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ACUITY" Pro

Cathéter-guide de 9 F

pour une utilisation avec le systeme de mise en place de sonde
ACUITY™ Pro

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 I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si '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 tr ission de maladies i i d'un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Contenu

Un (1) cathéter-guide ACUITY Pro de 9 F, un (1) cutter universel ACUITY™, un (1) introducteur de
guide, un (1) dispositif de torsion, deux (2) outils d'introduction trans-valve (TVI) et un (1) dilatateur.
Informations destinées aux utilisateurs

Le cathéter-guide ACUITY Pro est congu pour étre utilisé par des médecins formés a I'implantation
de dispositifs de resynchronisation cardiaque (CRT) dans le cadre du traitement de l'insuffisance
cardiaque.

Aucune formation e ire n'est né ire pour les utili auxquels ce dispositif est
destiné afin de garantir I'i ité et I'efficacité du cathéter-guide ACUITY Pro.

Le cathéter-guide ACUITY Pro de 9 F est destiné a une utilisation veineuse pour fournir un acces par
lequel des produits de contraste ou des dispositifs, incluant les sondes de stimulation ventriculaires
gauches de Boston Scientific ou Guidant, peuvent étre introduits dans le systéme veineux coronaire.
Il est congu pour fournir un accés au systéme veineux coronaire, et peut étre utilisé en conjonction
avec des cathéters plus petits et correctement dimensionnés, et de maniére télescopique pour
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améliorer I'acces et les capacités de mise en place du systéme. Le cathéter est congu avec un
segment distal flexible et une extrémité souple pour assurer une entrée atraumatique dans le sinus
coronaire principal et les branches veineuses.

Le cathéter-guide ACUITY™ Pro de 9 F est doté d'une embase munie d’une valve hémostatique
intégrée et d’un port de ringage a raccord Luer Lock (Figure 1.0). Le cutter universel ACUITY™
permet a I'utilisateur de couper I'embase et la valve.

Orifice de rincage \

Valve

hémostatique /V

intégrée

Figure 1.0 - Lorifice de rincage et la valve intégrée

Loutil d'introduction trans-valve (TVI) (Figure 2.0) est un outil qui facilite I'introduction des
i itifs dans la valve hé ique de 'embase du cathéter-guide.

Lintroducteur de guide (Figure 3.0) est une aiguille d'introduction dotée d’'une embase en plastique
effilée s'introduisant dans un tube en acier inoxydable plus long.

Le dispositif de torsion (Figure 4.0) utilise un corps et un capuchon en plastique pour serrer un
collet métallique sur un guide.

Le dilatateur (Figure 5.0) est un outil qui permet d'accéder au systeme vasculaire veineux sans
devoir recourir a un introducteur hémostatique.

Le cutter universel ACUITY (Figure 6.0) est un outil utilisé pour couper le cathéter-guide aprés la
mise en place des sondes ventriculaires gauches dans le systéme vasculaire veineux.
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Figure 3.0 - Lintroducteur de guide
Figure 4.0 - Le dispositif de torsion

Figure 2.0 - Loutil TVI
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Figure 5.0 - Le dilatateur

UTILISATION/INDICATIONS

Le systéme de mise en place de sonde ACUITY Pro est destiné a fournir un accés au systéeme
veineux coronaire et peut étre utilisé seul (9 F) ou dans un systéme de mise en place a cathéter
double (9 F avec 7 F). Le cathéter sert de conduit pour I'injection du produit de contraste et la mise
en place des dispositifs, y compris des sondes de veine coronaire implantables introduites dans le
systéme veineux coronaire.

L'outil TVI est recommandé lors de I'insertion des di itifs dans la valve hé ique de I'embase
du cathéter-guide.

Lintroducteur de guide est recommandé pour une utilisation durant les procédures vasculaires afin
de faciliter I'introduction du guide dans le systéme de mise en place de sonde ventriculaire gauche.

Le dispositif de torsion est recommandé pour une utilisation durant les procédures vasculaires en
jonction avec des di itifs interventi et/ou de di ic (y compris les syste de
mise en place de sonde ventriculaire gauche) afin de faciliter I'orientation du guide dans I'anatomie

vasculaire.

Le dilatateur est recommandé afin de fournir un support pour I'accés veineux lorsqu'il est inséré
dans un cathéter externe de 9 F, avec ou sans introducteur hémostatique.

Le cutter universel ACUITY™ est congu pour faciliter le retrait d’un cathéter-guide Boston Scientific
ou Guidant une fois la sonde veineuse coronaire Boston Scientific ou Guidant mise en place.
CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

MISES EN GARDE
*  Ne modifier aucun des dispositifs du systéme, excepté de la fagon décrite dans ce document.

