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Français

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut être vendu que par
un médecin ou sur sa prescription.

Apyrogène.

MISE EN GARDE
Contenu STÉRILISÉ à l’oxyde d’éthylène (OE). Ne pas utiliser si le conditionnement stérile
est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le représentant de Boston
Scientific.

À usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre l’intégrité
structurelle et/ou entraîner son dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures,
des maladies ou le décès du patient. De plus, une telle action risque d’entraîner la
contamination du dispositif et/ou l’infection croisée du patient, y compris la transmission
de maladies infectieuses d’un patient à un autre. La contamination du dispositif peut causer
des blessures, des maladies ou le décès du patient.

Après utilisation, éliminer le produit et le conditionnement conformément au règlement de
l’établissement, de l’administration et/ou du gouvernement local.

DESCRIPTION
Les guides Boston Scientific sont fabriqués en acier inoxydable et recouverts d’un
revêtement lubrifié en PTFE. La longueur du guide, son diamètre, la configuration de son
âme, son degré de flexibilité, son revêtement en option et la configuration de son extrémité
sont tous indiqués sur l’étiquette du produit.

UTILISATION / MODE D’EMPLOI
Les guides de Boston Scientific sont destinés à être utilisés pour la mise en place percutanée
de cathéters en employant les techniques percutanées standard. La fonction du guide est
de progresser avec flexibilité dans le système vasculaire tout en maintenant suffisamment
de résistance et de rigidité pour permettre de diriger facilement un cathéter sur le guide.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

PRÉCAUTIONS
Les précautions suivantes concernent l’utilisation de tous les guides :

1. Contrôler le guide avant utilisation pour s’assurer de son fonctionnement correct et
de son intégrité. En cas de défaut, ne pas utiliser le guide.

2. Ne pas retirer le guide à travers une canule pour ne pas endommager le guide ou
l’aiguille.

3. Le médecin doit connaître et savoir utiliser les techniques standard d’artériographie
transfémorale percutanée ou sélective brachiale et doit être au fait de la littérature
médicale actuelle concernant les complications possibles de l’angiographie.



15

4. Ne jamais tenter de redresser dans le patient un guide à extrémité en J en
avançant l’âme mobile une fois que le retrait a été effectué.

5. Lors de l’utilisation d’un guide à âme mobile, le guide peut se déformer au point de
permettre à l’âme de pénétrer la spirale et d’entraîner d’éventuelles lésions du
vaisseau. Il est expressément recommandé, en cas de résistance interne
excessive, de ne plus avancer l’âme du guide.

6. Si les spirales du guide se séparent, NE PAS RETIRER L’ÂME. Retirer délicatement
et simultanément les spirales et l’âme. Conserver le guide et contacter le service
clientèle pour obtenir les instructions pour renvoyer le produit.

ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES
Les évènements indésirables éventuels (en ordre alphabétique) pouvant être associés à
l'utilisation d'un guide comprennent notamment :

• Accident vasculaire cérébral
• Amputation
• Décès
• Embolie
• Hématome
• Hémorragie
• Infarctus et/ou ischémie myocardique
• Infection
• Insuffisance rénale
• Occlusion vasculaire
• Perforation, dissection, trauma ou lésion du vaisseau
• Pseudo-anévrisme
• Réaction allergique
• Réaction fébrile
• Réponse immunitaire retardée
• Spasme vasculaire
• Thrombose vasculaire

PROCÉDURE
Utilisation de la technique percutanée standard :

1. Introduire l’aiguille de ponction dans le vaisseau.
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2. Retirer le stylet en laissant la canule en place. Le reflux de sang indique que la
canule est dans le vaisseau.

3. Insérer le guide dans le vaisseau par la canule.

  

4. Retirer la canule en laissant le guide en place.

              

5. En option : Élargir l’ouverture avec un dilatateur de vaisseau ou insérer un
introducteur.

                  

6. Insérer le cathéter sur le guide.

7. Faire progresser le cathéter en le faisant glisser sur le guide ou en les faisant
glisser ensemble de la façon appropriée. Ne pas forcer en cas de résistance.

8. En laissant le cathéter en place, retirer complètement le guide.

9. Jeter le guide après une unique utilisation ou en cas de dommage. NE PAS
RESTÉRILISER.
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NOTES
Les guides sont susceptibles d’être repris uniquement après autorisation et uniquement si
les emballages individuels sont intacts.

Boston Scientific se réserve le droit de modifier ses produits ou d’en interrompre la fabrication
sans préavis.

Le guide à extrémité en J doit être mis en place à l’aide d’un raidisseur en J avant de
l’introduire dans la canule.

GARANTIE
Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été conçu 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 induite
par une loi ou de toute autre manière, y compris mais de façon non limitative, toute
garantie implicite portant sur la qualité marchande ou la conformité. 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 contrôle 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 à
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 l'utilisation de cet
instrument. BSC n'assume, ni n'autorise aucune tierce personne à assumer en son nom,
toute autre responsabilité ou obligation supplémentaire liée à cet instrument. BSC ne
peut être tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de re-
stérilisation des instruments et n’assume aucune garantie, explicite ou implicite, y
compris de façon non limitative, la qualité marchande ou l’adaptation à un usage
particulier, relative à ces instruments.
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