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DESCRIPTION
Le dispositif de torsion TD2™ pour guide se compose d’un corps et d’un capuchon en plastique qui
resserre une bague métallique autour du guide quand il est vissé.

INDICATIONS
Le dispositif de torsion TD2 est utilisé pour la manipulation des guides durant les procédures
intravasculaires générales.

MODE D’EMPLOI

Préparer le dispositif de torsion TD2 pour I'utilisation en vissant (sens horaire) le corps jaune dans le
bouchon a ailettes jusqu’a ce qu'il soit bien serré. Dévisser (sens anti-horaire) le corps d’un tour complet
avant d'insérer le guide. Insérer I'extrémité proximale du guide dans le bouchon de I'extrémité distale du
dispositif de torsion TD2. Placer le dispositif a I'endroit désiré sur le guide. Serrer le dispositif sur le guide
en vissant le bouchon et le corps du dispositif de torsion TD2.

DISPOSITIF DE TORSION

Introduction du guide

AVERTISSEMENTS

Le dispositif est fourni STERILE par stérilisation & l'oxyde d'éthylene (OE). Ne pas I'utiliser si le
conditionnement stérile est endommagé. S’il est endommagé, contacter le représentant de
Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, ni retraiter, ni restériliser. La réutilisation, le retraitement ou

la restérilisation peut compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et / ou provoquer son
disfonctionnement et par suite, provoquer une blessure, une affection chez le patient, ou méme son déces.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut également créer un risque de contamination du
dispositif et / ou provoquer I'infection ou l'infection croisée du patient, y compris mais sans s’y limiter, la
transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’un patient a un autre. La contamination de ce dispositif peut
provoquer une blessure, une infection chez le patient, ou méme son déces.

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins diment formés aux procédures d’angioplastie.

PRECAUTIONS

Ne pas trop serrer le capuchon en polymere. Un serrage excessif peut endommager le revétement du guide
et rendre le desserrage difficile.

Si le capuchon se détache accidentellement, la bague doit étre placée dans le corps avant de remettre le
capuchon en place.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.
Conserver dans un endroit sec, a 'abri de la lumiére et de la chaleur.
A utiliser avant la date « Use By » indiquée sur 'emballage.

Boston Scientific Corporation est en instance d’obtenir les droits a la marque déposée de TD2.



WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture
of this instrument. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein,
whether expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied
warranties of merchantability or fitness for a particular use. Handling, storage, cleaning and sterilization of
this instrument as well as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and
other matters beyond BSC'’s control directly affect the instrument and the results obtained from its use. BSC'’s
obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument and BSC shall not be
liable for any incidental or consequential loss, damage, or expense directly or indirectly arising from the use of
this instrument. BSC neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with this instrument. BSC assumes no liability with respect to instruments
reused, reprocessed or resterilized and makes no warranties, expressed or implied, including but not limited
to merchantability or fitness for intended use, with respect to such instrument.

GARANTI

Boston Scientific Corporation (BSC) garanterer, at al rimelig omhu er blevet anvendt ved instrumentets
udformning og fremstilling. Garantien treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt
er anfart heri — udtrykkelige savel som stiltiende i henhold til lovgivninger eller pa anden vis — inkl., men ikke
begreenset til, eventuelle stiltiende garantier med hensyn til god handelsmaessig kvalitet eller egnethed til
et specifikt formal. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af produktet samt forhold, der berarer
patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden for BSC’s kontrol,
pavirker direkte instrumentet og resultaterne opnaet ved dets anvendelse. BSC’s forpligtigelser i henhold
til denne garanti begraenses til reparation af instrumentet eller udskiftning af dette, og BSC heefter ikke for
nogen som helst folgeskade eller drifttab, edelseggelse eller udgift opstaet direkte eller indirekte som folge af
instrumentets anvendelse. BSC hverken forpligtiger sig til eller autoriserer nogen anden person til pa dets vegne
at forpligtige sig til noget som helst andet eller yderligere ansvar i forbindelse med instrumentet. BSC patager
sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, genforarbejdede eller resteriliserede instrumenter og afgiver ingen
garantier, udtrykte eller stiltiende — inkl., men ikke begraenset til, god handelsmzessig kvalitet eller egnethed til
et specifikt formal med hensyn til sddanne instrumenter.