*  Lutilisateur ne doit pas percer d'orifices latéraux dans le corps du cathéter-guide. La
perforation du corps du cathéter-guide par des instruments médicaux peut entrainer une
thrombogenése ou compromettre I'intégrité du corps.
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Lorsque ce cathéter-guide est dans le corps, le manipuler sous surveillance radioscopique de
haute qualité.

Veiller également  éviter les embolies en mail la valve hé ique fermée
ou en bouchant la lumiére.

Ne pas appliquer de torsion, de tension ou de force excessive lors de la manipulation du
cathéter-guide ou de la progression des dispositifs dans le cathéter afin de ne pas causer de
dommages ou de blessures.

De graves réactions peuvent se produire en réponse aux agents de contraste chez les
patients présentant une allergie inconnue au produit de contraste ou n"ayant pas fait I'objet
d'une prémédication adéquate.

PRECAUTIONS

Ilestr é de faire progresser le cathéter-guide et le di en observant une
technique sur guide.

Le dilatateur est congu pour un acces veineux. Il n’est pas recommandé pour la canulation du
sinus coronaire.

Il est recommandé d’utiliser un guide ou un guide de finition pour retirer le cathéter-guide de
la sonde.

Les cathéters-guides ne doivent étre utilisés que par des médecins spécialement formés a
leur utilisation.

Avant l'intervention, examiner soigneusement tous les dispositifs et vérifier qu'ils sont en bon
état et fonctionnent correctement.

Retirer avec précaution le cathéter-guide du plateau pour réduire les risques de dommages.

Lors du retrait du cathéter-guide interne, il est r é de fixer le cathéter-guide externe
si une valve hémostatique n'a pas été utilisée pour permettre I'accés veineux.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Lutilisation incorrecte de ce dispositif peut causer un traumatisme vasculaire. Suivre attentivement
le mode d’emploi joint.

Lutilisation incorrecte de ce dispositif peut entrainer d'autres réactions indésirables,
notamment :

embolie gazeuse

hématome au niveau du site de ponction
hémorragie

infection

thrombose vasculaire

dissection vasculaire

perforation vasculaire

spasme vasculaire
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PRESENTATION

Ce produit est apyrogene.

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

Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Utiliser le dispositif avant la date limite d'utilisation indiquée sur I'étiquette du produit.
Manipulation et stockage

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

PREPARATION AVANT UTILISATION

Dilatateur (s'il est utilisé)

1. Retirer le dilatateur de son emballage.

2. Fixer une seringue remplie de sérum physiologique stérile hépariné a I'embase et rincer

jusqu'a ce que le liquide s"écoule par I'extrémité distale du dilatateur.
Cathéter-guide

1. Retirer avec précaution les composants de I'emballage stérile et les placer sur une surface
plate stérile. Mettre les accessoires de c6té pour une utilisation ultérieure.

2. Fixer une seringue remplie de sérum physiologique stérile hépariné a l'orifice de rincage
latéral et rincer jusqu‘a ce que le liquide s'écoule par I'extrémité du cathéter-guide.

3. Fixer une seringue remplie de sérum physiologique stérile hépariné au raccord Luer de
I'orifice et rincer jusqu'a ce que le liquide s'écoule par I'extrémité du cathéter-guide.

MODE D’EMPLOI

Lesi
place de sonde.

incluent les mé d'utilisation du systeme de mise en

Dilatateur (s'il est utilisé)

1. Insérer le dilatateur dans le cathéter-guide de 9 F rincé et I'insérer sur un guide de 0,035 inch
pour accéder au systéme vasculaire veineux.

2. Retirer le dilatateur et continuer de faire progresser le cathéter-guide de 9 F dans I'oreillette
droite afin d"accéder a I'ostium du sinus coronaire.

Introducteur de guide

1. Insérer I'introducteur du guide, extrémité corps en premier, dans |'ouverture proximale de
I'embase.

2. Insérer avec précaution |'extrémité distale du guide dans l'introducteur de guide, puis dans le
cathéter-guide.

3. Une fois le guide cor itionné a |
de guide.

souhaité, retirer 'introducteur

%



Dispositif de torsion

1.

Desserrer le capuchon du dispositif de torsion.

2. Insérer I'extrémité proximale du guide dans I'orifice effilé sur I'extrémité distale du capuchon
du dispositif de torsion. Une fois le positionnement souhaité obtenu, serrer le capuchon pour
fixer le dispositif de torsion sur le guide.

3. Faire tourner et faire progresser le dispositif de torsion pour diriger le guide jusqu’a la position
souhaitée.

4. Pourdéplacer le dispositif de torsion vers une nouvelle position, desserrer le capuchon, faire
glisser le dispositif le long du guide a la position souhaitée, et serrer le capuchon.

