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& ONLV Avertissement; Au Etats-Unis ba loi fidérale impose que ce dispositf ne soit vendu que par un médecin o0 sur ondonaance médicale:

Veuille:

¢ altentivement 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 c’intervention insérés dans le systéme vasculaire périphérique
et coronaire.

Deseription du prodult :

L Super Sheath est formé d"un manchon et d"un dilatateur. Ce dispositif étant formé par un seul blog - gaine du manchon et raccord — permet do
faire passer isément les dispasitls médican. Les rascords.de coules iffrenics slon leur usage. sont quipés d'une valye hémosiatique inéarée
afin de limiter les pendant la producti o Un twhe laéral mumd un robinet d'arsét 4 trois voies est fixé sur le raccord du
manchen Le prolengaieur laiéral peut servir pour les injections de Muide ou de  les | sanguins. Le Super Sheath posséde
une aile de suture, L'aile de suture cst une petite prejoction prés du raccerd, percée dPun trow afin de fixer wludcmcm e manchen en place. Les
Super Sheaths existent dans lcs dismétres frangais 4-0 (1.3 mm - 3.0mm)en 7. 11, ¢t 25 em
aves un mini fil de guidage. Les mini fils de guidage proposes mesurcnt 45 cm cf 80 cm de longucur, avee un diamétre dn {0,035 pouces) (L8839 mm
o (0.038 pouces) 0.965 mm. Lo code de eouleur et de diamétre frangais se référe 4 la taille du plus grand disposiif d'intervention qui passera 4
travers le manchon,

Dilateur Mn;.;:iw'n

Dimension francaise :  Coubenr ©
4.0F (1.3mm):  Rouge /-—i =
S0F (1.7mm):  Gris ﬁ;' L

6.0F (2.0mm):  Vert
TOF (23mm):  Orange
BOF (2.7mm):  Blew

90F (3 0mm)- Moir :
= ]
Contre indications; T

Ancune connue

Mini fil de puidage

Adttention :

Dispositil vendu STERILISE a laide d'oxyde d'éihyléne. Ne
En cas de dommage. ne pus uiliser le dispositil et € adresser huvisiteur medical-Boston d
Ausage unique. Ne pas réutiliser, Tetraiter ou restériliser. La réutilisation, Ie retrai ou érilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d* entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoguer 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 décés du patient.

Précaut
Ce dispositif ne doit ére manipulé que par un médecin entraing,

Toute la procédure doit éire cxécuée en conditions d'ascpsic

Verifier sur la dimension du manchon est approprice & la dimension du vaisseau intéressé et aux dispositifs de diagnostic/d"intervention a utiliser.
Ne pas utiliscr les emballages ouverts ou endommages. A wiliser avant la date de péremption indiquée sur l'emballage. Non pyrogéne, Ranger dans
un endroit sec, frais ot

Evénements néfastes

+ embolie gaseuse + hémorragic (hématome ou saignement rétro-péritonéal ) - Fistule AV
* infoction * perforation de la paroi du vaisseau sanguin = embole
+ déchirure de In parci du vaissean sanguin  * formation de thrombaose., ocelusion anériclle - peeudo-angvrysime

Mude d'emplai ©

’ o Figure 1
1. Ringer le manchon et le dilateur ave une salution saline i Phéparine Aiguitle
2. Pratiquer une petite incision 4 1'aide d'un bistouri

3. Acoéder i ln veine & Iaide dune siguilie {Figure 1)

4. Lorsque IafMux du sang indique que le vaisscan sanguin a é1¢ trouvé, introduire Mextrémité Mexible - J
du mini fil de guidage dans la veine & travers la aiguille (Figure 2).
Pruknce \ Viaisseau sanguin
» En cas de résistance, ne pas enfoncer. ni retirer le mini fil de guidage tant que la couse do la |~
résistance n'est pas Wouvée. Figure 2 Mini fil de guid;