GARANTIEVOORWAARDEN

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen
van dit instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere garanties die niet hier worden vermeld,
hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Hanteren,
opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént,
diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn direct
van invloed op het instrument en de resultaten die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC
volgens deze garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit instrument; BSC aanvaardt
geen aansprakelijkheid voor incidentele, speciale of bijikomende schade die direct dan wel indirect voortvloeit uit
gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC
aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument.
BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd
en biedt geen uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties in verband met zulk een instrument, met inbegrip van,
maar niet beperkt tot garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que les précautions nécessaires ont été prises lors de la conception
et de la fabrication de cet instrument. Cette garantie est exclusive et remplace toutes les autres garanties non
explicitement formulées dans le document présent, qu’elles soient explicites ou implicites par effet de la loi ou
autre, y compris, notamment, toute garantie implicite relative a la qualité marchande ou a I'adaptation & un but
particulier. La manipulation, la conservation, le nettoyage et la stérilisation de ce matériel, de méme que d’autres
facteurs propres au patient, au diagnostic, au traitement, aux interventions chirurgicales et les autres aspects
indépendants de la volonté de BSC exercent un effet direct sur le matériel et sur les résultats obtenus par son
utilisation. Les obligations de BSC en vertu de la présente garantie sont limitées & la réparation ou au remplacement
du matériel et BSC n’assume aucune responsabilité en cas de perte, de dommages ou de frais fortuits résultant
directement ou indirectement de I'utilisation de ce matériel. BSC n’assume aucune autre responsabilité ayant trait
a ce matériel et nautorise aucune autre personne a le faire en son nom. BSC ne peut étre tenue responsable
en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation et n"assume aucune garantie, explicite ou implicite, y
compris notamment la qualité marchande ou I'adaptation a une utilisation, sur ces instruments.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, daB bei Design und Herstellung dieses Produkts angemessene
Sorgfalt gelibt wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen Garantien. Die hier festgelegten Rechtsmittel sind die
einzigen fir jedermann verfligbaren Rechtsmittel, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf ausdriickliche oder
stillschweigende Garantien fiir die Marktgangigkeit und Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung,
Lagerung, Reinigung und Sterilisierung der Vorrichtung sowie alle anderen Faktoren beziglich Patienten,
Diagnose, Behandlung, Operationsverfahren und anderer Umstande, die sich der Kontrolle durch BSC entziehen,
haben direkten EinfluB auf die Vorrichtung und die Ergebnisse des Einsatzes der Vorrichtung. BSC tbernimmt
keine Haftung fur beilaufig entstandene oder Folgeschaden und Verluste, die direkt oder indirekt durch die
Verwendung dieser Vorrichtung entstanden sind. Die Haftung erstreckt sich lediglich auf die Reparatur oder den
Ersatz dieser Vorrichtung. BSC beauftragt bzw. autorisiert auch Dritte nicht, weitere Haftungsverpflichtungen bzw.
Verantwortung in Verbindung mit diesem Instrument fiir sie selbst oder andere Firmen zu (ibernehmen. BSC
Ubernimmt keine Haftung fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Instrumente und leistet
weder ausdriickliche noch stillschweigende Garantien bzgl. der Marktféhigkeit oder Eignung einer Vorrichtung
fir einen bestimmten Zweck.
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EFFYHZH