5. Retirer le dispositif de torsion avant de charger des dispositifs supplémentaires sur le guide.

Cathéter-guide (| é avec dil )

1. Insérer le cathéter-guide ACUITY™ Pro de 9 F dans une gaine d'introduction ou directement
dans le systéme vasculaire veineux.

2. Retirer le dilatateur du cathéter-guide de 9 F.

3. Faire progresser le cathéter-guide de 9 F dans le sinus coronaire. Obtenir une position stable.
Sil'injection de produit de contraste est souhaitée, fixer une seringue remplie de produit de
contraste a l'orifice de ringage ou au raccord Luer de I'embase.

4. Insérer 'outil TVI pour ouvrir la valve hé ique. Insérer le(s) di iff. ité(
dans le cathéter-guide par I'embase du cathéter. Retirer |'outil TVI aprés avoir fait passer le
dispositif dans I'embase.

5. Une fois la sonde en position satisfaisante, préparer le cathéter-guide pour le retrait.

6. Siun guide de finition est utilisé, retirer d'abord le guide ou le stylet, puis insérer le guide de
finition avant de procéder au retrait du cathéter-guide.

7. llestrecommandé de retirer le cathéter-guide d'une branche veineuse sous-sélectionnée
dans le sinus coronaire tout en maintenant une position stable de la sonde.

8. Couper le cathéter-guide selon les instructions relatives au cutter universel ACUITY™ fournies

ci-dessous.

Cathéter-guide (procédure sans dilatateur)

1
2.

Introduire le cathéter-guide dans une gaine d'introduction.

Faire progresser le cathéter-guide dans le sinus coronaire. Obtenir une position stable. Si
I'injection de produit de contraste est souhaitée, fixer une seringue remplie de produit de
contraste a l'orifice de ringage ou au raccord Luer de I'embase.
Insérer I'outil TVI pour ouvrir la valve hé ique. Insérer le(s) di
dans le cathéter-guide par I'embase du cathéter. Retirer I'outil TVI aprés avoir fait passer le
dispositif dans I'embase.

Une fois la sonde en position satisfaisante, préparer le cathéter-guide pour le retrait.

Si un guide de finition est utilisé, retirer d'abord le guide ou le stylet, puis insérer le guide de
finition avant de procéder au retrait du cathéter-guide.
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Ilestr dé de retirer le cathéter-guide d’une branche veineuse sous-sélectionnée
dans le sinus coronaire tout en maintenant la sonde en position stable.

Couper le cathéter-guide selon les instructions relatives au cutter universel ACUITY™ fournies
ci-dessous.

Cutter universel ACUITY

1

Fixer le cutter sur le corps proximal de la sonde en I'enclenchant dans la rainure du systeme
distal de contréle de la sonde. Fixer la sonde au crochet proximal du systéme de contrdle de
la sonde du cutter en I'insérant par un mouvement de torsion (Voir la procédure a la Figure 6.0).

Sonde
Protection de la ~
sonde

Systéme proximal de
contrdle de la sonde

Systeme distal de contrdle de la sonde

Embase

Figure 6.0 — Fixation du cutter

2.

Maintenir fermement le cutter d’'une main, tout en reposant celle-ci sur une surface stable.

Saisir de I'autre main le bouton poussoir de I'embase du cathéter-guide.

Tirer le cathéter-guide en arriére, vers le cutter, et engager I'extrémité de la protection de la
sonde dans I'extrémité proximale de 'embase du cathéter.

Tirer 'embase et le cathéter-guide sur la lame du cutter et I'éloigner de la sonde jusqu'a ce

que le cathéter-guide soit entierement coupé.

Une fois la sonde
coté.

etle cathéter-guid e retiré, mettre ce dernier de

Tout en maintenant une prise ferme sur la sonde distale par rapport au cutter, retirer avec
précaution le cutter de la sonde.
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7. Sous contréle radioscopique, retirer avec précaution le guide de finition ou le guide en
vérifiant la position finale de la sonde. Si un cathéter-guide de 7 F est retiré en premier, ne pas
retirer le guide de finition tant que tous les autres cathéters-guides n’ont pas été retirés.

8. Siun cathéter-guide de 7 F est retiré en premier, s"assurer que le guide-cathéter de 9 F est
correctement maintenu avant de procéder au retrait du cathéter-guide de 7 F.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cetinstrument 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 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, d ou frais ires ou indirects dé de I'utilisation de cetinstrument. BSC
n'assume, ni nautorise 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
aun usage iculi cesi
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Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Steriliseret vha. ethylenoxid.
AmooTelpwuévo pe o&egidlo Tou
aiBuleviou.

Esterilizado por 6xido de etileno.
Steriliserad med etylenoxid.
Etilénoxiddal sterilizalva.
Sterilizovano etylénoxidem.
Sterylizacja tlenkiem etylenu.
Sterilisert med etylenoksid

B SAIOIER Y MelE.
Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir.