= Ne pas retirer le fil de guidage a travers la siguille aprés som introduction pour ne pas
I'endommager.
§ Maintenir le mini fil de puidage en place. retirer aiguille of appuyer sur le point de pigire jusqu'a ce
que le manchon soit introduit dans la veine.
6. Introduire et faire avancer le dilateur et avancer dans le manchon en lui faisant faire un mouvement
Folatoire jusqu'd ce que be raccord et le corps du manchon 5" immahilise en place (Figure 3)

Aignille

Pradence —
o Introduire le dilateur au milicu de ln valve hémostatiue, Une errcur dalignement risque | FIBWP€3 = puccord u dileur
dendommager la valve et de provoquer un saignement, -
* Verrouiller le dilatur dans le raccord du manchon. Si le dilaeur n'est pas verrouillé sur le - | <J|l>
raccord du manchon, le manchon risque d"avancer et d"endommager le vaisseau sanguin =
7. Introduire ensemble le dilateur et le manchon par-dessus le mimi fil de guidage et dans le vaisseau a
sanguin (Figure 4) Corps du manchon

§, Déverrouiller le dilateur du manchon en faisant tourner le raccord du dilateur (Figure 5)
9. Oter lentement ensemble le dilateur et le mini fil de guidage cn laissant ke manchon dans le vaisseow
sanguin (Figure 6). Figure 4 [P —

Pradence Robinet i 3 woigs Dilateur
= Le retrait rapide du dilatcur risque de causer la fermeture incompléte de la valve et de provoquer >E—'= _,,,},
un saignement. Si cela se produi, réintroduire le dilateur dans le manchon et le retirer & nowveau
lemtement.
= Nous recommandons de raccorder le prolongateur latéral sur le goutte-d-goutte contenant une
solution saline d'héparine lorsque le manchon cst déja cn place afin de limiter I risque de
thrombose. Si cela est impossible, rincer fréquemment le prolongateur latéral avec une solution
saline d"héparine afin de limiter le risque de thrombose:
10, Tntroduire un il de guidage opérationnel dans les vaisseoux les plus proches sous guidage
flucroscopique.
11 Iniroduire un cathéier ou un dispo:
site cible (Figure 7).
Pradence
* Avant d'dter ou dUintroduire un cathéter 4 travers le manchon, aspirer a travers le
latéral pour chasser tous les dépdts de fibrine susceptibles de s'etre accumulés i 1'iniérieur ou i la
pointe du manchon (Figure 8],

Manchan_ Vaissem sanguin

de diagnostic/d intervention dans I veine pour I"avancer sur le

« Pour piquer, suiurer ou inciser les fissus 3 proximiié du manchon, fire aiteniion & e pas | ECC Min il de gui
le manchon. Ne pascl il | ruban -
12. Pour introdaire, mampuler o reirer un caibéicr & ravers un manchen, le maintcnir toujours cn = &
place. L aire de suture peut servir de site dc suture provisoire.

Pradence
® Ne pas placer de suture sur le tube du manchon afin de me pas réduire I'acoés (Mécoulement) &
travers le manchon.

= Ne pas injecter violemment i travers erifice latéral ct ke robinet a 3 voics. (" Figure 7 Dispasilif e

13. Avant de changer les dispositifs (ou les cathéters), aspirer e sang du robinet 4 3 voics pour éliminer dissmontici nlervegtion
tous les dépdis de fibrine éventuels.

14, Au terme de Ia procédure, dier le cathéter de diagnostic! d'intervention ef ensuite le manchon e >

PRESENTATION : E

Dispositif vendu STERILISE  l'aide d'oxyde d'éthyléne. A usage unique. Ne pas utiliser si l'emballage est
ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'tiquetage est incomplet ou illisible.

