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IMAGER™ I1

Cathéter d'angiographie

B ONLY

Avertissement : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne
peut étre vendu que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation du dispositif
risque de compromettre son intégrité structurelle et/ou d'entrainer
son dysfonctionnement et ainsi provoquer des blessures, des
maladies ou le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation peut également créer un risque de contamination
du dispositif et/ou provoquer I'infection ou la surinfection croisée
du patient, notamment la transmission de maladie(s) infectieuse(s)
d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
entrainer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Contenu

Cathéter d'angiographie Imager Il (vérifier I'étiquette pour connaitre
les caractéristiques du produit avant utilisation).

Principe de fonctionnement

Les cathéters d'angiographie Imager Il sont des cathéters
intravasculaires de diagnostic, stériles et a usage unique. Ces
cathéters sont disponibles dans différentes formes et longueurs.
Le segment distal de ces cathéters est radio-opaque pour faciliter
la visualisation du dispositif sous fluoroscopie. Ces cathéters sont
utilisés pour créer des images de zones d'intérét spécifiques.

Le cathéter d'angiographie Imager Il peut également étre utilisé
pour placer des coils d'embolisation.

Matériaux

Les cathéters d'angiographie Imager Il sont constitués d'une tige
en polymere tressée avec de |'acier inoxydable, d'une embase en
polyamide et d'une extrémité souple en polymeére (tungsténe avec
revétement hydrophile).

Apyrogéne

Ces dispositifs ne sont pas pyrogenes.

Informations relatives aux utilisateurs

Les cathéters d'angiographie Imager Il ne doivent étre utilisés que
par des médecins et autres professionnels de la santé expérimentés
dans les angiographies.

UTILISATION/INDICATIONS

Les cathéters d'angiographie Imager Il sont concus pour faciliter le
passage du produit de contraste vers le site choisi dans le systéme
vasculaire périphérique.

Les cathéters d'angiographie Imager Il peuvent également
étre utilisés pour la pose controlée et sélective des coils
détachables Interlock - 35 de Boston Scientific dans le systéme
vasculaire périphérique.

Enoncé sur les avantages cliniques

Le cathéter d'angiographie Imager Il permet d'accéder a la zone
de traitement dans le systéme vasculaire périphérique, fournissant
ainsi une voie d'administration du produit de contraste et un accés
pour les instruments médicaux. Il permet au médecin de conserver
l'accés a la lésion et peut aider a placer un dispositif médical
d'intervention dans le systéme intravasculaire et a en déterminer
son positionnement adéquat.
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Les cathéters d'angiographie Imager Il permettent
d'administrer un produit de contraste qui contribue

a la réussite de I'angiographie.

Les cathéters d'angiographie Imager Il permettent
également de placer les coils détachables Interlock - 35.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

MISES EN GARDE

Ne pas conserver ce produit dans une zone soumise a une
exposition a des désinfectants agressifs, tels que du peroxyde
d'hydrogéne vaporisé ou en solution. L'intégrité du cathéter
peut étre compromise s'il est exposé a ces substances.

Les risques associés aux cathéters d'angiographie Imager Il
hors de I'utilisation prévue ne sont pas connus.

Ne pas utiliser si le dispositif est endommagé (par exemple,
détachement de composants, cassures, plis ou déformations),
car cela peut entrainer des événements indésirables.

En raison des différentes tailles et formes, et de la rigidité
relative des cathéters d'angiographie, un soin extréme doit

étre exercé lors de la sélection et de I'utilisation des cathéters
d'angiographie Imager Il pour éviter toute Iésion des parois des
vaisseaux par lesquels passent ces cathéters.

Des précautions doivent étre prises pour éviter ou réduire la
coagulation lors de I'utilisation de tout cathéter dans le systeme
vasculaire périphérique. Le cathéter doit toujours étre rempli

de sérum physiologique hépariné ou de produit de contraste.
Le recours a une héparinisation systémique doit étre envisagé.

Insérer le cathéter par une gaine d'introduction et sur un
guide approprié pour faciliter son introduction et éviter
d'endommager le site de ponction.

Ne pas dépasser la pression indiquée sur I'étiquette du
dispositif. Si les limites de pression sont dépassées, I'intégrité
du cathéter peut étre compromise.

Si une résistance se fait sentir lors du retrait du guide du
cathéter, retirer le cathéter et le guide simultanément d'un
seul tenant sous fluoroscopie pour éviter tout risque de Iésion
vasculaire et/ou de dommage au dispositif.

PRECAUTIONS

Utiliser avant la date limite d'utilisation.

Avant utilisation, vérifier soigneusement que la taille et la
forme du cathéter sont appropriées a la procédure spécifiée et
que le cathéter n'a pas été endommagé pendant le transport.

Toute utilisation de ces dispositifs non conforme a ces
instructions est déconseillée.

Les cathéters d'angiographie Imager Il peuvent étre hydratés
cliniquement et leur longueur utile peut augmenter de 4,4 mm
au maximum apres |'hydratation. Le diamétre externe du
cathéter n'est pas affecté au cours de I'hydratation.

Les cathéters d'angiographie Imager Il sont congus pour étre
utilisés avec des guides de diametres spécifiques. Le diamétre
maximum recommandé du guide est indiqué sur I'étiquette
du cathéter.

Si une résistance se fait sentir pendant la manipulation du
cathéter, en déterminer la cause sous fluoroscopie et prendre
les mesures correctives nécessaires.

