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FasTracker '-325

Microcathéter et
systeme de microcathéter préchargeé

B, ONLY

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

MISE EN GARDE

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

A usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre son intégrité
structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures,
des maladies ou le décés du patient. De plus, une telle action risque d’entrainer la
contamination du dispositif et/ou I'infection croisée du patient, y compris la transmission de
maladies infectieuses d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut causer des
blessures, des maladies ou le décés du patient.

Aprés utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au réglement de
I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les microcathéters et les systémes de microcathéters FasTracker-325 préchargés sont des
dispositifs a une seule lumiere congus pour faciliter I'accés du médecin au systéme vasculaire
distal lors d’une utilisation avec un cathéter guide et un guide orientable. Le microcathéter
FasTracker-325 présente une réduction progressive de son diamétre externe sur toute sa
longueur, de la section proximale semi-rigide d’environ 1,00 mm (3,0F) a 0,91 mm (2,7 F). Le
diamétre interne du microcathéter est de 0,61 mm (0,024in) au minimum dans les régions
proximale et distale. La lumiére du microcathéter peut accepter des guides orientables dont
le diametre est < 0,47 mm (0,018 in). La surface extérieure du segment distal du microcathéter
est recouverte d’'un revétement hydrophile HYDROLENE™. Le microcathéter comporte un
repére radio-opaque a son extrémité distale pour faciliter la visualisation fluoroscopique.
L'extrémité proximale du microcathéter incorpore un raccord Luer pour faciliter le branchement
des accessoires. Lextrémité distale du microcathéter est modelable. Une valve hémostatique
rotative (RHV) est comprise avec tous les microcathéters FasTracker-325 et les systemes de
microcathéters préchargés FasTracker-325.

Les systemes de microcathéters préchargés FasTracker-325 incluent un microcathéter

FasTracker-325 et un guide Taper™ préchargé ou un guide Transend™, un dispositif de torsion
etun introducteur de guide.

Tableau 1. Informations sur la compatibilité

EMBOLIQUES
Guide Cathéter guide Spirales Particules Sphérique
Max. Diamétre Min. compatible | 0,46 mm <500 ym <900 pm
0,47 mm (0,018 in) avec un guide (0,018 in) Les résultats Les résultats
par ex., guide de 0,97 mm par ex., sont fondés sont fondés
Transend™ -18 (0,038 in) Spirale sur des tests sur des tests
par ex., Cathéter | VortX™ réalisés avec réalisés
Imager™ I des particules avec des
emboliques microsphéres
Contour™ en Contour SE™
PVA
Tableau 2. Evaluation de la pr et du volume de I'espace mort

Pression de perfusion Volume de I'espace mort

maximale
Cathéter
longueur (cm) 140/8 135/12 125/12 105/12
2070 kPa (300 psi) Volume de
I'espace mort 0,54 0,51 0,49 0,41
(cc)

UTILISATION/INDICATIONS

Le microcathéter FasTracker-325 est destiné a une utilisation vasculaire périphérique. Le
microcathéter peut étre suivi sur le méme axe par un guide orientable afin d'atteindre un
systéme vasculaire distal et tortueux. Une fois que la région subsélective a été atteinte, le
microcathéter peut étre utilisé pour la perfusion contrdlée et sélective d’agents diagnostiques,
emboliques ou thérapeutiques dans les vaisseaux. Les agents diagnostiques, emboliques ou
thérapeutiques doivent étre utilisés conformément aux caractéristiques énumérées par le
fabricant.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

MISES EN GARDE

Les microcathéters FasTracker-325 ne sont pas destinés a une utilisation dans le systeme vasculaire
coronaire ni dans le systéme neuro-vasculaire.

Ne pas utiliser un microcathéter endommagé de quelque fagon que ce soit. Des microcathéters
endommagés peuvent étre a l'origine de lésions vasculaires ou d'un détachement de
I'extrémité lors de la manipulation.

Ne jamais faire progresser ni retirer un dispositif intraluminal en cas de résistance. Le
déplacement en force du microcathéter ou du guide peut déplacer un caillot, perforer une
paroi vasculaire ou endommager le microcathéter et le guide. Dans les cas graves, une
séparation de I'extrémité du microcathéter ou du guide peut survenir.

Ne pas dépasser la pression maximale de perfusion de 2 070 kPa (300 psi) pour chaque modéle
de microcathéter. Si cette pression maximale de perfusion est dépassée, le cathéter peut se
rompre ou I'extrémité peut s'endommager, entrainant des Iésions chez le patient.

Cesser l'utilisation du microcathéter pour la perfusion en cas de restriction du flux a travers le
microcathéter. Une restriction du flux indique une éventuelle obstruction.

Retirer et remplacer inmédiatement le microcathéter obstrué. NE PAS essayer de nettoyer

la lumiere du microcathéter par perfusion. Ceci peut entrainer la rupture du microcathéter,
engendrant des lésions vasculaires ou d'autres blessures chez le patient.




PRECAUTIONS

Ce dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins spécialement formés aux
procédures et techniques intravasculaires percutanées.

Avant utilisation, bien examiner le dispositif afin de s'assurer que ni le produit ni I'emballage
stérile n’ont été endommagés lors du transport.

Avant toute procédure, examiner soigneusement I'ensemble du matériel a utiliser pour vérifier
son bon fonctionnement et son intégrité.

