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Ii, UNLY Avertissement; Aux Ftats-Unis ba lo fisdérale impose que ce dispositf ne soit vendu que par un médosin 00 sur ordonaance médicale:

ce mode d’emploi avant d"utiliser cet article

Indications:
Ce dispositif est destiné a étre utilisé pour I’introduction de dispositifs de diagnostic et d’intervention insérés dans le systéme vasculaire périphérique
et coronaire.

escription du produit :

Le Super Sheath R/O est formé d'un manchon et d'un dilatateur Le manchon est muni d'un marqueur radic-opaque situé & environ 2 mm de la
pointe. Ce dispositif Grant formé par un scul bloc — gaine du manchon et raccord — permet de faire passer aisément les dispositifs médicaux, Les
raccords, de couleurs différentes selon le code Frangais, sont équipés d'une valve hémostatique intégrée afin de limiter toul risque de saignement
pendant la production d'introduction. Un tube latéral muni d’un robinel d’arrt i trois voies est fixé sur le raccord du manchon Le prolongateur
Intéral peut servir pour les. injoctions de fuide ou de médicament ou les prélévements sanguins. Le Super Sheath R/O posséde une aile de sature
Laile de suture st une petite projection prés du raccoed, percée d'un trou afin de fixer solidement le manchon en place. Les Super Sheath RiOs
exisient dans les diaméires frangais 4-9 (1.3 mm — 3.0mm) en 7, 11, et 25 cm de longueur. Le code de couleur ef de diaméire frangais se référe a la
taille du plus grand dispositif &' intervention qui passepr--truvers fe manchon:

Dilateur Manchon

Dimension francaise 1 Couleur :
40F (1.3mm):  Rouge
S.0F (1. Tmm): Gris =l
6.0F (2. 0mm):  Vert E'E
TOF (2 3mm).  Orange
$.0F (2. 7mm).  Blen

9.0F (3. 0mm):  Noir .:%—;?4:

Contre jons = i i
Aucune connue /
| Morqueur radio-opag | Ailed
Atiention : X L
Disposiiif vendu STERILISE & Faide d'oxyde d'éihykene, Ne pas wiiliser si le sachet siérile est . Contrdlcr si le dispositif est
En cas de dommage. ne pas utiliser le dispositif ¢t 8 adresser au v isileur médical Bualull Sucnurc
A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La ré le 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 I’ infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies
infectieuses d” un patient & un autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Précantion :
Ce dispositif nc doit étre manipulé que par un médecin catrainé

Toutc la procédure doit étre exéeutée en conditians d' ascpsic.

‘Vénifier sur la dimension du manchon est appropriée a la dimension du vaisseau intéressé et aux dispositifs de diagnostic/d"intervention & utiliser,
Ne pas uidliser les cmhnlhgcs ouverts ou endommagés. A utiliser avant la date de pérempiion indiquée sur emballage. Nen pyrogéné. Ranger dans
un endroit sec. frais ct

Evénements néfasies :

- embolic pazeuse . (hématome ou sai éuro-péritondal ule AV
* infection « perforation de la paroi du vaisseau sanguin * cmbole
« déchirtire de I paroi du Vaissea sangdin - formation de thrombose. ocelusion artériclle + peeudo-anérrysme

Mude d*emplai :
1. Rincer le manchon et le dilateur avee une solution saline a I'héparine.
2, Pratiquer une petiic incision 4 | aide d'un bistouri,
3, Acoéder  la veine 4 I'aide d'une aiguille (Figure 1)
4, Lorsque I'afMux du sang indique que le vaisseau sanguin a é trouvé, introduire I"extrémité flexible
du fil de guidage dons la veine & travers la mgville (Figure 2)
dence

Pru
+ En cas de résistance, ne pas enfoncer, ni retirer Ie fil de guidage tant que la cause de la résistance
nest pas trouvée, Figure 2 Fil de guidage
© Ne pas reiirer le 0 de puidage & iravers la siguille aprés son infroduction pour ne pas

Iendommager. Aiguille
5. Maintenir e fil de guidage en ploce, retirer I'aiguille et appuver sur le point de piqire jusqu'a ce que
le manchon soit introduit dans la veine.
6. Tntroduire et faire avancer le dilatear ot avancer dans le manchon en lui faisant faire un
rolatoire jusqu'd ce que be raccord ¢t le corps du manchon s"immobilise en place (Figure 3).
Prudence

