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en-Physician’s Manual
cs-Prirucka pro lékare
da-Manual til leeger
de-Bedienungsanleitung flr die
el-Eyxeipidio tatpou
es-Manual para el médico
fi-L&dkarin kasikirja
fr-Manuel du médecin
hu-Orvosi kézikényv
it-Manuale per il medico
ko-2|ALS O+
nl-Handleiding voor de arts
no-Bruksanvisning for lege
pl-Podrecznik dla lekarza
pt-Manual do Médico
ru-PykoBOACTBO NSt Bpayel
sv-Handbok for 1akare
tr-Doktorun El Kitabi

zh-tw &AM

Steerable Sheath
Ovladatelny sheath
Styrbar introducer
Steuerbare Schleuse
KatevBuvopevo Onkdpt
Vaina maniobrable
Ohjattava holkki
Gaine orientable
Iranyithato hiively
Guaina orientabile
7HH #A
Stuurbare huls
Styrbar hylse
Sterowalna ostona
Bainha orientavel
YnpaBnsiemblii MHTpoAbOCEP
Styrbar introducer
Yonlendirilebilir kihf
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Explanation of symbols on package labeling
Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product.

Vysvétleni symbolii na $titku obalu
Na $titku vnéjSiho obalu zkontrolujte, které symboly se vztahuiji na tento
vyrobek.

Forklaring af symboler pa etiketten pa emballagen
Der henvises til etiketten pa den udvendige emballage angaende symbol-
erne, der gelder for dette produkt.

Erklarung der symbole auf der verpackungsbeschriftung
Beziehen Sie sich den auf duBeren Paketaufkleber, um zu sehen, welche
Symbole auf dieses Produkt zutreffen.

Ene€nynon cupBoAwv otnv Emenpavon Tng 6UCKeVasiag
Avatpé€te otn eTikéTa T e§wTEpIKIiC BUOKevaoiag yia va deite mota cUpPoAa taxvouY yia
qUT6 TO TPOTOV.

Explicacion de simbolos en el rétulo del envase
Consulte la etiqueta del envase exterior para comprobar qué simbolos se
utilizan con este producto.

Pakkauksessa olevien symbolien selitykset
Katso ulkopakkauksen etiketistd, mitk& symbolit koskevat taté tuotetta.

Explication des symboles aux étiquettes sur I'emballage
Se référer aux étiquettes sur 'emballage extérieur pour savoir quels sym-
boles s'appliquent a ce produit.

A csomagolas cimkéjén talalhato szimbolumok magyarazata
A termékre vonatkozd szimbdlumokat illetéen Idsd a csomagolas kiils6
cimkéjét.

Spiegazione dei simboli sull’identificare del pacchetto
Riferiscasi all’etichetta esterna del pacchetto per vedere quali simboli si
applicano a questo prodotto.

ZFapol 7|5 MY

ZMEBN HEEE 7= ZY S0l Ligt = 2td s Fag
7
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Verklaring van symbolen op de verpakkingsetiketten
Zie het etiket op de buitenverpakking om te zien welke symbolen op dit
product van toepassing zijn.

Forklaring av symboler p& emballasjens etikett
Se den ytre etiketten pa pakken for & finne ut hvilke symboler som gjelder
for dette produktet.

Objasnienie symboli zawartych na etykiecie opakowania
Proszg sprawdzi¢ na etykiecie opakowania, ktore symbole odnosza si¢ do
tego produktu.

Explanacgéo dos simbolos em etiquetar do pacote

Consulte a etiqueta exterior do pacote para ver que simbolos se aplicam a
este produto.

00bSICHEHME CUMBO/NIOB HAa MapKUPOBKE YNaKOBKU

CMMBObI, OTHOCALLVMECS K 3TOMY U3LENNI0, IMEITCSH HA MAapPKUPOBKE
HapYXXHOW YNaKoBKM.

Forklaring av symboler pa forpackningen
Se etiketten pé ytterforpackningen for att se vilka symboler som &r tillamp-
liga for denna produkt.

Paket etiketindeki sembollerin aciklamasi
Bu irtin icin hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek iizere dis paket
etiketine bakiniz.

BRIRE EAFFIREREA
WM RREERMLETREARAER.

en- ATTENTION! Consult the accompanying documentation
cs- POZOR! Prostudujte pfiloZzenou dokumentaci

da- BEM/RK! Lees den medfglgende dokumentation

de- ACHTUNG! Beiliegende Dokumentation beachten

el- MPOZOXH! ZupBouleuteite Ta oUVOdEVTIKA Eyypaga

es- ATENCION! Consulte la documentacion adjunta

fi- HUOMIO! Lue mukana olevat asiakirjat

fr- ATTENTION! Consulter la documentation ci-jointe

hu- FIGYELEM! Olvassa el a mellékelt dokumentumokat!

