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NaviGuide™

Percutaneous Access Needle
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, illness or death of the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

The NaviGuide™ Percutaneous Access Needle is comprised of
a hollow outer cannula and conically grouped Tri-Facet trocar
with a locking hub. Some configurations contain an adjustable
slider with a radiopaque ring.

Contents: (1) 18 ga. (1.3 mm) Echogenic Needle with Trocar and
slider (if applicable).

Image of device indicating slider

Locking

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE Hub
]

The Percutaneous Access Needle is
intended to facilitate access into the
renal pelvis, and to advance guidewires
into the collecting system in an
antegrade manner.
CONTRAINDICATIONS

None known.

ADVERSE EVENTS

The following are some of the
complications which can result from
the use of access needles:

* Renal perforation

¢ Ureteral perforation
¢ Hemorrhage

* Edema

e Tissue Damage

¢ Infection

PRIOR TO USE

The Percutaneous Access Needle Figure 1.

is supplied sterile in a sealed pouch and

intended for single use only. Prior to use, inspect both the sterile
seal and device for any damage.
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1. Remove the protective sheath from the needle with hub or
slider assembly.

Caution: Visually inspect the device for loose, bent or broken
parts, cracks, or other abnormalities. Inspect the needle for
any kinks or other damage. If an abnormality is detected,

DO NOT USE. Broken parts, cracks, or kinks will hinder the
mechanical operation of the Percutaneous Access Needle.

If the device fails to operate properly in any way or shows
any signs of damage, DO NOT USE IT. Call Boston Scientific
Customer Service and return the product. If there is breach to
the package seal or if the device is damaged, DO NOT USE.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

1. The Percutaneous Access Needle is supplied in two
configurations, with or without a slider, and may be used
in the following manners under fluoroscopic or ultrasound
guidance:

A. If using a slider, adjust the slider to the desired location.

B. Select the optimal puncture site on the patient. If using
a slider, the radiopaque ring may assist targeting when
performing the bulls-eye technique using fluoroscopy.

Note: When grasping the device with forceps, ensure that
appropriate grip is achieved.

C. Insertthe fully-assembled Percutaneous Access Needle
into the appropriate area of the pelvicalyceal system.
Entry may be confirmed using imaging and by removing
the inner stylet to either aspirate or visualize urine from
the renal pelvis.

Precaution: Before removing the inner stylet, comfirm the stylet
hub is fully unlocked by turning the hub a % counterclockwise
turn (as denoted by the visual cue on the top of the stylet hub) to
ensure needle access is not inadvertently compromised.

Precaution: If urine cannot be confirmed, STOP, determine
fluoroscopic position and reintroduce assembled access
needle if needed.

D. Guidewire advancement can now be attempted through
the cannula lumen.

Precaution: If resistance is encountered during advancement
or withdrawal, STOP. DO NOT continue without first
determining cause of resistance and taking remedial action.

WARNING:

If the guidewire must be withdrawn while the cannula is
inserted, remove both cannula and wire as a unit to prevent the
cannula from damaging the guidewire.

WARNING:

Use of this device should be restricted to use by or under the
supervision of physicians trained in urologic and percutaneous
access procedures. Care should be exercised to prevent
accidental advancementinto other non-intended puncture areas.

The Percutaneous Access Needle is for single patient use and
has no user serviceable parts.

* Do not attempt to repair or to alter the Percutaneous
Access Needle.

* Do not resterilize the device.

* Any use of this device, other than those indicated in these
instructions is not recommended.
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HOW SUPPLIED

The NaviGuide™ Percutaneous Access Needle is supplied as a
sterile, single-use, fully-assembled device. 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. Rotate inventory so that product
is used prior to the expiration date on package label.

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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NaviGuide™

Aguja de acceso percutaneo
B, ONLY

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

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno
(OE). No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién 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 reesterilizacién 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 aguja de acceso percutaneo NaviGuide esta compuesta por
una canula exterior hueca y un trocar de tres caras agrupado
de forma coénica con un conector de bloqueo. Algunas
configuraciones contienen un elemento deslizante ajustable
con un anillo radiopaco.

Contenido: (1) aguja ecogénica de calibre 18 (1,3 mm) con
trocar y elemento deslizante (si corresponde).

Imagen del elemento deslizante indicador del dispositivo

Conector
de bloqueo

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

La aguja de acceso percutaneo esta

disefiada para facilitar el acceso a la
pelvis renal y hacer avanzar guias al

interior del sistema colector de forma
anterograda.

Elemento
deslizante

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

EPISODIOS ADVERS0S

Las siguientes son algunas de

las complicaciones que pueden
presentarse con el uso de agujas de
acceso:

* Perforacion renal

* Perforacion ureteral
¢ Hemorragia

* Edema

¢ Danos en los tejidos
¢ Infeccion

Figura 1.
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ANTES DE SU USO

La aguja para acceso percutdneo se suministra estéril en
una bolsa sellada y esta indicada para un solo uso. Antes de
utilizarla, inspeccione tanto el sello de esterilizacion como el
dispositivo para comprobar que no se hayan producido dafios.

1. Extraiga la vaina protectora del conjunto de aguja con
conector o elemento deslizante.

Precaucion: examine visualmente el dispositivo en busca

de piezas sueltas, dobladas o rotas, asi como grietas u otras
anomalias. Examine la aguja para asegurarse de que no
presenta dobleces ni ningtin otro tipo de dafio. Si detecta
alguna anomalia, NO LA UTILICE. Las piezas rotas, las grietas
o las dobleces perjudican el funcionamiento de la aguja de
acceso percutaneo. NO USE el dispositivo si no funciona
adecuadamente o parece estar dafiado. Péngase en contacto
con el Servicio de atencion al cliente de Boston Scientific

y devuelva el producto. NO USE el producto si el sello del
envase o el dispositivo estan dafiados.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

1. La aguja de acceso percutaneo se suministra en dos
configuraciones, con o sin un elemento deslizante, y
puede utilizarse de las siguientes maneras bajo control
fluoroscopico o ultrasénico:

A. Si se utiliza un elemento deslizante, ajustelo en el lugar
deseado.

B. Seleccione el lugar 6ptimo para la puncion del paciente.
Si se utiliza un elemento deslizante, el anillo radiopaco
puede ayudar a identificar el objetivo al realizar un
mapa polar mediante fluoroscopia.

Nota: al sujetar el dispositivo con pinzas, asegirese de apretar
correctamente.

C. Inserte la aguja de acceso percutaneo completamente
montada en la zona correspondiente del sistema
pelvicalicial. La entrada puede confirmarse mediante la
toma de iméagenes y extrayendo el estilete interior para
aspirar o visualizar la orina de la pelvis renal.

Precaucion: antes de extraer el estilete interior, compruebe que
el conector esta totalmente deshloqueado girdandolo % de vuelta
hacia la izquierda (segun la indicacion visual situada en la parte
superior del conector del estilete) para garantizar que el acceso
de la aguja no se ve afectado involuntariamente.

Precaucion: si no se confirma la existencia de orina,
DETENGASE, determine fluoroscopicamente la posicion y
vuelva a introducir la aguja de acceso montada, si fuera
necesario.

D. Ahora se puede intentar hacer avanzar la guia a través
del lumen de la cénula.

Precaucion: si detecta resistencia durante el avance o la
extraccion, DETENGASE. NO debe seguir sin determinar antes
la causa de la resistencia y tomar las medidas necesarias.

ADVERTENCIA:

Sies necesario retraer la guia mientras la canula esté insertada,
retire conjuntamente la canula con la guia para evitar que la
canula dafie la gufa.
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ADVERTENCIA:

El uso de este dispositivo debe restringirse a médicos o
bajo la supervision de un médico debidamente formado en
procedimientos de acceso urolégicos y percutdneos. Debe
tenerse cuidado para evitar avances accidentales en éareas de
puncion no intencionadas.

La aguja de acceso percuténeo esté indicada para usarse en un
solo paciente y sus piezas no son aptas para el mantenimiento
por parte del usuario.

* Nointente reparar o alterar la aguja de acceso percutaneo.
* No reesterilice el dispositivo.

* No se recomienda usar este dispositivo de modo distinto al
indicado en estas instrucciones.

PRESENTACION

La aguja de acceso percutaneo NaviGuide™ se suministra como
un dispositivo estéril de un solo uso y completamente montado.
No utilizar si el envase estd abierto o dafiado. No utilizar si la
etiqueta estd incompleta o ilegible.

MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco. Haga rotar los
productos del almacén para utilizarlos antes de la fecha de
caducidad que se indica en la etiqueta del envase.

GARANTIA

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

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

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

Aprés utilisation, éliminerle produitetl’emballage conformément
au reglement de I'établissement, de |'administration et/ou du
gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'aiguille d'acces transcutané NaviGuide se compose d'une
canule externe creuse et d’'un trocart a trois facettes a
extrémité conique avec embase de verrouillage. Certaines
configurations sont dotées d’un coulisseau réglable avec un
anneau radio-opaque.

Contenu: (1) aiguille échogéne de 18 G (1,3 mm) avec trocart et
coulisseau (le cas échéant).

Image du coulisseau indicateur de dispositif

UTILISATION/INDICATIONS Embase de

o . verrouillage
L'aiguille d’accés transcutané facilite

I'acces au bassinet et permet de faire
progresser les guides dans le systéme

urinaire par voie antérograde. Coulisseau
e

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

EVENEMENTS INDESIRABLES

L'utilisation des aiguilles d'accés
peuvent provoquer certaines des
complications suivantes :

* Perforation du rein

* Perforation de I'uretére
¢ Hémorragie

e (Edéme

e Lésion tissulaire

¢ Infection

AVANT UTILISATION

L'aiguille d'accés transcutané est
fournie stérile dans un emballage
scellé. Ce dispositif est a usage unique.
Avant toute utilisation, vérifier que le conditionnement stérile et
le dispositif ne sont pas endommagés.

Figure 1.
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1. Retirer la gaine de protection de I'aiguille avec I'embase
ou le coulisseau.

Avertissement : Inspecter visuellement le dispositif pour
détecter toute piece détachée, tordue ou cassée, tout
dommage ou toute autre anomalie. Vérifier que I'aiguille

n'est pas déformée et ne présente aucun autre dommage.

NE PAS L'UTILISER dans le cas ol une anomalie quelconque
est détectée. Des pieces cassées, des fissures ou des
déformations perturberaient le fonctionnement mécanique de
I'aiguille d’acces transcutané. NE PAS UTILISER le dispositif
s'il ne fonctionne pas correctement ou présente des signes
d’endommagement. Appeler le Service clientele de Boston
Scientific et renvoyer le produit. Si le sceau stérile de
I'emballage est rompu ou si le produit est endommagé, NE PAS
L'UTILISER.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1. Laiguille d’accés transcutané est fournie en deux
configurations, avec ou sans coulisseau, et il est possible
de l'utiliser des maniéres suivantes sous guidage
radioscopique ou échographique :

A. En cas d'utilisation du coulisseau, I'ajuster a
I'emplacement souhaité.

B. Sélectionner le site de ponction optimal sur le patient.
En cas d'utilisation du coulisseau, I'anneau radio-
opaque peut faciliter le ciblage en cas d'utilisation de la
technique de la cible dite « bull's eye » sous radioscopie.

Remarque : En cas d'utilisation d'une pince pour saisir le
dispositif, s'assurer que la prise est correcte.

C. Insérer I'aiguille d'accés transcutané entierement
assemblée dans le site approprié du systéme du
bassinet et des calices. Il est possible de confirmer
I'entrée a I'aide de I'imagerie et en retirant le stylet
interne pour aspirer ou bien pour visualiser I'urine du
bassinet.

Précaution : Avant de retirer le stylet interne, vérifier que
I'embase du stylet est totalement déverrouillée ; pour ce faire,
la tourner d'un quart de tour dans le sens inverse des aiguilles
d’'une montre (utiliser Iindicateur visuel en haut de 'embase
du stylet) afin de s’assurer que l'aiguille d’accés n'a pas été
accidentellement compromise.

Précaution : Si la présence d’urine n’est pas confirmée,
ARRETER la manipulation, déterminer la position de I'aiguille
d’acces par radioscopie et la réintroduire si nécessaire.

D. Il est a présent possible de faire progresser le guide
dans la lumiere de la canule.

Précaution : ARRETER la manipulation en cas de résistance
pendant I'avancée ou le retrait. Déterminer la cause de la
résistance et prendre les mesures correctives nécessaires
AVANT DE POURSUIVRE ['intervention.

MISE EN GARDE :

S'il est nécessaire de retirer le guide une fois la canule
introduite, les retirer d'un seul tenant pour éviter que la canule
n‘endommage le guide.
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MISE EN GARDE :

Seuls les médecins formés aux techniques d'accés urologique
transcutané et le personnel dont ils assurent la supervision sont
habilités a utiliser ce dispositif. Veiller a ne pas faire pénétrer
accidentellement le dispositif dans un site de ponction autre que
celui prévu.

L'aiguille d’acces transcutané ne doit étre utilisée que sur
un seul patient. Elle ne posséde aucune piece réparable par
I'utilisateur.

* Ne pas essayer de réparer ou de transformer I"aiguille
d'acces transcutané.

* Ne pas restériliser le dispositif.

* Toute utilisation de ce dispositif autre que celle indiquée
dans ces instructions est déconseillée.

PRESENTATION

L'aiguille d’accés transcutané NaviGuide™ est un dispositif
fourni stérile, a usage unique et entierement assemblé. Ne pas
utiliser sil'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si
I'étiquetage estincomplet ou illisible.

MANIPULATION ET STOCKAGE

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la
chaleur. Assurer une rotation des stocks afin d'utiliser les
produits avant la date de péremption indiquée sur I'étiquette de
I'emballage.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument
a été concu 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 I'instrument et
les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC
selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation
ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun
cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires
ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC
n'assume, ni n‘autorise aucune tierce personne a assumer
en son nom, aucune autre responsabilit¢ 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.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AP), DFU, MB, NaviGuide, Global, 50440648-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AP), DFU, MB, NaviGuide, Global, 50440648-01B

INHALTSVERZEICHNIS
WARNHINWEIS

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

VERWENDUNGSZWECK

INDIKATIONEN

KONTRAINDIKATIONEN

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

VOR DEM GEBRAUCH

BEDIENUNGSANLEITUNG
WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

LIEFERFORM

HANDHABUNG UND LAGERUNG

GARANTIE

Black (K) AE <5.0

15
15
15
15
15
15
16
16
17
17
17
17
17



NaviGuide™

Perkutane Punktionsnadel
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 Beschadigungen Kontakt mit einem Vertreter von
Boston Scientific aufnehmen.

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

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

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die NaviGuide perkutane Punktionsnadel besteht aus einer
duBeren Hohlkaniile und einem konisch angeordneten Tri-
Facet-Trokar mit Verriegelungsansatz. Einige Konfigurationen
umfassen einen verstellbaren  Schieber mit einem
strahlenundurchldssigen Ring.

Inhalt: (1) 18 ga. (1,3 mm) echogene Nadel mit Trokar und
Schieber (falls zutreffend).

Bild der Vorrichtung mit Hinweis auf den Schieber

VERWENDUNGSZWECK/ Verriegelungsansatz
INDIKATIONEN -

Die perkutane Punktionsnadel ist
dafiir vorgesehen, den Zugang
in das Nierenbecken und das

Schieber
anterograde Vorschieben «
von Fiihrungsdrahten in das
Sammelsystem zu erméglichen.
KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Im Folgenden sind einige der
Komplikationen, die aufgrund der
Verwendung von Punktionsnadeln

auftreten konnen, aufgefiihrt:

* Nierenperforation

¢ Ureterperforation

¢ Hémorrhagie

« (Odem

¢ Gewebeschédden ]
o Infektion Abbildung 1.
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VOR DEM GEBRAUCH

Die perkutane Punktionsnadel wird steril in einem versiegelten
Beutel geliefert und ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Vor Gebrauch die sterile Versiegelung und die Vorrichtung auf
Schéden tberpriifen.

1. Die Schutzhiille von der Nadel mit Ansatz oder mit
Schieberkomponente entfernen.

Vorsicht: Die Vorrichtung visuell auf lose, verbogene oder
gebrochene Teile, Risse oder andere Abnormalitédten
untersuchen. Die Nadel auf abgeknickte Stellen oder andere
Beschadigungen untersuchen. NICHT VERWENDEN, wenn
das Instrument eine Abnormalitat aufweist. Gebrochene Teile,
Risse oder Knickstellen behindern die mechanische Funktion
der perkutanen Punktionsnadel. NICHT VERWENDEN, wenn
das Instrument nicht auf jegliche Art korrekt funktioniert
oder Anzeichen von Beschédigung zeigt. Wenden Sie sich
an den Kundendienst von Boston Scientific und senden

Sie das Produkt ein. Wenn das Verpackungssiegel oder die
Vorrichtung beschéadigt ist, DARF DIE VORRICHTUNG NICHT
VERWENDET WERDEN.

BEDIENUNGSANLEITUNG

1. Die perkutane Punktionsnadel wird in zwei Konfigurationen
(mit und ohne Schieber) geliefert und kann auf
folgende Weise unter Réntgendurchleuchtung oder
Ultraschalldarstellung verwendet werden:

A. Bei Verwendung eines Schiebers den Schieber in die
gewiinschte Position bringen.

B. Die optimale Punktionsstelle am Patienten
auswdhlen. Bei Verwendung eines Schiebers
kann der strahlenundurchlédssige Ring unter
Rontgendurchleuchtung wie eine Art Zielscheibe die
korrekte Positionierung unterstiitzen.

Hinweis: Beim Greifen der Vorrichtung mit einer Zange darauf
achten, dass die Vorrichtung sicher festgehalten wird.

C. Die vollstandig zusammengebaute perkutane
Punktionsnadel in den entsprechenden Bereich des
Nierenbeckenkelchsystems einfiihren. Der Eintritt wird
mittels Bildgebung und durch das Entfernen des inneren
Mandrins zur Aspiration oder Visualisierung des Urins
aus dem Nierenbecken bestatigt.

VorsichtsmaBnahme: Vor dem Entfernen des inneren
Mandrins sicherstellen, dass der Mandrinansatz vollsténdig
gedffnetist. Dazu den Ansatz um eine %-Drehung gegen den
Uhrzeigersinn drehen (anhand der visuellen Anzeige oben auf
dem Mandrinansatz zu erkennen), um sicherzustellen, dass der
Nadelzugang nicht versehentlich beeintrachtigt ist.

VorsichtsmaBnahme: Wenn das Vorliegen von Urin nicht
bestatigt werden kann, den Vorgang ABBRECHEN und die
Position der Nadel unter Réntgendurchleuchtung {iberpriifen.
Falls erforderlich, die zusammengebaute Punktionsnadel
erneut einfiihren.

D. Der Fiihrungsdraht kann jetzt durch das Kaniilenlumen
vorgeschoben werden.

VorsichtsmaBnahme: Wenn Widerstand beim Vorschieben
oder Zuriickziehen zu spiiren ist, den Vorgang ABBRECHEN.
Das VERFAHREN ERST DANN FORTSETZEN, wenn die Ursache
des Widerstands gefunden und beseitigt wurde.
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WARNHINWEIS:

Falls der Fiihrungsdraht zuriickgezogen werden muss, wahrend
die Kaniile eingefiihrt ist, die Kaniile und den Fiihrungsdraht
als Einheit gemeinsam entfernen, um zu verhindern, dass die
Kaniile den Fiihrungsdraht beschédigt.

WARNHINWEIS:

Diese Vorrichtung darf nur von oder unter Aufsicht von Arzten
verwendet werden, die in urologischen und perkutanen
Zugangsverfahren geschult sind. Vorsichtig vorgehen, um einen
versehentlichen Vorschub in andere als die beabsichtigten
Punktionsbereiche zu vermeiden.

Die perkutane Punktionsnadel ist fiir den Gebrauch an einem
einzelnen Patienten bestimmt und verfiigt iiber keine vom
Benutzer zu wartenden Teile.

¢ Nichtversuchen, die perkutane Punktionsnadel zu
reparieren oder zu modifizieren.

* Die Vorrichtung nicht erneut sterilisieren.

* Die Vorrichtung darf nicht zu anderen als zu den in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen Zwecken eingesetzt
werden.

LIEFERFORM

Die NaviGuide™ perkutane Punktionsnadel wird steril und
vollstandig zusammengebaut geliefert und ist fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden. Bei unvollstdindigem oder
unleserlichem Etikett nicht verwenden.

HANDHABUNG UND LAGERUNG

Kiihl, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren. Die
Bestdnde regelméBig ersetzen, sodass die Produkte jeweils
vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum
verwendet werden.

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 erwéhnt 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 auerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus
seinem Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser
Garantie beschrénkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz des
betreffenden Instruments; BSC ist nicht haftbar fiir beildufige
bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder
indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben.
BSC (ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung
im Zusammenhang mit diesem Instrument und bevoliméachtigt
dazu auch keine anderen Personen. BSC iibernimmt keine
Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fiir
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte
Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitét oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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NaviGuide™

Ago per accesso percutaneo
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 (EO).
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

L'ago per accesso percutaneo NaviGuide é costituito da una
cannula esterna cava e da un trocar con tre sfaccettature
raggruppate a cono, munito di un raccordo di bloccaggio.
Alcune configurazioni includono un dispositivo di scorrimento
regolabile con un anello radiopaco.

Contenuto: (1) ago ecogenico da 18 ga (1,3 mm) con trocar e
dispositivo di scorrimento (se applicabile).

Immagine del dispositivo che mostra il dispositivo di
scorrimento

@—n Raccordo di

. bloccaggio
|

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER
LUSO

L'ago per accesso percutaneo &
indicato per agevolare I'accesso
alla pelvi renale e per permettere
I'avanzamento anterogrado di
filiguida nel sistema collettore.

L Dispositivo di
scorrimento

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

EFFETTI INDESIDERATI

L'uso di aghi per accesso puo
comportare varie complicazioni, tra
cui le seguenti:

* Perforazione del rene

* Perforazione dell'uretere
¢ Emorragia

* Edema

* Danno tissutale

* Infezione

Figura 1.
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PRIMA DELLUSO

L'ago per accesso percutaneo é fornito sterile in un sacchetto
sigillato ed & esclusivamente monouso. Prima dell'uso
controllare che il sigillo di sterilita e il dispositivo non presentino
danni.

1. Rimuovere la guaina protettiva dall’ago con il gruppo
raccordo o dispositivo di scorrimento.

Attenzione: verificare visivamente che il dispositivo non
presenti componenti allentati, piegati o rotti, incrinature o altre
anomalie. Ispezionare I'ago per verificare che non presenti
curvature o danni di altro tipo. Se vengono rilevate anomalie,
NON UTILIZZARLO. Parti rotte, incrinature o curvature possono
ostacolare il funzionamento dell’ago per accesso percutaneo.
NON USARE IL DISPOSITIVO in caso di funzionamento
scorretto o se vengono riscontrati danni. Chiamare il Servizio
assistenza clienti Boston Scientific ed effettuare la resa del
prodotto. Se il sigillo della confezione non & integro o se il
dispositivo presenta danni, NON USARE il prodotto.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

1. L'ago per accesso percutaneo e fornito in due
configurazioni, con o senza dispositivo di scorrimento,
e puo essere usato nei modi seguenti con guida
fluoroscopica o ecografica:

A. Se si utilizza un dispositivo di scorrimento, regolarlo alla
posizione desiderata.

B. Selezionare il sito di puntura pit adeguato sul paziente.
Se si utilizza un dispositivo di scorrimento, I'anello
radiopaco puo agevolare il targeting quando si ricorre
alla tecnica bulls-eye utilizzando la fluoroscopia.

Nota: quando si afferra il dispositivo con le pinze, assicurarsi
di ottenere la presa appropriata.

C. Introdurre I'ago per accesso percutaneo,
completamente assemblato, nella corretta area del
sistema pelvicaliceale. Per confermare I'introduzione,
utilizzare I'imaging e rimuovere il mandrino interno per
aspirare o visualizzare urina dalla pelvi renale.

Precauzione: prima di rimuovere il mandrino interno, verificare
che il raccordo del mandrino sia completamente shloccato
ruotando il raccordo di % in senso antiorario (come indicato
dal segno visivo sulla parte superiore del raccordo del
mandrino) per verificare che I'accesso dell'ago non sia stato
inavvertitamente compromesso.

Precauzione: se non & possibile confermare la presenza di
urina, INTERROMPERE la procedura, determinare la posizione
in fluoroscopia e introdurre nuovamente I'ago per accesso
assemblato, se necessario.

D. Fare avanzare il filoguida nel lume della cannula.

Precauzione: se durante |'avanzamento o la retrazione si
dovesse avvertire resistenza, INTERROMPERE la procedura.
NON proseguire prima di avere individuato la causa della
resistenza e avere intrapreso le necessarie misure correttive.

AVVERTENZA:

Qualora fosse necessario retrarre il filoguida mentre la cannula
¢ inserita, rimuovere sia la cannula sia il filoguida come un
gruppo unico, per evitare che la cannula danneggi il filoguida.

20
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AVVERTENZA:

Il presente dispositivo deve essere usato esclusivamente da
medici esperti in procedure urologiche e di accesso percutaneo
0 sotto la loro supervisione. E necessario prestare attenzione
a non fare avanzare accidentalmente I'ago in aree diverse da
quelle previste per la puntura.

L'ago per accesso percutaneo € un dispositivo monouso e
non é dotato di componenti che possono essere sottoposti a
manutenzione.

* Non tentare di riparare né di modificare I'ago per accesso
percutaneo.

* Non risterilizzare il dispositivo.

» Sisconsiglia I'uso del presente dispositivo in modi diversi
da quelli indicati nelle presenti istruzioni.

MODALITA DI FORNITURA

L'ago per accesso percutaneo NaviGuide™ & fornito in forma
di dispositivo monouso, completamente assemblato, sterile. 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, asciutto e al riparo dalla
luce. Attuare una rotazione del magazzino, in modo tale che i
prodotti vengano utilizzati prima della data di scadenza indicata
sull'etichetta della confezione.

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 ditrattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione
di questo strumento, nonché altri fattori relativi al paziente, alla
diagnosi, al trattamento, agli interventi chirurgici e altri elementi
al di la del controllo di BSC, influiscono direttamente sullo
strumento stesso e sui risultati del suo impiego. L'obbligo di
BSC in base alla presente garanzia € limitato alla riparazione o
sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere ritenuta
responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento.
BSC non si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo
nome, alcun altro tipo di obbligo o responsabilita in relazione
a questo strumento. BSC non si assume alcuna responsabilita
per strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre
alcuna garanzia, né implicita né esplicita, inclusa, in modo
non limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a
scopo particolare, per tali strumenti.
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NaviGuide™

Percutane punctienaald
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 NaviGuide percutane punctienaald bestaat uit een holle
buitencanule en een conisch gegroepeerde driezijdige trocart
met een vergrendelconnector. Sommige configuraties hebben
een instelbare schuif met een radiopake ring.

Inhoud: (1) echogene naald van 18 ga (1,3 mm) met trocart en
schuif (indien van toepassing).

Afbeelding van hulpmiddel met indicatie van de schuif

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES
VOOR GEBRUIK

De percutane punctienaald is
bedoeld voor het vergemakkelijken
van de toegang tot het nierbekken
en om voerdraden via anterograde
plaatsing op te voeren in het
opvangsysteem.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

COMPLICATIES

Hieronder staan enkele
complicaties die kunnen optreden
als gevolg van het gebruik van
punctienaalden:

» perforatie van het nierbekken
¢ ureterperforatie

* hemorragie

* oedeem

* weefselbeschadiging

o infectie Afbeelding 1.
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VOORAFGAAND AAN GEBRUIK

De percutane punctienaald wordt steriel geleverd in een
verzegeld zakje en is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Inspecteer voor gebruik zowel de steriele verzegeling
als het hulpmiddel op beschadiging.

1. Verwijder de beschermhuls van de naald met connector of
schuif.

Let op: Controleer het hulpmiddel visueel op loszittende,
verbogen of gebroken onderdelen, barsten en andere
afwijkingen. Controleer de naald op knikken en andere
beschadigingen. GEBRUIK HET HULPMIDDEL NIET als u een
afwijking opmerkt. Gebroken onderdelen, barsten of knikken
belemmeren de mechanische werking van de percutane
punctienaald. GEBRUIK HET HULPMIDDEL NIET als het

op welke manier dan ook niet goed functioneert of als het
tekenen van beschadiging vertoont. Neem contact op met
de klantenservice van Boston Scientific en zend het product
retour. GEBRUIK HET HULPMIDDEL NIET als de verzegeling
van de verpakking is verbroken of als het hulpmiddel
beschadigd is.

BEDIENINGSINSTRUCTIES

1. De percutane punctienaald wordt in twee configuraties
geleverd, met of zonder schuif, en kan op de volgende
manieren onder fluoroscopie of echografie worden
gebruikt:

A. Bij gebruik van een schuif moet deze naar de gewenste
locatie worden verplaatst.

B. Selecteer de optimale punctieplaats bij de patiént. Bij
gebruik van de schuif kan de radiopake ring helpen bij
het vinden van de juiste doellocatie wanneer onder
fluoroscopie de ‘bull’'s-eye’-techniek wordt uitgevoerd.

Opmerking: Wanneer u het hulpmiddel met een tang vastpakt,
dient u te zorgen dat u goede grip hebt.

C. Breng de volledig gemonteerde percutane
punctienaald in het gewenste gedeelte van het
kelk- en bekkensysteem in. De punctie kan worden
gecontroleerd via beeldvorming en door het binnenste
stilet te verwijderen om urine uit het nierbekken te
aspireren of zichthaar te maken.

Voorzorgsmaatregel: Controleer voordat u het binnenste

stilet verwijdert, of de stiletconnector volledig ontgrendeld

is. U doet dit door de connector een kwartslag linksom te
draaien (aangegeven door de visuele aanwijzing boven op de
stiletconnector). Zo voorkomt u dat de naaldtoegang per ongeluk
wordt verstoord.

Voorzorgsmaatregel: Als er geen urine te zien is, STOP dan,
bepaal de plaats met behulp van fluoroscopie en voer de
gemonteerde punctienaald zo nodig opnieuw in.

D. U kunt nu de voerdraad gaan opvoeren door het
canulelumen.

Voorzorgsmaatregel: Als u weerstand voelt bij het opvoeren
of terugtrekken, STOP dan. Ga NIET verder zonder eerst de
oorzaak van de weerstand vast te stellen en deze te verhelpen.

WAARSCHUWING:

Indien de voerdraad moet worden teruggetrokken terwijl de
canule is ingebracht, dient u de canule en de voerdraad als één
geheel te verwijderen om te voorkomen dat de voerdraad door
de canule wordt beschadigd.
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WAARSCHUWING:

Dit hulpmiddel dient uitsluitend te worden gebruikt door of onder
toezicht van artsen die specifiek zijn opgeleid in urologische en
percutane toegangsprocedures. U dient zeer voorzichtig te werk
te gaan om onverhoopt opvoeren in een ander, niet bedoeld
punctiegebied te voorkomen.

De percutane punctienaald is bedoeld voor gebruik bij één
patiént en bevat geen onderdelen die de gebruiker kan
repareren.

* Probeer niet om de percutane punctienaald te repareren of
te wijzigen.
o Steriliseer het hulpmiddel niet opnieuw.

* Gebruik van dit hulpmiddel voor andere toepassingen dan
aangegeven in deze instructies wordt afgeraden.

LEVERING

De NaviGuide™ percutane punctienaald wordt geleverd als een
steriel, volledig gemonteerd hulpmiddel voor eenmalig gebruik.
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. Gebruik eerst de oude voorraad
zodat het product voor de vervaldatum op de verpakking wordt
gebruikt.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke
zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit
instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere
garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins,
met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie
van dit instrument alsmede andere factoren in verband met
de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en
andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn direct
van invloed op het instrument en de resultaten die ermee
worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen
van dit instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
incidentele of bijkomende schade die direct dan wel indirect
voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen,
en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC
aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument. BSC
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor 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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NaviGuide™

Agulha de Acesso Percutaneo
B, ONLY

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

ADVERTENCIA

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

Apenas para uma (nica utilizagdo. N&o reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode
causar lesdes, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o
risco de contaminag&o do dispositivo e/ou o risco de infecgcdo
no paciente ou infecgao cruzada incluindo mas néo se limitando
a transmissao de doencal(s) contagiosa(s) de um paciente para
outro. A contaminacdo 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

A Agulha de Acesso Percutdneo NaviGuide é composta por
uma canula exterior oca e um trocarte trifacetado agrupado
conicamente com um conector de bloqueio. Algumas
configuragdes contém uma corredica ajustavel com um anel
radiopaco.

Conteddo: (1) agulha ecogénica de calibre 18 (1,3 mm) com
trocarte e corrediga (se aplicavel).

Imagem do dispositivo a indicar a corredica

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES Conector
DE UTILIZAGAO do Bloqueo

A Agulha de Acesso Percutaneo foi
concebida para facilitar o acesso ao
bapmete epara fazer avangar fios- ' Corredica
guia no sistema coletor de uma forma

anterograda.

CONTRA-INDICAGOES
Nenhumas conhecidas.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Seguem-se algumas das complicagdes
que podem resultar da utilizacao de
agulhas de acesso:

* Perfuragdo renal

* Perfuragéo ureteral
¢ Hemorragia

¢ Edema

* Danos dos tecidos

¢ Infecdo

Figura 1.

21

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AP), DFU, MB, NaviGuide, Global, 50440648-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AP), DFU, MB, NaviGuide, Global, 50440648-01B

ANTES DA UTILIZACAO

A Agulha de Acesso Percuténeo é fornecida esterilizada numa
bolsa selada e foi concebida apenas para uma dnica utilizagao.
Antes da utilizacdo, inspecione o selo de esterilizagdo e o
dispositivo quanto a danos.

1. Retire a bainha protetora da agulha com o conjunto do
conector ou corredica.

Cuidado: Inspecione visualmente o dispositivo para verificar
se existem pecas soltas, dobradas ou partidas, fendas ou
outras anomalias. Inspecione a agulha para verificar se
existem quaisquer dobras ou outros danos. Se for detetada
alguma anomalia, NAO UTILIZE. Pecas partidas, fendas ou
dobras irdo prejudicar o funcionamento mecénico da Agulha
de Acesso Percutdneo. Se o dispositivo deixar de funcionar
corretamente de alguma forma ou apresentar sinais de danos,
NAO 0 UTILIZE. Contacte a Assisténcia ao Cliente da Boston
Scientific e devolva o produto. Se o selo da embalagem estiver
quebrado ou se o dispositivo estiver danificado, NAQ UTILIZE.

INSTRUGOES DE OPERACAO

1. AAgulha de Acesso Percuténeo é fornecida em duas
configurag@es, com ou sem uma corredica, e pode
ser utilizada das seguintes formas sob orientacdo
fluoroscépica ou ecograéfica:

A. Se utilizar uma corredica, ajuste a corrediga para o
local pretendido.

B. Selecione o local de pungao ideal no paciente. Se
utilizar uma corredica, o anel radiopaco pode ajudar
na defini¢ao do alvo quando utilizar a técnica bulls-eye
recorrendo a fluoroscopia.

Nota: Ao segurar no dispositivo com pingas, certifique-se de
que é alcancado o aperto correto.

C. Insira a Agulha de Acesso Percutdneo completamente
montada na area devida do sistema pelvicalicial. A
entrada pode ser confirmada através de imagiologia
e pela remogao do estilete interno para aspirar ou
visualizar a urina a partir do bacinete.

Precauc@o: Antes de remover o estilete interno, confirme que
o conector do estilete estd completamente desbloqueado,
rodando o conector % de volta para a esquerda (conforme
representado pela indicacdo visual na parte superior do
conector do estilete) para garantir que o acesso da agulha nao
foi inadvertidamente comprometido.

Precaugéo: Se ndo encontrar urina, PARE, determine a
posicao fluoroscapica e volte a introduzir a agulha de acesso
montada, se necessario.

D. Pode agora tentar avancar o fio-guia através do limen
da canula.

Precaugéo: Se encontrar resisténcia durante o avango ou
aremocao, PARE. NAO continue sem primeiro determinar a
causa da resisténcia e tomar as devidas medidas corretivas.

ADVERTENCIA:

Se for necessario retirar o fio-guia com a canula introduzida,
retire a canula e o fio como uma unidade, para evitar que a
canula danifique o fio-guia.
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ADVERTENCIA:

Este dispositivo s6 deve ser utilizado por ou sob a supervisao de
médicos com formag&o em procedimentos de acesso uroldgico
e percutaneo. Devera ter cuidado para evitar o avanco acidental
para areas que ndo pretenda puncionar.

A Agulha de Acesso Percutdneo destina-se a utilizagdo num
(nico paciente e ndo possui pegas que possam ser reparadas
pelo utilizador.

* Nao tente reparar ou alterar a Agulha de Acesso
Percutaneo.

* Nao reesterilize o dispositivo.

* Nao se recomenda a utilizagao deste dispositivo de forma
diferente da indicada nas presentes instrugdes.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

A Agulha de Acesso Percutaneo NaviGuide™ é fornecida como
um dispositivo completamente montado, esterilizado e para uma
Gnica utilizagdo. N&o 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. Faga a rotagdo dos
stocks de forma a que o produto seja utilizado antes do final do
prazo de validade indicado na embalagem.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram
tomados todos os cuidados devidos na concepcéo e fabrico
deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as
outras aqui ndo expressamente mencionadas, explicitas ou
implicitas porforcade lei, oude qualquer outraforma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de
comercializacdo ou adequacao para fins especificos. 0
manuseio, 0 armazenamento, a limpeza e a esterilizagdo
deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos cir(irgicos e
outros assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente
o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizag&o.
A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia,
limita-se a reparagdo ou substituicdo deste instrumento e a
BSC ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais ou consequenciais resultantes, directa
ou indirectamente, da utilizagao deste instrumento. A BSC ndo
assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu
nome, qualquer outra obrigagao ou responsabilidade adicional
em relac@o 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 comercializacdo ou adequacao para fins
especificos, em relacao a estes instrumentos.
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Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

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

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Conteddo

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

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 utilizagao. Nao
reutilize.
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

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

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &

danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Maximum Guidewire 0D

Diametro externo maximo de la guia
Diam. ext. maximum du guide

Max. AuBendurchmesser des
Fiihrungsdrahts

Diametro esterno massimo del filoguida

Maximale buitendiameter voerdraad
D. E. Méaximo do Fio-guia
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EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacién de

contacto de Boston Scientific

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

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€2/97

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

Nrna pna upeckoXkHoro
gocTyna

B, ONLY

BHumaHue! OepepanbHoe 3akoHoaaTenbcTeo (CLUA)
paspeliaeT MNpofaxy 3TOro YCTPOWCTBA TOMbKO
Bpayam Un no nx NpeanmcaHunio.

2019-10
<ru>

50440648-15

NPEAYNPEXOEHUE

MocTtaBnaemoe copepxmmoe  CTEPUITM3OBAHO
3TuneHokcmaom (30). 3anpelyaeTca MCNonb3oBaTb
npu MNOBpPeXAeHUN CcTepunbHoro 6apbepa. B

crlydae  OBHapyXeHVWA MOBPEeXAEHUA  3BOHUTE
npegcTaBuUTesio KomnaHum Boston Scientific.
Tonbko  AnA  OAHOPA30BOrO0  MCMONb30BAHUA.

3anpeLyaeTcs NOBTOPHO MCMOMb30BaTb, NogBepraTh

NOBTOPHON  06paboTke  waAnM  CTepunmnsayumn.
MoBTOpHbIE  KCMONb30BaHMEe, 06paboTka  uan
cTepUnM3aUns  MOTYT  HapywWwuTb  CTPYKTYPHYIO

LefloCTHOCTb  YCTPOWMCTBA W/WUAM  Bbi3BaTb  €ro
MOMOMKY, UTO, B CBOI ouepefb, MOXET MPUBECTU K
TpaBme, 6051€3HM U CMePTU NaumeHTa. [loBTOpHble
1cnonb3oBaHune,06paboTKannncTepuIn3aLmnaMoryT
TaKXe co3[aTb PUCK 3arpPA3HeHNA YyCTPOCTBa U/ unn
nprBecT K MHOULMPOBAHMIO UK NepekpecTHOMY
MHOUUMPOBaHMIO MauMeHTa, BKJOYasa, MOMVMO
npoyero, nepefauvy UHOEKUMOHHbIX 3aboneBaHuin
cpeaun naumneHToB. 3arpA3HeHne YyCTPONCTBA MOXKeT
NPYBECTU K TpaBMe, 601e3HN 1y CMepTy NaumeHTa.

Mocne uMcnonb3oBaHWA YTUAU3MPYINTE W3Aenue wu
YNakoBKy B COOTBETCTBMM C MOPAAKOM, KOTOPbIN

yCTaHoBfIEH  GOMbHULEN,  aAMUHUCTPATUBHLIMU
opraHamu n/vinn opraHamu MEeCTHOro
camoynpaBeHuA.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Wrna pgna  upeckoxHoro poctyna NaviGuide
COCTOMT M3  TOJION  HapyXHOW  KaHonMm U
KOHWYECKM  CrpynnMpoBaHHOro  Tpoakapa  Tri-
Facet ¢ ¢ukcupylowein BTynkoi. HekoTopble

KOoHOUrypaLuy cogepskat perynmpyemblii Nos3yHOK
C PEHTTEHOKOHTPACTHBIM KOJIbLIOM.

Copepxumoe: (1) 18 ga. (1,3 mm) axoreHHas urna c
TPOAKapOM 1 MON3YHKOM (e MPUMEHUMO).

I/I306pa)KeH|ne ycrpoﬁlcha C yKa3aHnem nojidyHKa

NPEAHA3HAYEHUE/ Py
MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
Wrna AnAa upeckoxHoro poctyna
npefHasHaueHa pAna obneryeHus
AocTyna K MOYEYHOM  JIOXaHKe L Noryex
W aHTerpagHoro  MpoOABUXEHUA
NPOBOAHUKOB B MOYEBbIBOAALME
nyTu.
MPOTUBOMOKA3AHUA
HeunseecTHbl.
MOBOYHbIE SODEKTbI
MpumeHeHne wrn Ana  pocTtyna
MOXeT MNPUBECTU K Clefyowmm
OCIOXKHEHUAM:
« nepdopauns nouku;
+ nepdopauma MOYETOUHNIKA;
+ remopparus;
.+ oTeK;
. PucyHok 1.
+ MOBPEXAEHNe TKaHelk;
« VHbeKuus.
MOAroTOBKA K UCMOJIb3OBAHUIO
Wirna [na  4peckoXHOro [ocCTyrma CTepunv3oBaHa,

3anakoBaHa B repMeTUYHYIO YNMaKoBKY 1 NpefjHa3HaueHa
TONbKO ANA  OfHOPa3oBOro npuMeHeHus. [epep
1Cnosib30BaHNeM MpPOBepbTe CTEPUIIbHYIO YMaKOBKY 1
YCTPOWCTBO Ha Hannune NoBpexaeHunin.

1. CHUMUTE 3aLUTHYIO MUMb3Y C UMbl CO BTYJIKO UK
nonsyHkom B c6ope.

MpepocrepexeHune. BusyanbHo ocmoTpute
YCTPOWCTBO Ha MPeAMeT OTCYTCTBUA OTCOEAVNHUBLUINXCS,
COFHYTbIX U CIOMaHHbIX KOMMOHEHTOB, TPELWH

VNN UHBIX MOBpeXxaeHnin. [poBepbTe cTep)KeHb Ha
Hanuuue nepernboB 1 APYrux noBpexaeHuin. Mpn
obHapyxeHn nospexaeHus HE MCMOJIb3YWTE
WN3AEJIVE. CnoMaHHble AeTanu, TPELMHbI UK nepernobi
6yayT NPenATCTBOBaTb MEXaHNYeCKo paboTe nrbl

[NA YpeCcKoKHOro AocTyna. Ecnm yctponcTeo He
DYHKLUMOHUPYET AOMKHBIM 06Pa3oM NN MMeeT
npusHaku nospexaexus, HE UCMOJb3YNTE ETO.
O6patutech B cny06y no paboTe ¢ KnveHTamm Boston
Scientific n BepHuTe nsgenve. HE CMOJIb30OBATb, ecnin
HapyLUeHa repMeTUYHOCTb YNaKOBKY AW YCTPONCTBO
NOBPEXAEHO.

MHCTPYKLUMU NO SKCMNYATALUN

1. Virna gna upeckoXHOro AoCTymna nocTaBAeTCcA B
LBYX KOHGUIypaLusax, C MON3yHKOM 1in 6e3 Hero,
1 MOXET MCMOJb30BaTbCA CIeAYOLLM 06pa3om
noJ, PEHTFEHOCKOMUYECKUM U YNbTPa3BYKOBbIM
KOHTposieMm.

A. MNpw ncnonb3oBaHWM NON3yHKa yCTaHOBUTE €ro B
HY>XHOE MoJNIoXKeHNe.

B. BbibepunTe onTMasnbHOe MecTo NpoKona Ha
Tene nauveHTa. Mpu NCNonb30BaHNMN NON3YHKa,
PEHTreHOKOHTPACTHOE KOJIbLIO MOXET MOMOYb Mpw

NpoBefeHN METOAVKI «Bblunii ras» B Xoae
PeHTreHoCKoNuM.

MpumeyaHune. MNpu 3axBaTte yCTPONCTBA LWMNLAMY,
ybenuTech, YTo JOCTUraeTCA COOTBETCTBYOLLMN
3axBaT.

B. BBeAmTe NONHOCTbIO COGPaHHYI0 My AN
UPECKOXKHOTO AOCTYMNa B COOTBETCTBYIOLLYHO
06/1aCTb YaLLEYHO-TIOXaHOUHO CHCTEMBI.
JocTtyn MoXeT 6bITb MOATBEPXKAEH MPY
MOMOLLY BI3yanu3aumm u yaaneHus
BHYTPEHHEro cTuneTa Ans acnvpaummn nnm
BM3yanu3aLum MOU U3 NOYEYHOW IOXaHKN.

Mepa npepocTtopoxHocTu. [Nepen ynaneHnem
BHYTPEHHEro CTuieTa NoaTBepAUTe, UTo BTY/IKa
CTUNIeTa NONHOCTBIO Pa3bIoKMPOBaHa, NOBEPHYB
BTYJIKY Ha ¥4 060pOTa NPOTVB YacoBOW CTPENKM (Kak
0603HayeHo BM3yanbHbIM UHANKATOPOM Ha BEPXHEN
YacTu BTYNKM CTUNETA), YTOObI yOeanTbCA B TOM, UTO
JOCTYM UMbl CNTyYaliHO He HapyLUWCA.

Mepa npefiocTopoXKHOCTU. EC/IM Hanu4ne moum

He nogTeeprkpaetcsa, OCTAHOBUTECH, onpepenvte
NosoXKeHvie NP NOMOLLU PEHTFEHOCKOMMUYECKOTro
KOHTPONS 1 NPV HEOBXOAVMOCTY NOBTOPHO BBEAMUTE
cobpaHHyto 1y Anda focTyna.

I. Tenepb MOXHO OCYLLECTBUTb NPOABMKEHNE
NPOBOAHMKA Yepe3 NPOCBET KaHIMN.

Mepa npegoctopoxHocTh. Ecnv Bo Bpema
NPOABVKEHNA NN N3BNEYEHUA oLlyLliaeTca
conpotunexue, cnegyet OCTAHOBUTb
MPOLIEAYPY. 3AMPELLAETCA npoponxatb
npouenypy, He yCTaHOBUB BHavasne
NPUYNHY COMPOTUBNEHNA U He NPeANpPUHAB
KOppPEeKTVpYIoLMX Mep.

NMPEAYNPEXXAEHUE.
Ecnu  HeobxoaMmo U3BfeYb NPOBOAHUK  Npwu
BBEAEHHOWN  KaHlofle, WU3BMIEKUTE  KaHMo 1

NMPOBOAHUK KaK eguHoe Lenoe, 4tobbl KaHions He
NoBpeAwa NPOBOAHNIK.

MPEAYNPEXAEHUE.

Mcnonb3oBaHne [aHHOrO YCTPOMCTBA paspeLleHo
Bpauyam, mpolefwym obyuyeHne Mo MNpPOBeAeHNIo
npoueayp yponornyeckoro n YpeckoxHoro 4ocTyna,
U nop wux HabnopgeHvem. CrepyeT NpoABAATb
OCTOPOXHOCTb, YTOObI MPefoTBPaTUTL ClyvaiiHoe
NPOABMXeHNe B Apyrne He npepnosiaraemble
06nacTu npokona.

Wrna pna UYPECKOXHOro AocCtyna npegHasHadyeHa
ANA NpUMeHEeHUA OAHUM NaUUNEeHTOM U HE COOEePXKUT
06Cﬂy)KI/IBa€MbIX noJsib3oBatenem KOMMOHEHTOB.

+ He nbiTantecb OTPEeMOHTUPOBATL NN U3MEHUTH
nrny onAa YpeckoXHOro foctyna.

+ He cTtepunusosatb yCTPONCTBO NOBTOPHO.
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+ He pekomeHayeTca ncnonb3oBaTb AaHHOE
YCTPOWCTBO B LieNIAX, MOMMMO MOKa3aHWUi K
NMPUMEHEHUIO, ONCAHHBIX B JAHHOW UHCTPYKLIMM.

®OPMA NOCTABKHU

Wrna pna upeckoxHoro poctyna NaviGuide™
nocTaenAeTca B BUAe CTEPWIbHOTO, OAHOPA30BOro,
MOJTHOCTbIO COOpaHHOrO YCTPOIiCTBa. 3anpeLjaeTca
ncnonb3oBaTb, €CAM  ynakoBKa BCKpbITa WK
nospexpeHa. 3anpellaeTca WCMONb3oBaTb, €cn
3TUKEeTKa HernosHaA unu Hepasbopuusas.

OBPALLEHUE U XPAHEHUE

XpaHuTb B MNPOXNAaAHOM CyXOM TEMHOM MecTe.
Ob6ecneunts  paboTy C WHBEHTapemM  Takum
obpasom, uTobbl MeauMUUHCKoe obopyaoBaHue
MCMNONb30BaNocb A0 WCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTY,
YKa3aHHOrO Ha 3TUKETKe.

FAPAHTUA

Komnanusa Boston Scientific Corporation (BSC)
rapaHTVpyeT, YTo Npu pa3paboTke U NPOM3BOACTBE
flaHHOro MHCTPYMEHTa 6bina nposBneHa
[OCTaTOYHasA OCTOPOXHOCTb. [laHHaA rapaHTuA
3ameHAeT co6oll U UCKNIOYaeT BCe OCTajlbHble
rapaHTu, ABHO He W3JI0OKEeHHble B HacTosAlemM
AOKYMeHTe, MpAmMble WIM nofpasymeBaemble
B CUNy 3aKOHa WM MHbIM Cnocobom, BKAlovas,
NoMMMO Npouyero, nogpasymeBaemMbie rapaHTun
TOBAapHOTO COCTOAHWA W MPUroAHOCTM AnA
AOCTMKEHNA nob6on KOHKpeTHo uenu.
ObpalleHne, XpaHeHUe, OUMCTKa W CTepuim3aums
[aHHOTO VHCTPYMeHTa, a Takke Apyrue ¢aktopbl,
CBA3aHHble C MaLMeHTOM, AWArHO30M, JIeYeHUeM,
XUPYPrMyeckumMmn — npoueAypaMn 1M MHbIMK
06CTOATENbCTBAMM, HE 3aBUCALMMM OT KOMMaHUN
BSC, okKa3biBalOT HenocpefcTBeHHOEe  BAUAHUE
Ha VIHCTPYMEHT U pe3ynbTaTbl, MOJyYeHHble npu
ero wucnonb3oBaHun. Ob6A3aTenbcTBa  KOMMAHUM
BSC no paHHOM rapaHTMM  OrpaHMYMBaloTCA
PEMOHTOM WM 3aMeHOW AAHHOTO WHCTPYMEHTa.
KomnaHua BSC He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a
niobble NObOYHbIE UMM KOCBEHHbIE YObITKY, yliep6
VNN pacxopfbl, MPAMO WM KOCBEHHO CBA3aHHble C
1Crnosib3oBaHNeM AaHHOTO MHCTPyMeHTa. KomnaHus
BSC He GepeT Ha cebsa U He ynojHOMOYMBaeT
Kakoe Obl TO HM 6bIIO NMUO 6paTb Ha cebsa oT ee
UMeHN fobble  Apyrve UnM  JOMOSHUTENbHbIE
obsA3aTenbCcTBa  WAM  OTBETCTBEHHOCTb B CBA3N
C [JaHHbIM UHcTpymeHTOoM. KomnaHua BSC He
HeceT HMKaKoll OTBETCTBEHHOCTU 3a NMOBTOPHO
ncnonb3oBaHHble, MOBTOPHO o06GpaGoTaHHble
WM NOBTOPHO CTEPUNN30BaHHbIE NHCTPYMEHTDI
N He nNpeAocTaBNseT B OTHOLIEHUMN TaKux
NHCTPYMEHTOB HUKaKMNX ABHbIX unm
noppasymeBaeMbiX rapaHTUi1, BK/loYas, TOMMMO
npoyero, rapaHTUM TOBApPHOrO COCTOAHUA
W NPUrofHOCTM ANA  [OCTKEHUA Jo6oi
KOHKpeTHOl uenu.
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[Ha 6ranxe komnanuu «bocmon Caitenmuguxy]

Ha6op nist 4peckoKHOT0 J0CTyNa

PyKoBOJICTBO 10 KCIUTyaTallUuU 2

50549799-01

®espanb 2020 .

«bocton Catienruduk» (Boston Scientific) (I"onosuoit 6pen, [11abmoH pyKOBOACTBA 1O KCILTyaTallHH,
3 x 9 mrorimoB, MexayHapoaHas Bepcus, 90106040 AS), PIID, I'b, Habop i 4pecKOKHOrO JOCTYyIIa,
MeXIyHapoHas Bepeus, 50549799-01B
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Habop 11 4YpeckoKHOI0 J0CTyNa
ToJIbKO IO NpeaNuCcaAaHNI0 Bpaya

Buumanue: B cooTBeTCTBHU C (¢eaepanbHbiM 3akoHomaTenbcTBOM CIIIA mpomaka maHHOTO
W3JIeNUs pa3penieHa ToJIbKO BpayaM WM 10 UX MPEATUCAHUIO.

HPEAYIIPEXJIEHUE

Conepxkumoe moctaisiercss CTEPUJIM3OBAHHBIM stunenokcugom (20). 3anpeniaercs
UCIIONIb30BATh, €CIIM CTEPHIIBHBIN Oaphep MoBpekaeH. B ciyuae oOHapyXeHUS MOBPEXICHUI
HE00X0IMMO 00paTUTHCS K MpeacTaBuTeNo koMmnanuu «bocron CaiteHTUUKY.

Tonpko a7 OJHOKpaTHOrO mnpuMmeHeHWs. He wucnonp3oBats, HE oOpalaThiBaTh W HE
CTepUIN30BaTh NOBTOPHO. [loBTOpHBIE MCHONIB30BaHUE, 00pPa0OTKA WM CTEPUIN3ALUS MOTYT
HapyLIUTh CTPYKTYPHYIO LIEJIOCTHOCTb M3/€Nus U (WIK) BbI3BaTh €ro IOJOMKY, YTO, B CBOIO
ouepellb, MOXKET MPUBECTH K TpaBMe, OOJIE3HU WU JIETAIbHOMY MCXOy nanueHTa. [loBTopHbIE
UCII0JIb30BaHuE, 00pabdOoTKa WM CTEPUIIM3ALIUS MOTYT TaKXKE CO3/1aTh PUCK 3arpsI3HEHUS U3AeIus
U (WIK) TPUBECTU K MH(OUIIUPOBAHUIO WITU MIEPEKPECTHOMY HH(DULIMPOBAHUIO MAIIMEHTA, BKIIIOYAas,
IIOMHUMO TIPOYETro, Tepenady HWHEOEKIUMOHHBIX 3a00JIeBaHUI CpeIu MAIMEeHTOB. 3arpsi3HEHHE
U3JIEIHSI MOKET MIPUBECTH K TpaBMe, O0JIE3HH WJIH JICTAIbHOMY UCXOy MaIlUeHTa.

[Tocne skcrutyaranuu HEOOXOAMMO YTHJIU3UPOBATh H3JIEJIME M YMAKOBKY B COOTBETCTBHM C
HOpPMaMH YYpEXJEHUS 3ApAaBOOXPAHEHHUS, AJMUHUCTpAUUMU U (UIM) OPraHOB MECTHOTO
CaMOYIIPaBJICHHUS.

OIMUMCAHUE U3JAEJIUA

HaGop m1s dpeckoXHOTO AO0CTyna MPEACTaBlIIeT CcO00W Ha0Op OMHOPA30BBIX CTEPUIIBLHBIX
WHCTPYMEHTOB JUIS YPECKOKHOU HEDPOCTOMHUH.

JlaHHass MHCTPYKUUSA MO NPUMEHEHUIO BXOJIUT B KOMIUIEKT IMOCTAaBKM M3JENHM C OAHUM W3
CIIEYIOIMINX NepEeYHeN CoaepKIUMOro:

Hepeqeﬂb COAECPKUMOTO Haﬁopa AJISI YPECKOKHOI0 A0CTYyIIA:

(1) OcTtpokoneunas uria Tpoakapa kanuopom 21 Ga (0,81 mm)

(1) Octpokoneunas urna Tpoakapa kamubpom 19 Ga (1,1 MMm) ¢ monuteTpadTOPITUICHOBBIM
(IIT®3) npoBoanukom pazmepom 5 Fr (1,7 mm)

(6) Pacrimpurenu daciuu [pasmepst ot 6 Fr (2,00 mm) 10 16 Fr (5,3 mwm) ¢ trarom B 1 Fr]

(1) YerpoiicTtBo Qukcanuu kateTepa

(1) XKectkuii npoBoguuk ¢ [ITO3-nokpsituem pazmepom 0,038 mroitma (0,97 mm) x 150 cm, J-
00pa3HbIii HAKOHEYHUK

(1) CoenunutenpHas TpyOka co ChbeMHBIM 3alIOPHBIM KPAaHOM

(1) OnHopazoserii ckanbrens Ne 11

«bocton Caitentudux» (I'omoBHo# Openn, LllabmoH pykoBojacTBa MO 3KcIUTyaTaluu, 3 X 9 MI0HMOB,
MexxayHaponHas Bepeusi, 90106040 AS), PIID, I'b, HaGop s upeckokHOTO 10CTyIa, MEKIyHApOIHAas
Bepcust, 50549799-01B
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Habop nyist ypecko:KHOI0 I0CTYIAa ¢ KaTeTepoM ¢ metJieil B gopme «3aBUTKAa» IMAMETPOM
8 Fr comep:xut:

(1) UpeckoxHblii kateTep ¢ netiel B popme «3aBuTkay auamerpom 8 Fr (2,7 mm)

(1) OcTpokoneunas uria Tpoakapa kanuopom 21 Ga (0,81 mm)

(1) Octpoxoneunast urna Tpoakapa kamubpom 19 Ga (1,1 Mm) ¢ monmuTeTpadTOPITUICHOBHIM
(ITT®3) npoBogaukoMm pazmepom S Fr (1,7 mm)

(3) Pacmupurenu nns daciuu [pazmepst ot 6 Fr (2,00 mm) mo 10 Fr (3,3 M) ¢ marom B 1 Fr]

(1) YcrpoticTBo (hukcauu Kkarerepa

(1) XKectkuii npoBoanuk ¢ IITOI-nokpeituem pasmepom 0,038 mroiima (0,97 mm) x 150 cm, J-
00pa3HbIif HAKOHEYHUK

(1) CoenunuTenbHas TpyOKa CO Ch€MHBIM 3aIIOPHBIM KPaHOM

(1) OgHopazossiii ckanbmenb Ne 11

HaGop 1ist 4pecKo:KHOI0 T0CTYINA ¢ KATETEPOM ¢ meTJieid B gopMe «3aBUTKA) JHAMETPOM
10 Fr conepikut:

(1) UpeckoxHsblii katerep ¢ nemiell B popme «3aButka» auamerpom 10 Fr (3,3 mm)

(1) Octpokoneunas uria Tpoakapa kanubpom 21 Ga (0,81 mm)

(1) Octpokoneunast urina Tpoakapa kamuopom 19 Ga (1,1 MMm) ¢ monmuTeTpadTOPITUICHOBHIM
(IIT®D) npoBoauukom pazmepom 5 Fr (1,7 mm)

(4) Pacumpurenu nns ¢pacuuu [pazmepst ot 6 Fr (2,00 mm) no 12 Fr (4,0 mm) ¢ marom B 1 Fr]

(1) YerpoticTBo dukcanuu kaTeTepa

(1) XKectkuii npoBoanuk ¢ IITOI-nokpeituem pazmepom 0,038 mroiima (0,97 mm) x 150 cm, J-
00pa3HbIil HAKOHEUHUK

(1) CoenunutenbHas TpyOKa CO CbEMHBIM 3aIIOPHBIM KPAHOM

(1) OgHopazossiii ckanbmenb Ne 11

Ha0op nos upeckoxnoro nocryna ¢ karerepom Malecot nmamerpom 14 Fr cogepskut:

(1) Karetep nist Heppoctomuu Malecot auamerpom 14 Fr (4,7 Mm) co cTriieToM

(1) OcTtpokoneunas uria Tpoakapa kanuopom 21 Ga (0,81 mm)

(1) Octpokoneunas urmna Tpoakapa kamubpom 19 Ga (1,1 MMm) ¢ monuteTpadTOPITUICHOBBIM
(IIT®3) npoBoanukom pazmepom 5 Fr (1,7 mm)

(6) Pacuupurenu ans daciuu [pazmepst ot 6 Fr (2,00 mm) mo 16 Fr (5,3 mm) ¢ marom B 1 Fr]
(1) YerpoiicTtBo Qukcanuu kateTepa

(1) XKectkuii npoBoguuk ¢ [ITO3-nokpeituem pazmepom 0,038 mroitma (0,97 mm) x 150 cm, J-
00pa3HbIii HAKOHEYHUK

(1) CoennnutenpHast TpyOka co ChbeMHBIM 3aIIOPHBIM KPAaHOM

(1) OnHopazoBssrii ckanbnens Ne 11

(1) Cpremnsblit cTuneT

IMPUMEHEHME 110 HASHAYEHUIO / IIOKA3AHUSA K IPUMEHEHHIO

Habop ans upeckokHOro IOCTyma mpeaHa3HadeH As 00ecredeHus OCTyna MpHU YpEecKOKHOU
He(DpOCTOMHHM | MMOKa3aH K MPUMEHEHHIO B CIICAYIOMINX CITydasx:

«bocton Caitentudux» (I'omoBHo# Openn, LllabmoH pykoBojacTBa MO 3KcIUTyaTaluu, 3 X 9 MI0HMOB,
MexxayHaponHas Bepeusi, 90106040 AS), PIID, I'b, HaGop s upeckokHOTO 10CTyIa, MEKIyHApOIHAas
Bepcust, 50549799-01B
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Jlnst mesiel TUATHOCTHKHU:

e AmnTterpaaHas nuenorpadus
e Hccnenosanue nasnenus / nepdysuu (Tect Yurakepa)

Juist nesiei Tepanuu:

e JlpeHupoBaHue yepe3 HEPPOCTOMUUECKHUN KaTeTep

e XeMOJIMTHYECKOE PAaCTBOPEHHE TIOYEYHBIX KOHKPEMEHTOB

e [TlocrupeckoxkHast HeHPOIUTOTOMUS

e lcnonp30BaHME MOCIIE YPECKOKHOM PE3EKINU U KOATYJISAIIUH OITyXOJIH YPOTEIIHS

IMPOTUBOIIOKA3AHUA

Hcnons3oBanne Habopa Ui YPECKOKHOTO JOCTyNMa MPOTHUBOIMOKA3aHO TAIMEHTaM C
HapyLICHUSMH CBEPTHIBAEMOCTH KpPOBH, BbBI3BAaHHBIMHM KOAryJIONaTUEW WIHM TPUMEHEHUEM
MEJIMKaMEHTO3HOW aHTUKOAryJISIHMOHHOW TEpPaITiH.

HPEAYIIPEXIEHUA

HewnsBecTHEL.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

1. W3rubanue nim nepekpyyrmBaHue KaTeTepa BO BpeMs, 10 UJIH 110CIIe ero BBEJCHUS (B TOM
qHcyIe P BHEIIHEH (UKCALMN) MOXKET MMPUBECTH K HAPYIICHUIO €0 IEeTOCTHOCTH.

2. Ecnu BO Bpemss m0OpOABMKEHUS WM H3BJICYCHHS KaTeTepa Bbl IMOYYBCTBYETE
conporunenue, [IPEKPATUTE nansHeiimimne peiictBuss. He mnponomkaiite, moka
MPUYMHA COMPOTHUBIICHUS HE OYET YCTaHOBJIEHA U YCTPaHEHa.

IIpumeyaHue: eciM TAaNMEHTYy IIOKAa3aHO JOJTOCPOYHOE HCIOJIBb30BAaHHE KaTeTepa,
peKOMeH/ayeTcs  He  MpeBBIaTh  MEepUOJ]  IMOCTOSHHOIO  pa3MeIleHus  KaTerepa
npoAoLKUTENbHOCTRI0 90 nHel™®. Bpau nomkeH oUeHUTHh cocTosiHuE Karerepa depes 90 nHen
MI0CJIE €r0 YCTAaHOBKHU HJIU paHee.

* I[aHHBIG M0 OMOCOBMECTUMOCTH MMPUBCJACHBI B IOKYMCHTAIIMHU Ha U3JICIHC.

3. PeKOMeHHyeTCﬂ IMPOBOAWTH NEPUOANICCKUC O6CJ'ICI[OBaHI/I$I AJId OOCHKHW IMPOXOOAUMOCTHU U
paboTOCIIOCOOHOCTH KaTeTepa.

4. I[aHHLIC KaTCTCPbI HE ABJIAAIOTCA U3ACIIUAMUA JJIA MMOCTOSIHHOM HUMILIaHTAIlUH.

«bocton Caitentudux» (I'omoBHo# Openn, LllabmoH pykoBojacTBa MO 3KcIUTyaTaluu, 3 X 9 MI0HMOB,
MexxayHaponHas Bepeusi, 90106040 AS), PIID, I'b, HaGop s upeckokHOTO 10CTyIa, MEKIyHApOIHAas
Bepcust, 50549799-01B
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S. OTH PEeKOMEHJalluH CIIELYET PACCMATPUBATh TOJIBKO B KAYECTBE OCHOBHOT'O PYKOBOJICTBA
10 MPUMEHEHUIO JaHHOTO KareTepa. He cinenyer npuberaTs K YpeckokHOU HeppocToMUn
0e3 BCECTOPOHHEro IOHMMAaHMs IOKa3aHUM K IPUMEHEHUI0 U METOAMK IPOBEIEHUS
JAHHOM MPOLENYPHI, a TAKIKE CBSI3aHHBIX C HEU PUCKOB.

HEKEJIATEJBbHBIE SABJIEHUSA

e KpoBousnusHue

e ['emaroma

e (CBuin

Ortek

DKCTpaBazalus

Hapymenue pyHKImm mouex
[Tepdopamms

WNudexuus

WNHKpycranus katetepa
[THeBMOTOpaKC

OkkJr03us Karerepa
Cwmerienne kaTeTepa
TpaBMUpPOBaHKE TOJICTON KUIIKH
IToBpexieHne MATKUX TKaHEN
Bocnanenue
Juckomdpopt/6071H
['unponedpos

®OPMA INIOCTABKH

3ampenaercs UCI0JIb30BaTh, €CJIN YIIAKOBKA BCKPHITA WK OBPEXK/CHA.

He ucnonp3oBatk, €ciiu 4acTh 3TUKETKU OTCYTCTBYET MJIM MH(pOpMaIUs Ha Hel Hepa30opuuBa.
OO0pauenue u XxpaHeHue

XpaHuTe u3enue pu KOHTPOIUPYEMOM KOMHATHOU TeMIiepaType. He moaseprars BO31eHCTBUIO
OpPraHUYECKUX PACTBOPHUTENECH, MOHU3UPYIOILETro WK yibTpaduoneroBoro uznydenus. [lepenaua
U3JIeNM B HAJIWYMM Ha pealu3alUi0 JOJDKHA OCYIIECTBISATHCS TakuM 00pa3oM, dYTOOBI
UCIIOJIB30BAaTh UX 10 JaThl UCTEYCHUS CPOKA M'OAHOCTH, YKa3aHHOTO HA YTUKETKE YIIAaKOBKHU.
HNHCTPYKIHUMU 110 SKCIIVIYATALLUA

INEPEJ ITPUMEHEHUEM

BaumMmaTtenbsHO 03HaKOMBTECH CO BCEMU HHCTPYKIUAMU NICPE HAYAJIOM HUCITIOJIb30BAHUA U3ACIIUA.

«bocton Caitentudux» (I'omoBHo# Openn, LllabmoH pykoBojacTBa MO 3KcIUTyaTaluu, 3 X 9 MI0HMOB,
MexxayHaponHas Bepeusi, 90106040 AS), PIID, I'b, HaGop s upeckokHOTO 10CTyIa, MEKIyHApOIHAas
Bepcust, 50549799-01B
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PEKOMEHAYEMAS ITPOLHEAYPA

1.

Heo0xoaumMo TOUHO J0KaTN30BaTh MOJI0KEHUE YallleYHO-JIOXaHOYHON CUCTEMBI I TOTO,
9TOOBI TAPAHTHPOBATH MPOKAIBIBAHUE B HYKHOM MecTe. JlOMOIHUTENHHO MOXKET OBITh
BBITIOJIHEH OTJEIbHBIN Tpokoa uriod pasmepom 21 Ga (0,81 MM) a8 HHBEKIIUU
KOHTPACTHOT'O BEILIECTBA C 1IEJIbIO JOKAINU3AMK YacTeH YallleqHO-JIOXaHOYHON CUCTEMBI.

Omnpeznennte oNTUMaIbHOE MECTO JAJIS IPOKOJIA U c/eIaiiTe HEOOBbIION Haipe3 KOKU IIPH
IIOMOIIY BXOASIIEro B HA0OP CKabIIEs.

Beegute wrny xamubpa 19 Ga (1,1 mm) (kopuyHEeBBI Xa0) C HaNpaBIISIONIAM
MHTPOJIBIOCEPOM B 3aJlaHHYI0 00JacTh YalIEYHO-JIOXaHOYHOH CHCTEMBI. Y CIEIIHOCTh
BBEJICHHUS MOXXET OBITh MOJTBEpPXKJICHA MOTOKOM MOYM Win acnupanuei. Coxpassiite
BHYTPHUIIPOCBETHOE TOJIOKCHHE TIYTEM TOCTENEHHOTO NPOABMKCHUS HWHTPOABIOCEpa
MOCJIC U3BJICYCHUSI KOMIIOHEHTA C UTJIOH.

[Ipy momoiu ycTpolcTBa nns BBEIACHHsS BCTaBbT€ THOKHI J-0Opa3HBI KOHYHUK
npoBoAHMKa C¢ mokpeitueM u3 [IT®D B xab mHTpoabtocepa. BBeaure NmpoBOJHHUK B
YalIeYHO-JIOXaHOYHYIO CUCTEMY U, €CJIM HEOOXOAUMO, Aajiee B MOYETOYHHK (ITOBOpauMBas
HaIpaBJISAIOMUN UHTPOABIOCED JIJIsi KOHTPOJIS X0/1a TPOBOJIHUKA).

Ecnu npoBoHUK OBLT BCTABJIEH HEMOCPEICTBEHHO Yepe3 METAIUINYECKYIO KaHIOJIIO / UTITy
U TpeOyeTcs ero U3BIeUb, TO CIEAYET €ro U3BJICKAaTh BMECTE C METAJUTHUECKOM KaHoJIeH /
urnoil. HecoOmtonenue storo TpeOOBaHUS MOXKET NMPUBECTH K pa3pyLICHUIO U (WIIH)
OTCOEIMHEHUIO HApYXKHOW MOJMMEPHOW OOOJIOUKH, KOTOPYIO TPHIETCS W3BJICKATh
OTIACJIIBHO. Ecan NEpBOHAYAJIbHAA BCTAaBKa BLIIIOJIHACTCA IPHU IMOMOIIM HWIJIbI, TO IIPH
UCIIOJIb30BAHUM TPOBOJHUKA PEKOMEHAYETCS IPHUMEHSTh IUIACTHKOBYIO Wy JUIS
JOCTyTIA.

Crnenyer ynaepXuBaTb TPOBOJHUK HEMOABUKHO TPU H3BICYCHUU HAIMPABIISIONIETO
HUHTPOJBIOCEPA, a TAKKE MPHU MOCTEIIEHHOM BBEICHUHU paclIupUTesei, HeOOXOTUMBIX s
npoTalkuBaHus katetepa. Ha manHoM srtame Oyaer 1esnecooOpa3HO BBECTH B KaHal
JOCTYTIA MOIYKECTKUI HHTPOABIOCEP COOTBETCTBYIOIIETO pa3Mepa.

HpOBCI[I/ITC HYH(HLIP’I KaTCTEp MO0 NPOBOAHUKY B COOTBETCTBUU C YKA3AHUSAMU IMMPOLCAYPHI,
HpI/IMeHﬂeMOI\/II AJId KaTETECPOB TAKOT'O THUIIA.

3akpenuTe KaTeTep Ha KOXKe MpU MOMOIIU (PUKCUPYIOLIEro ycTpoicTBa. st HageKHOTO
KpeIUIEHHs JaHHOTO W3JENMsg K KOXE€ MOYKHO BOCIOJb30BATHCS CAMOKJICIOIIMMCS
9JIEMEHTOM Ha €ro 3aJHeil yacTu win HuTsAMU. Karerep, B CBOIO ouepeib, KPEmUTCs K
yAEPKUBAIOIIEMY YCTPOUCTBY MPHU MOMOIIM 3aTSITUBAOIIETOCS XOMYTKa (CM. PUCYHOK).
Takke MOXXET HMCIOJB30BAThCS MEPEBA30UYHBIN MaTepuain. Jlamee HYXHO NPUKPETHUTH
COEIMHUTENbHYIO TPYOKY K KaTeTepy U APEeHAKHOMY MEIIKY.

«bocton Caitentudux» (I'omoBHo# Openn, LllabmoH pykoBojacTBa MO 3KcIUTyaTaluu, 3 X 9 MI0HMOB,
MexxayHaponHas Bepeusi, 90106040 AS), PIID, I'b, HaGop s upeckokHOTO 10CTyIa, MEKIyHApOIHAas
Bepcust, 50549799-01B

UYepnsrii (K) AE <5,0



Pull Tabs

to Tighten

tl B
Skin
Catheter Kamemep
Pull Tabs to Tighten 3amseusarowuticss xomymox 0 uxcayuu
Skin Koorca
I'APAHTUA

Komnanuss «bocton Caiientupuxk Koprnopeiimn» («bCK») rapantupyer, 4ro mnpu
IPOEKTUPOBAHUM M HPOM3BOJCTBE JAHHOTO MHCTPYMEHTa OBbLIM MPUHATHI JOJDKHBIE MEpbI
npenocropoxHoctyd. Hacrosimas rapanTus 3aMeHsieT M HCKJII0YAaeT BCe MHbIe TApaHTHH, He
yYKa3aHHbIC NPSAMO B HACTOSIIIEM JOKYMEHTe, H BbIpa:kaeMble MJIM IOApa3yMeBaeMmble B
CWJIy [eHCTBUSI 3aKOHA MJIM N0 MHOW NpHYMHe, BKJIYasg, MOMHMO NpoYero, Jr0ble
BbIJAHHBbIC TAPAHTHH TOJHOCTH H3JeJHs AJIS NMPOJAKU MM FapAHTHH €ro roAHOCTH JIA
Apyroii KoHkpetrHoil uneau. OOpalieHue, XpaHEHHE, OYHWCTKA W CTEpUIIU3aLUs JaHHOTO
UHCTPYMEHTA, a TaKKe JApYyrue (pakTophl, CBA3aHHBIE C IMALUEHTOM, JUArHO30M, JICUEHHUEM,
XUPYPru4ecKUMH TPOIEeTypaMi U UHBIMH OOCTOSITENIbCTBAMHU, HE 3aBHCSIIMMU OT KOMITAHUU
«BCK», 0ka3bIBalOT HENMOCPEACTBEHHOE BIMSHNE HA HHCTPYMEHT U PE3YJIBTAThI, [TOJIyYEHHBIE IIPU
ero ucnoiszoBanuu. O0sa3arenpcTBa komnanuu «bCK» mo qaHHON rapaHTHH OrpaHUYMBAIOTCS
PEMOHTOM WJIM 3aMEHOM JaHHOoro uHcTpymeHnTa. Komnannsa «bCK» He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a
mo0ble TOOOYHBIE MM KOCBEHHbIE YOBITKHM, yIIepO WM pacxXonbl, MPSMO WM KOCBEHHO
CBSI3aHHBIE C MCIIOJIb30BaHUEM JaHHOro uHcTpyMmeHTa. Komnanus «bCK» He GepeT Ha cebs 1 He
YIOJHOMOYMBAET Kakoe Obl TO HU OBLIO JMIIO OpaTh Ha cedsl OT €e UMEHHU JII00ble Ipyrue Win
JIOTIOJTHUTEIIbHBIE 0053aTeNbCTBA MM OTBETCTBEHHOCTh B CBSA3M C JAQHHBIM HHCTPYMEHTOM.
Komnannsa «bCK)» He HeceT HUKaKoOil OTBeTCTBEHHOCTH 32 NMOBTOPHO HMCIOJb30BaHHbIE,
NMOBTOPHO 00pa0oTaHHBbIC WJIHM TOBTOPHO CTEPHJIM30BAHHBIC HWHCTPYMEHTHI M He
NpejoCcTaB/isieT B OTHOWIEHUM TAaKHUX MHCTPYMEHTOB HHUKAaKUX SIBHBIX HJIH
NoAipasyMeBaeMbIX TapaHTHii, BKJYasg, MOMHMO Ipo4ero, rapaHTHH TOBAPHOIO
COCTOSIHMSI U IPUTOAHOCTH JJIsl JOCTHKEHHS JII000i KOHKPETHOM LeJIH.

«bocton Caitentudux» (I'omoBHo# Openn, LllabmoH pykoBojacTBa MO 3KcIUTyaTaluu, 3 X 9 MI0HMOB,
MexxayHaponHas Bepeusi, 90106040 AS), PIID, I'b, HaGop s upeckokHOTO 10CTyIa, MEKIyHApOIHAas
Bepcust, 50549799-01B
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B, ONLY

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

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process.
Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call
your Boston Scientific representative.

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

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

DEVICE DESCRIPTION

The Percutaneous Access Set is a single-use, sterile, disposable
set used for percutaneous nephrostomy.

This Directions For Use is supplied with products using one of
the following contents listings:

Percutaneous Access Set Contents Listing:
(1) 21 ga (0.81 mm) Trocar Point Needle

(1) 19 ga (1.1 mm) Trocar Point Needle with 5F (1.7 mm)
PTFE Sheath

(6) Fascial Dilators [6F (2.0 mm) -16F (5.3 mm) Even French sizes]
(1) Catheter Retention Device

(1) 0.038 in (0.97 mm) x 150 cm “J” Tip Stiff Bodied PTFE
Coated Guidewire

(1) Connecting Tube with Removable Stopcock
(1) #11 Disposable Scalpel

Percutaneous Access Set with 8F Pigtail Catheter
Contents Listing:

(1) 8F (2.7 mm) Percutaneous Pigtail Catheter
(1) 21 ga (0.81 mm) Trocar Point Needle

(1) 19 ga (1.1 mm) Trocar Point Needle with 5F (1.7 mm)
PTFE Sheath

(3) Fascial Dilators [6F (2.0 mm) -10F (3.3 mm) Even Sizes]
(1) Catheter Retention Device

(1) 0.038 in (0.97 mm) x 150 cm “J” Tip Stiff Bodied PTFE
Coated Guidewire

(1) Connecting Tube with Removable Stopcock
(1) #11 Disposable Scalpel

Percutaneous Access Set with 10F Pigtail Catheter
Contents Listing:

(1) 10F (3.3 mm) Percutaneous Pigtail Catheter
(1) 21 ga (0.81 mm) Trocar Point Needle

(1) 19 ga (1.1 mm) Trocar Point Needle with 5F (1.7 mm)
PTFE Sheath

(4) Fascial Dilators [6F (2.0 mm) -12F (4.0 mm) Even Sizes]
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(1) Catheter Retention Device

(1) 0.038 in (0.97 mm) x 150 cm “J” Tip Stiff Bodied PTFE
Coated Guidewire

(1) Connecting Tube with Removable Stopcock
(1) #11 Disposable Scalpel

Percutaneous Access Set with 14F Malecot Catheter
Contents Listing:

(1) 14F (4.7 mm) Malecot Nephrostomy Catheter with Stylet
(1) 21 ga (0.81 mm) Trocar Point Needle

(1) 19 ga (1.1 mm) Trocar Point Needle with 5F (1.7 mm)
PTFE Sheath

(6) Fascial Dilators [6F (2.0 mm) -16F (5.3 mm) Even Sizes]
(1) Catheter Retention Device

(1) 0.038 in (0.97 mm) x 150 cm “J” Tip Stiff Bodied PTFE
Coated Guidewire

(1) Connecting Tube with Removable Stopcock
(1) #11 Disposable Scalpel

(1) Removable Stylet

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

Percutaneous Access Set is intended to establish percutaneous
nephrostomy access and is indicated for the following:

Diagnostic Indications:

* Antegrade pyelography

e Pressure/perfusion study (Whitaker test)

Therapeutic Indications:

* Nephrostomy catheter drainage

* Perfusion chemolysis of renal stones

¢ Post-percutaneous nephrolithotomy

* Post-percutaneous resection and coagulation of urothelial
tumors

CONTRAINDICATIONS

The Percutaneous Access Set is not indicated for use in
patients with blood clotting anomalies due to coagulopathies or
pharmacological anticoagulations.

WARNINGS

None known.

PRECAUTIONS

1. Bending or kinking during, prior to, or after placement
(including external fixation) could damage the integrity of
the catheter.

2. If resistance is encountered during advancement or
withdrawal of the catheter, STOP. Do not continue without
first determining the cause of the resistance and taking
remedial action.

Note: Where long-term use is indicated, it is recommended
that indwelling time for catheter not exceed 90 days*. This
catheter should be evaluated by the physician on or before
90 days postplacement.

*Biocompatibility data on file.

3. Periodic examinations are recommended to assess
catheter patency and function.

4. Catheters are not intended to be permanent implant devices.

5. These recommendations are meant to serve only as a basic
guide to the utilization of this device. The performance
of percutaneous nephrostomy should not be undertaken
without comprehensive knowledge of the indications,
techniques and risks of the procedure.

3
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ADVERSE EVENTS

* Hemorrhage

¢ Hematoma

¢ Fistula

* Edema

¢ Extravasation

¢ Loss of renal function
* Perforation

* Infection

¢ Encrustation

* Pneumothorax

* Catheter occlusion

e Catheter dislodgement
¢ Colon injury

¢ Tissue damage

¢ Inflammation

¢ Discomfort/ pain

¢ Hydronephrosis

HOW SUPPLIED

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

Store product at controlled room temperature. Do not expose
to organic solvents, ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate
inventory so that products are used prior to the sterilization
expiration date on the package label.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Prior to Use
Carefully read all instructions prior to using this device.

RECOMMENDED PROCEDURE

1. The intrarenal collecting system must be localized
appropriately for definitive puncture. Localization puncture
for contrast injection, using the 21 gauge (0.81 mm) needle,
is an optional step.

2. Select the optimal puncture site and make a small skin
incision with the scalpel supplied.

3. Insertthe 19 gauge (1.1 mm) (brown hub) needle/directional
sheath combination into the appropriate area of the
pelvocalyceal system. Entry is confirmed by flow or aspiration.
Maintain intraluminal position by fractional advancement of
the sheath as the needle component is removed.

4. Use the inserter to pass the flexible “J” tip of the PTFE
coated guidewire into the sheath hub. Advance the wire into
the collecting system and down ureter, if required, (rotating
the directional sheath to control the course of the wire).

5. Ifthe guidewire is inserted directly through a metal
cannula/needle and needs to be withdrawn, remove the
guidewire and metal cannula/needle as a unit. Failure to do
so may result in destruction and/or separation of the outer
polymer jacket requiring retrieval. If a needle is used for
initial placement, a plastic entry needle is recommended
when using the guidewire.

6. Hold the guidewire in position during removal of the
directional sheath and also during progressive insertion
of the dilators necessary for the passage of the catheter.
Placement of a semirigid sheath of appropriate size into the
access tract is a helpful adjunct at this point.
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7. Pass the desired catheter over the guidewire according to
the procedure appropriate for that catheter.

8. Secure the catheter to the skin with the retention device.
The self adhesive back or sutures may be used to firmly
fix this device to the skin. The catheter, in turn, is secured
to the retention device using pull ties. (See illustration.)
Dressings may also be applied. The connector tube is
attached to the catheter and to the drainage bag.

Pull Tabs
to Tighten
Catheter
Skin
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.

REFERENCES

Castaneda-Zuniga, W.R., Amplatz, K.: Percutaneous Nephrostomy
with the Stamey Catheter: A New Introducing Technique. Urol.
Clin. North America, 9:1 (Feb.) 1982.

Castaneda-Zuniga, W.R., Smith, A., Tadavarthy, S.M., Kotula, F,
Amplatz, A.: Flexible Trocar for Percutaneous Nephrostomy. AJR
136:434, (Feb.) 1981.

Khasidy, L.R., Smith A.D.: The Re-Entry Nephrostomy Catheter

for Endourological Application. Journal of Urology Vol. 133,
(Feb.) 1985.
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Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos solo
permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion
facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno
(OE). No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

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

El conjunto de acceso percutaneo es un conjunto de uno solo
uso, estéril y desechable que se utiliza para la nefrostomia
percutanea.

Estas instrucciones de uso se suministran con los productos a
través de una de las siguientes listas de contenidos:

Lista de contenidos del conjunto de acceso percutaneo:
(1) Aguja de punta trocar de 21 ga (0,81 mm)

(1) Aguja de punta trocar de 19 ga (1,1 mm) con vaina de PTFE
de5F(1,7mm)

(6) Dilatadores fasciales [de tamafios French de 6 F (2,0 mm)-
16 F (5,3 mm)]

(1) Dispositivo de retencion de catéter

(1) Guia rigida con revestimiento de PTFE y punta en “J” de
0,038 in (0,97 mm) x 150 cm

(1) Tubo conector con llave de paso extraible
(1) Bisturi desechable n.° 11

Lista de contenidos de conjunto de acceso percutaneo con
catéter espiral de 8 F:

(1) Catéter espiral percutaneo de 8 F (2,7 mm)
(1) Aguja de punta trocar de 21 ga (0,81 mm)

(1) Aguja de punta trocar de 19 ga (1,1 mm) con vaina de PTFE
de 5F (1,7 mm)

(3) Dilatadores fasciales [de tamafios 6 F (2,0 mm) -10 F
(3,3 mm)]

(1) Dispositivo de retencion de catéter

(1) Guia rigida con revestimiento de PTFE y punta en “J” de
0,038 in (0,97 mm) x 150 cm

(1) Tubo conector con llave de paso extraible
(1) Bisturi desechable n.° 11
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Lista de contenidos de conjunto de acceso percutaneo con
catéter espiral de 10 F:

(1) Catéter espiral percutaneo de 10 F (3,3 mm)
(1) Aguja de punta trocar de 21 ga (0,81 mm)

(1) Aguja de punta trocar de 19 ga (1,1 mm) con vaina de PTFE
de 5F (1,7 mm)

(4) Dilatadores fasciales [de tamafios 6 F (2,0 mm) -12 F
(4,0 mm)]

(1) Dispositivo de retencion de catéter

(1) Guia rigida con revestimiento de PTFE y punta en “J” de
0,038 in (0,97 mm) x 150 cm

(1) Tubo conector con llave de paso extraible
(1) Bisturi desechable n.’ 11

Lista de contenidos de conjunto de acceso percutaneo con
catéter Malecot de 14 F:

(1) Catéter de nefrostomia Malecot de 14 F (4,7 mm) con
estilete

(1) Aguja de punta trocar de 21 ga (0,81 mm)

(1) Aguja de punta trocar de 19 ga (1,1 mm) con vaina de PTFE
de5F (1,7 mm)

(6) Dilatadores fasciales [de tamafios 6 F (2,0 mm) -16 F
(5,3 mm)]

(1) Dispositivo de retencion de catéter

(1) Guia rigida con revestimiento de PTFE y punta en “J” de
0,038 in (0,97 mm) x 150 cm

(1) Tubo conector con llave de paso extraible
(1) Bisturi desechable n.’ 11
(1) Estilete extraible

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

El conjunto de acceso percuténeo se ha disefiado para
establecer el acceso de nefrostomia percutanea y esté indicado
para lo siguiente:

Indicaciones de diagnéstico:

* Pielografia anterégrada

¢ Estudio de presion/perfusion (prueba de Whitaker)

Indicaciones terapéuticas:

* Drenaje con catéter de nefrostomia

e Quimidlisis de perfusion de calculos renales

* Nefrolitotomia pospercutanea

* Reseccion pospercutanea y coagulacion de tumores
uroteliales

CONTRAINDICACIONES

El conjunto de acceso percutdneo no estd indicado para su
uso en pacientes con anomalias de la coagulacién sanguinea
debido a coagulopatias o anticoagulacion farmacoldgica.

ADVERTENCIAS
No se conoce ninguna.

PRECAUCIONES

1. Sidobla o pliega el catéter antes, durante o después de
la colocacion (incluida la fijacion externa), puede dafiar la
integridad del mismo.

2. Sise encuentra algun tipo de resistencia durante el avance
o extraccion del catéter, DETENGA el proceso. No prosiga
sin antes determinar la causa de tal resistencia y sin tomar
las medidas oportunas.

Nota: cuando esté indicado el uso a largo plazo, se
recomienda que el tiempo de permanencia del catéter no
supere los 90 dias*. El médico debe evaluar este catéter a
los 90 dias o antes, después de la colocacion.

*Datos de biocompatibilidad en archivo.
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3. Esrecomendable realizar examenes periédicos para
evaluar la permeabilidad y el funcionamiento del catéter.

4. Los catéteres no estan indicados para emplearse como
dispositivos de implante permanente.

5. Estas recomendaciones se facilitan Gnicamente como guia
basica para la utilizacion de este dispositivo. No se debe
llevar a cabo la nefrostomia percuténea sin la comprension
plena de las indicaciones, las técnicas y los riesgos del
procedimiento.

EPISODIOS ADVERSO0S

* Hemorragia

e Hematoma

* Fistula

* Edema

e Extravasacion

* Pérdida de la funcion renal
* Perforacion

* Infeccion

¢ Incrustacion

* Neumotérax

¢ Oclusion del catéter

* Desplazamiento del catéter
¢ Lesion de colon

* Dafos en los tejidos

¢ Inflamacion

¢ Molestia/dolor

¢ Hidronefrosis

PRESENTACION

No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.

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

Almacenar el producto a una temperatura ambiente controlada.
No exponer a disolventes orgénicos, radiaciones ionizantes ni
a la luz ultravioleta. Haga rotar los productos del almacén para
utilizarlos antes de la fecha de caducidad de la esterilizacion
que se indica en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Preparacion

Lea con atencion todas las instrucciones antes de hacer uso
de este dispositivo.

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO

1. Elsistema de recogida intrarrenal debe localizarse
correctamente para una puncion definitiva. La puncion de
localizacion para la inyeccion de contraste con la aguja de
21 ga (0,81 mm), es un paso opcional.

2. Seleccione el sitio de puncion 6ptimo y realice una
pequefia incision cutanea con el bisturi suministrado.

3. Introduzca la combinacion de aguja/vaina de direccion
de 19 ga (1,1 mm) (conector marrdn) en el area adecuada
del sistema pielocalicial. La introduccién se confirma por
el flujo o aspiracion. Mantenga la posicion intraluminal
mediante el avance fraccional de la vaina a medida que
retira la aguja.

4. Utilice el sistema de insercion para pasar la guia flexible
con revestimiento de PTFE y punta en “J” al conector de la
vaina. Haga avanzar la guia hacia el sistema de recogida
y hasta el uréter, en caso necesario (girando la vaina de
direccion para controlar el recorrido de la gufa).

5. Sila guia se ha introducido directamente a través de una
canula/aguja metélica y es necesario extraerla, retire la
guiay la canula/aguja metélica conjuntamente. En caso
contrario, podria deteriorarse o separarse la funda exterior
de polimero, lo que haria necesaria su extraccion. Si se
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utiliza una aguja para la colocacion inicial, se recomienda
usar una aguja de entrada de plastico junto con la guia.

6. Mantenga la guia en su sitio durante la extraccion de la
vaina de direccion asi como durante la insercion progresiva
de los dilatadores necesarios para el paso del catéter.

En este punto, resulta Gtil la colocacion de una vaina
semirrigida de un tamafio adecuado en el tracto de acceso.

7. Pase el catéter deseado sobre la guia de acuerdo con el
procedimiento adecuado para dicho catéter.

8. Fije el catéter a la piel con el dispositivo de retencion.
Pueden utilizarse los adhesivos o suturas para fijar
firmemente este dispositivo a la piel. El catéter, a su vez,
se fija al dispositivo de retencion mediante anillas de
ajuste. (Consulte la ilustracion.) También se pueden aplicar
vendajes. El tubo conector esta acoplado al catétery ala
bolsa de drenaje.

Anillas de
ajuste

Catéter

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
quirdrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de BSC
afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en
virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion
de este instrumento y BSC no asumira responsabilidad alguna
por pérdidas accidentales o consecuentes, por dafios ni por
gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de
este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion
o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza
cualquier responsabilidad con respecto 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.

REFERENCIAS

Castaneda-Zuniga, W.R., Amplatz, K.: Percutaneous Nephrostomy
with the Stamey Catheter: A New Introducing Technique. Urol.
Clin. North America, 9:1 (Feb.) 1982.

Castaneda-Zuniga, W.R., Smith, A., Tadavarthy, S.M., Kotula, F,
Amplatz, A.: Flexible Trocar for Percutaneous Nephrostomy. AJR
136:434, (Feb.) 1981.

Khasidy, L.R., Smith A.D.: The Re-Entry Nephrostomy Catheter
for Endourological Application. Journal of Urology Vol. 133,
(Feb.) 1985.
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Percutaneous
Access Set

Kit d'acces percutané

B, ONLY

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

MISE EN GARDE

Le contenu est livré STERILE, par stérilisation a I'oxyde
d’éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage stérile est
endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le
représentant de Boston Scientific.

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

Apresutilisation, éliminerle produitet’emballage conformément
au reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le kit d’acces percutané est un kit a usage unique, stérile et
jetable, utilisé pour la néphrostomie percutanée.

Ce mode d’emploi est fourni avec les produits utilisant I'un des
¢éléments de la liste du contenu du kit ci-dessous :

Contenu du kit d’acces percutané :
(1) Aiguille a pointe trocart de calibre 21 (0,81 mm)

(1) Aiguille a pointe trocart de calibre 19 (1,1 mm) avec gaine
en PTFE 5F (1,7 mm)

(6) Dilatateurs fasciaux [tailles Fr paires 6F (2,0 mm) -16F
(5,3 mm)]

(1) Dispositif de rétention du cathéter

(1) Guide avec revétement en PTFE a corps rigide et extrémité
en J 0,038 po (0,97 mm) x 150 cm

(1) Tube de connexion avec robinet amovible
(1) Scalpel jetable n° 11

Contenu du kit d’acces percutané avec cathéter a queue de
cochon 8F :

(1) Cathéter percutané a queue de cochon 8F (2,7 mm)
(1) Aiguille a pointe trocart de calibre 21 (0,81 mm)

(1) Aiguille a pointe trocart de calibre 19 (1,1 mm) avec gaine
en PTFE 5F (1,7 mm)

(3) Dilatateurs fasciaux [tailles paires 6F (2,0 mm) -10F
(3,3 mm)]

(1) Dispositif de rétention du cathéter

(1) Guide avec revétement en PTFE a corps rigide et extrémité
en J 0,038 po (0,97 mm) x 150 cm

(1) Tube de connexion avec robinet amovible
(1) Scalpel jetable n° 11
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Contenu du kit d’acces percutané avec cathéter a queue de
cochon 10F :

(1) Cathéter percutané a queue de cochon 10F (3,3 mm)
(1) Aiguille a pointe trocart de calibre 21 (0,81 mm)

(1) Aiguille a pointe trocart de calibre 19 (1,1 mm) avec gaine
en PTFE 5F (1,7 mm)

(4) Dilatateurs fasciaux [tailles paires 6F (2,0 mm) -12F
(4,0 mm)]

(1) Dispositif de rétention du cathéter

(1) Guide avec revétement en PTFE a corps rigide et extrémité
en J 0,038 po (0,97 mm) x 150 cm

(1) Tube de connexion avec robinet amovible
(1) Scalpel jetable n° 11

Contenu du kit d’acces percutané avec cathéter de type sonde
de Malecot 14F :

(1) Cathéter de néphrostomie de type sonde de Malecot 14F
(4,7 mm) avec stylet

(1) Aiguille a pointe trocart de calibre 21 (0,81 mm)

(1) Aiguille a pointe trocart de calibre 19 (1,1 mm) avec gaine
en PTFE 5F (1,7 mm)

(6) Dilatateurs fasciaux [tailles paires 6F (2,0 mm) -16F
(5,3 mm)]

(1) Dispositif de rétention du cathéter

(1) Guide avec revétement en PTFE a corps rigide et extrémité
en J 0,038 po (0,97 mm) x 150 cm

(1) Tube de connexion avec robinet amovible
(1) Scalpel jetable n° 11
(1) Stylet amovible

UTILISATION/INDICATIONS

Le kit d'acces percutané est congu pour établir un acces
percutané de néphrostomie et estindiqué dans les cas suivants :

Indications diagnostiques :

* Pyélographie antérograde

o Etude de la pression/perfusion (test de Whitaker)

Indications thérapeutiques :

* Drainage par cathéter de néphrostomie

¢ Chimiolyse de calculs rénaux par perfusion

¢ Néphrolithotomie post-percutanée

* Résection post-percutanée et coagulation de tumeurs
urothéliales

CONTRE-INDICATIONS

Le kit d'acces percutané n’est pas indiqué chez les patients
ayant des anomalies de la coaguation sanguine dues a une
coagulopathie ou a un traitement anticoagulant.

MISES EN GARDE
Aucune connue.

PRECAUTIONS

1. Toute pliure ou torsion avant, durant ou aprés la mise en
place (y compris la fixation externe) pourrait endommager
I'intégrité du cathéter.

2. En cas de résistance pendant la progression ou le retrait
du cathéter, S’ARRETER. Ne pas poursuivre avant davoir
identifié la cause de la résistance et pris les mesures
nécessaires pour y remédier.

Remarque : Lorsqu’une utilisation a long terme est prévue, il
est recommandé de ne pas laisser le cathéter en place plus
de 90 jours*. Le médecin doit vérifier le cathéter au plus
tard 90 jours aprés sa mise en place.

*Données de biocompatibilité archivées.
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3. llestrecommandé de procéder a des examens périodiques
pour évaluer la perméabilité et le fonctionnement du
cathéter.

4. Les cathéters ne sont pas congus pour étre utilisés comme
implants permanents.

5. Ces recommandations sont uniquement destinées a servir
de guide général pour I'utilisation de ce dispositif. La
néphrostomie percutanée ne doit pas étre réalisée sans
une connaissance approfondie des indications, techniques
et risques de I'intervention.

EVENEMENTS INDESIRABLES
¢ Hémorragie

¢ Hématome

* Fistule

e (Edéme

¢ Extravasation

* Perte de la fonction rénale
* Perforation

¢ Infection

¢ Incrustation

* Pneumothorax

¢ Occlusion du cathéter

* Déplacement du cathéter
e Lésion du cdlon

* Lésion tissulaire

¢ Inflammation

e Géne/douleur

e Hydronéphrose

PRESENTATION

Ne pas utiliser siI'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.
Manipulation et stockage

Conserver le produit a température ambiante contrélée. Ne
pas exposer a des solvants organiques, des rayonnements
ionisants ou des rayons ultraviolets. Contréler la rotation du
stock afin d'utiliser les produits avant la date d'expiration de la
stérilisation indiquée sur I'emballage.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Avant toute utilisation

Lire attentivement toutes les instructions avant d'utiliser ce
dispositif.

PROCEDURE RECOMMANDEE

1. Le systeme de récupération intrarénal doit étre localisé
correctement pour la ponction définitive. La ponction de
localisation pour I'injection de produit de contraste, a
I'aide d’une aiguille de calibre 21 (0,81 mm) est une étape
optionnelle.

2. Sélectionner le site de ponction optimal et pratiquer une
petite incision dans la peau a I'aide du scalpel fourni.

3. InsérerI'ensemble aiguille/gaine de direction de calibre 19
(1,1 mm) dans la zone adéquate du systeme pelvicaliciel
L'entrée est confirmée par un flux ou une aspiration.
Maintenir la position intraluminale en insérant la gaine par
fractions lorsque l'aiguile est retirée.

4. Utiliser I'aiguille d’introduction pour faire passer I'extrémité
en J du guide avec revétement en PTFE dans I'embase de la
gaine. Insérer le guide dans le systéme de récupération et
dans I'uretére, au besoin (en tournant la gaine de direction
pour contrdler la trajectoire du guide).

5. Siun guide estinséré directement a travers une canule/
aiguille métallique et doit étre retiré, extraire le guide et
la canule/aiguille métallique d'un seul tenant. Si cette
consigne n'était pas respectée, cela risquerait d’entrainer
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la destruction et/ou la séparation de la couche externe en
polymére et de nécessiter son extraction. Si une aiguille est
utilisée pour la mise en place initiale, une aiguille d’entrée
en plastique est recommandée en cas d'utilisation du guide.

6. Laisser le guide en position pendant le retrait de la gaine
de direction ainsi que pendant I'insertion progressive
des dilatateurs nécessaires pour le passage du cathéter.
Lintroduction d'une gaine semi-rigide de taille adaptée
dans la voie d'acces peut s'avérer tres utile a ce stade.

7. Faire passer le cathéter souhaité sur le guide en suivant la
procédure adéquate pour ce cathéter.

8. Fixer le cathéter a la peau a I'aide d'un dispositif de
rétention. La face arriére autoadhésive ou des sutures
peuvent étre utilisées pour fixer fermement ce dispositif
ala peau. Le cathéter est quant a lui fixé au dispositif de
rétention a I'aide de liens de traction. (Voir illustration).
Des pansements peuvent aussi étre appliqués. Le tube de
connexion est fixé au cathéter et a la poche de drainage.

Tirer sur les
languettes pour

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument
a été congu et fabriqué avec le soin requis. 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 I'instrument et
les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC
en vertu de la présente garantie sont limitées la réparation ou
au remplacement de cet instrument, et BSC n"assume aucune
responsabilité en cas de perte, de dommages ou de frais
fortuits résultant directement ou indirectement de I'utilisation
de cet instrument. BSC n’assume, ni n'autorise aucune tierce
personne assumer en son nom, aucune autre responsabilité ou
obligation supplémentaire liée 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.
REFERENCES

Castaneda-Zuniga, W.R., Amplatz, K.: Percutaneous Nephrostomy
with the Stamey Catheter: A New Introducing Technique. Urol.
Clin. North America, 9:1 (Feb.) 1982.

Castaneda-Zuniga, W.R., Smith, A., Tadavarthy, S.M., Kotula, F,
Amplatz, A.: Flexible Trocar for Percutaneous Nephrostomy. AJR
136:434, (Feb.) 1981.

Khasidy, L.R., Smith A.D.: The Re-Entry Nephrostomy Catheter

for Endourological Application. Journal of Urology Vol. 133,
(Feb.) 1985.
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Percutaneous
Access Set

Perkutanes Punktionsset

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 (EO) STERILISIERT. Bei
beschadigtem sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden.
Im Falle von Beschadigungen Kontakt mit einem Vertreter von
Boston Scientific aufnehmen.

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

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

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Das perkutane Punktionsset ist ein steriles Einwegset fiir die
perkutane Nephrostomie.

Diese Gebrauchsanweisung ist im Lieferumfang von Produkten
enthalten, die eines der folgenden Elemente verwenden:

Inhalt des perkutanen Punktionssets:
(1) Trokarnadel der GroRe 21 G (0,81 mm)

(1) Trokarnadel der GréBe 19 G (1,1 mm) mit 5 F-(1,7 mm)
PTFE-Schleuse

(6) Fasziendilatatoren [6 F (2,0 mm) — 16 F (5,3 mm) Gerade
Charr.-GroRRen]

(1) Katheter-Halterung

(1) 0,038 Zoll (0,97 mm) x 150 cm Steifer Fiihrungsdraht mit
PTFE-Beschichtung und ,,J”-Spitze

(1) Verbindungsschlauch mit abnehmbaren Absperrhahn

(1) Einwegskalpell Nr. 11

Inhalt des perkutanen Punktionssets mit 8-F-Pigtail-Katheter:
(1) Perkutaner 8-F-(2,7 mm) Pigtail-Katheter

(1) Trokarnadel der GroBe 21 G (0,81 mm)

(1) Trokarnadel der GroRe 19 G (1,1 mm) mit 5 F-(1,7 mm)
PTFE-Schleuse

(3) Fasziendilatatoren [6 F (2,0 mm) — 10 F (3,3 mm) Gerade
GroRen]

(1) Katheter-Halterung

(1) 0,038 Zoll (0,97 mm) x 150 cm Steifer Fiihrungsdraht mit
PTFE-Beschichtung und ,J"”-Spitze

(1) Verbindungsschlauch mit abnehmbaren Absperrhahn
(1) Einwegskalpell Nr. 11
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Inhalt des perkutanen Punktionssets mit 10-F-Pigtail-Katheter:
(1) Perkutaner 10 F-(3,3 mm) Pigtail-Katheter
(1) Trokarnadel der GroRe 21 G (0,81 mm)

(1) Trokarnadel der GroBe 19 G (1,1 mm) mit 5 F-(1,7 mm)
PTFE-Schleuse

(4) Fasziendilatatoren [6 F (2,0 mm) — 12 F (4,0 mm) Gerade
GroRen]

(1) Katheter-Halterung

(1) 0,038 Zoll (0,97 mm) x 150 cm Steifer Fiihrungsdraht mit
PTFE-Beschichtung und ,,J“-Spitze

(1) Verbindungsschlauch mit abnehmbaren Absperrhahn
(1) Einwegskalpell Nr. 11

Inhalt des perkutanen Punktionssets mit 14-F-Malecot-
Katheter:

(1) 14 F (4,7 mm) Malecot-Nephrostomiekatheter mit Mandrin
(1) Trokarnadel der Gr6Be 21 G (0,81 mm)

(1) Trokarnadel der GréBe 19 G (1,1 mm) mit 5 F-(1,7 mm)
PTFE-Schleuse

(6) Fasziendilatatoren [6 F (2,0 mm) — 16 F (5,3 mm) Gerade
GréBen]

(1) Katheter-Halterung

(1) 0,038 Zoll (0,97 mm) x 150 cm Steifer Fiihrungsdraht mit
PTFE-Beschichtung und ,J"”-Spitze

(1) Verbindungsschlauch mit abnehmbaren Absperrhahn
(1) Einwegskalpell Nr. 11
(1) Abnehmbarer Mandrin

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Das perkutane Punktionsset ist zur Schaffung eines perkutanen

Nephrostomiezugangs vorgesehen und in folgenden Fallen

indiziert:

Diagnostische Indikationen:

* Antegrade Pyelographie

¢ Druck-/Perfusionsuntersuchung (Whitaker-Test)

Therapeutische Indikati

* Nephrostomiekatheter-Drainage

* Perfusionschemolyse von Nierensteinen

¢ Post-perkutane Nephrolithotomie

* Post-perkutane Resektion und Koagulanzbehandlung von
urothelialen Tumoren

KONTRAINDIKATIONEN

Das perkutane Punktionsset ist nicht zur Verwendung bei
Patienten mit Blutgerinnungsanomalien vorgesehen, die durch
Koagulopathien oder pharmakologische Antikoagulantien
bedingt sind.

WARNHINWEISE
Keine bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Durch Biegen oder Knicken vor, wéhrend oder nach der
Legung (einschlieBlich der externen Fixierung) kann die
Unversehrtheit des Katheters beeintréchtigt werden.

2. Falls wahrend des Vorschiebens oder Zuriickziehens des
Katheters ein Widerstand spiirbar wird, den VORGANG
SOFORT ABBRECHEN. Erst dann fortfahren, wenn die
Ursache fiir den Widerstand festgestellt wurde und
entsprechende AbhilfemaBnahmen getroffen wurden.

Hinweis: Wenn eine Langzeitanwendung indiziert ist,

darf die Verweildauer 90 Tage* nicht iiberschreiten. Der
Katheter muss vor bzw. spatestens bei Ablauf von 90 Tagen
nach der Legung von einem Arzt {iberpriift werden.

*Biokompatibilitdtsdaten sind vorhanden.
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3. RegelmiBige Untersuchungen werden empfohlen, um
die Durchgéngigkeit und Funktion des Katheters zu
gewahrleisten.

4. Die Katheter sind nicht als Dauerimplantate konzipiert.

5. Diese Empfehlungen sind nur als allgemeine Richtlinie
fiir die Verwendung dieses Produkts zu verstehen.
Eine perkutane Nephrostomie darf nicht ohne genaue
Kenntnisse der Indikationen, Techniken und Risiken des
Verfahrens durchgefiihrt werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
e Blutungen

* Hamatom

o Fistel

o (Odem

¢ Extravasation

* Verschlechterte Nierenfunktion
* Perforation

* Infektion

e Verkrustung

* Pneumothorax

* Katheterverschluss

* Katheterverschiebung

e Darmverletzungen

¢ Gewebeverletzungen

e Entziindungen

* Beschwerden/Schmerzen

¢ Hydronephrose

LIEFERFORM
Bei gedffneter oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.

Bei unvollstdindigem oder unleserlichem Etikett nicht
verwenden.

Handhabung und Lagerung

Bei geregelter Zimmertemperatur lagern. Keinen organischen
Lésungsmitteln, ionisierenden Strahlen oder ultraviolettem
Licht aussetzen. Die Bestdnde regelméRig ersetzen, sodass die
Instrumente jeweils vor dem auf der Verpackung angegebenen
Sterilisations-Ablaufdatum verwendet werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Vor der Verwendung

Lesen Sie vor dem Einsatz dieses Produktes alle Anweisungen
griindlich durch.

EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE

1. Das intrarenale Sammelsystem muss fiir die defini-
tive Punktion genau bestimmt werden. Eine
Lokalisierungspunktur zur Kontrastmittelinjektion mithilfe
einer Nadel der GroRBe 21 G (0,81 mm) ist ein optionaler
Schritt.

2. Wahlen Sie die optimale Punktionsstelle aus und machen
Sie einen kleinen Hautschnitt mit dem im Lieferumfang
enthaltenen Skalpell.

3. Fiihren Sie die Kombination aus Nadel der GroRe
19 (1,1 mm) (brauner Anschluss) und Einfiihrschleuse in
den richtigen Bereich des Nierenbeckenkelchsystems ein.
Der richtige Sitz wird durch Durchfluss oder Aspiration
bestétigt. Behalten Sie die intraluminale Position bei, indem
Sie die Schleuse beim Entfernen der Nadel stiickweise
vorschieben.

4. Verwenden Sie das Einfiihrungsinstrument, um die flexible
.J"-Spitze des Fiihrungsdrahts mit PTFE-Beschichtung in
den Schleusenanschluss zu fiihren. Schieben Sie den Draht
ggf. in das Sammelsystem und unteren Ureter (und drehen
Sie dabei die Einfiihrschleuse, um den Weg des Drahts zu
kontrollieren).

5. Wenn der Fiihrungsdraht direkt durch eine Metallkaniile/-
nadel eingefiihrt wird und wieder herausgezogen werden
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muss, sind Fiihrungsdraht und Metallkaniile/-nadel
gemeinsam als Einheit zu entfernen. Anderenfalls kdnnte
die duBere Polymerhiille zerstort und/oder abgetrennt
werden und ein Riickholverfahren erforderlich machen.
Wenn die anfangliche Legung iiber eine Nadel erfolgt,
wird bei Verwendung des Fiihrungsdrahts eine Kunststoff-
Punktionsnadel empfohlen.

6. Halten Sie den Fiihrungsdraht wahrend der Entfernung
der Einfiihrschleuse in Position und auch wéhrend des
progressiven Einsetzens des Dilatators, der fiir die Passage
des Katheters erforderlich ist. Zu diesem Zeitpunkt ist
héufig die Platzierung einer halbsteifen Einfiihrschleuse der
geeigneten GroRBe im Zugangskanal hilfreich.

7. Schieben Sie den gewiinschten Katheter mithilfe
einer fiir diesen Katheter geeigneten Technik {iber den
Fiihrungsdraht.

8. Sichern Sie den Katheter mit der Haltevorrichtung an der
Haut. Die selbstklebende Riickseite oder Nahte kdnnen
verwendet werden, um diese Vorrichtung fest an der
Haut zu befestigen. Der Katheter wiederum wird mit den
Ziehschlaufen an der Haltevorrichtung befestigt. (Siehe
Abbildung.) Verbande kénnen ebenfalls angelegt werden.
Der Verbindungsschlauch wird am Katheter und am
Drainage-Beutel befestigt.

Zum Festziehen
an den Schlaufen
Katheter ] ziehen

Haut

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 erwéhnt werden, und schlieBt diese aus,
einschlieBlich, aber nicht beschrénkt 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 auerhalb 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 bevoliméchtigt
dazu auch keine anderen Personen. BSC iibernimmt keine
Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fiir
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte
Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitat oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

LITERATURHINWEISE

Castaneda-Zuniga, W.R., Amplatz, K.: Percutaneous Nephrostomy
with the Stamey Catheter: A New Introducing Technique. Urol.
Clin. North America, 9:1 (Feb.) 1982.

Castaneda-Zuniga, W.R., Smith, A., Tadavarthy, S.M., Kotula, F,
Amplatz, A.: Flexible Trocar for Percutaneous Nephrostomy. AJR
136:434, (Feb.) 1981.

Khasidy, L.R., Smith A.D.: The Re-Entry Nephrostomy Catheter
for Endourological Application. Journal of Urology Vol. 133,
(Feb.) 1985.
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Percutaneous
Access Set

Set per accesso percutaneo

B, ONLY

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

AVVERTENZA

| contenuti sono forniti STERILIZZATI tramite processo con
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
l'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il guasto,
con conseguente rischio di lesioni, malattia o morte del
paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni
crociate, inclusa, in modo non limitativo, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo puo inoltre provocare lesioni, malattie 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 set per accesso percutaneo € un set sterile, monouso,
indicato per procedure di nefrostomia percutanea.

Le presenti istruzioni per I'uso vengono fornite insieme ai
prodotti che utilizzano uno dei seguenti elenchi del contenuto:

elenco del contenuto per il set per accesso percutaneo:
(1) ago tipo trequarti calibro 21 (0,81 mm)

(1) ago tipo trequarti calibro 19 (1,1 mm) con introduttore in
PTFE da 5F (1,7 mm)

(6) dilatatori fasciali [misure intere Fr. 6F (2,0 mm) -16F
(5,3 mm)]

(1) dispositivo di ritenzione del catetere

(1) filoguida con rivestimento in PFTE con corpo rigido e punta
a forma di “J” da 0,038 in (0,97 mm) x 150 cm

(1) collegamento del tubo al rubinetto d’arresto rimovibile
(1) bisturi monouso #11

set per accesso percutaneo con elenco del contenuto per
catetere “pigtail” 8F:

(1) catetere “pigtail” percutaneo 8F (2,7 mm)
(1) ago tipo trequarti calibro 21 (0,81 mm)

(1) ago tipo trequarti calibro 19 (1,1 mm) con introduttore in
PTFE da 5F (1,7 mm)

(3) dilatatori fasciali [misure intere 6F (2,0 mm) -10F (3,3 mm)]
(1) dispositivo di ritenzione del catetere

(1) filoguida con rivestimento in PFTE con corpo rigido e punta
aforma di “J” da 0,038 in (0,97 mm) x 150 cm

(1) collegamento del tubo al rubinetto d"arresto rimovibile
(1) bisturi monouso #11
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set per accesso percutaneo con elenco del contenuto per
catetere “pigtail” 10F:

(1) catetere “pigtail” percutaneo 10F (3,3 mm)
(1) ago tipo trequarti calibro 21 (0,81 mm)

(1) ago tipo trequarti calibro 19 (1,1 mm) con introduttore in
PTFE da 5F (1,7 mm)

(4) dilatatori fasciali [misure intere 6F (2,0 mm) -12F (4,0 mm)]
(1) dispositivo di ritenzione del catetere

(1) filoguida con rivestimento in PFTE con corpo rigido e punta
aforma di “J” da 0,038 in (0,97 mm) x 150 cm

(1) collegamento del tubo al rubinetto d’arresto rimovibile
(1) bisturi monouso #11

set per accesso percutaneo con elenco del contenuto per
catetere Malecot 14F:

(1) catetere per nefrostomia Malecot 14F (4,7 mm) con specillo
(1) ago tipo trequarti calibro 21 (0,81 mm)

(1) ago tipo trequarti calibro 19 (1,1 mm) con introduttore in
PTFE da 5F (1,7 mm)

(6) dilatatori fasciali [misure intere 6F (2,0 mm) -16F (5,3 mm)]
(1) dispositivo di ritenzione del catetere

(1) filoguida con rivestimento in PFTE con corpo rigido e punta
a forma di “J” da 0,038 in (0,97 mm) x 150 cm

(1) collegamento del tubo al rubinetto d"arresto rimovibile
(1) bisturi monouso #11
(1) specillo rimovibile

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il set per accesso percutaneo € indicato per stabilire I'accesso
percutaneo per la nefrostomia e per le seguenti applicazioni:

Procedure diagnostiche:

* Pielografia anterograda

¢ Studio sulla pressione/perfusione (test di Whitaker)

Procedure terapeutiche:

* Drenaggio con catetere per nefrostomia

¢ Chemiolisi a perfusione di calcoli renali

* Nefrolitotomia post-percutanea

* Resezione e coagulazione post-percutanee di tumori
uroteliali

CONTROINDICAZIONI

Il set per accesso percutaneo non € indicato per l'uso in
presenza di anomalie della coagulazione dovute a coagulopatie
o terapie anticoagulanti.

AVVERTENZE

Nessuna nota.

PRECAUZIONI

1. Inginocchiamenti o attorcigliamenti prima, durante o dopo
il posizionamento (compreso il fissaggio esterno) possono
compromettere I'integrita del catetere.

