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FARAPULSE

51622661-34 <fr>

FARADRIVE"

Gaine orientable
MOO4PFCE21M402

B, ONLY

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

MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION

Contenu STERILISE & I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si
I'emballage stérile est endommagé. Si le produit est endommagé,
contacter le représentant de Boston Scientific (BSC).

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.

Lire attentivement toutes les instructions du dispositif auxiliaire
avant utilisation. Respecter I'ensemble des contre-indications,
mises en garde et précautions contenues dans ces instructions.
Le non-respect de cette consigne risquerait d'entrainer des
complications pour le patient.

Description du dispositif

La gaine orientable FARADRIVE (ci-aprés dénommée la gaine
FARADRIVE) est utilisée pour faciliter I'accés auriculaire gauche
et aider a guider le cathéter d'ablation en champ pulsé (PFA)
FARAWAVE™ (ci-aprés dénommé le cathéter FARAWAVE) vers les
cibles prévues pour effectuer I'examen pulmonaire Isolement
des veines.

La poignée est équipée d'un bouton d'actionnement rotatif qui
permet a la fois une déflexion dans un seul plan ou la capacité de
redresser activement I'extrémité distale de la courbe de la gaine
FARADRIVE lorsqu'elle est tournée. Les symboles sur la poignée
de la gaine FARADRIVE prés du bouton de I'actionneur (voir
légende 2 dans la figure 1 ci-dessous) indiquent dans quel sens
tourner le bouton pour obtenir chaque configuration :

Tableau 1. Symboles de poignée de gaine FARADRIVE

Symbole | Configuration

C Déviation sur un seul plan

‘ Sens de rotation pour courber I'extrémité distale
de la gaine

v Sens de rotation pour redresser I'extrémité
distale de la gaine

—_— Redresser la courbe de I'extrémité distale

La gaine FARADRIVE comprend une valve hémostatique intégrée
pour minimiser la perte de sang ou l'entrée d'air pendant
la manipulation du cathéter et du dilatateur et une ligne de
rincage latérale avec robinet d'arrét a trois voies pour I'aspiration
du sang, la perfusion de liquide, le prélévement sanguin et la
surveillance de la pression. La gaine comprend également des
trous d'aération distaux pour faciliter I'aspiration et minimiser
la cavitation. Le dilatateur fourni est concu pour faciliter I'accés
vasculaire ou de la chambre lorsqu'il est complétement inséré
dans la gaine. L'extrémité proximale du dilatateur comprend une
fonction qui se verrouille sur I'embase de la gaine lorsqu'elle est
complétement insérée.

La figure Tillustre la gaine FARADRIVE.

Les spécifications de la gaine FARADRIVE et du dilatateur sont détaillées
dans le tableau 2.

Figure 1. Gaine FARADRIVE

(1) Poignée (2) Bouton de I'actionneur (3) Embout radio-opaque (4) Valve
(5) Robinet a trois voies (6) Dilatateur

Tableau 2. Spécifications de la gaine et du dilatateur FARADRIVE

Stérilisation
Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne | Stérile
Usage unique

Longueur totale de la gaine 91¢m (35,75 po)
Longueur utile de la gaine 74 cm (29,13 po)
Diametre interne de la gaine 13F (4,33 mm)

Longueur utile du dilatateur 94 cm (36,85 po)

Diametre interne du dilatateur | 0,93 mm (0,037 po)

Diametre externe du dilatateur | 4,4 mm (0,172 po)

CONTRE-INDICATIONS
L'utilisation de la gaine FARADRIVE est contre-indiquée :
o chez les patients présentant une infection systémique active ;

o chez les patients présentant des pathologies pour lesquelles
I'insertion ou la manipulation dans les cavités cardiaques est
dangereuse, car ces pathologies (par exemple, existence d'un
thrombus intracardiaque ou d'un myxome, antécédent récent de
chirurgie cardiaque avec auriculotomie, etc.) peuvent augmenter
le risque d'embolie systémique ou de perforation cardiaque ;

e chez les patients avec une prothése mécanique de valvule
cardiaque par laquelle le cathéter doit passer ;

e par approche transseptale, chez les patients avec déflecteur
interauriculaire ou patch ovale dans un foramen ;