it- ATTENZIONE! Consultare la documentazione allegata
ko- 2| i EAME ETE A

nl- ATTENTIE! Raadpleeg de bijgeleverde documentatie
no- OBS! Se medfalgende dokumentasjon

pl- UWAGA! Nalezy zapoznac sig z zatgczona dokumentacja
pt- ATENCAQ! Consulte a documentag&o acompanhando
ru- BHMAHWE! O3HakoMbTeCh C CONPOBOAMTENbHOM JOKYMEHTALMEN
sv- OBS! Se medftljande dokumentation

tr- DIKKAT! Beraberindeki belgelere bakiniz

zh-tw TR SRBEMSE

en- Single use only

cs- Pouze pro jednordzové pouZiti

da- Kun til engangsbrug

de- Nicht wiederverwenden

el- Ma pia povo yprion

es- Utilizar una sola vez

fi- Kertakéyttdinen

fr- Non réutilisable

hu- Kizarélag egyszeri haszndlatra

it- Strettamente monouso

ko- 23| &

nl- Uitsluitend voor eenmalig gebruik
no- Kun til engangsbruk

pl- Wytgcznie do jednorazowego uzytku
pt- De uso dnico

ru- TonbKo N5 OAHOKPATHOr0 UCMOMb30BaHNS
sv- Endast for engéngsbruk

tr- Sadece tek kullanimliik

zh-tw EH—REFER

en- Use before date

cs- Datum exspirace

da- Sidste anvendelsesdato
de- Verwendbar bis Datum
el- Huepopnvia Ajéne

es- Usar antes del

fi- Kéytettdva ennen

fr- Utiliser avant cette date
hu- Lejérati ddtum

it- Data di scadenza

ko- A 7|5t

nl- Uiterste gebruiksdatum
no- Bruk fer-dato

pl- Termin waznosci

pt- Use por data

ru- /icnonb3oBath [0 yKa3aHHoW Aatbl
sv- Anvénd fore-datum

tr- Son kullanma tarihi

zh-tw {5 FAHARR

en- Method of sterilization using ethylene oxide gas

c¢s- Sterilizovano plynnym ethylenoxidem

da- Steriliseringsmetode: ethylenoxidgas

de- Mit Ethylenoxidgas sterilisiert

el- MéBodoc amooteipwong e xprion agpiov o&eidiou Tou atbBuleviou
es- Método de esterilizacion con gas de oxido de etileno

fi- Steriloitu etyleenioksidilla

fr- Stérilisé a I'oxyde d'éthylene gazeux

hu- Etilénoxid gézzal sterilizélva

it- Metodo di sterilizzazzione mediante gas di ossido di etilene
ko- ASHO| 23l 7IA S 0|85t A5 HHE

nl- Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas

no- Sterilisert ved bruk av etylenoksidgass

pl- Sterylizacja z uzyciem tlenku etylenu

pt- Método da esterilizacdo usando o gas do 6xido de etileno
ru- MeTop cTepunu3aumun ¢ npuMeHeHeM ra3o00pasHoro oKcnaa aTuneHa
sv- Steriliseringsmetod — etylenoxid

tr- Sterilizasyon yontemi: etilen oksit gazi kullanimi

zh-tw ERRAZRRIEESNAR
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en- Lot number

cs- Cislo Sarze

da- Lotnummer

de- Chargennummer
el- ApiBuoc maptidag
es- Nimero de lote
fi- Erdnumero

fr- Numéro de lot
hu- Tételszdm

it- Numero del lotto
ko- ZE HS

nl- Partijnummer
no- Partinummer
pl- Numer partii
pt- Nimero de lote
ru- Homep cepum
sv- Lotnummer

tr- Lot numarasi

zh-tw #LER

en- Model number

cs- Cislo modelu

da- Modelnummer
de- Modellnummer

el- ApiBpoc povtélou
es- Nimero de modelo

en- Date of manufacture
c¢s- Datum vyroby

da- Fremstillingsdato
de- Datum der Fertigung
el- Huepopnvia kataokevrg
es- Fecha de fabricacion
fi- Valmistuspéiva

fr- Date de fabrication
hu- Gyartési datum

it- Data della fabbricazione
ko- A =&l

nl- Productiedatum

no- Produksjonsdato

pl- Data produkcji

pt- Data de manufatura
ru- [laTa u3roTosneHus
sv- Tillverkningsdatum
tr- Uretim tarihi

zh-tw BLEH A

en- Manufacturer
cs- \/yrobce

da- Producent
de- Hersteller

el- Kataokevaotig
es- Fabricante

fi- Mallinumero fi- Valmistaja
fr- Numéro de modéle fr- Fabricant
hu- Modellszam hu- Gyarto

it- Numero di modello
ko- 22 HS

nl- Modelnummer
no- Modellnummer
pl- Numer modelu
pt- Nimero de modelo
ru- Homep mogenu
sv- Modellnummer

tr- Model numarasi
zh-tw Y55

en- Store in a cool, dark, dry place

c¢s- Skladujte na chladném, tmavém a suchém misté

de- Produkt kiihl, dunkel und trocken lagern
el- Ouldaoete oe 5poaepd, OKOTEWD Kal npd Xwpo
es- Almacénelo en un lugar fresco, seco y 0scuro

fi- Sailytettava viiledssd, pimedssd ja kuivassa paikassa

fr- Ranger dans un lieu frais, sombre et sec
hu- Széraz, hiivos, s6tét helyen tarolandd

it- Conservare al buio, in un luogo fresco e asciutto

ko- S D O] F2 ol E2te A
nl- Koel, donker en droog bewaren
no- Oppbevares pa et kjglig, markt og tert sted

