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Cathéter d'ablation

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 l'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.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter d'ablation STINGER / STINGER M / STINGER S / STINGER SM de Boston Scientific
est un cathéter radio-opaque, flexible et isolé, et dont le corps est en polymere. La poignée du
cathéter posséde un mécanisme a glissiére qui, lorsqu'il est déplacé vers I'avant ou I'arriére depuis
la position neutre, courbe I'extrémité distale. L'extrémité distale de 4 mm ou de 8 mm libére une
énergie de radio-fréquence allant jusqu’a 100 W (si disponible) lors d'une utilisation associée a
un générateur RF compatible. Un capteur de température installé dans I'extrémité distale permet
de surveiller la température au niveau des sites d'ablation. Le cathéter d'ablation STINGER /
STINGER M/ STINGER S/ STINGER SM est disponible en (7) configurations de courbure différentes,
désignées de « A » a « G » et disponibles selon les caractéristiques mentionnées dans le tableau 1.

Tableau 1.
Type de courbure Couleur Type de courbure Couleur
A Jaune E Blanc
Rouge F Orange
C Vert G Gris

Bleu
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UTILISATION/INDICATIONS

L'utilisation du cathéter STINGER / STINGER M / STINGER S / STINGER SM est indiquée pour
I'ablation des voies accessoires auriculo-ventriculaires (AV) qui supportent I'arythmie ; le traitement
de la tachycardie par réentrée nodale AV ; I'ablation de la jonction AV chez les patients présentant
une réponse ventriculaire difficile a contrdler a d’autres arythmies auriculaires ; et pour le traitement
du flutter auriculaire.

CONTRE-INDICATIONS

* Le cathéter ne doit pas étre utilisé dans des conditions ol sa manipulation serait dangereuse
(par exemple, en cas de thrombus mural intracardiaque).

¢ Lapproche transseptale est contre-indiquée chez les patients présentant un thrombus ou
un myxome de I'oreillette gauche, ou une plaque ou un patch inter-auriculaire. L'approche
transaortique rétrograde est contre-indiquée chez les patients porteurs d’'une prothese
valvulaire aortique.

MISES EN GARDE

* Ce dispositif ne doit &tre utilisé que par des médecins ayant regu une formation compléte
aux techniques d'électrophysiologie intracardiaque, d'ablation par cathéter et de stimulation
temporaire.

* La réutilisation et/ou le reconditionnement risquent de provoquer un risque d’infection pour
le patient ou I'utilisateur, de compromettre I'intégrité structurelle et/ou les caractéristiques
essentielles du matériau et de conception du dispositif, pouvant entrainer le dysfonctionnement
de ce dernier, et/ou causer une blessure, une maladie ou le décés du patient.

* Lesrisques associés a I'utilisation de cathéters d’électrophysiologie incluent les risques
associés au cathétérisme cardiaque tels que la thromboembolie, la perforation, la tamponnade,
le pneumothorax et I'infection. Linduction d’une arythmie non intentionnelle est une
complication connue.

¢ Les patients qui subissent une modification du nceud AV ou I'ablation des voies accessoires
septales risquent un blocage auriculo-ventriculaire (BAV) accidentel. Il est prudent d"utiliser
une puissance initiale plus faible chez ces patients et de surveiller la conduction antérieure lors
de I'application de la puissance RF.

¢ Ce dispositif mesure la température de I'extrémité de I'électrode, mais pas celle des tissus. La
surchauffe des tissus peut provoquer une Iésion indésirable des tissus.

* Encas de résistance, ne pas exercer de force excessive pour faire avancer ou retirer le
cathéter car cela pourrait endommager les tissus ou entrainer une perforation.

* Les procédures d'ablation par cathéter comportent le risque de forte exposition aux rayons X,
pour le patient et le personnel médical. Des mesures doivent étre prises afin de minimiser cette
exposition. Par conséquent, ce dispositif doit étre utilisé avec la plus grande prudence chez les
femmes enceintes.

* Le fonctionnement des stimulateurs cardiaques et des défibrillateurs-cardioverteurs
implantables peut étre perturbé par les signaux RF. Il par conséquent est important de :

- disposer de sources de stimulation externes temporaires pendant I'ablation,

- reprogrammer temporairement le dispositif de stimulation sur une sortie minimale ou en
mode 000 afin de minimiser le risque de stimulation inappropriée,

- effectuer une analyse compléte du systéme de stimulation apreés I'ablation,

- faire preuve d'une extréme prudence lors de I'ablation et de I'administration d'énergie RF, a
proximité immédiate d'un défibrillateur-cardioverteur implanté.

* Les patients qui subissent une ablation du cdté gauche doivent faire I'objet d'une surveillance
post-opératoire quant aux manifestations cliniques d’infarctus.

