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Catalog Number
Namero 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

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 exceed in OFF position.
Q No superar en posicion de apagado.

Ne pas dépasser lorsque le systéme est

hors tension.

Im ausgeschalteten Zustand nicht

iiberschreiten.

Non superare questo valore con il

dispositivo spento.

Niet overschrijden in de UIT-stand.

Nao exceder com o dispositivo na

posicdo OFF.

m Argentina
Local Contact

Conten?s Do not use if package is damaged.

Contenido No usar si el envase esté dafiado.

Contenu Ne pas utiliser si I'emballage est Para obtener informacion de

Inhalt endommage. . contacto de Boston Scientific
ICohntegutu Bei beschadigter Verpackung nicht Argentina SA, por favor, acceda al
nhou verwenden. " ! L

Conteddo Non usare il prodotto se la confezione & link www.bostonscientific.com/arg

danneggiata.
Niet gebruiken als de verpakking is

EU Authorized Representative

Brazil

UPN

@

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
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

beschadigd.
Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

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.

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.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Néo reesterilize

Open Here
Abrir aqui
Ouvrir ici
Hier dffnen
Aprire qui
Hier openen
Abra Aqui

Non-Pyrogenic
No pirégeno
Apyrogéne
Pyrogenfrei
Apirogeno
Pyrogeenvrij
Apirogénico

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€0344

© 2014 Boston Scientific Corporation
or its affiliates. All rights reserved.
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FloSwitch™ HP

High pressure flow control device

Directions for Use

Instrucciones de uso

Mode d’emploi

Gebrauchsanweisung

Istruzioni per I'uso

Gebruiksaanwijzing

Instrugdes de Utilizacao

90961020-01

2014-12

Boston Scientific (8.66in x 14.96in), DFU, MB, FloSwitch HP, Global, 90961020-01A



*30n] e|ep oledi [e @ ORNIOSE 8 095314 0BON| UN Ul 3IBAIASUOY
V4NLINYO4 10 VLITVAON

“e1eJapIsap 440/NQ dU0izisod ejjau YOUMSO BIBUOIZISO4
“neJJas ouels nuaweba|0d | mN) 8y Isienaddy o

3o0] Jan| p 1p un e aioua)sod aped e q
‘a|iqeaijdde oanisodsip o.yje un pe o 8iajaled |e aiousjue sued e e
:anbas awood youmgol4 aeba|j0]

0SN.143d INOIZNYLSI

“j0amz uajuunsaq uauia any bunubig sa1ys 1apo jeyenp uabibueppew saiy

‘|e pjue. WOl Jage ‘yaijgay I I 1apo

E ny 1Ins yoou n 1apam ‘Bunyey

aU19Y JUIILIBQN J§g “UBLOSIAg UAIBPUE BUIBY YINE NZep 1BAYOBLLIOABY PUN JUBINIISU| WASBIp
yw Bueyuswuwesnz wi Bunuomuessp sepo Bunyey asaNem auley JwWIUIBGN JSg ‘usgabia
SsjuawNsU| sasalp Bunpuamiap 1ap sne Balipul JPO BANIP YIS BIp ‘Us]SOY JBPO UBPEYIS
‘a1snj1anablo4 ‘mzq abung|iaq Iy Jequey 1Yd1U 1S JSG SIUBLINASU| USPUSYSIIa] S8p ZiesI3 uap
J1apo Jnjeseday aip Jne yals PUBIYISaq anueIRY JaSAIP UsWYeY Wi JSg uoA Bumyoiydiap aig
‘ZJeSUI] WBUIAS SNE BJE}NSaY 8P PUN JUBWINLSU| SEP JNE SSNUIF ualjallp uaqey ‘uaball 9gg uoa
9]|013U0Y| Jap |eyIBNE BIP ‘UBYBIZAQ APUEISWIN BIBPUE pun udiyepap 8yasiBiniyd ‘Bunjpueyag
alp ‘asoubelg aip ‘usjuaned Uap JNe YIIS AIp ‘UBIOPE{ BIGPUE BIMOS SJUBWNISU| SASAIP
uonesi|L1a3g pun Bunbiuay ‘bun q qeypuey aig §aamz nsaq uauia iny Gunubiy
1apo jepjenp abibue e Bnzag u| izijdun ayaibal ‘jne pjueyosag
W sage ||o||§ja||||osn|a ‘snie 8sa1p 1ga1|YIS PUN ‘UBPIAM JUYENLIS YOIP|IMIPSNE JYOIU Ja1Y BIp