pl- Przechowywa¢ w chtodnym, ciemnym, suchym miejscu

pt- Armazene em um local fresco, escuro e seco

ru- XpaHuTb B NPOXNIaAHOM, TEMHOM 1 CYXOM MECTE

sv- Forvaras pa sval, torr och mérk plats
tr- Serin, karanlik, kuru bir yerde saklayin

it- Produttore
ko- M| =4 X|
nl- Fabrikant

no- Produsert av
pl- Producent
pt- Fabricante
ru- M3rotosutens
sv- Tillverkare

tr- Uretici

zh-tw ELERS

en- European representative
cs- Zdstupce pro Evropu

:-'RIJ‘ da- Opbevares keligt, markt og tort da- Europzisk repreesentant

de- Européischer Vertreter

el- Avtmpoowmog yia Ty Eupwm

es- Representativo europeo

fi- Edustaja Euroopassa

fr- Représentant européen

hu- Eurdpai képviselet

it- Rappresentante europeo

ko- 2 ciz|el

nl- Vertegenwoordiger in Europa

no- Representant i Europa

pl- Przedstawiciel europejski

pt- Representante europeu

ru- EBponeiickoe npeacTaBnTeNbCTBO
sv- Auktoriserad representant i Europa
tr- Avrupa temsilcisi

=

=

=3

zh-tw FEFRIEREZIRR zh-tw BUMA R

en- Temperature limitation (Recommended storage temperature) en- Do not resterilize!

c¢s- Teplotni limity (doporucena teplota skladovéni) cs- Neresterilizujte!

da- Temperaturbegrensning (anbefalet opbevaringstemperatur) da- Ma ikke resteriliseres

de- Temperaturbeschrénkung (empfohlene Lagertemperatur) de- Nicht resterilisieren!

el- Meplopopdc Beppiokpasiag (ouvioTwpevn Beppokpasia piAagne) el- Mnv enavanootetpaverte!

es- Limite de temperatura (Temperatura de almacenamiento recomendada) es- No reesterilizar!

fi- Lé&mpdtilarajoitus (suositeltu sdilytyslampdtila) fi- Ei saa steriloida uudelleen!

fr- Température limite (Température de stockage recommandgée) fr- Ne pas restériliser!

hu- Hémérsékleti korlatozasok (javasolt tarolasi hdmérséklet) hu- Ne sterilizélja Ujra!

it- Temperatura limite (Temperatura consigliata di immagazzinaggio) it- Non risterilizzare!

ko- 2= SHA|(HZE E& 25) ko- XA S ZX|

nl- Temperatuurbeperking (aanbevolen opslagtemperatuur) nl- Niet opnieuw steriliseren!

no- Temperaturbegrensning (anbefalt oppbevaringstemperatur) no- Ikke steriliser pa nytt!

pl- Ograniczenie temperatury (zalecana temperatura przechowywania) pl- Nie nalezy sterylizowa¢ ponownie
pt- Limitagdo de temperatura (Temperatura de armazenamento recomendada) pt- Néo reesterilizar!

ru- MpefienbHble 3HAYEHNs TeMNepaTypbl (PEKOMEHAYeMas TeMnepaTypa XpaHeHus) ru- He noasepratb NOBTOPHOIA cTepunn3aumm!
sv- Temperaturgréns (rekommenderad férvaringstemperatur) sv- Fér ej resteriliseras!

tr- Sicaklik sinirlamasi (Onerilen saklama sicaklig) tr- Tekrar sterilize etmeyin!

zh-tw SRERS) (ERETRE) zh-tw RATEFTHE!
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en- Do not use if packaging is damaged!

cs- NepouZivejte, pokud je obal poskozen!

da- M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget!
de- Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist!
el- Mn ypnotporoteite €dv n Guokevaoia éxel umooTei {npid!

es- jNo usar si el envase estd dafiado!

fi- Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut!

fr- Ne pas utiliser si I'emballage est endommagg!

hu- Ne hasznélja, ha a csomagolds sér(ilt!

it- Non utilizzare se la confezione e danneggiata!

ko- T 7 |X|7t &MEUS A AFESHR 2 A
nl- Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is!
no- Ikke bruk dersom pakken er skadet!

pl- Nie nalezy uzywac jezeli opakowanie jest uszkodzone!
pt- Nao utilizar se a embalagem estiver danificada!

ru- He ncnonb3oBatb, €CNM YNakoBKa NOBPEXeHa!
sv- Fér ej anvandas om forpackningen &r skadad!

tr- Ambalaj hasarliysa kullanmayin!

zh-tw BEEEHEIE, BF2EM!

en- By prescription only

c¢s- Pouze na Iékafsky predpis MAX
da- Kun pé recept GW
de- Rezeptpflichtig

el- Me watpikn ouvtayi povo

es- S6lo por prescripcion

fi- Vain la&kérin mé&dréykselld

fr- Selon la prescription seulement

hu- Kizardlag orvosi elirasra!

