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Guides HI-TORQUE pour ACTP, ATP et endoprothéses

ATTENTION

La législation fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif aux médecins ou sous la ilité d’un

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux techniques de I'angiographie, de I'angioplastie coronaire transluminale percutanée (ACTP) et/ou de I'angioplastie
transluminale percutanée (ATP).

LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT USAGE. RESPECTER TOUS LES AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS INDIQUES DANS LA NOTICE. LE NON-RESPECT DE
CES INFORMATIONS PRESENTE DES RISQUES DE COMPLICATIONS.

Se reporter aux instructions fournies avec les dispositifs d'intervention a utiliser avec le guide HI-TORQUE pour toutes indications, contre-indications et complications éventuelles.
DESCRIPTION

Le guide HI-TORQUE est un guide orientable disponible en plusieurs longueurs et diamétres. L'extrémité distale est faconnable ; une extrémité préformée en « J » est également
disponible en option. Se reporter a I'étiquette du produit pour les spécifications (telles que longueur du guide, diamétre et longueur de la zone radio-opaque de I'extrémité).

Guides extensibles HI-TORQUE : Certains guides HI-TORQUE sont dotés d’une extrémité proximale modifiée qui permet de fixer une extension de guide DOC®. Se reporter a
I'étiquette du produit pour les renseignements concernant la compatibilité du systeme d’extension de guides. Le fait d’ajouter une extension de guide facilite I'échange de
dispositifs d’intervention tout en maintenant le guide en place dans I'organisme. Une fois I'échange de dispositifs d'intervention terminé, on peut détacher I'extension et utiliser
le guide de la maniére prévue a I'origine.




Guides HI-TORQUE de 0,36 mm (0,014 po) avec marqueurs proximaux : Les marqueurs brachiaux et fémoraux situés sur le segment proximal du guide de 0,36 mm (0,014 po)
aident a déterminer la position du guide par rapport a I'extrémité du cathéter-guide lorsque I'on utilise la technique du guide nu. lls sont compatibles avec les cathéters-guides
d’au moins 90 cm (modeles brachiaux) ou 100 cm (modéles fémoraux) de long.

Guides HI-TORQUE avec marqueurs distaux radio-opaques : Certains guides HI-TORQUE sont dotés de marqueurs distaux radio-opaques. Se reporter au dessin du produit sur
I'étiquette pour identifier la présence et 'emplacement des marqueurs. Les marqueurs sont représentés par le symbole suivant : M. Une série de marqueurs espacés sont
placés en amont des spires comme référence pour déterminer la longueur de la Iésion.

Guides HI-TORQUE avec revétement hydrophile : Se reporter & I'étiquette du produit pour des informations sur la présence d’un revétement hydrophile. Lorsqu'il est mouillé, le
revétement hydrophile rend la surface du guide plus glissante.

PRESENTATION/EMBALLAGE

Stérile. Stérilisé & I'oxyde déthyléne ou par faisceau d’électrons. Se reporter & I'étiquette du produit pour la méthode stérile. Apyrogéne. Ne pas utiliser ce produit si 'emballage
est ouvert ou endommage.

Contenu. Un (1) guide.
Stockage. Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumigre.
INDICATIONS D’UTILISATION

Ce guide HI-TORQUE est destiné a faciliter la mise en place des cathéters de dilatation & ballonnet au cours d'interventions d’angi ie coronaire inale percutanée
(ACTP) ou d’angioplastie transluminale percutanée (ATP). Il peut aussi étre utilisé avec des endoprothéses compatibles au cours de procédures thérapeutiques.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif n"a pas été concu pour étre utilisé dans le systeme vasculaire cérébral ou avec des dispositifs d’athérectomie.
AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est concu et prévu pour un USAGE UNIQUE. Ne pas restériliser et/ou réutiliser.

Suivre attentivement les instructions fournies ci-dessous sous les paragraphes « A ne pas faire » et « A faire ». Le non-respect de

ces instructions peut entrainer des Iésions vasculaires, provoquer la séparation de Pextrémité du guide, ou endommager le guide ou
I’endoprothése. Si @ un moment ou un autre, une résistance se fait sentir, en déterminer la cause sous radioscopie et prendre les mesures
nécessaires pour y remédier.

A ne pas faire :

o Pousser, vriller, retirer ou torquer un guide en cas de résistance.

o Torquer un guide si I'extrémité se trouve prise dans le systéme vasculaire.

o Laisser I'extrémité du guide en condition de prolapsus.

A faire :
e Faire avancer ou retirer le guide lentement.

Repérer la position du dispositif d'intervention au moyen du marqueur radio-opague.

Examiner le déplacement de I'extrémité sous radioscopie avant de manipuler, de déplacer ou de torquer le guide.