(VL) OLIOYISUE.) 021LIBYIS] 09IENY o eljoquy «
091pJEI0IW OV o QU0 o

auoIzZaju o ale| 108139 B)UBPIIY o

eibeliowy o BSOUSA/0JBLIE ISOQUWIOI] o

12160j01q 1y9sii & auoizIsods3 o (1ssejiyeue,| esnjoui) ayoibiajje 1uoizeay o

I11v43aIS3ani 1113443

‘BINIOSOUOD BUNSSAU :FZNILHIAAY

440 duorzisod ui (1sd 00Z) ed¥ 08EL 1 @ NO duoizisod ui (isd 001) e 0vzL 1 aJesadns uoN ¢

“auoizipads e| ajueinp neiBBauuep nels ouels uou ajLalS AU0IZaJU0D
©] 0 YOUMSO}4 8Y9 aJealyuian Jad 0nopoud || BJuBLIEIUBYE BIRUILESA ‘OSN [P BWLY 7

“lauenasad nuanalul 16e a ayayesboibue ainpasoid
9||e NBI90SSE 1YIsII 18p 8 ayalul|d wuoizealdde ajjap ‘191uva) idiound 1ap enpuojoidde
BZU8IS0U0J BUN 0}RINIEW JAAR 011BSSAI8U 3 ‘0nopold 8jussaid |1 alesn Ip ewld |

INOIZNYI34d
“BINIOSOUOD BUNSSBN
INOIZVJIANIOYLNOD

*auoissaid eyje pe 1u0IZea) alje pa el | Jad
o au0IsUBO0E Ip OAISOdsIp aW0d osn| Jad osalul 0dYeIBoBUE 0LOSSAIIL UN @ YOUMSOL

0SN.143d INOIZVDIANI/0LSIATEd 0SN

440 auoizisod ul (1sd goz) ed>| 0391 e a N auoizisod ul (1sd 0501) BdY 0¥ZL © uouedns
1uoissaid e oyezzijn eA uou ¥20| Jan|

1apo 1apo I
usiapue aj|e 1219513 BUEILY 3SBI( “BPINM 1on yei6l0g Jw sBwNSY|
sasalp Bun|jeisiay pun uomnsuoy| Jap 18q ssep ‘Hanueleb (9sg) uonesodiod aynuaIog uoisog

JIINVHYD

‘ualyemagjne 1z1nyasab ||eju1alyor] J0A pun usxyooal ‘usjyny
INYO0443431T

“uabuuq bunjja1g a1yosunmab aip ut 181jeyIs-SNv/-NI3
‘uazyis 158 uabunpuigiap a|e ssep ‘ud||aIsIayalg "o

“uapuigJan Bunjyariiop
1y {007-13M7 UB|qL 11800 WUYISqY usIBluY - g

p 1dsyua Jaula Jw

"uapuigian BumyatLIop Japuaydaidsiua Japo Jalayiey Iw NUYISqY UaIBPIo B
:uapuigian 16/0§ aim yoIMgol4

INNSIIMNYSHINYHEID

(V11) 8lweyosiuay apuayabiaqniop « aljoquig «
DlRJUIPIRYOA o pol o

usuonydju| nsu| Jale 103197 o

‘uablosiua uabunjabiay uayaiQ Japo/puUN UBANEASIUILIPE ‘S3SNEYUBURLY
sap uaBunwwnsag uap gewsb Bunyoediop alp pun MNpoid Sep yoneigag wap ydey

“uaiyny usluailed sap poj Wnz Japo uabunyuesyi3 ‘uaBunziaiap nz uuey BunyalLop Jap
UonBUIWEIUOY BUIT JUBNEd NZ JUBNEJ UOA Us)BYUBDISUONaju| uoA BunBeruagp aip e 'n ugyab
NZI91H “UO{aJUIZNalY JaUIA 18P0 UBJUBNEJ SBP UOIBAJU| JBUID OXISIY SEp MZq OXISLISUONBUILIBILOY|
sep s||ejuaqa 1Yoy BunyorLiop Jap uones) J 18po bunya. I\ ‘Bunpuamianiapaiy
9UI3 "UUBY UBIYN] UBUBNEJ SBP POL WNZ 18P0 UaBUNZILIB ‘UaBUMYUBYIT NZ WNIBPaIM SeM ‘Uagey
abjo4 unz BunyyoaLiiop Jap uabesiap ula Japo/pun BUMYaLLIOA Jap BYLYBSIBAU UB|[aInpinas Jap
BunBiyoenuiaag aure uuey uonesijuaisay Japo Bunyaiagnesspaipy ‘Bunpusmianiapaipy aig
‘UBJAIS|LIBISal JBPO UaIBIAQINEIaPaIM ‘UBPUBMIBAIBPAIM JYIIN Yonelqag uabijewurs uap n4