it- Da prescription soltanto

ko- X 20| QUO{0FEH AFE TS

nl- Uitsluitend op voorschrift

no- Kun pa resept

pl- Tylko z przepisu lekarza

pt- Por prescricdo s6

ru- OTNyCK TONbKO MO peLenty

sv- Endast pé forskrivning av lakare

tr- Sadece receteyle satilir

zh-tw E[RIZEE7TERA

en- Length
cs- Délka
da- Lengde

de- Lénge ...'L

el- Mikog
es- Longitud
fi- Pituus

fr- Longueur
hu- Hossz

it- Lunghezza
ko- Z10|

nl- Lengte
no- Lengde
pl- Dhugosé
pt- Comprimento
ru- [nvna
sv- Langd

tr- Uzunluk
zh-tw RE

en- Inside diameter

¢s- Vnitfni primér

da- Inderdiameter

de- Inneres Diameter

el- Eowtepiki Sidpetpog
es- Didmetro interior

fi- Sisdldpimitta

fr- Diametre intérieur
hu- Bels6 atmér6

it- Diametro interno
ko- Li = =

nl- Binnendiameter

no- Innvendig diameter
pl- Srednica wewnetrzna
pt- Didmetro interior
ru- BHYTpeHHWil guameTp
sv- Innerdiameter

tr- igcap

zh-tw PITE

en- Quantity
cs- MnoZstvi
da- Kvantitet
de- Menge

el- Mooétta
es- Cantidad
fi- Méaara

fr- Quantité
hu- Mennyiség
it- Quantita
ko- =2f

nl- Aantal

no- Kvantum
pl- llosé

pt- Quantidade
ru- Konuyectso
sv- Antal

tr- Adet
zh-tw B2

en- Maximum recommended guidewire
cs- Maximalni doporuceny vodici drét

da- Maksimal anbefalet ledetrad

de- Max. empfohlener Fiihrungsdraht

el- Méyioto ouvioTapevo 08ny6 cbppa

es- Gufa mdxima recomendada

fi- Suositeltu ohjainlangan enimmaiskoko
fr- Fil-guide maximum recommandé

hu- Maximalis javasolt vezetddrot

it- Massima raccomandata Guidewire
ko- Z|CH A Z 7}0| =240 04

nl- Maximum Aanbevolen voerdraad

no- Maksimal anbefalt ledetrad

pl- Maksymalny zalecany prowadnik

pt- Fio-guia maximo recomendado

ru- MakcumanbHblil peKOMeHAYyemblil pa3mep NPOBOAHMKA
sv- Rekommenderad maximal ledare

tr- Maksimum Onerilen Kilavuz Tel
zh-tw EZNRAEH

en- Distributor
cs- Distributor
da- Distributer
de- Vertreib

el- Avumpoowmog
es- Distribuidor
fi- Jélleenmyyja
fr- Distributeur
hu- Forgalmazo
it- Distributore
ko- & |
nl- Distributeur
no- Distributer
pl- Dystrybutor
pt- Distribuidor
ru- locTaBLmK
sv- Distributr
tr- Distribitor
zh-tw & S4E
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Utilisation prévue/indications
La gaine orientable DiRex™ est destinée a faciliter la mise en place
intracardiaque de dispositifs de diagnostic et thérapeutiques.

Description du dispositif

La gaine orientable DiRex™ est une gaine orientable percutanée a
extrémité flexible congue pour faciliter la mise en place intracardiaque
ou périphérique de dispositifs de diagnostic et thérapeutiques. Le
dispositif comporte une extrémité réglable a I'aide d’'un mécanisme
rotatif comportant une fonction de verrouillage qui permet au
médecin de faire basculer I'extrémité distale de la gaine dans deux
directions. La gaine comporte une tige tressée fixée a une poignée
ayant un role d’orientation avec une fonction de verrouillage, une
valve hémostatique, un orifice latéral doté d’'un robinet d’arrét a
trois voies et un dilatateur avec lumiere pour fil-guide. L'extrémité
distale de la gaine est radio-opaque, contient des orifices latéraux de
ringage et peut étre orientée a I'aide d’'un mécanisme de béquillage
incorporé dans la poignée. Le produit est livré avec un dilatateur
qui peut étre verrouillé sur la garde de la gaine. Le dilatateur a une
extrémité distale effilée, une lumiére interne qui peut étre utilisée
avec un fil-guide d’un diamétre recommandé de 0,032 po a 0,038 po
et/ou d’une aiguille transseptale.

Contenu du conditionnement:

Le kit contient :

1. Une gaine orientable

2. Un dilatateur pour gaine

3. Unfil-guide de 0,035 ou 0,038 po (en option)

Avertissements

e Le produit est fourni stérile. Ne pas utiliser le dispositif si
I’emballage est déja ouvert ou endommagé.

e Avant utilisation, lire en totalité les notices accompagnant le
produit, ainsi que les mises en garde, les précautions d’emploi et
les instructions. Le non-respect de cette consigne peut résulter
en blessures graves, voire le déces du patient.

e Laprocédure doit étre exécutée par le personnel médical formé
et versé dans les repéeres anatomiques, la technique de sécurité
et les complications potentielles.

e (e produit est strictement a un usage unique.

e Ne pas le restériliser ni le réutiliser. Ne pas altérer le produit.
Les risques liés a la réutilisation de la gaine sont : Lintégrité
structurelle peut étre compromise, les résidus de tissu biologique
laissent des bactéries pathogénes, des virus et d’autres
microorganismes qui pourraient réinfecter le patient.

e Pour toute question, s’adresser a Boston Scientific en composant
le +1 800-824-8724 (U.S.A.)) / +1 978-441-6202.

