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Journey”
Guide

B, ONLY

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

MISE EN GARDE

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

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

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le guide Journey est un guide orientable a revétement
hydrophile disponible en longueurs de 185cm ou 300 cm.
L'extrémité distale est modelable et disponible droite ou
courbée. Consulter I'étiquette du produit pour en connaitre les
caractéristiques, notamment le diametre et la longueur du guide,
le type d’extrémité (figure 1) et la longueur de I'extrémité radio-
opaque (figure 2).
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Extrémité droite Extrémité courbée

Figure 1. Type d’extrémité

< 2cm

Figure 2. Longueur de I'extrémité radio-opaque (2 cm)



Des repéres brachiaux et fémoraux sont placés sur le segment
proximal du guide pour faciliter I'estimation de la position du
guide par rapport a I'extrémité distale du cathéter guide. Les
reperes proximaux sont compatibles avec les cathéters guides
brachiaux et fémoraux d’au moins 90 cm ou 100 cm de long,
respectivement.

Les guides de 185cm sont dotés d'une extrémité proximale
modifiée pour permettre la fixation du guide d’extension
AddWire™.

Le fait de connecter le guide d'extension AddWire au
guide facilite I'échange des dispositifs thérapeutiques
interventionnels tout en maintenant la position du guide dans
I'anatomie intravasculaire. Une fois I'échange de dispositif
réalisé, I'extension peut étre détachée et le guide peut
étre utilisé dans sa configuration d’origine. AVANT TOUTE
UTILISATION, LIRE ATTENTIVEMENT LES INSTRUCTIONS
JOINTES AU guide d’extension AddWire.

UTILISATION/INDICATIONS

Les guides Journey™ sont congus pour faciliter la mise en place
et I'échange de cathéters de dilatation a ballonnet ou d'autres
dispositifs thérapeutiques dans le cadre d'une angioplastie
transluminale percutanée (ATP) ou d'autres procédures
interventionnelles intravasculaires. Les guides Journey ne sont
pas congus pour une utilisation dans le systeme vasculaire
cérébral. Les dispositifs sont apyrogénes et stériles. lls sont
congus pour une seule intervention.

CONTRE-INDICATIONS

Le guide Journey n’est pas congu pour une utilisation dans le
systéme vasculaire cérébral.

MISES EN GARDE

Les guides Journey ne doivent étre utilisés que par des médecins
spécialement formés a I'angiographie et a I'ATP. Lutilisation
incorrecte de ce dispositif peut provoquer un traumatisme
vasculaire. Suivre attentivement le mode d’emploi joint. Une fois
que le guide est introduit dans le corps du patient, il ne doit étre
manipulé que sous surveillance radioscopique. Ne pas tenter de
déplacerle guide sans observerla réaction de I'extrémité. Ne pas
laisser le guide en position prolabée pour ne pas I'endommager.
Si une résistance se fait sentir, ne faire progresser le guide
et/ou ne le faire tourner qu’aprés avoir déterminé la cause de la
résistance sous radioscopie. Toutmouvementforcé du guide peut
provoquer la séparation de I'extrémité du guide, endommager le
cathéter et/ou causer une Iésion vasculaire.

Ne manipuler le guide pendant une procédure qu'avec beaucoup
de précaution pour éviter de le casser, de le courber ou de le
plier. Les ruptures consécutives du guide peuvent requérir une
intervention chirurgicale ou percutanée supplémentaire.

Les guides peuvent causer une dissection ou une perforation
de la paroi vasculaire. Maintenir avec diligence le contrdle de
I'extrémité distale pendant toute la durée de l'intervention afin
d'éviter toute dissection ou perforation vasculaire.

Faire preuve de prudence lors de la progression du guide aprées
le déploiement du stent. Un guide peut sortir entre les filaments
du stent lorsqu’il franchit @ nouveau un stent qui n'est pas
complétement apposé sur la paroi du vaisseau. La progression
ultérieure d'un dispositif quelconque sur le guide risque
d’entrainer un enchevétrement entre le guide et le stent.

Faire preuve d'extréme précaution et prendre une décision
prudente chez les patients pour lesquels un traitement
anticoagulant n’est pas indiqué.

Une réaction aigué aux produits de contraste chez les patients
allergiques ne pouvant pas faire I'objet d'une prémédication
adéquate risque de se produire.
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PRECAUTIONS

Les guides ne doivent étre utilisés que par des médecins
spécialement formés a leur utilisation. Avant toute intervention,
examiner soigneusement tout I'équipement et vérifier qu'il est en
bon état et fonctionne correctement.

Retirer avec précaution le guide du tube de transport afin de
réduire les risques d’endommager I'extrémité distale. Voir la
section PREPARATION.

Pendant une procédure, manipuler le guide avec précaution
pour réduire le risque de le casser, de le courber, de le plier ou
d'en détacher I'extrémité ou de causer tout autre dommage au
guide. Ne pas utiliser un guide endommagé, car des irrégularités
de surface, des courbures ou des pliures peuvent réduire les
caractéristiques de performance. Ne pas tenter de redresser un
guide plié ou tordu. Ne pas faire progresser un guide tordu dans
un cathéter a ballonnet ou un cathéter guide.