2. Se si avverte resistenza durante I'avanzamento o il ritiro del
catetere, INTERROMPERE la procedura. Non proseguire
senza aver prima stabilito la causa della resistenza e senza
aver messo in atto le contromisure del caso.

Nota: nei casi in cui sia indicato un utilizzo a lungo termine,
si raccomanda di evitare che il tempo di permanenza

in sede del catetere superi i 90 giorni*. E compito del
medico valutare la funzionalita del catetere a 90 giorni dal
posizionamento o prima.

*| dati sulla biocompatibilita sono disponibili in archivio.
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3. Siraccomandano esami periodici per valutare la pervieta e
la funzionalita del catetere.

4. | cateteri non sono progettati per essere impiegati come
impianti permanenti.

5. Le presenti istruzioni vanno considerate esclusivamente
come una guida generale all'uso del dispositivo. Non
intraprendere la procedura di nefrostomia percutanea
senza aver prima maturato una conoscenza approfondita
delle indicazioni per I'uso, delle tecniche e dei rischi
inerenti alla procedura.

EFFETTI INDESIDERATI

¢ Emorragia

* Ematoma

* Fistola

* Edema

e Stravaso

* Perdita della funzione renale

* Perforazione

¢ Infezione

¢ Incrostazione

* Pneumotorace

¢ Occlusione del catetere

* Dislocazione del catetere

* Lesione del colon

* Danni ai tessuti

¢ Inflammazione

* Disagio/dolore

* |dronefrosi

MODALITA DI FORNITURA
Non usare il prodotto se la confezione e danneggiata o aperta.

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

Manipolazione e conservazione

Conservare a temperatura ambiente regolata. Non esporre
a solventi organici, radiazione ionizzante o luce ultravioletta.
Sottoporre a rotazione l'inventario, in modo da utilizzare i
prodotti prima della data di scadenza della sterilizzazione
riportata sulla confezione.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Prima dell’'uso

Prima di usare il dispositivo, leggere attentamente tutte le
istruzioni.

PROCEDURA RACCOMANDATA

1. Perla puntura finale & necessario individuare
correttamente il sistema collettore intrarenale. La puntura
di localizzazione per I'iniezione di contrasto utilizzando un
ago con calibro 21 (0,81 mm) & un passaggio facoltativo.

2. Selezionare il sito di puntura ottimale e praticare una
piccola incisione con il bisturi in dotazione.

3. Inserire la combinazione ago con calibro 19 (1,1 mm)
(raccordo marrone)/guaina direzionale nell’area appropriata
del sistema pelvicaliciale. Lingresso viene confermato
dal flusso o dall'aspirazione. Mantenere la posizione
intraluminale avanzando a lunghezze frazionali la guaina man
mano che il componente dell’ago viene rimosso.

4. Utilizzare I'insertore per passare la punta flessibile a

forma di “J” della guida rivestita in PTFE nel raccordo
dell'introduttore. Far avanzare il filo nel sistema collettore
e lungo l'uretere, se necessario, ruotando I'introduttore
direzionale per controllare il percorso del filo.
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5. Seilfiloguida viene inserito attraverso una cannula/
ago metallico e deve essere ritirato, rimuovere in solido
il filoguida e la cannula/ago metallico. La mancata
osservanza di tale precauzione puo comportare la
distruzione e/o la separazione del manicotto polimerico
esterno richiedendone il recupero. Se si utilizza un ago per
il posizionamento iniziale, si consiglia I'uso di un ago con
ingresso in plastica quando si utilizza il filoguida.

6. Tenere il filoguida in posizione durante la rimozione
dell'introduttore direzionale e anche durante I'inserimento
progressivo dei dilatatori necessari per il passaggio del
catetere. A questo punto, si consiglia di posizionare un
introduttore semirigido di dimensioni appropriate nel tratto
di accesso.

7. Introdurre il catetere desiderato sopra il filoguida
attenendosi alle procedure appropriate per il catetere.

8. Fissare il catetere alla pelle con il dispositivo di ritenzione.
Il retro autoadesivo o le suture possono essere utilizzati
per fissare saldamente il dispositivo alla pelle. Il catetere, a
sua volta, viene fissato al dispositivo di ritenzione mediante
le fascette tiranti (vedere l'illustrazione). Possono essere
applicati anche bendaggi. Il tubo di collegamento viene
collegato al catetere e al sacchetto di drenaggio.

Fascette tiranti
per il fissaggio

Catetere

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

RIFERIMENTI
Castaneda-Zuniga, W.R., Amplatz, K.: Percutaneous Nephrostomy
with the Stamey Catheter: A New Introducing Technique. Urol.
Clin. North America, 9:1 (Feb.) 1982.
Castaneda-Zuniga, W.R., Smith, A., Tadavarthy, S.M., Kotula, F,
Amplatz, A.: Flexible Trocar for Percutaneous Nephrostomy. AJR
136:434, (Feb.) 1981.
Khasidy, L.R., Smith A.D.: The Re-Entry Nephrostomy Catheter
for Endourological Application. Journal of Urology Vol. 133,
(Feb.) 1985.
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Percutaneous
Access Set

Percutane toegangsset

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 (EO)-
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 percutane toegangsset is een steriele wegwerpset
voor eenmalig gebruik die wordt gebruikt voor percutane
nefrostomie.

Deze gebruiksaanwijzing wordt geleverd bij producten met een
van de volgende inhoudsvermeldingen:

Inhoudsvermelding per gang
(1) Naald met trocarpunt van 21 ga (0,81 mm)

(1) Naald met trocarpunt van 19 ga (1,1 mm) met PTFE-huls van
5F(1,7 mm)

(6) Fasciadilatators [6 F (2,0 mm) -16 F (5,3 mm), even French-
maten]

(1) Katheterretentiehulpmiddel

(1) Verstevigende voerdraad met J-punt en PTFE-coating van
0,038 inch (0,97 mm) x 150 cm

(1) Aansluitbuis met verwijderbare afsluiter
(1) Wegwerpscalpel 11

Inhoudsvermelding percutane toegangsset met pigtailkatheter
van8F:

(1) Percutane pigtailkatheter van 8 F (2,7 mm)
(1) Naald met trocarpunt van 21 ga (0,81 mm)

(1) Naald met trocarpunt van 19 ga (1,1 mm) met PTFE-huls van
5F(1,7mm)

(3) Fasciadilatators [6 F (2,0 mm) -10 F (3,3 mm), even maten]
(1) Katheterretentiehulpmiddel

(1) Verstevigende voerdraad met J-punt en PTFE-coating van
0,038 inch (0,97 mm) x 150 cm

(1) Aansluitbuis met verwijderbare afsluiter
(1) Wegwerpscalpel 11
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Inhoudsvermelding percutane toegangsset met pigtailkatheter
van10F:

(1) Percutane pigtailkatheter van 10 F (3,3 mm)
(1) Naald met trocarpunt van 21 ga (0,81 mm)

(1) Naald met trocarpunt van 19 ga (1,1 mm) met PTFE-huls van
5F(1,7mm)

(4) Fasciadilatators [6 F (2,0 mm) -12 F (4,0 mm), even maten]
(1) Katheterretentiehulpmiddel

(1) Verstevigende voerdraad met J-punt en PTFE-coating van
0,038 inch (0,97 mm) x 150 cm

(1) Aansluitbuis met verwijderbare afsluiter
(1) Wegwerpscalpel 11

Inhoudsvermelding percutane toegangsset met Malecot-
katheter van 14 F:

(1) Malecot-nefrostomiekatheter van 14 F (4,7 mm) met stilet
(1) Naald met trocarpunt van 21 ga (0,81 mm)

(1) Naald met trocarpunt van 19 ga (1,1 mm) met PTFE-huls van
5F (1,7 mm)

(6) Fasciadilatators [6 F (2,0 mm) -16 F (5,3 mm), even maten]
(1) Katheterretentiehulpmiddel

(1) Verstevigende voerdraad met J-punt en PTFE-coating van
0,038 inch (0,97 mm) x 150 cm

(1) Aansluitbuis met verwijderbare afsluiter
(1) Wegwerpscalpel 11
(1) Verwijderbaar stilet

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De percutane toegangsset is bedoeld voor het verschaffen van
percutane toegang voor nefrostomie en is geindiceerd voor:

Diagnostische indicaties voor gebruik:

* Antegrade pyelografie

¢ Druk/perfusie-onderzoek (Whitaker-test)

Therapeutische indicaties voor gebruik:

* Drainage via nefrostomiekatheter

¢ Perfusie-chemolyse van nierstenen

* Post-percutane nefrolithotomie

* Post-percutane resectie en coagulatie van urotheeltumoren

CONTRA-INDICATIES

De percutane toegangsset is niet geindiceerd voor gebruik bij
patiénten met een afwijkende bloedstolling ten gevolge van
coagulopathieén of farmacologische anticoagulatie.

WAARSCHUWINGEN
Geen bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Het buigen of knikken tijdens, vaor of na de plaatsing
(inclusief uitwendige fixatie) kan de integriteit van de
katheter schaden.

2. Indien u weerstand voelt bij het opvoeren of terugtrekken
van de katheter, moet u STOPPEN. Ga pas verder als de
oorzaak van de weerstand is vastgesteld en de vereiste
maatregelen zijn genomen.

Opmerking: Indien langdurig gebruik is geindiceerd, wordt
voor de katheter een implantatieperiode van langer dan
90 dagen afgeraden*. Deze katheter moet uiterlijk op de
90e dag na plaatsing door de arts worden beoordeeld.

over bi

3. Regelmatige controles worden aanbevolen om de
doorgankelijkheid en het functioneren van de katheter te
beoordelen.
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4. Katheters zijn niet bestemd voor gebruik als permanent
implantaat.

5. Deze aanbevelingen zijn uitsluitend bedoeld als elementaire
aanwijzingen bij het gebruik van dit hulpmiddel. Het
verrichten van een percutane nefrostomie is alleen
toegestaan met een uitvoerige kennis van de indicaties
voor gebruik, technieken en risico’s van de procedure.

COMPLICATIES

* Hemorragie

¢ Hematoom

* Fistel

e QOedeem

* Extravasatie

¢ Nierfunctieverlies

* Perforatie

¢ Infectie

¢ Korstvorming

¢ Pneumothorax

¢ QOcclusie van de katheter
¢ Losraken van de katheter
¢ Darmbeschadiging

* Weefselbeschadiging

¢ Ontsteking

¢ Ongemak/pijn

¢ Hydronefrose

LEVERING

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

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

Bewaar het product bij constante kamertemperatuur. Stel het
product niet bloot aan organische oplosmiddelen, ioniserende
straling of ultraviolet licht. Gebruik eerst de oude voorraad
zodat de producten voér de vervaldatum van de sterilisatie op
de verpakking worden gebruikt.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Voorafgaand aan gebruik

Lees alle instructies zorgvuldig door alverens dit hulpmiddel te
gebruiken.

AANBEVOLEN PROCEDURE

1. De locatie van het opvangsysteem in de nieren moet op de
juiste wijze worden bepaald voor de uiteindelijke punctie.
Het uitvoeren van een punctie voor lokalisatie van de
contrastmiddelinjectieplaats met de naald van 21 gauge
(0,81 mm), is een optionele stap.

2. Selecteer de optimale punctieplaats en maak met de
meegeleverde scalpel een kleine incisie in de huid.

3. Breng de naald/richtingshuls-combinatie van 19 gauge
(1,1 mm) (bruin aanzetstuk) in het juiste gebied van het
nierbekkenkelksysteem in. Het inbrengen wordt bevestigd
door flow of aspiratie. Behoud de intraluminale positie
door de huls fractioneel op te voeren wanneer de
naaldcomponent wordt verwijderd.

4. Gebruik de inbrenger om de flexibele J-punt van de
voerdraad met PTFE-coating in het aanzetstuk van de
huls in te brengen. Voer indien nodig de draad in het
opvangsysteem op en schuif deze omlaag in de ureter
(draai de richtingshuls om de draad te sturen).

5. Wanneer de voerdraad rechtstreeks door een metalen
canule/naald wordt ingebracht en moet worden
teruggetrokken, verwijdert u de metalen canule/naald
als geheel. Als u dat niet doet, kan dat tot gevolg hebben
dat de buitenste polymeerhuls kapot gaat of losraakt en
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eruit gehaald moet worden. Als een naald wordt gebruikt
voor initiéle plaatsing, wordt een plastic inbrengnaald
aanbevolen wanneer u de voerdraad gebruikt.

6. Houd de voerdraad op zijn plaats tijdens het verwijderen
van de richtingshuls en ook terwijl de dilatators die nodig
zijn voor het opvoeren van de katheter progressief worden
ingebracht. Het plaatsen van een halfstarre huls van de
juiste maat in het toegangskanaal is op dit moment een
bruikbaar hulpmiddel.

7. Voer de gewenste katheter volgens de geschikte procedure
voor die katheter over de voerdraad op.

8. Zet de katheter met het retentiehulpmiddel aan de huid
vast. Dit hulpmiddel kan met de zelfklevende achterkant
of met behulp van hechtdraad stevig aan de huid worden
bevestigd. De katheter wordt met trekbandjes aan het
retentiehulpmiddel vastgezet. (Zie de afbeelding.) Er kan
ook verband worden aangebracht. De aansluitslang wordt
op de katheter en de vochtzak aangesloten.

Trek aan uiteinden
om de katheter
Katheter £ vast te zetten

Huid

GARANTIE

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

LITERATUUR

Castaneda-Zuniga, W.R., Amplatz, K.: Percutaneous Nephrostomy
with the Stamey Catheter: A New Introducing Technique. Urol.
Clin. North America, 9:1 (Feb.) 1982.

Castaneda-Zuniga, W.R., Smith, A., Tadavarthy, S.M., Kotula, F,
Amplatz, A.: Flexible Trocar for Percutaneous Nephrostomy. AJR
136:434, (Feb.) 1981.

Khasidy, L.R., Smith A.D.: The Re-Entry Nephrostomy Catheter
for Endourological Application. Journal of Urology Vol. 133,
(Feb.) 1985.
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Percutaneous
Access Set

Conjunto de acesso
percutdneo

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

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

Apenas para uma (nica utilizagdo. N&o 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
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também
acarretam o risco de contaminag&o do dispositivo e/ou o risco
de infeccdo no paciente ou infecgdo cruzada, incluindo, mas
néo se limitando, a transmiss@o de doenca(s) contagiosa(s) de
um paciente para outro. A contaminacdo do dispositivo pode
causar lesdes, doenca ou a morte do paciente.

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 conjunto de acesso percutaneo é um conjunto de utilizagdo
(nica, esterilizado e descartavel utilizado para nefrostomia
percutanea.

Estas Instrucdes de Utilizacdo sdo fornecidas com produtos
que possuam uma das seguintes listas de contetdos:

Lista de conteiidos do conjunto de acesso percutaneo:
(1) Agulha de ponta Trocar de calibre 21 (0,81 mm)

(1) Agulha de ponta Trocar de calibre 19 (1,1 mm) com bainha
PTFE de 5F (1,7 mm)

(6) Dilatadores fasciais [tamanhos franceses pares entre
6F (2,0 mm) e 16F (5,3 mm)]

(1) Dispositivo de reteng@o do cateter

(1) Fio-guia rigido, com ponta em J e revestimento PTFE de
0,038 pol. (0,97 mm) x 150 cm

(1) Tubo de ligagao com valvula de retengao removivel
(1) #11 Bisturi descartavel

Lista de conteidos do conjunto de acesso percutineo com
cateter de espiral de 8F:

(1) Cateter percutaneo de espiral de 8F (2,7 mm)
(1) Agulha de ponta Trocar de calibre 21 (0,81 mm)

(1) Agulha de ponta Trocar de calibre 19 (1,1 mm) com bainha
PTFE de 5F (1,7 mm)

(3) Dilatadores fasciais [tamanhos pares entre 6F (2,0 mm) e
10F (3,3 mm)]

(1) Dispositivo de reteng@o do cateter

(1) Fio-guia rigido, com ponta em J e revestimento PTFE de
0,038 pol. (0,97 mm) x 150 cm

(1) Tubo de ligagdo com valvula de retengéo removivel
(1) #11 Bisturi descartavel
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Lista de conteiidos do conjunto de acesso percutaneo com
cateter de espiral de 10F:

(1) Cateter percutaneo de espiral de 10F (3,3 mm)
(1) Agulha de ponta Trocar de calibre 21 (0,81 mm)

(1) Agulha de ponta Trocar de calibre 19 (1,1 mm) com bainha
PTFE de 5F (1,7 mm)

(4) Dilatadores fasciais [tamanhos pares entre 6F (2,0 mm) e
12F (4,0 mm)]

(1) Dispositivo de reteng@o do cateter

(1) Fio-guia rigido, com ponta em J e revestimento PTFE de
0,038 pol. (0,97 mm) x 150 cm

(1) Tubo de ligagdo com valvula de retengéo removivel
(1) #11 Bisturi descartavel

Lista de conteiidos do conjunto de acesso percutaneo com
cateter Malecot de 14F:

(1) Cateter Malecot para nefrostomia de 14F (4,7 mm) com
estilete

(1) Agulha de ponta Trocar de calibre 21 (0,81 mm)

(1) Agulha de ponta Trocar de calibre 19 (1,1 mm) com bainha
PTFE de 5F (1,7 mm)

(6) Dilatadores fasciais [tamanhos pares entre 6F (2,0 mm) e
16F (5,3 mm)]

(1) Dispositivo de reteng@o do cateter

(1) Fio-guia rigido, com ponta em J e revestimento PTFE de
0,038 pol. (0,97 mm) x 150 cm

(1) Tubo de ligagdo com valvula de retengéo removivel
(1) #11 Bisturi descartavel
(1) Estilete removivel

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZACAO

0 conjunto de acesso percutaneo destina-se ao estabelecimento
de acesso para nefrostomia percutdnea e é indicado para
utilizagdo nos seguintes casos:

Indicacdes de diagnéstico:

* Pielografia anterégrada

¢ Estudo de perfusdo/pressao (teste de Whitaker)

Indicacdes Terapéuticas:

¢ Drenagem do cateter de nefrostomia

e Quimdlise por perfusdo de calculos renais

* Nefrolitotomia percutanea posterior

* Resseccdo percutanea posterior e coagulagdo de tumores
uroteliais

CONTRA-INDICAGOES

0 conjunto de acesso percutaneo ndo se destina a ser utilizado
em pacientes com problemas de coagulagdo sanguinea devido
a coagulopatias ou anticoagulacao farmacoldgica.

ADVERTENCIAS
Nao se conhecem.

PRECAUCOES

1. Dobrar ou torcer durante, antes ou apés a colocagao
(incluindo a fixagdo externa) pode danificar a integridade
do cateter.

2. Se sentir resisténcia durante a introdugao ou remogéo do
cateter, INTERROMPA o procedimento. Ndo continue sem
determinar primeiro a causa da resisténcia e tomar as
devidas medidas correctivas.

Nota: quando é indicada uma utilizag&o a longo prazo,
recomenda-se que o tempo de permanéncia do cateter ndo
exceda 90 dias*. Este cateter deve ser avaliado pelo médico
aos 90 dias ou antes de 90 dias ap6s a sua colocagdo.

*Dados de biocompatibilidade disponiveis em ficheiro.
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3. Recomenda-se a realizagdo periddica de exames para
avaliar a desobstrucéo e a funcionalidade do cateter.

4. Os cateteres ndo foram concebidos para serem dispositivos
de implante permanentes.

5. Estas recomendagdes destinam-se apenas a servir como
um guia basico para a utilizagao deste dispositivo. A
nefrostomia percutanea ndo deve ser efectuada sem que
haja um conhecimento profundo das indicacdes, técnicas e
riscos relacionados com o procedimento.

EFEITOS INDESEJAVEIS

* Hemorragia

e Hematoma

e Fistula

e Edema

e Extravasamento

* Perda da fungéo renal

¢ Perfuragdo

* Infeccdo

¢ Incrustacao

* Pneumotérax

¢ QOclusdo do cateter

* Desalojamento do cateter

e Lesdo no coélon

¢ Lesdo de tecidos

¢ Inflamagao

e Desconforto/ dor

* Hidronefrose

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

Armazenar o produto a uma temperatura ambiente controlada.
Nao exponha a solventes orgénicos, radiacdo ionizante ou
raios ultravioletas. Faca a rotagdo dos stocks de forma a que
os produtos sejam utilizados antes do final do prazo de validade
indicado na embalagem.

INSTRUGOES DE OPERACAO
Antes de utilizar

Leia atentamente todas as instrucdes antes de utilizar este
dispositivo.

PROCEDIMENTO RECOMENDADO

1. O sistema de colheita intrarrenal deve estar correctamente
posicionado para puncao definitiva. A puncédo de
localizagdo para injecg@o de contraste, utilizando a agulha
de calibre 21 (0,81 mm), é um passo opcional.

2. Seleccione o local de puncédo ideal e faga uma pequena
incis@o na pele com o bisturi fornecido.

3. Insira a combinagdo de bainha direccional/agulha de
calibre 19 (1,1 mm) (conector castanho) na érea adequada
do sistema pelvicalicial. A entrada é confirmada através
de fluxo ou aspiragdo. Mantenha a posigao intraluminal
através do avanco fraccionado da bainha a medida que
retira 0 componente da agulha.

4. Utilize o insersor para passar a ponta em J flexivel do
fio-guia com revestimento PTFE para o conector da bainha.
Faca avancar o fio no sistema de colheita e pelo uréter, se
necessario (rodando a bainha direccional para controlar o
movimento do fio).

5. Se o fio-guia for inserido directamente através de uma
agulha/céanula de metal e precisar de ser retirado, remova o
fio-guia e a agulha/canula de metal como uma unidade. Se
ndo o fizer, pode resultar na destruicao e/ou separagdo da
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camisa do polimero exterior necessitando de recuperagao.
Se for utilizada uma agulha para colocacgao inicial,
recomenda-se uma agulha de entrada pléstica quando se
usa o fio-guia.

6. Mantenha o fio-guia em posigao durante a remog&o
da bainha direccional e também durante a inserca@o
progressiva dos dilatadores necessérios para a passagem
do cateter. Nesta altura, a colocagdo de uma bainha
semi-rigida, de tamanho adequado, no tracto de acesso é
um auxiliar atil.

7. Passe o cateter pretendido sobre o fio-guia, de acordo com
o procedimento adequado para esse cateter.

8. Fixe o cateter a pele com o dispositivo de retengao. Podem
ser utilizadas suturas ou a respectiva pelicula adesiva para
segurar firmemente este dispositivo a pele. 0 cateter, por
sua vez, é fixado ao dispositivo de retencao, utilizando as
tiras de fixagdo. (Consulte aimagem). Podem também ser
utilizados pensos. 0 tubo de ligacdo é instalado no cateter
e no saco de drenagem.

Tiras de fixacao
para ajustar

Cateter

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram
tomados todos os cuidados devidos na concepgéo e fabrico
deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as
outras aqui ndo expressamente mencionadas, explicitas ou
implicitas porforcade lei,oude qualquer outraforma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de
comercializacdo ou adequacdo para fins especificos. 0
manuseio, 0 armazenamento, a limpeza e a esterilizagao deste
instrumento, bem como os outros factores relacionados com o
paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos cir(irgicos e
outros assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente
o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizag&o.
A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia,
limita-se a reparacdo ou substituicdo deste instrumento e a
BSC ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais ou consequenciais resultantes, directa
ou indirectamente, da utilizagdo deste instrumento. A BSC ndo
assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu
nome, qualquer outra obrigacao ou responsabilidade adicional
em relag@o a este instrumento. A BSC ndo assume nenhuma
responsabilidade relativamente a instrumentos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e ndo estabelece quaisquer
garantias, expressas ou explicitas, incluindo, mas nao
se limitando a comercializacdo ou adequacao para fins
especificos, em rel a estes instr

¥
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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

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 utilizagao. Nao
reutilize.
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

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

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &

danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

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

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

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
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EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacién de

contacto de Boston Scientific

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

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€2/97

© 2020 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.

Black (K) AE <5.0



Boston

Scientific

Stone Retrieval
Basket

Directions for Use 2
Instrucciones de uso 5
Mode d’emploi 9
Gebrauchsanweisung 13
Istruzioni per I'uso 17
Gebruiksaanwijzing 21

Instrucoes de Utilizacao 25

50940729-01

pul
2
[a)
=]
2
e
o
2
g
2019-10 z
L
£
[
2
12}



Boston Scientific, (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 92238512 Rev/Ver. A), DFU, MB, Stone Retrieval Basket, Global, 50940729-01A

Stone Retrieval
Basket

B, ONLY

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

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ)
process. Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is
found, call your Boston Scientific representative.

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

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

* The Stone Retrieval Basket has no other user serviceable parts.

* Do not attempt to repair or to alter the device.

* Do not resterilize the device.

* Any use of this device, other than those indicated in these
instructions is not recommended.

DEVICE DESCRIPTION

The Stone Retrieval Basket consists of a wire shaft (or
cannula) housed in a flexible sheath with a multi-wire 360°,
self-expanding basket at the distal end. A handle is attached
proximally via a luer lock connector to open and close the
basket. The Stone Retrieval Basket is designed to be used
through the small working channel of an endoscope, such as a
ureteroscope or nephroscope during the procedure.

This product contains no DEHP.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Stone Retrieval Basket is intended to be used during
urological procedures to endoscopically grasp, manipulate and
remove calculi and other foreign objects.
CONTRAINDICATIONS

None known.

WARNINGS

¢ Some objects may be too large to be removed
endoscopically with a retrieval basket. To avoid object
impaction, fluoroscopy or x-ray should be used to
determine the size of the object; do not use the Stone
Retrieval Basket if the object is too large to be removed
endoscopically or held in basket.

e This device must not come in contact with any
electrified instrument.

* This device should not be directly fired upon by any lithotrite. To
do so may damage the device and could result in patient injury.

¢ Use of device without introducer may cause damage to
the basket.

Black (K) AE <5.0V2



ADVERSE EVENTS

Adverse events generally recognized with the use of stone
retrieval basket devices include, but are not limited to:

* Perforation

e Evulsion

* Edema

* Basketinversion
e Entrapment

* Hemorrhage

* Inability to disengage from irretrievable object
¢ Pain/Discomfort
¢ Infection

e Abrasion

¢ Stone Migration

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

Preparation

The Stone Retrieval Basket is packaged sterile in a sealed
blister pouch. To protect the basket assembly during shipment
and storage, the open basket is secured in a protective casing.

Prior To Use

Precaution: Before using, inspect the blister pouch for any
breach of the package to ensure a sterile product and inspect
product for any damage. If seal has been broken or product
is damaged DO NOT USE. Immediately return package and
product to your Boston Scientific representative.

1. Pull apart the top two edges of the blister pouch located
above the product label to break the seal and present the
product to the sterile field.

2. Remove and discard the protective casing.

3. Inspect the basket assembly for any visible damage.

4. Prior to use, ensure that the handle is securely attached to
the wire cable by testing the device as outlined below:

Thumb Slide Style Handle

Place handle in hand with thumb tab up. Push thumb tab

forward to close basket and pull back to open the basket by

advancing it out of the sheath. Test the basket by opening and
closing it several times.

Precaution: Kinks in the sheath will hinder the mechanical
operation of the basket.

Precaution: It is recommended that the ureter be predilated
before endoscopy and object retrieval to prevent stone
impaction when extracting the object.

Insertion
(Please refer to contents section of package label)

The Stone Retrieval Basket devices are introduced into an
endoscope in either of two ways; i.e., via an introducer to
facilitate introduction into the scope or directly into the working
channel port of the scope.

(For retrieval basket devices supplied with an Introducer)

1. First, insert Introducer into the nipple of the working
channel port of the endoscope.

(For all retrieval basket devices)
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2. Maintain the basket cage in the closed position, while
introducing the (distal) working end of the device into the
working channel of the endoscope.

3. Carefully advance basket device through the working
channel. Using deliberate short strokes
(2to 3 cm [20 to 30 mm]), advance the sheath through the
scope channel while watching for the sheath as it emerges
from the distal scope channel.

Capture

1. Advance the closed basket alongside or beyond the object
and open the basket by sliding the thumb tab.

2. Opening basket facilitates stone entrapment.

3. Slowly sweep the open basket across the face of the object
to engage it into the wire cage.

4. Sliding thumb tab back and forth to open and close the
basket cage facilitate engagement of object.

Removal

Once the object s captured within the basket, carefully maintain
pressure on thumb tab in closed position to hold the object.

Caution: If resi is ed during ad or
withdrawal of the device, DO NOT EXERT EXCESSIVE FORCE.

Caution: Objects may be too large once captured in the basket
to withdraw the basket fully into the sheath or the scope. Do
not exert excessive force to withdraw basketed object into
sheath or into scope. Carefully maintain basket position to hold
the objectin place.

Objects that are too large to recover through the sheath or
through the scope channel will require the scope and basket to
be removed simultaneously from the urinary tract.

Handle Disassembly

If handle removal is desired:

1. Unscrew the luer lock connector at the sheath/handle junction.
2. Unscrew the flange cap at the proximal end of the handle.
3. Slide the handle off the mandrel.

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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Stone Retrieval
Basket

Cesta para la extraccion de
calculos

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 oxido de etileno
(OE). No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién 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 reesterilizacién 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.

¢ La cesta para la extraccion de célculos carece de otras
piezas que requieran mantenimiento por parte del usuario.

* No intente reparar ni modificar el dispositivo.
* No reesterilice el dispositivo.

* No se recomienda usar este dispositivo de modo distinto al
indicado en estas instrucciones.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La cesta para la extraccion de calculos consta de un cuerpo
de alambre (o canula) alojado en una vaina flexible con una
cesta autoexpansible multifilar de 360° en el extremo distal.
Una empufiadura fijada proximalmente con un conector Luer
Lock permite abriry cerrar la cesta. La cesta para la extraccion
de célculos estad disefiada para usarse a través del canal
de trabajo pequefio de un endoscopio, como puede ser un
ureteroscopio o nefroscopio, durante la intervencion.

Este producto no contiene DEHP.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

La cesta para la extraccion de calculos se utiliza en
intervenciones uroldgicas para agarrar, manipular y extraer
endoscopicamente célculos y otros cuerpos extrafios.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS

* Es posible que algunos objetos sean demasiado grandes
para retirarlos endoscépicamente con una cesta de
extraccion. Para evitar la impaccion de cuerpos extrafios
debe utilizarse fluoroscopia o rayos X a fin de determinar su
tamafio; no utilice la cesta para la extraccion de calculos
si el tamafio excesivo del cuerpo extrafio impide extraerlo
endoscopicamente o recogerlo en la cesta.
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* Este dispositivo no debe entrar en contacto con ningdn
instrumento electrificado.

* No se debe disparar directamente sobre este dispositivo
con litotritos. De lo contrario, se podrian producir dafios en
el dispositivo y lesiones al paciente.

e El uso del dispositivo sin introductor puede producir dafios
en la cesta.

EPISODIOS ADVERS0S

Los posibles episodios adversos generalmente asociados al
uso de la cesta para la extraccion de célculos son, entre otros:

* Perforacion

e Evulsion

* Edema

¢ Inversion de la cesta
e Compresion

* Hemorragia

¢ Imposibilidad para desprender la cesta de un cuerpo
irrecuperable

¢ Dolor o molestia

¢ Infeccion

e Abrasion

* Desplazamiento del calculo

PRESENTACION

No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.
Manipulacion y al

p

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.
INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Preparacién

La cesta para la extraccion de calculos se suministra estéril en
una bolsa-ampolla precintada. Para proteger el conjunto de la

cesta durante el transporte y almacenamiento, la cesta abierta
se asegura en un estuche protector.

Antes del uso

Precaucion: antes de usar el dispositivo, revise la integridad
de la bolsa-ampolla para comprobar que el producto sigue
siendo estéril y no ha sufrido desperfectos. En caso de rotura
del precinto o de desperfectos en el producto, NO LO UTILICE.
Devuelva inmediatamente el envase y el producto a su
representante de Boston Scientific.

1. Separe los dos bordes de la bolsa-ampolla situados sobre
la etiqueta del producto para romper el precinto y presentar
el producto al campo estéril.

2. Retire y deseche el estuche protector.

3. Compruebe que el conjunto de la cesta no presenta dafios.

4. Antes del uso, asegurese de que la empufiadura esté bien
sujeta al cable de alambre revisando el dispositivo como se
indica a continuacion:

Empuiiadura deslizante para el pulgar

Sujete la empufadura con la mano manteniendo la pestaiia
para el pulgar hacia arriba. Empuje la pestafia para cerrar
la cesta y tire de la pestafia para abrir la cesta extrayéndola
de la vaina. Compruebe que la cesta funciona correctamente
abriéndola y cerrandola varias veces.

Precaucion: las deformaciones de la vaina entorpecerén el
funcionamiento mecénico de la cesta.
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Precaucion: se recomienda dilatar el uréter antes de realizar
la endoscopia y de extraer el objeto para impedir la impaccion
del célculo durante su extraccion.

Insercion
(Consulte la seccion de contenido en la etiqueta del envase)

Los dispositivos de las cestas para la extraccion de calculos
se introducen en un endoscopio de dos maneras: por medio
de un introductor para facilitar su entrada en el endoscopio, 0
directamente en el orificio del canal de trabajo del endoscopio.

(Para dispositivos de cestas suministradas con un introductor)

1. Primero, inserte el introductor en la boquilla del orificio del
canal de trabajo del endoscopio.

(Para todos los dispositivos de cestas de extraccion)

2. Mantenga la jaula de la cesta en posicion cerrada mientras
introduce el extremo operativo (distal) del dispositivo en el
canal de trabajo del endoscopio.

3. Haga avanzar con cuidado el dispositivo de la cesta
por el canal operativo. Haga avanzar la vaina, mediante
movimientos cortos y deliberados (de 2 cm a3 cm
[20 mm a 30 mm]), a través del canal del endoscopio
mientras observa la vaina cuando sale del canal distal del
endoscopio.

Captura

1. Haga avanzar la cesta cerrada hasta dejarla junto al cuerpo
extrafio o mas alla del mismo y abra la cesta deslizando la
pestafia para el pulgar.

2. Laapertura de la cesta facilita la captura del célculo.

3. Arrastre lentamente la cesta abierta por la superficie del
objeto para introducirlo en la jaula de alambre.

4. Deslizando la pestafia del pulgar atrds y adelante para abrir
y cerrar la jaula de la cesta se facilita la captura del objeto.

Extraccion

Cuando el objeto esté dentro de la cesta, mantenga

cuidadosamente la presion sobre la pestaiia del pulgar en

posicion cerrada para sujetar el objeto.

Precaucion: si detecta resistencia al avanzar o retirar el
dispositivo, NO APLIQUE UNA FUERZA EXCESIVA.

Precaucion: es posible que los objetos capturados en la cesta
sean demasiado grandes para retraer totalmente la cesta en
la vaina o el endoscopio. No aplique una fuerza excesiva para
introducir el objeto de la cesta en la vaina o el endoscopio.
Mantenga con cuidado la posicion de la cesta para que el
objeto no se mueva en su interior.

Los objetos demasiado grandes para extraerlos a través de
la vaina o del canal del endoscopio requeriran la extraccion
simultanea del endoscopio y la cesta de las vias urinarias.

Desmontaje de la empuiiadura
Si desea desmontar la empufiadura:

1. Desenrosque el conector Luer Lock en la unién de la vaina/
empufiadura.

2. Desenrosque la tapa embridada en el extremo proximal de
la empufiadura.

3. Deslice la empufiadura para separarla del mandril.
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GARANTIA

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

Pince a panier pour calculs

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 déces du patient. De plus, une
telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif et/
ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le
déces du patient.

Aprésutilisation, éliminerle produitetl’emballage conformément
au réglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

* Lapince a panier pour calculs ne comporte aucune piéce
réparable par I'utilisateur.

* Ne pas tenter de réparer ou de modifier le dispositif.

* Ne pas restériliser le dispositif.

* Toute utilisation de ce dispositif non conforme a ces
instructions est déconseillée.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La pince a panier pour calculs est constituée d'un guide
(ou canule) logé dans une gaine flexible avec un panier auto-
expansible a fils multiples de 360° a I'extrémité distale. Une
poignée est fixée proximalement a I'aide d'un raccord Luer
Lock pour ouvrir et refermer le panier. La pince a panier pour
calculs est congue pour passer dans le canal interventionnel
d’un endoscope de petit calibre, tel qu'un urétéroscope ou un
néphroscope.

Ce produit ne contient pas de DEHP.

UTILISATION/INDICATIONS

La pince a panier pour calculs est congue pour étre utilisée lors
de procédures urologiques pour saisir, manipuler et extraire
des calculs et d'autres objets étrangers par voie endoscopique.
CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

MISES EN GARDE

* Certains objets sont trop grands pour étre retirés par voie
endoscopique a l'aide d'une pince a panier. Pour éviter
I'enclavement de I'objet, déterminer sa taille par radioscopie
ou aux rayons X ; ne pas utiliser la pince a panier pour
calculs lorsque I'objet est trop volumineux pour étre retiré
par voie endoscopique ou récupéré dans le panier.

* Ce dispositif ne doit jamais étre mis en contact avec un
instrument électrique.
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¢ Ce dispositif ne doit pas étre directement utilisé en
combinaison avec un lithotriteur. Cela pourrait endommager
le dispositif et blesser le patient.

e Lutilisation du dispositif sans un introducteur peut
endommager le panier.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables généralement reconnus lors
de l'utilisation de pinces a panier pour calculs comprennent
notamment :

* Perforation

o Evulsion

e (Edéme

¢ Inversion du panier

* Piégeage

¢ Hémorragie

¢ Impossibilité de dégager le panier d'un objet qui ne peut
pas étre retiré

* Douleurs/sensations de géne

* Infection

¢ Abrasion

* Déplacement du calcul

PRESENTATION

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

Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.
Manipulation et stockage

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

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Préparation

La pince a panier pour calculs est livrée stérile dans une
poche scellée. Pour protéger le panier pendant le transport et
la conservation, le panier ouvert est maintenu dans un étui de
protection.

Avant toute utilisation

Précaution : Avant toute utilisation, vérifier que la poche ne
comporte aucune altération susceptible de compromettre la
stérilité du produit et vérifier le parfait état de celui-ci. En cas
de rupture du scellement ou d'endommagement du produit,
NE PAS L'UTILISER. Renvoyer immédiatement le produit et son
emballage au représentant de Boston Scientific.

1. Pour ouvrir I'emballage, séparer les deux bords supérieurs
de la poche situés au-dessus de I'étiquette du produit et
placer le produit dans un champ stérile.

2. Retirer I'étui de protection et le jeter.
3. Examiner le panier et vérifier qu'il n’est pas endommagé.

4. Avant I'utilisation, s'assurer que la poignée est
correctement fixée au moyen du test décrit ci-dessous:

Poignée a actionnement par le pouce

Prendre la poignée en main, le poussoir placé en haut. Appuyer
sur le poussoir de pouce vers I'avant pour fermer le panier, vers
I"arriere pour ouvrir le panier tout en le faisant avancer hors de
la gaine. Vérifier le bon fonctionnement du panier en I'ouvrant
et en le fermant plusieurs fois.

Précaution : Une torsion de la gaine empéche le bon
fonctionnement mécanique du panier.

Précaution : |l est recommandé de pré-dilater I'uretére
avant I'endoscopie et I'extraction d'un objet pour empécher
I'enclavement du calcul lors de I'extraction.
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Insertion
(Consulter la section Contenu de I'étiquette de I'emballage)

Les pinces a panier pour calculs sont introduites dans
un endoscope de l'une des deux fagons suivantes : par
I'intermédiaire d'un introducteur pour faciliter I'introduction
dans I'endoscope ou directement dans l'orifice du canal
interventionnel de I'endoscope.

(Pour les pinces a panier fournies avec un introducteur)

1. Insérer d'abord I'introducteur dans le raccord de I'orifice
du canal interventionnel de I'endoscope.

(Pour toutes les pinces a panier)

2. Pendant l'introduction de I'extrémité utile (distale) du
dispositif dans le canal interventionnel de I'endoscope,
maintenir la cage du panier en position fermée.

3. Faire avancer prudemment le dispositif a panier a travers
le canal interventionnel. Faire progresser la gaine dans le
canal de I'endoscope par petites poussées controlées
(2 cm a 3 ¢cm [20 mm a 30 mml), tout en surveillant son
apparition a la sortie distale du canal de I'endoscope.

Capture

1. Faire avancer le panier fermé le long ou au-dela de I'objet
a extraire et ouvrir le panier en appuyant sur le poussoir a
pouce.

2. Louverture du panier facilite la saisie des calculs.

3. Positionner lentement le panier ouvert contre une face de
I'objet pour engager celui-ci dans la cage.

4. Actionner le poussoir d'avant en arriére pour ouvrir et
fermer le panier afin de faciliter la capture de I'objet.

Extraction

Une fois que I'objet est capturé avec le panier, maintenir avec

précaution la pression sur le poussoir en position fermée pour

maintenir 'objet.

Avertissement : En cas de résistance lors de progression
ou du retrait du dispositif, NE PAS EXERCER UNE FORCE
EXCESSIVE.

Avertissement : Une fois capturés, les objets peuvent étre
trop volumineux pour que le panier puisse étre entierement
retiré par la gaine ou I'endoscope. Ne pas exercer une force
excessive pour retirer les objets encagés a travers la gaine
ou I'endoscope. Maintenir soigneusement la position du panier
pour retenir I'objet en place.

Lorsque des objets sont trop gros pour étre extraits par la
gaine ou le canal de I'endoscope, il est nécessaire de retirer
simultanément I'endoscope et le panier des voies urinaires.

Démontage de la poignée

Si un retrait de la poignée est souhaité :

1. Dévisser le raccord Luer Lock a la jonction gaine/poignée.
2. Dévisser le bouchon a I'extrémité proximale de la poignée.
3. Faire glisser la poignée hors du mandrin.
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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 I'instrument et
les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC
selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation
ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun
cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires
ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC
n‘assume, ni n‘autorise aucune tierce personne a assumer
en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation
supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut 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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Stone Retrieval
Basket

Steinextraktionskorb

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 (EO) STERILISIERT. Bei
beschadigtem sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden.
Im Falle von Beschéadigungen Kontakt mit einem Vertreter von
Boston Scientific aufnehmen.

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

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

* Der Steinextraktionskorb enthélt keine anderen, vom
Benutzer zu wartenden Teile.

¢ Nichtversuchen, das Handgeréat zu reparieren oder zu
verdndern.

* Das Handgerat nicht erneut sterilisieren.

¢ Dieses Handgerat sollte nicht zu anderen als den in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen Zwecken eingesetzt
werden.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Steinextraktionskorb besteht aus einem Drahtschaft
(oder einer Kaniile) in einer flexiblen Schleuse mit einem
selbstentfaltenden  360°-Mehrfachdrahtkorb am distalen
Ende. Uber eine Luer-Lock-Verbindung wird proximal ein
Griff zum Offnen und SchlieBen des Korbs angebracht. Der
Steinextraktionskorb ist zur Anwendung durch den kleinen
Arbeitskanal eines Endoskops, z. B. eines Ureteroskops oder
Nephroskops, wéhrend eines endoskopischen Verfahrens
vorgesehen.

Dieses Produkt enthélt kein DEHP.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der Steinextraktionskorb ist fiir die Anwendung bei
urologischen Verfahren vorgesehen, um Steine und andere
Fremdkérper endoskopisch zu erfassen, zu manipulieren und
zu entfernen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.
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WARNHINWEISE

* Ein Objekt kann zu groB sein, um endoskopisch mit einem
Extraktionskorb entfernt zu werden. Um ein Verklemmen zu
vermeiden, sollte per Fluoroskopie oder Rontgen die GroRe
des Objekts bestimmt werden; den Steinextraktionskorb
nicht verwenden, falls das Objekt zu groR ist, um
endoskopisch entfernt zu werden oder nicht in den Korb
passt.

* Dieses Handgerat darf nicht mit elektrischen Instrumenten
in Kontakt kommen.

* Dieses Handgeréat darf nicht direkt mit einem Lithotrit
bestrahlt werden. Dies kann das Handgeréat beschédigen
und zu Verletzungen des Patienten fiihren.

¢ Die Verwendung des Handgeréts ohne Einfiihrhilfe kann zu
einer Beschédigung des Korbs fiihren.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Unerwiinschte Ereignisse, die im Allgemeinen mit der
Verwendung des Steinextraktionskorbes in Zusammenhang
gebracht werden, umfassen unter anderem:

* Perforation

e Evulsion

o Odem

¢ Korbumkehrung

¢ Einklemmung

¢ Blutungen

* Unféhigkeit, ein nicht entfernbares Objekt freizugeben
e Schmerzen/Beschwerden
¢ Infektion

e Abrieb

* Verlagerung des Steins

LIEFERFORM

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

Kiihl, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren.
BEDIENUNGSANLEITUNG

Vorbereitung

Der Steinextraktionskorb ist steril in einem versiegelten
Blisterbeutel verpackt. Zum Schutz des Korbs beim Versand
und bei der Lagerung ist der offene Korb in einer Schutzhaube
gesichert.

Vor der Verwendung

Vorsichtsmassnahme: Vor dem Gebrauch den Blisterbeutel
auf etwaige Schéden oder offene Stellen der Verpackung
untersuchen, um sicherzustellen, dass der Inhalt noch
steril ist, und das Produkt auf Besché@digungen priifen. Falls
der Verschluss oder das Produkt beschédigt sind, NICHT
VERWENDEN. Beschéadigte Produkte unverziiglich an lhre
Boston Scientific-Vertretung zuriicksenden.

1. Die beiden oberen Kanten der Verpackung oberhalb des
Produktetiketts auseinander ziehen, um den Verschluss
aufzubrechen und das Produkt in das sterile Feld zu
bringen.

2. Die Schutzhaube entfernen und entsorgen.

3. Den Korb auf sichtbare Schéden untersuchen.

4. Vor der Verwendung sicherstellen, dass der Griff sicher am
Drahtkabel befestigt ist; hierzu das Handgerat wie unten
beschrieben tiberpriifen:
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Griff mit Daumenschieber

Den Griff mit dem Daumenschieber nach oben in die Hand
nehmen. Den Daumenschieber nach vorne schieben, um den
Korb zu schlieBen, und nach hinten, um den Korb zu 6ffnen und
aus der Schleuse zu schieben. Den Korb {iberpriifen, indem er
mehrere Male gedffnet und geschlossen wird.

Vorsichtsmassnahme: Knicke in der Schleuse behindern die
mechanische Bedienung des Korbs.

Vorsichtsmassnahme: Es empfiehlt sich, den Ureter vor der
Endoskopie und der Objektentfernung vorzudehnen, um
beim Entfernen des Objekts ein Einklemmen des Steins zu
vermeiden.

Einfiihrung
(Siehe Abschnitt Inhalt des Verpackungsetiketts)

Ein Steinextraktionskorb kann auf zwei verschiedene Arten in
ein Endoskop eingefiihrt werden: iiber eine Einfiihrhilfe, um
das Einfiihren in das Endoskop zu erleichtern oder direkt in den
Arbeitskanal des Endoskops.

(Fir die mit einer Einfiihrhilfe gelieferten Extraktionskdrbe)

1. Zuerst die Einfiihrhilfe in den Nippel des
Arbeitskanalanschlusses am Endoskop einfiihren.

(Fiir alle Extraktionskdrbe)

2. Den Korb in geschlossener Position halten, wéhrend die
(distale) Arbeitsspitze des Handgeréts in den Arbeitskanal
des Endoskops eingefiihrt wird.

3. Den Korb vorsichtig durch den Arbeitskanal schieben. Die
Schleuse mit gezielten, kurzen Bewegungen (von 2 cm bis
3 ¢cm [20 mm bis 30 mm]) durch das Endoskop schieben
und beobachten, wie sie aus dem distalen Ende des
Endoskopkanals austritt.

Erfassung

1. Den geschlossenen Korb neben oder hinter den
Fremdkdrper schieben und den Korb mit dem
Daumenschieber dffnen.

2. Das Offnen des Korbchens erleichtert das Ergreifen des
Steins.

3. Den gedffneten Korb langsam iiber den Bereich des Objekts
schieben, um es in den Korb zu bringen.

4. Das Offnen und SchlieBen des Kérbchens mit dem
Daumenschieber kann das Ergreifen des Objekts
erleichtern.

Entfernen

Sobald sich das Objekt im Kdrbchen befindet, weiter auf den

Daumenschieber driicken, um den Korb mit dem Objekt darin

geschlossen zu halten.

Vorsicht: Wenn beim Vorschieben oder Zuriickziehen des
Handgerits Widerstand spiirbar ist, KEINE UBERMASSIGE
KRAFT ANWENDEN.

Vorsicht: Ein im Korb erfasstes Objekt kann so groB sein,

dass der Korb nicht mehr vollsténdig in die Schleuse oder das
Endoskop zuriickgezogen werden kann. Keine iibermaBige
Kraft anwenden, um erfasste Objekte in die Schleuse oder das
Endoskop hineinzuziehen. Vorsichtig die Position des Korbs
beibehalten, um das Objekt nicht zu verlieren.

Objekte, die zu groB sind, um durch die Schleuse oder den
Endoskopkanal extrahiert zu werden, erfordern die gleichzeitige
Entfernung von Endoskop und Korb aus den Harnwegen.
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Demontage des Griffs
Wenn der Griff entfernt werden soll:

1. Den Luer-Lock-Anschluss am Schleusen-/Griffanschluss
abschrauben.

2. Die Flanschkappe am proximalen Ende des Griffs
abschrauben.

3. Den Griff vom Mandrin schieben.

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 erwéhnt werden, und schlieBt diese aus,
einschlieBlich, aber nicht beschrénkt 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 auerhalb 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 beilaufige
bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder
indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben.
BSC (ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung
im Zusammenhang mit diesem Instrument und bevoliméchtigt
dazu auch keine anderen Personen. BSC iibernimmt keine
Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fiir
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte
Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgéngigen Qualitét oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Black (K) AE <5.0V2



Stone Retrieval
Basket

Cestello per il recupero di calcoli

B, ONLY

Attenzione: |a 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
l'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il guasto,
con conseguente rischio di lesioni, malattia o morte del
paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni
crociate, inclusa, in modo non limitativo, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo pud 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.

* |l cestello per il recupero calcoli non presenta altri
componenti la cui manutenzione possa essere eseguita
dall’'utente.

¢ Non tentare di riparare o modificare il dispositivo.
* Non risterilizzare il dispositivo.

* Sisconsiglia I'uso di questo dispositivo in casi diversi da
quelli indicati nelle presenti istruzioni.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il cestello per il recupero di calcoli & costituito da uno stelo
in metallo (o cannula) alloggiato in una guaina flessibile, con
una gabbietta multifilo autoespandibile a 360° all’'estremita
distale. A livello prossimale tramite un raccordo Luer Lock &
collegata un'impugnatura di apertura e chiusura del cestello.
Il cestello per il recupero di calcoli & progettato per essere
usato attraverso il piccolo canale operativo di un endoscopio,
come ad esempio un ureteroscopio o un nefroscopio, durante
le procedure.

Questo prodotto non contiene DEHP.
USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il cestello per il recupero di calcoli & previsto per I'uso nelle
procedure urologiche per afferrare, manipolare e rimuovere per
via endoscopica calcoli e altri corpi estranei.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE

* Alcuni oggetti possono essere troppo grandi da rimuovere
per via endoscopica con un cestello di recupero. Per
evitare I'incuneamento dell'oggetto, si devono usare la
fluoroscopia o i raggi x per determinarne le dimensioni;
non usare il cestello per il recupero di calcoli se I'oggetto
& troppo grande per essere rimosso per via endoscopica o
per essere contenuto nel cestello.
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¢ Questo dispositivo non deve venire in contatto con
strumenti alimentati elettricamente.

* Evitare di colpire questo dispositivo direttamente con un
litotritore. Questo potrebbe danneggiare il dispositivo e
causare lesioni al paziente.

e Luso del dispositivo senza introduttore potrebbe causare
danni al cestello.

EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti indesiderati riconosciuti conseguenti all’'uso
del cestello di recupero dei calcoli includono, a titolo
esemplificativo, non esaustivo:

* Perforazione

¢ Avulsione

* Edema

¢ Capovolgimento del cestello
¢ Intrappolamento

¢ Emorragia

* Impossibilita di sganciarsi da un oggetto irrecuperabile
* Dolore/fastidio

¢ Infezione

e Abrasione

¢ Migrazione del calcolo

MODALITA DI FORNITURA

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

Manipolazione e conservazione

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

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

Preparazione

Il cestello per il recupero di calcoli viene consegnato sterile
in una confezione blister sigillata. Per proteggere il gruppo del
cestello durante la spedizione e la conservazione, il cestello
aperto e fissato in un involucro protettivo.

Prima dell’'uso

Precauzione: prima dell’'uso, ispezionare la confezione blister
per rilevarne eventuali lacerazioni e assicurare la sterilita del
prodotto, e controllare che il prodotto non presenti danni. Se la
confezione sigillata risulta rotta o se il prodotto € danneggiato,
NON UTILIZZARLO. Restituire immediatamente la confezione e
il prodotto al rappresentante di Boston Scientific.

1. Tirare in senso opposto i due bordi superiori del blister
situati sopra I'etichetta del prodotto per rompere il sigillo e
posizionare il prodotto in campo sterile.

2. Rimuovere e gettare I'involucro protettivo.

3. Controllare che il gruppo del cestello non presenti danni
evidenti.

4. Prima dell’'uso, accertarsi che I'impugnatura sia saldamente
collegata al cavetto, controllando il dispositivo come
indicato di seguito.

Impugnatura ad azionamento mediante pollice

Afferrare I'impugnatura, con la linguetta del pollice rivolta verso

I'alto. Premere la linguetta in avanti per chiudere il cestello e

tirarla per aprirlo, facendolo avanzare fuori della guaina.

Controllare il cestello aprendolo e chiudendolo diverse volte.

Precauzione: eventuali pieghe della guaina ostacoleranno il
funzionamento meccanico del cestello.

Black (K) AE <5.0V2



Precauzione: si raccomanda di predilatare I'uretere prima
dell’'endoscopia e del recupero per evitare I'incuneamento del
calcolo durante il recupero.

Inserimento

(Consultare la sezione dei contenuti sull'etichetta della
confezione)

| cestelli per il recupero di calcoli possono essere introdotti in
un endoscopio in due modi: tramite introduttore, per facilitarne
l'introduzione, o direttamente nell'apertura del canale
dell’'endoscopio.

(Per i cestelli di recupero forniti con un introduttore)

1. Per prima cosa inserire l'introduttore nel raccordo
dell'apertura del canale operativo dell’endoscopio.
(Per tutti i cestelli di recupero)

2. Mantenere la gabbia del cestello in posizione chiusa,
introducendo I'estremita operativa (distale) del dispositivo
nel canale operativo dell’'endoscopio.

3. Faravanzare con cautela il cestello attraverso il canale
operativo. Con piccoli movimenti (di 2 cm-3 cm [di 20 mm-
30 mm]) far avanzare la guaina attraverso il canale
dell'endoscopio, sorvegliandone la fuoriuscita
dall'estremita distale del canale endoscopico.

Cattura

1. Spingere il cestello chiuso lungo od oltre I'oggetto e aprire
il cestello agendo sulla levetta.

2. Lapertura del cestello facilita I'ingabbiamento del calcolo.

3. Trascinare lentamente il cestello aperto sull'oggetto per
afferrarlo nella gabbia.

4. Aprire e chiudere la gabbia del cestello tramite la levetta
facilita I'ingabbiamento del calcolo:

Rimozione

Una volta catturato il calcolo nel cestello, fare attenzione a

mantenere la pressione sulla linguetta del pollice in posizione

chiusa per trattenere |'oggetto.

Attenzione: se si incontra resistenza durante I'avanzamento o
il ritiro del dispositivo NON FORZARE.

Attenzione: gli oggetti possono risultare troppo grandi quando
vengono introdotti nel cestello perché quest’ultimo possa
rientrare completamente nella guaina dell’endoscopio. Non
esercitare forza eccessiva per ritirare I'oggetto catturato dal
cestello nella guaina o nell’endoscopio. Fare attenzione a
mantenere il cestello nella posizione piti adatta a trattenere
I'oggetto nel cestello.

Gli oggetti troppo grandi per il recupero attraverso la guaina o il
canale dell'endoscopio richiederanno la rimozione simultanea
dell’'endoscopio e del cestello dall'apparato urinario.

Smontaggio dell'impugnatura

Se si rende necessario smontare I'impugnatura procedere
come descritto in seguito:

1. Svitare il connettore Luer Lock sul raccordo della guaina/
impugnatura.

2. Svitare il cappuccio della flangia all'estremita prossimale
dell'impugnatura.

3. Estrarre I'impugnatura dal mandrino facendola scivolare.
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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 ditrattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione
di questo strumento, nonché altri fattori relativi al paziente, alla
diagnosi, al trattamento, agli interventi chirurgici e altri elementi
al di la del controllo di BSC, influiscono direttamente sullo
strumento stesso e sui risultati del suo impiego. Lobbligo 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 | resp bilita
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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Basket

Verwijderkorfje voor stenen

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.

¢ Hetverwijderkorfje voor stenen heeft geen andere, door de
gebruiker te vervangen onderdelen.

* Probeer niet om het hulpmiddel te repareren of te wijzigen.

» Steriliseer het hulpmiddel niet opnieuw.

e Gebruik van dit hulpmiddel voor andere toepassingen dan
aangegeven in deze instructies wordt afgeraden.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

Het verwijderkorfie voor stenen bestaat uit een draadschacht
(of canule) in een flexibele huls met aan het distale eind een
zelf-expanderend meerdradig korfie van 360°. Proximaal is
middels een luer-lock een handgreep bevestigd voor het
openen en sluiten van het korfje. Het verwijderkorfije voor
stenen is ontworpen om tijdens de ingreep te worden gebruikt
via het kleine werkkanaal van een endoscoop, bijvoorbeeld een
uretroscoop of een nefroscoop.

Dit product bevat geen DEHP.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het verwijderkorfje voor stenen is bestemd voor gebruik tijdens
urologische ingrepen, om langs endoscopische weg calculi en
andere vreemde voorwerpen te manipuleren en verwijderen.

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.
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WAARSCHUWINGEN

* Sommige objecten kunnen te groot zijn om endoscopisch
met een verwijderkorfje te worden verwijderd. Voorkom
inklemmen van het object en gebruik fluoroscopie of
rontgenstraling om de grootte van het object te bepalen;
gebruik het verwijderkorfje voor stenen niet als het object
te grootis om endoscopisch te worden verwijderd of om in
de korf te passen.

¢ Dit hulpmiddel mag niet in contact komen met instrumenten
die onder spanning staan.

¢ Dit hulpmiddel mag niet rechtstreeks door de golven van
een lithotriptor geraakt worden. Dit kan het hulpmiddel
beschadigen en leiden tot letsel bij de patiént.

e Bij gebruik van dit hulpmiddel zonder inbrenger kan het
korfje beschadigd raken.

ONGEWENST VOORVAL

Complicaties die over het algemeen van toepassing zijn voor
het gebruik van verwijderkorfjes voor stenen zijn onder andere,
maar niet uitsluitend:

* Perforatie

e Evulsie

e Oedeem

* Korfomkering
e Bekneld raken
¢ Hemorragie

¢ Nietlos kunnen komen van onextraheerbare objecten
¢ Pijn/ongemak
¢ Infectie

* Slijtage

e Steenmigratie

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

Voorbereiding

Het verwijderkorfje voor stenen is verpakt in een verzegelde
blisterverpakking. Om de korfconstructie tijdens transport
en opslag te beschermen is de open korf vastgezet in een
beschermend omhulsel.

Voor het gebruik

Voorzorgsmaatregel: Controleer voor gebruik de
blisterverpakking op beschadiging van de verpakking om
er zeker van te zijn dat het product steriel is, en controleer
ook het product zelf op beschadiging. Als de verzegeling
is verbroken of het product is beschadigd, mag het NIET
WORDEN GEBRUIKT. Zend de verpakking en het product
onmiddellijk terug naar de vertegenwoordiger van Boston
Scientific.

1. Trek de twee bovenste randen van de blisterverpakking
boven het productetiket uit elkaar om de verzegeling te
verbreken en het product in het steriele veld te brengen.

2. Verwijder het beschermende omhulsel en gooi het weg.
3. Controleer de korfconstructie op zichtbare beschadigingen.

4. Controleer voor het gebruik of het handvat goed vastzit aan
de draadkabel, door het instrument als volgt te testen:
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Duimschuifhandgreep

Neem de handgreep in de hand met het duimlipje omhoog.
Naar voren duwen van het duimlipje sluit de korf, naar achteren
trekken opent de korf door hem uit de huls te schuiven. Test de
korf door het een paar keer te openen en te sluiten.

Voorzorgsmaatregel: Knikken in de huls verhinderen correct
mechanisch functioneren van de korf.

Voorzorgsmaatregel: Het verdient aanbeveling om vooér de
endoscopie en het verwijderen van voorwerpen de ureter
eerst te dilateren om klemraken van een steen bij het
terugtrekken van het voorwerp te voorkomen.

Inbrengen
(Zie de inhoudsopgave op het etiket op de verpakking)

Verwijderkorfijes kunnen op twee manieren in een endoscoop
worden ingebracht: via een inbrenghuls, hetgeen hetinbrengen
in de endoscoop vergemakkelijkt, of direct de werkkanaalpoort
van de endoscoop in.

(Voor verwijderkorfjes geleverd met een inbrenger)

1. Breng de inbrenger eerstin de nippel van de
werkkanaalpoort van de endoscoop in.

(Voor alle verwijderkorfjes)

2. Houd de korf gesloten als u het (distale) werkuiteinde
van het hulpmiddel in het werkkanaal van de endoscoop
inbrengt.

3. Voer het hulpmiddel met korf voorzichtig op door het
werkkanaal. Voer de schacht met gerichte, korte
stootjes (van 2 cm a 3 cm [20 mm a 30 mm]) op door het
endoscoopkanaal, en let op wanneer de schacht uit het
distale endoscoopkanaal tevoorschijn komt.

Vastpakken

1. Voer de gesloten korf langs of tot voorbij het object op en
open de korf door het duimlipje naar achteren te schuiven.

2. Door het openen van de korf wordt het insluiten van het
voorwerp mogelijk gemaakt.

3. Beweeg de open korf over het oppervlak van het object om
ditin de draadkooi te vangen.

4. U krijgt het voorwerp gemakkelijker te pakken als u de
duimlip heen en weer schuift, waardoor de korf wordt
geopend en gesloten.

Verwijderen

Als het voorwerp eenmaal in de korf zit, houdt u de duimschuif

zorgvuldig in de gesloten stand vastgedrukt, zodat het voorwerp

in de korf blijft zitten.

Let op: Als u weerstand ondervindt tijdens het opvoeren of
terugtrekken van het instrument, GEEN OVERMATIGE KRACHT
GEBRUIKEN.

Let op: Objecten kunnen, als deze eenmaal in de korf zijn,

te groot zijn om de korf volledig in de huls of in de scoop te
kunnen terugtrekken. Oefen geen overmatige kracht uit om
het object in de korf terug te trekken in de huls of de scoop.
Handhaaf de positie van de korf zorgvuldig om het object op de
plaats te houden.

Als een voorwerp te groot is om via de huls of de endoscoop
verwijderd te worden, moeten de endoscoop en de korf
tegelijkertijd uit de urinewegen worden teruggetrokken.

Greep demonteren
Indien verwijdering van de handgreep gewenst is:

1. Schroef de luer-lock-connector bij de verbinding tussen de
schacht en het handvat los.
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2. Schroef de flensdop bij het proximale uiteinde van het
handvat los.

3. Schuif het handvat van de mandrijn af.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke
zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit
instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere
garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins,
met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie
van dit instrument alsmede andere factoren in verband met
de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en
andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn direct
van invloed op het instrument en de resultaten die ermee
worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen
van dit instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
incidentele of bijkomende schade die direct dan wel indirect
voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen,
en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC
aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument. BSC
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor 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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Cesto de Extraccao de Calculos
B, ONLY

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

ADVERTENCIA

0 contetido é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno
(EQ). Nao utilize se o selo de esterilizag&o 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 reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode
causar lesdes, doenga ou a morte do paciente. A reutilizacao,
0 reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o
risco de contaminagdo do dispositivo e/ou o risco de infec¢ao
no paciente ou infecg@o cruzada incluindo mas nao se limitando
a transmissao de doenga(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.

¢ 0 Cesto de Extracgéo de Calculos ndo possui pegas que
possam ser reparadas pelo utilizador.

* Nao tente reparar nem alterar o dispositivo.
* Nao reesterilize o dispositivo.

* Na&o se recomenda a utilizagdo deste dispositivo de forma
diferente da indicada nas presentes instrucdes.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 Cesto de Extraccdo de Célculos consiste num eixo delgado
(ou canula) alojado numa bainha flexivel com um cesto de 360°
formado por vérios fios auto-expansivel na extremidade distal.
A extremidade proximal do cesto é ligada a um punho, através
de um conector luer-lock, para abrir e fechar o cesto. 0 Cesto de
Extraccdo de Célculos foi concebido para ser utilizado através
dos canais de trabalho pequenos de um endoscopio, tal como
um ureteroscopio ou nefroscopio durante o procedimento.

Este produto ndo contém DEHP.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0 Cesto de Extracg@o de Calculos foi concebido para ser usado
durante procedimentos urolégicos para capturar, manipular
e retirar endoscopicamente céalculos renais e outros corpos
estranhos.

CONTRA-INDICAGOES
Nenhumas conhecidas.

ADVERTENCIAS

¢ Alguns objectos podem ser demasiado grandes para serem
removidos endoscopicamente com um cesto de extracgao.
Para evitar a impactacdo do objecto, devera ser utilizada
fluoroscopia ou radiologia para determinar o tamanho
do objecto; ndo utilizar o Cesto de Extracgéo de Célculos
se 0 objecto for demasiado grande para ser removido
endoscopicamente ou para ficar contido no cesto.
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* Este dispositivo nao deve entrar em contacto com
instrumentos eléctricos.

* Este dispositivo ndo deve ser sujeito a disparo directo de
um litotritor. A ndo observacéo destas instru¢des podera
danificar o dispositivo e provocar lesdo no paciente.

» Utilizar o dispositivo sem o introdutor pode causar danos no
cesto.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis geralmente associados a utilizagao de
dispositivos de extracgdo de calculos incluem, entre outros:

¢ Perfuragéo

¢ Evulsdo

* Edema

¢ Inversao do cesto
¢ Encapsulamento
* Hemorragia

¢ Incapacidade de libertar o cesto de um objecto
irrecuperavel

* Dor/desconforto

* Infeccdo

e Abrasdo

* Migragdo dos célculos

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO
N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

M e armaz

Guarde num local fresco, seco e escuro.

INSTRUCOES DE OPERACAQ

Preparacéao

0 Cesto de Extragao de Célculos é embalado esterilizado numa
bolsa fechada. Para proteger o conjunto do cesto durante o

transporte e armazenamento, o cesto aberto é embalado numa
caixa protectora.

Antes de utilizar

Precaucao: antes de utilizar, inspeccione a embalagem para
verificar se apresenta sinais de ruptura, de forma a garantir a
esterilizag&do do produto e verifique igualmente se o produto
apresenta sinais de danos. Se o selo estiver quebrado ou se
o produto estiver danificado, NAO UTILIZE o produto. Devolva
imediatamente a embalagem e o produto ao representante da
Boston Scientific.

1. Separe as duas extremidades superiores da embalagem
blister, por cima da etiqueta do produto, para quebrar o selo
e coloque o produto no campo esterilizado.

2. Remova e deite fora a embalagem de proteccao.

3. Inspeccione o conjunto do cesto quanto a quaisquer danos
visiveis.

4. Antes de utilizar, certifique-se de que o punho esta bem
ligado ao cabo, realizando o seguinte teste no dispositivo:

Punho com Mecanismo de Activagido com o Polegar

Pegue no punho com a patilha de polegar para cima. Empurre
a patilha para a frente para fechar o cesto e puxe-a para tras
para abrir o cesto fazendo-o avancar para fora da bainha. Teste
o dispositivo, abrindo e fechando o cesto vérias vezes.

Precaucao: eventuais dobras na bainha poderdo prejudicar o
funcionamento mecénico do cesto.
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Precaucao: recomenda-se a pré-dilatagdo do uréter antes da
endoscopia e da extracdo do objeto, para evitar a impactacdo
do célculo durante a sua extracg&o.

Introducéo
(Consulte a sec¢do Conteddo no rétulo da embalagem)

0 Cesto de Extracgdo de Célculos pode ser introduzido num
endoscopio de duas formas: através de um introdutor para
facilitar a introducdo no endoscépio ou directamente dentro do
canal de trabalho do endoscapio.

(Para cestos de extraccado fornecidos com um introdutor)

1. Primeiro, insira o introdutor dentro do bico da abertura do
canal de trabalho do endoscépio.

(Para todos os cestos de extracgao)

2. Mantenha a estrutura do cesto na posicao fechada ao
introduzir a extremidade (distal) de trabalho do dispositivo
no canal de trabalho do endoscépio.

3. Faca avancar cuidadosamente o cesto através do canal de
trabalho. Utilizando movimentos deliberadamente curtos
(2 cm a3 cm [20 mm a 30 mm]), faga avancar a bainha
através do canal do endoscdpio enquanto observa
a medida que a bainha vai saindo do canal distal do
endoscopio.

Captura

1. Fagaavancar o cesto fechado ao longo ou para |4 do corpo
estranho e faga deslizar a patilha do dispositivo com o
polegar para abrir o cesto.

2. Abrir o cesto facilita o aprisionamento dos calculos.

3. Faca deslizar lentamente o cesto aberto ao longo da
superficie do objecto para o prender na estrutura do cesto.

4. Faca deslizar a patilha do polegar para tras e para frente
para abrir e fechar o cesto facilitando o aprisionamento do
objecto.

Remocao

Depois do objecto ser capturado dentro do cesto, com cuidado,

mantenha press&@o na patilha do polegar na posi¢do fechada

para manter o objecto no cesto.

Cuidado: se sentir resisténcia durante o avanco ou retrocesso
do dispositivo, NAO APLIQUE FORCA EXCESSIVA.

Cuidado: os objectos, depois de capturados no cesto, podem
ser demasiado grandes e nao permitir recolher o cesto
completamente para dentro da bainha ou do endoscépio. Nao
exerca forga excessiva para recolher para dentro da bainha
ou do endoscaépio o objecto capturado no cesto. Mantenha a
posicdo do cesto, com cuidado, para conservar o objecto no
lugar.

Objectos que sdo demasiado grandes para serem recuperados
através da bainha ou do canal do endoscopio exigirdo que o
endoscopio e o cesto sejam retirados simultaneamente do
tracto urindrio.

Desmontagem do punho
Se pretender remover o punho:

1. Desenrosque o conector Luer-lock no ponto de unido da
bainha e do punho.

2. Desaperte a tampa da patilha na extremidade proximal do
punho.

3. Faca deslizar o punho para fora do mandril.
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GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram
tomados todos os cuidados devidos na concepcéo e fabrico
deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as
outras aqui ndo expressamente mencionadas, explicitas ou
implicitas porforcade lei, oude qualquer outraforma, incluindo,
mas ndo se limitando a, quaisquer garantias implicitas
de comercializacdo ou adequagdo para fins especificos.
0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizagdo
deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e
outros assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente
o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizag&o.
A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia,
limita-se a reparag@o ou substituicdo deste instrumento e a
BSC nao se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais ou consequenciais resultantes, directa
ou indirectamente, da utilizagdo deste instrumento. A BSC ndo
assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu
nome, qualquer outra obrigacao ou responsabilidade adicional
em relag@o a este instrumento. A BSC nao 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 relacdo a estes instrumentos.
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Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal
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Envase reciclable
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Recyclebare verpakking
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
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verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.
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Pega e Bainha Removivel
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3axBaThbl THIIA KKOP3UHKA» ISl yIaJeHUs1 KaMHeil
TOJIBKO 1O NPEAIIMCAHUIO BPAYA

Buumanue: B coOTBEeTCTBHU C (deaepanbHbM 3akoHomaTenbcTBOM CIIIA mpomaka maHHOTO
W3JIeNUs pa3penieHa ToJIbKO BpayaM WM 10 UX MPEATUCAHUIO.

HPEAYIIPEXIEHUE

[ToctaBnsiemoe coxaepxkumoe CTEPUIIM30BAHO »stunenokcugom (D0). 3ampemniaercs
UCTIOJIb30BaTh, €CIM CTEPHIbHBIA Oaphep mnoBpexaeH. [Ipu oOHapyXeHWH TOBPEKICHUN
HEOOXOIUMO CBS3aThCs ¢ IpeacTaBuTesieM kommnannu «bocron Caitentudux» (Boston Scientific).

Tonpko nnsi ofgHOKpaTHOro mpuMeHeHus. He wucnonb3oBath, He 00pabaTbiBaTh U HE
CTepUIN30BaTh MOBTOPHO. [loBTOpHOE MCHONB30BaHUE, 00pabOTKA WM CTEPUIU3AIUS MOTYT
HApYUIUTh KOHCTPYKTUBHYIO IIEJIOCTHOCTh M3eNus U (UJIM) MOTYT NPUBECTH K BBIBEICHHUIO
W3JIeNUs U3 CTPOs, YTO B CBOIO OuY€pEIb, MOXKET HAHECTH BpPEI 30POBbIO MallMeHTa, CTaTh
OPUYMHOM TpaBMbl, Oone3Hu win cmepTd. [loBTOpHOE wucHoIb30BaHue, 00paboTKa WU
CTEpWIN3AllMs MOTYT TakKKe CO37aTh PHUCK 3arps3HEHUS u3Aeius U (WIM) TMPUBECTH K
WHOUIUPOBAHUIO TMAlMEHTa, WIM TEePEeKPEeCTHOW HWH(QEKIHH, B YACTHOCTH, Iepeaaye
MH(EKIMOHHBIX 3a00J1eBaHusA(-i) OT OJTHOTO MAalUEHTA JIPYTroMy. 3arpsi3HEHUE U3 MOXKET
MIPUBECTH K TpaBMe, O0JIE3HH UM CMEPTH MallUeHTa.

[Tocne ucnosnb30BaHUs HEOOXOAMMO YTWJIM3MPOBAaTh H3JIEJIME€ U YHNAKOBKY B COOTBETCTBUHU
HOpPMaMH YYpeXJEHUs 3ApaBOOXPAHEHHUS, AJIMUHUCTpaUMU M (WIK) OpPraHOB MECTHOIO
CaMOYIIPaBJICHHUS.

® 3axBaThl THIIA «KOP3UHKa» I Y AAJICHUA KaMHe# He COACPIKHUT B CBOCM COCTaBC ‘laCTeﬁ,
06CJIy>KI/IBaeMI)IX CHJIAaMH I10JIb30BaTeIICH.

. He mnbiTaliTech caMOCTOATEIbHO PEMOHTUPOBATH JAAHHOE H3IENINE WIM U3MEHATh €ro
KOHCTPYKLHIO.

. He crepunuszoBath u3nenue NoBTOPHO.

. He pexkomeHyercss UCMOIb30BaTh JaHHOE M3JEIHe B KaKUX-THOO LENAX, OTIUYHBIX OT

IIOKa3aHUM K IPUMEHEHHUIO, ONIMCAHHBIX B HACTOAILEH HHCTPYKIUH.
OIMUNCAHUE U3JAEJUSA

3axBaThl THUIA «KOP3WHKA» JUIsl YJAJIEHHUS KaMHEW COCTOUT W3 MPOBOJOYHOro madra (Wiu
KaHIOJIM) B THOKOM MHTPObIOCEPE C cCaMOpacIlupsoeiicss MHOronpoBoso4Hoi 360° kop3uHOi
Ha JUCTAJIbHOM KoHUE. JIJIs pacKpbITUs W 3aKpbITUS KOP3MHBI K MPOKCHUMAJIBbHOMY KOHILY
IIOCPEACTBOM JIFOAPOBCKOIO HAaKOHEYHMKA KPEMUTCS PYKOSTKA. 3aXBaThl TUIA «KOP3UHKa» AJIs
yAaJeHus KaMHEeW NpeqHa3HauyeHa ajs BBENEHHS B XOJ€ MpOLEAypbl uepe3 HSHAOCKON C
HeOOoJIBIIMM PaboYMM KaHaJIOM, HalIpUMEp, YPETPOCKONa WM HePpOCKoIIa.

Hannoe uznenue He coaepxut DEHP (austunrekcundranar).
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MNPEJHA3HAYEHMUE / IOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO

3axBaThl TUIIA «KOP3WHKa» NSl yJaleHUs KaMHEW MpeJHa3HaueHbl IS HCIOJIb30BAHUS B
YPOJOTUYECKUX MPOLEAypax ISl SHIAOCKOMMYECKOTO 3axBaTa, MAHUIYJSIIIUM U M3BJICUCHUS
KaMHEeH U IPYyTuX MOCTOPOHHUX 0OBEKTOB.

ITPOTUBOIIOKA3AHUA

HewusBecTHEbI.

INPEJOCTEPEXXEHUA

. Hekotopeie 00BEKTHI MOTYT OBITH CIHMIIKOM BEIWUKH JJII WX  HW3BICYCHUS
SHJOCKOMMYECKUMH METOJIaMU C TIOMOIIbIO CIIeHUaNIbHBIX KOp3UH. Bo n30exxkaHue BKIMHEHUS
00BEKTa CIIEAYET MPOBECTH MPEBAPUTEIILHOE H3MEPEHHE €r0 Pa3MepOB METOaMU (III00PO- UITH
pertreHockonuu. He ucnonb3yiite KOp3uHy JUIsl U3BJICUEHHUS] KaMHEW, €CclIu pa3Mepbl 00beKTa
CJIMIIKOM BEJIMIKH IS €T0 YAAJICHUS YHIOCKOMMYCCKHMH METOAMHU WU HAJICKHOTO YIACPKAHUS
BHYTPU KOP3UHBL.

. JlanHoe wu3aenue He MOJKHO KOHTAaKTUPOBAaTh C HHCTPYMEHTaMH, MUTAEMBIMU OT
HMCTOYHHKOB AJIEKTPUYECKOTO TOKA.

. JlanHOe Wu3enue HE JOJDKHO IOJBEPrarbcs NpPSAMOMY BO3ICHCTBHIO JIMTOTPUITOPOB
mro6oro tuna. Hecobmonenue 3Toro TpeGoBaHMsI MOXKET MPUBECTH K MOBPEKICHUIO U3JENUS U
TPaBMHUPOBAHUIO MALIUEHTA.

M Hcmonns30BaHne JAaHHOTO H3ICITHS oe3 HHTPOABIOCCPA MOKCT IMPUBCCTH K MMOBPCIKACHUIO
KOP3HUHBI.

HEKEJIATEJIBHBIE SABJIEHUA

B u4ncio HexemaTeabHBIX HBJICHI/Iﬁ, KOTOPBIC, KakK IpaBWJIO, MOI'yT BO3HUKAThH IIpU
HCIIOJIb30BAHUHU KOP3UH IJIA U3BJICUCHUSA KaMHCI\/II, BXOAUT CIICAyromiee:

. nepdoparus;

. aBYJIbCHS;

. OTeK;

. BBIBOPAYMBAHHUE KOP3UHBI HAU3HAHKY
. 3aCTpeBaHMUE;

. KPOBOU3JIHSIHUE,

. HEBO3MOXXHOCTb OTCOEIMHEHNS KOP3UHBI OT 00BEKTa, HE MOAJAI0IIEroCs U3BJICUEHUIO;
. 6011b/ArICKOMPOPT;

. 3apakeHue;

. WCTHpAHHE;

. MUTpanus KaMHei.

®OPMA IIOCTABKH

He ucnons3oBaTe, eciau ynakoBKa BCKpPbITA UIIU MTOBPEK/ICHA.
He ucrnonp30Bath, €Ciiv 4acTh STUKETKH OTCYTCTBYET WJIH HH(POpPMAIHs Ha He Hepa3OopunBa.
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IIpaBuJja oOpauieHus: U XpaHEHUs
XpaHUTh B IPOXJIAJHOM CyXOM TEMHOM MECTE.

HHCTPYKIUMU ITO SKCIIVIYATAIIUHN

IToaroroBka

Kop3unbl 151 u3BIeYEHUST KaMHEH TOCTABJISIIOTCS YNAKOBAHHBIMU B CTEPUJILHYIO 3alasHHYIO
OsincTepHy!0 ynakoBKy. JlJi 3aliuThl KOP3UHBI BO BPEMs TPAHCIIOPTUPOBKU M XpPaHEHMs OHa

YKIaAbIBaA€TCA B OTKPBITOM ITIOJIO’KCHHU B 3aIHHTHBII>'I YCXOJI.

IToaroroBka Kk HCHOJIBL30BAHUIO

BHuMaHue: nepes UCHOJIBb30BAHUEM JAHHOTO M3JEIMs MPOBEPHTE LEIOCTHOCTh OJIMCTEpHON
YIAaKOBKH, 4YTOOBI YOEIUThCS B CTEPUIIBHOCTH YCTPOICTBA, @ TAK)KE OCMOTPHUTE CaMO U3/IeNIUe Ha
npeaMeT Hanuuus BHAUMbIX nospexennii. HE WCIIOJIb3YUTE wu3nenue npy HapylleHHH
LIEJIOCTHOCTU €r0 YMAKOBKM WJIM HAJIMYMM IOBPEXICHUN caMoro usaenus. B Takom ciaydae
ClelyeT He3aMeJIUTENbHO BEPHYTh YIIAKOBKY U MU3/I€JIME MECTHOMY IPEACTAaBUTEII0 KOMIIAHUU
«bocron CaiteHTHPUKY.

1. BckpoiiTe ynakoBKy, pas3BeAsi B CTOPOHBI BEpXHHME Kpass OJHMCTEPHON YHAaKOBKH,
PacIoJIOKEHHBIE HaJl STUKETKON, U IIOMECTUTE U3JIEIHE B CTEPUIIBHOE I10JIE.

2. CHUMHUTE M YTHIIM3UPYITE 3alIUTHBIA YEXOJI.

3. OcmoTpuTe KOp3MHY JUIsl W3BJIEYEHHUS] KaMHEH Ha MpPEeIMET HAJIWYUS BHUJIUMBIX
MOBPEXKCHU M.

4. Ilepen ncnonp30BaHUEM YCTPOWCTBA YOETUTECH B TOM, YTO pyUKa Ha/IeXKHO NMPUKPEIUICHA

K IIPOBOJIOYHOMY ITPOBOJIHHUKY, KaK OITMCAHO HIXKE.
Pyuka, ciBuraemasi 60J1b1IMM NaJbLEeM

Bo3bpmure pyduky B pyKy TakuMm o0pazoM, YTOOBI NEPEKIII0YaTeNb, YIPaBIsIEeMbli C OMOIIbIO
OobIIOrO mMajiblia, ObUT pacmoiokeH cBepXy. CIABUHBTE YHpaBISIEMbIH OOJNBIIMM MajiblieM
NepeKIItoyaTeNb BIepes, YToObl 3aKphITh KOP3WHY, a 3aT€M Ha3aj, YTOObl OTKPBITH KOP3UHY,
BBITSIHYB €€ U3 MHTpoAabtocepa. OTKpOMTE U 3aKpONTE KOP3UHY HECKOJIBKO pa3 il IPOBEPKHU
MPAaBWIBHOCTH €€ (yHKIIMOHUPOBAHMUSL.

Buumanme:  meperuObl  MHTpOJAbIOCEpA  MOTYT  MpPEMSTCTBOBATH  MEXAHHYECKOMY
(GYHKIIMOHUPOBAHUIO KOP3UHBI.

BHumaHue: peKkoMeHIyeTCsl IPOBECTU MPEIBAPUTEIbHYIO JMIIATAIUI0 MOYETOYHHKA JI0 Havaja
OH/IOCKONMHN U U3BJIEYEHMS] OOBEKTOB, YTOObI M30€KaTh BKIMHEHHUS KaMHs BO BpEMs €ro
DKCTPAKIUHU.
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BBenenue ycrpoiicTBa
(IToxkanyiicta, 03HAKOMBTECH C Pa3J€iIOM yHaKOBOYHOU 3THKETKH, OMHMCHIBAIOIINM COJIEPKUMOE
YIIaKOBKH).

3axBaThl THUIA «KOP3WHKa» JJIs yHaJleHUS KaMHEH MOTYT OBbITb BBEACHBI B DHJOCKOI JIByMS
Pa3IMYHBIME CIIOCOOAMU: Yepe3 HHTPOIbIOCED, 00JIerdaronuii BBEACHHE KOP3UHBI B 9HIAOCKOI, U
HEINOCPEICTBEHHO B MOPT paboyero kaHaia 3HI0CKOMA.

(IlpumeHuMO K KOp3MHAM [Uld U3BJICUCHMs] KaMHEH, IIOCTaBIAEMbIM B KOMIUIEKTE C
UHTPOABIOCEPOM).

1. CHauaza BCTaBbTE€ HHTPOJBIOCEP B HUMIIENb ITOpTa pabouero KaHajaa 3HA0CKOIA.
(IIpumenuMO KO BceM TUNaM KOP3UH AJIs U3BJICUEHUSI KAMHEM).

2. Bo Bpems BBeieHus pabouero (IMCTaabHOr0) KOHIIA U311 B paOOYHi KaHaJl SHI0CKOIIA
ClIeZlyeT yAEp)KUBaTh KJIETKY KOP3UHbI 3aKPHITOH.

3. AKKypaTHO TNpOABHHBTE KOP3UHY uepe3 paboumii kaHam. [Ipy momomm akkKypaTHBIX
HeOompmmx TOMYKOB (M0 2 cM—3 cM [20 MmM—30 MM]|) BBeAWTE HMHTPOIBIOCED dYepe3 KaHal
9HJIOCKOIA, OJHOBPEMEHHO OTCJIEKHBAas MOMEHT, KOTJla HWHTPOABIOCED MOKAXKETCS W3
JMCTAIbHOTO KOHIIA KaHaJIa YHJOCKOTIA.

3axBart

1. [TpoaBHHBTE 3aKPBITYIO KOP3UHY B TOUKY, PACTIONATAIONIYIOCS PSAAOM C 0OBEKTOM HIIH 32
HUM, a 3aT€M PaCKpPOUTE KOP3UHY, CIIBUHYB NEPEKII0YATENb OOIBIINM MaIbLEM.

2. PaCKpBITI/Ie KOP3UHBI 00IerYuT 3aXBaT KaMHs.

3. MenieHHO 3aBeIUTE PACKPBITYIO KOP3MHY BOKPYI OOBEKTa TakK, 4TOObI OH OKa3ajcs
BHYTPH IPOBOJIOYHOM KIIETKH.

4. CnBurast OonpIIMM TaAJbLIEM MEpEKoYaTeNb BIEpe] W Has3ad, MOXKHO pPacKpblBaTh U
3aKpbIBaTh KJIETKY KOP3UHBI, UTO 00JIerdaeT 3aXBaT 00bEKTa.

H3Bieuenne

ITocne 3axBata OOBEKTa BHYTPU KOP3HUHBI OCTOPOKHO HaﬂaBHHBaﬁTe Ha TMCPCKI0YATCIIb
0ONBIINM najbueM, yaACpKuUBasa €ro B 3aKpPbITOM ITOJIOKCHHUU AJIA YACPKAHUA 00BeKTa.

BuuManmue: ecu BO BpeMsi BBeleHUSI MJIM M3BJICYEHHUS M3/1eJIUs BOZHUKAaET MOBbILIEHHOE
conporusienune, HE IPUJIATAUTE YPE3SMEPHbBIX YCUJIUU.

Buumanme: mocie 3axBaTa KOP3MHOH OOBEKTHI MOTYT CTaTh CIMIIKOM BEIUKU JUIS TOJHOTO
BTATHBAHUS KOP3UMHBI 00paTHO B MHTpoAbiocep uiu sHAockon. He mpuiaraiite ype3mMepHbIX
YCHJIMI NPH BBITATHBAHMU KOP3HMHBI 00PATHO B HHTPOABIOCEP WJIM HIO0CKOMN. AKKYpaTHO
COXpaHSIMTe HEM3MEHHOE MOJIOKEHHE KOP3UHBL, YTOOB! yIepKUBATh OOBEKT HA MECTE.
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OOBEKTHI, KOTOpPHIE CIMIIKOM BEIUKH JJII WX HW3BJICUCHHUS 4Yepe3 HMHTPOABIOCEDP WM KaHal
9HIOCKOMNA, MOTYT TOTpPeOOBaTh OAHOBPEMEHHOTO W3BICUYCHHUS DJHIOCKONA M KOP3UHBI W3
MOYEBBIBOIAIINX TyTEH.

OTcoenuHeHne Ppy4YKH

Eciu Heo0X0uMOo OTCOCMHUTD PYUKY:

1. OTBUHTUTH HAKOHEYHHK J[t03pa B MecTe COeTMHEHUSI HHTPOIbIOCEpa C PYyUKOH.
2. OTBUHTHUTH KOJMAYOK (hI1aHIa Ha MTPOKCUMAILHOM KOHILIE PYUKH.

3. CIBUHYTH pYUKY, CHSIB €€ C MaH/ApeHa.

IF'APAHTUSA

Komnanus «bocton Caitentudux Kopmnopeitrn» (Boston Scientific Corporation) («bBCK» (BSC))
rapaHTUPYET, YTO MPHU MPOCKTUPOBAHUU WM TPOU3BOACTBE TAHHOTO MPUOOpa OBLIU MPUHSTHI
JOJIKHBIE MEPBI MpeAocTOpokHOCTH. HacTosias rapanTusi 3aMeHsieT U HCKJII0YAeT Bce HHbIe
rapaHTHi, He YKa3aHHbIe TPSAIMO B HACTOSIEM JAOKyMeHTe, W BbIpakaeMble WU
noapa3symMeBaeMbie B CHJIYy JIeHCTBUSI 3aKOHA WJIM 1O WHOH NPUYMHE, BKJIKYasi, IOMHUMO
NMpouero, Jobie BbIAHHbIE TAPAHTHH I'OIHOCTH HU3/1eJIHs IS MPOIAKUA I TAPAHTHHU €ro
TOJAHOCTH JJIsl APYroil KOHKpeTHOM uean. OOpalieHune, XpaHeHHe, OYUCTKA U CTEPUITU3aLUs
JAHHOTO HMHCTPYMEHTA, a TaKXKe Jpyrue (QakTopbl, CBS3aHHBIC C MAIUCHTOM, IHATHO30M,
JICYCHUEM, XUPYPIHUECKUMHU MPOLEAYPaMH U UHBIMH OOCTOSITENBCTBAMU, HE 3aBUCALIUMHU OT
komnanun «BCK», OKa3bpIBalOT HEMOCPEICTBEHHOE BIUSHUE HA HHCTPYMEHT W PE3YJIbTaThl,
MOJTy4YeHHBIEe NP ero ucrnosb3oBanuu. Oo6s3aTenbeTBa komnanun «bCKy» mo panHo# rapantun
OTrpaHUYMBAIOTCS PEMOHTOM WJIM 3aMeHOM naHHoro uHcrpymenrta. Komnanus «bCK» He HeceT
OTBETCTBEHHOCTH 32 JIF00bIEe TOOOYHBIE T KOCBEHHBIE YOBITKH, YIIEPO UM PACXObl, IPSMO HIIN
KOCBEHHO CBSI3aHHBIC C UCIIOJIb30BaHUEM AaHHOTO nHCTpyMeHTa. Kommanus «bCK» He Oeper Ha
ce0st ¥ He YIOJTHOMOYHBAET Kakoe ObI TO HH ObLIO JIUIIO OpaTh Ha ce0s OT €€ UMEHH JIFOObIE ApyTHE
WM JIOTIOJTHUTENTbHBIE 0053aTeIbCTBA WIH OTBETCTBEHHOCTH B CBSI3M C JIAHHBIM WHCTPYMEHTOM.
Komnanus «bCK)» He HeceT HUKaKOil OTBETCTBEHHOCTH 32 NMOBTOPHO HCINOJIb30BAHHbIE,
MOBTOPHO O00pa0OTAHHbIE MJIH TIOBTOPHO CTEPWIN30BAHHBbIE WHCTPYMEHTBHI H He
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DAKOTA"

Nitinol Stone Retrieval Device

B, ONLY

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

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process.
Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call
your Boston Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in patient injury, 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, illness or death of the patient.

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

¢ The Stone Retrieval Device has no user serviceable parts.
* Do not attempt to repair or to alter the device.
* Do not resterilize the device.

¢ Any use of this device, other than those indicated in these
instructions is not recommended.

DEVICE DESCRIPTION

The DAKOTA Nitinol Stone Retrieval Device with OpenSure handle
consists of a wire shaft (or cannula) housed in a flexible sheath
with a multi-wire, open-ended, self-expanding basket at the distal
end. A handle is attached proximally to open and close the basket.
Incorporated into the handle of the device is a feature that enables
the distal end of the device to open to a larger diameter beyond the
baseline basket size. It is controlled via the trigger of the handle.
This feature is activated by depressing the trigger on the distal
end of the handle and is intended to aid in the release of calculi
or foreign objects from the basket. The Stone Retrieval Device
is designed to be used through the small working channel of an
endoscope, such as a ureteroscope or nephroscope during the
endoscopic procedure.

This product contains no DEHP (Diethylhexyl-phthalate).

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Stone Retrieval Device is intended to be used during
urological procedures to endoscopically grasp, manipulate,
release and remove calculi and other foreign objects from the
upper urinary tract (ureter, renal pelvis and calyces).

CONTRAINDICATIONS
Use in patients with an untreated urinary tract infection.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific, (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 Rev/Ver. AP), DFU, MB, DAKOTA, Global, 90894127-01C



Boston Scientific, (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 Rev/Ver. AP), DFU, MB, DAKOTA, Global, 90894127-01C

WARNINGS

* The use of this device must be restricted to use by or under
the supervision of physicians trained in urological endoscopic
procedures.

* Exercise care to prevent perforation or trauma of the linings
of the urinary tract and associated tissues.

* Some objects may be too large to be removed by the
retrieval basket without being fragmented into smaller
pieces. Appropriate imaging should be done in advance of
the procedure to anticipate whether fragmentation will be
necessary.

¢ This device must not come in contact with any electrified
instrument.

* This device should not be directly fired upon by any lithotrite
(laser, EHL, etc.). Doing so may damage the device and could
resultina patientinjury.

* |f a basket wire is broken during laser lithotripsy, discontinue
laser use immediately. Good surgical procedures should be
followed for basket removal.

¢ Use of device without introducer may cause damage to the
basket.

* This device contains nickel, which may cause an allergic
reaction in individuals with nickel sensitivity.

ADVERSE EVENTS

Possible complications generally recognized with stone
retrieval procedures and/or the use of stone retrieval basket
devices include, but may not be limited to:

* Ureteral perforation

* Ureteral avulsion

e Ureteral edema

e Ureteral laceration

* Ureteral stricture

¢ Urothelial damage

* Pain/Discomfort

¢ Infection/Sepsis

e Stone impaction

* Stone migration

s Entrapment of stone and basket
* Hemorrhage

¢ Inability to release a grasped object

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
Preparation

The Stone Retrieval Device is packaged sterile in a sealed
blister pouch. To protect the basket assembly during shipment
and storage, the basket is secured in a protective casing.

Prior to Use

Precaution: Before using, inspect the blister pouch for any
breach of the package to ensure a sterile product and inspect
product for any damage. If seal has been broken or product
is damaged DO NOT USE. Immediately return package and
product to your Boston Scientific representative.
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1. Pull apart the top two edges of the blister pouch located
above the product label to break the seal and present the
product to the sterile field .

2. Open the protective casing, remove and discard the
packing material.

3. Remove the basket assembly and discard the protective
casing.

4. Inspect the basket assembly for any visible damage.

5. Prior to use, ensure that the handle is securely attached to
the wire cable by testing the device as outlined below.

Move slide control in this — Move slide control in this
direction to close basket direction to open basket

Trigger Thumlil’lah Slide Control
T —
Dié | Boston Scientific | || |

1
Depress trigger in direction of arrow to

activate OpenSure™ feature

Figure 1.

Operation of basket

Place handle in hand with thumb tab up. Push thumb tab forward
to close basket and pull back to open the basket. Test the basket
by opening and closing it several times.

Operation of OpenSure Handle feature:

Activate the OpenSure Handle by depressing the trigger in the
direction of the arrows on the sides of the trigger while the slide
control is in the open position.

Precaution: Kinks in the sheath will hinder the mechanical
operation of the basket.

Precaution: If the ureter is too small to accommodate a
ureteroscope and to safely remove the stone or stone fragments
then prestenting should be considered.

Insertion

An introducer is supplied with the DAKOTA™ Stone Retrieval
Device. Use of the introducer both facilitates insertion of the device
and reduces the risk of basket damage.

1. Ensure that the working channel port is open and insert the
Introducer into the working channel through the endoscopic
cap or adaptor.

2. Maintain the basket cage in the closed position, while
introducing the (distal) working end of the device into the
working channel of the endoscope.

Caution: Ensure the basket cage is in the closed position during
insertion and advancement through the working channel of the
endoscope. Insertion or advancement of an open basket may
result in basket inversion or device damage.

3. Withdraw the introducer after basket insertion.

4. Carefully advance the basket device through the working
channel. Using deliberate short strokes (2 to 3 cm [20 to
30 mm]), advance the basket device through the scope
channel until the tip of the device is seen to just emerge
from the scope.
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Capture

1. Under direct visualization, advance the closed basket near the
object. Then open the basket by sliding the thumb tab back.

2. Slowly advance the opened basket up to the object until the
basket wires come in contact with it.

3. Close the basket around the object by sliding the thumb tab
forward.

Note: The OpenSure feature is to better facilitate the release of
captured objects.

Removal

Once the object is captured within the basket, carefully maintain
pressure on thumb tab in closed position to hold the objectin place.

If the object is too large to be removed through the sheath or
scope channel then either reorient the object or release the object
and break it into fragments that are small enough to be retrieved.
In some circumstances, the scope, basket and object can be
removed simultaneously ONLY if the ureter is large enough to safely
accommodate the object.

Caution: If resistance is encountered during advancement or
withdrawal of the device, DO NOT EXERT EXCESSIVE FORCE.

Caution: Objects may be too large once captured in the basket
to withdraw the basket fully into the ureter, sheath or the scope.
Do not exert excessive force to withdraw basketed object into
the ureter, sheath or into scope. Excessive force can either
damage the basket or result in the object and basket becoming
impacted into the ureter, the sheath or the scope. Excessive
force can also result in ureteral laceration or avulsion. Carefully
maintain the thumb tab position to hold the object in place

itioning and Rel

Objects that are too large to recover may be repositioned and

released to facilitate lithotripsy.

1. Under direct visualization, reposition the basket and object
to the desired location for release.

2. Slide the thumb tab back to open the basket and release
the object.

3. Ifthe object cannot be released from the open basket,
depress the trigger of the handle control in the direction of
the arrow to activate the OpenSure™ Handle feature.

Handle Disassembly

The handle is permanently attached to the sheath. If handle removal

is desired, the sheath and drivewire must be cut: Hold the handle

and proximal portion of the sheath, keeping the sheath taught.
1. To facilitate cutting of the sheath components, keep the
sheath and drivewire taught
2. Use surgical scissors to cut through the sheath and
drivewire
3. Dispose of the device in accordance with local laws and
policy.
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Figure 2.

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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DAKOTA™
Dispositivo de nitinol para la
extraccion de calculos

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno
(OE). No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

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

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

* Eldispositivo para la extraccion de calculos no incluye
ninguna pieza que requiera mantenimiento por parte del
usuario.

* Nointente reparar ni modificar el dispositivo.
* No reesterilice el dispositivo.

* No se recomienda usar este dispositivo de modo distinto al
indicado en estas instrucciones.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo de nitinol para la extraccion de célculos DAKOTA
con empufiadura OpenSure se compone de un eje (o canula)
instalado en el interior de una vaina flexible con una cesta
autoexpansible, de extremo abierto y varios hilos acoplada
al extremo distal. Cuenta con una empufiadura proximal
para abrir y cerrar la cesta. La empufiadura del dispositivo
incorpora una funcién que permite abrir el extremo distal
de este hasta alcanzar un didmetro mayor que el tamafio
inicial de la cesta. Se controla a través del mecanismo de
activacion de la empufiadura. La funcion se activa al presionar
el mecanismo de activacion que se encuentra en el extremo
distal de la empufiadura y facilita la extraccion de calculos u
objetos extrafios de la cesta. El dispositivo para la extraccion
de célculos esté disefiado para usarse a través del canal de
trabajo pequefio de un endoscopio, como un ureteroscopio o
nefroscopio, durante el procedimiento endoscopico.

Este producto contiene DEHP (Di(2-etilhexil)ftalato).

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

El dispositivo para la extraccion de célculos esta indicado para
agarrar, manipular, liberar y extraer célculos y otros objetos
extrafios de las vias urinarias superiores por via endoscépica
(uréter, pelvis renal y célices) durante procedimientos
urolégicos.
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CONTRAINDICACIONES

Uso en pacientes con una infeccién sin tratar en las vias
urinarias.

ADVERTENCIAS

* Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con
formacion en técnicas endoscopicas uroldgicas o personal
bajo su supervision.

* Tenga cuidado para no perforar ni causar traumatismos en
las tanicas internas de las vias urinarias ni en los tejidos
asociados.

¢ Algunos objetos pueden ser demasiado grandes para
extraerlos con la cesta si no se fragmentan en pedazos
mas pequefios. Debe realizarse una toma de imagenes
apropiada antes de la intervencion para determinar si es
necesaria una fragmentacion.

* Este dispositivo no debe entrar en contacto con ningdn
instrumento electrificado.

* No debe disparar directamente sobre este dispositivo
con litotritos (laser, EHL, etc.). De lo contrario, se podrian
producir dafios en el dispositivo, lo que podria derivar en
lesiones en el paciente.

¢ Siserompe alguno de los hilos de |a cesta durante una
litotricia con l&ser, interrumpa inmediatamente el uso
del laser. Se deben seguir las practicas quirdrgicas
recomendadas para la extraccion de la cesta.

* Eluso del dispositivo sin introductor puede producir dafios
en la cesta.

* Este dispositivo contiene niquel, que puede causar una
reaccion alérgica en pacientes con sensibilidad al niquel.

EPISODIOS ADVERS0S

Las posibles complicaciones que generalmente se asocian con
los procedimientos de extraccion de calculos o con el uso de
dispositivos con cesta para la extraccion de calculos incluyen,
entre otras:

* Perforacion ureteral

e Avulsion ureteral

* Edema ureteral

* Laceracion ureteral

* Estenosis ureteral

* Dafio urotelial

* Dolores o molestias

* Infeccion o septicemia

¢ Obstruccion de célculos

* Desplazamiento del calculo

* Aprisionamiento del calculo y de la cesta
¢ Hemorragia

* Incapacidad para extraer el objeto que se ha sujetado

PRESENTACION

No utilizar si el envase esté abierto o dafiado. No utilizar si la
etiqueta estd incompleta o ilegible.

Manipulacion y almacenamiento
Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Preparacion

El dispositivo para la extraccion de célculos se envasa estéril
en una bolsa precintada. Para proteger el conjunto de la cesta
durante el transporte y almacenamiento, la cesta se asegura en
un estuche protector.
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Antes del uso

Precaucion: antes de usar el dispositivo, examine la

bolsa precintada para comprobar que no se ha roto y que

el producto sigue estando esterilizado y no ha sufrido
desperfectos. En caso de rotura del precinto o de desperfectos
en el producto, NO LO UTILICE. Devuelva de inmediato el
envase y el producto a su representante de Boston Scientific.

1. Separe los dos bordes de la bolsa situados encima de la
etiqueta del producto para romper el precinto y llevar el
producto al campo estéril.

2. Abra el estuche protector, retire y deseche el material del
envase.

3. Retire el conjunto de la cesta y deseche el estuche
protector.

4. Examine el conjunto de la cesta para comprobar que no
presenta dafios.

5. Antes de su utilizacién, examine el dispositivo tal y como se

indica a continuacion para comprobar que la empufiadura
esté bien acoplada al cable de hilo.

Mueva el control de Mueva el control de
deslizamiento en esta direccion deslizamiento en esta
para cerrar la cesta direccion para abrir la cesta

< CERRAR

ABRIR >
et

Mecanismo de  Pestafia para el pulgar Control de deslizamiento
activacion

— __
Dif% | Boston Scientific

1
» Presione el mecanismo de activacion en la direccion de la

flecha para activar la funcién OpenSure™

Figura 1.

Funcionamiento de la cesta

Sujete la empufiadura con la mano manteniendo la pestafia
para el pulgar hacia arriba. Empuje la pestafia para cerrar la
cesta o tire de la pestafia para abrir la cesta. Compruebe que la
cesta funciona correctamente abriéndola y cerrandola varias
veces.

Funcionamiento de la empufiadura OpenSure:
Para activar la empufiadura OpenSure, presione el mecanismo
de activacion en la direccién que indican las flechas en los

laterales del mismo con el control de deslizamiento en posicion
abierta.

Precaucion: las deformaciones de la vaina pueden entorpecer
el funcionamiento mecénico de la cesta.

Precaucion: considere la opcion de colocar previamente un
stent si el uréter es demasiado pequefio para introducir un
ureteroscopio y extraer de manera segura el célculo o los
fragmentos.

Insercion

El dispositivo para la extraccion de calculos DAKOTA™ incluye

un introductor. El uso del introductor facilita la insercion del

dispositivo y reduce el riesgo de dafiar la cesta.

1. Asegurese de que el puerto del canal de trabajo esta
abierto e inserte el introductor en el canal de trabajo a
través del adaptador o de la tapa del endoscopio.

2. Mantenga la caja de la cesta en posicion cerrada mientras
introduce el extremo operativo (distal) del dispositivo en el
canal de trabajo del endoscopio.

"
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Precaucion: aseglrese de que la caja de la cesta esté en
posicion cerrada durante la insercion y el avance a través del
canal de trabajo del endoscopio. Siinserta o hace avanzar una
cesta abierta, puede provocar la inversion de la cesta o dafios
en el dispositivo.

3. Retire el introductor después de insertar la cesta.

4. Haga avanzar con cuidado el dispositivo de la cesta
a través del canal de trabajo. Con movimientos cortos
(de 2cma 3 cm [de 20 mm a 30 mm]), haga avanzar el
dispositivo de la cesta por el canal del endoscopio hasta
que la punta del dispositivo salga del endoscopio.

Captura

1. Bajo visualizacion directa, acerque la cesta cerrada al
objeto. A continuacion, deslice la pestafia para el pulgar
hacia atras para abrir la cesta.

2. Haga avanzar la cesta abierta lentamente hacia el objeto
hasta que los hilos de la cesta entren en contacto con él.

3. Deslice la pestafia hacia adelante para cerrar la cesta
alrededor del objeto.

Nota: la funcion OpenSure™ facilita |a liberacion de los
objetos capturados.

Extraccion

Una vez que el objeto esté capturado dentro de la cesta,
mantenga la pestafia presionada y en posicion cerrada para
sujetar el objeto en su lugar.

Si el objeto es demasiado grande para extraerlo a través de
la vaina o del canal del endoscopio, cambie la orientacion del
objeto o libérelo y fragméntelo en pedazos de forma que pueda
extraerlos. En determinadas circunstancias, el endoscopio,
la cesta y el objeto pueden extraerse simultdneamente,
pero SOLO si el uréter tiene el tamafio suficiente para que lo
atraviese el objeto de forma segura.

Precaucion: si detecta resistencia mientas intenta avanzar o
retirar el dispositivo, NO EMPLEE DEMASIADA FUERZA.

Precaucion: los objetos pueden ser demasiado grandes una
vez capturados en el interior de la cesta para retirarla a través
del uréter, de la vaina o del endoscopio. No emplee demasiada
fuerza para retirar el objeto en la cesta a través del uréter, de
la vaina o del endoscopio. Una fuerza excesiva puede dafiar la
cesta o provocar que el objeto y la cesta impacten en el uréter,
la vaina o el endoscopio. Una fuerza excesiva también puede
causar laceraciones o avulsiones en el uréter. Mantenga con
cuidado la posicion de la pestafia para sujetar el objeto en

su lugar.

Recolocacion y liberacion

Los objetos que sean demasiado grandes para recuperarlos se

pueden recolocar y liberar para facilitar la litotricia.

1. Bajo visualizacién directa, recoloque la cesta y el objeto en
la ubicacién deseada para su liberacion.

2. Tire de la pestafia para abrir la cesta y libere el objeto.

3. Sielobjeto no se libera de la cesta aunque esta esté
abierta, presione el mecanismo de activacion de la
empufiadura en la direccion que indica la flecha para
activar la funcion OpenSure de la empufiadura.
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Desmontaje de la empuiiadura

La empufiadura esté acoplada a la vaina de manera permanente.
Para extraer la empufiadura, debe cortar la vaina y el hilo
conductor. Para ello, sujete la empufiadura y la seccién proximal
de la vaina mientras mantiene la vaina tirante.

1. Para facilitar el corte de los componentes de la vaina,
mantenga tirantes la vaina y el hilo conductor.

2. Utilice tijeras quirtrgicas para cortar la vaina y el hilo
conductor.

3. Deseche el dispositivo conforme a las leyes y politicas
locales.

Figura 2.

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 diagndstico, el tratamiento, las intervenciones
quirdrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de BSC
afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en
virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion
de este instrumento y BSC no asumira responsabilidad alguna
por pérdidas accidentales o consecuentes, por dafios ni por
gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de
este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion
o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza
cualquier responsabilidad con respecto 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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DAKOTA"
Dispositif d'extraction de
calculs en nitinol

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 l'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 l'infection croisée du patient, y compris la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le
déces du patient.

Aprés utilisation, éliminerle produitetl’emballage conformément
au reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

* Le dispositif d’extraction de calculs ne comporte aucune
piece réparable par I'utilisateur.

* Ne pas tenter de réparer ou de modifier le dispositif.
¢ Ne pas restériliser le dispositif.

* Toute utilisation de ce dispositif non conforme a ces
instructions est déconseillée.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif d'extraction de calculs en nitinol DAKOTA doté
d’une poignée OpenSure se compose d'un corps tubulaire
(ou canule) logé dans une gaine flexible qui comporte a son
extrémité distale un panier auto-expansible multifils ouvert aux
deux extrémités. Une poignée située a I'extrémité proximale
du dispositif permet d'ouvrir et de fermer le panier. Elle est
dotée d'une fonctionnalité qui permet d'ouvrir I'extrémité
distale du dispositif a un diamétre plus large que le diametre
de référence du panier. Cette fonctionnalité est contrdlée par
un bouton de déclenchement placé sur la poignée. Elle est
activée grace a une pression sur le bouton de déclenchement
situé a I'extrémité distale de la poignée et permet de faciliter
le largage des calculs et des corps étrangers contenus dans
le panier. Le dispositif d’extraction de calculs est congu pour
passer dans le petit canal interventionnel d'un endoscope, tel
qu'un urétéroscope ou un néphroscope lors des procédures
endoscopiques.

Ce produit ne contient pas de DEHP (phtalate de
di-2-éthylhexyle).

UTILISATION/INDICATIONS

Le dispositif d’extraction de calculs est congu pour étre utilisé
lors de procédures urologiques pour saisir, manipuler, relacher
et retirer des calculs et d’autres corps étrangers du tractus
urinaire supérieur (urétre, bassinet rénal et calices) par voie
endoscopique.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific, (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 Rev/Ver. AP), DFU, MB, DAKOTA, Global, 90894127-01C



Boston Scientific, (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 Rev/Ver. AP), DFU, MB, DAKOTA, Global, 90894127-01C

CONTRE-INDICATIONS

Utilisation chez des patients présentant une infection du tractus
urinaire non traitée.

MISES EN GARDE

* Ce dispositif doit étre utilisé exclusivement par des
médecins expérimentés en interventions urologiques
endoscopiques ou sous leur surveillance.

* Faire preuve de prudence afin d’éviter la perforation
ou la Iésion des parois du tractus urinaire et des tissus
avoisinants.

» Certains calculs/corps étrangers peuvent étre trop
volumineux pour étre retirés a I'aide du panier s'ils n'ont
pas été fragmentés au préalable. Procéder aux examens
d'imagerie appropriés avant la procédure pour vérifier si
une fragmentation est nécessaire.

¢ Ce dispositif ne doit jamais étre mis en contact avec un
instrument électrique.

* Ce dispositif ne doit pas étre directement utilisé en
combinaison avec un lithotriteur (laser, LEH, etc.). Cela
pourrait endommager le dispositif et blesser le patient.

¢ Siunfil du panier se rompt au cours de la lithotripsie par
laser, interrompre immédiatement I'utilisation du laser.
Respecter les bonnes pratiques chirurgicales pour retirer le
panier.

* Lutilisation du dispositif sans un introducteur peut
endommager le panier.
¢ Ce dispositif contient du nickel pouvant provoquer une

réaction allergique chez les individus présentant une
sensibilité au nickel.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications potentielles généralement associées aux
procédures d'extraction de calculs et/ou a I'utilisation de
paniers d’extraction de calculs incluent notamment :

* Perforation urétérale

¢ Avulsion urétérale

e (Edéme urétéral

e Lacération urétérale

e Sténose urétérale

e Lésion urothéliale

* Douleurs/sensations de géne

¢ Infection/septicémie

¢ Enclavement du calcul

¢ Migration du calcul

* Enchevétrement du calcul et du panier
e Hémorragie

¢ Impossibilité de relacher I'objet saisi

PRESENTATION

Ne pas utiliser sil'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas
utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Manipulation et conservation

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

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Préparation

Le dispositif d'extraction de calculs est livré stérile dans une
poche scellée. Pour protéger le panier pendant le transport et le
stockage, celui-ci est emballé dans un étui de protection.
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Avant toute utilisation

Précaution : Avant toute utilisation, vérifier que la poche ne
comporte aucune altération susceptible de compromettre

la stérilité du produit et vérifier le parfait état de celui-ci. NE
PAS UTILISER le produit s'il est endommagé ou si le sceau de
I'emballage est rompu. Retourner immédiatement le produit et
I'emballage au représentant Boston Scientific.

1. Pour ouvrir I'emballage, séparer les deux bords supérieurs
de la poche situés au-dessus de I'étiquette du produit et
placer le produit dans un champ stérile.

2. Ouvrir I'étui de protection, puis retirer 'emballage et le
mettre au rebut.

3. Retirer le panier puis mettre I'étui de protection au rebut.
4. Examiner le panier et vérifier qu'il n’est pas endommagé.

5. Avant I'utilisation, s’assurer que la poignée est
correctement fixée au moyen du test décrit ci-dessous.

Déplacer le curseur dans cette Déplacer le curseur dans
direction pour fermer le panier cette direction pour ouvrir
le panier

<« FERMER  OUVRIR »

T =
Bouton de
déclenchement  Bouton poussoir Curseur
WA =
'DI(% | Bostom Scientific | || |

1
» Appuyer sur le bouton de déclenchement dans le sens de la

fleche pour activer la fonctionnalité OpenSure™

Figure 1.

Fonctionnement du panier

Prendre la poignée en main, le poussoir placé en haut. Déplacer
le poussoir vers I'avant pour fermer le panier et vers l'arriére
pour ouvrir le panier. Vérifier le bon fonctionnement du panier
en l'ouvrant et en le fermant plusieurs fois.

Fonctionnement de la fonctionnalité OpenSure de la poignée :

Activer la poignée OpenSure en poussant sur le bouton de
déclenchement dans le sens des fleches placées sur les cotés
du bouton lorsque le curseur est en position ouverte.

Précaution : Une torsion de la gaine empéche le bon
fonctionnement mécanique du panier.

Précaution : Si la taille de I'uretére ne permet pas le passage
de l'urétéroscope et le retrait en toute sécurité des calculs ou
des fragments de calculs, envisager la pose préalable d'un
stent.

Introduction

Un introducteur est fourni avec le dispositif d’extraction de
calculs DAKOTA™. Lutilisation d'un introducteur facilite
I'insertion du dispositif et diminue le risque d’'endommagement
du panier.

1. S'assurer que l'orifice du canal interventionnel est ouvert
etinsérer I'introducteur dans le canal interventionnel par le
capuchon ou I'adaptateur endoscopique.

2. Pendant I'introduction de I'extrémité utile (distale) du
dispositif dans le canal de travail de I'endoscope, maintenir
le panier en position fermée.
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Avertissement : S'assurer que le panier est en position fermée
lors de I'introduction et la progression du panier dans le canal

interventionnel de I'endoscope. Introduire ou faire progresser

un panier ouvert peut provoquer le retournement de ce dernier
ou endommager le dispositif.

3. Retirer I'introducteur apres l'insertion du panier.

4. Faire avancer prudemment le dispositif dans le canal
interventionnel. En procédant par petites poussées
(2 cm a3 cm [20 mm a 30 mm]), faire progresser le dispositif
dans le canal de I'endoscope jusqu’a ce que I'extrémité du
dispositif apparaisse hors de I'endoscope.

Capture

1. Sous visualisation directe, faire progresser le panier fermé
de fagon a le positionner prés du calcul/corps étranger.
Ouvrir ensuite le panier en faisant glisser le bouton
poussoir vers l'arriere.

2. Faire lentement progresser le panier ouvert jusqu’a ce que
les fils du panier entrent en contact avec le calcul/corps
étranger.

3. Refermer le panier sur le calcul/corps étranger en faisant
glisser le bouton poussoir vers I'avant.

Remarque : La fonctionnalité OpenSure™ est congue pour
faciliter le largage des calculs/corps étrangers contenus dans
le panier.

Retrait

Une fois le calcul/corps étranger capturé dans le panier,
I'immobiliser en maintenant avec précaution la pression sur le
bouton poussoir de fagon a ce qu'il reste en position fermée.

Si le calcul/corps étranger est trop volumineux pour étre
retiré par la gaine ou le canal de I'endoscope, le réorienter ou
le libérer afin de le réduire en fragments suffisamment petits
pour permettre leur retrait. Dans certaines circonstances, il est
possible de retirer d'un seul tenant I'endoscope, le panier et le
calcul/le corps étranger UNIQUEMENT si la taille de I'uretére
permet le passage du calcul/corps étranger.

Avertissement : En cas de résistance lors de progression ou du
retrait du dispositif, NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE.

Avertissement : Une fois capturés, les calculs/corps étrangers
peuvent étre trop volumineux pour que le panier puisse étre
entierement retiré par l'uretére, la gaine ou I'endoscope.

Ne pas exercer de force excessive pour retirer les calculs/
corps étrangers contenus dans le panier a travers la gaine ou
I'endoscope : ceci pourrait endommager le panier ou entrainer
I'enclavement du calcul/corps étranger et du panier dans
I'uretére, la gaine ou I'endoscope. L'application d’une force
excessive pourrait également provoquer une lacération ou une
avulsion de I'uretere. Veiller a maintenir la position du bouton
poussoir afin d'immobiliser I'objet.

