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TWISTER®Plus

Rotatable Retrieval Device

English

INSTRUCTIONS

RU

DEVICE DESCRIPTION

The TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval Device consists of a flexible
wire/ catheter and a basket with net that is extended and retracted from
the outer sheath using a three-ring handle. Device specifications are
available as follows:

Catheter Catheter Endoscope Minimum
Diameter Length Working Channel
2.5mm 230 cm 2.8mm
1.7 mm 120 cm 2.0mm
1.7 mm 160 cm 2.0mm

INTENDED USE

The TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval Device is intended to be
passed through an endoscope’s working channel to remove foreign
body objects, such as polyps and food boluses.

INTENDED USERS

The device is intended to be used by licensed physicians only
(excluding non-physician specialists) with adequate training and
experience. The TWISTER® PLUS is intended to be passed through
the endoscope working channel to remove foreign objects such as
polyps and food boluses

INDICATIONS

The TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval Device is indicated for
colonoscopy, gastroscopy and bronchoscopy procedures when the
doctor needs to to remove foreign objects such as polyps and food
boluses from the patient.

When selecting the TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval, Baskets and
Graspers Device for use, the physician shall the suitability of the device
for the patient age and anatomy. In general, a 2.5mm diameter device
is designed for adults (aged 21 or over). A 1.7mm diameter device is
indicated for pediatrics (excluding neonates and infants).
ENVIRONMENT OF USE

The intended environment of use is at a physician's office or hospital
operating room

CAUTION

Endoscopy should only be performed by a physician who has
adequate experience and training.

Please read these instructions carefully, failure to follow these
instructions may lead to serious medical consequences.

This device is for single use only. Do not reuse, reprocess or re-
sterilize. Reuse, re-processing or re-sterilization may compromise
the structural integrity of the device and/or lead to device failure
which in turn may result in patient injury, iliness or death. Reuse,
reprocessing or re-sterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection including, but not limited to, transmission of
infectious disease(s) from one patient to another. Contamination
of the device may lead to injury illness or death of patient.

Used product and packing should be disposed of in accordance
with hospital, administrative and/or local government policy.

WARNINGS
Do not attempt to repair the device.
For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Do not use if sterile barrier is damaged. If damaged, call
Customer Service.
Instructions for Use should be read thoroughly as failure to follow
the instructions for use may lead to serious clinical complications.
Use of this device should be restricted to use by or under the
supervision of physicians trained in endoscopic procedures.
Reusing, reprocessing or re sterilizing may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure,
which in turn may result in patient injury, illness or death. Re-use,
reprocessing or re-sterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection including, but not limited to, transmission of
infectious disease(s) from one patient to another.
PRECAUTIONS

* Inspect the TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval Device and
packaging for damage prior to use. Do not use product if opened
or damaged. Confirm the product is consistent with the package
label. Contact Customer to report and replace damaged product.
The TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval Device requires a
working channel as referenced in the table specified in the Device
Description section.

« Any use of the product, other than as indicated in the instructions,
is not recommended.

PREPARING FOR USE
Open and remove the TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval
Device from the pouch.
Note: Uncoil the TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval Device
beforecontinuing with preparation to avoid damage.

2. The TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval Device should be
visually inspected for kinks and complete product integrity. If any
damage is observed, do not use the TWISTER® PLUS Rotatable
Retrieval Device and contact Customer.

3. The TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval Device should be
tested prior to being passed through the endoscope’s working
channel. Test the device by sliding the finger grip forward and
backward. The flexible wire and basket with net should completely
extend from and retract back into the tip of the catheter.

4. Verify the working channel of the endoscope to ensure
compatibility with the TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval
Device, (referenced in the table specified in the Device Description
section).

5. The TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval Device is now ready for
clinical use

INSTRUCTIONS FOR USE
Note: The TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval Device should
be advancedthrough the endoscope’s working channel using short
and precise movements to mitigate potential unintended damage
to the device or endoscope.

1. Identify the foreign body endoscopically and advance the
TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval Device through the
endoscope’s working channel until the distal end of the catheter is
endoscopically visible.

2. The distal end of the catheter should be advanced slightly distal to
the foreign body however it is not recommended to advance the
device if the foreign body has blocked the entire lumen. The
TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval Device should be opened
completely by advancing the handle forward until it stops.
Endoscopically confirm the net is fully open.

3. The TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval Device should be
positioned over the foreign body and rotated into position by
rotating the device handle. For best resuits, the foreign object
should be centered or proximal in the net prior to closure.

4. To secure the foreign body, retract the handle until the net closes
around the foreign body. The net should be carefully opened and
closed with gentle traction applied until the entire foreign body is
retrieved. Excessive traction may cause damage to the device
and/or the foreign body.

5. The TWISTER® PLUS Rotatable Retrieval Device should then be
retracted toward the endoscope so that it is visible, yet not
compromising the endoscopic view to ensure visibility during
removal of the device and foreign body.

6. Once the scope, device and foreign body have been removed, the
foreign body can be collected from the TWISTER® PLUS
Rotatable Retrieval Device by advancing the handle forward to
open the net. The foreign body should be processed per
procedural standards.

7. Once retrieval is complete, the device should be closed by
advancing the handle and removed from the endoscope’s working
channel.

CONTRAINDICATIONS

1. General medical condition that would not allow tolerance to
endoscopy and/or other manipulation required.

2. Patients demonstrating resistance.

3. The device may not be used for applications other than for
which itis intended.

4. The device must not be passed through an incompatible
endoscope.

5. The device must not be re-sterilized and reused.

6. The device is not intended to be implanted.

REPORTING

Customer in the EU shall report any serious incident associated with the
device to their National Competent Authority, distributor, and Horizon
International Corporation.

Any serious incident that has occurred in relation to the device must be
notified to the manufacturer and to the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

Confidential and Proprietary information of Horizons International Corp. Distribution or reproductions in part or as a whole is prohibited.



Accessing Electronic Versions of IFU
- Step-by-Step Guide

1. Start by opening a web browser on your device and enter the

official website URL  for Horizons  Corp:

https://www.horizonscorp.com. Symbol Description Symbol Description
2. Once the website loads, you will be directed to the main n

categorizes different product options. Within this tab, you
can choose the specific product category that aligns with
your requirements. Alternatively, you can enter the
following URL  https://www.horizonscorp.com/products
which will take you directly in the product pages

4. Within your chosen product category, you will find a list of
individual devices or models. Select the specific device that
corresponds to your needs.

5. After selecting the device, the main page will load with
comprehensive information about the chosen product. At
this point, you will have multiple options to explore,
including "Specifications," “IFU," "Brochure," or "Video."

6. To access the Instructions for Use (IFU), click on the "IFU"
option. This will lead you to a section where the latest
revision of the readable IFU is presented in an electronic

Do not use if package
Date of manufacture .
is damaged

Use by date Do not re-use

page, which features various tabs and options. Look for the
tab labeled "Products.” Contry of @o@ Translation
3. Click on the "Products" tab to access a dropdown menu that manufacture

Consult instructions

Batch Code
foruse

Sterilized using

(1.
Catalogue number & Important cautionary information

format. ) Do not re-sterilize
7. In the IFU section, you will have the opportunity to view ethylene axide

and read the most recent version of the IFU directly on the Caution Fadaral (USA)

webpage. Additionally, if you prefer, you can choose to Iawmtri[tstmsdw[‘g

download a PDF copy of the IFU for offline reference. Latex Free
8. If you are interested in accessing previous revisions of the H UNLY tosale by or on the order

IFU, you can find these versions within the same IFU of a physician

section. Look for the category labeled "Previous Versions." S

b
Keep Awayfrom Sunlight AT‘ KeepDry

Type BF applied part Medical Device

By following these steps, you will be able to access and utilize electronic
versions of the Instructions for Use (IFU) for Horizons Corp products.
Remember to make use of the IFU to ensure the proper and safe use of the
products as intended.

Importer Ec REP Authorized Representative

Sterile Barrier
identifier

Unigque device

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

TWISTER® is a registered trad k of Horizons In tonal Corp.
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TWISTER®Plus ...

Dispositif de récupération rotatif

MODED'EMPLOI

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif de récupération rotatif TWISTER® PLUS se compose
d'un fill cathéter souple et d'un panier équipé d'un filet qui est déployé
et rétracté depuis la gaine externe a l'aide d'une poignée a trois
anneaux. Vous trouverez ci-dessous les caractéristiques du dispositif:

Taille minimale du canal
opératoire de I'endoscope

Diametre
du cathéter

Longueur
du cathéter

2,5mm 230 cm 2,8 mm
1,7 mm 120 cm 2,0mm
1,7mm 160 cm 2,0 mm

UTILISATION PREVUE

Le dispositif de récupération rotatif TWISTER® PLUSest destiné a étre
inséré dans le canal de travail d'un endoscope afin d'éliminer les corps
étrangers, tels que les polypes et les blocages alimentaires
UTILISATEURS PREVUS

L'appareil est destiné a étre utilisé uniquement par des médecins
agréés (a I'exclusion des non-médecins spécialistes) possédant une
formation et une expérience adéquates. Le TWISTER® PLUS est
destiné a étre passé a travers le canal opérateur de I'endoscope pour
éliminer les corps étrangers tels que les polypes et les bolus
alimentaires.

LES INDICATIONS

Le dispositif de récupération rotatif TWISTER® PLUS est indiqué pour
les procédures de coloscopie, de gastroscopie et de bronchoscopie
lorsque le médecin doit retirer du patient des corps étrangers tels que
des polypes et des bolus alimentaires.

Lors de la sélection du dispositif rotatif de récupération, de paniers et
de préhenseurs TWISTER® PLUS, le médecin doit déterminer
l'adéquation du dispositif & I'age et a I'anatomie du patient. En général,
un appareil de 2,5 mm de diamétre est destiné aux adultes (agés de 21
ans ou plus). Un dispositif de 1,7 mm de diametre est indiqué en
pédiatrie (hors nouveau-nés et nourrissons).

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

L'environnement d'utilisation prévu est le cabinet d'un médecin ou la
salle d'opération d'un hopital.

PRUDENCE

«L'endoscopie ne doit étre réalisée que par un médecin possédant
I'expérience et la formation adéquates.

*Veuillez lire attentivement ces instructions, le non-respect de ces
instructions peut entrainer de graves conséquences médicales.

Cet appareil est & usage unique uniquement. Ne pas réutiliser, retraiter
ou resteriliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer
une défaillance du dispositif, ce qui peut entrainer des blessures, une
maladie ou la mort du patient. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent également créer un risque de contamination du
dispositif et/ou provoquer une infection du patient ou une infection
croisée, y compris, mais sans s'y limiter, la transmission de maladies
infectieuses d'un patient & un autre. La contamination de I'appareil peut
entrainer des blessures, des maladies ou la mort du patient.

«Le produit et I'emballage utilisés doivent étre éliminés conformément a
la politique de I'hdpital, de I'administration et/ou du gouvernement local.

AVERTlSSEMENTS
Ne pas tenter de réparer le dispositif.

« Dispositif & usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne
pas restériliser.

* Ne pas utiliser si la barriere stérile est endommagée. Dans ce
cas, prenez contact avec le Service.

« Lire et suivre attentivement les instructions du mode d'emploi afin
d'éviter toute complication clinique grave.

« Ce dispositif ne doit étre utilisé que par ou sous la supervision de
meédecins formés aux procédures endoscopiques.

« La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risqueraient de
compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de
provoquer une défaillance qui, & son tour, pourrait provoquer une
blessure, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation pourraient également générer
un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une
infection ou une infection croisée du patient, y compris, sans s'y
limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a
un autre.

PRECAUTIONS

« Inspecter le dispositif de récupération rotatif TWISTER® PLUSet
son emballage pour vérifier qu'ils ne sont pas endommagés avant
de les utiliser. Ne pas utiliser le produit si I'emballage est ouvert

ou endommagé. Vérifier que le produit est conforme a I'étiquette
de I'emballage. Pour signaler et faire remplacer un produit
endommagé, contacter le Service clientéle.

« Le dispositif rotatif de récupération TWISTER® PLUS requiert un
canal opératoire conforme aux spécifications indiquées dans la
section Description du dispositif.

+ Toute utilisation du produit non conforme au mode d'emploi est
déconseillée.

PREPARATION A L'UTILISATION
Ouvrir la poche et en retirer le dispositif de récupération rotatif
TWISTER® PLUS.
Remarque:déployer le dispositif de récupération rotatif
TWISTER® PLUS avant de poursuivre la préparation afin d'éviter
de I'endommager.

2. Le dispositif de récupération rotatif TWISTER® PLUS doit étre
inspecté visuellement a la recherche de torsions et pour s'assurer
de l'intégrité compléte du produit. Si des dommages sont visibles,
ne pas utiliser le dispositif de récupération rotatif TWISTER®
PLUSet prendre contact avec le Service clientéle.

3. Le dispositif de récupération rotatif TWISTER® PLUS doit étre
testé avant d'étre inséré dans le canal de travail de I'endoscope.
Tester le dispositif en faisant coulisser la poignée d'avant en
arriere. Le fil souple et le panier équipé d'un filet devraient se
déployer et se rétracter complétement dans la pointe du cathéter.

4. Assurez-vous de la compatibilité du canal opératoire de
I'endoscope avec le dispositif rotatif de récupération TWISTER®
PLUS, (référencé dans le tableau figurant dans la section
Description du dispositif).

5. Le dispositif de récupération rotatif TWISTER® PLUSest
maintenant prét pour son usage clinique.

MODE D'EMPLOI
Remarque:le dispositif de récupération rotatif TWISTER® PLUS
doitprogresser dans le canal de travail de I'endoscope par
mouvements brefs et précis afin d'atténuer le risque de dommage
accidentel du dispositif ou de I'endoscope.

1. Identifier par endoscopie le corps étranger et faire progresser le
dispositif de récupération rotatif TWISTER® PLUS a travers le
canal de travail de I'endoscope jusqu'a ce que I'extrémité distale
du cathéter soit visible a I'endoscopie.

2. L'extrémité distale du cathéter doit progresser dans une direction
légérement distale par rapport au corps étranger. Toutefois, il n'est
pas recommandé de faire progresser le dispositif si le corps
étranger obstrue la totalit¢ de la lumiere. Le dispositif de
récupération rotatif TWISTER® PLUS doit étre complétement
déployé en faisant progresser la poignée vers l'avant jusqu'a ce
qu'elle se bloque. Vérifier par voie endoscopique que le filet est
entiérement déployé.

3. Le dispositif de récupération rotatif TWISTER® PLUS doit étre
positionné au-dessus du corps étranger et mis en place par la
rotation de la poignée du dispositif. Pour un résultat optimal, le
corps étranger devrait se trouver au centre ou en position
proximale dans le filet avant sa fermeture.

4. Pour sécuriser le corps étranger, rétracter la poignée jusqu'a ce
que le filet se ferme autour du corps étranger. Le filet doit étre
déployé et fermé avec précaution en exercant une traction douce
jusqu'a ce que le corps étranger soit récupéré. Une traction
excessive pourrait endommager le dispositif et/ou le corps
étranger.

5. Le dispositif de récupération rotatif TWISTER® PLUS doit ensuite
étre rétracté en direction de I'endoscope jusqu'a ce qu'il soit
visible, mais sans compromettre la vue endoscopique afin de
garantir sa visibilité pendant le retrait du dispositif et du corps
étranger.

6. Une fois le viseur, le dispositif et le corps étranger retirés, le corps
étranger peut étre récupéré dans le dispositif de récupération
rotatif TWISTER® PLUS en faisant progresser la poignée vers
lavant afin de d'ouvrir le filet. Le corps étranger doit étre traité
conformément aux normes de procédure.

7. Une fois le retrait terminé, le dispositif doit étre fermé en faisant
progresser la poignée vers l'avant et en le retirant du canal de
travail de I'endoscope.

CONTRE-INDICATIONS
1.Etat de santé général ne permettant pas de tolérer I'endoscopie
et/ou les autres manipulations nécessaires.
2. Patients faisant preuve de résistance.
3 .Le dispositif ne peut étre utilisé pour des applications autres que
celles pour lesquelles il est prévu.
4. Le dispositif ne doit pas étre passé dans un endoscope
incompatible.
5 .Le dispositif ne doit pas étre re-stérilisé et réutilisé.
6 .Le dispositif n'est pas destiné a étre implanté.

RAPPORTS
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Le client dans I'UE doit signaler tout incident grave associé a I'appareil
a son autorité nationale compétente, a son distributeur et a Horizon
International Corporation.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit &tre notifié

au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel . e
l'utilisateur et/ou le patient est établi. Description Description

&
6

Traduction

Accés aux versions électroniques de Pays de fabrication

I'lFU - Guide étape par étape

Ne pas utilizer zil'emballage

Date de fabrication .
est endommage

entrez 'URL du site officiel d'Horizons Corp : Date limite: d'utiizatian N pas réutilizsr

1. Commencez par ouvrir un navigateur web sur votre appareil et

https://www.horizonscorp.com.

2. Une fois le site web chargé, vous serez dirigé vers la page
principale, qui comporte plusieurs onglets et options. Recherchez
I'onglet "Produits”.

Consulter le mode d'emplai

Code dulot dutiisation

3. Cliquez sur l'onglet "Produits" pour accéder a un menu déroulant

; ) . - MNuméra de catalogue
qui classe les différentes options de produits. Dans cet onglet, vous

Auertizsements importants

pouvez choisir la catégorie de produits spécifique qui correspond a vos
besoins. Vous pouvez également saisir 'URL suivante
https://www.horizonscorp.com/products, qui vous conduira directement

Stérilizé & ['zide
d'onyde d'éthyléne
onyde d'éthyléne

Me pas re-stérlizer

aux pages des produits.

4. Dans la catégorie de produits que vous avez choisie, vous
trouverez une liste d'appareils ou de modéles individuels. Sélectionnez
I'appareil spécifique qui correspond a vos besoins.

Attention La loi Fedérale
[USA] restreint la vente
de ce dispositif 3 un
médecin ou sur san

Sanz latex

® ® BlER®

5. Apres avoir sélectionné |'appareil, la page principale s'affichera ordre.
avec des informations complétes sur le produit choisi. A ce stade, e
: N N e ol Tenir & I'écart de la [
plusieurs options s'offrent & vous, notamment "Spécifications", "IFU", T . . 4 Garder au sec
“Brochure" ou "Vidéo". 1“\ lumiérs du zcleil

6. Pour accéder aux instructions d'utilisation (IFU), cliquez sur
I'option "IFU". Vous accéderez alors & une section ot la derniére
révision du mode d'emploi lisible est présentée dans un format

Tfspﬁzupggie Disposiif médical

électronique

7. Dans la section IFU, vous aurez la possibilité de consulter et de
lire la version la plus récente de I'lFU directement sur la page web. En
outre, si vous le préférez, vous pouvez choisir de télécharger une copie

Impartateur Ec REP Feprésentant autorisé

PDF de I'lFU pour une consultation hors ligne.
8. Sivous souhaitez accéder a des révisions antérieures de I'FU, m ldentifiant unique de

Vvous pouvez trouver ces versions dans la méme section de I'FU. I'appareil

Recherchez la catégorie intitulée "Versions précédentes”.

EBarriére stérile

En suivant ces étapes, vous serez en mesure d'accéder et d'utiliser les versions

électroniques des instructions d'utilisation (IFU) des produits Horizons Corp. Ce produit est protégé par un ou Plusiswrs des brevets suivants auw
N'oubliez pas d'utiliser le mode d'emploi pour garantir une utilisation correcte Etats-Unis: 9 101 342- 8 858 567

et stre des produits. TWISTER® est une marque déposée de Horzons International Corp
Accés aux versions Slactroniques de I'TFU - Guids Stape parétaps
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TWISTER®Plus

Dispositivo di recupero rotante

ISTRUZIONIPERL'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo di recupero rotante TWISTER® PLUS é costituito da un
filo/ catetere flessibile e un cestello con rete che viene esteso e ritratto
dalla guaina esterna usando un'impugnatura a tre anelli. Le specifiche
del dispositivo sono disponibili qui di seguito:

Diametro del Lunghezza del Canale di lavoro minimo
catetere catetere dell’endoscopio
2,5mm 230 cm 2,8 mm
1,7 mm 120 cm 2,0mm
1,7mm 160 cm 2,0 mm

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo di recupero rotante TWISTER® PLUS é ideato per
passare attraverso un canale di lavoro dell'endoscopio per rimuovere
corpi estranei, come polipi e boli di cibo.

UTENTI PREVISTI

Il dispositivo & destinato a essere utilizzato solo da medici autorizzati
(esclusi specialisti non medici) con formazione ed esperienza
adeguate. Il TWISTER® PLUS é destinato ad essere fatto passare
attraverso il canale operativo dell'endoscopio per rimuovere corpi
estranei come polipi e boli alimentari

INDICAZIONI

Il dispositivo di recupero ruotabile TWISTER® PLUS & indicato per
procedure di colonscopia, gastroscopia e broncoscopia quando il
medico ha bisogno di rimuovere corpi estranei come polipi e boli
alimentari dal paziente.

Quando si seleziona il dispositivo di recupero ruotabile, cestelli e
pinze TWISTER® PLUS da utilizzare, il medico deve valutare
I'idoneita del dispositivo all'eta e all'anatomia del paziente. In
generale, un dispositivo con diametro di 2,5 mm & destinato agli adulti
(di eta pari o superiore a 21 anni). Un dispositivo da 1,7 mm di
diametro & indicato in pediatria (esclusi neonati e lattanti).
AMBIENTE DI UTILIZZO

L'ambiente d'uso previsto & uno studio medico o una sala operatoria
ospedaliera

ATTENZIONE

L'endoscopia deve essere eseguita solo da un medico con
esperienza e formazione adeguate.

«Leggere attentamente queste istruzioni, la mancata osservanza di
queste istruzioni pud portare a gravi conseguenze mediche.

*Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del
dispositivo e/o portare al guasto del dispositivo che a sua volta
potrebbe provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione possono anche creare un rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni al paziente o
infezioni crociate inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente a un altro. La contaminazione del dispositivo
puo causare lesioni, malattie o morte del paziente.

«Il prodotto e I'imballaggio usati devono essere smaltiti in conformita
con la politica ospedaliera, amministrativa e/o del governo locale.

AVVERTENZE

« Non provare a riparare il dispositivo.

* Monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.

« Non utilizzare se la barriera sterile & danneggiata. In caso di
danno contattare il Servizio clienti.
Leggere attentamente le Istruzioni per I'uso. La mancata
osservanza delle istruzioni per I'uso pud causare gravi
complicanze cliniche.
L'uso di questo dispositivo deve essere limitato o avvenire sotto la
supervisione di medici addestrati nell'esecuzione di procedure
endoscopiche.
Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione pud compromettere
lintegrita ~ strutturale  del dispositvo e/o  causarne il
malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni,
malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione pud anche rappresentare un rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni
incrociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione
di malattie infettive da un paziente all'altro.

PRECAUZIONI

« Ispezionare il dispositivo di recupero rotante TWISTER® PLUS e
la confezione per la presenza di danni prima delluso. Non
utilizzare il prodotto se aperto o danneggiato. Confermare che il
prodotto sia coerente con [letichetta sulla confezione. Per
segnalare e sostituire un prodotto danneggiato contattare il
Servizio clienti.

« Il dispositivo di recupero rotante TWISTER® PLUS richiede un

canale di lavoro come indicato nella tabella specificata nella

sezione Descrizione del dispositivo.

Si sconsigliano eventuali utilizzi del prodotto diversi da quanto

indicato nelle istruzioni.

PREPARAZIONE PER L'USO
1. Aprire e rimuovere il dispositivo di recupero rotante TWISTER®
PLUS dalla sua sacca.
Nota: srotolare il dispositivo di recupero rotante TWISTER® PLUS
prima dicontinuare con la preparazione per evitare danni.

2. |l dispositivo di recupero rotante TWISTER® PLUS deve essere
ispezionato visivamente per la presenza di attorcigliamenti e per
controllare la completa integrita del prodotto. Qualora si osservino
danni non utilizzare il dispositivo di recupero rotante TWISTER®
PLUS e contattare il Servizio clienti.

II dispositivo di recupero rotante TWISTER® PLUS deve essere
testato prima di essere fatto passare attraverso il canale di lavoro
dell'endoscopio. Testare il dispositivo facendo scorrere I'apposita
scanalatura per le dita in avanti e indietro. Il filo flessibile e il
cestello con rete devono estendersi completamente da e ritirarsi
dentro la punta del catetere.

4. Verificare la compatibilita del canale di lavoro dell’endoscopio con
il dispositivo di recupero rotante TWISTER® PLUS (come indicato
nella tabella specificata nella sezione Descrizione del dispositivo).
Il dispositivo di recupero rotante TWISTER® PLUS & ora pronto
per I'utilizzo clinico.

©

o

ISTRUZIONI PER L'USO

Nota: il dispositivo di recupero rotante TWISTER® PLUS deve
esserefatto avanzare attraverso il canale di lavoro dell’endoscopio
per mezzo di movimenti brevi e precisi per attenuare i potenziali
danni involontari al dispositivo o all'endoscopio.

1. Identificare endoscopicamente il corpo estraneo e far avanzare il
dispositivo di recupero rotante TWISTER® PLUS attraverso il
canale di lavoro dell’endoscopio, fino a che I'estremita distale del
catetere sia visibile mediante I'endoscopio.

2. L'estremita distale del catetere deve essere fatta avanzare
leggermente distalmente verso il corpo estraneo, tuttavia si
sconsiglia di fare avanzare il dispositivo se il corpo estraneo ha
bloccato I'intero lume. Il dispositivo di recupero rotante TWISTER®
PLUS deve essere aperto completamente facendo avanzare in
avanti limpugnatura fino al suo arresto. Confermare
endoscopicamente che la rete sia completamente aperta.

