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Maverick” XL

Cathéter de dilatation pour ACTP

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 l'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage stérile est
endommagé. Si le 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 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 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 cathéter de dilatation pour angioplastie coronarienne transluminale percutanée (ACTP)
Maverick XL est un cathéter a échange rapide muni d'un ballonnet situé a proximité de
I'extrémité distale. Le nom générique de ce cathéter est le suivant: cathéter de dilatation
pour angioplastie coronarienne transluminale percutanée. La partie distale du cathéter a
ballonnet est coaxiale et comporte deux lumieres. La lumiére extérieure est utilisée pour le
gonflage du ballonnet, tandis que la lumiére du guide permet I'utilisation de guides [< 0,018 in
(0,46 mm)] pour faciliter la progression du cathéter et le franchissement de la sténose devant
étre dilatée. Le ballonnet est congu pour atteindre un segment gonflable de diamétre et de
longueur prédéterminés aux pressions recommandées. L'extrémité effilée du cathéter facilite
la progression du cathéter et le franchissement de la sténose. Deux reperes radio-opaques
facilitent la mise en place sous radioscopie du segment a ballonnet du cathéter. Le cathéter a
ballonnet Maverick XL est compatible avec les cathéters guides > 6 F dont le diametre interne
est > 0,064 in (1,63 mm).

La partie proximale du cathéter comprend un orifice Luer-Lock connecté a la lumiere de gonflage.
Contenu

Matériel

1 Cathéter de dilatation pour ACTP Maverick XL Monorail

Quantité

UTILISATION / INDICATIONS

Le cathéter a ballonnet Maverick XL est indiqué pour la dilatation par ballonnet de la partie
sténosée d'une artére coronaire ou d'un greffon de pontage dans le but d’améliorer la
perfusion myocardique. Le cathéter a ballonnet Maverick XL est également indiqué pour
I'expansion apres la mise en place de stents expansibles par ballonnet.
CONTRE-INDICATIONS

¢ Untronc commun gauche non protégé

* Un spasme coronarien sans sténose significative

MISES EN GARDE

Une ACTP chez des patients qui ne sont pas des candidats acceptables pour un pontage
aorto-coronarien exige une considération particuliére, notamment d'un éventuel soutien
hémodynamique durant I'intervention ; le traitement de ces patients présente en effet des risques
particuliers.

Afin de minimiser le risque de lésion vasculaire, le diametre du ballonnet gonflé doit étre
sensiblement égal a celui du vaisseau immédiatement proximal et distal par rapport a la sténose.

Une fois a l'intérieur du systéme vasculaire, le cathéter doit étre manipulé sous radioscopie
de haute qualité. Ne pas faire progresser ou rétracter le cathéter si le ballonnet n’est pas
complétement dégonflé sous vide. Si une résistance se fait sentir durant la manipulation, en
déterminer la cause avant de continuer.

Ne pas dépasser la pression de rupture nominale. La pression de rupture nominale est
calculée d'aprés les résultats de tests in vitro. Au moins 99,9 % des ballonnets (avec un taux
de confiance de 95 %) résistent a une pression inférieure ou égale a leur pression de rupture
nominale. Lutilisation d’un dispositif de contrdle de la pression est recommandée pour éviter
toute surpression.

L'ACTP ne doit étre effectuée que dans des établissements hospitaliers pouvant pratiquer
d'urgence un pontage coronarien en cas de complication grave ou menacant le pronostic
vital du patient.

Pour le gonflage du ballonnet, utiliser exclusivement le produit de gonflage recommandé. Ne
jamais utiliser d"air ou un autre gaz pour le gonflage du ballonnet.

PRECAUTIONS

Avant I'angioplastie, le cathéter doit étre examiné pour en vérifier la fonctionnalité et
s'assurer que sa taille et sa forme sont adéquates pour la procédure spécifique au cours de
laquelle il doit &tre utilisé.

L'utilisation de ce cathéter doit étre réservée aux médecins spécialement formés a la pratique
de I'angioplastie coronarienne transluminale percutanée.

Faire preuve d'une prudence extréme et prendre une décision prudente concernant les
patients pour lesquels un traitement anticoagulant n’est pas indiqué.

Une réaction aigué aux produits de contraste ne pouvant pas faire I'objet d'une prémédication
adéquate risque de se produire.

Faire attention de ne pas trop serrer I'adaptateur hémostatique Tuohy-Borst autour du
corps du cathéter de dilatation pour éviter la constriction de la lumiére, ce qui affecterait le
gonflage/dégonflage du ballonnet.

