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LithoVue Empower”

Dispositivo de despliegue para extraccion

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta
de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si
la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante
de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
el repr i ola ilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede
resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion cruzada al
paciente, que incluye, entre otros, la transmisién de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas
del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo estad disefiado para permitir la utilizacion simultanea y con
una sola mano del ureteroscopio flexible digital de un solo uso LithoVue™
y los dispositivos de extraccion de nitinol de Boston Scientific definidos en

Nombre de producto Tamaiio del dispositivo | REF.

Pinzas de nitinol para la
extraccion de calculos Graspit™

26FX120cm
33FX120cm

M0063204010
M0063204030

El dispositivo de despliegue para extraccion LithoVue Empower tiene cuatro
componentes principales: el carro, el pasador, la pestafia de liberacion rapida
y el mecanismo de activacion. El carro sujeta el dispositivo de extraccion. El
pasador y la pestafia aseguran el dispositivo de despliegue para extraccion
LithoVue Empower al ureteroscopio LithoVue. EI mecanismo de activacion
acciona el dispositivo de extraccion. Consulte la Figura 1.

Figura 1

Carro

Mecanismo de
activacion

(_Pestaﬁa de liberacion rapida

INFORMACION PARA EL USUARIO

Lea estas instrucciones de uso antes de utilizar el dispositivo LithoVue
Empower. Lea i las etiquetas para una ipulacion y un
almacenamiento seguros. Use el dispositivo conforme al uso previsto.

la Tabla 1. Se probo el dispositivo y es ible con el ad. dor en
Y Gateway™ Ad y el ad dor UroLok™ II. El ureteroscopio flexible
digital de un solo uso LithoVue también se denomina ureteroscopio LithoVue
en estas instrucciones.

los médicos con formacion en procedimientos endoscépicos
uroldgicos y estados patologicos asociados que requieran intervencion
endoscopica deberian utilizar el dispositivo LithoVue Empower.

El disp de para extraccion LithoVue Empower se utiliza en
el tratamiento de la urolitiasis. El dispositivo de despliegue para extraccion
LithoVue Empower es un accesorio que permite el uso simultdneo con
una sola mano del ureteroscopio LithoVue y los dispositivos de extraccion

dispositivo son completamente
coherentes con los dispositivos de extraccion de calculos en la Tabla 1y las
contraindicaciones del ureteroscopio LithoVue, respectivamente.

Tabla 1 CONTENIDO
(1) LithoVue Empower
Nombre de producto Tamaiio del dispositivo | REF.
USO INDICADO/INDICACIONES DE USO
Cesta de nitinol para la 1,9FX120cm M0063901050
;’;tr':%;'fm',‘ de célculos 24FX 120 cm MO0063901010
30FX120cm M0063901030
Dispositivo de nitinol para la 19FX120cmX8mm | M0063905000 compatibles (consulte la Tabla 1).
io alculos Dakota™
extraceitn de céleulos Dakota™ [ o ey 120 om X 11 mm | M00G3905010 | CONTRAINDICACIONES
Cesta de nitinol para la 1,9FX120cm MO0063902010 Las  contraindicaciones para este
extraccion de calculos
Escape™
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PRECAUCIONES

Antes de usar el dispositivo, examine la bolsa para comprobar que el
envase no se ha roto y que el producto sigue estando esterilizado y no ha
sufrido desperfectos. En caso de rotura del precinto o de desperfectos en el
producto, NO LO UTILICE. Devuelva de inmediato el envase y el producto a su
representante de Boston Scientific.

ADVERTENCIA

Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con formacion en técnicas
endoscopicas uroldgicas o personal bajo su supervision.

* Inflamacién
¢ Laceracion
* Infeccion

¢ Hematuria

PRESENTACION
El dispositivo se suministra en una bolsa precintada y es para un solo uso.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta esta
incompleta o ilegible.

Examine vi el di en busca de piezas sueltas,
dubladas o rotas, asi como grietas u otras anomalias. Si detecta alguna
anomaha NO LO UTILICE Las partes rotas o las grletas obstaculizaran el
a del d: de d. para extracclon
LithoVue Empower™. NO USE el dis si no funciona
o parece estar dafiado. Pongase en contacto con el Servicio de atencion al
cliente de Boston Scientific y devuelva el producto. NO USE el producto si el
precinto del envase o el dispositivo estan dafiados.