e chez les patients souffrant d'un trouble de la coagulation,
dans l'incapacité de recevoir de I'héparine ou une alternative
acceptable pour obtenir une anticoagulation adéquate ;

o chez les patients porteurs des filtres de protection embolique
de la veine cave et/ou présentant un thrombus fémoral connu
et nécessitant I'insertion d'un cathéter par approche fémorale ;

e chez les patients présentant une contre-indication a une
procédure d'électrophysiologie invasive ou l'insertion ou la
manipulation d'un cathéter dans les cavités cardiaques est
jugée dangereuse, telle que, sans s'y limiter, une chirurgie
cardiaque récente (par ex, ventriculotomie ou atriotomie,
pontage aortocoronarien, ACTP/PCl/procédure de stent
coronarien/angine instable) et/ou chez les patients atteints de
cardiopathie congénitale ol I'anomalie sous-jacente augmente
le risque d'ablation (par exemple, anomalies rotationnelles

Marqueurs radio-opaques g:g?ﬂg"‘ mm (0,250 po) graves du cceur ou des grands vaisseaux).
Compatibilité du guide 0,89 mm (0,035 po) MISES EN GARDE
Diamétre de la courbe e Les procédures de cartographie et d'ablation doivent étre
(@180 degrés) u 35 mm (réf) réalisées uniquement par des médecins diment formés
9 en cardiologie invasive, connaissant bien les techniques de
Contenu cartographie et d'ablation par cathéter a radiofréquence, ainsi
ue l'approche spécifique prévue, et ce, dans un laboratoire
Une (1) gaine FARADRIVE que Tapproche specliaue p

Un (1) dilatateur

Non pyrogéne

Ce dispositif est conforme aux spécifications relatives aux limites de
pyrogénicité pour toutes les piéces en contact avec le patient.

UTILISATION

Le systtme FARAPULSE PFA est destiné a I'isolement des veines
pulmonaires dans le traitement de la fibrillation auriculaire paroxystique
en rendant le tissu cardiaque ciblé électriquement non conducteur afin
d'empécher le déclenchement ou le maintien de I'arythmie cardiaque.
La gaine FARADRIVE fait partie du systeme FARAPULSE PFA.
Utilisation prévue

L'utilisation de la gaine FARADRIVE est destinée aux médecins
spédialistes formés aux procédures d'ablation cardiaque pour traiter
les arythmies cardiaques dans un laboratoire d'électrophysiologie
entierement équipé. Une formation continue des médecins, spécifique
a l'appareil, est mise a disposition par le fabricant.

Indications

La gaine FARADRIVE est indiquée pour I'introduction percutanée d'un
cathéter dans le systéme vasculaire et dans les cavités cardiaques, y
compris le c6té gauche du cceur a travers le septum interauriculaire. La
gaine déformable facilite le positionnement du cathéter FARAWAVE.

Population de patients visée

Le systéme FARAPULSE PFA est destiné a étre utilisé chez les patients
adultes (de 18 a 75 ans) atteints d'arythmie cardiaque, a I'exclusion des
patientes enceintes ou allaitantes.

Enoncé sur les avantages cliniques

Lorsqu'il est utilisé par I'utilisateur prévu, l'avantage clinique du
systéme FARAPULSE PFA est I'élimination de la fibrillation auriculaire en
créant de maniére sélective un bloc de conduction durable au niveau
du tissu myocardique ciblé avec une faible probabilité de dommages
aux structures adjacentes. L'ablation par champ pulsé ne repose pas sur
des effets thermiques et présente donc un faible risque de dommages
thermiques tels qu'une sténose de la veine pulmonaire, une lésion du
nerf phrénique ou une lésion de I'cesophage. En outre, le traitement
par ablation a champ pulsé est moins invasif que les interventions
chirurgicales a thorax ouvert.

