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B, ONLY

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

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a I'oxyde d'éthylene (OE). Ne pas utiliser si le
conditionnement 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
sonintégrité structurelle et/ou entrainer son dysfonctionnement, risquant de
provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient. De plus, une
telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection
croisée du patient, y compris la transmission de maladies infecti d'un
patient @ un autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures,
des maladies ou le déceés du patient.

Apres utilisation, éliminer le produit et le conditionnement conformément
au regl de I'établi 1t, de I'administration et/ou du gouvernement
local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le guide Amplatz Super Stiff de Boston Scientific utilise une construction a
fil plat qui permet de maximiser les dimensions de I'ame du guide. La plus
grande rigidité renforce la solidité pour un acceés et une stabilité améliorés
pendant la mise en place et le remplacement des cathéters.

UTILISATION/MODE D’EMPLOI

Le guide Amplatz Super Stiff de Boston Scientific est congu pour canuler et/ou
faciliter I'insertion et la manipulation de cathéters et d'instruments durant les
procédures endoscopiques dans les systémes gastro-intestinaux, notamment
les voies digestives et biliaires.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

MODE D'EMPLOI

Remarque : Ce dispositif est congu pour étre utilisé avec un endoscope.

1. Retirer le guide du manchon protecteur. Conserver le manchon poury
ranger le guide s'il doit étre réutilisé au cours de la méme intervention.

2. Avant toute utilisation, inspecter le guide et vérifier les points suivants :
* Absence d'irrégularités ou d'abrasion a I'extrémité
* Absence de pliure le long du guide

Précaution : Ne pas utiliser le guide s'il est endommagé. Renvoyer
tout produit défectueux a Boston Scientific et demander un
remplacement.

3. Le guide Amplatz Super Stiff peut étre utilisé selon les procédures
suivantes :

A. Le guide Amplatz Super Stiff est d'abord avancé jusqu’a la position
requise pour créer un acces initial avant la mise en place du
cathéter sur le guide.

B. Un cathéter estinséré sur le guide Amplatz Super Stiff, puis le
guide et le cathéter sont avancés ensemble.

C. Le guide Amplatz Super Stiff est inséré dans un cathéter déja en
place.

D. Des dispositifs endoscopiques peuvent étre remplacés sur le guide
Amplatz Super Stiff.

Mise en garde : L'extrémité du guide n’est pas reformable. Ne pas
tenter de la remodeler sous risque d’endommager le guide.




Mise en garde : Le libre mouvement du guide dans le cathéter
est un facteur important qui donne des informations précieuses
a l'opérateur sur la progression du guide. Tester le matériel pour
s'assurer que le guide ne rencontre aucune résistance avant
I'utilisation.

4, Faire progresser le guide délicatement jusqu’a I'emplacement requis.

5. Confirmer sous radioscopie la position de I'extrémité distale
radio-opaque du guide.

PRESENTATION

Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiére. Ne pas utiliser

si I'emballage est ouvert ou endommagé. Utiliser le dispositif avant la

date de péremption figurant sur I'étiquette du produit. Ne pas utiliser si

I'étiquetage estincomplet ou illisible.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables pouvant résulter d'une utilisation de ce
dispositif incluent notamment :

* Perforation
* Saignement
* Septicémie
* Lésiontissulaire
* Hémorragie

o (Edeme
* Infection
* Péritonite

* Rupture du guide
* Passage impossible
* Pancréatite

PRECAUTIONS

* Le guide Amplatz Super Stiff™ ne doit &tre utilisé que par un médecin
ou sous la supervision d'un médecin spécialement formé.

« Lutilisation de ce dispositif pour des interventions autres que celles
spécifiées dans ce mode d’emploi est déconseillée.

* Ne pas utiliser le guide Amplatz Super Stiff avec un cathéter a
extrémité métallique.

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 induite par une loi ou de toute autre
maniére, y compris mais de facon non limitative, toute g; li

portant sur la qualité marchande ou la conformité. La manlpulatlon le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et autres domaines hors du contréle de BSC, affectent
directement 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, toute autre responsabilité
ou obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut &tre tenu
responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de re-stérilisation

des i et n' aucune g i plicite ou implicite, y

compris de facon non limitative, la qualité marchande ou I'adaptation a un
usage particulier, relative a ces instruments.
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Recyclable Package
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Emballage recyclable
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Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis
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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 utilizacao. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

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

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

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

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

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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