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AccuStick”
Needle

Aiguille d'introduction

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.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'aiguille d'introduction AccuStick se compose d'une canule externe creuse
etd'un stylet a trois facettes a extrémité conique avec embase de blocage.

Informations utilisateur

L'aiguille AccuStick est destinée aux médecins interventionnistes agréés
et concernés par la mise en place initiale des dispositifs.

Contenu
(1) Aiguille avec stylet 21 ga. (0,81 mm)

UTILISATION/INDICATIONS

Les aiguilles d'introduction AccuStick sont destinées a faciliter
I'introduction des cathéters/stents de drainage dans les procédures non
vasculaires.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

MISE EN GARDE

Veiller a ne pas faire pénétrer accidentellement le dispositif dans un site
de ponction non indiqué.

PRECAUTIONS

Le dispositif doit étre utilisé uniquement pour les procédures non
vasculaires.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications susceptibles de découler de l'utilisation de ces
dispositifs incluent, notamment :

* cedeme

* hématome
¢ hémorragie
* infection

e douleur

* perforation

PRESENTATION

L'aiguille d'introduction AccuStick est un dispositif fourni stérile, a usage
unique et entiérement assemblé. 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.

Black (K) AE <5.0



AVANT UTILISATION

Avant toute utilisation, examiner avec précaution tous les dispositifs
a utiliser lors de la procédure pour vérifier leur emballage stérile, leur
fonctionnement correct et leur intégrité.

Remarque : les aiguilles sont des instruments fragiles a manipuler avec
précaution.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1. Laiguille d'introduction AccuStick™ peut étre utilisée de la maniére
suivante :

A. Sélectionner le site de ponction optimal.
B. Introduire I'aiguille d'introduction AccuStick entierement
assemblée dans la zone appropriée.
i. Lintroduction est confirmée en retirant le stylet interne et en
aspirant.

Précaution : si I'aspiration n'est pas confirmée, ARRETER
la manipulation, déterminer la position de I'aiguille par
radioscopie et la réintroduire si nécessaire.

C. Le positionnement peut maintenant étre confirmé par radioscopie.
D. Essayer de faire progresser le guide dans la lumiere de la canule.

Précaution : si une résistance se fait sentir pendant la progression ou le
retrait, ARRETER la manipulation. Déterminer la cause de la résistance
et prendre les mesures correctives nécessaires AVANT DE POURSUIVRE
l'intervention.

Mise en garde : s'il est nécessaire de retirer le guide une fois la canule
introduite, retirer la canule et le guide ensemble pour éviter que la canule
n‘endommage le guide.

Laiguille d'introduction AccuStick est a usage unique. Elle ne posséde
aucune piece réparable par I'utilisateur.

* Ne pas essayer de réparer ou de transformer I'aiguille d'introduction
AccuStick.

¢ Ne pas restériliser le dispositif.

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

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été
congu et fabriqué avec un soin ralsonnable Cette garantie remplace et
exclut toute autre g ie non f dans le présent
document, qu'elle son explicite ou |mp||c|te en vertu de la loi ou de toute
autre iére, y compris toute g ie 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 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 retraltemenl ou de
restérilisation des instruments et n' aucune g li

ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualne marchande
ou d'adaptation a un usage particulier concernant ces instruments.
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Validade
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Adresse des australischen Sponsors
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Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
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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 Gnica 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 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.

Non-Vascular Use Only

Sélo uso no vascular

Usage non vasculaire uniquement

Nur fiir den nicht-vaskuléren Gebrauch
Esclusivamente per I'uso non vascolare
Uitsluitend voor niet-vasculair gebruik
Apenas utilizagdo nao vascular
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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

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

© 2015 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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