H Boston Scientific Corporatlon (BSC) EWUC\TG[ OTL €xel B0Oel N arapaitntn Mpoooxn otn 0')(55[(]0!]
KAl KATAOKEUR TOU nupovrog opyavou H ayyur]cr] UTIOKABLOTA Kat s&alpsl OAeg g a)\)\aq £YYUnoelg
Tou eV opifovTal pNTa HE TO MapOV, EITE PNTEG EITE UTIOVOOUHUEVEG HECW TOU VOUOU T Kal AANIKG,
ouunspl)\apﬁavouavmv aAAG OXL HOVO, TWV EYYUNOEWV aunopsuoluornraq n Kcrra)\)\n)\oran ya
OUYKEKPIREVN XPaM. O XEIPIOKOG, N aTIOBriKeuon, 0 KABAPIOOG KAl 1) AMOCTEPWOT TOU MAPOVTOG 0PYavou
Kabwg Kal ol TapdyovTEG TOU OXeTICovTal He TOV aoBevn), T SlAyvmon, TNV aywymn, TIG XEIPOUPYIKEG
SladIkaoieg Kal AAa Bpata nEpav Tou eEAEyxou g BSC, ermpealouv Aeoa To 0pyavo Kat Ta arnoTeAEoUATA
™G XProng Tou. H uroxpéwon g BSC umd v eyyUnon auTr) MepLopifeTal 0NV EMOKEUN 1 AVTIKATACTAON
Tou opyavou auToU kat n BSC dev Ba eival umeUBuvN yia TUXAIEG 1) CUMITTWHATIKEG AMWAELEG, {Npieg N
££050 MoU TPOKAAOUVTAL AHESA N} EHESA ATO TN XP1ON Tou opydavou autoU. H BSC dev avalauBavet, oUte
Kat eE0UCLOBOTEL OTOLOBNTOTE ATONO VA AVAAABEL EK LEPOUG TNG OTIOLABNTIOTE AAAN 1] CUUIANPWHATIKN
VOLKT) UBUVN OE OXEON pe To Opyavo auTo. H BSC dev avahapBavel kapia euBUvn og OXEOT e Opyava mou
£TAVAXPNOLLOTOLoUVTAL, EMAVETEEEPYALOVTAL ) ETIAVATIOTTEIPWVOVTAL KAL SEV TAPEXEL Kapia eyyUnom, pnr
T} UTIOVOOUEVT), CUHTIEPIAAUBAVOLEV®V, XWPIG TIEPLOPLOHO OE QUTEG, TWV EYYUNOEWV EUMOPEUCILOTNTAG )
KATAANAOTNTAG Yia TOV TIPOOPI{OHEVO OKOTIO, OE OXEDT] HE TETOW Opyava.

GARANZIA

La Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo prodotto € stato progettato e costruito con cura
ragionevole. Quanto suddetto sostituisce tutte le altre garanzie non stabilite con la presente, siano esse rese
esplicite o implicite dall’'esecuzione della legge o altrimenti, compresa, in modo non esclusivo, qualsiasi garanzia
implicita di commerciabilita o idoneita ad uno scopo particolare. Le condizioni di trattamento, conservazione,
pulizia e sterilizzazione di questo prodotto, nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
agli interventi chirurgici ed altri fattori che sfuggono al controllo diretto della BSC, influiscono direttamente sul
prodotto stesso e sui risultati da esso ottenuti. L'obbligo della BSC in base a questa garanzia verra limitato alla
riparazione o sostituzione di questo prodotto. La BSC non potra essere ritenuta responsabile di danni, perdite
o spese dirette o indirette, derivanti direttamente o indirettamente dall’'uso di questo prodotto. La BSC non si
assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, responsabilita in qualsiasi modo associate a questo
prodotto. La BSC non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzazione, trattamento o risterilizzazione
dei propri prodotti e non offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita, incluse, in modo non limitativo, garanzia
di commerciabilita o di idoneita per uso particolare, per il presente prodotto.

GARANTIA

ABoston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os cuidados devidos na concepgéo e fabrico
deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as outras aqui ndo expressamente mencionadas, explicitas ou
implicitas por forca de lei, ou de qualquer outra forma, incluindo, mas nao se limitando a quaisquer garantias implicitas
de comercializacdo ou adequacao para fins especificos. O manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizacado
deste instrumento, bem como os factores relacionados com o paciente, diagndstico, tratamento, procedimentos
cirdrgicos e outros assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados obtidos pela
sua utilizagdo. A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia, limita-se & reparacgao e substituicio deste
instrumento e a BSC nao se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou consequenciais
resultantes, directa ou indirectamente, da utilizag@o deste instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer
outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigagéo ou responsabilidade adicional em relacéo a este
instrumento. ABSC nao assume nenhuma responsabilidade relativamente a instrumentos reutilizados, reprocessados
ou reesterilizados e nao estabelece quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo mas n&o se limitando a
comercializagdo ou adequagao para fins especificos, em relacao a este instrumento.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que este dispositivo ha sido disefiado y fabricado
con prudencia razonable. Esta garantia sustituye expresamente cualquier otra garantia
expresa o implicita de comercializacién o de idoneidad para un fin determinado. El manejo,
almacenamiento, limpieza y esterilizacién de este instrumento asi como otros factores relacionados con
el paciente, diagnosis, tratamiento, procedimientos quirlrgicos y otros temas que estdan mas alla del
control de BSC afectan directamente el instrumento y los resultados obtenidos de su utilizacién. La
Unica obligacién de BSC bajo esta garantia serd la de reparar o reemplazar este dispositivo y BSC no
se responsabilizaréd de ningun dafo incidental, especial, pérdida consecuente o gasto resultante, directa
o indirectamente del uso de este producto. BSC no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir
en su representaciéon ninguna otra responsabilidad en relacién con este instrumento. BSC no asume
responsabilidad alguna respecto a instrumentos que se reutilicen, reprocesen o reesterilicen. Asimismo, BSC
no ofrece ninguna garantia expresa ni implicita, incluyendo pero sin limitarse a la comerciabilidad o adecuacién
del presente instrumento para cualquier uso en particular.

