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CATHETER HEMOSTATIQUE OPTIFLO™

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

MISE EN GARDE : Contenu STERILISE & 'oxyde d’éthyléne (OE). Ne pas utiliser si 'emballage
stérile est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le représentant
de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni 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 décés du patient.

SIVONVYA

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

MODE D'EMPLOI
DESCRIPTION

Le cathéter hémostatique Optiflo est équipé d'une aiguille & son extrémité distale et de deux ports
distincts pour I'injection et l'irrigation. Il se compose en outre de deux gaines, I'une interne, l'autre
externe. La gaine interne renferme I'aiguille ainsi que le canal destiné a recevoir le produit d'injection.
La gaine externe est congue pour recevoir le fluide d'irrigation et protéger I'aiguille lorsqu'elle est en
position rétractée. L'anneau de la poignée permet de déployer et de rétracter I'aiguille. La poignée
contient également les ports d'injection et d'irrigation (Fig. 1).

Orifice
d'irrigation

Orifice d'injection

Figure 1

Les cathéters hémostatiques Optiflo sont disponibles avec des aiguilles de calibre 23 et 25. La
longueur de I'aiguille, entierement déployée, est comprise entre 4 et 6 mm (Fig. 2). Le diamétre
externe du cathéter est de 2,3 mm, pour une longueur utile totale de 200 cm.

Le cathéter hémostatique Optiflo nécessite un endoscope avec un canal interventionnel
minimal de 2,8 mm.

UTILISATION PREVUE

Le cathéter hémostatique Optiflo a été congu pour l'introduction sous endoscopie d'un agent
sclérosant.



INDICATIONS

Le cathéter hémostatique Optiflo™ permet d'introduire sous endoscopie un agent sclérosant ou
un vasoconstricteur sur des sites spécifiques, dans le but de contrdler des Iésions hémorragiques
existantes ou potentielles du systeme digestif.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications pour cet appareil sont les contre-indications applicables a la thérapie
par injection. Elles comprennent notamment les patients allergiques aux agents sclérosants ou
vasoconstricteurs et les patients qui présentent des Iésions incompatibles avec la thérapie par
injection.

PREPARATION

Précaution : une parfaite connaissance des principes techniques, des applications cliniques et des
risques inhérents a la thérapie par injection endoscopique est indispensable avant
l'utilisation de ce produit.

Précaution : le cathéter hémostatique Optiflo est conditionné dans un sachet aprés stérilisation.
Avant de I'utiliser, inspecter le sachet pour vérifier I'intégrité du conditionnement et
s'assurer que son contenu est stérile.

1. Ouvrir le conditionnement et retirer le cathéter hémostatique Opitiflo et les tubes de raccordement

du sachet et du raidisseur.

2. Avant toute utilisation clinique, contréler l'intégrité générale du produit, et que le cathéter

hémostatique Optiflo ne présente aucun dommage lié¢ a I'expédition.

3. Dérouler entierement le cathéter hémostatique Optiflo et étendre la longueur du cathéter pour

éviter qu'il ne s'enroule de nouveau. Veiller a ne pas forcer sur le produit au cours ce cette étape.

4. Tester I'extension de I'aiguille d’injection en faisant avancer ou reculer I'aiguille a I'aide de

I'anneau. Lorsqu'elle est avancée au maximum, l'aiguille doit s'étendre @ un maximum de 6 mm
et a un minimum de 4 mm en dehors de la gaine externe. (Fig. 2).

~-—4-6 mm

Figure 2

Mise en garde : sil'aiguille d'injection se déploie au-dela de la limite maximale indiquée, retourner
le cathéter hémostatique Optiflo a Boston Scientific et terminer la procédure a
I'aide d'un autre cathéter hémostatique Optiflo.

5. Remplir a I'avance une seringue luer avec I'agent d'injection souhaité sur l'orifice d'injection du
cathéter hémostatique Optiflo. (Fig. 1) Déployer I'aiguille et amorcer le cathéter jusqu'a ce que
I'agent soit visible sur la pointe de I'aiguille.

6. Tirer sur I'anneau pour rétracter entiérement l'aiguille dans la gaine.

Mise en garde : sil'aiguille d'injection ne se rétracte pas entierement, vérifier que le produit
est entierement déroulé. S'il est enroulé, dérouler la gaine et rétracter l'aiguille
d'injection. Si l'aiguille d'injection ne se rétracte toujours pas compléetement dans la
gaine, retourner le cathéter hémostatique Optiflo a Boston Scientific et terminer la
procédure a l'aide d'un autre cathéter hémostatique Optiflo.

7. Le cathéter hémostatique Optiflo est désormais prét a I'emploi.



UTILISATION
1. Faire progresser I'endoscope vers le site approprié du systeme digestif.