ADVERTENCIA

Si no se realizan las i y compr i de
correspondientes, es posible que el paciente sufra lesiones o que se
produzcan dafos en el dispositivo.

EPISODIOS ADVERSO0S
e Edema
¢ Dolor o molestia

*  Estenosis

y
Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco. Rote los productos del
inventario para utilizarlos antes de la fecha de caducidad que se indica en
la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Lea, comprenda y siga todas las instrucciones de uso suministradas con los
dispositivos de extraccion, los ad. dores (p. ej., ad d
en Y Gateway™ Advantage y adaptador UroLok™ 1) y el ureteroscopio
LithoVue™.

Preparacion

Extraiga el dispositivo de la caja. Separe los dos bordes de la bolsa situados
encima de la etiqueta del producto para romper el precinto y llevar el
producto al campo estéril. Insp el de i para
extraccion LithoVue Empower por si hubiera algun dafio visible.

MONTAJE
Paso 1

Verifique que el dispositivo de extraccion esta en la posicion abierta. La seccion deslizante estara en el extremo proximal del mango de extraccion.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AM), DFU, MB, LithoVue Empower, Global, 50572380-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AM), DFU, MB, LithoVue Empower, Global, 50572380-01B

Paso 2

presionado el i ivacion y coloque el dispositivo de extraccion, con el logotipo de “Boston Scientific” boca abajo, en el dispositivo de
despliegue para extraccion LithoVue EmpuwerTM El dispositivo de extraccidn encajara en su lugar cuando se asegure bien. Una vez acoplado firmemente, puede
soltar el mecanismo de activacion.

Paso3
CORRECTO \/ ncorrecTo P
& & @
sheang. © et
gl gt
Verifique que el dispositivo de extraccion esté acoplado corr al dispositivo de despli para extraccion LithoVue Empower.
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Paso 4

Pasador

Orificio
del tornillo

Para asegurar el dispositivo de despliegue para extraccion LithoVue Empower™ al ureteroscopio LithoVue™, alinee el pasador del dispositivo de despliegue para
extraccion LithoVue Empower con el orificio del tornillo situado sobre los marcadores D/U en el ureteroscopio LithoVue. Este lateral debe acoplarse primero.
Presione para que el dispositivo encaje en su lugar cuando los dos laterales se hayan alineado correctamente.

Paso5

Verifique que el montaje final se corresponda con las imagenes anteriores.
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Paso 6

Introductor

Enrolle el cable del dispositivo de extraccion alrededor e introduzca el extremo distal por el del io. Si utiliza un i , se puede devolver
ala base del dispositivo como se muestra en el paso 6.

FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO

Pruebe el disp: de extraccion el i de activacion del dispositivo de i para extraccion LithoVue Empower™ a fin de verificar
que el dispositivo de extraccion se abre y se cierra cuando esta montado. El i de activacion se usa para abrir y cerrar el dispositivo
de extraccion durante el procedimiento. Consulte en las instrucciones de uso correspondientes al dispositivo de extraccion y al ureteroscopio LithoVue™ la
informacion sobre el uso de producto.
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EXTRACCION

Para extraer el dispositivo en cualquier momento durante el procedimiento,
eleve la pestaia de liberacion répida tal y como se muestra arriba. El
dispositivo se puede volver a encajar en el endoscopio siguiendo las
instrucciones de los pasos 4 a 6.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO DE DESPLIEGUE PARA EXTRACCION
LITHOVUE EMPOWER™ Y DE LOS MATERIALES DEL EMBALAJE

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo con las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra que i
ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida, entre
otras, cualquier garantia impli de comerciabilidad o de adecuacion para un
fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion
de este instrumento, asi como otros aspectos relacionados con el paciente,
el diagndstico, el tr i las inter i quirGrgicas y cualquier otro
aspecto ajeno al control de BSC afectan directamente a este instrumento y a los
T que puedan desuuso.Lla ilidad de BSC en virtud
de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento y BSC
no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o consecuentes,
por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de este
instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion o responsabilidad
relacionada con este instrumento ni autoriza a ninguna persona a que lo
haga en su nombre. BSC rechaza cualquier responsabilidad con respecto
ail il 0 ili y. respecto a los
mismos, no ofrece garantia alguna, ya sea explicita o implicita, incluyendo
entre otras la de comerciabilidad y adecuacion para un fin concreto.
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