( Figure & Disprsit{ de I
Conservation et Stockage : dingnostic/d"micrvention
Conserver a température ambiante, dans un endroit sombre et se. "k-.,‘&?%k c}>,
i/

En tant que distributcur de cc dispositif la Boston Scientific Corporation (BSC) décline toute
responsabilic quant aw design ou 4 la fabrication de ce produit/instrument, y compris mais pas  — )
seulement, toule respansabiliic quani 4 sa conformiié pour un usage précis. La manipulation, le siockage
le nettoyage et la siérilisation de ce dispositif ainsi que d"autres facieurs lies au patient, le diagnostic, le
traitement, la procédure chirurgicale et d'autres éléments, sur lesquels BSC n'a aucun pouvoir, risquent
d@'avoir une incidence dirccte sur linstrument o sur les résullats de son emploi. BSC décline foute

responsabilité en cas de perte indirecte ou -, de préjud) de frais
ou indireclement par Iuiilisation de ce dispositif. BSC n’assume, ni n’autorise qui que cé soil & assumer
pour son compte, unc quek ou ¢ liéc a ce dispositif. BSC décline

toute en cas de de ou de de ce dispositif ¢t ne
donne aucune garantie, explicite ou implicile, y compris mais pas uniquement, quant a la conformité &
un wsage précis de ces dispositifs.
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Do Not Resterilize

No reeserlzar

Ne pas restérilis

Nicht ermeut steriliseren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Ma ikke resteriliseres
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No reesterilize
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Turkey Local Contact
Contacto local en Turquia
Contact local en Turquie
Lokaler Kontakt Tiirkei
Contatto locale per Ia Turchia
Contactpersoon Turkije
Lokal kontakt i Tyrkiet
Yreoduvog exkowevias oty Tovpkia
Contacto local na Turquia
Lokal kontak, Turkiet
Helyi kapcsolattartd (Torokorszég)
Misini kontaktni osoba v Turecku
Miejscowy przedstawiciel w Turcji
Lokal kontakt for Tyrkia
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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 gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Kun til engangsbrug. M ikke genanvendes.
Tia o ypiion pévo. M exavagpnotpiono

Apehs para a iica ilzacad, NAo reutilize
Endast for engangsbruk. Far inte ateranvandas.
Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne hasznaljak tira.
Pouze pro jednordzové pouiti. NepouZivat opakované.
Wyigcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé powtérnie.
Kun til engangsbruk. Skal ikke brukes flere ganger
(URERIEM. DINEEER.

| ALich RAB5HX| OFUAIR.
Yalnizea tek kullammbiktir. Yeniden kullanmayn
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Sterilized with ethylene oxide gas.

Esterilizado por axma de etileno.

Stérilisé aI"oxyde d

Mit Ethylenoxid Serilistrt. Serilizzato con

ossido di etilene. Gesteriliseerd met

ethyleenoxide. Steriliseret vha. ethylenoxid.

ATOGTEIpGREVD i oZEidto Tov cduAEviow.

Esterilizado por 6xido de etileno.

Steriliserad med etylenoxid.

Etilénoxiddal sterilizélva.

Sterilizovano etylénoxidem.

Suylzaga tenigem ctery,
terilisert med etylenoksit
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Do not use if package is damage
No usar si el envase esta dafiado
Ne s ulizer s I emballage et endommage
Bei beschadigter Verpackung nicht verwend
Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
M kke anvendes, s pakken e beskadiget
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Argentina Local Contact

Contacto local en Argentina

Contact local en Argentine

Lokaler Kontakt Argentinien

Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié

Lokal kontakt i Argentina

YreoOuvog extkonmvias Ty Apyeviv
Contacto local na Argentina

Lokal kontaki, Argentina

Helyi kapcsolattartd (Argenting) Mistni
kontakinf osoba v Argenting Migjscowy
przedstawiciel w Argentynie Lokal

OISHMEIL BX 29X
Arjantin Yerel iletisim

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 emkoweviag ot Bpalthia
Contacto local no Brasil
Lokal kontakt, Brasilien
Helyi kapcsolattarto (Braziliz) Mistni
kontakinf 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
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. $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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