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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AL), DFU, MB, MaxForce TTS, Global, 90967975-01A

MaxForce TTS"

Cathéter de dilatation a
ballonnet haute performance

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 I'emballage stérile est endommagé. Si le produit est
endommagé, 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.

Apresutilisation, éliminerle produitet’emballage conformément
au réglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter de dilatation a ballonnet haute performance
cesophagien MaxForce TTS se compose d’une seule lumiere de
6 F (2,0 mm), d’'un corps de cathéter de 180 cm et d’une ame.
Un ballonnet non compliant est fixé a son extrémité distale
flexible. Le cathéter de dilatation a ballonnet haute performance
cesophagien MaxForce TTS comporte aussi une bande radio-
opaque située juste en amont du ballonnet pour faciliter la
visualisation directe par I'endoscope et sous radioscopie.

UTILISATION/INDICATIONS

Le cathéter de dilatation a ballonnet haute performance

cesophagien MaxForce TTS est indiqué pour dilater les

sténoses de I'cesophage chez les adultes et les adolescents.

CONTRE-INDICATIONS

* Perforation aigué ou cicatrisation incompléte de
I'cesophage

¢ Coagulopathie sévere

¢ Douleurs abdominales aigués

e Sténose largement ulcérée

MISES EN GARDE

Vérifier sous endoscopie que le cathéter a ballonnet est bien
positionné. Le gonflage du ballonnet a un endroit inapproprié
peut causer des blessures au patient.
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PRECAUTIONS

¢ Siune résistance se fait sentir, il estimpératif d’en
déterminer la cause et de prendre les mesures correctives
nécessaires avant de poursuivre.

* Les cathéters doivent étre impérativement utilisés par un
médecin ou sous la supervision d'un médecin spécialement
formé a la dilatation cesophagienne par ballonnet sous
endoscopie. Avant d'utiliser ces dispositifs, il estimpératif
d'avoir parfaitement assimilé les principes techniques,
les applications cliniques et les risques liés a la dilatation
par ballonnet de I'cesophage.

¢ Le cathéter de dilatation a ballonnet haute performance
cesophagien MaxForce TTS™ est congu pour étre utilisé
dans le canal interventionnel d'un endoscope d’au moins
2,8 mm.

* Le cathéter de dilatation a ballonnet haute performance
cesophagien MaxForce TTS ne doit pas étre passé sur un
guide.

* Le cathéter de dilatation a ballonnet haute performance
cesophagien MaxForce TTS est livré stérile. Ne pas I'utiliser
sil'emballage est ouvert ou endommagé.

o Lutilisation de ce cathéter pour des interventions
autres que celles spécifiées dans ce mode d'emploi est
déconseillée.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications possibles associées a la dilatation
cesophagienne par ballonnet incluent notamment :

* Perforation

* Hémorragie

¢ Hématome

¢ Septicémie/infection

* Réaction allergique au produit de contraste

PRESENTATION

Le cathéter de dilatation a ballonnet haute performance
cesophagien MaxForce TTS est a usage unique et livré stérile.
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Ne pas utiliser si I'étiquetage est
incomplet ou illisible. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert
ou endommagé.

Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la
chaleur. Faire une rotation du stock afin dutiliser les cathéters
avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

MODE D'EMPLOI

Inspection et préparation

1. Avant I'utilisation, examiner soigneusement le cathéter et
I'emballage stérile afin de s'assurer qu'ils n'ont pas été
endommagés pendant le transport.

2. Retirer le manchon protecteur du cathéter a ballonnet
avant de ['utiliser. Ne pas utiliser si I'extrémité a été
effilochée, sile corps ou I'dme ont été tordus ou sile
ballonnet a été endommagé.

Précaution : Pour assurer un calibre du ballonnet minimum,
ne pas pré-gonfler, pré-tester le ballonnet et ne pas tenter
de le replier dans le manchon protecteur.
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Introduction du cathéter

Le cathéter de dilatation a ballonnet haute performance
cesophagien MaxForce TTS™ est congu pour passer dans
le canal interventionnel d’'un endoscope de 2,8 mm ou plus.
Le retrait de la valve en caoutchouc qui couvre le canal
interventionnel peut faciliter I'introduction de ballonnets plus
grands (12 mm ou plus).

1. Fixer I'embase du cathéter de dilatation a ballonnet haute
performance cesophagien MaxForce TTS a un systeme de
gonflage intégré, tel que le systéme de gonflage Alliance™ II.

