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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AG), DFU, MB, Katzen Core, Global, 90531730-01A

Katzen”

Raidisseur

B, ONLY

Avertissement : Selon la 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’éthyléne (OE). Ne pas utiliser
si le conditionnement stérile est endommagé. Si le produit est
endommagé, contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de
ce dispositif risquent de compromettre son intégrité structurelle
et/ou 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 décés
du patient.

Apres utilisation, éliminer le produit et le conditionnement
conformément au reglement de [I'établissement, de
I'administration et/ou du gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le raidisseur Katzen est un guide a revétement de PTFE doté dans
sa partie proximale d'une poignée de 0,035in (0,91 mm) x 5 cm.

Ce produit ne contient pas de latex détectable.
UTILISATION/INDICATIONS

Le raidisseur Katzen est destiné spécifiquement au guide
de perfusion Katzen et ne doit étre utilisé avec aucun autre
dispositif.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

MODE D’EMPLOI

Remarque : Le raidisseur Katzen est disponible en plusieurs
longueurs. Veiller a utiliser la longueur adaptée au guide de
perfusion Katzen employé. Utiliser un raidisseur Katzen de
150 cm avec un guide de perfusion Katzen de 145 cm. Utiliser un
raidisseur Katzen de 182 cm avec un guide de perfusion Katzen
de 180 cm.

1. Retirer le raidisseur Katzen de son manchon protecteur
et le nettoyer avec du sérum physiologique hépariné.

2. Insérer la partie distale du raidisseur dans I'extrémité
proximale du guide de perfusion Katzen. Il est possible
de faire progresser le raidisseur au travers du guide de
perfusion Katzen jusqu’a ce que son extrémité distale
s'arréte a celle du guide.



Remarque : En raison des écarts de tolérance entre la
longueur totale du raidisseur Katzen™ et celle du guide de
perfusion Katzen, lors de I'insertion du raidisseur dans le
guide, I'extrémité distale du raidisseur peut atteindre celle
du guide avant que la poignée proximale du raidisseur
n‘arrive au niveau de I'extrémité proximale du guide.
Lorsque cela se produit, ne pas essayer de faire progresser
davantage le raidisseur. Il suffit de desserrer I'adaptateur
Tuohy-Borst sur le raidisseur et de le faire glisser vers
I'avant, tout en restant au niveau de la portion la plus
épaisse de I'extrémité proximale de I'ame, ce qui permet de
le verrouiller sur I'embase amovible du guide de perfusion
Katzen. Resserrer 'adaptateur Tuohy-Borst.

3. Le raidisseur Katzen peut étre rétracté ou retiré a tout
moment pendant la procédure.

4. Retirer le raidisseur Katzen du guide de perfusion
Katzen pour commencer la perfusion.

PRECAUTIONS

* Ce dispositif ne doit &tre utilisé que par des médecins
ayant une connaissance approfondie des techniques
angiographiques et des procédures interventionnelles
percutanées.

* Avantd'utiliser ce dispositif, il estimportant d"avoir
parfaitement assimilé les techniques angiographiques
et les procédures interventionnelles percutanées.

* Avant I'utilisation, bien vérifier que ni le raidisseur Katzen
ni 'emballage stérile n'ont été endommagés durant le
transport.

* Siune résistance se fait sentir, en déterminer la cause sous
radioscopie et prendre les mesures correctives nécessaires
avant de poursuivre la progression du dispositif.

e Lorsque le raidisseur Katzen est retiré du guide de perfusion
Katzen, le nettoyer avec du sérum physiologique hépariné
avant toute nouvelle introduction.

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.

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, quelle soit explicite ou
induite par une loi ou de toute autre maniéere, y compris mais
de facon non limitative, toute garantie implicite portant sur
la qualité marchande ou la conformité. 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 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 étre tenu responsable en
cas de réutilisation, de retraitement ou de re-stérilisation des
instruments et n’assume aucune garantie, explicite 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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This Product Contains No Detectable
@ Latex.

Este producto no contiene létex

detectable.

Ce produit ne contient pas de latex

détectable.

Dieses Produkt enthilt keine

nachweisbaren Spuren von Latex.

Questo prodotto non contiene lattice

rilevabile.

Dit product bevat geen waarneembaar

latex.

Este produto nao contém niveis de latex

detectéveis.

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 utilizagao. Nao
reutilize.

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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