« Introduire le dilateur au milicu de la valve hemostatigue. Une creur dalignement risque | Figure3 = oot dud
dendommager la valve et de provoguer un saignement m/
+ Verrouiller le dilateur dans le raccord du manchon. Si le dilateur n'est pas verrouillé sur le Cm>
raceord du manchon, le manchon risque d'avancer ef d‘endommager le voisseau sanguin | -
7. Introduire ensemble le dilateur et le monchon par-dessus ke fil de guidage et dans le vaisseau sanguin ¥ H
(Figure 4). N

Corps du manchon

8 Déverrouiller Ie dilateur du manchon en faisant tourner e raccord du dilateur (Figure 5),
9. Oter lentement ensemble le dilaeor et le Gl de guidage en laissant Je manchon dans le vaisseau
6

sanguin (Figure (1) Fil de guidage
Prudence Robinetd 3voies  Dilateur

» Le reirait rapide du dilateur risque de causer la fermeture incompléte de la valve et de provogquer . ‘J‘,%;.
un saignement. $i cela se produit, réintroduire le dilatzur dans le manchon et le retirer 4 nouvean E
lenterment .

* Nous recommandons de raccorder le prolongateur latéral sur le goutie-d-goutie contenant wne == .
solution saline d'héparine lorsque le manchon est déja on place afin de limiter le risque de . Manchon  Vaissssu sanguin |
thrombose, Si cela est impossible, rincer fiéquemment le prolongateur latéral avee une solution
saline d"héparine afin de limiter le risque de thrombose ( Figure & - 3

10 Introduire un Gl de guidage opérationnel dans les vaisseaus les plus proches sous guidage Dilstear
e o fj
1. Le marquenr radio-opaque permet de placer le manchon sous un appareil de radioscopie (I ch])

marqueur radic-opague se i 2 mm environ de la pointe du manchon). wire un cathéier 'tzé
ou un dispositif de dingnostic/d"intervention dans la veine pour I"avancer sur e sitc ible (Figure 7). L
Prudence Corps du manchon
+ Avant d'dter ou d'introduire un cathéter 4 travers ke manchon, aspirer 4 travers e
latéral pour chasser tous les dépdis de fibrine susceptibles de g6ire accumulés  I'iniérieur ou a la
pointe du manchon (Figure 3).
+ Pour piquer. suturer ou ingiser les tissus # proximité du monchon. faire attention & ne pas
endommager le manchon. Me pas clamper. ni lier ke manchon avec un ruban
+ Pour gonfler un ballen & I'extrémité o prés de 1'extrémité du manchon, veiller a ne pas le gonfler
i Uimérieur de 1'exirémité distale du manchon. Le marqueur radio-opaque se trouve 4 2 mm
environ de Iextrémité du manchon e ne marque done pas la pointe distale réelle du manchon
(Figure 9)
12. Pour introduirc, manipuler ou retirer un cathéter 4 travers un manchon, le maintenir toujours cn
place. Laire de suture peut servie de site de suture provisoire.
Prudence
+ Ne pas placer de suture sur T tube du manchon afin de ne pas rédu
travers le manchon.
* Ne pas injeeter viokemment a travers I'arifice lateral el le robinet 4 3 voics.
13 Avant de changer les dispositifs (ou les cathéters), aspirer le sang du robinet 3 voies pour éliminer
tows les dépdts de fibrine éventuels,

14, Au terme de I procédure, dier ke cathéter de diagnostic/ d'intervention et ensuile le manchon s E—
gure ——
b, disgmonticl menvation

—_——
[ Figure 6 Dhlatenr
Fil de guidage

T"acods (I'écoulement) &

PRESENTATION : g .
Dispositif vendu STERILISE a laide d'oxyde d'éthyléne. A usage unique. Ne pas utiliser si l'emballage est T—
ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

Conservation et Stockage :
Conserver a température ambiante, dans un endroit sombre et sec.

En tant que distributcur de ce dispositif la Beston Scientific Corporation (BSC) décline toute
responsabiliié quant au design ou a la fabrication de ce produil/insirument, ¥ compris mais pas
seulement, toule respansabilité quant  si conformité pour un usage précis. La manipulation, le stockage,

tovauc et lu stérilisation de ce disposiif ainsi que d'autres facteurs lics au patient, le diagnostic. le
traitement, la procedure chirurgicale et d'autres ¢lements, sur lesquels BSC n'a aucun pouvoir, risqueat
d'avoir une incidence dircete sur linstrument et sur les résultats de son cmploi. BSC déeline toute
responsabilité en cas de perte indirecte ou conséeutive, de préjudice ou de frais oceasionnés directement
ou indirectement par "utilisation de ce dlspoe,mr BSC n’assume, ni 0" aulorise qui que ¢ soil  assumer
pour son compte, une ou liée 4 ce dispositil BSC décline
toute ¢ en cas de ré de on de I de ce dispositif et ne
donne aucune garantie, expliciie ou implicite, v compris mais pas uniquement, quant & la conformité 4
un usage précis de ces dispositifs
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Consultinstructions for use.