‘uawiyauyne JNusIIg UuoISog UoA

J81au1a)\ Waula Jw pejuoy uabunbipeyasag uoa ajje4 wi ‘uapuamian Jyoiu |abaissbunyoediap
ugjuals  walblpeydsaq 1ag LYIISIIYILS (03) pixousiAd ww  apanm jeyu Jeg
SIHMNIHNYVM

“uaplam Ynexia Bunuplouy uassap jne
18P0 JZ1y UBUIA U Y21|galjyassne Bunjyaliiop asalp yep SN Jap zasabsapung ine7 yaision

AINO X

1assawssn|yyaing-yanipyooy

dH .YaHmSoq4

1 592 aBesn un e uoy P o
anjenb ap anueseb aynoy ;uammzmu sudwoa A 'aunl|dm| no ayo1jdxa ‘anuesel aunane awnsse,u
1 sap L1)sa1 ap no 1 ap 31 9p sea ua nuay
ang iad au 9gg WBLINASU| 109 € 89| Bl no ayjiq 1 ane aunone
‘WOU UOS Ua JawNSSe © aUUOSIad 89181} BUNDNE BSLIOINEU 1U smnsse u 9Sg uawnisul 139 ap
1es||in,| ap JUBIN0J3P SIIBUIPUI NO Sall sieuj no p ‘sauad sap a|q
SBO UNONE U3 BJ1S BU JSg JUaWNASUI 189 ap Juawade|dwal ne no uoneedal | & Sagiwl| JUOS
anue.e 81199 ap sawa) sa| uojas 9sg ap suonebiqo a7 ‘uonesynn uos Jed sNUBYGO SEYNSAI
$3] 19 JUBWINISUL| JUBWAIDBIIP JUSIDBYE ‘)Sg AP 8|011U0D NP SIOY SaUIBWOP Sa.Ine 18 sajealbniiyd
$81npaao.d xne ‘Juswayiesy ne ‘ansoubelp ne ‘Jusjied ne syiejal sinejoey sa| anb Isule JuawWINIsUI 189
ap uones!|Lgls e|1e abeAonau a| ‘abexo0)s 8 el iped abesn un e uoi;
no ayjenb ap apaidun anuesed a)nn) )namme)nu suduma A ‘asgiew anne amn;

usbuminig « 9S0qUIOJYIUBUBA/-UBLIBLY o
uoneulwe)UY JaYysiBojolq Nw B0y «  (aixejAydeuy yaljgalyasula) uomyeay ayasibia|ly o
3SSIN9IF43 ILHISNNMYEINN

I | 1qr p

un e ejeba|j0a @ oamsodsip [ap (eumm.la; J8n|) aiouslsod ayed e “ajiqeoldde al\ulsodslp
oJ)[e un o aJaleled un e eleBa|j0d 3 oAlisodsip [ap (01yasew Janj) aiolalue aued e 'ign} e 8
1181918 1e 0JuaweBaj|0d || OUOJUASUOD Ne| | IGUIEAUS NS %90| JaN| IpI0IIEI | “OpINbI| [ap oulo
|1 ‘OUBW BJOS BUN U0J ‘BIEJIAS IP BJUASUOD ‘B3| BJ[3U 0JE|[eISUI opuenb ‘Yalmgol4 oAnisodsip ||

“osnouou
@ pa a|uals eIUIO) @ YouMGOo|{ mopoud Ip eiffiwey e *0)|e Ul 0JeIUOW 0JUBWILIOIS B 440/NO
8J01INIBJUI UN ‘B1IWAIISA BJY|E,[|B BUILIWASY 01BY13|1) OPI0IIRI UN ‘BIWAISS BUN B 0IYISEW }I0|
Jan| un uod auoissaid ejje pe oolesBboibue ossnyy [ap 0]j0U0D Ip 0ANISOASIP UN @ YIUMSO|4

OAILISOdSIA 130 INOIZIYISIa

‘nuabin 11eao) 1663] a|je 0/a aAnEASIUIWWE BANEWIOU
a||e ‘ualjepadso 1]j09010.d 1e BWIOJUOD Ul BUOIZAJU0J | & onopotd |i aleuwla ‘osn,| odog

