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TWISTER® PLUS
1

Dispositif d’extraction rotatif

B, ONLY

Avertissement : Selon |a loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que sur prescription d'un médecin.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif d’extraction rotatif TWISTER PLUS se compose d'un céble flexible et d'un panier muni d'un filet pouvant étre déployés et rétractés via une gaine externe flexible a I'aide
d’une poignée a trois anneaux. La longueur du dispositif est de 230 cm ; son diameétre est de 2,5 mm.

INDICATIONS :

Le dispositif d’extraction rotatif TWISTER PLUS est concu pour étre utilisé dans des endoscopes flexibles comme dispositif d’extraction de corps étrangers tels que des polypes et
des bols alimentaires.

MISE EN GARDE
Contenu STERILISE a I'oxyde d‘éthyléne (OE). Ne pas utiliser si 'emballage stérile est endommagé. Si le produit est endommageé, contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas reunllser retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la rests ation de ce dispositif risquent de compromettre son intégrité structurelle et/
ou d'entrainer son risquant de p quer des blessures, des maladies ou le décés du patient. De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du
dispositif et/ou I'infection croisée du patient, y compris la tr ission de maladies i i 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 'emballage conformément au réglement de I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement local.

MISES EN GARDE
Lendoscopie ne doit &tre réalisée que par des personnes expérimentées et formées a cette méthode d’exploration.
Lire attentivement les présentes instructions. Le non-respect de ces instructions peut entrainer de graves conséquences sur le plan médical.

PRECAUTIONS

L'emballage et le dispositif doivent étre inspectés avant toute utilisation. Ne pas utiliser si le produit ou I'emballage est endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou
illisible.
Tous les dispositifs d’extraction rotatifs TWISTER PLUS né i un canal inter i d’un diamétre minimum de 2,8 mm.

Lutilisation de ces dispositifs pour des interventions autres que celles spécifiées dans le mode d’emploi est contre-indiquée.

PREPARATION AVANT UTILISATION :
1. Ouvrir 'emballage du dispositif d’extraction rotatif TWISTER PLUS et le retirer du sachet.

REMARQUE : Pour éviter toute détérioration, dérouler le dispositif d’extraction rotatif TWISTER PLUS avant de poursuivre la préparation.

2. Vérifier visuellement I'intégrité globale du dispositif d’extraction rotatif TWISTER PLUS et s'assurer qu'il ne présente aucune coudure au niveau de la boucle. En cas de
détérioration, ne pas utiliser le dispositif d’extraction rotatif TWISTER PLUS et contacter le service a la clientéle de Boston Scientific pour assurer son remplacement.

3. Tester la poignée du dispositif d’extraction rotatif TWISTER PLUS avant de I'insérer dans |'endoscope en faisant coulisser plusieurs fois I'anneau d’avant en arriére. Le céble
flexible et le panier muni dun filet doivent sortir et se rétracter complétement dans |'extrémité du cathéter.

REMARQUE : Le dispositif ne doit étre entouré que d'une seule boucle durant la préparation pour éviter qu'il ne s'emméle ou ne se torde.

4. Vérifier que le canal inter i del' est ible avec le diameétre du dispositif Twister PLUS.
5. Le dispositif d’extraction rotatif TWISTER PLUS est désormais prét a étre utilisé.

INSTRUCTIONS :

REMARQUE : Faire progresser le dispositif d’extraction rotatif TWISTER PLUS dans I'endoscope par petits incréments pour éviter d'endommager le dispositif ou I'endoscope.

1. Avantd'insérer le dispositif d’extraction rotatif TWISTER PLUS dans I'endoscope, rétracter complétement le cable flexible et le panier muni d'un filet dans la gaine.

2. Une fois I'objet identifié sous endoscopie, faire progresser le dispositif d'extraction rotatif TWISTER PLUS dans I'endoscope jusqu'a ce que I'extrémité distale de la gaine soit
visible sous endoscopie.

3. Placer I'extrémité distale de la gaine juste au-dela du polype/de I'objet a récupérer ; toutefois, éviter de pousser aveuglément le dispositif au-dela d'un corps étranger/bol si toute
la lumiére est obstruée. Ouvrir le dispositif d’extraction rotatif TWISTER PLUS en poussant la poignée vers I'avant et jusqu’en bout de course. S'assurer sous endoscopie que le
panier muni d'un filet est complétement ouvert.

