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Guidezilla™ II

Cathéter d'extension de guide

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 & I'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 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 a un
autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou
le déces du patient.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter d'extension de guide Guidezilla Il est un cathéter a échange rapide
a lumiere unique congu pour servir d’extension a un cathéter-guide traditionnel
et pour faciliter la mise en place de dispositifs interventionnels dans le systéme
vasculaire. Le dispositif, d'une longueur de 150 c¢m, est constitué d’'un segment
distal de guide a lumiére unique muni d'un revétement hydrophile connecté a un
hypotube proximal en acier inoxydable. Le segment distal de guide est doté d'un
repére radio-opaque en platine-iridium situé a 2 mm de I'extrémité distale et d'un
anneau proximal radio-opaque en platine-iridium. Lhypotube proximal comporte
deux reperes de positionnement situés a 90 cm et a 100 cm de I'extrémité distale.
Une étiquette placée sur I'extrémité proximale de I'hypotube permet d'identifier
le dispositif.

Tableau 1. Informations relatives a la compatibilité

LGOI Diameétre interne du
Modele | segment distal | Cathéter-guide compatible I
. Guidezilla ll
de guide
Diamétre interne .
6F 25¢cm >6F/>0,070in (1,78 mm) 0,057 in (1,45 mm)
Diamétre interne .
71F 25¢cm >7F/>0078 in (1,98 mm) 0,063 in (1,60 mm)
Diamétre interne .
8F 25¢cm >8F/> 0,088 in (2,24 mm) 0,072 in (1,83 mm)
6F Diameétre interne .
LONG 40cm >6F/>0070in (1,78 mm) | %0%7in(145mm)
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CONTENU
Qteé Matériel
Un (1) Cathéter d’extension de guide Guidezilla Il a usage unique

UTILISATION/INDICATIONS

Le cathéter d’'extension de guide Guidezilla Il est destiné a étre utilisé en
conjonction avec des cathéters-guides pour accéder a des sites particuliers du
systeme vasculaire coronaire et/ou périphérique et pour faciliter la mise en place
de dispositifs interventionnels.

CONTRE-INDICATIONS

¢ Vaisseaux de diametre inférieur a 2,5 mm.

* Vaisseaux du systéme neuro-vasculaire et veineux.

MISES EN GARDE
» Utiliser avant la date limite d'utilisation figurant sur I'étiquette.

¢ Ne jamais faire progresser le cathéter Guidezilla Il dans un vaisseau sans
guide ou sans confirmer I'emplacement sous surveillance radioscopique, au
risque d’'entrainer une dissection ou une perforation du vaisseau.

e Enraison de la taille et de I'extrémité non effilée du cathéter Guidezilla Il, faire
preuve d’extréme précaution pour éviter une ischémie du vaisseau ou des
dommages vasculaires.

o S'il existe un espace réduit entre les dispositifs interventionnels et la lumiére
du segment distal de guide, faire avancer ou retirer ces dispositifs lentement
avec la valve hémostatique ouverte pour réduire le risque d’embolie.

¢ Ce dispositif ne peut pas étre soumis a une torsion de rotation. Une torsion du
dispositif peut causer un enroulement du guide ou endommager le vaisseau
ou le dispositif.

* Ne jamais faire progresser un cathéter Guidezilla Il dans un vaisseau
présentant un diamétre efficace inférieur a 2,5 mm, au risque d’entrainer des
|ésions vasculaires, une ischémie et/ou une occlusion. Si la pression diminue
au sein d'un vaisseau apres insertion du cathéter Guidezilla ll, retirer le
cathéter Guidezilla Il jusqu’au rétablissement de la pression normale.

PRECAUTIONS

¢ Avant toute utilisation, vérifier que le dispositif n’est ni plié ni courbé.
L'efficacité du dispositif peut étre compromise s'il est endommagé.

e Lalumiere du dispositif doit &tre complétement rincée avec du sérum
physiologique hépariné avant utilisation.

* (e dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins dliment formés aux
techniques et procédures intravasculaires percutanées.

e Des précautions doivent &tre prises pour éviter ou réduire la formation de
caillots lors de I'utilisation de tout cathéter dans le systéme vasculaire.
Le recours a une héparinisation systémique et I'utilisation de sérum
physiologique hépariné doivent étre envisagés.

* Ne manipuler le dispositif pendant une procédure qu'avec beaucoup de
précaution pour éviter de le casser, de le courber ou de le plier.

¢ Une fois le dispositif introduit dans I'organisme, ne le manipuler que sous

radioscopie. Ne pas tenter de déplacer le dispositif sans observer la réaction
de I'extrémité.