Les guides Journey™ de 185cm sont congus pour étre
exclusivement compatibles avec le guide d’extension AddWire™
pour un échange de dispositif interventionnel. Ne pas utiliser
un autre guide d’extension. Vérifier et faire correspondre
soigneusement la compatibilité du diametre du guide avec le
dispositif interventionnel avant toute utilisation.

Avant toute utilisation, vérifier soigneusement que le dispositif
thérapeutique est compatible avec le guide.

Eviter toute abrasion du revétement du guide. Pour éviter
d'endommager le revétement hydrophile, ne pas retirer ou
manipuler les guides de Boston Scientific dans une canule
métallique ouun objeta bordstranchants. Enraison desvariations
du diamétre interne des extrémités de certains cathéters, une
abrasion du revétement hydrophile peut survenir pendant la
manipulation. Si une résistance quelconque se fait sentir durant
I'introduction du cathéter, utiliser un cathéter différent.

Un serrage excessif du dispositif de torsion sur le guide peut
provoquer I'abrasion du revétement du guide.

Les guides doivent étre nettoyés avec un linge imprégné de
sérum physiologique hépariné en cours d'utilisation pour éviter
I'accumulation de débris de thrombus.

Si une forte résistance est pergue, ne pas appliquer de torsion,
ni faire tourner, faire progresser ou retirer le guide. La résistance
peut étre percue et/ou observée sous radioscopie par la
formation de plicatures a I'extrémité du guide. Le fait d'appliquer
une torsion, de faire progresser ou de retirer un guide contre une
résistance importante peut causer une Iésion vasculaire, des
dommages au guide et/ou la séparation de I'extrémité du guide.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Des événements indésirables potentiels pouvant résulter de
I'utilisation du dispositif incluent notamment :

¢ Réaction allergique

¢ Insuffisance ou défaillance rénale induite par le produit de
contraste

e Déces

e Embolie

* Hématome au site de ponction
* Hémorragie

¢ Infection

¢ Pseudo-anévrisme

¢ Ictus/accident cérébrovasculaire/accident
cérébrovasculaire transitoire de nature ischémique

e Thrombose vasculaire



e Spasme vasculaire

e Traumatisme artériel (dissection, perforation, rupture ou
|ésion vasculaire)

Certains des événements indésirables potentiels ci-

dessus peuvent nécessiter une intervention chirurgicale

supplémentaire.

PRESENTATION

Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.
Conserver dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiére.
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé

Utiliser le dispositif avant la date de péremption figurant sur
I'étiquette du produit.

Ce produit est apyrogéne.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Préparation des guides avec revétement hydrophile de
Boston Scientific :

1. Rincer le tube distributeur avec du sérum physiologique
hépariné par injection dans I'extrémité de I'embase du
distributeur pour hydrater le segment hydrophile du guide
avant de le retirer du tube distributeur.

2. Retirer avec précaution le guide du distributeur. Répéter
I'injection de sérum physiologique dans le distributeur si
le guide ne peut pas étre retiré facilement, puis tenter a
nouveau de le retirer du guide. Ne pas réinsérer le guide
dans le distributeur une fois qu‘il en a été retiré.

Remarque : Ne pas tirer 'extrémité distale pour retirer
le guide du tube distributeur car un tel retrait peut
endommager I'extrémité du guide.

3. Le cas échéant, I'extrémité du guide peut étre
soigneusement modelée conformément aux pratiques
courantes de modelage de I'extrémité. Ne pas utiliser un
instrument de modelage avec un bord tranchant.

4. Silasurface du guide a revétement hydrophile devient
séche, I'humidifier avec du sérum physiologique normal
pour restaurer I'effet hydrophile. S'assurer d'hydrater
complétement le guide avant son introduction dans un
dispositif interventionnel.

MODE D’EMPLOI

1. Avant d'introduire le guide dans un dispositif interventionnel,
rincer le dispositif avec du sérum physiologique hépariné
afin d’amorcer le dispositif et d'assurer une progression
réguliere du guide dans le cathéter.

2. Insérer un outil d’insertion de guide par I'embase de la
lumiere de I'introducteur/du cathéter.

3. Insérer avec précaution I'extrémité distale du guide par
I'outil d'insertion dans I'introducteur/le cathéter.

4. Retirer I'outil d'insertion en le faisant glisser sur I'extrémité
proximale du guide.

5. Le cas échéant, fixer un dispositif de torsion sur le guide.

6. Fixer le guide en place tout en faisant progresser le dispositif
interventionnel sur le guide et jusqu’a la lésion.

7. Siun autre guide ou une extrémité de forme différente est
nécessaire, retirer avec précaution le guide en observant
son déplacement sous radioscopie.
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8. Remodeler I'extrémité du guide conformément aux
techniques standard ou préparer le guide suivant a utiliser.

Remarque : Faire progresser le guide jusqu’au repére
proximal approprié. Pour évaluer la distance, utiliser le
repere le plus distal lorsqu’un cathéter guide brachial de
90 cm est utilisé, et le repere le plus proximal lorsqu’un
cathéter guide fémoral de 100 cm est utilisé. Lorsque le
repére proximal approprié est aligné avec la molette de la
valve hémostatique, I'extrémité du guide est juste en amont
de I'extrémité distale du cathéter guide.

Siun guide extensible Boston Scientific est utilisé, allonger
le guide avec le guide d’extension AddWire™ conformément
aux instructions fournies avec le guide d’extension.

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 cetinstrument.
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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