2. Pour maximiser le passage de I'endoscope, faire le vide
dans le cathéter pendant I'introduction.

3. Faire progresser le cathéter de dilatation a ballonnet haute
performance cesophagien MaxForce TTS dans le canal de
I'endoscope a I'aides de Iégers mouvements contrdlés
de 2 a 3 cm. Les différences dans la construction de
I'endoscope peuvent entrainer une résistance dés son
entrée et 2 a 3 cm avant sa sortie du canal interventionnel
par I'extrémité distale.

4. Mettre le ballonnet en place de fagon a dilater la sténose
cesophagienne.

Précaution : Confirmer la mise en place correcte du
cathéter sous endoscopie. Vérifier que le repéere de
visualisation est visible sous endoscopie afin de s’assurer
que le ballonnet @ complétement quitté I'endoscope. La
position du ballonnet peut étre confirmée sous radioscopie.

5. Lorsque le ballonnet se trouve dans la sténose, gonfler
le ballonnet en suivant les instructions indiquées sous la
rubrique Gonflage du ballonnet.

Gonflage du ballonnet

Les ballonnets doivent étre gonflés avec du liquide. Selon la
technique utilisée, le ballonnet peut étre rempli d’eau stérile,
de sérum physiologique stérile ou d'un mélange de produit de
contraste (par exemple, 50 % de sérum physiologique et 50 %
de produit de contraste). Voir I'étiquette de I'emballage pour
vérifier la pression de rupture nominale maximale.

Précaution : Ne jamais utiliser d"air ou d'autres gaz pour
gonfler le ballonnet.

1. Gonfler le cathéter de dilatation a ballonnet haute
performance cesophagien MaxForce TTS a une pression
suffisante pour dilater la sténose de maniere appropriée.

Mise en garde : Pour éviter la rupture du ballonnet, ne
jamais dépasser la pression de rupture nominale maximale
indiquée sur I'étiquette de I'embase du cathéter et sur
I'étiquette de I'emballage. En cas de rupture du ballonnet
ou de baisse de pression, interrompre immédiatement
I'intervention. Ne pas regonfler le ballonnet. Dégonfler

le ballonnet et retirer avec précaution le ballonnet et
I'endoscope ensemble. Ne pas tenter de retirer un
ballonnet rompu par I'endoscope.

2. Réguler la pression a l'aide du dispositif de gonflage
Alliance Il ou une seringue étalonnée. La pression peut
varier pendant |a dilatation. Ajuster la pression de gonflage
du ballonnet comme nécessaire sans dépasser la pression
de rupture nominale maximale du ballonnet.
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Retrait du cathéter

1. Le cathéter de dilatation a ballonnet haute performance
eesophagien MaxForce TTS™ sont congus pour se
dégonfler rapidement. Pour un dégonflage rapide, surveiller
le repére noir en amont du ballonnet en appliquant une
aspiration a I'aide du dispositif de gonflage. NE PAS
LE RETIRER SUR LE CATHETER AVANT QU’IL NE SOIT
COMPLETEMENT DEGONFLE.

Mise en garde : LE BALLONNET DOIT ETRE CUMFLETEMEN‘[
DEGONFLE ET VIDE DE TOUT LIQUIDE AVANT D’ETRE RETIRE
(environ 20 secondes).

Précaution : Pour faciliter le retrait, redresser autant que
possible I'extrémité distale de I'endoscope. Toute courbure
importante dans le canal interventionnel rendra le retrait
du cathéter de dilatation a ballonnet haute performance
cesophagien MaxForce TTS par I'endoscope plus difficile.

2. Retirer lentement le cathéter de I'endoscope. Il peut
s'avérer nécessaire de courber le corps du cathéter lors de
son retrait afin de trouver le chemin présentant le moins de
résistance.

Précaution : Si une résistance se fait sentir, retirer
I'endoscope et le ballonnet d'un seul tenant afin d'éviter
d’endommager I'cesophage, le cathéter ou I'endoscope.

3. Eliminer le cathéter conformément au reglement hospitalier
en vigueur.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument
a été concu 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 maniere, 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 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, 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 Unica utilizacdo. 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.

Minimum Required Working Channel
Canal de trabajo minimo necesario
Canal interventionnel minimum requis
Minimal erforderlicher Arbeitskanal
Canale di lavoro minimo necessario
Minimaal vereist werkkanaal

Canal de Trabalho Minimo Necessario

Rated Burst Pressure

Presion de rotura nominal
Pression de rupture nominale
Garantierte Belastungsgrenze
Pressione massima di rottura
Nominale barstdruk

Press@o de ruptura nominal

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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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.hostonscientific.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 1300 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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© 2014 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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