2. Introduire le cathéter hémostatique Optiflo™ (avec I'aiguille entiérement rétractée) par le canal
interventionnel de I'endoscope jusqu'a ce qu'il soit visible par endoscopie.

3. Connecter une seringue luer de 20 cc, remplie de produit d'irrigation, a l'orifice d'irrigation sur la
poignée (Fig. 1), et fixer fermement ou connecter 150 cm de tubes de raccordement a l'orifice
d'irrigation et a la source d'irrigation appropriée. Procéder a l'irrigation suivant les besoins. Avant
I'injection, il peut étre nécessaire de renouveler l'irrigation endoscopique pour dégager le champ
visuel.

4. Déployer entierement l'aiguille d'injection hors de I'extrémité du cathéter en faisant avancer
I'anneau sur la poignée.

Mise en garde : vérifier que I'endoscope et I'extrémité du cathéter hémostatique Optiflo sont
positionnés correctement pour éviter tout risque de blessure du patient.

5. Placer l'aiguille déployée sur le site souhaité et vérifier visuellement que I'aiguille est déployée a
la bonne longueur pour l'injection. Insérer l'aiguille étendue dans le site choisi et injecter.

Mise en garde : sil'aiguille d'injection ne se déploie pas suffisamment, retourner le cathéter
hémostatique Optiflo a Boston Scientific et terminer la procédure a I'aide d'un autre
cathéter hémostatique Optiflo.

Mise en garde : la capacité de déployer ou de rétracter complétement I'aiguille d’injection peut
étre limitée par des facteurs tels que les circonstances cliniques ou I'anatomie du
patient.

6. Une fois I'injection terminée, rétracter complétement I'aiguille d’injection en tirant sur 'anneau.

Mise en garde : A. Sil'aiguille d'injection ne se rétracte pas complétement dans la gaine lorsque
vous tirez sur I'anneau, positionner I'endoscope en toute sécurité dans la
position la plus droite possible, et répéter I'étape 6. Cela facilitera le retrait total
de l'aiguille, tout en évitant les risques de blessure du patient.

B. Sil'aiguille d'injection ne se rétracte toujours pas complétement dans la gaine,
tirer l'aiguille d'injection juste a l'intérieur de I'extrémité distale de I'endoscope,
de sorte que la pointe de l'aiguille ne soit plus visible par endoscopie. Cela
garantit que l'aiguille est entierement a l'intérieur du canal interventionnel pour
éviter tout risque de blessure du patient.

C. Pour éviter tout risque de dommage sur le canal interventionnel de
I'endoscope, ne pas tirer complétement dans I'endoscope I'aiguille
d'injection exposée. Retirer ensemble du patient I'endoscope entier et le
cathéter de Il'aiguille d'injection.

STOCKAGE

Conserver a une température ambiante controlée. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

AUTRES MISES EN GARDE

* Les complications possibles comprennent notamment : saignement, ulcération postérieure a
l'injection avec saignement a retardement ; perforation ; pneumonie par aspiration ; épanchement
pleural ; autres difficultés respiratoires ; insuffisance hépatique ; septicémie ; douleur thoracique ;
ulcération oesophagienne ; sténose oesophagienne et dysphagie.

« Controler le placement correct du cathéter hémostatique Optiflo par vision endoscopique directe.
Une injection trop profonde ou a un emplacement inadéquat peut entrainer une blessure du
patient.



AUTRES PRECAUTIONS

* Le cathéter hémostatique Optiflo™ doit uniquement étre employé sous la supervision de
médecins diment formés a la thérapie par injection gastro-intestinale. Une parfaite connaissance
des principes techniques, des applications cliniques et des risques inhérents a la thérapie par
injection est indispensable avant I'utilisation de ce dispositif.

» Controler la thérapie par injection par la vision directe d'un endoscope. Le cathéter hémostatique
Optiflo est congu pour une utilisation avec des endoscopes qui présentent les dimensions
minimales de canal interventionnel suivantes :

AIGUILLE D'INJECTION D.E. GAINE EXTERNE CANAL INTERVENTIONNEL
MINIMAL DE L'ENDOSCOPE
Calibre 23 2,3 mm 2,8 mm
Calibre 25 2,3 mm 2,8 mm

* Les cathéters hémostatiques Optiflo sont fournis stériles. Ne pas utiliser 'aiguille si I'emballage
est ouvert ou endommagé.

» Toute utilisation de ce dispositif non conforme a ces instructions est déconseillée.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été concu 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 contréle 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 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 pour
responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des instruments et
n’offre aucune garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité
marchande ou d’adéquation a un usage particulier concernant ces instruments.
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