Repositionnement et largage

Il est possible de repositionner et de larguer les calculs/corps
étrangers trop volumineux pour faciliter la lithotripsie.

1. Sous visualisation directe, repositionner le panier et le
calcul/corps étranger a I'emplacement souhaité pour le
largage.

2. Faire glisser le bouton poussoir vers I'arriére pour ouvrir le
panier et larguer le calcul/corps étranger.

3. S'iln'est pas possible de procéder au largage du calcul/
corps étranger lorsque le panier est ouvert, appuyer sur le
bouton de déclenchement de la poignée dans le sens de la
fleche pour activer la fonctionnalité OpenSure.
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Démontage de la poignée

La poignée est raccordée de fagcon permanente a la gaine. Si
I'utilisateur souhaite procéder a son retrait, il est nécessaire de
couper la gaine et le fil-guide ; pour ce faire, tenir la poignée
et la partie proximale de la gaine, en veillant a ce que cette
derniére soit tendue.

1. Tendre la gaine et le fil-guide afin de couper plus
facilement les éléments de la gaine.

2. Utiliser des ciseaux chirurgicaux pour couper la gaine et
le fil-guide.

3. Mettre le dispositif au rebut conformément aux
législations et réglementations locales.

Figure 2.

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 I'instrument et
les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC
selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation
ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun
cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires
ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC
n‘assume, ni n‘autorise aucune tierce personne a assumer
en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation
supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut 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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DAKOTA"
Steinextraktionsvorrichtung
aus Nitinol

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 (EO) STERILISIERT. Bei
beschéadigtem sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden.
Im Falle von Beschadigungen Kontakt mit einem Vertreter von
Boston Scientific aufnehmen.

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

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

* Die Steinextraktionsvorrichtung enthélt keine vom Benutzer
zu wartenden Teile.

¢ Nichtversuchen, die Vorrichtung zu reparieren oder zu
verdndern.

* Die Vorrichtung nicht erneut sterilisieren.

* Diese Vorrichtung sollte nicht zu anderen als den in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen Zwecken eingesetzt
werden.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die DAKOTA Steinextraktionsvorrichtung aus Nitinol mit
OpenSure-Griff besteht aus einem Drahtschaft (oder einer
Kaniile) in einer flexiblen Schleuse mit einem selbstentfaltenden
offenen Mehrfachdrahtkorb am distalen Ende. Mit einem am
proximalen Ende angebrachten Griff kann der Korb gedffnet
und geschlossen werden. Im Griff der Vorrichtung ist eine
Funktion integriert, mit der das distale Ende der Vorrichtung
auf einen gréReren Durchmesser als die AusgangsgroBe des
Korbs gedffnet werden kann. Diese Funktion wird iber einen
Auslésemechanismus am Griff gesteuert. Zur Aktivierung der
Funktion wird der Ausléser am distalen Ende des Griffs gedriickt,
um die Freisetzung von Steinen oder Fremdkdrpern aus dem
Korb zu unterstiitzen. Die Steinextraktionsvorrichtung ist zur
Anwendung durch den kleinen Arbeitskanal eines Endoskops,
z. B. eines Ureteroskops oder Nephroskops, wéhrend eines
endoskopischen Verfahrens vorgesehen.

Dieses Produkt enthélt kein DEHP (Diethylhexylphthalat).

21

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific, (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 Rev/Ver. AP), DFU, MB, DAKOTA, Global, 90894127-01C



Boston Scientific, (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 Rev/Ver. AP), DFU, MB, DAKOTA, Global, 90894127-01C

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Die Steinextraktionsvorrichtung ist fiir die Anwendung bei
urologischen Verfahren bestimmt, um Steine und andere
Fremdkérper endoskopisch zu  greifen, manipulieren,
freizusetzen und aus den oberen Harnwegen (Ureter,
Nierenbecken und Nierenkelche) zu entfernen.

KONTRAINDIKATIONEN

Anwendung bei Patienten mit einer unbehandelten
Harnwegsinfektion.

WARNHINWEISE

* Diese Vorrichtung darf ausschlieBlich von einem in
urologischen Endoskopieverfahren geschulten Arzt oder
unter dessen Aufsicht eingesetzt werden.

* Vorsichtig vorgehen, um eine Perforation oder Verletzung
der Epithelien der Harnwege und der angrenzenden
Gewebe zu vermeiden.

¢ Unter Umstanden sind die Steine oder Fremdkérper zu
groB, um sie mit dem Extraktionskorb zu entfernen, ohne sie
zuvor in kleinere Stiicke zu zertrimmern. Vor dem Verfahren
sollte durch geeignete Bildgebung festgestellt werden, ob
eine solche Fragmentierung erforderlich sein wird.

* Diese Vorrichtung darf nicht mit elektrischen Instrumenten
in Kontakt kommen.

¢ Diese Vorrichtung darf nicht direkt mit einem Lithotripter
(Laser, EHL usw.) bestrahlt werden. Dadurch kann die
Vorrichtung beschédigt und der Patient verletzt werden.

* Wird ein Korbdraht wahrend einer Laserlithotripsie
beschédigt, muss die Verwendung des Lasers sofort
abgebrochen werden. Bei der Korbentfernung miissen
bewdhrte chirurgische Praktiken befolgt werden.

* Die Verwendung der Vorrichtung ohne Einfiihrvorrichtung
kann zu einer Beschédigung des Korbs fiihren.
* Diese Vorrichtung enthélt Nickel, wodurch bei Patienten

mit einer Nickelempfindlichkeit allergische Reaktionen
ausgeldst werden konnen.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mdglichen Komplikationen, die gemeinhin mit
Steinextraktionsverfahren und/oder mit der Verwendung
von Vorrichtungen mit einem Steinextraktionskorb in
Zusammenhang gebracht werden, gehdren u. a.:

o Ureterperforation

o Ureterabriss

e Ureterddem

* Lazeration des Ureters

o Ureterstriktur

¢ Urotheliale Verletzung

e Schmerzen/Beschwerden

¢ Infektion/Sepsis

e Steineinklemmung

* Verlagerung des Steins

* Verfangen/Verklemmen von Stein und Korb
¢ Hémorrhagie

* Freisetzung des ergriffenen Objekts nicht mdglich

LIEFERFORM

Bei gedffneter oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.
Bei unvollstaindigem oder unleserlichem Etikett nicht
verwenden.

Handhabung und Lagerung
Kiihlen, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren.
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BEDIENUNGSANLEITUNG
Vorbereitung

Die Steinextraktionsvorrichtung ist steril in einem versiegelten
Blisterbeutel verpackt. Zum Schutz des Korbs beim Versand und
bei der Lagerung ist der Korb in einer Schutzhaube gesichert.

Vor der Verwendung

VorsichtsmaBnahme: Vor dem Gebrauch den Blisterbeutel
auf etwaige Schaden oder offene Stellen der Verpackung
untersuchen, um sicherzustellen, dass der Inhalt noch

steril ist. Das Produkt auf Beschadigungen priifen. Falls das
Verpackungssiegel oder das Produkt beschédigt ist, NICHT
VERWENDEN. Bei einer Beschédigung die Vorrichtung samt
Verpackung unverziiglich an Ihre Boston Scientific-Vertretung
zuriicksenden.

1. Die beiden oberen Rénder des Blisterbeutels iiber
dem Produktetikett auseinanderziehen, um das
Verpackungssiegel zu 6ffnen, und das Produkt in das sterile
Feld bringen.

2. Die Schutzhaube 6ffnen und das Verpackungsmaterial
entfernen und entsorgen.

3. Den Korb entnehmen und die Schutzhaube entsorgen.
4. Den Korb auf sichtbare Schéden untersuchen.

5. Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass der Griff sicher am
Drahtkabel befestigt ist. Hierzu die Vorrichtung wie unten
beschrieben {iberpriifen.

Schieberegler in diese Schieberegler in diese
Richtung bewegen, um den Richtung bewegen, um den
Korb zu schlieBen Korb zu 6ffnen

Ausléser Daumenschieber Schieberegler
WA =
Dié | Boston Scientific | || |

1
» Ausldser in Pfeilrichtung driicken, um OpenSure™-Funktion

zu aktivieren

Abbildung 1

Bedienung des Korbs

Den Griff mit dem Daumenschieber nach oben in die Hand
nehmen. Den Daumenschieber nach vorne schieben, um den
Korb zu schlieRen, und zuriickziehen, um den Korb zu &ffnen.
Den Korb durch mehrmaliges Offnen und SchlieBen iiberpriifen.

Bedienung der OpenSure-Grifffunktion:

Zur Aktivierung des OpenSure-Griffs den Ausldser in Richtung
der Pfeile seitlich am Ausldoser driicken, wahrend sich der
Schieberegler in der gedffneten Position befindet.

VorsichtsmaBnahme: Knicke in der Schleuse behindern die
mechanische Bedienung des Korbs.

VorsichtsmaBnahme: Wenn der Ureter zu klein ist, um
ein Ureteroskop aufzunehmen und den Stein oder die
Steinfragmente sicher entfernen zu kdnnen, sollte eine
Stentplatzierung vor dem Eingriff erwogen werden.

Einfiihrung

Eine Einfiihrvorrichtung ist im Lieferumfang der DAKOTA™
Steinextraktionsvorrichtung enthalten. Die Verwendung der
Einfiihrvorrichtung erleichtert die Einfiihrung der Vorrichtung
und verringert das Risiko einer Beschédigung des Korbs.
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1. Sicherstellen, dass der Anschluss des Arbeitskanals
geoffnet ist, und die Einfiihrvorrichtung durch die Kappe
oder den Adapter des Endoskops in den Arbeitskanal
einfiihren.

2. Den Korb in geschlossener Position halten, wéhrend die
(distale) Arbeitsspitze der Vorrichtung in den Arbeitskanal
des Endoskops eingefiihrt wird.

Vorsicht: Darauf achten, dass der Korb bei der Einfiihrung
und beim Vorschieben durch den Arbeitskanal des Endoskops
geschlossen ist. Das Einfiihren oder Vorschieben eines
gedffneten Korbs kann dazu fiihren, dass sich der Korb
umstiilpt oder die Vorrichtung beschédigt wird.

3. Die Einfiihrvorrichtung nach der Einfiihrung des Korbs
herausziehen.

4. Die Korbvorrichtung vorsichtig durch den Arbeitskanal
schieben. Die Korbvorrichtung mit gleichméRigen kurzen
Bewegungen (2 cm bis 3 cm [20 mm bis 30 mm]) durch
den Kanal des Endoskops vorschieben, bis die Spitze der
Vorrichtung etwas aus dem Endoskop herausragt.

Erfassung

1. Unter direkter Visualisierung den geschlossenen Korb in die
Néhe des Objekts schieben. Dann den Korb 6ffnen, indem
der Daumenschieber zuriickgezogen wird.

2. Den gedffneten Korb langsam bis zum Objekt vorschieben,
bis die Korbdrahte das Objekt beriihren.

3. Den Korb um das Objekt schlieBen, indem der
Daumenschieber nach vorne geschoben wird.

Hinweis: Die OpenSure™-Funktion ist dazu bestimmt, die
Freisetzung der erfassten Objekte zu erleichtern.

Entfernung

Wenn das Objekt im Korb erfasst wurde, den Druck auf den
Daumenschieber in der geschlossenen Position sorgfaltig
beibehalten, um das Objekt im Korb zu sichern.

Wenn das Objekt zu groB ist, um es durch die Schleuse oder
den Kanal des Endoskops zu entfernen, muss das Objekt
entweder neu ausgerichtet oder freigesetzt und in kleinere
Fragmente zertriimmert werden, um es entfernen zu kdnnen. In
manchen Féllen kdnnen das Endoskop, der Korb und das Objekt
zusammen entfernt werden, aber NUR wenn der Ureter gro
genug ist, um das Objekt gefahrlos aufzunehmen.

Vorsicht: Wenn beim Vorschieben oder Zuriickziehen der
Vorrichtung Widerstand spiirbar ist, KEINE UBERMASSIGE
KRAFT ANWENDEN.

Vorsicht: Ein im Korb erfasstes Objekt kann so groB sein, dass
der Korb nicht mehr vollsténdig in den Ureter, die Schleuse
oder das Endoskop zuriickgezogen werden kann. Keine
iberméaRige Kraft anwenden, um das im Korb erfasste Objekt
in den Ureter, die Schleuse oder das Endoskop zuriickzuziehen.
UbermaRige Kraftanwendung kann dazu fiihren, dass der
Korb beschédigt wird oder dass sich das Objekt und der Korb
im Ureter, in der Schleuse oder im Endoskop verklemmen.
UbermaRige Kraftanwendung kann auch zur Lazeration

oder zum Abriss des Ureters fiihren. Die Position des
Daumenschiebers sorgfaltig beibehalten, um das Objekt im
Korb zu sichern.

Neupositionierung und Freisetzung

Objekte, die zu groR sind, um entfernt zu werden, kdnnen neu
positioniert und freigesetzt werden, um eine Lithotripsie zu
ermdglichen.

1. Den Korb und das Objekt unter direkter Visualisierung zur
Freisetzung an der gewiinschten Stelle neu positionieren.
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2. Den Daumenschieber zuriickziehen, um den Korb zu 6ffnen
und das Objekt freizusetzen.

3. Wenn das Objekt nicht aus dem gedffneten Korb freigesetzt
werden kann, den Ausldser an der Griffsteuerung in
Pfeilrichtung driicken, um die OpenSure™.-Grifffunktion zu
aktivieren.

Demontage des Griffs

Der Griff ist fest an der Schleuse angebracht. Falls der Griff
entferntwerden soll, miissen die Schleuse und der Schiebedraht
durchtrennt werden: Den Griff und den proximalen Abschnitt
der Schleuse festhalten und darauf achten, dass die Schleuse
gestrafft bleibt.

1. Schleuse und Schiebedraht gestrafft halten, um das
Durchtrennen der Schleusenkomponenten zu erleichtern.

2. Schleuse und Schiebedraht mit einer chirurgischen
Schere durchschneiden.

3. Die Vorrichtung geméaR drtlichen Vorschriften und
Regelungen entsorgen.

Abbildung 2

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 erwéhnt werden, und schlieBt diese aus,
einschlieBlich, aber nicht beschrénkt 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 auRerhalb 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
Instr inschlieBlich, aber nicht beschrankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgéngigen Qualitét oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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DAKOTA"

Dispositivo di recupero calcoli
in nitinol

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 (EO).
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.

* [l dispositivo di recupero calcoli non presenta componenti
la cui manutenzione possa essere eseguita dall’utente.

* Non tentare di riparare o modificare il dispositivo.
¢ Non risterilizzare il dispositivo.

* Sisconsiglia I'uso del presente dispositivo in casi diversi da
quelli indicati nelle presenti istruzioni.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo di recupero calcoli in nitinol DAKOTA con
impugnatura OpenSure & composto da uno stelo (o cannula)
inserito in una guaina flessibile, munito di cestello a fili multipli,
ad estremita aperta, auto-espansibile sull'estremita distale.
Un’impugnatura in posizione prossimale consente di aprire
e chiudere il cestello. Limpugnatura del dispositivo dispone
di una funzione che consente di allargare I'estremita distale
del dispositivo stesso, aumentandone il diametro rispetto alla
dimensione base del cestello. La funzione di allargamento e
controllata dal grilletto presente sull'impugnatura. Per attivare
la funzione, al fine di agevolare il rilascio di calcoli o di corpi
estranei dal cestello, & sufficiente premere il grilletto presente
sull’estremita distale dell'impugnatura. Il dispositivo di recupero
calcoli & progettato per essere usato attraverso il piccolo canale
operativo di un endoscopio, come ad esempio un ureteroscopio
o un nefroscopio, durante procedure endoscopiche.

Questo prodotto non contiene DEHP (dietilesilftalato).

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

I dispositivo di recupero calcoli & previsto per I'uso nel corso
di procedure urologiche per poter afferrare, manipolare,
rilasciare e rimuovere calcoli e altri corpi estranei dalle vie
urinarie superiori (uretere, pelvi renale e calici) in endoscopia.

CONTROINDICAZIONI

Uso in pazienti con infezione alle vie urinarie non sottoposta a
trattamento.

21

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific, (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 Rev/Ver. AP), DFU, MB, DAKOTA, Global, 90894127-01C



Boston Scientific, (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040 Rev/Ver. AP), DFU, MB, DAKOTA, Global, 90894127-01C

AVVERTENZE

¢ Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da
medici esperti nelle procedure endoscopiche urologiche o
sotto la loro supervisione.

¢ Fare attenzione ad evitare perforazioni o traumi degli strati
interni delle vie urinarie e dei tessuti associati.

* Alcuni corpi estranei potrebbero essere troppo grandi
per essere rimossi dal cestello di recupero senza essere
frammentati in parti di dimensioni inferiori. Prima della
procedura eseguire un imaging adeguato per stabilire se si
rendera necessaria la frammentazione.

¢ Questo dispositivo non deve venire in contatto con uno
strumento alimentato elettricamente.

* Evitare di colpire questo dispositivo direttamente con un
litotritore (laser, litotritore elettroidraulico ecc.), a rischio di
danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente.

* Seunfilo del cestello si rompe durante la litotripsia,
interrompere immediatamente I'uso del laser. Seguire
le procedure chirurgiche previste per la rimozione del
cestello.

¢ L'uso del dispositivo senza introduttore potrebbe causare
danni al cestello.

* |l dispositivo contiene nichel, che puod provocare reazioni
nei pazienti affetti da allergia a questo metallo.

EFFETTI INDESIDERATI

Le complicazioni potenziali normalmente associate alle
procedure di recupero calcoli e/o all'uso di cestelli per il
recupero di calcoli comprendono, in modo non limitativo:

* Perforazione dell'uretere

¢ Avulsione ureterale

e Edema dell’'uretere

* Lacerazione dell'uretere

* Stenosi ureterale

* Danno uroteliale

* Dolore/fastidio

* Infezione/sepsi

* Ritenzione del calcolo

* Migrazione del calcolo

* Intrappolamento del calcolo e del cestello

¢ Emorragia

* Mancato rilascio del calcolo afferrato

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
Preparazione

Il dispositivo di recupero calcoli viene consegnato sterile in una
confezione blister sigillata. Per proteggere il gruppo del cestello
durante la spedizione e la conservazione, il cestello é fissato in
un involucro protettivo.

Prima dell’'uso

Precauzione: prima dell'uso, ispezionare la confezione blister
per rilevarne eventuali lacerazioni e assicurare la sterilita

del prodotto, e controllare il prodotto per rilevarne eventuali
danni. Se la confezione sigillata risulta rotta o se il prodotto &
danneggiato, NON UTILIZZARE. Restituire immediatamente il
prodotto e la confezione al rappresentante Boston Scientific.
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1. Tirare in senso opposto i due bordi del blister situati sopra
I'etichetta del prodotto per rompere il sigillo e presentare il
prodotto al campo sterile.

2. Aprire il rivestimento protettivo, quindi rimuovere ed
eliminare il materiale della confezione.

3. Rimuovere il gruppo del cestello ed eliminarne I'involucro
protettivo.

4. Controllare che il gruppo del cestello non presenti danni
evidenti.

5. Prima dell’'uso, accertarsi che I'impugnatura sia saldamente
collegata al cavetto, controllando il dispositivo come
indicato di seguito.

Spostare il comando di Spostare il comando di
scorrimento in questo senso scorrimento in questo senso
per chiudere il cestello per aprire il cestello

< CHIUSO  APERTO »

Grilletto Linguetta per il pollice  Comando di scorrimento

I

g -

| Boston Scientific

1
» Premere il grilletto nella direzione della freccia per attivare la

funzione dell'impugnatura OpenSure™

Figura 1.

Funzionamento del cestello

Afferrare I'impugnatura, con la linguetta per il pollice rivolta
verso l'alto. Premere la linguetta per il pollice in avanti per
chiudere il cestello e tirarla all'indietro per aprirlo. Controllare il
cestello aprendolo e chiudendolo diverse volte.

Funzionamento dell'impugnatura OpenSure:

Per attivare I'impugnatura OpenSure premere il grilletto nella
direzione delle frecce sui lati del grilletto mentre il comando di
scorrimento & in posizione di apertura.

Precauzione: eventuali pieghe della guaina ostacoleranno il
funzionamento meccanico del cestello.

Precauzione: se I'uretere & troppo piccolo per consentire
I'inserimento di un ureteroscopio e per la rimozione sicura del
calcolo o di suoi frammenti, si consiglia il previo inserimento
di uno stent.

Inserimento

Il dispositivo di recupero calcoli DAKOTA™ & fornito con un
introduttore. L'uso dell'introduttore facilita I'inserimento del
dispositivo e riduce il rischio di danni al cestello.

1. Controllare che la porta del canale operativo sia aperta,
quindi inserire I'introduttore nel canale operativo attraverso
il tappo o I'adattatore dell’'endoscopio.

2. Mantenere la gabbia del cestello in posizione chiusa
mentre si introduce I'estremita operativa (distale) del
dispositivo nel canale operativo dell’endoscopio.

Attenzione: controllare che la gabbia del cestello sia in
posizione di chiusura durante I'inserimento e I'avanzamento
attraverso il canale operativo dell’endoscopio. Linserimento
o I'avanzamento di un cestello aperto potrebbe causare

il rovesciamento del cestello o danni al dispositivo.

3. Una volta inserito il cestello, rimuovere l'introduttore.
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4. Fare avanzare con cautela il cestello del dispositivo
attraverso il canale operativo. Fare avanzare il cestello
attraverso il canale dell’endoscopio con movimenti decisi e
brevi (da 2 cm a 3 cm/da 20 mm a 30 mm), fino a quando la
punta del dispositivo inizia a emergere dall’endoscopio.

Cattura

1. Fare avanzare il cestello chiuso vicino al corpo estraneo, in
visualizzazione diretta. Quindi aprire il cestello facendo
scorrere all'indietro la linguetta per il pollice.

2. Fare avanzare lentamente il cestello aperto fino a quando il
corpo estraneo viene a contatto con i fili del cestello.

3. Circondare il calcolo con il cestello, facendo scorrere in
avanti la linguetta per il pollice.

Nota: la funzione OpenSure™ agevola il rilascio di corpi
estranei catturati.

Rimozione

Una volta catturato il corpo estraneo nel cestello, fare
attenzione a mantenere la pressione sulla linguetta per il pollice
in posizione chiusa per trattenere il corpo estraneo.

Se il calcolo é troppo grande per la rimozione attraverso la
guaina o il canale dell’endoscopio, modificare I'orientamento
del corpo estraneo oppure rilasciarlo e frammentarlo in
parti di dimensioni pit idonee per il recupero. In alcuni casi,
I'endoscopio, il cestello e il corpo estraneo possono essere
rimossi insieme SOLO se le dimensioni dell’'uretere sono tali da
consentire il passaggio del corpo estraneo in sicurezza.

Attenzione: in caso di resistenza durante I'avanzamento
o la retrazione del dispositivo NON USARE UNA FORZA
ECCESSIVA.

Attenzione: una volta introdotti nel cestello, i corpi estranei
possono essere troppo grandi per consentire di retrarre

il cestello completamente nell'uretere, nella guaina o
nell’endoscopio. Non esercitare forza eccessiva per retrarre
nell'uretere, nella guaina o nell’endoscopio il corpo estraneo
catturato. L'uso di una forza eccessiva puo provocare danni
al cestello oppure causare la ritenzione del corpo estraneo e
del cestello nell'uretere, nella guaina o nell’endoscopio e puo
inoltre comportare la lacerazione o I'avulsione dell'uretere.
Fare attenzione a mantenere la posizione della linguetta per il
pollice per trattenere il corpo estraneo nel cestello.

Riposizionamento e rilascio

Se un corpo estraneo & troppo grande per il recupero,
possibile riposizionarlo e rilasciarlo per agevolare la litotripsia.

1. Riposizionare il cestello e il corpo estraneo nella posizione
prescelta per il rilascio, in visualizzazione diretta.

2. Farscorrere la linguetta per il pollice all'indietro per aprire
il cestello e rilasciare il corpo estraneo.

3. Senon e possibile rilasciare il corpo estraneo dal cestello
aperto, premere il grilletto del comando dell'impugnatura
nella direzione della freccia, per attivare la funzione
dellimpugnatura OpenSure.

Smontaggio dell'impugnatura

Limpugnatura & fissata alla guaina. Se si desidera rimuovere
I'impugnatura, la guaina e il filoguida vanno tagliati: afferrare
I'impugnatura e la porzione prossimale della guaina, mantenendo
tesa la guaina.
1. Per agevolare il taglio dei componenti della guaina,
tenere la guaina e il filoguida tesi.
2. Tagliare la guaina e il filoguida servendosi di forbici
chirurgiche.
3. Eliminare il dispositivo in conformita alle norme e prassi

locali.
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Figura 2.

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 ditrattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione
di questo strumento, nonché altri fattori relativi al paziente, alla
diagnosi, al trattamento, agli interventi chirurgici e altri elementi
al di la del controllo di BSC, influiscono direttamente sullo
strumento stesso e sui risultati del suo impiego. L'obbligo di
BSC in base alla presente garanzia é limitato alla riparazione o
sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere ritenuta
responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento.
BSC non si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo
nome, alcun altro tipo di obbligo o responsabilita in relazione
a questo strumento. BSC non si assume alcuna responsabilita
per strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre
alcuna garanzia, né implicita né esplicita, inclusa, in modo
non limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a
scopo particolare, per tali strumenti.
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DAKOTA"
Nitinol verwijderingsinstrument
voor stenen

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.

¢ Het verwijderingsinstrument voor stenen heeft geen
onderdelen die door de gebruiker gerepareerd kunnen
worden.

* Probeer niet om het instrument te repareren of te wijzigen.

o Steriliseer het instrument niet opnieuw.

e Gebruik van dit hulpmiddel voor andere toepassingen dan
aangegeven in deze instructies wordt afgeraden.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

Het DAKOTA-verwijderingsinstrument voor stenen van nitinol
met OpenSure-greep bestaat uit een draadschacht (of canule)
in een flexibele huls met een uit meerdere draden bestaand,
aan een kant geopend, zelfexpanderend korfje aan het distale
uiteinde. Aan de proximale kant bevindt zich een greep voor het
openen en sluiten van het korfje. De greep van het instrument
bevat een constructie waarmee het distale uiteinde van het
instrument tot een grotere diameter dan de basisafmetingen
van het korfje kan worden geopend. Deze functie wordt via de
trekkerknop op de greep bediend. De functie wordt geactiveerd
door het indrukken van de trekkerknop op het distale uiteinde
van de greep, en dient om stenen of corpora aliena uit het korfje
te helpen verwijderen. Het verwijderingsinstrument voor stenen
is ontworpen voor gebruik via het kleine werkkanaal van een
endoscoop, bijvoorbeeld een ureteroscoop of een nefroscoop
tijdens de endoscopische ingreep.

Dit product bevat geen DEHP (di-ethylhexyl-ftalaat).

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het verwijderingsinstrument voor stenen is bestemd voor
gebruik tijdens urologische ingrepen, om langs endoscopische
weg calculienandere corpora alienain de bovenste urinewegen
(ureter, nierbekken en calices) te grijpen, manipuleren, los te
laten en verwijderen.
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CONTRA-INDICATIES
Gebruik bij patiénten met onbehandelde urineweginfectie.

WAARSCHUWINGEN

¢ Het gebruik van dit hulpmiddel moet worden beperkt tot
gebruik door of onder toezicht van artsen die zijn opgeleid
op het gebied van urologische endoscopische ingrepen.

* Ga voorzichtig te werk om perforatie of trauma van de
bekleding van de urineweg en bijbehorende weefsels te
voorkomen.

¢ Sommige voorwerpen zijn te groot om met het
verwijderkorfje te worden verwijderd en zullen eerst in
kleinere stukken moeten worden opgebroken. Voorafgaand
aan de ingreep moet met behulp van een geschikte
beeldvormingstechniek worden vastgesteld of fragmentatie
noodzakelijk is.

¢ Dit hulpmiddel mag nietin contact komen met instrumenten
die onder spanning staan.

¢ Ditinstrument mag niet rechtstreeks door de golven van
een lithotriptor (laser, EHL, enz.) geraakt worden. Dit kan
het instrument beschadigen en kan leiden tot letsel bij de
patiént.

¢ Staak het gebruik van laser onmiddellijk indien tijdens
lithotripsie een draad van het korfje breekt. Voor
verwijdering van het korfje moeten de juiste chirurgische
procedures worden gevolgd.

* Bij gebruik van dit instrument zonder inbrenger kan het
korfje beschadigd raken.

¢ Dit hulpmiddel bevat nikkel, dat bij personen die hiervoor
overgevoelig zijn een allergische reactie kan veroorzaken.

COMPLICATIES

Over het algemeen erkende complicaties bij het gebruik van
ingrepen voor het verwijderen van stenen en/of het gebruik van
verwijderkorfjes voor stenen omvatten, maar zijn mogelijk niet
beperkt tot:

¢ ureterperforatie

e ureteravulsie

e ureteroedeem

* ureterlaceratie

e ureterstrictuur

* beschadiging van het urotheel

* pijn/ongemak

¢ infectie/sepsis

* impactie van de steen

* migratie van de steen

» verstrikt raken van de steen en het korfje
* hemorragie

¢ niet kunnen loslaten van een gegrepen object

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
Voorbereiding

Het verwijderingsinstrument voor stenen is verpakt in een
verzegelde blisterverpakking. Om de korfconstructie tijdens
transport en opslag te beschermen is het korfje vastgezet in
een beschermend omhulsel.
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Voorafgaand aan gebruik

Voorzorgsmaatregel: Controleer voor gebruik de blister-
verpakking op beschadiging van de verpakking om er zeker
van te zijn dat het product steriel is, en controleer ook het
product zelf op beschadiging. Als de verzegeling is verbroken
of het product is beschadigd, mag het NIET WORDEN
GEBRUIKT. Zend de verpakking en het product onmiddellijk
retour aan de vertegenwoordiger van Boston Scientific.

1. Trek de twee bovenste randen van de blisterverpakking
boven het productetiket uit elkaar om de verzegeling te
verbreken en breng het product in het steriele veld.

2. Open het beschermende omhulsel en verwijder het
verpakkingsmateriaal, dat u kunt weggooien.

3. Verwijder de korfconstructie en gooi het beschermende
omhulsel weg.

4. Controleer de korfconstructie op zichtbare beschadigingen.

5. Controleer voor gebruik of de greep goed vastzit aan de
draadkabel door het instrument te testen zoals hieronder
beschreven.

Beweeg de schuifknop in deze Beweeg de schuifknop in

richting om het korfje te sluiten deze richting om het korfje
te openen

et

Trekkerknop ~ Duimlipje Schuifknop
WA =
'DI(% | Bostom Scientific | || |

1
» Druk de trekkerknop in de richting van het pijltje in om de

OpenSure™-greep te activeren

Afbeelding 1.

Bediening van het korfje

Houd de greep in uw hand met het duimlipje omhoog. Schuif
het duimlipje naar voren om het korfje te sluiten en schuif het
duimlipje naar achteren om het korfje te openen. Test het korfje
door het een paar keer te openen en te sluiten.

Bediening van de OpenSure-greep:

U activeert de OpenSure-greep door de trekkerknop in de
richting van de pijltjes aan de zijkanten van de trekkerknop in te
drukken terwijl de schuifknop in de open stand staat.

Voorzorgsmaatregel: Knikken in de huls verhinderen een
goede mechanische werking van het korfje.

Voorzorgsmaatregel: Als de ureter te klein is voor een
ureteroscoop en voor het veilig verwijderen van de steen of
steenfragmenten, moet presentatie worden overwogen.

Inbrengen

Het DAKOTA™-verwijderingsinstrument voor stenen wordt
geleverd met een inbrenger. Gebruik van de inbrenger
vergemakkelijkt hetinbrengen van hetinstrument en vermindert
de kans op beschadiging van het korfje.
1. Zorg dat de poort van het werkkanaal open is en steek
de inbrenger via de endoscoopdop of -adapter in het
werkkanaal.
2. Houd het korfje gesloten terwijl u het (distale) werkuiteinde
van het instrument in het werkkanaal van de endoscoop
inbrengt.
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Let op: Zorg dat het korfje gesloten is wanneer u de endoscoop
in het werkkanaal steekt en hierdoor opvoert. Inbrengen of
opvoeren met een open korfje kan ertoe leiden dat het korfje
omklapt of het instrument beschadigd raakt.

3. Trek de inbrenger terug nadat u het korfje hebt ingebracht.

4. Voer het hulpmiddel met het korfje voorzichtig op door
het werkkanaal. Voer het korfinstrument met korte,
doelbewuste bewegingen (2 ¢cm tot 3 ¢cm [20 mm tot 30 mm])
op door het scoopkanaal, totdat u ziet dat de tip van het
instrument net uit de scoop is gekomen.

Grijpen

1. Voer het gesloten korfje onder directe beeldvorming op
tot vlak bij het object. Open het korfje vervolgens door het
duimlipje naar achteren te schuiven.

2. Schuif het geopende korfje langzaam naar het object toe,
totdat de draden van het korfje hiermee in aanraking zijn
gekomen.

3. Sluit het korfje om het object door het duimlipje naar voren
te schuiven.

Opmerking: De OpenSure™-greep dient om gegrepen objecten
gemakkelijker uit het korfje te kunnen verwijderen.

Verwijderen

Nadat het object met het korfje is gegrepen, houd u de druk
op het duimlipje in gesloten positie voorzichtig in stand om het
object op zijn plaats te houden.

Als het object te groot is om het via de huls of het scoopkanaal
te verwijderen, past u de positie van het object aan of laat u
het uit het korfje komen en breekt u het object op in kleinere
stukken die via de endoscoop verwijderd kunnen worden.
In sommige omstandigheden kunt u de scoop, het korfje en
het object ALLEEN gelijktijdig verwijderen als de ureter groot
genoeg is om veilig plaats te bieden aan het object.

Let op: Als u weerstand ondervindt tijdens het opvoeren of
terugtrekken van het instrument, GEEN OVERMATIGE KRACHT
GEBRUIKEN.

Let op: Objecten kunnen als deze eenmaal in het korfje zijn
gevangen te groot zijn om het korfje volledig in de huls of in

de scoop te kunnen terugtrekken. Oefen geen overmatige
kracht uit om het object in het korfje terug te trekken in de
ureter, de huls of de scoop. Overmatige kracht kan het korfje
beschadigen of ertoe leiden dat het object en het korfje in de
ureter, de huls of de scoop klem komen te zitten. Overmatige
kracht kan ook resulteren in laceratie of avulsie van de ureter.
Handhaaf de positie van het duimlipje zorgvuldig om het object
op zijn plaats te houden.

Verplaatsing en loslating

Objecten die te groot zijn om te verwijderen, kunnen
worden geherpositioneerd en losgelaten om lithotripsie te
vergemakkelijken.
1. Plaats het korfje en het object onder directe visualisatie op
de juiste locatie om het object los te laten.
2. Schuif het duimlipje naar achteren om het korfje te openen
en het object los te laten.
3. Als het object niet loskomt uit het geopende korfje, drukt
u de trekkerknop van de greepbediening in de richting
van het pijltie om de OpenSure-functie van de greep te
activeren.
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Greep demonteren

De greep is permanent op de huls bevestigd. Als verwijderen
van de greep gewenst is, moeten de huls en de aandrijfdraad
worden doorgeknipt. Houd hiervoor de greep en het proximale
deel van de huls vast en trek de huls strak.

1. Houd de huls en de aandrijfdraad strak om het
doorknippen van de hulsonderdelen te vergemakkelijken.

2. Knip de huls en de aandrijfdraad door met een
chirurgische schaar.

3. Voer het instrument af overeenkomstig de plaatselijke
wet- en regelgeving.

Afbeelding 2.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke
zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit
instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere
garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins,
met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie
van dit instrument alsmede andere factoren in verband met
de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en
andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn direct
van invloed op het instrument en de resultaten die ermee
worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen
van dit instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
incidentele of bijkomende schade die direct dan wel indirect
voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen,
en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC
aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument. BSC
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor 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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DAKOTA™
Dispositivo de Extragao de
Calculos em Nitinol

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

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

Apenas para uma (nica utilizagdo. N&o reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode
causar lesdes, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o
risco de contaminag&o do dispositivo e/ou o risco de infecgdo
no paciente ou infecgao cruzada incluindo mas néo se limitando
a transmissdo de doencal(s) contagiosa(s) de um paciente para
outro. A contaminagdo do dispositivo pode causar lesdes,
doenca ou a morte do paciente.

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

* 0 Dispositivo de Extragdo de Calculos ndo possui pecgas
que possam ser reparadas pelo utilizador.

* Nao tente reparar nem alterar o dispositivo.
* Nao reesterilize o dispositivo.

* Nao se recomenda a utilizagao deste dispositivo de forma
diferente da indicada nas presentes instrugdes.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 Dispositivo de Extracdo de Calculos em Nitinol DAKOTA
com um punho OpenSure é composto pelo corpo do fio-
guia (ou cénula) alojado numa bainha flexivel com um
cesto autoexpansivel, de extremidade aberta, multi-fio na
extremidade distal. A extremidade proximal é ligada a um
punho para abrir e fechar o cesto. Incorporada no punho
do dispositivo estd uma funcionalidade que permite que a
extremidade distal do dispositivo se abra com um diametro
superior ao tamanho de referéncia do cesto. E controlada
através do gatilho no punho. Esta funcionalidade é ativada ao
pressionar o gatilho na extremidade distal do punho e destina-
se a auxiliar na libertagdo de céalculos ou objetos estranhos
do cesto. O Dispositivo de Extracdo de Calculos foi concebido
para ser utilizado através do canal de trabalho pequeno de um
endoscopio, tal como um ureteroscopio ou nefroscdpio durante
o procedimento endoscdpico.

Este produto ndo contém DEHP (Dietilhexil-ftalato).

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0 Dispositivo de Extragdo de Céalculos foi concebido para
ser usado durante procedimentos urolégicos para capturar,
manipular, libertar e retirar endoscopicamente célculos renais
e outros corpos estranhos do trato urinario superior (uréter,
pélvis renal e célices).
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CONTRA-INDICACOES

Utilizagdo em pacientes com uma infeg&o do trato urinario ndo
tratada.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo s6 deve ser utilizado por ou sob a supervisdo
de um médico com experiéncia em procedimentos
endoscadpicos uroldgicos.

Tenha o maximo de cuidado para evitar perfurar ou
traumatizar os revestimentos do trato urinario e tecidos
associados.

Alguns objetos podem ser demasiado grandes para serem
removidos pelo cesto de extragcdo sem serem fragmentados
em pedagos de menores dimensdes. Devem ser efetuados
exames imagioldgicos adequados antes da realizagdo

do procedimento para antecipar se sera necessaria a
fragmentacao.

Este dispositivo ndo deve entrar em contacto com
instrumentos elétricos.

Nao dispare o litotritor diretamente neste dispositivo (laser,
EHL, etc.). A ndo observag@o destas instrugdes podera
danificar o dispositivo e provocar lesdo no paciente.

Se um fio do cesto se partir durante a litotripsia a laser,
interrompa imediatamente a utilizagao do laser. Deverao
ser adotados os procedimentos cirdrgicos adequados para
aremocao do cesto.

Utilizar o dispositivo sem o introdutor pode causar danos no
cesto.
Este dispositivo contém niquel, o qual podera causar

reacdes alérgicas em individuos com sensibilidade a este
elemento.

EFEITOS INDESEJAVEIS

As complicagBes possiveis normalmente associadas aos
procedimentos de extracdo de célculos e/ou a utilizacdo de
dispositivos com cesto de extragdo de céalculos incluem, mas
podem n@o se limitar a:

Perfuracdo ureteral

Avulsao ureteral

Edema ureteral

Laceracdo ureteral

Estenose ureteral

Lesdes uroteliais

Dor/desconforto

Infecao/septicemia

Impactacéo de célculos

Migracao dos célculos
Aprisionamento do célculo e do cesto
Hemorragia

Incapacidade de libertar um objeto capturado

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao
utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

Manuseio e armazenamento

Guarde num local fresco, seco e escuro.

INSTRUGOES DE OPERACAO
Preparacao

0 Dispositivo de Extracdo de Calculos é embalado esterilizado
numa bolsa fechada. Para proteger o conjunto do cesto durante
o transporte e armazenamento, o cesto é embalado numa caixa
protetora.
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Antes de utilizar

Precaucao: antes de utilizar, inspecione a embalagem blister
para verificar se apresenta sinais de rutura, de forma a
garantir a esterilizagdo do produto e verifique igualmente

se o produto apresenta sinais de danos. Se o selo estiver
quebrado ou se o produto estiver danificado, NAO UTILIZE o
produto. Devolva imediatamente a embalagem e o produto ao
representante da Boston Scientific.

1. Separe as duas extremidades superiores da embalagem
blister, por cima da etiqueta do produto, para quebrar o selo
e coloque o produto no campo esterilizado.

2. Abra a caixa protetora, retire e deite fora o material de
embalagem.

3. Retire o conjunto do cesto e deite fora a caixa protetora.

4. Inspecione o conjunto do cesto quanto a quaisquer danos
visiveis.

5. Antes de utilizar, certifique-se de que o punho esta
bem ligado ao cabo, realizando o seguinte teste com o
dispositivo.

Desloque o controlo de Desloque o controlo de
deslizamento nesta direcao deslizamento nesta direcao
para fechar o cesto para abrir o cesto

<FECHAR  ABRIR»

et

Gatilho  Patilha de polegar Controlo de deslizamento

— __
Dif% | Boston Scientific

1
» Pressione o gatilho na diregao da seta para ativar a

funcionalidade OpenSure™

Figura 1.

Funcionamento do cesto

Pegue no punho com a patilha de polegar para cima. Empurre
a patilha para a frente para fechar o cesto e puxe-a para tras
para abrir o cesto. Teste o dispositivo, abrindo e fechando o
cesto varias vezes.

Funcionamento da funcionalidade do Punho OpenSure:

Ative o Punho OpenSure pressionando o gatilho na diregdo
das setas existentes nas partes laterais do gatilho enquanto o
controlo de deslizamento se encontra na posigao aberta.

Precaucao: eventuais dobras na bainha poderéo prejudicar o
funcionamento mecéanico do cesto.

Precaucéo: se o uréter for demasiado pequeno para acomodar
um ureteroscopio e para retirar de forma segura os calculos
ou fragmentos de célculos, nesse caso devera considerar-se
uma colocacgao prévia de um stent.

Introdugao

E fornecido um introdutor com o Dispositivo de Extracao
de Calculos DAKOTA™. A utilizagdo do introdutor facilita a
introducdo do dispositivo e reduz o risco de ocorrerem danos
no cesto.

1. Certifique-se de que a porta do canal de trabalho esta
aberta e introduza o Introdutor no canal de trabalho através
da tampa ou adaptador endoscépico.

2. Mantenha a estrutura do cesto na posi¢édo fechada ao
introduzir a extremidade (distal) de trabalho do dispositivo
no canal de trabalho do endoscépio.

M
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Cuidado: certifique-se de que a estrutura do cesto se encontra
na posicdo fechada durante a introduc&o e avanco ao longo
do canal de trabalho do endoscépio. A introdug@o ou avango
de um cesto aberto pode resultar na inversado do cesto ou em
danos no dispositivo.

3. Retire o introdutor apés a introdugéo do cesto.

4. Faca avancar cuidadosamente o cesto através do canal
de trabalho. Utilizando movimentos curtos e firmes (2 cm
a3 cm [20 mm a 30 mm]), faca avancar o cesto através
do canal do endoscépio até a ponta do dispositivo ser
visualizada a emergir do endoscopio.

Captura

1. Sob visualizagdo direta, faga avancar o cesto fechado até
se encontrar perto do objeto. Em seguida, abra o cesto
fazendo deslizar a patilha de polegar para tras.

2. Faca avancar lentamente o cesto aberto até estar junto
ao objeto e os fios do cesto entrarem em contacto com o
objeto.

3. Feche o cesto em torno do objeto fazendo deslizar a patilha
de polegar para a frente.

Nota: a funcionalidade OpenSure™ destina-se a facilitar
acrescidamente a libertag@o de objetos capturados.

Remocao
Depois do objeto ser capturado e estar dentro do cesto, com

cuidado, mantenha pressdo na patilha de polegar, na posicdo
fechada, para manter o objeto no devido lugar.

Se o objeto for demasiado grande para ser removido através
da bainha ou do canal do endoscopio, nesse caso reoriente o
objeto ou liberte o objeto e parta-o em fragmentos que sejam
pequenos o suficiente para serem novamente capturados.
Em algumas circunstancias, o endoscépio, o cesto e o objeto
podem ser removidos em simultdaneo APENAS se o uréter for
largo o suficiente para acomodar de forma segura o objeto.

Cuidado: se sentir resisténcia durante o avango ou retrocesso
do dispositivo, NAO APLIQUE FORGA EXCESSIVA.

Cuidado: os objetos, depois de capturados no cesto, podem ser
demasiado grandes e ndo permitir a recolha completa do cesto
para dentro do uréter, da bainha ou do endoscopio. N&o exerca
forga excessiva para recolher o objeto capturado no cesto
para dentro do uréter, da bainha ou do endoscépio. Uma forga
excessiva pode danificar o cesto ou resultar na impactacéo

do objeto e do cesto ficarem no uréter, na bainha ou no
endoscoépio. Uma forca excessiva pode também resultar em
laceracdo ou avulsdo ureteral. Mantenha cuidadosamente a
posicdo da patilha de polegar para conservar o objeto no local.

Reposicionamento e libertacao

Os objetos que sdo demasiado grandes para serem
recuperados podem ser reposicionados e libertados para
facilitar a litotripsia.

1. Sob visualizagao direta, reposicione o cesto e o objeto até
estar colocado no local pretendido para libertacéo.

2. Faca deslizar a patilha de polegar para tras para abrir o
cesto e libertar o objeto.

3. Se o objeto ndo puder ser libertado do cesto aberto,
pressione o gatilho do controlo do punho na diregédo da
seta para ativar a funcionalidade do Punho OpenSure.
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Desmontagem do punho

0 punho esta permanentemente ligado a bainha. Se se pretender
remover o punho, deve cortar-se a bainha e o fio de acionamento:
segure no punho e na parte proximal da bainha, mantendo a
bainha esticada.

1. Para facilitar o corte dos componentes da bainha,
mantenha a bainha e o fio de acionamento esticados.

2. Utilize uma tesoura cirdrgica para cortar a bainha e o fio
de acionamento.

3. Elimine o dispositivo de acordo com as leis e politicas
locais.

Figura 2.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram
tomados todos os cuidados devidos na concepgéo e fabrico
deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as
outras aqui ndo expressamente mencionadas, explicitas ou
implicitas porforcade lei, oude qualquer outraforma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de
comercializacdo ou adequacdo para fins especificos. 0
manuseio, 0 armazenamento, a limpeza e a esterilizagdo
deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e
outros assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente
o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizag&o.
A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia,
limita-se a reparacdo ou substituicdo deste instrumento e a
BSC nao se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais ou consequenciais resultantes, directa
ou indirectamente, da utilizagdo deste instrumento. A BSC ndo
assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu
nome, qualquer outra obrigagc@o ou responsabilidade adicional
em relag@o 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 comercializacdo ou adequacdo para fins
especificos, em relacdo a estes instrumentos.
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Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

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

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Conteddo

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

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 utilizagao. Nao
reutilize.
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

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

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.
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IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacién de

contacto de Boston Scientific

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

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package
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HuTMHONOBOE YCTPOMNCTBO
ANA N3BJIeYEHNA KaMHeWN

2019-12
<ru>

B, ONLY

BHumaHue! ®epepanbHoe 3akoHopatenbctso  (CLUA)
paspeluaeT NpoAaKy 3TOro yCTponcTBa TONbKO Bpayam v
o UX NPeanucaHuio.

NPEAYNPEXAEHUE

MocTaenaemoe copepxumoe CTEPUTM3OBAHO stuneHokcmaom
(30). 3anpeljaetca  Ucnonb3oBaTb  MPY  MOBPEXAEHWN
cTepunbHoro 6apbepa. B ciyuae obHapyeHWsA MoBpexAeHNA
3BOHVTE NpefCTaBuTeNio KomnaHuy Boston Scientific.

Tonbko AnA OfHOPA30BOTO WCMONb30BaHWA. 3anpeLyaeTca
MOBTOPHO WCMONb30BaTb, MOABEPraTb MOBTOPHON 06paboTKe
v ctepunmsauun. MoBTOpHble MCMONb30BaHMe, 0bpaboTKa
VN CTEPUIIN3ALIMA MOTYT HAPYLLINTb CTPYKTYPHYHO LENOCTHOCTb
YCTPOIACTBa U/WNI BbI3BaTb €r0 MOMIOMKY, YTO, B CBOIO OYepeqb,
MOXET MPUBECTN K TpaBMe, GONE3HN WAM CMePTU MauueHTa.
MoBTOpHbIE MCMONb30BaHMe, 06pPaboTKa WK CTepunMsaumns
MOTYyT TaKKe CO3[aTb PWUCK 3arpA3HeHUs YCTpOWCTBa
WM NpUBECTV K VHOULMPOBAHUIO WU MepekpecTHOMY
VHOMLMPOBAHMIO MalWeHTa, BKIOYasA, MOMVMO MPOYero,
nepefavy MHGEKLMOHHbIX 3aboneBaHWii Cpean NaLyeHTOB.
3arpsA3sHeHVie YCTPONCTBa MOXET NPVBECTU K TpaBMe, 6onesHu
WU CMEePTY NMaLMeHTa.

Mocne ncnonb3oBaHNA yTUAMNPYITE U3feNne 1 YNaKkoBKy B
COOTBETCTBUM C MOPAAKOM, KOTOPbI YCTaHOBMEH 6oNbHULIEN,
AAMVHUCTPATVBHBIMI OpraHamyi W/vnu opraHamy MecTHOro
camoynpaBfeHNA.

«  YCcTpOWNCTBO ANA U3BNEYEHNA KaMHelN He umeeT
06CnyKrBaeMbIX MoNb30BaTeNeM feTanei.

« He nbiTaitecb caMoCTOATENBHO PEMOHTMPOBATb AAHHOE
YCTPOWCTBO UM N3MEHSATb €ro KOHCTPYKLKIO.

« [laHHOe yCTpOWACTBO He NpeAHa3HauYeHo A1l MOBTOPHOM
cTepunmsaumn.

« He pekomeHzyeTcs ncnonb3oBaTb AAHHOE YCTPONCTBO
B KaKMX-M60 Liensx, OTINYHbIX OT MOKa3aHWUi K
NPUMEHEHMIO, ONMCAHHbIX B HACTOALLEN MHCTPYKLUN.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

HutuHonosoe ycTpoiicTeo anA nssneveHna kamHein DAKOTA
c pyukoir OpenSure COCTOUT M3 MPOBOMOYHOTO CTEPXKHA
(Un KaHioNK), 3aKMOYeHHOro B rMOKYI0 HanpasnAloLLYyio, C
MHOTOXM/bHOW, OTKPbITO, CAaMOPACLLMPAIOLECA KOP3UHKOM
Ha VCTaNbHOM KOHLIe. Pyuka pacnonoxeHa Ha npoKCMManbHOM
KOHLIe, YTO MO3BONAET OTKPbIBaTb W 3aKPblBaTb KOP3MHKY.
Pyuyka paaHHOro ycTpolicTea OcHallleHa QyHKLMels, Kotopas
No3BONAET PacKpbIBaTh €ro AUCTalbHbI KOHeL 1o 6onbluero
AvameTpa, npesbllaiollero 6a3oBbil  pasMep  KOP3WHKM.
[laHHaa QyHKUMA perynupyetca C MOMOLLbIO CMyCKOBOTO
KPIOYKa, PacrofioeHHOro Ha pykoATke. OHa aKTuBuMpyeTcs
Npy HaXXaThM Ha CMyCKOBOW KPIOUOK Ha AUCTa/IbHOM KOHLe
PYKOATKN 1 MpefHa3HaueHa [nA BbICBOOOXAEHUA KaMHel
WM NMOCTOPOHHMX MPEAMETOB U3 KOP3WHKMW. YCTPOICTBO AnA
V3B/leYEHNA KamHell NpefHa3sHauyeHO [ANA BBeJeHUA uepe3
pabounii KaHan 3HAOCKOMa, Hanmpumep ypeTpockona W
Hedppockona, B XxoAe NPoLieAyPbl SHAOCKONMI.

[laHHoe ycTpoiicTBO He copepuT DEHP (auatunrekcundranar).

MNPEAHA3HAYEHUE/MOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO

YCTPOMCTBO [ANA W3BNEYEHUA KaMHel npefHasHayeHo pAnA
NPYMEHEeHNA B XOAe YpOonornyeckux npouenyp ANnsA 3axsarta,
MaHUNYNALNA U W3BNEYEHUA KaMHel U APYrX WHOPOAHbIX
NpeamMeToB M3  BEPXHWX MOYEBbIX MyTei (MOYETOUHUKA,
NMOYEYHbIX JIOXaHOK U YalueyeK) SHAOCKONUYECKNM CNoCo60oM.

MPOTUBOMOKA3AHMA

MprMeHeHVe Y NALMEHTOB C HeeueHON MHPEKLMe MoYeBbIX
nyTen.

NPEAYNPEXAEHNA

« JlaHHOe yCTpOWCTBO NpeAHa3HaueHo AnA NPUMeHeHUs
Bpavamu, NPOLLeALWMI MOAFOTOBKY MO NPOBEAEHNI0
YPONOrMyecKnx SHAOCKOMMYECKNX NpoLeayp, Uim noa
HabnofeHeM Takux Bpayeil.

- CobniofanTe 0CTOPOXKHOCTb, YUTOGbI NPefoTBPaTUTL
nepopauyio NNy NOBpeXaeHVe NOBEPXHOCTY
MOUYEBbIBOAALMX MYTE 1 COOTBETCTBYIOLMX TKAHEN.

« HekoTopble 06beKTbl MOTYT GbITb CAIMLIKOM BONbLWNMM ANA
M3BNEYEHNA C MOMOLLbIO KOP3UHKM 6e3 pasmenbyeHma.
[lo Hauana npoueaypbl HeO6X0AMMO NPOBECTM
cootBeTcTByloLee Y3U-nccnenoBaHme, 4tobbl onpeaenuTb,
notpebyeTca n U3MenbyueHune.

« JlaHHOe yCTPOWCTBO He JOMKHO KOHTAaKTMPOBATb C
3NeKTPUGHLMPOBAHHBIMI UHCTPYMEHTAMU.

- [laHHoe yCTpOVICTBO He ONXHO noAasepraTbca
HenocpeacTBeEHHOMY BO3[ENCTBUIO NNTOTPUNTOPOB (naseprlx,
SNEKTPOrnAapaBINYeCKUX N T. A.). 970 MoXeT npmneecTn K
noBpexaeHnio yCTpOVICTBa N TPaBMMPOBaHNIO NaUneHTa.

« B cnyyae nospexaeHNA NPOBONOYHOrO NPOBOAHMUKA
KOP3WHKM B XOfie Ta3ePHO IMTOTPUNCUN CleayeT
HeMeAneHHO NPeKpPaTUTb UCMOoMb30BaHe Nasepa. Kop3nHky
cnepyeT n3BeUb NyTem Hapnexalunx Xmpypruyeckmx
MaHUNynAuNi.

« Mcnonb3oBaHvie faHHOTO yCTPOWCTBa 6€3 MHTpoAblocepa
MOXET NMPUBECTY K NMOBPEXAEHNIO KOP3NHKU.

- JlaHHOe yCTPOWNCTBO COAEPXKUT HUKENb, KOTOPbIA MOXeT

BbI3blBaTb afiepruyeckne peakuymn y nnu, 4yBCTBUTENbHbIX K
HUKen.

MOBOYHbIE SO DEKTDI

Bo3MOXHble  OCNOXHEHWS, CBA3aHHble C  Mpoueaypamm
V3BNEYEHUA KamHel 1 (1nnM) MUCNosib30BaHMEM YCTPOWCTB C
KOP3VIHKOW ANA yAaneHns KaMHer, BK0UYatoT, MTOMUMO MPoUnX,
cnepyoLime HexenaTtesbHble ABEHNS.

« [lepdopauusa MoyeToUHNKa

«  OTpbiB MOYETOYHNMKA

«  OTek MOYeTOUYHUKa

« Pa3pbiB MOYETOUHMKa

« 3aKynopka MOYeTOUHMKa

- [ospexpaeHve ypotenua

- Bonb/puckomdopt

«  WHduumposaHne/centuuemna

« BKknuHeHMne KamHA

« CmelyeHne KaMHs

« 3acTpeBaHMe KOP3UHKM C KaMHeM
- KpoBoTteueHune

« HeBO3MOXHOCTb BbICBOGOXAEHNA 3aXBaYE€HHOTO 06 beKTa

®OPMA MOCTABKU

3anpeljaeTca MCMonb3oBaTh, €C/IM YMakoBKa BCKPbITa MW
noBpexaeHa. 3anpelaeTcs MCMonb3oBaTb, €CAM STUKETKA
HenosHas unu Hepasbopumsas.

OG6palyeHne n XxpaHeHne
XpaHuTb B NPOXNIaiHOM CyXOM TEMHOM MecTe.

WHCTPYKLUMU NO SKCMNYATALUU
MogrotoBka

YCTpOMCTBO ANA  W3BNEYEHUA KaMHell YyrnakoBaHO B
CTepUnbHYO  3amasHHyl0 OGnMCTepHylo  ynakoBky. [ns
3aLUMTbl KOP3UHKM BO BPEMA TPAHCMOPTUPOBKM 1 XpaHeHUs
OHa MOMeLLAEeTCA B 3aLUWTHbIN YeXxosl.

MoaroToBKa K MCNONb30BaHMNIO

Mepa MpepocTropoxkHocTU. [lepes ncnonb3oBaHnem
[AHHOIO YCTPONCTBa NPOBEPbLTE LIeNOCTHOCTL
67IMCTEPHO YNaKOoBKM, YTOObI y6eANTLCA B CTEPUITBHOCTU
YCTPOWCTBA, a TaK»Ke OCMOTPUTE CamMo YCTPOWNCTBO Ha
npeameT Hannuma BUAMMbIX MOBPeXAeHni. B cnyyae
HapyLUEHVA LIeNIOCTHOCTU YNakoBKM UM MOBPEXAeHNA
camoro ycTponcTtaa ero fanbHeriwee UCMNOJIb3OBAHUE
3AMPELLAETCA. B 3TOM Cniyyae ycTpONCTBO AnA
U3BNEeYEHA KaMHell cnefyeT He3aMeanmTeNbHO BEPHYTb
npepcTaButento Boston Scientific BMecTe ¢ ynakoBko.

1. Pa3BeguTe B CTOPOHbI BEPXHME Kpas bnmctepHoi
yNaKoBKM, PacronoXKeHHble Haf STUKETKON, 4TOObI
BCKPbITb YaKoBKY, M MOMeCTUTEe YCTPONCTBO ANA
N3BNIEYEHNA KaMHel Ha CTepusibHOe nore.

2. OTKpoWTe 3alUTHbIN Yexon, yaanute n yTuansnpynte
YNaKoBOYHbIN MaTepuan.

3. V3BnekuTe KOP3VHKY AN1A 13BEYEHUA KaMHEeN 1
YTUAN3MPYIATE 3aLLUTHBIN YEXOs.

4. OcmoTpUTE KOP3UHKY ANA U3BNIeYeHNA KaMHeln Ha
npeameT Hannuma BUAUMbIX MOBPEXAEHNI.

5. lMNepep ncnonb3oBaHnem ycTponcTea yoeauTtech B TOM,
UTO pyyKa HafleXHO NpUKpPeneHa K NpoBOIOYHOMY
NPOBOAHWMKY, KaK OMCAHO HUXe.

MepemecTiTe NON3yHKOBbI lMNepemecTuTe MNON3yHKOBbIN PerynaTop
perynaTop B 3TOM HanpasneHun, B 3TOM Harnpas/eHu, YTo6bl OTKPbITh
KOP3WHKY

" Mepekntoyatens,
i ympasnAemIi ¢ MonsyHKoBbIN perynaTo|
KpiotoKk NOMOLLbIO 6onbLoro Y/ pery) P
nanbua
W ==
Eﬂ% | Boston Scientific

0
» HaxmuTe Ha cnyckoBOI KPIOYOK B HanpaBneHny, ykasaHHoOM

CTpenkom, AnA akTueaLmn GpyHkumu OpenSure

PucyHok 1.

MHCprKI.WIIII Mo NCnoJib30BaHNIO KOP3UHKN Ana
yaaneHuna KamHel

Bo3bmuTe pyuky B PyKy Takum o06pasom, u4Tobbl
nepekntoyatenb, YNpaBiseMblii C MOMOLIbO  60JbLIOro
nanbla, 6bin  pacrnonoxeH  cBepxy. [lepemecTtute
nepekntoyatenb, YnpaBifeMblii C MOMOLIbO  60bLIOrO
nanblLa, Bnepea, YTobbl 3aKpbiTb KOP3UHKY, U Ha3ag, YTobbl
OTKpPbITb ee. OTKPOITe 1 3aKPOITe KOP3UHKY HECKOMBKO pa3
ANA NPOBEPKM NPaBUIbHOCTY ee GpYHKLMOHUPOBaHUA.
MHcTpyKumm no ncnonb3oBaHuio pyyuku OpenSure.
AxTnBMpYITe pyuKky OpenSure, HaxkaB Ha CyCKOBOW KPIOYOK
B HanpaBneHnM, yKasaHHOM CTpeNKamm, PacnosioXKeHHbIMU
no 6okaM OT Kplouka, B TO BpeMA KaK MON3yHKOBbII
PerynaTop HaxoAMTCA B OTKPbITOM MONOXKEHNN.

Mepa NMpepocTropoxHocTu. Nepernbbl HanpasnsAwLein
NPenATCTBYIOT HOPMANbHOM PaboTe KOP3MHKU.

Black (K) AE <5.0
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Mepa MpepocTopoxKHOCTU. EC/IN MOYETOUYHUK CIINLLKOM
Mas 1A pa3MeLLeHns ypeTpocKona 1 6e3onacHoro
yAaneHnA KaMHsA Unu ero parmMeHToB, ciefyeT paccMoTpeTb
BO3MOXHOCTb NPefBapnTeNbHOrO CTEHTUPOBAHMA.

BBepeHme ycTpolicTBa

WHTpoablocep MoCTaBnAeTcA B KOMMIEKTe C YCTPONCTBOM

ana  ypanedua  kamHen  DAKOTA™.  Wcnonb3oBaHue

MHTPOAblOCepa He TONbKO obneryaet BBeeHNe yCTPONCTBa

B MOUYETOUHVIK, HO 1 CHUXaeT PUCK NOBPEXAEHNA KOP3UHKM.

1. Y6epmtecb B TOM, UTO NOPT paboyero KaHana oTKpbIT, 1
BCTaBbTe MHTPOAbIOCEP B Pabouin KaHas Yepes KpblLKy
9HAOCKOMNa UNK aganTep.

2. Bxopfe BBefeHUA pabouero (AMCTanbHOro) KoHLUa
YCTPOICTBA B pabounii KaHan SHAOCKONa KOP3NHKa
AOJI)KHa OCTaBaTbCA B 3aKPbITOM NOJIOXKEHUW.

MpepoctepexeHune. YoeanTecb B TOM, UTO KOP3MHKA
HaXOAWTCA B 3aKPbITOM MOSIOXKEHVN BO BPEMSA BBEAEHWA 1
NpoABUXKeHNA Yepes pabounii KaHan 3HAoCKoNa. BeegeHve
VNI NPOABMKEHNE OTKPbITOW KOP3VHKM MOXET MPUBECTU K
BbIBOPAUMBAHVIO KOP3VIHKIM UV MOBPEXAEHNIO YCTPOWCTBA.

3. W3BnekuTe nHTpoAbloCcEp NoC/e BBEAEHNA KOP3VHKN.

4. AKKypaTHO NMpOABUHbBTE KOP3MHKY MO pabouemy KaHasny.
KopoTtkumu aBrxeHunamm (ot 2 cm fo 3 cm [o1 20 mm o
30 MMm]) NpoABMHbLTE KOP3MHKY Yepes KaHan SHA0CKoNa,
MOKa 13 Hero He MoKa)eTcA KOHYMK yCTPONCTBa.

3axsar

1. Cnomolybto Y3N-KOHTpONA B peXknume peanbHOro
BPEMEHU MOMeCTUTE 3aKPbITYI0 KOP3UNHKY BO3/e
n3BneKkaemoro oobekTa. OTKpoWTe KOP3VHKY, CABVHYB
nepekntoyatesb, ynpasnsaemblii C MTOMOLLbI0 60/1bLIOro
nanbua, Hasag.

2. MepneHHo nepemecTute OTKPbITYIO KOP3UHKY BMIOTHYIO K
n3BNIeKaeMoMy 0OBEKTY, NMOKa OH HE COMPUKOCHETCA C Hell.

3. 3akpoinTe KOP3MHKY, 3aXBaTWB N3BNEKAEMbII
06beKT, C MOMOLLbIO NepeMeLleHNs nepektoyaTens,
ynpaBnAaeMoro C NoMoLUbto 60/bLLIOro NanbLa, Bnepea.

Mpumeyanne. OyHkuna OpenSure™ npegHasHaveHa Ana
NyyLLero BbICBOOGOXAEHA 3aXBaUeHHOrO 06beKTa.

WsBneuenne

Mocne TOro Kak u3BneKaemblii 06BEKT OyAeT 3axBayeH
KOP3WHKOW,  TWaTeslbHO  NOAAepPXMBanNTe  [aBreHue,
npuknagbiBaeMoe K nepekovaTtento, ynpasnsemomy c
nomoLbto 60bLIOTO MasbLa, YTobbI yAepKMBaTb KOP3NHKY
B 3aKPbITOM MONOXKEHUN.

Ecnn 0o6bekT CAuMWKOM Benvik ANA W3BRedyeHus uepes
HanpaenAwLWyo UM pabounii KaHan 3HZOCKONa, cnegyert
nmbo nepemecTutb, NGO BbICBOGOAWTL €ro, a 3aTem
pa3gpobuTb ero Ha AOCTaTOYHO Menkne dparmeHTbl.
SHOOCKOM, KOP3UHKA 1 M3BIEKAaeMbli 06BEKT MOTYT ObiTb
yaaneHbl ofHoBpemeHHo TOJIbKO B TOM CJIYYAE, ecnmn
MOYETOUHMK 06najaeT [OCTaTOMHbIMU pa3mepamut  Anis
6e30MacHOro 13BeYeHns obbeKTa.

MpepoctepexeHune. B cnyyae conpotusneHuna s
Xofie NPOABMKEHNA W n3BneYyeHmna yctporncrea HE
MPUKNAOBIBAATE YPE3SMEPHbBIX YCUITUA.

MpepoctepexeHue. Mocne 3axBaTa 06bEKT MOXET CTaTb
CNMLIKOM 6OMbLINM ANS BbIBOAA KOP3UHKU B MOYETOUHNK,
HanpaBnAwLLYio 1Ay pabounin KaHan sHAockona. He
npriKNaablBaliTe Ype3mMepPHbIX YCUIUI, YTOObI BbIBECTH
3aXBayeHHbIN 0O6BEKT B MOUETOUHUK, HAaMPaBALLYIO

1nmn pabounii KaHan SHAOCKoMA. YpesmepHoe ycunme
MOXET NOBPEAUTL KOP3UHKY UMW BbI3BaTb 3aKNHNBaHNE
13BI€KaeMOro 06beKTa 1 KOP3MHKM B MOYETOUHUKE,
HanpasnAwLLen nny paboyem KaHane sHAOCKONa.
YpesmepHoe ycuinme MOXET TaKxKe NMPUBECTY K pPaspbiBy Wan
OTpPbIBY MOYETOUHMKA. TLaTeNIbHO COXPaHAITe MONOXKeHNe
nepeksnioyaTens, ynpasnaemoro ¢ NoMoLybio 601bLLOro
nanbLa, AnA yAepKaHA 13BIEKaeMOro 06bekTa B KOP3MHKe.

2. MepemecTute NepekstoyaTesb, ynpasiaeMblil C MTOMOLLbIO
60bLIOTO NanbLa, Ha3ag, YToObl OTKPbITb KOP3UHKY 1
BbICBOOOAVTD M3BMIEKAEMbIi OObEKT.

3. Ecnu nsBnekaemblii 06bEKT HE MOXET ObITb BbICBOGOXAEH
113 OTKPbITON KOP3UHKM, HaKMUTE Ha CMYCKOBOW KPIOYOK
PYKOATKM ynpaBfieHnA B HanpaBeHUw, ykasaHHOM
CTPENKoMN, YTobbl aKTUBMPOBaTb GyHKLWIO pyuky OpenSure.

OTcoepnHeHne PYYKN

Pyuka ycTpoICTBA KPemuTcs K HamnpaBsiowen C MOMOLLbIO
HepasbeMHOro coefvHeHVs. [pn HeoBXOAMMOCTU  yAaneHus
pyuYku cnepyetr obpesaTb HaMpasfAlOWYyld W MPOBOIOYHBIN
MPOBOAHWK, NPY 3TOM CAIeAyeT fiepXaTb PYUKy 1 MPOKCUMAsbHBbI
YUYaCTOK HanpaBAoLLEN 1 CeanTb 3a Tem, YTOGbI HanpasnstoLwas
6blna HaTAHyTa.

1. Ans obneryeHvs paspesaHna cneayer CleanTb 3a Tem,
YTOGbI HANPABAAIOLLASA 1 MPOBOIOYHDIN MPOBOAHNK Gbinn
HaTAHYTbI.

2. Wcnonb3ynTe Xnpypruyeckme HOXHULbI ANA paspesaHna
HanpaenALLei 1 NPOBONOYHOrO NPOBOAHMKA.

3. JlaHHOe yCTPOWCTBO crieflyeT yTUIN3nMpoBaTh
B COOTBETCTBUM C TPE6OBAHNAMMN MECTHOTO
3aKOHOAaTe/NbCTBa U MPaBUIaM1 BHYTPEHHEro
pacrnopagKa yupexaeHunsa 3[paBoOXpaHeHN .

PucyHok 2.

FAPAHTUA

Komnanua Boston Scientific Corporation (BSC) rapaHtupyerT, uto
npw paspaboTke 1 NPOM3BOACTBE AAHHOIO MHCTPYMeHTa Gbina
nposBfieHa [OCTaTOYHasA OCTOPOXHOCTb. [laHHaA rapaHTuA
3amMeHAET cO60 U NCKNIOYaeT BCe OCTanbHbie rapaHTun,
AIBHO He M3/I0XKEHHble B HaCTOAWEM [OKYMeHTe, npAmbie
unu noppasy B cuny VAN UHBbIM coco6om,
BKJIlOYaA, NOMUMO NpoYero, nogpasymeBaembie rapaHTumn
TOBapHOTrO COCTOAHMA W NPUrOAHOCTU ANA AOCTUKEHMA
no6oi KOHKpeTHOIM uenu. O6palleHne, XpaHeHe, OuncTKa
M CTepunmsauma [aHHOTO WHCTPYMeHTa, a Takke Jpyrue
daKTopbl, CBA3aHHble C NaLMEeHTOM, [MarHo3oM, NeyeHueMm,
XUPYPrvecknmm npoeypamm 1 HbIMM 06CTOATENbCTBAMU, He
3aBucAWMMK OT KomnaHuy BSC, okasbiBaloT HenocpeacTBeHHoe
B/IMAHME Ha WHCTPYMEHT W pe3ynbTaTbl, NOAyYeHHble npu ero
ncnonb3oBaHun. ObasaTtenbctBa KomnaHum BSC no pgaHHowm
rapaHTUM OrpaHNYMBAIOTCA PEMOHTOM WM 3aMeHON AaHHOro
MHCTpyMeHTa. KomnaHua BSC He HeceT OTBETCTBEHHOCTU
3a Nilobble NOGOYHbIE WM KOCBEHHble YObITKM, ywepb wuau
pacxofbl, NPAMO MW KOCBEHHO CBA3aHHble C 1CMOJMb30BaHNEM
faHHOro nHcTpymeHTa. Komnanua BSC He GepeT Ha ceba u He
YNOSIHOMOYMBAET Kakoe 6bl To HU 6bin0 Mo 6paThb Ha cebs oT ee
MMeHU Nobble Apyrue nnv JONoNHUTENbHble 06A3aTeNbCTBa UK
OTBETCTBEHHOCTb B CBA3M C AaHHbIM UHCTPYyMeHTOM. KomnaHusa
BSC He HeceT HMKaKON OTBETCTBEHHOCTM 3a MOBTOPHO
NCnonb3oBaHHble, NOBTOPHO 06paboTaHHble WV NOBTOPHO
CTepunn3oBaHHble MHCTPYMEHTbl N He npefocTaBAfeT B
OTHOWIEHUN TaKUX WMHCTPYMEHTOB HUKaKUX ABHbIX WUAW
nogpasymeBaeMbiX rapaHTuii, BKaloYas, NOMMMO Npoyero,
rapaHTUM TOBapHOTrO COCTOAHMA W MNPUrOAHOCTM ANnA

3

Mep LeHne 1 BbiC!

O6BbEeKTbI, KOTOPbIE CNVLLKOM BENVIKU N U3BNEUYEHUs, MOTYT

6bITb MepemelleHbl 1 BbICBOOOXKAEHbI N1 AanbHENLWEero

npoBefeHVs NMTOTPUNCIN.

1. C nomoubto Y3/-KOHTpONA B peXxmme peasibHoro
BPEMEHU MOMECTUTE KOP3MHKY C 3aXBaY€HHbIM
06bEKTOM B Tpebyemoe NonoxeHue.

BOCT no60oil KOHKpeTHOM Lenu.
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Renal Sheath

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, illness or death of the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

Contents

The Amplatz Type Renal Sheath Set includes the following:
CONTENTS:

4 - Sheaths: 24F (8.1mm) — 30F (10.1mm) I.D., 17 c¢m Length,
Radiopaque PTFE

The Amplatz Type Renal Sheath is made of radiopaque PTFE.
Renal sheaths are used to establish percutaneous access for
surgical instruments.

Carefully read all the instructions prior to using this device.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Amplatz Type Renal Sheath is recommended for the
establishment of percutaneous access.

CONTRAINDICATIONS

This product is contraindicated in the presence of conditions
which create unacceptable risk during catheterization.

WARNINGS

None known.

PRECAUTIONS

A thorough understanding of the technical principles, clinical
applications, and risks associated with percutaneous
nephrostomy is necessary before using this product.

The recommendations given are meant to serve only as a
basic guide to the utilization of this set. The performance of
percutaneous nephrostomy should not be undertaken without
comprehensive knowledge of the indications, techniques and
risks of the procedure.



ADVERSE EVENTS

The adverse events which may result from an access procedure
include but are not limited to:

¢ Tissue trama

* Tissue perforation
¢ Acute bleeding

¢ Injury to the kidney

HOW SUPPLIED

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

Store product at a controlled room temperature. Do not expose
to organic solvents, ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate
inventory so that products are used prior to the expiration date
on package label.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Recommended Procedures

1. Establishment of a nephrostomy tract and renal dilatation
should always be performed under fluoroscopic control.

2. Percutaneous access is established and a 0.038 in (0.97 mm)
diameter guidewire passed into a secure location within the
intra-renal system. If feasible, guidewire should be passed
down ureter and into the bladder.

3. Dilate the tract to the desired size either with a
nephrostomy dilatation balloon catheter or with sequential
rigid dilatation catheters.

4. Once the tract is established, the appropriate sheath is
passed over the dilatation device and positioned as desired.

5. Remove the dilator from the sheath, maintaining the sheath
and guidewire in position.

6. Stone manipulation may now be performed through the
sheath.

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

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno
(OE). No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién 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 reesterilizacién pueden también crear el
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion
o infeccién cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Contenido

El conjunto de vaina renal tipo Amplatz incluye lo siguiente:
CONTENIDO:

4 - vainas: diametro interno 24 F (8,1 mm) — 30 F (10,1 mm),
longitud de 17 cm, PTFE radiopaco

La vaina renal tipo Amplatz esta hecha de PTFE radiopaco. Las
vainas renales se utilizan para establecer acceso percutaneo
para instrumentos quirdrgicos.

Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar este
dispositivo.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

La vaina renal tipo Amplatz se recomienda para el
establecimiento de acceso percuténeo.
CONTRAINDICACIONES

El uso de este producto estd contraindicado en presencia
de condiciones que creen un riesgo inaceptable durante la
cateterizacion.

ADVERTENCIAS

No se conoce ninguna.

PRECAUCIONES

Antes de utilizar este dispositivo, es necesario conocer a fondo
los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos
asociados con los procedimientos de nefrostomia percuténea.

Las recomendaciones se ofrecen solamente a modo de guia
basica para la utilizacion de este juego. No debe llevarse a cabo
una nefrostomia percuténea sin tener un amplio conocimiento
de las indicaciones, técnicas y riesgos de la intervencion.



EPISODIOS ADVERS0S

Los episodios adversos que se pueden generar de un
procedimiento de acceso incluyen, entre otros:

¢ Traumatismos tisulares
* Perforacion de tejidos
* Hemorragia aguda

¢ Lesiones al rifion

PRESENTACION

No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.

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

Almacenar el producto a temperatura ambiente controlada. No
se debe exponer a disolventes organicos, radiacion ionizante
ni a luz ultravioleta. Rotar las existencias de manera que los
productos se utilicen antes de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Procedimientos recomendados

1. El establecimiento de un tracto para nefrostomia y la
dilatacion renal deben realizarse siempre bajo control
fluoroscopico.

2. Se establece acceso percutaneo y se pasa una guia de
0,038 in (0,97 mm) de diametro a un lugar seguro dentro del
sistema intrarrenal. Si resulta factible, debe pasarse la guia a
través del uréter hasta la vejiga.

3. Dilate el tracto al tamafio deseado con un catéter balén
de dilatacion para nefrostomia o catéteres rigidos de
dilatacion secuencial.

4. Una vez establecido el tracto, la vaina apropiada se pasa
sobre el dispositivo de dilatacion y se coloca segln se
desee.

5. Extraiga el dilatador de la vaina, manteniendo la vaina y la
guia en posicion.

6. En este momento, se puede manipular el célculo a través
de la vaina.

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 diagndstico, el tratamiento, las intervenciones
quirdrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de BSC
afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en
virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion
de este instrumento y BSC no asumira responsabilidad alguna
por pérdidas accidentales o consecuentes, por dafios ni por
gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de
este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion
o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza
cualquier responsabilidad con respecto 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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Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif
ne peut étre vendu que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a 'oxyde d’éthyléne (OE). Ne pas utiliser si
I'emballage stérile estendommagé. Sile produitestendommagé,
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 l'infection croisée du patient, y compris la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le
déces du patient.

Aprés utilisation, éliminerle produitetl’emballage conformément
au reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Contenu

Le kit de gaine rénale de type Amplatz inclut les éléments
suivants:

CONTENU :

4 gaines : 24 F (8,1 mm) — 30 F (10,1 mm) de dia. int,, 17 cm de
long, PTFE radio-opaque

La gaine rénale de type Amplatz est constituée de PTFE radio-
opaque. Les gaines rénales permettent d'établir un acces
percutané pour les instruments chirurgicaux.

Lire attentivement les instructions suivantes avant d'utiliser le
produit.

UTILISATION/INDICATIONS

La gaine rénale de type Amplatz est recommandée pour établir
un acces percutané.

CONTRE-INDICATIONS

Ce produit est contre-indiqué lorsque le cathétérisme
s'accompagne de risques inacceptables.

MISES EN GARDE

Aucune connue.

PRECAUTIONS

Avant d’utiliser ce matériel, il estimportant d’avoir parfaitement
assimilé les principes techniques, les applications cliniques et
les risques associés a la néphrostomie percutané.

Les recommandations fournies ne sont destinées qu'a servir de
guide général. Aucune néphrostomie percutanée ne doit étre
entreprise sans une connaissance approfondie des indications,
techniques et risques associés a la procédure.



EVENEMENTS INDESIRABLES

La procédure d'acces peut étre a l'origine d'événements
indésirables, notamment :

¢ Traumatisme tissulaire
* Perforation tissulaire
* Hémorragie aigué

e Lésionrénale

PRESENTATION

Ne pas utiliser siI'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.
Manipulation et conservation

Conserver a température ambiante contrdlée. Eviter toute
exposition a des solvants organiques, des rayons ionisants ou
des ultraviolets. Assurer une rotation des stocks de sorte que
les produits soient utilisés avant la date de péremption indiquée
sur I'étiquette de I'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Procédures recommandées

1. Létablissement d'une voie de néphrostomie et de
dilatation rénale doit toujours étre effectué sous contrdle
radioscopique.

2. Lacces est établi par voie percutanée et un guide de 0,038 in
(0,97 mm) de diamétre est introduit dans une région siire du
systeme intra-rénal. Si possible, faire passer le guide dans
I'uretére et ensuite dans la vessie.

3. Dilater le canal a la taille voulue, soit a I'aide d"un cathéter
de dilatation a ballonnet de néphrostomie, soit a I'aide de
cathéters de dilatation rigides en séquence.

4. Une fois la voie établie, passer la gaine appropriée sur le
dispositif de dilatation et la mettre en place.

5. Retirer le dilatateur de la gaine, tout en maintenant en
place la gaine et le guide.

6. Le calcul peut maintenant étre retiré dans la gaine.

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 I'instrument et
les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC
selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation
ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun
cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires
ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC
n‘assume, ni n‘autorise aucune tierce personne a assumer
en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation
supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut 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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Amplatz Type
Renal Sheath

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 Beschadigungen Kontakt mit einem Vertreter von
Boston Scientific aufnehmen.

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

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

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG
Inhalt

Das Amplatz Niereneinfiihrschleusen-Set enthélt die folgenden
Teile:

INHALT:

4 Einfiihrschleusen: 24 F (8,1 mm) — 30 F (10,1 mm) Innen-
durchmesser, 17 cm Lange, strahlenundurchléssiges PTFE

Die Amplatz Niereneinfiihrschleuse ist aus strahlenun-
durchldassigem PTFE gefertigt.  Niereneinfiihrschleusen
ermdglichen den perkutanen Zugang fiir chirurgische
Instrumente.

Lesen Sie vor der Verwendung dieser Vorrichtung alle
Anweisungen sorgfiltig durch.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Die Amplatz Niereneinfiihrschleuse wird zum Anlegen eines
perkutanen Zugangs empfohlen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung dieses Produkts ist kontraindiziert in
Situationen, die ein nicht akzeptables Risiko bei einer
Katheterisierung darstellen.

WARNHINWEISE
Keine bekannt.




VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor Gebrauch dieser Vorrichtung ist die griindliche Kenntnis
der technischen Grundlagen, klinischen Anwendungen
und mdglichen Risiken einer perkutanen Nephrostomie
erforderlich.

Diese Empfehlungen sollen nur als allgemeine Richtlinie fiir die
Anwendung dieses Sets dienen. Eine perkutane Nephrostomie
darf nicht ohne eingehende Kenntnis der Indikationen,
Techniken und Risiken des Verfahrens durchgefiihrt werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen, die durch ein
Zugangsverfahren auftreten kénnen, gehdren u. a.:

* Gewebeverletzungen
¢ Gewebeperforation
e Akute Blutungen

* Verletzung der Niere

LIEFERFORM

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

Das Produkt bei kontrollierter Raumtemperatur lagern.
Einwirkung organischer Losungsmittel, ionisierender Strahlen
oder ultravioletten Lichts vermeiden. Durch entsprechende
Uberwachung des Lagerbestands sicherstellen, dass
die Produkte vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett
angegebenen Verfallsdatums verwendet werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG

£

Emr ‘v’ula h
1. Die Herstellung eines Nephrostomietraktes und die renale
Dilatation sollten stets unter fluoroskopischer Kontrolle

erfolgen.

2. Ein perkutaner Zugang wird angelegt und ein 0,038 in
(0,97 mm) starker Fiihrungsdraht wird an eine sichere Stelle
im intrarenalen System vorgeschoben. Den Fiihrungsdraht
wenn maglich durch den Ureter nach unten in die Blase
vorschieben.

3. Den Trakt entweder durch Nephrostomiedilatation
mit einem Ballondilatationskatheter oder mit einem
sequentiellen, steifen Dilatationskatheter auf die
gewiinschte GroRe aufdehnen.

4. Sobald der Trakt die gewiinschte GroRe erreicht hat,
die geeignete Schleuse {iber die Dilatationsvorrichtung
einflihren und entsprechend platzieren.

5. Den Dilatator aus der Einfiihrschleuse entfernen und dabei
die Schleuse und den Fiihrungsdraht in Position belassen.

6. Die Manipulation von Nierensteinen kann nun durch die
Einfiihrschleuse erfolgen.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei
der Konstruktion und Herstellung dieses Instruments mit
angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie
ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder anderweitig implizierten Garantien, die
hier nicht ausdriicklich erwéhnt werden, und schlieft diese
aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, jegliche
implizierten Zusicherungen in Bezug auf marktgangige Qualitat
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung,
Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation dieses Instruments
sowie andere Faktoren, die sich auf den Patienten, die Diagnose,
die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere Umsténde
beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus
seinem Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser
Garantie 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, wiederaufbereitete oder resterilisierte
Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitéat oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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Renal Sheath
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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 (EO).
Non utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso
si rilevino danni, rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

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

Dopo 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
Contenuto

Il set di guaina renale di tipo Amplatz include i seguenti
componenti:

CONTENUTO:

4 - Guaine: diam. int. 24 F (8,1 mm) — 30 F (10,1 mm), lunghezza
17 ¢m, in PTFE radiopaco

La guaina renale di tipo Amplatz é realizzata in PTFE radiopaco.
Le guaine renali vengono utilizzate per stabilire una via di
accesso percutanea per strumenti chirurgici.

Leggere attentamente le presenti istruzioni prima di utilizzare
il dispositivo.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

La guaina renale di tipo Amplatz ¢ indicata per la creazione di
una via di accesso percutanea.

CONTROINDICAZIONI

Per il presente prodotto valgono le stesse controindicazioni
relative alle procedure di cateterismo.

AVVERTENZE

Nessuna nota.

PRECAUZIONI

Prima di usare il presente prodotto, € necessario aver maturato
una conoscenza approfondita dei principi tecnici, delle
applicazioni cliniche e dei rischi associati alle procedure di
nefrostomia percutanea.

Le presenti istruzioni vanno considerate come una guida
generale all'uso del set. Non intraprendere la procedura di
nefrostomia percutanea senza aver maturato una conoscenza
approfondita delle indicazioni, delle tecniche e dei rischi
inerenti alla procedura.
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EFFETTI INDESIDERATI

Le procedure di accesso percutaneo possono comportare, in
modo non limitativo, i seguenti effetti indesiderati:

¢ Traumi tissutali
* Perforazione tissutale
e Sanguinamento acuto
* Lesioni al rene

MODALITA DI FORNITURA

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

Conservare a temperatura ambiente regolata. Non esporre
a solventi organici, radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta.
Sottoporre a rotazione l'inventario, in modo da utilizzare i
prodotti prima della data di scadenza riportata sull'etichetta
della confezione.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Procedura consigliata

1. Le procedure di creazione di un tratto di nefrostomia e di
dilatazione renale devono essere monitorate in fluoroscopia.

2. Stabilire I'accesso percutaneo e introdurre un filoguida
del diametro di 0,038 in (0,97 mm) in un’area non a rischio
del sistema intra-renale. Se le condizioni del paziente
lo permettono, si consiglia di fare passare il filoguida
nell'uretere e di introdurlo nella vescica.

3. Dilatare il tratto fino a raggiungere il diametro desiderato;
per la dilatazione e possibile usare sia un catetere a
palloncino per nefrostomia, sia cateteri dilatatori rigidi
sequenziali.

4. Una volta stabilito il tratto, inserire la guaina appropriata sul
dilatatore e posizionarla secondo necessita.

5. Rimuovere quindi il dilatatore dalla guaina, mantenendo la
guaina e il filoguida in posizione.

6. A questo punto & possibile eseguire la manipolazione dei
calcoli attraverso la guaina.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo
strumento é stato progettato e costruito con cura ragionevole.
La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre
garanzie non espressamente stabilite nella presente, siano
esse esplicite o implicite ai sensi di legge o altrimenti,
compresa, in modo non esclusivo, qualsiasi garanzia implicita
di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. Le
condizioniditrattamento, 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 1a del controllo di BSC, influiscono direttamente sullo
strumento stesso e sui risultati del suo impiego. Lobbligo di
BSC in base alla presente garanzia é limitato alla riparazione o
sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere ritenuta
responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall’'uso di questo strumento.
BSC non si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo
nome, alcun altro tipo di obbligo o responsabilita in relazione
a questo strumento. BSC non si assume alcuna responsabilita
per strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre
alcuna garanzia, né implicita né esplicita, inclusa, in modo
non limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a
scopo particolare, per tali strumenti.
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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

Inhoud

De Amplatz-nierhulsset bevat het volgende:
INHOUD:

4 - hulzen: binnendiameter 24 F (8,1 mm) — 30 F (10,1 mm), lengte
17 cm, radiopaak PTFE

De Amplatz-nierhulsset is vervaardigd van radiopaak PTFE.
Nierhulzen worden gebruikt voor het verkrijgen van percutane
toegang voor chirurgische instrumenten.

Lees voor gebruik van dit instrument alle aanwijzingen
zorgvuldig door.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Amplatz-nierhuls wordt aanbevolen voor het verkrijgen van
percutane toegang.

CONTRA-INDICATIES

Dit product is gecontra-indiceerd bij aanwezigheid van
omstandigheden die gedurende katheterisatie een onaan-
vaardbaar risico vormen.

WAARSCHUWINGEN
Geen bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

Een grondig begrip van de technische principes, klinische
toepassingen en de risico’s verbonden met percutane
nefrostomie is vereist voor gebruik van dit product.

Deze aanbevelingen zijn uitsluitend bedoeld als begeleidende
opmerkingen bij het gebruik van deze set. Percutane
nefrostomie mag niet worden verricht zonder grondige kennis
van de indicaties, technieken en risico’s van de ingreep.
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COMPLICATIES

De complicaties die kunnen ontstaan bijeentoegangsprocedure
zijn onder meer, maar niet beperkt tot:

¢ weefseltrauma

* weefselperforatie
* acute bloeding

e nierletsel

LEVERING

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

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

Bewaar het product op constante kamertemperatuur. Niet
blootstellen aan organische oplosmiddelen, ioniserende
straling of ultraviolet licht. Laat de voorraad zo doorstromen
dat de producten worden gebruikt vaor de vervaldatum op het
verpakkingsetiket.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Aanbevolen procedures

1. Het aanleggen van een nefrostomiekanaal en de renale
dilatatie dienen altijd onder fluoroscopische observatie
plaats te vinden.

2. Maak een percutane toegang en breng een voerdraad met
een diameter van 0,038 in (0,97 mm) in op een veilige plaats
binnen het intrarenale systeem. Waar mogelijk moet de
voerdraad via de ureter in de blaas worden opgevoerd.

3. Dilateer het kanaal tot de gewenste grootte met
een ballonkatheter voor nefrostomiedilatatie of met
achtereenvolgende stijve dilatatiekatheters.

4. Nadat het kanaal is gevormd, wordt een huls van de juiste
grootte over het dilatatiehulpmiddel opgevoerd en naar
wens geplaatst.

5. Trek de dilatator uit de huls en laat de huls en de voerdraad
daarbij op hun plaats zitten.

6. Via de huls kan nu manipulatie van de niersteen
plaatsvinden.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke
zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit
instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere
garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins,
met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie
van dit instrument alsmede andere factoren in verband met
de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en
andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn direct
van invloed op het instrument en de resultaten die ermee
worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen
van dit instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
incidentele of bijkomende schade die direct dan wel indirect
voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen,
en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC
aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument. BSC
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor 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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Cuidado: A lei federal (EUA) sd permite a venda deste dispositivo
sob receita médica.

ADVERTENCIA

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

Apenas para uma (nica utilizagdo. N&o reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode
causar lesdes, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o
risco de contaminag&o do dispositivo e/ou o risco de infecgdo
no paciente ou infecgao cruzada incluindo mas néo se limitando
a transmissdo de doencal(s) contagiosa(s) de um paciente para
outro. A contaminacdo 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.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Conteiido

0 Conjunto da Bainha Renal Tipo Amplatz inclui o seguinte:
CONTEUDO:

4 - Bainhas: 24 F (8,1 mm) — 30 F (10,1 mm) de D.l, 17 c¢cm de
comprimento, PTFE radiopaco

A Bainha Renal Tipo Amplatz é feita de PTFE radiopaco.
As bainhas renais sdo utilizadas para estabelecer acesso
percutaneo para instrumentos cirdrgicos.

Leia cuidadosamente todas as instrucdes antes de utilizar este
dispositivo.

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

A Bainha Renal Tipo Amplatz é recomendada para o estabeleci-
mento de acesso percutaneo.

CONTRA-INDICAGOES

Este produto é contra-indicado quando existem condi¢des que
criem riscos inaceitéveis durante a cateterizacéo.

ADVERTENCIAS
Nenhumas conhecidas.

PRECAUCOES

E necessario um conhecimento total dos principios técnicos,
aplicacdes clinicas e riscos associados a nefrostomia
percutanea antes de utilizar este produto.

As recomendacgdes fornecidas destinam-se apenas a servir
como um guia basico para a utilizagdo deste conjunto. A
nefrostomia percutanea ndo deve ser efectuada sem que haja
um conhecimento profundo das indicagdes, técnicas e riscos
relacionados com o procedimento.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Amplatz Type Renal Sheath, Global, 90959784-01B
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EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis que podem resultar de um procedimento
de acesso incluem, mas nao se limitam a:

e Trauma do tecido

e Perfuragéo do tecido
* Hemorragia aguda

e Lesdesnorim

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.
Manuseio e Armazenamento

Conserve o produto a uma temperatura ambiente controlada.
Nao exponha a solventes orgénicos, a radiagao ionizante ou a
raios ultravioleta. Efectue a rotacao dos stocks de forma que
os produtos sejam utilizados antes do vencimento da data de
validade indicada na embalagem.

INSTRUGOES DE OPERACAO
Procedimentos recomendados

1. 0 estabelecimento de um tracto para nefrostomia e
dilatacdo renal deve ser sempre realizado sob controlo
fluoroscopico.

2. 0 acesso percutaneo é estabelecido e um fio-guia de
0,038 in (0,97 mm) de didmetro é introduzido num ponto
seguro dentro do sistema intra-renal. Se possivel, o fio-guia
deve ser passado pelo uréter e para dentro da bexiga.

3. Dilate o tracto com um cateter de baldo para dilatacdo
para nefrostomia ou com cateteres de dilatag&o rigidos
sequenciais até obter o tamanho desejado.

4. Uma vez que o tracto tenha sido estabelecido, a bainha
apropriada € passada sobre o dispositivo de dilatagcdo e
posicionada como desejado.

5. Retire o dilatador da bainha, mantendo a mesma e o fio-
-guia no lugar.

6. A manipulacdo de célculos pode agora ser efectuada
através da bainha.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram
tomados todos os cuidados devidos na concepcéo e fabrico
deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as
outras aqui ndo expressamente mencionadas, explicitas ou
implicitas porforcade lei, oude qualquer outraforma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de
comercializacdo ou adequacdo para fins especificos. 0
manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizagdo
deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e
outros assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente
o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizag&o.
A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia,
limita-se a reparacdo ou substituicdo deste instrumento e a
BSC nao se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais ou consequenciais resultantes, directa
ou indirectamente, da utilizagao deste instrumento. A BSC ndo
assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu
nome, qualquer outra obrigag@o ou responsabilidade adicional
em relag@o a este instrumento. A BSC nao assume nenhuma
responsabilidade relativamente a instrumentos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e nao estabelece quaisquer
garantias, explicitas ou implicitas, incluindo mas nao
se limitando a comercializacdo ou adequacado para fins
especificos, em relacao a estes instrumentos.
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UPN

Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

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

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
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 Iégal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Product Number
Nimero del producto
Référence
Produktnummer
Codice prodotto
Productnummer
Ndamero do Produto

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

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

Adres Australische sponsor

Enderego do Patrocinador Australiano

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

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



(ho

Turkey Local Contact
Contacto local en Turquia
Contact local en Turquie
Lokaler Kontakt Tiirkei
Contatto locale per la Turchia
Contactpersoon Turkije
Contacto local na Turquia

For single use only. Do not reuse.

Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

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

Apenas para uma (nica utilizagdo. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Néo reesterilize

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

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.
Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.

Inner Diameter
Didmetro interno
Diamétre interne
Innendurchmesser
Diametro interno
Binnendiameter
Diametro Interno
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m Argentina
Local Contact
Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

Brazil

BRA Local Contact

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

Em EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

Legal
Manufacturer
Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€2/97

© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.
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IouyeuHsblii UHTPOABIOCEP THNIA Amplatz
TOJIBKO IO NPEAIIMCAHUIO BPAYA

BHumaHue: B COOTBETCTBUU C (efiepalibHbIM 3aKkoHonaTreabcTBoM CIIIA mpomaxa JaHHOTO
W3JIeNUs pa3penieHa ToJIbKO BpayaM WM 10 UX MPEATUCAHUIO.

MNPEAYIIPEXXKJIEHUE

[poaykuus nocrasiasercss CTEPMJIM30OBAHHOM stunenokcunom (EO). He wucmoms3yiite
U3JIeNue MPU HATUMYUH MOBPEXICHUH CTepuiibHOro Oapbepa. Ilpu oOHapy)eHUH TOBPEKICHHMA
CBSUKHTECH ¢ TpezcTaButenieM «bocron Caitentuduk» (Boston Scientific) B Bamieii ctpane.
Tonbko IS OAHOPA30BOIO HCMONb30BaHUsA. He wucnomb3yiite, He oOpabaThiBaliTe W He
CTepHIn3yeTe Hu3jenue noBTopHO. [ToBTOpHBIE HcIONB30BaHKME, 00paboTKa WM CTEpUIM3ALUs
MOTYT IOCTaBUThb I0J] YIpo3y CTPYKTYPHYIO LI€JIOCTHOCTb YCTpOMCTBa M (WJIM) IPUBECTU K
OTKa3y YCTpPOICTBa, YTO, B CBOIO OYEpE]b, MOXKET NPHUBECTU K TpaBMe, OOJE3HM WIN CMEPTH
nanueHTa. [loBTOpHbIE HCMONb30BaHUE, 00padOTKAa MM CTEPUIM3ALUs TaKKE MOTYT CO3/1aTh
pPHCK 3arpsi3HeHHsl yCTpoiicTBa W (WJIM) MNpPUBECTH K MHOUIUPOBAHMIO MALMEHTAa WM
NepeKpecTHOW MHQEKINH, B TOM YHCJE K Nepenade MH()EKIMOHHBIX 3a00JI€BaHUN OT OJHOTO
nalueHTa Apyromy. 3arps3HeHUE YCTPOHCTBA MOXKET MPUBECTU K TpaBMe, OOJIE3HU WIM CMEPTH
HanueHTa.

[Tocne ucnonp30BaHUs YTHIM3UPYWTE H3JEIME U YIAKOBKY B COOTBETCTBUHU IPEANHCAHUIMU
OOJBHUIIBI, AIMUHUCTPALMU U (WJIM) OPraHOB MECTHOT'O CaMOYTPaBJICHUS.

OIIMCAHME U3JAEJUA

Conep:xxanue HaGopa

HaGop noyeunoro unrpoasrocepa tuna Amplatz Bkitodaer B ce0s ciaenyrolee:
COJEPXAHMUE:

4 uHTpOBIOCEPa, BHYTpeHHUM muameTpom 24 Fr (8,1 mm) — 30 Fr (10,1 mwm), amunoit 17 oM,
peHTreHoKoHTpacTHbIN [ITDD.

[Toueunslit UHTpOBIOCEp TUIIAa Amplatz H3roTOBIEH U3 peHTreHOKOHTpacTHOTro [TTdD.
[ToueuyHble HMHTPOJBIOCEPHl HCHOJB3YIOTCA JJIi YCTAHOBJIEHUS YPECKOXKHOTO JOCTyINa s
XUPYPru4eCcKUX HHCTPYMEHTOB.

BuumarensHO npounTaiiTe Bce MHCTPYKLUHU TIEPE]] UCTIOIb30BAaHUEM JIaHHOTO YCTPONCTBA

MNPEANIOJATAEMOE UCITIOJIb3OBAHUE / YKA3AHUS 1TO MIPUMEHEHUIO
[Toueunslit uHTpOABIOCEp THUMA Amplatz peKOMEeHIyeTcs HCIOJIb30BaTh JUIsl yYCTAHOBIICHMS
YPECKOKHOIO JTOCTYIIA.

IMPOTUBOIIOKA3AHUA
JlaHHBIN MPOIYKT NPOTUBOINOKA3aH IPU HAJIMYMU YCIOBUH, KOTOPBIE CO3AIOT HEMPHUEMIIEMBIN
PHUCK BO BpeMs KaTeTepU3aluu.

NPEJOCTEPEXEHHUSA
He BbIgBiIEHEL.

2
«bocron CaiterTuduxy (mmabdmon PIID 3 mroiima x 9 mroiiMoB, MexyHapoanas Bepeusi, 90106040AK), PI13, T'B,
[oueunsnii uHTPOARIOCEP THIla Amplatz, mexnynapoaaas Bepeus, 90959784-01B



MEPBI IPEJOCTOPO’KHOCTH

[lepen wcmonb3oBaHueM H3AENUsT TPeOyeTcs: 0OCTOSATENHHO TOHSATH TEXHUYECKHE MPUHITUIIBI,
KIIMHUYECKHE MPUIIOKEHUSI, a TAK)KE PUCKHU, CBSI3aHHBIE C YPECKOKHONU HEPPOCTOMUEH.
Yka3zaHHbIe peKOMEHAAIMH MPU3BAHBI CIYKUTh TOJIBKO B KQU€CTBE OCHOBHOT'O PYKOBO/JICTBA IO
UCIIOJIb30BAaHUIO0 JTaHHOTO Habopa. He ciemyeT mpoBOAWUTH YpeCKOXKHYIO HedpocTomuio 6e3
BCECTOPOHHETO 3HAHUSI OKa3aHUM, TEXHUKHU U PUCKOB, CBSI3aHHBIX C MPOLIETYPOM.

BO3MOXHBIE HEBJIATOITPUATHBIE IMTOCJIIEACTBUA

HeGnaronpusiTHble IOCIEACTBHS, KOTOPbIE MOTYT HACTYIHUTh MOCIE IPOLEAYypbl JOCTYIIa,
BKJIFOUYAIOT B €051, HIOMUMO IPOYEro:

* TpaBMy TKaHH,

* nepopanuio TKaHH;

* OCTPOE KPOBOTECUCHUE;

* IOBPEIKICHUE TOYKH.

KAKHUM OBPA3OM ITOCTABJIAETCSA
He ucnons3yiite, eciiy ynmakoBKa OTKpbITa UM MIOBPEXKICHA.
He ucnons3yiite, eciiu MapKupOBKa SIBJISIETCSI HEMTOJIHOW I HEPA30OpUUBOI.

OO0pauienne 1 XxpaHeHne

XpaHuTe M3leNUe NpU KOHTPOJIMPYEMOH KOMHATHOW Temmneparype. He monsepraiite usnenue
BO3JICHCTBUIO OpraHUYECKUX  pPaCTBOPUTEINEH, HOHU3UPYIOWIETO  HU3IYyYEHHUS WU
yinbTpaduoneToBoro cBera. CBOEBPEMEHHO 3aMEHSHWTE W3JeNusi, C TEM 4YTOObl OHHU
HCIIOJIB30BAIIMCH 10 JaThl UCTCYCHHA CPOKa 'OAHOCTH, YKa3aHHOﬁ Ha MapKHUPOBKE YIIAKOBKH.

HHCTPYKLUA 11O DKCIIVIYATALIUA

Pexomentyemble mpoueaypsl

1. Coznanne HepPOCTOMHUECKOTO TPAKTA M PACIIMPEHHE MOYEYHOM apTepHH BCEr/a CIeayeT
HPOBOAUTH O] (PIFOOPOCKOMHUUECKIM KOHTPOJIEM.

2. YcraHaBIUBaeTCs UYPECKOXKHBIN AocTyn, npoBoaHuk auamerpoM 0,038 mroitmor (0,97 mm)
noMerniaercst B 0e30macHoe MECTO B Ipejesiax BHYyTpurouyeuHoi cuctemsl. [lo Bo3MokHOCTH
MIPOBOTHUK JIOJIKEH OBITh BBEJICH Yepe3 MOYETOYHHUK B MOUYEBOU ITY3BIPb.

3. TpakT pacummpsieTcs 10 HYXXHOTO pa3Mepa C IOMOIIbIO JMUIATAllMOHHOTO OaJlJIOHHOTO
KateTepa sl He(hPOCTOMBI, MM C TIOMOIIBIO TTOCIIEAOBATEIFHOCTH KECTKUX JIMIATAIIHOHHBIX
KaTeTepoB.

4. Tlocme TOro, Kak TPaKT CO3[aH, COOTBETCTBYIOIIMI HHTPOABIOCED IPOBOJUTCS Yepe3
pacumpsoliee yCTpoiCTBO U MO3UIIMOHUPYETCS KeTaeMbIM 00pa3oM.

5. U3BnekuTe pacmMpUTENh W3 HHTPOABIOCEPA, YIEpKHBas HHTPOIBIOCED W IPOBOJHUK B
HY>KHOM TIOJIOKEHUH.

6. MaHuTyJISIMY ¢ KAMHSIMH TETIeph MOKHO OCYIIECTBIIATH Yepe3 HHTPOABIOCED.

TF'APAHTUA

Kommnanus «bocton Caitentuduk Kopropeiimma» (Boston Scientific Corporation (BSC))(BCK)
rapaHTHUpPYeT, 4YTO TPH pa3pabOoTKe M HW3TOTOBJIEHMH IaHHOTO HMHCTPYMEHTa IPUMEHSIIACh
pasyMHass OCTOPOXXHOCTh. HacTosimiasi rapaHTusi 3aMeHsieT W OTMeEHsieT Bce JApyrue
rapanTud, He M3JI0KEHHbIe TMNPsIMO B  HACTOSIIEM JAOKYMEHTE, SIBHbIe WJIH
noJapa3yMeBaeMble M0 3aKOHY HJIH HHBIM 00pa30M, B TOM 4YHCJIe JI00bIe MoapasyMeBaeMble
rapanTHH, Kacalouuecs TOBAPHOI0 KAYeCTBA WJIM MPUTOAHOCTH IJIsl ONpPeaeIeHHON eI .
O06paboTka, XpaHEHHE, OYMCTKA W CTEPUIIM3AIMs JaHHOTO HHCTPYMEHTa, a TakXe Jpyrue
(aKTOpBI, CBA3AHHBIE C TMAIMEHTOM, JHATHOCTHKOM, J€YEHHEM, XUPYPIrHUECKHUMU OMEPAIMIMHU
JIPYTUMH BOMPOCaMH, HaxoasmmMucs BHe KoHTposss BCK, HemocpencTBEHHO BIHMSIOT Ha

3
«bocron CaiterTuduxy (mmabdmon PIID 3 mroiima x 9 mroiiMoB, MexyHapoanas Bepeusi, 90106040AK), PI13, T'B,
[oueunsnii uHTPOARIOCEP THIla Amplatz, mexnynapoaaas Bepeus, 90959784-01B



W3JIeNIe W Pe3yNbTaThl €ro ucronb3oBanus. O0s3arensctBo BCK B paMkax MaHHOW TapaHTUU
OrpaHU4YuBaCTCd PECMOHTOM HJIN 3aMEHOU JaHHOT'O U3ACIusd, U BCK HC HECCT OTBECTCTBCHHOCTHU
3a Kakuhe-TM00 BTOPOCTEIICHHBIE WJIM MOOOYHBIC YOBITKH, YIIEpO WJIM PacXojbl, MPSIMO WU
KOCBCHHO BO3HHUKArOIMC B CBA3W C HCIOJbB30BAHUEM JAHHOI'O HMHCTPYMCHTA. BCK HEC
MIPUHUMAET Ha ce0s W HEe YMOJHOMOYMBACT KaKoe-IHOO APYyroe JMIO MPUHATH Ha ceOs Jro0bIe
APyruc JOOIMOJTHUTCIILHBIC 0651321TCJIBCTB3 NN OTBCTCTBCHHOCTH B CBSI3HM C HCIIOJIB30BaAHHUCM
nagaoro wusnenus. BCK He Hecer KaKoi-JIH00 OTBETCTBEHHOCTM B OTHOLICHHUH
HHCTPYMEHTOB, NOBTOPHO MCIOJIb3yeMbIX, IepepadoTAHHBIX MM CTEPUIH30BAHHBIX, U He
AaeT KAKHX-JIU00 rapaHTHii, SIBHBIX HJIM IOJApPa3yMeBaeMbIX, B TOM YHC/e KacaTejJbHO
TOBAPHOI0 KAa4eCTBAa MJIM NMPUTOAHOCTHU ISl ONpeesIeHHON 1e/iM, B OTHOIIEHUN JTAHHbIX
M3EJINH.
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REF Howmep no karanory.

CM. MHCTPYKLUHU 110 IPUMEHEHUIO.

Coneprkanue.

& =

m
!

YronHoMoueHHBIH npeacTaButeas B EC.

E

OdurmanpHbIN TPOU3BOIUTEND.

LOT I[TapTus.
UPN .:f Howmep uznenus.
@ [TepepabarpiBaemast yrakoBKa.
Ii\é Hcnonn3oBath 10
AUS Anpec 3aka3zurka B ABCTpaJIUH.
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ARG JlokanbHbIN peacTaBUTENb B APreHTHHE.

SRA JlokanbHbIi ipeacTaBUTENb B bpasunuu.
WA JloxaneHbIi npeacraButens B Typuuu.
A
l\‘.‘ ) [ns ogHOpazoBoro ucnosb3oBanus. He ncnosib30Bath HOBTOPHO.
I-’-: 3 \
\B’ He crepuinmn3oBath MOBTOPHO.
'@ He ucnonp3oBatsk, eciiu yrakoBKa OBPEX/I€HA.
’““"‘[‘0 CTepuIM30BaHO STHIEHOKCHIIOM.
@ BnyTtpennuii tuamerp.
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ARG KonTakTHOE J1M1II0 B APreHTHHe

JL1sl mosty4eHus1 KOHTaKTHO nHpopmanun komnannu «bocron CailieHTH(UK ApreHTHHa
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiiauTe no ccbliike www.bostonscientific.com/arg

BRA KonTakTHOe Jinl0 B Bpasuiauu

J1sl moJiyuyeHusi KOHTaKTHOM MHpopMannu komnanun «bocron Caiientugux 1o bpazna
JItna» (Boston Scientific do Brasil Ltda) npouanrTe 1no CChbLIKE
www.bostonscientific.com/bra

EC | REP YnosHoMo4yeHHbll npeacraBuTesab B EC

«bocton CaiienTupuk JIumuren» (Boston Scientific Limited)
Bansmoput busnec [lapk, I'oaysit, UPJIAHIUS
(Ballybrit Business Park, Galway, IRELAND)

AUs AJpec cioHCOpPa B ABCTPAJIMHU

«bocton Caiientuduk (Ascrpanus) [Itu JItm> (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)
A/s 332 BOTAHMU Hosblii FOxubIi Yaabce 1455 ABcTpasust

(PO Box 332 BOTANY NSW 1455 Australia)

Tenedon 6ecnuarnoii sunun 1800 676 133

daxkc 6ecniaTHoii sunuu 1800 836 666

u O¢puunanbHbIA NPOU3BOAUTEb

«bocton CaiienTudpux Kopnopeiimn»

300 bocron Caiientudpux Yai, Maasdopo, Maccauycerc 01752, CLLHA
(300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752 USA)

Cayx6a moaiep:kku kiueHToB B CIIIA 888-272-1001

@ He HCMOJb30BaTh, €CJIM YIIAKOBKA IMMOBPEKICHA.

@ YnakoBka noaj1e:KuT BTOPHYHOH nepepadoTke.

C€ 2797

© 2019 r. Komnanus «bocton Caitentudux Kopnopeiinn» nim ee gouepHue npennpusarus. Bee
IpaBa 3alHIICHBL.

«bocron Caitentudux» (mwadmon PIID 3 mroiima X 9 110iMOB, MeXIyHapoIHas Bepcus,
90106040AK), PIID, I'b, Ioueunsni uHTpoAbIocep Tuma Amplatz, mexmyHaponHas Bepcus,
90959784-01B



Boston
Scientific

Clear Renal Sheath

90959786-01

Directions for Use 2
Instrucciones de uso 4
Mode d’emploi 6
Gebrauchsanweisung 8
Istruzioni per I'uso 10
Gebruiksaanwijzing 12
Instrucdes de Utilizacao 14

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AE), DFU, MB, Clear Renal Sheath, Global, 90959786-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AE), DFU, MB, Clear Renal Sheath, Global, 90959786-01B

Clear Renal Sheath

B, ONLY

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

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process. Do not use
if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Boston Scientific
representative.

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

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

DEVICE DESCRIPTION

The Clear Renal Sheath is a 30F (10.0 mm) I.D., 34F (11.5mm) 0.D., 17 cm length
sheath with a guidewire notch at the proximal end and a radiopaque marker
at the distal tip. Renal sheaths are used to establish percutaneous access
for instrumentation.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Clear Renal Sheath is r
percutaneous access.

ded for the i of

CONTRAINDICATIONS

This product is contraindicated in the presence of conditions which create
unacceptable risk during catheterization.

WARNINGS

None known.

PRECAUTIONS

A thorough understanding of the technical principles, clinical applications,
and risks associated with percutaneous nephrostomy is necessary before
using this product.

The recommendations given are meant to serve only as a basic guide to the
utilization of this set. The performance of percutaneous nephrostomy should
not be undertaken without comprehensive knowledge of the indications,
techniques and risks of the procedure.

Note: This product contains DEHP (Bis(2-ethylhexyl) phthalate). BSC has
conducted a Chemical Safety Assessment of DEHP in this device based on
currently known acceptable exposure limits for sensitive populations (children
and pregnant/nursing women), and has determined that the potential exposure
is below the known acceptable exposure limits for the device when used in
accordance with the indications and instructions for use.

ADVERSE EVENTS

The adverse events which may result from an access procedure include:
«  Tissue trauma

*  Tissue perforation

* Acute bleeding

* Injury to the kidney

HOW SUPPLIED

Do not use if package is opened or damaged.

Do not use if labeling is incomplete or illegible.

Handling and Storage

Store catheters at controlled room temperature. Do not expose to organic
solvents, ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate inventory so that
catheters are used prior to the sterilization expiration date on package label.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

Recommended Procedures

1. Establishment of a nephrostomy tract and renal dilation should always
be performed under fluoroscopic control.

2. Percutaneous access is established and a 0.038 in (0.97 mm) diameter
guidewire passed into a secure location within the intra-renal system. If
feasible, guidewire should be passed down ureter and into bladder.

3. Dilate the tract to the desired size either with a nephrostomy dilatation
balloon catheter or with sequential rigid dilatation catheters.

4. Once the tract s established, the appropriate sheath is passed over the
dilatation device and positioned as desired.

5. Remove the dilator from the sheath, maintaining the sheath and
guidewire in position.

6. Guidewire may be secured in guidewire notch.
7. Stone manipulation may now be performed through the sheath.



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 ludes all other ies not exp| set fnnh herein,
whether express or implied by operation of law or

but not limited to, any implied warranties of merchantability or Illness 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 authorlzes any other person to assume for it, any other
or additi liability or r in ion with this instrument. BSC
assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or
resterilized and makes no warranties, express or implied, including but not
limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect
to such instruments.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AE), DFU, MB, Clear Renal Sheath, Global, 90959786-01B
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Clear Renal Sheath

B, ONLY

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

Las r i se ofrecen a modo de guia basica para
la utilizacion de este conjunto. No debe llevarse a cabo una nefrostomia
percutanea sin tener un amplio conocimiento de las indicaciones, técnicas
y riesgos de la intervencion.

Nota: este producto contiene DEHP (di[2-etilhexil] ftalato). Tras evaluar la
seguridad quimica del DEHP de este dispositivo a partir de los limites de
exposicion aceptables conocidos para determinadas poblaciones sensibles
(nifios y mujeres gestantes o lactantes), BSC ha comprobado que la exposicion
potencial no alcanza los limites de exposicion aceptables conocidos para

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno (OE). No
usar si la barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al
representante de Boston Scientific.

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

este disp! , si se utiliza con arreglo a las indicaciones y las instrucciones
de uso.

EPISODIOS ADVERS0S

Los episodios adversos que puede ocasionar un procedimiento de acceso
incluyen:

*  Traumatismo en el tejido

*  Perforacion del tejido

* Hemorragia aguda

¢ Lesiones al rifion

PRESENTACION

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La vaina renal transparente es un dispositivo de 30 F (10,0 mm) D.I, 34 F
(11,5mm) D.E., de 17 cm de longitud con una ranura para guia en la punta
proximal y un marcador radiopaco en la punta distal. Las vainas renales
permiten establecer acceso percutdneo para instrumentos.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

La vaina renal transparente esta r dada para el imi de
acceso percutaneo.

CONTRAINDICACIONES

El uso de este producto estd contrai do en p ia de dici

que creen un riesgo inaceptable durante el cateterismo.

ADVERTENCIAS

No se conoce ninguna.

PRECAUCIONES

Antes de utilizar este producto es necesario conocer a fondo los principios
técnicos, las aplicaciones clinicasy los riesgos asociados a las intervenciones
de nefrostomia percutanea.

Manipulacion y

Almacenar los catéteres a temperatura ambiente controlada. No exponer a
disolventes orgénicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta. Se debe rotar
el inventario para utilizar los catéteres antes de la fecha de caducidad que
aparece en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Procedimientos recomendados

1. Elestablecimiento de un tracto para nefrostomia y la dilatacion renal
deben realizarse siempre bajo control fluoroscépico.

2. Seestablece acceso percutaneo y se pasa una guia de 0,038 in
(0,97 mm) de diametro a un lugar seguro dentro del sistema intrarrenal.
Siresulta factible, debe pasarse la guia a través del uréter hasta la
vejiga.

3. Dilate el tracto al tamafio deseado con un catéter balén de dilatacion
para nefrostomia o catéteres rigidos de dilatacion secuencial.

4. Unavez establecido el tracto, la vaina apropiada se pasa sobre el
dispositivo de dilatacion y se coloca segiin se desee.