*ajuaized |ap aLow e| 0 eme|ew ‘U0ISa| aleaonoid anjour
ond oApisodsip [ap 8u0Izeulwelu0d e "0}, ||e 8juaized un ep 8ARJUI BIR(BW P BUOISSILSE) Bl
“OAIE)ILUI| UOU OPOLL Ul ‘BSN|UI ‘81R19012 IU0IZajul 0 )uaized [ap 1UOIZajuI a1eSNED 0/3 OAISOdSIP [ap
3UOIZBUIWEIUOD I 1YISLI 81831D 31)|0UI 0J8(qaII0 "ajuaized [ap aLowW 0 BNIB[ewW ‘IU0IS3| Ip OIYISLI
ajuanbiasuod uod ‘oysent |1 auieaonold o/a oAnisodsip |ap ajesnunas epbaiul| a1enawoldwod
oJaqganod 1ssa204d 1je] "alezzi|lueIsll O 8JeNEl ‘8lezziANL UON ‘OSNOUOW 8)UBWEAISN|IST

*01nualodg uosog ajuejuasaldden |e 1s1aBjoAL ‘luuep oulAs|l IS 0SED U “essawo.idwod e1e)s @
0]L18)s eIBLLIRq B BS BIEZZI|NN UON *(03) BUBJI2 P OPISSO BJUBIPAW OLYZZITIHILS @ 0IUBI0D ||

VZNILYIAAY

*e91palll 8U0IZLIISaId NS BJUBLIEBAISN|ISD
onopoid ojsanb 1p eypusa e ezzuone mun neis 1Bap sjesapa) abba| e|

‘Juueyaq yaIN :ISIIMNIHNEYM

‘ua)iaIyasIaqn
o1 (1sd 00Z) edYl 08EL SNV Bunjjalg 4ap ur pun (1sd 0501) edY OvzL NI3 Bunjjaig sepuj ¢
‘uapinm161peyasaq 1yaiu puesiap wiaq bunyoediay a|uisls alp Japo BunjyoLIon-youmgo|4
a1p ssep ‘uaj|aIsiayais pun uayansiajun BijejBios PNpoid Sep Yyaneqag wap oy 7
"Y91148PJ0H3 UBIYRIBASUONUBAIBI]
Jaueinyiad pun 1ydesBoiBue uayisiy pun 1u1)y ‘uabejpunig
UBY2sIuyaa) Jap siupuuay| ayolipunib aute isi spnpold sap bunpusamisp Jop L

NIWHYNSSYINSLHIISHOA
quueyaqIYdIN
NINOILYIANIVHLINON

‘181 wwnsagq
uabunpuamuexanipysoH uaiapue pun -aiydesBoiBuy 18q uayeyassny pun -uig wnz Buniyoiop sie
Bunpuamuay inz sep ‘10yagnz sayasiydesboiBue wn yais sa Jjapuey BunyaLLIOA-yaNMSol Jap 1ag

NINOLLYIANI/YIIMZSINNANIMYIA

“usplam
18puUBMIBA SN Bunjjalg Jap ul (1sd 00g) BdX 08EL J8GN UBSSIUYBLYIBANINIQ JBJUN JYIu pun NI
Bunjjalg ap ul (1sd 0G01) BdY 0pZL 18N UBSSIUYBYIBANONIQ JaJun JydIu 8}jj0s BumyaLLiop
a1Q ‘uapungian Bumysuiop uapuayosidsiue Jaud Juw SSNYISUY-Y207-1aNnT uaqueduwoy
uaula Jaqn 1si BumydLIOA Jap (aSYang-yo0T-1anT W) NIUYISqy lauly JaQ ‘UBpUNGIBA
Bunyoiiop uspuaydaidsius Ualapue Jaula Japo Jajayley wauld Jw 3si Bumyollop sep

AINO ¥

auoissald ejje pe 0SsN|} |ap 0]|0J1u09 Ip oAllsodsIg

dH .YI21Msoy4

GARANZIA

(1850818907487 W) WUYISQY 8IBPIOA 18 UBYINEIYIS pun uialayiey Nw Bunpuigiap
aIp uayalBowie us)Ag UBPIAQ Jne BSSN|YISUY-YI0T-18NT BlQ “Maljelsul Bunya sep ul
uuam ‘puey Jauia Jw YaxBissnl4 uoA Bunjabaiuap eip lgnejsa BunyolLoA-yaIMSOY Blg