3. Il dispositivo di recupero rotante TWISTER® PLUS deve essere
posizionato sopra il corpo estraneo e ruotato in posizione girando
limpugnatura del dispositivo. Per ottenere il risultato migliore, il
corpo estraneo deve essere centrale o prossimale rispetto alla rete
prima della chiusura.

4. Per afferrare saldamente il corpo estraneo ritirare I'impugnatura

fino a quando la rete vi si chiude attorno. La rete deve essere

aperta e chiusa delicatamente applicando una leggera trazione
fino al recupero completo del corpo estraneo. Un'eccessiva
trazione puo danneggiare il dispositivo e/o il corpo estraneo.

Il dispositivo di recupero rotante TWISTER® PLUS deve quindi

essere ritirato verso I'endoscopio in modo da essere visibile, non

compromettendo tuttavia la visione endoscopica per garantire la
visibilita durante la rimozione del dispositivo e del corpo estraneo.

6. Dopo avere rimosso I'endoscopio, il dispositivo e il corpo estraneo,

quest'ultimo pud essere raccolto dal dispositivo di recupero rotante

TWISTER® PLUS facendo avanzare limpugnatura in avanti per

aprire la rete. Il corpo estraneo pud essere trattato in base agli

standard procedurali.

Al termine del recupero, il dispositivo deve essere chiuso facendo

avanzare l'impugnatura e deve essere rimosso dal canale di lavoro

dell’endoscopio.

CONTROINDICAZIONI

@

~

1. Condizioni mediche generali che non consentono di tollerare
I'endoscopia e/o le altre manipolazioni richieste.

2. Pazienti che dimostrano resistenza.

3. Il dispositivo non pud essere utilizzato per applicazioni diverse
da quelle a cui & destinato.

4. 1l dispositivo non deve essere fatto passare attraverso un
endoscopio incompatibile.

5 .1l dispositivo non deve essere risterilizzato e riutilizzato.

6. |l dispositivo non deve essere impiantato.
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RAPPORTO Symbol Description Symbol Description

Il cliente nellUE dovra segnalare qualsiasi incidente grave
associato al dispositivo all'autorita nazionale competente, al
distributore e a Horizon International Corporation.

=)
*
()

Paese di produzione Traduzione

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo — -
Non utilizzare se Ia confezione

dello Stato membro in cui & stabilito I'utilizzatore e/o il paziente. is damaged

Data di scadenza Non riutilizzare

Consultare le istruzioni
foruse

Codice lotto

Accesso alle versioni elettroniche delle

IFU - Guida passo dopo passo

Importanti informazioni di

Numere di catalogo
cautela

deve essere notificato al fabbricante e all'autorita competente @ Data di produzione

1. Iniziate aprendo un browser web sul vostro dispositivo e Sterilizzato con eraril
Non risterilizzare

inserite 'URL del sito ufficiale di Horizons Corp: ethylene oxide

https://www.horizonscorp.com.

2. Una volta caricato il sito, si verra indirizzati alla pagina federale (USA) limita Ia
principale, che presenta varie schede e opzioni. Cercare la UNW vendita di questo
scheda "Prodotti". dispositivo 3 un medico

3. Fare clic sulla scheda "Prodotti" per accedere a un menu a o 5u suo ordine

Attenzions La lazze

®®E=R®

Senza lattice

discesa che classifica le diverse opzioni di prodotto. All'interno di
questa scheda, & possibile scegliere la categoria di prodotti
specifica che corrisponde alle proprie esigenze. In alternativa, e

Teners lontenodalla | hibii ;
Mantenere asciutto
luce del sole

F

possibile inserire il seguente URL Parte applicata di o .
https://www.horizonscorp.com/products per accedere tipo BF Dispositivo medico
direttamente alle pagine dei prodotti.

4. Allinterno della categoria di prodotti scelta, si trovera un
elenco di singoli dispositivi o modelli. Selezionare il dispositivo Importatore @ Rappresentante autorizato
specifico che corrisponde alle proprie esigenze.

5. Dopo aver selezionato il dispositivo, verra caricata la pagina r 1
principale con informazioni complete sul prodotto scelto. A questo Identificatore
punto, & possibile esplorare diverse opzioni, tra cui "Specifiche", ”!ﬂ“mf' _de‘ Barriera sterile
“IFU", "Brochure” o "Video". N | |dispasitivo

6. Per accedere alle Istruzioni per l'uso (IFU), fare clic
sull'opzione "IFU". In questo modo si accede a una sezione in cui
viene presentata |'ultima revisione dell'lFU leggibile in formato
elettronico. CQuesto prodotto & protetto da uno o pid dei seguenti brev etti degli Stati
7. Nella sezione IFU, avrete la possibilita di visualizzare e Uniti: 9.101.342; 8.868 567
leggere la versione pit recente delle IFU direttamente sulla TWISTER® &un marchio commerciale registrato di Horizons
pagina web. Inoltre, se si preferisce, si pud scegliere di scaricare International Corp

una copia in PDF dell'lFU per la consultazione offline.

8. Se siete interessati ad accedere alle revisioni precedenti
dell'lFU, potete trovare queste versioni allinterno della stessa
sezione IFU. Cercare la categoria "Versioni precedenti".

Seguendo questi passaggi, potrete accedere e utilizzare le
versioni elettroniche delle Istruzioni per l'uso (IFU) dei prodotti
Horizons Corp. Ricordate di utilizzare le IFU per garantire un uso
corretto e sicuro dei prodotti come previsto
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TWISTER®Plus

Drehbares Riickholinstrument

GEBRAUCHSANWEISUNG

INSTRUMENTENBESCHREIBUNG
Das drehbare Ruckholinstrument TWISTER® PLUS besteht aus

einem biegsamen Draht/Katheter und einem Korb mit Netz, der aus
der AuBenhtille tber einen Griff mit drei Ringen ausgefahren und
zuriickgezogen wird. Geratespezifikationen sind wie folgt verfiigbar:

Katheter- Katheter- Mindestarbeitskanal
durchmesser lange des Endoskops
2,5mm 230 cm 2,8 mm
1,7 mm 120 cm 2,0mm
1,7mm 160 cm 2,0 mm
VERWENDUNGSZWECK

Das drehbare Riickholinstrument TWISTER® PLUS wird durch den
Arbeitskanal eines Endoskops geschoben, um Fremdkarper zu
entfernen, wie z. B. Polypen und Nahrungsboli.
BEABSICHTIGTE BENUTZER

Das Gerat darf nur von zugelassenen Arzten (ausgenommen
nichtarztliche Spezialisten) mit ausreichender Ausbildung und
Erfahrung verwendet werden. Der TWISTER® PLUS soll durch den
Arbeitskanal des Endoskops gefiihrt werden, um Fremdkorper wie
Polypen und Nahrungsboli zu entfernen

INDIKATIONEN

Das drehbare Riickholgerat TWISTER® PLUS ist fiir Koloskopie-,
Gastroskopie- und Bronchoskopieverfahren indiziert, bei denen der
Arzt Fremdkérper wie Polypen und Nahrungsboli vom Patienten
entfernen muss.

Bei der Auswahl des drehbaren Berge-, Kérbchen- und Greifgeréats
TWISTER® PLUS zur Verwendung muss der Arzt die Eignung des
Gerats fur das Alter und die Anatomie des Patienten priifen. Im
Allgemeinen ist ein Gerat mit 2,5 mm Durchmesser fiir Erwachsene
(ab 21 Jahren) konzipiert. Fir die Padiatrie (ausgenommen
Neugeborene und Kleinkinder) ist ein Gerat mit einem Durchmesser
von 1,7 mm indiziert.

NUTZUNGSUMGEBUNG

Die vorgesehene Einsatzumgebung ist die Arztpraxis oder der
Operationssaal eines Krankenhauses

VORSICHT

+Die Endoskopie sollte nur von einem Arzt durchgefiihrt werden, der
uber ausreichende Erfahrung und Ausbildung verfiigt.

«Bitte lesen Sie diese Anweisungen sorgfaltig durch. Die
Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann schwerwiegende
medizinische Folgen haben.

Dieses Gerét ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation
kénnen die strukturelle Integritat des Geréts gefahrden und/oder zu
Gerateversagen fiihren, was wiederum zu Verletzungen,
Erkrankungen oder dem Tod des Patienten fiihren kann. Durch die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation
besteht maglicherweise auch das Risiko einer Kontamination des
Geréts und/oder es kann zu einer Infektion oder Kreuzinfektion des
Patienten kommen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, der
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf
einen anderen. Eine Kontamination des Geréts kann zu
Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fihren.
*Gebrauchte Produkte und Verpackungen sollten gemaR den
Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der
ortlichen Regierung entsorgt werden.

WARNHINWEISE

+ Nicht versuchen, das Instrument zu reparieren.

* Nur far den Einweggebrauch. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.

Nicht verwenden, wenn die sterile Barriere beschadigt ist. Rufen
Sie bei einer Beschadigung den Kundendienst.

Gebrauchsanweisung sorgféaltig durchlesen, da eine
Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung schwerwiegende
klinische Komplikationen verursachen kann.

Das Instrument darf nur von einem Arzt verwendet werden, der fir
endoskopische Verfahren ausgebildet wurde, oder unter Aufsicht
eines solchen.

Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des
Gerats bzw. kann ein Versagen des Geréats verursachen, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten
fuhren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederauf bereitung oder
Resterilisation kann das Risiko der Kontamination des Geréts in
sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw.
Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Untersuchen Sie das drehbare Rickholinstrument TWISTER®
PLUS und seine Verpackung vor der Verwendung auf
Beschadigung. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
gedffnet oder beschadigt ist. Uberpriifen Sie, ob das Produkt mit
dem Verpackungsetikett tibereinstimmt. Wenden Sie sich bei einer
Beschéadigung an den Kundendienst.

Das drehbare Riick holins tr ument T WISTER PLUS er forder t
einen Arbeitskanal, wie er in der Tabelle im Abschnit t zur
Instrumentenbeschreibung angegeben ist.

Das Produkt wird ausschlieBlich fur den Gebrauch empfohlen, der
in den Anweisungen angegeben ist.

VORBEREITUNG FUR DIE VERWENDUNG

1.

Offnen Sie den Beutel des drehbaren Riickholinstruments
TWISTER® PLUS und entnehmen Sie es.
Hinweis: Entrollen Sie das drehbare Riickholinstrument

TWISTER® PLUSvor der weiteren Vorbereitung, um Schaden zu
vermeiden.

Das drehbare Rickholinstrument TWISTER® PLUS muss einer
Sichtprifung auf Knicke und vollstandiger Produktintegritat
unterzogen werden. Wenn Sie Schaden beobachten, verwenden
Sie das drehbare Rickholinstrument TWISTER® PLUS nicht und
wenden Sie sich an den Kundendienst.

Das drehbare Riickholinstrument TWISTER® PLUS muss getestet
werden, bevor es durch den Arbeitskanal des Endoskops
geschoben wird. Testen Sie das Instrument, indem Sie den
Fingergriff vor und zuriick schieben. Der biegsame Draht und der
Korb mit Netz sollten vollstandig aus der Katheterspitze
ausgefahren und wieder zuriickgezogen werden.

Uberpriifen  Sie den Arbeitskanal des Endoskops, um die
Kompatibilitat mit dem drehbaren Rickholinstrument TWISTER®
PLUS sicherzustellen (siehe Tabelle im Abschnitt zur
Instrumentenbeschreibung).

Das drehbare Ruckholinstrument TWISTER® PLUSist nun bereit
fuir die klinische Verwendung.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Hinweis: Das drehbare Riickholinstrument TWISTER® PLUS
muss durchden Arbeitskanal des Endoskops mit kurzen und
genauen Bewegungen geschoben werden, um mdgliche
unbeabsichtigte Schaden am Instrument oder am Endoskop
abzuschwachen.

Suchen Sie den Fremdkorper endoskopisch und schieben Sie das
drehbare Riickholinstrument TWISTER® PLUS durch den
Arbeitskanal des Endoskops, bis das distale Ende des Katheters
endoskopisch sichtbar ist.

Das distale Ende des Katheters muss leicht distal zum
Fremdkorper vorgeschoben werden; es wird jedoch nicht
empfohlen, das Instrument vorzuschieben, wenn der Fremdkorper
das gesamte Lumen blockiert. Das drehbare Riickholinstrument
TWISTER® PLUS muss vollstandig getffnet werden, indem der
Griff bis zum Anschlag nach vorne bewegt wird. Uberpriifen Sie
endoskopisch, ob das Netz vollstandig gedffnet ist.

Das drehbare Rickholinstrument TWISTER® PLUS muss (ber
dem Fremdkorper platziert und in die richtige Position gedreht
werden, indem der Instrumentengriff gedreht wird. Beste
Ergebnisse werden erzielt, wenn der Fremdkérper vor dem
SchlieBen mittig oder proximal im Netz liegt.

Um den Fremdkarper zu sichern, ziehen Sie den Griff nach hinten,
bis sich das Netz um den Fremdkérper herum schliet. Das Netz
muss vorsichtig gedffnet und geschlossen werden, wobei nur
leicht gezogen wird, bis der gesamte Fremdkorper herausgeholt
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ist. Zu starkes Ziehen kann das Instrument und/oder den
Fremdkorper beschadigen.

5. Das drehbare Riickholinstrument TWISTER® PLUS muss dann
zurtick in Richtung Endoskop gezogen werden, sodass es
sichtbar ist, aber nicht die endoskopische Ansicht beeintréchtigt,
um wahrend der Entfernung von Instrument und Fremdkorper
eine gute Sichtbarkeit zu gewahrleisten.

6. Wenn Endoskop, Instrument und Fremdkorper herausgezogen
wurden, kann der Fremdkorper aus dem drehbaren
Ruckholinstrument TWISTER® PLUS heraus genommen werden,
indem der Griff nach vorne zum Offnen des Netzes bewegt wird.
Der Fremdkorper sollte gemaB der Verfahrensstandards
bearbeitet werden.

7. Sobald die Riickholung abgeschlossen ist, muss das Instrument
durch Vorschieben des Griffs geschlossen und aus dem
Arbeitskanal des Endoskops entfernt werden.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Aligemeiner Gesundheitszustand, der die Endoskopie und/oder
andere erforderliche Manipulationen nicht zul&sst.

2. Patienten, die Widerstand zeigen.

3. Das Gerét darf nicht fur andere als die vorgesehenen Anwendungen
verwendet werden.

4. Das Gerat darf nicht durch ein inkompatibles Endoskop gefiihrt
werden.

5. Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert und wiederverwendet
werden.

6. Das Produkt ist nicht zur Implantation bestimmt.

BERICHTERSTATTUNG

Kunden in der EU missen jeden schwerwiegenden Vorfall im
Zusammenhang mit dem Gerét ihrer zustandigen nationalen Behorde,
ihrem Handler und der Horizon International Corporation melden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient
ansassig ist.

Zugang zu elektronischen Versionen
von IFU - Schritt-fir-Schritt-Anleitung

1. Offnen Sie zunéchst einen Webbrowser auf Ihrem Gerat und
geben Sie die offizielle Website-URL von Horizons Corp. ein:
https://www.horizonscorp.com.

2. Sobald die Website geladen ist, werden Sie zur Hauptseite
weitergeleitet, die verschiedene Registerkarten und Optionen
enthalt. Suchen Sie die Registerkarte mit der Bezeichnung
"Produkte”.

3. Klicken Sie auf die Registerkarte "Produkte”, um auf ein
Dropdown-Menii zuzugreifen, das die  verschiedenen
Produktoptionen kategorisiert. Auf dieser Registerkarte kénnen
Sie die spezifische Produktkategorie auswéhlen, die Ihren
Anforderungen entspricht. Alternativ kénnen Sie auch die
folgende URL https://www.horizonscorp.com/products eingeben,
die Sie direkt zu den Produktseiten fiihrt

4. Innerhalb der von Ihnen gewahlten Produktkategorie finden Sie
eine Liste der einzelnen Geréte oder Modelle. Wahlen Sie das
Gerat aus, das lhren Anforderungen entspricht.

5. Nachdem Sie das Gerat ausgewahlt haben, wird die Hauptseite
mit umfassenden Informationen t(iber das gewahlte Produkt
geladen. An dieser Stelle stehen lhnen mehrere Optionen zur
Verfligung, darunter "Spezifikationen”, "IFU", "Broschire" oder
"Video".

6. Um auf die Gebrauchsanweisung (IFU) zuzugreifen, klicken Sie
auf die Option ,IFU“. Dadurch gelangen Sie zu einem Abschnitt, in
dem die neueste Uberarbeitung der lesbaren
Gebrauchsanweisung in elektronischer Form prasentiert wird

7. Im Bereich IFU haben Sie die Moglichkeit, die aktuellste
Version der IFU direkt auf der Webseite einzusehen und zu lesen.
Wenn Sie méchten, konnen Sie auch eine PDF-Kopie der
Gebrauchsanweisung herunterladen, um sie offline zu lesen.

8. Wenn Sie auf frihere Fassungen der Gebrauchsanweisung
zugreifen mochten, finden Sie diese Versionen im selben
Abschnitt der Gebrauchsanweisung. Suchen Sie nach der
Kategorie "Friihere Fassungen".

Wenn Sie diese Schritte befolgen, kénnen Sie auf elektronische
Versionen der Gebrauchsanweisungen (IFU) fir Produkte der
Horizons Corp. zugreifen und diese verwenden. Denken Sie
daran, die IFU zu verwenden, um die ordnungsgemé&Re und
sichere Verwendung der Produkte wie vorgesehen zu
gewahrleisten.

Beschreibung Symbol Beschreibung

Land der i
Ubersetzung
Herstellung =

Herstellung beschidigtist

Vertallzdatum Nicht wisderverwenden

B
Micht vers enden, wenn die
Datum der
Verpackung

HIE B S Ie s

“T5] Anweisungen beachtan
3] -
Chargencods LI‘J = fidr den Gebrauch
Katalognummer A wichtige Hirw eise zur Vorsicht
Steriliziert mit " .
Ethylencrid Micht erneut sterilisieren
orsicht Das
Bundesgezetz [LISA] .
R' anY beschrinkt den Latesfei
Verkauf dieses Gerits
Al i
-“-:)Tf‘* VDTE?;:TZTCN o Trocken halten
O !

Medizinisches Gerst

Anwendungsteil Tup
BF -m

Bewvollmschtigrer Vertrater

% Imparteur

Sterile Barriere

m Eindeutige
Gerdtekennung

Dieses Produkt ist durch eines oder mehrere der folgenden Patente der
Vereinigten Staaten geschitzt: 9,101,342, 8,858 567

TWISTER® ist eine eingetragene Marke von Horizons International
Corp

Confidential and Proprietary information of Horizons International Corp. Distribution or reproductions in part or as a whole is prohibited.



TWISTER®Plus .,

Dispositivo rotatorio de extraccién

INSTRUCCIONESDEUSO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El dispositivo rotatorio de extraccion TWISTER® PLUS consiste en

un alambre/ catéter flexible y una cesta con red que se extiende o
retrae de la vaina externa mediante una manija de tres anillos. A
continuacion se detallan las especificaciones del dispositivo:

Diametro Longitud Canal de trabajo
del catéter del catéter minimo del endoscopio
2,5mm 230 cm 2,8 mm

1,7 mm 120 cm 2,0mm

1,7mm 160 cm 2,0 mm

USO PREVISTO
El dispositivo rotatorio de extraccion TWISTER® PLUS se ha

disefiado con el propdsito de atravesar el canal de trabajo de un
endoscopio para extraer objetos extrafios tales como pélipos y bolos
alimenticios.
USUARIOS PREVISTOS
El dispositivo esta disefiado para ser utilizado Gnicamente por
médicos autorizados (excluidos los especialistas no médicos) con la
formacién y experiencia adecuadas. El TWISTER® PLUS esta
disefiado para pasar a través del canal de trabajo del endoscopio
para eliminar objetos extrafios como pélipos y bolos de comida.
INDICACIONES
El dispositivo de recuperacion giratorio TWISTER® PLUS esta
indicado para procedimientos de colonoscopia, gastroscopia y
broncoscopia cuando el médico necesita extraer objetos extrafios
como poélipos y bolos de comida del paciente.
Al seleccionar el dispositivo giratorio de recuperacion, cestas y
pinzas TWISTER® PLUS para su uso, el médico debera comprobar
la idoneidad del dispositivo para la edad y anatomia del paciente. En
general, un dispositivo de 2,5 mm de diametro esta disefiado para
adultos (de 21 afios 0 mas). Un dispositivo de 1,7 mm de diametro
esta indicado para pediatria (excluidos recién nacidos y lactantes).
ENTORNO DE USO
El entorno de uso previsto es el consultorio de un médico o el
quiréfano de un hospital.
PRECAUCION
+La endoscopia sélo debe ser realizada por un médico que tenga la
experiencia y la formacién adecuadas.
+Lea atentamente estas instrucciones; no seguirlas puede tener
consecuencias médicas graves.
«Este dispositivo es para un solo uso. No reutilice, reprocese ni
vuelva a esterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del
dispositivo y/o provocar una falla del dispositivo, lo que a su vez
puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién también pueden
crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccién
o infeccidn cruzada en el paciente, incluida, entre otras, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.
*El producto y el embalaje usados deben eliminarse de acuerdo con
la politica hospitalaria, administrativa y/o del gobierno local.
ADVERTENCIAS

« No intente reparar el dispositivo.

+ Para un solo uso Gnicamente. No reusar, reprocesar ni volver a

esterilizar.
* No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si lo esta, comuniquese
con Servicio al cliente.
+ Las Instrucciones de uso deben leerse detenidamente porque no

seguir los procedimientos correspondientes podria causar
complicaciones clinicas graves.

« El uso de este dispositivo debe limitarse a médicos capacitados
en procedimientos endoscopicos o a profesionales bajo su
supervision.

« Si vuelve a usar, procesar o esterilizar el contenido, esto puede
afectar la integridad estructural del dispositivo o provocar su falla,
lo que a su vez podria provocar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion ~ también  podrian  producir  riesgos  de
contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccién o infecciones
cruzadas en el paciente, incluidas entre otras posibilidades, la
transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro.

PRECAUCIONES

+ Revise el dispositivo rotatorio de extraccion TWISTER® PLUS y
su envase antes de usarlo para comprobar que no haya sufrido
ningln dafio. No usar si el producto estd abierto o dafado.
Confirme si el producto concuerda con la etiqueta del envase.
Comuniquese con Servicio al clientepara informar acerca del
producto dafiado y solicitar su reemplazo.

« El dispositivo rotatorio de extraccion TWISTER® PLUS requiere
un canal de trabajo, tal como se indica en la tabla de la seccién
Descripcion del dispositivo.

+ No se recomienda usar el producto para otro propésito que no sea
el indicado en las instrucciones.

PREPARACION PARA EL USO

1. Abrala bolsa y extraiga el dispositivo rotatorio de extraccion
TWISTER® PLUS.

Nota: Desenrolle el dispositivo rotatorio de extraccién TWISTER®
PLUS antes de continuar con la preparacion para evitar dafios.

2. El dispositivo rotatorio de extraccion TWISTER® PLUS debe
inspeccionarse visualmente para verificar que no haya torceduras
y que se haya conservado la integridad del producto. Si se
observan dafios, no use el dispositivo rotatorio de extraccion
TWISTER® PLUS y comuniquese con Servicio al cliente.

3. El dispositivo rotatorio de extraccion TWISTER® PLUS debe
probarse antes de pasarse por el canal de trabajo del endoscopio.
Pruebe el dispositivo al deslizar la hendidura dactilar hacia
adelante y hacia atras. El alambre flexible y la cesta de red deben
extenderse completamente y luego volver a retraerse hacia dentro
de la punta del catéter.

4. Verifique el canal de trabajo del endoscopio para garantizar su
compatibilidad con el dispositivo rotatorio de extraccion
TWISTER® PLUS (indicado en la tabla de la seccién Descripcion
del dispositivo).

5. El dispositivo rotatorio de extraccion TWISTER® PLUS ahora esta
listo para uso clinico.

INSTRUCCIONES DE USO
Nota: El dispositivo rotatorio de extraccion TWISTER® PLUS
debedesplazarse a través del canal de trabajo del endoscopio
mediante movimientos breves y precisos para mitigar posibles
dafios involuntarios en el dispositivo o el endoscopio.

1. Identifique el objeto extrafio endoscépicamente y desplace el
dispositivo rotatorio de extraccion a través del canal de trabajo del
endoscopio hasta que el extremo distal del catéter pueda
observarse mediante la endoscopia.

2. El extremo distal del catéter debe desplazarse levemente hacia
una posicion distal con respecto al objeto extrafio. Sin embargo,
no se recomienda desplazar el dispositivo si el objeto extrafio ha
blogueado el lumen por completo. El dispositivo rotatorio de
extraccion TWISTER® PLUS debe abrirse por completo. Para
ello, desplace la manija hacia adelante hasta que se detenga.
Mediante la endoscopia, confirme que la red esté completamente
abierta.

3. Coloque el dispositivo rotatorio de extraccion TWISTER® PLUS
sobre el objeto extrafio y rote la manija del dispositivo para
ponerlo en posicién. Para obtener resultados 6ptimos, el objeto
extrafio deberia estar en una posicion centrada o proximal con
respecto a la red antes de efectuar el cierre.

4. Para sujetar el objeto extrafio, retraiga la manija hasta encerrar el
objeto con la red. Abra y cierre la red cuidadosamente y ejerza
una traccion suave hasta extraer el objeto extrafio por completo.
La traccion excesiva podria dafar el dispositivo o el objeto
extrafio.