4. Manipuler le dispositif d’extraction rotatif TWISTER PLUS au-dessus du polype/de I'objet et faire pivoter le dispositif pour le placer dans le plan approprié en faisant pivoter la
poignée. Dans la plupart des cas, |'objet doit étre centré et & proximité du panier muni d’un filet (pour un résultat optimal) avant la fermeture du panier.

5. Pour piéger le polype/l'objet, rétracter la poignée jusqu‘a ce que le panier muni d’un filet se referme autour du polype/de I'objet. Ouvrir et fermer avec précaution le panier
muni d’un filet jusqu'a ce que le polype/I'objet soit lé capturé. Tirer déli et sur la poignée pour maintenir le panier muni d'un filet refermé

autour du polype/de I'objet. Une pression excessive pourrait endommager le dispositif et/ou le polype/I'objet. Rétracter Ie dlspusmf en dlrecuon de I'endoscope de sorte que

le dispositif d"extraction rotatif TWISTER PLUS soit visible sous endoscopie sans pour autant masquer la vue endi La li est e

pendant I'extubation pour ne pas perdre de vue le polype/I'objet pendant son retrait.

6. Une fois I'endoscope et le dispositif d’extraction rotatif TWISTER PLUS retirés, le polype/I'objet peut étre extrait du panier muni d’un filet en poussant la poignée vers I'avant
pour ouvrir le dispositif. Préparer les échantillons selon la technique standard en vue d’une évaluation histologique.

7. Une fois la récupération sous endoscopie terminée, retirer le dispositif de I'endoscope.
GARANTIE

Le fabricant garantit que cet instrument a été concu et fabriqué avec un soin rai; Cette garantie place 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. Boston Scientific Corporation (BSC) n'assume aucune garantie, explicite ou implicite, indépendamment du fabricant. Les descriptions,
déclarations et caractéristiques figurant dans la documentation promotionnelle ont pour unique but de fournir une description générale du produit au moment de sa fabrication et ne
sauraient en aucun cas cunsmuer une garantie, exphcne ou |mp||c|te La mampulat\un le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au
patient, au d| autr aux procéd chirurgicales et autres d hors du contrdle du fabricant et/ou de BSC, affectent directement I'instrument et les résultats
obtenus par son utilisation. Les obligations du fabricant, selon les termes de cette garantie, sont limitées a la réparation ou au remplacement de cet instrument si le fabricant estime

qu'il presente des défauts de p\eces ou de main d'ceuvre, et m le fabricant ni BSC ne pourront en aucun cas &tre tenus r bles des pertes, d ou frais ires ou
indirects d lant dir ou de I'utili de cetinstrument. L'utilisateur assume I'entiére r bilité de toute é liée a I'utilisation des produits.
Ni BSC ni le fabricant n’assument ni n’autorisent aucune tierce personne a assumer en leur nom toute autre ilité ou obligati é ire liée a cet i
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Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
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Se brugsanvisningen.
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Zapoznac sie z instrukcjg obstugi.
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Legal Manufacturer
Fabricante legal
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Producent uprawniony
AEmER

HE HZ=A

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.

Kun til engangsbrug. Ma ikke
genanvendes.

Endast for engéngsbruk. Far inte
ateranvéndas.

Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac powtdrnie.
RRERFER. DNESEM.
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Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel
Genanvendelig pakning
;Atervinningsbarﬁjrpackning
Opakowanie przeznaczone do
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Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por oxido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por oxido de etileno.
Steriliseret vha. ethylenoxid.
Steriliserad med etylenoxid.
Sterylizacja tlenkiem etylenu.
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Use By
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Verwendbar bis
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Sterilization Lot

Lote de esterilizacion
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Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé.

Bei beschédigter 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.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er
beskadiget.

Anvénd inte om forpackningen ar skadad.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Ma ikke resteriliseres
Fér inte omsteriliseras
Nie resterylizowac
THEBARRE
YA oA,



o

Legal pRE
g o
Manufacturer £2__%

Manufactured by:

HORIZONS INTERNATIONAL CORP
PO BOX 213-3006

Zona Franca Metro

Barreal de Heredia, Costa Rica
Distributed by

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01572

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Recyclable
Package

Do not use if package
is damaged.

E EU Authorized
Representative
Advena Limited

33 Bridge Street
Hereford HR4 9DQ, UK

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

C€0473

This product is protected by one or more of the following United States Patents: 9,101,342; 8,858,567.

TWISTER® PLUS is a trademark of Horizons International Corp. or its affiliates.

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.

E 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.bostonscientific.com/bra
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