Résumé des performances cliniques et en matiére de sécurité

Pour les clients au sein de I'Union européenne, utiliser le
nom du dispositif indiqué sur [I'étiquette pour chercher le
résumé des performances cliniques et en matiére de sécurité
du dispositif, qui est disponible sur le site Web de la base de
données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) :
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

d'électrophysiologie parfaitement équipé.

o N'essayez pas d'utiliser la gaine FARADRIVE avant d'avoir lu ce
mode d'emploi. Toutes les instructions doivent étre comprises
et suivies scrupuleusement. Respecter toutes les contre-
indications, mises en garde et précautions indiquées dans
ce manuel de I'utilisateur. Le non-respect de cette consigne
risquerait d'entrainer des complications pour le patient.

e Lire attentivement toutes les instructions relatives a
I'équipement et au dispositif auxiliaire requis pour la procédure
avant toute utilisation. Respecter I'ensemble des contre-
indications, mises en garde et précautions contenues dans
ces instructions. Le non-respect de cette consigne risquerait
d'entrainer des complications pour le patient.

o N'utilisez pas I'appareil s'il a dépassé la date limite d'utilisation
indiquée sur I'emballage de I'appareil. Ne pas utiliser si la
barriére stérile est endommagée ou ouverte par inadvertance
avant l'utilisation, car I'utilisation de dispositifs non stériles
peut entrainer des blessures pour le patient.

o Avant de |'utiliser, vérifiez que la gaine FARADRIVE ne présente
pas de défauts ou de dommages physiques susceptibles
de causer des blessures au patient et/ou a I'utilisateur si la
gaine est utilisée. Ne pas utiliser de dispositifs défectueux ou
endommagés. Remplacer le ou les dispositifs endommagés si
nécessaire.

e Administrer un traitement anticoagulant péri-opératoire en
quantité adéquate chez les patients subissant une intervention
cardiaque transseptale du coté gauche et chez certains patients
subissant une intervention du c6té droit. Il existe un risque
accru de thromboembolie si les niveaux d'anticoagulation
appropriés ne sont pas maintenus alors que la gaine et/
ou le cathéter transseptal se trouve du c6té gauche du cceur.
Administrer un traitement anticoagulant per- et post-opératoire
conformément aux protocoles de I'établissement afin de réduire
les complications hémorragiques et thrombotiques.

o S'il existe des incertitudes concernant le statut ou le rythme
d'anticoagulation du patient avant la procédure, il convient
de définir un seuil minimal en deca duquel il faut effectuer
une échocardiographie transcesophagienne (TEE) avant
I'intervention afin de confirmer I'absence de thrombus mural
et/ou caillot dans I'appendice auriculaire gauche.

o Avant d'insérer I'appareil dans le patient, pré-assembler la gaine et
le dilatateur FARADRIVE pour éliminer ['air résiduel ; le non-respect
de cette consigne peut entrainer une embolie gazeuse.
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Pour minimiser le risque d'embolie gazeuse, observez
et éliminez I'air avant d'introduire la gaine et pendant la
procédure. La perfusion par la tubulure de rincage ne doit avoir
lieu qu'aprés que tout I'air a été éliminé.

Toujours maintenir une irrigation constante de sérum
physiologique normal hépariné pour éviter toute coagulation
dans la gaine, pouvant entrainer une embolie.

Si une perfusion constante est interrompue, aspirer et rincer
la gaine avec une solution saline héparinée afin de minimiser
le risque de formation de thrombus susceptible de blesser le
patient. Eviter toute obstruction de la ligne de rincage pour
assurer un rincage efficace avec une solution saline héparinée.

L'introduction de cathéters et de gaines dans le systéme
circulatoire implique un risque d'embolie gazeuse. Une embolie
gazeuse peut causer une occlusion des vaisseaux sanguins, ce
qui donne lieu a des conséquences graves comme un infarctus
tissulaire et/ou une défaillance des organes principaux. La
gaine FARADRIVE doit toujours étre avancée/retirée lentement.
Les cathéters doivent toujours étre avancés/retirés lentement
a travers la valve de la gaine FARADRIVE et les échanges de
cathéters doivent étre minimisés.

A aucun moment les composants ne doivent étre avancés,
rétractés ou manipulés d'une autre maniére lorsqu'une
résistance est rencontrée sans en déterminer d'abord la
cause. Utiliser la fluoroscopie ou des modalités d'imagerie
supplémentaires pour évaluer l'intégrité du systéme et la
position du cathéter selon les besoins et prendre des mesures
correctives si nécessaire.