Observer le guide sous radioscopie afin d’y détecter une déformation de I'extrémité, ce qui représenterait un signe de résistance.

Assurer une irrigation continue lors du retrait et de la réintroduction du guide pour éviter de faire pénétrer de I'air dans le cathéter. Effectuer tous les échanges lentement
pour éviter d’infroduire de I'air et/ou de traumatiser les vaisseaux.

Lors de la réintroduction du guide, vérifier que I'extrémité du dispositif d’intervention est libre dans la lumiére du vaisseau et paralléle & la paroi du vaisseau.

*  Procéder avec le plus grand soin au déplacement du guide dans une endoprothése non endothélialisée ou @ travers des supports d’endoprothése vers un vaisseau bifurqué.
L'emploi de cette méthode représente des risques supplémentaires pour le patient, y compris la possibilité d’accrochage du guide sur le support de I'endoprothese.

* Noter qu’en cas de mise en place d’un guide secondaire dans une branche de bifurcation, ce guide‘risgue de devoir étre rétracté avant le déploiement de I'endoprothése en
raison d’un risque supplémentaire d’accrochage du guide secondaire entre la paroi du vaisseau et I'endoprothese.

PRECAUTIONS

Les guides sont des instruments délicats qui doivent étre manipulés avec précaution. Avant d’utiliser le guide, et si possible au cours de I'intervention, I'examiner soigneusement

pour s'assurer qu'il n’est pas plié, vrillé ou endommagé. Ne pas se servir de guides endommagés. Lutilisation d’un guide endommagé risque de causer des Iésions vasculaires

et/ou une réponse a la rotation imprécise.

Avant utilisation, sassurer de la compatibilité du diamétre du guide avec le dispositif d’intervention.

Le libre mouvement du guide dans le dispositif d'intervention est important en raison des informations tactiles utiles qu'il donne a I'utilisateur. Tester le systeme et vérifier qu'il

ne présente aucune résistance avant utilisation. Régler ou remplacer la valve hémostatique si I'on sapercoit qu’elle géne le mouvement du guide.

Ne jamais fixer le dispositif de rotation de guide sur la partie modifiée de I'extrémité proximale du guide extensible ; on risquerait ainsi d’endommager le guide, ce qui

empécherait d'y attacher I'extension DOC.

Guides HI-TORQUE avec revétement hydrophile : Eviter I'abrasion du revétement hydrophile.

Ne pas retirer ou manipuler le guide a revétement hydrophile dans une canule métallique ou un objet & bout pointu.

PREPARATION

Les contre-indications, les avertissements et les utilisations prévues des dispositifs d'intervention compatibles avec les guides HI-TORQUE sont décrits dans les instructions

fournies avec chaque dispositif.

Avant de pratiquer I'intervention, examiner soigneusement tout le matériel qui sera utilisé, y compris le dispositif d'intervention, pour s’assurer qu'il ne présente pas de

défauts. Ne pas utiliser de matériel défectueux.

1. Préparer le dispositif d’intervention conformément aux instructions du fabricant. Veiller & rincer la lumiére prévue pour le guide avant d'y introduire le guide.

2. Retirer le guide du distributeur en poussant la partie exposée du guide dans le distributeur, jusqu'a ce que I'extrémité du guide et une partie de I'ame du guide sortent de
I'extrémité du cercle. Saisir ensuite I'ame du guide pour I'extraire totalement du distributeur. Eviter d’endommager I'extrémité fragile du guide. Ne pas saisir le guide par
son extrémité lors de son retrait du distributeur.

3. Sibesoin, il est possible de préformer avec précaution I'extrémité du guide selon la technique de mise en forme standard. Ne pas utiliser d’outil de mise en forme a bord
tranchant.




Gundes HI-TORQUE avec revétement hydrophile

Avant de retirer le guide du distributeur, injecter du sérum physiologique dans I'extrémité de I'embout du distributeur pour humidifier entiérement la surface
du guide.

2. Retirer soigneusement le guide du distributeur selon les recommandations de la section Préparation, étape 2, ci-dessus. Si le guide ne sort pas facilement
du distributeur, réinjecter du sérum physiologique et essayer a nouveau de retirer le guide.

3. Ne pas réinsérer dans le distributeur un guide qui en a déja été retiré.

4. Sila surface du guide a revétement hydrophile s’asséche, le mouiller avec du sérum physiologique pour réactiver le revétement. Veiller a bien humidifier de
nouveau tout le guide avant de le réintroduire dans un dispositif d’intervention.

5. Une fois que le guide est retiré du patient, le nettoyer a I'aide d’une compresse de sérum physiologique et le garder mouillé.
MODE D’EMPLOI

Systémes de type coaxial (technique de précharge)

1. Introduire soigneusement le guide par I'orifice de guide du dispositif d’intervention.

2. Faire avancer le guide jusqu’a ce que son extrémité se trouve juste en amont de I'extrémité du dispositif d’intervention.