5. Extraiga el dilatador de la vaina, manteniendo la vaina y la guia en
posicion.

6. Laguia puede asegurarse en la ranura para la misma.

7. En este momento, se puede manipular el calculo a través de la vaina.



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 quirirgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de
BSC afectan directamente a este instrumento y a los resultados que puedan
obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de esta garantia
se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento y BSC no asumira
responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o consecuentes, por
dafos ni por gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de este
instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion o responsabilidad
relacionada con este instrumento ni autoriza a ninguna persona a que lo
haga en su nombre. BSC rechaza cualquier responsabilidad con respecto
a instrumentos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y, respecto a los
mismos, no ofrece garantia alguna, ya sea explicita o implicita, incluyendo
entre otras la de comerciabilidad y adecuacion para un fin concreto.
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Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut &tre
vendu que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE & l'oxyde d'éthylene (OE). Ne pas utiliser si I'emballage
stérile est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le repré-
sentant 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 tr de maladies d'un
patient a un autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures,
des maladies ou le déces du patient.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La gaine rénale transparente est un dispositif de 30 F (10,0 mm) de diamétre
interne, de 34 F (11,5 mm) de diamétre externe et de 17 cm de long, doté d’une
encoche d'attache pour guide a I'extrémité proximale et d'un repére radio-
opaque a 'extrémité distale. Les gaines rénales permettent d’établir un accés
percutané pour les instruments.

UTILISATION/INDICATIONS

La gaine rénale transparente est recommandée pour établir l'accés
percutané.

CONTRE-INDICATIONS

Ce produit est contre-indiqué lorsque le cathétérisme s'accompagne de
risques inacceptables.

MISES EN GARDE

Aucune connue.

PRECAUTIONS

Avant d'utiliser ce produit, il est important d'avoir parfaitement assimilé les
principes techniques, les applications cliniques et les risques associés a la
néphrostomie percutanée.

Les recommandations fournies ne sont destinées qu‘a servir de guide
général. Aucune néphrostomie percutanée ne doit étre entreprise sans une
connaissance approfondie des indications, techniques et risques associés a
la procédure.

Remarque : Ce produit contient du DEHP (phthalate de di-2-éthylhexyle). BSC a
mené une évaluation de I'innocuité chimique du DEHP de ce dispositif, basée
sur les limites d’exposition acceptables connues pour les populations les plus
sensibles (enfants et femmes enceintes/allaitantes), laquelle a déterminée
que |'exposition possible était inférieure aux limites d’exposition acceptables
connues pour le dispositif lorsque celui-ci était utilisé conformément aux
indications et au mode d’emploi.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les procédures d’acceés peuvent étre a l'origine de certains événements
indésirables, notamment :

¢ Traumatisme tissulaire

*  Perforation tissulaire

* Hémorragie aigué

e+ Lésion rénale

PRESENTATION

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.
Manipulation et conservation

Conserver les cathéters a température ambiante contrdlée. Eviter toute
exposition a des solvants organiques, des rayons ionisants ou des ultraviolets.
Assurer une rotation du stock de sorte que les cathéters soient utilisés
avant la date de péremption de la stérilisation qui figure sur I'étiquette de
I'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Procédures recommandées

1. Létabli: d'une voie de népl

ie et la dilatation rénale
doivent toujours étre i i

sous controle r

2. Lacces percutané est établi et un guide de 0,038 in (0,97 mm) de
diamétre est introduit dans une région siire du systéme intra-rénal.
Si possible, faire passer le guide dans I'uretére et dans la vessie.

3. Dilater la voie a la taille voulue, soit a I'aide d'un cathéter de dilatation &
ballonnet de néphrostomie, soit a I'aide de cathéters de dilatation rigides
en séquence.

4. Une fois la voie établie, passer la gaine appropriée sur le dispositif de
dilatation et la mettre en place.

5. Retirer le dilatateur de la gaine, tout en maintenant la gaine et le guide
en place.

6. Le guide peut étre fixé dans I'encoche d'attache pour guide.

7. Le calcul peut maintenant étre retiré dans la gaine.



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 qualit¢ marchande
ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le stockage, le
nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au
patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et autres
domaines hors du contrdle de BSC, affectent directement 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 r des pertes,

ou frais ires ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument.
BSC n’assume, ni n'autorise aucune tierce personne a assumer en son
nom, aucune autre r ilité ou igati é ire 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 ou d" ion & un usage particuli ces
instruments.
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Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieBlich
an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschadigtem
sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden. Im Falle von Beschédigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was
wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren
kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
der Vorrichtung erhoht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko
einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu 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 gemdR den
B des Kr administrativen und/oder Grtlichen
Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die durchsi infiihrschleuse ist eine Schlet von 30F
(10,0 mm) I.D., 34 F (11,5mm) A.D. und 17 cm Lénge mit Fiihrungsdrahtkerbe
am proxlmalen Ende und strahlenundurch\asslger Markierung an der distalen
Spitze. Niereneil er lichen den perkutanen Zugang fiir
chirurgische Instrumente.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN
Die durchsichtige Niereneinfiihrschleuse wird fiir die Schaff eines

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor Gebrauch dleser Vorrichtung ist die griindliche Kenntnls der technischen
und Risiken einer

perkutanen Nephrostomie erforderlich.

Diese E sollen nur als Richtlinie fir die Anwendung
dieses Sets dienen. Eine perkutane Nephrostomie darf nicht ohne eingehende
Kenntnis der Indikationen, Techniken und Risiken des Verfahrens durchgefiihrt
werden.

Hinweis: Dieses Produkt enthalt DEHP (Bis(2-| Ethylhexyl)phthalat) BSC hat
auf Basis der derzeit bek te fiir i Bevnlkerungs-
gruppen (Kinder und sct illende Frauen) eine heits-
beurteilung von DEHP fiir diese Vorrichtung durchgefiihrt und festgestellt,
dass die mdgliche Belastung unterhalb den derzeit bekannten Grenzwerten
fiir diese Vorrichtung liegt, wenn sie gemaR den Indikationen und Gebrauchs-
anweisungen verwendet wird.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den unerwiinschten Ereignissen, die in Verbindung mit einem Zugangs-
verfahren auftreten kdnnen, gehéren u. a.:

*  Gewebeverletzungen
*  Gewebeperforation
e Akute Blutungen

*  Nierenverletzung

LIEFERFORM

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

Katheter bei kontrollierter Raumtemperatur lagern. Einwirkung organischer
Lésungsmittel, ionisierender Strahlen oder ultravioletten Lichts vermeiden.
Durch entsprechende Uberwachung des Lagerbestands sicherstellen,
dass die Katheter vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett angegebenen
Sterilisationsverfallsdatums verwendet werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG

perkutanen Zugangs verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung dieses Produkts ist kontraindiziert in Situationen, die ein
nicht akzeptables Risiko bei einer Katheterisierung darstellen.

WARNHINWEISE

Keine bekannt.

1. Die Herstellung eines Nephrostomie-Trakts und die renale Dilatation
sollten stets unter Rontgendurchleuchtung durchgefiihrt werden.

2. Ein perkutaner Zugang wird angelegt und ein 0,038 in (0,97 mm) starker
Fiihrungsdraht an eine sichere Stelle im intrarenalen System vorge-
schoben. Den Fiihrungsdraht wenn méglich durch den Ureter nach
unten in die Blase vorschieben.

3. DenTrakt der durch Neph iedi ion, mit einem

oder mit einem sequenziellen, steifen
Dilatati auf die iinschte GroBe




4. Sobald der Trakt die gewiinschte GréBe erreicht hat, die geeignete
Schleuse iiber die Dilatationsvorrichtung einfiihren und entsprechend
platzieren.

5. Den Dilatator aus der Schleuse entfernen. Dabei Schleuse und
Fiihrungsdraht in-situ halten.

6. Der Fiihrungsdraht kann in der Filhrungsdrahtkerbe gesichert werden.
7. Die Steinmanipulation kann nun durch die Schleuse erfolgen.

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

Zusicherungen in Bezug auf marktgéngige Qualitdt oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und
Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf den
Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere
Umsténde beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem Einsatz.
Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf
die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC ist nicht
haftbar fiir beilaufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich
direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben. BSC
{ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit
diesem Instrument und bevollméchtigt dazu auch keine anderen Personen.

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

marktgéngigen Qualitat oder ihrer Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AE), DFU, MB, Clear Renal Sheath, Global, 90959786-01B
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Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

Le presenti istruzioni vanno considerate come una guida generale all'uso del
set. Non intraprendere la procedura di nefrostomia percutanea senza aver
maturato una conoscenza approfondita delle indicazioni, delle tecniche e dei
rischi inerenti alla procedura.

Nota: questo prodotto contiene DEHP (bis(2-etilexil)ftalato). BSC ha condotto
una valutazione della sicurezza chimica del DEHP presente nel dispositivo
sulla base dei limiti di esposizione accettabili noti, allo stato attuale, per le
popolazioni sensibili (bambini e donne in gravidanza o allattamento) e ha
determinato che la potenziale esposizione € inferiore ai limiti di esposizione

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EO). 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 l'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La guaina renale trasparente ha un diametro interno di 30 F (10,0 mm), un
diametro esterno di 34 F (11,5 mm) e una lunghezza di 17 cm. E dotata di una
tacca per filoguida sull'estremita prossimale e un marker radiopaco sulla
punta distale. Le guaine renali vengono utilizzate per stabilire una via di
accesso percutanea per strumenti chirurgici.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

La guaina renale trasparente € indicata per la creazione di una via di accesso
percutanea.

CONTROINDICAZIONI

Per il presente prodotto valgono le stesse controindicazioni relative alle
procedure di cateterismo.

AVVERTENZE

Nessuna nota.

PRECAUZIONI

Prima di usare il presente prodotto, & necessario aver maturato una
conoscenza approfondita dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei
rischi associati alle procedure di nefrostomia percutanea.

bili noti per il disp se utilizzato in conformita con le indicazioni
e le istruzioni per l'uso.

EFFETTI INDESIDERATI

Le procedure di accesso percutaneo possono comportare i seguenti effetti
indesiderati:

* Trauma tissutale

*  Perforazione tissutale
*  Sanguinamento acuto
*  Lesionial rene

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 atemperatura ambiente regolata. Non esporre a solventi organici,
radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta. Sottoporre a rotazione I'inventario, in
modo da usare i cateteri prima della data di scadenza della sterilizzazione
riportata sulla confezione.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Procedura consigliata

1. Le procedure di creazione di un tratto di nefrostomia e di dilatazione
renale devono essere monitorate in fluoroscopia.

2. Stabilire I'accesso percutaneo e introdurre un filoguida del diametro di
0,038 in (0,97 mm) in un‘area non a rischio del sistema intra-renale. Se
le condizioni del paziente lo permettono, si consiglia di fare passare il
filoguida nell'uretere e di introdurlo nella vescica.

3. Dilatare il tratto fino a raggiungere il diametro desiderato; per la
dilatazione @ possibile usare sia un catetere dilatatore a palloncino
per nefrostomia, sia cateteri dilatatori rigidi sequenziali.

4. Una volta stabilito il tratto, inserire la guaina appropriata sul dilatatore
e posizionarla secondo necessita.

5. Rimuovere quindiil dilatatore dalla guaina, mantenendo la guaina e il
filoguida in posizione.

6. llfiloguida puo essere fissato alla guaina tramite |'apposita tacca.

7. Aquesto punto & possibile eseguire la manipolazione dei calcoli
attraverso la guaina.



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

slechts

VOORZORGSMAATREGELEN

Een grondig begrip van de technische principes, klinische toepassingen en
de risico’s verbonden met percutane nefrostomie is vereist voor gebruik van
dit product.

Deze lingen zijn bedoeld als b opmerkingen
bij het gebruik van deze set. Percutane nefrostomie mag niet worden verricht
zonder grondige kennis van de indicaties, technieken en risico’s van de
ingreep.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(E0)-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 van het 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 doorzichtige nierhuls is een 17 cm lange huls met een binnendiameter van
30 F (10,0 mm) en een buitendiameter van 34 F (11,5 mm), voorzien van een
voerdraadinkeping aan het proximale uiteinde en een radiopake markering op
de distale tip. Nierhulzen worden gebruikt voor het verkrijgen van percutane
toegang voor instrumenten.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De doorzichtige nierhuls wordt aanbevolen voor het maken van een percutane
toegang.

CONTRA-INDICATIES

Dit product is gecontra-indi d bij igheid van i die
gedurende katheterisatie een onaanvaardbaar risico vormen.

WAARSCHUWINGEN
Geen bekend.

Dit product bevat DEHP (bis(2-ethylhexyl)-ftalaat). BSC heeft de
hemische veiligheid van DEHP in dit i beoordeeld aan de hand
van de momentee\ bekende grenzen voor aanvaardbare bluotstellmg voor
li (kinderen en zwanger ) en heeft
vastgesteld dat de mogelijke blootstelling kleiner is dan de bekende grenzen
voor aanvaardbare blootstelling voor het hulpmiddel indien gebruikt volgens
de indicaties en instructies voor gebruik.

COMPLICATIES

De complicaties die kunnen optreden als gevolg van een toegangsprocedure
omvatten:

*  Weefseltrauma

*  Weefselperforatie
* Acute bloedingen
* Nierletsel

LEVERING

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.
Niet gebruiken als de etil i lledig of onleesbaar is.

Hanteren en opslag

Bewaar de katheters op constante kamertemperatuur. Niet blootstellen aan
organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht. Laat de
voorraad zo doorstromen dat de katheters altijd worden gebruikt voor de op
de verpakking vermelde steriliteitsvervaldatum.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Aanbevolen procedures

1. Hetaanl van een nefr | en renale dilatatie dienen
altijd onder fluoroscopische observatie plaats te vinden.

2. Maak een percutane toegang en breng een voerdraad met een diameter
van 0,038 in (0,97 mm) in op een veilige plaats binnen het intrarenale
systeem. Waar mogelijk moet de voerdraad via de ureter in de blaas
worden opgevoerd.

3. Dilateer het kanaa\ totde gewenste grootte met een ballonkatheter voor

nefr ie of met achter g stijve di

4. Nadat het kanaal is gevormd, wordt een huls van de juiste groote over
het dilatatiehulpmiddel opgevoerd en naar wens geplaatst.

5. Trek de dilatator uit de huls en laat de huls en de voerdraad daarbij op
hun plaats zitten.



6. De voerdraad kan worden vastgezet in de voerdraadinkeping.
7. Via de huls kan nu manipulatie van de niersteen plaatsvinden.

GARANTIE

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

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AE), DFU, MB, Clear Renal Sheath, Global, 90959786-01B
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Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo sob receita
médica.

ADVERTENCIA

0 conteddo € fornecido ESTERILIZADO por oxido de etileno (EQ). N&o utilize
se o selo de esterilizagao estiver danificado. Se verificar a presenca de quais-
quer danos no produto, contacte o seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma (nica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizac@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 reutilizagédo,
o reprocessamento ou a reesterilizacdo também acarretam o risco de
contaminagdo do dispositivo e/ou o risco de infeccdo no paciente ou
infecgdo cruzada incluindo mas nao se limitando a transmissao de doenca(s)
contagiosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
causar lesdes, doenca ou a morte do paciente.

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A Bainha Renal Transparente é uma bainha de 30 F (10,0 mm) de D.I., 34 F
(11,5 mm) de D.E, 17 cm de comprimento com um entalhe para fio-guia
na extremidade proximal e um marcador radiopaco na ponta distal. As
bainhas renais s@o utilizadas para estabelecer acesso percutdneo para
instrumentag@o.

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO
A Bainha Renal Transparente € r

de

PRECAUGOES

E necessario um conhecimento total dos principios técnicos, aplicagdes
clinicas e riscos associados a nefrostomia percutanea antes de utilizar este
produto.

As T d fornecidas destit apenas a servir como um guia
bésico para a utilizagdo deste conjunto. A nefrostomia percutanea nao deve
ser efectuada sem que haja um conhecimento profundo das indicagdes,
técnicas e riscos relacionados com o procedimento.

Nota: Este produto contém DEHP (Bis(2-etilexil) ftalato). A BSC realizou
uma Avaliagao de Seguranga Quimica do DEHP neste dispositivo com base
nos actuais limites de ica hecidos e aceitaveis para lagd

iveis (criancas e gravidas/| ), tendo determinado que a
exposicao potencial se situa abaixo dos limites de exposicao aceitaveis
para o dispositivo quando utilizado em conformidade com as indicacdes e
instrugdes de utilizagao.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis que podem resultar de um procedimento de acesso
incluem:

«  Trauma do tecido

*  Perfurac@o do tecido
* Hemorragia aguda

¢ LesBesnorim

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.
Manuseio e Armazenamento

Guarde os cateteres a uma temperatura ambiente controlada. Nao exponha
a solventes organicos, a radiacao ionizante ou a raios ultravioleta. Efectue
a rotacdo dos stocks, de forma a que os cateteres sejam utilizados antes
do vencimento da data de validade de esterilizacao indicada no rétulo da

para o
acesso percutaneo.

CONTRA-INDICAGOES

Este produto é contra-indicado quando existem condi¢Ges que criem riscos
inaceitéveis durante a cateterizagao.

ADVERTENCIAS

Nenhumas conhecidas.

INSTRUGOES DE OPERACAQ
Procedimentos Recomendados

1. 0 estabelecimento de um tracto para nefrostomia e dilatagao renal deve
ser sempre realizado sob controlo fluoroscépico.

2. 0 acesso percutaneo é estabelecido e um fio-guia de 0,038 in (0,97 mm)
de didmetro é introduzido num ponto seguro dentro do sistema intra-
renal. Se possivel, o fio-guia deve ser passado pelo uréter e para dentro
da bexiga.

3. Dilate o tracto com um cateter de dilatacéo por baldo para nefrostomia

ou com cateteres de dilatagao rigidos sequenciais até obter o tamanho
desejado.



4. Assim que otracto tenha s|do estabelecldo abainha adequada é passa-
da sobre o dispi de di e 1a como pr

5. Retire o dilatador da bainha, mantendo a mesma e o fio-guia no lugar.
6. 0 fio-guia pode ser fixo no entalhe para fio-guia.
7. Amanipulacao de calculos pode agora ser efectuada através da bainha.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os
cuidados devidos na concepgéo e fabrico deste instrumento. Esta garantia
subst e exclui todas as outras aqui ndo expressamente mencionadas,
expl s ou impl cllasporlorqade lei, nudequalqueroutralorma. |nc|u|ndn,
mas néo se limi a, de
ou a0 para fins ifi 0 io, 0ar alimpeza
e a esterilizagdo deste instrumento, bem como 0s factores relacionados com
o paciente, diagnoé tr cir(rgicos e outros
assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os
resultados obtidos pela sua utilizacao. A responsabilidade da BSC, de acordo
com esta garantia, limita-se a reparac@o ou substituicao deste instrumento
ea BSC nan se responsablllza por quaisquer perdas, danos ou despesas
ou T directa ou indir da
utilizagdo deste instrumento. A BSC n@o assume, nem autoriza qualquer outra
pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigac@o ou responsabilidade
adicional em relagao a este |nstrumenm A BSC ndo assume nenhuma
ados, reprncessados
ou reesterlllzados e nédo i ou
indo mas néo se limif a ializagdo ou a
para fins especificos, em relacdo a estes instrumentos.
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Catalog Number
Nimero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

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

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Contelido

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

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

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

UPN

Product Number
Namero del producto
Référence
Produktnummer
Codice prodotto
Productnummer
Namero do Produto

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 utilizagao. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

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

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

Contains DEHP (Bis(2-ethylhexyl)
phthalate)

Contiene DEHP (bis[2-etilhexil] ftalato)
Contient du DEHP (phtalate de
bis(2-éthylhexyle))

Enthilt DEHP (Bis(2-Ethylhexyl)phthalat)
Contiene DEHP (di-2-etilesilftalato)
Bevat DEHP (bis(2-ethylhexyl)-ftalaat)
Contém DEHP (Bis(2-etilhexil )ftalato)

Inner Diameter
Didmetro interno
Diamétre interne
Innendurchmesser
Diametro interno
Binnendiameter
Indvendig diameter
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EU Authorized
EC .
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

Legal
Manufacturer
Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
USA Customer Service 888-272-1001
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IIpo3payHblii MOYeYHbIH HHTPOABLIOCEP
TOJIBKO IO NPEAIIMCAHUIO BPAYA

Buumanue: B cooTBeTCTBHU C (¢eaepanbHbiM 3akoHomaTenbcTBOM CIIIA mpomaka maHHOTO
W3JIeNUs pa3penieHa ToJIbKO BpayaM WM 10 UX MPEATUCAHUIO.

BHUMAHMUE!

ConepkuMoO€  TOCTaBISIETCA  CTEPUIIM30BAHHBIM  ATUieHOKcHoM  (D0).  3ampemniaercs
UCTIOJIb30BaTh, €CIM CTEPUIbHBIA Oapbep NOBpexAcH. [Ipu OOHApYKEHHU TOBPEKICHHIA
HEOOXO0IMMO CBSI3aThCs € IpeacTaBuTesieM kommnanuu «bocron Caitentudux» (Boston Scientific).

Tonmpko nnsi OJHOKpaTHOro TmpuMeHEeHHs. He wucmonb3oBath, He 00pabaTbiBaTh W HE
CTepwiIn30BaTh MOBTOpHO. IToBTOpHOE McIONB30BaHKME, 00pabOTKAa MM CTEPHIIM3ALUS MOTYT
HapyLIUTh KOHCTPYKTUBHYIO IIEJIOCTHOCTh M3AEIUS M (WJIM) MOTYT IPHUBECTU K BBIBEACHUIO
U3JIENNsT U3 CTPOs, YTO, B CBOK OYEpENb, MOXKET HAHECTU BpEJ 310POBBIO MALMEHTAa, CTaTh
OPUYMHON TpaBMbI, OoJe3HM wWinM cMepTu. IloBTopHOE wHcmonb30BaHue, 00pabOTKa WU
CTepWJIM3aLUsl MOTYT TaKXe CO34aTh pPHCK 3arpsA3HeHUs u3Aenaus M (WiIM) HOPUBECTH K
WHQUIMPOBAHUIO TMAIMEHTAa WM TNepeKpecTHOW WH(MEKIWu, B YACTHOCTH, Ieperade
UHQEKIMOHHOTO 3a00sieBaHusA(-i) OT OJTHOrO MallMeHTa APYroMy. 3arps3HEHUE U3JeNIUs MOXKET
IIPUBECTH K HAHECEHUIO BPe/a 3/10pPOBbI0, 00JIE3HU UM CMEPTH MALUEHTA.

[Tocne mcnonp30BaHMsS HEOOXOAMMO YTWJIM3UPOBATh HM3JEINE U YHNAKOBKY B COOTBETCTBHM C
HOPMaMU YYPEXKICHUS 3/paBOOXPAHEHMs, AaIMUHMCTpaUMUd U (WIM) OpraHoB MECTHOIO
CaMOYyIIpaBJICHUS.

OIIMCAHUE U3AEJUSA

[Ipo3paunblii TOUEUHBIN HHTPOABIOCED MpeACTaBIseT coboit nutpoaptocep ¢ B 30 Fr (10,0 mm),
BJI 34 Fr (11,5 mm) qymuHO#M 17 ¢M ¢ BBIEMKOH Il TPOBOJHHMKA HA MPOKCHUMAJIBHOM KOHIIE U
PEHTIEHOKOHTPACTHBIM MapKEepOM Ha JUCTAIbHOM KOHIE. [loyedHble HMHTPOIBIOCEPHI
MCIIONIB3YIOTCA JIJIs1 YCTAHOBIIEHUS YPECKOKHOTO JIOCTYIA JIJIl UHCTPYMEHTAPUS.

NPUMEHEHMUE 11O HASBHAYEHUIO / TIOKA3AHUSA K IPUMEHEHHUIO
IIpo3paydHbIil TOYEYHBII HHTPOABIOCEP PEKOMEHAYETCS ISl MOJIy4YEHHs YPECKOKHOTO JOCTYyA.

MPOTUBOIIOKA3AHUSA
JlanHOE M31en1e NPOTUBOIIOKA3aHO MPU HAIMUUU COCTOSIHUM, CO3JaI0NINX HEPUEMIIEMBII PUCK
BO BpeMs KaTeTepHu3aluu.

NPEAYNPEXIEHUA
HewnsBecTHEL.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTHA

[epen ucmonb30BaHUEM U3ACTHS PEKOMEHAYETCS TIATEIEHO U3YUUTh TEXHHYECKHUE TIPUHIIUIIBI,
CrocoObl KJIMHUYECKOTO NPUMEHEHHS M PHUCKH, CBSI3aHHBIE C MPOLELYPOH YPEeCKONKHOU
HEPPOCTOMHUH.

[TpuBeneHHbIE peKOMEHIAINH CJIeyeT pacCCMAaTPUBATh TOJILKO B Ka4eCTBE 0a30BOT0 PyKOBOJICTBA
M0 MCTOJB30BaHUIO JaHHOTO Habopa. He cnemgyer mpuberath K 4pecKoXkHOW HePpocTOMUU Oe3
BCECTOPOHHETO TOHUMAaHHS TOKa3aHUH K TPUMEHEHUI0 W METOJUK MPOBEICHUS TaHHOU
IIPOLIETYPBI, @ TAKXKE CBA3AHHBIX C HEH PUCKOB.
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Ilpumeuanue: nanHoe wuznenue comepxutr JAD['D (6uc(2-stunrekcwn)dranar). Kommanus
«bCK» npoBena oneHky xumuieckoit 6ezonacuoctu 21D, coaeprkaiiierocsi B JaHHOM U3CIIHH,
C YYETOM YTBEP)KIEHHBIX JOMYCTUMBIX HPEETIOB BO3JACHCTBUS N1 0CO00 UyBCTBUTENIBHBIX
rpynn HacelneHus (IeTei u OepeMEHHBIX/KOPMSIIUX KEHIIWH) U MPHUIILIIA K BBIBOAY O TOM, YTO
MOTEHLIMAJIbHOE BO3ACHCTBUE HE IMPEBBIIIACT YTBEPKIACHHBIX IPENEIOB BO3JCHCTBUS IpU
WCTIOJIb30BAHUY M3/ICNINS B COOTBETCTBUU C MMOKA3aHUSAMH U MHCTPYKIHEH IO TPUMEHEHUIO.

HEKEJIATEJIBHBIE SABJIEHUA
HexenartenbHble sBIEHUSA, KOTOPbIE MOTYT BO3HMKHYTh BCIEICTBUE IPOLIEAYPBI OCTYIIA
BKJIIOYAIOT:

. TpaBMHUPOBAaHUE TKAHU,
. nepdopalius TKaHu,

. 0CTpPOE KPOBOTEUECHHUE;
. TpaBMHUPOBAHUE MTOYKH.
®OPMA INIOCTABKH

He ucnonb3oBaTh, €y ynakoBKa BCKPbBITA UIIU MTOBPEK/ICHA.
He ucnonps30Bath, €ClTM 9aCTh ATHKETKU OTCYTCTBYET HIIM MHPOpMAIUs Ha Hel Hepa3bopuuBa.

OO0pauienne u XxpaHeHue

XpaHUTh KaTeTepbl MpU KOHTPOJIMPYEeMOH KOMHAaTHOW Temmeparype. He mnoasepratsh
BO3/ICUCTBUIO OPraHMYECKUX PACTBOPHUTENCH, HWOHU3UPYIOMIETO WM YJIbTPapHOIETOBOTO
u3nydeHus. Yepeayiire o0opyaoBaHHe TaKUM 00pa3oM, 4YTOOBI KaTeTephl ObUIN HCIOIb30BaHbI 10
AaTbl UCTCUYCHHA CpOKa rOAHOCTU CTCPHUIIM3alluU, YK%aHHOﬁ Ha STUKCTKEC Ha YITaKOBKC.

HHCTPYKIMUMH 110 DKCIIVIYATALLUN

Pexomenayembie mpouexaypsbl

1. VYCcTaHOBKY HE(PPOCTOMHUYECKOTO TPAaKTa U MOYEUHYIO JUJIATALMIO CIEAYET BBINOJIHATh
101 PEHTTEHOCKOITNYECKUM KOHTPOJIEM.
2. UpeckoxKHbIH JOCTYI yCTaHABIMBAETCS, a IPoBOIHUK tuameTpoM 0,038 mroitma (0,97 mm)

HAaACKHO YCTAaHOBJICH BHYTPH OYEYHON CUCTEMEIL. HpI/I BO3MOXHOCTH IIPOBOAHHUK
MIPOJIBUTAIOT 110 MOYETOYHHUKY B MOYEBOM My3BIPb.

3. TpakT pacmupstoT a0 HEOOXOJWMOro pa3Mepa C IMOMOIIbI0 HEYPOCTOMUYECKOTO
0aJUIOHHOTO MJIATallMOHHOTO KaTeTepa WM MOCIEIOBATEIbHBIX BBEICHHM KECTKUX
ANJIaTAallUOHHBIX KaTCTCPOB.

4. Kak Tonpko TpakT yCTaHOBJIEH, 4epe3 JWIATAlMOHHOE W3IEJIME€  MPOBOJIAT
COOTBETCTBYIOIIUN HHTPOABIOCEDP U Pa3MEIAIOT B TPEOYyEMOM MOJI0KEHUU.

5. VY nanute Auiatatop U3 UHTPOABIOCEPA, YAEPHKUBASI UHTPOABIOCEP U TPOBOJHUK B HYKHOM
MOJIOXKEHHUH.

6. [TpoBOAHHMK MOKHO 3a(pUKCHPOBATH B BEIEMKE JIJIsl IPOBOIHUKA.

7. Teneps MAaHUTTYJISIINM C KOHKPEMEHTAMU MOYKHO BBITIOJTHATEH Y€pe3 HHTPOABIOCED.

TFAPAHTUS

Kommanus «bocron Caitentuduk Kopropeiimy (Boston Scientific Corporation (BSC)) («BCK»)
rapaHTHPYET, UYTO MPH MPOESKTUPOBAHUH M IMPOU3BOACTBE JAHHOTO HHCTPYMEHTA OBLIH MTPHHSTHI
JIOJDKHBIE MEPBI ITpe1ocTopokHOCTH. HacTosimasi rapanTus 3aMeHsieT U MCKJII0YaeT BCe MHbIe
rapaHTHMM, He YKa3aHHbIe MNPSIMO B HACTOSIIEM J/JOKYMEHTe, W BbIpakaeMble WJIH
noapa3symMeBaeMble B CHJIY JeCTBUSI 3aKOHA WJIM MO WHOW NMPHYMHE, BKJIIOYasi, TOMUMO
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npouero, J00ble BbI/IAHHBIE TAPAHTHH T'OTHOCTH H3/1eJIUsl VISl MPOAAKH U TAPAHTHH €ro
TOAHOCTH AJIsl APYroii KOHKpeTHoM weau. OOpalieHue, XpaHeHUe, OYUCTKA U CTEPUIIM3aLUs
JAHHOTO HMHCTPYMEHTa, a TaKkkKe Opyrue (pakTopsl, CBA3aHHBIE C IAIIEHTOM, IHArHO30M,
JICHCHUCM, XUPYPIrui4CCKUMU IpoUcAypaMu U HMHLBIMU OGCTOHTCHBCTB&MI/I, HE 3aBUCAIIUMHU OT
xommanun «BCK», oka3bIBaroT HEmocpeICTBEHHOE BIMSHHWE HAa MHCTPYMEHT M Pe3yJbTaThl,
MOJTy4eHHBIEC NP ero ucrnoiib3oBanuu. Oos3aTenscTBa komnanuu «bCK» mo nanHo# rapantun
OTPAaHMYHMBAIOTCSI PEMOHTOM HJIM 3aMeHOH JaHHOro mHcrpymenta. Kommnanus «bCK» ne Hecer
OTBETCTBEHHOCTH 3a JIF0ObIe TOOOYHBIE WIIM KOCBEHHBIE YOBITKH, yIIepO WM PacXo/Ibl, MPSIMO WIIN
KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C UCIIOJIb30BaHNEM JaHHOTO HHCTpyMmeHTa. Komnanus «bCK» He Geper Ha
ce0s1 ¥ He YIIOJTHOMOYHBAET Kakoe ObI TO HU OBLIO JIUIO OpaTh Ha ceOs OT ee UIMEHU JII00bIe IpyTrue
WIN JJONOJHUTEIbHBIE 00s3aTeIbCTBA MM OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3H C JaHHBIM HHCTPYMEHTOM.
Komnanuss «bCK» He HeceT HUKaKOW OTBETCTBEHHOCTH 32 NMOBTOPHO HMCHOJIb30BaHHbIE,
MOBTOPHO 00pa0oTaHHBIE HJIM MOBTOPHO CTEPHJIN30BAHHDIE H3/1eJIHS H He Pe0CTABIIsET B
OTHOIIEHUH TAKMX M3/1eJIMii HUKAKUX SIBHBIX WJIM NOJPa3yMeBaeMbIX rapaHTHii, BKJIIOYasl,
MOMHMO MPOYero, rapaHTHU FOAHOCTH JJIA MPOJAKH MJIM NMPUTOTHOCTH /s KOHKPETHOMH
HeJn.
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REF Howmep o karasnory.

[y
| i CM I/IHCprKHI/HO 110 HpI/IMeHeHHIO.
e

Nﬁ Conepxxumoe.

e | rep YnonnoMoueHHbl nipeacraButens B EC.

d OdunmanbHBIN TPOU3BOANUTEND.

[TapTus.

LOT
U P N Howmep nznenus.
@ IlepepabaTbiBacMasl yIaKOBKA.

CpOK TOJTHOCTH.

AUS AJlpec aBCTpaJIUMCKOro CIIOHCOPA.
ARG KonTakTtHOE 11110 B ApreéHTHHE.
BRA KonTakTHOE nuio B bpasunuu.

Tonbko AJI1 OAHOKPATHOT'O IIPUMCHCHMUS. He ncnone3oBarh ITOBTOPHO.

He cTepuinn3oBaTh OBTOPHO.

He ucnonp3oBatsk, eciiu yrakoBka OBPEX/IEHA.

STERILElED CTepunu30BaHO STUICHOKCHIOM.

DEHP Cognepxut I21'® (6uc(2-stunrekcun)dranar).

@ BryTtpenHnii tnamerp.
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ARG KonTakTHOE THII0 B APpreHTHHE

J1st moJiy4eHusi KOHTAKTHON HH(popMannu koMnanun «bocron CalieHTHQUK ApreHTHHA
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiigute mo ccprike WWW.bostonscientific.com/arg

BRA KonTakTHoe o B bpasuinun

J1st moJsiyyeHusi KOHTAKTHOI nHpopMmannu komnanum «bocron Calientudux 10 bpasua
JItna» (Boston Scientific do Brasil Ltda) npoiiaurte no ccolike
www.bostonscientific.com/bra

EC | REP YnosHoMouyeHHbli npeacraBureab B EC

«bocron CaitenTudgux Jlumuren»

(Boston Scientific Limited)

Bbansmopur busunec Ilapk, IN'onysii, UPJIAHAUSA
(Ballybrit Business Park, Galway, IRELAND)

AUS AJnpec aBCTPAJIMICKOrO CIIOHCOPa

«bocron CaiienTupuk (Ascrpanus) ltu JItm»

(Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)

A/s1 332, BOTAHMU, Hoswlii FOxublil Yaiabce 1455, ABcTpanus
(PO Box 332, BOTANY, NSW 1455 Australia)

Tesedon 6ecniiarnoi suaum: 1800 676 133

daxc 0ecniaTHoil mauu: 1800 836 666

‘ OdunuaabHbIi IPOU3BOAUTE/b

«bocton CaiitenTudux Koprnopeimn»

300 bocton CaiienTuduk Yaii, Maaboopo, Maccauycerc 01752, CLHA
(300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752 USA)

Cay:x6a no padore ¢ kanentamu B CIHIA: 888-272-1001

@ He HCII0Jb30BaTh, €CJIM YIIAKOBKA MOBPEKACHA.

@ YnakoBka nojJie;kKUT BTOPUYHOM nepepadoTke.

C€2797

© 2019 r. Komnanus «bocron Caiientudux Kopriopeitmn» nimm ee qouepHue npeanpustus. Bee
IpaBa 3aIlMIIEeHBbI.
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Navigator”

Ureteral Access Sheath Set
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, illness or death of the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

The Navigator Ureteral Access Sheath Set with Hydrophilic
Coating consists of an inner tapered dilator and an outer sheath.
The Navigator Ureteral Access Sheath Set may be advanced
over a 0.035 in. (0.89 mm) or 0.038 in. (0.97 mm) guidewire. The
sheath is designed to create a conduit for urological procedure
instruments. Refer to package label for sheath dimensions.

INTENDED USE/INDICATION FOR USE

The Navigator Ureteral Access Sheath is indicated for use in
endoscopic procedures to facilitate the passage of endoscopes,
urological instruments and for the injection of fluids into the
urinary tract.

CONTRAINDICATIONS

* Patients who are contraindicated for retrograde urological
procedures.

* Patients who are contraindicated for antegrade urologic
procedures, including, but not limited to patients with
blood clotting anomalies due to coagulopathies or
pharmacological anticoagulations.

¢ Patients who have the presence of tight strictures which
would limit use of the device.

* Patients who have the presence of large obstructing distal
ureteral calculi.

PRECAUTIONS

The recommendations given are meant to serve only as a
basic guide to the utilization of this access sheath set. The
ureteral sheath set should not be used without comprehensive
knowledge of the indications, techniques and risks of the
procedure.

To minimize resistance during advancement, ensure the
hydrophilic coating on the dilator and sheath is activated with
saline or sterile water prior to placement.

DO NOT bend or kink the dilator or sheath prior to placement;
to do so could damage the integrity of the device and result in
patient injury.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Navigator, Global, 90964948-01B
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If resistance is encountered during advancement or withdrawal
of the device, STOP. DO NOT continue without first determining
the cause of the resistance and taking remedial action.

DO NOT advance the sheath without the dilator in place; to do
so could cause injury to the patient.

ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with the use of
the transurethral access device include, but are not
limited to:

* Mucosal irritation, inflammation and edema

o Uretheral strictures

¢ Acute bleeding or hemorrhage

o Urethral, bladder, or ureteral perforation

o Other injury to the urinary tract

HOW SUPPLIED

Store in a cool, dry, dark place. Do not expose to organic
solvents, ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate inventory
so that products are used prior to the expiration date on
package label. Do not use if package is opened or damaged.
Do not use if labeling is incomplete or illegible.

DIRECTIONS FOR USE

1. Place a 0.035in. (0.89 mm) or 0.038 in. (0.97 mm) guidewire
into the desired location within the urinary tract.

2. Prior to use, place the dilator and sheath into a container of
saline or sterile water to activate the hydrophilic coating.

3. Insert the dilator fully inside the sheath and secure by
pushing the dilator hub until it snaps into the sheath hub.

4. Advance the dilator/sheath assembly over the guidewire to
the desired location.

5. Once positioned, gently withdraw the dilator by grasping
the luer and the tab, while maintaining sheath position.
DO NOT advance the sheath without the dilator in place.

6. If desired, the sheath can be secured to the surgical drapes
by attaching sutures through the holes located on the
sheath hub body.

7. Introduce desired instrumentation through the sheath as
needed.

8. To perform a retrograde pyelogram, reinsert the dilator into
the sheath (see Step 3) and inject contrast through the luer
fitting of the dilator. Remove dilator as desired per Step 5.

9. Upon completion of the access procedure, gently withdraw
the device.

10. Discard device upon completion of procedure in
accordance with hospital procedures.



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.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Navigator, Global, 90964948-01B
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Navigator”

Juego de vaina para acceso
ureteral con recubrimiento
hidrofilo

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno
(OE). No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

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

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El juego de vaina para acceso ureteral Navigator con
recubrimiento hidréfilo consiste de un dilatador conificado
interno y una vaina externa con recubrimiento hidréfilo. La
vaina de acceso ureteral Navigator puede avanzarse sobre una
guia de 0,035 in. (0,89 mm) o 0,038 in. (0,97 mm). La vaina esta
disefiada para servir de canal instrumental en procedimientos
uroldgicos. Consulte la etiqueta del producto para obtener las
dimensiones de la vaina.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

La vaina de acceso ureteral Navigator estd indicada en
procedimientos endoscépicos para faciliar el paso de
endoscopios y otros instrumentos urolégicos y para lainyeccion
de fluidos al tracto urinaro.

CONTRAINDICATIONS

¢ Pacientes con contraindicaciones para los procedimientos
urolégicos retrogrados.

* Pacientes que tienen contraindicados los procedimientos
urolégicos anterégrados, incluyendo, entre otros, pacientes
con anomalias de coagulacion sanguinea debido a
coagulopatias o anticoagulaciones farmacoldgicas.

* Pacientes que poseen estenosis que pudieran limitar el uso
del dispositivo.

¢ Pacientes que poseen calculos ureterales distales grandes
que causan obstruccion.



PRECAUCIONES

Las recomendaciones se ofrecen solamente a modo de guia
basica para la utilizacién de este juego de vaina de acceso.
Para introducir un juego de vaina ureteral es indispensable
conocer a fondo las indicaciones, técnicas y riesgos de dicho
procedimiento.

Aseglrese de que el recubrimiento hidréfilo del dilatador y
la vaina se haya activado con solucién salina o agua estéril
antes de su colocacién para minimizar la resistencia durante
el avance.

NO doblar o acodar el dilatador o la vaina antes de su
colocacion; esto podria dafiar la integridad del catéter y
provocar lesiones al paciente.

Si se encuentra resistencia al avanzar o retraer el dispositivo,

DETENGASE. NO contintie sin antes determinar la causa de
dicha resistencia y tomar medidas correctivas.

NO haga avanzar la vaina sin que esté colocado el dilatador
dado que podria provocar lesiones al paciente.

EPISODIOS ADVERS0S

Episodios adversos asociados con el uso de los dispositivos de
acceso transuretral incluyen, entre otros:

* [rritacion, inflamacion y edema de la mucosa
» Estenosis ureterales

¢ Sangrado agudo o hemorragia

* Perforacion uretral, de la vejiga o ureteral

» Otras lesiones en el tracto urinario

PRESENTACION

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. No exponer a
disolventes orgénicos, radiacién ionizante ni luz ultravioleta.
Rotar el inventario de forma que se usen los productos con
anterioridad a la fecha de caducidad que se encuentra en la
etiqueta del envase. No usar si el envase esta abierto o dafiado.
No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Coloque una guia de 0,035 in. (0,89 mm) o 0,038 in. (0,97 mm)
en el lugar deseado dentro del tracto urinario.

2. Antes de usarlos, coloque el dilatador y la vaina en un
recipiente con solucion salina o agua estéril para activar el
recubrimiento hidréfilo.

3. Introduzca totalmente el dilatador dentro de la vainay
asegurelo empujando el conector del dilatador hasta que
encaje en el conector de la vaina.

4. Avance el conjunto de dilatador y vaina sobre la guia hacia
el lugar deseado.

5. Una vez que se ha colocado, retire con cuidado el dilatador
agarrando el cierre lGery la lengiieta al mismo tiempo que
se sujeta la vaina en su lugar. NO avance la vaina sin que
esté colocado el dilatador.

6. Sise desea, se puede asegurar la vaina a los pafios
quirrgicos colocando sutura en los orificios situados en el
cuerpo del conector de la vaina.

7. Introduzca el instrumental deseado a través de la vaina a
medida que se necesite.

8. Para realizar una pielografia retrograda, vuelva a insertar
el dilatador en la vaina (consulte el paso 3) e inyecte
contraste a través del acoplamiento lGer del dilatador.
Retire el dilatador cuanto desee de acuerdo con el paso 5.

9. Una vez terminado el procedimiento de acceso, retire el
dispositivo con cuidado.

10. El dispositivo debe desecharse al terminar el procedimiento
siguiendo el procedimiento del hospital.
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GARANTIA

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



Navigator”

Kit de gaine pour acces
urétéral avec 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 a 'oxyde d’éthyléne (OE). Ne pas utiliser si
I'emballage stérile estendommagé. Sile produitestendommagé,
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 l'infection croisée du patient, y compris la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le
déces du patient.

Aprés utilisation, éliminerle produitetl’emballage conformément
au réglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le kit de gaine pour acces urétéral Navigator avec revétement
hydrophile consiste en un dilatateur interne effilé et une gaine
externe. Le kit de gaine pour acces urétéral Navigator peut
progresser sur un guide de 0,035 in. (0,89 mm) ou 0,038 in.
(0,97 mm). La gaine est destinée a créer une voie d'accés pour
les instruments de chirurgie urologique. Voir I'étiquette du
produit pour les dimensions de la gaine.

UTILISATION/INDICATIONS

L'utilisation de la gaine pour acces urétéral Navigator est
indiquée pour les procédures d'urologie endoscopique afin de
faciliter le passage d’endoscopes et d’autres instruments et
pour l'injection de liquides dans le tractus urinaire.

CONTRE-INDICATIONS

* Les patients pour lesquels les interventions urologiques
rétrogrades sont contre-indiquées.

* Les patients pour lesquels les interventions urologiques
antérogrades sont contre-indiquées, y compris notamment
ceux présentant des anomalies de la coagulation dues
a des coagulopathies ou a la prise d'anticoagulants
pharmacologiques.

* Les patients présentant des sténoses étroites qui limitent
I'utilisation du dispositif.

¢ Les patients présentant de gros calculs urétéraux causant
une obstruction distale.

PRECAUTIONS

Les recommandations qui précédent ne sont destinées qu'a
servir de guide général pour I'utilisation de ce kit de gaine
d'acces. Lintroduction d'une gaine urétérale ne doit pas étre
entreprise sans une connaissance approfondie des indications,
techniques et risques associés a cette procédure.
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Pour réduire la résistance durant la progression, s'assurer
que le revétement hydrophile du dilatateur et de la gaine est
activé au moyen de sérum physiologique ou d’eau stérilisée
avant la mise en place pour éviter toute résistance lors de la
progression.

NE PAS plier ou courber le dilatateur ou la gaine avant la mise
en place pour ne pas endommager le dispositif et blesser le
patient.

Si une résistance se fait sentir pendant la progression ou
le retrait du dispositif, ARRETER la manipulation. NE PAS
continuer sans avoir préalablement déterminé la cause de la
résistance et pris les mesures correctives nécessaires.

NE PAS faire progresser la gaine sans le dilatateur en place
pour ne pas blesser le patient.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables associées a [utilisation de
dispositifs d'acces transurétral comprennent notamment :

e [rritation, inflammation et cedéme de la muqueuse
e Sténoses urétérales

¢ Fort saignement ou hémorragie

* Perforation de I'urétre, de la vessie ou de I'uretére
e Autres lésions des voies urinaires

PRESENTATION

Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiere.
Eviter tout contact avec des solvants organiques, des rayons
ionisants ou des rayons ultra-violets. Effectuer une rotation
des inventaires pour que les dispositifs soient utilisés avant la
date de péremption indiquée sur I'emballage. Ne pas utiliser
si I'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si
I'étiquetage estincomplet ou illisible.

MODE D'EMPLOI

1. Introduire un guide de 0,035 in. (0,89 mm) ou 0,038 in.
(0,97 mm) a I'emplacement choisi dans le tractus urinaire.

2. Avant ['utilisation, placer le dilatateur et la gaine dans un
récipient contenant du sérum physiologique ou de I'eau
stérilisée pour activer le revétement hydrophile.

3. Insérer le dilatateur complétement dans la gaine et le
fixer en poussant I'embase du dilatateur jusqu’a ce qu'il
s’enclenche dans I'embase de la gaine.

4. Faire progresser I'ensemble dilatateur/gaine sur le guide
jusqu’a I'emplacement choisi.

5. Une fois mis en place, retirer délicatement le dilatateur
en saisissant le luer et la languette tout en maintenant la
gaine en place. NE PAS faire progresser la gaine sans le
dilatateur en place.

6. Sinécessaire, la gaine peut étre fixée au champ opératoire
en suturant les orifices situés sur le corps de I'embase de
la gaine.

7. Introduire I'instrument nécessaire par la gaine.

8. Pour effectuer un pyélogramme rétrograde, réinsérer le
dilatateur dans la gaine (voir I'étape 3) et injecter un produit
de contraste par le raccord luer du dilatateur. Retirer le
dilatateur selon le besoin en suivant I'étape 5.

9. Une fois la procédure d’acces terminée, retirer
délicatement le dispositif.

10. Eliminer le dispositif conformément aux procédures de
I'hdpital une fois I'intervention terminée.



GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument
a été concu 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 I'instrument et
les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC
selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation
ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun
cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires
ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC
n'assume, ni n‘autorise aucune tierce personne a assumer
en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation
supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut 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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Navigator”

Ureter-Zugangsschleusenset
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 (EO) STERILISIERT. Bei
beschédigtem sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden.
Im Falle von Beschadigungen Kontakt mit einem Vertreter von
Boston Scientific aufnehmen.

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

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

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Das Navigator Ureter-Zugangsschleusenset mit hydrophiler
Beschichtung besteht aus einem sich innen verjiingenden
Dilatator und einer duBeren Schleuse. Das Navigator Ureter-
Zugangsschleusenset wird iiber einen 0,035 in. (0,89 mm) oder
0,038in. (0,97 mm)-Fiihrungsdraht vorgeschoben und dient
dazu, einen Kanal fiir urologische Verfahrensvorrichtungen zu
schaffen. Die SchleusengréRensind auf dem Verpackungsetikett
angegeben.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Das Navigator Ureter-Zugangsschleusenset ist zur Verwen-
dung in endoskopischen Verfahren zur erleichterten Einfiihrung
von Endoskopen, urologischen Vorrichtungen und zur Injektion
von Fliissigkeiten in die Harnorgane indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

* Patienten, bei denen retrograde urologische Verfahren
kontraindiziert sind.

* Patienten, bei denen antegrade urologische Verfahren
kontraindiziert sind, einschlieRlich, aber nicht begrenzt
auf, Patienten mit Gerinnungsstdrungen aufgrund
von Koagulopathien oder pharmakologischen
Gerinnungshemmern.

¢ Patienten mit engen Strikturen, die die Verwendung der
Vorrichtung einschranken.

* Patienten mit groBen, blockierenden distalen Uretersteinen.



VORSICHTSMASSNAHMEN

Diese Empfehlungen sollen nur als allgemeine Richtlinie fiir
die Anwendung dieses Zugangsschleusensets dienen. Die
Ureterschleuse darf nicht ohne eingehende Kenntnis der
Indikationen, Techniken und Risiken des Verfahrens verwendet
werden.

Sicherstellen, dass vor der Platzierung die hydrophile
Beschichtung des Dilatators und der Schleuse mit
Kochsalzlésung oder sterilem Wasser aktiviert wird, um einen
Widerstand wahrend des Vorschiebens zu verhindern.

Den Dilatator bzw. die Schleuse vor der Platzierung NICHT
biegen oder knicken, da dies die Unversehrtheit des Katheters
beeintréchtigen oder zu einer Verletzung des Patienten fiihren
konnte.

Wenn wiahrend des Vorschiebens oder des Herausziehens
der Vorrichtung Widerstand spiirbar wird, DAS VERFAHREN
SOFORT ABBRECHEN. ERST DANN FORTFAHREN, wenn die
Ursache fiir den Widerstand festgestellt und behoben wurde.

Die Schleuse DARF NICHT ohne platziertem Dilatator
vorgeschoben werden, da dies zu einer Verletzung des
Patienten fiihren kann.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mit der Verwendung von transurethralen Zugangs-
vorrichtungen in Zusammenhang stehenden unerwiinschten
Ereignissen gehdren u. a.:

* Schleimhautreizungen, Entziindungen und Odeme
o Urethrale Strikturen

¢ Akute Blutungen oder Blutungen

* Urethrale, Blasen- oder Ureterperforation

¢ Andere Verletzungen der Harnwege

LIEFERFORM

Kiihl, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren.
Einwirkung organischer Losungsmittel, ionisierender Strahlung
oder ultravioletten Lichts vermeiden. Durch entsprechende
Uberwachung des Lagerbestands sicherstellen, dass die
Vorrichtung vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett
angegebenen Verfallsdatums verwendet wird. Bei gedffneter
oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. Bei
unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Einen 0,035 in. (0,89 mm) oder 0,038 in. (0,97 mm)-Fiihrungs-
draht an der gewiinschten Stelle in die harnleitenden
Organe platzieren.

2. Vor der Verwendung den Dilatator und die Schleuse in
einem Behélter mit Kochsalzlésung oder mit sterilem
Wasser befeuchten, um die hydrophile Beschichtung zu
aktivieren.

3. Den Dilatator vollstandig in die Schleuse einfiihren und
sichern, indem Druck auf den Dilatatoransatz ausgelibt
wird, bis er in dem Schleusenansatz einschnappt.

4. Den Dilatator/die Schleuse iiber den Fiihrungsdraht an die
gewiinschte Stelle vorschieben.

5. Sobald die endgiiltige Position erreicht ist, den Luer-
Anschluss und die Lasche greifen und den Dilatator
vorsichtig und unter Beibehaltung der Schleusenposition
zuriickziehen. Die Schleuse DARF NICHT ohne platzierten
Dilatator vorgeschoben werden.

6. Ggf. kann die Schleuse durch die Offnungen am
Schleusenansatz an den sterilen Tiichern fest genaht
werden.

7. Benbtigte Instrumente durch die Schleuse einfiihren.

8. Zur Durchfiihrung eines retrograden Pyelogramms den
Dilatator erneut in die Schleuse einfiihren (siehe Schritt 3)
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und Kontrastmittel durch den Luer-Anschluss des Dilatators
injizieren. Den Dilatator nach Bedarf gemaR Schritt 5
entfernen.

9. Nach Beendigung des Zugangsverfahrens die Vorrichtung
vorsichtig zuriickziehen.

10. Die Schleuse nach Beendigung des Verfahrens gemaR den
Krankenhausvorschriften 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 erwéahnt werden, und schlieBt diese
aus, einschlieBlich, aber nicht beschriankt auf, jegliche
implizierten Zusicherungen in Bezug auf marktgéngige Qualitéat
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 auerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus
seinem Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser
Garantie beschrénkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz des
betreffenden Instruments; BSC ist nicht haftbar fiir beildufige
bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder
indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben.
BSC {ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung
im Zusammenhang mit diesem Instrument und bevoliméachtigt
dazu auch keine anderen Personen. BSC iibernimmt keine
Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fiir
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte
Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitéit oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.



Navigator”

Set di introduttore per accesso
ureterale 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 (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 set di introduttore per accesso ureterale Navigator con
rivestimento idrofilo & composto da un dilatatore interno
rastremato e da un introduttore esterno. Il set di introduttore
per accesso ureterale Navigator pud essere fatto avanzare
lungo filiguida da 0,035 in. (0,89 mm) o da 0,038 in. (0,97 mm).
Lintroduttore & indicato per consentire I'accesso atraumatico
di dispositivi procedurali urologici. Per le dimensioni
dell'introduttore fare riferimento all’etichetta sulla confezione.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Lintroduttore per accesso ureterale Navigator € indicato per
I'uso in procedure endoscopiche per agevolare il passaggio
di endoscopi o di dispositivi urologici, e per I'iniezione di fluidi
all'interno dell’apparato urinario.

CONTROINDICAZIONI
* Pazienti non idonei a procedure urologiche retrograde.

* Pazienti non idonei a procedure urologiche anterograde,
compresi, in modo non limitativo, pazienti che presentano
anomalie coagulatorie dovute a coagulopatie o terapie
anticoagulanti.

* Pazienti che presentano stenosi particolarmente strette
che potrebbero limitare 'uso del dispositivo.

* Pazienti che presentano calcoli ureterali distali occlusivi di
grandi dimensioni.

PRECAUZIONI

Le presenti istruzioni vanno considerate come una guida
generale all'uso del set di introduttore per accesso. Non
utillizzare il set di introduttore ureterale senza una conoscenza
approfondita dei principi tecnici, delle tecniche e dei rischi
relativi alla procedura.
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Prima del posizionamento verificare che il rivestimento idrofilo
del dilatatore e dell'introduttore sia stato attivato con soluzione
fisiologica o acqua sterile per ridurre al minimo la resistenza
durante I'avanzamento del dispositivo.

NON piegare o attorcigliare il dilatatore o I'introduttore prima
del posizionamento per evitare danni al dispositivo e il rischio
di lesioni al paziente.

Qualora si dovesse incontrare resistenza all’avanzamento o alla
retrazione del dispositivo, INTERROMPERE la procedura. NON
proseguire senza aver prima determinato la causa del problema
ed aver intrapreso le opportune misure correttive.

NON far avanzare lintroduttore se il dilatatore non & in
posizione; in caso contrario si potrebbero provocare lesioni al
paziente.

EFFETTI INDESIDERATI

Effetti indesiderati associati all'uso dei dispositivi per accesso
transuretrale includono, senza limitazioni:

 Irritazione delle mucose, infiammazione ed edema
e Stenosi ureterali

* Sanguinamento acuto o emorragia

* Perforazione dell'uretra, della vescica o dell’'uretere
* Altre lesioni all'apparato urinario

MODALITA DI FORNITURA

Conservare in un luogo fresco e asciutto e al riparo dalla
luce. Non esporre a solventi organici, radiazioni ionizzanti o
luce ultravioletta. Sottoporre a rotazione l'inventario, in modo
da utilizzare i prodotti prima della data di scadenza riportata
sulla confezione. Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata o aperta. Non usare il prodotto se le etichette sono
incomplete o illeggibili.

ISTRUZIONI PER LUSO

1. Posizionare un filoguida da 0,035 in. (0,89 mm) o da
0,038 in. (0,97 mm) nella posizione desiderata all'interno
dell'apparato urinario.

2. Prima dell'uso immergere il dilatatore e I'introduttore in un
contenitore pieno di soluzione fisiologica o acqua sterile, in
modo da attivare il rivestimento idrofilo.

3. Introdurre completamente il dilatatore all'interno
dell'introduttore e fissarlo premendone il raccordo, in modo
da innestarlo nel raccordo dellintroduttore.

4. Far avanzare il gruppo dilatatore/introduttore lungo il
filoguida fino al sito d'interesse.

5. Una volta posizionato, estrarre con cautela il dilatatore
afferrando il raccordo Luer e la linguetta, mantenendo
I'introduttore in posizione. NON far avanzare I'introduttore
se il dilatatore non € in posizione.

6. Lintroduttore puo essere fissato al telo chirurgico facendo
passare del filo per sutura attraverso i fori ubicati sul corpo
del raccordo dell'introduttore.

7. Inserire i dispositivi necessari alla procedura
nell'introduttore.

8. Per eseguire una pielografia retrograda introdurre di nuovo
il dilatatore nell'introduttore (vedi Fase 3) e iniettare mezzo
di contrasto attraverso il raccordo Luer del dilatatore.
Rimuovere il dilatatore come descritto alla Fase 5.

9. Una volta completata la procedura di accesso, estrarre il
dispositivo con cautela.

10. Una volta completata la procedura, il dispositivo deve
essere eliminato secondo le procedure ospedaliere.



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 ditrattamento, 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 1a 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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Navigator”

Uretertoegangsschachtset met
hydrofiele deklaag

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 INSTRUMENT

De Navigator-uretertoegangsset met hydrofiele deklaag
bestaat uit een interne, conische dilatator en een
buitenschacht. De Navigator uretertoegangsschacht kan
worden opgevoerd over een voerdraad van 0,035 in. (0,89 mm)
of 0,038 in. (0,97 mm). De schacht is zo ontworpen dat hij een
kanaal vormt voor het inbrengen van urologische chirurgische
instrumenten. Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de
schachtafmetingen.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Navigator uretertoegangsschacht is bestemd voor gebruik
bij endoscopische ingrepen om de doorgang van endoscopen,
urologische instrumenten en het injecteren van vloeistof in de
urinewegen te vergemakkelijken.

CONTRA-INDICATIES

* Patiénten met een contra-indicatie voor retrograde
urologische ingrepen.

* Patiénten met een contra-indicatie voor antegrade
urologische ingrepen, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot, patiénten met abnormale bloedstolling wegens
coagulapathie of farmacologische anticoagulantia.

* Patiénten met van nauwe stricturen die het gebruik van het
product beperken.

* Patiénten met van een grote obstruerende distale
uretersteen.



VOORZORGSMAATREGELEN

Deze aanbevelingen zijn uitsluitend bedoeld als begeleidende
opmerkingen bij het gebruik van deze toegangsschachtset.
Het inbrengen van een ureterschachtset mag niet worden
ondernomen zonder grondige kennis van de indicaties,
technieken en risico’s van de ingreep.

Zorg ervoor dat de hydrofiele deklaag op dilatator en schacht
met zoutoplossing of steriel water geactiveerd is als u tot
plaatsing overgaat, om weerstand tijdens het opvoeren te
minimaliseren.

De dilatator of schacht voor plaatsing NIET buigen of knikken:
dat kan de integriteit van het hulpmiddel aantasten en letsel van
de patiént veroorzaken.

Indien u weerstand voelt bij het opvoeren of terugtrekken van
het hulpmiddel, moet u STOPPEN. GA NIET verder zonder eerst
de oorzaak van de weerstand vast te stellen en maatregelen
te nemen.

Voer de schacht NIET op zonder dat de dilatator op zijn plaats
zit: dat kan letsel van de patiént veroorzaken.

COMPLICATIES

Mogelijke complicaties die in verband worden gebracht met
het gebruik van het transuretrale toegangsinstrument zijn onder
andere, maar niet beperkt tot:

* irritatie, ontsteking en oedeem van slijmvlies
e ureterstricturen

* acute bloeding of hemorragie

e uretra-, blaas- of ureterperforatie

* andere vormen van letsel van de urinewegen

LEVERING

Koel en droog bewaren. Niet blootstellen aan organische
oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht. Laat de
voorraad zo doorstromen dat de producten worden gebruikt
voor de vervaldatum op het etiket. Niet gebruiken als verpakking
is geopend of beschadigd. Niet gebruiken als de etikettering
onvolledig of onleesbaar is.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Breng een voerdraad van 0,035 in. (0,89 mm) of 0,038 in.
(0,97 mm) in tot de gewenste plaats in de urinewegen.

2. Plaats voor het gebruik de dilatator en de schachtin
een container met zoutoplossing of steriel water om de
hydrofiele coating te activeren.

3. Breng de dilatator volledig in de schacht in en zet hem vast
door op de dilatator-connector te drukken totdat hij vastklikt
in de schachtconnector.

4. Voer de dilatator/schacht over de voerdraad op naar de
gewenste plaats.

5. Na plaatsing trekt u de dilatator voorzichtig terug door hem
bij de Luer-lockaansluiting en de lip beet te pakken terwijl
u de schacht op zijn plaats houdt. Voer de schacht NIET op
zonder dat de dilatator op zijn plaats zit.

6. Indien gewenst kunt u de schacht vastzetten op het
afdekmateriaal door hechtdraad te bevestigen door de
openingen op de schachtconnector.

7. Breng de gewenste instrumenten naar vereist via de
schachtin.

8. Om een retrograad pyelogram te maken, brengt u de
dilatator nogmaals in de schacht in (zie stap 3) en injecteert
u contrastmiddel via de Luer-lockaansluiting van de
dilatator. Verwijder desgewenst de dilatator volgens de
aanwijzingen in stap 5.

9. Na hetvoltooien van de toegangsingreep trekt u het
instrument voorzichtig terug.

19

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Navigator, Global, 90964948-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Navigator, Global, 90964948-01B

10. Het product dient na voltooiing van de ingreep te worden
weggeworpen volgens de procedures van het ziekenhuis.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke
zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit
instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere
garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins,
met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie
van dit instrument alsmede andere factoren in verband met
de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en
andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn direct
van invloed op het instrument en de resultaten die ermee
worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen
van dit instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
incidentele of bijkomende schade die direct dan wel indirect
voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen,
en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC
aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument. BSC
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor 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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Navigator”

Conjunto de Bainha de Acesso
Ureteral com Revestimento
Hidrofilico

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

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

Apenas para uma Unica utilizacdo. N&o reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode
causar lesdes, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagao,
o0 reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o
risco de contaminag&o do dispositivo e/ou o risco de infecgado
no paciente ou infec¢do cruzada incluindo mas néo se limitando
a transmissdo de doencal(s) contagiosa(s) de um paciente para
outro. A contaminagdo do dispositivo pode causar lesdes,
doenca ou a morte do paciente.

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 Conjunto de Bainha de Acesso Ureteral Navigator com
revestimento hidrofilico consiste num dilatador conico
interno e numa bainha externa que possui um revestimento
hidrofilico. A Bainha de Acesso Ureteral Navigator
pode ser avancgada sobre um fio-guia de 0,035 in. (0,89 mm) ou
0,038 in. (0,97 mm). A bainha foi concebida para criar um canal
para instrumentos de procedimentos uroldgicos. Consulte
o rotulo da embalagem para obter informacdes acerca da
bainha.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A Bainha de Acesso Ureteral Navigator é indicada para
utilizacdo em procedimentos endoscépicos para facilitar a
passagem de endoscopios, instrumentos urolégicos e para a
injeccao de fluidos no tracto urinario.

CONTRA-INDICACOES

* Pacientes nos quais procedimentos urolégicos retrégrados
sejam contra-indicados.

* Pacientes nos quais procedimentos uroldgicos
anterdgrados sejam contra-indicados, incluindo, entre
outros, pacientes com anomalias de coagulagdo
sanguinea devido a coagulopatias ou anticoagulagdes
farmacoldgicas.

* Pacientes com estreitamentos que possam limitar a
utilizag@o do dispositivo.

* Pacientes com célculos ureterais distais obstrutivos
grandes.
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PRECAUCOES

As recomendacgdes fornecidas destinam-se apenas a servir
como um guia basico para a utilizagéo deste conjunto de bainha
de acesso. A insercdo de um conjunto de bainha ureteral
ndo deve ser efectuada sem um profundo conhecimento das
indicagdes, técnicas e riscos associados ao procedimento.

Para minimizar a resisténcia durante o avanco, certifique-se de
que os revestimentos hidrofilicos do dilatador e bainha foram
activados pela solucdo salina ou pela 4gua esterilizada antes
da colocac@o.

NAO dobre nem torca o dilatador ou a bainha antes da
colocacédo; isso pode afectar a integridade do cateter e pode
causar lesdes no paciente.

Se encontrar resisténcia durante o avanco ou remocédo do
dispositivo, PARE. NAO continue o procedimento sem primeiro
determinar a causa da resisténcia e tomar as medidas
correctivas.

NAO faca avangar a bainha sem que o dilatador esteja
devidamente posicionado; isso pode causar lesdes no
paciente.

EFEITOS INDESEJAVEIS

As efeitos indesejaveis possiveis associados a utilizagao
de dispositivos de acesso transuretral incluem mas ndo se
limitam a:

e Irritagdo, inflamac&o e edema da mucosa
* Estreitamentos uretrais

e Sangramento ou hemorragia intensa

* Perfuragdo da uretra, bexiga ou uréter

* Qutras lesdes no tracto urinario

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Armazene num local fresco, seco e escuro. Nao exponha a
solventes orgénicos, radiacdo i6nica ou a raios ultravioleta.
Efectue a rotagdo dos stocks para que os produtos sejam
utilizados antes do vencimento da data de validade indicada
na embalagem. N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou
ilegivel.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Coloque um fio-guia de 0,035 in. (0,89 mm) ou 0,038 in.
(0,97 mm) no local desejado dentro do tracto urinario.

2. Antes de utilizar coloque o dilatador e a bainha num
recipiente com soluc@o salina ou com agua esterilizada
para activar o revestimento hidrofilico.

3. Insira o dilatador completamente dentro da bainha e
prenda empurrando o cubo do dilatador até que 0 mesmo
encaixe dentro do cubo da bainha.

4. Faca avancar o conjunto do dilatador/bainha sobre o fio-
guia até ao local desejado.

5. Depois do conjunto ter sido posicionado, retire o dilatador
cuidadosamente, segurando o encaixe Luer e a patilha,
mantendo a posicao da bainha. NAO faca avangar a bainha
sem que o dilatador esteja devidamente posicionado.

6. Se desejado, a bainha pode ser presa a campos cirlrgicos
prendendo as suturas aos orificios localizados no corpo do
cubo da bainha.

7. Introduza os instrumentos desejados através da bainha,
conforme necessario.

8. Para efectuar um pielograma retrégrado, volte a inserir o
dilatador dentro da bainha (consulte o Passo 3) e injecte
o0 meio de contraste através do encaixe Luer do dilatador.
Retire o dilatador conforme indicado no Passo 5.

9. Depois do procedimento ter sido completado, retire a
bainha cuidadosamente.
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10. O dispositivo deve ser deitado fora, depois do procedimento
ter sido completado, respeitando as normas do hospital.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram
tomados todos os cuidados devidos na concepcéo 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 naose limitando a quaisquergarantiasimplicitas
de comercializacdo ou adequacdo para fins especificos.
0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizagao
deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos cir(irgicos e
outros assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente
o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizag&o.
A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia,
limita-se & reparacdo e substituicdo deste instrumento e a
BSC ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais ou consequenciais resultantes, directa
ou indirectamente, da utilizagdo deste instrumento. A BSC nédo
assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu
nome, qualquer outra obrigagao ou responsabilidade adicional
em relagdo 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 relacao a estes instrumentos.
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UPN

Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

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

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
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 Iégal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Product Number
Nimero del producto
Référence
Produktnummer
Codice prodotto
Productnummer
Ndamero do Produto

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

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

Adres Australische sponsor

Enderego do Patrocinador Australiano

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

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

26



Turkey Local Contact
Contacto local en Turquia
Contact local en Turquie
Lokaler Kontakt Tiirkei
Contatto locale per la Turchia
Contactpersoon Turkije
Contacto local na Turquia

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

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

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

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

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

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

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

N3o utilize se a embalagem estiver
danificada.

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

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
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m Argentina
Local Contact
Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

Brazil
Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.hostonscientific.com/bra
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Navigator
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Navigator
Hab6op uaTpOABIOCEpa 7S JOCTYIIa B MOYETOYHUK C THAPO(DUIBLHBIM MTOKPHITUEM

TOJIBKO IO NPEAIINCAHHUIO BPAYA

BHuMaHue: B COOTBETCTBUHU ¢ (enepanbHbIM 3akoHonatensctBoM CHIA mpogaxka maHHOTO
U3JIeNIUs pa3pelleHa TOJIbKO BpauyaM MM 110 UX MPEIIUCAHUIO.

BHUMAHMUE!

ConepxuMoe  IOCTaBISAETCS  CTEPWIM30BaHHBIM  3TWieHoKcuaoM (D0).  3ampemaercs
UCIIONIb30BaTh, €CJIM CTEePWIbHBIN Oapbep mnoBpexieH. I[lpu oOHapyKeHMHM MOBPEXIECHUN
HE00XO0IMMO CBS3aThCS ¢ peacTaBuTesieM komnanuu «bocron CaiteHTHUKY.

Tonpko nnsi ofgHOKpaTHOro mpuMeHeHus. He wucnonb3oBath, He 00pabaTbiBaTh U HE
CTepHIIN30BaTh MOBTOPHO. [ToBTOpHOE HCIMONB30BaHMe, 00pabOTKAa MM CTEPHIM3AIUS MOTYT
HApYUIUTh KOHCTPYKTHUBHYIO IIEJIOCTHOCTh M3ZeNus U (UJIM) MOTYT NPUBECTH K BBIBEICHHUIO
U3JIeNHsT U3 CTPOsA, YTO, B CBOKO OUYEpENb, MOXKET HAHECTU BPE] 3JI0POBBIO MAllMEHTa, CTaTh
NPUYMHOM TpaBMbl, Oone3Hu win cMmepTd. [loBTOpHOE wHcmONb30BaHUE, OOpabOTKa WU
CTepIJIM3ALUSl MOTYT TaKXXe CO34aTh PHCK 3arpsA3HEHHs] H3AeAus W (WIM) TPHBECTH K
WHOUIUPOBAHUIO TAIMEHTa WIM TepeKpecTHoW uHGEKIUU, B YACTHOCTH, [eperaye
nH(peKImoHHOro 3a00ieBanusA(if) OT OJHOTO MAIMEHTA APYroMy. 3arps3HEHUE U3CIUS MOMKET
MIPUBECTU K HAHECEHUIO BpeJia 3J0POBBIO, OOJIE3HU WU CMEPTH MAIlHEHTA.

[Tocne ucnonb30BaHMsS HEOOXOAMMO YTWJIM3UPOBATh HM3JEINE U YHNAKOBKY B COOTBETCTBHM C
HOpPMaMH YYpeXJEHHUs 3APaBOOXPAHEHHUS, AaIMUHUCTpAUMU U (WIM) OpPraHOB MECTHOIO
CaMOYyIIpaBJICHUS.

OIIMCAHUE U3AEJIUSA

HaGop uHTpoxbiocepa [uis JOCTyna B MOuYeTOYHUK Navigator ¢ rufipoHIBHBIM ITOKPHITHEM
COCTOMT W3 BHYTPEHHET0 KOHMYECKOTO MIWjIaTaTopa M BHEIIHEro HHTpoxbiocepa. Habop
MHTPOABIOCEpa JUIA JOCTyNa B MOYETOYHHMK Navigator MOKET NMPOABHIATHCS IO MPOBOJHHUKY
pazmepom 0,035 mroitma (0,89 mm) nmm 0,038 roiima (0,97 mm). IHTpoibtocep peiHa3HAYeH AJis
CO3JIaHUs KaHaJla JJIsi ”HCTPYMEHTOB JUIs YPOJIOTHYECKUX Ipouenyp. Pasmepsl HHTpoabIocepa cM.
Ha STUKCTKEC YIIAKOBKH.

HA3ZHAYEHUME / TIOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO

HaGop uHTpOoaprocepa it 1ocTyna B MOueTouHUK Navigator mpegHazHaueH JUIsl HCIOIb30BaHUS
B OHJIOCKOIUYECKUX MpOLeTypax As 00JerdyeHus: MpoXoXKICHHs 3HIOCKOINOB, YPOIOIHUECKUX
UHCTPYMEHTOB, a TAKXKE U1 MHBEKLIUN )KUIKOCTEH B MOYEBBIBOIALIUE Ty TH.

MPOTUBONOKA3AHMS
hd INanueHTHI, KOTOpI)IM HpOTI/IBOHOKaSaHO HpOBCI[eHI/IC peTpOFpaI[HBIX ypOJIOFI/I‘{CCKI/IX
npouenyp;

* TAIMEHTHI, KOTOPHIM TPOTHUBOIIOKA3aHO TIPOBEJIEHUE AHTETPAJAHBIX YPOJIOTHYECKUX
MpoLeyp, BKIIOYAsi, B TOM YHUCIIE, TAIUEHTOB C aHOMAJIUSIMU CBEPTHIBAEMOCTU KPOBU M3-3a
KOaryJIonaTuu WIH MEJIUKaMEHTO3HOW aHTUKOATYJISAIIHH;

* TMAalHEHTHI, y KOTOPHIX HMEIOTCS 3HAYUTENIbHBIE CTPUKTYphI, KOTOPHIE OTPAHUYUIN ObI
WCITOJIH30BAaHUE U3/ICTIHS;

* TMAalHEHTHI, Y KOTOPBIX HMMEIOTCS KpyIHbIE KaMHM B MOYETOYHHKAX, MPEMATCTBYIOIIHE
MIPOBEICHUIO TTPOIICTYPHI.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTHU
[TpuBeeHHBIE pEKOMEH ALY CIEeyeT pacCMaTpUBATh TOJIBKO B KauecTBe 6a30BOr0 pyKOBOICTBA
[0 WCHOJB30BAHUIO JAaHHOTO Habopa MHTpoJbrocepa ais pocryna. He cnenyer mpuberats k
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HCIIOJIb30BaHNI0 HAbOpa HHTPObIOCEPA Ui JOCTyNa 6€3 BCECTOPOHHET0 MOHUMAaHUS MTOKa3aHUuI
K PUMEHEHHIO U METOJIUK MIPOBEJICHUSI TAHHOM MPOLEYPhI, a TAK)XKE CBI3aHHBIX C HEM PUCKOB.
UtoObl MHUHUMH3UPOBATH COIPOTUBIECHHUE BO BpeMsl MPOJBHKEHUS, yOeIUTeCh, YTO MeEpen
YCTAaHOBKOW THUAPOPUIBHOE TMOKPBITHUE HA JWJIATATOPE W HMHTPOJBIOCEPE aKTUBUPYETCS
(bU3MONIOrMYeCcKUM PacTBOPOM MIIM CTEPUIILHOM BOJOH.

HE CJIEAYET cru6ath uiam nepekpy4uBaTh JUIaTaTOp WU UHTPOJBIOCEP MEPE]l YCTaHOBKOM.
OTO MOXET HapyLIUTh LIEIOCTHOCTh U3/ENHUs ¥ PUBECTH K TPaBME MaIlUEHTA.

Ecnu Bo BpeMsi mpOJBMKEHUSI WM U3BJICUCHHUS KaTeTepa Bbl IMOYYBCTBYETE CONPOTHUBIICHHUE,
HEOBXOJIMUMO OCTAHOBHUTH MPOIIEJYPY. HE ITPOJIOJI’KAMUTE IMTPOLEIYPY
JI0 T€X IMOp, TIOKA MPUYHHA COTIPOTHBIICHUS HEe Oy/IeT yCTaHOBJICHA U YCTPAHEHA.

HE IPOJABUT AUTE untpospiocep 6e3 yCTAHOBICHHOTO AMIATATOPA. DTO MOYXKET IIPHBECTH K
TpaBMe MalUEHTA.

HEKEJIATEJIbBHBIE SABJIEHUSA

Bo3MoXHBIE HEXelaTenbHbIE SBJICHUSA, CBSA3aHHBIE C MCIOJIb30BAHUEM U3JCIHAA IS
TPaHCYPETPAIBHOI'O NOCTYIA, MOI'YT BKJIIOYaTh, IOMUMO IIPOYETO:

*  pa3gpakeHue CIU3HUCTOM, BOCIAJIEHUE U OTEK;

*  CTPUKTYpbl MOYETOUYHHKA,

*  OCTPOE KPOBOTEYEHHUE WIA KPOBOU3IIUSIHHUE;

* nep¢opalro MOUYEHCITYCKAaTEIbHOTO KaHalla, MOYEBOT'0 ITy3bIPsl MJIM MOYETOYHHUKOB,

*  [pOYHUE NOBPEXKIACHUS MOUYEBBIBOAAILUX ITyTEH.

®OPMA INIOCTABKH

XpaHuTh B TEMHOM MPOXJIATHOM U CyXOM Mecte. He monBeprarh BO3IEHCTBUIO OpraHUYECKHX
pacTBopuUTEIei, HOHU3UPYIOIIETO WK yiIbTpaduoiaeToBoro unydeHus. [lepemaua w3penuii B
HAIMYUU HA PEATU3AIUIO JTOJKHA OCYIIECTBIATHCS TAaKUM 00pa3oM, 4TOOBI UCTIOIB30BaTh UX JI0
JIaThl UCTEUCHHS CPOKA TOIHOCTH, YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKE yNakoBku. He wcmonb3oBath, eciu
yIaKOBKa BCKPBITA WITH MOBPEXkKAcHA. He UCronb30BaTh, €M 9acTh ITHKETKU OTCYTCTBYET WA
uH(opManys Ha Hel Hepa30opuunBa.

PYKOBOJICTBO I10 OKCIINIYATAIIUA

1. Pasmecture mpoBoauuk 0,035 aroiima (0,89 mm) mim 0,038 mrotima (0,97 MM) B HY’)KHOM MECTE
BHYTPU MOYEBBIBOIAIIUX ITyTEH.

2. Tlepen wcmonmp30BaHMEM TOMECTHTE [JHJIATATOP W HWHTPOJBIOCED B  EMKOCTh C
(U3UOJIOTMUECKUM PACTBOPOM HJIM CTEPUIIBHOM BOJOW JUIsl aKTHBALMU THAPO(UIBHOTO
MOKPBITHS.

3. BcrabTe quiaTaTop MoJHOCTHIO BHYTPb MHTPOABIOCEPA U 3aKPEIUTE €ro, HaJJaBlInBas Ha Xxab

JUataTopa 10 TeX Iop, OKa OH He 3aliMeT HY’>KHOE IMOJIOKEHHE B Xabe HHTPOAbIOCEPA.

[TpoBenuTe MunaTaTop U HHTPOJbIOCEP B cOOpE MO MPOBOJAHUKY B HY>KHOE MECTO.

5. Tlocne no3uMOHUPOBAHUS, OCTOPOKHO YJAJIUTE AUJIATATOP, YAEpKUBas 3a pazbeM Jlro3pa u
A3BIYOK, COXpaHss INpu 3ToM nosoxeHue uHTponstocepa. HE CIIEAYET mnponasurath
MHTpOJAbIOCEP O€3 YCTaHOBJIEHHOT'O AUJIaTaTopa.

6. Ilpu keraHun UHTPOABIOCEP MOKET OBITh MPUKPEIIEH K XUPYPTrUUECKOM NPOCThIHE IIOBHBIM

MaTepuaoM Yepe3 OTBEPCTHs, PACIIOIIOKEHHbBIE Ha KOpITyce Xaba MHTPOIbIocepa.

[To mepe HEOOXOTUMOCTH HEOOXOAMMbIE HHCTPYMEHTHI Ue€pe3 UHTPOABIOCED.

8. s BBIONHEHHS] PETPOTPAIHON THEIOrpaMMbl BCTaBBTE JHMJIATATOP B HHTPOIBIOCED
(cM. miar 3) ¥ BBE€AUTE KOHTPACTHOE BEIIECTBO yepe3 pazbeM JIrospa Ha nunaraTope. Y janute
JUIIaTaTop, Kak 3To TpeOyeTcsl B COOTBETCTBUU C IIaroM 5.

9. Tlo 3aBepiieHNH MPOLEAYPHI JOCTYIA OCTOPOKHO U3BJICKUTE U3/EIIHE.

10. IMocne 3aBepreHUsT MPOIEAYPHl H3AETHEe HEOOXOIMMO YTHIM3HPOBATH B COOTBETCTBHH C
IIPOLIEIYPOH YUPEKICHUS 3PaBOOXPAHEHUS.

e

~
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I'APAHTUA

Kommanus «bocron Caitentuduk Kopropeiimmn» («bCK») (Boston Scientific Corporation (BSC))
rapaHTUPYET, 9TO IPH MPOCKTHPOBAHUH U TIPOU3BOCTBE JTAHHOTO UHCTPYMEHTA OBLIN MPUHSTHI
JIOJIKHBIE MEphI TPenocTOpoKHOCTH. HacTosimasi rapaHTHs 3aMeHseT U HCKJIIYAeT BCe MHbIe
rapaHTUM, He YKa3aHHble NPSIMO B HACTOSIIEM /JOKyMEHTe, M BbIpa:kaemble WJIH
noApa3yMeBaemMble B CHJIYy JAeHCTBHSA 3aKOHA WJIH 10 WHOW NpPUYMHE, BKJIKYas, IOMHUMO
NMpPoYero, JJ00ble BbIIAHHbIE TAPAHTUM FOJJTHOCTH W3/1eJIUs JJISl MPOAAKH WIH FAPAHTHHU €ro
TOAHOCTH /Il APYroii KOHKpeTHOH weau. ObOparieHue, XpaHeHHUEe, OUUCTKA U CTEPUIIH3AIMS
JAHHOTO MHCTPYMEHTA, a TaKXKe Jpyrue (QakTopbl, CBSI3aHHBIC C MAIMEHTOM, IHATHO30M,
JICYEHUEM, XUPYPIHUECKUMHU MPOLEAYpPaMH U UHBIMH OOCTOSITEIbCTBAMHU, HE 3aBUCALIUMHU OT
komnanu «BCK», oka3pIBaloT HEMOCPEACTBEHHOE BJIMSHUE HAa MHCTPYMEHT U PE3YJbTAThl,
MOJTy4YeHHBIE MPH ero ucrnosib3oBanuu. Obs3atenbcTBa komnanuu «bCK» mo ganHo# rapantun
OTrpaHMYMBAIOTCS PEMOHTOM WJIM 3aMEHOM naHHoro uHcrpymenrta. Komnanus «bCK» He HeceT
OTBETCTBEHHOCTH 32 JIF00bIE TOOOYHBIE UM KOCBEHHBIE YOBITKH, YIIEPO UM pacXObl, IPSMO HIIN
KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C UCIOJIb30BaHUEM JaHHOTO HHCTpyMeHTa. Komnanus «bCK» He Gepet Ha
ce0st 1 He YIOJTHOMOYHBAET Kakoe ObI TO HH ObLIO JIUIIO OpaTh Ha ce0s OT ee UMEHH JIFOObIE ApyTHe
WJIM JIONOJIHUTENbHBIE 0053aTeNbCTBA UM OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3U C JIAHHBIM MHCTPYMEHTOM.
Komnanunsa «bCK» He HeceT HUKaKOil OTBETCTBEHHOCTH 32 NMOBTOPHO MCIOJIb30BAaHHbIE,
NOBTOPHO 00pa0oTaHHbIE UJIH MIOBTOPHO CTEPH/IN30BAHHBIE U3/1eJIMS M He MPeI0CTABJIsIeT B
OTHOIICHMH TAKMX U3/1eJIUil HUKAKUX IBHBIX MJIH MOAPAa3yMeBaeMbIX rapaHTHii, BKJIKOYAs,
MOMHUMO MPOYero, rapaHTHU TOJHOCTH Uil MPOJAXKHU WJIN NMPHUTOJHOCTH JI KOHKPETHOM
HeJH.
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CpOK TOJIHOCTH.

aus|  Anpec cnoncopa B ABcTpanuu.

are| KoHTakTHOE MU0 B ApreHTHHE.

gra| KonTakTtHOE U0 B bpazunmu.

tur| KoHrtaktHOE MU0 B Typuuu.

Tonsko g OJHOKPATHOI'O IPUMCHCHUA. He ucnonp3oBaTh IIOBTOPHO.
He CTCPpUIIN30BATh ITIOBTOPHO.

He HCII0JIb30BATh, €CJIM YIIAKOBKA IMOBPCIKACHA.

@B

STERILE |E0 CTepI/UH/I?:OBaHO STUJIICHOKCHUIOM.
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ARG KonTakTHOE JIM1I0 B APreHTHHe

J1st mosry4yeHnst KOHTAKTHOM MH(popmanun komnanuu «bocron CaiienTnguk ApreHTuna
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiianTe no ccoliike www.bostonscientific.com/arg

BRA KonTakTHoe o B bpasuiun

J1st moJsiyyeHusi KOHTAKTHOM MH(popmanun komnanuu «bocron CaiienTuguk 10 bpazua
JITtna» (Boston Scientific do Brasil Ltda) npouanTe no CChLIKe
www.bostonscientific.com/bra

EC | REP YnosHoMouyeHHbll npeacraButeab B EC

«bocron CaiienTudux Jlumuren» (Boston Scientific Limited)
Bbansmopur busunec Ilapk, IN'onysii, UPJIAHAUSA
(Ballybrit Business Park, Galway, IRELAND)

AUs Anpec cioHCOpa B ABCTPAJIMHU

«bocton Caitentuduk (ABcrpanus) IItu JIta» (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)
A/sn 332 BOTAHU Hosvlii FO:xkub1il Yaiabce 1455 ABcrpasust

(PO Box 332 BOTANY NSW 1455 Australia)

Tenedon 6ecniiarnoii sunun 1800 676 133

daxc 6ecniaTHoii mnuu 1800 836 666

u O¢puumnanbHBIA NIPOU3BOAUTEb

«bocton CaitenTudpux Kopnopeimn»

300 bocron Caiientuduk Ysii, Maandopo, Maccauycerc 01752, CIHA
(300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752 USA)

Cayx6a nognep:xxku kiauentoB B CIIA 888-272-1001

@ He HCIMOJb30BaTh, €CJIM YIIAKOBKA IMMOBPEXK/ICHA.

@ YnakoBka NnoajIe:KuT BTOPHYHOM nmepepadoTke.

C€2797

© 2019 r. Komnanus «bocton Caitentuduk Kopropeitny win ee adpdunupoBaHHbIe JUIA.
Bce nmpaBa 3amuiieHsl.
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Helical Stone
Retrieval Basket

B, ONLY

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

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ)
process. Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is
found, call your Boston Scientific representative.

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

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

DEVICE DESCRIPTION

The Helical Stone Retrieval Basket consists of a wire cable
housed in a flexible sheath with a round-wire, helix-shaped
basket attached to the distal end. A handle is attached
proximally via a luer lock connector to open and close the
basket. The Helical Stone Retrieval Basket is designed to bhe
used through the small working channel of an endoscope, such
as a ureteroscope or nephroscope during the procedure.

INDICATIONS FOR USE/INTENDED USE

The Helical Stone Retrieval Basketis used endoscopically to entrap
and remove calculi and other foreign objects from the ureter.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS

Use of this device should be restricted to use by or under
the supervision of physicians trained in urologic endoscopic
procedures. Care should be exercised to prevent perforation or
trauma of the linings and associated tissue of vessels or ducts.

The Helical Stone Retrieval Basket is for single patient use and
has no other user serviceable parts.

* Some objects may be too large to be removed
endoscopically with a retrieval basket. To avoid object
impaction, fluoroscopy or x-ray should be used to
determine the size of the object; do not use the Helical
Stone Retrieval Basket if the object is too large to be
removed endoscopically or held in the basket.

* Do not resterilize the device.

* Any use of this device, other than those indicated in these
instructions is not recommended.

ADVERSE EVENTS

Adverse events generally recognized with the use of stone
retrieval basket devices include, but are not limited to:

e Perforation
* Entrapment of calculi too large to be removed
¢ Evulsion



¢ Hemorrhage
* Inability to disengage from irretrievable stone
e Edema

HOW SUPPLIED

The Helical Stone Retrieval Basket is packaged sterile in a
sealed blister pouch. To protect the basket assembly during
shipmentand storage, the open basketis secured in a protective
casing.

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

Prior To Use

Precaution: Before using, inspect the blister pouch for any
breach of the package to ensure a sterile product and inspect
product for any damage. If seal has been broken or product
is damaged DO NOT USE. Immediately return package and
product to Boston Scientific.

1. Pull apart the top two edges of the blister pouch located
above the product label to break the seal and present
the product to the sterile field.

2. Remove and discard the protective casing.

3. Inspect the basket assembly for any visible damage.

4. Prior to use, ensure that the handle is securely attached to
the wire cable by testing the device as outlined below:

A. Thumb Slide Style Handle
Place handle in hand with thumb slide up. Push thumb tab
forward to close basket and pull back to open the basket
by advancing it out of the sheath. Test the basket by
opening and closing it several times.

Precaution: Kinks in the sheath will hinder the
mechanical operation of the basket.

Precaution: It is recommended that the ureter be
predilated before endoscopy and object retrieval to
prevent object impaction when retracting the object.

WARNING

* To avoid object impaction, use fluoroscopy or x-ray to
determine the size of the object. Do not use basket if object is
too large to be removed endoscopically or held in the basket.

¢ This device must not come in contact with any
electrified instrument.
* This device should not be directly fired upon by a pulsed dye

laser. To do so may damage the device and could result in
patient injury.

Insertion

1. Close the basket and maintain light pressure.

2. Insertthe distal end of the sheath into the channel port of the
endoscope. Using deliberate short strokes (2-3 cm), advance
the sheath through the scope channel while watching for the
sheath as it emerges from the distal scope channel.

Capture

1. Advance the closed basket beyond the object and open
the basket.

2. Slowly sweep the open basket across the face of the object
to capture the object in the wire cage. The Helical Stone
Retrieval Basket can be rotated to aid basket positioning
and to enhance the sweeping action.
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Removal

Once the object is in the confines of the basket, carefully
maintain pressure in closed position to hold the object.

Caution: If resistance is encountered during advancement or
withdrawal of the device, DO NOT EXERT EXCESSIVE FORCE.

Precaution: Objects may be too large once captured in the
basket to withdraw the basket fully into the sheath. Do not exert
excessive force to withdraw basket into sheath or scope.
Carefully maintain basket position to hold the object in place.

Objects that are too large to recover through the sheath or
through the scope channel will require the scope and basket to
be removed simultaneously from the urinary tract.

Handle Disassembly
A. Thumb Slide Style Handle

1. Unscrew the luer lock connector at the sheath/
handle junction.

2. Unscrew the flange cap at the proximal end of
the handle.

3. Slide the handle off the mandrel.

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.



Helical Stone
Retrieval Basket

Cesta helicoidal para la extraccion de
calculos

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 oxido de etileno (OE). No
usar si la barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafos, llamar al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
elreprocesamiento 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 transmisién 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 cesta helicoidal para la extraccion de calculos consta de un cable
metalico alojado en una vaina flexible con una cesta en forma de hélice
con cable enrollado conectada en el extremo distal. Proximalmente lleva
acoplado un mango a través de un conector de cierre luer para abrir y
cerrar la cesta. La cesta helicoidal para la extraccion de calculos esta
disefada para utilizarse durante el procedimiento a través del canal activo
pequefo de un endoscopio, como un ureteroscopio o nefroscopio.

INDICACIONES DE USO/USO INDICADO

La cesta helicoidal para la extraccion de célculost se utiliza endoscdpica-
mente para capturar y extraer célculos y otros objetos extrafios del
uréter.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS
Eluso de este dispositivo debe estar limitado a médicos que hayan recibido
formacién en procedimientos endoscépicos urologi o se debe llevar a

cabo bajo su supervision. Se debe tener cuidado para evitar la perforacion
o traumatismo de las paredes y el tejido o vasos adyacentes.

La cesta helicoidal para la extraccion de calculos es para uso con un
solo paciente y no tiene piezas que requieran mantenimiento por parte
del usuario.

* Algunos objetos pueden ser demasiado grandes como para
extraerlos endoscopicamente con una cesta de extraccion. Para
evitar el choque de los objetos, debe utilizarse fluoroscopia o rayos X
a fin de determinar el tamafio del objeto; no utilizar la cesta helicoidal
para la extraccion de célculos si el objeto es demasiado grande para
ser extraido endoscépicamente o para mantenerlo en la cesta.

¢ No reesterilizar el dispositivo.

* No se recomienda utilizar este dispositivo de forma diferente a la
indicada en estas instrucciones.

EPISODIOS ADVERSO0S

Los posibles episodios adversos que generalmente se asocian al uso de
dispositivos de extraccion de calculos incluyen, entre otros:

e Perforacion

* Aprisionamiento de célculos demasiado grandes para ser extraidos
¢ Evulsion

¢ Hemorragia
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¢ Imposibilidad de desengancharse un célculo no extraible
* Edema

PRESENTACION

La cesta helicoidal para la extraccion de célculos se envasa estéril en
una bolsa precintada. Para proteger el conjunto de la cesta durante el
transporte y almacenamiento, la cesta abierta estd asegurada en un
estuche protector.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacién y al

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Antes del uso

Precaucion: antes de su utilizacion, inspeccionar la bolsa con envoltura
transparente para comprobar que el envase no esté roto a fin de
asegurar la esterilidad del producto e inspeccionar el producto para
ver si presenta dafios. NO USAR si se ha roto el sello o si el producto
esta dafiado. Devolver inmediatamente el envase y el producto a
Boston Scientific.

1. Separar los dos bordes superiores de la bolsa con envoltura
transparente ubicados sobre la etiqueta del producto para romper el
precinto y sacar el producto al campo estéril.

2. Retirary desechar el embalaje protector.
3. Examinar la cesta para detectar dafos visibles.

4. Antes de utilizar el sistema, asegurarse de que el mango esté
acoplado firmemente al cable metalico probando el dispositivo como
se detalla a continuacion:

A. Tipo de mango con deslizador de mano
Colocar el mango en la mano con el deslizador de pulgar hacia
arriba. Presionar la lengiieta de mano hacia delante para cerrar
la cesta y tirar hacia atras para abrir la cesta haciéndola avanzar
y salir de la vaina. Probar a abrir y cerrar |a cesta varias veces.

Precaucion: los retorcimientos en la vaina entorpeceran el
funcionamiento mecénico de la cesta.

Precaucion: antes de proceder con la endoscopia y extraer el
calculo, se recomienda dilatar previamente el uréter con objeto
de evitar el choque del célculo durante su extraccion.

ADVERTENCIA

* Para evitar laimpaccion de los objetos, utilizar fluoroscopia o rayos
X afin de determinar el tamafio del calculo. No utilizar la cesta si el
objeto es demasiado grande para ser extraido endoscopicamente o
para mantenerlo en la cesta.

* Este dispositivo no debe entrar en contacto con ningin instrumento
eléctrico.
¢ No se debe disparar directamente sobre este dispositivo con un

laser de colorante pulsado. Esto puede danar el dispositivo y podria
provocar lesiones en el paciente.

Introduccion

1. Cerrar la cesta y mantener una leve presion.

2. Insertar el extremo distal de la vaina en el orificio del canal
del endoscopio. Utilizando movimientos cortos y precisos
(de 2 a3 cm), hacer avanzar la vaina a través del canal del
endoscopio y observarla hasta que emerja del canal distal del
endoscopio.

Captura

1. Hacer avanzar la cesta cerrada mas alla del célculo y abrirla.

2. Deslizar lentamente la cesta abierta a través de la cara del objeto para
atraparlo en la caja metélica. La cesta helicoidal para la extraccion de
célculos se puede rotar para ayudar a colocar la cesta y para mejorar
la accion de barrido.

Extraccion

Una vez que el célculo se encuentre en el fondo de la cesta, mantener

presion con cuidado en la posicion cerrada para retener el célculo.



Precaucion: si se encuentra resistencia mientras se intenta avanzar o
retirar el dispositivo NO EJERCER DEMASIADA FUERZA.

Precaucion: una vez en la cesta, los objetos pueden resultar demasiado
grandes como para retraer completamente la cesta dentro de la vaina.
No ejercer una fuerza excesiva para retraer la cesta con el objeto
dentro de una vaina o endoscopio. Con cuidado, mantener la posicion de
la cesta para sujetar el objeto en su lugar.

Los objetos que sean demasiado grandes para ser recuperados a través de
la vaina o a través del canal del endoscopio requeriran que el endoscopio
y la cesta se extraigan simultaneamente del tracto urinario.

Desmontaje del mango
A. Tipo de mango con deslizador de mano

1. Desatornillar el conector con cierre Luer Lock en la unién de la
vainay el asa.

2. Desenroscar la tapa del extremo proximal del mango.
3. Sacar el mango del mandril deslizandolo.

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 diagndstico, el tratamiento,
las intervenciones quirtrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control
de BSC afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de
esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento
y BSC no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o
consecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda
ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra
obligacion o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza cualquier

resp bilidad con resp a instr reutilizados, rep d
o reesterilizados y, resp a los mi: no ofrece g ia alguna, ya
sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la de comerciabilidad y

adecuacion para un fin concreto.
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Helical Stone
Retrieval Basket

Pince a panier hélicoidale pour extraction
de calculs

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 & '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 décés du patient.
De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou l'infection croisée du patient, y compris |a transmission de maladies
infectieuses d’un patient @ un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La pince a panier hélicoidale pour extraction de calculs comprend un
guide logé dans une gaine souple avec un panier hélicoidal a fil rond
fixé a I'extrémité distale. Une poignée, fixée a I'extrémité proximale
par un raccord Luer Lock, sert a ouvrir et a fermer le panier. La pince a
panier hélicoidale pour extraction de calculs est congue pour passer
dans le canal interventionnel d’'un endoscope de petit calibre, tel qu'un
urétéroscope ou un néphroscope.

INDICATIONS/UTILISATION

La pince a panier hélicoidale pour extraction de calculs est utilisée par
voie endoscopique pour saisir et extraire les calculs et autres objets
étrangers de I'uretére.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

MISES EN GARDE

Seuls les médecins formés aux techniques urologiques sous endoscopie
et le personnel dont ils assurent la supervision sont habilités a utiliser ce
dispositif. Faire preuve de prudence pour éviter la perforation ou la lésion
des muqueuses et des tissus de vaisseaux et de canaux associés.

La pince a panier hélicoidale pour extraction de calculs est destinée a un
usage unique et ne comporte aucune piece réparable par I'utilisateur.

* Des objets peuvent étre trop gros pour étre retirés par voie
endoscopique avec une pince a panier. Pour éviter 'engagement
d’un objet, faire une radioscopie ou une radiographie et déterminer
la taille de I'objet : ne pas utiliser la pince a panier hélicoidale pour
extraction de calculs siI'objet est trop gros et ne peut pas étre retiré
par voie endoscopique ou emprisonné dans le panier.

¢ Ne pas restériliser le dispositif.

* Lutilisation de ce dispositif pour des interventions autres que celles
spécifiées dans ce mode d’emploi est déconseillée.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables généralement associés a I'utilisation des
dispositifs de retrait de calcul incluent notamment :

* Perforation

* Capture de calculs trop gros pour étre retirés
«  Evulsion

* Hémorragie



¢ Impossibilité de dégager le panier d'un calcul qui ne peut pas étre

retiré
e (Edéme
PRESENTATION

La pince a panier hélicoidale pour extraction de calculs est livrée stérile
dans une poche scellée. Pour protéger le panier pendant le transport et la
conservation, le panier ouvert est maintenu dans un étui de protection.

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

Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.
Manipulation et conservation

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

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Avant I'utilisation

Précaution : Avant utilisation, vérifier que la poche ne comporte aucune
altération susceptible de compromettre la stérilité du produit et vérifier
que le produit n’est pas endommagé. NE PAS UTILISER si la poche

est déchirée ou le produit est endommagé. Retourner immédiatement
I'emballage et le produit a Boston Scientific.

1. Retirer les deux bords supérieurs de la poche qui couvrent I'étiquette
du produit afin de rompre la fermeture hermétique et de placer le
produit sur le champ stérile.

2. Retirer I'étui de protection et le jeter.
3. Examiner le panier et vérifier qu'il n’est pas endommagé.

4. Avant I'utilisation, s'assurer que la poignée est correctement fixée au
guide au moyen du test décrit ci-dessous :

A. Poignée a actionnement par le pouce

Tenir la poignée dans la main, le poussoir orienté vers le haut.
Pousser le poussoir vers I'avant pour fermer le panier et tirer en
arriére pour ouvrir le panier en le faisant sortir de la gaine. Quvrir
et fermer le panier plusieurs fois afin de s"assurer de son bon
fonctionnement.

Précaution : Des pliures dans la gaine génent le fonctionnement
mécanique de la pince a panier.

Précaution : || est recommandé de pré-dilater I'uretére avant
I'endoscopie et le retrait d'un objet pour empécher I'engagement
de I'objet lors du retrait.

MISE EN GARDE

o Afin d'éviter 'engagement d'un objet, déterminer sa taille sous
radioscopie ou par radiographie. Ne pas utiliser le panier si I'objet
esttrop gros pour étre retiré par voie endoscopique ou pour étre
complétement emprisonné dans le panier.

«  Eviter tout contact de ce dispositif avec le moindre instrument
électrique.
* Ce dispositif ne doit pas &tre utilisé directement en combinaison avec

un laser a colorant a impulsion. Ceci peut endommager le dispositif et
causer des blessures au patient.

Insertion

1. Fermer le panier et maintenir une faible pression.

2. Insérer I'extrémité distale de la gaine dans I'orifice du canal de
I'endoscope. Faire progresser la gaine dans le canal de I'endoscope
par petits mouvements contrélés (2—3 cm), tout en surveillant son
apparition a la sortie distale du canal de I'endoscope.

Capture

1. Faire progresser le panier fermé au-dela de I'objet et ouvrir le panier.

2. Tirer lentement le panier ouvert sur la surface de I'objet de fagon a le
capturer dans la cage. La pince a panier hélicoidale pour extraction
de calculs peut étre tournée pour aider a positionner le panier et
améliorer I'action de balayage.

Retrait

Une fois I'objet a I'intérieur du panier, maintenir soigneusement la pression
en position fermée pour maintenir I'objet.

Avertissement : En cas de résistance lors de la progression ou du retrait
du dispositif, NE PAS FORCER.
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Précaution : Des objets peuvent &tre trop gros une fois capturés dans le
panier pour retirer complétement le panier dans la gaine. Ne pas forcer
pour retirer le panier dans la gaine ou I'endoscope. Maintenir le panier
en place avec précaution afin d'immobiliser I'objet.

Lorsque des objets sont trop gros pour étre extraits par la gaine ou le canal
de I'endoscope, il est nécessaire de retirer simultanément I'endoscope et
le panier du tractus urinaire.

Retrait de la poignée

A. Poignée a actionnement par le pouce
1. Dévisser le raccord Luer Lock a la jonction gaine/poignée.
2. Dévisser le bouchon a I'extrémité proximale de la poignée.
3. Faire glisser la poignée hors du mandrin.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été
congu et fabriqué avec un soin ralsnnnahle Cette garantie remplace et

exclut toute autre g: ie non f lée dans le présent
document, qu'elle sml explicite ou |mpllc|te en vertu de la loi ou de toute
autre iére, y compris toute g licite 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 cet instrument. BSC n'assume, ni
n‘autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne
peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de
restérilisation des instruments et n’ aucune g i li ou

plicite, y compris toute g ie de quallte marchande ou
d’adaptation a un usage p li ces instr




Helical Stone
Retrieval Basket

Spiralenférmiger Steinextraktionskorb

B, ONLY

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

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) STERILISIERT. Bei beschidigtem
sterilen Verpackungssiegel nichtverwenden. Im Falle von Beschadigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben,
was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation der Vorrichtung 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 gemaR den
Besti 1gen des Krankenh administrativen und/oder ortlichen
Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der spiralenfrmige Steinextraktionskorb besteht aus einem Draht, der sich
in einer hiegsamen Schleuse mit einem aus einem Runddraht gefertigten,
spiralfsrmigen Korb am distalen Ende befindet. Ein Griff wird iiber einen
Luer-Anschluss proximal angebracht, damit das Korbchen gedffnet bzw.
geschlossen werden kann. Der spiralenformige Steinextraktionskorb ist
zur Verwendung im kleinen Arbeitskanal eines Endoskops vorgesehen,
2. B. einem Uteroskop oder Nephroskop vorgesehen.

INDIKATIONEN/VERWENDUNGSZWECK

Der spiralenférmige Steinextraktionskorb wird endoskopisch zum
Ergreifen und Entfernen von Steinen und anderen Fremdkdrpern aus dem
Harnleiter angewandt.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht bekannt.

WARNHINWEISE

Diese Vorrichtung darf nur von oder unter Aufsicht von Arzten verwendet
werden, die in der urologischen Endoskopie geschult sind. Um eine
Perforation oder Verletzung des Endothels und des GefaRBgewebes
oder der Génge zu vermeiden, ist eine vorsichtige Vorgehensweise
erforderlich.

Der spiralenférmige Steinextraktionskorb ist fiir den Einmalgebrauch
vorgesehen und umfasst keine vom Anwender zu wartenden Komponenten.

¢ Manche Objekte sind u. U. zu groB, um mit einem Extraktionskorb
durch ein Endoskop entfernt zu werden. Um zu vermeiden,
dass das Objekt eingeklemmt wird, ist die GrdRe des Objekts
mittels Fluoroskopie oder Rontg fnahme fest llen. Der
spiralenférmige Steinextraktionskorb darf nicht verwendet werden,
wenn das Objekt zu groB ist, um endoskopisch entfernt oder im Korb
festgehalten zu werden.

* Die Vorrichtung nicht erneut sterilisieren.

¢ Diese Vorrichtung darf nicht zu anderen als zu den in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen Zwecken eingesetzt werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Bei der Verwendung von Steinextraktionskorbvorrichtungen kénnen im
Allgemeinen u. a. folgende unerwiinschte Ereignisse auftreten:

* Perforation

¢ Einklemmung von Steinen, die aufgrund ihrer GréBe nicht entfernt
werden kdnnen

"
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e Evulsion
¢ Blutungen

* Unfdhigkeit der Trennung des Korbs von einem nicht entfernbaren
Stein

e Odeme

LIEFERFORM

Der spiralenférmige Steinextraktionskorb wird sterilin einer verschweiten
Blisterpackung geliefert. Zum Schutz des Drahtkorbs wéhrend des
Versands und der Lagerung ist der offene Drahtkorb in einer Schutzhiille
befestigt.

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

Kiihlen, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Vor der Verwendung

VorsichtsmaBnahme: Vor der Verwendung muss die Blisterpackung
und das Produkt selbst auf Unversehrtheit gepriift werden, um ein
steriles Produkt zu gewahrleisten. Wurde die Versiegelung gedffnet
oder das Produkt beschadigt, DARF ES NICHT VERWENDET WERDEN.
Beschadigte Vorrichtungen unverziiglich an Boston Scientific
zuriicksenden.

1. Den Beutel oben iiber dem Produktetikett auseinanderziehen, um das
Siegel zu brechen, und das Produkt in das sterile Feld bringen.
2. Die Schutzhiille entfernen und entsorgen.
3. Das Kadrbchensystem auf sichtbare Schaden untersuchen.
4. Vor dem Gebrauch priifen, ob der Griff sicher am Draht befestigt ist.
Hierzu die Vorrichtung wie folgt testen:
A. Daumenschiebegriff
Griff so in die Hand nehmen, dass der Daumenschieber nach
oben zeigt. Den Daumenschieber nach vorn schieben, um den
Korb zu schlieRen, und zuriickziehen, um ihn zu 6ffnen und aus
der Einfiihrschleuse zu schieben. Zum Testen den Korb mehrmals
dffnen und schlieRen.

VorsichtsmaBnahme: Knicke in der Schleuse behindern die
mechanische Funktion des Korbs.

VorsichtsmaBnahme: Es empfiehlt sich, den Harnleiter vor der
Endoskopie und der Objektextraktion vorzudehnen, um beim
Entfernen des Objekts ein Einklemmen zu vermeiden.

WARNHINWEIS
* Die GroRe des Objekts mittels Fluoroskopie oder Rontgenaufnahme
f llen, um ein Einkl des Objekts zu vermeiden. Der Korb

darf nicht verwendet werden, wenn das Objekt zu groR ist, um
endoskopisch entfernt oder im Korb aufgenommen zu werden.

* Diese Vorrichtung darf nicht mit einem stromfiihrenden Instrument in
Beriihrung kommen.

* Diese Vorrichtung darf nicht direkt mit einem gepulsten Farbstofflaser
bestrahlt werden. Dies kann die Vorrichtung beschddigen und zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

Einfiihrung

1. Das Kdrbchen schlieRen und leichten Druck aufrechterhalten.

2. Das distale Ende der Schleuse in den Kanalanschluss des Endoskops
einfiihren. Die Schleuse mit kurzen (2 bis 3 cm) Bewegungen
vorsichtig durch den Endoskopkanal vorschieben und dabei die aus
dem distalen Ende des Kanals austretende Schleuse beobachten.

Extraktion

1. Das geschlossene Kérbchen am Objekt vorbeischieben und das
Kérbchen 6ffnen.

2. Den offenen Korb langsam iiber die Objektoberflache ziehen, um
das Objekt in den Drahtkorb zu beférdern. Der spiralenférmige
Steinextraktionskorb kann zur vereinfachten Positionierung des
Kérbchens und fiir ein besseres Auffangen gedreht werden.

Entfernen

Nachdem sich das Objekt im Kdrbchen befindet, den Druck auf dem

Daumenschieber belassen, um den Korb geschlossen zu halten und das

Objekt festzuhalten.
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Vorsicht: Ist beim Vorschieben oder Herausziehen der Vorrichtung ein
Widerstand spiirbar, KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.

VorsichtsmaBnahme: Manche Objekte sind zu groB, um den Korb und das
Objekt vollig in die Einfiihrschleuse zuriickzuziehen. Beim Zuriickziehen
des Korbs in die Einfiihrschleuse bzw. in das Endoskop keine iibermaBige
Kraft anwenden. Den Korb festhalten, um das Objekt in der gleichen
Stellung zu belassen.

Wenn ein Objekt zu groR ist, um durch die Einfiihrschleuse oder den
Endoskopkanal entfernt zu werden, miissen das Endoskop und der Korb
gleichzeitig aus den Harnwegen entfernt werden.

Griff entfernen
A. Daumenschiebegriff

1. Den Luer-Anschluss an der Verbindungsstelle von Schleuse und
Griff herausschrauben.

2. Den Flanschanschluss am proximalen Ende des Griffs
herausschrauben.

3. Den Griff vom Dorn schieben.

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 nichth auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgédngige 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 {ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mitdiesem Instrument und bevollmachtigt dazu auch keine
anderen Personen. BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich
noch stillschweigend, fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder
resterilisierte Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgéangi Qualitat oder ihrer Eignung fiir
einen bestimmten Zweck.
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Helical Stone
Retrieval Basket

Cestello per il recupero di calcoli elicoidale

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 |'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 cestello peril recupero di calcoli elicoidale consta di un filo, alloggiato in
una guaina flessibile, con un cestello a rete elicoidale fissato all’estremita
distale. Per aprire e chiudere il cestello ci si serve di una impugnatura
collegata prossimalmente tramite un connettore Luer Lock. Il cestello per
il recupero di calcoli elicoidale € indicato per I'uso all'interno del canale
operativo di endoscopi, come ureteroscopi o nefroscopi.

INDICAZIONI PER LUSO/USO PREVISTO

Il cestello peril recupero di calcoli elicoidale & impiegato per il recupero e
la rimozione di calcoli e di altri corpi estranei nell'uretere in endoscopia.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna conosciuta.

AVVERTENZE

Il presente dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici
qualificati ed esperti in procedure urologiche in endoscopia, o sotto la loro
diretta supervisione. Fare attenzione ad evitare perforazioni o traumi del
tessuto endoteliale dei vasi o dei dotti.

Il cestello per il recupero di calcoli elicoidale @ monouso e non ha altre
parti utilizzabili separatamente.

e Alcuni corpi possono essere di dimensioni troppo grandi per essere
rimossi endoscopicamente con un cestello di recupero. Per evitare
il rischio di ritenzione di un corpo, controllare tramite fluoroscopia
o raggi x le dimensioni del corpo. Non utilizzare il cestello per
il recupero di calcoli elicoidale per la rimozione di corpi le cui
dimensioni non ne consentano |'estrazione per via endoscopica o la
manipolazione tramite il cestello.

¢ Non risterilizzare il dispositivo.

* Sisconsiglia qualsiasi uso di questo dispositivo al di fuori di quelli
indicati in queste istruzioni.

EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti indesiderati riconducibili all’'uso dei dispositivi con cestello per il
recupero di calcoli comprendono, in modo non limitativo:

¢ Perforazione

* Intrappolamento di calcoli le cui dimensioni ne impediscono la
rimozione

¢ Avulsione

* Emorragia

¢ Impossibilita di liberare il cestello da un calcolo irrecuperabile
¢ Edema



MODALITA DI FORNITURA

Il cestello per il recupero di calcoli elicoidale & confezionato sterile in un
sacchetto a blister sigillato. Durante la spedizione e la conservazione il
gruppo del cestello e protetto da una custodia.

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
Prima dell'uso

Precauzione: prima dell'uso, verificare la sterilita e I'integrita del
prodotto controllando che la confezione non sia danneggiata. Nel caso
in cui la confezione ed il prodotto fossero danneggiati NON USARE

IL DISPOSITIVO. Restituire immediatamente i prodotti e le confezioni
danneggiati a Boston Scientific.

1. Perrompere il sigillo e portare il dispositivo nel campo sterile,
separare i due bordi superiori del sacchetto a blister sopra I'etichetta
della confezione.

2. Rimuovere e gettare |'involucro protettivo.

3. Verificare se il gruppo del cestello presenta danni visibili.

4. Prima dell'uso, assicurarsi che il manipolo sia saldamente fissato al
filo testando il dispositivo nel modo di seguito descritto:

A. Impugnatura a cursore
Impugnare il manipolo con il cursore sollevato. Spingere il
cursore in avanti per chiudere il cestello e ritirarlo per aprirlo
facendolo fuoriuscire dalla guaina. Verificare che il cestello
funzioni correttamente aprendolo e chiudendolo diverse volte.

Precauzione: eventuali kinking della guaina comprometteranno il
funzionamento meccanico del cestello.

Precauzione: si raccomanda di dilatare I'uretere prima
dell’endoscopia e della rimozione del corpo, per evitarne la
ritenzione.

AVVERTENZA

* Per evitare |a ritenzione di un corpo, determinarne le dimensioni in
fluoroscopia o ai raggi X. Se le dimensioni del corpo ne impediscono
la cattura o I'estrazione in endoscopia, si sconsiglia I'uso del cestello.

* |l dispositivo non deve entrare in contatto con alcuna
apparecchiatura elettrica.

¢ Non azionare un laser a colorante pulsato direttamente contro il
presente dispositivo. In caso contrario il dispositivo puo subire danni e
il paziente potrebbe riportare lesioni.

Introduzione

1. Chiudere il cestello e mantenere una leggera pressione.

2. Inserire I'estremita distale della guaina nel foro del canale
dell’endoscopio. Far avanzare la guaina gradualmente (2-3 cm)
attraverso il canale operativo dell'endoscopio, controllando
che la guaina stessa fuoriesca dall’apertura distale del canale
dell’endoscopio.

Cattura

1. Fare avanzare il cestello chiuso oltre il corpo e aprirlo.

2. Trascinare lentamente il cestello aperto attraverso |'oggetto in modo
da intrappolarlo nella gabbia. Il cestello per il recupero di calcoli
elicoidale puo essere ruotato per agevolare il posizionamento del
cestello e migliorare I'azione di trascinamento.

Rimozione

Una volta attirato il corpo entro i confini del cestello, mantenere con

attenzione la pressione in posizione chiusa per trattenere il corpo.

Attenzione: qualora si dovesse incontrare resistenza durante I'avanzamento
el ritiro del dispositivo NON FORZARE.

Precauzione: le dimensioni di alcuni corpi catturati nel cestello possono
impedire la completa rimozione del cestello all'interno della guaina. Non
ppli una forza iva per ritirare il cestello all'interno della

guaina o dell’'endoscopio. Mantenere la posizione del cestello in modo
da trattenere il corpo intrappolato.
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Le dimensioni di alcuni corpi ne impediscono il recupero attra-
verso la guaina o il canale dell'endoscopio. In tal caso & necessario
rimuovere contemporaneamente |'endoscopio e il cestello dall'apparato
urinario.

Smontaggio del manipolo
A. Impugnatura a cursore
1. Svitare il connettore Luer-Lock dal punto di giuntura tra guaina e
impugnatura.
2. Svitare il tappo a flangia dall’estremita prossimale
dell'impugnatura.

