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Avertissement: Aus Etats-Uni

i fedérale impose que ce dispositif ne soit vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale

Veuillez lire attentivement ce mode d"emploi avant d*utiliser cet articke.

f dorit servir i introduire dans Ie

e disposi paticnt les dispasitifs nécessaires pour effectuer diagnostics ou interventions.
Description du produit :
Le >upcr Sheath est formé d*un manchon et d'un dilatateur. Ln.d\spus\llhhlm formé par un seul bloc = gaine du manchon et raceord = permet de faire
passer aisément les dispositifs médicaus. Les raccords, de couleurs différentes selon leur usage, sont équipés d"une valve hémostatique intégrée afin de
limiter les pendant ' Un tube latéral muni d'un robinet d'arrét i tros voies est fixé sur le raccord du manchon
Le profongateur Jatéral peut servir pour les injections de Muide ou de miédicament ou les prélévements sanguins. Les Super Sheaths existent dans los
amitres frangaises 10, 11, 12 et 14 (3, 3mm, 3.6mm, 3.9mm et 4.5mm) en || cm et 25em de longueur. Les Super Sheaths peavent étre commandés
avec un mini il de guidage. Les mini fils de guidage existent en 45cm et 80cm de longueur et en 0035 pouces (0.5889mm) de diamétre. Le code de
couleur et de diamétre frangais sc réfere i la taille du plus grand dispositif &’ intervention qui passera & travers le manchon.

Dilateur Mini fil de guidage®

imensionfrangaise s Couleur ¢
10.0F (3.3mm):  Gris
1L0F (3.6mm): Blane
12.0F (3.9mm}: Vert
T4.0F (4.5mm): Or

e

Contre indications:
Augune connue

_Manchon
st #Cerines configurations ne comprennent pas le Mini il de guidage.
D\sposm!'vcnduM ERILISE & Iaide doxyde d'éthyline. Ne pas utiliser si le sachet siérile est endommagé, Contrdler si le dispositif est endommagé
En cas de dommage, ne pas uilisr e dispositf et s"adresser au visiteur médical Boston Scienifi
A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutili le oula
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.

Remarque : ce produit contient des Di (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP). Togo Medikit a réalisé une évaluation du risque chimique DEHP dans

ce dispositif selon les limites d'exposition acceptables actuellement connues pour les populations sensibles (enfants et femmes enceintes ou
allaitantes) et a déterminé que le niveau d'exposition potentielle est inférieur & ces limites pour ce dispositif dans le cadre strict d'une utilisation
normale telle que définie dans les indications et le mode d'emploi.

Précaution ;

Ce dispositif ne doit étre manipulé que par un médecin entrainé.

Toute la procédure doit ére exéeutée en conditions d'asepsis

Viérifier sur I dimension du manchon est approprice & la dimension du vaissesu intéressé et au disposiifs e dingnostic/d intervention  ilisr,
Ne pas utiliser les emball ant la date de péremption indiquée sur 'emballage. Non pyrogéné. Ranger dans
endroit sec, frais et ohscur.

Evinements néfastes :

- embolie gazeuse « hé h saguernent rétro-péritonéal « Fistule AV
+ infection + perforation dc I par du vaisscau sanguin + embole
+ déchirure de ln paroi du visseay sanguin  + formation de thrombose, ocelusion artérielle + paeud-nnéy
Maode demploi :  Figure 1
1. Retirer le dilateur du manchon, gl
2 Jeter la protection du manchon. i &;}%3
3. Rincer le manchon et ke dilatear avee une solution saline & Théparine. N,

4. Pratiquer une petite incision & Uaide d"un bistouri. = )

Accéder i la veine i Paide d'une siguille {Figure 1.

