Boston

Scientific

Amplatz Type
Renal Sheath

Directions for Use 2
Instrucciones de uso 4
Mode d'emploi 6
Gebrauchsanweisung 8
Istruzioni per I'uso "
Gebruiksaanwijzing 13

Instrucoes de Utilizacdo 15

T ] —

90959784-01




Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Amplatz Type Renal Sheath, Global, 90959784-01A

Amplatz Type
Renal Sheath

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 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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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.
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Innendurchmesser
Diametro interno
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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
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