3. Sfilare I'impugnatura dal mandrino.

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 |mp||c|te al sensi dl Iegge ]
altrimenti, compresa, in modo non escl

di commerciabilita o idoneita a uno scopo pamcolare Le condlzmnl 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 1a del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del suo
impiego. Lobbligo di BSC in base alla presente garanzia é limitato alla
riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere
ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento. BSC non
si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro
tipo di obbligo o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC

non si alcuna resp bilita per i riutilizzati, ritrattati
o risterilizzati e non offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita,
inclusa, in modo non limitativo, ogni g; ia di ciabilita o di

a a scopo particol per tali



Helical Stone
Retrieval Basket

Spiraalvormig verwijderkorfje voor stenen

B, ONLY

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

WAARSCHUWING

Deinhoudis gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces en wordt
STERIEL geleverd. Nietgebruiken 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

Het spiraalvormig verwijderkorfje voor stenen bestaat uit een draadkabel
gevat in een flexibele huls, waarbij aan het distale uiteinde een
spiraalvormig korfje van ronde draad is bevestigd. Door middel van een
luer-lock-aansluiting is proximaal een handgreep bevestigd voor het
openen en sluiten van het korfje. Het spiraalvormig verwijderkorfje voor
stenen is ontworpen om tijdens de ingreep te worden gebruikt via het
kleine werkkanaal van een endoscoop, bijvoorbeeld een ureteroscoop of
een nefroscoop.

INDICATIES VOOR GEBRUIK/BEOOGD GEBRUIK

Het spiraalvormig verwijderkorfie voor stenen wordt onder endoscopie
gebruikt om stenen en andere vreemde voorwerpen in de ureter te vangen
en te verwijderen.

CONTRA-INDICATIES

Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel dient uitsluitend te worden gebruikt door of onder toezicht
van een arts die is geschoold in urologische endoscopie-ingrepen. Wees
voorzichtig om perforatie van of trauma aan bekleding en gerelateerd
weefsel van vaten en gangen te voorkomen.

Het spiraalvormig verwijderkorfje voor stenen is uitsluitend bestemd voor
gebruik bij één patiént en bevat geen onderdelen die door de gebruiker
kunnen worden onderhouden.

* Sommige voorwerpen kunnen te groot zijn om endoscopisch met
een verwijderkorfje te worden weggehaald. Om klemraken van een
voorwerp te voorkomen, dient u met fluoroscopie of réntgenfoto’s
de afmetingen van het voorwerp vast te stellen. Gebruik het
spiraalvormig verwijderkorfje voor stenen niet als het voorwerp te
groot is om endoscopisch te worden verwijderd of in het korfje te
passen.

* Steriliseer het hulpmiddel niet opnieuw.

¢ Gebruik van dit hulpmiddel voor andere doeleinden dan aangegeven in
deze gebruiksaanwijzing wordt afgeraden.

COMPLICATIES

Over het algemeen erkende complicaties bij het gebruik van het
verwijderkorfje voor stenen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

e Perforatie
« Stenen die te groot zijn voor verwijdering, kunnen vast komen te
zitten
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e Evulsie
¢ Hemorragie

¢ Hetkorfje kan niet losgemaakt worden van een niet te verwijderen
steen

e Oedeem

LEVERING

Het spiraalvormig verwijderkorfje voor stenen is steriel verpakt in een
verzegeld blisterzakje. Om de korfconstructie tijdens transport en opslag te
beschermen is het open korfje vastgezet in een beschermend omhulsel.

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

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

Koel, droog en donker bewaren.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Vaor het gebruik

Voor I: Insp het blisterzakje voor gebruik op schade
aande verpakklng om zekerte zijn van een steriel product, en inspecteer
het product op beschadiging. Als de verzegeling is verbroken of het
product beschadigd, mag het NIET WORDEN GEBRUIKT. Zend het
beschadigde pakket onmiddellijk retour aan Boston Scientific.

1. Trek de twee bovenranden van het blisterzakje boven het
productetiket uit elkaar om de verzegeling te verbreken en breng het
product in het steriele veld.

2. Verwijder het beschermende omhulsel en gooi het weg.

3. Controleer de korfconstructie op zichtbare beschadigingen.

4. Controleer vaor het gebruik of het handvat goed vastzit aan de
draadkabel, door het hulpmiddel als volgt te testen:

A. Handgreep met duimschuif
Neem het handvat in de hand met de duimschuif omhoog. Druk
het duimlipje naar voren om het korfje te sluiten en trek het naar
achteren om het korfje te openen door dit uit de huls te schuiven.
Test het korfje door het een aantal maal te openen en te sluiten.

Voorzorgsmaatregel: Knikken in de huls belemmeren de
mechanische werking van het korfe.

Voorzorgsmaatregel: Het verdient aanbeveling om voor de
endoscopie en het verwijderen van voorwerpen de ureter eerst
te dilateren om klemraken van een voorwerp bij het terugtrekken
van het voorwerp te voorkomen.

WAARSCHUWING

* Bepaal om klemraken van een voorwerp te voorkomen de afmetingen
van het voorwerp met behulp van fluoroscopie of réntgen. Gebruik het
verwijderkorfie niet als het voorwerp te groot is om het endoscopisch
te verwijderen of om in het korfje te passen.

¢ Dithulpmiddel mag nietin contact komen met onder stroom staande
instrumenten.

* Er mag geen gepulste kleurstoflaser rechtstreeks op dit hulpmiddel
worden gericht. Dat kan tot schade aan het hulpmiddel en letsel bij de
patiént leiden.

Inbrengen
1. Sluit het korfie en oefen lichte druk uit.

2. Breng het distale uiteinde van de huls in de kanaalpoort van de
endoscoop in. Voer de huls met korte, doelbewuste slagen (2-3 cm)
op door het kanaal van de endoscoop en houd de huls in de gaten als
deze uit het distale kanaal van de endoscoop tevoorschijn komt.

Vastgrijpen

1. Voer het gesloten korfje op tot voorbij het voorwerp en open het
korfje.

2. Beweeg het open korfje over het oppervlak van het voorwerp
om hetvoorwerp in de draadkooi te vangen. Het spiraalvormig
verwijderkorfie voor stenen kan worden gedraaid om het plaatsen
van het korfje te vereenvoudigen en de steen gerichter te vangen.

Verwijderen

Wanneer het voorwerp zich eenmaal in het korfje bevindt, blijft u druk

uitoefenen in de gesloten stand om het voorwerp vast te houden.
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Let op: Als u weerstand ondervindt tijdens het opvoeren of terugtrekken
van het hulpmiddel, GEEN OVERMATIGE KRACHT GEBRUIKEN.

Voorzorgsmaatregel: Voorwerpen kunnen te groot zijn om ze in het korfje
te vangen en om het korfje volledig in de huls terug te kunnen trekken.
Oefen geen overmatige kracht uit om het korfje terug te trekken in de
huls of de endoscoop. Houd het korfje zorgvuldig op zijn plek, zodat het
voorwerp niet verschuift.

Als een voorwerp te groot is om via de huls of de endoscoop verwijderd
te worden, moeten de endoscoop en het korfje tegelijkertijd uit de
urinewegen worden teruggetrokken.

Demontage van handvat
A. Handgreep met duimschuif

1. Schroef de luer-lock-aansluiting bij de verbinding tussen de huls
en het handvat los.

2. Schroef de flensdop bij het proximale uiteinde van het handvat
los.

3. Schuif het handvat van de mandrijn af.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is
betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze
garantie vervangt en ontkracht alle andere garanties die hier niet
worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking
van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een hepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit
instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht
van BSC vallen, zijn direct van invioed op het instrument en de resultaten
die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of
bijkomende schade die direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van
dit instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid
tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument.
BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor 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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Helical Stone
Retrieval Basket

Cesto de Extraccao de Calculos Helicoidal

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (EO). Nao
utilize se o selo de esterilizagdo estiver danificado. Se verificar a presenga
de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da
Boston Scientific.

Apenas para uma Unica utilizacdo. N&o reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
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 reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
também acarretam o risco de contaminagao do dispositivo e/ou o risco de
infeccao no paciente ou infeccdo cruzada incluindo mas n@o se limitando
a transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes, doenca ou a morte do
paciente.

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Cesto de Extracc@o de Célculos Helicoidal é constituido por um cabo
de fio envolvido por uma bainha flexivel, com um cesto helicoidal,
com fio redondo, ligado & extremidade distal. Existe uma pega ligada
proximalmente através de um conector Luer-lock para abrir e fechar o
cesto. 0 Cesto de Extraccdo de Célculos Helicoidal foi concebido para ser
utilizado através dos canais de trabalho pequenos de um endoscopio, tal
como um ureteroscopio ou nefroscdpio durante o procedimento.

INDICACOES DE UTILIZAGAO/UTILIZACAO PREVISTA

0 Cesto de Extraccao de Calculos Helicoidal é utilizado, por via
endoscopica, para aprisionar e retirar calculos e outros objectos
estranhos do uréter.

CONTRA-INDICAGOES

Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo s6 deve ser usado por ou sob a supervisdo de médicos
com formagao em procedimentos endoscépicos urolégicos. Deve ter-se
cuidado para impedir que ocorram perfuragdes ou traumatismos nos
revestimentos ou tecidos dos vasos ou ductos.

0 Cesto de Extracgao de Célculos Helicoidal destina-se a uma utilizagao
num s6 paciente e ndo possui pecas que possam ser consertadas pelo
utilizador.

* Alguns objectos podem ser grandes demais para serem retirados
endoscopicamente com um cesto de extrac¢@o. Para evitar a
impactacao do objecto, utilize visualizag&o fluoroscopica ou
radiogréafica para determinar o tamanho do objecto; ndo utilize o
Cesto de Extraccao de Calculos Helicoidal se o objecto for demasiado
grande para ser retirado endoscopicamente ou apanhado pelo cesto.

* Nao reesterilize o dispositivo.

* Nao se recomenda a utilizagdo deste dispositivo para fins diferentes
dos indicados nestas instrugoes.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis normalmente associados a utilizagdo de
dispositivos de cestos de extraccdo de célculos incluem, mas nao se
limitam a:

e Perfuragao

* Aprisionamento de célculos grandes demais para serem retirados
¢ Evulsdo

¢ Hemorragia
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¢ Incapacidade para se desprender de um célculo irrecuperavel
* Edema

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

0 Cesto de Extracc@o de Célculos Helicoidal é embalado esterilizado numa
bolsa fechada. Para proteger o conjunto do cesto durante o transporte e
armazenamento, o cesto aberto é embalado numa caixa protectora.

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
Antes da Utilizacdo

Precaugao: Antes de utilizar, inspeccione a bolsa fechada a vacuo

para detectar quaisquer rupturas na embalagem, para assegurar a
esterilidade do produto, e inspeccione o produto para detectar quaisquer
danos. Se o selo estiver quebrado ou se o produto estiver danificado,
NAO UTILIZE. Devolva imediatamente a embalagem e o produto &

Boston Scientific.

1. Puxe as duas patilhas superiores da bolsa fechada a vacuo
localizadas acima do rétulo do produto para quebrar o selo e
introduzir o produto no campo esterilizado.

2. Retire e deite fora a caixa protectora.
3. Inspeccione o conjunto do cesto quanto a quaisquer danos visiveis.

4. Antes de utilizar, certifique-se de que a pega esta bem fixa ao cabo
do fio testando o dispositivo como indicado abaixo:

A. Pega com Mecanismo de Activacado com o Polegar

Segure a pega na mao com o mecanismo de activagao com o
polegar para cima. Empurre a lingueta para a frente para fechar
o cesto e puxe para tras para abrir o cesto, fazendo-o avancar
para fora da bainha. Teste o cesto abrindo-o e fechando-o vérias
vezes.

Precaucao: A existéncia de dobras na bainha prejudicara o
funcionamento mecénico do cesto.

Precaucg@o: Recomenda-se que o uréter seja pré-dilatado
antes da endoscopia e extrac¢ao do objecto, para impedir a
impactag@o do objecto durante a extracgao.

ADVERTENCIA

* Para evitar aimpactacao do objecto, utilize visualizagdo
fluoroscopica ou radiogréfica para determinar o tamanho do objecto.
Nao use o cesto se o objecto for demasiado grande para ser retirado
endoscopicamente ou para ser mantido dentro do cesto.

* Este dispositivo ndo pode entrar em contacto com nenhum
instrumento electrificado.
¢ Nao dispare o laser de corantes pulsado directamente neste

dispositivo. Se o fizer, o dispositivo pode ficar danificado e o paciente
pode sofrer uma les@o.

Insercao
1. Feche o cesto e mantenha uma ligeira pressao.

2. Introduza a extremidade distal da bainha na porta do canal do
endoscopio. Aplicando movimentos curtos deliberados (2—3 cm),
faca avancar a bainha através do canal do endoscopio enquanto
observa se a bainha sai do canal distal do endoscépio.

Captura
1. Avance o cesto fechado para além do objecto e abra o cesto.

2. Passe, lentamente, o cesto através da face do objecto para captura-
lo dentro do cesto. O Cesto de Extracgao de Célculos Helicoidal pode
ser rodado para ajudar no posicionamento do cesto e para melhorar
arecolha do célculo.

Remocao
Depois de o objecto estar no interior do cesto, mantenha a pressdo com
cuidado, na posic@o de fechado, para segurar o objecto.

Cuidado: Se sentir resisténcia durante o avango ou retrocesso do
dispositivo, NAO APLIQUE FORGA EXCESSIVA.
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Precaucao: O cesto pode ser grande demais para ser retirado através
da bainha depois dos objectos terem sido capturados. Nao aplique
forga excessiva para retirar o cesto através da bainha ou endoscaépio.
Mantenha a posicao do cesto, com cuidado, para conservar o objecto
no lugar.

Objectos que sdo demasiado grandes para serem recuperados através da
bainha ou do canal do endoscépio exigirdo que o endoscépio e o cesto
sejam retirados simultaneamente do tracto urinério.

Desmontagem da pega
A. Pega com Mecanismo de Activacdo com o Polegar
1. Desenrosque o conector Luer-lock no ponto de unido da bainha e
da pega.
2. Desenrosque a tampa da flange na extremidade proximal da
pega.
3. Faca deslizar a pega para fora do mandril.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos
os cuidados devidos na concepgéo e fabrico deste instrumento. Esta
garantla suhstltul e exclui todas as outras aqui ndo expressamente

licitas ou implici por forca de Iel ou de qualquer
outra forma, mclumdo, mas ndo se limitando a, quaisq
plicitas de comercializagédo ou adeq para fins especlflcos

0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizacdo deste
instrumento, bem como os factores relacionados com o paciente,
diagndstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e outros assuntos fora
do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizac@o. A responsabilidade da BSC, de acordo com
esta garantia, limita-se & reparac@o ou substituicao deste instrumento e
a BSC n@o 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 obrigacdo ou
responsabllldade adicional em relacao a este instrumento. A BSC néo

bilidade relati a instr
reutilizados, reprocessados ou reesterlllzados e nao estabelece
qualsquer garanllas, plicitas ou implici luindo mas ndo se
lizacao ou adeq para fins especificos, em
relagdo a estes instrumentos.
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UPN

Catalog Number
Nimero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consultinstructions 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 Utilizacao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Conteddo

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

Product Number
Nuamero del producto
Référence
Produktnummer
Codice prodotto
Productnummer
Namero do Produto

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
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

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

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Removable Handle and Sheath
Mango y vaina extraibles

Poignée et gaine d'introduction amovibles
Abnehmbarer Griff und Einfiihrschleuse
Guaina e impugnatura rimovibili
Afneembare handgreep en huls

Pega e Bainha Removivel

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 utilizagao. Nao
reutilize.

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

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por éxido de etileno.
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m Argentina
Local Contact
Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

Brazil
Local Contact

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

EU Authorized
EC .
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€2797

© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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Kop3una cnupajieBuaHas 11l M3BJIeYeHUSI KAMHel
TOJIBKO no npeanucanuio Bpaya

Buumanue: B cooTBeTCTBHU C (¢eaepanbHbiM 3akoHomaTenbcTBOM CIIIA mpomaka maHHOTO
W3JIeNUs pa3penieHa ToJIbKO BpayaM WM 10 UX MPEATUCAHUIO.

OCTOPOXHO!

[ToctaBnsiemoe coxepxkumoe CTEPUJIM30BAHO »stunenokcugom (D0). 3ampemniaercs
UCIIOJIb30BaTh TMPU TMOBPESKICHUHM CTEpUiIbHOrO Oapwhepa. llpu oOHapyKeHHH MOBPEXKICHUN
HEOOXOAMMO CBs3aThCsl ¢ mpeacraBureneM kommanuu «bocton Caitentudux» (Boston
Scientific).

Tonbko panst  oxHopa3oBoro mnpuMeHeHus. IloBropHoe ucmnosb3oBaHue, o00paboTka U
crepuiam3anus 3amperieHsl. [loBropHoe ucnons3oBaHue, 00padOTKa WM CTEPUIIN3AIMS MOTYT
HApYIIUTh CTPYKTYPHYIO LIEJIOCTHOCTD M3/1€HS U (MJIM) MOTYT IPUBECTU K BBHIBEACHUIO U3CIUS
U3 CTPOs, YTO, B CBOIO OYEpEeAb, MOXET CTaTh NPUYMHOW TPaBMbI, OOJE3HH WM CMEPTH
nanuenTta. [loBTopHOE ncmosb30BaHue, 00pabOTKAa WM CTEPUIM3ALUS MOTYT TaKXKe CO3/aTh
PHCK 3arpsi3HEHHS M3 ¥ (MIH) IPUBECTH K MHOHUINPOBAHUIO MAIMEHTA WIN MEPEKPECTHOM
UHPEKIMH, B YaCTHOCTH, K Tepenade WHQPEKIUOHHOTO(-bIX) 3a0osieBaHUs(-dH) OT OJHOTO
nalnyeHTa Apyromy. 3arps3HEHUE H3JeNIUs MOXKET IMPHUBECTH K HAHECEHHIO TPaBMbl, CTaTh
NPUYHHOM OOJIE3HU WM CMEPTH MALMEHTA.

[Tocne mcnonb30BaHusS HEOOXOAMMO YTHJIM3UPOBATh M3JEIME M YNAKOBKY B COOTBETCTBUU C
HOJUTHUKON YUpexXIeHUs 37paBOOXpPaHEHUs JIMO0 aJMHUHHUCTPATUBHOIO WM MECTHOI'O OpraHa
BJIACTH.

OINMUCAHUE U3JAEJIUA

Kop3una cnupaneBuaHas A M3BJICUEHUS KaMHEW COCTOUT M3 IIPOBOJIOYHOrO Kaless,
MOMEILEHHOTO0 B TMOKUI MHTPOIBIOCEP CO CIMPATIEBUAHON KOP3WHOM U3 KPYIJION IPOBOJIOKH,
3aKpEIUIEHHON Ha IUCTalIbHOM KOHIIE. /I pacKpbITHS U 3aKPBITUS KOP3UHBI K IPOKCUMAIbHOMY
KOHILy IOCPEICTBOM JIFO3POBCKOI0 HAKOHEYHHKA KpenuTcs pykoaTka. Kop3una crimpaneBuaHas
JUIs U3BJICYCHMS KaMHEH INpeAHa3HauyeHa Ul BBEIACHUS B XOJ€ MPOLELYPHl Yepe3 DHIOCKOI C
HeOOJIbIINM pabouruM KaHaJIOM, HAallpUMEp, YPETPOCKOIT MIIH HEHPOCKOII.

INOKA3AHUA K IPUMEHEHUWIO / TIPUMEHEHME 11O HABHAYEHUIO

Kop3una cnupaneBuiHas A U3BJICYEHMsS] KaMHEW HCIOJIB3YETCS B DHIOCKOMMYECKHX
npoueaypax s YJIaBJIMBAaHUS M HW3BJICUEHHS KaMHEW WJIM TOCTOPOHHMX OOBEKTOB W3
MOYETOYHHKA.

IMPOTUBOIIOKA3AHUS
HewnsBecTHEL.

MNPEAYIIPEXJIEHUS

JlanHoe w3menue JOJDKHO HCIIOJIb30BAaThCS TOJIBKO BpadaMmu, MPOILIEANIUMU 0OydeHue
YPOJIOTMUECKUM 3HJIOCKONUYECKUM TpoleypaM, WiIM ToJ ux HabmoneHueMm. Crexyer
coOIOAaTh KPAHIOK OCTOPOKHOCTH BO M30ekaHue nepopaliiii 1 TpaBM CIM3UCTBIX 000JI0UYEK
Y CBSI3aHHBIX C HUMHU TKaHEH COCYZ0B M MPOTOKOB.

Kop3uHnbl cnupaneBuaHbie 1JIsI U3BJICYEHUS KaMHEH MpeaHa3HAYeHbl Uil OJHOPA30BOIO

MPUMCHCHUA U HC UMCIOT B CBOCM COCTAaBC qaCTeﬁ, OGCHY)KI/IBaeMBIX CUJIAaMHU T10JIL30BaTENEN.
2
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* Hekoropble 00BeKTBI MOTYyT OBITh CIHMIIKOM BEJIUKA JUII WX  W3BICYCHUS
9H/IOCKONMYECKMMU METOJaMHM C TIOMOLIbI CHElMaJbHbIX KOp3uH. Bo wu3bexanue
BKIIMHEHUS OOBEKTa CIIEAYeT INPOBECTH MPEIBAPUTEIILHOE HM3MEPEHHE €ro pa3MepoB
MeToAaMu (IIF0OPO- WIK peHTreHoCcKonuu. He ucnonb3yiiTe crnupaneBuaHy0 KOp3UHY A
U3BJICUCHHS] KaMHEW, €ClM pa3Mepbl OOBEKTa CIHMIIKOM BEIUKUA Ui €ro yJaJleHUs
9HJOCKOIIMYECKMMH METOJAAMH WM JUIsl HAEKHOIO yIeP/KaHUsl BHYTPU KOP3UHBI.

e JlanHoe M3aenue HE NPEIHA3HAYEHO U IOBTOPHOU CTCPUIU3ALIUY.

+ He pekomeHnnyercs UCHONb30BaTh JaHHOE W3JENHE KAKMMHU-IHOO crocoOamu, He
IIPEAYCMOTPEHHBIMY HACTOAILEH HHCTPYKIUEH.

HEKEJIATEJBbHBIE SABJIEHUSA
B uncno noGounsix 3¢)(pekToB, KOTOpBIE, KaK MPABUIO, MOI'YT BO3HHMKATh IIPU UCIOJIb30BAHUU
KOP3HH JUISl U3BJICYEHUS] KAMHEHN, BXOJUT CJIEIyIOLIee:

*  nepdopamnus;

e  3axBaT KaMHEH, CITUIIKOM OOJIBIINX IS UX YIAJICHHS;

*  aByjbCcus,

*  KPOBOU3JIHSHUE;

° HEBO3MOXHOCTb OTCOCAMHCHUS KOP3UHBI OT KaMHS, HC ITOAAAa0IICTOCA H3BJICUCHUIO,
*  OTeK.

®OPMA IIOCTABKH

Kop3usbl cnupasieBUAHBIE IS W3BJICYECHHUs KaMHEH IIOCTABIIKOTCA YNAKOBAaHHBIMU B
CTEpWIBHYIO 3alasHHYI0 OJMCTepHYI0 yHakoBKy. Jlias 3amuThl KOpP3MHBI BO BpeMs
TPAHCIIOPTUPOBKH M XPaHEHUS OHA YKJIAJbIBAETCS B OTKPBITOM ITOJIO’KEHNUH B 3AIIUTHBINA YEXOJI.

He HCII0JIB30BAThb, C€CJIM YIIAKOBKAa BCKPbITA HWJIM IMOBPCKICHA. He HCII0JBb30BaTh, €CJIM YacCTb
OTUKCTKU OTCYTCTBYCT UJIU I/IH(i)OpMaI_II/IH Ha HeH Hepa360p‘II/IBa.

IIpaBuia oOpameHusi U XpaHeHHs
XpaHUTh B MPOXJIATHOM CYXOM TEMHOM MECTE.

HHCTPYKLIHNH o OBPALIEHUIO C N3JEJIUEM IHHEPE]] ETO
HNCITOJIB30BAHUEM

BHuMmaHue: mepes UCIOJb30BaHUEM JAHHOTO M3/EIHs MPOBEpPhTE IENOCTHOCTh OJIMCTEpHOU
YIaKOBKH, YTOOBI yOEUTHCS B CTEPUIIBHOCTH YCTPOUCTBA, a TAKXKE OCMOTPUTE CaMO M3JIEIHE Ha
npeaMeT Hatuuus BuAMMBIX nospexaeHuit. HE UCHOJIB3YUTE usznenue npu HapylmeHHH
LEJIOCTHOCTH €r0 YIAaKOBKH WM HAJIWYUU TOBPEKICHUU camoro uszaeinus. B Takom ciydae
clleflyeT He3aMeATUTEIbHO BEPHYTh YIIAKOBKY U n3jenue komnanuu «bocrton CalleHTHuGUK».

1. BckpoliTe ymakoBKy, pa3Bels B CTOPOHBI BEpXHHE Kpass OIUCTEpHOIN YMaKOBKH,

pacCIONOKEHHBIE HaJl 3THUKETKOH, W MOMECTUTE YCTPOWCTBO Ui M3BJICYEHUS KaMHEW Ha

CTEpPUIIBHOE TI0JIE.

CHUMUTE U YTUIU3UPYUTE 3aLIUTHBIN YEXOJL.

3. OcmoTpuTe KOp3MHY JJsi U3BICUCHHMs] KaMHEH Ha mNpeAMeT HaIWu4us BHUJIUMBIX
MTOBPEKICHUM.

4. Tlepen ucnoib30BaHUEM YCTPOMCTBa yOEAUTECH B TOM, UYTO pydKa HAJIEKHO MPUKPEIUICHA K
MIPOBOJIOYHOMY MPOBOJIHUKY, KaK OITUCAHO HUKE.

no
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A. Pyuka, caBuraemasi 00J1bIUM NaJIbIEeM
Bo3bpmuTe pydky B pyKy TakuM oOpa3om, 4TOOBI CABMKHOW MEpeKIToYaTellb, YIPABISIEMbIH C
MOMOIIbI0 OONBLIOTO Maiblia, ObUT pacrnonoxkeH cBepXy. CIBUHBTE YIpaBISIeMbId OOJBLIIUM
NaNbIeM MEePEKIYaTeNh BIEpea, YTOOBbI 3aKPBITh KOP3WHY, a 3aTeM Ha3al, 4TOObI OTKPHITH
KOP3HHY, BBITSIHYB €€ M3 MHTpoJblocepa. OTKpOHTE U 3aKpOMTE KOP3UHY HECKOJIBKO pa3 s
MIPOBEPKHU MPABUILHOCTH €€ (yHKIITMOHUPOBAHHMSI.

BuuMmaHue: neperuObl HHTPOABIOCEPA MOTYT IPENATCTBOBATh HOPMAIBHOM paboTe KOP3UHHBI.

BHuMaHme: peKOMEHIYETCs IPOBECTU NPEIBAPUTEIbHYIO JWIATALUI0 MOYETOYHMKA JI0 Havaja
9H/IOCKOIIUU U U3BJEUEHHs] OOBEKTOB, 4TOOBI M30€kKaTh BKIMHEHUS 3TUX OOBEKTOB BO BpeMs
W3BJICUECHHUS.

OCTOPOXKHO!

* Bo usbexanme BKIMHEHHS OOBEKTOB CIEAyeT NpPEABAPUTEIBHO H3MEPUTh UX PpPa3Mepbl
MerofaMu GIIOOpOo- WM peHTreHockonuu. He wucnonb3yiiTe KOp3MHY, €ClIM OOBEKT
CIMILIKOM BEIUK JUI1 W3BICYECHUS OHIOCKONMMYECKUMU METOJAaMU WM  HAJIEKHOIO
YACP)KaHUs B KOP3UHE.

e JlanHoe wu3aenMe HE JOJDKHO KOHTAKTUPOBATh C MHCTPYMEHTAMM, IIMTA€MBIMU OT
HUCTOYHHUKOB JJIEKTPUYECKOr0 TOKA.

* JlanHO€ HM3A€IME HE JOJDKHO MOABEPraThCs MPSMOMY BO3JCHCTBUIO UMITYJILCHOTO JIa3epa Ha
kpacurenax. Hecobmronenue 3Toro TpeOoBaHUs MOKET IPUBECTH K MOBPEXKICHUIO U3/IETUS
Y TPAaBMUPOBAHUIO ITALIMEHTA.

Beenenue ycrpoiicTa

1. 3axkpoiiTe KOp3UHY U HNPOJOJKANTE ClIerka C)KUMATh €€.

2. BcraBpTe nuCTaNbHBI KOHYMK MHTpOJbIOCEpa B MOPT pabouero kaHaia sHaockomna. [Ipu
MOMOIIU aKKYPaTHBIX HEOOJBIIUX TOTYKOB (10 2—3 ¢M) BBEIUTE UHTPOABIOCED Yepe3 KaHal
HH/IOCKONA, OJHOBPEMEHHO OTCJIEKMBAas MOMEHT, KOIJa HHTPOABIOCED IOKaXKeTCs U3
JUCTAJIbHOTO KOHIIA KaHajla 3HJI0CKOTIA.

3axBar

1. TIponBHHBTE 3aKpBITYIO KOP3UHY 3a OOBEKT, IIOCIIE YEr0 PACKPONTE KOP3UHY.

2. MenneHHO 3aBeAMTE PACKPBITYIO KOP3MHY BOKpPYI OOBEKTa TakK, 4TOObl OH OKa3aJcs
3aXBayeH BHYTPH NMPOBOJOYHON KiieTKU. CrinpalieBUHYIO KOP3UHY /ISl U3BJICUEHUS KaMHE!
MO’KHO TOBOPAYMBATh JJIS1 YIPOILIEHUS MO3UIIMOHUPOBAHNS KOP3UHBI U OXBaTa 00BEKTA.

H3Bieuenne
[Tocne momemniennst 0ObEKTa B MPEEITBbl KOP3UHBI OCTOPOKHO MPHIIOKUTE HEOOJBIIOE YCHIIUE,
YTOOBI 3aKPBITh KOP3UHY U CKATh OOBEKT IS €T0 yACPKAHHUS.

BuumaHue: eciu BO BpeMs BBEICHHs WM HU3BJICUEHUS W3JEIUsS BO3HMKAET IIOBBILICHHOE
conpotusiienne, HE IPUJIAT'AUTE YPESMEPHbBIX YCHUJINU.

Buumanme: mocie 3axBaTa KOP3MHOH OOBEKTHI MOTYT CTaTh CIMIIKOM BEIUKHU JUIS TOJHOTO
BTSATUBAHUSI KOP3WHBI 00paTHO B MHTpojbiocep. He mpuiaraiite ype3MepHbIX YCUJIMIl mpu
BTSITMBAHNHU KOP3UHBI 00PATHO B HHTPO/bIOCEP WJIM IHIO0CKOII.
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AKKypaTHO COXpaHSAWTe HEU3MEHHOE IMOJIO)KEHUE KOP3UHBI, 4YTOOBI yAEpKHBaThb OOBEKT Ha
MECTE.

O6’beKTBI, KOTOPBIC CJIMIIKOM BCJIWKH IJId UX H3BJICHCHHA YCPC3 HHTPOABIOCEP HJIM KaHaJl
OHJOCKOIIa, MOI'yT HOTp€6OBaTB OAHOBPEMCHHOI'O HU3BJICUCHHA OHAOCKOIIA M KOP3HWHBI U3
MOYCBBIBOAAIINX HYTef/'I.

OtcoeanHeHue pyuyKkn

A. quRa, caABUIraemMasi 00JILIIHM najbueM

1. OTBUHTUTH HAKOHEYHUK J[10Apa B MECTE COCMHEHUS UHTPOIbIOCEPA C PYUKOM.
2. OTBUHTHUTH KOJAYOK (hIaHIa Ha MPOKCUMAILHOM KOHILIE PYUKH.

3. CIBHHYTH pYUKY, CHSIB €€ C MaH/ApEHa.

TFAPAHTUSA

Kommnanus «bocron Caiientudux Kopmopeitmm» (Boston Scientific Corporation (BSC))
(«bCK») rapantupyer, 4To Ipu IPOEKTUPOBAHUU U IIPOU3BOJCTBE HHCTPYMEHTA OBbLIN IPUHSATHI
BCE BO3MOXHBIE MEpPbI IPEAOCTOPOKHOCTU. HacTosiasi rapaHTHs 3aMeHsieT U OTMeHsleT Bce
Apyrue TapaHTHH, He M3JI0KeHHble B  HACTOSIIeM JIOKYMeHTe, SIBHble HJIHU
nojapasymeBaeMble M0 3aKOHY WJIM HHBIM CIIOCO0OM, BKJIKOYasi, IOMMMO NPOYero, Jdble
nojipasymMeBaeMble I'apaHTHH, Kacawuiuecss NMPUTOJIHOCTH H3/eJHusl A KOMMepP4YeCKoM
NesITeJIbHOCTH MJIU ero NPMMeHeHHs 110 KOHKPeTHOMY Ha3HaueHHI0. OOpallieHue, XpaHeHue,
OYUCTKA M CTEPHJIHM3AIMsi JAaHHOTO WHCTPYMEHTA, a TaKXkKe Ipyrue (pakTopbl, CBSI3aHHBIE C
NAllMeHTOM,  JMarHo3oM, JIEYEHHEM, XUPYPrU4eCKUMH  IpoLeaypaMH U HUHBIMHU
00CTOSITENILCTBAMH, HaxXOJsAIIMMHUCA BHE KoHTposnst oT kommaHuu «BCK», oxasbpiBaior
HEMOCPEACTBEHHOE BIUSHUE HAa MHCTPYMEHT U pe3yJbTaThl €ro Ucnoib3oBaHus. O0s3aTenbcTa
komnanun «bCK» mo naHHOW rapaHTUM OrpaHUYMBAIOTCS PEMOHTOM WM 3aMEHOW JIaHHOTO
uHctpyMeHTa. Kommanus «bCK» He Hecer OTBETCTBEHHOCTh 3a JiOOble MOOOYHBIE WU
KOCBEHHBIE YOBITKH, YIIEpO UM PacxXo/ibl, IPSIMO HJIM KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C UCIIOJIb30BAaHUEM
naHHoro uHcrpymenrta. Kommnanus «bCK» He Oeper Ha ce0s 1 He yIOJIHOMOYHBAET Kakoe Obl TO
HU OBLIO U0 OpaTh Ha ce0sl OT €€ UMEHH JII00ble JPyTrue UIU JAOMOJIHUTENIbHbBIE 0053aTeIbCTBA
WIM OTBETCTBEHHOCTb B CBA3M C JaHHbIM HMHCTpyMeHTOM. Kommanmsi «BCK» He Hecer
HHMKAKOIl 0TBETCTBEHHOCTH 32 NMOBTOPHO MCIO0/Ib30BaHHbIE, IOBTOPHO 00pa0oTaHHbIE WUJIH
NMOBTOPHO CTEPHJIM30BAHHbIC MHCTPYMEHTBHI M He INPEJOCTABJSICT B OTHOIICHHHM TAKHX
HHCTPYMEHTOB HUKAKHX SIBHBIX WM NOAPa3yMeBaeMbIX TI'apaHTHii, BKJOYas, MOMHMO
NMpo4Yero, rapaHTHM TOBAPHOIO COCTOSIHMST M NPHUIOAHOCTH /I JOCTH/KCHHUSI JII00OM
KOHKPETHOH LIeJIH.
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CM. MHCTPYKIIMIO TIO TPUMEHEHHUIO.

Homep 1o karasory.

! Cogepskumoe.
ec | rep YnonnoMmouyeHHsIN npeacraButens B EC.
d OdurmanbHBIN TPOU3BOIUTEIND.
LOT [TapTus.
U P N Howmep uznenusi.
@ VYnakoBka, noyiexalasi BTOpu4Hoi nepepadoTke.
2 CpOK TOJIHOCTH.
DS Anpec nopyuuntenst B ABCTpaIMH.
ARG KonTakTHOE 11110 B ApreHTHHE.
KoHnrakTHOE nu1o B bpaszunun.
BRA

% He crepunn3oBars IOBTOPHO.
X

He HCII0JIB30BATh, €CJIN YIIAKOBKA IOBPCIKACHA.

OTCOCI[I/IHSIGMBIG PY4Ka U HHTPOABIOCEP.

Tonpko ISl OJTHOPA30BOTO NMpUMeHeHus. He wmcmonb3oBath
MOBTOPHO.
CTepunn30BaHO dTHICHOKCHIOM.

STERILE|JEO
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ARG KonTakTHOE THII0 B APpreHTHHE

J1st mosrydeHusi KOHTakTHOM nHpopMmanun komnanuu «bocron CaiienTnuk ApreHTnna
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiigure mo ccrliike www.bostonscientific.com/arg

BRA KonTakTHOe Jinno B bpasuiauu

J1s oJiy4eHus1 KOHTAKTHON MH(popmanuu komnanun «bocron CaiienTuguk 1o bpaszmna
JItna» (Boston Scientific do Brasil Ltda) npouanTe no CChLIKeE
www.bostonscientific.com/bra

EC | REP YnoaHoMoveHHblil npeacraBuresib B EC

«bocron CaiienTudux JJumuren» (Boston Scientific Limited)
Bansmoput busnec Ilapk, I'oayaii, UPJIAHIAUSA
(Ballybrit Business Park, Galway, IRELAND)

AUs AJpec cioHCOpPa B ABCTPAJIUU

«bocron CaiienTudux (Ascrpamus) IItu JItn» (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)
A/s 332 BOTAHMU Hosblii FOxubIi Yaabce 1455 ABcTpasust

(PO Box 332 BOTANY NSW 1455 Australia)

Tenedon 6ecnuarnoii sunun 1800 676 133

®akc oecniiaTHoit sunuu 1800 836 666

u O¢puunanbHbIA NIPOU3BOAUTEb

«bocton CaiienTudpux Kopnopeiimn»

300 bocron CaiienTuduk Y3i, Maandopo, Maccauycerc 01752, CLLHA
(300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752 USA)

Cayx6a moaiep:kku kiueHToB B CIIIA 888-272-1001

@ He HCIOJb30BaATDh, €CJIN YIIAKOBKA IOBPEK/ICHA.

@ YnakoBKa NoJIe:KUT BTOPUYHOM nepepadoTke.

C€2797

© 2019r. Komnanus «bocron Caitentrduk Kopropeinray wim ee qodepHue MPEATPUSITHS.
Bce nmpaBa 3amumieHsl.
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Amplatz Renal Dil Sheath Set, Global, 90967951-01B

Amplatz Type Renal
Dilator/Sheath Set

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, illness or death of the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

Renal dilators and sheaths are used to dilate nephrosotomy
tracts to allow instrumentation.

Contents

12 Dilators, 8F through 30F (2.7 mm through 10.1 mm)
(even sizes) of 35 cm length

4 Sheaths, 24F through 30F (8.1 mm through 10.1 mm) (even sizes)

1 Stylet, 8F (2.7 mm) 0.D., 70 cm length

1 Sheath, 8F (2.7 mm) I.D., 10F (3.4 mm) 0.D. radiopaque PTFE,
of 30 cm length

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Amplatz Type Renal Dilator/Sheath Set is recommended for

dilatation of the nephrostomy tract and sheath placement.

CONTRAINDICATIONS

This product is contraindicated in the presence of conditions
which create unacceptable risk during catheterization.

WARNINGS
None known.

PRECAUTIONS

A thorough understanding of the technical principles, clinical
applications, and risks associated with nephrostomy dilatation
is necessary before using this product.

The recommendations given are meant to serve only as a
basic guide to the utilization of this set. The performance of
percutaneous nephrostomy should not be undertaken without
comprehensive knowledge of the indications, techniques and
risks of the procedure.
ADVERSE EVENTS
The adverse events which may result from a dilatation
procedure include:
e Tissue trauma
* Tissue perforation
HOW SUPPLIED
Do not use if package is opened or damaged.
Do not use if labeling is incomplete or illegible.
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Handling and Storage

Store catheters at controlled room temperature. Do not expose
to organic solvents, ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate
inventory so that catheters are used prior to the sterilization
expiration date on package label.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Recommended Procedures
Prior to Use

1. Establishment of a nephrostomy tract and renal dilatation
should always be performed under fluoroscopic control.

2. Percutaneous access is established and a 0.038 in (0.97 mm)
diameter guidewire passed into a secure location within the
intra-renal system. If feasible, guidewire should be passed
down ureter and into bladder.

3. Progressively dilate the tract over the 0.038 in (0.97 mm)
diameter guidewire with the 8 through 12F (2.7 mm - 4.1 mm)
fascial dilators while holding the guidewire in place.

4. Pass the 8F (2.7 mm) catheter/stylet and sheath over
guidewire into the tract.

5. Remove the 8F (2.7 mm) catheter/stylet while maintaining
position of the guidewire and sheath.

6. Place additional 0.038 in (0.97 mm) diameter guidewire(s)
through sheath into a secure position location in the intra
renal system.

7. Remove the sheath maintaining position of guidewires. The
safety guidewire(s) is then laid aside and affixed to the drape.

8. Pass the 8F (2.7 mm) catheter/stylet over the working guidewire.

9. The tract may now be dilated progressively from 14 through
30F (4.7 mm - 10.1 mm) by passing the dilators over the
8F (2.7 mm) catheter/stylet.

10. When dilating the tract, the 8F (2.7 mm) catheter/stylet must
be held in position and the dilators passed into the tract
using a twisting motion.

11. The working sheaths on the 24 through 30F (8.1 mm - 10.1 mm)
dilators may be passed with the dilators or over the dilator
after placement of the dilator in the tract.

12. Once the tract has been dilated to the desired size, the
8F (2.7 mm) catheter/stylet is then removed, maintaining the
guidewire, dilator and sheath in position.

13. Remove the dilator from the sheath, maintaining the sheath
and guidewire in position.

14. Stone manipulation may now be performed through
the sheath.

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.

3

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Amplatz Renal Dil Sheath Set, Global, 90967951-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Amplatz Renal Dil Sheath Set, Global, 90967951-01B

Amplatz Type Renal
Dilator/Sheath Set

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 oxido de etileno
(OE). No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

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

Los dilatadores y las vainas renales se utilizan para dilatar
tractos de nefrostomia y permitir la instrumentacion.

Contenido

12 Dilatadores, de 8 Fa 30 F (de 2,7 mm a 10,1 mm) (tamafios
pares) de 35 cm de longitud

4 Vainas, de 24 Fa 30 F (de 8,1 mm a 10,1 mm) (tamafios
pares)

1 Estilete, de 8 F (2,7 mm) de D.E., de 70 cm de longitud

1 Vaina,de 8 F(2,7 mm) de D.l., 10 F (3,4 mm) de D.E. de PTFE
radiopaco, de 30 cm de longitud

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

El conjunto de dilatador renal/vaina tipo Amplatz estd
recomendado para la dilatacion de tractos de nefrostomia y la
colocacion de vainas.

CONTRAINDICACIONES

El uso de este producto estd contraindicado en presencia
de condiciones que creen un riesgo inaceptable durante el
cateterismo.

ADVERTENCIAS

No se conoce ninguna.

PRECAUCIONES

Antes de utilizar este producto es necesario conocer a fondo
los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos
asociados a la dilatacion de nefrostomia.

Las recomendaciones se ofrecen solamente a modo de guia
basica para la utilizacion de este conjunto. No debe llevarse
a cabo una nefrostomia percutdnea sin tener un amplio
conocimiento de las indicaciones, las técnicas y los riesgos de
la intervencion.



EPISODIOS ADVERS0S

Los episodios adversos que pueden resultar de la dilatacién de
nefrostomia incluyen:

e Traumatismo en el tejido
¢ Perforacion del tejido

PRESENTACION

No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.

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

Almacenar los catéteres a temperatura ambiente controlada.
No exponer a disolventes organicos, radiacion ionizante o
luz ultravioleta. Se debe rotar el inventario para utilizar los
catéteres antes de la fecha de caducidad que aparece en la
etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Procedimientos recomendados
Antes de su uso

1. El establecimiento de un tracto para nefrostomia y la
dilatacion renal deben realizarse siempre bajo control
fluoroscépico.

2. Se establece acceso percutaneo y se pasa una guia de
0,038 in (0,97 mm) de diametro a un lugar seguro dentro del
sistema intrarrenal. Si resulta factible, debe pasarse la guia
através del uréter hasta la vejiga.

3. Dilate progresivamente el tracto sobre la guia de 0,038 in
(0,97 mm) de diametro con dilatadores fasciales de 8a 12 F
(2,7 mm - 4,1 mm) mientras mantiene la guia fija en su lugar.

4. Pase el catéter/estilete de 8 F (2,7 mm) y la vaina sobre la
guia hacia el tracto.

5. Retire el catéter/estilete de 8 F (2,7 mm) mientras mantiene
la posicion de la guia y la vaina.

6. Coloque una o mas guias adicionales de 0,038 in (0,97 mm)
de didmetro a través de la vaina en una ubicacién segura
en el sistema intrarrenal.

7. Extraiga la vaina manteniendo la posicion de las guias.
En ese momento, se coloca(n) a un lado la(s) guia(s) de
seguridad y se adhiere(n) al pafio.

8. Pase el catéter/estilete de 8 F (2,7 mm) sobre la guia de
trabajo.

9. Ahora el tracto puede dilatarse progresivamente desde
14 hasta 30 F (4,7 mm - 10,1 mm) pasando los dilatadores
sobre el catéter/estilete de 8 F (2,7 mm).

10. Al dilatar el tracto, el catéter/estilete de 8 F (2,7 mm)
debe mantenerse fijo en posicion y los dilatadores deben
pasarse hacia el tracto aplicando un movimiento giratorio.

11. Las vainas de trabajo en los dilatadores de 24 a 30 F
(8,1 mm - 10,1 mm) pueden pasarse con los dilatadores o
sobre el dilatador después de colocar el dilatador en el tracto.

12. Una vez dilatado el tracto al tamafio deseado, el catéter/
estilete de 8 F (2,7 mm) se extrae, manteniendo la guia, el
dilatador y la vaina en posicion.

13. Extraiga el dilatador de la vaina, manteniendo la vainay la
guia en posicion.

14. En este momento, se puede manipular el célculo a través
de la vaina.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Amplatz Renal Dil Sheath Set, Global, 90967951-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Amplatz Renal Dil Sheath Set, Global, 90967951-01B

GARANTIA

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



Amplatz Type Renal
Dilator/Sheath Set

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 & 'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si
I'emballage stérile est endommagé. Si le produit est endommageé,
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 l'infection croisée du patient, y compris la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le
déces du patient.

Apresutilisation, éliminerle produitet’emballage conformément
au réglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les gaines et dilatateurs rénaux servent a dilater les voies de
néphrostomie pour le passage d'instruments.

Contenu

12 dilatateurs, 8 Fa 30 F (2,7 mm a 10,1 mm) (dimensions
paires) de 35 cm de long

4 gaines, 24 Fa 30 F (8,1 mm a 10,1 mm) (dimensions paires)

1 stylet, @ ext. 8 F (2,7 mm), 70 cm de long

1 gaine, @ int. 8 F (2,7 mm), @ ext. 10 F (3,4 mm), PTFE radio-
opaque, 30 cm de long

UTILISATION/INDICATIONS

Le Kit de gaine/dilatateur rénal(e) de type Amplatz est
recommandé pour la dilatation de |a voie de néphrostomie et la
mise en place de la gaine.

CONTRE-INDICATIONS

Ce produit est contre-indiqué lorsque le cathétérisme
s'accompagne de risques inacceptables.

MISES EN GARDE

Aucune connue.

PRECAUTIONS

Avant d'utiliser ce matériel, il estimportant d'avoir parfaitement
assimilé les principes techniques, les applications cliniques et
les risques associés a la dilatation des voies de néphrostomie.

Les recommandations qui précedent ne sont destinées qu'a servir
de guide général. Aucune néphrostomie percutanée ne doit étre
entreprise sans une connaissance approfondie des indications,
techniques et risques associés a la procédure.
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EVENEMENTS INDESIRABLES

La procédure de dilatation peut étre a l'origine d'événements
indésirables, notamment :

¢ Lésion tissulaire
* Perforation tissulaire

PRESENTATION

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.
Manipulation et stockage

Conserver les cathéters a température ambiante contrdlée.
Eviter toute exposition a des solvants organiques, des
rayons ionisants ou des ultraviolets. Assurer une rotation du
stock de sorte que les cathéters soient utilisés avant la date
de péremption de la stérilisation qui figure sur I'étiquette de
I'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Procédures recommandées
Avant I'utilisation

1. Létablissement d'une voie de néphrostomie et la dilatation
rénale doivent toujours étre effectués sous contrdle
radioscopique.

2. Lacces est établi par voie percutanée et un guide de 0,038 in
(0,97 mm) de diamétre est introduit dans une région siire du
systéme intra-rénal. Si possible, faire passer le guide dans
I'uretére et dans la vessie.

3. Dilater progressivement la voie sur le guide de 0,038 in
(0,97 mm) de diamétre avec les dilatateurs fasciaux de
8Fa12F (2,7 mm a 4,1 mm), tout en maintenant le guide
en place.

4. Faire passer le cathéter/stylet de 8 F (2,7 mm) et la gaine
sur le guide dans la voie.

5. Retirer le cathéter/stylet de 8 F (2,7 mm) tout en maintenant
en position le guide et la gaine.

6. Introduire un ou plusieurs guides supplémentaires de
0,038 in (0,97 mm) de diamétre dans la gaine dans une
région slire du systéme intra-rénal.

7. Retirer la gaine tout en maintenant les guides en place.
Mettre alors de coté le ou les guides de sécurité et les
fixer au drap.

8. Faire passer le cathéter/stylet de 8 F (2,7 mm) sur le guide
de travail.

9. Lavoie peut désormais étre dilatée progressivement de
14 F a 30 F (4,7 mm a 10,1 mm) en faisant passer les
dilatateurs sur le cathéter/stylet de 8 F (2,7 mm).

10. Lors de la dilatation de la voie, maintenir en place le
cahtéter/stylet de 8 F (2,7 mm) et faire passer les dilatateurs
dans la voie a I'aide d'un léger mouvement de rotation.

11. Les gaines d'intervention des dilatateurs de 24 F 3 30 F (8,1 mm
a 10,1 mm) peuvent é&tre acheminées avec les dilatateurs ou sur
le dilatateur apres la mise en place de ce dernier dans la voie.

12. Une fois la voie dilatée au diametre désiré, retirer le
cathéter/stylet de 8 F (2,7 mm) en maintenant le guide, le
dilatateur et la gaine en place.

13. Retirer le dilatateur de la gaine, tout en maintenant la gaine
etle guide en place.

14. Le calcul peut maintenant étre retiré par la gaine.



GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument
a été concu 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 I'instrument et
les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC
selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation
ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun
cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires
ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC
n'assume, ni n'autorise aucune tierce personne a assumer
en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation
supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut 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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Amplatz Type Renal
Dilator/Sheath Set

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 (EO) STERILISIERT. Bei
beschadigtem sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden.
Im Falle von Beschéadigungen 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
gehdrt u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von
Patient zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann
zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten
fiihren.

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

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Renale Dilatatoren und Schleusen werden fiir die Dilatation

von Nephrostomietrakten verwendet, um das Einfiihren von

Instrumenten zu ermdglichen.

Inhalt

12 Dilatatoren, 8 F bis 30 F (2,7 mm bis 10,1 mm) (gerade
GroRen) mit einer Lange von 35 cm

4 Schleusen, 24 F bis 30 F (8,1 mm bis 10,1 mm) (gerade
GroRen)

1 Mandrin, 8 F (2,7 mm) A.D., mit einer Lange von 70 cm

1 Schleuse, 8 F(2,7mm) I.D., 10 F (3,4 mm) A.D.
strahlenundurchléssiges PTFE, mit einer Lange von 30 cm

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Das Amplatz renales Dilatator/Schleusen-Set wird fiir die
Dilatation des Nephrostomietrakts und die Schleusenplatzierung
empfohlen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung dieses Produkts ist kontraindiziert in
Situationen, die ein nicht akzeptables Risiko bei einer
Katheterisierung darstellen.

WARNHINWEISE

Keine bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor Gebrauch dieser Vorrichtung ist die griindliche Kenntnis
der technischen Grundlagen, klinischen Anwendungen und
mdglichen Risiken einer Nephrostomiedilatation erforderlich.
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Diese Empfehlungen sollen nur als allgemeine Richtlinie fiir die
Anwendung dieses Sets dienen. Eine perkutane Nephrostomie
darf nicht ohne eingehende Kenntnis der Indikationen, Techniken
und Risiken des Verfahrens durchgefiihrt werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Bei Durchfiihrung einer Dilatation kdnnen u. a. folgende
unerwiinschte Ereignisse auftreten:

* Gewebeverletzungen
e Gewebeperforation

LIEFERFORM

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

Katheter bei kontrollierter Raumtemperatur lagern. Einwirkung
organischer Losungsmittel, ionisierender Strahlen oder
ultravioletten  Lichts vermeiden. Durch entsprechende
Uberwachung des Lagerbestands sicherstellen, dass
die Katheter vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett
angegebenen Sterilisationsverfallsdatums verwendet werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Empfohlene Vorgehensweise
Vor der Verwendung

1. Die Durchfiihrung einer Dilatation des Nephrostomietrakts
und einer renalen Dilatation sollte stets mit
Rontgendurchleuchtung iberwacht werden.

2. Ein perkutaner Zugang wird angelegt und ein 0,038 in
(0,97 mm) starker Fiihrungsdraht wird an eine sichere Stelle
imintrarenalen System vorgeschoben. Den Fiihrungsdraht
wenn maglich durch den Ureter nach unten in die Blase
vorschieben.

3. Den Trakt allméhlich tiber die 8 bis 12 F (2,7 mm - 4,1 mm)
starken Fasziendilatatoren auf einen Durchmesser von
0,038 in (0,97 mm) dilatieren, wéhrend der Fiihrungsdraht
in-situ gehalten wird.

4. Den 8 F (2,7 mm) starken Katheter/Mandrin und die
Schleuse iiber den Fiihrungsdraht in den Trakt vorschieben.

5. Den 8 F (2,7 mm) starken Katheter/Mandrin entfernen,
wiahrend die Position von Fiihrungsdraht und Schleuse
beibehalten wird.

6. Einen zusétzlichen Fiihrungsdraht/zusétzliche Fiihrungsdrahte
mit 0,038 in (0,97 mm) Durchmesser durch die Schleuse an
einer sicheren Stelle im intrarenalen System positionieren.

7. Die Schleuse entfernen und die Position der Fiihrungsdréhte
beibehalten. Der Sicherheitsfiihrungsdraht/die
Sicherheitsfiihrungsdrahte werden dann zur Seite gelegt
und an der Abdeckung angebracht.

8. Den 8 F (2,7 mm) starken Katheter/Mandrin {iber den
Arbeitsfiihrungsdraht schieben.

9. Der Trakt kann nun allméhlich von 14 auf 30 F (4,7 mm - 10,1 mm)
dilatiert werden, indem die Dilatatoren iiber den 8 F (2,7 mm)
starken Katheter/Mandrin geschoben werden.

10. Beim Dilatieren des Trakts muss der 8 F (2,7 mm) starke
Katheter/Fiihrungsdraht in-situ gehalten werden und die
Dilatatoren miissen mit Drehbewegungen in den Trakt
eingefiihrt werden.

. Die Arbeitsschleusen an den 24 bis 30 F (8,1 mm - 10,1 mm)
starken Dilatatoren kdnnen gleichzeitig mit den Dilatatoren
oder nach der Platzierung der Dilatatoren iiber diese in den
Trakt vorgeschoben werden.

12. Wenn der Trakt auf die gewiinschte GroRe dilatiert wurde,

wird der 8 F (2,7 mm) starke Katheter/Mandrin entfernt. Der

Fiihrungsdraht, Dilatator und die Schleuse bleiben in-situ.

"
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13. Den Dilatator aus der Schleuse entfernen. Dabei Schleuse
und Fiihrungsdraht in-situ halten.

14. Die Steinmanipulation kann jetzt durch die Schleuse erfolgen.

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 erwéhnt werden, und schlieBt diese
aus, einschlieBlich, aber nicht beschriankt auf, jegliche
implizierten Zusicherungen in Bezug auf marktgéngige Qualitéat
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 auRerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus
seinem Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser
Garantie beschrénkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz des
betreffenden Instruments; BSC ist nicht haftbar fiir beildufige
bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder
indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben.
BSC {ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung
im Zusammenhang mit diesem Instrument und bevoliméchtigt
dazu auch keine anderen Personen. BSC iibernimmt keine
Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fiir
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte
Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgéngigen Qualitat oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.



Amplatz Type Renal
Dilator/Sheath Set
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Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita
di questo prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto e 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
l'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il guasto,
con conseguente rischio di lesioni, malattia o morte del
paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni
crociate, inclusa, in modo non limitativo, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione
del dispositivo puo inoltre provocare lesioni, malattia o la morte
del paziente.

Dopo 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

Le guaine e i dilatatori renali vengono impiegati per la
dilatazione di tratti di nefrostomia per consentire I'accesso
degli strumenti.

Contenuto

12 dilatatori, da 8 F a 30 F (da 2,7 mm a 10,1 mm) (misure pari)
di 35 cm di lunghezza

4 guaine, da 24 F a 30 F (da 8,1 mm a 10,1 mm) (misure pari)

1 specillo, da 8 F (2,7 mm) D. E., 70 cm di lunghezza

1 guaina, da8F(2,7mm)D. 1,10 F (3,4 mm) D. E. radiopaca in
PTFE, di 30 cm di lunghezza

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il set guaina/dilatatore renale di tipo Amplatz e indicato per
la dilatazione del tratto di nefrostomia e per il posizionamento
della guaina.

CONTROINDICAZIONI

Per il presente prodotto valgono le stesse controindicazioni
relative alle procedure di cateterismo.

AVVERTENZE

Nessuna nota.

PRECAUZIONI

Prima di usare il presente prodotto, € necessario aver maturato
una conoscenza approfondita dei principi tecnici, delle
applicazioni cliniche e dei rischi associati alle procedure di
dilatazione di tratti di nefrostomia.

Le presenti istruzioni vanno considerate come una guida
generale all'uso del set. Non intraprendere la procedura di
nefrostomia percutanea senza aver maturato una conoscenza
approfondita delle indicazioni, delle tecniche e dei rischi inerenti
alla procedura.
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EFFETTI INDESIDERATI

Alcuni degli effetti indesiderati che possono derivare da una
procedura di dilatazione comprendono:

¢ Trauma tissutale
* Perforazione tissutale

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

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

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente regolata. Non esporre
a solventi organici, radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta.
Sottoporre a rotazione I'inventario, in modo da usare i cateteri
prima della data di scadenza della sterilizzazione riportata sulla
confezione.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Procedura consigliata
Prima dell’'uso

1. Le procedure di creazione di un tratto di nefrostomia e di
dilatazione renale devono essere monitorate in fluoroscopia.

2. Stabilire I'accesso percutaneo e introdurre un filoguida
da 0,038 in (0,97 mm.) di diametro in un’area non a rischio
del sistema collettore renale. Se le condizioni del paziente
lo permettono, si consiglia di fare passare il filoguida
nell'uretere e di introdurlo nella vescica.

3. Eseguire la dilatazione progressiva del tratto sopra il
filoguida di diametro pari a 0,038 in (0,97 mm) tramite
i dilatatori fasciali da 8 fino a12 F (2,7 mm - 4,1 mm),
mantenendo il filoguida in posizione.

4. Far quindi passare il catetere con specillo da 8 F (2,7 mm)
completo di guaina, sopra il filoguida, inserendolo nel tratto.

5. Rimuovere il catetere con specillo da 8 F (2,7 mm),
mantenendo in posizione il filoguida e la guaina.

6. Introdurre un filoguida aggiuntivo da 0,038 in (0,97 mm)
di diametro nella guaina, facendolo avanzare fino ad una
posizione sicura all'interno del sistema colletore renale.

7. Rimuovere la guaina, facendo attenzione a non spostare i
filiguida. A questo punto, allontanare dal campo operatorio
il filoguida (o i filiguida) di sicurezza, e fissarli al telo sterile.

8. Introdurre il catetere con specillo da 8 F (2,7 mm) facendolo
passare sopra il filoguida “attivo”.

9. A questo punto si puo dilatare progressivamente il tratto
da 14 fino a 30 F (4,7 mm - 10,1 mm), facendo passare i
dilatatori sopra il catetere con specillo da 8 F (2,7 mm).

o

. | dilatatori devono essere introdotti e fatti passare sopra
il catetere con specillo da 8 F (2,7 mm) con un movimento
rotatorio, facendo attenzione a non provocare lo
spostamento del catetere.

. Le guaine attive sui dilatatori da 24 a 30 F (8,1 mm - 10,1 mm)
possono essere fatte passare con i dilatatori oppure sopra
il dilatatore, in seguito al suo posizionamento all'interno del
tratto.

12. Una volta raggiunto il diametro desiderato del tratto,
rimuovere il catetere con specillo da 8 F (2,7 mm) senza
spostare il filoguida, il dilatatore e la guaina.

13. Rimuovere quindi il dilatatore dalla guaina, senza spostare
quest'ultima e il filoguida.

14. A questo punto, & possibile rimuovere il calcolo attraverso
la guaina.



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 ditrattamento, 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 1a 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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Amplatz Type Renal
Dilator/Sheath Set

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

Nierdilatatoren en hulzen worden gebruikt voor het dilateren
van nefrostomiekanalen om instrumenten door te laten.

Inhoud

12 dilatatoren, 8 F t/m 30 F (2,7 mm t/m 10,1 mm) (even maten),
35cmlang

4 hulzen, 24 Ft/m 30 F (8,1 mm t/m 10,1 mm) (even maten)
1 stilet, buitendiameter 8 F (2,7 mm), 70 cm lang
1 huls, binnendiameter 8 F (2,7 mm), buitendiameter 10 F
(3,4 mm), radiopaak PTFE, 30 cm lang
BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK
De Amplatz nierdilatator en huls worden aanbevolen voor de
dilatatie van het nefrostomiekanaal en plaatsing van de huls.
CONTRA-INDICATIES

Dit product is gecontra-indiceerd bij aanwezigheid
van omstandigheden die gedurende katheterisatie een
onaanvaardbaar risico vormen.

WAARSCHUWINGEN

Geen bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

Een grondig begrip van de technische principes, klinische
toepassingen en de risico’s van nefrostomiedilatatie is
noodzakelijk voordat u dit product kunt gebruiken.

Deze aanbevelingen zijn uitsluitend bedoeld als begeleidende
opmerkingen bij het gebruik van dit product. Percutane
nefrostomie dient pas te worden uitgevoerd bij grondige kennis
van de indicaties, technieken en risico’s van de procedure.
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COMPLICATIES

Tot de complicaties die door een dilatatie kunnen ontstaan,
behoren onder andere:

¢ weefseltrauma
* weefselperforatie

LEVERING

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

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

Bewaar katheters bij een geregelde kamertemperatuur. Niet
blootstellen aan organische oplosmiddelen, ioniserende straling
of ultraviolet licht. Laat de voorraad zo doorstromen dat de
katheters altijd worden gebruikt vaér de steriliteitsvervaldatum
die op het etiket op de verpakking is vermeld.

BEDIENINGSINSTRUCTIES

Aanbevolen procedures

Véor gebruik

1. Hettot stand brengen van een nefrostomiekanaal en

nierdilatatie dienen altijd onder fluorescopie plaats te
vinden.

2. Maak een percutane toegang en voer een voerdraad
met een diameter van 0,038 in (0,97 mm) op tot een veilige
plaats binnen het intrarenale stelsel. Indien mogelijk dient
de voerdraad door de ureter en tot in de blaas te worden
opgevoerd.

3. Dilateer het kanaal geleidelijk via de voerdraad met een
diameter van 0,038 in (0,97 mm) met behulp van de fasciale
dilatatoren in de maten 8 F t/m 12 F (2,7 mm - 4,1 mm), terwijl
u de voerdraad op zijn plaats houdt.

4. Voer de katheter-stiletcombinatie van 8 F (2,7 mm) en de
huls via de voerdraad op tot in het kanaal.

5. Verwijder de katheter-stiletcombinatie van 8 F (2,7 mm),
terwijl u de voerdraad en huls op hun plaats houdt.

6. Voer de extra voerdraad (voerdraden) met een diameter
van 0,038 in (0,97 mm) door de huls heen op tot een veilige
plaats in hetintrarenale stelsel.

7. Verwijder de huls terwijl u de voerdraden op hun plaats
houdt. Leg de veiligheidsvoerdraad (/-draden) weg en
bevestig deze aan het doek.

8. Voer de katheter-stiletcombinatie van 8 F (2,7 mm) op over
de werkvoerdraad.

9. Hetkanaal kan nu geleidelijk worden gedilateerd van
14 Ftot 30 F (4,7 mm - 10,1 mm) door de dilatatoren over de
katheter-stiletcombinatie van 8 F (2,7 mm) op te voeren.

10. Tijdens de dilatatie van het kanaal moet de katheter-
stiletcombinatie van 8 F (2,7 mm) op zijn plaats worden
gehouden en moeten de dilatatoren met een draaiende
beweging in het kanaal worden opgevoerd.

11. De werkhulzen op de dilatatoren van 24 Ft/m 30 F (8,1 mm -
10,1 mm) kunnen met de dilatatoren of over de dilatator
worden opgevoerd nadat de dilatatoren in het kanaal is
geplaatst.

12. Als het kanaal eenmaal tot de gewenste diameter is
gedilateerd, moet de katheter-stiletcombinatie van
8 F (2,7 mm) worden verwijderd, terwijl de voerdraad,
dilatator en huls op hun plaats worden gehouden.

13. Verwijder de dilatator uit de huls, terwijl u de huls en
voerdraad op hun plaats houdt.

14.De steen kan nu via de huls worden gemanipuleerd.
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GARANTIE

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



Amplatz Type Renal
Dilator/Sheath Set

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

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

Apenas para uma (nica utilizacdo. N&o 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 reutilizagéo,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o
risco de contaminagao do dispositivo e/ou o risco de infecgao
no paciente ou infec¢ao cruzada incluindo mas néo se limitando
a transmissao de doencal(s) contagiosa(s) de um paciente para
outro. A contaminacdo 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 dilatadores e bainhas renais sdo utilizados para dilatar
tractos para nefrostomia para permitir a instrumentagao.

Conteido

12 Dilatadores, 8F a 30F (2,7 mm a 10,1 mm) (tamanhos
uniformes), com 35 cm de comprimento

4 Bainhas, 24F a 30F (8,1 mm a 10,1 mm) (tamanhos uniformes)

1 Estilete, 8F (2,7 mm) de D.E., com 70 cm de comprimento

1 Bainha, 8F (2,7 mm) de D.I, 10F (3,4 mm) de D.E. em PTFE
radiopaco, com 30 cm de comprimento

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZACAO

0 Conjunto de Bainha/Dilatador Renal Tipo Amplatz é
recomendado para a dilatagdo do tracto para nefrostomia
e colocacdo da bainha.

CONTRA-INDICAGOES

Este produto é contra-indicado quando existem condicdes que
criem riscos inaceitaveis durante a cateterizacao.

ADVERTENCIAS
Nenhumas conhecidas.

PRECAUGOES

E necessario um conhecimento total dos principios técnicos,
aplicagdes clinicas e riscos associados a dilatacdo de
nefrostomia antes de utilizar este produto.

As recomendacdes fornecidas destinam-se apenas a servir
como um guia béasico para a utilizacdo deste conjunto.
A nefrostomia percutdnea nao deve ser efectuada sem que haja
um conhecimento profundo das indicagdes, técnicas e riscos
relacionados com o procedimento.
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EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis que podem resultar de um procedimento
de dilatacdo incluem:

¢ Trauma do tecido
e Perfuragéo do tecido

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
N&o utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.
Manuseio e Armazenamento

Guarde os cateteres a uma temperatura ambiente controlada.
N&o exponha a solventes organicos, a radiacdo ionizante ou a
raios ultravioleta. Efectue a rotagdo dos stocks, de forma a que
os cateteres sejam utilizados antes do vencimento da data de
validade de esterilizacdo indicada no rétulo da embalagem.

INSTRUGOES DE OPERAGAQ
Procedimentos Recomendados
Antes de Utilizar

1. 0 estabelecimento de um tracto para nefrostomia e
dilatacdo renal deve ser sempre realizado sob controlo
fluoroscépico.

2. 0 acesso percutaneo é estabelecido e um fio-guia de 0,038 in
(0,97 mm) de didmetro é introduzido num ponto seguro dentro
do sistema intra-renal. Se possivel, o fio-guia deve ser
passado pelo uréter e para dentro da bexiga.

3. Dilate progressivamente o tracto sobre o fio-guia de 0,038 in
(0,97 mm) de diametro com os dilatadores de fascia de 8 a
12F (2,7 mm - 4,1 mm) mantendo o fio-guia no local.

4. Passe o cateter/estilete de 8F (2,7 mm) e a bainha sobre o
fio-guia na direcg@o do tracto.

5. Retire o cateter/estilete de 8F (2,7 mm) mantendo a posigéo
do fio-guia e da bainha.

6. Coloque um ou vérios fios-guia de 0,038 in (0,97 mm) de
didmetro através da bainha numa posicdo segura dentro do
sistema intra-renal.

7. Retire a bainha, mantendo a posigéo dos fios-guia. O(s)
fio(s)-guia de seguranca é(s@o) colocado(s) de parte e
preso(s) a cobertura.

8. Passe o cateter/estilete de 8F (2,7 mm) sobre o fio-guia de
trabalho.

9. Otracto pode agora ser progressivamente dilatado de
14 a 30F (4,7 mm - 10,1 mm) passando os dilatadores sobre
o cateter/estilete de 8F (2,7 mm).

10. Durante a dilatagao do tracto, o cateter/estilete de 8F (2,7 mm)
deve ser mantido em posicdo e os dilatadores devem ser
passados para o tracto utilizando um movimento de torc&o.

11. As bainhas de trabalho nos dilatadores de 24 a 30F (8,1 mm -
10,1 mm) podem ser passadas com os dilatadores ou sobre o
dilatador apés colocagao do dilatador no tracto.

12. Assim que o tracto esteja dilatado para o tamanho
pretendido, o cateter/estilete de 8F (2,7 mm) é entdo
removido, mantendo o fio-guia, o dilatador e a bainha em
posigao.

13. Retire o dilatador da bainha, mantendo a mesma e o fio-guia
no lugar.

14. A manipulacao de célculos pode agora ser efectuada
através da bainha.
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GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram
tomados todos os cuidados devidos na concepcéo e fabrico
deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as
outras aqui ndo expressamente mencionadas, explicitas ou
implicitas porforcade lei, oude qualquer outraforma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de
comercializacdo ou adequacdo para fins especificos. 0
manuseio, 0 armazenamento, a limpeza e a esterilizacdo
deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos cir(irgicos e
outros assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente
o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizag&o.
A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia,
limita-se a reparagdo ou substituicdo deste instrumento e a
BSC ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais ou consequenciais resultantes, directa
ou indirectamente, da utilizagdo deste instrumento. A BSC nédo
assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu
nome, qualquer outra obrigag&o ou responsabilidade adicional
em relagdo 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 relacao a estes instrumentos.
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UPN

Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

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

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
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 Iégal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Product Number
Nimero del producto
Référence
Produktnummer
Codice prodotto
Productnummer
Ndamero do Produto

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

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

Adres Australische sponsor

Enderego do Patrocinador Australiano

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

Brazil Local Contact
Contacto local en Brasil
Contact local au Brésil
Lokaler Kontakt Brasilien
Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilié
Contacto local no Brasil
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For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

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

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

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

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

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

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

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

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
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m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

Brazil
Local Contact

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

EU Authorized
EC .
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

Legal
Manufacturer
Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€2797

© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.
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Habop no4eyHbIX I1MJIATATOPOB/MHTPOAbIOCEPOB TUNAa Amplatz
TOJIBKO IO NPEAIIMCAHUIO BPAYA

BHumaHue: B COOTBETCTBUU C (efiepalibHbIM 3aKkoHoaTebcTBOM CIIIA npogaxa 1aHHOTO
W3JIeNUs pa3penieHa ToJIbKO BpayaM WM 10 UX MPEATUCAHUIO.

MNPEAYIIPEXXKJIEHUE

[ponykuus nocrasiasercss CTEPMJIM3OBAHHOM stunenokcumom (EO). He wucmoms3yiite
U3JIeNue MPH HATUYUH MOBPEXICHUN CTepuiIbHOro Oapbepa. Ilpu oOHapyKeHHH MOBPEXKICHUN
CBSDKUTECH ¢ npeacTaBuTeneM «bocton CaiieHTu(dUK» B Baliei crpaHe.

Tonpko IS OAHOPA30BOIO HCMONb30BaHUSA. He wucnonb3yiite, He oOpalaTbiBaiitTe W He
CTepuiIn3yeTe u3jenue noBTopHO. [IoBTOpHBIE HMcnoNb30BaHKE, 00paboTKa WM CTEPUIIM3ALMS
MOTYT IOCTaBUThb IOJ YIpo3y CTPYKTYPHYIO LI€JIOCTHOCTb YCTpOMCTBa M (WJIM) IPUBECTU K
OTKa3y YCTpPOMCTBa, YTO, B CBOIO OYEpE]b, MOXKET NPHUBECTU K TpaBMe, OOJE3HM WIN CMEPTH
nanueHTa. [loBTOpHbIE HCMONb30BaHUE, 00padOTKAa MM CTEPUIM3ALUs TaKKE MOTYT CO3/1aTh
pPHCK 3arpsi3HeHHsl YCTpoiicTBa W (WJIM) MNpPUBECTH K MHDUUMPOBAHMIO TALUMEHTAa WIIH
NepeKpecTHOM MHGEKINH, B TOM YHCIE K Nepenade MH()EKIMOHHBIX 3a00JIeBaHUN OT OJHOTO
nalueHTa Apyromy. 3arps3HeHUE YCTPOHCTBA MOXKET MPUBECTU K TpaBMe, OOJIE3HU WIM CMEPTH
HanueHTa.

ITocne ucnonp30BaHUs yTWIM3HPYWTE M3JEIME U YIAKOBKY B COOTBETCTBHM IPEANHCAHUSMU
OOJBHUIIBI, AIMUHUCTPALMU U (WJIM) OPraHOB MECTHOT'O CaMOYTPaBJICHUS.

OINMCAHUE U3JEJIUA
[Toyeunsie TUITATATOPHI U HHTPOABIOCEPHI HCIIOIB3YIOTCS ISl paCIIMpPEeHHs] HEPPOCTOMHUUECKUX
TPAKTOB, JAIOLIET0 BO3MOXHOCTb ITPOBEAEHUS NAIbHENIINX MAHUITYJISILIUMA.

Conepxxanue Hadopa

12 nunataropos, 8 Fr—30 Fr (2,7 mm—10,1 MM) (ueTHBIE pa3mepsl), IUTHHOH 35 cm

4 watpoaptocepa, 24 Fr—30 Fr (8,1 mv—10,1 Mm) (ueTHBIE pa3mepbl)

1 cruiet, HapyxHbIM auamerpom 8F (2,7 mm), mmHo# 70 cm

1 uHTpOBIOCED, BHYTpEeHHUM IuamerpoM 8 Fr (2,7 mm), HapyxHbiM nuamerpom 10 Fr (3,4 mm),
pentrenokoHTpacTHblil [TTDD, nnunoit 30 cm

MNPEANIOJATAEMOE UCITIOJIb3OBAHUE / YKA3AHUS 11O NIPUMEHEHUWIO
HaGop moveuyHbIX OUIATATOPOB/MHTPOJbIOCEPOB TUNAa Amplatz pekoMeHIyeTcsi MCIOJb30BaTh
JUISL TUIaTaliid HepOCTOMUYECKOTO TPaKTa M pa3MEIeHUs] HHTPOAblocepa.

MPOTUBOIIOKA3AHUSA
JlaHHBIN MPOLYKT NPOTUBOIOKA3aH MPU HAJIMYUU YCIOBHUH, KOTOPBIE CO3JAI0T HENPHUEMIIEMBIN
PHUCK BO BpeMs KaTeTepu3aluu.

NPEJOCTEPEXEHHUSA
He BuIgBiIEHEL.
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MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTHU

Hepeﬂ HUCIIOJIB30BAHUEM H3ACIIHA TpeGyeTCH OGCTOHTCHBHO NOHATH TCXHHUYCCKUC IPHUHIIUIIBI,
KJIMHUYECKUE MPUIOKEHHS, a TAK)KE PUCKH, CBA3aHHBIC C PACHIMPEHUEM HEPPOCTOMHUCCKHX
TPaKTOB.

Vka3aHHbIE PEKOMECH/IAIMU PU3BaHbI CITY>KUTh TOJILKO B KAYECTBE OCHOBHOTO PYKOBOJICTBA I10
UCIIOJIb30BaHUIO JTaHHOTO HaOopa. He ciemyeT mpoBOAUTH 4YpecKOXkHYIO HedpocTomuio 6e3
BCECTOPOHHET0 3HAHUS MMOKA3aHUM, TEXHUKH U PUCKOB, CBA3aHHBIX C MPOLICAYPOH.

HEKEJIATEJIBHBIE SABJIEHUA

HebunaronpusitHele nocnencTBys, KOTOPble MOTYT HACTYIUTh MOCJE MPOLEAYPhl PacIIUpEeHHUs,
BKJIIOYAIOT B ceOs:

* TpaBMY TKaHH,

* nep(opaLuIo TKaHHU.

KAKHUM OBPA30OM IIOCTABJIAAETCA
He ncnions3yiite, eciiv ynakoBKa OTKPBITA UM TIOBPEKICHA.
He ucnons3yiite, eciay MapKUpOBKa SIBJISETCS HEIOJIHON MM HEpa300pUMBOM.

OOpamenne u xpaHeHue

XpaHuTe KaTeTepsl NP KOHTPOJIMPYEMOM KOMHATHOM Temieparype. He nmoasepraiire uznenue
BO3JCHCTBUI0  OPraHMYECKMX  PAaCTBOPUTEIECH,  HOHMU3MPYIOIIETO  M3JIYyYEHUS WU
yinbTpaduoseroBoro cera. CBOEBPEMEHHO 3aMEHSNTE H3JENUsA, C TeM UTOObl KaTeTephl
MCIIOJIb30BAIMCh 10 JaThl UCTEUEHUS CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOW Ha MapKUPOBKE YIIaKOBKH.

HHCTPYKLUA 110 SKCIIVIYATAIIUN

PexoMenyemble npoueaypbl

Ilepen ucnosib30BaHMEM

1. Co3nanne HeHPOCTOMHUYECKOTO TPAKTa M PACIIUPEHHUE MMOYEHYHOH apTepuy BCeraa CIleayeT
IPOBOJUTH 110 (PIIFOOPOCKOITNYECKUM KOHTPOJIEM.

2. YcraHaBIMBaeTCS YPECKOXKHBIA noctym; npoBoanuk auamerpoMm 0,038 mroiima (0,97 mMm)
noMerniaercss B 0e30macHoe MECTO B Ipejesiax BHyTpunoyeuHoi cucteMsl. [lo Bo3mokHOCTH
MIPOBOTHUK JIOJKEH OBITh BBEJICH Yepe3 MOYETOYHHUK B MOUYEBOU ITY3HIPb.

3. TlocremneHHo paciupsiite TpakT mo npoBoaHuky auamerpom 0,038 mroiima (0,97 mm) ¢
nomoripto 8 Fr-12 Fr (2,7 mm—4,1 MM) acimanbHbBIX TUIATATOPOB, YACPKUBAs MPOBOIHUK HA
MecCTe.

4. Beenute 8 Fr (2,7 Mmm) kaTeTep/CTUIIET U UHTPOABIOCED 110 MPOBOTHHUKY B TPAKT.

5. UzBnekure 8 Fr (2,7 MmM) KaTeTep/CTHIICT, yAEPKHUBasK MPOBOJHUK M HHTPOIBIOCED B HYKHOM
MIOJIOKESHHUU.

6. Ilomecture nomonHUTeNnbHbIe mpoBoaHuku auamerpom 0,038 mroitma (0,97 mm) uepes
MHTPOJIbIOCEDP B O€30IIaCHOE MECTO B TIpeJieax BHYTPHIIOUEYHON CHCTEMBI.

7. V3BeKnuTE MHTPOJBIOCED, YAEPKUBAs NMPOBOJHUKUA B HY>KHOM MosIokeHHH. CTpaxoBOUHBIE
MIPOBOTHUKY 3aT€M OTIOXKHTE U 3aKPEIUTE Ha TPOCTHIHE.

8. Beeaute 8 Fr (2,7 mm) katerep/cTuiiet no pabo4emMy MpOBOJHUKY.

9. Tenepp MOXXHO MOCTENEHHO paciupuTh TpakT ¢ 14 Fr mo 30 Fr (4,7 mm—10,1 mMm) myTem
BBEJICHHSI AUIaTaTopoB 1o 8 Fr (2,7 Mm) karerepy/cTHIIETY.

10. Bo Bpemsi pacmmpenust tpakta 8 Fr (2,7 MM) KareTep/CTHIIET JOJKECH YICPKUBATHCS B
HY>KHOM TOJIOKEHUH, U AUIIATaTOPBl BBOJSATCS B TPAKT BpallaTeIbHBIMU JIBUKEHUSIMHU.

11. Paboune wunTpomptocepsr Ha 24 Fr—30 Fr (8,0 Mm—10,1 MM) nuiaTatopax MOTYT OBITH
BBEJICHbI BMECTE C JWJIAaTaTOpaMy WJIM MO JWIAaTaTopaM IOCie pa3MELICHHs IuiiaTtaTopa B
TpaKTe.
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12. Tlocme pacmmpeHuss TpakTa g0 jkKeidaeMoro pasmepa, 8 Fr (2,7 Mm) karerep/cTuier
U3BIIEKACTCA, MPOBOJHMK, AUIIATATOP U HMHTPOABIOCEP IPU OTOM YIEPKUBAIOTCS B HYKHOM
MIOJIOKCHHUH.

13. M3BnexuTe quiiaTaTop U3 UHTPOJBIOCEPA, YACPKHUBAsI HHTPOABIOCED U IPOBOJHUK B HYKHOM
MIOJIOKCHHUU.

14. Manunynsuuu ¢ KaMHSIMH TETIEPh MOYXKHO OCYLIECTBIISATh YEPE3 UHTPOIBIOCED.

TFAPAHTUSA

Kommanus «bocron Caitentudux Kopropeiimm» (BCK) (Boston Scientific Corporation (BSC))
rapaHTUPYEeT, YTO MpH pa3pabOTKe M H3TOTOBJICHUHM JAaHHOTO HHCTPYMEHTA INPHUMEHSIAch
pazymMHasi OCTOpOKHOCTb. HacTosiiass rapaHTusi 3aMeHsieT W OTMeHsieT Bce Apyrue
rapaHTHMd, He H3JI0KeHHble MPAMO B  HACTOsLEM [OKyYMeHTe, SIBHble MJIHU
nojpasymMmeBaemMble 10 3aKOHY MJIM MHBIM 00pa3oM, B TOM 4HcJie J00ble Ioapa3yMeBaeMble
rapaHTHH, Kacallyecss TOBAPHOro0 Ka4yecTBa MJIM NMPUTOAHOCTH /ISl ONpe/leJIeHHOM eI,
OO0paboTka, XpaHEHHE, OUMCTKA W CTEPWIM3AlUs JAHHOTO WHCTPYMEHTa, a TaKxke Apyrue
(axTOpHl, CBSI3aHHBIE C MALMEHTOM, TUATHOCTUKOM, JIeUeHHEM, XUPYPIrHYECKUMH ONEPAIHsIMUA U
JIPYTUMHU BONpOcaMH, HaxoJsdmuMmucs BHe KOHTpois BCK, HemocpencTBEHHO BIMSIIOT Ha
U3JIeNIue M Pe3yibTaThl ero ucnojn3oBanus. Oo0s3arensctBo BCK B pamkax naHHON rapaHTuu
OTPaHUYMBAETCS PEMOHTOM WJIM 3aMeHO AaHHoro uzaenus, 1 bBCK He HeceT OTBETCTBEHHOCTH
3a Kakue-IMOO BTOPOCTENEHHBIE WM TMOOOYHBIE YOBITKH, yIIiepO WM pacXoibl, MPSMO HWIIH
KOCBEHHO BO3HHKAIOIIME B CBSA3M C HCIOJb30BaHUMEM JaHHOro uHcTpyMmMeHTa. BCK He
MPUHUMAET Ha ce0s U HE YMOJHOMOYMBAET KaKOe-IHOO APYyroe JMIO MPUHATH Ha ceOs J1ro0bIe
JIpyTrHe JOTOJHUTENbHBIE 00s3aTEIbCTBA WU OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3M C HCIIOJIb30BAaHHEM
nanHoro wm3nenus. BCK He HeceT Kakoi-1u00 OTBETCTBEHHOCTH B OTHOLIEHUM
HHCTPYMEHTOB, IOBTOPHO HCIOJIb3yeMbIX, IepepadoTAHHBIX MU CTEPUIM30BAHHBIX, U He
AaeT KaKUX-JH00 rapaHTHii, IBHLIX HJIH MOApPa3yMeBaeMbIX, B TOM YHCJIe KacaTelbHO
TOBAPHOI0 Ka4eCcTBA MJIM MPHUIOAHOCTH /ISl ONpeAeeHHOH 1e/iM, B OTHOIIEHUH NAHHBIX
H3eJINH.
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ARG JlokanbHbIN peacTaBUTENb B APreHTHHE.

SRA JlokanbHbIi ipeacTaBUTENb B bpasunuu.

N\
(}y [l 0THOPa30BOro UCIOIB30BaHusA. He ucnonp308aTh NOBTOPHO.
3

He crepunn3zoBatk MOBTOPHO.

@ He MCIonb30BaTh, €C/IM yIAKOBKA HOBPEXKICHA.
STERILE[EO CTepuIM30BaHO STHICHOKCHIOM.
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ARG KoHnTakTHOE JINI0 B APreHTUHe

J1st mostydeHusi KOHTakTHOM nHpopMmanun komnanuu «bocron CaitenTnuk ApreHTuna
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiigure mo ccoliike www.bostonscientific.com/arg

BRA KonTakTHOe Jinno B bpasuiauu

J1s moJiy4eHusi KOHTAKTHON MH(popmanuu komnanun «bocron CaiienTuguk 1o bpazna
JITna» (Boston Scientific do Brasil Ltda) npouanTe no CChLIKeE
www.bostonscientific.com/bra

EC | REP YnosHoMo4eHHbIH npeacrasureb B EC

«bocron Caiientudux JJumuren» (Boston Scientific Limited)
Bansmoput busnec Ilapk, IN'oayaii, UPJIAHIAUSA
(Ballybrit Business Park, Galway, IRELAND)

Aus Azpec cioHCOpPa B ABCTpPaJINU

«bocron Caiientudux (Ascrpasus) Itu JItay (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)
A/s 332 BOTAHU Hosbrii HO:xubI# Yaabce 1455 ABcTpanaust

(PO Box 332 BOTANY NSW 1455 Australia)

Tesedon 6ecniiiatnoi suaum 1800 676 133

®akc 0ecniiaTHoi sunuu 1800 836 666

“ O¢puunanbHbI NIPOU3BOAUTENb

«bocTon Caitentudgux Kopnopeimn»

300 bocron CaitenTudpuk ¥Yaii, Maasoopo, Maccauycerc 01752, CILIA
(300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752 USA)

Cay:xo6a nogaepxku kiauenToB B CIIIA 888-272-1001

@ He HCIOJb30BaATDh, €CJIN YIIAKOBKA MOBPEKICHA.

@ YnakoBka nojajie;kuT BTOPUYHOI nepepadoTke.

C€2797

© 2019r. Komnanus «bocron Caitentrduk Kopropeinray uim ee qodepHue MPEATPUSITHS.
Bce mpaBa 3amuineHsr.
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Amplatz Grad Renal Dilation Set, Global, 90967963-01B

Amplatz Type
Graduated Renal
Dilator Set

B, ONLY

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

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process.
Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call
your Boston Scientific representative.

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

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

DEVICE DESCRIPTION
Renal dilators are used to dilate nephrostomy tracts.
Contents

12 Dilators, 8F through 30F (2.7 mm through 10.1 mm)
(Even Sizes) of 35 cm length

1 Stylet, 8F (2.7 mm) 0.D., 70 cm length

1 Sheath, 8F (2.7 mm) I.D., 10F (3.4 mm) 0.D. Radiopaque
PTFE, of 30 cm length

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Amplatz Type Graduated Renal Dilator Set is recommended

for dilatation of the nephrostomy tract.

CONTRAINDICATIONS

This product is contraindicated in the presence of conditions
which create unacceptable risk during catheterization.

WARNINGS

None known.

PRECAUTIONS

A thorough understanding of the technical principles, clinical
applications, and risks associated with nephrostomy dilatation
is necessary before using this product.

The recommendations given are meant to serve only as a
basic guide to the utilization of this set. The performance of
percutaneous nephrostomy should not be undertaken without
comprehensive knowledge of the indications, techniques and
risks of the procedure.

ADVERSE EVENTS

The adverse events which may result from a dilatation
procedure include:

o Tissue Trauma
¢ Tissue perforation



HOW SUPPLIED

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

Store at controlled room temperature. Do not expose to organic
solvents, ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate inventory
so that products are used prior to the sterilization expiration
date on package label.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Recommended Procedures

1. Establishment of a nephrostomy tract and renal dilatation
should always be performed under fluoroscopic control.

2. Percutaneous access is established and a 0.038 in (0.97 mm)
diameter guidewire passed into a secure location within the
intra-renal system. If feasible, guidewire should be passed
down ureter and into bladder.

3. If desired, pass the 8F (2.7 mm) catheter/stylet and sheath
over guidewire into the tract.

4. Remove the 8F (2.7 mm) catheter/stylet while maintaining
position of the guidewire and sheath.

5. Place additional 0.038 in (0.97 mm) diameter guidewire(s)
through sheath into a secure position location in the intra
renal system.

6. Remove the sheath maintaining position of guidewires. The
safety guidewire(s) is then laid aside and affixed to the drape.

7. Pass the 8F (2.7 mm) catheter/stylet over the working
guidewire.

8. The tract may now be dilated progressively from 14 through
30F (4.7 through 10.1 mm) by passing the dilators over the
8F (2.7 mm) catheter/stylet.

9. When dilating the tract, the 8F (2.7 mm) catheter/stylet must
be held in position and the dilators passed into the tract
using a twisting motion.

10. The working sheaths on the 24 through 30F (8.0 through
10.1 mm) dilators may be passed with the dilators or over
the dilator after placement of the dilator in the tract.

11. Once the tract has been dilated to the desired size, the
8F (2.7 mm) catheter/stylet is then removed, maintaining
the guidewire, dilator and sheath in position.

12. Remove the dilator from the sheath, maintaining the sheath
and guidewire in position.

13. Stone manipulation may now be performed through the
sheath.

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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Amplatz Type
Graduated Renal
Dilator Set

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno
(OE). No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

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

Los dilatadores renales se utilizan para dilatar tractos de
nefrostomia.

Contenido

12 Dilatadores, de 8 Fa 30 F (de 2,7 mm a 10,1 mm) (tamafios
pares) de 35 cm de longitud

1 Estilete, de 8 F (2,7 mm) de D.E., de 70 cm de longitud

1 vaina, de 8 F (2,7 mm) de D.I., 10 F (3,4 mm) de D.E. de PTFE
radiopaco, de 30 cm de longitud

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO
El conjunto graduado de dilatador renal tipo Amplatz esté
recomendado para la dilatacion de tractos de nefrostomia.

CONTRAINDICACIONES

El uso de este producto estd contraindicado en presencia
de condiciones que creen un riesgo inaceptable durante la
cateterizacion.

ADVERTENCIAS
No se conoce ninguna.

PRECAUCIONES

Antes de utilizar este dispositivo, es necesario conocer a
fondo los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los
riesgos asociados con los procedimientos de dilatacion de
nefrostomia.

Las recomendaciones se ofrecen solamente a modo de guia
bésica para la utilizacion de este juego. No debe llevarse a cabo
una nefrostomia percutanea sin tener un amplio conocimiento
de las indicaciones, técnicas y riesgos de la intervencion.



EPISODIOS ADVERS0S

Los episodios adversos que pueden resultar de la dilatacién de
nefrostomia incluyen:

Traumatismo en los tejidos
Perforacion del tejido

PRESENTACION
No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esté incompleta o ilegible.

Manipulacién y almacenamiento

Almacenar a temperatura ambiente controlada. No exponer
a disolventes orgénicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta.
Rotar las existencias para utilizar los productos antes de la
fecha de caducidad de la esterilizacion indicada en la etiqueta
del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Procedimientos recomendados

1.

El establecimiento de un tracto para nefrostomia y la
dilatacion renal deben realizarse siempre bajo control
fluoroscépico.

. Se establece acceso percutaneo y se hace pasar una guia

de 0,038 in (0,97 mm) de didmetro a un lugar seguro dentro
del sistema intrarrenal. Si resulta factible, la guia debe
hacerse pasar a través del uréter hasta la vejiga.

. Silo desea, haga pasar el catéter/estilete de 8 F (2,7 mm) y

la vaina sobre la guia hacia el tracto.

. Retire el catéter/estilete de 8 F (2,7 mm) mientras mantiene

la posicion de la guia y la vaina.

. Coloque una(s) guia(s) adicional(es) de 0,038 in (0,97 mm)

de didmetro a través de la vaina en una ubicacion segura
en el sistema intrarrenal.

. Extraiga la vaina manteniendo la posicion de las guias.

En ese momento, se coloca(n) a un lado la(s) guia(s) de
seguridad y se adhiere(n) al pafio.

. Haga pasar el catéter/estilete de 8 F (2,7 mm) sobre la guia

de trabajo.

. Ahora el tracto puede dilatarse progresivamente desde

14 hasta 30 F (4,7 a 10,1 mm) haciendo pasar los dilatadores
sobre el catéter/estilete de 8 F (2,7 mm).

. Al dilatar el tracto, el catéter/estilete de 8 F (2,7 mm)

debe mantenerse fijo en posicion y los dilatadores deben
hacerse pasar hacia el tracto aplicando un movimiento
giratorio.

10. Las vainas de trabajo en los dilatadores de 24 a 30 F (de

8,0 a 10,1 mm) pueden hacerse pasar con los dilatadores o
sobre el dilatador después de colocar los dilatadores en el
tracto.

11. Una vez dilatado el tracto al tamafio deseado, el catéter/

estilete de 8 F (2,7 mm) se extrae, manteniendo la guia, el
dilatador y la vaina en posicion.

12. Extraiga el dilatador de la vaina, manteniendo la vainay la

guia en posicion.

13. En este momento, se puede manipular el célculo a través

de la vaina.
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GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto
un cuidado razonable en el disefio y la fabricacion de este
instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier otra que no
se mencione expresamente en este documento, ya sea de
forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida,
entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad
o de adecuacion para un fin concreto. La 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
quirGrgicas 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 asumir responsabilidad alguna
por pérdidas accidentales o consecuentes, por dafios ni por
gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de
este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion
o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza
cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos
reutilizados, reprocesados o reesterilizados y, respecto a los
mismos, no ofrece garantia alguna, ya sea explicita o implicita,
incluyendo entre otras la de comerciabilidad y adecuacion
para un fin concreto.
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Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif
ne peut étre vendu que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE & '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 l'infection croisée du patient, y compris la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le
déces du patient.

Apresutilisation, éliminerle produitet’emballage conformément
au réglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les dilatateurs rénaux sont utilisés pour dilater les voies de
néphrostomie.

Contenu

12 dilatateurs, 8 Fa 30 F (2,7 mm & 10,1 mm) (dimensions
paires) de 35 cm de long

1 stylet, 8 F (2,7 mm) de diametre externe, 70 cm de long

1 gaine, 8 F(2,7 mm) de diamétre interne, 10 F (3,4 mm) de
diametre externe, PTFE radio-opaque, 30 cm de long

UTILISATION/INDICATIONS

Le kit de dilatateur rénal gradué de type Amplatz est

recommandé pour la dilatation du canal de néphrostomie.

CONTRE-INDICATIONS

Ce produit est contre-indiqué lorsque le cathétérisme
s'accompagne de risques inacceptables.

MISES EN GARDE

Aucune connue.

PRECAUTIONS

Avant d'utiliser ce produit, il est important d’avoir parfaitement
assimilé les principes techniques, les applications cliniques et
les risques associés a la dilatation des voies de néphrostomie.
Les recommandations fournies ne sont destinées qu'a servir
de guide général a I'utilisation de ce kit. Aucune néphrostomie
percutanée ne doit étre entreprise sans une connaissance
approfondie des indications, techniques et risques associés a
la procédure.
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EVENEMENTS INDESIRABLES

La procédure de dilatation peut étre a I'origine d'événements
indésirables, notamment :

* Lésion tissulaire
* Perforation tissulaire

PRESENTATION

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

Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.
Manipulation et stockage

Conserver & température ambiante contrdlée. Eviter toute
exposition a des solvants organiques, des rayons ionisants
ou des ultraviolets. Contréler la rotation du stock afin d'utiliser
les dispositifs avant la date de péremption de la stérilisation
indiquée sur I'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Procédures recommandées

1. Létablissement d'une voie de néphrostomie et une
dilatation rénale doivent toujours étre effectués sous
contrdle radioscopique.

2. Lacces est établi par voie percutanée et un guide de 0,038 in
(0,97 mm) de diamétre est introduit dans une région siire du
systéme intrarénal. Si possible, faire passer le guide dans
I'uretere et dans la vessie.

3. Le cas échéant, faire passer le cathéter/stylet de 8 F
(2,7 mm) et la gaine sur le guide dans la voie.

4. Retirer le cathéter/stylet de 8 F (2,7 mm) tout en maintenant
en position le guide et la gaine.

5. Introduire un ou plusieurs guides supplémentaires de
0,038 in (0,97 mm) de diamétre par la gaine dans une région
slire du systéme intrarénal.

6. Retirer la gaine tout en maintenant les guides en place.
Mettre alors de c6té le ou les guides de sécurité et les fixer
au champ.

7. Faire passer le cathéter/stylet de 8 F (2,7 mm) sur le guide
de travail.

8. La voie peut maintenant étre progressivement dilatée de
14a30F (4,7 a4 10,1 mm) en faisant passer les dilatateurs
sur le cathéter/stylet de 8 F (2,7 mm).

9. Lors de la dilatation de la voie, maintenir en place le
cathéter/stylet de 8 F (2,7 mm) et faire passer les dilatateurs
dans la voie a I'aide d'un Iéger mouvement de rotation.

. Les gaines de travail sur les dilatateurs de 24 a 30 F (8,0 a
10,1 mm) peuvent étre acheminées avec les dilatateurs ou
sur le dilatateur aprés la mise en place du dilatateur dans la
voie.

o

.Une fois que la voie est dilatée au diamétre souhaité, retirer
le cathéter/stylet de 8 F (2,7 mm) en maintenant le guide, le
dilatateur et la gaine en place.

12. Retirer le dilatateur de la gaine, tout en maintenant la gaine

et le guide en place.

13. Le calcul peut maintenant étre manipulé par la gaine.



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 contrdle de BSC, affectent directement I'instrument et
les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC
selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation
ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun
cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires
ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC
n'assume, ni n‘autorise aucune tierce personne a assumer
en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation
supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut 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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Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei
beschadigtem sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden.
Im Falle von Beschéadigungen 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
gehdrt u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von
Patient zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann
zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten
fiihren.

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

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Renale DilatatorenwerdenzurDilatationdes Nephrostomietrakts
eingesetzt.

Inhalt

12 Dilatatoren, 8 F bis 30 F (2,7 mm bis 10,1 mm) (gerade GréBen)
mit einer Ldnge von 35 cm

1 Mandrin, 8 F (2,7 mm) A.D., mit einer Lange von 70 cm

1 Schleuse, 8 F(2,7mm)1.D., 10 F (3,4 mm) A.D.,
strahlenundurchldssiges PTFE, mit einer Ldnge von 30 cm

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN
Das Amplatz renale Dilatator-Set mit Skalierung ist fiir die
Dilatation des Nephrostomietrakts empfohlen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung dieses Produkts ist kontraindiziert in
Situationen, die ein nicht akzeptables Risiko bei einer
Katheterisierung darstellen.

WARNHINWEISE
Keine bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor Gebrauch dieser Vorrichtung ist die griindliche Kenntnis
der technischen Grundlagen, klinischen Anwendungen und
mdglichen Risiken einer Nephrostomiedilatation erforderlich.

Diese Empfehlungen sollen nur als allgemeine Richtlinie fiir die
Anwendung dieses Sets dienen. Eine perkutane Nephrostomie
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darf nicht ohne eingehende Kenntnis der Indikationen,
Techniken und Risiken des Verfahrens durchgefiihrt werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Bei Durchfiihrung einer Dilatation kdnnen u.a. folgende
unerwiinschte Ereignisse auftreten:

e Gewebeverletzungen
* Gewebeperforation

LIEFERFORM

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

Bei konstanter Raumtemperatur lagern. Einwirkung organischer
Lésungsmittel, ionisierender Strahlen oger ultravioletten
Lichts vermeiden. Durch entsprechende Uberwachung des
Lagerbestands sicherstellen, dass die Produkte vor Ablauf
des auf dem Verpackungsetikett angegebenen Sterilisations-
verfallsdatums verwendet werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Emnfahl
p

1. Die Durchfiihrung einer Dilatation des Nephrostomietrakts
und einer renalen Dilatation sollte stets mit Réntgendurch-
leuchtung iiberwacht werden.

2. Ein perkutaner Zugang wird angelegt und ein 0,038 in
(0,97 mm) starker Fiihrungsdraht an eine sichere Stelle im
intrarenalen System vorgeschoben. Den Fiihrungsdraht
wenn mdglich durch den Ureter nach unten in die Blase
vorschieben.

3. Falls gewiinscht, den 8 F (2,7 mm) Katheter/Mandrin und die
Schleuse iiber den Fiihrungsdraht in den Trakt vorschieben.

4. Den 8 F (2,7 mm) Katheter/Mandrin entfernen. Dabei die
Position von Fiihrungsdraht und Schleuse beibehalten.

5. Einen oder mehrere zusétzliche Fiihrungsdréhte mit
0,038 in (0,97 mm) Durchmesser durch die Schleuse an
einer sicheren Stelle im intrarenalen System positionieren.

6. Die Schleuse entfernen und die Position der Fiihrungsdrahte
beibehalten. Der Sicherheitsfiihrungsdraht/die Sicherheits-
fiihrungsdrahte werden dann zur Seite gelegt und an der
Abdeckung angebracht.

7. Den8F(2,7 mm) Katheter/Mandrin iiber den Arbeits-
fiihrungsdraht schieben.

8. Der Trakt kann nun allméhlich von 14 auf 30 F (4,7 bis
10,1 mm) dilatiert werden, indem die Dilatatoren tiber den
8 F (2,7 mm) Katheter/Mandrin geschoben werden.

9. Beider Dilatation des Trakts muss der 8 F (2,7 mm)
Katheter/Mandrin in Position gehalten werden und die
Dilatatoren miissen mit einer Drehbewegung in den Trakt
eingefiihrt werden.

10. Die Arbeitsschleusen an den 24 bis 30 F (8,0 bis 10,1 mm)
Dilatatoren kénnen mit den Dilatatoren eingefiihrt oder
nach Platzierung des Dilatators im Trakt iiber den Dilatator
vorgeschoben werden.

11. Wenn der Trakt auf die gewiinschte GroRe dilatiert wurde,
wird der 8 F (2,7 mm) Katheter/Mandrin entfernt. Der
Fiihrungsdraht, Dilatator und die Schleuse bleiben in
Position.

12. Den Dilatator aus der Schleuse entfernen. Dabei Schleuse
und Fiihrungsdraht in-situ halten.

13. Die Steinmanipulation kann nun durch die Schleuse
erfolgen.

V, h
Vorg e
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei
der Konstruktion und Herstellung dieses Instruments mit
angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie
ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder anderweitig implizierten Garantien, die
hier nicht ausdriicklich erwéahnt werden, und schlieft 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 auerhalb 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 bevolimédchtigt
dazu auch keine anderen Personen. BSC iibernimmt keine
Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fiir
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte
Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgéangigen Qualitét oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita
di questo prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto e 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

| dilatatori renali sono utilizzati per la dilatazione di tratti di
nefrostomia.

Contenuto

12 Dilatatori, da 8 F a 30 F (da 2,7 mm a 10,1 mm) (dimensioni
pari), lunghezza di 35 cm

1 Mandrino, diam. est. 8 F (2,7 mm), lunghezza di 70 cm

1 Guaina, diam. int. 8 F (2,7 mm), diam. est. 10 F (3,4 mm) in
PTFE radiopaco, lunghezza di 30 cm

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

|l set dilatatore renale graduato di tipo Amplatz & consigliato per

la dilatazione del tratto di nefrostomia.

CONTROINDICAZIONI

Per il presente prodotto valgono le stesse controindicazioni
relative alle procedure di cateterismo.

AVVERTENZE

Nessuna nota.

PRECAUZIONI

Prima di usare il presente prodotto € necessario avere
acquisito una conoscenza approfondita dei principi tecnici,
delle applicazioni cliniche e dei rischi associati alle procedure
di dilatazione in nefrostomia.

Le presenti istruzioni devono essere considerate come una
guida generale all'uso del set. Non intraprendere la procedura
di nefrostomia percutanea senza avere acquisito una
conoscenza approfondita delle indicazioni, delle tecniche e dei
rischi inerenti alla procedura.
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EFFETTI INDESIDERATI

Le procedure di dilatazione possono comportare i seguenti
effetti indesiderati:

e Traumi tissutali
* Perforazione tissutale

MODALITA DI FORNITURA

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

Conservare a temperatura ambiente controllata. Non esporre
a solventi organici, radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta.
Sottoporre a rotazione l'inventario in modo da utilizzare i
prodotti prima della data di scadenza della sterilizzazione
riportata sull'etichetta della confezione.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Procedura consigliata

1. Le procedure di creazione di un tratto di nefrostomia e di
dilatazione renale devono essere eseguite in fluoroscopia.

2. Stabilire I'accesso percutaneo e introdurre un filoguida
del diametro di 0,038 in (0,97 mm) in un’area non a rischio
del sistema intra-renale. Se le condizioni del paziente
lo permettono, si consiglia di fare passare il filoguida
nell'uretere e diintrodurlo nella vescica.

3. Se opportuno, far passare il mandrino/catetere da 8 F
(2,7 mm) e la guaina sopra il filoguida nel tratto.

4. Rimuovere il mandrino/catetere da 8 F (2,7 mm) mantenendo
il filoguida e la guaina in posizione.

5. Introdurre uno o piti filiguida aggiuntivi del diametro di
0,038 in (0,97 mm) nella guaina e farli avanzare fino a
un’area non a rischio nel sistema intra-renale.

6. Rimuovere la guaina mantenendo i filiguida in posizione.
Quindi allontanare dal campo operatorio i filiguida di
sicurezza e fissarli al telo sterile.

7. Introdurre il mandrino/catetere da 8 F (2,7 mm) facendolo
passare sopra il filoguida operativo.

8. Dilatare progressivamente il tratto da 14 fino a 30 F
(da 4,7 fino a 10,1 mm) facendo passare i dilatatori sul
mandrino/catetere da 8 F (2,7 mm).

9. Durante la dilatazione del tratto, mantenere in posizione il
mandrino/catetere da 8 F (2,7 mm) e introdurre i dilatatori
nel tratto con un movimento rotatorio.

10. Le guaine di lavoro sui dilatatori da 24 fino a 30 F (da 8,0 fino a
10,1 mm) possono essere introdotte con i dilatatori o sopra il
dilatatore dopo il posizionamento del dilatatore nel tratto.

.Dopo avere dilatato il tratto fino al diametro di interesse,
rimuovere il mandrino/catetere da 8 F (2,7 mm) mantenendo
il filoguida, il dilatatore e la guaina in posizione.

12. Rimuovere il dilatatore dalla guaina mantenendo la guaina

e il filoguida in posizione.

13. A questo punto & possibile manipolare il calcolo o'i calcoli

attraverso la guaina.



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 ditrattamento, 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 lIa del controllo di BSC, influiscono direttamente sullo
strumento stesso e sui risultati del suo impiego. L'obbligo di
BSC in base alla presente garanzia € limitato alla riparazione o
sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere ritenuta
responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento.
BSC non si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo
nome, alcun altro tipo di obbligo o responsabilita in relazione
a questo strumento. BSC non si assume alcuna responsabilita
per strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre
alcuna garanzia, né implicita né esplicita, inclusa, in modo
non limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a
scopo particolare, per tali strumenti.
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Let op: De Amerikaanse federale 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

Nierdilatatoren zijn bedoeld voor het dilateren van
nefrostomiekanalen.

Inhoud

12 dilatatoren, 8 F t/m 30 F (2,7 mm t/m 10,1 mm) (gelijke maten)
met een lengte van 35 cm

1 stilet, buitendiameter 8 F (2,7 mm), lengte 70 cm

1 huls, binnendiameter 8 F (2,7 mm), buitendiameter 10 F
(3,4 mm) van radiopaak PTFE, lengte 30 cm

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK
De Amplatz nierdilatatorset met maatverdeling wordt
aanbevolen voor dilatatie van het nefrostomiekanaal.

CONTRA-INDICATIES

Dit product is gecontra-indiceerd bij aanwezigheid
van omstandigheden die gedurende katheterisatie een
onaanvaardbaar risico vormen.

WAARSCHUWINGEN
Geen bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

Een grondig begrip van de technische principes, klinische
toepassingen en de risico’s van nefrostomiedilatatie is
noodzakelijk voordat u dit product kunt gebruiken.

Deze aanbevelingen zijn uitsluitend bedoeld als begeleidende
opmerkingen bij het gebruik van dit product. Percutane
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nefrostomie mag niet worden verricht zonder grondige kennis
van de indicaties, technieken en risico's van de ingreep.

COMPLICATIES

De complicaties bij een dilatatieprocedure omvatten onder
andere:

* Weefseltrauma
* Weefselperforatie

LEVERING

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

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

Bewaren bij een constante kamertemperatuur. Niet blootstellen
aan organische oplosmiddelen, ioniserende straling of
ultraviolet licht. Laat de voorraad zo doorstromen dat de
producten worden gebruikt voor de sterilisatievervaldatum op
het etiket op de verpakking.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Aanbevolen procedures

1. Hetaanleggen van een nefrostomiekanaal en renale
dilatatie dienen altijd onder fluoroscopische observatie
plaats te vinden.

2. Maak een percutane toegang en breng een voerdraad met
een diameter van 0,038 in (0,97 mm) in op een veilige plaats
binnen het intrarenale systeem. Waar mogelijk moet de
voerdraad via de ureter in de blaas worden opgevoerd.

3. Voer desgewenst de katheter/het stilet en de huls van 8 F
(2,7 mm) over de voerdraad op in het kanaal.

4. Verwijder de katheter/het stilet van 8 F (2,7 mm) langzaam,
ervoor zorgend dat de voerdraad en huls op hun plaats
blijven zitten.

5. Plaats een of meer aanvullende voerdraden met een
diameter van 0,038 in (0,97 mm) via de huls op een veilige
plaats in het intrarenale systeem.

6. Verwijder de huls en zorg hierbij dat de voerdraden op hun
plaats blijven zitten. De veiligheidsvoerdraad of -draden
worden nu opzij gelegd en op het laken bevestigd.

7. Voer de katheter/het stilet en de huls van 8 F (2,7 mm) over
de werkvoerdraad op.

8. Hetkanaal kan nu achtereenvolgens van 14 F t/m
30 F (4,7 mm t/m 10,1 mm) worden gedilateerd door de
dilatatoren over de katheter/het stilet van 8 F (2,7 mm) in te
brengen.

9. Bij het dilateren van het kanaal moet de katheter/het stilet
van 8 F (2,7 mm) op zijn plaats worden gehouden en worden
de dilatatoren met een draaiende beweging in het kanaal
geplaatst.

10. De werkhulzen op de dilatatoren van 24 F t/m 30 F (8,0 mm
t/m 10,1 mm) kunnen samen met de dilatatoren worden
ingebracht, of na plaatsing van de dilatator in het kanaal
over de dilatator worden ingebracht.

11. Nadat het kanaal tot de gewenste grootte is gedilateerd,
wordt de katheter/het stilet van 8 F (2,7 mm) verwijderd,
waarbij de voerdraad, dilatator en huls op hun plaats
blijven zitten.

12. Trek de dilatator uit de huls en laat de huls en de voerdraad
daarbij op hun plaats zitten.

13.Via de huls kan nu manipulatie van de niersteen
plaatsvinden.
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GARANTIE

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



Amplatz Type
Graduated Renal
Dilator Set

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

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

Apenas para uma (nica utilizacdo. N&o reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizagcdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode
causar lesdes, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagéo,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o
risco de contaminagao do dispositivo e/ou o risco de infecgao
no paciente ou infec¢ao cruzada incluindo mas néo se limitando
a transmissao de doencal(s) contagiosa(s) de um paciente para
outro. A contaminacdo 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 dilatadores renais sdo utilizados para dilatar tractos para
nefrostomia.

Conteiido

12 Dilatadores, 8 Fa 30 F (2,7 mm a 10,1 mm) (tamanhos
uniformes), com 35 cm de comprimento

1 Estilete, 8 F (2,7 mm) de D.E., com 70 cm de comprimento

1 Bainha, 8 F (2,7 mm) de D.I, 10 F (3,4 mm) de D.E. em PTFE
radiopaco, com 30 cm de comprimento

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0 Conjunto Dilatador Renal com Graduacdo Tipo Amplatz é

recomendado para a dilatacao do tracto para nefrostomia.

CONTRA-INDICACOES

Este produto é contra-indicado quando existem condicdes
que criem riscos inaceitaveis durante a cateterizagao.

ADVERTENCIAS

Nenhumas conhecidas.

PRECAUCOES

E necessario um conhecimento total dos principios técnicos,
aplicacdes clinicas e riscos associados a dilatacdo de
nefrostomia antes de utilizar este produto.

As recomendacdes fornecidas destinam-se apenas a servir
como um guia basico para a utilizagdo deste conjunto. A
nefrostomia percutdnea ndo deve ser efectuada sem que haja
um conhecimento profundo das indicagdes, técnicas e riscos
relacionados com o procedimento.
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EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis que podem resultar de um procedimento
de dilatacdo incluem:

e Trauma do tecido
* Perfuragdo do tecido

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.
Manuseio e Armazenamento

Armazene a uma temperatura ambiente controlada. Nao
exponha a solventes orgénicos, a radiagdo ionizante ou a raios
ultravioleta. Efectue a rotag&o dos stocks para que os produtos
sejam utilizados antes do vencimento da data de validade da
esterilizagdo indicada no rétulo da embalagem.

INSTRUGOES DE OPERACAO
Procedimentos Recomendados

1. 0 estabelecimento de um tracto para nefrostomia e
dilatagdo renal deve ser sempre realizado sob controlo
fluoroscépico.

2. 0 acesso percutaneo é estabelecido e um fio-guia de
0,038 in (0,97 mm) de diametro € introduzido num ponto
seguro dentro do sistema intra-renal. Se possivel, o fio-guia
deve ser passado pelo uréter e para dentro da bexiga.

3. Se desejar, passe o cateter/estilete de 8 F (2,7 mm) e a
bainha sobre o fio-guia na direcgéo do tracto.

4. Retire o cateter/estilete de 8 F (2,7 mm) mantendo a posig&o
do fio-guia e da bainha.

5. Coloque um ou vérios fios-guia de 0,038 in (0,97 mm.) de
didmetro através da bainha numa posicao segura dentro do
sistema intra-renal.

6. Retire a bainha, mantendo a posicao dos fios-guia. O(s)
fio(s)-guia de seguranca é(s&o) colocado(s) de parte e
preso(s) a cobertura.

7. Passe o cateter/estilete de 8 F (2,7 mm) sobre o fio-guia de
trabalho.

8. 0O tracto pode agora ser progressivamente dilatado de
14a30F (4,7 mm a 10,1 mm) passando os dilatadores sobre
o cateter/estilete de 8 F (2,7 mm).

9. Durante a dilatac@o do tracto, o cateter/estilete de 8 F
(2,7 mm) deve ser mantido em posig&o e os dilatadores
devem ser passados para o tracto utilizando um movimento
de torgdo.

10. As bainhas de trabalho nos dilatadores de 24 a 30 F (8,0 mm
a 10,1 mm) podem ser passadas com os dilatadores ou
sobre o dilatador apés colocacdo do dilatador no tracto.

11. Assim que o tracto esteja dilatado para o tamanho
pretendido, o cateter/estilete de 8 F (2,7 mm) é entdo
removido, mantendo o fio-guia, o dilatador e a bainha em
posicao.

12. Retire o dilatador da bainha, mantendo a mesma e o fio-
-guia no lugar.

13. A manipulacao de célculos pode agora ser efectuada
através da bainha.
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GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram
tomados todos os cuidados devidos na concepcéo e fabrico
deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as
outras aqui ndo expressamente mencionadas, explicitas ou
implicitas porforcade lei, oude qualquer outraforma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas
de comercializacdo ou adequacdo para fins especificos.
0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizagdo
deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos cir(irgicos e
outros assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente
o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizag&o.
A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia,
limita-se a reparag@o ou substituicdo deste instrumento e a
BSC ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais ou consequenciais resultantes, directa
ou indirectamente, da utilizagao deste instrumento. A BSC ndo
assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu
nome, qualquer outra obrigagao ou responsabilidade adicional
em relacé@o 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 adequacao para fins
especificos, em relacao a estes instrumentos.
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UPN

Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

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

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
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 Iégal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Product Number
Nimero del producto
Référence
Produktnummer
Codice prodotto
Productnummer
Ndamero do Produto

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

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

Adres Australische sponsor

Enderego do Patrocinador Australiano

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 utilizagao. Nao
reutilize.
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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

Turkey Local Contact
Contacto local en Turquia
Contact local en Turquie
Lokaler Kontakt Tiirkei
Contatto locale per la Turchia
Contactpersoon Turkije
Contacto local na Turquia

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Néo reesterilize

&)

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

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
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m Argentina
Local Contact
Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

Brazil
Local Contact

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

EU Authorized
EC .
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

Australian
Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

BRA

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€2/97

© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.
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Habop niist movyeyHoi quJjiaTauuu rpaxyupoBaHHbIii Tuna Amplatz
TOJIBKO IO NPEAIIMCAHUIO BPAYA

Buumanue: B cooTBeTCTBHU C (¢eaepanbHbiM 3akoHomaTenbcTBOM CIIIA mpomaka maHHOTO
W3JIeNUs pa3penieHa ToJIbKO BpayaM WM 10 UX MPEATUCAHUIO.

HPEAYIIPEXJAEHUE

[ponykuus nocrasiasercss CTEPMJIM3OBAHHOM stunenokcumom (EO). He wucmoms3yiite
U3JIeNue MPH HATUYUH MOBPEXICHUN CTEpUIbHOrO Oapbepa. Ilpu oOHapyKeHHH MOBPEKICHUN
CBSDKUTECH ¢ npeacTaBuTeneM «bocton CaiieHTH(hUK» B Ballleil cTpaHe.