Toujours identifier le risque de surcharge volumique du patient
avant I'intervention. Surveiller I'équilibre des fluides du patient
tout au long de l'intervention et aprés I'intervention pour éviter
une surcharge volumique de fluides. Certains patients peuvent
présenter des facteurs réduisant leur capacité a gérer une
surcharge volumique, augmentant le risque de développement
d'un cedéme pulmonaire ou d'un accident cardiaque durant ou
apres l'intervention. Les patients avec insuffisance cardiaque
congestive ou insuffisance rénale, ainsi que les personnes
agées, sont particulierement susceptibles.

L'avancement ou le retrait des cathéters doit étre suivi d'une
aspiration et d'un rincage appropriés. Apres l'insertion du
cathéter dans la valve hémostatique, aspirer par I'orifice latéral
jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de bulles d'air pour empécher
I'embolie gazeuse de se produire.

Ne pas utiliser avec des cathéters inférieurs a 7F, car une embolie
gazeuse ou une blessure du patient peut survenir. L'innocuité et
I'efficacité des cathéters autres que le cathéter FARAWAVE n'ont
pas été confirmées.

Pour minimiser le risque d'embolie gazeuse, ne pas rincer ou
aspirer la gaine FARADRIVE avec le dilatateur présent, car cela
pourrait endommager la valve et blesser le patient.

Surveiller tout patient respirant spontanément en évaluant
les facteurs de risque susceptibles d'entrainer des pressions
auriculaires gauches négatives. Toute pression auriculaire gauche
négative peut augmenter le risque d'entrée d'air dans la valve
hémostatique, en particulier lors de I'insertion et du retrait du
cathéter. Ces facteurs de risque peuvent inclure, entre autres, une
pression auriculaire gauche faible préexistante (p. ex., observée
au moment de la ponction transseptale), une hypovolémie, un
collapsus des voies respiratoires, une respiration profonde, un
ronflement ou une apnée, et peuvent présenter une prévalence
plus élevée en cas de sédation. Redoubler de prudence lors de
I'utilisation de médicaments pouvant entrainer une dépression
respiratoire chez ces patients.

Ne pas utiliser si plié ou endommagé, car cela pourrait blesser
le patient.

Ne pliez pas la lumiére de rincage ; le débit a travers la lumiére
du dispositif pourrait étre diminué ou compromis, entrainant
une embolie ou d'autres blessures pour le patient.

Veiller a minimiser I'endommagement de la veine fémorale
et du site d'accés lors de I'insertion, de la manipulation ou du
retrait de la gaine FARADRIVE. Les complications associées au
cathétérisme de la veine fémorale comprennent un hématome
et une thrombose.

L'entrée d'air peut étre détectée par la présence visuelle de
bulles d'air dans la tubulure du port latéral, corps, ou par un
bruit d'aspiration audible émanant de la valve hémostatique.
Les modalités d'imagerie employées au cours de la procédure,
telles que la radioscopie ou I'échocardiographie intracardiaque,
peuvent également mettre en évidence la présence d'air. Si une
embolie gazeuse est suspectée, commencer immédiatement
la prise en charge appropriée, conformément au consensus ou
aux protocoles de traitement.
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o Afin de réduire le reflux sanguin involontaire par le port latéral,
s'assurer que le robinet est en position fermée vers la gaine
FARADRIVE en permanence, sauf lors de I'aspiration et du rincage.

Une procédure transseptale comporte un risque potentiel de
perforation/tamponnade ; I'échocardiographie et/ou les images
fluoroscopiques doivent étre utilisées pour guider la ponction
transseptale et un moniteur de pression artérielle en temps réel
doit étre appliqué. Les procédures transseptales peuvent provoquer
une embolie gazeuse ; utiliser donc des techniques d'aspiration et
de rincage appropriées pour minimiser ce risque. Faire preuve de
prudence lors des échanges successifs entre gaine et cathéter par la
ponction transseptale pour éviter la formation d'un défaut résiduel
du septum auriculaire nécessitant une réparation.

La gaine FARADRIVE ne doit pas étre utilisée en présence d'IRM
active. L'utilisation de la gaine FARADRIVE en présence d'IRM active
peutentrainer des blessures pour le patient telles qu'une perforation,
un bloc cardiaque et des lésions aux structures adjacentes.