3. Encas d'utilisation d’un cathéter-guide, I'engager et introduire I'ensemble dispositif d’intervention/guide dans la valve hémostatique. Faire avancer le systeme dans
le cathéter-guide jusqu'a ce qu'il se trouve juste en amont de I'extrémité de ce dernier.

4. Serrer la valve hémostatique pour créer un joint d'étanchéité autour du dispositif d'intervention. S'assurer que I'on peut toujours mobiliser le guide.
5. Fixer le dispositif de rotation au guide, au besoin.

6. Sous radioscopie, faire progresser le guide et le faire sortir du dispositif d'intervention tout en maintenant ce dernier en place. Utiliser le dispositif de rotation pour
manceuvrer le guide et lui faire franchir la [ésion.

7. Maintenir le guide en place tout en faisant progresser le dispositif d'intervention sur le guide et dans la Iésion.

8. S'il estindiqué d'utiliser une autre configuration d’extrémité ou un autre guide, retirer soigneusement le guide tout en observant son déplacement sous radioscopie.
9. Reformer I'extrémité du guide selon la pratique standard ou préparer le nouveau guide a utiliser.

10. Réintroduire le guide comme indiqué ci-dessus aux étapes 1 a 7.

Systémes de type monorail (technique du guide nu)

1. Engager le cathéter-guide puis introduire I'introducteur de guide dans la valve hémostatique fixée au cathéter-guide.

2. Introduire soigneusement I'extrémité distale du guide dans I'introducteur et dans le cathéter-guide.

3. Guides HI-TORQUE avec revétement hydrophile : En cas d'utilisation d’un introducteur de guide en métal, veiller & I'enlever avant de retirer ou de manceuvrer & nouveau
le guide.

4. Guides HI-TORQUE de 0.36 mm (0,014 po) avec marqueurs proximaux : Faire avancer le guide jusqu’au marqueur proximal approprié. Lorsque le marqueur proximal
est aligné sur le bouton moleté de la valve hémostatique, I'extrémité du guide se trouve juste en amont de I'extrémité du cathéter-guide.
Remarque : Se servir du marqueur le plus distal pour déterminer la distance lorsque I'on utilise un cathéter-guide brachial de 90 cm et du marqueur le plus proximal
lorsque I'on utilise un cathéter-guide fémoral de 100 cm.

5. Fixer le dispositif de rotation.

6. Sous radioscopie, avancer le guide, le faire sortir du cathéter-guide et le faire progresser dans le vaisseau sélectionné. Utiliser le dispositif de rotation pour
manceuvrer le guide et lui faire franchir la Iésion.

7. S'il estindiqué d'utiliser une autre configuration d’extrémité ou un autre guide, retirer le guide en procédant comme suit :
a. Ouvrir la valve hémostatique et la tubulure de purge de la rampe coronaire. Retirer lentement le guide en observant son déplacement sous radioscopie.
b. Fermer la valve hémostatique et la tubulure de purge de la rampe coronaire.

8. Refagonner I'extrémité du guide en suivant la technique standard ou préparer le guide suivant.

9. Réintroduire le guide comme indiqué ci-dessus aux étapes 2 a 6.

10. Retirer du guide le dispositif de rotation et I'introducteur de guide.

11. Maintenir le guide en place tout en faisant progresser le dispositif d’intervention sur le guide et dans la lésion.

INSTRUCTIONS POUR L’ECHANGE DE DISPOSITIFS D’INTERVENTION

Systémes de type coaxial (technique de précharge)

1. En cas d'utilisation d’un guide d’échange HI-TORQUE, passer a I'étape 3.

2. En cas d'utilisation d’un guide extensible HI-TORQUE, prolonger le guide a I'aide de I'extension de guide DOC. Se reporter aux instructions fournies avec I'extension
pour obtenir des informations spécifiques sur I'utilisation du guide HI-TORQUE en tant que guide d’échange de longueur.

. Tout en maintenant le guide en place, retirer le dispositif d’intervention du guide d’échange.

Préparer I'autre dispositif d’intervention conformément aux instructions du fabricant.

Monter le dispositif sur le guide et le faire progresser sur le guide d'échange HI-TORQUE et a travers la Iésion.
Procéder selon les pratiques médicales standard.

Systemes de type monorail (technique du guide nu)

1. Tout en maintenant le guide en place, retirer le dispositif du guide.

2. Préparer I'autre dispositif d’intervention conformément aux instructions du fabricant.

3. Monter le dispositif sur le guide et le faire progresser sur le guide HI-TORQUE et a travers la Iésion.

4. Procéder selon les pratiques médicales standard.
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