5. Después, retraiga el dispositivo rotatorio de extraccion TWISTER®
PLUS hacia el endoscopio para visualizarlo, sin que esto afecte la
vista endoscopica para garantizar la visibilidad durante la
extraccion del dispositivo y el objeto extrafio.

6. Una vez extraidos el endoscopio, el dispositivo y el objeto extrafio,
puede recolectarse el objeto extrafio del dispositivo rotatorio de
extraccion TWISTER® PLUS al desplazar la manija hacia
adelante para abrir la red. El objeto extrafio debe procesarse
segln las normas de procedimiento correspondientes.

7. Una vez finalizada la extraccion, cierre el dispositivo al desplazar
la manija y retirelo del canal de trabajo del endoscopio
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CONTRAINDICACIONES

1. Condicién médica general que no permita la tolerancia a la
endoscopia y/u otras manipulaciones requeridas.

2. Pacientes que demuestren resistencia.

3. El dispositivo no podra ser utilizado para aplicaciones distintas a las
previstas.

4. El dispositivo no debe pasarse a través de un endoscopio
incompatible.

5. El dispositivo no debe ser reesterilizado y reutilizado.

6. El dispositivo no esta destinado a ser implantado.

INFORMES
El cliente en la UE debera informar cualquier incidente grave asociado
con el dispositivo a su autoridad nacional competente, distribuidor y
Horizon International Corporation.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

Acceso a las versiones electronicas de
las IFU - Guia pas6 a paso

1. Comience abriendo un navegador web en su dispositivo e
introduzca la URL del sitio web oficial de Horizons Corp:
https://www.horizonscorp.com.

2. Unavez cargado el sitio web, se le dirigira a la pagina principal,
que presenta varias pestafias y opciones. Busca la pestafia
denominada "Productos”.

3. Haga clic en la pestafia "Productos” para acceder a un meni
desplegable que clasifica las diferentes opciones de productos. Dentro
de esta pestafia, puede elegir la categoria de productos especifica que
se ajuste a sus necesidades. Alternativamente, puede introducir la
siguiente URL https://www.horizonscorp.com/products que le llevara
directamente a las paginas de producto

4. Dentro de la categoria de productos elegida, encontrara una lista
de dispositivos 0 modelos individuales. Seleccione el dispositivo
especifico que se corresponda con sus necesidades.

5.  Tras seleccionar el dispositivo, se cargara la pagina principal con
informacion completa sobre el producto elegido. En este punto, tendré
mudltiples opciones para explorar, incluyendo "Especificaciones”, "IFU",
"Folleto” 0 "Video".

6.  Para acceder a las Instrucciones de uso (IFU), haga clic en la
opcién "IFU". Esto le llevara a una seccién donde se presenta la tltima
revision de las IFU legibles en formato electrénico

7. Enlaseccion IFU, tendra la oportunidad de ver y leer la version
maés reciente de las IFU directamente en la pagina web. Ademas, si lo
prefiere, puede optar por descargar una copia en PDF de las IFU para
consultarlas sin conexion.

8. Siestainteresado en acceder a revisiones anteriores de las IFU,
puede encontrar estas versiones dentro de la misma seccién de las
IFU. Busque la categoria "Versiones anteriores".

Siguiendo estos pasos, podra acceder y utilizar las versiones
electrénicas de las Instrucciones de Uso (IFU) de los productos de
Horizons Corp. Recuerde hacer uso de las IFU para garantizar el uso
adecuado y seguro de los productos segtin lo previsto.
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TWISTER® PIUS  sonuguese

Dispositivo rotativo de extracao

INSTRUCOESDEUTILIZAGCAO

DESCRI(;AO DO DISPOSITIVO
O dispositivo rotativo de extragdo TWISTER® PLUS é composto

por um cabo/cateter e um cesto com rede flexiveis que podem
ser estendidos e retraidos a partir da bainha externa utilizando
um manipulo de trés anéis. As especificacdes do dispositivo séo:

Diametro do Comprimento Canal de trabalho minimo
cateter do cateter do endoscépio
2,5mm 230cm 2,8mm
1,7 mm 120 cm 2,0mm
1,7 mm 160 cm 2,0mm

UTILIZACAO PREVISTA
O dispositivo rotativo de extragdo TWISTER® PLUS foi

concebido para ser passado através do canal de trabalho do
endoscépio com o objetivo de remover corpos estranhos, como
pélipos e bélus alimentares.

USUARIOS PRETENDIDOS

O dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por médicos
licenciados (excluindo especialistas ndo médicos) com formacéo
e experiéncia adequadas. O TWISTER® PLUS destina-se a ser
passado através do canal de trabalho do endoscdpio para
remover objetos estranhos, como pélipos e bolos alimentares
INDICAGOES

O Dispositivo de Recuperacédo Rotativo TWISTER® PLUS é
indicado para procedimentos de colonoscopia, gastroscopia e
broncoscopia quando o médico precisa remover objetos
estranhos como pdlipos e bolos alimentares do paciente.

Ao selecionar o dispositivo giratério de recuperagao, cestas e
pingas TWISTER® PLUS para uso, o0 médico deve avaliar a
adequagé&o do dispositivo a idade e anatomia do paciente. Em
geral, um dispositivo com 2,5 mm de didmetro é projetado para
adultos (com 21 anos ou mais). Um dispositivo com 1,7 mm de
diametro € indicado para pediatria (excluindo neonatos e bebés).
AMBIENTE DE USO

O ambiente de uso pretendido é um consultério médico ou sala
de cirurgia de hospital

CUIDADO

A endoscopia s6 deve ser realizada por um médico com
experiéncia e treinamento adequados.

«Por favor, leia estas instrugdes cuidadosamente, o ndo
cumprimento destas instrugdes pode levar a consequéncias
meédicas graves.

+Este dispositivo & apenas para uso Unico. N&o reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou
a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, o que, por sua vez,
pode resultar em lesdes, doenga ou morte do paciente. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também
podem criar um risco de contaminacéo do dispositivo e/ou causar
infecg&o ou infecgéo cruzada no paciente, incluindo, mas néo se
limitando a, transmisséo de doengas infecciosas de um paciente
para outro. A contaminag&o do dispositivo pode causar lesdes,
doengas ou morte do paciente.

O produto usado e a embalagem devem ser descartados de
acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou
governamental local.

ADVERTENCIAS

+ Néo tente reparar o dispositivo.

« Apenas para uma Unica utilizagéo. N&o reutilize, ndo reprocesse

nem volte a esterilizar.

« Néo utilize se o selo de esterilizacédo estiver danificado. Caso

esteja danificado, contacte o servigo de apoio ao cliente.

As instrucdes de utilizagdo devem ser lidas atentamente uma vez
que o seu incumprimento podera resultar em complicages
clinicas graves.

Este dispositivo s6 deve ser utilizado por ou sob a superviséo de
um médico com experiéncia em procedimentos endoscépicos.

A reutilizagdo, reprocessamento ou nova esterilizagdo poderdo
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a
falha do mesmo, o que, por sua vez, podera resultar em danos
fisicos, doenga ou na morte da paciente. Uma reutilizagéo,
reprocessamento ou nova esterilizagdo podera também criar um
risco de contaminag&o do dispositivo e/ou provocar uma infe¢éo
cruzada ou uma infecdo do paciente, incluindo, mas néo s6, a
transmisséo de doenga(s) infeciosa(s) de um paciente para outro.

PRECAUCOES

Antes da utilizagéo, inspecione o dispositivo rotativo de extragéo
TWISTER® PLUS e a respetiva embalagem quanto a existéncia
de danos. N&o utilize caso o produto esteja aberto ou danificado.
Confirme se o produto corresponde ao rétulo da embalagem.
Contacte o servico de apoio ao cliente para reportar o produto
danificado e solicitar a substituicdo do mesmo.

O dispositivo rotativo de extragdo TWISTER® PLUS exige um
canal de trabalho de acordo com a especificagdo mostrada na
tabela da se¢éo Descri¢éo do Dispositivo.

N&o é recomendada qualquer utilizac&o do produto para além da
indicada nas instrucoes.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Abra e retire da bolsa o dispositivo rotativo de extracédo
TWISTER® PLUS. Nota: Para evitar danos, desenrole o
dispositivo rotativo de extragdoTWISTER® PLUS antes de
avangar para a preparago.

O dispositivo rotativo de extracdo TWISTER® PLUS deve ser
inspecionado visualmente quanto a existéncia de dobras e a
integridade total do produto. Caso sejam observados danos, ndo
utilize o dispositivo rotativo de extracdo TWISTER® PLUS e
contacte o servigo de apoio ao cliente.

O dispositivo rotativo de extracdo TWISTER® PLUS deve ser
testado antes de ser passado através do canal de trabalho do
endoscépio. Teste o dispositivo fazendo deslizar a pega para a
frente e para tras. O cabo e o cesto com rede flexiveis devem
estender-se e retrair completamente para o interior da ponta do
cateter.

Verif ique o canal de trabalho do endoscépio para garantir a
compatibilidade com o dispositivo rotativo de extragdo TWISTER®
PLUS (mostrado na tabela da secéo Descrigéo do Dispositivo).

O dispositivo rotativo de extragdo TWISTER® PLUS esta agora
pronto a ser utilizado para efeitos clinicos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Nota: O dispositivo rotativo de extragdo TWISTER® PLUS deve
seravancado através do canal de trabalho do endoscépio com
movimentos curtos e precisos para evitar possiveis danos
indesejaveis no dispositivo ou no endoscépio.

Identifique o corpo estranho endoscopicamente e faca avancar o
dispositivo rotativo de extragdo TWISTER® PLUS através do
canal de trabalho do endoscépio até que a extremidade distal do
cateter seja endoscopicamente visivel.

A extremidade distal do cateter deve ser avancada de forma
ligeiramente distal face ao corpo estranho; no entanto, ndo é
recomendavel avancar o dispositivo se o corpo estranho tiver
blogqueado o limen. O dispositivo rotativo de extracdo TWISTER®
PLUS deve ser totalmente aberto fazendo avangar o manipulo
para a frente até parar. Verifique endoscopicamente se a rede
esta totalmente aberta.

O dispositivo rotativo de extracdo TWISTER® PLUS deve ser
posicionado sobre o corpo estranho e colocado na devida posigédo
rodando o manipulo do dispositivo. Para obter os melhores
resultados, o corpo estranho deve estar centrado ou proximal a
rede antes do fecho.

Para prender o corpo estranho, retraia o manipulo até a rede
fechar em torno do corpo estranho. A rede deve ser
cuidadosamente aberta e fechada aplicando uma suave tragdo até
a extracao total do corpo estranho. Uma tragdo excessiva podera
provocar danos no dispositivo e/ ou no corpo estranho.

Em seguida, o dispositivo rotativo de extragdo TWISTER® PLUS
deve ser retraido em direcdo ao endoscopio para que seja visivel,
sem contudo comprometer a vista endoscépica para garantir a
visibilidade durante a remocao do dispositivo e do corpo estranho.
Apbs a remocgdo do endoscopio, do dispositivo e do corpo
estranho, o corpo estranho pode ser recolhido do dispositivo
rotativo de extragdo TWISTER® PLUS fazendo avancar o
manipulo para a frente para abrir a rede. O corpo estranho deve
ser processado em conformidade com as normas processuais.
Depois de concluida a extracéo, o dispositivo deve ser fechado
fazendo avangar o manipulo e removendo-o do canal de trabalho
do endoscéio.

CONTRA-INDICAGOES

1. Condig&o médica geral que n&o permita tolerancia a
endoscopia e/ou a outras manipulagdes necessarias.
2. Doentes que demonstrem resisténcia.
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3. O dispositivo ndo pode ser utilizado para aplicacoes diferentes
daquelas a que se destina.

4. O dispositivo ndo deve ser passado através de um endoscépio
incompativel.

5.0 dispositivo nédo deve ser reesterilizado e reutilizado.

6. O dispositivo nédo se destina a ser implantado.

COMUNICANDO

O cliente na UE devera comunicar qualquer incidente grave
associado ao dispositivo a sua autoridade nacional
competente, ao distribuidor e a Horizon International
Corporation.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo
deve ser notificado ao fabricante e & autoridade competente
do Estado-Membro onde o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido.

Acesso as versoes electrénicas das

IFU - Guia passo a passo

1. Comece por abrir um navegador da Web no seu dispositivo

e introduza o URL do sitio Web oficial da Horizons Corp:
https://www.horizonscorp.com.

2. Quando o website carregar, sera direcionado para a pagina
principal, que apresenta varios separadores e opgdes. Procure

o separador com a designagéo "Products” (Produtos).

3. Clique no separador "Products" (Produtos) para aceder a
um menu pendente que categoriza diferentes opgdes de
produtos. Neste separador, pode escolher a categoria de
produto especifica que corresponde as suas necessidades.
Em alternativa, pode introduzir o seguinte URL
https://www.horizonscorp.com/products, que o levara
diretamente para as paginas dos produtos

4. Na categoria de produtos escolhida, encontrara uma lista de
dispositivos ou modelos individuais. Seleccione o dispositivo
especifico que corresponde as suas necessidades.

5. Depois de selecionar o dispositivo, a pagina principal sera
carregada com informagdes completas sobre o produto
escolhido. Nesta altura, terd varias opgdes para explorar,
incluindo "Especificages”, "IFU", "Brochura" ou "Video".

6. Para aceder as Instrugbes de Utilizagdo (IFU), clique na
opgdo "IFU". Isto conduzi-lo-4 a uma seccdo onde a (ltima
revisdo das instrugdes de utilizago legiveis é apresentada em
formato eletrénico

7. Na secgdo das IFU, tera a oportunidade de ver e ler a verséo
mais recente das IFU diretamente na pagina Web. Além disso, se
preferir, pode optar por descarregar uma cépia em PDF das
Instrugdes de Utilizag&o para consulta offline.

8. Se estiver interessado em aceder a revisdes anteriores das
Instrucdes de Utilizagéo, pode encontrar estas versdes na mesma
seccdo das Instrucdes de Utilizagdo. Procure a categoria
denominada "Versdes anteriores".

Seguindo estes passos, podera aceder e utilizar as versdes
electrénicas das Instrucdes de Utilizagdo (IFU) dos produtos da
Horizons Corp. Lembre-se de utilizar as Instrugdes de Utilizagado
para garantir a utilizacdo correcta e segura dos produtos,
conforme previsto.
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Portuguese-
Brazil

TWISTER® Plus

Dispositivo de retirada rotativo
INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo de retirada rotativo TWISTER ® PLUS
consiste em um cateter/ fio flexivel e um cesto com rede
que é estendido e retraido a partir da bainha externa
através do uso de um cabo de trés anéis. As especificagoes
do dispositivo séo detalhadas abaixo:

Dlametro do Comprimento Canal de trabalho minimo
cateter do cateter do endoscdpio
2,5mm 230 cm 2,8 mm
1,7mm 120 cm 2,0mm
1,7mm 160 cm 2,0mm

USO PREVISTO
O dispositivo de retirada rotativo TWISTER PLUS se destina a ser
passado através do canal de trabalho de um endoscépio para
remover corpos estranhos, tais como poélipos e bolos alimentares.
USUARIOS PRETENDIDOS
O dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por médicos
licenciados (excluindo especialistas ndo médicos) com formagéo e
experiéncia adequadas. O TWISTER® PLUS destina-se a ser
passado através do canal de trabalho do endoscépio para remover
objetos estranhos, como pdlipos e bolos alimentares
INDICACOES
O Dispositivo de Recuperagéo Rotativo TWISTER® PLUS é indicado
para procedimentos de colonoscopia, gastroscopia e broncoscopia
quando o médico precisa remover objetos estranhos como pélipos e
bolos alimentares do paciente.
Ao selecionar o dispositivo giratério de recuperagéo, cestas e pincas
TWISTER® PLUS para uso, o0 médico deve avaliar a adequagéo do
dispositivo a idade e anatomia do paciente. Em geral, um dispositivo
com 2,5 mm de diametro é projetado para adultos (com 21 anos ou
mais). Um dispositivo com 1,7 mm de diametro é indicado para
pediatria (excluindo neonatos e bebés).
AMBIENTE DE USO
O ambiente de uso pretendido € um consultério médico ou sala de
cirurgia de hospital
CUIDADO
A endoscopia s6 deve ser realizada por um médico com experiéncia
e treinamento adequados.
«Por favor, leia estas instrugdes cuidadosamente, o ndo cumprimento
destas instruges pode levar a consequéncias médicas graves.
«Este dispositivo é apenas para uso Unico. N&o reutilize, reprocesse
ou reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar
a falha do dispositivo, 0 que, por sua vez, pode resultar em lesdes,
doenga ou morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo também podem criar um risco de contaminagdo do
dispositivo e/ou causar infeccdo ou infeccdo cruzada no paciente,
incluindo, mas ndo se limitando a, transmissdo de doengas
infecciosas de um paciente para outro. A contaminagdo do
dispositivo pode causar lesGes, doengas ou morte do paciente.
O produto usado e a embalagem devem ser descartados de acordo
com a politica hospitalar, administrativa e/ou governamental local.
ADVERTENCIAS

« Néo tente efetuar reparos no dispositivo.

+ Paraser utilizado apenas uma vez. Nao reutilize,
reprocesse nem reesterilize.
Nao utilize se a barreira estéril estiver danificada.
As Instrucdes de uso devem ser lidas cuidadosamente,
visto que ainobservancia das instrucdes de uso pode levar
acomplicacdes clinicas graves.
O uso desse dispositivo debe ser restrito a utilizacéo por,
ou sob a superviséo de, médicos treinados em procedimentos
endoscopicos.
Areutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo
elou causar falhas do dispositivo, o que, por sua vez, pode
resultar em ferimentos, doenca ou morte do paciente. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem
também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou
causar infeccéo no paciente ou infecgéo cruzada, incluindo,
mas n&o se limitando a transmissao de doencas infecciosas de
um paciente para outro.
PRECAUCOES
+ Inspecione a existéncia de danos no dispositivo de retirada
rotativo TWISTER PLUS e na embalagem antes do uso. N&o
utilize o produto caso esteja aberto ou danificado. Confirme se
o produto esta consistente com o rétulo na embalagem.
O dispositivo de extragao rotativa TWISTER® PLUS requer
um canal de trabalho conforme indicado na tabela na se¢ao
Descrigéo do Dispositivo.

Qualquer uso do produto diverso do indicado nas
instrugdes ndo é recomendado.

PREPARACAO PARA USO
Abra e remova o dispositivo de retirada rotativo TWISTER
PLUS da bolsa.
Nota:Desenrole o dispositivo de retirada rotativo TWISTER
PLUS antes de continuar com a preparacéo para evitar danos.

O dispositivo de retirada rotativo TWISTER PLUS deve ser
inspecionado visualmente para verificar a existéncia de tor¢des e a
integridade do produto completo. Caso qualquer dano seja
observado, néo utilize o dispositivo de retirada rotativo TWISTER
PLUS.

O dispositivo de retirada rotativo TWISTER PLUS debe ser
testado antes de ser passado através do canal de trabalho do
endoscopio. Teste o dispositivo deslizando o suporte para
dedo para frente e para tras. O fio flexivel e o cesto com rede
devem ser completamente estendidos e retraidos de volta a
ponta do cateter.
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Verifique o canal de trabalho do endoscépio para assegurar
a compatibilidade com o dispositivo de extragéo rotativa
TWISTER® PLUS (listado na tabela na se¢do Descri¢do do
Dispositivo).

. O dispositivo de retirada rotativo TWISTER PLUS esta pronto
agora para uso clinico.

&

INSTRUCOESDE USO
Nota: O dispositivo de retirada rotativo TWISTER PLUS debe ser
avancado através do canal de trabalho do endoscépio através de
movimentos curtos e precisos para mitigar possiveis danos néao
desejados ao dispositivo ou ao endoscépio.

[

Identifique o corpo estranho endoscopicamente e avance o
dispositivo de retirada rotativo TWISTER PLUS através do
canal de trabalho do endoscoépio até que a extremidade distal
do cateter esteja endoscopicamente visivel.

A extremidade distal do cateter deve ser avancada de forma
ligeiramente distal em relag&o ao corpo estranho. Contudo, ndo
é recomendado avancaro dispositivo caso o corpo estranho
tenha bloqueado a totalidade do limen. O dispositivo de
retirada rotativo TWISTER PLUS deve ser aberto
completamente avangando-se o cabo para frente até que ele
pare.

Confirme endoscopicamente se a rede esta totalmente aberta.
O dispositivo de retirada rotativo TWISTER PLUS debe ser
posicionado sobre o corpo estranho e rotacionado em posi¢édo
rotacionando-se o cabo do dispositivo. Para melhores
resultados, o objeto estranho deve ser centrado ou proximal
na rede antes do fechamento.

Para prender o corpo estranho, retraia o cabo até que a rede
se feche ao redor do corpo estranho. A rede deve ser aberta e
fechada cuidadosamente com trag&o aplicada suavemente até
que a totalidade do corpo estranho seja retirada.Tragdo
excessiva pode causar danos ao dispositivo e/ou ao corpo
estranho.

O dispositivo de retirada rotativo TWISTER PLUS deve ser
ent&o retraido em direcéo ao endoscopio para que fique
visivel, mas sem comprometer a vista endoscopica, para
garantir a visibilidade durantea remocéo do dispositivo e do
corpo estranho.

Uma vez que o endoscopio, o dispositivo e o corpo estranho
tenham sido removidos, o corpo estranho pode ser coletado
do dispositivo de retirada rotativo TWISTER PLUS
avancando-se o cabo para frente para abrir a rede. O corpo
estranho deve ser processado através dos padroes
procedimentais.

. Umavez que a retirada esteja completa, o dispositivo deve ser
fechado, avangando-se o cabo, e removido do canal de
trabalho do endoscopio.

N

w

&

@

o

~

CONTRAINDICAGOES

1. Condigdo médica geral que ndo permita tolerancia & endoscopia
e/ou outras manipulagdes necessarias.

2. Pacientes que demonstrem resisténcia.

3. O dispositivo ndo pode ser usado para aplicacées diferentes
daquelas a que se destina.

4. O dispositivo ndo deve ser passado por um endoscopio
incompativel.

5. O dispositivo ndo deve ser reesterilizado e reutilizado.

6. O dispositivo ndo se destina a ser implantado.

COMUNICANDO

O cliente na UE devera comunicar qualquer incidente grave
associado ao dispositivo a sua autoridade nacional competente,
ao distribuidor e a Horizon International Corporation.

Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo ao dispositivo
deve ser notificado ao fabricante e & autoridade competente do
Estado-Membro onde o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido.

Confidential and Proprietary information of Horizons International Corp. Distribution or reproductions in part or as a whole is prohibited.



Acesso a versoes eletrénicas das IFU -
Guia passo a passo
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. Comece abrindo um navegador da Web em seu

dispositivo e digite o URL do site oficial da Horizons
Corp: https://www.horizonscorp.com.

. Quando o site for carregado, vocé sera direcionado para

a pagina principal, que apresenta varias guias e opgdes.
Procure a guia denominada "Products” (Produtos).

. Clique na guia "Products" para acessar um menu

suspenso que categoriza diferentes opcdes de produtos.
Nessa guia, vocé pode escolher a categoria de produto
especifica que se alinha as suas necessidades. Como
alternativa, vocé pode inserir o seguinte URL
https://www.horizonscorp.com/products, que o levara
diretamente as paginas dos produtos

Na categoria de produto escolhida, vocé encontrara uma
lista de dispositivos ou modelos individuais. Selecione o
dispositivo especifico que corresponde as suas
necessidades.

. Ap6s selecionar o dispositivo, a pagina principal sera

carregada com informagdes abrangentes sobre o produto
escolhido. Nesse ponto, vocé tera varias opgoes para
explorar, incluindo "Specifications" (Especificacoes),
“IFU" (Instrugdes de uso), "Brochure" (Folheto) ou
"Video" (Video).

. Para acessar as Instrucdes de Uso (IFU), clique na

opgéo "IFU". Isso o levard a uma se¢do em que a Gltima
revisdo das IFU legiveis é apresentada em formato
eletrénico

Na segdo IFU, voceé tera a oportunidade de visualizar e
ler a versdo mais recente das IFU diretamente na pagina
da Web. Além disso, se preferir, vocé pode optar por
fazer o download de uma cépia em PDF das IFU para
consulta off-line.

. Se estiver interessado em acessar revisoes anteriores

das Instrugdes de Uso, vocé podera encontrar essas
versdes na mesma secéo das Instrucdes de Uso. Procure
a categoria denominada "Versdes anteriores".

Seguindo essas etapas, vocé podera acessar e utilizar as
versdes eletronicas das Instrucdes de Uso (IFU) dos
produtos da Horizons Corp. Lembre-se de usar as
Instrugdes de Uso para garantir o uso adequado e seguro
dos produtos, conforme previsto.
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TWISTER®Plus ..

Roteerbaar verwijderingsinstrument

GEBRUIKSINSTRUCTIE

BESCHRIJVING APPARAAT

Het roteerbare verwijderingsinstrument TWISTER® PLUS bestaat uit
een flexibele draad/katheter en een korfje met net dat met een
handgreep met drie vingergaten wordt uitgeschoven en
teruggetrokken vanuit de buitenschede. Specificaties voorhet
instrument zijn beschikbaar als volgt:

Diameter Lengte Minimum-werkkanaal
katheter katheter endoscoop
2,5mm 230 cm 2,8 mm
1,7 mm 120 cm 2,0mm
1,7mm 160 cm 2,0 mm

BEDOELD GEBRUIK

Het roteerbare verwijderingsinstrument TWISTER® PLUS is bedoeld
voor inbrenging via het werkkanaal van een endoscoop, waarna het
wordt gebruikt voor het verwijderen van vreemde voorwerpen in het
lichaam, zoals poliepen en voedselbolussen.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Het apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik door bevoegde
artsen (met uitzondering van niet-arts-specialisten) met voldoende
training en ervaring. De TWISTER® PLUS is bedoeld om door het
werkkanaal van de endoscoop te worden gevoerd om vreemde
voorwerpen zoals poliepen en voedselbolussen te verwijderen
INDICATIES

Het TWISTER® PLUS draaibare verwijderingshulpmiddel is
geindiceerd voor colonoscopie-, gastroscopie- en
bronchoscopieprocedures waarbij de arts vreemde voorwerpen zoals
poliepen en voedselbolussen uit de patiént moet verwijderen.