Les procédures de cathatérisation cardiaque présentent un risque
d'exposition  significative aux radiations susceptible d'étre a
I'origine de radiolésions aigties et d'augmenter le risque d'atteintes
somatiques et génétiques chez les patients et le personnel médical,
ce en raison de la durée et de l'intensité de I'exposition aux
radiations pendant I'imagerie radioscopique. La cathétérisation
cardiaque ne doit étre effectuée qu'apres avoir évalué I'exposition au
rayonnement qu'implique I'intervention et pris des mesures visant
a la limiter. L'utilisation de ce dispositif chez la femme enceinte et
I'adolescent et/ou prépubére doit donc étre mirement réfléchie.

Aucune donnée ne permet d'affirmer la sécurité et I'efficacité de ce
dispositif dans la population pédiatrique.

La gaine FARADRIVE ne doit pas rester implantée plus de
quatre (4) heures chez un patient. Le fait de ne pas retirer le dispositif
avant quatre heures aprés la premiére insertion pourrait entrainer
la formation d'un thrombus avec les risques d'accident vasculaire
cérébral qui en découlent.

Pour éviter de blesser le patient, manipuler la gaine avec prudence
lors de la ponction transseptale, surtout si le patient présente I'une
des caractéristiques suivantes :

élargissement de la racine aortique,
élargissement marqué de l'oreillette droite,
oreillette gauche de petite taille,

Déformation osseuse ou de la cage thoracique marquée (par
exemple, scoliose).

* Risque biologique potentiel aprés utilisation. Manipuler et éliminer
conformément a la réglementation en vigueur.

PRECAUTIONS

N'essayez pas d'utiliser avec des dispositifs, y compris des fils
guides, plus grands que le diameétre de la lumiere de livraison
spécifié sur I'étiquette de I'emballage.

Utilisez la gaine FARADRIVE uniquement avec des dispositifs
transveineux compatibles. Utilisez la gaine de taille appropriée
pour la taille du dispositif transveineux utilisé. Les conséquences de
I'utilisation de la gaine FARADRIVE avec des dispositifs incompatibles
peuvent inclure l'incapacité de délivrer le dispositif transveineux ou
des dommages au dispositif transveineux pendant la délivrance.

IIn'y a aucune étude sur des patients agés de plus de 75 ans.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables potentiels associés a I'utilisation de la
gaine FARADRIVE sont les suivants, sans s'y limiter :

Douleurs ou géne, par exemple :

Angine
Douleur de poitrine
Douleur non cardiovasculaire

Arrét cardiaque

Déces

Hypotension

Infection/inflammation/exposition a une matiére présentant un
risque biologique

Edeme/insuffisance cardiaque/épanchement pleural

Les effets secondaires attribuées a la procédure, par exemple :

Réaction allergique (y compris anaphylaxie)
Complications génito-urinaires

Effets secondaires liés aux médicaments ou a I'anesthésie
Lésions par irradiation/brdlure des tissus
Insuffisance/défaillance rénale

Réponse vasovagale

Surcharge volumique de fluides

o Détresse/insuffisance respiratoire/dyspnée
o Arythmies (nouvelles ou exacerbation d'arythmies existantes)

e Lésion des voies de conduction (blocage cardiaque, lésion
nodale, etc.)

e Traumatisme d'un vaisseau, y compris :
o Perforation
o Dissection
e Lésion de l'artere coronaire
e Angiospasme
e Occlusion
e Hémothorax
o Traumatismes cardiaques, par exemple :

o Perforation cardiaque/tamponnade
épanchement péricardique

o Lésion valvulaire

cardiaque/

o Syndrome auriculaire gauche rigide

e Blessure liée a des Iésions tissulaires et/ou des structures
adjacentes, par exemple :

e Lésion cesophagienne

o Lésion pulmonaire

e Enchevétrement du cathéter
e Traumatisme physique

e (Complications chirurgicales et au niveau du site d'accés, par
exemple :

o Hématome/collection liquidienne

¢ Fistule artério-veineuse

o Hémorragie

e Pseudoanévrisme

e Pneumothorax

o Communication interauricaulaire résiduelle
o Thrombus/thrombose

e Blessure due a une embolie/thromboembolie/embolie
gazeuse/embolie sur corps étranger

o Accident vasculaire cérébral (AVC)

o Accident ischémique transitoire (AIT)

