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Renegade” HI-FLO"

Microcathéter et kit de microcathéter

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 'oxyde d’éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endc 6. 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 déces 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 déces du patient.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le microcathéter Renegade HI-FLO présente une réduction progressive de son diametre sur toute sa longueur,
de la section proximale rigide de 3,0 F (1,00 mm) & la section distale souple de 2,8 F (0,93 mm). Le diamétre
interne du microcathéter est de 0,027 in (0,69 mm) minimum au niveau des régions proximale et distale.
La lumiére du microcathéter peut accepter des guides orientables de < 0,018in (0,47 mm) de diamétre.
La surface extérieure du segment distal du microcathéter est recouverte d’un revétement hydrophile
Hydro Pass™. Le microcathéter Renegade HI-FLO est doté d'un repére radio-opaque au niveau de son
extrémité distale afin de faciliter la visualisation sous radioscopie. L'extrémité distale du microcathéter est
modelable a la vapeur. Lextrémité proximale du microcathéter integre un adaptateur Luer standard afin de
faciliter la fixation d'accessoires. Un mandrin de modelage et une valve hémostatique rotative sontinclus.

Le kit de microcathéter Renegade HI-FLO inclut également un guide Transend™ dans le tube de transport, un
dispositif de torsion et un introducteur de guide.

Tableau 1. Informations sur la compatibilité

UTILISATION/INDICATIONS

Le microcathéter Renegade HI-FLO est congu pour un usage vasculaire périphérique. Il est possible de faire
progresser le microcathéter de maniére coaxiale sur un guide orientable afin d’accéder a des vaisseaux
distaux sinueux. Une fois la région sub-sélective atteinte, le microcathéter peut étre utilisé pour la perfusion
contrdlée et sélective de substances de diagnostic, emboliques ou thérapeutiques dans les vaisseaux. Les
agents de diagnostic, emboliques ou thérapeutiques doivent étre utilisés conformément aux spécifications
du fabricant.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

MISES EN GARDE

La pression de perfusion utilisée avec ce microcathéter ne doit pas dépasser 5520 kPa (800 psi). Si cette
pression de perfusion maximale est dépassée, le microcathéter risque de se rompre et de provoquer des
blessures chez le patient. En cas de diminution du débit a travers le microcathéter, ne pas essayer de dégager
la lumiére de ce dernier & I'aide d’une perfusion. La pression statique utilisée avec ce microcathéter ne doit
pas dépasser 2070 kPa (300 psi). Si cette pression statique imale est dépassée, le microcathéter risque
de se rompre et de provoquer des blessures chez le patient. Identifier et éliminer la cause de I'obstruction ou
remplacer le microcathéter par un nouveau avant de relancer la perfusion.

Le microcathéter et le kit de microcathéter Renegade ne sont pas destinés a étre utilisés dans le systeme
vasculaire coronaire ni dans le systéme neurologique.

PRECAUTIONS

* Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins parfaitement formés aux procédures et
techniques intravasculaires percutanées.

* Avant d'utiliser le dispositif, vérifier soigneusement que ni le produit ni I'emballage stérile n’ont été
endommageés lors du transport.

¢ Avanttoute procédure, examiner soigneusement I'ensemble du matériel pour vérifier son intégrité et
son bon fonctionnement.

* Inspecter le microcathéter avant usage afin de s’assurer qu'il nest ni plié ni courbé. L'efficacité du
microcathéter peut étre compromise s'il est endommagé.

* Pendant I'intervention, manipuler le microcathéter avec beaucoup de précaution pour éviter de le
casser, de le courber ou de le plier.

¢ Une fois le microcathéter introduit dans le corps du patient, le manipuler uniguement sous surveillance
fluoroscopique. Ne pas essayer de déplacer le microcathéter sans observer la réaction de I'extrémité.

* Siune résistance se fait sentir, ne pas avancer ou retirer un dispositif intravasculaire avant d'avoir
déterminé la cause sous fluoroscopie. Un déplacement du microcathéter ou du guide en cas de
résistance peut entrainer le détachement de I'extrémité du microcathéter ou du guide, des dommages
au niveau de cette extrémité ou la perforation du vaisseau.

* Une manipulation répétée du guide lors de longues interventions et |'utilisation d’agents emboliques
peuvent nécessiter le remplacement des microcathéters usagés par des nouveaux.

¢ Le microcathéter pouvant étre introduit dans des vaisseaux sub-sélectifs étroits, vérifier régulierement
que le microcathéter n'a pas été enfoncé trop loin car cela pourrait entraver son retrait.

¢ Unserrage excessif de la valve hémostatique située sur le corps du microcathéter pourrait

La compatibilité de I'interface entre le mi héter et les dispositifs ires ou les agents de
liagnosti boliques ou thérapeutiq doit étre inée avec soin avant utilisation. Se reporter au
tableau ci-dessous.
EMBOLIQUES
Guide Cathéter-guide Particules Sphérique
Dia. max. Compatible avec un <710 microns Résultats basés <900 microns Résultats

basés sur des tests réalisés
al'aide de microspheéres
Contour SE™

sur des tests réalisés a I'aide
de particules emboliques
PVA Contour™

de 0,018 in guide de diam. ext.
(0,47 mm) de 0,96 mm
(0,038 in) min.

endommager ce dernier.