Contre-indications

¢ Infection locale ou systémique évolutive connue

e Impossibilité d’un abord vasculaire connue

e  Patients atteints d’un thrombus auriculaire ou d’un myxome ou
porteurs d’un déflecteur interauriculaire ou d’un patch

e  Lutilisation d’une gaine orientable est contre-indiquée chez les
patients ayant des vaisseaux obstrués ou un réseau vasculaire
inadapté.

Effets indésirables
Les effets indésirables possibles liés a I'utilisation d’une gaine
orientable incluent, de fagon non limitative :

e Arythmies

e Formation d’une fistule
artérioveineuse

e Communication interauriculaire

e Embolie gazeuse

e Réaction allergique au produit
de contraste

e Ponction aortique

Boston,
Scientific
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e Lésion hémorragique d’un cardiaque/de I'électrode du
plexus défibrillateur

e Emprisonnement du catheter e Perforation

e Tamponade cardiaque e Epanchement pleural/

e Spasme et/ou lésion des artéres  péricardique

coronaires e Pneumothorax
e Déplacement ¢ Formation de pseudoanévrisme
e Dissection ¢ OEdeme pulmonaire

e Accident vasculaire cérébral

e Ponction de I'artére
sousclaviere

o Evénements
thromboemboliques

e Thrombophlébites

e | ésion valvulaire

e (Occlusion vasculaire

e Réaction vaso-vagale

e | ésion vasculaire/Lésion du
vaisseau

e Spasme vasculaire

e Endocardite

e Bloc de branche cardiaque

e Formation d’'un hématome

¢ Hémorragie

* Hémothorax

e Infection

e Déchirure de I'intima

e Battements cardiaques
irréguliers

e Lésion nerveuse locale

e Elargissement médiastinal

e Infarctus du myocarde

e Déplacement du stimulateur

Complications possibles
Les arythmies peuvent survenir durant I'utilisation de tout dispositif
intracardiaque. Une surveillance rigoureuse et la disponibilité de matériel
d’urgence sont impératives.

Précautions

Compatibilité transveineuse du dispositif: N'utiliser la gaine
orientable qu’avec des dispositifs transveineux compatibles. Utiliser une
gaine de taille appropriée pour la taille du dispositif transveineux utilisé.
Les conséquences liges a I'utilisation d’une gaine orientable avec des
dispositifs incompatibles peuvent inclure I'incapacité a acheminer le
dispositif transveineux ou un dommage causé au dispositif transveineux
au cours de sa mise en place.

Avant de rincer la gaine :

e Ne pas connecter de seringue électrique sur I'orifice latéral et ne
pas injecter de solution de produit de contraste.

e Ne pas aspirer une gaine orientable par la valve hémostatique
quand un fil-guide est en place.

e  |aspiration avec un fil-guide par la valve peut provoquer une
embolie gazeuse qui risque d’entrainer une morbidité significative
ou le déces.

e Utiliser I'orifice latéral, situé sur la poignée, pour injecter la
solution de produit de contraste ou rincer la gaine orientable.
La gaine orientable doit étre soigneusement rincée avec du
sérum physiologique ou du sérum physiologique hépariné et ne
pas contenir d’air avant son utilisation pour éviter une embolie
gazeuse chez le patient.

e |l faut fréquemment effectuer une aspiration et un ringage de la
gaine afin de minimiser le risque d’embolie gazeuse.

e Pour une injection ou une aspiration a travers la gaine, n’utiliser
que I'orifice latéral comportant un robinet a trois voies. Avant une
perfusion, éliminer tout Iair en utilisant I'orifice latéral.

e Les gaines insérées doivent comporter un support interne tel
qu’un cathéter, une électrode ou un dilatateur.

e En cas de résistance, ne jamais avancer, tordre ou reculer la
gaine. Déterminer la cause de la résistance par fluoroscopie, puis
y remédier.

e Si une voie d'abord transseptale est utilisée, les affections
suivantes requierent une attention particuliére :

» dilatation de I'anneau aortique
»  dilatation auriculaire droite marquée
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8.

9.

»  petitesse de I'oreillette gauche
»  déformation marquée de la configuration thoracique
(par exemple : cyphose ou scoliose)

Equipement hospitaliser nécessaire:

e (Garder un appareil de défibrillation externe a proximité prét a une
utilisation immédiate au cours de I'insertion, du positionnement,
du test du systeme d’électrodes ou a tout moment lorsque
des arythmies risquent de se produire ou sont déclenchées
intentionnellement.

e i le patient a un bloc de branche gauche, un systeme
d’entrainement systolique de secours doit étre facilement
disponible au cours de [linsertion du dispositif de gaine
orientable. Lutilisation de la gaine orientable peut provoquer un
bloc de branche.