Bij het selecteren van het TWISTER® PLUS draaibare opvang-,
mand- en grijpapparaat voor gebruik, moet de arts nagaan of het
apparaat geschikt is voor de leeftijd en anatomie van de patiént. Over
het algemeen is een apparaat met een diameter van 2,5 mm
ontworpen voor volwassenen (21 jaar of ouder). Een apparaat met
een diameter van 1,7 mm is geindiceerd voor kindergeneeskunde
(met uitzondering van pasgeborenen en zuigelingen).
GEBRUIKSOMGEVING

De beoogde gebruiksomgeving is de spreekkamer van een arts of de
operatiekamer van een ziekenhuis

VOORZICHTIGHEID

*Endoscopy mag alleen worden uitgevoerd door een arts met
voldoende ervaring en opleiding.

+Lees deze instructies aandachtig door. Het niet opvolgen van deze
instructies kan ernstige medische gevolgen hebben.

+Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet
hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik,
herverwerking of hersterilisatie kan de structurele integriteit van het
apparaat in gevaar brengen en/of leiden tot defecten aan het
apparaat, wat op zijn beurt kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden
van de patiént. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan ook
een risico op besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen
en/of een infectie of kruisinfectie bij de patiént veroorzaken, inclusief,
maar niet beperkt tot, de overdracht van infectieziekten van de ene
patiént op de andere. Verontreiniging van het apparaat kan leiden tot
letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

*Het gebruikte product en de verpakking moeten worden weggegooid
in overeenstemming met het ziekenhuis-, administratieve en/of lokale
overheidsbeleid.

WAARSCHUWINGEN

« Probeer het instrument niet te repareren.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, recycleren
of opnieuw steriliseren.
Niet gebruiken als de steriele barriére beschadigd is. Indien het
instrument beschadigd is, dient u de klantenservice.
Lees de gebruiksinstructies zorgvuldig door, het niet naleven van
de gebruiksinstructies kan tot ernstige klinische complicaties
leiden.
Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door of onder de
supervisie van artsen die zijn getraind in endoscopische
procedures.
Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele
integriteit van het instrument in gevaar brengen en/of tot
ontregeling van het instrument leiden, wat op zijn beurt kan
resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik,
recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat
het instrument verontreinigd raakt en/of dat patiéntbesmetting of
kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de

overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar de
andere.
VOORZORGSMAATREGELEN
« Inspecteer het roteerbare verwijderingsinstrument TWISTER®
PLUS en de verpakking daarvan op beschadiging alvorens het te
gebruiken. Niet gebruiken als het product geopend of beschadigd
is. Controleer of het product overeenkomt met het
verpakkingslabel. Neem contact op met de klantenservice te
melden en te laten vervangen.
Voor het roteerbare verwijderingsinstrument TWISTER® PLUS is
een werkkanaal vereist zoals beschreven in de tabel die wordt
gespecificeerd in de sectie Beschrijving instrument.
Het gebruik van het product voor andere doeleinden dan wat in de
instructies wordt beschreven, wordt niet aangeraden.
VOORBEREIDEN OP GEBRUIK
Open het zakje en verwijder het roteerbare
verwijderingsinstrument TWISTER® PLUS hieruit.
Opmerking: Wikkel het roteerbare verwijderingsinstrument
TWISTER® PLUSaf voordat u doorgaat, dit om schade te
voorkomen.

2. Het roteerbare verwijderingsinstrument TWISTER® PLUS moet
visueel worden geinspecteerd om te zien of er een kink is en of
het product volledig integer is. Als u schade ziet, mag u het
roteerbare  verwijderingsinstrument TWISTER® PLUS niet
gebruiken. Neem in zo'n geval contact op met de klantenservice.

3. Het roteerbare verwijderingsinstrument TWISTER® PLUS moet
worden getest voordat u het door het werkkanaal van de
endoscoop voert. Test het apparaat door de vingergreep naar
voren en naar achteren te schuiven. De flexibele draad en het
korfje met net moeten volledig uit de tip van de katheter kunnen
schuiven en hier weer in teruggetrokken kunnen worden.

4. Verifieer het werkkanaal van de endoscoop na te gaan of dit
compatibel is met het roteerbare verwijderingsinstrument
TWISTER® PLUS (zoals beschreven in de tabel die wordt
gespecificeerd in de sectie Beschrijving instrument).

5. Het roteerbare verwijderingsinstrument TWISTER® PLUS is nu
klaar voor klinisch gebruik.

GEBRUIKSINSTRUCTIES
Opmerking: Het roteerbare verwijderingsinstrument TWISTER®
PLUS moetmet korte en precieze bewegingen door het
werkkanaal van de endoscoop worden geschoven om de kans op
schade aan het instrument of de endoscoop te beperken.

=

Identificeer het vreemde voorwerp endoscopisch en schuif het
roteerbare verwijderingsinstrument TWISTER® PLUS door het
werkkanaal van de endoscoop tot het distale uiteinde van de
katheter endoscopisch zichtbaar is.
Het distale uiteinde van de katheter moet tot net iets distaal van
het vreemde voorwerp worden gebracht. Het is echter niet
aanbevolen het instrument verder in te brengen als het vreemde
voorwerp het volledige lumen blokkeert. Het roteerbare
verwijderingsinstrument TWISTER® PLUS moet volledig worden
geopend door de handgreep naar voren te schuiven tot deze stopt.
Bevestig endoscopisch dat het net volledig is geopend.
Het roteerbare verwijderingsinstrument TWISTER® PLUS moet
boven het vreemde voorwerp worden geplaatst en moet in positie
worden gedraaid door de handgreep van het instrument te
draaien. Voor een optimaal resultaat moet het vreemde voorwerp
centraal of proximaal in het net liggen voordat dit wordt gesloten.
4. Zet het vreemde voorwerp vast door de handgreep terug te
trekken tot het net zich rond het vreemde voorwerp sluit. Het net
moet voorzichtig worden geopend en gesloten en er moet lichte
tractie worden toegepast tot het volledige vreemde voorwerp is
gevangen. Te veel tractie kan schade aan het instrument en/of het
vreemde voorwerp veroorzaken.

Het roteerbare verwijderingsinstrument TWISTER® PLUS moet

vervolgens in de richting van de endoscoop worden

teruggetrokken, zodat het zichtbaar is maar het zicht van de
endoscoop niet blokkeert, ten einde zichtbaarheid te garanderen
tijdens het verwijderen van instrument en vreemd voorwerp.

6. Zodra de endoscoop, het instrument en het vreemde voorwerp zijn
verwijderd, kan het vreemde voorwerp uit het roteerbare
verwijderingsinstrument TWISTER® PLUS worden gehaald door
de handgreep naar voren te schuiven om het net te openen. Het
vreemde voorwerp dient te worden verwerkt volgens de
procedurele normen.

7. Zodra verwijdering voltooid is, moet het instrument worden

gesloten door de handgreep naar voren te schuiven. Verwijder het

instrument daarna uit het werkkanaal van de endoscoop.
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CONTRA-INDICATIES

1. Algemene medische aandoening waardoor endoscopie en/of
andere vereiste manipulatie niet kan worden verdragen.
2. Patiénten die weerstand vertonen.
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3. Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt voor andere
toepassingen dan waarvoor het bestemd is.

4. Het hulpmiddel mag niet door een incompatibele endoscoop
worden gehaald.

5. Het hulpmiddel mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en
hergebruikt.

6. Het hulpmiddel is niet bedoeld voor implantatie.

RAPPORTAGE

Klanten in de EU moeten elk ernstig incident in verband met het
apparaat melden aan hun nationale bevoegde autoriteit, distributeur en
Horizon International Corporation.

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént
gevestigd is.

Toegang tot elektronische versies van
IFU's - stap-voor-stap handleiding

1. Begin met het openen van een webbrowser op je apparaat en
voer de officiéle website URL voor Horizons Corp in:
https://www.horizonscorp.com.

2. Zodra de website geladen is, kom je op de hoofdpagina, die
verschillende tabbladen en opties bevat. Zoek naar het tabblad
"Producten”.

3. Klik op het tabblad "Producten” om naar een dropdown menu te
gaan dat verschillende productopties categoriseert. Binnen dit tabblad
kunt u de specifieke productcategorie kiezen die aan uw eisen voldoet.
U kunt ook de volgende URL https://www.horizonscorp.com/products
invoeren, die u rechtstreeks naar de productpagina's brengt.

4.  Binnen de door u gekozen productcategorie vindt u een lijst met
afzonderlijke apparaten of modellen. Selecteer het specifieke apparaat
dat aan uw behoeften voldoet.

5. Nadat u het apparaat hebt geselecteerd, wordt de hoofdpagina
geladen met uitgebreide informatie over het gekozen product. Op dit
punt hebt u meerdere opties Om te verkennen, waaronder
"Specificaties”, "IFU", "Brochure” of "Video".

6. Om de gebruiksaanwijzing (IFU) te openen, klikt u op de optie
"IFU". Dit leidt je naar een sectie waar de laatste revisie van de
leesbare IFU in elektronisch formaat wordt gepresenteerd.

7. In het IFU-gedeelte hebt u de mogelijkheid om de meest recente
versie van de IFU rechtstreeks op de webpagina te bekijken en te
lezen. Als u wilt, kunt u er ook voor kiezen om een PDF-kopie van de
IFU te downloaden voor offline raadpleging.

8.  Als u geinteresseerd bent in eerdere revisies van de IFU, kunt u
deze versies vinden in dezelfde IFU-sectie. Zoek naar de categorie
"Vorige versies".

Door deze stappen te volgen, krijgt u toegang tot de elektronische
versies van de gebruiksaanwijzingen (IFU) voor de producten van
Horizons Corp en kunt u deze gebruiken. Vergeet niet om gebruik te
maken van de IFU om een juist en veilig gebruik van de producten te
garanderen.

Symbool Beschrijving Symbool Beschrijving
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Dit productwordt beschermd door een of meervan de volgende
Amerikaanse patenten: 9,101,342, 8 858 567.

TWISTER® is een geregistreerd handelsmerk van Horizons
International Corp.
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TWISTER®Plus .

Roterbar Inhamtningsanordning

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING AV ANORDNINGEN

TWISTER® PLUS Roterbar Inhdmtningsanordning bestér av flexibel
trad/kateter och korg med nat som dras fram och tillbaka fran den yttre
manteln med hjalp av ett tre-ringshandtag. Enheten har féljande
specifikationer:

Minsta arbetskanal

Kateterdiameter for endoskopet

Kateterlangd

2,5mm 230 cm 2,8 mm
1,7 mm 120 cm 2,0mm
1,7mm 160 cm 2,0 mm

AVSEDD ANVANDNING

TWISTER® PLUS Roterbar Inhamtningsanordning &r avsedd att
passera genom en endoskopisk arbetskanal for att ta bort frammande
foremal i kroppen, sésom polyper och matboluser.

AVSEENDE ANVANDARE

Enheten &r endast avsedd att anvandas av legitimerade lakare
(exklusive icke-lakare specialister) med adekvat utbildning och
erfarenhet. TWISTER® PLUS ar avsedd att passera genom
endoskopets arbetskanal for att avlagsna frammande foremal som
polyper och matbolus

INDIKATIONER

TWISTER® PLUS roterbar hamtningsanordning &r indicerad for
koloskopi, gastroskopi och bronkoskopi nar lékaren behéver ta bort
frammande féremal som polyper och matbolus frén patienten.

Nar lakaren vélier TWISTER® PLUS roterbar hamtning, korgar och
gripanordningar for anvéandning ska lakaren vara lamplig for patientens
&lder och anatomi. | allméanhet &r en enhet med en diameter p& 2,5 mm
utformad for vuxna (21 &r eller &ldre). En enhet med en diameter p& 1,7
mm &r indicerad for pediatrik (exklusive nyfédda och spadbarn).
ANVANDNINGSMILIO

Den avsedda anvandningsmiljon &r pa lakarmottagningen eller
sjukhusets operationssal

VARNING

*Endoskopi bér endast utféras av en lakare som har tillracklig
erfarenhet och utbildning.

«Las dessa instruktioner noggrant, underlatenhet att folja dessa
instruktioner kan leda till allvarliga medicinska konsekvenser.

+Denna enhet ar endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvand inte,
bearbeta eller omsterilisera. Ateranvandning, ombearbetning eller
omsterilisering kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/eller
leda till fel p& enheten som i sin tur kan resultera i patientskada,
sjukdom eller dédsfall. Ateranvéndning, upparbetning eller
omsterilisering kan ocksa skapa en risk for kontaminering av enheten
och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion inklusive, men inte
begransat till, Gverféring av infektionssjukdom(ar) fr&n en patient till en
annan. Kontaminering av enheten kan leda till skada sjukdom eller
dodsfall for patienten.

*Anvand produkt och férpackning ska kasseras i enlighet med
sjukhusets, administrativa och/eller lokala myndigheters policy.

VARNINGAR

+ Forsok inte att reparera anordningen.

« Enbart avsedd for engéngsanvéndning. Far ej ateranvéandas,

ombearbetas eller omsteriliseras.

« Anvénd inte om de sterila barridrerna &r skadade. Om

anordningen skadas, ring kundservice.

* Instruktioner fér anvandning ska lasas noggrant eftersom
misslyckande att ef terleva instruktionerna kan leda till allvarliga
kliniska komplikationer.

Anvéandning av denna enhet bor begransas till anvandning av eller
under dversyn av lakare som utbildats i endoskopiska procedurer.

« Ateranvandning, upparbetning, eller férnyad sterilisering kan

kompromissa apparatens strukturella integritet och/eller leda till
enhetsfel, vilket i sin tur kan resultera i att patienten lider skada,
sjukdom, eller déd. Ateranvandning, upparbetning eller férnyad
sterilisering kan ocks& skapa en risk for att enheten kontamineras
och/eller orsakar patientinfektioner eller korsinfektioner, inklusive
men €] begransat till éverforing av infektionssjukdom(ar) fran en
patient till en annan.
FORSIKTIGHETSATGARDER
« Inspektera TWISTER® PLUS Roterbar Inhamtningsanordning och
dess férpackning fore anvéandning. Anvand ej om pésen ar 6ppen
eller skadad. Konfirmera att produkten &r férenlig med etiketten p&

paketet. Kontakta for att rapportera eller byta ut en skadad
produkt.

+ Den roterbara hamtningsanordningen TWISTER® PLUS kraver en
arbetskanal enligt vad som specificeras i tabellen i avsnittet
Beskrivning av anordningen.

« Anvandning av produkten p& annat vis &n vad som indikeras i
instruktionerna rekommenderas inte.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

1. Oppna och ta bort TWISTER® PLUS Roterbar
Inhamtningsanordning fran pasen.

Obs! Ta urTWISTER® PLUS Roterbar Inhamtningsanordning
innanfortsattning av férberedelser for att undvika skador.

2. TWISTER® PLUS Roterbar Inhamtningsanordning  ska
inspekteras visuellt efter knutar och komplett produktsintegritet.
Anvand inte TWISTER® PLUS Roterbar Inhdmtningsanordning
om nagon skada har observerats, kontakta istéllet kundtjanst.

3. TWISTER® PLUS Roterbar Inhamtningsanordning ska testas
innan den anvands i den endoskopiska arbetskanalen. Testa
enheten genom att skjuta fingergreppet fram och fillbaka. Den
flexibla tr&den och korgen med nét ska dras ut fullstandigt och
sedan dras tillbaka in i kateterns spets. Den flexibla trdden och
korgen med nat ska dras ut fullstéandigt och sedan dras tillbaka in i
kateterns spets.

4. Verifiera endoskopets arbetskanal for att tillforsékra kompatibilitet
med den roterbara hamtningsanordningen TWISTER® PLUS
(specificeras i tabellen i avsnittet Beskrivning av anordningen).

5. TWISTER® PLUS Roterbar Inhdmtningsanordning ar nu redo for
klinisk anvandning.

ANVANDARINSTRUKTIONER
Obs! TWISTER® PLUS Roterbar Inhamtningsanordning ska
inféras genomendoskopets arbetskanal genom anvéndning av
korta och precisa rorelser for att minska risken for potentiella
oavsiktliga skador pa anordningen eller endoskopet.

1. Identifiera det frammande féremalet endoskopiskt och avancera
TWISTER® PLUS Roterbar Inhdmtningsanordning genom
endoskopets arbetskanal tills den distala anden av katetern &r
endoskopiskt synlig.

2. Den distala &nden av kateterna ska avanceras nagot distalt om det
frammande féremalet, men det &r inte rekommenderat att infora
anordningen om det frammande féremalet har blockerat lumen
fullstandigt. TWISTER® PLUS Roterbar Inhamtningsanordning
ska oppnas fullstandigt genom att avancera handtaget framét tills
det stannar. Bekréafta endoskopiskt att natet ar fullstandigt 6ppnat.

3. TWISTER® PLUS Roterbar Inhamtningsanordning ska vara
positionerad éver det frimmande foremé&let och roteras i position
genom att rotera anordningens handtag. For basta resultat ska det
frammande féremalet vara centrerat eller proximalt i natet fore
stangning.

4. For att sakra det fraimmande féremalet, dra tillbaka handtaget tills
natet stangs runt det fraimmande féremalet. Nétet ska 6ppnas och
stangas forsiktigt genom att dra varligt tills hela det frammande
foremalet har inhamtats. Overdrivna dragrérelser kan orsaka
skador pé enheten och/ eller det frammande féremalet.

5. TWISTER® PLUS Roterbar Inhdamtningsanordning bor darefter
dras tillbaka mot endoskopet tills den &r synlig, utan att aventyra
den endoskopiska vyn for att sakerstélla synligheten under
avlagsnande av anordningen och det fraimmande foremalet.

6. Nar omfattningen, anordningen och det frammande féremalet har
tagits bort s& kan det fraimmande foremélet samlas in fran
TWISTER® PLUS Roterbar Inhamtningsanordning genom att fora
handtaget framat fér att 6ppna nétet. Det frammande féreméalet bor
bearbetas per standardprocedurer.

7. Nar aterhamtningen &r komplett ska anordningen sténgas genom
att féra ut handtaget och ta bort det fr&n endoskopets arbetskanal.

KONTRAINDIKATIONER

1. Allméant medicinskt tillstand som inte skulle tillata tolerans av
endoskopi och/eller annan manipulation som kravs.

2. Patienter som uppvisar motstand.

3. Anordningen fér inte anvandas fér andra &ndamal &n de for vilka den
ar avsedd.

4. Produkten fér inte féras genom ett inkompatibelt endoskop.

5. Anordningen far inte steriliseras pa nytt och ateranvandas.

6. Anordningen &r inte avsedd att implanteras.

RAPPORTERING

Kunden i EU ska rapportera alla allvarliga incidenter i samband med
enheten till sin nationella behériga myndighet, distributér och Horizon
International Corporation.

Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med produkten
maste anmaélas till tillverkaren och till den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.
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Tillgang till elektroniska versioner av IFU - steg-for-
steg-guide

1. Bdrja med att oppna en webblésare pa din enhet
och ange den officiella webbadressen foér Horizons
Corp: https://www.horizonscorp.com.

2. Nér webbplatsen har laddats kommer du till Symbal Beskrivning Symbaol Beskrivning
huvudsidan, som innehaller olika flikar och
?g?ggﬁﬁ;’er!jeta efter fliken med namnet Tillverkningskontor @"lﬂ Oversattning
3. Klicka pa fliken "Produkter" fér att komma till en

Anvand inte om frpackningsn

r skadad

rullgardinsmeny som kategoriserar olika
produktalternativ. Pa den hér fliken kan du vélja

den specifika produktkategori som uppfyller dina
krav. Alternativt kan du ange foljande URL Ei Férbrukningsdatum

Tillverkningsdatum

Breranvind inte

@)

https://www.horizonscorp.com/products som tar dig

direkt till produktsidorna . . . Radfraga instruktioner
4. Inom din valda produktkategori hittar du en lista Kadkér partet [E e fér arwindning
over enskilda enheter eller modeller. Valj den
specifika enhet som motsvarar dina behov. &
5. Nar du har valt enhet laddas huvudsidan med Katalognummer Wiktig varningsinformation
omfattande information om den valda produkten.
Vid denna tidpunkt har du flera alternativ att Steriliseras med
utforska, inklusive "Specifikationer", "IFU", @ higlp av @ Sterilisera inte pa nyt.
"Broschyr" eller "Video". etylenowid
6. For att f4 tillgéng till bruksanvisningen (IFU), klicka Frsiktighet Enligt
pa alternativet "IFU". Detta leder dig till ett avsnitt federallag (LUSA] Far i
dar den senaste 6versynen av den lashara IFU R UNW dennz apparat endast Latexfi
presenteras i ett elektroniskt format silas au eller p crder
7. | IFU-sektionen har du méjlighet att visa och lasa au enldkare.
den seng\ste versionen av IFU direkt p& webbsidan. _;_h/\.:':_ Hill dig b_arta irin et Hill digtarr
Om du féredrar kan du dessutom ladda ner en 1-.\ salljus ‘T
PDF-kopia av IFU fér offline-referens.
8. Om du &r intresserad av att f4 tillgang till tidigare Typ BF tilimpad del Medicinsk Ltrustning

versioner av IFU, kan du hitta dessa versioner i
samma IFU-sektion. Leta efter kategorin "Tidigare

versioner-. Impatér Aukrorizerad representant
Genom att félja dessa steg kommer du att kunna komma &t 1
och anvanda elektroniska versioner av bruksanvisningen (IFU) . .
for Horizons Corps produkter. Kom ihdg att anvéanda IFU for att Urik enhetskad Steril barridr
sékerstélla korrekt och séker anvandning av produkterna pa
avsett satt.

Denna produkt skyddas av ett ellerflera av fdljande patenti USA:
9,101,342; 8,858,567.

TWISTER® &r eft registreratvarumarke somtillhér Horizons
International Corp.

Confidential and Proprietary information of Horizons International Corp. Distribution or reproductions in part or as a whole is prohibited.
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Drejbar Hentnings Enhed

ENHEDSBESKRIVELSE

TWISTER® PLUS Drejbar Hentnings Enhed best&r af en fleksibel
wire/kateter og en kurv med net, der er udvidet og trukket tilbage fra
den ydre kappe ved hjelp af et tre-rings héndtag.
Enhedsspecifikationer er tilgaengelige som falger:

Danish

Kateter Kateter Endoskop, minimum
Diameter Leengde Arbejdskanal
2,5mm 230 cm 2,8 mm
1,7 mm 120 cm 2,0mm
1,7mm 160 cm 2,0 mm
TILTANKT ANVENDELSE

TWISTER® Plus Drejbar Hentnings Enhed er beregnet il at fares
gennem et endoskops arbejdskanal for at fierne fremmediegeme
objekter, sdsom polypper og fadevare boli.

TILSIGTIGE BRUGERE

Enheden er kun beregnet til at blive brugt af autoriserede leeger
(undtagen ikke-lzegespecialister) med tilstreekkelig uddannelse og
erfaring. TWISTER® PLUS er beregnet til at blive fert gennem
endoskopets arbejdskanal for at fierne fremmedlegemer sdsom
polypper og madbolus

INDIKATIONER

TWISTER® PLUS roterbar indhentningsanordning er indiceret til
koloskopi, gastroskopi og bronkoskopi, nér legen skal fierne
fremmedlegemer sdsom polypper og madbolus fra patienten.

Ved valg af TWISTER® PLUS roterbar udtagnings-, kurve- og
gribeanordning til brug, skal laegen apparatets egnethed til patientens
alder og anatomi. Generelt er en enhed med en diameter pa 2,5 mm
designet til voksne (21 r eller derover). En enhed med en diameter p&
1,7 mm er indiceret til paediatri (undtagen nyfadte og spaedbarn).
BRUGSMILJ@

Det tilsigtede brugsmilig er p& en leeges kontor eller
hospitalsoperationsstue

ADVARSEL

*Endoskopi ber kun udferes af en laege, der har tilstraekkelig erfaring
og uddannelse.

«Lzes venligst disse instruktioner omhyggeligt, manglende overholdelse
af disse instruktioner kan fgre til alvorlige medicinske konsekvenser.
*Denne enhed er kun til engangsbrug. M& ikke genbruges,
genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet
og/eller fare til fejl i enheden, som igen kan resultere i patientskade,
sygdom eller dad. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan
ogsa skabe en risiko for kontaminering af enheden og/eller forérsage
patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til,
overfarsel af smitsomme sygdomme fra én patient til en anden.
Kontaminering af enheden kan fare til sygdom eller patientens ded.
*Brugt produkt og emballage skal bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets, administrative og/eller lokale myndigheders politik.
ADVARSLER

« Forsgg ikke at reparere enheden.

+  Kun til engangsbrug. M& ikke genbruges, genbehandles eller
gensteriliseres.

- M4 ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget. Hvis
beskadiget, kontakt kundeservice.

« Brugsanvisningen bgr laeses grundigt eftersom manglende
overholdelse af brugsanvisningen kan fare til alvorlige kliniske
komplikationer.

+ Brug af denne enhed bar begraenses til anvendelse af eller under
overvagning af leeger uddannet i endoskopiske procedurer.

* Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere
den strukturelle integritet af anordningen og/eller fere til en
fejlagtig anordning, som til gengeeld kan resultere i patientskade,
sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering
kan ogs& skabe en risiko for kontaminering af anordningen
ogleller forarsage infektion eller krydsinfektion hos patienten,
herunder, men ikke begraenset til, overfersel af smitsomme
sygdomme fra patient til patient.

FORHOLDSREGLER

* Undersgg TWISTER® PLUS Drejbar Hentnings Enhed og
emballage for skader for brug. Anvend ikke, hvis produktet er
abnet eller beskadiget. Bekraeft produktet er i overensstemmelse
med pakkens maerkat. Kontakt kundeservice for at rapportere og
erstatte beskadiget produkt.

+ TWISTER® PLUS rotérbar udtreekningsenhed kraever en
arbejdskanal som refereret i tabellen, der er angivet i afsnittet
Enhedsbeskrivelse.

« Enhver brug af produktet, andet end angivet i brugsanvisningen, er
ikke anbefalet.

FORBEREDELSE FZR BRUG

1. Abn og fiern TWISTER® PLUS Drejbar Hentnings Enhed fra
posen. Bemeerk: For at undgé skader, rul TWISTER® PLUS
Drejbar HentningsEnhed ud, for du fortseetter med forberedelse.

2. TWISTER® Plus Drejbar Hentnings Enhed skal inspiceres visuelt
for knaek og komplet produktintegritet. Hvis der observeres skader,
brug ikke TWISTER® PLUS Drejbar Hentnings Enhed, og kontakt
kundeservice.

3. TWISTER® Plus Drejbar Hentnings Enhed bar testes, for den
feres gennem endoskopetarbejdskanal. Test enheden ved at
skubbe fingergrebet frem og tilbage. Den fleksible ledning og kurv
med net bar straekke sig helt fra og treekke sig tilbage til spidsen af
katetret.

4. Bekreeft endoskopets arbejdskanal for at sikre kompatibilitet med
TWISTER® PLUS rotérbar udtraekningsenhed (refereret i tabellen,
der er angivet i afsnittet Enhedsbeskrivelse).

5. TWISTER® Plus Drejbar Hentnings Enhed er nu klar til klinisk
brug.

BRUGSANVISNING
Bemaerk: TWISTER® Plus Drejbar Hentnings Enhed ber fores
fremgennem endoskopets arbejdskanal ved hjeelp korte og
preecise bevaegelser for at begraense potentielle utilsigtede skader
pa enheden eller endoskopet.

1. Identificer fremmediegemet endoskopisk og for TWISTER® PLUS
Drejbar Hentnings Enhed gennem endoskopets arbejdskanal indtil
den distale ende af katetret er endoskopisk synlig.

2. Den distale ende af kateteret bgr fares frem en smule distalt i
forhold til fremmediegemet, men det anbefales ikke at fore
enheden frem, hvis fremmedlegemet har blokeret hele lumen.
TWISTER® Plus Drejbar Hentnings Enhed bgr &bnes helt ved at
fgre handtaget fremad, indtil det stopper. Bekraeft endoskopisk at
nettet er helt dbent.

3. TWISTER® Plus Drejbar Hentnings enhed skal anbringes over
fremmedlegemet og drejes pa plads ved at dreje enhedens
héndtag. For de bedste resultater, bar fremmediegemet centreres
eller proksimalt i nettet fgr lukning.

4. For at fastggre fremmedlegemet, treek héandtaget tilbage, indtil
nettet lukker omkring fremmedlegemet. Nettet skal omhyggeligt
abnes og lukkes ved forsigtig treek udfert indtil hele
fremmedlegemet er hentet. Overdreven traekkraft kan forérsage
skade pa enheden og/eller fremmedlegemet.

5. TWISTER® Plus Drejbar Hentnings Enhed bgr derefter traekkes
tilbage mod endoskopet, séledes at det er synligt, uden det
kompromitterer den endoskopiske synsvinkel for at sikre
synligheden under fjernelse af enheden og fremmediegemet.

6. Nar forst omfanget, enheden og fremmedlegemet er blevet fiernet,
kan fremmedlegemet afhentes pd TWISTER® PLUS Drejbar
Hentnings Enhed ved at fremfgre handtaget for at &bne nettet.
Fremmedlegemet berl behandles i forhold til proceduremaessige
standarder.

Nar hentning er feerdig, skal enheden lukkes ved at fremfere handtaget
og fierne det fra endoskopets arbejdskanal

KONTRAINDIKATIONER

1- Generel medicinsk tilstand, der ikke tillader tolerance over for
endoskopi og/eller anden ngdvendig manipulation.

2-Patienter, der udviser modstand.
3-Enheden ma ikke bruges til andre formal end det, den er beregnet til.
4-Enheden ma ikke fares gennem et inkompatibelt endoskop.

5. Enheden ma ikke re-steriliseres og genbruges.
6. Enheden er ikke beregnet til at blive implanteret.

RAPPORTERING

Kunden i EU skal rapportere enhver alvorlig haendelse i forbindelse med
enheden til deres nationale kompetente myndighed, distributer og
Horizon International Corporation.

Enhver alvorlig heendelse, der er opstéet i forbindelse med udstyret,
skal anmeldes til fabrikanten og til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Adgang til elektroniske udgaver af IFU -
trin-for-trin guide

1.Start med at &bne en webbrowser pa din enhed, og indtast
den officielle webadresse for Horizons Corp:
https://www.horizonscorp.com.

2.N&r hjemmesiden er indleest, vil du blive dirigeret til
hovedsiden, som har forskellige faner og muligheder. Se
efter fanen "Produkter".

3.Klik pa fanen "Produkter” for at f& adgang til en dropdown-
menu, der kategoriserer forskellige produktmuligheder. P&
denne fane kan du veelge den specifikke produktkategori, der
passer til dine krav. Alternativt kan du indtaste falgende URL
https://www.horizonscorp.com/products, som vil fere dig
direkte ind p& produktsiderne

4.Inden for din valgte produktkategori finder du en liste over
individuelle enheder eller modeller. Vaelg den specifikke
enhed, der svarer til dine behov.

5.Nar du har valgt enheden, indleeses hovedsiden med
omfattende oplysninger om det valgte produkt. P& dette
tidspunkt vil du have flere muligheder at udforske, herunder
"Specifikationer", "IFU", "Brochure" eller "Video".

6.For at f& adgang til brugsanvisningen (IFU) skal du klikke
pa "IFU". Dette farer dig til et afsnit, hvor den seneste
revision af den laesbare IFU preesenteres i et elektronisk
format.

7. | IFU-sektionen har du mulighed for at se og lzese den
seneste version af IFU'en direkte pa websiden. Hvis du
foretraekker det, kan du desuden veelge at downloade en
PDF-kopi af IFU'en til offline-reference.

8.Hvis du er interesseret i at f& adgang til tidligere revisioner
af IFU, kan du finde disse versioner i den samme IFU-
sektion. Se efter kategorien "Tidligere versioner".

Ved at felge disse trin vil du kunne f& adgang til og bruge
elektroniske versioner af brugsanvisningen (IFU) for
Horizons Corp-produkter. Husk at gare brug af IFU for at
sikre korrekt og sikker brug af produkterne som tilsigtet.

Beskrivelse

Beskrivelse

Fremstillingsland

Oversgettelse

Fremstillingsdato

Ma ikke arwendes, hvis pakken
erbeskadiget

Sidste
anvendelzesdato

M3 ikke genbruges

Batchkode

Sie vejledning
til brug

Katalagrummer

Vigtige advarselzoplyzninger

Sterilizeret ued

enkedzidentifikation

hjzelp af Maikke sterlizeres igen
ethylenasid
Forsigtig Faderal low
[USA] begranser
dette apparat til salg af L atesri
eller pa bestilling af en
le=ge
FE | Hod diguask brasolys| et Hald dig &
_{h_,_\ old dig vk fra sollyz ? old dig tar
Tope Elz:lnuendt Medicinzk udstyr

Importer Ec REP Autoriseret repraesentant

Unik

Steril barriere

Dette produkt er beskyttet af et ellerflere af felgende
amerikanske patenter: 9,101,342 8,858,567

TWISTER® er et registreretvaremasrke tilnsrende Horizons
International Corp.

Confidential and Proprietary information of Horizons International Corp. Distribution or reproductions in part or as a whole is prohibited.




TWISTER®PIUSc.e

[eplotpedevnoLoKEVGUAAYG

HNEPIFTPA®'HXYXKEYHX

H nepiotpepopevn cvokevi] cOAknyng TWISTER® PLUS
anoteheitar and éva OKapmto cVOppa/kabeTipa Kot £va Kaddot pe
diytv, T0 omoio ekTEivETAN KA AVAGHPETAL ATO TO EEMTEPTKO ONKdpt
péom piag Aopng tpidv daxtvriov. Ot mpodiaypagés ™g cuokevg
eivan Swbéopeg wg e&ng:

Minsta arbetskanal

Kateterdiameter for endoskopet

Kateterlangd

*To ¥PNOWOTOMUEVO TPOTIGV KOL 1| GLOKELAGIC TPETEL VoL

OMOPPITTOVTAL GOUPMVOL LE TNV TOALTIKY) TOV VOGOKOUEIOV,

NG S10IKNTIKNG /KO TG TOMIKNG GV TOSLOIKNONG.
NPOEIAOMNOIHZEIZ

* Mnv enyelpeite vo EMGKEVAGETE TN GUGKEVT.

« Movo yw pio ypron. Mnv TV ETOVOYPNCILOTOLEITE,
enavene&epyaleote 1| ENOVATOCTEPHOOETE.

* Mnv ypnoonoigite £v 10 G Teipo Ppdrypa £xel VoG Tei PAAPN.
Xe mepintoon BAAPNG emkovmvNoTE [IE TO T eELTPEONG
TEMATOV 1] TOV TOTKO oVTITPOGMTO.

* Ao te Tpocek TiKd TIg 0dNyies ypriong, kabmg ce mepin Twon
un  TPNCHG TOLg VEAPYEL Kivouvog GoPapdv  KAVIKOV
EMTAOKDV.

*  AuT | GLOKEVY TMPETEL VO YPNGILOTOLEITAL [IOVO 0Tt 1aTPODG

2,5mm 230 cm 2,8 mm
1,7 mm 120 cm 2,0mm
1,7 mm 160 cm 2,0mm

NPOOPIZOMENH XP'HZ'H

H mepotpegopevn cvokevr] ovAnyng TWISTER PLUS
mpoopiletar yla di€hevon amd To KovaAl epyociog TOL
£VO0OKOTIOV [E OKOTO TNV OMOAKPUVOT) EEVMV GOUATOV,
Onwg ToHmodes kot PAmpoi.

NPOOPIZOMENOI XPHETEZ

H ovokevn mpoopiletar  yuo  yprion  povo  amd
££0VGL030TNUEVOVG  10TPOVS  (EKTOG Oomd  €1d1kodg  pn
wTpovg) pe emapky  ekmoidevon kot epmepio.  To
TWISTER® PLUS mpoopiletar va mepdost péca and 1o
KovaAl epyaciog Tov evE0ocKOTion Yo TV apaipeon Eévav
AVTIKEWLEVOV OTT®G TOAOTOSES Kot PAMOT TPOPNG
ENAEIZEIZ

H Ilepotpepopevn Xvokevr Avdakmnong TWISTER®
PLUS evdeikvotor yio  Sodikocieg KOAOVOGKOTNGONG,
YOGTPOGKOTNONG Kot Ppoyxockomnong otav ypetdletat o
YWOTPOG VO OPULPEGEL EEVOL OVTIKEIHEVD OTMG TOAITOSES
Kat PAopodg Tpoig and Tov achev).

Katd v emhoyn g TEPIOGTPEPOUEVIG GLOKELNG
avakmong, kodabidv kot aprdyng TWISTER® PLUS y
xpfon, o yutpos Bo mpémer va  a&woloyel v
KOTOAANAOTNTO. TNG GULOKELNG Yoo TNV MAkion Kot Vv
avatopio Tov aclevoig. 'evikd, o cuokev) SlOUETPOL
2,5 mm eivar oyedroopévn yo eviphikeg (nhuciog 21 etdv
Kat Gve). Mo cuokevr| dtapétpov 1,7 mm gvdeicvotar yio
TOSLOTPLKTY (EEULPOVHEVOV TMV VEOYVAV KL TV PPEQMdV).
NEPIBAAAON XPHZHZ

To emdiwkopevo meptBdrlov xpiong eivar oto ypopeio
£vOG YlTpoD 1) 6T0 yelpovpyeio vocokopeiov

NPOZOXH

*H evdookonnon mpémet va yivetar povo omd 0Tpd mov
£)€L EMAPKN EPTELPiQ KoL EKTOHSEVON).

*Awfdote mPOCEKTIKG OVTEG TIG 0dnyieg, m un THpnon
aVTOV TOV 0dNYydV pmopeil vo odnynoel o coPapég
L0TPIKEG GUVETELEG.

*Avti 1 cvokevy mpoopileton yo pio povo yprion. Mnv
emovoypnoponoteite, v enelepydleote 1 AMOGTEPOVETE
&ava. H emavaypnoponoinon, n enaveneéepyosio 1 1 ek
véov amooteipmon pmopei va Oécet oe kivéuvo T dopukt
AKEPALOTNTA TNG GLOKEVNG /KL Vo 08NYNOEL GE AoTOYi0
NG GLGKEVLNG TOV e TN GEWPE TNG UTOopel Vo 0dNyoEL Ge
TpovpoTicpd, acbévelr M Oavato tov acbevodg. H
emavoypnoonoinon, 1 emoveneéepyacio 1 1 €k vEOL
anootelpwon pmopel emiong ve dNUIOLPYHGEL Kivouvo
HOAVVONG TNG GLOKELNG KavT va Tpokorécetl poruven 1
JUGTAVPOVLEVT pnorvvon OV acbevoig,
CUUTEPILOUPOVOLEVIG,  EVOEIKTIKA, TG  HETAS0OMG
HOAVGLOTIKOV 0cbeveldv and Tov Evay acbevn otov GAko.
H polvvon g ovokevig pmopel vo odnynoet oe
Tpovpationd, acbivela 1 Bavato tov acbevoic.

KTOOEVUEVOVG G EVOOOKOMIKEG  dtodikacieg 1 vro v
emifieym Tovg.

*  H enavaypnowonoinon, 1 enavensEepyacio 1M 1 ET0VOATOG
Teipwon  evdéyeton va emnpedoovy  apvnTikd T Sopikn
OKEPAIOTNTO H/KAL VO £(OVV (G AMOTEREGUA TNV AGTOYio NG
GUGKEVNG, KATL TO 0T0{o, UE TN GEPG Tov, pmopel v odnyfioet
oe  TpovpoTiopnd, acbévelw 1 Bavato tov  acbevovs. H
emavoypnoonoinon, 1 enovenegepyasio N 1) ETOVOTOG
Teipwon evdgyetal, emiong, va dnpovpyficet Kivdvuvo poivvong
Mg ovokeviig 1)/ Kot va mpokaricer hoinwén tov acbevois 1
SacTowpodpevn poivven tov acbevovs, cupmeptiapufavorivig
EVOEIKTIKG, TNG HETASOONG AOWmIMY voonudtmv amd évav

_acBeviioe GAhov.

NPO®YAAZEIZ

«  Eléy&re my meplotpeousvn  cuokeun cOAAnymg TWISTER
PLUS ko1 ™ cvokevacio ywu BAdPeg mpv ™ ypiion. Mnv
APNCILOTOLEITE TO TPOIOV GV 1) GLGKEVOGIO. ivar avoryuévn 1
&gt vmootei PAGPN. BeBarwbeite 61 T0 mpoidv cupewvel ue mv
etikéta. ™G ovokevaciog Emkowevicte  pe 1o tpiua
£&INPEMONG TEAATAOVY 1 TOV TOMIKG AVTITPOGOTO TG Yo TV
AVEQOPE. KAl TNV OVTIKATAGTAGN TPOIOVI®V 7OV £XOVV VTOGTEL
Brapn.

* H ovokevn mepiotpo@ikiig ekyditong TWISTER® PLUS amautel
éval Kavah epyaciog OmmG VTOJEIKVVETOL GTOV TIVAKK GTNV
gvoma Iepypogn) g cuekevng.

* Kdabe dhkn xpion tov mpoioviog 1 omoio Sev VIOSEKVVETAL GTIG
0d1yieg dev cuvicTaTaL

MMPOETOIMAXIA XPHXHX

1. Avoi&te kot apaipéote ™V TEPIGTPEPOLEVT] GLOKEVT] GUARYNG
TWISTER PLUS an6 ) cakovlo.

Inpeioon: Eetvdite v mEpoTpeQOUEV GVGKELT) GOAAYNG
TWISTER PLUS mpwv cvveyicete Vv TPOETOWAGIO Yo TV
amopuyn TpokAneng PrAPNG.

2. H mepotpepopevn cvokevr cOAnymg TWISTER PLUS npénet
Vo EAEYYETOL OMTIKG Y100 OTPEPAMOEIS KoL ©G TPOG TNV
akepodTTO. TOVL TPOiovtog. Edv Swmotdoete kamow PAAPN,
UMV YPNCILOTIOIEITE TV TEPIGTPEPOUEVY] GLOKELY GOAANYNG
TWISTER PLUS kat emikowmviote pe o Tuipe eEummpémong
TELOTOV 1] TOV TOTKO avTITPOGOTO NG,

3. H mepiotpeopevn cvokeon cviinyng TWISTER PLUS npénet va
ELEYYETOL TPV TNV E1G0YOYH GTO KOVAAL EpYaciog TOV £VE0GKOTIOV.
EAéyEte T ovokevn] méCovTag T SakTvA®T) Aafn Tpog To epTpOg Kot
7pog o Tioe. To evprekto cOppa Ko To koddOt pe diytv mpémet va
ekteivovTal TAMP®G KAl Ve ovesDpovVTaL 6 To Gkpo Tov KabeTipa.

4. EléyEte to kavaht epyaciog Tov gviookomiov yio vo
dracpakricete T CLUPATOTNTA LLE TN GLOKEVT TEPIGTPOPIKTG
e&ayoyig TWISTER® PLUS (avagépovtal 6Ttov mivaka 6Ty
gvotmta Ieptypagn cuokevng).

5. H mepiotpe@opevn cvokevn coiinyms TWISTER PLUS givar
TdPa £TOUN Y10t KAVIKY ¥piion.

OAHI'EZXPHXHX
Inpeioon: Haepotpepopevn ovokeviy codinyng TWISTER
PLUS mpéner vo mpowbBeitar 610 Kovdil epyaciog tov
£VOOOKOTIOV [E GUVTOpES Kat akpIPei KIVGELS Yior T petpiocn
evdeyopevav akovclmv Prafdv ot cuokewn 1} T0 EVS0CKOTLO.

1. Evtormicte 1o &évo cdpa evookomkd kot mpowbicte v
TMEPIGTPEPOLEVY]  Guokevn] ovAymg TWISTER PLUS oto
KaviAl epyaciog Tov evdookomiov péxpt vo eivol EvE0oKOMmIKE
0paTO TO TEPIPEPIKO GKPO TOL KabeTpat.

2. To meppepcd dkpo tov kobempo mpémet vo mpowbdeitat &
happdg TEPLPEPIKE. TPOG TO EEVO GO, YOPIG WGTOGO Vo
GULVIGTATAL TPOMONGN TG GLoKEVTG €4V TO &Evo GO £t
@pG&er ohok Anpo  tov avro. H mepiotpepopevn  cuokevn
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oodnyng TWISTER PLUS mpénet va avoiyet mhinpwg wbodv
06 T M AWPN mTPOG TO EUTPOS HE YPL VO G TOHO T NOEL
Awopahiote evdookomikd 0Tt To diyTv £xEl avoifel TANPOS.

bed

H nepio tpegope v 6 vokevi 6 VA Anqymg T WISTER PLUS

mpé mel vo tomobeteitar mAveo amd To &Evo GOMO Kol Vo
TEPIGTPEPETAL 0T cwot Ofon mepioTpépovtag ™ AaPn m™g
ovokevng. o éniota amoteréopata, to EEvo omua TPETEL VL
eivat KevIpapiopévo 1 £yy0g Tpog To SiyTv mptv 10 KAEIGII0.
4. T va acpoiricete 10 EEvVO oMM, avacvpete T Ao péxpt To
diyv va mepucheioet o Eévo cdpo. To dixtv mpémet va avoiyet
Kot Vo KAEIVEL TPOGEKTIKG, pe amok] EAEN, péypt va cuAnebei
oroKMpo 10 &évo odpa. H vmepPohkn €AEn pmopei vo
mpokaAécet PraPeg o cuokeun fi/kat To EEVo Gdua.

6. I'a vo. amokticete TpocPacn otig 0dnyieg xpnong (IFU), kavte
KAk oty emhoyn "IFU". Avtd Ba cog odnynoet oe po evotnto
OmMOL  MUPOLCIALETOL GE MAEKTPOVIKY LOpQN) 1 TeEAevTaia
avaBedpnon mg avayvaoiung IFU

7. Xmv evomta IFU, 6o €ete ™ Svvatomra vo Seite kot vo
dPaoete My mo mpocsat €kdoon tov IFU amevbeing omv
wrooedida. Emmhiéov, av mpotiudte, pmopeite va emiéiete va
katefdoete €va avtiypopo PDF tov IFU yia avagopd ektog
GOvdESC.

8. EGv evdogépeote vo amoktioete TpOoPaot) e mponyovHEVES
avaBewpnoeig tov IFU, pmopeite va Bpeite avtég Tig exdooelg
&vtog g dag evomrag IFU. Avalntiote v kamyopia pe mv
évdein "TIponyovpeveg exdocelg".

5. H mepo tpe@ope v o vokevl} 6 VA Anyng T WISTER PLUS
TPE TEL VOL OVOGVPETAL, GTI| GUVEXELDL, TPOG TO EVEOGKOTIO, DOTE AKohoUBGVTOS €uTé T Pilnata, Oa pTopeite v yete Tpoopuo
Vo stvat opam, HOPIS ©GTOG0 vuv nepopiGer my svioskomuciy KOL VO PNOIHOTIOLEITE TIG NAEKTPOVIKEG EKSOGELS TOV 08NYIDY
oym. W ve mac(pu/hge‘rm'n OPOTOTNTA KOTA TV 0QaIpEon ™S xpnong (IFU) yw to. mpoidvta g Horizons Corp. Guunbeite va
GuoKEvfig Ka Tov £Evo GhjoTos. kavete yprion tov IFU ya va dwuceohicete ™ oot Kot
6. Metd ™y agoipeon Tov £VE0GKOTIOD, TG GLUGKEVHG KOL TOV AoPAA YPNON TOV TPOIOVTIGV OTmG TPoPAénetar.
&évou cdpatog, 1o Eévo cdpo pmopei vo cuAkexBel omd v
TEPIGTPEPOLEVT Guakevt] cOAMNYNG TWISTER PLUS w0dvtag
m haf) Tpog T epmpog Yo va avoiéet to diytv. H enelepyacio i mn A 0 Mepu
oV EEVOL GOUOTOG TPEMEL VO EKTEAE(TAL GOUQOVO LE TO
SdikaoTikd TpoTUTQL. @ Kirpa kavaoksung @*@ Metddpoon
7. Metd v oAOKANpoON TG GOANYNG, 1| GLOKELT] UTOPEL Vo . d —
Kheioer 000V Tog T N AaPi Kot va apaipebel and to Ko va A d‘ Hucpounvia @ Mn xpli'g::;:;: B
epyasiag Tov evdockomiov. KaTeoKEUTiC civar fom
E% emmer | (R | v mmenoworacs
ANTENAE'IZEIZ Epern
, , . . . - P . ZupPouhzutsiteng oBnyizc
1. Teviki w0Tpikli KOTAGTOON TOV dgv EMTPEMEL TV AVOYH GTNV KuBinog maprifag = iz yphian
£vdockOm 6N Ko} 6€ GALOVG ATAITOVHEVOVG YEPIGHOVG. - -
3 N , ., . . Inpavnxég mpoaiBomoinmikig
2. Acbeveig mov emdewviouy avtictaon. Ap1BUGE KoahGyoU A TAnpogopisg
3. H ovokevn} dev pmopei va gpnoomombel yuo GAleg eQappoyeg AToaTEIplvETRl
amd oTEG Y10 TIG omoieg TpoopileTal. M KPNTIHOTSILATIC @ Wi aToaTE|plivETE £K vEoU
ofeiBioTou
4. H ovokevn dev mpémet vo SEPYETOL 0md 0GVUPATO EVEOGKOTILO. Mpoooxi H
. , , opooTro S
5. H ovokevn 8ev TPEMEL VO EMAVOMOGTEIPOVETOL KoL Vel uNlY voucSeaia (HIA]
EMOVOYPGLLOTOLEITAL. Trepopila Ty Taknon Hupig haref
o ) ) auThe g TuaRETG
6. H ovokevn dev mpoopiletan yior epgitevon. amd i karémy
£vTokfg aTpod.
ANAGOPA Nered e Temhars HJL Kparfiore oTeyvs
O Ilerdmg omv EE 0o avagépet omotodnmote coPapd neplotatikod Timac BF
mov oyetiCeton pe ™ cvokevy oty EOvik Appoda Apyi, tov seappoTpive pipog lorpixr guoweur
Swvopéa kot v Horizon International Corporation.
Ka0e coPapo mepiotatiko mov éxet cuufel oe oyéon e T GLOKELT] % Eicaywyéac Egcuaua§cmuw5§
: . . T POTuT
TPETEL VOL KOWVOTTOLEITOL GTOV KUTOCKEVUOTH Kot 6TV apuodio . s =
apyi Tov KPATovg PEAOVG 6TO OMOi0 E£ival EYKATECTNUEVOG O r I MovaBied
ApRo™S /Kot 0 acBeviig. Amooreipuyévo gpdyua
uarsurc

TpécPacn oc nrektpovikég ekdocerg IFU - Odnyog
Biipo mpog Pripa
. ZEKVAOTE avoiyovTag £vo TpOYPappe TEpiynong 61o dudiktvo
TN GUGKELY GG Kot TANKTPOAOYHGTE TV emionun SievBuvon
URL g Horizons Corp: https://www.horizonscorp.com.