EVENEMENTS INDESIRABLES
Les événements indésirables incluent notamment :
e Trau i vasculaire

Contenu

Renegade HI-FLO

(1) microcathéter Renegade HI-FLO
(1) valve hémostatique rotative

(1) mandrin de modelage

Kit Renegade HI-FLO

(1) microcathéter Renegade HI-FLO
(1) valve hémostatique rotative

(1) mandrin de modelage

(1) introducteur de guide

(1) dispositif de torsion

(1) guide Transend

¢ Embolie

* Hémorragie/hématome
¢ Vasospasme

e |Infection

* Aéroembolisme

* Réaction allergique

RINGAGE CONTINU

Pour garantir des performances optimales, il est recommandé de maintenir un débit continu de la solution de
ringage appropriée entre a) le microcathéter Renegade HI-FLO et le cathéter-guide et b) entre le microcathéter
Renegade HI-FLO et tout dispositif intraluminal. Le ringage continu contribue a empécher la formation de cristaux
de contraste et/ou une thrombose sur le dispositif intraluminal et a I'intérieur du cathéter-guide et des lumiéres
du microcathéter.

La configuration du rincage en continu recommandée est présentée a la figure 1.
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Figure 1. Exemple de configuration du rincage en continu

PRESENTATION

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

Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

PREPARATION
Microcathéter

Avant de retirer le microcathéter de sa boucle de conditionnement, rincer cette derniére avec du sérum
physiologique hépariné pour activer le revétement hydrophile. Le raccord Luer fixé a I'anneau de
conditionnement peut faciliter le ringage de ce dernier. S'il s'avére difficile de retirer le produit de I'anneau de
conditionnement, répéter l'injection ou placer le produit dans un bain de sérum physiologique hépariné.

Guide (pour le kit de microcathéter Renegade™ HI-FLO™, y compris le guide Transend™)

Avant de retirer le guide de son anneau de conditionnement, rincer ce dernier avec du sérum physiologique
hépariné pour hydrater la partie hydrophile du guide. Répéter I'injection si le retrait du guide s’avére difficile.
Retirer le guide de son anneau de conditionnement avec précaution pour éviter d’endommager I'extrémité
distale.

MODE D'EMPLOI
1. Rincer la lumiére du microcathéter avec du sérum physiologique hépariné et vérifier I'absence de fuites.

2. Retirer délicatement le microcathéter de I'anneau de conditionnement et vérifier qu'il n’est pas
endommagé avant de |'utiliser.

3. Retirer délicatement le guide de I'anneau de conditionnement et vérifier qu'il nest pas endommagé
avant de 'utiliser.

4. Il estrecommandé d'utiliser le microcathéter Renegade HI-FLO avec un cathéter-guide compatible
avec un guide de 0,96 mm (0,038 in) (d'un diameétre interne de 1,1 mm (0,042 in)) et un introducteur
a gaine. Une valve hémostatique rotative (de type Tuohy-Borst) utilisée en combinaison avec le
cathéter-guide garantira une étanchéité aux fluides autour du microcathéter.

5. Insérer I'extrémité du guide dans le microcathéter avec précaution et faire progresser le guide en
prenant garde de ne pas endommager son extrémité. L'aiguille d'introduction du guide fournie peut
étre utilisée afin de faciliter I'introduction du guide dans les embases de cathéters ou les valves
hémostatiques.

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

7. Placer le cathéter-guide approprié selon la technique standard. Une valve hémostatique rotative peut
étre connectée a |'adaptateur Luer du cathéter-guide afin de rincer ce dernier en continu avec du sérum
physiologique (un tampon compressif peut s'avérer utile a cette fin).

8. Introduire le microcathéter et le guide via la valve hémostatique. Serrer la valve autour du microcathéter
pour éviter un reflux, mais tout en laissant une certaine liberté de mouvement au microcathéter a travers la
valve.

9. Faire progresser le guide et le microcathéter jusqu’au site vasculaire sélectionné en faisant tour a tour
avancer le guide et glisser le microcathéter sur le guide.

10. Pour tourner I'extrémité du guide et faciliter ainsi la sélection du vaisseau, faire pivoter lentement et
délicatement le dispositif de torsion fixé au guide.

11. Pour la perfusion, retirer complétement le guide du microcathéter. Connecter une seringue contenant la
solution intraveineuse au raccord Luer du microcathéter et perfuser selon les besoins.

12. Sile guide n’est pas utilisé en cours de procédure, I'essuyer avec du sérum physiologique hépariné et
le conserver a l'intérieur de I'anneau de conditionnement dans un bain de sérum physiologique. Ne pas
utiliser le méme guide pour plusieurs patients et procédures.

MODE D'EMPLOI DU MANDRIN DE MODELAGE

Si besoin est, I'embout du microcathéter peut étre modelé a la vapeur a I'aide du mandrin de modelage
fourni.

1. Insérer le mandrin dans la lumiére distale du microcathéter et le plier jusqu’a obtenir la forme souhaitée.

2. Mettre le cathéter en forme en tenant I'ensemble mandrin/cathéter a 25,4 mm (1 in) minimum d’une
source de vapeur. |l n‘est pas recommandé de modeler le microcathéter a plusieurs reprises.

3. Refroidir I'extrémité dans du sérum physiologique et retirer le mandrin.

Tableau 2. Informati latives au fi
Longueur Volume de Pression maximale Contraste non
utile I'espace mort de perfusion ionique 300, a 100 %
(cm) ml (cc) [kPa (psi)] ml/s
Renegade HiFlo 80 80 0,43 5520 (800) 47
Renegade HiFlo 105 105 0,53 5520 (800) 42
Renegade HiFlo 115 115 0,57 5520 (800) 4,0
Renegade HiFlo 135 135 0,64 5520 (800) 37
Renegade HiFlo 150 150 0,69 5520 (800) 35
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 g ie non expressé f lée dans

le présent di qu'elle soit exp ou imy en vertu de la loi ou de toute autre manieére, 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, licite ou implicite, y compris toute g. de qualité marchande ou
ces instruments.

d'ad ion a un usage p li
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