Instructions d’utilisation

Remarque: La gaine orientable est congue pour une utilisation
temporaire (implantation envisagée pour une durée de huit heures
ou moins) a l'intérieur des systemes vasculaires périphérique et
coronarien. Il incombe au professionnel de santé d’utiliser des
procédures chirurgicales et des techniques stériles appropriées.
Les procédures suivantes ne sont fournies qu'a ftitre indicatif.
Chaque médecin doit utiliser les informations contenues dans ces
instructions en fonction de sa formation médicale et de son expérience
professionnelle.

La procédure d’utilisation de la gaine orientable pour accéder au
systeme vasculaire périphérique et coronarien comporte les étapes
suivantes :

e  Préparation de la gaine orientable en vue de I'insertion
Utilisation générale de la gaine orientable

Utilisation transseptale de la gaine orientable

Béquillage et redressement de la gaine orientable

Retrait de la gaine orientable

Préparation de la gaine orientable en vue de l'insertion:

Avertissement: La gaine orientable doit étre soigneusement rincée
avec du sérum physiologique ou du sérum physiologique hépariné et
vidée de tout I'air qu’elle contiendrait avant son utilisation pour éviter
une embolie gazeuse chez le patient.

1. Retirer la gaine orientable et le dilatateur de gaine de I'emballage
stérile et les disposer sur un champ stérile.

2. \Veérifier le béquillage et le redressement de la section distale de
la gaine orientable en utilisant la poignée de la gaine. Se reporter
a la section « Béquillage et redressement de la gaine orientable
» pour les instructions.

3. Insérer le dilatateur de gaine a travers la valve hémostatique et
dans le corps de la gaine.

4.  Placer le dilatateur a I'intérieur de la gaine et verrouiller les deux
gardes ensemble.

5. Lagaine orientable peut étre mise de coté sur un champ stérile.

Utilisation générale de la gaine orientable:

Avertissement: Si le patient a un bloc de branche gauche, un systéme
d’entrainement systolique de secours doit étre facilement disponible
au cours de l'insertion du dispositif de gaine orientable. L utilisation de
la gaine peut provoquer un bloc de branche.

1. Sélectionner une taille de gaine appropriée pour le dispositif qui
va étre mis en place.
2. Suivre les procédures standard pour accéder au vaisseau
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10.
11.

12.

souhaité de I'arbre veineux.

Placer un fil-guide selon les instructions d’utilisation fournies
avec ce dernier.

Insérer la gaine orientable par dessus un fil-guide pour accéder
au vaisseau cible principal.

Si une résistance significative est ressentie au cours de
I'insertion ou du passage de la gaine orientable, ne pas forcer. Si
une résistance est rencontrée, déterminer sa cause et corriger le
probleme avant de poursuivre la procédure.

Aspirer tout I'air de la gaine en branchant une seringue sur
I'orifice latéral muni d’un robinet a trois voies.

Une fois le dilatateur a I'endroit voulu, le déverrouiller de la gaine
et le retirer doucement pour éviter I'infiltration d’air.

Se reporter a la section « Béquillage et redressement de la gaine
orientable » pour les instructions.

Retirer doucement le dilatateur aprés avoir accédé aux vaisseaux
cibles.

Retirer lentement le fil-guide.

Mettre en place le dispositif par la valve hémostatique selon les
instructions fournies avec ce dernier.

Lorifice latéral de la gaine muni d’un robinet a trois voies peut
étre utilisé au cours de I'intervention pour aspirer ou administrer
des liquides.

Utilisation transseptale de la gaine orientable:

Avertissement: Si le patient a un bloc de branche gauche, un systéme
d’entrainement systolique de secours doit étre facilement disponible
au cours de I'insertion du dispositif de gaine orientable. L utilisation de
la gaine peut provoquer un bloc de branche.

10.

Suivre les instructions d’utilisation qui ont été fournies avec
I"aiguille transseptale (non fournie) et le fil-guide (non fourni). En
cas d’utilisation d’une aiguille transseptale, il est recommandé de
I'utiliser avec un stylet afin d’éviter d’érafler la lumiére intérieure
du dilatateur.

Sélectionner la taille de gaine appropriée pour le dispositif qui va
étre mis en place etlalongueur de gaine appropriée correspondant
a l'aiguille transseptale. Se reporter aux instructions d’utilisation
de I'aiguille transseptale pour connaitre la longueur nécessaire
de la gaine.

Humidifier la tige du dilatateur avec du sérum physiologique
stérile avant son insertion au travers de la valve hémostatique.
Placer le dilatateur a I'intérieur de la gaine et verrouiller les
deux gardes ensemble. En le faisant tourner légérement, enfiler
I’ensemble dilatateur/gaine sur le fil-guide. Remarque : Tout
dispositif/élément inséré au travers de la valve hémostatique de
la gaine doit étre humide et placé au centre de la valve pour
éviter une déchirure de la membrane et une fuite.

Aspirer tout I'air de la gaine en connectant une seringue sur
I'orifice latéral.

Avancer I'ensemble gaine/dilatateur dans la veine cave
supérieure, juste au-dessus de I'oreillette droite.

Séparer les gardes du dilatateur et de la gaine de 1 ¢cm environ.
Cette action facilitera I'introduction de I'aiguille transseptale
courbe.

Retirer doucement le fil-guide du dilatateur. Eliminer tout I'air du
dilatateur en aspirant doucement le sang, puis rincer le dilatateur.
Rincer alors complétement I'aiguille transseptale.