Si une fuite est détectée dans le dispositif lors du rincage

ou del'injection de produit de contraste, remplacer le cathéter.
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EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables possibles pouvant étre associés
a l'usage d'un cathéter d'angiographie utilisé selon les indications
sont les suivants (liste non exhaustive) :

o Accident vasculaire cérébral (AVC), accident ischémique
transitoire (AIT)

o Décés

« Embolie (gazeuse, plaque, thrombus, dispositif ou autre)

e Hématome

¢ Hémorragie

o Infection/septicémie

o Ischémie

o Nécessité d'une intervention ou d'une chirurgie supplémentaire
o Occlusion vasculaire

« Réaction allergique (au produit de contraste, au dispositif
ou autre)

e Spasme vasculaire
o Thrombose/thrombus

o Traumatisme du vaisseau (fistule artério-veineuse, dissection,
perforation, pseudo-anévrisme, rupture ou blessure)

PRESENTATION

La configuration de base du cathéter d'angiographie Imager II
est un (1) dispositif maintenu sur un papier cartonné dans une
pochette. Cing (5) pochettes sont ensuite placées dans un carton de
rangement avec le mode d'emploi. Les informations d'identification
du contenu et de tracabilité sont alors étiquetées sur chaque
pochette et chaque carton de rangement.

Détails concernant le dispositif
Ces dispositifs sont stérilisés a I'oxyde d'éthyléne (OE).
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou accidentellement

ouvert avant utilisation. Si le produit est endommagé, le signaler
a votre représentant Boston Scientific.

Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.
Manipulation et stockage

Ne pas conserver ce produit dans une zone soumise a une
exposition a des désinfectants agressifs, tels que du peroxyde
d'hydrogéne vaporisé ou en solution.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Eléments supplémentaires nécessaires pour une utilisation en
toute sécurité

Les accessoires qui suivent ne sont pas fournis ; ils doivent étre
disponibles et préts a I'emploi avant toute utilisation du cathéter
d'angiographie Imager Il :
e Gaine d'introduction/de guidage appropriée
¢ Produit de contraste
o Sérum physiologique hépariné ou autre solution de
rinage appropriée
« Dispositifs interventionnels/thérapeutiques appropriés
compatibles avec le cathéter d'angiographie Imager Il
Préparation

Avant d'utiliser le dispositif, bien vérifier que ni le cathéter
ni l'emballage stérile n'ont été endommagés durant le transport.

Procédure

1. Obtenir un accés vasculaire par la technique habituelle ainsi
qu'une gaine d'introduction et un guide de taille appropriée.

2. Repérer I'embase de la lumiére du guide et rincer avec du
sérum physiologique hépariné.

3. Faire progresser le guide de taille appropriée et le placer dans
le vaisseau.
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4. Faire progresser le cathéter sur le guide a travers la gaine
et/ou le site de ponction, puis positionner le cathéter dans
le vaisseau.

5. Retirer le guide.
6. Placer le cathéter dans le vaisseau.

7. Injecter du produit de contraste dans le cathéter pour s'assurer
qu'il est correctement en place.

8. Effectuer la procédure suivant les méthodes standard.
Mise au rebut

Pour limiter le risque infectieux ou microbien aprés I'utilisation,
mettre le dispositif et I'emballage au rebut comme suit :

Apreés utilisation, le dispositif peut contenir des substances
présentant un risque biologique. Les instruments qui contiennent
des substances présentant un risque biologique sont considérés
comme des déchets biologiques dangereux et doivent étre stockés
dans un récipient pour produits contaminés qui est étiqueté avec le
symbole de danger biologique. Les déchets non traités présentant
un risque biologique ne doivent pas étre éliminés avec les déchets
ménagers non triés. Les substances biologiquement dangereuses
doivent étre éliminées par incinération avant leur mise au rebut. Les
substances présentant des risques biologiques peuvent également
étre éliminées par un établissement certifié pour les déchets
pouvant présenter des risques biologiques pour un traitement
approprié, conformément aux réglementations hospitaliéres,
administratives et/ou locales.

Apres la procédure
Examiner le patient pour s'assurer qu'il ne présente aucun signe
d'hématome et/ou de saignement au site de ponction.

Tout incident grave en lien avec ce dispositif doit étre signalé au
fabricant ainsi qu‘aux autorités réglementaires locales concernées.

INFORMATIONS SUR LES CONSEILS A DONNER AUX PATIENTS

Le médecin doit tenir compte des points suivants lorsqu'il conseille
les patients sur I'utilisation du cathéter d'angiographie Imager Il en
association avec la procédure interventionnelle :

Discuter des risques et des avantages, en tenant compte notamment
des événements indésirables potentiels répertoriés dans le présent
document, a la fois pour le cathéter d'angiographie Imager Il et pour
les autres traitements interventionnels susceptibles d'étre utilisés.
Parler des allergies des patients, en particulier du risque pour les
patients pouvant étre allergiques au produit de contraste.

Discuter des instructions a suivre aprés la procédure, y compris de
toute exigence de suivi, des changements de mode de vie, des
médicaments a prendre et des directives de soins a domicile ou de
rééducation.

GARANTIE

Pour obtenir des informations sur la garantie du dispositif,
rendez-vous sur le site www.bostonscientific.com/warranty.

Les marques suivantes sont des marques de commerce de Boston Scientific
Corporation ou de ses filiales : Imager, Interlock.

Toutes les autres marques appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
Importateur dans I'UE : Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468

EX Kerkrade, Pays-Bas
DEFINITIONS DES SYMBOLES

Les définitions des symboles fréquemment utilisés pour les
dispositifs médicaux figurant sur I'étiquette se trouvent sur
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

D'autres symboles sont définis a la fin de ce document.
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