To mpoToy QUTH TPOGTATEGETHL ATd &L 7] TEPIGTATEPE Qo To
axdhovbo Sumhodpate supectteyving tov Hvapévoy Iolateidy:
9.101,342; 8,858 567

TWISTER® =ivor ovjpe werateféy mg Horizons Intemational Corp

-

N

. Mok goptdcel o 16totomog, Bu petapepbeite oy Kevipiky
oeMda, m omoio Swbéter Sapopeg KaPTEAEG Ko EMAOYEG.
Avalntiote v koptéda pe myv évden "TIpoiovta.

w

Kavte ik omv kaptéha "[lpoidvta" yoo vo amokthoete
mpooPucn G Ve OVOTTUGGOUEVO HEVOD TOL KATNYOPLOTOlEl
Supopeg  emhoyég mpoidvtov. Eviog avtig g kaptédag,
Umopeite vor EMAEEETE TN GUYKEKPLUEVT] KOTNYOpio TPOIOVTI®mV
MOV OVTOMOKPIVETOL  OTIG  Omoutioelg  o0G.  EveAlaktikd,
umopeite vo gooydyete Vv akoklovdn Swedbvven URL
https://www.horizonscorp.com/products, m omoie 6o  cog
petagépet angvbeiog oTig oehideg TV TPOIOVTIOV

4. Evtog g kamyopiog mpoidviov mov emiéEate, Oa Ppeite o
Mota pe pepovopéves cuokevég N povtére. Emégte
GUYKEKPIUEVT) GUGKEVT] IOV AVTOTOKPIVETAL GTIS AVYKES GUG.

o

. Agob emhégete T ovokevt], Oa @optobel 1 Kiplo cerida pe
avOAVTIKEG TANPOQOPIEG Yo TO emeyévo TPoidy. Te avtd T0
onpeio, Oa €xete moAMAmAEG EMAOYES Y10l VoL £EEPEVVIGETE, OTMG
"Tpodiaypapég”, "TFU", "dvikadio” 1} "Bivteo".
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TWISTER®PIUS e

Dondurdlebilir Cikarma Cihazi

URUN AGIKLAMASI

TWISTER® PLUS Dénddrlebilir Cikarma Cihazi esnek bir tel/kateter
ve (g halkall bir tutacak kullanarak dis kiliftan uzatilip geri cekilebilen
agli bir sepetten olusur. Cihaz 6zellikleri su sekilde mevcuttur:

Minsta arbetskanal

Kateterdiameter for endoskopet

Kateterlangd

2,5mm 230 cm 2,8 mm
1,7 mm 120 cm 2,0mm
1,7 mm 160 cm 2,0mm

KULLANIMAMACI

TWISTER PLUS Déndiiriilebilir Cikarma Cihazi, polip veya gida
kitleleri gibi yabanci cisimleri gitkarmak amaciyla bir endeskopun
calisma kanali iginden gegirilmek igin tasarlanmistir
AMACLANAN KULLANICILAR

Cihazin yalnizca yeterli egitim ve deneyime sahip lisansli doktorlar
(hekim olmayan uzmanlar harig) tarafindan kullaniimasi
amagclanmistir. TWISTER® PLUS, polipler ve yiyecek boluslari gibi
yabanci cisimleri gikarmak igin endoskop ¢alisma kanalindan
gegirilmek tizere tasarlanmistir.

BELIRTEGLER

TWISTER® PLUS Déndirlebilir Geri Aima Cihazi, doktorun
hastadan polip ve yiyecek boluslari gibi yabanci nesneleri
cikarmasi gerektiginde kolonoskopi, gastroskopi ve bronkoskopi
proseddrleri icin endikedir.

TWISTER® PLUS Déndirilebilir Geri Alma, Sepetler ve Kavrayici
Cihazini kullanim igin segerken doktor, cihazin hastanin yasi ve
anatomisine uygunlugunu dikkate alacaktir. Genel olarak 2,5 mm
capl bir cihaz yetigkinler (21 yas ve Uzeri) icin tasarlanmistir.
Pediatri (yenidogan ve bebekler harig) i¢in 1,7 mm capl bir cihaz
endikedir.

KULLANIM ORTAMI

Amaglanan kullanim ortami bir doktorun muayenehanesi veya
hastane ameliyathanesidir

DIKKAT

*Endoskopi yalnizca yeterli deneyime ve egitime sahip bir hekim
tarafindan yapiimahdir.

«Lutfen bu talimatlar dikkatlice okuyunuz, bu talimatlara
uyulmamasi ciddi tibbi sonuglara yol agabilir.

*Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden
islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim,

leme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal

nii tehlikeye atabilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol
acabilir ve bu da hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
olimiine neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya
yeniden sterilizasyon ayni zamanda cihazda kontaminasyon riski
olusturabilir ve/veya bir hastadan digerine bulasici hastalik(lar)in
bulasmasi dahil ancak bunlarla sinirli olmamak (izere hasta
enfeksiyonuna veya ¢apraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin
kirlenmesi hastanin yaralanmasina, hastaligina veya élimiine yol
acabilir.

*Kullanilmis Grlin ve ambalaj, hastane, idari ve/veya yerel yonetim
politikalarina uygun olarak atiimalidir.

UYARILAR

« Cihazi tamir etmeye calismayin.

* Yalnizca tek kullanimhktir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden
gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin.

« Steril bariyer zarar gérmiigsse kullanmayin. Hasar gériirse Miisteri
Hizmetlerini temsilcinizi arayin.

« Talimatlara uymamak ciddi klinik komplikasyonlara
olabileceginden Kullanma Talimatlari dikkatlice okunmalidir.

* Bu cihazin sadece endoskopik prosedirlerde egitimli hekimler
tarafindan veya onlarin gézetimi altinda kullaniimalidir.

« Tekrar kullanmak, tekrar islemden gegirmek veya tekrar sterilize etmek
cihazin yapisal bitiinligl icin tehlike olusturabilir ve/veya akabinde
hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi veya 6limilyle sonuglanabilecek
sekilde cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar
islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya enfeksiy6z hastaliklarin bir
hastadan digerine bulastirimasi dahil fakat bununla sinirli olmamak
lizere hastada enfeksiyona veya ¢apraz enfeksiyona neden olabilir.
ONLEMLER

« Kullanmadan 6nce TWISTER PLUS Dondirtlebilir Cikarma
Cihazini ve ambalajini hasara karsi inceleyin. Agilmis veya
hasarliysa drint kullanmayin. Uriinin ambalaj etiketiyle tutarli

neden

oldugunu dogrulayin. Hasarli driinti bildirmek ve degistirmek igin
Misteri Hizmetleri veya Temsilcinizle irtibat kurun.

+« TWISTER® PLUS Déner Ekstraksiyon Cihazi, Cihaz Tanimi
boélimindeki tabloda belirtildigi gibi bir calisma kanali gerektirir.

« Urtinin talimatlarda belirtilenler disinda herhangi bir sekilde
kullanimi énerilmez.

KULLANIMA HAZIRLAMA

1. Torbayr agin ve TWISTER PLUS Dénddrilebilir Gikarma Cihazini
cikarin.

Not: Hasari engellemek igin haziriga devam etmeden 6nce TWISTER
PLUS Déndiirilebilir Cikarma Cihazinin sargisini agin.

2. TWISTER PLUS Déndirilebilir Cikarma cihazi katlanmalara karsi ve
tam Griin butlinlig igin gorsel olarak incelenmelidir. Herhangi bir hasar
gozlemlenirse TWISTER PLUS Déndurilebilir  Cikarma  Cihazini
kullanmayin ve Miis teri Hizmetleri veya temsilcinizle irtibat kurun.

3. TWISTER PLUS Déndiiriilebilir Cikarma Cihazi endeskopun c¢alisma
kanall iginden gegirimeden once test edilmelidir. Cihazi, parmak
tutacagini ileri ve geri kaydirarak test edin. Esnek tel ve agli sepet
kateterin ucundan tamamen gikmali ve geri gekilmelidir.

4. TWISTER® PLUS doner ekstraksiyon cihaziyla  uyumlulugu
saglamak igin endoskopun galisma kanalini kontrol edin (Cihaz Tanimi
bolimundeki tabloda listelenmistir).

5. TWISTER PLUS Doénddrdlebilir Cikarma Cihazi artik klinik kullanim
icin hazirdir.

KULLANMATALIMATLARI

Not: TWISTER PLUS Déndrilebilir Cikarma Cihazi, cihaz veya
endeskopa verilebilecek istenmeyen olasi hasar riskini azaltmak icin
kisa ve hassas hareketlerle endeskop ¢alisma kanali iginde
ilerletilmelidir.

1. Yabanci cismi endeskopik olarak belirleyin ve TWISTER PLUS
Dondiirtilebilir Gikarma Cihazini kateterin distal ucu endeskopik olarak
goriinene kadar endeskopun galisma kanalinda ilerletin.

2. Kateterin distal ucu yabanci cismin bir miktar distaline ilerletiimelidir
ancak yabanci cisim limenin tamamini cihazin ilerletiimesi 6nerilmez.
TWISTER PLUS Dondiirtlebilir Gikarma Cihazi, tutacak durana kadar
ilerletilerek tamamen agiimalidir. Agin tamamen agildigini endeskopik
olarak dogrulayin.

3. TWISTER PLUS Doéndurilebilir Gikarma Cihazi yabanci cisim
tzerine konumlandirimali ve cihaz tutacagr dondurilerek tam
konumuna dondurilmelidir. En iyi sonug igin, kapatmadan once yabanci
cisim agin ortasinda veya proksimalinde olmalidir.

4. Yabanci cismi sabitlemek icin ag yabanci cisim etrafinda kapanana
kadar kolu gekin. Yabanci cismin tamami alinana kadar hafif traksiyon
uygulanarak ag dikkatlice agilmali ve kapatiimalidir. Asiri traksiyon
cihaza velveya yabanci cisme zarar verebilir.

5. Ardindan, TWISTER PLUS Doéndiriilebilir Cikarma Cihazi
goriilebilecegi, ancak cihaz ve yabanci cismin gikariimasi sirasinda
endeskop gorlntlisini kapatmayarak goris saglayacadi sekilde geri
cekilmelidir.

6. Skop, cihaz ve yabanci cisim cikarildiktan sonra, yabanci cisim
tutacak ilerletilip ag agilarak TWISTER PLUS Déndurilebilir Cikarma
Cihazindan alinabilir. Yabanci cisim prosedir standartlarina gore islem
gormelidir.

7. Cikarma tamamlandiktan sonra cihaz tutacak ilerletilerek kapatiimali
ve endeskopun galisma kanalindan gikariimalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

1. Endoskopi ve/veya gerekli diger manipilasyonlari tolere edemeyecek
genel tibbi durum.

2. Direng gosteren hastalar.

3. Cihaz, kullanim amaci disindaki uygulamalar igin kullanilamaz.

4. Cihaz uyumsuz bir endoskoptan gecirilmemelidir.

5. Cihaz yeniden sterilize edilmemeli ve tekrar kullaniimamalidir.

6. Cihaz implante edilmek lizere tasarlanmamustir.

RAPORLAMA

AB'deki misteri, cihazla ilgili her tirlii ciddi olayr Ulusal Yetkili Otoriteye,
distribiitére ve Horizon International Corporation‘a bildirecektir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, treticiye ve
kullanicinin vel/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkil
makamina bildirilmelidir.
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IFU'nun Elektronik Versiyonlarina Erigsim - Adim
Adim Kilavuz

1.Cihazinizda bir web tarayicisi agarak baslayin ve Horizons
Corp'un resmi web sitesi URL'sini girin:
https://www.horizonscorp.com.

2.Web sitesi yiiklendiginde, cesitli sekmeler ve segenekler
iceren ana sayfaya yonlendirileceksiniz. "Urtinler” etiketli
sekmeyi bulun.

3.Farkli iriin segeneklerini kategorize eden bir agilir meniiye
erismek icin "Uriinler" sekmesine tiklayin. Bu sekmede,
gereksinimlerinize uygun belirli tirtin kategorisini secehilirsiniz.
Alternatif olarak, sizi dogrudan riin sayfalarina gétiirecek olan
asagidaki URL'yi https://www.horizonscorp.com/products
girebilirsiniz

4. Segtiginiz tiriin kategorisinde, tek tek cihazlarin veya
modellerin bir listesini bulacaksiniz. ihtiyaglariniza karsilik gelen
ozel cihazi segin.

5.Cihazi segtikten sonra, segilen iiriin hakkinda kapsamli bilgiler
iceren ana sayfa yiiklenecektir. Bu noktada, "Teknik Ozellikler",
"IFU", "Broslr" veya "Video" dahil olmak lizere
kesfedebileceginiz birden fazla segeneginiz olacaktir.

6.Kullanim Talimatlarina (IFU) erismek igin "IFU" segenegine
tiklayin. Bu sizi okunabilir IFU'nun en son revizyonunun
elektronik bir formatta sunuldugu bir boliime yonlendirecektir

7. IFU boliimiinde, IFU'nun en son siriimani dogrudan web
sayfasinda gériintiileme ve okuma firsatina sahip olacaksiniz.
Ayrica, tercih ederseniz, cevrimdisi referans igin IFU'nun PDF
kopyasini indirmeyi segebilirsiniz.

8.IFU'nun énceki revizyonlarina erismekle ilgileniyorsaniz, bu
stirimleri ayni IFU bélimiinde bulabilirsiniz. "Onceki Striimler"
etiketli kategoriyi arayin.

Bu adimlari izleyerek, Horizons Corp Uriinleri igin Kullanim
Talimatlarinin (IFU) elektronik versiyonlarina erisebilecek ve
bunlari kullanabileceksiniz. Uriinlerin amaglandigi sekilde dogru
ve giivenli kullanimini saglamak igin IFU'dan yararlanmayi
unutmayin.

Sembol Agiklama Sembol Aciklama
Uretim Glkesi Ceviri
Uretim tarivi Paketlenmisze kullanmayin

hazar gérmil

Sion kullarim tariki Tekrarkullanmawn

UT Parti Kadu

HEF K atalog numaras:

Cinemliyan bilgiler

Kullanularak sterilize
w edilmisti
etilen oksit

Tekrar sterilize etmevin

yazalan bu cihaan
Nh' satizara bir doktor

Dikk.at Federal [AB0)

(Ar{2)
®
®
(| Tiosmbaer
A\
&
&

tarakndan veya doktor Lateks igermez
siparigi izerine

yapilacak sekilde

kisitlamaktadir
"'__?i% Giines I?r-itl:ldnan Uzak | agids Kuru Tutun
EF tip:zg:lanan Tibbi Cikaz
Ithalatg Ec REP “Yetkili Temsilci

Berzersiz cihaz

Siteril Bariwer
tarimlayicis

Bu driin asafidaki Amerika Birlesik Devletieri Patentlerinden biri veya
dahafazlasitarafindan korunmaktadir: 9,101,342, 8,858 567.

TWISTERE Horizons International Corp'un tescilliticari markasidir
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TWISTER®Plus

Obrotowe narzedzie do
usuwania ciat obcych

INSTRU JEUZYTKOWANIA

OPIS WYROBU

Obrotowe narzedzie do usuwania ciat obcych TWISTER® PLUS sktada
sie z elastycznego przewodu/cewnika oraz koszyka z siatka, ktory
mozna wprowadzi¢ oraz wycofa¢ przez zewnetrzng koszulke za

Polish

pomocg uchwytu z trzema pierécieniami. Dane techniczne wyrobu:
Srednica Dtugosé Minimalny kanat
cewnika cewnika roboczy endoskopu
2,5mm 230cm 2,8mm
1,7 mm 120 cm 2,0mm
1,7 mm 160 cm 2,0mm

PRZEZNACZENIE

Obrotowe narzedzie do usuwania ciat obcych TWISTER® PLUS
wprowadza sig przez kanat roboczy endoskopu w celu usuniecia ciat
obeych, takich jak polipy czy kesy jedzenia.

PRZEZNACZONY UZYTKOWNIKOW

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytgcznie przez
licencjonowanych lekarzy (z wyj 1 specjalistow niet ch
lekarzami) posiadajgcych odpowiednie przeszkolenie i do$wiadczenie.
TWISTER® PLUS przeznaczony jest do przeprowadzania przez kanat
roboczy endoskopu w celu usunigcia ciat obcych, takich jak polipy i
bolusy pokarmowe

WSKAZANIA

Obrotowe urzadzenie do pobierania TWISTER® PLUS jest
przeznaczone do zabiegéw kolonoskopii, gastroskopii i bronchoskopii,
gdy lekarz musi usungé z pacjenta ciata obce, takie jak polipy i bolusy
pokarmowe.

Wybierajgc do uzytku obrotowe urzadzenie do pobierania, koszy i
chwytakéw TWISTER® PLUS, lekarz powinien sprawdzi¢ przydatnos¢
urzgdzenia do wieku i budowy anatomicznej pacjenta. Ogélnie rzecz
biorgc, urzadzenie o $rednicy 2,5 mm jest przeznaczone dla oséb
dorostych (w wieku 21 lat i starszych). Urzadzenie o $rednicy 1,7 mm
jest przeznaczone do stosowania w pediatrii (z wyjgtkiem noworodkéw i
niemowilat).

SRODOWISKO UZYTKOWANIA

Zamierzonym $rodowiskiem uzytkowania jest gabinet lekarski lub
szpitalna sala operacyjna

OSTROZNOSC

*Endoskopig powinien wykonywa¢ wytgcznie lekarz posiadajgcy
odpowiednie do$wiadczenie i przeszkolenie.

*Prosze uwaznie przeczytac niniejszq instrukcje. Niezastosowanie sie
do niej moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji medycznych.
*To urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywa¢ ponownie, nie przetwarzac ani nie sterylizowa¢ ponownie.
Ponowne uzycie, przetworzenie lub ponowna sterylizacja mogg
naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do
awarii urzadzenia, co z kolei moze skutkowac obrazeniami ciata,
chorobg lub $miercig pacjenta. Ponowne uzycie, ponowne
przetwarzanie lub ponowna sterylizacja mogg réwniez stwarzac ryzyko
skazenia urzadzenia i/lub spowodowac infekcje pacjenta lub zakazenie
krzyzowe, w tym miedzy innymi przeniesienie choroby(-6w) zakaznej(-
ych) z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia
moze spowodowac uraz, chorobe lub $mier¢ pacjenta.

*Zuzyty produkt i opakowanie nalezy utylizowaé¢ zgodnie z przepisami
szpitala, wladzami administracyjnymi i/lub wiadz lokalnych.

OSTRZEZENIA

Nie nalezy prébowa¢ samemu naprawia¢ wyrobu.

Whytac znie do jednorazowego uzy tku. Nie uzy wa¢ ponownie, nie
przygotowywa¢ do ponownego uzycia ani nie sterylizowaé
ponownie.

Nie uzywad, jesli bariera sterylna jest uszkodzona. Jesli wyréb jest
uszkodzony, nalezy zadzwoni¢ do Biura Obstugi Klienta.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania, poniewaz ich
nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do cigzkich powiktan
klinicznych.

Wyréb powinien byé uzywany wytacznie przez lub pod nadzorem
lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu zabiegow
endoskopowych.

Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub
ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ wyrobu lub
spowodowacé jego uszkodzenie, co moze z kolei skutkowac¢

uszczerbkiem na zdrowiu, chorobg lub zgonem pacjenta.
Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub
ponowna  sterylizacia ~mogg takze stwarzaé¢  ryzyko
zanieczyszczenia wyrobu lub powodowa¢ u pacjenta zakazenie
lub zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych
pomiedzy pacjentami.

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Przed uzyciem nalezy doktadnie obejrze¢ obrotowe narzedzie do

usuwania ciat obcych TWISTER® PLUS oraz jego opakowanie

pod katem ewentualnych uszkodzen. Nie uzywa¢ wyrobu, jesli

opakowanie jest otwarte lub wyréb jest uszkodzony. Upewni¢ sig,

ze wyréb odpowiada etykiecie na opakowaniu. W celu zgtoszenia

uszkodzonego wyrobu i wymienienia go na nowy nalezy

skontaktowa¢ sie z Biurem Obstugi Klienta.

Aby mozna bylto uzywa¢ obrotowego narzedzia do usuwania ciat

obcych TWISTER® PLUS, kanat roboczy musi mie¢ $rednice

podang w czesci Opis wyrobu.

Nie zaleca sig uzywania wyrobu w jakichkolwiek celach innych niz

wskazane w instrukcji.

PRZYGOTOWANIE DO UZYTKU
Otworzy¢ woreczek i wyjg¢ z niego obrotowe narzedzie do
usuwania ciat obcych TWISTER® PLUS.
Uwaga: Przed kontynuowaniem przygotowarn rozwingé obrotowe
narzedziedo usuwania ciat obcych TWISTER® PLUS, aby unikngé
uszkodzenia wyrobu.

2. Obrotowe narzedzie do usuwania ciat obcych TWISTER® PLUS
nalezy uwaznie obejrze¢ pod katem ewentualnych zagig¢ i
sprawdzi¢, czy jego integralno$¢ nie zostata w zadnym miejscu
naruszona. W przypadku stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia
nie uzywac obrotowego narzedzia do usuwania ciat

obcych TWISTER® PLUS i skontaktowa¢ si¢ z Biurem Obstugi

Klienta.

3. Przed wprowadzeniem do kanatu roboczego endoskopu obrotowe
narzedzie do usuwania ciat obcych TWISTER® PLUS nalezy
przetestowac¢. Sprawdzi¢ narzedzie, przesuwajac w przéd i w tyt
uchwyt, w ktéry wktada sie palec. Elastyczny przewod i koszyk z
siatkg powinien catkowicie wysung¢ sie z koncowki cewnika, a
nastepnie catkowicie sie w niej schowac.

4. Sprawdzi¢ $rednice kanatu roboczego endoskopu, aby

zagwarantowa¢ kompatybilno$¢ z obrotowym narzedziem do

usuwania ciat obcych TWISTER® PLUS (dane zamieszczono w

tabeli w czg$ci Opis wyrobu).

. Obrotowe narzedzie do usuwania ciat obcych TWISTER® PLUS
jest gotowe do uzytku klinicznego.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA
Uwaga: Obrotowe narzedzie do usuwania ciat obcych TWISTER®
PLUS nalezywprowadza¢ przez kanat roboczy endoskopu,
wykonujgc krétkie, precyzyjne ruchy, aby ograniczy¢ ryzyko
mozliwych niezamierzonych uszkodzen wyrobu lub endoskopu.

o

[

Zidentyfikowa¢ ciato obce badania er go, a

nastepnie wprowadza¢ obrotowe narzedzie do usuwania ciat

obcych TWISTER® PLUS przez kanat roboczy endoskopu, az
dystalny koniec cewnika bedzie widoczny na obrazie
endoskopowym.

Dystalny koniec cewnika powinien znalez¢ sie kawatek za ciatem

obcym, jednak jesli ciato obce blokuje cate $wiatto, nie zaleca sig

wprowadzania wyrobu dalej. Nastgpnie nalezy catkowicie otworzy¢
obrotowe narzedzie do usuwania ciat obcych TWISTER® PLUS,

przesuwajac uchwyt maksymalnie do przodu. Potwierdzic w

badaniu endoskopowym, ze siatka w petni sig otworzyta.

3. Umiesci¢ obrotowe narzedzie do usuwania ciat obcych
TWISTER® PLUSnhad ciatem obcym i obréci¢ do pozadanej
pozycji, obracajgc w tym celu uchwyt wyrobu. Aby uzyskac¢
najlepsze rezultaty, nalezy postarac¢ sig, zeby przed zamknigciem
siatki cialo obce znajdowato sie¢ w niej doktadnie posrodku lub
proksymalnie wzgledem niej.

4. Aby uchwyci¢ cialo obce, nalezy pociagna¢ uchwyt do tylu, az
siatka zacisnie sig¢ wokoét ciata obcego. Siatke nalezy ostroznie
otwiera¢ i zamykac, delikatnie pociagajac, az do usunigcia ciata
obcego w catosci. Zbyt mocne pociagniecie moze spowodowac
uszkodzenie wyrobu lub ciata obcego.

5. Nastepnie obrotowe narzedzie do usuwania ciat obcych

TWISTER® PLUS nalezy wycofa¢ w strone endoskopu tak, aby

bytlo widoczne, ale jednoczesnie nie przystaniato obrazu

endoskopowego. Chodzi o to, Zeby w trakcie usuwania zaréwno
wyrdb, jak i ciato obce byty caly czas widoczne.

Po usunieciu ciata obcego, wyrobu oraz sondy mozna wyjaé ciato

obce z obrotowego narzedzia do usuwania ciat obcych

TWISTER® PLUS, przesuwajac uchwyt w przéd i tym samym

otwierajac siatke. Dalsze postgpowanie z cialem obcym powinno

by¢ zgodne z obowigzujgcymi procedurami.

Po catkowitym usunigciu ciata obcego wyréb nalezy zamkngg,

przesuwajac uchwyt do przodu, i wyja¢ je z kanatu roboczego

endoskopu.