Introduire I'aiguille transseptale correctement préparée dans la
garde du dilatateur. Avec précaution, avancer la partie courbe de
I"aiguille dans le dilatateur en s’assurant de ne pas restreindre le
mouvement de I'aiguille.

Reconnecter les gardes du dilatateur et de la gaine.

11. Tout en maintenant la gaine en place, avancer doucement la
partie courbe de l'aiguille jusqu'a ce qu’elle soit sur le point
de dépasser de I'extrémité du dilatateur. Avant de continuer,
s’assurer d’une bonne pression auriculaire droite.

12. Positionner I'ensemble aiguille et gaine dans l'oreillette droite.
Vérifier la position sous fluoroscopie.

13. Positionner le dilatateur et la pointe de I'aiguille contre la cloison
auriculaire dans la région de la fossette elliptique en tournant
graduellement I'aiguille de fagon postérieure et vers 'omoplate
gauche durant le retrait. Durant toutes les procédures de mise
en place, surveiller en permanence la tension et visualiser de
facon répétée, sous fluoroscopie, le positionnement antérieur-
postérieur et latéral de I'extrémité.

14. Avancer [laiguille et conclure la ponction transseptale.
Immédiatement aprés la pénétration de I'aiguille, mesurer
la pression de l'oreillette gauche. Si la pression n’est pas
acceptable, ne pas avancer le dilatateur.

15. Avancer le dilatateur, avec I'aiguille en place, dans la cloison.
S’assurer de maniére continue que la pression auriculaire
gauche est bonne. Une augmentation graduelle de résistance
au mouvement, suivie par une diminution nette de la résistance,
indique que le dilatateur se trouve dans I'oreillette gauche.

16. Retirer la pointe de I'aiguille avec I'extrémité du dilatateur. Le
dilatateur, renfermant la pointe de I'aiguille, se trouve alors sans
restriction dans l'oreillette gauche. Effectuer une vérification
sous fluoroscopie.

17. Avancer la gaine doucement sur I’ensemble dilatateur-aiguille
jusqu’a ce qu’elle soit dans I'oreillette gauche. L'avance de la
gaine est facilitée si, tout en la tournant lentement, on applique
une pression ferme. La gaine est en place lorsque I'on ressent
une nette réduction de la résistance.

18. Avancer la gaine d’environ 2 cm dans l'oreillette gauche tout en
maintenant la position de I'ensemble dilatateur-aiguille.

19. Aprés avoir débranché la tubulure de surveillance de la tension
de laiguille, retirer doucement Iaiguille du dilatateur.

20. Retirer doucement le dilatateur de la gaine. Mise en garde: Un
retrait rapide pourrait endommager la membrane de la valve
entrainant un flux sanguin a travers la valve.

21. Connecter la tubulure de surveillance sur lorifice latéral de la
gaine. Aspirer doucement du sang par I'orifice latéral pour un
prélevement et pour s’assurer que la gaine ne contient pas d’air.
Le sang doit étre facilement aspiré par I'orifice latéral.

22. Sous observation fluoroscopique, observer fréquemment la
position du repére radio-opaque de I'extrémité de la gaine pour
la maintenir dans I'oreillette gauche.

23. Se reporter a la section « Béquillage et redressement de la gaine
orientable » pour les instructions.

24. Introduire le cathéter dans la valve hémostatique pour le faire
passer dans loreillette gauche. Il peut étre plus facile de
manipuler le cathéter si la gaine est retirée dans I'oreillette droite.
La gaine doit étre remise dans I'oreillette gauche sur le cathéter
avant de retirer ce dernier.

25. Se référer a la section « Retrait de la gaine orientable » pour les
instructions concernant le retrait de la gaine.

26. Apres le retrait de la gaine, utiliser une technique standard pour
obtenir une hémostase.

Béquillage et redressement de la gaine orientable :

La gaine orientable DiRex™ dispose d’une fonctionnalité permettant
d’orienter sa section distale pour une mise en place de la gaine et
du/des dispositif(s) ultérieur(s) dans un site spécifique des systemes
vasculaires périphérique et coronarien. Le mécanisme de béquillage
est contrdlé par une manipulation de I'utilisateur sur la poignée.
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10.

11.

La position de la gaine orientable reste « verrouillée » jusqu’a ce que

les manceuvres suivantes soient réalisées :

1. Tourner le bouton de verrouillage dans le sens antihoraire en
position déverrouillée. Tourner lentement et avec précaution la
roulette de béquillage dans la direction que I'on veut donner a la
courbe distale. Mise en garde: La gaine s’orientera a la vitesse
a laquelle sera tournée la roulette de béquillage. Eviter tout
béquillage rapide qui pourrait entrainer une Iésion vasculaire.

2. Quand le degré de béquillage ou I'accés au site souhaité est
atteint, tourner le bouton de verrouillage dans le sens horaire,
en position verrouillée. Mise en garde: Pour assurer le maintien
de la position de béquillage désirée, éviter tout contact avec
le mécanisme de « verrouillage » qui pourrait entrainer une
modification de la forme du béquillage de la gaine. Ne béquiller
la gaine que si elle contient le dilatateur fourni ou si aucun
dispositif n’y est inséré. Mise en garde: En cas de résistance, ne
pas pivoter la gaine orientable de plus de 360 degrés en position
inclinée, car ceci pourrait gravement endommager le vaisseau ou
la cavité cardiaque.