Tonpko Uis OAHOPa30BOro HCMONb30BaHUSA. He wucmnonb3yiite, He oOpabarbiBaiiTe U HE
CTepHIIN3YeTe H3/eire MOBTOPHO. [ToBTOpHBIE HCMONB30BaHKHE, 00paboTKa WM CTEPUIIH3AIIHS
MOTYT IOCTaBUTh IO YIpo3y CTPYKTYPHYIO LIEJIOCTHOCTb yCTpOMCTBa U (WJIM) NPUBECTH K
OTKa3y YCTpPOMICTBa, YTO, B CBOIO OYEPE/b, MOKET IPUBECTU K TpaBMeE, OOJIE3HU WIM CMEPTHU
nanueHTa. [[oBTOpHBIE HCMONb30BaHHE, 00paOOTKAa MU CTEpUIIM3AIUS TaKKEe MOTYT CO3/aTh
PUCK 3arpsi3HCHUS YCTpPOHWCTBA W (WJIM) TNPUBECTH K WHQPUIMPOBAHUIO IMAlIMCHTA WIIH
nepekpecTHo MHEKIu, B TOM YHce K nepenadye MHGEKIHOHHBIX 3a00IeBaHUil OT OAHOTO
HanueHTa ApyromMy. 3arpsa3HeHHE YCTPOWCTBAa MOXKET IPUBECTU K TpPaBMe, O0JIE3HU WM CMEPTHU
MalKEeHTa.

[Tocne ncnonbp3oBaHUs YTUIM3UPYWTE M3AEIME U YINAKOBKY B COOTBETCTBUM IpENNUCAHUIMU
0OJBHUIIBI, AIMUHUACTPALMU U (WJIM) OPraHOB MECTHOT'O CaMOYIPaBJICHUS.

OINMCAHUE U3IEJIUA
[Toyeunsie UIATATOPHI UCTIONB3YIOTCS ISl pacIIMpPEeHUs] HeHPOCTOMUIECKUX TPAKTOB.

Conep:xanue Habopa

12 nunaratopos, 8 Fr—30 Fr (2,7 mwm - 10,1 Mmm) (4eTHBIE pa3Mepsl), JIHHOM 35 cM

1 cTuner, HapyKHBIM qrameTpoM 8 Fr (2,7 mm), amunoit 70 cm

1 uHTpOBIOCED, BHYTpEeHHUM IuamerpoM 8 Fr (2,7 mm), HapyxHbiM nuamerpom 10 Fr (3,4 mm),
pertreHokoHTpacTHeI [ITDD, o 30 cm

MNPEAITOJATAEMOE UCITIOJIb30OBAHUE/YKA3AHUSA 11O TIPUMEHEHUIO
HaGop nans mnodeyHoil [wiatanMu TpajydpoBaHHBIA Tuma Amplatz  pekoMeHayercs
MCIIOJIb30BAaTh JJIs AWJIaTallui HEPPOCTOMUYECKOTO TPAKTA.

MPOTUBOIIOKA3AHUSA
JlaHHBIN MPOLYKT NPOTUBOIOKA3aH MPU HAJIWYUHU YCIOBHUH, KOTOPBIE CO3JAI0T HENPHEMIIEMBIN
PHUCK BO BpeMs KaTeTepu3aluu.

NPEJOCTEPEXEHHUSA
He BuIgBiIEHEL.

2
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MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTHU

Hepe;l HUCIIOJIB30BAHUEM HU3ACIIUA Tpe6yeTCH O6CTO$IT€J'IBHO MOHATH TCXHUYCCKUC IMMPUHIUIIBI,
KJIMHUYECKUE MPUIOKEHHS, a TAK)KE PUCKH, CBA3aHHBIC C PACHIMPEHUEM HEPPOCTOMHUCCKHX
TPaKTOB.

Vka3aHHbIE PEKOMECH/IAIMU PU3BaHbI CITY>KUTh TOJILKO B KAYECTBE OCHOBHOTO PYKOBOJICTBA I10
UCIIONIb30BAaHUIO JJaHHOTO HaOopa. He ciemyeT mpoBOAUTH 4YpecKOXkHYIO HedpocTomuio 6e3
BCECTOPOHHET0 3HAHUS MMOKA3aHUH, TEXHUKH U PHUCKOB, CBI3aHHBIX C MPOLIETYPOIL.

HEKEJIATEJIbHBIE SABJIEHUSA

HebunaronpusitHele nocneacTBUs, KOTOPblE MOTYT HACTYHMTh IIOC]IE IPOLEAYpPHl AMJIATalUH,
BKJIIOYAIOT B ceOsi:

* TpaBMY TKaHH,

* nep(opaLuio TKaHHU.

KAKHUM OBPA30OM IIOCTABJIAAETCA
He ncnions3yiite, eciiv ynakoBKa OTKPBITA UM TIOBPEKICHA.
He ucnons3yiite, ecau MapKHUpOBKa SIBJIIETCS] HEOJIHON WM HEPa300pUMBOM.

OOpamenne u xpaHeHue

XpaHuTe IpU KOHTPOJIMPYEMOM KOMHAaTHOM temmeparype. He mnoasepraiite wusnenue
BO3JCHCTBUI0  OPraHMYECKMX  PAaCTBOPUTEIECH,  HOHMU3MPYIOIIETO  M3JIYyYEHUS WU
yinbTpaduoseToBoro cera. CBOEBPEMEHHO 3aMEHSANWTE U3JENUs, C TEM UTOObl KaTeTepsl
MCIIOJIb30BAIMCh J10 JaThl UCTEUEHUS CPOKA FOJHOCTH, YKa3aHHOW Ha MapKUPOBKE YIIaKOBKH.

HHCTPYKLUA 110 SKCIIVIYATAIIUN

PexoMenyemble npoueaypbl

1. Co3nanue He(pPOCTOMHUUECKOrO0 TPAaKTa M pACIIMPEHHUE MOYEYHOM apTepuu Bcerja cieayer
IPOBOJUTH MO (PITFOOPOCKONUYECKIM KOHTPOJIEM.

2. YcraHaBIMBaeTCS YPECKOXKHbBIH moctym; mpoBoanuk auamerpoMm 0,038 mroiima (0,97 mMm)
noMeniaercsi B 0e30macHoe MeCTO B IpejeNiaX BHYTPUIOYeUHOW cucTeMbl. [1o BO3MOXKHOCTH
IPOBOJHUK JI0JIKEH OBITh BBEJIEH Yepe3 MOYETOUHHUK B MOUYEBOU MY3bIPb.

3. Ecmu ato menecoobOpasHo, BBeaure 8 Fr (2,7 MMm) KareTep/CTHIIET M HHTPOJBIOCEpP IO
IPOBOJHHUKY B TPAKT.

4. Uzenekure 8 Fr (2,7 MmM) KaTeTep/CTHICT, yIepKUBask MPOBOJHUK U HHTPOIBIOCED B HYKHOM
MOJIOKEHHUU.

5. IMomectute nomoNHUTEAbHBIE TpOoBOAHUKK guamerpoM 0,038 mroiima (0,97 mm) dyepes
UHTPOJIbIOCEpP B 6€30I1aCHOE MECTO B Mpejieiax BHYTPUIIOUEUHOM CUCTEMBI.

6. 3BreknuTe MHTPOIBIOCED, YACPKUBasK MPOBOJHUKA B HY)KHOM IOJIOKeHHH. CTpaxoBOYHBIE
IPOBOJHUKY 3aT€M OTJIOXKHUTE U 3aKPENUTE Ha MPOCTHIHE.

7. Beemute 8 Fr (2,7 mM) kateTep/cTUIIET 1O paboveMy POBOJIHUKY.

8. Temepb MOXXHO TOCTETIEHHO pacIIupuTh TpakT ¢ 14 Fr mo 30 Fr (4,7 mm—10,1 MMm) myTem
BBEJICHHS UIaTaTopoB 1o 8 Fr (2,7 Mm) kateTepy/CTHIICTY.

9. Bo Bpewmst pacimpenust Tpakra 8 Fr (2,7 MM) KaTeTep/CTHIICT MOJDKEH YICP)KHBATHCS B
HY>KHOM TIOJIOKECHUH, U UIIATaTOPBI BBOJSATCS B TPAKT BpAIIATEIIbHBIMU JIBUKCHUSMHU.

10. Paboune wunTpomptocepsl Ha 24 Fr—30 Fr (8,0 Mm—10,1 MM) nauiaraTopax MOTYT OBITh
BBEJICHBI BMECTE C JWJIATaTOPaMH WA MO TUJIATaTOpaM TIOCIe Pa3MENIeHHs IuiaTtaTopa B
TpaKTe.

11. Tlocnme pacmupeHHs TpakTa 0 >KelaeMoro pasmepa, 8 Fr (2,7 Mmm) karetep/cTHiieT
U3BJICKAETCs, MPOBOJHMK, TUJIATATOP M HMHTPOABIOCEP NPH 3TOM YAEPKUBAIOTCS B HYKHOM
TIOJIOKECHHUU.
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12. U3BnexkuTe nuiaaTaTop U3 UHTPOJbIOCEPA, YACPKUBAS HHTPOAbIOCEP U TPOBOJAHUK B HY)KHOM
MOJIOKEHUHU.
13. MaHunynsuuu ¢ KaMHSIMU TeTIeph MOYKHO OCYIIECTBIIATh Yepe3 UHTPOIBIOCED.

IF'APAHTUSA

Komnanus «bocron Caitentuduk Kopnopeiina» (BCK) (Boston Scientific Corporation (BSC))
rapaHTHpPyeT, 4YTO NIpH pa3pabOTKe W H3TOTOBJICHUU JAaHHOTO HMHCTPYMEHTA IPUMEHSIACH
pa3yMHass OCTOpOXHOCTh. HacTosimasi rapaHnTusi 3aMeHsieT W OTMeHsieT Bce Jpyrue
rapaHTud, He M3JIO’KEHHbIe TMPSIMO B  HACTOsIIIEM JOKYMeHTe, sIBHble WJIH
nojpa3zyMeBaeMble 10 3aKOHY MJIM MHBIM 00pa3oM, B TOM 4ucJie J0ble Mogpa3zyMeBaemMble
rapaHTHH, Kacawluecss TOBAPHOI0 KavyecTBAa MJIH MPUTOIHOCTH JIJIsl ONpe/ieIeHHON LeJIn.
OO0OpaboTka, XpaHEHHE, OYMCTKA W CTEPWIM3AlMs JAHHOTO WHCTPYMEHTA, a TaKxKe Apyrue
(hakTOopHI, CBA3aHHBIC C MAIIIEHTOM, TUATHOCTUKOH, JICUCHUEM, XUPYPTHICCKUMH OTIEPALMSIMU 1
JIpYyrUMU BoOmIpocaMu, Haxomsmumucs BHe KOHTpoiss BCK, HemocpencTBeHHO BIHSIOT Ha
W3JIeNIe W Pe3ysbTaThl €ro ucronb3oBanus. O0s3arensctBo BCK B paMkax JaHHOW TapaHTUU
OTPaHUYUBAETCA PEMOHTOM WJIM 3aMeHOM nanHoro usnaenus, 1 BCK He HeceT OTBETCTBEHHOCTH
3a Kakue-Tub0 BTOPOCTENEHHBbIC WM MOOOYHBIE YOBITKH, yIIepd WM PacXoJlbl, MPSIMO MU
KOCBEHHO BO3HHUKAIOIIME B CBS3M C HCIOJIb30BaHUEM jgaHHoro wuHcrpymeHnta. bCK He
MPUHUMAET Ha ce0s U HEe YIOJIHOMOYUBAET KaKoe-In0o Ipyroe JMIO NPUHATH Ha ceOs To0bie
JIpyTue JOTOJHUTEIbHBIE 00s3aTENIbCTBA WM OTBETCTBEHHOCTh B CBSA3U C MCIIOJIB30BAHHEM
manHoro wm3nenuss. BCK He Hecer KaKoOii-1100 OTBEeTCTBEHHOCTH B OTHOIIEHHH
HHCTPYMEHTOB, IOBTOPHO MCIOJIb3YeMbIX, IepepadoTAHHBIX MJIM CTEPUIM30BAHHBIX, U He
AaeT KaKUX-JIN00 rapaHTHii, ABHbIX WM TNOApPa3yMeBaeMbIX, B TOM 4HCJe KacaTeJbHO
TOBAPHOI0 KAa4eCTBA WJIM NMPUTOAHOCTH ISl ONpPeeTeHHON e/, B OTHOIIEHUH JTaHHBIX
W3eJINH.
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REF Howmep no karanory.

CM. MHCTPYKLMU IO TPUMEHEHUIO.

Conepxanue.

& =

YnonHomoueHHsIN npeacrasurens B EC.

E

OdunmanbHbIN IPOU3BOAUTEN.

LOT [MapTus.

UPN

s==w

Howmep nznenus.

@ [TepepabarpiBaemast yrakoBKa.

19 Hcnonp30Bars 10.

AUS Agpec 3aka3zunka B ABCTpaJIUH.
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O
OB«" Jnst ogHOpazoBoro vucnosib3oBanus. He ucnosib30Bath HOBTOPHO.

ARG JlokanbHbIN ipeacTaBUTENb B APreHTHHE.

JloxaneHbIi IpeacTaBuTens B bpaswimu

JloxanpHbIi npeacraButens B Typuuu.

™
-/l

He crepunuzoBarb MOBTOPHO

@

He HCII0JIB30BATh, €CJIM YIIAKOBKA IOBPCIKACHA.

STE RIUIfl) CTepI/IJ'II/ISOBaHO OTUICHOKCHIOM.
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ARG KoHnTakTHOE JINI0 B APreHTUHe

J1st mostydeHusi KOHTakTHOM nHpopMmanun komnanuu «bocron CaitenTnuk ApreHTuna
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiiguTe no ccoiike www.bostonscientific.com/arg

BRA KonTakTHOe Jinno B bpasuiauu

J1s moJiy4eHusi KOHTAKTHON MH(popmanuu komnanun «bocron CaiienTuguk 1o bpazna
JITna» (Boston Scientific do Brasil Ltda) npouanTe no CChLIKeE
www.bostonscientific.com/bra

EC | REP YnosHomoveHHbIH npeacrasutesb B EC

«bocron Caiientudux JJumuren» (Boston Scientific Limited)
Bansmoput busnec Ilapk, IN'oayaii, UPJIAHIAUSA
(Ballybrit Business Park, Galway, IRELAND)

Aus Azpec cioHCOpPa B ABCTpPaJINU

«bocron Caiientudux (Ascrpasms) Itu JIta» (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)
A/s 332 BOTAHU Hosbrii HO:xubI# Yaabce 1455 ABcTpanaust

(PO Box 332 BOTANY NSW 1455 Australia)

Tesedon 6ecniiiatnoi suaum 1800 676 133

®akc 0ecniiaTHoi sunuu 1800 836 666

“ O¢puunanbHbIA NPOU3BOAUTEIb

«bocTon Caitentudgux Kopnopeiimn»

300 Bocron CaiienTudux ¥Y3ii, Maab6opo, Maccauycerc 01752, CILIA
(300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752 USA)

Cay:xo6a nogaepxku kiauenToB B CIIIA 888-272-1001

@ He HCIOJb30BaATDh, €CJIN YIIAKOBKA MOBPEKICHA.

@ YnakoBka nojajie;kuT BTOPUYHOM nepepadoTKe.

C€2797

© 2019 r. Kommanus «bocron CaiienTnduk KopropeWnrn» wim ee qodepHUE MPEenrpHUsTHS.
Bce nmpaBa 3amumieHsl.
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«bocToH
CaitenTudux»
(Boston
Scientific)

MoO4eTOYHUKOBBINA KaTeTEP WNHcTpyKIus 110 IPUMEHEHUIO 2
C IByMs IIPOCBETaMU

YHuBepcanbHbIN STaTOHHBIA OpEH0BbIN 111a0JI0H PyKOBOJICTBA MOJIB30BATENSI KOMITAHUU
«bocton Caitentudux» pasmepa 5 x 5,25 mroiima 90348240AE: pyKoBOJCTBO MOJIb30BATEINS
MOYETOYHUKOBOTO KaTeTepa ¢ AByMs npocetaMu, 90968455-01A



YHuUBEpCaTbHBIN ATATIOHHBIN OPEHIO0BBIN MA0JIOH PYKOBOJICTBA MOJIH30BATENS KOMITAHUH
«bocton Caitentudux» pasmepa 5 x 5,25 mroiima 90348240AE: pyKoBOJCTBO MOJIb30BATENS
MOYETOYHUKOBOTO KaTeTepa ¢ AByMs npocBetaMu, 90968455-01A

Mo4eTOYHUKOBBIN KaTeTep
¢ IBYMsl IPOCBETaMM

TOJIBKO IT0 ITPEAIIMCAHNIO BPAYA

Buumanmne: ®enepanbHoe 3akonoaarenbctBo CIIA pazpeniaer npoaaxy 3Toro ycTpoucTna
TOJIBKO BpadyaM WJIH 10 UX MPEJIUCAHHIO.

NPEAYHNPEXKXIEHUE

[ToctaBnsiemoe coaepxkumoe CTEPUIIM30OBAHO »stunenokcugom (20). 3ampemniaercs
UCIIOJIb30BaTh, €CIM CTEPHIBHBIA Oapbep TOBpekAeH. [lpu oOHapyXEHUW TOBPESKICHUN
HE00XO0IUMO CBS3aThCS C MpecTaBuTenieM kommnanuu «bocton CaiieHTH(UK.

Tonbko a7t OAHOPA30BOrO HCHONB30BaHMA. [IOBTOpHBIE HCHONB30BaHUE, OOpabOTKa W
cTepwinzanus 3anpeineHsl. [IoBTopHOe ucnosiab3oBaHue, 00paboTKa WM CTEPUIU3ALMS MOTYT
HapyLIUTh KOHCTPYKTUBHYIO II€JIOCTHOCTh M3AEIUS U (WJIM) MOTYT HPUBECTU K BBIBEICHUIO
U3JIeNIUs U3 CTPOsl, YTO B CBOIO OUYEpPEllb, MOXKET HAaHECTH YlIepO 3/10pOBbIO MAlMEeHTa, O0Ie3HU
win cMeptH. [loBropHOE nconb30BaHne, 00pabOTKa WM CTEPUIIM3AIUS MOTYT TaKXKe CO37aTh
PHCK 3arpsi3HEHUs U3/enus U (WIn) IPUBECTH K MH(OUIMPOBAHUIO MMALMEHTA UM IePEeKPEeCTHON
UHQEKINH, B YaCTHOCTH, Nepenade WHEPEKIUOHHBIX 3a0oseBaHUsA(i) OT OHOTO IAlMEHTa
Ipyromy. 3arps3HeHUE U3JIeNINs MOXKET NPUBECTU K HAHECEHUIO BPeAa 3710pOBbIO, 0OJIE3HU WU
CMEpPTHU NalUEeHTAa.

[Tocie uCMONB30BaHUS HEOOXOAMMO YTHIIM3MPOBATh H3JCINE W YIAKOBKY B COOTBETCTBUU
HOPMaMU YYPSXKICHHS 3paBOOXPAHCHHS, aJMHHHUCTPALMU W/WIA OPraHoB MECTHOTO
CaMOYTIpaBJICHHSI.

OIMUNCAHUE U3JAEJUSA

Mo4eTOUHUKOBBIN KaTeTep ¢ JIByMsl MPOCBETaAMU — KaTeTep, O0O0ecleYMBAIONIUIl YCTaHOBKY
MPEIOXPAaHUTEIBLHOTO MPOBOJHUKA M BTOPOTO MPOBOJHUKA ISl MPOBEACHUS IPOLEAYp, €CIU
HE00X0/IMMO, a TaKXkKe IpeHaka MOYM U BBEJCHUS KOHTPACTHOT'O BEILIECTBA.

Yellow Injection Lumen

'

T

Green Guide Wire Lumen

Yellow Injection Lumen JKenmotii npoceem 07151 66e0€HUsL UHBEKYUOHHBLX
pacmeopos
Green Guide Wire Lumen 3enenwviii npoceem 0ns nposooOHUKA

IMPEJHA3ZHAYEHUE/TIOKA3ZAHUSA K IPUMEHEHHWIO



MoOYeTOUYHHUKOBEIS KaTCTCPhl MOKa3aHbl K MPUMCHCHUIO IMPU KATCTCPpU3ALUHU MOUYCBBLIBOISANIUX
HYTeﬁ BO BpEMs onepaunﬁ, BKJIIO4asi, B YaCTHOCTH, CICAYIOIHNE CIIOCOOBI IIPUMCHCHUA:

* OKKJIFO3MsI MOYETOYHHKA C IIEJIbI0 BBEJICHUSI KOHTPACTHOTO BEIIIECTBA

* JlocTaBKa B MOUYETOYHUK KUJIKOCTHU JJISI UPPUT AT

¢ JIpeHax >KMAKOCTEH U3 MOYEBBIBOISIIINX ITYTEH

* JlocTyn, npoABUKEHUE WIIM 3aMEHA JIOTIOTHUTENIbHBIX U3/ICIHNH, BKIII0Yasi IPOBOIHUKH.

IMPOTUBOIIOKA3AHUA

Kak MpaBHUJI0, MOYCTOYHHUKOBBIC KATCTCPbl IIPOTUBOIIOKA3aHbI IMAllUCHTAM, KOTOPLIC HC
COOTBCTCTBYIOT Tpe60BaHI/IHM JJIs1 ITPOBEACHUS KaTCTCpU3all .

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

1. 3ampemaercss UCIONB30BaTh JAHHOE M3JEIUE, €CIIU IEepe] NPUMEHEHHEM Bbl HEIOJHOCTBHIO
IPOYUTAIIN U U3YUWIN IPEICTaBICHHBIE 31€Ch HHCTPYKIIHU.

2. U30eraiite u3n0Ma WIM NEpeKpyUMBAaHUs KareTepa 0 YCTAaHOBKHU. DTO MOXKET HapyLIUTh
LIEJIOCTHOCTh KaTeTepa U IMPUBECTU K TPABME MaLUEHTA.

3. Ecau Bo BpeMs NpOJBUKEHUS WIN U3BJICUEHUs KaTeTepa Bbl IOYYBCTBYETE CONMPOTUBIICHHUE,
OCTAHOBUTECH. HE ITPOJOJIKAMTE 110 Tex mop, moKa NpPHYMHA CONPOTHBICHUS HE
OyZeT ycTaHOBJIEHA M YCTpaHEHa.

NPEAYHNPEXIEHUSA
He n3BecTtHO.
HEXEJATEJIBHBIE SIBJEHUS

K wnexenarensHBEIM SABJICHUAM, BO3HHUKAIOIMIUM B PE3YJIbTATEC YCTAHOBKU MOYCTOYHHUKOBOI'O
KaTeTCpa, OTHOCATCA, IOMHUMO IIPOYECTO:

* KpoBousznusiHue

* KpoBoTeuenue

* Cercuc

* Otex

* Hapymenue ¢pyHKIIMH MOYEK

* [Tepdoparius mouku, MOYEIHOHN JIOXaHKH, MOYETOYHHUKA U / UM MOYEBOTO MTy3BIPs
* [Ieputonur

* ndexius MOYEBBIBOISIINX MyTeH

®OPMA ITIOCTABKH

He HCIIOJIb30BATh, €CJIM YIIAKOBKA BCKPBITA UJIU MOBPCIKIACHA.
3anpen1aeTcz HCIIOJBb30BaTh, €CJIN 3TUKECTKA HETIOJIHAaA NI Hepa360qu/IBa${.

OOpamenue u XxpaHeHue
XpaHUTh TpU KOHTPOJMPYEMOW KOMHATHOM Temmeparype. He mopxsepraiite wusgenue

BO3JICHCTBUIO  OpPraHMYECKUX  pPACTBOpUTENICH,  WOHM3UPYIOMIETO  W3IyYeHUs WU
ynbTpaduosieToBoro ceera. Uepenyite o0opyaoBaHHE TaKUM 00Opa3oM, YTOOBI M3ACIHS ObLIH



UCIOJIb30BaHBbI 10 JaThl UCTEUEHUs CPOKA FOJJHOCTH CTEPUIIM3ALMK, YKa3aHHOW HA 3TUKETKE Ha
YIaKOBKE.

HNHCTPYKIUH 11O DKCILVIYATALLUN
Ilepen npuMeHeHnEM
1. Yepe3 mucrockon ycrtaHoBuTe mnpoBoaHUK auamerpom 0,038 mroiima (0,97 MM) Ha
ONTUMAIILHOE PACCTOSHUE B MOYCTOYHHKE.
2. Tlepen BBeAcHHEM 3amlOJHUTE JKENTBIA MPOCBET IS BBEICHUS WHBEKIUN TpeOyemMbIM

pPacTBOPOM, YTOOBI YJIATHUTh My3bIPbKH BO3/1yXa.
PEKOMEH/JYEMBIE TEXHUKH

BBenenne KOHTPaCTHOIO BelleCcTBA

1. Ilogcoenunute xab THIA «JTFO3P» JUIS BBEACHUS MHBEKLUI K KOHITYy KaTeTepa.

2. IlposBuraiiTe HAKOHEYHUK KaTeTepa yepe3 HUCTOCKOI B OTBEPCTHE MOYETOUHHUKA.

3. IlpaBunbHO pa3MecTHUTE HAKOHEYHHMK KaTeTepa TakuM oO0pa3oM, 4YTOOBl 3aKyHOPHUTb
MOYETOYHUK. BBeMTEe KOHTPACTHOE BEIIECTBO Yepe3 Xad TUIIA «II03P».

4. BpinosiHUTE BU3YyAIU3ALMI0 MOYEBBIBOSIINX ITyTEH pU NOMOIIM PEHTTEHOTpa(UH.

5. V3BnekuTe KaTeTep yepe3 LUCTOCKOII.

YcTaHOBKA NPOBOJAHUKA / BBe/IeHHE H YCTAHOBKA BTOPOT0 MPOBOTHUKA

1. I[J'ISI AOCTHIXKCHUS 3aJaHHOTO YYaCTKa IJId YCTAHOBKH IIPOBOAHUKA IIPOBEAUTC
HAaKOHCYHHK KaTCTCpPa 4€PEC3 HUCTOCKOIT B OTBEPCTUC MOYCTOUYHHUKA.

2. Ilpu momomm peHTreHorpaduu MOATBEPIUTE MOJIOKEHUE KaTeTepa. 3aTeM MpPOJIBUHBTE
COOTBETCTBYIOIMI POBOJHUK Yepe3 KaTeTep.

3. i ycTaHOBKHM BTOPOTO MPOBOJHUKA MPOJIBUHBTE BTOPOI MPOBOJHUK Y€pe3 BTOPOE MU
OTKPBITOE OTBEPCTHUE U MPOJIBUHBTE €0 Uepe3 KaTeTep.

4. TloaTBepauTe MOJOXKEHHE MPOBOJHUKA(OB) U MENJIEHHO U3BJIEKUTE KaTeTep, COXpaHss
MI0JIO’KEHNE TIPOBO/IHUKA.

3ameHa NpoBOAHMKA

1. TlpoBenuTe yCTaHOBJIEHHBIH MPOBOJHUK Ha3aj yepe3 LIUCTOCKON U pabouee OTBEPCTHE.
BynpTe OCTOPOKHBI M HE MOTEPSANUTE JOCTYI ISl IPOBOIHUKA.

2. MeieHHO TIPOBEANTE ITUCTOCKOIT Yepe3 MPOBOJHUK B MOUEBOH ITy3BIPb.

3. BBenuTe HaKOHEYHHK KareTepa 4depe3 MPOBOJHUK W IUCTOCKOIN W TPOJBUTANTE €ro JI0
HEO0OXOAMMOU TOUYKH.

4. Tlpu momoImu peHTreHorpaduu NOATBEPANUTE MOJIOKEHUE TPOBOIHUKA.

5. HpI/I INoOMOIIM ITHMCTOCKOIIa COXpaHHﬁTC IMOJIOKCHHUEC KaTCTCpa U HU3BJIICKHUTC pPAHCC
YCTaHOBHeHHBIfI IMPOBOAHUK.

6. BBoamTe npyroii MpOBOAHUK B KATETEP 10 JOCTHKEHUS TPEOyEeMOTO IMOJIOKEHHSL.



7. VI3BnexuTe KaTeTep 4epe3 HUCTOCKOIL.
JApenax
Buumanue: Bpems npeObiBanus B OpraHu3Me MalnueHTa He TOJDKHO MPeBbIaTh 24 yaca.

1. BBenure HaKOHEYHMK KaTeTepa 4Yepe3 COOTBETCTBYIOIIMM MPOBOJHUK M IIMCTOCKOIN M
MIPOJIBUTANUTE €TI0 10 HEOOXOIUMON TOUKH.

2. OCTOpO)KHO H3BJICKUTC ITPOBOJHUK U MUCTOCKOII.

3. Ilpu momoinu peHTreHorpaguu MOATBEPUTE MOJOKEHUE MTPOBOAHNUKA M 3aKPEIUTE €ro
CHapY>XH BO N30€)KaHUE CMEIIICHUS.

4. C npyroit CTOPOHBI MOJACOECIUHUTE COOTBETCTBYIOIIYIO CUCTEMY JIpEHaXa.

5. I[J'ISI H3BJICHCHUS KATCTEPpa KPCIIKO BO3SBMUTE €0 U OCTOPOIKHO BBITAHHUTC.

CIIPABOYHAS JIUTEPATYPA

1. Jlaiion Y.C., Yuuepcurer Yukaro, Wmmunoiic (Lyon, W.S., University of Chicago,
Ilinois).

2. Jlyny AH., I ®Dykc, KJ. Iloccu. Kadeapsr Xupyprum U ypOJIOTHH,
Kanmudopuuiickuii ynusepcutet B Jloc-Anmkenece: HoBbIl moaxo1 K MAaHUMYJISIUSAM C
kaMHAMU B MouetouHuke s JAYBJIT. "Ounoyponomxu labnukeinmus, Muk." (tom 1,
Ne 1, mapt 1986 r.) (Lupu, A.N., Fuchs, G.J., Chaussy, C. G., Depts. of Surgery and
Urology, University of California, Los Angeles: A New Approach to Ureteral Stone
Manipulation for ESWL, Endourology Publications, Inc. (Volume 1, Number 1, March
1986)).

IF'APAHTUSA

Komnanuss «bocron Caitentupuk Kopnopeitmn» («bCK») rapantupyer, dro mnpu
MPOEKTUPOBAHUM U IPOU3BOJCTBE JAHHOTO MHCTPYMEHTA ObUIM IPOSBIEHBI JOJKHBIE MEpbI
npenocropoxHocTu. Hacrosimas rapanTus 3aMeHsieT H HCKJII0YAaeT BCe MHbIC TADAaHTHH, He
yKa3aHHbIe NPSAMO B HACTOSIIIEM /IOKYMeHTe, U BbIpa:kaeMble WJIM NOApasyMeBaeMble B
CHJIy JCHCTBHUSI 3aKOHA MJIM 10 MHOH NpPHYMHE, BKJIOYasdg, MOMHMO NpOYero, Jr0blie
BbIIaHHbIE TAPAHTHU TOAHOCTH W3JeJMs JJs NMPOAAKN MU IAPAHTHH €ro roAHOCTH JIf
APYroro KOHKpeTHOro Hamepenusi. O6paieHue, XxpaHeHHe, OYMCTKA U CTEPUIIN3ALIUSA JAHHOTO
MHCTPYMEHTA, a Takke JApyrue (pakTopbl, CBSI3aHHBIE C MAlMEHTOM, IMArHO30M, JICUEHUEM,
XUPYPIUYECKHUMHU MpOIelypaMH U WHBIMH OOCTOSITEICTBAMH, HE 3aBHCALUIMMU OT KOMIAHWUU
«bCK», OKa3pIBalOT HEMOCPEICTBEHHOE BIMSHHE HA WHCTPYMEHT M PE3YJbTAaThl, NOJIyYECHHBIC
npu ero wucnoip3oBaHuu. OOs3arenbctBa kommanun «bBCK» 1o nmaHHOM rapantum
OTPAaHNYMBAIOTCS PEMOHTOM WJIM 3aMEHOW JaHHOro mHcrpymenta. Komnanusa «bCK» He Hecer
OTBETCTBEHHOCTHU 3a JI0Oble TTOOOYHBIE MJIM KOCBEHHBIE YOBITKH, YIIEpO MM PacXojbl, MPsSMO
WM KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C HCIIOJIb30BaHMEM AaHHOro MHcTpymeHta. Kommanus «BCK» He
Oeper Ha ce0s1 U He YNOJHOMOYMBAeT Kakoe Obl TO HU ObLIO JMLO OpaTh Ha ceds OT ee
HMeHH J10ble Jpyrue WM JONOJHUTeIbHbIe 00513aTeIbCTBA WJIM OTBETCTBEHHOCTH B
CBSI3M ¢ AaHHBbIM HHcTpyMeHTOM. Komnannsa «BCK» He HeceT HUKaKO# OTBETCTBEHHOCTH
32 NOBTOPHO  MCHOJb30BaHHbIe, TOBTOPHO 00pa0oTaHHbIe WJIHM  TOBTOPHO



CTepUIU30BAHHDbIE MHCTPYMEHTHI U He MPeoCTABJIsieT B OTHOIIEHUH TAKMX HHCTPYMEHTOB
HUKAaKUX SIBHBIX MJH NOAPa3yMeBaeMbIX TIapaHTHii, BKJIKYas, NOMHUMO IIpo4ero,
rapaHTHH TOBAPHOI0 COCTOSIHMSI M NMPHUIOAHOCTH JJIS JOCTHKEHUSl JIO00H KOHKPETHOM
neJIu.
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Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

* Access, advancement or exchange of ancillary devices including
guidewires.

CONTRAINDICATIONS

Ureteral arein general contrai
for catheterization.

PRECAUTIONS

1. Do not use this product without reading and understanding the complete
instructions herein.

for use in patients unsuitable

2. Avoid bending or kinking the catheter prior to placement. To do so could
damage the integrity of the catheter and result in patient injury.

3. Ifresi is ed during or withdrawal of the

WARNING
Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not use

catheter, STOP. DO NOT CONTINUE without first determining the cause
of the resistance and taking remedial action.

if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Boston
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 pat\em |nfecnun or cross-infection,
including, but not limited to, the tr of i di (s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or
death of the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

The Dual Lumen Ureteral Catheter is a catheter that will provide for placement
of a safety guidewire and second procedural guidewire, if necessary, drainage
of urine and contrast injection.

Yellow Injection Lumen

!

t

Green Guide Wire Lumen

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

Ureteral Catheters are indicated for use for catheterization of the urinary tract
during interoperative procedures, including but not limited to the following
applications:

*  Ureteral occlusion for injection of contrast media
*  Delivery of irrigation fluids to the ureter
* Drainage of fluids from the urinary tract

WARNINGS

None known.

ADVERSE EVENTS

The adverse events which may result from ureteral catheter placement
include, but are not limited to:

*  Extravasation

*  Hemorrhage

*  Sepsis

* Edema

*  Loss of renal function

*  Perforation of kidney, renal pelvis, ureter and/or bladder
*  Peritonitis

e Urinary tract infection

HOW SUPPLIED

Do not use if package is opened or damaged.

Do not use if labeling is incomplete or illegible.

Handling and Storage

Store at controlled room temperature. Do not expose to organic solvents,
ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate inventory so that products are
used prior to the sterilization expiration date on package label.
OPERATIONAL INSTRUCTIONS

Prior to Use

1. Cystoscopically place an 0.038 in (0.97 mm) dia. guidewire an optimal
distance up the ureter.

2. Fillthe yellow injection lumen with the desired solution prior to
introduction to help eliminate air bubbles.



RECOMMENDED TECHNIQUES
Contrast Media Injection
1. Attach the luer injection hub to the end of the catheter.

2. Advance the tip end of the catheter through the cystoscope and into the
ureteral orifice.

3. Properly place catheter tip to occlude the ureter. Inject contrast media
through luer injection hub.

4, Visualize the urinary tract radiographically.
5. Withdrawal catheter through cystoscope.

F ion and F of Second

1. Toaccess the site for guidewire placement, pass the tip end of the
catheter through the cystoscope and into the ureteral orifice.

2. Confirm catheter position radiographically and then advance the
appropriate guidewire through the catheter.

3. Toplace a second guidewire, advance the second guidewire through
the second or open port, and advance through the catheter.

4. Confirm guidewire(s) placement, then slowly remove the catheter while
maintaining the guidewire position.

Guidewire Exchange

1. Backfeed the existing guidewire into the cystoscope and out of the
working port. Take care not to lose the guidewire access.

2. Slowly pass the cystoscope over the guidewire into the bladder.

3. Introduce the tip end of the catheter over the guidewire, through the
scope, and advance to desired location.

4. Confirm the catheter position radiographically.

5. Maintain the catheter position with the cystoscope and remove the pre-
placed guidewire.

6. Insertthe exchange into the catheter until in proper position.
7. Withdraw the catheter through the cystoscope.

DRAINAGE

Caution: Indwelling time not to exceed 24 hours.

1. Introduce the tip end of the catheter over the appropriate guidewire,
through the scope, and advance to desired location.

2. Carefully remove the guidewire and cystoscope.

3. Confirm catheter position radiographically and secure externally to
prevent dislodgment.

4. Attach appropriate drainage system to the other end.
5. Toremove catheter, grasp firmly and gently pull.

REFERENCES

1. Lyon, W.S., University of Chicago, lllinois.

2. Lupu, AN, Fuchs, G.J., Chaussy, C. G., Depts. of Surgery and Urology,
University of California, Los Angeles: A New Approach to Ureteral
Stone Manij ion for ESWL, End logy Publicati Inc. (Volume 1,
Number 1, March 1986).

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 ies not set lunh herein,
whether express or implied by ion of law or

but not limited to, any implied warranties of merchantability or Iltness 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 r ibility in 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.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AE), DFU, MB, Dual Lumen Ureteral Catheter, Global, 90968455-01B
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Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos solo 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 dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al
representante de Boston Scientific.

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

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter ureteral de doble lumen es un catéter que permite colocar una guia
de seguridad y una segunda guia de procedimiento, si fuera necesario, para
el drenaje de la orina y la inyeccion de medio de contraste.

Lumen de inyeccién amarillo

Lumen de guia verde

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

Los catéteres ureterales estan indicados para usarse en la cateterizacion del
tracto urinario durante procedimientos interoperativos, incluyendo pero no
imitandose a las sigui o

¢  Oclusion ureteral para la inyeccion de medio de contraste
*  Suministro de fluidos de irrigacion al uréter

*  Drenaje de fluidos de las vias urinarias
* Acceso, avance o intercambio de dispositivos auxiliares, incluidas guias.

CONTRAINDICACIONES

En general, los catéteres ureterales estan contraindicados en pacientes que
no sean aptos para el cateterismo.

PRECAUCIONES

1. No utilice este producto sin haber leido y comprendido todas las
instrucciones adjuntas.

2. Evite dobleces o acodamientos del catéter antes de su colocacién. De lo
contrario, podria dafiarse la integridad del catéter y ocasionar lesiones
al paciente.

3. Siencuentra resistencia durante el avance olla extraccion del catéter,
DETENGA EL PROCEDIMIENTO. NO CONTINUE sin antes determinar la
causa de dicha resistencia y tomar medidas correctivas.

ADVERTENCIAS

No se conoce ninguna.

EPISODIOS ADVERSOS

Los episodios adversos que puede ocasionar la implantacion de un catéter
ureteral incluyen, entre otros:

*  Extravasacion

*  Hemorragia

*  Septicemia

* Edema

*  Pérdida de la funcién renal

*  Perforacion de rifion, pelvis renal, uréter o vejiga
*  Peritonitis

* Infeccion de las vias urinarias

PRESENTACION

No utilizar si el envase est4 abierto o dafiado.

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

Almacenar a temperatura ambiente controlada. No exponer a disolventes
organicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta. Rotar las existencias para
utilizar los productos antes de la fecha de caducidad de la esterilizacion
indicada en la etiqueta del envase.



INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Antes de su uso

1. Coloque citoscopicamente una guia de 0,038 in (0,97 mm) de didmetro
una distancia optima dentro del uréter.

2. Llene el lumen de inyeccion amarillo con la solucion deseada antes de
laintroduccion para ayudar a eliminar las burbujas de aire.

TECNICAS RECOMENDADAS

Inyeccion de medio de contraste

1. Acople el conector de inyeccion con cierre luer al extremo del catéter.

2. Avance el extremo de la punta del catéter por el cistoscopio e
introddzcalo en el orificio ureteral.

3. Coloque adecuadamente la punta del catéter para ocluir el uréter.
Inyecte medio de contraste por el conector de inyeccion de cierre luer.

4, Observe las vias urinarias radiograficamente.

5. Retire el catéter a través del cistoscopio.

C ion de la guiay de una segunda guia

1. Paraacceder al punto de colocacion de la guia, pase el extremo de la
punta del catéter por el cistoscopio e introddzcalo en el orificio ureteral.

2. Confirme la posicion del catéter radiograficamente y avance la guia
apropiada a través del catéter.

3. Paracolocar una segunda guia, hdgala avanzar por el segundo orificio o
del orificio abierto, y a través del catéter.

4. Confirme la colocacion de la(s) guia(s) y retire el catéter lentamente
mientras mantiene la posicion de la guia.

Intercambio de la guia

1. Introduzca al revés la guia existente en el cistoscopio y saquela por el
orificio de trabajo. Tenga cuidado de no perder el acceso a la guia.

2. Lentamente pase el cistoscopio sobre la gufa e introdizcalo en la vejiga.

3. Introduzca el extremo de la punta del catéter sobre la guia, a través del
endoscopio, y avancelo hasta la ubicacion deseada.

4, Confirme la posicion del catéter radiograficamente.

5. Mantenga la posicion del catéter con el cistoscopio y retire la guia
colocada con anterioridad.

6. Inserte el intercambio en el catéter hasta que quede en la posicion
adecuada.

7. Retire el catéter a través del cistoscopio.

DRENAJE

no debe exceder las 24 horas.

el tiempo de il

1. Introduzca el extremo de la punta del catéter sobre la guia apropiada, a
través del endoscopio, y hagalo avanzar hasta la ubicacion deseada.

2. Extraiga con cuidado la guia y el cistoscopio.

3. Confirme la posicion del catéter radiograficamente y asegurelo
externamente para que no se desprenda.

4. Acople el sistema de drenaje apropiado al otro extremo.

5. Para extraer el catéter, agarrelo firmemente y tire con cuidado.
REFERENCIAS

1. Lyon, W.S., University of Chicago, lllinois.

2. Lupu, AN, Fuchs, G.J., Chaussy, C. G., Depts. of Surgery and Urology,
University of California, Los Angeles: A New Approach to Ureteral

Stone i ion for ESWL, Ei gy F Inc. (Volume 1,
Number 1, March 1986).
GARANTIA

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

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AE), DFU, MB, Dual Lumen Ureteral Catheter, Global, 90968455-01B
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Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescription d'un médecin.

* Drainage des liguides des voies urinaires

* Acces, progression ou échange de dispositifs auxiliaires, y compris des
guides.

CONTRE-INDICATIONS

Les cathéters urétéraux sont généralement contre-indiqués chez les patients
qui ne peuvent pas subir de cathétérisme.

PRECAUTIONS
1. Il convient de lire et d"assimiler le mode d’emploi ci-joint avant d'utiliser
ce matériel.

2. Eviter de torde ou de plier le cathéter avant sa mise en place pour éviter
de I'end et de blesser le patient.

MISE EN GARDE

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

3. Siune résistance quelconque est rencontrée pendant la progression
ou le retrait du cathéter, S’ARRETER. Déterminer la cause de la
résistance et prendre les mesures correctives nécessaires AVANT DE
POURSUIVRE ['intervention.

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

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter urétéral a lumiére double est un cathéter permettant la mise
en place d'un guide de sécurité et d'un deuxiéme guide interventionnel, si
nécessaire, pour le drainage d'urine ou I'injection de produit de contraste.

Lumiére d'injection jaune

Lumiére de guide verte

UTILISATION/INDICATIONS

Les cathéters urétéraux sontindiqués pour le cathétérisme des voies urinaires
notamment pendant les procédures peropératoires suivantes :

*  Occlusion urétérale pour I'injection de produit de contraste
* Injection de liquides d'irrigation dans I'uretére

MISES EN GARDE

Aucune connue.

EVENEMENTS INDESIRABLES

La mise en place d’un cathéter urétéral peut étre a 'origine d’événements
indésirables, notamment :

«  Epanchement

* Hémorragie

*  Sepsie

* (Edeme

*  Perte de la fonction rénale

*  Perforation du rein, du bassinet, de I'uretére et/ou de la vessie
¢ Péritonite

* Infection des voies urinaires

PRESENTATION

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.
Manipulation et conservation

Conserver a température ambiante contrdlée. Eviter toute exposition a des
solvants organiques, des rayons ionisants ou des ultraviolets. Assurer une
rotation des stocks de sorte que les produits soient utilisés avant la date de
péremption de la stérilisation indiguée sur I'étiquette de I'emballage.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Avant I'utilisation

1. Mettre en place un guide de 0,038 in (0,97 mm) de diamétre sous
cystoscopie le plus loin possible dans I'uretére.



2. Remplir la lumiére d'injection jaune avec la solution souhaitée pour
éliminer les bulles d"air avant I'introduction du cathéter.

TECHNIQUES RECOMMANDEES

Injection de produit de contraste

1. Raccorder I'embase d'injection luer a I'extrémité du cathéter.

2. Avancer I'extrémité de I'embout du cathéter dans le cystoscope et dans
l'orifice urétéral.

3. Mettre I'embout du cathéter correctement en place pour boucher
I'uretere. Injecter du produit de contraste par I'embase d'injection luer.

4. Effectuer une radiographie de la voie urinaire.

5. Retirer le cathéter par le cystoscope.

Introduction/mise en place du guide et mise en place d'un deuxiéme guide
1. Pour accéder au site de mise en place du guide, faire passer I'extrémité

de I'embout du cathéter a travers le cystoscope et dans l'orifice urétéral.

2. Confirmer la position du cathéter par radiographie et faire progresser le
guide approprié dans le cathéter.

3. Pour mettre un deuxieme guide en place, faire progresser le deuxieme
guide a travers le deuxieme orifice ou I'orifice ouvert, puis le faire
progresser a travers le cathéter.

4. Confirmer la mise en place du/des guides, puis retirer doucement le
cathéter tout en maintenant le guide en place.

Echange de guide

1. Glisser le guide existant dans le cystoscope et le sortir de l'orifice de
travail. Veiller a ne pas perdre I'accés au guide.

2. Faire passer le cystoscope doucement sur le guide jusque dans la
vessie.

3. Introduire I'extrémité de I'embout du cathéter sur le guide, dans le
cystoscope et le faire progresser jusqu’au site désiré.

4. Confirmer la position du cathéter sous radiographie.

5. Maintenir le cathéter en position avec le cystoscope et retirer le guide
déja en place.

6. Introduire le guide d’échange dans le cathéter jusqu’a ce qu'il soit
correctement en place.

7. Retirer le cathéter par le cystoscope.

DRAINAGE

Avertissement : Ne pas laisser a demeure au-dela de 24 heures.

1. Introduire I'extrémité de I'embout du cathéter sur le guide approprié par
le cystoscope et le faire progresser jusqu’au site désiré.

2. Retirer avec précaution le guide et le cystoscope.

3. Confirmer la position du cathéter sous radiographie et le fixer &
I'extérieur pour éviter son déplacement.

4. Fixer le dispositif de drainage approprié a I'autre extrémité.

5. Pour retirer le cathéter, le saisir fermement et le tirer délicatement.
REFERENCES

1. Lyon, W.S., University of Chicago, lllinois.

2. Lupu, AN, Fuchs, G.J., Chaussy, C. G., Depts. of Surgery and Urology,
University of California, Los Angeles: A New Approach to Ureteral

Stone Manij ion for ESWL, End logy Publi Inc. (Volume 1,
Number 1, March 1986).
GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été congu
et fabriqué avec un soin rai ble. Cette garantie I 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 cetinstrument ainsi que les facteurs relatifs au
patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et autres
domaines hors du controle de BSC, affectent directement I'instrument et les
résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC selon les termes
de cette garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement de cet
instrument. BSC ne sera en aucun cas responsable des pertes, dommages ou
frais ires ou indirects découlant de I'utilisation de cetinstrument. BSC
n'assume, nin'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune

autre r bilité ou ire liée a cet instrument. BSC
ne peut étre tenu ble en cas de réutilisation, de i ou
de restérilisation des instruments et n‘assume aucune garantie, explicite

ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité marchande ou
" ion a un usage particuli ces il
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Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieBlich
an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschadigtem
sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden. Im Falle von Beschadigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

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

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR den
i des Kr administrativen und/oder &rtlichen
Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der doppellumige Ureterkatheter ist ein Katheter fiir die Platzierung
eines Sicherheitsfiihrungsdrahtes und eines zweiten Fiihrungsdrahtes
fir das Verfahren, falls erforderlich, fir die Urindrainage und die
Kontrastmittelinjektion.

Gelbes Injektionslumen

Griines Fiihrungsdrahtlumen

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Ureterkatheter sind fiir die Katheterisierung der Harnwege wiéhrend
interoperativen  Verfahren indiziert, unter anderem fiir folgende
Anwendungen:

*  Ureterokklusion fiir die Injektion von Kontrastmittel
*  Einbringen von Spiilfliissigkeit in den Ureter
* Drainage von Fliissigkeiten aus den Harnwegen

*  Einfiihren, Vorschieben oder A von Zusatzvorri

einschlieBlich Fiihrungsdréhten

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung von Ureterkathetern ist im Allgemeinen bei Patienten
kontraindiziert, die fiir eine Katheterisierung nicht geeignet sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Vor Verwendung dieser Vorrichtung miissen die Gebrauchsanweisungen
in der Packungsbeilage vollstandig gelesen und verstanden werden.

2. DenKatheter vor der Platzierung weder biegen noch knicken. Dies kann
die Unversehrtheit des Katheters beeintrachtigen und zu Verletzungen
des Patienten fiihren.

3. Falls wahrend des Vorschiebens oder Zuriickziehens des Katheters ein
Widerstand spiirbar wird, den VORGANG SOFORT ABBRECHEN. NICHT
FORTFAHREN, bevor der Grund des Widerstands festgestellt wurde und

die entspr itet wurden.

WARNHINWEISE

Keine bekannt.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu  den ) unerwii Er bei  einer
Ureterkatheterplatzierung gehdren u. a.:

*  Extravasation

*  Blutungen

*  Sepsis

o (Odeme

*  Verschlechterte Nierenfunktion

*  Perforation der Nieren, des Nierenbeckens, des Ureters und/oder der
Blase

*  Peritonitis

*  Harnwegsinfektion

LIEFERFORM

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.



Handhabung und Lagerung

Bei konstanter Raumtemperatur lagern. Einwirkung organischer Losungs-
mittel, ionisierender Strahlen oder ultravioletten Lichts vermeiden. Durch
entsprechende  Uberwachung des Lagerbestands sicherstellen, dass
die Produkte vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett angegebenen
Sterilisati rwendet werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Vor der Verwendung

1. Einen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,038 in (0,97 mm)
unter Verwendung des Zystoskops in optimaler Distanz in den Ureter
platzieren.

2. Das gelbe Injektionslumen vor der Einfiihrung mit der gewiinschten
Lésung fiillen, um Luftblasen zu entfernen.

EMPFOHLENE TECHNIKEN

Kontrastmittelinjektion

1. Den Luer-Injektionsanschluss am Katheterende anbringen.

2. Das Ende der Katheterspitze durch das Zystoskop in die Ureterdffnung
vorschieben.

3. DieK itze entsprechend en, um den Ureter zu
verschli Ki ittel durch den L jekti
injizieren.

4, Harnwege unter Rontgendurchleuchtung tiberpriifen.
5. Den Katheter durch das Zystoskop herausziehen.

Platzi des Fii infii und F des zweiten

Fiihrungsdrahtes

1. Um zur Stelle fiir die Platzierung des Fiihrungsdrahts zu gelangen, das
Ende der Katheterspitze durch das Zystoskop in die Uretermiindung
vorschieben.

2. Die Katheterposition unter Rontgendurchleuchtung iiberpriifen und dann
den geeigneten Fithrungsdraht durch den Katheter v i

5. Die Katheterposition innerhalb des Zystoskops beibehalten und den
bereits platzierten Fiihrungsdraht entfernen.

6. Den Austausch-Fiihrungsdraht in den Katheter einfiihren, bis er sich an
der korrekten Position befindet.

7. Den Katheter durch das Zystoskop herausziehen.

DRAINAGE

Vorsicht: Die Verweildauer im Korper darf 24 Stunden nicht tibersteigen.

1. Das Ende der Katheterspitze iiber den geeigneten Fiihrungsdraht durch
das Zystoskop an die gewiinschte Position fiihren.

2. Den Fiihrungsdraht und das Zystoskop vorsichtig entfernen.

3. Die Katheterposition unter Rontgendurchleuchtung iiberpriifen und
extern absichern, um eine Verschiebung zu verhindern.

4. Ein geeignetes Drainagesystem am anderen Ende anbringen.
5. Den Katheter zur Entfernung fest fassen und vorsichtig ziehen.

LITERATURHINWEISE

1. Lyon, W.S., University of Chicago, lllinois.

2. Lupu, AN, Fuchs, G.J.,, Chaussy, C. G., Depts. of Surgery and Urology,
University of California, Los Angeles: A New Approach to Ureteral
Stone Mani| ion for ESWL, End logy P i Inc. (Volume 1,
Number 1, March 1986).

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion
und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen Wurde Diese Galantle ersetzt alle anderen ausdruckllchen
oder still oder

Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwahnt werden und schlieBt
diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf, jegliche implizierten
Zuslcherungen in Bezug auf marktgangige ﬂualllat oder Elgnung fiir einen

3. Zur Platzierung eines zweiten Fiihrungsdrahtes den zweiten
Fiihrungsdraht durch den zweiten oder offenen Anschluss fiihren und
durch den Katheter vorschieben.

4. Die Platzierung des Fiihrungsdrahtes bzw. der Fiihrungsdrahte
iiberpriifen und den Katheter dann unter Beibehaltung der
Fiihrungsdrahtposition langsam entfernen.

Austausch des Fiihrungsdrahtes

1. Denvorhandenen Fiihrungsdraht zuriick in das Zystoskop und
aus dem Arbeitsanschluss ziehen. Dabei darauf achten, den
Fiihrungsdrahtzugang nicht zu verlieren.

2. Das Zystoskop langsam iiber den Fiihrungsdraht in die Blase einfiihren.

3. Das Ende der Katheterspitze {iber den Fiihrungsdraht durch das
Zystoskop fithren und an die gewiinschte Position vorschieben.

4. Die Katheterposition unter Réntgendurchleuchtung iiberpriifen.

Zweck. Die ung, gung und
Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf den
Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere
Umsténde beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem Einsatz.
Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf
die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC ist nicht
haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich
direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben. BSC
ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit
diesem Instrument und bevollmachtigt dazu auch keine anderen Personen

BSC uhemlmml keine Haftung weder iicklich noch
fiir i oder resterilisierte Instrumente,
einschlieBlich, aber mch( cl auf, i iiglich ihrer

marktgangigen Qualitat oder ihrer Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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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 (E0). 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

*  Drenaggio difluidi dall'apparato urinario

* Introduzione, avanzamento o cambio di dispositivi ausiliari, inclusi
filiguida.

CONTROINDICAZIONI

In linea generale, i cateteri ureterali sono controindicati per i pazienti non
idonei a procedure di cateterismo.

PRECAUZIONI

1. Utilizzare il prodotto esclusivamente dopo un’attenta lettura delle
presenti istruzioni.

2. Piegature o inginocchiamenti, prima della procedura, possono
compromettere l'integrita del catetere e possono quindi provocare
lesioni al paziente.

3. Qualora si dovesse incontrare resistenza durante I'avanzamento
o la retrazione del catetere, INTERROMPERE la procedura. NON
PROSEGUIRE senza aver determinato la causa del problema e aver
intrapreso le opportune misure correttive.

processi potrebbero compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o
provocarne il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o morte del
paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del dispositivo
e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa, in modo non
limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La
contaminazione del dispositivo pud inoltre provocare lesioni, malattia o la
morte del paziente.

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere ureterale a doppio lume consente il posizionamento di un filoguida
disicurezza e, se necessario, di un secondo filoguida procedurale, il drenaggio
di urina e 'iniezione di mezzo di contrasto.

Lume per iniezione giallo

Lume per filoguida verde

AVVERTENZE

Nessuna nota.

EFFETTI INDESIDERATI

Le procedure di posizionamento di un catetere ureterale possono comportare,
in modo non limitativo, i seguenti effetti indesiderati:

* Stravaso

* Emorragia

e Sepsi

* Edema

¢ Perdita della funzione renale

* Perforazione del rene, della pelvi renale, dell’'uretere e/o della vescica
*  Peritonite

* Infiammazione dell’apparato urinario

MODALITA DI FORNITURA

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta.
Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.
Mani ione e i

USO PREVISTO / INDICAZIONI PER LUSO

| cateteri ureterali sono indicati per il cateterismo dell’apparato urinario nel
corso di procedure intraoperatorie. Questi cateteri possono essere usati, in
modo non limitativo, per:

*  Occlusione ureterale per I'iniezione di mezzo di contrasto

*  Somministrazione di fluidi per irrigazione all'uretere

Conservare a temperatura ambiente controllata. Non esporre a solventi
organici, radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta. Sottoporre a rotazione
I'inventario, in modo da utilizzare i prodotti prima della data di scadenza della
sterilizzazione riportata sull'etichetta della confezione.



ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Prima dell'uso

1. In cistoscopia, introdurre un filoguida del diametro di 0,038 in (0,97 mm)
alla distanza ottimale nell'uretere.

2. Prima dell'introduzione, iniettare la soluzione prescelta nel lume per
iniezione giallo, in modo da eliminare eventuali bollicine daria.

TECNICHE CONSIGLIATE

Iniezione di mezzo di contrasto

1. Collegare il raccordo per iniezione Luer all'estremita del catetere.

2. Fare avanzare la punta del catetere attraverso il cistoscopio fino all'ostio
dell'uretere.

3. Posizionare la punta del catetere in modo da occludere 'uretere.
Iniettare il mezzo di contrasto attraverso il raccordo per iniezione Luer.

4. Visualizzare I'apparato urinario tramite radiografia.
5. Retrarre il catetere attraverso il cistoscopio.

del filoguid ione e del secondo

filoguida
1. Per preparare il sito per il posizionamento del filoguida, fare passare

la punta del catetere attraverso il cistoscopio e all'interno dell'ostio
ureterale.

2. Confermare la posizione del catetere mediante radiografia, quindi fare
avanzare il filoguida adeguato attraverso il catetere.

3. Peril posizionamento del secondo filoguida, fare avanzare il filoguida
attraverso l'ingresso aperto o attraverso il secondo ingresso, quindi
continuarne I'avanzamento attraverso il catetere.

4. Confermare il corretto posizionamento del filoguida (o dei filiguida),
quindi retrarre il catetere, lasciando il filoguida in posizi

Scambio del filoguida

1. Retrarre il filoguida nel cistoscopio e all'esterno dell'ingresso di lavoro,
facendo attenzione a mantenere l'accesso per il filoguida.

2. Fare avanzare lentamente il cistoscopio sopra il filoguida all'interno
della vescica.

3. Introdurre la punta del catetere sul filoguida, attraverso il cistoscopio, e
farla avanzare fino a raggiungere la posizione desiderata.

4, Confermare la posizione del catetere mediante radiografia.

5. Mantenere il catetere in posizione con il cistoscopio e rimuovere il
filoguida preposizionato.

6. Introdurre il filoguida da scambio all'interno del catetere, fino a ottenere
la posizione desiderata.

7. Estrarre il catetere dal cistoscopio.

DRENAGGIO

Attenzione: la permanenza del catetere non deve superare le 24 ore.

1. Introdurre la punta del catetere sul filoguida appropriato, attraverso il
cistoscopio, e farla avanzare fino a raggiungere la posizione desiderata.

2. Rimuovere con cautela il filoguida e il cistoscopio.

3. Confermare la posizione del catetere mediante radiografia, quindi
fissarlo esternamente in modo da evitarne lo spostamento.

4. Collegare il sistema di drenaggio appropriato all‘altra estremita del
catetere.

5. Perrimuovere il catetere, afferrarlo saldamente e tirarlo con cautela.
BIBLIOGRAFIA
1. Lyon, W.S., University of Chicago, lllinois.

2. Lupu, AN, Fuchs, G.J., Chaussy, C. G., Depts. of Surgery and Urology,
University of California, Los Angeles: A New Approach to Ureteral

Stone i ion for ESWL, E: gy F Inc. (Volume 1,
Number 1, March 1986).
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 impli i i di legge o altrimenti, compresa, in
modo non esclusivo, qua plicita di commerci a o
idoneita a uno scopo { i ditr 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 13 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 strument zzati, ritrattati o risteri i
non offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita, inclusa, in modo non
limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a scopo particolare,
per tali strumenti.
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Let op: De Amerikaanse federale bepaalt dat dit 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 i iteit van het i 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 ureterkatheter met dubbel lumen biedt plaats aan een veiligheidsvoerdraad
en een tweede procedurevoerdraad, indien nodig, voor het afvoeren van urine
of hetinjecteren van contrastmiddel .

Geel injectielumen

Groen voerdraadlumen

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Ureterkatheters zijn bedoeld voor de katheterisatie van de urinewegen
tijdens interoperatieve ingrepen, inclusief maar niet beperkt tot de volgende
toepassingen:

* afsluiting van de ureter voor de injectie van contrastmiddel

* toevoer van irrigatievloeistof naar de ureter

« afvoer van vloeistoffen uit de urinewegen

* inbrengen, opvoeren of uitwisselen van hulpmiddelen, inclusief
voerdraden

CONTRA-INDICATIES

Ureterkatheters zijn over het al gecontra-indi d voor patié die
nietin aanmerking komen voor katheterisatie.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Gebruik dit product pas nadat u al deze instructies hebt doorgelezen en
begrepen.

2. Voorkom buigen of knikken van de katheter voordat hij wordt geplaatst.
Knikken of buigen kan de integriteit van de katheter aantasten en leiden
tot letsel van de patiént.

3. STOP als u tijdens het plaatsen of terugtrekken van de katheter
weerstand voelt. Ga pas verder NADAT u de oorzaak van de weerstand
hebt vastgesteld en corrigerende maatregelen hebt genomen.

WAARSCHUWINGEN

Geen bekend.

COMPLICATIES

De complicaties die kunnen ontstaan door het plaatsen van een ureterkatheter
zijn onder meer, maar niet beperkt tot:

¢ extravasatie

* hemorragie

*  sepsis

* oedeem

«  verlies van nierfunctie

« perforatie van nieren, nierbekken, ureter en/of blaas
*  peritonitis

« infectie van de urinewegen

LEVERING

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

Niet gebruiken als de etil i ig of onleesbaar is.



Hanteren en opslag

AFVOER VAN VLOEISTOFFEN

Bewaren bij een geregelde kamertemperatuur. Niet aan
organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht. Laat
de voorraad zo doorstromen dat de producten worden gebruikt voor de
sterilisatievervaldatum op het etiket op de verpakking.
BEDIENINGSINSTRUCTIES
Voor gebruik
1. Voer met behulp van een cystoscoop een voerdraad met een diameter
van 0,038 in (0,97 mm) op over de optimale afstand tot in de ureter.
2. Vul het gele injecti met de
inbrengt om luchtbellen beter te kunnen verwijderen.
AANBEVOLEN TECHNIEKEN
Injectie van contrastmiddel

voordat u dit

1. Bevestig de luer-injectieconnector op het uiteinde van de katheter.

2. Voer hettipuiteinde van de katheter door de cystoscoop op totin de
ureteropening.

3. Plaats de tip van de katheter in de juiste plaats voor het afsluiten van de
ureter. Injecteer contr i via de luer-injecti

4, Breng de urinewegen radiografisch in beeld.
5. Trek de katheter terug via de cystoscoop.
Plaatsen/inbrengen van voerdraad en plaatsen van tweede voerdraad

1. Om de plaats waar de voerdraad moet worden geplaatst te bereiken,
voert u het tipuiteinde van de katheter via de cystoscoop op totin de
ureteropening.

2. Bevestig de positie van de katheter radiografisch en voer dan de
betreffende voerdraad op door de katheter.

3. Om een tweede voerdraad te plaatsen, voert u deze op door de tweede
of open poort en dan verder door de katheter.

4. Bevestig de plaats van de voerdraad (voerdraden) en verwijder
vervolgens langzaam de katheter, waarbij u zorgt dat de voerdraad op
zijn plaats blijft.

Uitwisseling van de voerdraad

1. Breng de bestaande voerdraad vanaf de achterkant in de cystoscoop
zodat hij uit de werkpoort komt. Zorg dat de voerdraad hierbij op zijn
plaats in de ureter blijft zitten.

2. Voer de cystoscoop langzaam over de voerdraad op tot in de blaas.

3. Breng hettipuiteinde van de katheter in over de voerdraad, via de scoop,
en voer hem op tot de gewenste plaats.

4. Bevestig de positie van de katheter radiografisch.

5. Houd de katheter met de cystoscoop op zijn plaats en verwijder de
vooraf geplaatste voerdraad.

6. Steek de uitwisseldraad in de katheter tot hij de juiste positie heeft
bereikt.

7. Trek de katheter via de cystoscoop terug.

Let op: De katheter mag niet langer dan 24 uur geplaatst blijven.

Breng het tipuiteinde van de katheter in over de passende voerdraad, via
de scoop, en voer hem op tot de gewenste plaats.

2. Verwijder de voerdraad en de cystoscoop voorzichtig.

3. Bevestig de positie van de katheter radiografisch en zet hem uitwendig
zodanig vast dat hij niet los kan komen.

4. Bevestig het betreffende afvoersysteem aan het andere uiteinde.
Om de katheter te verwijderen, pakt u deze stevig vast en trekt u hem
voorzichtig naar buiten.

LITERATUUR

1. Lyon, W.S., University of Chicago, lllinois.

2. Lupu, AN, Fuchs, G.J., Chaussy, C. G., Depts. of Surgery and Urology,
University of California, Los Angeles: A New Approach to Ureteral

Stone i ion for ESWL, E: gy F Inc. (Volume 1,
Number 1, March 1986).
GARANTIE

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

B, ONLY

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

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os Cateteres Ureterais sdo indicados para utilizagdo em cateterizacao do
tracto urinario durante procedimentos interoperatérios, incluindo mas n@o se
limitando as seguintes aplicagoes:

*  Oclus@o ureteral para injeccao de meio de contraste

* Introduc@o de fluidos de irrigagao no uréter

* Drenagem de fluidos do tracto urinario

*  Acesso, avanco ou troca de dispositivos auxiliares incluindo fios-guia.

CONTRA-INDICAGOES

Os cateteres ureterais sdo, em geral, contra-indicados para utilizagao em
i que n@o sejam elegiveis para cateterizagao.

ADVERTENCIA

0 conteddo é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (EO). Nao
utilize se o selo de esterilizagdo estiver danificado. Se verificar a presenca
de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da
Boston Scientific.

Apenas para uma Unica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizag@o, o reprocessamento ou a reesterilizagao 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 reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o risco de
contaminagdo do dispositivo e/ou o risco de infecgdo no paciente ou
infecgdo cruzada incluindo mas n@o se limitando & transmiss@o de doenca(s)

PRECAUCOES

1. Nao utilize este produto sem primeiro ler e compreender todas as
instrucdes fornecidas neste documento.

2. Evite dobrar ou torcer o cateter antes da colocacao. Isto pode danificar
aintegridade do cateter e resultar em lesdes no paciente.

3. Sesentir resisténcia durante a introdug@o ou remogdo do cateter,
INTERROMPA o procedimento. NAO CONTINUE sem primeiro
determinar a causa da resisténcia e tomar as medidas correctivas.

ADVERTENCIAS

contagiosa(s) de um paciente para outro. A 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 Cateter Ureteral de Lamen Duplo é um cateter que sera usado para a
colocagd@o de um fio-guia de seguranca e de um segundo fio-guia para o
procedimento, se necessario, para a drenagem de urina e para a injeccao
de meio de contraste.

Limen de Injeccao Amarelo

Lamen do Fio-guia Verde

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis que podem resultar da colocag@o do cateter ureteral
incluem, mas n@o se limitam a:

* Extravasdo

*  Hemorragia

* Sepsia

* Edema

*  Perda da funcdo renal

*  Perfurac@o do rim, da pelve renal, do uréter e/ou da bexiga
*  Peritonite

* Infecgdo do tracto urinario

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

Armazene a temperatura ambiente controlada. Ndo exponha a solventes
orgénicos, a radiagao ionizante ou a raios ultravioleta. Efectue a rotagao dos
stocks para que os produtos sejam utilizados antes do vencimento da data de
validade da esterilizagao indicada no rétulo da embalagem.



INSTRUGOES DE OPERAGAOD
Antes de Utilizar
1. Coloque um fio-guia de 0,038 in (0,97 mm) de didmetro ci:

DRENAGEM

Cuidado: O tempo de permanéncia nao deve exceder 24 horas.

a uma distancia ideal até ao uréter.

2. Enchaolimen de injeccdo amarelo com a soluc@o desejada antes da
introduc@o para ajudar a eliminar bolhas de ar.

TECNICAS RECOMENDADAS

Injeccéo de Meio de Contraste

1. Ligue o cubo de injecgao Luer a extremidade do cateter.

2. Faca avancar a extremidade da ponta do cateter através do cistoscopio
e para dentro do orificio ureteral.

3. Coloque a ponta do cateter devidamente para obstruir o uréter. Injecte
meio de contraste através do cubo de injeccao Luer.

4, Visualize o tracto urinario radiograficamente.

5. Retire o cateter através do cistoscopio.

C al do do Fio-guia e C

de um Segundo Fio-guia

1. Paraaceder ao local para colocacao do fio-guia, passe a extremidade
da ponta do cateter através do cistoscopio e para dentro do orificio
ureteral.

2. Confirme a posicao do cateter radiograficamente e, em seguida, faca
avancar o fio-guia apropriado através do cateter.

3. Para colocar um segundo fio-guia, faga avancar o segundo fio-guia
através da segunda abertura ou da abertura aberta e faga-o avancar
através do cateter.

4. Confirme a colocacao dofs) fio(s)-guia e, em seguida, retire o cateter
lentamente enquanto mantém a posigao do fio-guia.

Troca do Fio-guia

1. Retroceda o fio-guia existente para dentro do cistoscopio e para fora da
abertura de trabalho. Tenha cuidado para ndo perder o acesso ao fio-
-guia.

2. Passe o cistoscopio lentamente sobre o fio-guia para dentro da bexiga.

3. Introduza a extremidade da ponta do cateter sobre o fio-guia, através do
cistoscopio, e faga avancar até a localizagao desejada.

4. Confirme a posicao do cateter radiograficamente.

5. Mantenha a posicao do cateter com o cistoscopio e retire o fio-guia
colocado anteriormente.

6. Introduza o fio-guia de troca no cateter até o mesmo alcangar a posigao
devida.

7. Retire o cateter através do cistoscopio.

1. Introduza a extremidade da ponta do cateter sobre o fio-guia
apropriado, através do cistoscopio, e faga avancar até ao local
desejado.

2. Retire o fio-guia e o cistoscopio cuidadosamente.

3. Confirme a posi¢ao do cateter radiograficamente e segure externamente
para impedir o desalojamento.
Ligue o sistema de drenagem adequado a outra extremidade.

Para retirar o cateter, segure fir e puxe

REFERENCIAS
1. Lyon, W.S., University of Chicago, lllinois.

2. Lupu, AN, Fuchs, G.J., Chaussy, C. G., Depts. of Surgery and Urology,
University of California, Los Angeles: ANewApproach to Ureteral

Stone i ion for ESWL, E: gy F Inc. (Volume 1,
Number 1, March 1986).
GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os
cuidados devidos na concepgao e fabrico deste instrumento. Esta garantia
substitui e exclui todas as outras aqui ndo expressamente mencionadas,
explicitas ou |m|1I|c|tas porlorga delei,ou de qualquer outraforma, mclulmio,
mas néo se i a, icitas de
ou do parafins ifi 0 i0,0 alimpeza
e a esterilizagao deste instrumento, bem como 0s factores relacionados com
o paciente, di cirdrgicos e outros
assuntos fora do controlo ﬂa BSC afectam directamente o instrumento e os
resultados obtidos pela sua utilizag@o. A responsabilidade da BSC, de acordo
com esta garantia, limita-se a reparacao ou substituicdo deste instrumento
ea BSC naa se responsab\llza por quaisquer perdas, danos ou despesas

ou r directa ou indil da
utilizagao deste instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer outra
pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigacéo ou responsabilidade
adicional em relagéo a este |nstrumentu A BSC nao assume nenhuma

ilidade i ai reullllzados.

mas ndo se limif a i ou
para fins especificos, em relacéo a estes instrumentos.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AE), DFU, MB, Dual Lumen Ureteral Catheter, Global, 90968455-01B
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Catalog Number
Nimero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

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

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Contelido

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

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

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

UPN

Product Number
Namero del producto
Référence
Produktnummer
Codice prodotto
Productnummer
Namero do Produto

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 Argentini
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



2

Turkey Local Contact
Contacto local en Turquia
Contact local en Turquie
Lokaler Kontakt Tiirkei
Contatto locale per la Turchia
Contactpersoon Turkije
Contacto local na Turquia

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 Unica utilizagao. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

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

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.
Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
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EU Authorized
EC -
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

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€2/97

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

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

Brazil
Local Contact

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



Boston
Scientific

Ureteral Catheters

90971494-01

Directions for Use 2
Instrucciones de uso 4
Mode d’emploi 6
Gebrauchsanweisung 8
Istruzioni per I'uso 10
Gebruiksaanwijzing 12
Instrucdes de Utilizacao 14
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Ureteral Catheters

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 notreuse, 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

CONTRAINDICATIONS

Ureteral Catheters are in general contraindicated for use in patients unsuitable
for catheterization.

WARNINGS

None known.

PRECAUTIONS

*  Avoid bending or kinking the catheter prior to placement. To do so
could damage the integrity of the catheter and result in patient injury.

* Ifresi is ed during or withdrawal of the
catheter, STOP. DO NOT CONTINUE without first determining the cause
of the resistance and taking remedial action.

ADVERSE EVENTS

The adverse events which may result from ureteral catheter placement
include, but are not limited to:

contamination of the device and/or cause patient |nfect|un or cross-infecti
including, but not limited to, the tr of i di (s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or
death of the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

Contents

The Angled Tip Ureteral Catheter includes the following components:
Includes 2 - Catheter Connectors

Includes 1 - 0.035 in (0.89 mm) Bentson Tip Guidewire

Ureteral Catheters are made from biocompatible materials. A variety of tip
configurations and sizes are available to facllltate ureteral access. A separate

. EXr

* Hemorrhage

*  Sepsis

* Edema

*  Loss of renal function

*  Perforation of kidney, renal pelvis, ureter and bladder
*  Peritonitis

*  Urinary tract infection

HOW SUPPLIED

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

luer hub is provided for access and coll Refer to r
guidewire size on package label if a guidewire is required.
INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

Ureteral Catheters are indicated for use for catheterization of the urinary tract
during interoperative procedures, including but not limited to the following
applications:

*  Ureteral occlusion for injection of contrast medium
*  Delivery of irrigation fluids to the ureter
*  Drainage of fluids from the urinary tract

* Access, advancement or exchange of ancillary devices
including guidewires

Black (K) AE <5.0

Store at room temperature. Do not expose to organic
solvents, ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate inventory so that
catheters are used prior to the sterilization expiration date on package label.
OPERATIONAL INSTRUCTIONS

Prior to Use

Carefully read all instructions Prior to using this device.

RECOMMENDED PROCEDURES
Catheter Selection

Selection of appropriate catheter size and tip configuration is dependent on
patient anatomy, application and user preference. Refer to package label for
sizing information.



Note: Remove product inner diameter protector prior to use.

WARRANTY

Contrast Media Injection
1. Attach the luer injection hub to the end of the catheter.

2. Advance the tip end of the catheter through cystoscope and into the
ureteral orifice.

3. Properly place the catheter tip to occlude the ureter. Inject contrast
media through luer injection hub.

4. Visualize the urinary tract radiographically.
5. Withdraw catheter through cystoscope.
Guidewire Placement

1. Toaccess the site for guidewire placement, pass the tip end of the
catheter through the cystoscope and into ureteral orifice.

2. Confirm catheter position radiographically and then advance the
appropriate guidewire through the catheter.

3. Confirm guidewire placement, then slowly remove the catheter while
maintaining guidewire position.

Guidewire Exchange

1. Back feed the existing guidewire into the cystoscope and out of the
working port. Take care not to lose the guidewire access.

2. Slowly pass the cystoscope over the guidewire into the bladder.

3. Introduce the tip end of the catheter over the guidewire, through the
scope, and advance to desired location.

4. Confirm the catheter position radiographically.

5. Maintain the catheter position within the cystoscope and remove the
preplaced guidewire.

6. Insertthe exchange guidewire into the catheter until in proper position.

7. Withdraw the catheter through the cystoscope.
Drainage

Caution: Indwelling time not to exceed 24 hours.

1. Introduce the tip end of the catheter over the appropriate guidewire,
through the scope, and advance to desired location.

2. Carefully remove the guidewire and the cystoscope.

3. Confirm catheter position radiographically and secure externally to
prevent dislodgment.

4. Attach one end of luer hub to proximal end of catheter and attach
appropriate drainage system to the other end.

5. Toremove catheter, grasp firmly and gently pull.

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care has been
used in the design and manufacture of this instrument. This warranty is in
lieu of and all other ies not exp! y set lonh herein,
whether express or implied by operation of law or

but not limited to, any implied warranties of merchan(ahlll(y or fitness
for a particular purpose. Handling, storage, cleaning and sterilization of
this instrument as well as other factors relating to the patient, diagnosis,
treatment, surgical procedures and other matters beyond BSC's control
directly affect the instrument and the results obtained from its use. BSC's
obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this
instrument and BSC shall not be liable for any incidental or consequential
loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use of this
instrument. BSC neither assumes, nor authonzes any other person to assume
for it, any other or additional liability or r in ion with this
instrument. BSC assumes no liability with respect to instruments reused,
reprocessed or resterilized and makes no warranties, express or implied,
including but not limited to merchantability or fitness for a particular
purpose, with respect to such instruments.

Black (K) AE <5.0
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Ureteral Catheters

Catéteres ureterales

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 dxido de etileno (OE). No
usar si la barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al
representante de Boston Scientific.

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

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

CONTRAINDICACIONES

Los catéteres ureterales estan en general contraindicados para usarse en
pacientes no aptos para la cateterizacion.

ADVERTENCIAS

No se conoce ninguna.

PRECAUCIONES

* Evite doblar o acodar el catéter antes de su colocacion, ya que se
podria dafiar el catéter y ocasionar lesiones al paciente.

+  Siseencuentra algin tipo de resistencia durante la introduccion o
extraccion del catéter, DETENGA el proceso. NO CONTINUE sin antes
determinar la causa de dicha resistencia y tomar medidas correctivas.

EPISODIOS ADVERS0S

Los episodios adversos que pueden ocasionarse como resultado de la
implantacion de un catéter ureteral incluyen, entre otros:

* Extravasacion

* Hemorragia

*  Septicemia

* Edema

«  Pérdida de la funcion renal

*  Perforacion de rifion, pelvis renal, uréter y vejiga

*  Peritonitis
Inf

del tracto urinario

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Contenido

El catéter ureteral de punta angulada incluye los siguientes componentes:
Incluye 2 conectores del catéter

Incluye 1 guia de 0,035 in (0,89 mm) con punta Bentson

Los catéteres ureterales estan fabricados de materiales biocompatibles.
Esta disponible una variedad de configuraciones y tamanos de punta para
facilitar el acceso ureteral. Se proporciona un conector luer para el acceso
y el drenaje. Consulte el tamafio recomendado de la guia en la etiqueta del
envase si necesita una guia.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

Los catéteres ureterales estan indicados para usarse en la cateterizacion del
tracto urinario durante procedimientos interoperatorios, incluidas entre otras
las siguientes aplicaciones:

¢  Oclusion ureteral para la inyeccion de medio de contraste

*  Suministro de fluidos de irrigacion al uréter

*  Drenaje de fluidos del tracto urinario

* Acceso, avance o intercambio de dispositivos auxiliares, incluidas guias.

Black (K) AE <5.0

PRESENTACION

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacion y almacenamiento

Almacenar los catéteres a temperatura ambiente controlada. No se deben
exponer a disolventes organicos, radiacion ionizante ni a luz ultravioleta.
Se debe rotar el inventario para utilizar los catéteres antes de la fecha de
caducidad que figura en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Antes del uso

Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo.

PROCEDIMIENTOS RECOMENDADOS

Seleccion del catéter

La seleccion del tamafo del catéter y la configuracion de la punta adecuados
depende de la anatomia del paciente, la aplicacion y la preferencia del

usuario. Consulte la etiqueta del envase para obtener informacion sobre el
tamafio.



Nota: retire el protector del diametro interno del producto antes de utilizarlo.

GARANTIA

Inyeccion de medio de contraste
1. Acople el conector de inyeccion con cierre luer al extremo del catéter.

2. Haga avanzar el extremo de la punta del catéter a través del cistoscopio
y hacia el interior del orificio ureteral.

3. Coloque apropiadamente la punta del catéter para ocluir el uréter.
Inyecte medio de contraste a través del conector de inyeccion de cierre
luer.

4. Observe el tracto urinario radiograficamente.
5. Retire el catéter a través del cistoscopio.
Colocacion de la guia

1. Paraacceder al lugar para la colocacion de la guia, pase el extremo
de la punta del catéter a través del cistoscopio y hacia el interior del
orificio ureteral.

2. Confirme la posicion del catéter radiograficamente y luego haga avanzar
la guia apropiada a través del catéter.

3. Confirme la colocacion de la(s) guia(s), a continuacion retire el catéter
lentamente mientras se mantiene la posicion de la guia.

Intercambio de la guia

1. Cargue la guia existente por detras hacia el interior del cistoscopio y
hacia afuera del orificio Gtil. Tenga cuidado de no perder acceso a la
gufa.

2. Lentamente pase el cistoscopio sobre la guia hacia el interior de la
vejiga.

3. Introduzca el extremo de la punta del catéter sobre la guia, a través del
endoscopio, y hagalo avanzar hasta el lugar adecuado.

4. Confirme la posicion del catéter radiograficamente.

5. Mantenga la posicion del catéter dentro del cistoscopio y retire la guia
colocada con anterioridad.

6. Inserte la guia de intercambio en el catéter hasta lograr la posicion
correcta.

7. Retire el catéter a través del cistoscopio.
Drenaje

F ion: el tiempo de i

no debe exceder las 24 horas.

1. Introduzca el extremo de la punta del catéter sobre la guia apropiada, a
través del endoscopio, y hdgalo avanzar hasta el lugar adecuado.

2. Extraiga con cuidado la guia y el cistoscopio.

3. Confirme la posicion del catéter radiograficamente y asegtrelo
exteriormente para evitar el desalojo.

4. Acople un extremo del conector luer en el extremo proximal del catéter
y acople el sistema de drenaje adecuado al otro extremo.

5. Para extraer el catéter, agarrelo firmemente y tire con cuidado.

Boston Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacién de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este
documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo,
incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento,
la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros
aspectos relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, las
intervenciones quirdrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de
BSC afectan directamente a este instrumento y a los resultados que puedan
obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de esta garantia
se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento y BSC no asumira
responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o consecuentes, por
dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de este
instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion o responsabilidad
relacionada con este instrumento ni autoriza a ninguna persona a que lo
haga en su nombre. BSC rechaza cualquier responsabilidad con respecto
ai i pi 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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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AG), DFU, MB, Ureteral Catheters, Global, 90971494-01C

Ureteral Catheters

Cathéters urétéraux

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 décés du patient. De plus, une
telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection
croisée du patient, y compris la tr ission de maladies i i d'un
patient & un autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures,
des maladies ou le décés du patient.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Contenu

Le cathéter urétéral a pointe courbée inclut les éléments suivants :
2 connecteurs de cathéter

1 guide a extrémité Bentson de 0,035 in (0,89 mm)

Les cathéters urétéraux sont de matériaux

Plusieurs tailles et configurations de pointe sont disponibles pour faciliter
I'acces a l'uretére. Une embase luer séparée est fournie pour I'accés et le
prélevement. Consulter la taille de guide recommandée sur I'étiquette de
I'emballage si un guide est requis.

UTILISATION/INDICATIONS

Les cathéters urétéraux sont indiqués pour le cathétérisme des voies
urinaires notamment pendant les procédures peropératoires suivantes :

*  Occlusion urétérale pour l'injection de produit de contraste
* Injection de liquides d'irrigation dans I'uretére
* Drainage des liquides des voies urinaires

¢ Acces, progression ou échange de dispositifs auxiliaires, y compris
des guides

Black (K) AE <5.0

CONTRE-INDICATIONS

Les cathéters urétéraux sont généralement contre-indiqués chez les patients
qui ne peuvent pas subir de cathétérisme.

MISES EN GARDE

Aucune connue.

PRECAUTIONS

«  Eviter de tordre ou de plier le cathéter avant sa mise en place pour
éviter de I'endommager et de blesser le patient.

*  Siune résistance quelconque est rencontrée pendant la progression
ou le retrait du cathéter, S’ARRETER. Déterminer la cause de la
résistance et prendre les mesures correctives nécessaires AVANT DE
POURSUIVRE I'intervention.

EVENEMENTS INDESIRABLES

La mise en place d’un cathéter urétéral peut étre a l'origine d’événements
indésirables, notamment :

. Epanchemem

*  Hémorragie

*  Sepsie

* (Edéme

*  Perte de la fonction rénale

*  Perforation du rein, du bassinet, de I'uretére ou de la vessie

*  Péritonite

* Infection des voies urinaires

PRESENTATION

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

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

Manipulation et stockage

Conserver les cathéters a température ambiante contrélée. Eviter toute
exposition a des solvants organiques, des rayons ionisants ou des ultraviolets.
Assurer une rotation du stock de sorte que les cathéters sont utilisés avant la
date de péremption de la stérilisation qui figure sur I'étiquette de I'emballage.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Avant I'utilisation

Lire attentivement toutes les instructions avant d'utiliser ce dispositif.

PROCEDURES RECOMMANDEES

Choix du cathéter

La sélection de la configuration de la pointe et de la taille du cathéter dépend
de I'anatomie du patient, de Iapplication et de la préférence de I'utilisateur.

Consulter I'étiquette de I'emballage pour les informations relatives a la taille
du cathéter.



Remarque : Retirer le protecteur du diamétre interne du produit avant de
I'utiliser.

Injection de produit de contraste
1. Raccorder I'embase d'injection luer a I'extrémité du cathéter.

2. Avancer 'extrémité de I'embout du cathéter dans le cystoscope et dans
I'orifice urétéral.

3. Mettre I'embout du cathéter correctement en place pour boucher
I'uretére. Injecter du produit de contraste par I'embase d'injection luer.

4, Effectuer une radiographie de la voie urinaire.
5. Retirer le cathéter par le cystoscope.
Mise en place du guide

1. Pour accéder au site de mise en place du guide, faire passer I'extrémité

de I'embout du cathéter a travers le cystoscope et dans I'orifice urétéral.

2. Confirmer la position du cathéter par radiographie et faire progresser le
guide approprié dans le cathéter.

3. Confirmer la mise en place du guide, puis retirer doucement le cathéter
tout en maintenant le guide en place.

Echanqe de guide

1. Glisser le guide existant dans le cystoscope et le sortir de 'orifice de
travail. Veiller a ne pas perdre I'accés au guide.

2. Faire passer le cystoscope doucement sur le guide jusque dans la vessie.

3. Introduire I'extrémité de I'embout du cathéter sur le guide, dans le
cystoscope et le faire progresser jusqu’au site désiré.

4. Confirmer la position du cathéter sous radiographie.

5. Maintenir le cathéter en position dans le cystoscope et retirer le guide
déja en place.

6. Introduire le guide d’échange dans le cathéter jusqu’a ce qu'il soit
correctement en place.

7. Retirer le cathéter par le cystoscope.
Drainage

Avertissement : Ne pas laisser a demeure au-dela de 24 heures.

1. Introduire I'extrémité de I'embout du cathéter sur le guide approprié par
le cystoscope et le faire progresser jusqu’au site désiré.

2. Retirer avec précaution le guide et le cystoscope.

3. Confirmer la position du cathéter sous radiographie et le fixer a 'extérieur
pour éviter son déplacement.

4. Raccorder une extrémité de I'embase luer a I'extrémité proximale
du cathéter et raccorder le systéme de drainage approprié a l'autre
extrémité.

5. Pour retirer le cathéter, le saisir fermement et le tirer délicatement.

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 I'instrument
et les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC selon les
termes de cette garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement
de cet instrument. BSC ne sera en aucun cas responsable des pertes,

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

en son nom, aucune autre r é ou ire liée
a cetinstrument. BSC ne peut étre tenu en cas de ré i
de retraitement ou de restérilisation des instruments et n'assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de
qualité ou d" ion & un usage particuli ces
instruments.
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AG), DFU, MB, Ureteral Catheters, Global, 90971494-01C

Ureteral Catheters

Ureterkatheter

B, ONLY

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

Einbringen von Spiilfliissigkeit in den Ureter
« Drainage von Fliissigkeiten aus den Harnwegen

* Einfiihren, Vorschieben oder A von Zusatzvorri

einschlieBlich Fithrungsdrahten

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung von Ureter ist im bei Patienten
kontraindiziert, bei denen eine Katheterisierung nicht geeignet ist.

WARNHINWEISE

Keine bekannt.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschadigtem
sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden. Im Falle von Beschadigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was
wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren
kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
der Vorrichtung erhoht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko
einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu 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 gemdR den
des Kr administrativen und/oder Grtlichen
Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG
Inhalt

Der Ureterkatheter mit abgewinkelter Spitze umfasst die

VORSICHTSMASSNAHMEN

*  Den Katheter vor der Platzierung weder biegen noch knicken.
Dies kann die Unversehrtheit des Katheters beeintrachtigen und zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

*  Falls wahrend des Vorschiebens oder Zuriickziehens des Katheters ein
Widerstand spiirbar wird, den VORGANG SOFORT ABBRECHEN. NICHT
FORTFAHREN, hevnr der Grund des W\derstands festgestellt wurde und

die entsprech wurden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu  den dglich unerwii Ereigni bei  einer
Ureterkatheterplatzierung gehoren u. a.:

*  Extravasation

*  Blutungen

*  Sepsis

«  Odeme

*  Verschlechterte Nierenfunktion

*  Perforation der Nieren, des Nierenbeckens, des Ureters und der Blase
¢ Peritonitis

Komponenten:

Enthélt 2 - Katheteranschliisse

Enthalt 1 - 0,035 in (0,89 mm) Fiihrungsdraht mit Bentson-Spitze
Ureterkatheter bestehen aus biokompatiblen Materialien. Zur Vereinfachung
des Ureterzugangs ist eine Reihe von Spitzen verschiedener Konfigurationen
und GrdRen verfiigbar. Fiir den Zugang und die Sammlung wird ein separater
Luer-Anschluss bereitgestellt. Wenn ein Fiihrungsdraht benétigt wird, kann
die empfohlene FithrungsdrahtgroBe dem Verpackungsetikett entnommen
werden.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Ureterkatheter sind fiir die Katheterisierung der Harnwege wahrend
interoperativen Verfahren indiziert, unter anderem fiir folgende A

* Har

LIEFERFORM

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

Katheter bei kontrollierter Raumtemperatur lagern. Einwirkung organischer
Lésungsmittel, ionisierender Strahlen oder ultravioletten Lichts vermeiden.
Durch entsprechende Uberwachung des Lagerbestands sicherstellen,
dass die Katheter vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett angegebenen
Sterilisationsverfallsdatums verwendet werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG

*  Ureterokklusion fiir die Injektion von Kontrastmittel

Black (K) AE <5.0

Vor der
Vor der Verwendung dieses Produkts alle Anweisungen griindlich durchlesen.



EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE

Auswahl des Katheters

Die Auswahl der geeigneten KathetergroBe und Spitzenkonfiguration ist
abhéngig von der Anatomie des Patienten und der Anwendung und liegt im
Ermessen des Arztes. Siehe Verpackungsetikett bzgl. Richtlinien zur Auswahl
der StentgroRe.

Hinweis: Vor der Verwendung die
des Produkts entfernen.

richtung des Innendur

2. Den Fiihrungsdraht und das Zystoskop vorsichtig entfernen.

3. Die Katheterposition unter Rontgendurchleuchtung iiberpriifen und
extern absichern, um eine Verschiebung zu verhindern.

4. Ein Ende des Luer-Anschlusses am proximalen Ende des Katheters und
ein geeignetes Drainagesystem am anderen Ende anbringen.

5. Den Katheter zur Entfernung fest fassen und vorsichtig ziehen.
GARANTIE
Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion

Kontrastmittelinjektion
1. Den Luer-Injektionsanschluss am Katheterende anbringen.

2. Das Ende der Katheterspitze durch das Zystoskop in die Uretermiindung
vorschieben.

3. Die Katheterspitze angemessen positionieren, um den Ureter zu
verschlieBen. Kontrastmittel durch den Luer-Injektionsanschluss injizieren.

4. Harnwege unter Rontgendurchleuchtung tiberpriifen.
5. Den Katheter durch das Zystoskop herausziehen.
Platzierung des Fiihrungsdrahtes

1. Um zur Stelle fiir die Platzierung des Fithrungsdrahts zu gelangen, das
Ende der Katheterspitze durch das Zystoskop in die Uretermiindung
vorschieben.

2. Die Katheterposition unter Rontgendurchleuchtung tiberpriifen und dann
den geeigneten Fiihrungsdraht durch den Katheter vorschieben.

3. Die Platzierung des Fiihrungsdrahtes iiberpriifen und den Katheter dann
unter Beil der Fiihrungsdr ition langsam entfernen.

Austausch des Fiihrungsdrahtes

1. Denvorhandenen Fithrungsdraht zuriick in das Zystoskop und
aus dem Arbeitsanschluss ziehen. Dabei darauf achten, den
Fiihrungsdrahtzugang nicht zu verlieren.

2. Das Zystoskop langsam iiber den Filhrungsdraht in die Blase einfiihren.

3. Das Ende der Katheterspitze iiber den Fiihrungsdraht durch das
Zystoskop fithren und an die gewiinschte Position vorschieben.

4. Die Katheterposition unter Rontgendurchleuchtung iiberpriifen.

5. Die Katheterposition innerhalb des Zystoskops beibehalten und den
bereits platzierten Fiihrungsdraht entfernen.

6. Den Austausch-Fiihrungsdraht in den Katheter einfiihren, bis er sich an
der korrekten Position befindet.

7. Den Katheter durch das Zystoskop herausziehen.
Drainage

Vorsicht: Die Verweildauer im Korper darf 24 Stunden nicht iibersteigen.

1. Das Ende der Katheterspitze {iber den geeigneten Fiihrungsdraht durch
das Zystoskop an die gewiinschte Position fiihren.

und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde Diese Garantle ersetzt alle amieren ausdruckllchen
oder still oder

Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwahnt werden, und schlieBt
diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgangige Qualitat oder Elgnung fiir einen
bestimmten Zweck. Die F ung, und
Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf den
Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere
Umsténde beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem Einsatz.
Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf
die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC ist nicht
haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich
direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben. BSC
iibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit
diesem Instrument und bevolimachtigt dazu auch keine anderen Personen

BSC iibernimmt keine Haftung. weder iicklich noch g
fiir wi i oder resterlllslene Inslrumenle.
einschlieBlich, aber nu:hl a auf, ich ihrer

marktgangigen Qualitat oder ihrer Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Black (K) AE <5.0
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Ureteral Catheters

Cateteri ureterali

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 (EO). 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 pud inoltre provocare lesioni, malattia o la
morte del paziente.

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Contenuto

I catetere ureterale con punta angolata include i seguenti componenti:
Include 2 - Connettori per catetere

Include 1 - Filoguida con punta Bentson da 0,035 in (0,89 mm)

| cateteri ureterali sono realizzati in materiali biocompatibili. Per agevolare
I'accesso ureterale sono disponibili varie configurazioni della punta e varie
dimensioni. E inoltre disponibile un raccordo Luer specifico per I'accesso e
la raccolta. Qualora sia necessario I'uso di un filoguida, fare riferimento alle
dimensioni consigliate per il filoguida sull'etichetta della confezione.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

| cateteri ureterali sono indicati per il cateterismo dell’apparato urinario nel
corso di procedure interoperatorie. Questi cateteri possono essere usati, in
modo non limitativo, per:

*  Occlusione ureterale per l'iniezione di mezzo di contrasto
*  Somministrazione di fluidi per irrigazione all'uretere

*  Drenaggio difluidi dall'apparato urinario
o scambio di

* Introduzione,
filiguida

ivi ausiliari, inclusi

Black (K) AE <5.0

CONTROINDICAZIONI

Inlinea generale, i cateteri ureterali sono controindicati per i pazienti non idonei
a procedure di cateterismo.

AVVERTENZE

Nessuna nota.

PRECAUZIONI

* Piegature o inginocchiamenti, prima della procedura, possono
compromettere I'integrita del catetere e possono quindi provocare
lesioni al paziente.

* Qualora si dovesse incontrare resistenza durante I'avanzamento o il ritiro
del catetere, FERMARSI. NON PROSEGUIRE senza aver determinato la
causa del problema ed aver intrapreso le opportune misure correttive.

EFFETTI INDESIDERATI

Le procedure di posizionamento di un catetere ureterale possono comportare,
in modo non limitativo, i seguenti effetti indesiderati:

¢ Stravaso

* Emorragia

*  Sepsi

* Edema

*  Perdita della funzione renale

* Perforazione dei reni, della pelvi renale, dell'uretere e della vescica
*  Peritonite

* Infiammazione dell'apparato urinario

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

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

Conservare a temperatura ambiente regolata. Non esporre a solventi organici,
radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta. Sottoporre a rotazione I'inventario, in
modo da usare i cateteri prima della data di scadenza della sterilizzazione
riportata sulla confezione.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

Prima dell'uso

Leggere attentamente le istruzioni, prima di usare il presente dispositivo.

PROCEDURA CONSIGLIATA

Selezione del catetere

La selezione delle dimensioni del catetere e della configurazione della punta
appropriate dipende dall’anatomia del paziente, dall'applicazione prevista e

dalle preferenze del medico. Per informazioni relative alle dimensioni, fare
riferimento all'etichetta della confezione.



Nota: prima dell'uso togliere |a protezione del diametro interno del prodotto.

GARANZIA
Boston Corporation (BSC) garantisce che questo strumento & stato

Iniezione di mezzo di contrasto
1. Collegare il raccordo per iniezione Luer all’estremita del catetere.

2. Fare avanzare la punta del catetere attraverso il cistoscopio fino all'ostio
dell'uretere.

3. Posizionare la punta del catetere in modo da occludere I'uretere.
Iniettare il mezzo di contrasto attraverso il raccordo per iniezione Luer.

4. Visualizzare I'apparato urinario tramite radiografia.
5. Ritirare il catetere attraverso il cistoscopio.
Posizionamento del filoguida

1. Perpreparare il sito per il posizionamento del filoguida, fare passare
la punta del catetere attraverso il cistoscopio e all'interno dell'ostio
ureterale.

2. Confermare la posizione del catetere mediante radiografia, quindi fare
avanzare il filoguida adeguato attraverso il catetere.

3. Confermare il corretto posizionamento del filoguida, quindi retrarre
lentamente il catetere lasciando il filoguida in posizione.

Scambio del filoguida

1. Retrarre il filoguida nel cistoscopio e all'esterno dell'ingresso di lavoro,
facendo attenzione a mantenere |'accesso al filoguida.

2. Fare avanzare lentamente il cistoscopio sopra il filoguida all'interno
della vescica.

3. Introdurre la punta del catetere sul filoguida, attraverso il cistoscopio,
e farla avanzare fino a raggiungere la posizione desiderata.

4. Confermare la posizione del catetere mediante radiografia.

5. Mantenere il catetere in posizione con il cistoscopio e rimuovere il
filoguida preposizionato.

6. Introdurre il filoguida per scambio all'interno del catetere, fino ad
ottenere la posizione desiderata.

7. Estrarre il catetere dal cistoscopio.
Drenaggio

Attenzione: la permanenza del catetere non deve superare le 24 ore.

1. Introdurre la punta del catetere sul filoguida appropriato, attraverso il
cistoscopio, e farla avanzare fino a raggiungere la posizione desiderata.

2. Rimuovere con cautela il filoguida e il cistoscopio.

3. Confermare la posizione del catetere mediante radiografia, quindi
fissarlo esternamente in modo da evitarne lo spostamento.

4. Collegare un'estremita del raccordo Luer all’estremita prossimale del
catetere e collegare il sistema di drenaggio allaltra estremita.

5. Perrimuovere il catetere, afferrarlo saldamente e tirarlo con cautela.

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 parti Le izioni ditr 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 1a 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 strument izzati, 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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Ureteral Catheters

Ureterkatheters

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale 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 i iteit van het i 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 metzich 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

Inhoud

De ureterkatheter met angulaire tip bestaat uit de volgende onderdelen:
Bevat 2 - katheterconnectoren

Bevat 1 - voerdraad van 0,035 in (0,89 mm) met Bentson-tip

Ureterkatheters worden vervaardigd van biocompatibele materialen. Voor
een gemakkelijke toegang tot de ureter zijn verschillende tipuitvoeringen en
maten verkrijgbaar. Voor toegang en verzameling is een aparte luerconnector
meegeleverd. Zoek als een voerdraad nodig is de aanbevolen voerdraadmaat
op het verpakkingsetiket op.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Ureterkatheters zijn bedoeld voor het katheteriseren van de urinewegen
tijdens interoperatieve procedures, inclusief maar niet beperkt tot de
volgende toepassingen:

*  Afsluiting van de urineleider voor injectie van contrastmiddel
* Inbrengen van irrigatievloeistof in de urineleider

Black (K) AE <5.0

* Hetafvoeren van vloeistoffen uit de urinewegen

* Inbrengen, opvoeren of verwisselen van hulpmiddelen, inclusief
voerdraden

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van ureterkatheters wordt over het algemeen afgeraden voor
patiénten die ongeschikt zijn voor katheterisatie.

WAARSCHUWINGEN

Geen, voor zover bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

*  Voorkom buigen of knikken van de katheter voordat deze wordt
geplaatst. Dit kan de integriteit van de katheter aantasten en leiden tot
letsel bij de patiént.

*  STOP als u tijdens het opvoeren of terugtrekken van de katheter
weerstand voelt. GA NIET VERDER zonder eerst de oorzaak van de
weerstand vast te stellen en maatregelen te nemen.

COMPLICATIES

De complicaties die kunnen ontstaan door het plaatsen van een ureterkatheter
zijn onder meer, maar niet uitsluitend:

*  Extravasatie
*  Hemorragie
*  Sepsis

* Oedeem

«  Verlies van nierfunctie

*  Perforatie van de nier, het nierbekken, de ureter en de blaas
*  Peritonitis

*  Urineweginfectie

LEVERING

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

Niet gebruiken als de

Hantering en opslag

Bewaar katheters op constante kamertemperatuur. Niet blootstellen aan
organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht. Laat de
voorraad zo doorstromen dat de katheters altijd worden gebruikt voor de op
de verpakking vermelde steriliteitsvervaldatum.

BEDIENINGSINSTRUCTIES

Voorafgaand aan gebruik

Lees alle instructies zorgvuldig door alverens dit hulpmiddel te gebruiken.



AANBEVOLEN PROCEDURES
Keuze van de katheter

De selectie van een geschikte kathetermaat en tipuitvoering gebeurt aan
de hand van de anatomie van de patiént, de toepassing en de voorkeur van
de gebruiker. Zie het ver i iket voor

Opmerking: Verwijder voor gebruik de beschermer van de binnendiameter.

Injectie contrastmiddel
1. Bevestig de luer-injectieconnector aan het uiteinde van de katheter.

2. Voer hettipuiteinde van de katheter op door de cystoscoop en door de
opening van de urineleider.

3. Plaats de tip van de katheter in de juiste plaats voor het afsluiten van

3. Controleer de positie van de katheter met behulp van réntgenstraling en
maak de katheter uitwendig zodanig vast dat deze niet van zijn plaats
kan raken.

Bevestig het ene uiteinde van de luerconnector aan het proximale
uiteinde van de katheter en het andere uiteinde aan een geschikt
drainagesysteem.

5. Voor het verwijderen van de katheter pakt u de katheter stevig vast en
trekt u deze voorzichtig naar buiten.

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
ins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde garanties

de urineleider. Injecteer contr iddel via de |
4. Maak de urinewegen zichtbaar met behulp van réntgenstraling.
5. Trek de katheter terug via de cystoscoop.
Plaatsing van de voerdraad

1. Omde doellocatie van de voerdraad te kunnen bereiken, brengt u het
tipuiteinde van de katheter via de cystoscoop in de opening van de
urineleider in.

2. Controleer de positie van de katheter met behulp van réntgenstraling en
breng dan de geschikte voerdraad door de katheter in.

3. Controleer de plaats van de voerdraad en verwijder vervolgens
langzaam de katheter, waarbij u zorgt dat de voerdraad op zijn plaats
blijft.

Verwisseling voerdraad

van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Hanteren,
opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit instrument alsmede andere
factoren in verband met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische
ingrepen en andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn direct
van invloed op het instrument en de resultaten die ermee worden verkregen.
De aansprakelijkheid van BSC volgens deze garantievoorwaarden is beperkt
tot het repareren of vervangen van dit instrument; BSC aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor incidentele of bijkomende schade die direct dan
wel indirect voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen,
en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC aanvaarden
van, andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in
verband met dit instrument. BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
instrumenten die opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en
biedt geen ui lijke dan wel implici ies in verband met
zulke instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, garanties van

1. Steek de reeds aanwezige voerdraad van achteren in de
en door de werkpoort naar buiten. Zorg dat de toegang over de
voerdraad blijft bestaan.

2. Breng de cystoscoop langzaam over de voerdraad in de blaas in.

3. Breng het tipuiteinde van de katheter in over de voerdraad, via de scoop,
en voer het op naar de gewenste plaats.

4. Controleer de positie van de katheter met behulp van réntgenstraling.

5. Houd de katheter binnen de cystoscoop op zijn plaats en verwijder de
vooraf geplaatste voerdraad.

6. Voer de tweede voerdraad door de katheter op naar de juiste positie.
7. Trek de katheter door de cystoscoop terug.
Drainage

Let op: De katheter mag niet langer dan 24 uur ingebracht blijven.

1. Breng hettipuiteinde van de katheter in over de juiste voerdraad en voer
hem door de scoop op naar de gewenste plaats.

2. Verwijder voorzichtig de voerdraad en de cystoscoop.

of id voor een bepaald doel.
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Ureteral Catheters

Cateteres Ureterais

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

0 conteddo é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (EO). Nao
utilize se o selo de esterilizagdo estiver danificado. Se verificar a presenca
de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da
Boston Scientific.

Apenas para uma Gnica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizag@o, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por
sua vez, pode causar lesdes, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o risco de
contaminagdo do dispositivo e/ou o risco de infecgdo no paciente ou
infecgdo cruzada incluindo mas n@o se limitando a transmiss@o de doencal(s)
contagiosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
causar lesdes, 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
Conteddo

0 Cateter Ureteral com Ponta Angular é pelos
Inclui 2 - Conectores de Cateter
Inclui 1 - Fio-guia com ponta Bentson de 0,035 in (0,89 mm)

CONTRA-INDICAGOES

Os Cateteres Ureterais sdo, em geral, contra-indicados para utilizagao em
pacientes que nao sejam elegiveis para cateterizacao.

ADVERTENCIAS

Nenhumas conhecidas.

PRECAUCOES

«  Evite dobrar ou torcer o cateter antes da colocagao. Isto poderia
afectar negativamente a integridade do cateter e resultar em lesdes no
paciente.

+  Sesentir resisténcia durante o avango ou a remogao do cateter,
INTERROMPA o procedimento. NAO CONTINUE sem primeiro
determinar a causa da resisténcia e tomar as medidas correctivas.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis que podem resultar da colocag@o do cateter ureteral
incluem, mas n@o se limitam a:

* Extravasdo

* Hemorragia

*  Sépsis

* Edema

* Perda dafuncdo renal

*  Perfurac@o do rim, do bacinete, do uréter ou da bexiga
*  Peritonite

* Infecgdo do tracto urinario

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 os cateteres a uma temperatura ambiente controlada. Nao exponha

Os Cateteres Ureterais séo fabricados com materiais bi iveis. Estd
disponivel uma variedade de configuragdes e tamanhos para facilitar o
acesso ao uréter. E fornecido um cubo Luer separado para acesso e recolha.
Consulte o tamanho de fio-guia r no rétulo da embal, caso

a organicos, a radiagdo ionizante ou a raios ultravioleta. Efectue
a rotacdo dos stocks, de forma a que os cateteres sejam utilizados antes
do vencimento da data de validade de esterilizacao indicada no rétulo da

seja necessario um fio-guia.

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

Os Cateteres Ureterais sdo indicados para utilizagdo em cateteriza¢do do
tracto urinario durante procedimentos interoperativos, incluindo mas n@o se
limitando as seguintes aplicacdes:

¢ Oclus@o ureteral para injeccao de meio de contraste

* Introduc@o de fluidos de irrigacao no uréter

*  Drenagem de fluidos do tracto urinario

* Acesso, avanco ou troca de dispositivos auxiliares incluindo fios-guia

Black (K) AE <5.0

INSTRUGOES DE OPERACAO
Antes de Utilizar
Leia cuidadosamente todas as instrucdes Antes de utilizar este dispositivo.

PROCEDIMENTOS RECOMENDADOS
Seleccao do Cateter

A seleccdo de um tamanho de cateter adequado e configuragao da ponta
depende da anatomia do paciente, aplicacdo e preferéncia do utilizador.
Consulte o rétulo do produto para obter informagdes sobre os tamanhos.



Nota: Retire o protector de diametro interno do produto antes de utilizar.

Injeccé@o de Meio de Contraste
1. Ligue o cubo de injecgao Luer a extremidade do cateter.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os
cuidados devidos na concepgao 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,

2. Facaavancar a extremidade da ponta do cateter através do
e para dentro do orificio ureteral.

3. Coloque a ponta do cateter devidamente para obstruir o uréter. Injecte
meio de contraste através do cubo de injeccao Luer.

4. Visualize o tracto urinario radiograficamente.
5. Retire o cateter através do cistoscapio.
Colocacéo do Fio-Guia

1. Paraaceder ao local para colocacao do fio-guia, passe a extremidade
da ponta do cateter através do cistoscdpio e para dentro do orificio
ureteral.

2. Confirme a posicao do cateter radiograficamente e depois fagca avancar
o devido fio-guia através do cateter.

3. Confirme a colocacao do fio-guia e depois retire o cateter lentamente
enquanto mantém a posic¢ao do fio-guia.

Troca do Fio-guia

1. Retroceda o fio-guia existente para dentro do cistoscdpio e para fora
da abertura de trabalho. Tenha cuidado para ndo perder o acesso ao
fio-guia.

2. Passe o cistoscopio lentamente sobre o fio-guia para dentro da bexiga.

3. Introduza a extremidade da ponta do cateter sobre o fio-guia, através do
cistoscopio, e faca avancar até a localizagéo pretendida.

4. Confirme a posi¢ao do cateter radiograficamente.

5. Mantenha a posicao do cateter no cistoscapio e retire o fio-guia
colocado anteriormente.

6. Introduza o fio-guia de troca no cateter até o mesmo alcancar a posicao
devida.

7. Retire o cateter através do cistoscdpio.
Drenagem

Cuidado: 0 tempo de permanéncia ndo deve exceder 24 horas.

1. Introduza a extremidade da ponta do cateter sobre o fio-guia adequado,
através do cistoscopio, e faga avancar até a localizagao pretendida.

2. Retire cuidadosamente o fio-guia e o cistoscopio.

3. Confirme a posicao do cateter radiograficamente e segure
externamente para impedir o desalojamento.

4. Ligue uma extremidade do cubo Luer na extremidade proximal do
cateter e ligue o sistema de drenagem adequado na outra extremidade.

5. Para retirar o cateter, segure fir

e puxe

mas nédo se a, de
izacdo ou quacdo para fins especifi 0 io, o
armazenamento, a limpeza e a esterilizacdo deste instrumento, bem
como os factores relacionados com o paciente, diagnéstico, tratamento,
procedimentos ciriirgicos e outros assuntos fora do controlo da BSC afectam
directamente o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizagao.
A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia, limita-se a
reparagao ou substituicao deste instrumento e a BSC nao se responsabiliza
por quaisquer perdas, danos ou inci is ou iai
T directa ou indir da utili deste instrumento. ABSC
ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome,
qualquer outra obrigac@o ou responsabilidade adicional em relacao a este
instrumento. A BSC ndo assume p ilidade i
a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo
i i icitas ou implici inclui mas
para fins especifi em

néo se limi a ou
relac@o a estes instrumentos.
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Erkend vertegenwoordiger in EU
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Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
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Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'u i
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
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For single use only. Do not reuse.
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Uitsluitend bestemd voor eenmalig
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reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser
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Non risterilizzare
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Nao reesterilize



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

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Recommended Guidewire
Guia recomendada

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

Includes Guidewire

Incluye guia

Inclut un guide
EinschlieBlich Fiihrungsdraht
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Bevat voerdraad

Inclui o Fio-guia

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.

Includes Catheter Connector
Incluye conector del catéter
Inclut un raccord de cathéter
Enthélt Katheteranschluss
Include connettore per catetere
Inclusief katheterconnector
Inclui o Conector de Cateter
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Ureteral
Catheters
MoueTouyHMKOBbIE KaTeTepbl
R ONLY
BHumanue! OepepanbHoe 3akoHopatenbctBo  (CLUA)

paspeLluaeT NPoAaXKy 3TOro yCTPOMNCTBa TOMBKO Bpayam unm
o X NPeAnncaHuio.

NPEAYNPEXAEHUE

MocTtaBnaemoe cofepxunmoe CTEPUNN30BAHO
sTuneHokcmpom  (30).  3anpeljaetca  MCMonb3oBaTb
npu NOBPeXAeHun cTepunbHoro 6apbepa. B cnyuvae
obOHapy)KeHUs MOBPEXAEHNA 3BOHWTE MpefCTaBUTENIO
komnaHuu Boston Scientific.

TonbKo ANA OAHOPA30BOro MCMoJb30BaHUA. 3anpeLyaeTca
NMOBTOPHO VCMOJIb30BaTh, MOABEPraTb NOBTOPHON 06paboTke
nnm ctepuniaumm. NoBTOpHbIE UCMONb30BaHMe, 06paboTka
WM CTEPUIU3ALMA  MOTYT  HapylMTb  CTPYKTYPHYiO
LIeNIOCTHOCTb YCTPOWCTBA W/WAK BbI3BaTb €ro MOMOMKY, YTO,
B CBO Ouepefib, MOXET NMPUBECTN K TpaBMe, 6onesHn unm
cMepTn nayueHTa. [oBTOpHble NCMOoNb30BaHMe, 06paboTKa
VAW CTEPUAM3aLMA MOTYT TaKXKe CO3[aTb PUCK 3arpsA3HeHnA
YCTPOWCTBA W/WAN NPUBECTM K WMHOULMPOBAHMIO WK
nepeKkpecTHOMy MHOMLUMPOBaHMIO MaLMeHTa, BK/OYas,
NoMUMO NpPoYero, nepefavy NHPEKLMOHHbIX 3aboneBaHui
CPpeAn MauuMeHToB. 3arpA3HeHWe YCTPOWCTBA  MOXKET
NPUBECTYN K TpaBMe, 6ONE3HY UM CMePTH NaLmneHTa.

Mocne ncnonb3oBaHNa yTUAN3UPYINTE U3fenne 1N YNakoBKY
B COOTBETCTBUWM C MOPAAKOM, KOTOPbIA yCTaHOBNEH
6onbHULE,  aAMVHUCTPATUBHbIMW  OpraHamu  W/vnu
opraHamu MeCTHOro caMoynpaBieHUs.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA
CocTaB

MoyeToUHUKOBbIN  KaTeTep C yrnobiIM HaKOHEYHUKOM
BK/IIOYaeT B cebA cnepyowme KOMNOHEHTbI:

Bkntoyaet 2 pasbema katetepa

BkntouaeT 1 NpOBOAHVK C HAKOHEUHKKOM Bentson pasmepom
0,035 in (0,89 mm)

MOUETOUHUKOBbIE KaTeTepPbl U3rOTOB/EHBI N3 BUONOTNYECKN
COBMECTVMbIX MaTepuranoB. [nA obneryeHvs BBeaeHus B
MOYETOUHUK UMEETCA WMPOKOM AMana3oH KoHGUrypaumii n
pa3mepoB. 1ns BBeAeHUs Katetepa v c6opa Moun NMeeTcs
OTAENbHbIN NI03POBCKNI pasbem. Mpu HEOBXOAMMOCTU B
MCMONb30BaHUN MPOBOAHMKA CM. STUKETKY, Ha KOTOPOIi
yKa3aH peKkoMeHAyeMbli pasmep NpOBOAHMKA.

NPEAHA3HAYEHME/NOKA3AHNA K MPUMEHEHUIO

MoueTouHMKOBbIE ~ KaTeTepbl — MpefHa3HaueHbl  [niA

MCMOMb30BaHNA C LieNblo KaTeTepusaLyi MOUYEBbIBOAALMX

nyTeii BO BpemMA MNPOBEAEHUA  MeXOMepaLOHHbIX

npoueayp, BKMoUas, NOMMO Npoyero, ciefytolee:

+  OKKJI031A MOYETOYHIKA A1 BBEAEHA KOHTPACTHOrO
BeLecTBa;

+ BBe/leHNe B MOYETOUHWK NPPUraLIMOHHbIX XUAKOCTe;

+  [PeHaX XWAKOCTEN 13 MOYEBbIBOAALLMX NyTel;

BBeJeHNe, NPOABMKEHME WU 3aMeHa BCTOMOTaTesbHbIX
YCTPOWCTB, BKJOYas MPOBOAHUKM.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MoyeTouHMKOBbIE KaTeTepbl B LIENOM NPOTVBOMOKa3aHbl AnA
NCNONb30BaHMA Yy NaLNEHTOB, NMELWNX NPOTUBOMNOKa3aHUA K
npoBefeHunto KateTepmsaunn.