Consultar s instrucciones de uso.

Consulter le mode d’emploi.

Gebrauchsanveeisung bezchten.

Consultare le istruzioni per I'uso.

Raadpleeg instructies voor gebruik.
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
M4 ikke resterliseres
Mny enavas ccmpuwm
Néo reesterili
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Ne sterilizalja ujra!
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Turkey Local Contact
Contacto local en Turquia
Contact local en Turque
Lokaler Kontakt Tiirk
Contatto locale per Ia Tuvchla
Contactpersoon Turkije
Lokal kontakt i Tyrkiet
Yreifuvos exixowovias oty Toupia
Contacto local na Turquia
Lokal kontakt, Turkiet
Helyi kapcsolattart6 (Torokorszég)
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For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.
A usage unique. Ne pas réutiliser
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wieder verwenden
Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebrik. Niet opnieuw gebruiken.
Kun til engangsbrug, M4 ikke genanvendes
Tia pia zprion jévo. Mny exavazpnoipono
Apenas para uma dnica utilizagao. Nao Teutilize
Endast for engangsbruk. Far inte dteranvandas.
Kizérolag egyszeri hasznalatra. Ne haszndljak Gjra.
Pouze pro jednorézové pouziti. NepouZivat opakované.
Wylgeznic do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé powtornie
Kun til engangsbruk. Skal ikke brukes flere ganger.
PURERER. DI7EEER.
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Sterilized with ethylene oxide gas.
Esterilizado por Gxido de etileno.

Stérilisé aloxyde d*

Mit Ethylenoxid sterlisiert. Sterilizzato con
ossido di etilene. Gesteriliseerd met
ethyleenoxide. Steriliseret vha ethylenoxid.
AROGTEIpUREVO i 05310 Tou @iluAsvio.
Esterilizado por Gxido de etileno.
Steriliserad med etylenoxid

Etilénoxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylénoxidem.

Sterylizacja tlenkiem etylenu.

Serlisent meg ey lenoic
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Etilen oksit kullamilarak sterilize edilmistir.
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Do not use if package is damage:

No usar si el envase esta daniado

Ne pas utiliser si I emballage est endummagé

Bei beschadigter Verpackung nicht verwend

Non usare il prodotto se la confezione & danneggla(a

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Mé ikke anvendes, his pakken er beskadiget
Iprowonouis ay ) ovoxeuasia ot vroorst Ly

o s embalagem estiver danificada

Anvand inte om forpackningen ar skadad

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Nie uzywac. tedli opakowanie jest uszkodzone

Skal ikke briikes hvis emballasjen er skadet
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Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per IArgentina
Contactpersoon Argentinié
Lokal kontakt i Argentina
Yretfovo extkonavias T Apyeviviy
Contacto local na Argentina
Lokal kontakt, Argentina
Helyi kapcsolattarts (Argentina) Mistni
Kontakini osoba v Argentiné Miejscowy
przedstawiciel w Argentynie Lokal
kontakt for Argentina
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Brazil Local Contact
Contacto local en Brasil
Contact local au Brésil
Lokaler Kontakt Brasilien
Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilié
Lokal kontakt i Brasilien
YrebOuvog ertkowveviag ot Bpalthia
Contacto local no Brasil
Lokal kontakt, Brasilien
Helyi kapcsolattarts (Brazilia) Mistni
kontakini osoba v Brezilii Miejscowy
przedstawiciel w Brazylii Lokal
kontakt for Brasil
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EU Authorized

Representative

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway

IRELAND

Brazil

@ Local Contact

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

Legal
M Manufacturer
tured by:

Togo Medikit Co., Ltd.

17148-6, Aza Kamekawa, Oaza Hichiya, Hyuga City,

Miyazaki Prefecture 883-0062, Japan
Made in JAPAN

Distributed by:

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service 888-272-1001

Australian

E Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

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

Turkey
Local Contact

Boston Scientific Tip Geregleri Ltd. S$ti.
Altunizade Mah. Ord. Prof.

Fahrettin Kerim Gokay Cad. 45/1
Uskiidar 34662, Istanbul

Tel +90 216 544 47 00

Faks +90 216 544 47 01

Do not use if package
is damaged

Recyclable
@ Package
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