Guides orientables Hi-Torque
Guide Hi-Torque Supra Core 35

ATTENTION

La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et I'utilisation de ce dispositif
aux médecins ou sous la resp bilité d’un mé

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

STERILE. Stérilisé & I'oxyde d'éthyléne. Apyrogéne. Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou endommage.

LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT USAGE. RESPECTER TOUS LES
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS INDIQUES DANS LA NOTICE. LE NON-RESPECT DE CES
INSTRUCTIONS 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 Supra Core 35 est un guide orientable de 0,89 mm (0,035 po.) disponible en plusieurs
longueurs. Lextrémité distale peut tre fagonnée et est radiopaque.

CONTENU. 1 Guide Hi-Torque Supra Core 35
STOCKAGE. Conserver dans un endroit frais et sec, & I'abri de la lumiére
UTILISATION PREVUE

L'emploi des guides Hi-Torque Supra Core 35 est indiqué pour faciliter la mise en place et I'échange des
dispositifs d'intervention au cours de procédures interventionnelles thérapeutiques ou de diagnostic.

INDICATIONS
Consulter I'étiquette du dispositif pour toute autre indication spécifique du produit
CONTRE-INDICATIONS

Le guide Hi-Torque Supra Core 35 n'est pas destiné a étre utilisé dans le systéme vasculaire cérébral
Consulter I'etiquette du dispositif pour toute autre contre-indication spécifique du preduit.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est congu et prévu pour USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT. NE PAS RESTERILISER ET/OU
REUTILISER. Observer tous les déplacements du guide dans les vaisseaux. Avant de déplacer ou de faire
pivoter un guide, examiner le mouvement de I'extrémité sous radioscopie. Ne pas faire pivoter le guide sans
observer le mouvement correspondant de son extrémité, afin de ne pas provoquer de Iésions vasculaires.

Ne pas faire pivoter le guide lorsque I'on pergoit une résistance. On risquerait ainsi d'endommager le
quide et/ou de provoquer la séparation de I'extrémité du guide. Toujours faire avancer ou retirer lentement
le guide. Ne jamais pousser, vriller, retirer ou faire pivoter un guide lorsque I'on percoit une résistance.
Une résistance peut étre ressentie et/ou observée sous radioscopie en constatant toute déformation

de I'extrémité du quide. Déterminer la cause de la résistance sous radioscopie et prendre les mesures
nécessaires pour y remédier.

Si l'extrémité du quide se trouve prise dans le systéme vasculaire, NE PAS FAIRE PIVOTER LE GUIDE

Rincer constamment pendant le retrait et la réinsertion du guide afin d'emp&cher I'air d'entrer dans le
cathéter. Faire tous les échanges lentement afin d'éviter d'introduire de I'air et/ou de traumatiser les
vaisseaux. Essuyer le guide avant tout échange.

Lors de la réintroduction du guide, s'assurer que I'extrémité du dispositif d'intervention se déplace
librement dans la lumiére du vaisseau et quelle n'est pas plaquée contre la paroi vasculaire. Le non-respect
de cette précaution risque de provoquer un traumatisme vasculaire a la sortie du guide hors du dispositif.
Repérer la position du dispositif d'intervention au moyen du marqueur radio-opaque.

PRECAUTIONS

Les guides sont des instruments délicats qui doivent &tre manipulés avec précaution. Avant toute utilisation,
et si possible au cours de l'intervention, examiner soigneusement le guide pour vérifier I'absence de
courbures, plicatures ou autres dommages. Ne pas utiliser de guides endommagés. L'utilisation d'un guide
endommagé risque de causer des Iésions vasculaires et/ou d'obtenir des réactions imprécises du guide
lorsqu'on le fait pivoter.

Avant utilisation, s'assurer de la compatibilité du diametre 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 & l'utilisateur. Tester le systéme et vérifier qu'il ne présente aucune résistance avant
utilisation. Ajuster ou remplacer la valve hémostatique par une valve réglable si I'on s'apercoit qu'elle géne
le mouvement du guide.

PREPARATION

Avant de pratiquer I'ntervention, 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.
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Préparer le dispositif d'intervention conformément aux instructions du fabricant. Veiller a rincer la
lumigre prévue pour le quide avant d'y introduire le guide.

Pour retirer le quide du distributeur, pousser le segment mobile du distributeur afin d'exposer la partie
distale du guide. Puis saisir 'dme du guide pour I'extraire totalement du distributeur. Afin d'éviter
d'endommager I'extrémité distale fragile du quide, ne pas saisir celle-ci pour retirer le guide du distributeur.
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. Lextrémité du guide peut étre fagonnée avec précaution en suivant les procédures de mise en forme
standard. Ne pas utiliser d'outil de mise en forme & bord tranchant.

MODE D’EMPLOI

. Insérer un introducteur de guide dans la valve hémostatique. Faire avancer I'extrémité distale du guide
avec précaution a travers I'introducteur dans la gaine ou la lumiére du dispositif. Retirer I'introducteur en
le faisant passer par-dessus le guide.

Attacher un dispositif de rolatio_n compatible sur le guide, si souhaité.
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Pour faciliter la sélection du vaisseau, I'extrémité du guide doit &tre orientée avec le plus grand soin.
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Vérifier la mise en place du guide en deux projections, afin de s'assurer que I'extrémité distale est
intraluminale dans le vaisseau et non pas dans une branche latérale.
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Maintenir le guide en place lorsqu'un cathéter est acheminé par-dessus.
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Sterilizzato con ossido di etilene

Esterilizado por Oxido de Etileno
Steriliserad med etylenoxid
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