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ZIPwire”
Guide hydrophile wire
R 0 N I-Y De par la loi fédérale (Etats-Unis), la vente de ce dispositif doit 8tre exécutée par un médecin

ou sous son ordre.

MISE EN GARDE

LE CONTENU EST LIVRE STERILE, PAR STERILISATION A L'OXYDE D'ETHYLENE (OE). NE PAS L'UTILISER SI LE
CONDITIONNEMENT STERILE EST ENDOMMAGE. EN CAS DE DETERIORATION, CONTACTER LE REPRESENTANT
DE BOSTON SCIENTIFIC.

A USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILISER, RETRAITER OU RE-STERILISER. LA REUTILISATION, LE RETRAITEMENT
OU LA RE-STERILISATION DE CE DISPOSITIF RISQUENT DE COMPROMETTRE SON INTEGRITE STRUCTURELLE
ET/OU D'ENTRAINER SON DYSFONCTIONNEMENT, AVEC POUR SUITES POTENTIELLES DES BLESSURES, UNE
AFFECTION, VOIRE LE DECES DU PATIENT. LA REUTILISATION, LE RETRAITEMENT OU LA RE-STERILISATION
PEUVENT EGALEMENT CREER UN RISQUE DE CONTAMINATION DU DISPOSITIF ET/OU PROVOQUER LINFECTION
OU L'INFECTION CROISEE DU PATIENT, NOTAMMENT, MAIS SANS LIMITATION, LA TRANSMISSION D'UNE 0U
PLUSIEURS MALADIES INFECTIEUSES D'UN PATIENT A UN AUTRE. LA CONTAMINATION DU DISPOSITIF PEUT
ENTRAINER DES BLESSURES, UNE INFECTION, VOIRE LE DECES DU PATIENT.

APRES UTILISATION, JETER LE PRODUIT ET LEMBALLAGE CONFORMEMENT AUX REGLEMENTATIONS
HOSPITALIERES, ADMINISTRATIVES ET/OU GOUVERNEMENTALES EN VIGUEUR.

LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT D°UTILISER CE PRODUIT. RESPECTER TOUTES LES MISES EN
GARDES ET PRECAUTIONS. LE NON-RESPECT DE CETTE RECOMMANDATION PEUT ENTRAINER DES COMPLICATIONS.
CES INSTRUCTIONS S’APPLIQUENT AU GUIDE HYDROPHILE ZIPWIRE DECRIT CI-DESSOUS.

DESCRIPTION

S’appuyant sur des procédés exclusifs, le guide hydrophile ZIPwire comporte une &me métallique orientable avec
revétement polymeére. Un revétement hydrophile est appliqué sur la jaquette en polymére radio-opaque.

TYPE D'EXTREMITE

—\r | |

Droit Incurvé Extrémité en J Biseau long Biseau long incurvé
(3mm) droit

INDICATIONS

Le guide hydrophile ZIPwire est congu pour faciliter le positionnement d'instruments endo-urologiques aux fins de
diagnostic ou lors d'une intervention. Le guide hydrophile ZIPwire n’est pas destiné a une utilisation vasculaire,
neurologique ou dans l'artére coronaire.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

SIVANVYS
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MISES EN GARDE

* Une parfaite connaissance des principes techniques, des applications cliniques et des risques inhérents

a l'utilisation de guides est indispensable avant I'utilisation de ce produit. Ce dispositif doit étre utilisé
exclusivement par des médecins expérimentés en procédures urologiques endoscopiques ou sous leur
surveillance. Un soin particulier doit étre observé pour éviter la perforation ou la Iésion des parois et des
tissus, canaux ou conduits avoisinants.

Le non-respectdes mises en garde suivantes peut provoquer deslésions au niveau des canaux ou des conduites,
I'abrasion du revétement hydrophile, la libération de fragments plastiques du guide hydrophile ZIPwire™, des
dégats ou la rupture/séparation du guide hydrophile ZIPwire pouvant nécessiter une intervention.

Ne pas manipuler, avancer et/ou retirer le guide hydrophile ZIPwire via une aiguille ou une canule métallique.
La manipulation, I'avance et/ou le retrait via un dispositif métallique peut provoquer la destruction et/ou
la séparation de la jaquette externe en polymére, ce qui nécessiterait le retrait du guide hydrophile. Si la
premiére pose s'effectue au moyen d’une aiguille, on recommande d'utiliser une aiguille de pose en plastique
avec le guide hydrophile ZIPwire. Observer la plus grande attention lors de I'utilisation d’une aiguille du type
«ponction d'une seule paroi ».

Observer la plus grande attention lors de I'utilisation d'un laser, en veillant & éviter tout contact avec le guide
hydrophile ZIPwire. Un contact direct peut endommager et/ou sectionner le fil.

Ne pas tenter de remodeler le guide hydrophile ZIPwire d'une quelconque maniére, au risque de I'endommager
et de provoquer la libération de fragments de fil dans le systéme urinaire.

