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ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut être vendu 
que sur prescription d’un médecin.
Ce dispositif est livré à l’état stérile. Tous les matériaux contenus dans la poche 
stérile (le dispositif, ainsi que le tube de transport et la garniture de la poche) sont 
stériles. La surface externe de la poche stérile et le carton du produit ne doivent 
pas être considérés comme stériles.

MISE EN GARDE
Contenu STÉRILISÉ à l’oxyde d’éthylène (OE). Ne pas utiliser si l’emballage stérile 
est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le représentant de 
Boston Scientific.
À 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’entraîner son dysfonctionnement, risquant de 
provoquer des blessures, des maladies ou le décès du patient. De plus, une telle 
action risque d’entraîner la contamination du dispositif et/ou l’infection croisée 
du patient, y compris la transmission de maladies infectieuses d’un patient à un 
autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou 
le décès du patient.

Après utilisation, éliminer le produit et l’emballage conformément au règlement de 
l’établissement, de l’administration et/ou du gouvernement local.

description du dispositif
Le guide d’extension TruePath est un guide tubulaire flexible en acier inoxydable 
muni d’un raccord en polyimide à son extrémité distale. L’extension mesure 
environ 160 cm de long et présente un diamètre de 0,014 in (0,36 mm) le long du 
guide tubulaire en acier inoxydable et un diamètre de 0,018 in (0,46 mm) le long du 
raccord en polyimide. Le guide d’extension est un composant qui n’entre pas en 
contact avec le patient.
Contenu pour un (1) guide d’extension TruePath
• Un (1) guide d’extension TruePath

Utilisation/indications
Le guide d’extension TruePath est conçu pour prolonger le dispositif pour occlusion 
totale chronique TruePath afin de pouvoir effectuer un échange de cathéters.

contre-indications
Aucune connue.

Précautions
• Utiliser avant la « date limite d’utilisation ».
• Ne pas mettre en autoclave. Une exposition à des températures supérieures à 

54 °C (130 °F) est susceptible d’endommager le guide d’extension.

• Si une forte résistance se fait sentir durant la manipulation, interrompre 
l’intervention et déterminer la cause de la résistance avant de continuer. 
Si la cause de la résistance ne peut être déterminée, retirer le système dans 
son intégralité.

• Ne pas utiliser si le tube en polyimide présent à l’extrémité distale du guide 
d’extension est endommagé. Ne pas tenter de redresser un tube en polyimide 
tordu. Remplacer l’unité par un produit intact avant de poursuivre l’intervention.

• Le guide d’extension RVT est un composant qui n’entre pas en contact avec le 
patient et qui ne doit pas être introduit dans le cathéter de soutien.

Présentation
Stérile : 
Ce produit est stérilisé à l’oxyde d’éthylène. Il est destiné à un usage unique. Ne 
pas restériliser. Apyrogène. 
Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si l’étiquetage est incomplet ou illisible.
Manipulation et conservation : 
Conserver dans un endroit sec, à l’abri de la lumière et de la chaleur.
Conserver le produit dans le carton extérieur.
Ne pas stocker les dispositifs dans un endroit directement exposé à des solvants 
organiques ou des rayonnements ionisants.

Instructions relatives à l’élimination
Après utilisation, éliminer le produit et l’emballage conformément au règlement de 
l’établissement, de l’administration et/ou du gouvernement local.

Instructions d’utilisation
Inspection avant utilisation 
Vérifier la « date limite d’utilisation » figurant sur la poche. Ne pas utiliser le 
produit après la « date limite d’utilisation ». Vérifier avec soin l’emballage stérile 
avant ouverture. Si l’intégrité de l’emballage stérile a été compromise avant la 
date « limite d’utilisation » du produit (par exemple : emballage endommagé), 
contacter le représentant local de Boston Scientific pour obtenir des informations 
sur le retour du produit. Ne pas utiliser si de quelconques défauts sont détectés.
Préparation
Étape	A ction
1. �Ouvrir la boîte extérieure et retirer la poche. Ouvrir lentement la poche 

stérile et retirer le tube de distribution contenant le guide d’extension.
2. �Retirer avec précaution l’extrémité distale du guide d’extension du clip du 

tube de distribution.
3. �Placer l’extrémité proximale du dispositif pour occlusion totale chronique 

TruePath dans l’extrémité distale du guide d’extension. Remarque : Le 
boîtier du moteur du dispositif pour occlusion totale chronique TruePath 
doit d’abord être retiré conformément aux instructions du mode d’emploi 
du dispositif pour occlusion totale chonique TruePath.

4. �Enfoncer délicatement le dispositif pour occlusion totale chronique 
TruePath jusqu’à ce qu’il repose intégralement dans le guide d’extension.

TruePath™

Guide d’extension
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5. �Vérifier l’obtention d’un enclenchement correct en tirant délicatement 
sur le dispositif pour occlusion totale chronique TruePath™ et le guide 
d’extension. Si le dispositif pour occlusion totale chronique TruePath 
se détache du guide d’extension, répéter l’étape 4. Si le dispositif 
pour occlusion totale chonique TruePath ne se détache pas du guide 
d’extension, passer à l’étape 6.

6. �Retirer avec précaution le guide d’extension du tube de distribution.
7. �Procéder à l’échange en appliquant les procédures habituelles.

GARANTIE 
Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été conçu 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 manière, y compris 
notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation à 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 contrôle de BSC, 
affectent directement l’instrument et les résultats obtenus par son utilisation. Les 
obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées à 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 l’utilisation 
de cet instrument. BSC n’assume, ni n’autorise aucune tierce personne à assumer 
en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation supplémentaire liée à 
cet instrument. BSC ne peut être 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 à un usage particulier concernant ces instruments.
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Recyclable
Package

EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway
IRELAND

EC REP

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
USA Customer Service 888-272-1001

Australian
Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332
BOTANY
NSW 1455
Australia
Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

AUS

2014-09

Do not use if package
is damaged.

Brazil
Local ContactBRA

Para informações de contato da 
Boston Scientific do Brasil Ltda, 
por favor, acesse o link 
www.bostonscientific.com/bra

Argentina
Local ContactARG

Para obtener información de 
contacto de Boston Scientific 
Argentina SA, por favor, acceda al 
link www.bostonscientific.com/arg




