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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.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le 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 "' puis relachez. L'air est alors expulsé et le
liquide commence a 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 a 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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Codice prodotto
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Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel
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Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade
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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
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Contacto local na Argentina
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Lokaler Kontakt Brasilien
Contatto locale per il Brasile
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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)
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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€0086

© 2014 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