Ne pas utiliser des emballages ouverts ou endommagés.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables potentiels (dans I'ordre alphabétique) pouvant étre associés a
I'utilisation d’un cathéter de dilatation pour ACTP comprennent notamment :

¢ Accidentischémique transitoire
* Accident vasculaire cérébral

e Anévrisme coronarien

* Angor ou angor instable

e Arythmie (y compris fibrillation ventriculaire, tachycardie ventriculaire, bradycardie, bloc
complet)

e Choc cardiogénique

e Déces

* Défaillance respiratoire

* Dissection, perforation, rupture ou lésion vasculaires
* Embolie

* Fistule artérioveineuse

* Hémorragie ou hématome

* Hypo/hypertension

¢ Infarctus du myocarde
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Infection, infection locale, infection généralisée

Insuffisance rénale

Ischémie myocardique

Obstruction brutale du vaisseau

Occlusion de I'artére coronaire ou du greffon de pontage (aigué, subaigué ou tardive)
Edéme pulmonaire

Pseudo-anévrisme (au niveau du site d'insertion du cathéter)

Réaction aux médicaments, réaction allergique au produit de contraste
Resténose

Spasme coronarien

Tamponnade cardiaque/épanchement péricardique

Thrombose vasculaire

Traumatisme artériel nécessitant une réparation chirurgicale ou une nouvelle
intervention (pontage aorto-coronaire, par exemple)

PRESENTATION
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la chaleur.

MODE D'EMPLOI

Matériel requis pour une ACTP avec le cathéter de dilatation pour ACTP Maverick™ XL :

Quantité Description

Tou2 Guide(s) de taille appropriée pour la progression du cathéter guide

1 Jeu de gaine et de dilatateur artériels appropriés (uniquement pour une voie
d'abord fémorale)

Tou2 Cathéter(s) guide(s) fémoral(-aux) ou brachial(-aux) de la taille et de la
configuration adaptées a I'artére coronaire choisie

1 Ampoule de produit de contraste

1 Dispositif de gonflage avec manométre

Tou2 Cathéter(s) de dilatation pour ACTP Maverick XL

Tou?2 Guide(s) < 0,018 in (0,46 mm) x > 175 cm

1
1

Avant I'angioplastie, examiner attentivement tout le matériel qui doit étre utilisé lors
de lintervention, notamment le cathéter de dilatation, afin de s'assurer d'un parfait

Seringue Luer-Lock
Adaptateur hémostatique

fonctionnement. Vérifier que le cathéter et son emballage stérile n'ont pas été endommagés

lors du transport et que la taille du cathéter convient a I'intervention pour laquelle il est

destiné.

1.

Préparation du dispositif de gonflage
a. Préparer le dispositif de gonflage conformément aux instructions du fabricant.
b. Purger I'air du systéme.

2. Choix du cathéter de dilatation

Le diamétre de gonflage du ballonnet ne doit pas dépasser le diamétre de |'artére
coronaire proximalement et distalement a la sténose. Si la sténose ne peut pas étre
franchie avec le cathéter de dilatation souhaité, utiliser un cathéter d'un diamétre plus
petit pour prédilater la Iésion, de maniére a faciliter le passage d'un cathéter de dilatation
d’une taille plus appropriée.

3. Préparation du cathéter de dilatation

a. Le cathéter est emballé dans un manchon protecteur. Retirer le cathéter du manchon.

b. Pour retirer la protection du ballonnet et le mandrin du produit, maintenir d'une main
le cathéter juste proximalement par rapport au ballonnet et saisir délicatement de
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a.

I'autre main la protection du ballonnet et la faire glisser distalement, puis retirer le
mandrin.

. Préparer le cathéter de dilatation a ballonnet pour la purge. Remplir une seringue

Luer-Lock de 10 ml, 12 ml ou 20 ml de 3 ml de produit de contraste. Utiliser
uniquement une solution de gonflage appropriée (par exemple I'équivalent d'une
solution 50:50 de produit de contraste et de sérum physiologique stérile normal).
Ne pas utiliser d"air ou d'autres gaz pour gonfler le ballonnet.

. Raccorder un robinet a trois voies au raccord de I'orifice du cathéter de dilatation.

Rincer par le robinet.

. Raccorder la seringue au robinet.

Maintenir 'embout de la seringue vers le bas et aspirer pendant 5 secondes. Relacher le
piston.

. Retirer la seringue et évacuer tout I'air contenu dans son corps.
. Reconnecter la seringue et aspirer jusqu’a ce plus aucune bulle n"apparaisse pendant

I'aspiration. Si les bulles ne disparaissent pas, gonfler le ballonnet avant I'introduction
pour confirmer I'absence de fuite. Relacher le piston et mettre de coté jusqu’a I'étape 4b.
Rincer la lumiere du cathéter destinée au guide avec du sérum physiologique stérile
par I'extrémité distale du cathéter.

. Connexion du dispositif de gonflage au cathéter

Pour éliminer tout air présent dans le raccord Luer distale du dispositif de gonflage,
purger environ 1 ml de produit de contraste.

. Avant de déconnecter la seringue utilisée pendant la préparation, appliquer une

pression positive sur le ballonnet pour créer un ménisque dans I'orifice du ballonnet
lorsque la seringue est retirée. S'assurer qu'un ménisque de produit de contraste
est visible dans I'orifice du ballonnet du cathéter de dilatation et dans le raccord du
dispositif de gonflage. Ceci permet d"éviter I'introduction d"air. Fixer fermement le
dispositif de gonflage sur I'orifice du ballonnet du cathéter de dilatation a ballonnet.