GARANTI

Boston Scientific Corporation (BSC) garanterar att rimlig aktsamhet iakttagits vid konstruktion och tillverkning
av detta instrument. Denna garanti ersatter och utesluter alla andra garantier, ej har uttryckligen framlagda,
vare sig uttryckta eller antydda genom laga kraft eller annorledes, inklusive, men inte begransat till, eventuella
underforstaddda garantier betraffande saljbarhet eller lamplighet for sitt &ndamal. Hantering, férvaring,
rengdring och sterilisering av detta instrument, liksom andra faktorer géllande patient, diagnostisering,
behandling, kirurgiska ingrepp och andra forhallanden bortom BSC:s kontroll inverkar direkt pa instrumentet
och de resultat som erhalls frin dess anvandning. BSC:s skyldighet under denna garanti inskrénker sig
till reparation eller utbyte av detta instrument och BSC skall inte hallas ansvariga for omkostnader, folidskador eller
utgifter som direkt eller indirekt uppstar till f6ljd av anvandning av detta instrument. BSC patager sig inte heller, eller
bemyndigar nagon annan person att & dess vagnar pataga sig, andra eller ytterligare skyldigheter i samband med detta
instrument. BSC patager sig ingen skyldighet vad géller ateranvénda, ombearbetade eller omsteriliserade instrument,
och utfardar inga garantier, uttryckta eller underforstadda, inklusive men inte begréansat till, séljbarhet eller lamplighet
for avsett &ndamal for sddana instrument.
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B( only

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician. Rx Only.

Forsigtig: Ifelge lovgivningen i USA ma produktet kun seelges af eller pa ordre af en
leege. Receptbelagt.

Cave: In de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht. Uitsluitend op recept.

Attention : la législation fédérale (des Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par
des médecins ou par des personnes agissant sur prescription médicale. Uniquement
sur prescription.

Vorsicht: Nach Bundesgesetzen der USA darf dieses Produkt nur durch einen Arzt
oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden. Nur auf Rezept.

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia (tTwv HIMA) emiTpEnel TNV MOANON TNG
OUOKEUNG AUTNG MOvVo amo atpolq 1 e cuvTayn yatpou.

Attenzione: Le leggi federali americane consentono la vendita di questo dispositivo
soltanto tramite o dietro prescrizione di un medico.

Cuidado: De acordo com a lei federal norte americana, este dispositivo s6 pode ser
vendido a médicos ou por indicagdo destes. Apenas mediante receita médica.

Precaucion: La ley de los EE.UU. restringe la venta de este producto al médico o por
orden del mismo. Sdélo por prescripcion facultativa.

Lakttag forsiktighet: Federal lag (USA) inskranker forséljning av denna produkt till
lakare eller pa lakares inradan. Receptbelagd.

W REEREIC LV ASRRIIEMC & D IRFEEITEUIHIREND,

15



EU Authorized Representative
FRINE A B ENRIEE

Boston Scientific International S.A.
55 avenue des Champs Pierreux
TSA 51101

92729 NANTERRE CEDEX

FRANCE

Legal Manufacturer
EESNETT
Boston Scientific Corporation
One Boston Scientific Place
Natick, MA 01760-1537
USA

C€0197 IR dr

10900050
12/05