Retrait de la gaine orientable:

Avertissement: Avant de retirer la gaine orientable, redresser sa
section distale dans toute la mesure du possible pour éviter des Iésions
au cours du retrait de la gaine. Se reporter a la section « Béquillage et
redressement de la gaine orientable » pour les instructions.

1. Retirer tout dispositif de la gaine orientable avant de la rétracter.
2. Redresser au maximum I'extrémité distale de la gaine.

3. I;xtraire lentement le dispositif de I'organisme.

4.  Eliminer la gaine orientable sitot sortie du corps du patient.
Entreposage

La gaine et le dilatateur doivent étre entreposés a des températures
comprises entre 5° C et 30° C. Ne pas exposer le produit a une
lumiere excessive, incluant la lumiére directe du soleil ou la lumiére
ultraviolette, ni a une humidité excessive. Entreposer le produit dans
un endroit frais, sombre et sec.

Manipulation

e  FEviter d'exposer le produit & des contraintes inhabituelles.
Manipuler en tout temps la gaine orientable avec soin.

e Avant de retirer la gaine orientable de son emballage, redresser
au maximum sa section distale pour éviter de I'endommager
durant I'opération. Se reporter a la section « Béquillage et
redressement de la gaine orientable » pour les instructions.

Ne pas plier, étirer ou courber sévérement la gaine orientable.
Ne pas utiliser d’instruments chirurgicaux pour saisir la gaine
orientable.

e Ne pas utiliser de force excessive lors de I'insertion de la gaine
orientable dans un vaisseau.

e Ne pas forcer sur la gaine orientable si une résistance significative
est ressentie au cours de 'insertion ou du passage de la gaine.

e Ne pas essuyer la gaine avec des solvants a base de
chlorofluorocarbones.

e  Sassurer que la gaine orientable a été abondamment rincée et
ne contient pas d’air avant de I'utiliser.

e  FEviter tout contact avec des liquides autres que Ialcool
isopropylique, le sang, le sérum physiologique ou la solution de
produit de contraste.

e Une gaine non soutenue (sans dispositif ou dilatateur inséré
a lintérieur de la gaine) risque de se plier au cours de sa
progression ou d’un mouvement rotatif.

67

FR=FRANCAIS

12. Garantie limitée aux Etats-Unis et clause de limitation de

responsabilité

Le systéme de gaine porteuse orientable DiRex™ de Boston Scien-
tific est utilisé dans I'environnement extrémement hostile du corps
humain. Les gaines orientables peuvent ne pas fonctionner pour une
multitude de raisons, par exemple (liste non exhaustive): des compli-
cations médicales, des phénomeénes de rejet par I'organisme ou une
cassure entrainant I’échec. De plus, en dépit de tous les soins appor-
tés a sa conception, a la sélection des composants, a sa fabrication
et aux tests avant commercialisation, les gaines orientables peuvent
étre facilement endommagées par une manipulation inappropriée ou
d’autres actions. Par conséquent, aucune représentation ou garantie
ne sera donnée qu’un défaut ou la perte d’une fonction ne surviendra
pas.

Par la présente, Oscor Inc. (Oscor) certifie que, en cas de défaillance
de ce produit Oscor dans des conditions de tolérance normale pour
un patient, due a un défaut de matériel ou de main d’oeuvre, Os-
cor fournira sans aucun frais un produit Oscor de remplacement a
I'usage du patient. Cette limite de garantie s’applique uniquement si
chacune des conditions suivantes est satisfaite:

A.  Le produit a été congu et fabriqué par Oscor Inc.

B. Le produit a été utilisé conformément a son usage prévu.

C. Le produit n'a fait I'objet d’aucune mauvaise manipulation,
réusinage ni altération d’aucune sorte.

D. Le produit a été utilisé avant la date “Utiliser avant cette date”
indiquée sur I'emballage.

E. Le produit défectueux doit étre retourné a Oscor et redevenir la
propriété de Oscor.

Aucune représentation ou garantie n’est donnée quant au fait que
les produits Oscor sont exempts de défaut. Oscor décline toute re-
sponsabilité en cas de complication médicale quelle que soit, y com-
pris le déces d’un patient, résultant de I'utilisation de ses produits.
Sauf disposition expresse de la présente garantie limitée, Oscor ne
pourra pas étre tenue responsable de tout dommage direct, indirect
ou accidentel, résultant de défauts, de défaillances ou du mauvais
fonctionnement de ses produits, que ces dommages soient liés a une
garantie, a une responsabilité contractuelle ou extracontractuelle ou
a toute autre disposition Iégale. Certaines juridictions n’acceptent
pas I’exclusion ou la limitation de dommages indirects ou fortuits de
sorte que I’exclusion susmentionnée peut ne pas s’appliquer a votre
cas.

Sauf disposition expresse de la présente garantie limitée, Oscor ne
fournit aucune garantie, expresse ou implicite, incluant, de fagon non
exhaustive, toute garantie implicite, commerciale ou adaptée a un
cas donné.
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