6. Lorsque Pafflux du sang indique que be vaissean sanguin  été trouvé, introduire I'extrémits f \ e,
mini fil de guidage dans I veine & travers la aiguille (Figure 2) = ;
Pradence (Figurez M fl de guidoge
» En cas de résistance, ne pas enfonce, ni retirer le mini fil de guidage ani que la cause de la résistance Se
n'est pas trouvie. Al - |
o Ne pas retirer le mini il e guidage & travers la siguile apeés son introduction pour ne pas —§£’_7 _
Tendommager. 0 —— )

7. Maintenir le mini fil de guidage en place, retirer Iaiguille et appuyer sur ke point de piqire jusqu’i ce que
le manchon soit introduit dans la veine,
&, Introduire et faire avancer le dilateur et avancer dans le manchon en lui faisant faire un mouvement

rotatire jusqu’a ce que be raccord et le corps du manchon s”immobilisc en place (Figure 3). r.gun 3 ST
Prudence el
« Introduire e dilateur au milien de L valve hémostatique. Une ereur dalignement risque
dendommager la valve el de provoquer un saignement,
 Vermouiller le dilateur dans ke raceord du manchon. Si le dilateur n'est pas verrouillé sur le raccosd du
manchon, 1o manchon risque d'avancer ot d"eadommager le vaisseau sanguin cm« da manchan
9. Introduire ensemble le dilateur et le manchon par-dessus le mini fil de guidage ct dans le vaissean sanguin
(Figure 4) -
10, Déverrouiller le dilateur du manchen cn faisant tourne le raccord du dilateur (Figure 5). Figuced N
11, Oter lentement easemble le dilateur et le mini fil de guidage en laissant le manchon dans le vaisseau || Robinetd 3 voies !
sanguin (Figure 6). T
Prudence
@ Le retrait rapide du dilateur risque de causer I fermeture incompléte de la valve et de provoquer un " i
saignement. Si cela se produit, réintroduire le dilateur dans le manchon ct e retirer & nouvea Tl g
lentement Gl e
. Nous de raccorder le latéral sur le g wontenant wie ™
solution saline d*heparine lorsque le manchon est déjd en place afin de limiter e risque de thrombose ;
Si cela est impossible, rincer fréquemment le prolongateur laiéral avee une solution saline d*héparine Dilwzur lﬁl
afin de limiter le risque de thrombose <@> '
12. Intoduire un fil de guidage opérationncl dans les vaisscaux les plus proches sous guidage =
Ruoroscopique. N
13, Introduire un cathéter ou un dispositf de diagnostic/d'intervention dans la veing pour I'avancer sur le R SI o
site cible (Figure 7). B
Prudence |
« Avant &"ter ou dintroduire un eathéter 4 travers le manchon, aspirer & travers le prolongateur lstéral | (" Figure 6 B )
pour chasser tous les dépdts de fibrine susceptibles de s¥ére accumulés & intéricur ou a la pointe du Mini il de guidage

manchon (Figure ).
= Pour piquer, sutirer o inciser les tissus 4 proimité du manchon, fiire attention & ne pas
endommager le manchon. Ne pas clamper, ni lier le manchon avec un
14, Pour introduire, manipuler ou retirer un cathéler i travers un manchon, le maintenir loujours en place.
Prudence

= Ne pas placer de suture sur le tube du manchon afin de ne pas réduire |'accés (1'écoulement) i travers ~
e manchon. ~

* Ne pas injecter violemment & travers I'orifice latéral et le robiner 4 3 voies

15, Avant de changer les dispositifs (ou les cathéters), aspirer le sang du robinet & 3 voies pour éliminer tous
les. dépits de fibrine éventucls.

16. Au terme de la procédure, dler le cathéter de diagnostic! d'intervention et ensuite le manchon

PRESENTATION :

Dispositif vendu STERILISE & I'aide d'oxyde d'éthyléne. A usage unique. Ne pas utiliser si I'emballage est .

ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible. _—

(" Figure 8 Disposs
" dingnosticid intervention
E=

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

En tant que distributeur de ce dispositif la Boston Scientific Corporation (BSC
quant au design ou i la fabrication de ce produitinstment, ¥ compris mais pas seulement, towre ||| ——=—=
responsabilité quant & sa conformité pour un usage précis. La manipulation, le stockage, le netioyage et la
stérilisation de ce dispositif ainsi que d'autres facteurs lies au patient, le diagnostic, le waitement, n B -
i rgicale ot d'autres éléments, sur lesquels BSC n'a aucun pouvoir, risquent d'avoir une
sur linstrument et sur les résultats de son emploi. BSC décline woute responsabilité en cas
de perte indirectc ou consécutive, de préjudice ou de frais occasionnés dircctement ou indirectement par
'utilisation de ce dispositif. BSC n'assume, ni n’autorise qui que ce s0it 4 assumer pour son comple, une
quelconque mspf.ms.abl]l[rnu coresponsabilité liée & ce dispasitif. BSC décline toute responsabilité en cas de
de restéril de ce dispositif et ne donne aucune garantie, explicite ou
implicite, ¥ umnpns miis pas unigquement, quant i la conformité & un usage précis de ces dispositifs,

de ce dispositif risquent de compromettre
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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 insiructies voor gebruik.

Se brugsanvisningen. Evovhcurcite
¢ odnyie ypifonc. Consulte

Instrugdes de Utilizacao. Se

bruksanvisning

Lésd a hasznlat utasitast.

Viz navod k pouz
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Se bruksanvisningen
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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

Far inte omslerlllseras
Ne sterilizalja Ujra!
Neprovadjte resterilizaci
Nie resterylizowac
Iike seifisr iyt
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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
Yretfovos exixowovias oty Toupia
Contacto local na Turquia
Lokal kontakt, Turkiet
Helyi kapcsolattart6 (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 gebrik. Niet opnieuw gebruiken.
Kun til engangsbrug. MA ikke genanvendes
Tia pia prion jévo. Mn exavazpnoiporo
Apenas para uma tnica utilizagao. Nao Teutilize
Endast for engangsbruk. Fér 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. DIEEER.
Q| ILICk KHAFE 3R] O AIAIS.
Yalnizea tek kullanimlikur. Yeniden kullanmayin
R IEIRY © FHEMRL 202 &

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 ailuAsvio.
Esterilizado por Gxido de etileno.
Steriliserad med etylenoxid.

Etilénoxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylénoxidem.

Sterylizacja tlenkiem etylenu.

Serlisent meg eylenoic

oE#SAolER HF MalE
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
M ikke anvendes, his pakken er beskadiget
Mn gpnomponoisite av ) Guokevasio éye vrootei (i
Nao utilize se a 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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Legal Manufacturer
Fabricante legal Fabricant
légal Berechtigter
Hersteller Fabbricante
Tegale Wettelijke
fabrikant Lovmezssig
producent Népupiog
KutaokevaoTi
Fabricante Legal
Laglig tillverkare
Hivatalos gyarto

Lovmessig produsent
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Termékszam
Cislo produkiu
Numer produktu
Produktnummer

7 oeve

DEHP-t (bis-(2-2til-hexil)-ftaléton) tartalmaz

Obsahuje DEHP (di (2-ethyl-hexyl) falét)

awiera DEHP (ftalan bis(2-etyloheksylu))

Inneholder DEHP (Bis(2-ethylhexyl) ftalat)
PR PR R

)

DEHP(IA(2-ol 2/ &) ZE El0]E) B9
DEHP (B¢

)
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30 zav
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Dilatator
3K
25|

Dilator

Tartalom
Obsah

Zawartos¢

Hapridu
Lote Sats
Tételszam
Sarze

Mini vezetdszil
Zavadeci dratek
Mini prowadnica
Mini-ledesonde
HESE

olu 7tol=2tolof
Mini Kilavuz Tel

GW

oporu
Zalecany prowadnik
Anbefalt ledevaier
WG

¥ stol=etolof
Onerilen Kilavuz Tel

EU Authorized

Representative

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway

IRELAND

Brazil

- Local Contact

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

Legal
Manufacturer

Manufactured 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. Sti.
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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