Lors du remplacement ou du retrait d'un cathéter sur le guide hydrophile ZIPwire, maintenir le fil en place
sous fluoroscopie pour prévenir toute avancée inattendue, sans quoi I'extrémité du fil pourrait provoquer des
lésions du canal urinaire.

Manipuler le guide hydrophile ZIPwire lentement et avec la plus grande précaution dans le systeme urinaire
tout en surveillant le comportement et la position de I'extrémité du fil sous fluoroscopie. Une manipulation
excessive du guide hydrophile ZIPwire sans surveillance fluoroscopique peut entrainer la perforation ou la
lésion des parois ou des tissus, canaux et conduits avoisinants. En cas de résistance ou si le comportement
ou la position de I'extrémité semble inadaptée, INTERROMPRE la manipulation du fil et/ou du cathéter et
déterminer la cause par fluoroscopie. Le non-respect des mesures de précaution peut entrainer la torsion, la
coudure ou la séparation de I'extrémité du guide hydrophile ZIPwire, endommager le cathéter ou provoquer
des lésions du systéme urinaire. Au besoin, retirer ensemble le guide hydrophile ZIPwire et le dispositif
auxiliaire ou I'endoscope pour éviter les complications.

Ne pas tenter d’utiliser un guide hydrophile ZIPwire ayant été plié, coudé ou endommagé. L'utilisation d'un fil
endommagé peut provoquer des lésions des parois et des tissus, canaux et conduits avoisinants ou libérer des
fragments de fil dans le systéme urinaire.

Ne pas utiliser de dispositif de retrait tel qu'un préhenseur ou une pince a panier pour saisir ou encapsuler

le guide hydrophile ZIPwire. Au risque d’endommager le fil ou de libérer des fragments de fil dans le systéme
urinaire.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Ne pas utiliser ce produit avant d'avoir intégralement lu et compris les présentes instructions.

Le guide hydrophile ZIPwire a été stérilisé a 'oxyde d'éthyléne. A usage unique. Ne pas réutiliser, ni re-stériliser.
L'ensemble de I'opération doit s’effectuer dans un environnement stérile.

Ce produit n'est stérile que dans un emballage unitaire fermé et intact. Ne pas utiliser si I'emballage unitaire ou le
guide hydrophile ZIPwire est cassé, endommagé ou souillé. Renvoyer tout produit endommagé a Boston Scientific.
Le guide hydrophile ZIPwire doit &tre mis au rebut correctement et en toute sécurité aprés utilisation, conformément
aux réglementations locales en termes de gestion des déchets médicaux.

Lorsde ' ration d'un médi 1tou de |'utilisation d'un dispositif parallelement au guide hydrophile ZIPwire,
I'opérateur doit étre pleinement conscient des propriétés/caractéristiques du médicament ou du dispositif afin de
prévenir tout endommagement du fil.

La surface du guide hydrophile ZIPwire n’est pas lubrifiée, & moins d'étre humide. Avant de le retirer de son support
et de I'insérer via un cathéter, remplir le support et le cathéter de solution physiologique saline stérile.

Le guide hydrophile ZIPwire doit &tre introduit via 'endoscope par pas de 2 a 3 cm pour prévenir I'endommagement
du dispositif et toute Iésion du patient.

Lors de la réintroduction du guide hydrophile ZIPwire dans le support, veiller a ne pas endommager le revétement du
fil contre le bord du support.

Ne pas utiliser de dispositif de torsion métallique avec le guide hydrophile ZIPwire. Lutilisation d'un dispositif de
torsion métallique peut endommager le fil. De méme, éviter d'emmancher sur le fil un dispositif de torsion en position
serrée, au risque d’endommager le fil.



Etant donné la nature glissante du revétement hydrophile du guide hydrophile ZIPwire™, 'opérateur peut rencontrer
quelques difficultés lors de la manipulation du fil. Un dispositif de torsion Boston Scientific, vendu séparément, est
recommandé pour en faciliter la manipulation.

Etant donné les variations du diamétre intérieur de certaines extrémités de cathéter, une abrasion du revétement
hydrophile peut survenir pendant la manipulation. En cas de résistance lors de I'introduction du cathéter, il est
recommandé d'abandonner I'utilisation de tels cathéters.

Aprés le retrait du systéme urinaire du patient et avant la réintroduction sur le méme patient au cours du méme
cathétérisme, le guide hydrophile ZIPwire doit &tre rincé dans un bol rempli d’une solution physiologique saline
stérile. L'utilisation d'alcool, de solutions antiseptiques ou d'autres solvants est proscrite en raison de leur effet
potentiellement néfaste sur la surface du fil.