. Utilisation du cathéter de dilatation pour ACTP Maverick XL
a.

Insérer I'introducteur et le cathéter guide selon les techniques habituelles. Choisir
les cathéters guides en fonction de I'anatomie du patient et de I'emplacement de
la lésion. Avant d'introduire le cathéter de dilatation, administrer un anticoagulant
approprié ainsi qu'un vasodilatateur coronarien.

. Introduire un guide par la valve hémostatique selon les instructions du fabricant

ou selon la technique habituelle. Faire progresser avec précaution le guide dans le
cathéter guide. Ceci fait, retirer l'introducteur de guide, si ce dispositif a été utilisé.

. Le cas échéant, fixer un dispositif de torsion sur le guide. Sous radioscopie, faire

progresser le guide dans le vaisseau souhaité et dans la sténose.

. Lors de la préparation pour I'introduction du cathéter de dilatation, aspirer et rincer

soigneusement le cathéter guide.

. Charger I'extrémité distale du cathéter de dilatation sur le guide en s’assurant que le

guide sort de I'ouverture centrale du cathéter.

Alors que le ballonnet est complétement dégonflé, faire lentement progresser

le cathéter par la valve hémostatique. Si une résistance se fait sentir, arréter la
progression du cathéter de dilatation par I'adaptateur. Veiller a ne pas trop serrer
I'adaptateur hémostatique autour du corps du cathéter de dilatation pour éviter la
constriction de la lumiére, susceptible d'affecter le gonflage/dégonflage du ballonnet.

. Raccorder l'orifice latéral de I'adaptateur hémostatique du cathéter guide au tube

d’enregistrement de pression proximale/de perfusion ou au collecteur afin de
permettre I'enregistrement de la pression proximale ou la perfusion par le cathéter
guide.

. Placer le ballonnet par rapport a la Iésion a dilater et le gonfler a la pression

appropriée (voir le tableau de compliance du ballonnet). Maintenir une pression
négative sur le ballonnet entre deux gonflages.

Retirer le cathéter a ballonnet jusqu’a ce qu'il soit dégagé de la Iésion. Maintenir le
guide a travers la sténose. Effectuer une angiographie pour confirmer la dilatation.



j. Retirer le cathéter de dilatation dégonflé et le guide du cathéter guide par la valve
hémostatique. Serrer la molette de la valve hémostatique.

Remarque : Une fois le cathéter de dilatation a ballonnet dégonflé retiré, I'essuyer
avec une bande de gaze imprégnée de sérum physiologique stérile et le ranger.

6. Procédure d’échange du cathéter de dilatation

Les cathéters a échange rapide sont spécialement congus pour les échanges de
ballonnets rapides par une seule personne. Pour échanger un cathéter :

a. Desserrer la molette de la valve hémostatique.

b. Tenir le guide et la valve hémostatique d’une main et saisir le corps du ballonnet de
I'autre.

c. Maintenir le guide en place dans I'artére coronaire en I'immobilisant et commencer
a retirer le cathéter de dilatation du cathéter guide tout en surveillant la position du
guide sous radioscopie.

d. Retirer le cathéter avec le ballonnet dégonflé jusqu’a I'ouverture de la lumiere
du guide (située a environ 25 cm proximalement de I'extrémité du ballonnet).
Retirer avec précaution la partie distale flexible du cathéter a ballonnet du guide
tout en maintenant le guide en place dans la [ésion. Serrer la molette de la valve
hémostatique sur le guide pour maintenir celui-ci en place.

e. Préparer le cathéter a ballonnet suivant selon la méthode décrite précédemment.

f. Charger le nouveau cathéter sur le guide, selon la méthode décrite précédemment a
I'étape 5 intitulée « Utilisation du cathéter de dilatation pour ACTP Maverick™ XL » et
continuer la procédure comme indiqué.

Tableau 1.1 Ballonnet Maverick XL standard

Compliance type du ballonnet Maverick XL
Taille du ballonnet (mm)

Pression

atm - kPa 400mm  450mm  500mm  550mm 6,00 mm
5,0-507 3,93 4,43 4,93 5,43 5,92
6,0-608 NOMINALE 4,00 4,50 5,00 5,50 6,00
7,0-709 4,06 4,56 5,06 5,57 6,08
8,0-811 an 4,62 513 5,64 6,15
9,0-912 4,15 4,67 5,18 5,70 6,21

10,0-1013 4,20 47 5,23 5,75 6,27

11,0-1115 4,23 4,75 5,28 5,80 6,32

12,0-1 216 4,21 4,78 5,31 5,84 6,37

13,0-1317 4,30 4,82 5,35 5,88 6,41

14,0-1419 RUPTURE* 4,33 4,85 5,40 5,91 6,46

*Pression de rupture nominale et pression de rupture nominale du stent. NE PAS DEPASSER.

REFERENCES

Il est recommandé au médecin de consulter la littérature portant sur les pratiques médicales
actuelles en matiére de dilatation par ballonnet, comme les publications de I'’American
College of Cardiology/American Heart Association

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 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, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité marchande
ou d’adaptation a un usage particulier concernant ces instruments.
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