Sterilizované etylénoxidom.
CTepVI"II/ISOEaHO 3TUNEHOKCNAOM.

EEBRAEES -
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Australian Sponsor Address
Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Australsk sponsoradresse

AevBuvon xopnyou otnv AucTpahia
Endereco do Patrocinador Australiano
Adress till australisk sponsor

Az ausztral szponzor cime

Adresa australského zadavatele
Adres sponsora australijskiego
Australsk sponsors adresse

S FHU FA

Avustralyali Sponsor Adresi

Adresa australskeho zadavatela
Anpec aBCTPanuinckoro cnoHcopa

MO BN Rtk

Argentina Local Contact

Contacto local en Argentina

Contact local en Argentine

Lokaler Kontakt Argentinien

Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
TINEYF VR MERSE

Lokal kontakt for Argentina

YrevBuvog emKovwviag oty Apyevtivi
Contacto local na Argentina

Lokal kontakt, Argentina

Helyi kapcsolattarté (Argentina)

Mistni kontaktni osoba v Argentiné
Miejscowy przedstawiciel w Argentynie
Lokal kontakt i Argentina

PR EE 2 Bk 4% A
Ol=3lE|Lt BX| 22|

Arjantin Yerel iletisim

Miestny zastupca v Argentine
MpepacTaBUTENbCTBO B APreHTrHe

FIREE HEE A

189

Boston Scientific (DFU Template 3.25in x 4.5in Global), DFU, MB, ACUITY Pro 9F, Global, 90981226-01A



Boston Scientific (DFU Template 3.25in x 4.5in Global), DFU, MB, ACUITY Pro 9F, Global, 90981226-01A

Brazil Local Contact

Contacto local en Brasil

Contact local au Brésil

Lokaler Kontakt Brasilien

Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilié

T VB SRS

Lokal kontakt for Brasil

YrevBuvog emkovwviag ot Bpalihia
Contacto local no Brasil

Lokal kontakt, Brasilien

Helyi kapcsolattarté (Brazilia)
Mistni kontaktni osoba v Brazilii
Miejscowy przedstawiciel w Brazylii
Lokal kontakt i Brasilien

B LmERE A

Hapd #X| 22X

Brezilya Yerel iletisim

Miestny zastupca v Brazilii
MpepcTtasutenbcTo B Bpasunumn

BEZHEEA

Turkey Local Contact

Contacto local en Turquia

Contact local en Turquie

Lokaler Kontakt Tiirkei

Contatto locale per la Turchia
Contactpersoon Turkije

L RMEE S

Lokal kontakt for Tyrkia
YrevBuvog emkovwviag otnv Toupkia
Contacto local na Turquia

Lokal kontakt, Turkiet

Helyi kapcsolattarté (Térokorszag)
Mistni kontaktni osoba v Turecku
Miejscowy przedstawiciel w Turcji
Lokal kontakt i Tyrkiet
TEHYSMEREA

E17| §X 22|H

Tiirkiye Yerel iletisim

Miestny zastupca v Turecku
MpepcrasutenbcTeo B Typumn
TEHEMEREA
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Recommended Introducer Sheath
Vaina introductora recomendada
Gaine d'introduction recommandée
Empfohlene Einfiihrschleuse
Guaina introduttore consigliata
Aanbevolen inbrenghuls
Anbefalet indferingshylster
ZUVICTWHEVO BNKAPL EICaywyr§
Bainha Introdutora Recomendada
Rekommenderad introducerhylsa
Ajanlott bevezetéhiively
Doporuceny plastovy zavadé
Zalecana koszulka introduktora
Anbefalt innfaringshylse

Y /=

Onerilen introduser Kilifi
Odporucané puzdro zavadzaca
PekomeHnpyemas ana
NCNonb30BaHUA rnnb3a
VHTpOAblocepa

RS R



Do not use if package is damaged.

No usar si el envase esta dafiado.

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

M4 ikke anvendes, hvis pakken er
beskadiget.

Mn xpenotpomolEiTe av N CUCKEVAGia EXEL
unooTei {nuid.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Anvénd inte om forpackningen &r skadad.
Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er
skadet.

7|X|7t 2LE B2 ALESHR
oA,

Eger paket zarar gormusse kullanmayin.
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

He ncnonb3osatb, ecim ynakoska
nospexpeHa.

MRBKCRIE - FYER -
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E EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway

IRELAND

m 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

Legal
Manufacturer

Manufactured by:

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Distributed by:

Boston Scientific

4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

m Argentina
Local Contact
Para obtener informacién de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Brazil
Local Contact

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

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€ 0086

© 2014 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.