Complications potentielles
Les complications éventuelles pouvant résulter de I'utilisation de guides dans les applications urologiques comprennent :

Hémorragie

Lésion des tissus
Perforation

Incapacité a accéder au site cible
Fausse route

Infection

Douleur

Cathéter ou stent délogé
Hématurie

Reflux vésico-urétéral
Lésions iatrogenes

Fuite urinaire

Rétention urinaire
Sténose

Hématomes

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Avant toute utilisation

Examiner soigneusement le dispositif afin de vérifier si le conditionnement stérile et son contenu n‘ont pas été
endommagés au cours de |'expédition. Le guide hydrophile ZIPwire est un instrument fragile devant étre manipulé avec
la plus grande précaution. Avant toute utilisation et dés que la procédure le permet, inspecter soigneusement le fil en
recherchant d'éventuelles torsions ou coudures.

Pour activer le revétement hydrophile :

Avant de retirer le guide hydrophile ZIPwire de son
emballage protecteur (par son extrémité distale), injecter
une solution physiologique saline dans I'embase du
supportafin d’humidifier toute la surface dufil. L utilisation
d'alcool, de solutions antiseptiques ou d'autres solvants
est proscrite en raison de leur effet potentiellement
néfaste sur la surface du fil. Ne pas essuyer le guide
hydrophile ZIPwire a l'aide d’'une gaze seche. Avant
d'insérer le guide hydrophile ZIPwire via un cathéter,
remplir ce dernier de solution physiologique saline.

1.

Retirer le guide hydrophile ZIPwire de son emballage protecteur. Garder cet emballage afin d’y ranger le guide
hydrophile ZIPwire, si celui-ci doit étre réutilisé au cours de la méme procédure sur le méme patient.

‘ Boston Scientific, DFU, ZIPwire, 90999413-01 Rev B
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2. Avanttoute utilisation, inspecter le guide hydrophile ZIPwire™ a la recherche de :
rotation du fil (cf. Etape 4 de la Technique recommandée) ;
rugosité ou abrasion a I'extrémité ;

coudure dans la longueur du fil.
TECHNIQUE RECOMMANDEE

Introduction

1. Le guide hydrophile ZIPwire peut étre introduit de I'une des maniéres suivantes :

a. Pose initiale du guide hydrophile ZIPwire via un endoscope dans |'urétre, pour un premier accés, avant de placer
un cathéter sur le fil.

b. Précharge d'un cathéter sur le guide hydrophile ZIPwire et pose en tant qu'unité compléte dans l'urétre.
c. Charge du guide hydrophile ZIPwire via un cathéter posé au préalable.

REMARQUE : maintenir au moins 5 cm du fil hors de I'extrémité proximale de I'endoscope ou du cathéter pendant
toute la période d'introduction.

Orientation

2. Pour permettre I'orientation du dispositif, enfiler I'extrémité proximale du guide hydrophile ZIPwire dans |'extrémité
effilée d'un « étau de torsion » (tel que I'étau de torsion Boston Scientific). Serrer I'« étau de torsion » sur le guide
jusqu‘a ce qu'il maintienne fermement le fil.

REMARQUE : pour une réponse distale optimale, I'« étau de torsion » doit étre positionné aussi prés que possible de
I'embase du cathéter.

Avancement

3. Pour serrer, maintenir en place I'extrémité proximale de I'« étau de torsion ». Ramener I'extrémité distale effilée de
I'« étau de torsion » en pressant les deux extrémités I'une contre I'autre et en serrant les machoires de I'« étau de
torsion » sur le fil.

4. Pour orienter le guide hydrophile ZIPwire, faire pivoter lentement I'« étau de torsion » dans I'un ou I'autre sens.
Continuer la rotation jusqu'a ce que |'extrémité distale soit orientée dans la direction souhaitée, puis avancer.

5. Pour relacher I'« étau de torsion », effectuer dans I'ordre inverse les étapes 2 et 3 ci-dessus.
6. Avancer doucement le guide hydrophile ZIPwire jusqu’a la position souhaitée.
7. Confirmer par fluoroscopie la position de I'extrémité distale radio-opaque du guide hydrophile ZIPwire.

Retrait
8. Retirer le guide hydrophile ZIPwire du patient lentement et avec précaution pour éviter toute coudure.
STOCKAGE

A conserver dans un endroit frais et sec.
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

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 g ie non expressé lée dans le présent document, qu'elle

soit explicite ou induite par une loi ou de toute autre maniére, y compris, sans limitation, toute garantie implicite
portant sur la qualité marchande ou la conformité 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 contréle de BSC, affectent directement I'instrument et les résultats obtenus
lors de son utilisation. Les obligations de BSC, selon les termes de cette garantie, sont limitées a la réparation ou au
remplacement de cet instrument, et 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 ni obligation supplémentaire en rapport avec cet instrument. BSC ne peut étre
tenue responsahle en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des instruments et n'assume aucune

ou implicite, y compris, mais de fagon non limitative, la qualité marchande ou la conformité a un but
pamculler quant a ces instruments.
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Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€ 0050

© 2015 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.

90999413-01

Rev. B

2015-01