JWWNSag yoneiqag uabijewurs wnz inu puis
pun 1iaja1jab |1a1s uapIam aljiwe4-yaumsol4 1ap aNpold Ia1[eyasa|9-SNy/-NI3 usiBnsajeq
2119513 () JAp JNE W3UI3 Pun )13 UBJIIPUE Jap U BPUIMAY 1 8SYINg JBUIS pun uauld Jap ue
1998182071917 WAUIS 1w JASSAWSSN|IY2INQ-}INIPYaoH JayasiydesBoiBue ula 1s1 youmsol4

9ONNLHIIYYOA H3a ONNGIFYHISIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo & stato prog
costruito con cura ragionevole. La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte le ahre
garanzie non espressamente stabilite nella presente, siano esse esplicite o implicite ai
sensi di Iegge o altrimenti, compresa, in modo non escluswo, qualsmm garanzia implicita di
commerciabilita o idoneita a uno scopo parti Le 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 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 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 d| obbhgu 0 responsahwlna in relazione a questo strumenm BSC non
si assume alcuna per izzati, ritrattati o risterili. 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.

FloSwitch™ HP

Hogedruk-flow-regelinstrument

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 stenllseren
Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het

COMPLICATIES

« Allergi reactie (inclusief ylaxie) . ing aan biologi: risico’s
* Arteriéle/veneuze trombose * Hemorragie

« Cerebrovasculair accident * Infectie

* Overlijden * Myocardinfarct

* Embolie « TIA (transient ischemic attack)

GEBRUIKSAANWIJZING
Sluit de FloSwitch als volgt aan:
a. Voorste gedeelte op katheter of ander passend hulpmiddel.

b. Achterste gedeelte op een hulpmiddel met een ibele luer-lock |uiti

c. Zorg datalle aansluitingen goed vastzitten.
Zet de FloSwitch in de gewenste stand, AAN/UIT.

LEVERING
Koel, droog en donker bewaren.

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, geimpliceerd ies van

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 lut het repareren of vervangen van dit instrument;
BSC dt geen p lijkheid voor incid, of bijk de 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 aanvaavdl geen aansprakelijkheid voor
instrumenten die opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of iseerd en biedt geen ui lijke
dan wel |mp||c|ele garantles in varhand met zulke instrumenten, met inbegrip van, maar niet

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 FloSwitch is een hogedruk-flow-regelinstrument voor angiografie met een mannelijke luer-
lockaansluiting aan één uiteinde, een vrouwelijke schroefdraadaansluiting aan het andere
uiteinde en een AAN/UIT-schuifknop aan de bovenzijde. FloSwitch producten worden steriel
geleverd en zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Wanneer het FloSwitch instrument in lijn is geplaatst, kan de uitschakeling van de vloeistofstroom
met één hand worden vergrendeld. Met behulp van de luer-lockaansluitingen aan beide zijden
is aansluiting op katheters en slangen mogelijk. Het voorste gedeelte van het hulpmiddel

beperkt tot, van of id voor een bepaald doel.

FloSwitch™ HP

Dispositivo de controlo do fluxo de alta pressao

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). N&o 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 utlhza;au Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizacao, o

(mannelijke luer) kan worden aangesloten op een katheter of een ander passend i Het
achterste gedeelte van het hulpmlddel lvmuweluke luer) wordt aangesloten op een hulpmiddel
met een ib | Het i mag in de AAN-stand niet worden
gebruikt bij een druk boven 7240 kPa (1050 psi) en in de UlT-stand niet bij een druk boven
1380 kPa (200 psi).

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK
De FloSwitch is een angiografie-accessoire en is bestemd voor gebruik als it i voor

repr oua @0 podem p a estrutural do dispositivo
e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte do paciente. A
reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacao também acarretam o risco de contaminagao
do dispositivo e/ou o risco de |nfecgao no paciente ou infeccdo cruzada incluindo mas nao se
limitando a issdo de i ) de um paciente para outro. A contaminag&o do
dispositivo pode causar lesdes, doenca ou a morte do paciente.

Depms de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital,

angiografie en andere hogedruktoepassingen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Voordat u dit product kunt gebruiken, is een grondig begrip van de technische principes,
klinische toepassingen en risico’s verbonden met angiografie-ingrepen en percutane
interventie-ingrepen vereist.

2. Onderzoek de FloSwitch en de steriele verpakking voorafgaand aan gebruik zorgvuldig op
eventuele tijdens de verzending opgelopen schade.

3. Inde AAN-stand mag 7240 kPa (1050 psi) niet worden overschreden en in de UIT-stand mag
1380 kPa (200 psi) niet worden overschreden.