Vérifier que le microcathéter n’est ni courbé ni plié avant utilisation. L'efficacité du cathéter
peut étre diminuée s'il est endommagé.

Pendant une procédure, ne manipuler le microcathéter qu'avec beaucoup de précautions
pour diminuer les risques de le casser, de le courber ou de le plier.

Une fois que le microcathéter est introduit dans le corps du patient, ne le manipuler que sous
surveillance fluoroscopique. Ne pas tenter de déplacer le microcathéter sans observer la
réaction déclenchée au niveau de I'extrémité.

La manipulation répétée du guide lors de longues procédures et I'utilisation d'agents
emboliques peuvent nécessiter le changement des microcathéters usés par des neufs.

RINCAGE CONTINU

Pour des performances optimales, il est recommandé d'assurer un débit continu de la solution
de ringage adéquate entre a) le microcathéter FasTracker™-325 et le cathéter guide et b) le
microcathéter FasTracker-325 et tout dispositif intraluminal. Le ringage continu contribue a
prévenir la formation de cristaux de contraste et/ou la thrombose sur le dispositif intraluminal
et a l'intérieur du cathéter guide, ainsi que de la lumiére du microcathéter.

La configuration de ringage continu recommandée est illustrée par la figure 1.
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Figure 1. Exemple de configuration de ringage continu

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables incluent notamment :
¢ |e traumatisme artériel/la perforation artérielle ;
¢ [|'embolie;

¢ I'hémorragie/hématome ;

¢ levasospasme;

¢ [infection;

¢ laréaction allergique.

PREPARATION

Avant de retirer le microcathéter de son tube de transport, rincer ce dernier avec du sérum
physiologique hépariné pour activer le revétement hydrophile. Le raccord Luer fixé au
tube de transport peut en faciliter le ringage. Les systémes de microcathéters préchargés
FasTracker-325 sont fournis dans un plateau. Pour activer le revétement hydrophile, retirer
le microcathéter du plateau et dter la gaine de protection de la partie distale. Activer le
revétement hydrophile en a) plagant le microcathéter dans un bain de sérum physiologique
hépariné ou b) en essuyant le microcathéter avec une serviette humidifiée au sérum
physiologique hépariné.

MODE D'EMPLOI

1. Rincer la lumiére du microcathéter avec sérum physiologique hépariné et rechercher
les fuites éventuelles.

2. Retirer délicatement le microcathéter de I'emballage et vérifier que le produit n’est pas
endommagé avant utilisation.

3. Retirer soigneusement le guide de son emballage et le préparer conformément aux
instructions du fabricant. (Il est inutile de retirer le guide des systémes de microcathéters
préchargés)

4. |l estrecommandé d'utiliser le microcathéter FasTracker-325 avec un cathéter guide
compatible avec un guide de 0,97 mm (0,038 in) (avec un diamétre interne minimum de
1,1 mm (0,042 in) et un introducteur de gaine. Une valve hémostatique rotative (de type
Tuohy-Borst) utilisée parallélement au cathéter guide assure I'étanchéité autour du
microcathéter.

5. Introduire et faire progresser soigneusement le guide dans le microcathéter. Un
introducteur de guide peut étre utilisé afin de faciliter I'introduction des guides dans les
embases des microcathéters ou dans les valves hémostatiques.

6. Sinécessaire, utiliser le guide avec un dispositif de torsion. Pour cela, glisser le dispositif
de torsion sur I'extrémité proximale du guide. Une fois que le dispositif de torsion est
correctement positionné sur le guide, serrer le bouchon pour fixer le dispositif de torsion.
Le dispositif de torsion peut étre repositionné ou retiré en desserrant et resserrant le
bouchon.

7. Placer le cathéter guide adéquat selon la technique standard. Une valve hémostatique
rotative peut étre reliée au raccord Luer du cathéter guide afin de rincer continuellement
le cathéter guide avec du sérum physiologique (un tampon compressif est trés pratique
dans ce cas).

8. Introduire le microcathéter et le guide par la valve hémostatique. Serrer la valve autour du
microcathéter pour éviter un reflux mais en laissant une certaine liberté de mouvement
autour du microcathéter par la valve.

9. Faire progresser le guide et le microcathéter sur un site vasculaire sélectionné, en faisant
progresser le guide puis en acheminant le microcathéter sur le guide.

10. Pour introduire des solutions ou des agents diagnostiques ou thérapeutiques, retirer
entierement le guide du microcathéter, puis suivre les instructions de mise en place
données par le fabricant.

Remarque : Afin de faciliter la manipulation du microcathéter, la surface de la partie
proximale des microcathéters n’est pas hydrophile. Une résistance accrue peut se faire
sentir lors de la progression de cette partie du microcathéter dans la valve hémostatique
rotative.

Présentation

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.
Rubrique manipulation et stockage

Conserver dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiére.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été congu et fabriqué avec
un soin raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie non expressément
formulée dans le présent document, qu’elle soit explicite ou implicite en vertu de la loi ou
de toute autre maniére, y compris notamment toute garantie implicite de qualité marchande
ou d’adaptation a un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la
stérilisation de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors du contrdle de BSC,
affectent directement I'instrument et les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations
de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement
de cet instrument. BSC ne sera en aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais
accessoires ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC n’assume, ni
n'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre responsabilité ou
obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut étre tenu responsable en cas
de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des instruments et n"assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité marchande
ou d’adaptation a un usage particulier concernant ces instruments.
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