N
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PRZECIWWSKAZANIA

1. Ogolny stan zdrowia, ktéry nie pozwala na tolerancje endoskopii
i/lub innych wymaganych manipulaciji.

2. Pacjenci wykazujacy opor.

3. Urzadzenie nie moze by¢ uzywane do zastosowar innych niz te, do
ktérych jest przeznaczone.

4. Urzadzenie nie moze byé przepuszczane przez niekompatybilny
endoskop.

5. Urzadzenia nie wolno sterylizowaé i uzywa¢ ponownie.

6. Urzadzenie nie jest przeznaczone do implantacji.

RAPORTOWANIE
Klient w UE ma obowigzek zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia
zwigzane z urzgdzeniem wiasciwemu organowi krajowemu,
dystrybutorowi i firmie Horizon International Corporation.
Kazdy powazny incydent, ktdry miat miejsce w zwigzku z
wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa czlonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub
pacjent.

Dostep do elektronicznych wersji IFU - przewodnik
krok po krok

1. Zacznij od otwarcia przegladarki internetowej na swoim urzadzeniu i
wprowadz adres URL oficjalnej strony Horizons Corp:
https://www.horizonscorp.com.

2. Po zatadowaniu witryny zostaniesz przekierowany na strong gtéwna,
ktéra zawiera rézne zakladki i opcje. Poszukaj zaktadki oznaczonej
"Produkty".

3. Kiliknij karte "Produkty”, aby uzyska¢ dostep do menu rozwijanego,
ktére kategoryzuje rézne opcje produktéw. Na tej karcie mozesz wybra¢
konkretng kategorie produktéw, ktéra odpowiada Twoim wymaganiom.
Alternatywnie  mozna  wprowadzi¢ nastgpujgcy adres URL
https://www.horizonscorp.com/products, ktéry przeniesie uzytkownika
bezposrednio na strony produktéw.

4. W wybranej kategorii produktéw znajduje sig lista poszczegdlnych
urzgdzen lub modeli. Wybierz konkretne urzadzenie, ktére odpowiada
Twoim potrzebom.

5. Po wybraniu urzadzenia zatadowana zostanie strona gitéwna z
wyczerpujacymi informacjami na temat wybranego produktu. W tym
momencie bedziesz mie¢ wiele opcji do wyboru, w tym "Specyfikacje",
"IFU", "Broszura" lub "Wideo".

6. Aby uzyska¢ dostep do instrukcji obstugi (IFU), kliknij opcje "IFU".
Spowoduje to przejscie do sekcji, w ktorej znajduje sie najnowsza
wersja czytelnej instrukcji obstugi w formacie elektronicznym.

7. W sekcji IFU uzytkownik bedzie miat mozliwo$¢ wyswietlenia i
przeczytania najnowszej wersji IFU bezposrednio na stronie
internetowej. Dodatkowo, jesli uzytkownik woli, moze pobra¢ kopie IFU
w formacie PDF do wykorzystania w trybie offline.

8. Jesli chcesz uzyska¢ dostep do poprzednich wersji IFU, mozesz je
znalez¢ w tej samej sekcji IFU. Poszukaj kategorii oznaczonej jako
"Poprzednie wersje".

Wykonanie tych krokéw umoZzliwi dostep do elektronicznych wersji
instrukcji obstugi (IFU) produktéw Horizons Corp i korzystanie z nich.
Pamietaj, aby korzysta¢ z IFU w celu zapewnienia prawidtowego i
bezpiecznego uzytkowania produktéw zgodnie z ich przeznaczeniem.

Symbaol Opis Symbeol Opis
@ Zrodte produkcji @‘@ Ttumaczenie
. Mie uzyw ag, jesli opakow anie
Dlata praduksii :
jestuszkodzone
Termin preydatnoéci ® Mie 2 . .
E% ie uzyw a8 ponow nie
do spazycia
. : Zapozna sie zinstrukeig
Kodparti [:]E' w celd uiycia
Mumer katalogowy & ‘warne informacje ostrzegawcze
Sterylizow ane przy
@ Uy @ Mie sterylizow ad ponow nie
tenek etylenu
Uwaga Prawo
federalne [LI5A)
& ﬂN LY ogranicza spraedat
tego urzgdzenia do

Mie zawiera lateksu
spraedazy przez
lek.arza lub na jeqo

zlecenie.
Chranié przed Ry

Ewiatiern stonecznym ? Keep Ony

Tup BF

i Urzadzenie medyozne
zastosowana ozesd . y
% Imparter Upow azniony przedstawiciel
Unikalry
identyfikatar Bariera sterlna

urzadzenia

Wyrdb jest chroniony conajmniejjednym z ponizszych patentaw
zargjestrowanychw USA: 9,101,342; 8,858 567

TWISTER® jest zastrzezonym znakiem towarowym nalezacymdo
Horizons International Comp
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TWISTER® PluScue:

Otoéné extrakéni zafizeni

POPIS ZARIZENI

Otoc¢né extrakéni zafizeni TWISTER® PLUS se sklada z pruzného
dratu/katetru a kosi¢ku se sitkou, ktery se vytahuje a zatahuje z
vnéjsiho pouzdra pomoci rukojeti se tfemi krouzky. Specifikace
zafizeni jsou k dispozici nasledovné:

$rednica Dtugosé Minimalny kanat
cewnika cewnika roboczy endoskopu

2,5mm 230cm 2,8mm

1,7 mm 120 cm 2,0mm

1,7 mm 160 cm 2,0mm

ZAMYSLENE POUZITI
Otoc¢né extrakéni zafizeni TWISTER PLUS je uréeno k tomu, aby
se protahlo pracovnim kanalem endoskopu a odstranilo cizi
télesa, jako jsou napf. polypy a potravinové bolusy.

URCENI UZIVATELE
Zafizeni je ureno pro pouZziti pouze licencovanymi lékafi (s
vyjimkou nelékafskych specialistt) s odpovidajicim $kolenim a
zku$enostmi. TWISTER® PLUS je uréen k tomu, aby prochazel
pracovnim kanalem endoskopu, aby se odstranily cizi predméty,
jako jsou polypy a potravinové bolusy.

INDIKACE

Rotaéni vytahovaci zafizeni TWISTER® PLUS je indikovano pro
kolonoskopické, gastroskopické a bronchoskopické procedury,
kdy Iékaf potfebuje z pacienta odstranit cizi predméty, jako jsou
polypy a potravinové bolusy.

P¥i vybéru oto€ného vytahovaciho zafizeni, ko8l a drapakd
TWISTER® PLUS pro pouziti Iékaf posoudi vhodnost tohoto
zafizeni pro vék a anatomii pacienta. Obecné je zafizeni o
praméru 2,5 mm uréeno pro dospélé (ve véku 21 let a vice).
Zafizeni o priméru 1,7 mm je uréeno pro pediatrii (kromé
novorozencl a kojenct).

SRODOWISKO UZYTKOWANIA
Zamierzonym $rodowiskiem uzytkowania jest gabinet lekarski lub
szpitalna sala operacyjna
OSTROZNOSC
*Endoskopie powinien wykonywaé wytgcznie lekarz posiadajgcy
odpowiednie do$wiadczenie a przeszkolenie.

*Prosze uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje.
Niezastosowanie sie do niej moze prowadzi¢ do powaznych
konsekwencji medycznych.

*To urzgdzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie uzywaé ponownie, nie przetwarzac ani nie
sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przetworzenie lub
ponowna sterylizacja mogag naruszy¢ integrationno$é¢ strukturalng
urzgdzenia i/lub doprowadzi¢ do awarii urzgdzenia, co z kolei
moze skutkowa¢ obrazeniami ciata, chorobg pacjen $tamiercig
Ponowne uzycie, ponowne przetwarzanie lub ponowna

sterylizacja moga réwniez stwarzac ryzyko skazenia urzgdzenia
i/lub spowodowac infekcje pacjenta lub zakazenie choroby

KrzyZowe, WWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWW

wiakzetezetetetowech wiaktowych whakzto$é . Zanieczyszczenie
urzgdzenia moze spowodowac uraz, chorobe lub $mier¢ pacjenta.

*Zuzyty produkt i opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z
przepisami szpitala, wladzami administracyjnymi i/lub wtadz
lokalnych.

VAROVANI

« Toto zafizeni se nepokouSejte opravit.
« Urceno pouze k jednorazovému pouZiti. Zabrarite opakovanému
pouZziti, regeneraci nebo resterilizaci.

Nepouzivejte, pokud doslo k porudeni sterilni bariéry. Pokud
dojde k jeho poskozeni, volejte zakaznicky servis nebo svého
zastupce spole¢nosti.

Peclivé si prectéte navod k pouziti, protoZe nedodrzeni navodu k
pouziti muze vést k vaznym klinickym komplikacim.

Pouziti tohoto zafizeni by mélo byt vymezeno pouze pro Iékafe
vyskolené pro endoskopické zékroky nebo by mélo byt
pouzivano pod jejich dohledem.

Opakované pouZiti, regenerace nebo resterilizace mize narusit
strukturalni celistvost zafizeni a/nebo mize vést k poruse
zafizeni s nasledkem poranéni, nemoci nebo Gmrti pacienta.
Opakované pouZiti, regenerace nebo resterilizace muaze byt
rovnéz pricinou rizika kontaminace zafizeni a/nebo pfic¢inou

infekce pacienta nebo prenosu infekce, véetnén apf. Pfenosu
infek&nich nemoci z jednoho pacienta na druhého.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni obal oto¢ného extrakéniho
zafizeni TWISTER PLUS poskozeny. Nepouzivejte, pokud je
obal otevieny nebo je poskozeny. Potvrdte, Ze produkt
odpovida oznaceni na obalu. Budete-li chtit ohlasit a vyménit
poskozeny produkt, obratte se na zakaznicky servis nebo
svého zastupce spole¢nosti.
Rotac¢ni extrakéni zafizeni TWISTER® PLUS vyzaduje
pracovni kandl, jak je uvedeno v tabulce v ¢asti Popis
zafizeni.

Nedoporucéuje se pouzivat produkt k jinému Gcelu, nez je
uvedeno v navodu

PRIPRAVA K POUZITI

-

. Oteviete sagek a vyndejte oto¢né extrakéni zafizeni TWISTER
PLUS.
Poznamka: Nez budete pokracovat v pfipravé k pouZiti,
otoéné extrakéni zafizeni TWISTER PLUS rozmotejte, aby se
zabranilo poskozeni.

N

. Otocné extrakéni zafizeni TWISTER PLUS se musi vizualné
zkontrolovat, zda je produkt kompletni a neni pokrouceny.
Pokud si vSimnete jakéhokoliv poskozeni, otoéné extrakeni
zafizeni TWISTER PLUS nepouZivejte a kontaktujte
zékaznicky servis nebo svého zastupce spole¢nosti.

. Nez oto¢né extrakéni zafizeni TWISTER PLUS protahnete
pracovnim kanalem endoskopu, méli byste ho nejdfive
otestovat. Zafizeni otestujete tak, Ze ho seviete mezi prsty a
budete jimi klouzat dopfedu a dozadu. Pruzny drat a kosi¢ek
se sitkou by se mély zcela vysunout a zatahnout zpét do hrotu
katetru.

4. Zkontrolujte pracovni kanal endoskopu, abyste zajistili

kompatibilitu s rotacnim extrakénim zafizenim TWISTER®

PLUS

(uvedeno v tabulce v &asti Popis zafizeni).

5. Nyni je otocné extrakéni zafizeni TWISTER PLUS prfipraveno

ke klinickému pouZiti.

NAVOD K POUZITI

w

Poznamka: Oto¢né extrakéni zafizeni TWISTER PLUS by se

mélo posunovat pfes pracovni kanél endoskopu pomoci kratkych

a presnych pohybu, aby se minimalizovalo potencialni nedimysiné

poskozeni zafizeni nebo endoskopu.

Endoskopicky identifikujte cizi téleso a posunujte otocné
extrakéni zafizeni TWISTER PLUS pres pracovni kanal
endoskopu, dokud nebude endoskopicky viditelny distalni konec
katetru.

2. Distalni konec katetru posunujte lehce distalné k cizimu télesu,
zafizenim se vS$ak nedoporucuje posunovat, pokud cizi téleso
zablokovalo cely prasvit. Oto¢né extrakéni zafizeni TWISTER
PLUS by se mélo zcela otevifit, kdyZ budete posunovat rukojeti
dopfedu, dokud se nezastavi. Endoskopicky potvrdte, Ze sitka je
zcela oteviena.

3. Oto¢né extrakéni zafizeni TWISTER PLUS by mélo byt v
poloze nad cizim télesem a otaenim rukojeti by se mélo
natocit do prislusné polohy. Pro dosazeni nejlepsich vysledk(
by cizi téleso mélo byt vycentrovano nebo v proximalni poloze k
sitce, nez se uzavfe.

4. Pro zaji$téni ciziho télesa rukojet odtahujte, dokud se sitka
neuzavie kolem ciziho télesa. Sitku opatrné jemnym tahem
otevirejte a zavirejte, dokud nebude celé cizi téleso vytazeno.

P¥ili$ silny tah by mohl poskodit zafizeni a/nebo cizi téleso.

5. Otocné extrakéni zafizeni TWISTER PLUS by pak mélo byt
zatazeno zpét k endoskopu, aby bylo viditelné, ale zaroven
nebréanilo endoskopickému pohledu, aby byla z
viditelnost pfi vytahovani zafizeni aciziho s télesa.

6. Jakmile budou endoskop, zafizeni i cizi téleso vyjmuty, je
mozné vybrat cizi téleso z otoéného extrakéniho zafizeni
TWISTER PLUS, a to ota¢enim rukojeti dopredu, aby se sitka
oteviela. S cizim télesem by mélo byt nalozeno podle
proceduralnich standardd.

7. Jarmile bude extrakce dokonéena, zafizeni by se mélo posunutim
rukojeti zavfit a vyjmout z pracovniho kanalu endoskopu.

[od
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KONTRAINDIKACE

1. Celkovy zdravotni stav, ktery by neumoZzioval toleranci endoskopie
alnebo jiné potfebné manipulace.

2. Pacienti vykazuijici odpor.

3. Pfistroj nesmi byt pouzivan k jinym aplikacim, nez pro které je uréen.
4. Prostfedek nesmi byt propoustén nekompatibilnim endoskopem.

5. Prostifedek nesmi byt znovu sterilizovan a znovu pouzit.

6. Zafizeni neni uréeno k implantaci.

RAPORTOWANIE

Klient v UE ma obowigzek zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia
zwigzane z urzgdzeniem wtasciwemu organowi krajowému,
dystrybutorowi a firmé Horizon International Corporation.

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z
wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub
pacjent.

Pristup k elektronickym verzim IFU - privodce
krok za krokem
1. Zaénéte tim, Ze na svém zafizeni oteviete webovy prohlize¢
a zadate adresu URL oficidlnich webovych stranek spole¢nosti
Horizons Corp: https://www.horizonscorp.com.
2. Po nacteni webové stranky budete pfesmérovani na hlavni
stranku, ktera obsahuje rizné karty a moznosti. Vyhledejte kartu
s oznacenim "Products" (Produkty).
3. Klepnutim na zalozku "Products” se dostanete do
rozbalovaci nabidky, ktera kategorizuje rizné moznosti
produktu. V ramci této karty si muZete vybrat konkrétni kategorii
produktu, kterd odpovida vasim pozadavkam. Pfipadné muzete
zadat nasledujici adresu URL
https://www.horizonscorp.com/products, ktera vas prenese
pfimo na stranky produktu.
4. V ramci zvolené kategorie vyrobkl naleznete seznam
jednotlivych zafizeni nebo modelu. Vyberte konkrétni zafizeni,
které odpovida vasim potfebam.
5. Po vybéru zafizeni se nacte hlavni stranka s vycerpavajicimi
informacemi o vybraném produktu. V tomto okamziku budete mit
k dispozici nékolik moZnosti k prozkoumani, véetné
"Specifikace", "IFU", "Brozura" nebo "Video".
6. Chcete-li ziskat pFistup k nédvodu k pouZiti (IFU), kliknéte na
moznost "IFU". Tim se dostanete do ¢asti, kde je v elektronické
podobé uvedena posledni revize ¢itelného IFU.
7.V sekci IFU budete mit moznost zobrazit a precist si
nejnovéjsi verzi IFU pfimo na webové strance. Kromé toho si
muzete, pokud si to prejete, stahnout kopii IFU ve formatu PDF
pro offline pouziti.
8. Pokud mate zajem o pfistup k pfedchozim verzim IFU,
muzete tyto verze najit ve stejné sekci IFU. Vyhledejte kategorii
oznacenou jako "Pfedchozi verze".

Podle téchto pokynti budete mit pristup k elektronickym verzim
navodu k pouziti (IFU) produktl spole¢nosti Horizons Corp a budete
je moci pouzivat. Nezapomerite IFU pouzivat, abyste zajistili
spravné a bezpe¢né pouzivani vyrobkl v souladu s jejich uréenim.

Popis Symbol Popis
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Tento virobek je chrdnén jednim nebo vice z nasledujicich patentd
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TWISTER® je registrovand ochranna znamka spoleénosti Horizons
International Corp
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TWISTER®PIUSsugurin

PotaiioHHO yCTpOKCTBO 3a M3BIMYAHE

OIIMCAHUE HA YPEJIA
Porarmonno yerpoiicteo 3a m3pimuuane TWISTER® PLUS ce
CBCTOM OT I'bBKaB BOAAu/KaTeTbp M KOW C Mpeka, KOIHTO ce
YIBIKaBa i ce NIPUOHpA OT BHHITHHS KOPITYC Upe3 APhKKaTa ¢ TPH
npberena. CrenuduKaluuTe Ha YCTPOMCTBOTO Ca HAIMYHH, KAaKTO
creBa:

$rednica Diugosé Minimalny kanat
cewnika cewnika roboczy endoskopu
2,5mm 230cm 2,8mm
1,7 mm 120 cm 2,0mm
1,7 mm 160 cm 2,0mm
NPEJHA3BHAYEHUE

Poranmonnoro ycrpoiicteo 3a mspimuane TWISTER PLUS e
NpeHa3HaYeHO 3a BKapBaHe Mpe3 pabOTHHs KaHaT HAa eHIOCKOMa,
3a JIa Ce OTCTPAHABAT MPEAMETH OT THIIA YYXKIO TAIO KATO MOIHITH
M YaCTHIM OT XpaHa.

HEJEBU NIOTPEBUTEJIN
VCTpoiCTBOTO € MpeJHA3sHAYEHO Ja Ce H3MON3Ba  CaMo  OT
JIHIICH3MPAHH JIeKapH (C H3KTI0YEHHE HA CTICIUAINCTH, KOHTO He ca
nekapu) ¢ moaxozmamo obyuenume u ormut. TWISTER® PLUS e
TpeHa3HaYCeH 3a IPEMUHABAHE TIPE3 PAOOTHHS KaHAT Ha SHI0CKOMA
3a OTCTpaHsABAHE HA UYXKAM Tela KAaTO MONMIHM M XPAHHTEIHH
Bomycn

MOKA3AHUSA
Bwpramoro ce ycrpoiictBo 3a mspnmdane TWISTER® PLUS e
TMOKa3aHO 3a TMPOUEAYPH HA KOJOHOCKOMHS, TacTPOCKOMHS |
OPOHXOCKOIHSA, KOraTo JIeKapAT TpAbBa 1a OTCTpaHH UYXKIW Tela
KaTO TOIMIHK M XPAHUTETHH GOMYCH OT NalieHTa.
ITpu n36opa Ha BBPTAUIOTO CE YCTPOHCTBO 32 M3BJIMYAHE, KOMIHULM
n xBamaun TWISTER® PLUS 3a usnon3sane, nekapsr TpsOBa Ja
TPOBEPH 4 yCTPOHCTBOTO € TOAXOAANIO 3a BB3pacTTa H
aHATOMMATA Ha MannenTa. [10 MPUHIMT YCTPOHCTBO ¢ MamMeTsp 2,5
mm e NpeHa3HAuYCHO 3a BB3PACTHH (Ha BB3pacT 21 mim mobeue).
VerpoiictBo ¢ muamersp 1,7 mm e mokazaHo 3a memmatpus (¢
M3KITIOYEHNE Ha HOBOPOJICHU M KbpPMadeTa).
CPEJA HA YIIOTPEBA
TpeBuaenata cpea 3a M3MON3BAHE € B JIGKAPCKH KaOWHET MM
GomHuYHa onepalMonHa 3ana

BHUMAHHUE
* Enpmockormsra TpsAGBa Ja ce HM3BBpIIBA CaMO OT JieKap C
JIOCTATBUCH OIHUT U 00yYcHHE.
*Mojisi, npoyereTe BHUMATEIHO TE3M HHCTPYKLMH, HECIAa3BaHETO
MM MOJKeE Ja J10BEJIe 10 CePHO3HU MEIMLMHCKH MOC/IEICTBUS.
*ToBa ycTpoiicTBO e camo 3a eIHOKpatHa ymorpeba. He
U3M0/I3BaliTe MOBTOPHO, He 00paboTBaiiTe WM CTepHIM3MpaiiTe
nosropHo. IloBropHara ymorpeba, mosTopHata oOpaboTka HiIH
MOBTOPHATA CTEPHIM3AINSA MOKE Ja KOMIPOMETHPA CTPYKTypHATa
LAIOCT HA yCTPOMCTBOTO W/WIM Ja JoBeAe [0 II0Bpeaa Ha
YCTPOHCTBOTO, KOGTO OT CBOSl CTpaHa MOXe Ja JoBeae [0
HapaHsBaHe, 3a001ABaHe WIM CMBPT Ha mamwenTa. [ToBTOpHarta
ynotpeba, moBropHata 06paboTKa WM MOBTOPHATA CTEPUIIH3ALHA
MOJKE CBUIO Taka Jia Cb3aJe pPHCK OT 3aMbpCsABAHE Ha
YCTPOHCTBOTO W/MIM 1@ TPUYMHE WHOEKIHMS HA NaIlHeHTa I
KPBCTOCAHA MHQEKIMS, BKIIOYATEIHO, HO HE CAMO, TpeJaBaHe Ha
MHGEKIMO3HH  3a00/sBaHMA  OT CIMH  MALMEHT HA  JPYT.
3aMbpCABAHETO HA YCTPOICTBOTO MOXeE Jia JIOBEJE IO HAapaHsABAHE,
3a00/1ABaHE MM CMBPT HA MAl[MEHTA.
* M3mon3BanuaT NPOyKT M OMaKkoBKaTa TpAOBa Jia ce H3XBBPIAT B
CHOTBETCTBUE C GOTHMYHATA, aIMHHHCTPATHBHATA M/HJIM MeCTHaTa
TIPaBUTENCTBEHA MOTHTHKA.

NPEAYNPEXJIEHUSA

He npaBere onuTH J1a PEMOHTHPATE YCTPOHCTBOTO.

Camo 3a egnokpatHa ynorpeba. He nsnonssaiite,
00paboTBaiiTe WM CTEPUIM3HPANTE IIOBTOPHO.

Jla He ce M3MON3Ba, aKO CTEPUITHATA OMAKOBKa € MOBPE/IeHa.
AKO MMa MoBpe/a, CBbPIKETE Ce C OT/IeNa 3a 00CIyKBaHe Ha
K/JIMEHTH MIIM MECTHUS NPEICTABUTEN Ha.

TpsA6Ba BHUMATETHO JIa MPOYETETE HHCTPYKIIMHUTE 32
ynotpeba, ThIHKaTO HeCMa3BaHETO HA MHCTPYKIMHUTE 32
ynorpeda MOKe J1a J0BeJIe 0 TeKKH KIHHHYHH YCIOKHEHHUSL.

Vnorpebara Ha ToBa yCTPOICTBO TPsiOBa 1a ObJe OrpaHHYEHA
JI0 ynoTpeba OT MIIH 10 HaBMIOAEHHETO Ha JIeKap, KOHTO e
npeMHHa 00y4eHHe 110 eH0CKOIICKH MPOLELYPH.

IMoBTopHata yrnorpeba, 00paboTka HIH CTEPUIN3HPAHE MOKE
Jla HapylIu CTPYKTypHATa IATOCT Ha YCTPOHCTBOTO M/HiIH Jla
JIOBEJIE 710 HEU3MPABHOCT HA YPE/Ia, KOATO Ha CBOH pell MOKe
J1a JIoBe/ie 10 HapaHsBaHe, 3a00IsBaHe HIIH CMBPT Ha
nanuenTa. IToBTopHOTO HM3MON3BaHE, 0OpaboTBaHe WK C
TEpHJIH3MpPAaHE MOTaT ChINO A Ch3JaNaT PHCK OT 3aMbpCABaHE
Ha yCTPOHCTBOTO M/WIIM J1a IPHYHHAT HHGEKIHMS T
npeHecena HHGEKIUs Ha MALMEHTA, BIIIOUHTENHO, HO He
camo, TipeJiapane Ha HH(peKIno3Ha(n) 6omect(u) OT euH
HALUEeHT Ha JIPYT.
NPEANA3HU MEPKHU
* IIpenu ymorpeba oraenaiite poTaliMOHHOTO YCTPOICTBO 3a
nssanyane TWISTER PLUS n onakoBkata 3a mopean. He
H'il'l(\JTiBélﬁTe, AaKO NPOAYKTHT € C OTBOPECHA ONAaKOBKa WIIH
TIOBPEJIEH. YBepsTs C€, 4€ NPOJAYKTHT ChOTBETCTBA HA €THKETA
Ha onakopkarta. CBBpIKETE ce ¢ OT/IeNa 3a 00CIyXKBaHe Ha
KJIHCHTH WJIH ¢ MCCTHHS TIPEACTABUTE Ha, 33 JIa ChOOIIMTE U Ja
3aMEHHUTE MOBPEJACH MPOAYKT.
* VerpoiicTBoTo 32 porannonna excrpakuus TWISTER® PLUS
HU3UCKBa pﬂGOTeH KaHall, KakToO € IOCOYCHO B THGJ'IVILIBTH B
pasziena "Onucanue Ha ycTpoicTBOTO" .
* He ce npenopsuBa ynorpeba Ha NpojIyKTa, KOATO e
pasinndaBa oT ynoTpeGaTa, MOCO4Y€HA B HHCTPYKUHHTE.
MHNOJAI'OTOBKA 3A YIIOTPEBA
1. OTBOpeTe M U3BaJETE POTALHOHHOTO YCTPOHCTBO 3a
uspmmyane TWISTER PLUS ot mxo6a.
3abenexka: Paspuiite poTallMOHHOTO YCTPOICTBO 3a H3BJIHYAHE
TWISTER PLUS, npenu 1a IpoxbIKHTE ¢ OATOTOBKATA, 32 J1a
u30erHeTe nospesa.