* Tous les réglages du cathéter doivent étre effectués sous guidage radioscopique.

o Utiliser uniquement le cable de rallonge TempLink™ de Boston Scientific. Lusage d'un autre
cable peut présenter un grave danger pour la sécurité.

PRECAUTIONS

* Ce cathéter est congu uniquement pour I'ablation conduite par I'extrémité distale. Ne pas
procéder a une ablation par I'entremise des électrodes proximales (annulaires).

* Toute pliure ou torsion excessive du cathéter a électrodes risque d’endommager les cables
internes.

« Eviter d'immerger la poignée du cathéter dans des liquides.

* En cas d'augmentation brusque et importante de I'impédance pendant I'ablation, examiner
I'extrémité du cathéter afin de détecter tout caillot éventuel. Si un caillot est présent, le retirer
de I'extrémité du cathéter avec précaution. Si aprés le nettoyage, I'extrémité distale semble mal
fixée ou I'une des électrodes proximales bouge, ne pas utiliser le cathéter.

* Veiller a ce que I'extrémité du cathéter ait été replacée en position neutre avant le retrait hors
du corps du patient.

* Apreés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel. Manipuler et éliminer
conformément aux pratiques médicales acceptées ainsi qu'a la Iégislation locale, régionale et
nationale en vigueur.



PRESENTATION

Les cathéters d’ablation STINGER™ / STINGER™ M / STINGER™ S / STINGER™ SM de Boston
Scientific sont livrés stériles.

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

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

MODE D'EMPLOI

1. Inspecter attentivement I'emballage pour vérifier son état général. Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé.

2. Inspecter attentivement I'électrode pour en vérifier I'intégrité et I'état général. Ne pas utiliser en
cas de dommage.

3. Insérer le cathéter a I'aide d'un introducteur de cathéter percutané standard.

4. L'électrode doit accéder a la position intracardiaque souhaitée a partir d'un vaisseau
périphérique sous guidage radioscopique.

5. Il est possible d'orienter I'extrémité du cathéter en déplacant la glissiére de la poignée vers
I'avant ou vers I'arriere a partir de la position neutre. Lorsque la glissiere est en position neutre,
I'extrémité est pratiquement droite.

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, nin'autorise 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.

Tableau 2. Symboles de I'étiquette

R

Nombre d'électrodes

<_
-
-
-

Espacement des électrodes

Longueur utile

Courbure de type A(1,5in/3,8 cm)

Courbure de type B (2in/5,1 cm)

Courbure de type C (2,5in/6,4 cm)

Courbure de type D (2,5in /6,4 cm)

Courbure de type E(2,5in/6,4 cm)

Courbure de type F(3in/7,6 cm)

Courbure de type G (4in/ 10,1 cm)

Longueur de I'extrémité distale

Capteur de température

Avec capteur de température
thermocouple

D PP

Avec capteur de température a
thermistance
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DOKUMENTUMOKAT.

UPOZORNENI. Upozornéni: Nahlédnéte
DO PRILOZENYCH DOKUMENTU.
OSTRZEZENIE. Uwaga: prosze zapoznaé
sie 2 ZALACZONA DOKUMENTACJA.
FORSIKTIG. Viktig! Les MEDFOLGENDE
DOKUMENTER.

BR. XR: HSMMM .

T4 Fo| HH EME BTcHAIR.
IKAZ. Dikkat: BIRLIKTE VERILEN
BELGELERE basvurun.

CUIDADO. Atencao: Consulte os
DOCUMENTOS INCLUSOS.

VAROITUS. Huomio: tutustu OHEISIIN
ASIAKIRJOIHIN.

AVERTIZARE. Atentie: Consultati
DOCUMENTATIA INSOTITOARE.
MPEAOCTEPEXKEHUE. BHumaHwe!
O6patuteck k CONPOBOAUTENBHOM
JAOKYMEHTALMN.

UPOZORNENIE. Pozor: Pozri SPRIEVODNE
DOKUMENTY.

Upper limit of temperature.

Limite superior de temperatura.
Limite supérieure de température
Obere Temperaturgrenze

Limite superiore di temperatura.
Bovengrens temperatuur.

SBED LR,

Hojeste temperaturgraense.
AVWTEPO Oplo BEppOKPATIag.
Limite superior de temperatura.
Ovre temperaturgréns.

Felsé hémérsékleti hatdrérték.
Horni teplotni limit.

Najwyzsza dopuszczalna temperatura.
Ovre temperaturgrense.

sa

& o
25 48k

Ust sicaklik siniri.

Limite superior de temperatura.
Maksimildmpétila.

Limitd superioara de temperatura.
BepxHuit npeaen Temneparypbl.
Horny teplotny limit.
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m 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

m Argentina
Local Contact
Para obtener informacion 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

Turkey

TUR 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

Legal
Manufacturer
Manufactured for:
Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package
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