NMPEAYNPEXAEHUA
HeunssecTHbl.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

CnepyeT n3beraTb CrubaHysa NN NepeKpyynBaHna Katetepa
nepej BBefeHeM. B NpoTrBHOM ciyyae 3To MoXeT
HapyLWUTb LIeNIOCTHOCTb KaTeTepa U NPUBECTU K TPaBMe
nauueHTa.

Ecnvn Bo Bpema NpoABMMKEHNA NN U3BIeYeHNA KaTeTepa
oulyujaetca conpotmsnenvie, CJIEAYET OCTAHOBUTb
MPOLIEAYPY. 3AMPELLAETCA NMPOOOJI’KATb npouepnypy,
He yCTaHOBVB BHayasne npuynHy CONpoT1BAEHNA 1 He
NpeAnpriHAB KOPPEKTUPYIOLLMX Mep.

NMOBOYHbIE SODEKTbI
K no60o4HbIM 3ppeKTam, KOTopble MOTYT ABIATHCA Pe3ybTaToM

YCTaHOBKM MOYETOYHMKOBOrO KaTeTepa,

nomMnMMo  npoyero

OTHOCATCA:

3KCTpaBasauus;
KpOBOTeYeHWe;

cencuc;

oTek;

HapyLueHne GyHKLMMN Noyek;

nepdopaLa NoyYKm, MOYEUHON 0XaHKM, MOUYETOUHIMKA 1
MOYEBOTO My3blps;

NepPUTOHNT;
MHOEKLMA MOYEBBIBOASLLMX MyTEN.

®OPMA NOCTABKMN

3anpewaeTcs MCMONb30BaTb, €C/M YNakoBKAa BCKPbITa WK
noBpexneHa.

3anpeljaeTcs MCMNonb3oBaTb, €CM STUKETKA HemosiHas wuin
Hepa3sbopuviBas.

O6pauyeHne n xpaHeHne

KaTeTepbl cnegyeT XpaHUTb NPy KOHTPONMPYEMOi KOMHATHOW

Temnepatype.

3anpewaetcs  nojsepratb  BO3AENCTBUIO

OpraHUYeCKUX pPacTBOPUTENel, MOHM3UPYIOLLEro W3fyyeHus
unn ynbtTpadroneToBbix Nyyein. Yepepyite MHBEHTapb TakUM
06pa3om, YTobbl UCMONb30BaTh KaTeTepbl 4O UCTEUEHUA CPOKa
rofiHOCTN CTEPUAN3aLMI, YKa3aHHOTO Ha STUKETKe.

WHCTPYKLUU NO SKCMNYATALUN
Mepep ncnonbsosaHnem

Mepen

MCNONb30BaHNEM  [iAHHOMO  YCTPOWCTBA  Credyet

BHMMaTENIbHO O3HAKOMUTbLCA C UHCTPYKUNAMN.

PEKOMEHAYEMbIV MOPALOK AEACTBUN
Bbi6op KaTeTepa

Bbibop KaTeTepa MOAXoAslero pasmepa v KOHdUrypaumm

HaKOHeYHnKa
nayneHTa,

3aBUCUT OT aHaTOMMYeCcKMx ocobeHHocTeln
noKasaHvWa K MPUMEHEHWIO W  MpeanouTeHNi

nonb3osatena. Pasmep katetepa YKa3aH Ha 3TUKeTKe.

MpumeyaHune. Mepep ncnonb3oBaHMeM 13 YCTPONCTBa criefyeT
13BneYb BHyTPEHHUIA MPOTEKTOP AnameTpa.

BBefieHMe KOHTpPacTHOro BellecTsa

1.

MopcoeaviHUTe K KOHLY KaTeTepa JIl03pOBCKUIN
VNHBEKLMNOHHbBIV pasbem.

2. I'Ipo,qBVleTe HAaKOHEYHUK KaTeTepa yepe3 UnucTockon n
BBeAuTE B yCTbe MOYETOYHMKA.

3. PasmecTuTe HaKOHEYHWK KaTeTepa Taknum 06pa30M,
4TO6bI OH nepeKkpbl MOYETOUHWK. BBeanTe KOHTpacTHOe
BELLECTBO Yepes I03POBCKUI MHBEKLIVOHHbIN pasbeMm.

4. MNpoBepnTe peHTreHorpadrio MOYEBbIBOAALLMX NyTEN.
5. W3Bnekute KateTep yepes LNCTOCKOM.
YcTaHOBKa NpoOBOAHMKa

1. [ns gocTmkeHms mecta YCTAaHOBKM MPOBOAHMKA
npoBeanTe HAKOHEYHVK KaTeTepa vepes ynctockon n
BBeAuTE B yCTbe MOYETOYHMKA.

2. Mop peHTreHorpadryeckmm KOHTPONem npoBepbTe
NoNIOXeHVe KaTeTepa 1 3aTem NPOABUHBTE MPOBOAHNK
yepes KateTep.

3. lMpoBepbTe NONOXKEHME NPOBOAHMKA, 3aTeM MeANEHHO
N3BNEKUTE KaTeTep, COXPaHAA NONOXKEHNEe NMPOBOAHMKA.

3ameHa npoBoAHMKa

1. BBeguTe ycTaHOBNEHHbIV NPOBOAHNK 06paTHO
B LICTOCKOMN ¥ NpoBefmnTe yepes paboumnii nopT.
CobniopanTe OCTOPOXKHOCTb, YTOObI HE NMOTePATb My Tb
[0CTyNa Mo NPOBOAHMKY.

2. MepneHHo npoBefuTe LMCTOCKOMN MO NPOBOAHNUKY B
MOYeBOW My3bIpb.

3. BBeguTe HaKOHEYHUK KaTeTepa Mo NPOBOAHMKY Yepes
LIMCTOCKOM 1 NPOABHbTE B Tpebyemoe MecTo.

4. Mop peHTreHorpadpuyeckMm KOHTPONemM NpoBepbTe
NoNoXeHwe KateTepa.

5. CoxpaHss NonoxeHue Katetepa B LUCTOCKONE,
N3BMIEKUTE YCTAHOBNEHHbIN MPOBOLHNIK.

6. BBeauTe CMeHHbIN NPOBOJHNIK B KaTeTep 1 NPOABUHbTE
o Tpebyemoro mecTa.

7. V3BneKkute KateTep yepes LCTOCKON.

[peHunpoBaHne

MpepoctepexeHune. Bpema HaxoxaeHUA KaTeTepa B Tene
nauveHTa He AOKHO NpeBbIWaTh 24 Yacos..

1. BBeAwTe HaKOHEUHVIK KaTeTepa no NPOBOJHUKY
NOAXOAALLEro pa3mepa Yepes LCTOCKON 1 NPOABUHbTE
B Tpebyemoe mMecTo.

2. OCTOpO)KHO N3BJieKUTE NPOBOAHUK N LUNCTOCKOM.

3. Mog peHTreHorpaduyeckMm KOHTPOIEM NpoBepLTe
NOMIOXKeHe KaTeTepa 1 3adpUKCMPYINTE C HapyKHOM
CTOPOHBI, 4TO6bI NPeyNpPeanTb ero CMeLeHNe.

4. TMopcoeanHUTE OAVH KOHeL| II03POBCKOro pasbema K
NPOKCMManbHOMY KOHLY KaTeTepa, a K ApyromMy KOHLY
NoACOeANHUTE COOTBETCTBYIOLLYIO [IPEHAXHYIO CUCTEMY.

5. YTo6bl U3BNEUD KaTeTep, CieyeT MPOYHO 3a Hero
B3ATbCA U aKKypaTHO NOTAHYTb.

Black (K) AE <5.0
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TAPAHTUA

Komnanua Boston Scientific Corporation (BSC) rapaHTtupyer,
4TO NpY pa3paboTKe N NPOV3BOACTBE AAHHOTO NHCTPYMEHTa
6bila NposBfeHa AOCTAaTOYHAsA OCTOPOXHOCTb. [laHHaA
rapaHTuA 3amMmeHsAeT co60ii N NCKNIoYaeT Bce ocTalibHble
rapaHTuu, fABHO He W3JIOXKEeHHble B HacToAleM
AOKYMeHTe, My unn noppasy B cuny
3aKOHaUNNMHbIMCNOCO60M, BKNIOUas, NTOMUMO PoYero,
noppasymeBaemMbie rapaHTUN TOBApPHOrO COCTOAHUA
N NPUroAHOCTN ANA AOCTUXKEHUA NI060N KOHKpPeTHOM
uenu. Ob6palyeHne, XpaHeHWEe, OUNCTKA W CTepunusauma
[laHHOTO MHCTPYMEHTA, @ TakXKe Apyrue GpakTopbl, CBA3aHHbIE
C MauMeHTOM, [AMAarHO30oM, JeuyeHneM, XVUPYPruyecknumu
npoueaypamu 1 UHbIMM O6CTOATENLCTBAMU, HE 3aBUCALLMMMN
oT KomnaHum BSC, oKa3blBalOT HemnocpefcTBEHHOe
BAWAHME HA WHCTPYMEHT W pe3ynbTaTbl, MNONyYeHHble
npu ero ucnonb3oBaHun. O6sA3aTenbcTBa KomnaHun BSC
Nno [aHHON rapaHTMM OrpPaHUYMBAIOTCA PEMOHTOM WU
3aMeHON [JaHHOro MHCTpymeHTa. KomnaHua BSC He HeceT
OTBETCTBEHHOCTV 3a JlloOble MOGOYHbIE WM KOCBEHHblE
ybbITKY, ywep6 unu pacxopbl, NPAMO WAN  KOCBEHHO
CBA3aHHble C WCMOMb30BaHWEM [aHHOTO WHCTPyMeHTa.
KomnaHua BSC He GepeT Ha cebA 1 He ynosHOMOYMBAET
Kakoe 6bl TO H¥ 6bino NUUO 6paTbh Ha cebs OT ee UMEHN
nobble  Apyrme WM JOMONHUTENbHble 06A3aTenbCTBa
VNN OTBETCTBEHHOCTb B CBA3M C AAHHLIM WHCTPYMEHTOM.
KomnaHua BSC He HeceT HUKaKoli OTBETCTBEHHOCTM 3a
NOBTOPHO MCNONb30BaHHbIe, MOBTOPHO 06paboTaHHble
AN NOBTOPHO CTEPUIN30BaHHble MHCTPYMEHTbI N He
npefocTaBifAeT B OTHOLWEHMM TaKUX WHCTPYMEHTOB
HUKaKMX ABHbIX WM noapa3yMeBaeMbIX rapaHTuii,
BK/loYaA, MOMUMO TMpoYero, rapaHTUM TOBapHOro
COCTOAHMA W NPUrOAHOCTU ANA AOCTKEHMA nio6oi
KOHKpeTHo uenu.

(3]

Catalog Number
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Single Action
Pumping System

For Standard & Optional*

Continuous Flow Models
*Available for Urology Applications

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 tr ission of ii ious di (s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or
death of the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

The Single Action Pumping System is designed for controlled irrigation
through an Endoscope or accessory during urological and/or endoscopic
procedures. One-way valves provide automatic refill of the syringe for access
to irrigation fluid.

Contents
A single package contains one single use pumping system.
INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Single Action Pumping System is intended for use with urological and/or
endoscopic surgical procedures requiring continuous irrigation.

CONTRAINDICATIONS

None known.

PRECAUTIONS

Do not use this product without reading and understanding the complete
instructions enclosed herein.

Note: This product contains DEHP (Bis(2-ethylhexyl) phthalate). BSC has
conducted a Chemical Safety Assessment of DEHP in this device based

on currently known acceptable exposure limits for sensitive populations
(children and pregnant/nursing women), and has determined that the potential
exposure is below the known acceptable exposure limits for the device when
used in accordance with the indications and instructions for use.

ADVERSE EVENTS

Any irrigation product may cause the following adverse tissue reactions.
*  Hydro-nephrosis of the Urinary Tract

*  Excess Distention of the Kidney

HOW SUPPLIED

The Single Action Pumping System is supplied sterile by ethylene oxide
gas. 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. Rotate inventory so that devices are used prior
to the expiration date on package label.

DIRECTIONS FOR USE
1. Attach vacuum syringe “A” to dual check valve Luer Lock “B".

2. Attach side inlet tube “C" to fluid supply “D” by removing protective cap
before inserting Fluid Spike (Fluid Spike may be detached from side tube
inlet if male luer connector is desired).

3. (Ifusing Optional Continuous Flow Model) Close Roller Clamp “E".

4. Depress Plunger “F” and release. This will expel air and begin to draw in
liquid. Repeat the process to bleed all air out of the system. Point the tip
of the vacuum syringe upward to complete this process.

5. Attach forward outlet tube “G” to the device receiving fluid and depress
the plunger to expel all air from the system before using.

6. To pump, depress the plunger “F” to deliver the desired amount of fluid
and release. The vacuum syringe will automatically refill.

7. (If using Optional Continuous Flow Model) To irrigate with gravity fed
continuous flow: open Roller Clamp “E"” to allow fluid to flow. Before
removing device, close Roller Clamp “E".
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disengaging the luer WA

Inlet tube may POA
be shortened by =3 ﬂ;j &,
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®

Addition of Bypass Line
denotes Optional Continuous
Flow Model available for
urological applications only.
Delete Steps 3 & 7 of
DIRECTIONS FOR USE
INSTRUCTIONS for Standard
Model Single Action
Pumping Systems without
Roller Clamp.

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 ludes all other ies not set forth herein,
whether express or implied by ion of law or ise, i i
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 liability or r in 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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Single Action
Pumping System
Sistema de bombeo de accidn Gnica

Para modelos estdndares y opcionales*®

de flujo continuo
*Disponible para aplicaciones de urologia

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno (OE). No usar si
la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, llame 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 o provocar fallos, lo que a su vez puede derivar en
lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también suponer un riesgo de
contaminacion del dispositivo o causar al paciente infecciones o infecciones
cruzadas, como por ejemplo la transmision de enfermedades infecciosas de
un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedades o incluso la muerte del paciente.

Después de su uso, deseche el producto y su envase de acuerdo con las
normas administrativas, del hospital o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de bombeo de accion (nica estd disefiado para realizar
irrigaciones controladas a través de un endoscopio o accesorio durante las
intervenciones uroldgicas o endoscdpicas. Las vélvulas de una via vuelven a
llenar automaticamente la jeringa para acceder al fluido de irrigacion.
Contenido

Cada paquete individual contiene un sistema de bombeo de un solo uso.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

El sistema de bombeo de accion Gnica estd concebido para utilizarse en
las intervenciones quirargicas uroldgicas o endoscopicas que requieran
irrigacion continua.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.
PRECAUCIONES

No utilice este producto sin haber leido y comprendido todas las instrucciones
que aparecen en esta seccion.

Nota: este producto contiene DEHP (bis[2-etilhexil] ftalato). BSC ha

llevado a cabo una evaluacion de seguridad quimica del DEHP de este
ispositi alos limites de icio que se conocen

actualmente para los grupos vulnerables de la poblacion (nifios y mujeres

embarazadas y lactantes); asi, ha determinado que la exposicion potencial

del dispositivo esta por debajo de los limites de exposicion aceptables si

este se utiliza de acuerdo con las indicaciones e instrucciones de uso.

EPISODIOS ADVERS0S

Cualquier producto de irrigacion puede provocar las siguientes reacciones
histicas adversas:

* Hidronefrosis de las vias urinarias

* Distension excesiva del rifion

PRESENTACION

El sistema de bombeo de accion nica esta esterilizado mediante 6xido de
etileno (OEt). No utilice el paquete si esta abierto o dafiado. No lo utilice si la
etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manejo y almacenamiento

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Haga rotar los dispositivos en
el almacén para utilizarlos antes de la fecha de caducidad que se indica en
la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Acople la jeringa de vacio “A” al conector de cierre Luer doble “B” de la
vélvula de retencion.

2. Acople el tubo lateral de entrada “C" al suministro de fluido “D"
retirando la tapa protectora antes de insertar la punta de administracion
de fluido (esta se puede desacoplar del tubo lateral de entrada si se
desea un conector Luer macho).

3. (Siutiliza un modelo opcional de flujo continuo) Cierre la abrazadera
cilindrica “E".

4. Presione el émbolo “F" y suéltelo. De esta forma, se extraera el aire y se
comenzara a introducir el liquido. Repita el proceso para extraer todo el
aire del sistema. Apunte con la punta de la jeringa de vacio hacia arriba
para completar el proceso.

5. Acople el tubo de salida “G" al dispositivo que recibe el fluido y presione
el émbolo para extraer todo el aire del sistema antes de utilizarlo.

6. Para bombear, presione el émbolo “F” para suministrar la cantidad

deseada de fluido y suéltelo. La jeringa de vacio se volvera a llenar
autométicamente.



El'tubo de entrada
puede acortarse = ———gp Ii;j
desacoplando el \A
conector de cierre ~
Luer.

®

La adicién de un conducto de
derivacion indica que el modelo
opcional de flujo continuo esta
disponible Gnicamente para

las aplicaciones uroldgicas.
Omita los pasos 3y 7 de las
instrucciones de uso si utiliza
sistemas de bombeo de accién
(nica en modelos estandares
sin abrazadera cilindrica.

7. (Si utiliza un modelo opcional de flujo continuo) Para irrigar con flujo
continuo por gravitacion: abra la abrazadera cilindrica “E” para permitir
que fluya el liquido. Antes de extraer el dispositivo, cierre la abrazadera
cilindrica “E".

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 a un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza
y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros aspectos relacionados
con el paciente, el diagndstico, el tr i las inter i quirdrgicas
y cualquier otro aspecto ajeno al control de BSC, afectan directamente
a este instrumento y a los resultados que puedan obtenerse de su uso. En
virtud de esta garantia, la responsabilidad de BSC se limita a la reparacion o
sustitucion de este instrumento y BSC no asumira responsabilidad alguna por
pérdidas accidentales o consecuentes, por dafios y perjuicios o por los gastos
directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de este instrumento. BSC
tampoco asume ninguna otra obligaci ilidad rel d

or r 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, que incluye, entre otras,
la de comerciabilidad y adecuacion a un fin concreto.
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Single Action
Pumping System
Systéme de pompage simple effet

Pour les modéles a débit continu

standard et facultatif*
*Disponibles pour les applications d'urologie

B, ONLY

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

MISE EN GARDE

Le contenu est livré STERILE, par stérilisation a I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne
pas utiliser si le iti stérile est é. Si le produit 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 de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d'entrainer son dysfonctionnement, et causer
une lésion, une infection voire le décés du patient. De plus, la réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation risquent d’entrainer la contamination
du dispositif et/ou I'infection du patient ou une infection croisée, y compris
mais de fagon non limitative la tr ission de ie(s) i i (s) d’un
patient a un autre. La contamination du dispositif peut entrainer des blessures,
une maladie ou le décés du patient.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systeme de pompage simple effet est destiné a l'irrigation contrdlée via
un endoscope ou un autre accessoire au cours d'interventions urologiques
et/ou endoscopiques. Les clapets a une voie permettent le remplissage
automatique de la seringue pour recevoir le fluide d'irrigation.

Contenu

Chagque conditionnement comporte un systéme de pompage a usage unique.

UTILISATION/INDICATIONS

Le systéme de pompage simple effet est destiné a étre utilisé dans les
interventions de chirurgie urologique et/ou endoscopique nécessitant une
irrigation continue.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.
PRECAUTIONS

Ne pas utiliser ce produit avant d'avoir intégralement lu et compris les
présentes instructions.

Remarque : ce produit contient du DEHP (phtalate de bis(2-éthylhexyle)).
BSC a réalisé une évaluation du risque chimique du DEHP dans ce dispositif
selon les limites d" iti connues pour les
populations sensibles (enfants et femmes enceintes ou allaitantes) et a
déterminé que le niveau d'exposition potentielle est inférieur a ces limites
pour ce dispositif dans le cadre strict d'une utilisation normale telle que
définie dans les indications et le mode d'emploi.

EFFETS INDESIRABLES

Les tissulaires
|'utilisation d'un produit d'irrigation.

peuvent étre la conséquence de

*  Hydronéphrose du tractus urinaire

* Distension excessive du rein

PRESENTATION

Le systeme de pompage simple effet est fourni stérile par stérilisation a
I'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver le dispositif a I'abri de la chaleur, de I'humidité et de la lumiére.
Controler la rotation du stock afin d'utiliser les dispositifs avant la date
d’expiration indiquée sur I'emballage.

MODE D'EMPLOI
1. Reliezla seringue a vide "A" au raccord Luer du clapet & double voie "B".

2. Reliez le tube d'entrée latéral "C" a I'alimentation en liquide "D" en
retirant le bouchon de protection avant d'insérer le perforateur de fluide
(le perforateur de fluide peut étre détaché du tube d'entrée latéral si le
connecteur Luer male est souhaité).

3. (En cas d'utilisation du modéle a débit continu en option) Fermez le
clamp rotatif "E".

4. Appuyez sur le poussoir "F' puis relachez. L'air est alors expulsé et le
liquide commence & entrer. Répétez cette action pour évacuer tout I'air
du systeme. Dirigez I'extrémité de la seringue a vide vers le haut pour
terminer le processus.

5. Reliez le tube de sortie "G" au dispositif recevant le liquide puis appuyez
sur le poussoir pour expulser tout I'air contenu dans le systéme avant
utilisation.

6. Pour pomper, appuyez sur le poussoir "F' pour appliquer la quantité
de liquide voulue puis relachez. La seringue a vide se remplit
automatiquement.



Le tube d'entrée

peut &tre raccourci ~———gm If;j

en débranchant le

raccord Luer. N

®

L'ajout de la ligne de dérivation
indique I'utilisation du modéle

a débit continu en option
disponible pour les applications
urologiques uniquement.
Supprimez les étapes 3 et 7 du
MODE D'EMPLOI du modele

de systémes de pompage
simple effet standard sans
clamp rotatif.

7. (En cas d utilisation du modéle a débit continu en option) Pour irriguer
avec le débit continu par gravité : ouvrez le clamp rotatif "E" pour
permettre au liquide de circuler. Avant de retirer le dispositif, fermez le
clamp rotatif "E".

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 qualit¢ marchande
ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le stockage, le
nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au
patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et autres
domaines hors du contrdle de BSC, affectent directement I'instrument et les
résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC selon les termes
de cette garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement de cet
instrument. BSC ne sera en aucun cas responsable des pertes, dommages ou

frais ires ou indirects découlant de I'utilisation de cetinstrument. BSC
n‘assume, nin‘autorise aucune tierce personne & assumer en son nom, aucune
autre éou é ire 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" ion & un usage parti ces il
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Single Action
Pumping System
Einfachwirkendes Pumpensystem

Fiir Standardmodelle und optionale*

Modelle mit kontinuierlicher Spiilung
*Nur fiir urologische Anwendungen

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 (EO) STERILISIERT. Bei beschadigtem
sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden. Im Falle von Beschadigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was
wiederum zu Erkrankungen Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren
kann. Eine Wiederver w eitung oder Resterilisation der
Vorrichtung erhoht auRerdem das Kontaminationsrisiko und/oder verursacht
Infektionen oder Kreuzinfektionen. Hierzu gehort u. a. die Verbreitung von
Infektionskrankheiten unter Patienten. Eine Kontamination der Vorrichtung
kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR den
des Kr administrativen und/oder Grtlichen
Regelungen entsorgen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.
VORSICHTSMASSNAHMEN

Verwenden Sle dieses Produkt erst wenn Sie die gesamten in dieser
A gelesen und haben.

Hinweis: Dieses Produkt enthalt DEHP (Bis(2-Ethylhexyl)phthalat). BSC
hat eine Stoffsicherheitsheurteilung fiir das DEHP in dieser Vorrichtung
durchgefiihrt, basierend auf den bislang bekannten Grenzwerten fiir
empfindliche Bevélkerungsgruppen (Kinder und schwangere/stillende
Frauen), und hat i dass der tunter den
bekannten akzeptablen Grenzwerten fiir die Vorrichtung liegt, sowelt in
Ubereinsti mit den Indikati und der Gebr

verwendet.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Jedes lIrrigationsprodukt ~ kann  die  folgenden  unerwiinschten
Gewebereaktionen verursachen.

*  Hydronephrose in den Harnwegen

«  (UbermiRige Distention der Niere

LIEFERFORM

Das ei irkende P ist mit Ef id sterilisiert.
Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. Bei
unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.

Handhabung und Lagerung

Kiihl, trocken und vor Li i geschiitzt en. Die
regelméBig ersetzen, sodass die Instrumente jeweils vor dem auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Bringen Sie die A itze "A" am Luer-Lock-Anschluss "B" des
Doppel-Riickschlagventils an.

2. Verbinden Sie den “C" mit der Flii
versorgung D", |ndem Sie die Schutzkappe entfernen und den

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Das einfachwirkende Pumpensystem ist zur kontrollierten Spiilung durch ein
Endoskop oder Zuhehortml wihrend urologischer und/oder end
Verfahren vorgesehen. E g il ogli ein i Fiillen

der Spritze, um Irrigationsflissigkeit welterlenen zu kdnnen.
Inhalt
Ein einzelnes Paket enthélt ein Einweg-Pumpensystem.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Das eil irkende P ist zur Ver g bei ur
und/oder endoskopischen chirurgischen Verfahren vorgesehen, die einer
kontinuierlichen Spiilung bediirfen.

n (Der Flii nkann vom
Seltenem\assschlauch geldst werden, wenn ein Luer-Stecker
verwendet werden soll.)

3. (Bei Verwendung eines optionalen Modells mit kontinuierlicher Spiilung)
SchlieRen Sie die Rollklemme "E".

4. Driicken Sie den Kolben “F" hinein und ziehen Sie ihn wieder heraus.
Dadurch wird etwaige Luft aus dem System entfernt und Fliissigkeit
angesaugt. Wiederholen Sie den Vorgang, bis die gesamte Luft aus dem
System entwichen ist. Halten Sie die Spitze der Ansaugspritze nach
oben, um diesen Vorgang abzuschlieBen.
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Der Einlassschlauch

kann durch —_— Ii;j
Entfernen des Luer- \A
Lock-Anschlusses S
verkiirzt werden.

®

Die zusétzliche Bypasslinie steht
fiir das optionale Modell fiir
kontinuierliche Spiilung, das nur
bei urologischen Anwendungen
eingesetzt werden darf.
Uberspringen Sie die Schritte 3 und
4 der GEBRAUCHSANWEISUNG fiir
einfachwirkende Pumpensysteme

\ in Standardausfiihrung ohne

KD Rollklemme.
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5. Verbinden Sie den Auslassschlauch "G" zum Weiterleiten der Fliissigkeit
mit dem Gerdt, an den die Fliissigkeit weitergeleitet werden soll, und
driicken Sie den Kolben hinein, um die gesamte Luft vor dem Gebrauch
aus dem System zu entfernen.

6. Driicken Sie den Kolben "F' zum Pumpen und Ansaugen der

gewunschten Fliissigkeitsmenge hinein und wieder heraus. Die
fiillt sich isch wieder.

7. (Bei Verwendung eines optionalen Modells mit kontinuierlicher Spiilung)
So spiilen Sie kontinuierlich per Schwerkraft: Offnen Sie die Rollklemme
"E', um die Fliissigkeit flieBen zu lassen. SchlieBen Sie die Rollklemme
"E', bevor Sie das Gert entfernen.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion
und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde Diese Garanue ersetzt alle anderen ausdruckllchen
oder stil oder

Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwahnt werden, und schlleBt
diese aus, einschlieBlich, aber nicht ankt auf, jegliche impli;
Zusicherungen in Bezug auf marktgéngige Qualitat oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und
Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf den
Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere
Umsténde beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem Einsatz.

Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf
die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC ist nicht
haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich
direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben. BSC
ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit
diesem Instrument und bevollmachtigt dazu auch keine anderen Personen

BSC iibernimmt keine Haftung weder iicklich noch
fiir wi i oder resterilisierte Instrumente,
einschlieBlich, aber mch( cl auf, i iiglich ihrer

marktgangigen Qualitat oder ihrer Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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Single Action
Pumping System
Sistema a pompa ad azione singola

Per modelli standard e opzionali*

Modelli di flusso continuo
*disponibili per applicazioni urologiche

B, ONLY

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

AVVERTENZA

| contenuti sono forniti STERILIZZATI tramite processo con 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 pud inoltre provocare lesioni, malattie o la
morte del paziente.

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema a pompa ad azione singola & progettato per l'irrigazione controllata
mediante endoscopio o accessori durante le procedure urologiche e/o
endoscopiche. Le valvole a una via forniscono il rabbocco automatico della
siringa per I'accesso al fluido d'irrigazione.

Sommario

Una confezione singola contiene un sistema a pompa monouso.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema a pompa ad azione singola é inteso per |'uso nelle procedure
chirurgiche urologiche e/o endoscopiche che richiedono un'irrigazione
continua.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna conosciuta.

PRECAUZIONI

Non usare questo prodotto senza aver letto e compreso tutte le istruzioni qui
accluse.

Nota: questo prodotto contiene DEHP (bis(2-etilexil)ftalato). BSC ha effettuato
una Valutazione di sicurezza chimica del DEHP in questo dispositivo, basata
sui limiti di esposizione accettabili attualmente noti per le popolazioni
sensibili (hambini e donne in gravidanza/allattamento), e ha determinato che
la potenziale esposizione & inferiore ai limiti accettabili noti di esposizione
per il dispositivo, se questo viene usato in conformita alle indicazioni e alle
istruzioni per |'uso.

EFFETTI INDESIDERATI

| prodotti per l'irrigazione possono causare i seguenti effetti collaterali a
livello tissutale:

*  Idronefrosi del tratto urinario
* Dilatazione eccessiva del rene

MODALITA DI FORNITURA

Il sistema a pompa ad azione singola € sterilizzato tramite gas ossido di
etilene. 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. Ruotare
I'inventario, in modo da usare i dispositivi prima della data di scadenza,
riportata sulla confezione.

ISTRUZIONI PER LUSO

1. Collegare una siringa per aspirazione "A" a un Luer Lock con doppia
valvola di controllo "B".

2. Collegare il tubo di ingresso laterale "C" alla fonte di erogazione del
fluido "D" rimuovendo il cappuccio protettivo prima di inserire la spina
del fluido (la spina del fluido puo essere scollegata dall'ingresso del tubo
laterale se & necessario un connettore luer maschio).

3. (Se si utilizza il modello di flusso continuo opzionale) Chiudere la clampa
arotella 'E".

4. Premere lo stantuffo "F" e rilasciare per espellere aria e iniziare ad
aspirare il liquido. Ripetere il processo per rimuovere tutta |'aria dal
sistema. Puntare |'estremita della siringa per aspirazione verso I'alto per
completare il processo.

5. Collegare il tubo di scarico avanti “G" al dispositivo che riceve fluido e
premere lo stantuffo per espellere tutta |'aria dal sistema prima dell'uso.

6. Per pompare, premere lo stantuffo "F' per erogare la quantita desiderata
di fluido, quindi rilasciare. La siringa per aspirazione verra riempita
automaticamente.

7. (Se si utilizza il modello di flusso continuo opzionale) Per I'irrigazione
con flusso continuo per effetto di gravita: aprire la clampa a rotella
"E" per consentire il flusso del liquido. Prima di staccare il dispositivo,
chiudere la clampa a rotella "E".



Epossw’bile
accorciare il

i —
tubo d'ingresso \A
disimpegnando il o
connettore luer lock.

®

L'aggiunta di una linea

di bypass indica che il

modello di flusso continuo
opzionale & disponibile solo

per applicazioni urologiche.
Eliminare i passaggi3 e 7
delle ISTRUZIONI D'USO per i
modelli standard dei sistemi a
pompa ad azione singola senza
la clampa a rotella.

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 i Le ditr conservazione,
pulizia e sterilizzazione di questo prodotto, nonché altri fattori relativi al
paziente, alla diagnosi, al trattamento, agli interventi chirurgici e altri fattori
che sfuggono al controllo diretto della BSC, influiscono direttamente sul
prodotto stesso e sui risultati da esso ottenuti. Gli obblighi di BSC sotto questa
garanzia sono limitati alla riparazione o alla sostituzione dello strumento e
BSC non sara responsabile per eventuali perdite, danni, spese incidentali
0 derivati dir o indir 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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Single Action
Pumping System
Pompsysteem met enkele beweging

voor standaard en optionele*

modellen voor continue doorstroming
*Beschikbaar voor urologische toepassingen

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale bepaalt dat dit slechts

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.
VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik dit product niet zonder alle hierin opgenomen instructies volledig te
hebben gelezen en begrepen.

Opmerkmg Dlt product bevat DEHP (bis(2-ethylhexyl)-ftalaat). BSC heeft een
deling van DEHP in dit i uitgevoerd
met betrekking tot momenteel bekende, aanvaardbare blootstellingslimieten
voor gevoelige groepen (kinderen, zwangere vrouwen en vrouwen die
borstvoeding geven) en heeft vastgesteld dat de mogelijke blootstelhng
onder de bekende, aanvaardbare i voor het
valt wanneer het hulpmiddel wordt gebruikt in overeenstemming met de
indicaties en instructies voor gebruik.

COMPLICATIES

door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide (EO)-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 stenllseren Opnieuw gebrulken verwerken of steriliseren kan
de structurele i van het hulpmidd en/of het defect raken
van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte
of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
brengt tevens het gevaar van verontreiniging van het hulpmiddel met zich mee
en/of kan infectie of kruisinfectie van de patiént veroorzaken, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen
patiénten. Verontreiniging van het hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van
de patiént veroorzaken.

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

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

Het pompsy met enkele is bestemd voor gecontroleerde
irrigatie door een endoscoop of hulpstuk tijdens urologische en/of
endoscopische ingrepen. Met behulp van eenrichtingskleppen wordt de
injectiespuit automatisch opnieuw gevuld voor toegang tot irrigatievloeistof.
Inhoud

Eén verpakking bevat één pompsysteem voor eenmalig gebruik.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het pompsy met enkele is bestemd voor gebruik bij
urologische en/of endoscopische chirurgische ingrepen waarbij continue
irrigatie nodig is.

Irrigatiep kunnen de volgende bijwerkingen aan het weefsel
veroorzaken.
*  Hydronefrose van urineweg

*  Overmatige uitzetting van nier

LEVERING

Het metenkele b is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas
enwordtsteriel geleverd. Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd
is. Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

Behandeling en opslag

Koel, dmug en donker bewaren Gehrulk eerst de oude voorraad zodat
de voor de h op de verpakking worden
gebruikt.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Bevestig de vacuiimspuit ‘A’ aan de luer-lock met dubbele regelklep 'B'".

2. Bevestig de zij-i 'C'aan de ‘D' door de
beschermdopte rwijderen voordat u de inbrengt (de
kan worden van de zij als een

mannelijke luer-connector gewenst is).

3. (Bij gebruik van optioneel model voor continue doorstroming) Sluit de
rolklem 'E'.

4. Druk de plunjer 'F'in en laat deze weer los. Hiermee wordt lucht
verwijderd en wordt vloeistof opgezogen. Herhaal het proces om alle
lucht uit het systeem te verwijderen. Richt de tip van de vacuiimspuit
omhoog om dit proces te voltooien.

5. Bevestig de voorwaartse uitlaatslang ‘G aan het hulpmiddel waar de
vloeistof naartoe gaat en druk de plunjer in om alle lucht uit het systeem
te verwijderen voordat u dit gebruikt.

6. Omte pompen, drukt u de plunjer 'F' in om de gewenste hoeveelheid
vloeistof toe te dienen en laat u deze weer los. De vacuiimspuit wordt
automatisch opnieuw gevuld.



"
1

Inlaatslang kan
worden ingekort
door loskoppelen
van luer-
lockconnector.

®

Toevoeging van bypasslijn

duidt op optioneel model voor
continue doorstroming dat alleen
beschikbaar is voor urologische
toepassingen. Verwijder stap 3
en 7 van de INSTRUCTIES IN

DE GEBRUIKSAANWIJZING
voor het standaard model
pompsystemen met enkele
beweging zonder rolklem.

7. (Bij gebruik van optioneel model voor continue doorstroming) \oor
irrigatie met continue doorstroming onder zwaartekracht: open de
rolklem 'E' voor doorstroming van vloeistof. Sluit de rolklem ‘E' voordat u
het hulpmiddel verwijdert.

GARANTIE

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

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AE), DFU, MB, Single Action Pumping System, Global, 90986318-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AE), DFU, MB, Single Action Pumping System, Global, 90986318-01B

Single Action
Pumping System
Sistema de Bombeamento de Acgao Unica

Para Modelos de Fluxo Continuo

Standard e Opcional®
*Disponivel para Aplicagoes em Urologia

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

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

Apenas para uma (nica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por
sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte do paciente. A reutilizagdo,
o reprocessamento ou a reesterilizacdo também acarretam o risco de
contaminagdo do dispositivo e/ou o risco de infeccdo no paciente ou
infeccdo cruzada incluindo mas nao se limitando a transmiss&o de doenca(s)
contagiosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
causar lesdes, doenca ou a morte do paciente.

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 Sistema de Bombeamento de Acgao Unica foi concebido para umairrigagao
controlada através de um endoscopio ou acessorio durante procedimentos
uroldgicos e/ou endoscopicos. As valvulas de via (nica fornecem uma
recarga automatica da seringa para acesso ao fluido de irrigagéo.

Conteddo

Uma embalagem (nica contém um sistema de bombeamento de utilizagcao
Gnica.

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

0 Sistema de Bombeamento de Acgao Unica destina-se a ser utilizado em

procedimentos cirdrgicos urolégicos e/ou endoscopicos que necessitem de
irrigacdo continua.

CONTRA-INDICAGOES
Nao se conhecem.
PRECAUCOES

Nao utilizar este produto sem ler e compreender todas as instrucdes aqui
incluidas.

Nota: Este produto contém DEHP (di(2-etilhexil) ftalato). A BSC realizou uma
Avaliagdo de Seguranca Quimica do DEHP neste dispositivo com base nos
limites de ica itavei idos para ]
sensiveis (criancas e mulheres gravidas/lactantes) e determinou que

a exposicao potencial esta abaixo dos limites de exposica@o aceitaveis
conhecidos para o dispositivo quando utilizado de acordo com as indicacoes
e instrugdes de utilizagao.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Qualquer produto de irrigac@o pode causar as seguintes reacgoes adversas
no tecido.

* Hidronefrose do tracto urinério
*  Elevada distenséo do rim

APRESENTACAO

0 Sistema de Bombeamento de Acgéo Unica é fornecido esterilizado por gas
de oxido de etileno. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

Manuseio e armazenamento

Guarde em local fresco, seco e escuro. Faga a rotagéo dos stocks de forma
a que os dispositivos sejam utilizados antes do final do prazo de validade
indicado na embalagem.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Fixe a seringa de vacuo "A" ao Luer Lock da vélvula de seguranca
dupla"B".

2. Fixe o tubo de entrada lateral "C" ao fornecimento de fluido "D" retirando
atampa de proteccdo antes de inserir a Lanceta de Fluido (a Lanceta de
Fluido pode ser separada do tubo de entrada lateral se pretender utilizar
um conector Luer macho).

3. (Se utilizar Modelos de Fluxo Continuo Opcional) Feche o grampo de
controlo "E".

4. Pressione o émbolo "F' e solte. Isto fard com que o ar seja expelido e
comece a puxar o liquido. Repita o processo para retirar todo o ar do
sistema. Aponte a ponta da seringa de vacuo para cima de forma a
completar este processo.

5. Fixe para frente o tudo de saida "G" ao dispositivo de recepcao de fluido
e pressione o émbolo para expelir o ar do sistema antes de utilizar.

6. Para bombear, pressione o émbolo "F" para fornecer a quantidade

pretendida de fluido e solte. A seringa de véacuo ira voltar a encher-se
automaticamente.



®

A adigéo de uma linha de
recirculagdo indica que o Modelo
de Fluxo Continuo Opcional

esté disponivel apenas para
aplicacdes uroldgicas. Elimine os
passos 3 e 7 das INSTRUGOES DE
UTILIZACAQ para Sistemas de
Bombeamento de Acgao Unica
de Modelo Standard sem grampo
de controlo.

1
0 tubo de entrada ) b5
pode ser encurtado ———gm Ii;j %,
desengatando o »
conector luer lock. — ’?“o

%,
~7 3
(@
——0 by

7. (Se utilizar um Modelo de Fluxo Continuo Opcional) Para irrigar com
fluxo continuo mantido pela gravidade: abra o grampo de controlo "E"
para permitir que o fluido flua. Antes de retirar o dispositivo, feche o
grampo de controlo "E".

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os
culdadcs devidos na concepcao e fabrico deste instrumento. Esta garantia
e exclui todas as outras aqui ndo expressamente mencionadas,
itas ou |mp||c|lasporlorgade lei, nudeqnalqneroutraiorma. |nc|u|ndn,
mas néo se limi a, de
ou 4o para fins especifi 0 io, 0ar alimpeza
e a esterilizagdo deste instrumento, bem como 0s factores relacionados com
o paciente, di tr cirirgicos e outros
assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os
resultados obtidos pela sua utilizagao. A responsabilidade da BSC, de acordo
com esta garantia, limita-se a repara¢a@o ou substituicao deste instrumento
ea BSC nan se responsablllza por quaisquer perdas, danos ou despesas
ou T directa ou indir da
utilizagdo deste instrumento. A BSC n@o assume, nem autoriza qualquer outra
pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigac@o ou responsabilidade
adicional em relagao a este mstrumento A BSC né@o assume nenhuma
ail rennllzadns, reprocessados
ou reestenllzados e nédo i icitas ou
indo mas néo se limif a ializagdo ou a
para fins especificos, em relacéo a estes instrumentos.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AE), DFU, MB, Single Action Pumping System, Global, 90986318-01B
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Catalog Number
Nimero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

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

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Contelido

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

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

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

UPN

Product Number
Namero del producto
Référence
Produktnummer
Codice prodotto
Productnummer
Namero do Produto

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 Unica utilizacdo. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

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

Bei 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 dxido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

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

Contains DEHP (Bis(2-ethylhexyl)
phthalate)

Contiene DEHP (bis[2-etilhexil] ftalato)
Contient du DEHP (phtalate de
bis(2-éthylhexyle))

Enthilt DEHP (Bis(2-Ethylhexyl)phthalat)
Contiene DEHP (di-2-etilesilftalato)
Bevat DEHP (bis(2-ethylhexyl)-ftalaat)
Contém DEHP (Bis(2-etilhexil )ftalato)

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AE), DFU, MB, Single Action Pumping System, Global, 90986318-01B
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m EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

Legal
Manufacturer
Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.
Recyclable

Package

C€2797

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

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

Brazil
Local Contact

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

BRA



[Ha 6ranxe komnanuu «bocmon Caitenmuguxy]
HacocHasi cucteMa 0JMHAPHOTO e CTBUSA
CraHgapTHBIC MOJICTTH U MOJIEITH, TIOCTaBJISIEMbIE TIO CIICIIUATBHOMY 3aKa3y ™
Monenu ¢ HenpephIBHBIM TOTOKOM
* JIOCTYIHO JJIsi IPUMEHEHUS B YPOJIOTUN

HNHcTpyKuus 1o npuMeHeHH 1o 2

[LLImpuxxoo: 90986318-01] nekabpp 2019 1.

«bocron Caiientuduk» (ronoBHoi Opena, mabmoH PIID 5 moiimoBs x 5,25 aroiiMa, MexayHapoIHas BepcHs,
90106040AK), PIID, I'b, HacocHas crcTemMa 0OIMHAPHOTO ASUCTBHSI, MeXTyHapoaHas Bepcus, 90986318-01B



HacocHasi cucteMa 0JMHAPHOTO JAelCTBUS

CTaH,Z[apTHBIe MOJCIN U MOACIIU, ITOCTABIACMBIC I1O CHeI_II/IaHI:HOMy 3a1<a3y, HACOCHBIX CUCTEM
OJIMHAPHOTO JIEHCTBUS*

Mogenu ¢ HenpepbIBHBIM IIOTOKOM

* JIOCTYITHO JJ1s1 MIPUMEHEHHS B YPOJIOTHH

TOJIBKO IO IPEAIIMCAHHUIO BPAYA

Buumanue: B cooTBeTCTBHU C (deaepanbHbiM 3akoHomaTenbcTBOM CIIIA mpomaka maHHOTO
U3JIeNUs pa3penieHa TOJIbKO BpayaM WM 10 UX MPEANTUCAHUIO.

NPEAYHNPEXIEHUE

Conepxumoe mnoctaBku CTEPUJIM3OBAHO  stunenokcuznom  (30).  3ampemiaercs
UCIIONIb30BaHUE TIPU MOBPEXIECHUH CTEpUIIbHOTO Oapwepa. Ilpy oOHapyXeHHUH MOBPEKACHHUH
HEOOXOMMO CBSI3aThCsl C mpenacTaButeiaem Kommanuu «bocron Caiientudux» (Boston
Scientific).

Tonbko uig oxHopa3zoBoro npuMeHeHus. He wucnons3oBaTh, He oOpabaTbiBaTh U HE
CTepUIN30BaTh MOBTOPHO. [IoBTOpHBIE UCHOIB30BaHUE, OOPA0OTKA MM CTEPUIM3ALUS MOTYT
HapyLUTh CTPYKTYPHYIO LEIOCTHOCTh M3AENHs U (WIK) BbI3BaTh €ro MOJOMKY, 4TO, B CBOIO
ouepellb, MOXET IPUBECTH K TpaBMe, OOJNE3HM MIM CMepTH mnauueHrta. l[loBropHoe
UCIOJIb30BaHUE, 00pa0oTKa WM CTEpUIM3allds MOTYT TaKKe CO3/1aTh PUCK 3arps3HEHUs
u3genuss U (WiIM) MPUBECTH K MHOUIIMPOBAHUIO TMAIMEHTA WM MEPEKPECTHON HH(peKuuu, B
YaCTHOCTH, Hepeaade MHPEKIMOHHOrO(-bIX) 3a00seBaHus(-i) OT OJHOrO MAlMEHTa IPYroMy.
3arpsi3HEeHUE U3/EIUsl MOXKET NPUYMHHUTH BPEJ 3/J0POBBIO, MPUBECTH K OOJE3HU WM CMEPTH
HanyeHTa.

[Tocne ucnonb3oBaHuss HEOOXOAMMO YTHIM3UPOBATh U3/JENIUE U YINAKOBKY B COOTBETCTBHM C
HOpPMaMH YUYpPEXACHUs 3/IpaBOOXPAHEHUS, aJMUHUCTpaUuud U (WIK) OPraHoB MECTHOTO
CaMOYIIPABJICHHUS.

OIIMCAHUE U3AEJINA

Hacocnas cucrema oguHapHOro AeMCTBHS NMpeAHa3Hau€Ha JAJIs OCYIIECTBIEHUS YINpaBisieMOn
UppUraly 4Yepe3 SHAOCKON WM NPUHAMISKHOCTh BO BpEMs YPOJIOTMYECKUX U (WIIH)
’HJIOCKONMYecKux mnpoueayp. C NOMOIIBIO OJHOCTOPOHHUX KIIAIIaHOB oOecledYnBaeTcs
ABTOMATUYECKOE HAIIOJIHEHUE IIIPULIA UPPUTALUOHHOM KUIKOCTBIO.

Conep:xanue
HacocHas cucrema ogHapHOTO JIE€HCTBHS MOCTABIIAECTCS B OTAEIBHOM YIIAaKOBKE.

HA3ZHAYEHUME / TIOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO

Hacocnast cucrema OIMHApHOTO JEWCTBUS IpeJHa3HauYe€Ha Ul [PUMEHEHHUS B XOHE
YPOJIOTMUECKUX U (MJIM) DHAOCKONMMYECKHX XUPYPrUYecKuX Npoleayp, rae HeoOxoauma
HEIpepbIBHAS UppUTaLUs.

ITPOTUBOIIOKA3AHUA
IIpoTrBONOKa3aHNsI HE BBISBIICHBI.

MEPBI IPEJOCTOPO’KHOCTH
JlaHHO€E u31enne pa3pelaeTcs UCI0Ib30BaTh TOJIBKO MTOCIIE TOJTHOIO O3HAKOMIICHHUS U U3Y4YECHUS
MIPUJIAra€MbIX HHCTPYKIIUM.
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Ilpumeuanue: nganHoe wm3zaenue coaepkut JIDI'D (6uc(2-atmnrekcwn)dranar). Kommanus
«BCK» (BSC) mpoBena oneHKy xummuueckoit 6e3omacuoctu 21D, comepkamierocst B TaHHOM
U3JIEIMM, C YYETOM YTBEPXKACHHBIX JONYCTUMBIX TMPEIENIOB BO3ACHCTBHUS g 0C000
qyBCTBUTEJIBHBIX TPYIII HaceleHus (aeteil u OepeMEeHHBIX/KOPMSIIUX JKEHIIWH) U MPHIUIA K
BBIBOJIy O TOM, YTO MMOTEHIIMAILHOE BO3JCHCTBIE HE MPEBBIIIACT YTBEPKICHHBIX JOIMYCTUMBIX
npeacioB BO3I[€ﬁCTBHH Ipru HCHOJbB30BaHUU H3ACIHA B COOTBCTCTBUU C IIOKA3aHUAMU U
WHCTPYKUHEH 0 TPUMEHEHUIO.

HEKEJIATEJIBHBIE SABJIEHUA
W3nenust 1Uis MppUTalliil MOTYT BBI3BIBAThH CJEAYIONINE HEOIAaronpHusaTHBIE PEaKIMU TKaHEBBIX
MaTEepUaJIOB:

. TUAPOHE(HPO3 MOYCBHIBOISIINX Ty TEH;
. Ype3MEepHOE PaCIIUPEHHUE MOYCK.
dOPMA INIOCTABKHA

Hacochas cucrema OJIMHApHOI'O ﬂeﬁCTBHH CTCPUTIN3YCTCA ITUIICHOKCHUIAOM Ha IMPOU3BOACTBEC.
3anpen1aeTCﬂ HCIIOJIB30BAaTh HU3ACIUC, CCJIM YIAaKOBKa BCKpbITa MWW I[MOBPCKICHA. He
HCIIOJIB30BaTh, €CJIN YaCThb 3TUKCTKH OTCYTCTBYCT UJIN PIH(bOpMaI_[I/IH Ha HeH Hepa360qu/IBa.

OOpamenne u XxpaHeHue

XpaHUTh B MPOXJIATHOM, CYXOM U TeMHOM MecTe. [lepenada HamuIHBIX U3/IETUN HA peaTu3aIuio
JOJI’KHA OCYILECTBISATHCS TaKUM 00pa3oM, uTOOBI HCIONB30BaTh X 0 JAThl UCTEYCHUS CPOKa
T'OJHOCTH, YKa3aHHOﬁ Ha STUKCTKC Ha YIIaKOBKC.

PYKOBOJICTBO 110 OKCIIVIYATALIUN

1. [IpucoeaunuTe BakyyMHBIN IIIPULL «A» K JIOIPOBCKOMY HaKOHEUHUKY «B» nBoitHOro
00paTHOro KJIanaHa.
2. [Ipukpenure 60koByI0 TpyOKy BecackiBaHUs «C» K CUCTEME MOAAYH KUAKOCTU «D», CHAB

3aLIUTHBIA KOJMAYOK MepeJl yCTAaHOBKOW UIIIBbI I KUAKOCTH (MIJIa JJIS )KUJKOCTU MOKET OBbITh
OTCOE/IMHEHA OT OOKOBOM TPYyOKH BCachIBaHUS, €CJIM HEOOXOAMMO yCTaHOBUTH KOHYC JIt03pa).

3. (Hpu UCTIONIL30BAHUU MOOETU C HenpepvleHbIM NOMOKOM, nocmaesnsaemou no cneyuailboHomy
3aKa3y) 3aKpOUTE POTUKOBBIN 3aKUM «E».
4. Haxwmure Ha mopuiens «F» u otmyctute. TO O3BOJIUT BO3AYXY BBINTH, Oiarogaps yemy

LINPUL] HAYHET BTATUBaTh B ce0s *uAKocTh. [loBTOpUTE NaHHYIO MpOLENypy, YTOOBl yAAIUTh
BECh BO3JYX M3 cucTeMbl. [loBepHHTE BaKyyMHBIN IIIPUI] KOHYMKOM BBEPX, YTOOBI 3aBEPIIUThH
JAHHYIO IIPOLEYPY.

5. IToncoeauHuTe HEpeAHIO OTBOJAIIYI0 TPYOKy «G» K YCTPOWCTBY, BCACBIBAIOLIEMY
pacTBOp, M HaXMHTE Ha TMOpIIEHb, YTOOBl YyNaJdUThb BECh BO3AyX M3 CHCTEMBI MeEpen
UCIIOJIb30BAHUEM.

6. Jlig HakauyKy Ha)XKMHUTE HA MOpIeHb «F», 4ToObl JOCTaBUTH HEOOXOIUMOE KOJINYECTBO
KUAKOCTH, M OTIyCTUTE. BakyyMHBIH mmpuil Oy1eT aBTOMAaTHYECKH HATIOTHSITHCS.
7. (ITpu ucnonvzo6anuu mooenu ¢ HeNPEPLIBHLIM HOMOKOM, NOCMAGISIEMOU NO CNEYUATIbHOMY

3axa3y) A HENPEPBIBHOM MPPUTALUU IOJ JAECUCTBUEM CHIIBI TSIKECTH: OTKPOMTE POJIMKOBBIN
3axuM «E» uig obecniedenus noroka xxuakoctu. Ilepen tem, kak yoOpaTb yCTpONCTBO, 3aKpoiTe
POJINKOBBIN 3a:kUM «E».
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®

Addition of Bypass Line
denotes Optional Continuous
Flow Model available for
urological applications only.
Delete Steps 3 & 7 of
DIRECTIONS FOR USE

. INSTRUCTIONS for Standard
Model Single Action
Pumping Systems without

Roller Clamp.
Inlet tube may

be shortened by — ~———3m [J:-l %
disengaging the luer )
lock connector. 2 (N

Inlet tube may be shortened by disengaging the Tpyoxy ecacvisanus moogcno  ykopomums,

luer lock connector. OMCOEOUHUS TIHOIPOBCKULL COCOUHUMED.

OPEN CLOSE «PACKPHITHUE/3AKPBITUE »

Addition of Bypass Line denotes Optional /[is modenu ¢ Hnenpepvisubiv nomokom,

Continuous Flow Model available for nocmasnsemoii no cneyuanvnomy 3axasy,

urological applications only. Delete Steps 3 & docmynnoti  moavko 0Ons  npumenenuss 6

7 of DIRECTIONS FOR USE INSTRUCTIONS yponoeuu, oonoanumenvno npedycmompena

for Standard Model Single Action Pumping o6xoonas aunus. Hcxniouume waeu 3 u 7 u3

Systems without Roller Clamp. HHCTPYKIJUH  PYKOBOJ/ICTBA 110
OKCHIIVATALIUHU ~ ona CMAaHOapmMHbLX
MoOenell  HACOCHBIX — cucmem  OOUHAPHO2O0
Oeticmaus 6e3 poIuK08020 3aHCUMA.

TFAPAHTUS

Kommnanus «bocton Caitentuduk Koprnopeiinm» (Boston Scientific Corporation) («<bCK») (BSC)
rapaHTUpyeT, YTO IPU MPOESKTUPOBAHUHU U IPOU3BOJCTBE TaHHOTO MHCTPYMEHTA ObUIN MPUHSTHI
JOJIKHBIE MEPBI MpeAocTOpokHOCTH. HacTosias rapanTus 3aMeHsieT U HCKJII0YaeT Bce HHbIe
rapaHTHH, He YKa3aHHbI¢ MPSIMO B HACTOSIIIEM JAOKYMEHTe M BbIpakaemble WJIH
noapasymMeBaeMble B CHJIy AelCTBHS 3aKOHA MJIM 1O MHOW NPHYHHE, BKJIWOYas, NOMHMO
Npo4ero, J0bIe BbIIAHHbIC TAPAHTHH I'OHOCTH M3/ I MPOJAKU MU TAPAHTHH €ro
TOAHOCTH /Il APYroil KOHKpeTHOH weau. OOpalieHue, XpaHeHHWEe, OYUCTKA U CTEpUIIM3ALMS
JAHHOTO MHCTPYMEHTa, a TaKXke Jpyrue (akTopbl, CBsS3aHHbIE C MNAIlMEHTOM, JWArHO30M,
JICYEHUEM, XUPYPIHUECKUMHU MPOLEAYypaMH U WHBIMH OOCTOSITENbCTBAMU, HE 3aBUCALIUMHU OT
komnanun «bCK», Oka3pIBalOT HENOCPEICTBEHHOE BIUSHUE HAa WHCTPYMEHT U PE3YJIBTaThI,
MOJTy4YEHHBIE MPH €ro ucnoyib3oBanuu. Obs3aTenscTBa komnanuu «bCK» mo nanHoi rapantuu
OTrpaHUYMBAIOTCS PEMOHTOM WJIM 3aMEHOM naHHoro mHcrpymeHnrta. Komnanus «bCK» He HeceT
OTBETCTBEHHOCTH 32 JIF00bIE TOOOYHBIE UM KOCBEHHBIE YOBITKH, YIIEPO MIIN pacXObl, IPSMO HIIN
KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C UCTOJIb30BaHUEM JaHHOTO HHCTpyMeHTa. Kommanus «bBCK» He 6eper Ha
ce0st M He YIOJTHOMOYHBAET Kakoe Obl TO HU ObLIO JIMII0 OpaTh Ha ce0s OT ee UMEHH JII0ObIE ApyTHE
WIN JIOTIOJIHUTEINIbHBIE 00513aTeIbCTBA HIIM OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3U C JAHHBIM MHCTPYMEHTOM.
Komnanusa «bCK» He HeceT HUKAKOW OTBETCTBEHHOCTH 32 NMOBTOPHO MCIOJIb30BAHHbIE,
NOBTOPHO 00pa0oTaHHBbIC WJIM TOBTOPHO CTEPHJIM3OBAHHBIC WHCTPYMEHTHI M He
NpeiocTaBjisieT B OTHOWIEHUM TAKHX MHCTPYMEHTOB HHUKAKUX SIBHBIX HJIH
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noapasyMeBaeMbIX TapaHTHil, BKJIHYasi, MOMHMO IMpPOYero, TrapaHTUM TOBAPHOIO
COCTOSIHMSI U IPUTOIHOCTH JJIsl JOCTHKEHUS JII000 KOHKPETHOM 11e/IH.
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REF Homep no karajory.

CM. UHCTPYKLHIO [0 PUMEHEHHIO.

=

m Coneprxanue.

™

EC | REP EBponeiickuii ynoJIJHOMOYEHHBIN IIPEACTABUTEIND.
d OdurmanbHBIN TPOU3BOIUTEND.
LOT Cepus.

U P N Howmep uznenus.

@ YnakoBKa MOAJICKUT BTOPUYHON niepepaboTke.

g CpOK TOJIHOCTH.
AUS Anpec crioHcopa B ABCTpaJINH.
ARG KoHTtakTHOE U110 B ApreHTrHe.

KonTaktHOE JIMIIO B BpaBI/IJII/II/I.

Tonbko oys OOHOPA30BOT'0 MPUMCHCHMU. He ucnonp3oBath IOBTOPHO.

He crepmim3oBaTe OBTOPHO.

He ucnonb3oBaTh, €M ynakoBKa MOBPEXKICHA.

® ® & [
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STERILE|EO|| Crepuin30BaHO 3TUIEHOKCHIOM.

DEHP| Conepxut A2 D (Ouc(2-stmnrekcui)pranar).
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EC | REP

EBponeiickuii yIoJJHOMO4YEeHHBbIH MpeIcTaBUTE b
«bocron CaitenTuduk Jlumuremn»

(Boston Scientific Limited)

Bansmoput busnec Ilapk, I'oayaii, UPJIAHIAUSA

(Ballybrit Business Park, Galway, IRELAND)

ALIS

AZpec CIIOHCOpPa B ABCTPAaJINM

«bocron CaiienTuduk (ABcrpamus) Itu JIta»

(Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)

A/s 332, BOTAHMU, Hosrlii YOxkubI Yaabsc 1455 ABcTpanns
(PO Box 332 BOTANY NSW 1455 Australia)

Tenedon 6ecniiaTHoii juauun: 1800 676 133

®axc OecniiaTHoli aunnn: 1800 836 666

ARG

KoHTakTHOE JINI0 B APreHTHHE
Jis1 mostyyeHusi KOHTAaKTHOM MHGopManun komnanuu «bocron CalleHTHGUK ApreHTHHAa
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiiguTe no ccbliike www.bostonscientific.com/arg/

m
KonTakTHOe o B bpa3uinun

Jis1 moJiyuyeHusi KOHTAKTHON mH(popmanun komnanun «bocron CaiienTnduk 1o bpasua

JItna» (Boston Scientific do Brasil Ltda) npoiiaurte no CChLIKeE

www.bostonscientific.com/bra/

‘ O¢puuunaabHBIA NIPOU3BOAUTEb

«bocton CaiienTupux Kopnopeimn»

300 Bocron Caiientudux Yaii Manbdopo, Maccauycerc, 01752, CIIIA
(300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752 USA)

Cay:x6a no padore ¢ kanenrtamu B CILIA 888-272-1001

@ He HCII0JIB30BaTh, €CJIM YIIAKOBKA MOBPEKACHA.

@ YnakoBka noajie:xKuT BTOPMYHOM nepepadoTke.

C€2797

© 2019 r. Komnanus «bocron Caitentudux Kopnopeiimn» wnu ee fouepHue npeanpustus. Bee
IpaBa 3allUIIECHBI.
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Escape”

Nitinol Stone Retrieval Basket

B, ONLY

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

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process. Do not use
if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Boston Scientific
representative.

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

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

DEVICE DESCRIPTION

The Escape Nitinol Stone Retrieval Basket consists of a nitinol wire housed
in a flexible sheath with a nitinol multi-wire, self-expanding basket at the distal
end. A handle is attached proximally to open and close the basket. The retrieval
basket is designed to be used through a working channel of an endoscope,
such as a nephroscope or ureteroscope, during urological procedures.

This package contains one (1) basket, one (1) Y-Adaptor to facilitate the
use of the basket with a maximum 200 pm holmium laser fiber, and one (1)
t-connector to provide an alternate irrigation port for endoscopes without a
separate irrigation port.

i

3

Figure 1. (A) Y-Adaptor, (B) Y-Adaptor with t-connector, (C) Retrieval Device

INDICATIONS FOR USE/INTENDED USE

This basket is intended to be used endoscopically to grasp, manipulate and
remove calculi from the urinary tract.

CONTRAINDICATIONS

¢ Pregnancy

¢ Renal malignancy

e Sepsis

¢ Anticoagulation or bleeding disorders

* Presence of very large stones that in the past have failed lithotripsy with
basket retrieval

WARNINGS

* The use of this device should be restricted to use by or under the
supervision of physicians trained in urological endoscopic procedures.

* Exercise care to prevent perforation or trauma of the linings of the
urinary tract and associated tissues.

* Some stones may be too large to be removed endoscopically with the
stone retrieval basket. Use fluoroscopy or x-ray to determine the size of
the stone prior to instrumentation. Do not use the basket if the stone is
too large to be removed endoscopically. To do this may result in stone
impaction and patient injury.

* Ifresistance is encountered while attempting to withdraw the basket,
DO NOT EXERT EXCESSIVE FORCE.

* Do notfire the laser directly upon the basket.

2
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* |fa basket wire is broken during lasing, discontinue lasing immediately.
Good surgical procedures should be followed for basket removal.

* This basket has no serviceable parts. Do not attempt to repair or alter the
device. Do not resterilize the device. Any use of the device other than
those indicated is not recommended.

* Do not use this basket without the pre-packaged Y-adapter. Doing so may
resultin inability to advance the laser fiber through the working channel
of the scope.

* This device must not come in contact with any electrified instrument.

ADVERSE EVENTS

Potential complications generally recognized with the use of stone retrieval
basket devices include, but are not limited to:

¢ Edema *  Stone impaction

¢ Entrapment *  Stone migration

¢ Evulsion * Urinary frequency

e Fever e Urinary tractinfection

¢ Hemorrhage ¢ Ureteral trauma (including

e Pain stripping, abrasion or perforation)

There may be other potential adverse events that are unforeseen at this time.

HOW SUPPLIED

The Escape™ Nitinol Stone Retrieval Basket is protected by a clam shell
tray which is placed inside a sealed sterile pouch. The Escape Nitinol Stone
Retrieval Basket is sold in single unit configurations.

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

Store in cool, dry, dark place.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Prior To Use

Precaution: Before using, inspect the blister pouch for any breach of the
package to ensure a sterile product and inspect product for any damage.
If seal has been broken or product is damaged. DO NOT USE. Immediately
return package and product to your Boston Scientific representative.

1. Pull apart the top two edges of the blister pouch located above the
product label to break the seal and present the product to the sterile field.

2. Remove and discard the protective casing.

3. Inspectthe device for any visible damage.

4. Priorto use, ensure the handle is securely attached to the wire cable and
the basket is working properly by using the push thumb tab on the handle
to open and close the basket several times. Withdraw the closed basket
into the sheath prior to inserting the device into the scope.

Precaution: Kinks in the sheath will hinder the mechanical operation of
the basket.

Precaution: Itis recommended that the ureter be pre-dilated before
endoscopy and stone retrieval to prevent impaction when retracting
the stone.

Insertion

This basket is introduced into the endoscope via the Y-adapter per Figure 2.

1. The Y-adapter is preloaded onto the sheath. Close the basket and pull the
retrieval device out of the adaptor.

2. Attach the Y-adapter into the working channel port of the scope. For the
scopes without an irrigation port, detach the blue seal on the Y-adapter
and attach the t-connector per Figure 1.

3. Maintain the basket cage in the closed position while introducing the distal
working end of the device into the working channel of the endoscope.

4. Carefully advance the basket device through the working channel of the
endoscope and look for the sheath as it emerges from the distal end of
the scope channel.

Laser Fiber

Scope Irrigation

Figure 2. Device Setup

Black (K) AE <5.0
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Capture

1. Advance the closed basket alongside or beyond the stone and open the
basket by sliding the thumb tab.

2. Slowly sweep the open basket across the face of the stone to engage the
stone into the wire cage.

3. Sliding the thumb tab back and forth to open and close the basket will
also facilitate engagement of the stone.

4. Once the stone is captured within the basket, carefully maintain pressure
on the thumb tab to hold the stone.

Laser Use

Warning: Refer to the Directions for Use supplied by the manufacturer of the
laser and the laser fiber.

Warning: Do not fire the laser if you cannot see the aiming beam. Do not fire
the laser directly upon the basket.

1. With the stone captured, insert the 200 pm laser fiber into the open port
on the Y-Adaptor (second port) per Figure 2.

2. Carefully advance the fiber through to the end of the working channel of
the endoscope.

3. Using the notches on the handle as a reference point, slightly open the
basket cage by sliding back the blue thumb tab approximately 1-2 notches
to further separate the basket wires prior to lasing, as shown in Figure 3.

4. Position the laser fiber in desired location in order to fragment stone.
Ensure that the stone is visible between the wires and that the fiber is not
in direct contact with the basket wire.

5. Carefully fire the laser to fragment the stone into pieces that can be
safely removed.

1-2 Notches
>

h
/LuerCap ! /ThumbTab Flange Cap
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Figure 3. Handle Detail

Removal

1. Slowly and carefully, withdraw the basket with the stone fragment(s).

2. Ifresistance is encountered during advancement or withdrawal of the
basket, DO NOT EXERT EXCESSIVE FORCE.

3. Some stones may be too large once captured in the basket to
withdraw the basket through the scope. In this situation, remove
the scope and basket simultaneously from the urinary tract while
carefully maintaining basket position to hold the stone in place.

Handle Disassembly

If handle removal is desired:

1. Unscrew the luer lock connector at the sheath/handle junction.
2. Unscrew the flange cap at the proximal end of the handle.

3. Slide the handle off the mandrel.

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 ludes all other ies 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 i reused, repi | or
resterilized and makes no i p or implied, including but not
limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to
such instruments.
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Escape”

Cesta de nitinol para la
extraccion de calculos

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 oxido de etileno (OE). No usar si la barrera
estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, [ ilizar. La reutilizacion, el repi

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 cesta de nitinol para la extraccion de calculos Escape consta de una estructura de malla
de nitinol encajado en una vaina flexible con una cesta autoexpansible multihilo de nitinol
acoplada al extremo distal. Proximalmente lleva acoplado un mango para abrir y cerrar la
cesta. La cesta de extraccion esta disefiada para utilizarse durante el procedimiento a
través del canal de trabajo de un endoscopio, como un ureteroscopio o nefroscopio, durante
procedimientos uroldgicos.

Este paquete contiene una (1) cesta, un (1) adaptador en Y para facilitar el uso de la cesta
con una fibra de laser por holmio de 200 pm maximo, y un (1) conector en T para proporcionar
un orificio de irrigacion alternativo para los endoscopios sin orificio de irrigacion separado.

Figura 1. (A) Adaptador en Y, (B) adaptador en Y con conector en T, (C) dispositivo
de extraccion
INDICACIONES DE USO/USO INDICADO

Esta cesta est4 indicada para usarse endoscopicamente para capturar y extraer célculos
del tracto urinario.

CONTRAINDICACIONES
¢ Embarazo

*  Malignidad renal

*  Sepsis

* Trastornos hemorrégicos o anticoagulacion
*  Presencia de célculos muy grandes que en el pasado no han podido eliminarse por
litotricia con cesta de extraccion

ADVERTENCIAS

*  Eluso de este dispositivo debe estar limitado a médicos que hayan recibido formacion
en imi opi dgicos, o se debe llevar a cabo bajo su
supervision.

*  Tenga cuidado para evitar perforaciones o traumas de las paredes del tracto urinario y
los tejidos asociados.

*  Algunos célculos pueden ser demasiado grandes para extraerlos endoscépicamente
con una cesta para la extraccion de célculos. Utilice fluoroscopia o rayos X para
determinar el tamafio del célculo antes de usar el instrumental. No utilice la cesta si el
calculo es demasiado grande para ser extraido endoscopicamente. De lo contrario, se
puede provocar el choque del calculo y lesiones al paciente.

«  Siseencuentra resistencia mientras se intenta retirar la cesta, NO EJERZA
DEMASIADA FUERZA.

*  Nodispare directamente con el laser sobre la cesta.

*  Siserompe un hilo de la cesta durante la aplicacion del laser, deté deil
Deben seguirse procedimientos quir(rgicos correctos para la extraccion de la cesta.

*  Esta cesta no contiene ninguna pieza que requiera mantenimiento. No intente la
rep ion o ion del dispositivo. No reesterilice el dispositivo. No se recomienda
ningdn otro uso del dispositivo distinto a los indicados.
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*  Noutilice esta cesta sin el adaptador en Y incluido. De hacerlo podria inutilizar la fibra
de laser para avanzar por el canal de trabajo del endoscopio.

*  Este dispositivo no debe entrar en contacto con ningtin instrumento eléctrico.

EPISODIOS ADVERSOS

Las posibles complicaciones que generalmente se asocian con el uso de cestas de
extraccion de calculos incluyen, entre otras:

¢ Edema

*  Aprisionamiento
*  Ewulsion

*  Fiebre

*  Hemorragia

*  Dolor

*  Chogque del célculo

*  Migracion del calculo

«  Frecuencia urinaria

* Infeccion del tracto urinario

«  Trauma ureteral (incluyendo arrancamiento, abrasion o perforacion)

Puede haber otros posibles episodios adversos que, en este momento, se desconocen.

PRESENTACION

La cesta de nitinol para la extraccion de calculos Escape™ esté protegida por una bandeja
termoformada en forma de concha que se coloca dentro de una bolsa estéril precintada.
La cesta de nitinol para la extraccion de calculos Escape se vende en formato de unidades
individuales.

No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.

No utilizar sila etiqueta esté incompleta o ilegible.
Manipulacion y almacenamiento

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Antes del uso

F ion: Antes de su utilizacion, i ione la bolsa con envoltura transparente

para comprobar que el envase no esté roto a fin de asegurar la esterilidad del producto e
inspeccione, asimismo, el producto para ver si presenta dafos. Si se ha roto el precinto o si
el producto esta dafiado, NO LO UTILICE. Devuelva inmediatamente el envase y el producto
al representante de Boston Scientific.

1. Separe los dos bordes superiores de la bolsa con envoltura transparente ubicados
sobre |a etiqueta del producto para romper el precinto y saque el producto al campo
estéril.

2. Retire y deseche el embalaje protector.

3. Examine el dispositivo en busca de cualquier tipo de dafio.

4. Antes de utilizarlo, asegrese de que el mango esté acoplado firmemente al cable
metalico y que la cesta funcione correctamente presionando la lengiieta de mano del
mando para abriry cerrar la cesta varias veces. Retraiga la cesta cerrada dentro de
la vaina antes de insertar el dispositivo en el endoscopio.

Precaucion: Los acodamientos de la vaina entorpeceran el funcionamiento mecanico
dela cesta.

Precaucion: Antes de proceder con la endoscopia y extraer el calculo, se
recomienda dilatar previamente el uréter con objeto de evitar el choque del calculo
durante su extraccion.

Introduccién

Esta cesta se introduce en el endoscopio mediante el adaptador en Y, consulte la

Figura 2.

1. Eladaptador en Y va precargado en la vaina. Cierre la cesta y tire del dispositivo de
extraccion para sacarlo del adaptador.

2. Conecte el adaptador en Y al cana del trabajo del endoscopio. Para los endoscopios sin
orificio de irrigacion, retire el precinto azul del adaptador en Yy acople el conectoren T,
consulte la Figura 1.

3. Mantenga la cesta en la posicion cerrada mientras se introduce el extremo de trabajo
(distal) del dispositivo en el canal de trabajo del endoscopio.

4. Haga avanzar con cuidado el dispositivo de cesta a través del canal de trabajo del
endoscopio y observe si la vaina emerge del extremo distal del canal del endoscopio.

Fibra de laser

Orificio de irrigacion
del endoscopio

Figura 2. Instalacion del dispositivo
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Captura

1. Haga avanzar la cesta cerrada al lado o mas alla del calculo y abra la cesta deslizando
la lengieta pulgar.

2. Deslice lentamente la cesta abierta sobre la cara del calculo para atraparlo en la
caja metélica.

3. Aldeslizar la lengiieta pulgar hacia atras y hacia delante para abriry cerrar la cesta se
facilita la captura del calculo.

4. Una vez que el célculo esté capturado dentro de la cesta, mantenga cuidadosamente
la presion en la lengiieta pulgar para sujetar el calculo.

Utilizacién del laser

Advertencia: Consulte las Instrucciones de uso que suministra el fabricante del lasery la
fibra laser.

Advertencia: No dispare el laser si no puede ver la guia laser. No dispare directamente con
el laser sobre la cesta.

1. Con el calculo capturado, inserte la fibra de laser de 200 pm en el orificio abierto del
adaptador en Y (segundo orificio), consulte la Figura 2.

2. Haga avanzar cuidadosamente la fibra hacia el extremo del canal de trabajo del
endoscopio.

3. Utilizando las ranuras del mango como puntos de referencia, abra ligeramente la cesta
deslizando hacia atrés la lengiieta pulgar azul aproximadamente 1- 2 ranuras para
separar un poco mas los hilos de la cesta antes de aplicar el laser, como se muestra en
la Figura 3.

4. Coloque la fibra de laser en la ubicacion que desee para fragmentar el calculo.
Asegurese de que el calculo sea visible entre los cables y de que la fibra no esté en
contacto directo con los cables de la cesta.

5. Dispare cuid el laser para frag el célculo en trozos que se puedan
extraer con seguridad.
1-2ranuras

h

Tapa de |
cierre luer /

Figura 3. Detalle del mango

Extraccion

1. Lentay cuidadosamente, retraiga la cesta con los fragmentos del calculo.

2. Sise encuentra resistencia mientras se intenta avanzar o retirar la cesta,

NO EJERZA DEMASIADA FUERZA.

3. Algunos calculos pueden resultar demasiado grandes una vez capturados en la
cesta para retraer completamente la cesta dentro del endoscopio. En este caso,
extraiga simultdneamente el endoscopio y la cesta del tracto urinario mientras
mantiene la posicion de la cesta para conservar el calculo en su sitio.

Desmontaje del mango

Si se desea quitar el mango:

1. Desatornille el conector con cierre luer en la unién de la vaina y el mango.

2. Desenrosque la tapa del extremo proximal del mango.

3. Sacar el mango del mandril deslizandolo.

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 i en este ya sea de forma explicita o impl 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 ico, el tr i las inter i quirdrgicas y cualquier otro aspecto ajeno
al control de BSC afectan dir aestei yalosr que puedan
de su uso. La ili de BSC en virtud de esta garantia se limita a la

reparacion o sustitucion de este instrumento y BSC no asumira responsabilidad alguna por
pérdidas accidentales o consecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos que
pueda ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion
o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza a ninguna persona a que lo
haga en su nombre. BSC rechaza cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos

il [] ili 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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Escape”

Pince a panier en nitinol
pour calculs

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 l'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 l'infection croisée du patient, y compris la ission de maladies i i d'un
patient & un autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies
ou le déces du patient.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La pince a panier en nitinol pour calculs Escape consiste en un fil en nitinol logé dans une
gaine souple dotée d’une pince & panier auto-expansible multifils en nitinol & son extrémité
distale. Une poignée, fixée a I'extrémité proximale, sert a ouvrir et & fermer la pince a panier.
La pince & panier est congue pour passer par le canal interventionnel d’un endoscope, tel
qu'un néphroscope ou un urétéroscope, au cours de procédures urologiques.

Ce conditionnement contient une (1) pince & panier, un (1) adaptateur en Y pour faciliter
I'utilisation de la pince a panier avec une fibre laser a I'holmium de 200 pm maximum et
un (1) raccord en T pour offrir un orifice d'irrigation alternatif pour les endoscopes ne
disposant pas d'un orifice d'irrigation distinct.

Figure 1. (A) Adaptateur en Y, (B) Adaptateur en Y muni d'un raccord en T,
(C) Dispositif d’extraction
INDICATIONS/UTILISATION

Cette pince a panier est congue pour étre utilisée de maniére endoscopique pour saisir,
manipuler et retirer des calculs du tractus urinaire.

CONTRE-INDICATIONS

¢ Grossesse

*  Malignité rénale

¢ Sepsie

*  Troubles de la coagulation ou hémostatiques

*  Présence de trés gros calculs pour lesquels la lithotripsie avec extraction par pince a
panier a échoué

MISES EN GARDE

*  Seuls les médecins formés aux procédures urologiques sous endoscopie et le
personnel dont ils assurent la supervision sont habilités a utiliser ce dispositif.

*  Faire preuve de prudence pour éviter la perforation ou le traumatisme des muqueuses
du tractus urinaire et des tissus associés.

*  Certains calculs peuvent étre trop gros pour étre retirés par voie endoscopique
avec la pince a panier pour calculs. Déterminer la taille du calcul par radioscopie ou
radiographie avant d'opérer. Ne pas utiliser la pince & panier si le calcul est trop gros
pour étre retiré par voie endoscopique. Cela pourrait entrainer I'enclavement du calcul
etrisquerait de blesser le patient.

*  Encasde résistance lors de la tentative de retrait de la pince a panier, NE PAS FORCER.

*  Ne pas exposer directement la pince a panier au laser.

*  Siunfil de la pince a panier se rompt pendant la procédure au laser, interrompre
immédiatement la procédure. Observer les procédures chirurgicales adéquates pour le
retrait de la pince a panier.

*  Cette pince & panier ne comporte aucune piéce réparable. Ne pas tenter de réparer ou
de transformer le dispositif. Ne pas restériliser le dispositif. Lutilisation du dispositif pour
des interventions autres que celles spécifiées n'est pas recommandée.
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*  Ne pas utiliser cette pince a panier sans I'adaptateur en Y pré-conditionné. Cela
empécherait de faire progresser la fibre laser par le canal interventionnel de
I'endoscope.

«  Eviter tout contact de ce dispositif avec le moindre instrument électrique.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les li généralement iées a ['utilisation des pinces a panier pour
calculs incluent notamment :

¢ Oedeme

* Capture

«  Evulsion

«  Fiévre

*  Hémorragie

¢ Douleurs

¢ Enclavement du calcul

*  Migration du calcul

*  Fréquence urinaire

* Infection du tractus urinaire

«  Traumatisme urétéral (notamment éveinage, abrasion ou perforation)

Les autres événements indésirables possibles sontinconnus a ce jour.

PRESENTATION

La pince a panier en nitinol pour calculs Escape™ est protégée par un plateau a double coque
placé dans une poche stérile scellée. La pince a panier en nitinol pour calculs Escape est
vendue a l'unité.

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

Ne pas utiliser si |'étiquetage estincomplet ou illisible.
Manipulation et conservation

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

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Avant utilisation

Précaution : Avant utilisation, vérifier que la poche ne comporte aucune altération
susceptible de compromettre la stérilité du produit et s’assurer que le produit n’est pas
endommagé. NE PAS UTILISER si le sceau est rompu ou si le produit est endommagé.
Retourner immédi le it etle produit a un de
Boston Scientific.

1. Ecarter les deux bords supérieurs de la poche au-dessus de I'étiquette du produit afin
de rompre le sceau et mettre le produit dans le champ stérile.

2. Retirer I'étui de protection et le jeter.

3. Inspecter le dispositif pour détecter tout dommage visible.

4. Avant/'utilisation, s'assurer que la poignée est solidement fixée au guide et que la
pince a panier fonctionne correctement en I'ouvrant et en la fermant plusieurs fois
au moyen du poussoir placé sur la poignée. Retirer la pince a panier fermée dans la
gaine avant d'insérer le dispositif dans I'endoscope.

Précaution : Des pliures dans la gaine génent le fonctionnement mécanique de la
pince a panier.

Précaution : Il est recommandé de pré-dilater I'uretére avant I'endoscopie et
I'extraction du calcul pour empécher I'enclavement du calcul lors de son retrait.

Insertion

edel enY

Cette pince a panier est introduite dans I' par [

(Figure 2).

1. Ladaptateur enY est préchargé sur la gaine. Fermer la pince a panier et tirer le
dispositif d’extraction hors de I'adaptateur.

2. Fixer'adaptateur en Y dans l'orifice du canal interventionnel de I'endoscope. Pour
les endoscopes ne comportant pas d'orifice d'irrigation, détacher le sceau bleu sur
I'adaptateur en Y et fixer le raccord en T selon la Figure 1.

3. Maintenir la pince & panier en position fermée lors de I'introduction de I'extrémité active
distale du dispositif dans le canal interventionnel de I'endoscope.

4. Faire progresser avec prudence la pince & panier par le canal interventionnel de
I'endoscope et surveiller sa sortie de la gaine par I'extrémité distale du canal de
I'endoscope.

Fibre laser

Orifice d'irrigation de
I'endoscope

Figure 2. Configuration du dispositif

Capture

1. Faire progresser la pince a panier fermée le long du calcul ou derriére celui-ci, puis
I'ouvrir en faisant glisser le poussoir.

2. Balayer lentement la pince a panier ouverte sur la surface du calcul de fagon a
I'emprisonner dans le panier.
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3. Lactionnement du poussoir d’avant en arriére pour ouvrir et fermer la pince a panier
facilite également la capture du calcul.

4. Une fois que le calcul est capturé dans la pince a panier, maintenir avec précaution la
pression sur le poussoir pour immobiliser le calcul.

Utilisation du laser

Mise en garde : Consulter le mode d’emploi fourni par le fabriquant du laser et de la
fibre laser.

Mise en garde : Ne pas exposer directement le dispositif au laser si le faisceau de visée
n'est pas visible. Ne pas exposer directement la pince a panier au laser.

1. Lorsque le calcul est capturé, insérer la fibre laser de 200 ym dans I'orifice ouvert de
I'adaptateur en Y (deuxiéme orifice) selon la Figure 2.

2. Faire progresser avec prudence la fibre par 'extrémité du canal interventionnel
de I'endoscope.

3. Ense servantdes encoches figurant sur la poignée comme d'une référence, ouvrir
légérement la pince a panier en faisant glisser le poussoir bleu vers I'arriére sur environ
1a2encoches pour écarter davantage les fils de la pince a panier avant la procédure
au laser, comme illustré a la Figure 3.

4. Positionner la fibre laser a I'empl. voulu afin de le calcul. Sassurer
que le calcul estvisible entre les fils et que la fibre n’est pas en contact direct avec le fil
de la pince a panier.

5. Exposer avec prudence le dispositif au laser afin de fragmenter le calcul en morceaux
pouvant étre retirés en toute sécurité.

1a2encoches

-

Capuchon | Poussoir Bouchon
Luer ! /
=
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Mt ]

Figure 3. Détails de la poignée

Retrait

1. Retirer lentement et délicatement la pince & panier avec le(s) fragment(s) du calcul.

2. Encas de résistance lors de progression ou du retrait de la pince a panier,

NE PAS FORCER.

3. Certains calculs peuvent étre trop gros une fois capturés dans la pince a panier
pour retirer la pince a panier par I'endoscope. Dans ce cas, retirer simultanément
I'endoscope et la pince a panier du tractus urinaire tout en maintenant
délicatement la pince a panier afin d'immobiliser le calcul.

Retrait de la poignée

Sile retrait de la poignée est nécessaire :

1. Dévisser le raccord Luer lock a la jonction gaine/poignée.
2. Dévisser le bouchon a I'extrémité proximale de la poignée.
3. Faire glisser la poignée hors du mandrin.

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 impl|
de la loi ou de toute autre maniere, y compris notamment toute garantie impli

oud ion a un usage particulier. La i ion, 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 controle de BSC,
affectent directement I'instrument et les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations
de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement
de cet instrument. BSC ne sera en aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais
accessoires ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC n’assume, ni
n‘autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre responsabilité ou
obligation supplémentaire liée & cet instrument. BSC ne peut étre tenu responsable en cas
de réutilisation, de i ou de restérilisation des i et n'assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité marchande
oud" ion a un usage particuli cesil
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Escape”

Steinextraktionskorb
aus Nitinol

B, ONLY

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

WARNHINWEIS
Der Inhah wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschédigtem sterilen

Ver i nicht . Im Falle von Beschadigungen Kontakt mit einem
Vertreter von Boston Scientific aufnehmen

Fiir den elnmallgen Gebrauch. Nicht wieder i i oder

. Die Wieder Wlederaufberewtung oder Resterilisation kann eine

der L 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 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 gemdB den Bestimmungen des
Krankenhauses, administrativen und/oder rtlichen Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Escape Steinextraktionskorb aus Nitinol besteht aus einem Nitinoldraht, der sich in einer
biegsamen Schleuse mit einem aus mehreren Dréhten gefertigten, selbstexpandierenden
Korb am distalen Ende befindet. Ein Griff wird proximal angebracht, damit das Kérbchen
gedffnet bzw. geschlossen werden kann. Der Extraktionskorb ist zur Verwendung bei
urologischen Verfahren im kleinen Arbeitskanal eines Endoskops, z. B. einem Uteroskop oder
Nephroskop, vorgesehen.

Dieses Paket enthélt einen (1) Korb, einen (1) Y-Adapter fiir die Verwendung des Korbs mit
einem Holmium-Laser-Lichtleiter mit maximal 200 ym und ein (1) T-Verbindungsstiick zur
Bereitstellung eines alternativen Spiilanschlusses fiir Endoskope, die {iber keinen separaten
Spiilanschluss verfiigen.

Abbildung 1. (A) Y-Adapter, (B) Y-Adapter mit T-Verhindungsstiick,
(C) Extraktionsvorrichtung
INDIKATIONEN,VERWENDUNGSZWECK

Dieser Korb wird isch zum Ergreifen, Manipuli und Entfe von Steinen aus
den Harnwegen angewandt.

KONTRAINDIKATIONEN

*  Schwangerschaft

*  Renale Malignitat

*  Sepsis

*  Anti ion oder i Grungen

«  Vorhandensein sehr groBer Steine, bei denen zuvor eine Lithotripsie mithilfe eines
Extraktionskorbs fehlgeschlagen ist

WARNHINWEISE

«  Diese Vorrichtung darf nur von oder unter Aufsicht von Arzten verwendet werden, die in
der urologischen Endoskopie geschult sind.

* Eine Perforation oder Verletzung des Endothels der Harnwege und der anderen Gewebe
muss sorgféltig vermieden werden.

¢ Manche Steine sind u. U. zu gro3, um mit einem Steinextraktionskorb durch ein
Endoskop entfernt zu werden. Vor der Instrumentierung die GrdRe des Steins anhand
einer Fluoroskopie oder unter Rontgendurchleuchtung feststellen. Diesen Korb nicht
verwenden, wenn der Stein zu groR ist, um durch das Endoskop entfernt zu werden.
Hierdurch kann sich der Stein einklemmen und der Patient kann verletzt werden.

*  Wird beim Herausziehen des Korbs ein Widerstand spiirbar, KEINE UBERMASSIGE
KRAFT ANWENDEN.

¢ Den Korb nicht direkt mit einem Laser bestrahlen.

*  Wird der Korb bei der Laser b adigt, muss die Laser sofort
beendet werden. Fiir die Entfernung des Korbs sollten geeignete chirurgische Verfahren
angewandt werden.

"
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*  Dieser Korb umfasst keine zu wartenden Komponenten. Nicht versuchen, die
Vorrichtung zu reparieren oder zu verandern. Die Vorrichtung nicht resterilisieren.
Jegliche andere Anwendung der Vorrichtung wird nicht empfohlen.

*  Diesen Korb nicht ohne den im Lieferumfang enthaltenen Y-Adapter verwenden.
Andernfalls kénnte es sein, dass der Laser-Lichtleiter nicht durch den Arbeitskanal des
Endoskops geschoben werden kann.

* Diese Vorrichtung darf nicht mit einem stromfiihrenden Instrument in Beriihrung

kommen.
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Bei der Verwendung von Steinextrakti bvorri kénnen im i u. a.
folgende Komplikationen auftreten:
o (Odeme
¢ Einklemmen
*  Evulsion
«  Fieber
*  Blutungen

¢ Schmerzen

*  Steineinklemmung

*  Verlagerung des Steins

*  Haufiger Harndrang

*  Harnwegsinfektion

*  Ureterverletzung (einschlieRlich Ablgsung, Abschiirfen oder Perforation)
AuBerdem kénnen z. Zt. nicht bekannte unerwiinschte Ereignisse auftreten.

LIEFERFORM

Der Escape™ Steinextraktionskorb aus Nitinol ist durch eine muschelférmige Schale
geschiitzt, die sich im Inneren eines verschweilten, sterilen Beutels befindet. Der Escape
Steinextraktionskorb aus Nitinol wird als eine Einheit verkauft.

Bei ged oder beschadi kung nicht verwenden.

Bei andi oder i Etikett nicht
Handhabung und Lagerung
An einem kiihlen, trockenen und dunklen Ort aufbewahren.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Vor der Verwendung

VorsichtsmaBnahme: Vor der Verwendung miissen die Blisterpackung und das Produkt
selbst auf Unversehrtheit gepriift werden, um ein steriles Produkt zu gewahrleisten. Wurde
die Versiegelung gedffnet oder das Produkt beschadigt, DARF ES NICHT VERWENDET
WERDEN. Beschadigte Vorrichtungen unverziiglich an die Boston Scientific-Vertretung
zuriicksenden.

1. Den Beutel oben iiber dem Produktetikett auseinanderziehen, um das Siegel zu
brechen, und das Produkt in das sterile Feld halten.

2. Die Schutzhiille entfernen und entsorgen.

3. Die Vorrichtung auf Schaden untersuchen.

4. Vor dem Gebrauch priifen, ob der Griff sicher am Draht befestigt ist und der Korb

| a ioniert. Hierzu den D hieber am Griff nach vorn ziehen,

um den Korb mehrmals zu 6ffnen und zu schlieBen. Den geschlossenen Korb vor der
Einfiihrung der Vorrichtung in das Endoskop in die Schleuse zuriickziehen.

VorsichtsmaBnahme: Knicke in der Schleuse behindern die mechanische Funktion
des Korbs.

VorsichtsmaBnahme: Es empfiehlt sich, den Ureter vor der Endoskopie und der
Steinextraktion vorzudehnen, um beim Entfernen des Steins ein Einklemmen zu
vermeiden.

Einfiihrung

Dieser Korb wird, wie in Abbildung 2 dargestellt, iber den Y-Adapter in das Endoskop

eingefiihrt.

1. DerY-Adapterist an der Schleuse vorinstalliert. Den Korb schlieRen und die
Extraktionsvorrichtung aus dem Adapter ziehen.

2. DenY-Adapter an dem Arbei des Endosk i Bei
Er ohne Spii den blauen an den Y-Adapter und das
T-Verbindungsstiick wie in Abbildung 1 anschlieBen.

3. Den Drahtkorb in der geschlossenen Stellung belassen und dabei das distale
Arbeitsende der Vorrichtung in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren.

4. DenKorb ichtig durch den Arbeif des Ei i und dabei die
aus dem distalen Ende des Endoskopkanals austretende Schleuse beobachten.

Laser-Lichtstrahl

Spiilanschluss des
Endoskops
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Extraktion

1. Den geschlossenen Korb am Stein entlang oder iiber den Stein hinaus fiihren und durch
Schieben des Daumenschiebers 6ffnen.

2. Den offenen Korb langsam iiber die Steinoberflache ziehen, um den Stein in den
Drahtkorb zu beférdern.

3. Einwiederholtes Offnen und SchiieRen des Korbes mit dem Daumenschieber erleichtert
die Erfassung des Steins.

4. Sobald sich der Stein im Korb befindet, den Druck auf dem Daumenschieber belassen,
um den Stein festzuhalten.

Verwendung des Lasers

Warnhinweis: Die i dest fiir den Laser und den Lichtleiter
beachten.

Warnhinweis: Der Laser darf nicht verwendet werden, wenn der Zielstrahl nicht sichtbar ist.
Den Korb nicht direkt mit einem Laser bestrahlen.

1. Nachdem der Stein erfasst ist, den 200-um-Laser- Llchllelter W|e in Abbildung 2 in den
offenen hluss des Y-Adapters (zweiter hl

2. Den Lichtleiter vorsichtig durch das Ende des Arbeitskanals des Endoskops
vorschieben.

3. Die Kerben am Griff als Bezugspunkt verwenden, um den Korb etwas zu offnen.

Hierzu den blauen Daumenschieber um ca. 1 bis 2 Kerben nach hinten ziehen, um die
Korbdrahte vor der Laserbestrahlung noch weiter zu trennen (siehe Abbildung 3).

4. Den Laser-Lichtleiter an der gewiinschten Stelle positionieren, um den Stein zu
zertriimmern. Sicherstellen, dass der Stein zwischen den Dréhten sichtbar ist und dass
der Lichtleiter den Korbdraht nicht direkt berihrt.

5. Den Stein vorsichtig mit dem Laser bestrahlen, um den Stein in Stiicke zu zertrimmern,
die sicher entfernt werden kénnen.

1 bis 2 Kerben

<
Daumen-

Luer- | i
/Ansch\uss | /schleher

Flanschanschluss

Abbildung 3. Anleitung

Entfernen

1. Den Korb mit den Steinfragmenten langsam und vorsichtig herausziehen.

2. Wird hg_im Vnrs__chieben oder Herausziehen des Korbs ein Widerstand spiirbar,
KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.

3. Einige Steine sind u. U., wenn sie im Korb erfasst sind, zu groR, um den Korb
durch das Endoskop zu ziehen. In diesem Fall das Endoskop und den Korb
gleichzeitig aus den Harnwegen ziehen und dabei den Korb festhalten, um den
Stein in der gleichen Stellung zu belassen.

Griff entfernen

FolgendermaRen vorgehen, wenn der Griff entfernt werden soll:

1. DenL an der i von Schleuse und Griff herausschrauben.

2. Den Flanschanschluss am proximalen Ende des Griffs herausschrauben.

3. Den Griff vom Dorn schieben.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion und Herstellung
dieses Instruments mit angemessener Snrgfah vorgegangen wurde Diese Garantie ersem
alle amieren ii oder oder
die hier nicht iicklich erwahnt werden, und schlieBt diese ans.
emsnhlueﬂhch aber nicht beschrankt auf, jegliche implizierten Zusicherungen in Bezug
auf marktgangige Qualitat oder E|gnung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung,
ung, Reini und ilisation dieses sowie andere Faktoren, die
sich auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere
Umsténde beziehen, die auRerhalb 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
bevollmachngt dazu auch keine anderen Persunen BSC uhermmml keine Haftung, weder
fiir i oder
ieBlich, aber nicht beschrankt auf, Garantien beziiglich
ihrer marktgéngigen Qualitat oder ihrer Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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Escape”

Cestello per il recupero di
calcoli in Nitinol

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 [integrita del dispositivo e/o il guasto, con
conseguente rischio di lesioni, malattia o morte del paziente. Putrebbem 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 ione in ita ai protocolli ieri, alle
normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il cestello per il recupero di calcoli in Nitinol Escape consiste in un cavo in Nitinol alloggiato
in una guaina flessibile sulla cui estremita distale & collegato un cestello autoespandibile
multifilo in Nitinol. Per aprire e chiudere il cestello ci si serve di un manipolo collegato
prossimalmente. |l cestello per il recupero & indicato per I'uso all'interno del canale operativo
di endoscopi, come ureteroscopi o nefroscopi, durante procedure urologiche.

Questa confezione contiene un (1) cestello, un (1) adattatore a Y per facilitare I'uso del cestello
con una fibra laser ad olmio di massimo 200 ym, ed un (1) connettore a T per fornire un foro di
irrigazione alternativo per endoscopi senza un foro di irrigazione separato.

Figura 1. (A) ay,(B) aYcon aT, (C) dispositivo di recupero

INDICAZIONI PER LUSO/USO PREVISTO

Questo cestello & inteso per essere utilizzato endoscopicamente per afferrare, manipolare e
rimuovere calcoli dalle vie urinarie.

CONTROINDICAZIONI

¢ Gravidanza

«  Carcinoma renale

*  Sepsi

*  Anticoagulazione o disordini emorragici

*  Presenza di calcoli molto grandi per i quali in passato la litotripsia con recupero con
cestello non & riuscita

AVVERTENZE

* Il presente dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici qualificati ed
espertiin procedure urologiche in endoscopia, o sotto la loro diretta supervisione.

*  Esercitare estrema cautela per evitare la perforazione o il trauma dei tessuti endoteliali
delle vie urinarie e dei tessuti associati.

*  Alcuni calcoli possono essere di dimensioni troppo grandi per essere rimossi
endoscopicamente con il cestellu di recupero. Prima di determinare le dimensioni del
dispositivo da impiegare, le ioni dei calcoliin pia 0 ai
raggi X. Non utilizzare il cestello se i calcoli non possono essere rimossi endoscopica-
mente a causa delle loro dimensioni. In caso contrario si possono causare la ritenzione
del calcolo e lesioni al paziente.

* Qualora si dovesse incontrare resistenza durante la retrazione del cestello,

NON FORZARE.

*  Non puntare il laser direttamente in direzione del cestello.

*  Seunfilo del cestello si rompe durante la procedura laser, interrompere immediata-
mente la procedura. Seguire le buone procedure chirurgiche per la rimozione
del cestello.

o | cumponeml del cesiellu non sono nparablh Non riparare o modificare in alcun modo
il Non ri: i il di i Si iglia qualsiasi uso del dispositivo
allinfuori di quelli indicati nelle presenti istruzioni.
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*  Non utilizzare questo cestello senza I'adattatore a Y preconfezionato. In caso contrario
potrebbe verificarsi l'impossibilita di far avanzare la fibra laser attraverso il canale
operativo dell'endoscopio.

* Ildispositivo non deve entrare in contatto con alcuna apparecchiatura elettrica.

EFFETTI INDESIDERATI

Le possibili icazioni i ibili all'uso dei di itivi con cestello di recupero
comprendono, in modo non limitativo:

¢ Edema

* Intrappolamento

¢ Avulsione

*  Febbre

*  Emorragia

¢ Dolore

*  Ritenzione del calcolo

*  Migrazione dei calcoli

*  Frequenza urinaria

 Infezione delle vie urinarie

¢ Trauma ureterale i stripping, ione o per

Potrebbero verificarsi ulteriori complicazioni non previste allo stato attuale della ricerca.

MODALITA DI FORNITURA

I cestello per il recupero di calcoli in Nitinol Escape™ é protetto da un vassoio a conchiglia
che & collocato all'interno di un sacchetto sterile. Il cestello per il recupero di calcoli in Nitinol
Escape € venduto in configurazioni ad unita singole.

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

Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.
Trattamento e conservazione
Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Prima dell'uso

Precauzione: prima dell'uso, verificare la sterilita e I'integrita del prodotto controllando
che la confezione non sia danneggiata. Nel caso in cui la confezione ed il prodotto fossero
danneggiati NON USARE IL DISPOSITIVO. Restituire immediatamente i prodotti e le

ioni iati al rappr Boston Scientific.

1. Perrompere il sigillo e portare il dispositivo nel campo sterile, separare i due bordi
superiori del sacchetto a blister sopra I'etichetta della confezione.

2. Rimuovere e gettare I'involucro protettivo.

3. Controllare che il dispositivo non presenti danni visibili.

4. Prima dell'uso, accertarsi che I'impugnatura sia ben fissata al cavo e che il cestello
funzioni correttamente usando il cursore sull'impugnatura per aprire e chiudere il
cestello diverse volte. Ritirare il cestello chiuso nella guaina prima di introdurre il
dispositivo all'interno dell’endoscopio.

Precauzione: eventuali kinking della guaina comprometteranno il funzionamento
meccanico del cestello.

Precauzione: si raccomanda di dilatare I'uretere prima dell'endoscopia e della
rimozione del calcolo, per evitare |a ritenzione del calcolo.

Introduzione

Questo cestello viene introdotto nell'endoscopio attraverso I'adattatore a Y come nella

figura 2.

1. Ladattatore a Y & precaricato sulla guaina. Chiudere il cestello e estrarre il dispositivo di
recupero dall'adattatore.

2. Collegare I'adattatore a Y nel canale operativo dell'endoscopio. Per gli endoscopi senza
un foro diirrigazione, staccare il sigillo blu sull'adattatore a Y e collegare il connettore a
T come nella figura 1.

3. Durante l'introduzione del lato distale del dispositivo all'interno del canale operativo
dell'endoscopio, mantenere chiusa la gabbia del cestello.

4. Faravanzare con cautela il dispositivo attraverso il canale operativo dell'endoscopio e
cercare la guaina non appena emerge dall'estremita distale del canale dell'endoscopio.

Fibra laser

Foro diirrigazione
endoscopio

Figura 2. Preparazione del dispositivo

Cattura

1. Fare avanzare il cestello chiuso lungo o oltre il calcolo, quindi aprire il cestello facendo
scorrere il cursore.

2. Trascinare lentamente il cestello aperto attraverso il calcolo in modo da intrappolarlo
nella gabbia.

3. Anche facendo scorrere avanti e indietro il cursore in modo da aprire e chiudere il
cestello si facilita I'intrappolamento del calcolo.

15
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4. Dopo aver catturato il calcolo all'interno del cestello, premere il cursore in modo da
trattenere il calcolo.

Uso di laser

Avvertenza: fare riferimento alle istruzioni per I'uso fornite dal produttore del laser e delle
fibre laser.

Avvertenza: non puntare il laser se non si riesce a vedere il raggio di puntamento. Non
dirigere il laser direttamente in direzione del cestello.

1. Conil calcolo catturato, inserire la fibra laser da 200 ym nel foro aperto
sull'adattatore a Y (secondo foro) come nella figura 2.

2. Faravanzare con cautela la fibra fino all'estremita del canale operativo
dell’endoscopio.

3. Usare le tacche sul manipolo come punto di riferimento, aprire leggermente la gabbia
del cestello facendo scorrere all'indietro il cursore blu di circa 1- 2 tacche per separare
ulteriormente i fili del cestello prima della procedura laser, come illustrato nella figura 3.

4. Posizionare la fibra laser nella posizione desiderata per frammentare il calcolo.
Accertarsi che il calcolo sia visibile tra i fili e che la fibra non sia a contatto diretto con il
filo del cestello.

5. Azionare con cautela il laser per frammentare il calcolo in pezzi che possano essere
agevolmente rimossi.

1-2tacche
RS

Cappuccio Tappo a flangia

Figura 3. Dettaglio dell'impugnatura

Rimozione

1. Ritirare lentamente e con cautela il cestello con i frammenti di calcoli.

2. Qualora si dovesse incontrare resistenza durante I'avanzamento e il ritiro del cestello,
NON FORZARE.

3. Le dimensioni di alcuni calcoli catturati nel cestello possono impedire la completa
r\mczmne del cestello attraverso I'endoscopio. In questa situazione, rimuovere

ed il cestello l dalle vie urinarie mantenendo con

cautela la posizione del cestello per mantenere il calcolo in posizione.

Smontaggio dell'impugnatura

Se si desidera rimuovere 'impugnatura:

1. Svitare il connettore Luer-Lock dal punto di giuntura tra guaina e impugnatura.
2. Svitare il tappo a flangia dall'estremita prossimale dell'impugnatura.

3. Sfilare Iimpugnatura dal mandrino.

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
ite nella presente, siano esse esplicite o mpl c|te ai
i legge o altrimenti, compresa, in modo non esclusivo, qualsi i
di commerciabilita o idoneita a uno scopo i Le
conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo strumento, nonché altri fattori relativi
al paziente, alla diagnosi, al trattamento, agli interventi chirurgici e altri elementi al di la
del controllo di BSC, influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del
suo impiego. L'obbligo di BSC in base alla presente garanzia é limitato alla riparazione o
sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere ritenuta responsabile di perdite,
spese o danni diretti o indiretti, derivanti direttamente o indirettamente dall'uso di questo
strumento. BSC non si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro
tipo di obbllgu 0 responsahllna in relazmne a questo sﬁrumenm BSC non si assume alcuna

per i i, ritrattati o risterilizzati e non offre alcuna garanzm,
né implicita né esplicita, inclusa, in modo non limitativo, ogni garanzia di commercial
di idoneita a scopo particolare, per tali strumenti.

Black (K) AE <5.0



Escape”

Nitinol verwijderkorfje voor
stenen

B, ONLY

Letop: De i federale ing bepaalt dat dit iddel slechts door of namens
een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EO)-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

Het Escape nitinol verwijderkorfie voor stenen bestaat uit een nitinol draad gevat in een
flexibele huls met een zelf-expanderend korfje van meervoudige nitinoldraad aan het distale
uiteinde. Proximaal is een handgreep bevestigd voor het openen en sluiten van het korfje.
De verwijderkorf is ontworpen om tijdens urologische ingrepen te worden gebruikt via een
werkkanaal van een endoscoop, bijvoorbeeld een nefroscoop of een ureteroscoop.

Deze verpakking bevat één (1) korfie, één (1) Y-adapter voor gebruik van het korfie met
een holmium laservezel van maximaal 200 pm en één (1) T-stuk voor een irrigatiepoort voor
endoscopen zonder afzonderlijke irrigatiepoort.

Atbeelding 1. (A) Y-adapter, (B) Y-adapter met T-stuk, (C) verwijderinstrument

INDICATIES VOOR GEBRUIK/BEOOGD GEBRUIK

Dit korfie is bestemd om onder endoscopie te worden gebruikt voor het beetgrijpen,
manipuleren en verwijderen van stenen uit de urinewegen.

CONTRA-INDICATIES

*  Zwangerschap

*  Maligniteiten van de nier

*  Sepsis

. i ie of i nissen

*  Aanwezigheid van zeer grote stenen waarvan verwijdering door middel van lithotripsie
met gebruik van een korfie niet mogelijk is gebleken

WAARSCHUWINGEN
*  Ditinstrument dient uitsluitend te worden gebruikt door of onder toezicht van een arts
dieis in gi ie-ingrepen.

*  Zorg ervoor dat perforatie of trauma van bekledingen van de urineweg en gerelateerd
weefsel wordt voorkomen.

*  Sommige stenen kunnen te groot zijn om endoscopisch met het verwijderkorfje voor
stenen te worden ij . Gebruik pie of o om de grootte
van de steen vast te stellen alvorens instrumenten te gebruiken. Gebruik het korfje niet
als de steen te groot is om via endoscopie te worden verwijderd. Dit desondanks doen
kan steenimpactie en verwonding bij de patiént veroorzaken.

*  Als er weerstand wordt ondervonden terwijl wordt geprobeerd het korfie terug te
trekken, MOET GEEN OVERMATIGE KRACHT WORDEN GEBRUIKT.

*  Delaser mag niet rechtstreeks op het korfje worden gericht.

* Alseen korfdraad breekt tiidens gebruik van de laser, moet het gebruik van de laser
onmiddellijk worden gestopt. Het korfie dient volgens de ge&igende chirurgische
procedures te worden verwijderd.

*  Ditkorfje heeft geen onderdelen die door de gebruiker onderhouden kunnen worden.
Probeer niet om het instrument te repareren of te wijzigen. Steriliseer het instrument
niet opnieuw. Gebruik van heti voor andere i dan
wordt afgeraden.
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*  Gebruik dit korfie niet zonder de meeverpakte Y-adapter. Als u dit wel doet, kan de
laservezel mogelijk niet door het I van de end worden opg

*  Ditinstrument mag niet in contact komen met onder stroom staande instrumenten.

COMPLICATIES

Over het algemeen erkende complicaties bij het gebruik van verwijderkorfies voor stenen
omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

¢ Oedeem

* Insluiting

¢ Ewulsie

e Koorts

*  Hemorragie
*  Pin

*  Steenimpactie

*  Steenmigratie

*  Frequenturineren

*  Urineweginfectie

«  Trauma van de ureter (inclusief strippen, afschuren en perforatie)

Er kunnen zich ook andere bijwerkingen voordoen die momenteel niet voorzien zijn.

LEVERING

Het Escape™ nitinol verwijderkorfje voor stenen wordt beschermd door een schelpvormige
tray in een verzegelde, steriele zak. Het Escape nitinol verwijderkorfje voor stenen wordt als
één geheel verkocht.

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
Vaor het gebruik

het bli: je voor gebruik op schade aan de verpakking
om zeker te zijn van een steriel product en inspecteer het product op beschadiging. Als de
verzegeling is verbroken of het product is beschadigd. NIET GEBRUIKEN. Retourneer de
verpakking en het product onmiddellijk aan uw Boston Scientific-vertegenwoordiger.

1. Trek de twee bovenranden van het blisterzakje boven het productetiket uit elkaar om de
verzegeling te verbreken en breng het product in het steriele veld.

2. Verwijder het beschermende omhulsel en gooi het weg.

3. Controleer hetinstrument visueel op beschadigingen.

4. Controleer voor gebruik of het handvat stevig is bevestigd aan de draadkabel en of
het korfie goed werkt door het korfje met behulp van het duimknop op het handvat
enkele malen te openen en te sluiten. Trek het gesloten korfje in de huls terug voordat
u hetinstrument in de endoscoop inbrengt.

Voorzorgsmaatregel: Als er knikken in de huls zitten, wordt de mechanische werking
van de korf belemmerd.

Voorzorgsmaatregel: Het verdient aanbeveling om voor de endoscopie en het
verwijderen van stenen de ureter eerst te dilateren om impactie bij het terugtrekken
van de steen te voorkomen.

Inbrengen

Dit korfie wordt via de Y-adapter in de endoscoop ingebracht, zoals aangegeven in

afbeelding 2.

1. De Y-adapter wordt van tevoren op de huls geladen. Sluit het korfje en trek het
verwijderingsinstrument uit de adapter.

2. Breng de Y-adapter aan in de tvan de Bij een
zonder irrigatiepoort maakt u de blauwe afdichting op de Y-adapter los en bevestigt u
het T-stuk, zoals aangegeven in afbeelding 1.

3. Houd hetkorfje gesloten en breng het distale werkuiteinde van het instrument in het
werkkanaal van de endoscoop in.

4. Voer het korfie voorzichtig door het werkkanaal van de endoscoop op en houd de huls in
de gaten als deze uit het distale uiteinde van het scoopkanaal tevoorschijn komt.

Laservezel

Irrigatiepoort van
endoscoop

2. ing van heti

Vastgrijpen

1. Voer het gesloten korfje langs of tot voorbij de steen op en open het korfje door de
duimknop te schuiven.

2. Beweeg het open korfie over het opperviak van de steen om deze in de draadkooi te
vangen.

3. Ukrijgt de steen gemakkelijker te pakken als u de duimknop heen en weer schuift,
waardoor het korfje wordt geopend en gesloten.
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4. Als de steen eenmaal in de korf zit, blijft u druk uitoefenen op de duimknop zodat de
steen in de korf blijft zitten.

Gebruik van de laser

Waarschuwing: Zie de door de fabrikant van de laser en de laservezel verstrekte
gebruiksaanwijzing.

Waarschuwing: Activeer de laser niet als u de richtstraal niet kunt zien. De laser mag niet
rechtstreeks op het korfie worden gericht.

1. Breng, terwijl de steen in het korfje zit, de laservezel van 200 ym in de open poort van
de Y-adapter (tweede poort), zoals aangegeven in afbeelding 2.

2. Voer de vezel voorzichtig op tot aan het uiteinde van het werkkanaal van de
endoscoop.

3. Gebruik de inkepingen op het handvat als referentiepunt en open het korfje enigszins
door de blauwe duimknop ongeveer 1-2 inkepingen terug te schuiven zodat de
korfdraden verder van elkaar komen te liggen voordat u de laser activeert, zoals
aangegeven in afbeelding 3.

4. Plaats de laservezel op de gewenste locatie om de steen te vergruizen. Controleer of de
steen zichtbaar is tussen de draden en zorg ervoor dat de vezel nietin aanraking komt
met de korfdraad.

5. Activeer de laser voorzichtig om de steen tot stukken te vergruizen die veilig kunnen
worden verwijderd.

1-2inkepingen

Flensdop

Afbeelding 3. Detail van handvat

Verwijderen

1. Trek het korfje met steenfragmenten langzaam en voorzichtig terug.

2. OEFEN GEEN OVERMATIGE KRACHT UIT als u tiidens het opvoeren of terugtrekken van
het korfie weerstand ondervindt.

3. Sommige stenen kunnen te groot zijn om in het korfie door de endoscoop te
worden teruggetrokken. In een dergelijke situatie verwijdert u de endoscoop en
het korfje tegelijk uit de urineweg terwijl u de positie van het korfje zorgvuldig
handhaaft om de steen op de plaats te houden.

Uit elkaar halen van het handvat

Als u het handvat wilt verwijderen:

1. Schroef de luer-lock-connector bij de verbinding tussen de huls en het handvat los.
2. Schroef de flensdop bij het proximale uiteinde van het handvat los.

3. Schuif het handvat van de mandrijn af.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelike 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
gi ies van id of iktheid 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 invioed op het instrument en de resultaten die ermee worden
verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze garantievoorwaarden is beperkt tot
het repareren of vervangen van dit instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
incidentele of bijkomende schade die direct dan wel indirect voortvioeit uit gebruik van dit
instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC
aanvaarden van, andere of aansprakelijkheid of ver ijkheid 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,
[it ies van id of iktheid voor een bepaald doel.
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Escape”

Cesto de Extracgao de
Calculos em Nitinol

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

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

Apenas para uma (nica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao,
o0 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 reutili 0 oua izagdo também acarretam
o risco de contaminagao do dlspnsltlvo e/ou o risco de infecgdo no pacleme ou infeccao
cruzada incluindo mas néo se limitando a issdo de de um

paciente para outro. A contaminagao 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 Cesto de Extracgdo de Calculos em Nitinol Escape é constituido por um fio de nitinol
envolvido por uma bainha flexivel com um cesto auto-expansivel multi-fios em nitinol na
extremidade distal. Existe uma pega ligada proximalmente para abrir e fechar o cesto. O cesto
de extraccao foi concebldo para ser utilizado através do canal de trabalho de um endoscépio,
tal como um ou opio durante os pr uroldgicos.

Esta embalagem contém um (1) cesto, um (1) adaptador em Y para facilitar a utilizagao
do cesto com um méximo de 200 pm de fibra laser de holmio e um (1) conector em T para
disponibilizar uma porta de irrigacao alternativa para os endoscopios sem porta de irrigagao
separada.

Figura 1. (A) Adaptador em Y, (B) Adaptador em Y com conector em T, (C) Dispositivo de
extraccao

INDICACOES DE UTILIZAGAO/UTILIZAGAO PREVISTA

Este cesto foi concebido para ser utilizado, por via endoscopica, para capturar, manipular e
retirar célculos do tracto urinrio.

CONTRA-INDICAGOES

¢ Gravidez
*  Malignidades renais
*  Sepsia

*  Anticoagulag@o ou distirbios de hemorragia
*  Presenca de calculos muito grandes que nao foi possivel retirar anteriormente por
litrotipsia com extraccao por meio de cesto

ADVERTENCIAS
*  Este dispositivo so deve ser usado por ou sob a superviso de médicos com formagao
em procedi L bgi

*  Tenha cuidado para prevenir a perfuragao ou trauma dos revestimentos do tracto
urinrio e tecidos relacionados.

*  Alguns célculos podem ser grandes demais para serem retirados endoscopicamente
com um cesto de extrac¢ao de calculos. Use fluoroscopia ou uma radiografia para
determinar o tamanho do célculo antes de utilizar o dispositivo. Nao utilize o cesto se
o calculo for grande demais para ser retirado endoscopicamente. Isso podera resultar
em impactacao do célculo e lesdes no paciente.

*  Se sentir resisténcia quando tentar retirar o cesto, NAQ EXERCA FORCA EXCESSIVA.

* Naodispare o laser directamente sobre o cesto.

*  Se partir um fio do cesto durante a utilizagao do laser, interrompa imediatamente o
procedimento. Deve seguir os bons procedimentos cirlrgicos para proceder a remogao
do cesto.

. Este ceslo nao possui pegas que podem ser reparadas. Nao tente reparar nem alterar o

ivo. Nao o dispositivo. Nao se a utilizacao do dispositivo
em qualquer outro procedimento excepto o indicado.
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*  Nao utilize este cesto sem o emY p Isto pode resultar
na impossibilidade de fazer avancar a fibra de laser através do canal de trabalho do
endoscapio.

*  Este dispositivo ndo pode entrar em contacto com nenhum instrumento electrificado.

EFEITOS INDESEJAVEIS

As licacdes possiveis iadas a utilizacdo de cestos de extraccao de
calculos incluem, mas nao se limitam a:

¢ Edema

*  Aprisionamento

¢ Ewulséo

*  Febre

*  Hemorragia

¢ Dores

* Impactacao do calculo

*  Migragao do célculo

*  Frequéncia urindria

* Infeccdo do tracto urinario

¢ Trauma ureteral (incluindo remogao, abrasao ou perfuragao)

Poderdo ainda existir outros efeitos indesejaveis possiveis que ndo sdo conhecidos nesta
altura.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

0 Cesto de Extraccdo de Calculos em Nitinol Escape™ esta protegido por um tabuleiro em
forma de concha colocado dentro de uma bolsa esterilizada e selada. O Cesto de Extraccao
de Calculos em Nitinol Escape é vendido em configuracdes de uma so unidade.