WAARSCHUWINGEN: Geen, voor zover bekend.

e/ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 FloSwitch é um dispositivo de controlo do fluxo angiografico de alta pressao com um Luer-lock
macho numa extremidade, um adaptador de rosca fémea na outra extremidade e um interruptor
deslizante LIGADO/DESLIGADO montado na parte de cima. Os produtos da familia FloSwitch sdo
fornecidos esterilizados e destinam-se a uma unica utilizagao.

0 dispositivo FloSwitch permite o corte de blogueio, s6 com uma mao, do fluxo de fluido quando
instalado em linha. Os encaixes Luer-lock em ambos os lados permitem a ligagdo aos cateteres
e tubos. A parte frontal (Luer macho) do dispositivo é ligada ao cateter ou a outro dispositivo
aplicavel. A parte traseira (Luer fémea) do dispositivo ¢ ligada a um dispositivo de ligagao
compativel com Luer-lock. O dispositivo ndo deve ser utilizado com pressdes que excedam
7.240 kPa (1.050 psi) na posicdo de LIGADO e 1.380 kPa (200 psi) na posig&o de DESLIGADO.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0 FloSwitch é um acessoario angiografico que se destina a ser utilizado como dispositivo de ligagao/
desconexao para angiografia e outras aplicagdes de alta pressao.
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CONTRA-INDICAGOES
Nenhuma conhecida.

PRECAUCOES

1. Antes de utilizar este produto, devera possuir um conhecimento profundo dos principios
técnicos, aplicagdes clinicas e riscos associados a angiografia e procedimentos de
intervencao percuténea.

2. Antes da utili examine a unidade para verificar se o FloSwitch ou a
embalagem esterilizada sofreram danos durante o envio.

3. Nao exceda 7.240 kPa (1.050 psi) na posicao de LIGADO e 1.380 kPa (200 psi) na posicéo de
DESLIGADO.

ADVERTENCIAS: Nenhuma conhecida.

EFEITOS INDESEJAVEIS

* Reaccéo alérgica (incluind! ilaxi * E icdo a perigos biologi

* Trombose arterial/venosa * Hemorragia

* Acidente vascular cerebral * Infeccao

* Morte * Enfarte do miocardio

* Embolia  Acidente isquémico transitorio (AIT)
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Ligue o FloSwitch da seguinte forma:

a. Parte frontal ao cateter ou outro dispositivo aplicavel.

b. Parte traseira a um dispositivo de liga¢ao compativel com Luer-lock.
c. Certifique-se de que todas as ligagdes estao devidamente apertadas.
Coloque o FloSwitch na posigao LIGADO/DESLIGADO pretendida.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO
Guarde num local fresco, seco e escuro.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os cuidados devidos
na concepgao e fabrico deste |nstrumemu Esta garantla substitui e exclui todas as outras aqui
nao ou ici por fnr;a de Iel, ou de qualquer nutla
forma, mclumdn, mas nao se limif a, quai de

ou o para fins ifi 0 i0, 0 ar a limpeza e a esterilizagao
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 reparagao ou substltulgau deste instrumento e a BSC
nao se responsabiliza por qualsquer perdas, danos ou id is ou

r directa ou indir ilizagdo deste instrumento. A BSC nao assume,
nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigagdo ou
responsabilidade adicional em relagéo a este instrumento. A BSC ndo assume nenhuma

ai il ou ili e
nao i i icitas ou implicitas, incluindo mas ndo se limi a
ializagéo ou 4o para fins em relag@o a estes instrumentos.

Safe for use with pressure infusion
@ equipment.

Uso seguro con equipo de infusion a

presion.

Utilisation en toute sécurité avec du

matériel de perfusion sous pression.

Zur Verwendung mit Druckinfusions-

geréten geeignet.

Il dispositivo puo essere usato in

sicurezza con apparecchiature per

infusione a pressione.

Veilig voor gebruik met drukinfusieappa-

ratuur.

Seguro para utilizagdo com equipamento

de infusdo por pressao.

Do not exceed in ON position.

e No superar en posicion de encendido.

I Ne pas dépasser lorsque le systeme est

sous tension.
Im eingeschalteten Zustand nicht
liberschreiten.
Non superare questo valore con il
dispositivo acceso.
Niet overschrijden in de AAN-stand.
Nao exceder com o dispositivo na posicao
ON.

Boston Scientific (8.66in x 14.96in), DFU, MB, FloSwitch HP, Global, 90961020-01A