2. Tpﬂ6Ba Jla oryieaTe poTaluoOHHOTO yCTpDﬁCTED 3a U3BJIMYAHE
TWISTER PLUS 3a ycykBanus n 3a HapyIIeHa LAI0CT Ha
npojayKTa. AKo 3a0enexuTe MoBpe/ia, He H3NON3BaiiTe
POTALMOHHOTO yeTpoiicTBo 3a u3Biudane TWISTER PLUS u
ce CBBPIKETE C OT/IeNa 3a 00CIYKBaHE HA KITHEHTH M C
MECTHHS [IPEACTABUTEN Ha.

3. Tpabsa na TecTBaTe PoT?
TWISTER PLUS, npeau 1a ro Bkapate npes paboTnus kanaj Ha
enjockomna. TecTBaiiTe ycTpONCTBOTO, KATO MIIb3HETE MPhCTOBHS 3aXBAT
Hanpes Haszaz. [bBKABHAT BOJA4 H KOUIKT C Mpeska TpsOBA J1a Ce yIbIIKaBaT i
J1a ce mpudMpar J0Kpaii BbB BbPXa Ha KaTeThpa.

T YeTpOiicTBO 32 1t

4. TlposepeTte paboTHHMA KaHAJ HA CHJIOCKONA, 32 1A CC YBEPUTE, ue ¢
CHBMECTHM C POTALIMOHHOTO EKCTPAKIMOHHO ycTpoiicTBo TWISTER®
PLUS (u36poeno B Tabnunara B pasaena "Onucanue na
yerpoiictoTo").

5. Cera pOTAIMORHOTO YCTPOiCTRO 3a m3pmuane TWISTER PLUS ¢
TOTOBO 3a KIHHHUHA yroTpeda.

HHCTPYKIIUU 3A YIIOTPEBA
3a6eaexka: Poramwionnoro yerpoiictso 3a mssmmane TWISTER
PLUS TpaGBa f1a cc MpHABIKBA HAPC/ MPe3 pAGOTHUSA KaHaN HA
CHJIOCKOMAa € KbCHM W TOYHM JBHKCHHA, 3a Ja C€ OrpaHu4u
BL3MOKHATA HOKETAHa TIOBPENA HA YCTPORCTBOTO MM CHAOCKOMA.

[l

YcraHoBeTe €HIOCKOMCKH YY/KIOTO TS0 H NPHABIKETE HATpes
POTALMOHHOTO YCTpOiicTBO 3a n3snuane TWISTER PLUS npes
paboTHHSA KaHAI HA EHIOCKONA, JOKATO BHAJIATE CHIOCKONICKH
JMCTAnHUs Kpaii Ha KATETHpA.

[

JlncTanHuAT Kpaii Ha KaTeThpa TPAGRA @ Ce MPHABIAH JIEKO
JWCTANHO CIPAMO UYKI0TO TANO, HO He TPAOBA 1a MPH/IBIKBATE
YCTPOICTBOTO, aKO HY/KIOTO TAUIO € 6J10KHPAIO HEHs TyMEH.
PoranuonnoTo yctpoiictso 3a nspmuane TWISTER PLUS tpstea
J1a ce OTBOPH LISUIOCTHO, KATO NPHIBHKHTE HANIPE/ APHIKKATa,
zokato T4 cnpe. [TOTBBPAETE CHA0CKONCKH, Y€ MPEKATa € HAlbIHO
OTBOpeHa.

PoraunonHoTO yeTpoiicTso 3a u3piuyane TWISTER PLUS tpsaosa
J1a ce PasToNoKH HaJl YyKI0TO TAIO H JIa CE 3aBbPTH JI0 MACTOTO,
KaTo Ce 3aBbPTH JIPBKKATA HA YCTPOHCTBOTO. 3a Haili-106pu
Pe3YIITaTH YyKI0TO TAIO TPAOBA /1A € EHTPHPAHO HIIH
MPOKCHMAIIHO B MPEKaTa, IPE/IH JIa i 3aTBOPUTE.

L

&

3a j1a IPUKPENUTE YYKI0TO TAII0, U3bpHaiiTe Ha3a | APbiKKATA,
JI0KATO MPEKaTa ce 3aTBOPH OKOJIO YyKI0TO Tsu1o. Mpexkara
TpAOBA BHUMATEJTHO J1a CE OTBOPH M 3aTBOPH C NPHJIATAHE HA JIEKO
TErJIeHe, 10KaTo GbIe H3BJIEUEHO LAIOTO Yy IO TS0,
TlpekomepHaTa cuila Ha TETJIEHe MOKE Ja MPE/I3BAKa OBPe/a Ha
YCTPOHCTBOTO H/WJIH HA 4YHKJIOTO TSIIO.
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5. CuesiToBa pOTAalMOHHOTO YCTPOiicTBO 32 n3Banyane TWISTER
PLUS Tps6Ba 1a ce n31bpna Ha3aa KbM €HIOCKONA, TaKa 4ye Ja ce
BIGKJIA, HO G€3 /1a HApyIIaBa 3PUTE/IHOTO MOJIE HA CHAOCKOIA, 32 1A
ce rapaHTHpa BHIMMOCTTA 10 BPeMe Ha H3BaK/[AHETO Ha
YCTPOHCTBOTO M Uy I0TO TAIO.

6. Cuiel KaTO CHAOCKOIBT, YCTPOHCTBOTO I 4yKA0TO TSIIO €A
H3BAJICHU, YYHKIOTO TAIO MOKE JIa Gb/IC B3CTO OT POTALHOHHOTO
yerpoiicTo 3a u3smnuane TWISTER PLUS, kato apbikkara ce
NPHBHIKH HANIPE]1, 3a JIa Ce OTBOPH Mpeskarta. Uy 10T TAI0
TpabBa 1a ce 06paboTH CrOpe/ NPoLEeyPHHTE CTAHIAPTH.

7. Ciest Kato M3BJIMYAHETO € 3aBBPLICHO, YCTPOHCTBOTO TpsidBa 1a ce
3aTBOPH, KaTO APHAKKATA CE NPHABHIKI HAIPEJ, U /1A CE N3BAJN OT
paboTHHS KaHAT Ha HIOCKONA.

NMPOTUBOIIOKA3AHUSA

1. OO0 MEIMLUMHCKO ChCTOSIHUE, KOCTO HE [103BOJISBA [IOHACSHE HA
CHJIOCKOIHSATA W/WIM APYI'H HEOOXO/IMMHU MaHUITyJIALMH.

2. TlaumeHTH, KOHTO JIEMOHCTPHPAT ChIPOTHBA.

3. VCTpoiCTBOTO He MOJKE JIa Ce H3I0/3Ba 32 NPHI0KEHHUS, PAsITHIHH OT
TE3H, 33 KOHTO € NPE/IHA3HAYEHO.

4. VerpoiictBoTo He TpsGBa JIa ce MpeKapBa Npe3 HeChBMECTHM
€HI0CKOTL.

5. VcrpoiicTBoTO He TpAGBA J1a Ce CTEPHIM3NPA 1 /1A CE H3NON3Ba
TIOBTOPHO.

6. VCTpoiicTBOTO He € Mpe/IHa3HAueHO 38 MMILIAHTHPAHE.

JOKJIAJIBAHE

Kmuentst B EC TpsOBa Ja 0K11a/1Ba BCCKH CCPHO3CH MHIUICHT,
CBBP3aH C yCTPOHCTBOTO, HA CBOS HAIIMOHAJICH KOMIICTCHTCH
opran, auctpubyrop i Horizon International Corporation.

Beekn CEPHO3EH MHIHJCHT, Bb3HUKHAJI BbB BPb3Ka C U3JICITHETO,
TpaAGBa 1a 6b/1c CHOOIICH HA IPOM3BOIMTEIA U HA
KOMIICTCHTHHS OPTaH Ha JIbpiKaBaTa-iCHKa, B KOATO ¢
YCTaHOBEH ﬂOTpCﬁHTSﬂﬁT n/uam TAUUEHTBT.

JlocThn 10 eJeKTpoHHu Bepeun Ha IFU -
PBKOBOACTBO CTHIIKA MO CTBIIKA

1. 3anouneTe, KaTo OTBOPHTE yeO Gpay3bp Ha yCTPOHCTBOTO CH
u BpBenere URL aapeca na odpunuanuus yebeaiit na Horizons
Corp: https://www.horizonscorp.com.

2. Cnen kato yeGcaiiThT ce 3ape/iu, e ObjieTe HaCoYCHH KbM IJaBHATa
CTpaHHIIA, KOATO ChABPIKA PAsIHUHH paszean u ontwu. [Torbpeere pasnena,
obosnaueH kato "Tlpoaykrn".

3. llpaknere BHpXy pasaena "Products” (ITpoaykTh), 3a 1a moayuuTe
JIOCTBII JI0 NAJIa1o MEHIO, B KOCTO Ca KATCrOPH3HPAHH PA3THUHI ONLIH 32
npoykTH. B pamMknTe Ha TO3M pasaen MokeTe Jia u36epeTe KOHKpeTHaTa
KaTeropusi MPoJlyKTH, KOATO ChOTBETCTBA HA BalIMTE M3HCKBanHs. Kato
anTepHaTHBA MOKeTe 1a Bbegaere caeanns URL aapec
https://www.horizonscorp.com/products, KOiTO I1e BH OTBE/Ie TMPEKTHO B
NPOJYKTOBHTE CTPAHHIIH

4. B pamkuTe na u36panata OT Bac NPOJKTOBA KATErOpHs 1IC HAMEPHTE
CIHUCHK C OTJICTHHU YCTpoiicTBa uim Mojenn. U3bepere KOHKPETHOTO
YCTPOICTRO, KOGTO OTFOBAps Ha BAIIHTE HY/KIH.

5. Crieqt kaTo M36epere yCTPOICTBOTO, 1ie Ce 3ape/ii OCHOBHATA CTPAHHIA C
n3depnaTenna MH(OpMALHs 32 H3GPaHHs POAYKT. B T03M MOMEHT 11
MMaTe Ha Pa3moNOKCHAE MHOXKECTBO OMIMH 32 Pa3rIeK/IaHe, BKITIOTHTETHO
"Creuudukaun”, "IFU", "Bpomrypa” win "Bugeo".

6. 3a 1a momyunTE IOCTHIT 10 HHCTPYKIHKTE 3a ynotpeda (IFU), mpakuere
BBpXy onimata "IFU". Toa 1ie BH OTBesIe 10 pasaes, B KOHTO mocieHara
pesusus Ha yerauBoto IFU e npejictaBena B eleKTpoHeH (popmat

7. B pasnena IFU mmie nvaTe BH3MOKHOCT /@ IPEIJICAATE H POUCTETE Haii-
Hosata Bepcust Ha IFU qupekrno na yeGerpannnara. OcBeH TOBa, ako
npenounTaTe, Mokere jia usbepere ga uzrernure PDF komnue na IFU 3a
odpaiin crpaBka.

8. Ao ce MHTepeCyBaTe 0T J10CTBII 10 MpeanIIHI pesusin Ha IFU, Mokere
18 namepHTe Tesu Bepeuu B chius paszen IFU. TToTkpeeTe KaTeropusTa ¢
naanuc "TIpeuinu Bepcun’.

Kato cieniBate Te3u CTBIIKH, 1€ MOJKETE JIa TIOMYUHTE JI0CTBIT H J1a M3TIOM3BaTe
€JIEKTPOHHHTE BEPCHM Ha MHCTPYKLmuTe 32 ynotpeda (IFU) 3a npostykrure Ha
Horizons Corp. He 3abpassiiite na msnonsare IFU, 3a 1a rapantupare
TIPABIITHOTO M GE30MACHO H3TIOJI3BAHE HA NPOJLYKTHTE 110 MPE/IHA3HAUCHHE.

Onucanne Cumeon Onucanne
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TosH IPOAVET € SAIHTEH OT &HH HTH TOBETe OT CISTHHTE MATEHTH HA
CAIIL: 9,101,342; 8,838,367

TWISTER® e permcTpHpasEa TEProEcka Mapka Ha Horizons International
Corp
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TWISTER®PIUSHungarian

Forgathat6 visszakereso berendezés
NAL ATI UTASIT

ESZKOZLEIRAS

A TWISTER® PLUS forgathaté visszakeresd berendezés egy
rugalmas huzalbél/ katéterbdl és egy halés kosarbal all, amely egy
haromgydris fogantyuval rendelkezd kiils6 burokbdl bovithetd és
hazhaté vissza. A késziilék specifikacioi a kovetkezok:

$rednica Diugosé Minimalny kanat
cewnika cewnika roboczy endoskopu
2,5mm 230cm 2,8mm
1,7 mm 120 cm 2,0mm
1,7 mm 160 cm 2,0mm

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A TWISTER PLUS forgathato visszakeres6 berendezés az endoszkop
munkacsatornajan atvezetve képes eltavolitani az idegen testek
objektumait, példaul a polipokat és az élelmiszer b6luszokat
RENDELTETETT FELHASZNALOK

A késziiléket csak megfelel6 képzettséggel és tapasztalattal
rendelkez6, engedéllyel rendelkez6 orvosok hasznélhatjak (kivéve a
nem szakorvosokat). A TWISTER® PLUS-t az endoszkép
munkacsatornajan keresztiil kell atvezetni az idegen targyak, példaul
polipok és élelmiszerbolusok eltavolitaséra.

JAVASLATOK

A TWISTER® PLUS forgathat6 visszakeres6 eszkoz kolonoszképiés,
gasztroszkopias és bronchoszkdpias eljarasokhoz javasolt, amikor az
orvosnak el kell tavolitania a paciensbdl idegen targyakat, példaul
polipokat és élelmiszerbolusokat.

A TWISTER® PLUS forgathatd visszakeresd, kosaras és
markol6eszkoz kivalasztasakor az orvosnak meg kell vizsgalnia, hogy
az eszkdz megfelel-e a paciens életkoranak és anatémiajanak.
Altalanossagban elmondhaté, hogy a 2,5 mm atmérsjii késziiléket
felndttek (21 éves vagy idésebb) szamara tervezték. Az 1,7 mm
készlilék gyermekgydgyaszat szamara javasolt (az Ujsziilottek
és a csecsemok kivételével).

HASZNALATI KORNYEZET

A felhasznalas tervezett kornyezete orvosi rendel6ben vagy kérhazi
miitében van

VIGYAZAT

*Az endoszkdpiat csak megfeleld tapasztalattal és képzettséggel
rendelkezé orvos végezheti.

« Kérjuk, figyelmesen olvassa el ezeket az utasitasokat, mert az
utasitasok be nem tartasa sllyos egészségiigyi kovetkezményekkel
jarhat.

*Ez a készlilék csak egyszeri hasznalatra szolgal. Ne haszndlja tjra, ne
dolgozza fel vagy sterilizélja Gjra. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritasat
és/vagy az eszkoz meghibasodaséhoz vezethet, ami a beteg
sérliléséhez, betegségéhez vagy haldlahoz vezethet. Az
Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas az eszkoz
szennyez&désének kockazatat is okozhatja, és/vagy a beteg fertézését
vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve, de nem kizérélagosan, a
fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra valo atvitelét. A készulék
szennyez6dése a beteg sériiléséhez vagy halalahoz vezethet.

* A hasznalt terméket és a csomagolast a kérhazi, adminisztrativ
és/vagy helyi 6nkormanyzati szabalyzatnak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

FIGYELMEZTETESEK

* Ne prébélja megjavitani az eszkozt.

« Csak egy betegen torténé hasznalatra. Ne hasznalja fel tjra,
ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja Gjra.

Ne haszndlja, ha a steril védéboritas sériilt. Ha a termék

megséril, hivja az tgyfélszolgalatot vagy a képviselsjét.

Alaposan olvassa el a hasznalati utasitasokat, mert ennek

hianyaban sulyos egészségligyi komplikaciokhoz vezethet.

Az eszkoz kizarélag az endoszkopos eljarasokban jartas

szakorvos feliigyelete alatt hasznalhato.

Az Gjrafelhasznalds, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkoz épségét és/vagy az eszkoz
meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy haldlat okozhatja. Az tjrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas ezenkiviil az eszkoz
beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy fertézéshez

keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett
fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra valo atvitelével.

OVINTEZKEDESEK

+ Hasznalata el6t t bizonyosodjon meg réla, hogy a TWISTER
PLUS forgathat6 visszakeresé berendezés csomagolasa
sértlésmentes. Ne hasznélja a terméket, ha a tasak fel van
bontva vagy sériilt. Ellenérizze, hogy a termék megfelel-e a
csomagolason talalhaté cimkének. A sértilt terméket az
ligyfélszolgalaton vagy a terlileti képvisel6jénél jelentheti, illetve
cseréltetheti azt.

* A TWISTER® PLUS rotécios elszivo késziilékhez a "A
készUlék leirasa" cimi tablazatban megadott munkacsatorna
sziikséges.

+ Nem javasoljuk a ter mék rendeltetésszerii hasznalatatol
eltéré hasznalatot.

A HASZNALAT ELOKESZITESE

1. Nyissa fel a tasakot és vegye ki a TWISTER PLUS forgathatd
visszakeres6 berendezést.

Megjegyzés: A sériilések elkeriilése érdekében a tovabbi
elékésziiletek el6tt tekercselje le a TWISTER PLUS forgathatd
visszakeres6 berendezést.

2. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a TWISTER PLUS
forgathatd visszakeresd berendezés nincs-e 6sszegabalyodva,
illet ve hogy a termék teljesen ép-e. Ha barmilyen sértilést lat,
akkor ne haszndlja a TWISTER PLUS forgathaté visszakeres6
berendezést és forduljon az tgyfélszolgalathoz vagy teriileti
képvisel6jéhez.

3. Az endoszkép munkacsatornajan valo atvezetés el6tt
tesztelje a TWISTER PLUS forgathaté visszakeresé berendezést.
Ujja el6re és hatra cslsztatasaval tesztelheti az eszkozt. Teljesen
hlizza ki, majd hlizza vissza a rugalmas huzalt és a halés kosarat
a katéter hegyébe.

4. Ellenérizze az endoszkép munkacsatornajat a TWISTER®

PLUS rotécios extrakcios eszkozzel valé kompatibilitas

biztositasa érdekében (az eszkoz leirasa szakaszban talalhaté

tablazatban felsoroltak szerint).

5. A TWISTER PLUS forgathaté visszakeres6 berendezés most
mér készen &ll az orvosi hasznalatra.

HASZNALATIUTASITAS

-

N

@

>

@

i

~N

Megjegyzés:Vezesse at a TWISTER PLUS forgathat6
visszakeresd berendezést az endoszkdp munkacsatornajan rovid
és preciz mozdulatokkal, csokkentve ezzel az eszkéz vagy az
endoszkop sériilésének veszélyét

. Azonositsa endoszkoppal az idegen testet, majd vezesse a at

TWISTER PLUS forgathaté visszakeresé berendezést az
endoszkép munkacsatornajan, amig a katéter disztélis vége
endoszkdp segitségével lathatéva nem valik.

A katéter disztdlis végét vezesse enyhén disztalisan az idegen
test felé.Ha az idegen test a teljes lument blokkolta, akkor
viszont nem javasoljuk az eszkéz el6re vezetését. A fogantyut
kattanasig el6re vezetve nyissa fel teljesen a TWISTER PLUS
forgathatd visszakeres6 berendezést. Ellenérizze
endoszkdppal, hogy a halé teljesen nyitvavan-e.

Helyezze a TWISTER PLUS forgathaté visszakeres6
berendezést az idegen test felé, majd forgassa azt helyzetbe
az eszkdz fogantylGjanak elforgatdsaval. A  legjobb
eredmények érdekében a zéras elétt helyezze az idegen
objektumot a halo kozepére vagy proximalis részére.

Az idegen test rogzitéséhez hlzza vissza a fogantylt
addig,amig a halé kériil nem zarja az idegen testet. Ovatosan,
gyengéd hlzassal nyissa és zarja a halét a teljes idegen test
visszahlzasaig. A tdl er6s huzassal sérilést okozhat az
eszkozon és/vagy az idegen testen.

Ezutan hiizza vissza a TWISTER PLUS forgathatd visszakeresd
berendezést az endoszkép felé gy, hogy az lathaté legyen,
de ne rontsa az endoszkdpos képet, igy az lathaté maradjon
az eszkoz és az idegen test eltavolitdsa soran.

Ha mar eltavolitotta az endoszképot, az eszkozt és az idegen
testet, akkor az idegen testet Ggy nyerheti ki a TWISTER
PLUS forgathatd visszakeresé berendezéshél, hogy a
fogantyut eléretolja a halé felnyitdsahoz. Az idegen testet az
eljarasra vonatkoz6 szabvanyoknak megfeleléen kezelje.

Ha végzett a visszahlizassal, akkor a fogantyl eléretolasaval
zarhatja le az eszkozt, eltavolitva azt az endoszkop
munkacsatornajabal.
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ELLENJAVALLATOK

2.

. Olyan altalanos egészségiigyi allapot, amely nem teszi

lehetévé az endoszkopia és/vagy egyéb sziikséges
manipulacié elviselését.
Ellenallast tanisité betegek.

3. Az eszkoz nem hasznalhat6 a rendeltetésétél eltérs célokra.
4. Az eszkdz nem vezethetd at nem kompatibilis endoszkdpon.
5. Az eszkozt nem szabad Ujra sterilizalni és Ujra felhasznalni.
6. Az eszkézt nem szabad bediltetni.

- JELENTES

Az EU-ban ¢éI6 vasarlo koteles jelenteni az eszkozzel

kapcsolatos minden sllyos eseményt az illetékes nemzeti
hatésagnak, forgalmazénak és a Horizon International
Corporationnek.

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos

eseményrdl értesiteni kell a gyartot és annak a tagallamnak
az illetékes hatéségat, amelyben a felhasznal6é ésivagy a
beteg letelepedett.

Az IFU elektronikus valtozatanak elérése -
lépésrél-lépésre Utmutatd
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. Kezdje azzal, hogy megnyit egy webbdngészét a

késziilékén, és adja meg a Horizons Corp. hivatalos
weboldalanak URL-cimét:
https://www.horizonscorp.com.

. A weboldal betéltése utan a féoldalra keriil, amely

kilénbézd lapokat és opcidkat tartalmaz. Keresse meg
a "Termékek" feliratt lapot.

. Kattintson a "Termékek" fiilre, hogy hozzaférjen egy

legérdiil6 meniih6z, amely kategorizalja a kulonb6z6
terméklehetéségeket. Ezen a lapon beliil kivalaszthatja
az adott termékkategériat, amely megfelel az On
igényeinek. Alternativ. megoldasként megadhatja a
kévetkezd URL-t:
https://www.horizonscorp.com/products, amely
kozvetleniil a termékoldalakra vezeti Ont

. A kivalasztott termékkategorian belll megtalalja az egyes

készilékek vagy modellek listajat. Valassza ki az
igényeinek megfelelé konkrét eszkozt.

. A készilék kivalasztasa utan a féoldal betdltédik, amely

atfogé informaciokat tartalmaz a kivalasztott termékrdl.
Ezen a ponton tébbféle lehetdség koéziil valaszthat, példaul
"MUszaki adatok", "IFU", "Brosura" vagy "Vide6".

. A haszndlati utasitas (IFU) eléréséhez kattintson az "IFU"

lehetéségre. Ez egy olyan részhez vezet, ahol az
olvashaté IFU legutébbi véltozata elektronikus
formatumban jelenik meg.

Az IFU szakaszban lehetésége lesz arra, hogy kézvetleniil
a weboldalon megtekinthesse és elolvashassa az IFU
legfrissebb valtozatat. Ezenkivil, ha Ggy kivanja, letdltheti
az IFU egy PDF-maésolatat offline hasznalatra.

. Ha az IFU korabbi médositasaihoz szeretne hozzéaférni, ezeket

a verziokat ugyanebben az IFU szakaszban taldlja meg.
Keresse a "Korabbi verziok" felirat( kategoriat

Az alabbi lépéseket kdvetve hozzaférhet a Horizons Corp
termékek hasznélati utasitasainak (IFU) elektronikus
véltozataihoz, és hasznalhatja azokat. Ne feledje, hogy a
termékek rendeltetésszer( és biztonsagos hasznalatanak
biztositasa érdekében hasznalja az IFU-t.
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Website www.horizonscorp.com
Email info@horizonscorp.com

C € 2862

HORIZONS INTERNATIONAL CORP,
“ PO BOX 213-3006, ZONA FRANCA METRO

BARREAL DE HEREDIA, COSTA RICA

Tower Business Centre
2nd Fir., Tower Street
Swatar BKR 4013
Advena Services Ltd Malta
www.advena.mt

Advena Ltd

Universidad de Costa Rica Costa Rica
B*@ Rodrigo Facio Brenes San Pedro Montes
de Oca, San José Costa Rica Cédigo
. Postal 2060 San José. Av.7
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