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 OPERACAO
Antes da Utilizagao

Precauc@o: Antes de utilizar, inspeccione a bolsa fechada a vacuo para detectar quaisquer
rupturas na embalagem, para assegurar a esterilidade do produto, e inspeccione o
produto para detectar quaisquer danos. Se o selo estiver quebrado ou se o produto

estiver danificado, MAO UTILIZE. Devolva imediatamente a embalagem e o produto ao seu
representante da Boston Scientific.

1. Puxe as duas patilhas superiores da bolsa fechada a vacuo localizadas acima do rétulo
do produto para quebrar o selo e introduzir o produto no campo esterilizado.

2. Retire e deite fora a caixa protectora.

3. Inspeccione o dispositivo quanto  existéncia de danos visiveis.

4. Antes de utilizar, certifique-se de que a pega esta bem fixa ao cabo do fio e de que o
cesto estd a funcionar adequadamente utilizando a lingueta do polegar existente na
pega para abrir e fechar varias vezes o cesto. Retraia o cesto fechado para dentro da
bainha antes de inserir o dispositivo no endoscépio.

Precaucao: A existéncia de dobras na bainha prejudicara o
do cesto.

Precaucao: Recomenda-se que o uréter seja pré-dilatado antes da endoscopia e
extracgao do calculo, para impedir a impactacao do célculo durante a retraccao.

Insercdo

Este cesto é introduzido no endoscopio através de um adaptador em Y, como ilustrado na

Figura 2.

1. 0adaptador em Y esta pré-carregado na bainha. Feche o cesto e retire o dispositivo de
extraccao do adaptador.

2. Encaixe o adaptador em Y na porta do canal de trabalho do endoscépio. Para os
endoscopios sem uma porta de irrigacao, retire o selo azul existente no adaptador em Y
einstale o conector em T, como ilustrado na Figura 1.

3. Mantenha o cesto na posi¢ao fechada, enquanto introduz a extremidade de trabalho
distal do dispositivo dentro do canal de trabalho do endoscépio.

4. Faca avancar cuidadosamente o dispositivo do cesto através do canal de trabalho do
endoscopio e observe a bainha enquanto esta sai da extremidade distal do canal do
endoscapio.

Fibra de laser

Porta de irrigagao do
endoscopio

Figura 2. Montagem do dispositivo

Captura

1. Faca avancar o cesto fechado paralelamente ou para além do célculo e deslize a
lingueta do polegar para abrir o cesto.

2. Passe lentamente o cesto aberto através da face do célculo para aprisiona-lo dentro
do cesto.
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3. Faca deslizar a lingueta do polegar para tras e para a frente para abrir e fechar o cesto
facilitando o aprisionamento do calculo.

4. Depois do calculo ser capturado dentro do cesto, com cuidado, mantenha a pressao na
lingueta do polegar para manter o célculo no cesto.

Utilizagao do Laser

Adverténcia: Consulte as Instrucdes de Utilizago fornecidas pelo fabricante de laser e da
fibra de laser.

Adverténcia: Nao dispare o laser se nao conseguir visualizar o feixe alvo. Nao dispare o
laser directamente sobre o cesto.

1. Depois de capturar o calculo, insira a fibra de laser de 200 ym na porta aberta
existente no adaptador em Y (segunda porta), como ilustrado na Figura 2.

2. Faca avancar cuidadosamente a fibra através da extremidade do canal de
trabalho do endoscopio.

3. Utilizando os entalhes na pega como ponto de referéncia, abra ligeiramente o
cesto fazendo deslizar a lingueta azul do polegar para tras cerca de 1 a 2 entalhes para
separar ainda mais os fios do cesto antes de utilizar o laser, como ilustrado na Figura 3.

4. Posicione a fibra de laser no local pretendido para fragmentar o célculo. Certifique-se
de que o célculo esta visivel entre os fios e de que a fibra ndo esta em contacto directo
com o fio do cesto.

5. Dispare o laser com cuidado para fragmentar o calculo em pequenas porcdes que
possam ser removidas em seguranga.

1-2 Entalhes

ha% .
) Lingueta do

Tampa do | polegar Tampa da flange
Luer !

Mt ]

Figura 3. Detalhe da pega

Remocao

1. Retire lenta e cuidadosamente o cesto com o(s) fragmento(s) do(s) célculo(s).

2. Se sentir resisténcia durante o avango ou retrocesso do cesto, NAO APLIQUE FORCA
EXCESSIVA.

3. Alguns célculos podem ser demasiado grandes para serem retirados através
do endoscdpio depois de terem sido capturados pelo cesto. Neste caso, retire
0 0pio e o cesto em si a do tracto urindrio ao mesmo tempo que
mantém a posicao do cesto para conservar o calculo no lugar.

Desmontagem da pega

Se desejar retirar a pega:

1. Desenrosque o conector Luer-lock no ponto de unido da bainha e da pega.
2. Desenrosque a tampa da flange na extremidade proximal da pega.

3. Faca deslizar a pega para fora do mandril.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os cuidados devidos
na concepgao e fabrico deste |nslrumemo Esta garalma substitui e exclui todas as outras
aqui nao ou icitas por forca de lei, ou de
qualquer nulra forma, incluindo, mas ndo se limitando a, qualsquer garantias implicitas
de ou a0 para fins ifi 0 o0 ar

alimpeza e a estenl\zagao deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, di tre pr i cirdrgicos e outros assuntos fora do
controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados obtidos pela sua
utilizag@o. A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia, limita-se a reparagéo ou
substituicao deste instrumento e a BSC nao se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou
despesas inci i directa ou indi da utilizagao
deste instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir
em seu nome, qualquer outra obrigacdo ou respunsabmdade adlclonal em relagao a este
|nstrumenlo A BSC nao assume nenhuma a

ou e nédo i
itas ou implicitas, incluindo mas néo se limitando a ializacdo ou a

para fins especificos, em relacéo a estes instrumentos.
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

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

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Removable Handle and Sheath
Mango y vaina extraibles

Poignée et gaine d'introduction amovibl
Abnehmbarer Griff und Einfiihrschleuse
Guaina e impugnatura rimovibili
Afneembare handgreep en huls

Pega e Bainha Removivel

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 utilizagao. Nao
reutilize.

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.

Compatible Laser Fiber

Fibra de laser compatible
Fibre laser compatible
Kompatibler Laser-Lichtleiter
Fibra laser compatibile
Compatibele laservezel

Fibra de Laser Compativel

Includes T-Connector
Incluye conector en "T"
Inclutunraccorden T
Enthélt T-Verbindungsstiick
Include un connettore a T
Inclusief T-connector
Inclui o Conector em T

Includes Y-Adaptor
Incluye adaptador en "Y"
Inclut un adaptateur en Y
Enthélt Y-Adapter
Include un adattatore a Y
Inclusief Y-adapter
Inclui o Adaptador em Y
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m 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.bostonscientific.com/bra

m EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package
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Escape
HutnHonoBas Kop3uHa U1 U3BJICYEHUS] KAMHEN

TOJIBKO IO NPEAIINCAHHUIO BPAYA

BHuMaHue: B COOTBETCTBUHU ¢ (enepanbHbIM 3akoHonatensctBoM CHIA mpogaxka maHHOTO
U3JIENHsl pa3pelleHa TOJIbKO BpadaM MU 110 UX MPEANHUCAHUIO.

OCTOPOKHO!
[ToctaBnsiemoe coaepxumoe CTEPUIIM30OBAHO »tunenokcuaom (20). 3ampemaercs
UCIIOJIb30BaTh TPHU TMOBPSKICHUM CTEPUILHOrO Oapwhepa. [lpm oOHapyKEHHH TMOBPEKICHUN

HEOOXOIUMO CBsi3aThCs ¢ mpejctaBuTenem Kommanuu «bocton Caiientudux» (Boston
Scientific).

Tonpko mst  omHOpa3oBOro mpuMeHeHus. [loBTOpHOE HCHOJb30BaHUE, OOpabOTKa W
cTepuim3anus 3anpemieHsl. [loBTopHOe ucmonbp3oBaHue, 00paboTKa WM CTEPUIH3AIUS MOTYT
HAPYIIUTh CTPYKTYPHYIO IEJIOCTHOCTD M3/eHs U (MJIM) MOTYT IPUBECTU K BBHIBEJACHUIO U3JICIUS
U3 CTpOsi, YTO, B CBOIO OYEpEeh, MOXKET CTaTh NMPHYUHOW TpPaBMbI, OOJIC3HH WIH CMEPTH
naruenTta. [[IoBTOpHOE UCMONBb30BaHUE, 00pabOTKAa WIIM CTEPUJIM3AIMS MOTYT TaKKe CO3/aTh
PHCK 3arpsi3HCHUS U3/l U (WIIK) IPUBECTH K HHDHUIIMPOBAHUIO MAIUEHTA WA TICPEKPECTHON
WH(EKIMU, B YaCTHOCTH, K Iiepenade WHQPEKIMOHHOTO(-bIX) 3a0oyieBaHUsA(-i) OT OJJHOTO
MaryeHTa JApyromMy. 3arps3HEHHE HW3JEIUs MOXKET TPUBECTH K HAHECEHUIO TPaBMBI, CTaTh
NPUYHHOM 0OJIC3HU UJIM CMEPTH MAIUEHTA.

ITocne ucmonn3oBaHus HCO6XOI[I/IMO YTUIIM3UPOBATL HU3JCIHNC U YIIAKOBKY B COOTBCTCTBUHU C
IMOJTUTHKOM YUPCIKACHUA 3APaBOOXPAHCHUA 0o AIMUHHUCTPATUBHOI'O HJIM MCCTHOI'O OpraHa
BJIaCTH.

OIIUCAHME U3IEJINA

Kop3una HUTHHONOBAs 17151 U3BJIeUEHUSI KamHeld Escape COCTOMT M3 HUTHHOJOBOW MPOBOJIOKH,
MMOMEIICHHOM B THOKHI HUHTPOJIbIOCED c HUTHUHOJIOBOM MHOT'OITPOBOJIOYHOM
CaMOPACIIUPSIONICHCS] KOP3UHOW Ha TMCTaIbHOM KoHIle. Ha mpokcruManbHOM KOHIIE HAXOIUTCS
PYKOSATKa U PacKpBITHS U 3aKpbITUS KOp3uHbL. Kop3uHa paspaboTaHa UIsl MCMOJIB30BaHUS
yepe3 paboumil kaHa 3HAOCKOMNA (HEPpocKoma MM YpPeTpOCKOma) BO BPEMsl YPOJIOTHYECKHX

poIeyp.

Jannast ymakoBka cogepxuT 1 (omHy) kop3uny, 1 (omuH) Y-aganTep Uis YHOPOIICHHS
WCIIOJIb30BAaHUsI KOP3WHBI COBMECTHO C TOJHMHEBHIM BOJOKOHHBIM JIa3€POM TOJIIIHMHOW JI0
200 Mmxm, a Ttaxke 1 (omuH) T-kOHHEKTOpP, OOECIEYMBAIONINI HAJIWYHE JIOMOJHUTEIHLHOTO
UPPUTAIIMOHHOTO TIOPTA JIJIS SHAOCKOIOB, HE O0OPYIOBAaHHBIX OT/ICIHHBIMU MOPTAMHU TaKOTO
THUTIA.
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[TTTITTITNIITTE

Pucynok 1. (A) Y-ananrep; (B) Y -agantep ¢ T-kounektopom; (C) ycTpoiicTBO 1Jist
U3BJIeYEHMS.

INOKA3AHUA K IPUMEHEHUWIO / TIPUMEHEHUME 11O HASHAYEHHIO
JlaHHasg KOp3WHA npenHa3HadeHa JUIs SHJIOCKOIMYECKOrO IPUMEHEHUS C LEIbl0 3axBara,
MaHUIYJMPOBAaHUS U YJAICHNS KAMHEH U3 MOYEBBIBOAAILUX ITyTEH.

INMPOTUBOIIOKA3AHUA

. OEpPEeMEHHOCTb;

. 3JI0KaYeCTBEHHOE 3a00J1eBaHuUE TTOYEK;

. CEIICHC;

. AHTUKOATyJISTHTHAS TEPaIvs WIH HaPYIICHHS CBEPTHIBAEMOCTH KPOBH;

. NPUCYTCTBUE OYCHb KPYITHBIX KAMHEH, KOTOPhIC paHee HE YJIAIOCh yIAIUTh TOCPEJICTBOM

JIATOTPUIICUHN C TIPUMCHCHUCM KOP3HUHBI.

HPEAYNIPEXIEHUSA

M Hcmonp30Banne HJaHHOTIO HU3CIMA  AOITyCKAaCTCd TOJIBKO BpadaMH, HWMCIOIIUMU
HaUIC)KAYO IMOATOTOBKY B obactu YPOJIOTHYCCKHUX SHAOCKOMUYCCKUX MPOUCAYP,
HJIN 1101 UX KOHTPOJICM.

. CobnronaiiTe OCTOPOKHOCTh, YTOOBI MPEIOTBPATUTH NEpHOPALHIO WIH TOBPEKICHNE
MOBEPXHOCTU MOUYEBBIBOJIALINX MTyTEH U COOTBETCTBYIOIINX TKaHEH.
. Hekoropple KaMHH MOTYT OBITb CIMIIKOM BEJIMKH Ui HUX H3BICYEHUS

9H/I0CKONMYECKMMH METO/JaMHU C MOMOIIBI0 KOP3UH Ul U3BjieueHus: kamHel. llepen
INPUMEHEHUEM HHCTPYMEHTOB CIIEAYET ONPENENIUTh pa3Mep KaMHsA, HUCHOJb3Yys
(Guroopo- MM peHTreHockonuueckue MetoAsl. He wucnonb3yiite KOop3uHY, eciu
KaMEHb CIMIIKOM BEJIMK JUIsl €r0 H3BJIEUEHHUS SHIAOCKOINUYECKMMH METOJAaMHU. JTO
MO’KET MPUBECTU K BKIIMHEHUIO KAMHS U TPABMHPOBAHUIO MAllMEHTA.

. Ecim BO BpemMs TIONBITKA H3BJICYEHUS KOP3MHBI OIIYIIAETCS IOBBILIEHHOE
conporusnenne, HE [TPUJIATAMTE YUPESMEPHOE VCUJIME.

. He nongepraiite Kop3uHy IpsIMOMY BO3JIEHCTBHUIO Ja3epa.

. Eciu Bo BpeMms na3epHOl 00paOOTKH MPOM30IILIA MOJIOMKAa KOP3HHBI, TO CIEAYyeT

HE3aMe/UIUTEIHHO TMPEKPaTUTh Jla3zepHyr o0paboTky. KopsuwHy ciemyer wu3Biedb
MyTEeM MPUMEHEHHS HAUICKAIINX XUPYPTHUECKUX MAHUITYJISIIIAMN.

. JlaHHas KOp3MHA HE CONEPKUT B CBOEM COCTABE YACTEH, MOIEKAIIUX TEXHUUECKOMY
obcmyxuBannt0. He mpItaiiTech caMOCTOSITETHHO PEMOHTUPOBATH JIAHHOE YCTPOUCTBO
WJIM U3MEHATH €ro KOHCTPYKLMIO. JlaHHOE n3aenue He mpeaHa3HayeHo Al TOBTOPHOMU
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crepunmu3anuu. He pexkomeHayeTcsi HMCHOJIb30BaTh JAaHHOE H3JAENUe KaKUM-JTHOO
CrocoO0M, OTIIMYHBIM OT YKa3aHHOTO B MHCTPYKIIUU.

. He ucnonp3yiiTe 1aHHy0 KOp3uHY 0€3 MOCTaBISIEeMOro B KOMILIEKTe Y-afanrepa. ITo
MOYKET TMPHUBECTH K HEBO3MOXKHOCTH BBEJCHMS JIA3€PHOTO BOJIOKHA yepe3 pabouunit
KaHaJ 9HJ0CKOIIa.

. JlanHoe u3nenue He JOJKHO KOHTAaKTHPOBATh C HMHCTPYMEHTaMM, NHUTAEMBIMH OT
MCTOYHUKOB AJIEKTPUUECKOTO TOKA.

HEKEJIATEJIBHBIE SABJIEHUA
B uymcno moreHHManbHBIX TOOOYHBIX A(PQEKTOB, KaK NPABUIO, XapaKTePHBIX  JUIA
MCIIOJIb30BaHUs KOP3UH JUIsl U3BJICUEHUS KaMHEH, BXOIAT CIEAYIOLIHE:

. Ortek . BxnuHenue kamHs

. 3acTpeBaHue . Murpanus KaMHs

. ABynbcus . Yacroe ModencIycKkaHue

. JIuxopanka . Wudexus MOUYeBbIBOISIINX My TeH

. KpoBousnusnue . TpaBma ModeTOYHMKA (B TOM YHCIIE€ OTCIauBaHUE,

Hapanasue u nepgopanmsi)
. bonb

Takke MOryT BO3HHMKHYTH JApyrue moOouHble 3(PQEeKTb, KOTOpHIE HEBO3MOXKHO
CIIPOTHO3UPOBATH 3apaHee.

®OPMA INIOCTABKH

HurtrHONOBass Kop3uHa [ M3BJIEYEHUs KaMHEW Escape mocTaBiseTcss BHYTPHU 3allUTHOIO
JIBYCTBOPYATOrO JIOTKA, KOTOPBIM YKJIQABIBAETCS B 3allasgsHHBIA  CTEPUIIBHBIM  ITAKET.
HurtnHONOBBIE KOp3MHBI I W3BJICYECHHUS KaMHEW Escape mponarorcs B HMHIMBHUIYaJIbHBIX
YIIAaKOBKax.

He ucnonb3oBate, eciiv ynakoBKa BCKpbITa WM HoOBpexaeHa. He ucnonb3oBaTh, €cau 4acTh
ATUKETKH OTCYTCTBYET WM MHPOpMaLUs Ha Hell Hepa30opuuBa.

IIpaBuia oOpameHusi U XpaHeHHs
XpaHUTh B MPOXJIATHOM CYXOM TEMHOM MECTE.

HHCTPYKLIHNH o OBPALIEHUIO C N3JEJIUEM IHHEPE]] ETO
HNCITOJIB30BAHUEM

BHuMmaHue: mnepes UCMOJNb30BaHUEM JAHHOTO M3/EIHs MPOBEpPhTE IEOCTHOCTh OJIMCTEpHOU
YIaKOBKHU, YTOOBI yOEUTHCS B CTEPUIIBHOCTH YCTPOUCTBA, a TAKXKE OCMOTPUTE CaMO M3JIEIHE Ha
npeaMeT Haluyus BUAMMBIX moBpexaenuit. HE HCIIQJIB3YHTE wusnenvie npu HapylleHHH
LEJIOCTHOCTH €r0 YINAaKOBKH WM HAJIMYUU TMOBPEXKIACHUN camoro msaenusd. B Takom ciydae
CIEeNyeT HE3aMEUIMTENIBHO BEPHYTh YIIAKOBKY U U3JEIME MECTHOMY IPEACTABUTEI0 KOMIIAHUH
«bocton CarieHTuduK».

1. BcekpoiiTe ymnakoBKy, pa3BeAss B CTOPOHBI BEpXHHE Kpas OJIMCTEPHON YHaKOBKH,
PACIIOJIOKEHHBIE HaJ 3TUKETKOM, U ITOMECTUTE YCTPOMCTBO AJIA U3BICYCHUS KaMHEH Ha
CTEpUIIBHOE TOJIE.

CHUMHTE M YTHIIM3UPYITE 3aIUTHBIA KOXKYX.

3. OcmoTpuTe U3enue Ha peIMeT HAIMYUs BUAUMBIX TOBPEKICHHM.

N
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[lepen ucmnonb30BaHUEM YAOCTOBEPHTECH B TOM, UYTO pydKa HAAEKHO MPHCOCAMHEHA K
MIPOBOJIOYHOMY KaOelo, a Takke B PabOTOCIIOCOOHOCTH KOP3HMHBI, PACKPBIB U 3aKPbIB
KOpP3WHY HECKOJIbKO pa3 MpH MOMOIIM PACIOJIOKEHHOIO Ha pPYyYKe CIBHUIKHOTO
nepekiovarens moja Oonbioil manemn. [lepen BBeaeHWEM U3IENUs B SHAOCKOI CIETyET
BTAHYTh 3aKPBITYI0 KOP3UHY B HHTPOABIOCED.

Buumanmue: nepern0bl HHTPOBIOCEPA MOTYT MPEMATCTBOBATH HOPMAJILHOM pabOTE KOP3UHBI.

Buumanme: PEKOMCHAYCTCA NPOBCCTHU MPCABAPUTCIILHYIO JUJIATalluI0O MOYCTOYHHKA 10 Hadalia
OHJOCKOIINKU W H3BJICYCHUA KaMHefI, yTOOBI M30€KaTh BKJIMHEHHUS JTHX KaMHEH BO BpeMA
HU3BJICUCHUA.

BBenenue ycrpoiicTa
Dta Kop3uHa BBOJUTCS B YHJIOCKOM uepe3 Y -aganTep, Kak MOKa3aHo Ha PUCYHKE 2.

1. Y-amanTep yYCTaHOBJIEH B HMHTPOJAbIOCED 3apaHee. 3aKpoilTe KOpP3UHY U BBITSHUTE
U3JIeMe U3 ajanTepa.

2. [Ipucoenuuure Y-amantep K mopty padouero kaHaia sHpockomna. [Ipu ucnonszoBaHun
9HJ/IOCKOIIOB, HE O0OpPYIOBaHHBIX WPPUTALUOHHBIMU HOPTAMH, CIIEAYET OTCOEAMHUTH
CHUHEE YIUIOTHEHHME Y-ajanTepa W MPUCOEIUHUTh T-KOHHEKTOp, Kak IIOKa3aHO Ha
Pucynxke 1.

3. Bo Bpems BBenmenust pabodero (AMCTAJIBHOrO) KOHIIA H3JEIUS B pabounii KaHai
9HJ0CKOIA CIEAYET YAEP/KUBATh KIETKY KOP3UHBI 3aKPBITOMU.

4. AKKypaTHO MpoOJBUTaiiTeé KOpP3UHY uepe3 pabdouuil KaHal SHAOCKONA, OAHOBPEMEHHO
OTCJIC)KMBAsi MOMEHT, KOIJlda MHTPOJBIOCED HAYHET BBIXOAUTH W3 JUCTAIBHOIO KOHLA
KaHaJjia 3HJJ0CKOIIa.

-~ /
4
/ Laser Fiber
Scope Irrigation —m
Port
Y-Adaptor

Scope Irrigation Port Hppueayuonnwliit nopm swoockona

Laser Fiber Jlasepnoe 6on10kHO

Y-Adaptor Y-aoanmep

Pucynok 2. [loaroroska usaeus.

3axBar

1. [IpoaBuHBTE 3aKpPBHITYI0O KOP3UHY B TOUYKY, PacIoJiaratollyocs psSAoM ¢ KaMHEM WITU 3a
HUM, a 3aTeM PACKpOWTE KOP3UHY, CIIBUHYB MEPEKII0YATENb OOIBIINUM MaTbLEM.

2. MenaneHHO 3aBeUTE PACKPBITYIO KOP3MHY BOKPYI KaMHSI TakK, YTOObl OH OKa3aJcs

BHYTPHU IIPOBOJIOYHOMN KJIETKHU.
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3. CnBuras OOJBIIUM TaJNbIEM IEPEKII0YaTeh BIEPEa W Ha3al, MOXHO PACKPBIBATh U
3aKpBIBATh KOP3UHBI, YTO MOXKET OOJIETYUTh 3aXBAT KAMHSI.

4, [Tocne 3axBaTa KaMHS BHYTPH KOP3WHBI OCTOPO’KHO HAJIABJIMBAWTE HA TMEPEKIHOYATENb
OOJIBIINM TTATBIIEM, yICPKUBASI €T0 B 3aKPHITOM IMOJIOKCHUHU IS yACPKAHUS KAMHSI.

Hcnoab3oBanue Jladepa

Octopoxno! O3HakOMbTECh € HMHCTPYKIHMEH IO NPUMEHEHUIO, MPEIOCTABICHHON
MPOM3BOJIUTEIIEM JIa3epa U JIa3€PHOTO BOJIOKHA.

OcTopo:xHo! He akTuBHpyiTE Ja3epHOE U3ITYyUYCHHE, €CJIM Bbl HE BUJIMTE MPUIEIbHBIN Ty4d. He
[I0JIBEpraiiTe KOP3UHY IIPSIMOMY BO3/IEHCTBHUIO JIa3epa.

1. [Tocne 3axBara kamHs1 KOp3uHOM BBeauTE 200 MKM J1a3epHOE BOJIOKHO B OTKPBITBIA MOPT

Y-amgantepa (BTOpo# MOpT), Kak MOKa3aHO Ha PUCYHKE 2.

AKKYypaTHO NMPOJBUHBTE BOJIOKHO K KOHITy paboyero KaHajia 9HI0CKOIIA.

3. Vcnonb3ys BbIpe3bl HAa pydKe B KadyecTBE KOHTPOJIbHBIX METOK, CJIerKa pacKpoHTe KIETKY
KOP3HWHBI, CIBHHYB OOJBIIMM NaJbIeM Ha3aJ CHHUN MEpeKIoYareilb MPUMEPHO 0
ypoBHsI 1-2 BbIpe3a, 4TOObI MO3BOJIMUTH MIPOBOJIOKAM KOP3UHBI OTONTH OT HMOBEPXHOCTH
KaMH$I TIepeJT ero Ja3epHoil 00paboTKOM, KaK MOKa3aHO Ha PUCYHKE 3.

4. CnBuHbTE J1a3ep B JKeslaeMoe IMOJ0XKEHUEe, HeoOXoaumoe uid (hparMeHTaluu KaMHS.
[TpokoHTpOAMPYHTE, YTO KAMEHb BU3YAIIBHO PACIOJIAracTcs MEXIY IMPOBOJIOK KOP3UHHI,
a TaK)Ke YTO JIa3epHOE BOJOKHO HE COMPUKACACTCSI C IPOBOJIOKAMU KOP3UHBI.

5. [Ipr momoImyM J1a3epHBIX HUMITYJIBCOB aKKypaTHO (parMeHTHpyHTe KaMeHb Ha KYCKH,
KOTOpPbIE MOTYT OBITh 0€3011aCHO U3BJICUEHBI.

N

1-2 Notches
<
/—Luerllap ! /-Thumh Tab ',TFlange Cap
1-2 Notches Boipesor 1-2
Luer Cap Konnauox pazvema Jlospa
Thumb Tab Ilepexnrouamens noo boavbuio naney
Flange Cap Konnauox ¢granya

PucyHnok 3. BHeminuii BUJ py4yKu.

N3Bieuenne

1. MensieHHO U aKKypaTHO BBITSIHUTE KOP3UHY ¢ parMeHTaMH KaMHeil.

2. Ecniu BO Bpemsi BBEOEHHMS WM U3BJICYEHUS KOP3UHBI BO3HUKAET IIOBBIIIEHHOE
conpotusnenue, HE IPUJIATAUTE YPESMEPHbBIX YCUJIUU.

3. [Tocrme 3axBaTa KOP3WHON HEKOTOPHIE KAMHU MOTYT CTaTh CIUIIKOM OOJBIIMMH IS

BTSTUBAHUS KOP3WHBI uUepe3 HHAOCKOMN. B Takoil curyanuu ciemayeT OJHOBPEMEHHO
W3BJI€Yb HHIOCKON W KOP3MHY W3 MOYEBBIBOASAIIMX IYTEH, aKKypaTHO yAep>KuUBas
KOP3HWHY B HEM3MEHHOM TIOJIOKSHUH JIJIS yACPKAHUS KaMHS.
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OtcoeanHeHue pyuyKn
Ecnn HeoO0X0aMMO OTCOCANHUTD PYUKY:

1. OTBUHTUTH HAKOHEYHHK J[103pa B MecTe CoeTMHEHUSI HHTPOIbIOCEpa C PYUKOH.
2. OTBHHTUTH KOJIMAYOK (pIIaHIIa Ha MPOKCUMAIBHOM KOHIIE PYUKH.

3. CIBUHYTH pYUKY, CHSIB €€ C MaHApeHa.

IF'APAHTUSA

Komnanus «bocron Caiientudpuk Kopnopeitmm» («bCK») (Boston Scientific Corporation
(BSC)) rapanTHpyeT, 4TO OPU MPOCKTHPOBAHUH M MPOU3BOJCTBE MHCTPYMEHTA OBLIH IPHHSTHI
BCE BO3MOXHbBIE MEpBI IpeocTopokHOCTH. HacTosimmasi rapanTus 3aMeHsieT  OTMEHsieT Bce
Apyrue TapaHTHH, He M3JI0KCHHbIe B  HACTOSIIEM [OKYMeHTe, SsIBHbI¢ HJIH
nojpasymMeBaeMble 110 3aKOHY WJIM HHBIM CIIOCO00OM, BKJIIOYAs, IOMHUMO NPoUero, Jrodbie
noipasymMeBaeMble I'apaHTHH, KAaCAOUIHecs NPUIOJHOCTH H3AeJUs A KOMMEpP4YeCKOM
JesITeJIbHOCTH UJIU ero MPUMeHeHHs 110 KOHKPeTHOMY Ha3HayeHHI0. O0palenne, XpaHeHue,
OUYUCTKA M CTEPUIM3alMs JTAHHOIO HMHCTPYMEHTA, a Takxke Jpyrue (pakropbl, CBS3aHHBIE C
NAlUEHTOM,  JIMarHO30M,  JIEYEHHEM, XUPYPrMUECKMUMHU  NpOLeAypaMH U HHBIMHU
OOCTOATENIbCTBAMM, HAXOAALIMMHCA BHE KOHTpoias oT komnanuu «bCK», okasbiBatoT
HETIOCPEACTBEHHOE BIUSHIE HA HHCTPYMEHT M PE3yJbTAaThl €r0 UCTIONb30BaHus. O0s3aTebCcTBa
komnanuu «bCK» mo naHHOW rapaHTHM OrpaHMYMBAOTCS PEMOHTOM WM 3aMEHOW JIaHHOTO
uHctpyMmeHTa. Kommanust «bCK» He HeceT OTBETCTBEHHOCTh 3a JIOOBIE TOOOYHBIC WIIH
KOCBEHHbIE YOBITKH, yIIEpO WJIM pacxXoJibl, MPsIMO UM KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C UCIOJIb30BAHUEM
nanHoro uacrpyMmenta. Kommanus «bCK» He Oeper Ha ce0st 1 He yIIOJIHOMOYMBAET KaKkoe OBl TO
HU ObUIO U0 OpaTh Ha cedsl OT ee UMEHH JIt00bIe Jpyrue WK AONOJIHUTENIbHbIE 0053aTelbCTBA
WIM OTBETCTBEHHOCTh B CBA3U C JaHHbIM HHCTpyMeHTOM. Kommanusi «BCK» He Hecer
HUKAKOH OTBETCTBEHHOCTH 32 MOBTOPHO MCI0JIb30BAHHbIE, IOBTOPHO 00Pa0dOTAHHbIE WJIH
NMOBTOPHO CTEPHJIM30BAHHbIE MHCTPYMEHTHI W He INPeJ0CTABJsIET B OTHOLIEHUM TAKHX
HHCTPYMEHTOB HHUKAKHX SIBHBIX WJIH IOJAPa3yMeBaeMbIX IapaHTHiH, BK/IIO4Yasi, IMOMHMO
NpoYero, rapaHTHM TOBAPHOIO COCTOSTHMS M TPUIOJHOCTH IS JOCTHKEHHUS J1000it
KOHKPETHOM LeJIH.
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ARG KonTakTHOE 1M110 B APreéHTHHE.

KonrakTHoe nuno B bpazwimn.

He crepunn3zoBats NOBTOPHO.
He ucnonb3oBath, eciiu yrakoBKa OBpEX/ICHA.

OTtcoenuHsiemMble pydKa U HHTPOJIBIOCED.

Tonbko 17151 oHOpa3oBoro npumeHenus. He ncnonb3oBath
MTOBTOPHO.
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ARG KonTakTHOE THII0 B APpreHTHHE

J1st mosrydeHusi KOHTakTHOM nHpopMmanun komnanuu «bocron CaiienTnuk ApreHTnna
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiigure mo ccrliike www.bostonscientific.com/arg

BRA KonTakTHOe Jinno B bpasuiauu

J1s moJiy4eHus1 KOHTAKTHON MHpopmanuu komnanun «bocron CaiienTudguk no bpazna
JItna» (Boston Scientific do Brasil Ltda) npouanTe no CChLIKeE
www.bostonscientific.com/bra

EC | REP YnoaHoMoveHHblil npeacraBuresib B EC

«bocron CaiienTuduk Jlumuren» (Boston Scientific Limited)
Bansmoput busnec Ilapk, I'oayaii, UPJIAHIAUSA
(Ballybrit Business Park, Galway, IRELAND)

AUs AJpec cioHCOpPa B ABCTPAJIUU

«bocron CaiienTudux (Ascrpamus) IItu JItn» (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)
A/s 332 BOTAHMU Hosblii FOxubIi Yaabce 1455 ABcTpasust

(PO Box 332 BOTANY NSW 1455 Australia)

Tenedon 6ecnuarnoii sunun 1800 676 133

®akc oecniiaTHoit sunuu 1800 836 666

u O¢puunanbHbIA NIPOU3BOAUTEb

«bocton CaiienTudpux Kopnopeiimn»

300 bocron Caiientudpux Y3i, Maabbopo, Maccauycerc 01752, CLLIA
(300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752 USA)

Cayx6a moaiep:kku kiueHToB B CIIIA 888-272-1001

@ He HCIOJb30BaATDh, €CJIN YIIAKOBKA IOBPEK/ICHA.

@ YnakoBKa NoIe:KNT BTOPUYHOM nepepadoTke.

C€2797

© 2019 r. Kommanus «bocron CaiienTnduk KopropeWnin» wim ee qodepHUE MPenrpHusTHs.
Bce mpaBa 3amuiieHsl.
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OptiFlex”

Nitinol Stone Retrieval Basket

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, illness or death of the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

The OptiFlex Nitinol Stone Retrieval Basket consists of a shaft
housed in a flexible sheath with a nitinol multi-wire and a
self-expanding basket at the distal end. A handle is attached
proximally to open, close and rotate the basket. The retrieval
basket is designed to be used through a working channel of
an endoscope, such as a nephroscope or ureteroscope, during
urological procedures.

Contents

This package contains a Nitinol Stone Retrieval Basket and an
Introducer, See Figure 1.

(B)

Figure 1. (A) Retrieval Basket; (B) Introducer

INTENDED USE/INDICATION FOR USE

The OptiFlex Nitinol Stone Retrieval Basket is intended to be
used endoscopically to grasp, manipulate and remove calculi
and other foreign objects from the urinary tract.

CONTRAINDICATIONS

The OptiFlex Nitinol Stone Retrieval Basket is contraindicated for:
¢ Renal malignancy

e Sepsis

¢ Anticoagulation or bleeding disorders

WARNINGS

¢ The use of this device should be restricted to use by or
under the supervision of physicians trained in urological
endoscopic procedures.

* Exercise care to prevent perforation or trauma of the linings
of the urinary tract and associated tissues.

* Some stones may be too large to be removed
endoscopically with the nitinol stone retrieval basket. Use
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fluoroscopy or x-ray to determine the size of the stone prior
to instrumentation. Do not use the basket if the stone is too
large for endoscopic removal. To do so may result in stone
impaction and patient injury.

* [fresistance is encountered while attempting to withdraw
the basket, DO NOT EXERT EXCESSIVE FORCE.

¢ This device should not be directly fired upon by a lithotrite.
To do so may damage the device and could result in
patientinjury.

* [f a basket wire is broken during use, discontinue use
immediately. Good surgical procedures should be followed
for basket removal.

¢ This basket has no serviceable parts. Do not attempt to repair
or alter the device. Do not resterilize the device. Any use of
the device other than those indicated is not recommended.

* Do not use the device without the Introducer as this may
resultin damage to the basket.

e This device must not come in contact with any electrified
instruments.

ADVERSE EVENTS

Adverse events generally recognized with the use of stone
retrieval basket devices include, but are not limited to:

¢ Edema

e Stone impaction

e Entrapment

e Stone migration

* Ureteral Avulsion

e Urinary frequency

e Fever

e Urinary tract infection
¢ Hemorrhage

* Pain

e Ureteral Intussusception
e Ureteral Stricture

¢ Ureteral trauma (including stripping, abrasion or
perforation)

There may be other potential adverse events that are
unforeseen at this time.
HOW SUPPLIED

The OptiFlex™ Nitinol Stone Retrieval Basket is protected by a
clam shell tray which is placed inside a sealed sterile pouch.
The OptiFlex Nitinol Stone Retrieval Basket is sold in single unit
configurations.

Do not use if package is opened or damaged.

Do not use if labeling is incomplete or illegible.

Handling and Storage

Store in cool, dry, dark place. Product expiration date is
displayed on the product label.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

Prior To Use

Precaution: Before using, inspect the product pouch for any
breach of the package to ensure a sterile product and inspect
product for any damage. If the seal or product is damaged, DO
NOT USE. Immediately return package and product to your
Boston Scientific representative.

1. Pull apart the top two edges of the blister pouch located
above the product label to break the seal and present the
product to the sterile field.

2. Remove and discard the clam shell tray.

3
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3. Inspect the device for any visible damage.

4. Prior to use, ensure the handle is securely attached to the
wire cable and the basket is working properly by using the
thumb wheel on the handle to open and close the basket
several times. Withdraw the closed basket into the sheath
prior to inserting the device into the endoscope.

Precaution: Kinks in the sheath will hinder the mechanical
operation of the basket.

Precaution: It is recommended that the ureter be pre-
dilated before endoscopy and stone retrieval to prevent
impaction when extracting the stone.

Insertion

The OptiFlex™ Nitinol Stone Retrieval Basket device is inserted
into an endoscope via an Introducer to facilitate introduction
into the endoscope.

1. First, insert the Introducer into the nipple of the working
channel port of the endoscope.

2. Maintain the basket cage in the closed position, while
introducing the (distal) working end of the device into the
working channel of the endoscope.

3. Carefully advance basket device through the working
channel. Using deliberate short strokes (2 to 3 cm), advance
the sheath through the endoscope channel while watching
for the sheath as it emerges from the distal scope channel.

OPEN CLOSE

< o>

Thumb Wheel

- -
/6‘ G5

& % T

A

= Scientifi

Figure 2. Thumb Wheel to Open/Close the Basket

Capture

1. Advance the closed basket alongside or beyond the stone
and open the basket turning the thumb wheel toward the
“OPEN" position. (See Figure 2)

2. Slowly sweep the open basket across the face of the stone
to engage the stone into the wire cage. Turning the thumb
wheel back and forth to open and close the basket will also
facilitate engagement of the stone.

3. The basket cage may also be rotated by turning the basket
rotation wheel at the end of the handle. (See Figure 3)

4. Once the stone is captured within the basket, carefully turn
the thumb wheel toward the “CLOSE" position to hold the
stone. (See Figure 2)

Turn

A /7 Basket Rotation Wheel
/

Figure 3. Basket Rotation Wheel to Rotate the Basket
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Removal

1. Slowly and carefully, withdraw the basket with the
stone fragment(s).

2. Ifresistance is encountered during advancement or
withdrawal of the basket, DO NOT EXERT EXCESSIVE FORCE.

3. Some stones may be too large once captured in the basket
to withdraw the basket through the endoscope. In this
situation, simultaneously remove the endoscope and basket
from the urinary tract while carefully maintaining basket
position to hold the stone in place.

Handle Disassembly
If handle removal is desired:

1. While holding the basket rotating wheel still, unscrew the
end cap at the proximal end of handle, See Figure 4. (A pair
of forceps may be used to unscrew the end cap).

2. Slide the handle off the basket shaft.

Hold

= Turn While Holding the Basket

Rotation wheel, Turn the
End Cap Counter-Clockwise
to Disassemble the Handle.

<—— End Cap

i T Basket Rotation Wheel

Figure 4. Handle Disassembly

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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OptiFlex”

Cesta de nitinol para la
extraccion de céalculos

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 xido 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 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 cesta de nitinol para la extraccion de célculos OptiFlex consta de un
cuerpo alojado en una vaina flexible con una estructura de malla de nitinol
y una cesta autoexpansible en el extremo distal. Proximalmente lleva
acoplado un mango para abrir, cerrary rotar la cesta. La cesta de extraccion
esta disefiada para utilizarse durante el procedimiento a través del canal de
trabajo de un endoscopio, como un ureteroscopio o nefroscopio, durante
procedimientos uroldgicos.

Contenido

Este paquete contiene una cesta de nitinol para la extraccion de célculos
y un introductor, consulte la Figura 1.

(B)

Figura 1. (A) Cesta para extraccion; (B) introductor

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

La cesta de nitinol para la extraccion de calculos OptiFlex esta indicada
para utilizarse endoscépicamente para capturary extraer calculos y otros
objetos extrafios del tracto urinario.

CONTRAINDICACIONES

La cesta de nitinol para la extraccion de calculos OptiFlex esta
contraindicada en casos de:

¢ Malignidad renal
¢ Sepsis
* Trastornos hemorragicos o anticoagulacion

ADVERTENCIAS

* Eluso de este dispositivo debe estar limitado a médicos que hayan
recibido formacion en procedimientos endoscdpicos urolégicos o se
debe llevar a cabo bajo su supervision.

* Tenga cuidado para evitar perforaciones o traumas de las paredes
del tracto urinario y los tejidos asociados.

* Algunos calculos pueden ser demasiado grandes para extraerlos
endoscopicamente con una cesta de nitinol para la extraccion de
célculos. Usar fluoroscopia o rayos X para determinar el tamafo del
célculo antes de usar el instrumental. No utilice la cesta si el calculo
es demasiado grande para ser extraido endoscépicamente. De lo
contrario, se puede provocar la impactacion del célculo y lesiones
al paciente.
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* Sise encuentra resistencia mientras se intenta retirar la cesta, NO
EJERZA DEMASIADA FUERZA.

* No se debe disparar directamente sobre este dispositivo con
litotritos. Esto puede dafiar el dispositivo y podria provocar lesiones
en el paciente.

* Siserompe un hilo de la cesta durante el uso, deténgase de
inmediato. Deben seguirse procedimientos quirlrgicos correctos
para la extraccion de la cesta.

« Esta cesta no contiene ninguna pieza que requiera mantenimiento.
No intente la reparacion o alteracion del dispositivo. No reesterilice
el dispositivo. No se recomienda ning(n otro uso del dispositivo
distinto a los indicados.

* No utilice el dispositivo sin el introductor ya que puede producir
dafios en el cesta.

* Este dispositivo no debe entrar en contacto con ningin instrumento
eléctrico.

EPISODIOS ADVERSOS

Los posibles episodios adversos que generalmente se asocian con el uso
de dispositivos de extraccion de calculos incluyen, entre otros:

* Edema

¢ Choque del calculo

¢ Aprisionamiento

* Migracion del calculo

e Avulsion ureteral

* Frecuencia urinaria

* Fiebre

* Infeccion del tracto urinario

¢ Hemorragia

e Dolor

¢ Intususcepcion ureteral

* Estenosis ureteral

¢ Trauma ureteral (incluyendo arrancamiento, abrasion o perforacion)

Puede haber otros posibles episodios adversos que, en este momento, se
desconocen.

PRESENTACION

La cesta de nitinol para la extraccion de calculos OptiFlex™ esta protegida
por una bandeja termoformada en forma de concha que se coloca dentro
de una bolsa estéril precintada. La cesta de nitinol para la extraccion de
calculos OptiFlex se vende en formato de unidades individuales.

No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacién y al

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. La fecha de caducidad del
producto se muestra en la etiqueta del producto.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Antes del uso

Precaucion: Antes de su utilizacion, inspeccione la bolsa del producto
para comprobar que el envase no esté roto a fin de asegurar la
esterilidad del producto e inspeccione, asimismo, el producto para ver si
presenta dafos. Si el precinto o el producto estéa dafiado, NO LO UTILICE.
Devolver inmediatamente el envase y el producto al representante de
Boston Scientific.

1. Separe los dos bordes superiores de la bolsa con envoltura
transparente ubicados sobre la etiqueta del producto para romper el
precinto y saque el producto al campo estéril.

2. Retire y deseche la bandeja termoformada en forma de concha.

3. Examine el dispositivo en busca de cualquier tipo de dafio.

4. Antes de utilizarlo, aseglrese de que el mango esté acoplado
firmemente al cable metélico y que la cesta funcione correctamente
presionando la ruedecilla del mando para abriry cerrar la cesta
varias veces. Retraiga la cesta cerrada dentro de la vaina antes de
insertar el dispositivo en el endoscopio.

F Los acodamientos de la vaina entorpeceran el
funcionamiento mecanico de la cesta.
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Precaucion: Antes de proceder con la endoscopia y la extraccion del
calculo, se recomienda dilatar previamente el uréter con objeto de
evitar el choque del célculo durante su extraccion.

Introduccion

La cesta de nitinol para la extraccion de calculos OptiFlex™ se inserta en

un endoscopio mediante un introductor que facilita la introduccion.

1. En primer lugar, inserte el introductor en la boquilla del orificio del
canal de trabajo del endoscopio.

2. Mantenga la cesta en la posicion cerrada mientras se introduce
el extremo atil (distal) del dispositivo en el canal de trabajo del
endoscopio.

3. Avance con cuidado el dispositivo de cesta a través del canal de
trabajo. Utilizando movimientos cortos y precisos (de 2 a 3 cm),
haga avanzar la vaina a través del canal del endoscopio y obsérvela
hasta que emerja del canal distal del endoscopio.

ABRIR  CERRAR

< o, >

Ruedecilla

&, q&‘ .
Boston,
Scientific

()

Figura 2. Ruedecilla para abrir/cerrar la cesta

Captura

1. Haga avanzar la cesta cerrada hasta llegar al célculo o mas alldy
abrala deslizando la ruedecilla hasta la posicion “OPEN” (ABRIR).
(Consulte la figura 2).

2. Deslice lentamente la cesta abierta sobre la cara del calculo para
atraparlo en la caja metélica. Al deslizar la ruedecilla hacia atras y
hacia delante para abrir y cerrar la cesta se facilita la captura del
calculo.

3. Lacesta puede ademas rotarse girando la rueda situada en el
extremo del mango. (Consulte la figura 3).

4. Una vez capturado el célculo dentro de la cesta, gire cuidadosamente
la ruedecilla hacia la posicion “CLOSE” (CERRAR) para retener el
célculo. (Consulte la figura 2).

Gire

|
'7 Rueda para la rotacion de
\/ la cesta
[— /

Figura 3. Rueda para la rotacion de la cesta

Extraccion

1. Lentay cuidadosamente, retraiga la cesta con los fragmentos del
célculo.

2. Siseencuentra resistencia mientras se intenta avanzar o retirar la
cesta, NO EJERZA DEMASIADA FUERZA.

3. Algunos calculos pueden resultar demasiado grandes una vez
capturados en la cesta para retraer completamente la cesta
dentro del endoscopio. En este caso, extraiga simultaneamente
el endoscopio y la cesta del tracto urinario mientras mantiene la
posicion de la cesta para conservar el calculo en su sitio.

Black (K) AE <5.0



Desmontaje del mango
Si se desea quitar el mango:

1. Manteniendo inmévil la rueda para la rotacion de la cesta,
desenrosque la tapa del extremo proximal del mango, consulte la
Figura 4. (Se pueden utilizar unas pinzas para desenroscar la tapa).

2. Saque el mango del cuerpo de la cesta deslizandolo.

Mantenga inmavil . L
9 Manteniendo inmoévil la

Gire
rueda para la rotacion de la
cesta, gire la tapa en sentido
contrario a las agujas del reloj

para desmontar el mango.

<« Tapa

T Rueda para la rotacion

de la cesta

Figura 4. Desmontaje del mango

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 expllclta o |mpI|c|la por ley o de otro modo,
incluida, entre otras, cualquier g de ilidad o
dead ion para un fin .La mampulaclon elalmacenamiento,
la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros
aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento,
las intervenciones quirtrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control
de BSC afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de
esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento
y BSC no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o
consecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda
ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra
obligacion o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a mnguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza cualquler

ad con resp a reutilizados, repr
0 reestenllzados Y respecto a los mismos, no ofrece garantia alguna, ya
sea explicita o imf yendo entre otras la de comerciabilidad y

adecuacion para un fin concreto.
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OptiFlex”

Pince a panier en nitinol pour
calculs

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.

Ausage 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 l'infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies
infectieuses d'un patient @ un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le déces du patient.

Apres utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au

reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement
local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La pince a panier en nitinol pour calculs OptiFlex consiste en une tige logée
dans une gaine souple dotée d'une pince a panier auto-expansible multifils
en nitinol a son extrémité distale. Une poignée, fixée a I'extrémité proximale,
serta ouvrir, a fermer et a faire tourner la pince a panier. La pince a panier est
congue pour passer par le canal interventionnel d’un endoscope, tel quun
néphroscope ou un urétéroscope, au cours de procédures urologiques.

Contenu

Ce conditionnement contient une pince a panier en nitinol pour calculs et
un introducteur (Figure 1).

(A)

(B)

Figure 1. (A) Pince a panier ; (B) Introducteur

UTILISATION/INDICATIONS

La pince a panier en nitinol pour calculs OptiFlex est concue pour
étre utilisée de maniere endoscopique pour saisir, manipuler et retirer les
calculs et autres objets étrangers du tractus urinaire.

CONTRE-INDICATIONS

La pince a panier en nitinol pour calculs OptiFlex est contre-indiquée dans
les cas suivants:

* Malignité rénale
¢ Sepsie
¢ Troubles de la coagulation ou hémostatiques

MISES EN GARDE

* Seuls les médecins formés aux procédures urologiques sous
endoscopie et le personnel dont ils assurent la supervision sont
habilités a utiliser ce dispositif.

* Faire preuve de prudence pour éviter la perforation ou le traumatisme
des muqueuses du tractus urinaire et des tissus associés.

* Certains calculs peuvent étre trop gros pour étre retirés par voie
endoscopique avec la pince a panier en nitinol pour calculs.
Déterminer la taille du calcul par radioscopie ou radiographie avant
d’opérer. Ne pas utiliser la pince a panier si le calcul est trop gros
pour étre retiré par voie endoscopique. Cela pourrait entrainer
I'enclavement du calcul et risquerait de blesser le patient.
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* Encas de résistance lors de la tentative de retrait de la pince a
panier, NE PAS FORCER.

* Ce dispositif ne doit pas étre exposé directement a un lithotriteur.
Ceci pourrait endommager le dispositif et risquerait de blesser le
patient.

* Siunfil de la pince a panier se rompt pendant I'utilisation, arréter
immédiatement de |'utiliser. Observer les procédures chirurgicales
adéquates pour le retrait de la pince a panier.

« Cette pince a panier ne comporte aucune piéce réparable. Ne pas
tenter de réparer ou de transformer le dispositif. Ne pas restériliser le
dispositif. L'utilisation du dispositif pour des interventions autres que
celles spécifiées n'est pas rec: dée.

¢ Ne pas utiliser le dispositif sans I'introducteur afin de ne pas
endommager la pince a panier.

o FEviter tout contact de ce dispositif avec le moindre instrument
électrique.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables généralement associés a I'utilisation des
pinces a panier pour calculs incluent notamment :
e Oedeme

* Enclavement du calcul

¢ Capture

¢ Migration du calcul

«  Evulsion urétérale

* Fréquence urinaire

e Fiéevre

* Infection du tractus urinaire

* Hémorragie

e Douleurs

¢ Invagination urétérale

e Sténose urétérale

e Trau i urétéral (not éveinage, abrasion ou perforation)
Les autres événements indésirables possibles sontinconnus a ce jour.

PRESENTATION

La pince a panier en nitinol pour calculs OptiFlex™ est protégée par un
plateau a double coque placé dans une poche stérile scellée. La pince a
panier en nitinol pour calculs OptiFlex est vendue a I'unité.

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

Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la chaleur. La
date de péremption du produit est indiquée sur I'étiquette du produit.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Avant utilisation

Précaution : Avant utilisation, vérifier que la poche du produit ne
comporte aucune altération susceptible de compromettre la

stérilité du produit et vérifier que le produit n’est pas endommagé.

NE PAS UTILISER si le sceau ou le produit est endommagé.

Retourner immédiatement I'emballage et le produit & un représentant de
Boston Scientific.

1. Ecarter les deux bords supérieurs de la poche au-dessus de
I'étiquette du produit afin de rompre le sceau et mettre le produit
dans le champ stérile.

2. Retirer le plateau a double coque et le jeter.

3. Inspecter le dispositif pour détecter tout dommage visible.

4. Avant I'utilisation, s"assurer que la poignée est solidement fixée au
guide et que la pince a panier fonctionne correctement en I'ouvrant
et en la fermant plusieurs fois au moyen de la molette placée sur
la poignée. Retirer la pince a panier fermée dans la gaine avant
d'insérer le dispositif dans I'endoscope.

Précaution : Des pliures dans la gaine génent le fonctionnement
mécanique de la pince a panier.

Précaution : || est recommandé de pré-dilater uretére avant
I'endoscopie et I'extraction du calcul pour empécher I'enclavement
du calcul lors de son extraction.
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Insertion

La pince a panier en nitinol pour calculs OptiFlex™ est insérée dans un
endoscope par un introducteur afin de faciliter son introduction dans
I'endoscope.

1. Insérer d'abord I'introducteur dans le raccord de l'orifice du canal
interventionnel de I'endoscope.

2. Maintenir la pince a panier en position fermée lors de I'introduction
de I'extrémité active (distale) du dispositif dans le canal
interventionnel de I'endoscope.

3. Faire progresser avec prudence la pince a panier par le canal
interventionnel. Faire progresser la gaine par le canal de I'endoscope
par petits mouvements contrélés (2 a 3 cm) tout en surveillant son
apparition a |'extrémité distale du canal de I'endoscope.

OUVRIR  FERMER

< o, >

,;muqz/“”""’“e

& E?o,{;\ i
Boston
Scientific

Figure 2. Molette permettant d'ouvrir/de fermer la pince a panier

Capture
1. Faire progresser la pince a panier fermée le long du calcul ou

derriére celui-ci, puis I'ouvrir en tournant la molette vers la position
« OPEN » (OUVRIR). (Voir Figure 2)

2. Balayer lentement la pince a panier ouverte sur la surface du calcul
de facon a I'emprisonner dans le panier. Le fait de tourner la molette
d’avant en arriere pour ouvrir et fermer la pince a panier facilite
également la capture du calcul.

3. Il'estégalement possible de faire pivoter la pince a panier en tournant
la roulette de rotation de la pince a panier située a I'extrémité de la
poignée. (Voir Figure 3)

4. Une fois que le calcul est capturé dans la pince a panier, tourner
avec précaution la molette vers la position « CLOSE » (FERMER) pour
maintenir le calcul. (Voir Figure 2)

Tourner

|
> Roulette de rotation de la
\/‘/pince a panier

—_

Figure 3. Roulette de rotation de la pince a panier permettant de faire
pivoter la pince a panier

Retrait

1. Retirer lentement et délicatement la pince a panier avec le(s)
fragment(s) du calcul.

2. Encas de résistance lors de la progression ou du retrait de la pince
a panier, NE PAS FORCER.

3. Certains calculs peuvent étre trop gros une fois capturés dans la
pince a panier pour retirer la pince a panier par I'endoscope. Dans
ce cas, retirer simultanément I'endoscope et la pince a panier du
tractus urinaire tout en maintenant délicatement la pince a panier
afin d'immobiliser le calcul.

Retrait de la poignée

Si le retrait de la poignée est nécessaire :

1. Tout en maintenant la roulette de rotation de la pince a panier
immobile, dévisser le bouchon a I'extrémité proximale de la poignée
(voir Figure 4). (Il est possible d'utiliser des pinces pour dévisser le
bouchon.)
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2. Faire glisser la poignée hors de la tige de la pince a panier.

Maintenir Tout en maintenant la roulette de

£ Tourner rotation de la pince  panier, tourner
le bouchon dans le sens inverse

des aiguilles d'une montre pour
désassembler la poignée.

-<——— Bouchon

T Roulette de rotation de la

ﬁ pince a panier

Figure 4. Dé

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 iére, y compris 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 controle 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 cet instrument. BSC n’assume, ni
n‘autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne
peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de
restérilisation des instruments et n'assume aucune garantie, explicite ou
imp y compris toute g ie de qualité hande ou
d'adaptation a un usage particulier concernant ces instruments.
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OptiFlex”

Steinextraktionskorb aus
Nitinol

B, ONLY

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

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschadigtem
sterilen Verpackungssiegel nichtverwenden. Im Falle von Beschadigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

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

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

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der OptiFlex Steinextraktionskorb aus Nitinol besteht aus einem Draht,
der sich in einer biegsamen Schleuse mit einem aus mehreren Drahten
gefertigten, selbstexpandierenden Nitinolkorb am distalen Ende befindet. Ein
Griff wird proximal angebracht, damit das Kérbchen gedffnet, geschlossen
und gedreht werden kann. Der Extraktionskorb ist zur Verwendung bei
urologischen Verfahren im kleinen Arbeitskanal eines Endoskops, z.B.
einem Uteroskop oder Nephroskop, vorgesehen.

Inhalt

Diese Packung enthélt einen Steinextraktionskorb aus Nitinol und eine
Einfiihrschleuse (siehe Abbildung 1).

Co—
(A)

(B)

Abbildung 1. (A) Extraktionskorb; (B) Einfiihrschl

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der OptiFlex Steinextraktionskorb aus Nitinol wird endoskopisch
zum Ergreifen, Manipulieren und Entfernen von Steinen und anderen
Fremdkdrpern aus den Harnwegen angewandt.

KONTRAINDIKATIONEN

Der OptiFlex Steinextraktionskorb aus Nitinol ist kontraindiziert bei:
¢ Renaler Malignitat

¢ Sepsis

* Antikoagulation oder Blutgerinnungsstérungen

WARNHINWEISE

« Diese Vorrichtung darf nur von oder unter Aufsicht von Arzten
verwendet werden, die in der urologischen Endoskopie geschult sind.

* Eine Perforation oder Verletzung des Endothels der Harnwege und
der anderen Gewebe muss sorgfaltig vermieden werden.
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* Einige Steine sind u. U. zu groR, um mit einem Steinextraktionskorb
aus Nitinol durch ein Endoskop entfernt zu werden. Vor der
Instrumentierung die GroRe des Steins anhand einer Fluoroskopie
oder unter Réntgendurchleuchtung feststellen. Diesen Korb nicht
verwenden, wenn der Stein zu grof ist, um durch das Endoskop
entfernt zu werden. Hierdurch kann sich der Stein einklemmen und
der Patient kann verletzt werden.

¢ Wird beim Herausziehen des Korbs ein Widerstand spiirbar, KEINE
UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.

* Diese Vorrichtung darf nicht direkt mit einem Lithotrit bestrahlt
werden. Dies kann die Vorrichtung beschédigen und zu Verletzungen
des Patienten fiihren.

¢ Wird der Korb wahrend des Verfahrens beschadigt, muss das
Verfahren sofort beendet werden. Fiir die Entfernung des Korbs
sollten geeignete chirurgische Verfahren angewandt werden.

* Dieser Korb umfasst keine zu wartenden Komponenten. Nicht
versuchen, die Vorrichtung zu reparieren oder zu verandern. Die
Vorrichtung nicht resterilisieren. Jegliche andere Anwendung der
Vorrichtung wird nicht empfohlen.

* Die Vorrichtung nicht ohne die Einfiihrschleuse verwenden, da
dadurch der Korb beschadigt werden kann.

¢ Diese Vorrichtung darf nicht mit einem stromfiihrenden Instrument in
Beriihrung kommen.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Bei der Verwendung von Steinextraktionskorbvorrichtungen kénnen im
allgemeinen u. a. folgende unerwiinschte Ereignisse auftreten:

e Odeme

¢ Steineinklemmung

¢ Einklemmen

* \Verlagerung des Steins
¢ Ureterabrisse

* Héaufiger Harndrang
¢ Fieber

¢ Harnwegsinfektion

¢ Blutungen

¢ Schmerzen

* Ureterintussuszeption
e Ureterstriktur

¢ Ureterverletzung (einschlieBlich Ablosung, Abschiirfen oder
Perforation)

AuRerdem konnen z. Zt. nicht bekannte unerwiinschte Ereignisse
auftreten.
LIEFERFORM

Der OptiFlex™ Steinextraktionskorb aus Nitinol ist durch eine
muschelférmige Schale geschiitzt, die sichim Innereneinesverschweiften,
sterilen Beutels befindet. Der OptiFlex Steinextraktionskorb aus Nitinol
wird als eine Einheit verkauft.

Bei gedffneter oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.

Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.
Handhabung und Lagerung

An einem kiihlen, trockenen und dunklen Ort aufbewahren. Das
Verfallsdatum ist auf dem Produktetikett angegeben.
BEDIENUNGSANLEITUNG

Vor der Verwendung

VorsichtsmaBnahme: Vor der Verwendung miissen der Produktbeutel und
das Produkt selbst auf Unversehrtheit gepriift werden, um ein steriles
Produkt zu gewahrleisten. Wenn die Versiegelung oder das Produkt
beschadigt ist, DARF DIE VORRICHTUNG NICHT VERWENDET WERDEN.
Beschédigte Vorrichtungen unverziiglich an die Boston Scientific-
Vertretung zuriicksenden.

1. Den Beutel oben {iber dem Produktetikett auseinanderziehen, um das
Siegel zu brechen, und das Produkt in das sterile Feld halten.

2. Die muschelférmige Schale entfernen und entsorgen.
3. Die Vorrichtung auf Schaden untersuchen.
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4. Vor dem Gebrauch priifen, ob der Griff sicher am Draht befestigt ist
und der Korb ordnungsgemaR funktioniert. Hierzu das Daumenrad am
Griff betdtigen, um den Korb mehrmals zu 6ffnen und zu schlieRen.
Den geschlossenen Korb vor der Einfiihrung der Vorrichtung in das
Endoskop in die Schleuse zuriickziehen.

VorsichtsmaBnahme: Knicke in der Schleuse behindern die
mechanische Funktion des Korbs.

VorsichtsmaBnahme: Es empfiehlt sich, den Ureter vor der
Endoskopie und der Steinextraktion vorzudehnen, um beim Entfernen
des Steins ein Einklemmen zu vermeiden.

Einfiihrung

Der OptiFlex™ Steinextraktionskorb aus Nitinol wird tiber eine Schleuse in

ein Endoskop eingefiihrt; dadurch wird die Einfiihrung erleichtert.

1. Zuerst die Einfiihrschleuse in den Nippel des
Arbeitskanalanschlusses des Endoskops einfiihren.

2. DenKorb in der geschl Stellung bel 1 und dabei das
(distale) Arbeitsende der Vorrichtung in den Arbeitskanal des
Endoskops einfiihren.

3. Den Korb vorsichtig durch den Arbeitskanal vorschieben. Die
Schleuse mit kurzen (2 bis 3 cm langen) Bewegungen vorsichtig
durch den Endoskopkanal vorschieben und dabei die aus dem
distalen Ende des Kanals austretende Schleuse beobachten.

OFFEN ~ GESCHLOSSEN

< o>

Daumenrad

s
o
(5

.

-%,{.o -
- _Boston
o Scientific

Abbildung 2. Daumenrad zum Offnen und SchlieBen des Korbs

Extraktion

1. Den geschlossenen Korb am Stein entlang oder iiber den Stein
hinaus fiihren und durch Drehen des Daumenrads in die Position
.OPEN" (OFFEN) 6ffnen. (Siehe Abbildung 2)

2. Den offenen Korb langsam iiber die Steinoberflache ziehen, um den
Stein in den Drahtkorb zu beférdern. Ein wiederholtes Offnen und
SchlieBen des Korbes mittels Drehen des Daumenrads erleichtert die
Erfassung des Steins.

3. Durch Drehen des Drehrads am Ende des Griffs kann der Korb auch
gedreht werden. (Siehe Abbildung 3)

4. Sobald sich der Stein im Korb befindet, das Daumenrad vorsichtig
in die Position ,CLOSE” (GESCHLOSSEN) drehen, um den Stein
festzuhalten. (Siehe Abbildung 2)

Drehen

)
J\/> Drehrad des Korbs

Abbildung 3. Drehrad zum Drehen des Korbs

Entfernen

1. Den Korb mit den Steinfragmenten langsam und vorsichtig
herausziehen.

2. Wird beim Vorschieben oder Herausziehen des Korbs ein Widerstand
spiirbar, KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.
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3. Einige Steine sind u. U., wenn sie im Korb erfasst sind, zu groR, um
den Korb durch das Endoskop zu ziehen. In diesem Fall das Endoskop
und den Korb gleichzeitig aus den Harnwegen ziehen und dabei den
Korb festhalten, um den Stein in der gleichen Stellung zu belassen.

Griff entfernen

FolgendermaRen vorgehen, wenn der Griff entfernt werden soll:

1. Das Drehrad des Korbs stillhalten und dabei die Schutzkappe
am proximalen Ende des Griffs herausschrauben (siehe Abbildung 4).
(Zum Herausschrauben der Schutzkappe kann
eine Zange verwendet werden).

2. Den Griff vom Korbschaft schieben.

Festhalten Das Drehrad des Korbs

Drehen  festhalten und dabei die
Schutzkappe gegen den
Uhrzeigersinn drehen, um
den Griff zu zerlegen.

<— Schutzkappe

Abbildung 4. Griff entfernen

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 Iriicklich erwéhnt den, und schlieBt
diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgangige Qualitat oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung
und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf
den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umsténde beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von BSC liegen,
haben direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem
Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschrénkt
sich auf die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC
ist nicht haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schiaden oder Kosten,
die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments
ergeben. BSC iibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mitdiesem Instrument und bevollméchtigt dazu auch keine
anderen Personen. BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich
noch stillschweigend, fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder
resterlllsmne Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf,

beziiglich ihrer Qualitét oder ihrer Eignung fiir
einen bestimmten Zweck.
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OptiFlex”

Cestello per il recupero di
calcoli in Nitinol

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 |'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 cestello per il recupero di calcoli in Nitinol OptiFlex consiste in un corpo
alloggiato in una guaina flessibile sulla cui estremita distale & collegato un
cestello autoespandibile multifilo in Nitinol. Per aprire, chiudere e ruotare il
cestello ci si serve di un‘impugnatura collegata prossimalmente. Il cestello
per il recupero € indicato per I'uso all'interno del canale operativo di
endoscopi, come ureteroscopi o nefroscopi, durante procedure urologiche.

Contenuto

Questa confezione contiene un cestello per il recupero di calcoli in Nitinol
ed un introduttore, vedi figura 1.

(B)

Figura 1. (A) cestello di recupero; (B) introduttore

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il cestello per il recupero di calcoli in Nitinol OptiFlex & indicato per il
recupero, la manipolazione e la rimozione di calcoli e di altri oggetti
estranei nelle vie urinarie in endoscopia.

CONTROINDICAZIONI

Il cestello per il recupero di calcoli in Nitinol OptiFlex & controindicato per:
* Carcinoma renale

e Sepsi

¢ Anticoagulazione o disordini emorragici

AVVERTENZE

* |l presente dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da
medici qualificati ed esperti in procedure urologiche in endoscopia, o
sotto |a loro diretta supervisione.

« Esercitare estrema cautela per evitare la perforazione o il trauma dei
tessuti endoteliali delle vie urinarie e dei tessuti associati.

¢ Alcuni calcoli possono essere di dimensioni troppo grandi per essere
rimossi endoscopicamente con il cestello di recupero in Nitinol.
Prima di determinare le dimensioni del dispositivo da impiegare,
determinare le dimensioni dei calcoli in fluoroscopia o ai raggi X.
Non utilizzare il cestello se i calcoli non possono essere rimossi
endoscopicamente a causa delle loro dimensioni. In caso contrario si
possono causare la ritenzione del calcolo e lesioni al paziente.
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* (Qualora si dovesse incontrare resistenza durante |'estrazione del
cestello, NON FORZARE.

¢ Non azionare un litotritore direttamente contro il presente dispositivo.
In caso contrario il dispositivo puo subire danni e il paziente potrebbe
riportare lesioni.

* Seun filo del cestello si rompe durante |'uso, interrompere
immediatamente |'uso. Seguire le buone procedure chirurgiche perla
rimozione del cestello.

* | componenti del cestello non sono riparabili. Non riparare o
modificare in alcun modo il dispositivo. Non risterilizzare il dispositivo.
Si sconsiglia qualsiasi uso del dispositivo all'infuori di quelli indicati
nelle presenti istruzioni.

* Non usare il dispositivo senza l'introduttore in quanto questo
potrebbe provocare danni al cestello.

* |l dispositivo non deve entrare in contatto con alcuna apparecchiatura
elettrica.

EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti indesiderati riconducibili all'uso dei dispositivi con cestello per il
recupero di calcoli comprendono, in modo non limitativo:

* Edema

* Ritenzione del calcolo

¢ Intrappolamento

* Migrazione dei calcoli

¢ Avulsione ureterale

* Frequenza urinaria

* Febbre

* Infezione delle vie urinarie
* Emorragia

e Dolore

¢ Intussuscezione ureterale

e Stenosi ureterale

* Trauma ureterale (compreso stripping, abrasione o perforazione)
Potrebbero verificarsi ulteriori complicazioni non previste allo stato
attuale della ricerca.

MODALITA DI FORNITURA

Il cestello per il recupero di calcoli in Nitinol OptiFlex™ & protetto da un
vassoio a conchiglia che & collocato all'interno di un sacchetto sterile.
Il cestello per il recupero di calcoli in Nitinol OptiFlex & venduto in
configurazioni ad unita singole.

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

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

Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. La data di
scadenza del prodotto e indicata sull'etichetta del prodotto.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

Prima dell'uso

Precauzione: prima dell'uso, verificare la sterilita e I'integrita del
sacchetto del prodotto controllando che la confezione non sia
danneggiata. NON UTILIZZARE qualora la sterilita del prodotto sia stata
compromessa o il prodotto sia danneggiato. Restituire inmediatamente i
prodotti e le confezioni danneggiati al rappresentante Boston Scientific.

1. Perrompere il sigillo e portare il dispositivo nel campo sterile,
separare i due bordi superiori del sacchetto a blister sopra I'etichetta
della confezione.

2. Rimuovere e gettare via il vassoio a conchiglia.

3. Controllare che il dispositivo non presenti danni.

4. Prima dell'uso, accertarsi che I'impugnatura sia ben fissata al
cavo e che il cestello funzioni correttamente usando la rotellina
sull'impugnatura per aprire e chiudere il cestello diverse volte.
Ritirare il cestello chiuso nella guaina prima di introdurre il dispositivo
all'interno dell’endoscopio.

Precauzione: eventuali kinking della guaina comprometteranno il
funzionamento meccanico del cestello.

Precauzione: si raccomanda di dilatare |'uretere prima
dell'endoscopia e della rimozione del calcolo, per evitare la ritenzione
del calcolo.
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Introduzione

Il cestello per il recupero di calcoli in Nitinol OptiFlex™ viene inserito in
un endoscopio attraverso un introduttore per facilitare I'introduzione
nell’endoscopio.

1. Inserire I'introduttore all'interno del raccordo del canale operativo
dell'endoscopio.

2. Durante l'introduzione dell’estremita distale del dispositivo all'interno
del canale operativo dell'endoscopio, mantenere chiusa la gabbia del
cestello.

3. Fare avanzare con cautela il dispositivo nel canale operativo. Far
avanzare la guaina gradualmente (a incrementi di 2-3 cm) attraverso
il canale operativo dell'endoscopio, controllando che la guaina stessa
fuoriesca dall’apertura distale del canale dell'endoscopio.

APERTO  CHIUSO

< o, >

Rotellina

- . Boston
cientific

Figura 2. Rotellina per aprire/chiudere il cestello

Cattura

1. Fare avanzare il cestello chiuso lungo o oltre il calcolo, quindi aprire
il cestello portando la rotellina verso la posizione “OPEN" (APERTO)
(vedi Figura 2).

2. Trascinare lentamente il cestello aperto attraverso il calcolo in
modo da impegnarlo nella gabbia. Anche spostando avanti e
indietro la rotellina in modo da aprire e chiudere il cestello si facilita
I'intrappolamento del calcolo.

3. Anche la gabbia del cestello puo essere ruotata portando |'apposita
rotellina all'estremita dell'impugnatura (vedi Figura 3).

4. Dopo aver catturato il calcolo all'interno del cestello, portare con
cautela la rotellina in posizione “CLOSE” (CHIUSO) in modo da
trattenere il calcolo (vedi Figura 2).

Ruotare

|
> Rotellina per la rotazione
\/ del cestello

—_

Figura 3. Rotellina per la rotazione del cestello

Rimozione

1. Ritirare lentamente e con cautela il cestello con i frammenti di calcoli.

2. Qualora si dovesse incontrare resistenza durante I'avanzamento e il
ritiro del cestello, NON FORZARE.

3. Le dimensioni di alcuni calcoli catturati nel cestello possono impedire
la completa retrazione del cestello attraverso I'endoscopio. In questa
situazione, rimuovere I'endoscopio ed il cestello simultaneamente
dalle vie urinarie mantenendo con cautela la posizione del cestello
per mantenere il calcolo in posizione.

Smontaggio dell'impugnatura

Se si desidera rimuovere |'impugnatura:

1. Mantenendo ferma la rotellina, svitare il tappo a vite all'estremita
prossimale dell'impugnatura, vedi figura 4 (per svitare il tappo
terminale @ possibile utilizzare un paio di pinze).

2. Sfilare Iimpugnatura dal corpo del cestello.
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Tenere ferma

= Ruotare Tenendo la ferma la rotellina,

ruotare il tappo terminale in
senso antiorario per smontare
I'impugnatura.

<——— Tappo terminale

\Rmellina per la rotazione

ﬁ del cestello

Figura 4. Smontaggio dell'impugnatura

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 ivo, g i garanzia i

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 la del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del suo
impiego. L'obbligo di BSC in base alla presente garanzia é limitato alla
riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere
ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento. BSC non
si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro
tipo di obbligo o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC
non si assume alcuna responsabilita per strumenti riutilizzati, ritrattati
o risterilizzati e non offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita,
inclusa, in modo non limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di
idoneita a scopo particolare, per tali strumenti.
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OptiFlex”

Nitinol verwijderkorfje voor
stenen

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

Het OptiFlex nitinol verwijderkorfje voor stenen bestaat uit een schacht
gevat in een flexibele huls met een meervoudige nitinoldraad en een
zelf-expanderend korfije aan het distale uiteinde. Proximaal is een
handgreep bevestigd voor het openen, sluiten en draaien van het korfje.
De verwijderkorf is ontworpen om tijdens urologische ingrepen te worden
gebruikt via een werkkanaal van een endoscoop, bijvoorbeeld een
nefroscoop of een ureteroscoop.

Inhoud

Deze verpakking bevat een nitinol verwijderkorfie voor stenen en een
introducer, zie afbeelding 1.

(A)
(B)

Afbeelding 1. (A) Verwijderkorf; (B) Introducer

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het OptiFlex nitinol verwijderkorfie voor stenen is bestemd om onder
endoscopie te worden gebruikt voor het beetgrijpen, manipuleren
en verwijderen van stenen en andere vreemde voorwerpen uit de
urinewegen.

CONTRA-INDICATIES

Het nitinol verwijderkorfie voor stenen is gecontra-indiceerd voor:
* Maligniteiten van de nier

¢ Sepsis

¢ Anticoagulatie of bloedingsstoornissen

WAARSCHUWINGEN

* Ditinstrument dient uitsluitend te worden gebruikt door of onder
toezicht van een arts die is geschoold in urologische endoscopie-
ingrepen.

* Zorg ervoor dat perforatie of trauma van bekledingen van de
urineweg en gerelateerd weefsel wordt voorkomen.

* Sommige voorwerpen kunnen te groot zijn om onder endoscopie met
het nitinol verwijderkorfje voor stenen te worden verwijderd. Gebruik
fluoroscopie of réntgenopnames om de grootte van de steen vast te
stellen alvorens instrumenten te gebruiken. Gebruik het korfje niet
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als de steen te groot is om via endoscopie te worden verwijderd. Dit
desondanks doen kan steenimpactie en verwonding bij de patiént
veroorzaken.

Als er weerstand wordt ondervonden terwijl wordt geprobeerd het
korfje terug te trekken, MOET GEEN OVERMATIGE KRACHT WORDEN
GEBRUIKT.

Dit instrument mag niet rechtstreeks door de golven van een
lithotriptor geraakt worden. Dat kan tot schade aan het instrument en
letsel bij de patiént leiden.

Als een korfdraad breekt tijdens gebruik, moet het gebruik ervan
onmiddellijk worden gestopt. Het korfje dient volgens de geéigende
chirurgische procedures te worden verwijderd.

Dit korfje heeft geen onderdelen die door de gebruiker onderhouden
kunnen worden. Probeer niet om het instrument te repareren of

te wijzigen. Steriliseer het instrument niet opnieuw. Gebruik van

het instrument voor andere doeleinden dan aangegeven, wordt
afgeraden.

Gebruik het instrument niet zonder de introducer omdat hierdoor het
korfje beschadigd kan raken.

Dit instrument mag niet in contact komen met instrumenten die onder
elektrische spanning staan.

COMPLICATIES

Over het algemeen erkende complicaties bij het gebruik van het
verwijderkorfje voor stenen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

Oedeem

Steenimpactie

Insluiting

Steenmigratie

Avulsie van de ureter
Frequent urineren

Koorts

Urineweginfectie
Hemorragie

Pijn

Intussusceptie van de ureter
Strictuur van de ureter
Trauma van de ureter (inclusief strippen, afschuren en perforatie)

Er kunnen zich ook andere bijwerkingen voordoen die momenteel niet
voorzien zijn.

LEVERING

Het OptiFlex™ nitinol verwijderkorfje voor stenen wordt beschermd door
een schelpvormige tray in een verzegelde, steriele zak. Het OptiFlex nitinol
verwijderkorfje voor stenen wordt als één geheel verkocht.

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. De vervaldatum van het product is
vermeld op het productetiket.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Vaor het gebruik

Voor p het productzakje voor gebruik op schade
aande verpakkmg om zekerte zijn van een steriel product en inspecteer
het product op beschadiging. Als de verzegeling of het product is
beschadigd, NIET GEBRUIKEN. Retourneer de verpakking en het product
onmiddellijk aan uw Boston Scientific-vertegenwoordiger.

1.

Trek de twee bovenranden van het blisterzakje boven het
productetiket uit elkaar om de verzegeling te verbreken en breng het
product in het steriele veld.

Verwijder de schelpvormige tray en gooi deze weg.

Controleer het instrument visueel op beschadigingen.

Controleer voor gebruik of het handvat stevig is bevestigd aan de
draadkabel en of het korfje goed werkt door het korfje met behulp van
het duimwieltje op het handvat enkele malen te openen en te sluiten.
Trek het gesloten korfje in de huls terug voordat u het instrument in
de endoscoop inbrengt.

Voorzorgsmaatregel: Knikken in de huls belemmeren de mechanische
werking van het korfje.
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Voorzorgsmaatregel: Het verdient aanbeveling om voor de
endoscopie en het verwijderen van stenen de ureter eerst te dilateren
om impactie bij het terugtrekken van de steen te voorkomen.

Inbrengen

Het OptiFlex™ nitinol verwijderkorfie voor stenen wordt via een introducer

in een endoscoop ingebracht om het inbrengen in de endoscoop te

vergemakkelijken.

1. Breng de introducer eerstin de nippel van de werkkanaalpoort van
de endoscoop in.

2. Houd het korfje gesloten als u het (distale) werkuiteinde van het
instrument in het werkkanaal van de endoscoop inbrengt.

3. Voer het korfje voorzichtig op door het werkkanaal. Voer de huls met
korte, doelbewuste slagen (2 tot 3 cm) op door het kanaal van de
endoscoop en let op de huls als deze uit het distale kanaal van de
endoscoop tevoorschijn komt.

OPENEN ~ SLUITEN

< o, >

Duimwiel

dee.k Jq{.e s
-~ _ Boston,
Scientific

Afbeelding 2. Duimwieltje voor het of /sluiten van het korfje

Vastgrijpen

1. Voer het gesloten korfje langs of tot voorbij de steen op en open
het korfje door het duimwieltje naar de stand “OPEN" (OPENEN) te
draaien. (Zie afbeelding 2.)

2. Beweeg het open korfje over het oppervlak van de steen om deze in
de draadkooi te vangen. U krijgt de steen gemakkelijker te pakken
als u het duimwieltje heen en weer draait, waardoor het korfje wordt
geopend en gesloten.

3. Ukunt het korfje ook draaien door het korfdraaiwieltje aan het
uiteinde van het handvat te draaien. (Zie afbeelding 3.)

4. Als de steen eenmaal in het korfje, draait u het u duimwieltje
voorzichtig naar de stand “CLOSE” (SLUITEN), zodat de steen in het
korfje blijft zitten. (Zie afbeelding 2.)

Draaien

|
g\/> Korfdraaiwieltje

Afbeelding 3. Korfdraaiwieltje het korfje kan worden gedraaid

Verwijderen

1. Trek het korfje met steenfragmenten langzaam en voorzichtig terug.

2. OEFEN GEEN OVERMATIGE KRACHT UIT als u tijdens het opvoeren of
terugtrekken van het korfje weerstand ondervindt.

3. Sommige stenen kunnen te groot zijn om in het korfie door de
endoscoop te worden teruggetrokken. In een dergelijke situatie
verwijdert u de endoscoop en het korfje tegelijk uit de urineweg
terwijl u de positie van het korfje zorgvuldig handhaaft om de steen
op de plaats te houden.

Uit elkaar halen van het handvat

Als u het handvat wil verwijderen:

1. Houd het korfwieltje stil en schroef de einddop aan het proximale
uiteinde van het handvat los. Zie afbeelding 4. (U kunt een tang
gebruiken om de einddop los te schroeven).

2. Schuif het handvat van de schacht van het korfje af.
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Vasthouden

= Drasien Houd het korfdraaiwieltje

vast en draai de einddop
linksom om het handvat te
demonteren.

~<———Einddop

\Korfdraaiwieltje

4

Afbeelding 4. Uit elkaar halen van het handvat

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 uvitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking
van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
geimpli de g ies van koop heid of geschiktheid voor
een bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit
instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht
van BSC vallen, zijn direct van invloed op het instrument en de resultaten
die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of
bijkomende schade die direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van
dit instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid
tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument.
BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor 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, g ies van verkoopbaarheid of
id voor een bepaald doel.
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OptiFlex”

Cesto de Extraccdo de
Célculos em Nitinol

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por o6xido de etileno (EO). Nao
utilize se o selo de esterilizag@o estiver danificado. Se verificar a presenca
de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da
Boston Scientific.

Apenas para uma (nica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
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 reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
também acarretam o risco de contaminac&o do dispositivo e/ou o risco de
infeccdo no paciente ou infec¢@o cruzada incluindo mas n@o se limitando
a transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes, doenca ou a morte do
paciente.

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Cesto de Extraccdo de Calculos em Nitinol OptiFlex é constituido
por um eixo envolvido por uma bainha flexivel com um cesto
auto-expansivel multi-fios em nitinol na extremidade distal. Existe uma
pega ligada proximalmente para abrir, fechar e rodar o cesto. O cesto de
extraccdo foi concebido para ser utilizado através do canal de trabalho
de um endoscopio, tal como um nefroscdpio ou ureteroscépio durante os
procedimentos uroldgicos.

Conteido

Esta embalagem contém um Cesto de Extracc@o de Calculos em Nitinol e
um Introdutor, consulte a Figura 1.

Eo—

(A)

(B)

Figura 1. (A) Cesto de Extraccao; (B) Introdutor

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

0 Cesto de Extraccdo de Calculos em Nitinol OptiFlex foi concebido para
ser utilizado, por via endoscépica, para capturar, manipular e retirar
célculos e outros objectos estranhos do tracto urinério.

CONTRA-INDICACOES

0 Cesto de Extraccdo de Calculos em Nitinol OptiFlex estd contra-
-indicado para:

¢ Malignidades renais
e Sepsia
¢ Anticoagulacdo ou distlrbios de hemorragia

ADVERTENCIAS

* Este dispositivo s6 deve ser usado por ou sob a supervisao de
médicos com formagao em procedimentos endoscopicos urolégicos.

¢ Tenha cuidado para prevenir a perfurac@o ou trauma dos
revestimentos do tracto urinario e tecidos relacionados.

¢ Alguns calculos podem ser grandes demais para serem retirados
endoscopicamente com um cesto de extrac¢do de célculos em
nitinol. Use fluoroscopia ou uma radiografia para determinar o
tamanho do célculo antes de utilizar o dispositivo. Nao utilize o cesto
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se o calculo for grande demais para remocao endoscopica. Isso
podera resultar em impactac@o do calculo ou lesGes no paciente.

* Se sentir resisténcia quando tentar retirar o cesto, NAO EXERCA
FORCA EXCESSIVA.

* Nao dispare o litotritor directamente neste dispositivo. Se o fizer, o
dispositivo pode ficar danificado e o paciente pode sofrer uma lesao.

* Se partir um fio do cesto durante a respectiva utilizagéo, interrompa
imediatamente o procedimento. Deve seguir os bons procedimentos
cirirgicos para proceder & remocao do cesto.

* Este cesto nao possui pecas que podem ser reparadas. Nao tente
reparar nem alterar o dispositivo. Nao reesterilize o dispositivo.
Nao se recomenda a utilizagao do dispositivo em qualquer outro
procedimento excepto o indicado.

* Nao utilize o dispositivo sem o Introdutor, pois pode danificar o cesto.

* Este dispositivo ndo pode entrar em contacto com instrumentos
electrificados.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis normalmente associados a utilizacdo de
dispositivos de cestos de extraccdo de célculos incluem, mas nao se
limitam a:

e Edema

* Impactacgao do célculo

¢ Aprisionamento

* Migracao do célculo

e Avuls@o ureteral

¢ Frequéncia urinaria

e Febre

* Infeccao do tracto urinario

¢ Hemorragia

¢ Dores

¢ Intussuscepgao ureteral

¢ Estreitamento ureteral

* Trauma ureteral (incluindo remocao, abrasao ou perfuracéo)
Poderao ainda existir outros efeitos indesejaveis possiveis que ndo sao
conhecidos nesta altura.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

0 Cesto de Extraccdo de Calculos em Nitinol OptiFlex™ esta protegido
por um tabuleiro em forma de concha colocado dentro de uma bolsa
esterilizada e selada. 0 Cesto de Extracgdo de Calculos em Nitinol OptiFlex
é vendido em configuragdes de uma s6 unidade.

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. 0 prazo de validade do produto é
apresentado na etiqueta do produto.

INSTRUGOES DE OPERACAO

Antes da Utilizacao

Precaucao: Antes de utilizar, inspeccione a bolsa com o produto

para detectar quaisquer rupturas na embalagem, para assegurar a
esterilidade do produto, e inspeccione o produto para detectar quaisquer
danos. Se o selo ou o produto estiverem danificados,

NAO UTILIZE. Devolva imediatamente a embalagem e o produto ao seu
representante da Boston Scientific.

1. Puxe as duas patilhas superiores da bolsa fechada a vacuo
localizadas acima do rétulo do produto para quebrar o selo e
introduzir o produto no campo esterilizado.

2. Retire e deite fora o tabuleiro em forma de concha.

3. Inspeccione o dispositivo quanto a existéncia de danos visiveis.

4. Antes de utilizar, certifique-se de que a pega esta bem fixa ao cabo
do fio e de que o cesto esta a funcionar adequadamente utilizando
a roda manual existente na pega para abrir e fechar varias vezes o
cesto. Retraia o cesto fechado para dentro da bainha antes de inserir
o dispositivo no endoscopio.

Precaucdo: A existéncia de dobras na bainha prejudicara o
funcionamento mecénico do cesto.
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Precaucao: Recomenda-se que o uréter seja pré-dilatado antes da
endoscopia e extracc@o do calculo, para impedir a impactag&o do
calculo durante a extraccao.

Insercao

0 Cesto de Extraccao de Célculos em Nitinol OptiFlex™ é inserido dentro

de um endoscadpio através de um Introdutor para facilitar a introdug&o no

endoscopio.

1. Primeiro, insira o introdutor dentro do bico da abertura do canal de
trabalho do endoscépio.

2. Mantenha o cesto na posicao fechada, enquanto introduz a
extremidade de trabalho (distal) do dispositivo dentro do canal de
trabalho do endoscépio.

3. Facaavancar cuidadosamente o cesto através do canal de trabalho.
Aplicando movimentos curtos deliberados (2 a 3 cm), faca avangar
a bainha através do canal do endoscépio enquanto observa se a
bainha sai do canal distal do endoscépio.

ABERTA  FECHADA

< o, >

Roda manual

Lem=h
&
)

Czé% i,
-~ Boston
Scientific

Figura 2. Roda manual para abrir/fechar o cesto

Captura

1. Faca avancar o cesto fechado paralelamente ou para além do
célculo e abra o cesto rodando a roda manual em direcg&o a posicao
“OPEN" (ABERTA). (Consulte a Figura 2)

2. Passe lentamente o cesto aberto através da face do calculo para
aprisiona-lo dentro do cesto. Rodar a roda manual para tras e
para a frente para abrir e fechar o cesto facilitara igualmente o
aprisionamento do calculo.

3. 0 cestotambém pode ser rodado girando o manipulo de rotacéo do
cesto existente na extremidade da pega. (Consulte a Figura 3)

4. Depois do célculo ser capturado dentro do cesto, com cuidado, rode
aroda manual em direcc@o a posicao “CLOSE” (FECHADA) para
conservar o calculo dentro do cesto. (Consulte a Figura 2)

Rodar

)
> Manipulo de rotagdo
\/ do cesto

Figura 3. Manipulo de rotacéo do cesto para rodar o cesto

Remocao

1. Retire lenta e cuidadosamente o cesto com o(s) fragmento(s) do(s)
calculo(s).

2. Se sentir resisténcia durante o avanco ou retrocesso do cesto, NAO
APLIQUE FORCA EXCESSIVA.

3. Alguns calculos podem ser demasiado grandes para serem retirados
através do endoscopio depois de terem sido capturados pelo cesto.
Neste caso, retire o endoscopio e o cesto simultaneamente do tracto
urinario a0 mesmo tempo que mantém a posicao do cesto para
conservar o calculo no lugar.

28

Black (K) AE <5.0



Desmontagem da pega
Se desejar retirar a pega:

1. Enquanto mantém o manipulo de rotac@o do cesto imével, desaperte
atampa proximal da pega, consulte a Figura 4. (Pode utilizar umas
pincas para desapertar a tampa).

2. Faca deslizar a pega para fora do eixo do cesto.

Manter imGvel Enquanto mantém o manipulo

Rodar de rotagao do cesto imével,
rode a tampa no sentido
contrario ao dos ponteiros do
reldgio para desmontar a pega.

<—— Tampa

T Manipulo de rotagdo

do cesto

Figura 4. Desmontagem da pega

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos
os cuidados devidos na concepcéo e fabrico deste instrumento. Esta
garantla subsmul e exclun lodas as outras aqui ndo expressamente

ou implicif por forca de Iel ou de qualquer
outra forma, mclumdo, mas nao se limitando a, q
plicitas de ou adequacdo para fins especiiicns.

0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizacdo deste
instrumento, bem como os factores relacionados com o paciente,
diagndstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos 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 reparac@o ou substituicdo deste instrumento e
a BSC nao se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais ou consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da
utilizagdo deste instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer
outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigagdo ou
responsabllldade adicional em relacdo a este mstrumento A BSC nao

bilidade rel a
reutlllzados, repmcessados ou reestenllzados e ndo estabelece
) uer g plicitas ou implici luindo mas ndo se
limitando a comercializagéo ou adeq para fins especificos, em
relac@o a estes instrumentos.
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Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

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

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
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 Iégal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Product Number
Nimero del producto
Référence
Produktnummer
Codice prodotto
Productnummer
Ndamero do Produto

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

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

Adres Australische sponsor

Enderego do Patrocinador Australiano

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

Brazil Local Contact
Contacto local en Brasil
Contact local au Brésil
Lokaler Kontakt Brasilien
Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilig
Contacto local no Brasil
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

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

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

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

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

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.

Includes Introducer
Incluye introductor
Inclut un introducteur
Enthélt Einfiihrsystem
Include un introduttore
Inclusief introducer
Inclui o Introdutor

Removable Handle and Sheath

Mango y vaina extraibles

Poignée et gaine d'introduction amovibles
Abnehmbarer Griff und Einfil

Guaina e impugnatura rimovibili
Afneembare handgreep en huls

Pega e Bainha Removivel
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E Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

Brazil
Local Contact

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

EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

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

HutnHonoBas Kop3uHa U1 U3BJICYEHUS] KAMHEN
TOJIBKO IO NPEAIIMCAHUIO BPAYA

BHuMaHue: B COOTBETCTBUHU ¢ (enepanbHbIM 3akoHonatensctBoM CHIA mpogaxka maHHOTO
U3JIENHsl pa3pelleHa TOJIbKO BpadaM MU 110 UX MPEANHUCAHUIO.

OCTOPOKHO!

[ToctaBnsiemoe coaepxumoe CTEPUIIM30OBAHO »tunenokcuaom (20). 3ampemaercs
UCIIOJIb30BaTh TPHU TMOBPSKICHUM CTEPUILHOrO Oapwhepa. [lpm oOHapyKEHHH TMOBPEKICHUN
HEOOXOIUMO CBsi3aThCs ¢ mpejctaBuTenem Kommanuu «bocton Caiientudux» (Boston
Scientific).

Tonpko mst  omHOpa3oBOro mpuMeHeHus. [loBTOpHOE HCHOJb30BaHUE, OOpabOTKa W
cTepuin3anus 3anpeieHsl. [loBTopHOoe ncnoiabp3oBanue, 00padoTKa WM CTEPUIU3AIMS MOTYT
HAPYIIUTh CTPYKTYPHYIO IEJIOCTHOCTD M3/eHs U (MJIM) MOTYT IPUBECTU K BBHIBEJACHUIO U3JICIUS
U3 CTpOsi, YTO, B CBOIO OYEpEeh, MOXKET CTaTh NMPHYUHOW TpPaBMbI, OOJIC3HH WIH CMEPTH
naruenTta. [[IoBTOpHOE UCMONBb30BaHUE, 00pabOTKAa WIIM CTEPUJIM3AIMS MOTYT TaKKe CO3/aTh
PHCK 3arpsi3HCHUS U3/l U (WIIK) IPUBECTH K HHDHUIIMPOBAHUIO MAIUEHTA WA TICPEKPECTHON
WH(EKIMU, B YaCTHOCTH, K Iiepenade WHQPEKIMOHHOTO(-bIX) 3a0oyieBaHUsA(-i) OT OJJHOTO
MaryeHTa JApyromMy. 3arps3HEHHE HW3JEIUs MOXKET TPUBECTH K HAHECEHUIO TPaBMBI, CTaTh
NPUYHHOM 0OJIC3HU UJIM CMEPTH MAIUEHTA.

ITocne ucmonn3oBaHus HCO6XOI[I/IMO YTUIIM3UPOBATL HU3JCIHNC U YIIAKOBKY B COOTBCTCTBUHU C
IMOJTUTHKOM YUPCIKACHUA 3APaBOOXPAHCHUA 0o AIMUHHUCTPATUBHOI'O HJIM MCCTHOI'O OpraHa
BJIaCTH.

OIIMCAHME U3AEJIUSA

Kop3una HutuHonoBas uig usBneueHus: kamueit OptiFlex cocrouT u3 madra, momMemneHHoro B
rMOKHUI MHTPO/BIOCEP C HUTHMHOJIOBOM MHOT'OIIPOBOJIOUHON CaMOpacIIUpSONIeiics KOp3UHONW Ha
TMCTATBHOM KOHIIEe. Ha MpoKCHMaIbHOM KOHIIE HAXOAMTCS PYKOSITKA ISl PACKPBITHS, 3aKPBITHS
U BpamieHuss Kop3uHbl. Kop3uHa paspaboTaHa A MCIOJIb30BaHMs uepe3 pabouuil kaHam
sH0CKOMA (HEPPOCKOIIa UITH YPETPOCKOIIa) BO BPEMS YPOIOTUUECKUX TTPOLIETYD.

Conep:xumoe
VYnakoBka COAEP)KUT HHUTHHOJOBYIO KOpP3MHY JUIsI M3BJICUEHHUS KaMHEH M MHTPOABIOCED.
Cwm. pucyHok 1.

Pucynok 1. (A) Kop3una niis usBiieyenuss kamueii; (B) muarpoasiocep.
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NPEJHA3ZHAYEHMUE / IIOKA3AHUSA K IPUMEHEHHWIO

Kop3suna HuTHHONOBas ans  u3BnedeHus kamHe  OptiFlex mnpeanasnHadena — ans
9HJIOCKOITMYECKOr0 MPUMEHEHHUS C LIEJIbI0 3aXBaTa, MAHUITYJIMPOBAHUS U W3BJICUEHUS] KAMHEH U
JIPYTHX TOCTOPOHHUX OOBEKTOB M3 MOUYEBBIBOISIINX My TEH.

MPOTUBOIIOKA3AHUS
Kop3una nutuHONOBas st wu3BieueHuss kamued OptiFlex mnpoTuBonokasana B ciydae
CJIETYIOIIETO:

3710Ka4ECTBEHHOE 3a00I€BaHNE TOYEK,
CEIICUC;
AQHTUKOATYJIIHTHAS TePaIusl WK HApYIIEHUs CBEPTHIBAEMOCTH KPOBHU.

HPEAYIIPEXIEHUA

Vcnonp3oBaHue JaHHOTO W3JENUS JOMYCKAeTCsl TOJBKO BpayaMH, HWMEIOIIUMHU
HaJUIeXKAIIYI0 TOJrOTOBKY B 00JIACTH YPOJIOTMYECKUX SHIOCKOMMYECKUX MPOLEAYD, WU
MOJT X KOHTPOJIEM.

CoGumtojaliTe 0OCTOPOKHOCTB, YTOOBI MPENOTBPATUTH NEPPOPALMIO WIN TOBPEKICHUE
MMOBEPXHOCTU MOYCBBIBOAAIIUX HyTCfI N COOTBCTCTBYIOIIUX TKaHEH.

Hekoropple kaMHM MOTYT OBITh  CIMIIKOM BEJIMKH JUII WX  W3BICUCHHUS
OHAOCKOIMMYCCKUMHU METOJaMH C IHOMOIIBIO HUTHHOJIOBBIX KOP3WH IJII M3BJICUCHUA
kamHed. [lepex mpuMeHeHWEM WHCTPYMEHTOB CIIEIyeT OIPEACIHTh pa3Mep KaMH,
UCTIONB3Ys (IIF0OPO- WM PEHTTCHOCKONMYecKne MeTonbl. He wmcnomnp3yiiTe KOp3WHY,
€CIIM KaMEHb CIIMIIKOM BEJIMK JUISl €r0 U3BJICUCHMS HIOCKOIMYECKHMHU METOJaMH. DTO
MOJKCT IMMPHUBCCTU K BKIIMHCHUIO KaMHA 1 TPABMHUPOBAHUIO ITAlITMUCHTA.

Ecnu BO Bpems TONBITKM W3BJICYCHUS KOP3WHBI  OIMYLIAETCS  IOBBINIEHHOE
conporusienne, HE IIPUJIATAUTE UPE3SMEPHOE YCHJIUE.

JlaHHOe wW31enue He JIOJDKHO MOJBEpPraTbcs NPSMOMY BO3JACHCTBUIO JIMTOTPHUIITOPOB.
HecoOmtonenne sToro TpeOOBaHUS MOMKET NPUBECTH K MOBPEKICHUIO H3IENIUS U
TPaBMHUPOBAHUIO MALUEHTA.

Ecrmu Bo Bpemsi MCHONB30BaHUST KOP3WHBI MPOU3OILIA TOJOMKAa OJHOH W3 TPOBOJIOK,
CllelyeT He3aMeIJIMTEIbHO MPEKpaTUTh ee Hcrosib3oBaHue. Kop3uHy cienayeT H3Biedb
IIyTEM IPUMEHEHUS HAUIEKAIUX XUPYPrUIECKUX MaHUITYJISLIM.

JlaHHas KOp3WHA HE COAEPKHUT B CBOEM COCTABE YacTeH, MOJIekalluX TEXHUYECKOMY
oOciry)xuBaHuio. He mbITaiiTech caMOCTOSATENBEHO PEMOHTHPOBATH JAHHOE YCTPOMCTBO
WIM U3MEHATh €ro KOHCTpyKUuio. /laHHOe Hu3/enue He MpeaHa3HaueHOo Ui MOBTOPHOM
crepwmzamui. He pekomeHayeTcss HCHOIB30BaTh JaHHOE W3JEIHe KaKUM-IH00
CIOCOOOM, OTJIMYHBIM OT YKa3aHHOTO B MHCTPYKLIUH.

He wucnone3yiite m3nmenne 0e3 HWHTpOIbIOCEpA, TaK KaK 3TO MOXET MPHUBECTH K
MOBPEXJICHUIO KOP3UHBI.

I[aHHOG HU3JCJIIME HE JOJDKHO KOHTAKTHPOBATH C HHCTPYMCHTAMH, MUTAEMbIMU OT
HCTOYHUKOB 3JIEKTPUYECKOTO TOKA.

HEKEJIATEJIBHBIE SABJIEHUSA
B uucno no0ounbix 3¢(pexToB, KOTOphIe, KaKk MPaBHJIO, MOT'YT BO3HUKATh MPU MCIOJIb30BAHUU
KOP3HH JUUIs1 U3BJICYEHUS] KAMHEHN, BXOJUT CJIEyIOLIEe:

OTEK,
BKJIMHCHHEC KaMH,

3aCTpPEBaHUE,
3
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. MUTpAIUs KaMHS,

. aBYJIbCUSI MOYETOUYHHUKA;

. 4acTOE MOYCHCITYCKaHHE,

. JTUXOPAJIKA;

. UHQEKIMS MOYEBBIBOISIIUX Ty TEH;

. KPOBOUBJIUSHUE,

. 00JIB;

. WHBarmHaIMs MOYETOYHHKA,

. CTPUKTYpa MOYETOYHHKA,

. TpaBMa MOYETOYHMKA (BKIIOYAs HAPYIIEHUE IEJIOCTHOCTH KOXH, IapanuHbl WIH
nephoparuio).

Takxke MOryT BO3HHUKHYTh Jpyrue mobOounble 3(p(EeKTbl, KOTOpble  HEBO3MOXKHO
CIPOrHO3MPOBATh 3apaHee.

D®OPMA IIOCTABKHA

Hutunonosast kop3uHa 1uisi u3Biedenus kamHer OptiFlex mocraBisieTcss BHyTpU 3alIMTHOTO
JIBYCTBOPYATOTO JIOTKA, KOTOPBIM yKJIAABIBACTCSI B  3alasHHBIA  CTEPUIIBHBINA  IaKeT.
Hutunonossle kop3uHbl Ui u3BieueHus: kamHed OptiFlex mpoparoTcs B MHAMBHIYalbHBIX
YIaKOBKax.

He HCII0JIB30BATh, C€CJIM YIIAKOBKAa BCKPbITA HWJIM IMOBPCKICHA. He HCII0JBb30BaTh, €CJIM YacCTb
OTUKCTKU OTCYTCTBYCT UJIU I/IH(i)OpMaI_[I/IH Ha HeH Hepa36oqu/IBa.

OOpamenne u XxpaHeHue
XpaHUTh B MPOXJIAJHOM CyXOoM TeMHOM MecTe. Cpok TOJHOCTH HW3JENus yKa3aH Ha ero
ITUKETKE.

HHCTPYKIIMH 1 (0) OBPAIIEHUIO C N3JEJIUEM HEPE] ETO
HNCIIOJIB30BAHUEM

Baumanue: nepes MCNOIb30BaHUEM JAaHHOIO YCTPONCTBA MPOBEPHTE LIEIOCTHOCTh YHAKOBKH,
4TOOBI YOEIUThCS B CTEPUIIBHOCTH YCTPOWCTBA, a TAaK)K€ OCMOTPUTE CaMO YCTPOMCTBO Ha
npeMeT Hannmuus BHAMMBIX nospexuenuit. HE WCIIOJIB3YUTE wusnenue npu Hamuuum
MOBPEXACHUN Ha CaMOM M3JEIIMU WU yIakoBKe. B Takom ciydae ciiefyeT He3aMeAJIUTEIbHO
BEPHYTh YIAKOBKY U U3JIEINE€ MECTHOMY MpezcTaBuTeNto koMmnanuu «bocron CaileHTUQUKY.

1. BcekpoliTe ynakoBKy, pa3BeAss B CTOPOHBI BEpXHHE Kpas OJIMCTEPHON YHaKOBKH,
PAaCIIOJIOKEHHBIE HaJ 3TUKETKOH, U ITOMECTUTE YCTPOMCTBO AJIA U3BICYCHUS KaMHEH Ha
CTEpUIIBHOE TIOJIE.

W3Bnekure usnenue U3 IByCTBOPYATOrO 3AIUTHOIO JIOTKA U YTUIIM3UPYUTE JIOTOK.
OcmoTpuTe U3eaue Ha MpeIMeT HATMYKs BUAUMBIX TOBPEKIACHUM.

Ilepen ucnoab30BaHUEM YAOCTOBEPHTECH B TOM, YTO PY4YKa HAJEKHO MPUCOCIMHEHA K
IIPOBOJIOYHOMY KaOellto, a Takke B PabOTOCIIOCOOHOCTH KOP3HMHBI, PACKPBIB U 3aKpPbIB
KOp3MHY HECKOJIBKO pa3 IIpU IIOMOIUM PACIOJIOKEHHOIO Ha pPYyYKe KOJIECHKA-
nepekirovarens noja Oonbioil manen. [lepen BBeaeHneM u3enus B 9HAOCKOI CIETYET
BTSIHYTb 3aKPBITYIO KOP3UHY B MHTPOABIOCED.

o

Baumanue: HCpCFI/I6BI HHTPOABKOCEPA MOTYT IIPCIIATCTBOBATDH HOpM&J’IBHOfI pa60Te KOP3HWHBI.
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BHuMaHue: peKkoMeHIyeTCsl IPOBECTU MPEBAPUTEIbHYIO JMIATAIUI0 MOYETOYHHKA JI0 Havaja
OHJIOCKONMHN W W3BJICUCHUS KaMHEH, 4TOOBl M30eKaTh BKIMHEHHSI ITHX KaMHEHl BO Bpems
SKCTPaKIUH.

BBenenue ycrpoiicTa
HurtunonoBast xop3uHa nansi usBnedeHus kamHedl OptiFlex BBoguTcs B IHAOCKON depe3
UHTPOABIOCED, KOTOPBIN 00JIer4aeT Takoe BBEACHHE.

1. CHauaya BCTaBbTE€ HHTPOJBIOCEDP B HUIIIEIb IMOpTa pabouero KaHajaa SHAO0CKOIIA.

2. Bo Bpems BBeneHus pabouero (JAMCTanbHOrO) KOHIA H3ACNUs B paboumii KaHal
9HJIOCKOIIA CIIEYET yIEePIKUBATh KIETKY KOP3HHBI 3aKPBITOM.

3. AKKypaTHO TpOJBHHBTE KOP3WHY uepe3 padounii kaHai. [Ipu momomm akKypaTHBIX

HEOOJIBIINX TOMYKOB (IO 2 cM—3 CM) BBEAMTE HHTPOJAbIOCEp uepe3 KaHajl IHIO0CKOIA,
OJIHOBPEMEHHO OTCIICKUBAasE MOMEHT, KOT/Ia MHTPOJABIOCED MOKAXETCs U3 AUCTAIBHOTO
KOHIIa KaHaJla SHA0CKOMa.

OPEN CLOSE

< wo—, >
‘,’“/ Thumb Wheel

T
~ _ Boston
_ Scientifi

OPEN OTKPLITO
CLOSE 3AKPBITO
Thumb Wheel Konecuxo noo bonvwioii naney

Pucynok 2. Kosecnko noa 60J1b1110i naJien 1Jisi pacKpbITHS/3aKPbITHSI KOP3HHBI.

3axBar

1. [IpoBUHBTE 3aKPBITYI0 KOP3UHY B TOUYKY, PACIOJIATAOIIYIOCS PAIOM C KaMHEM WJIU 3a
HUM, a 3aTeM pacKpoWTe KOp3WHY, CABUHYB OOJBIINM TMaJblleM KOJECHKO-
nepekmoyaresns B mosoxenne « OTKPBITO» (cm. Pucynok 2).

2. MenieHHo 3aBeIUTE PACKPBITYIO KOP3MHY BOKPYT KaMHsI TakK, YTOObI OH OKa3aycs
BHYTpU TPOBOJIOUHON KkieTku. [loBopaunBas OONBIIMM MalblleM KOJIECHUKO BIepeld U
Ha3aJl, MOKHO PAaCKPBIBATh U 3aKPBIBATh KOP3UHBI, YTO MOXKET OOJIETYUTh 3aXBaT KaMHS.

3. Takyke MOXKHO BpalllaTh KJIETKY KOP3HHBI IIyTEM IIOBOPOTA PETYIUPOBOYHOIO KOJIECUKA
Ha KOHIIe py4kH (cM. PucyHok 3).
4. ITocne 3axBaTa KaMHs KOP3MHOIH aKKypaTHO OOJIBIIMM MaJIbLIEM IOBEPHUTE KOJECHKO B

nosnoxenune «3AKPBITO» nis yaepkanus kamus (cM. PucyHok 2).
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Turn

|
@;b Basket Rotation Wheel

Turn Bpawamo
Basket Rotation Wheel Konecuko ons epawenus kop3umnbvl
Pucynok 3. PeryiupoBouHoe K0JIeCHKO /IJIsl BpAllleHUs1 KOP3UHBI.

H3Bieuenne

1. MenieHHO U aKKypaTHO BBITSTHUTE KOP3HHY ¢ (hparMeHTaMHU KaMHEH.

2. Ecin  BO BpEMA BBCACHUA MM HM3BJICUHCHUA KOP3WMHBI BO3HHUKACT IMOBLIIICHHOC
conporusnetane, HE IPUJIATAMTE YPE3MEPHBIX YCHUJIHUM.

3. Ilocne 3axBara KOp3HHOI71 HCKOTOPBIC KaMHHU MOFYT CcTatThb CIIMIIIKOM 60J‘IBH_II/IMI/I JJIA

BTSTUBaHUS KOP3WHBI uepe3 HHAOCKom. B Takoil cutyanuu cienyeT OJHOBPEMEHHO
U3BJIEYb SHAOCKON M KOP3MHY W3 MOUEBBIBOJIALIUX IyTeH, aKKypaTHO YIEp)KUBas
KOP3WHY B HEU3MEHHOM TOJIOKECHUH ISl yACPKAHUS KaMHSI.

OtcoenrHeHHe pyYKH
Ecnu Heo0X0aMMO OTCOEAMHUTD PYUKY:

1. VYnepxxuBasi KOJIECUKO BpalleHUs KOP3UHBI, OTBUHTUThH KOJIIAYOK HA MPOKCUMAaIbHOM
KOHIIE py4KHU (CM. pucyHOK 4). ([Iy11 TOro 4T00BI OTBUHTUTH KOHIIEBOM KOJIMAYOK MOKHO
BOCIIOJIb30BAThCS MAPOIl IIUIIIOB).

2. CIBUHYTH pyUKY, CHSIB €€ ¢ I1adTa KOP3UHBI.

Hol

i

(=

Turn While Holding the Basket
Rotation wheel, Turn the
End Cap Counter-Clockwise
to Disassemble the Handle.

<—— End Cap

i T— Basket Rotation Wheel
Hold Yoeporcusamo na mecme
Turn Bpawamy

While Holding the Basket Rotation wheel, Turn  Yoeporcusass konecuxo epawenus xop3sunul,
the End Cap Counter-Clockwise to nosopauusamv konyeeoii koinawox npomug
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Disassemble the Handle Yacosol cmpenku 00 €20 OMCOCOUHEHUs. Om

PYUKU
End Cap Konyesoti konnauoxk
Basket Rotation Wheel Konecuko ons epawenus kop3umnbvl

Pucynok 4. OrcoenuHeHue pyuKu.

I'APAHTUSA

Komnanus «bocron Caiientudpuk Kopnopeitmm» («bCK») (Boston Scientific Corporation
(BSC)) rapanTHpyer, 4TO OpU MPOCKTHPOBAHUH M MPOU3BOJCTBE MHCTPYMEHTA OBLIH IPHHSTHI
BCE BO3MOXHbBIE MEpHI IpeocToOpokHOCTH. HacTosimasi rapanTus 3aMeHsieT H OTMEHsieT Bce
Apyrue TapaHTHH, He M3JI0KCHHbIe B  HACTOSILEM [OKYMeHTe, SsIBHbIe HJIH
nojipasymMeBaeMble 10 3aKOHY WJIM HHBIM CIIOCO00M, BKJ/IIOYasi, IOMHMO IPoYero, Jioobie
noapasyMeBaeMble I'apaHTHH, Kacaloliuecs NPHUIOJHOCTH H3JeJUs A KOMMEpP4YeCKOM
AeATeJbHOCTH WM ero NPUMeHeHHs 110 KOHKpPeTHOMY Ha3Ha4veHu10. OOpalieHue, XxpaHeHHe,
OUUCTKA M CTEpPUJIM3alMs JJAHHOIO MHCTPYMEHTA, a TaKXke Jpyrue (hakTopbl, CBSI3aHHbBIE C
NAlUEHTOM,  JIMarHO30M,  JIEYEHHEM, XUPYPIMUECKMUMHU  NpPOLEAypaMH U HHBIMHU
OOCTOATENIbCTBAMM, HAXOAALIMMHCA BHE KOHTpois oT komnanuu «bCK», okasbiBaroT
HETIOCPEACTBEHHOE BIUSHIE HA HHCTPYMEHT M PE3yJbTaThl €r0 UCTIONb30BaHus. O0s3aTebCcTBa
komnanun «bCK» mo naHHOW rapaHTMM OrpaHWYMBAIOTCS PEMOHTOM WM 3aMEHOW JIaHHOTO
uHctpymenTa. Kommanusi «bCK» He HeceT OTBETCTBEHHOCTh 3a JIOOBIE TOOOYHBIC WIIH
KOCBEHHbIE YOBITKH, yIIEpO WJIM pacXo/ibl, MPsIMO UM KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C UCIOJIb30BAHUEM
nanHoro nacrpyMenTa. Komnanus « bCK» He Oeper Ha ce0st U He YIIOJIHOMOUYMBAET KaKoe Obl TO
HU ObLIO U0 OpaTh Ha cedst OT ee UMEHH JIt00bIe Jpyrue WK JOIOIHUTENIbHbIE 0053aTelbCTBa
WIM OTBETCTBEHHOCTh B CBA3U C JaHHbIM HHCTpyMeHTOM. Kommanmsi «BCK» He Hecer
HUKAKOH OTBETCTBEHHOCTH 32 MOBTOPHO MCI0JIb30BAHHBbIE, IOBTOPHO 00pa0OTAHHbIE HJIHN
NOBTOPHO CTEPHJIM30BAHHbIE MHCTPYMEHTHI U He INpPeJ0CTABJsIET B OTHOIIEHUM TAKHX
HHCTPYMEHTOB HHUKAKHX SIBHBIX WJIH IOJAPa3yMeBaeMbIX IapaHTHi, BK/IIO4Yas, IOMHMO
NpoYero, rapaHTMU TOBAPHOIO COCTOSIHMS M TNPUIOJAHOCTH JUIA JOCTHKEHHMS JII000M
KOHKPEeTHOM 1eJu.
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Howmep no katanory.

CM. HHCTPYKIIHIO IO IPUMEHEHUIO.

==

Conepxxumoe.
REP YnonHoMoueHHbIN npescraBuTes B EC.

m
]

E

OdunmanbHBIA TPOU3BOAUTEIb.
[TapTus.

LOT

UPN
®
3

Howmep uznenusi.

YnakoBka, moJijiekaiiasi BTOpH4HOI nepepadoTke.

CpOK TOJTHOCTH.

e Anpec nopyuuTtens B ABCTpaJINU.
ARG KonTakTHOE 1M110 B APreéHTHHE.
BRA KonTakTtHOE 1110 B bpazunumu.

He crepunn3zoBats NOBTOPHO.
He ucnonb3oBath, eciiu yrakoBKa OBpEX/ICHA.

STERILE Crepuan30BaHO ATHICHOKCHIOM.

Tonbko 17151 o1HOpa3oBoro npumeHenus. He ncnonb3oBath
MTOBTOPHO.
[TocTaBnsieTcsi B KOMIUIEKTE C HHTPOIBIOCEPOM.

® |i|e®

” OTtcoenuHsiemMble pydKa U HHTPOIBIOCED.

o
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ARG KonTakTHOE IO B APreHTHHe

st mosrydyeHusi KOHTAKTHOM MH(popManuu koMnaHuu «bocron CalleHTH(PUK ApPpreHTHHA
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiigute no cceuike www.bostonscientific.com/arg

BRA KonTakTHOoe Jiuno B bpazuiauu

st mostydyeHus1 KOHTAaKTHOM MHpopmaunu komnanum «bocron CaiienTudguk 1o bpazua
Jtna» (Boston Scientific do Brasil Ltda) npouauTe 1o CChLIIKE
www.bostonscientific.com/bra

EC | REP YnosHoMo4eHHbIH npeacrasureb B EC

«bocron CaiienTudux Jlumuren» (Boston Scientific Limited)
Bansmmoput busnec Ilapk, I'oayaii, UPJIAHIAUA
(Ballybrit Business Park, Galway, IRELAND)

AUS AJpec cioHCOPa B ABCTPAJIUU

«bocron CaiienTudux (Ascrpasus) IItu JIta» (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)
A/s 332 BOTAHU Hosbrii FO:xubI# Yaabc 1455 ABcTpanust

(PO Box 332 BOTANY NSW 1455 Australia)

Tesedon 6ecniiiatnoi suaum 1800 676 133

®akc 0ecniiaTHoi aunuu 1800 836 666

u O¢puunanbHbIA NPOU3BOAUTEb

«bocron Caitentudgux Kopnopeiimn»

300 bocron CaitenTudpuk ¥Yai, Maasodopo, Maccauycerc 01752, CILIA
(300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752 USA)

Cayx6a moaaep:kku kiueHToB B CIIA 888-272-1001

@ He HCIOJb30BaATDh, €CJIN YIIAKOBKA IOBPEK/ICHA.

@ YnakoBKa NoIe:KNT BTOPMYHOM nepepadoTke.

C€2797

© 2019 r. Komnanus «bocron Caitentrduk Kopropeinray wim ee qodepHue MPEATPUSITHS.
Bce nmpaBa 3amumieHsl.
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