¢ Ne jamais faire progresser le cathéter Guidezilla™ Il plus de 15 cm au-dela
de I'extrémité du cathéter-guide. Une progression distale plus avancée du
cathéter Guidezilla Il pourrait entrainer la totalité du segment de guide hors du
cathéter-guide, ce qui pourrait empécher le retrait du dispositif.

¢ En cas de forte résistance lors de la manipulation des dispositifs, ne pas
forcer le passage. Déterminer la cause de la résistance avant de continuer.
Sila résistance en cause ne peut pas étre résolue, retirer tous les dispositifs
simultanément.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables incluent notamment :

¢ Réaction allergique

e Spasme artériel

e Déces

* Embolie

e Hémorragie/hématome (par exemple, complication de I'acces vasculaire)

* Infection

¢ Rupture intimale

¢ |Infarctus du myocarde

 Insuffisance rénale

* Débit lent/occlusion

e Thrombus

e Complication vasculaire (par exemple, complication au site de ponction)

e Lésion vasculaire (par exemple, dissection, perforation)

PRESENTATION

Cet emballage est congu pour préserver la stérilité du produit jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Autre matériel requis, mais non fourni :

* Cathéter-guide de diametre interne de taille suffisante pour admettre le
cathéter Guidezilla Il

e Adaptateur en Y avec valve hémostatique

e Guide

¢ Seringue stérile (pour le ringage du systéme)

e Sérum physiologique stérile hépariné (pour le ringage du systéme)
Manipulation et stockage

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

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Préparation

1. Inspecter avec précaution le cathéter Guidezilla Il avant de I'utiliser pour
vérifier qu'il n"a pas été endommagé lors de la manipulation.

2. Ouvrir la poche en utilisant la méthode de manipulation stérile standard, puis
placer la boucle de conditionnement dans le champ stérile.

3. Retirer avec précaution le cathéter Guidezilla Il de son tube de protection.
Ne pas courber ou tordre le dispositif lors du retrait.

4. Immerger le segment distal de guide dans du sérum physiologique hépariné.

Mode d’emploi

Mettre en place le cathéter Guidezilla Il en suivant les étapes ci-aprés :

1. Charger le cathéter Guidezilla Il sur la partie proximale du guide tout en
maintenant celui-ci en position.

2. Ouvrir complétement la valve hémostatique pour permettre le passage du
cathéter Guidezilla I. Faire avancer le cathéter Guidezilla Il dans la valve
hémostatique raccordée a un cathéter-guide. Faire avancer le cathéter
Guidezilla Il dans le cathéter-guide.

3. Faire avancer le cathéter Guidezilla Il sur le guide sous contrdle radioscopique
direct et positionner I'extrémité du cathéter Guidezilla Il 8 un maximum de
15 cm en aval de I'extrémité du cathéter-guide. Utiliser le repére et I'anneau
radio-opaques comme points de référence. Sila position du cathéter
Guidezilla Il n’est pas optimale, le repositionner avec précaution ou le retirer.

Mise en garde : En raison de la taille et de I'extrémité non effilée du cathéter
Guidezilla I, faire preuve d’extrémes précautions pour éviter une occlusion du
vaisseau et des lésions des parois vasculaires lors du passage du cathéter.

Mise en garde : Ne jamais faire progresser un cathéter Guidezilla Il dans

un vaisseau présentant un diamétre efficace inférieur a 2,5 mm, au risque
d'entrainer des |ésions vasculaires, une ischémie et/ou une occlusion. Sila
pression diminue au sein d'un vaisseau aprés insertion du cathéter Guidezilla I,
retirer le cathéter Guidezilla Il jusqu’au rétablissement de la pression normale.

4. Insérer le dispositif interventionnel dans le cathéter-guide et le cathéter
Guidezilla Il par la valve de I'adaptateur en Y.

Remarque : Faire preuve de prudence lors de la progression du dispositif
interventionnel dans le segment distal de guide.

5. Serrer la valve hémostatique comme il convient. Procéder a I'intervention en
respectant les instructions fournies par le fabricant du dispositif interventionnel.
6. Retirer avec précaution tous les dispositifs interventionnels. Retirer avec
précaution le cathéter Guidezilla Il jusqu’a la valve hémostatique. Retirer
le cathéter Guidezilla Il du corps du patient, en veillant ce que la valve
hémostatique soit complétement ouverte avant de procéder au retrait.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été congu 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 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 cetinstrument. BSC n’assume, ninautorise 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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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.
c !

Escll monouso. Non ri
Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
reutilize.
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Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
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Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
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NSW 1455
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Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina

Local Contact
Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg
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300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
USA Customer Service 888-272-1001
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