¢ Infarctus du myocarde

¢ Atteintes neurologiques et ses symptomes, par exemple :

« (hangements cognitifs, troubles visuels, maux de téte,
troubles moteurs, troubles sensoriels et troubles de
la parole

¢ Embolie pulmonaire

e Embolie cérébrale asymptomatique
Les événements indésirables potentiels peuvent étre liés au(x)
cathéter(s) d'ablation et/ou a la procédure interventionnelle.
La gravité et/ou la fréquence de ces événements indésirables
potentiels peuvent varier et entrainer une prolongation de la durée
de la procédure et/ou une intervention médicale et/ou chirurgicale
supplémentaire, I'implantation d'un dispositif permanent tel qu'un
stimulateur cardiaque et, dans de rares cas, la mort.

PRESENTATION

Détails concernant le dispositif

Une (1) gaine et dilatateur FARADRIVE est fournie stérile selon un
procédé a I'oxyde d'éthyléne (EO).

MISE EN GARDE : N'utilisez pas I'appareil s'il a dépassé la date
limite d'utilisation indiquée sur I'emballage de I'appareil. Ne
pas utiliser si la barriere stérile est endommagée ou ouverte par
inadvertance avant I'utilisation, car I'utilisation de dispositifs non
stériles peut entrainer des blessures pour le patient.

Manipulation et stockage

Manipulation Stockage

Conserver dans un endroit sec,
sombre et frais.

_I— 60°C
-29°C

Excursions de manipulation entre -29 °C et 60 °C autorisées. Ne
pas utiliser si la gaine FARADRIVE est exposée a des conditions
environnementales au-dela de cette plage.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Appareils associés compatibles

Les

procédures  d'électrophysiologie intracardiaque et

d'ablation cardiaque doivent étre effectuées dans une salle
d'électrophysiologie clinique entiérement équipée.

En plus de la gaine FARADRIVE, les dispositifs et matériaux suivants
peuvent étre utilisés :

Fils de guidage standard disponibles dans le commerce jusqu'a
0,035 po

Aiguille transseptale SJM ou Abbott BRK™ et BRK-1™ et stylet
en acier inoxydable, adulte 18 Ga, longueur utile de I'aiguille
de98cm

Aiguille transseptale Merit Medical Heartspan® et stylet en acier
inoxydable, longueur de 98 ¢m, courbes de 50° et 86°

Préparation

1.

Ouvrir I'emballage de la gaine et du dilatateur FARADRIVE
en utilisant une technique aseptique. Retirez la gaine et le
dilatateur de I'emballage stérile dans le champ stérile.

. Vérifiez que le mécanisme de déviation et le robinet d'arrét

sont opérationnels avant d'introduire la gaine dans les patients.
Ne pas utiliser de matériel potentiellement contaminé ou
défectueux.

. Rincer le volume total de la gaine FARADRIVE a travers le

robinet a trois voies intégré et la lumiére du dilatateur avec une
solution saline stérile.

. Vérifier que la gaine FARADRIVE est en position neutre

(non fléchie).

. Insérez le dilatateur a travers la valve hémostatique et dans

le corps de la gaine FARADRIVE jusqu'a ce que la gaine et les
moyeux du dilatateur se verrouillent.

Procédure

1.

2.

3.

4.

En utilisant une technique aseptique, obtenir un acces
vasculaire avec un introducteur approprié.

7. Insérez l'aiguille transseptale et le stylet dans la gaine/dilatateur
FARADRIVE et positionnez-les conformément aux directives
spécifiques au site.

8. Suivez les directives spécifiques au site pour effectuer la ponction
transseptale.

9. Retirer l'aiguille en suivant les directives spécifiques au site pour
I'aspiration et le rincage. Assurez-vous de maintenir ['accés septal du
dilatateur lors du retrait de l'aiguille.

10. Aspirez et rincez le dilatateur avec une solution saline héparinée
stérile, en vous assurant qu'aucun air ne pénétre dans la circulation
sanguine.

11. Avancez lentement le guide a travers le dilatateur FARADRIVE et
dans I'oreillette gauche dans I'une des veines pulmonaires gauches.

Utilisation de la gaine FARADRIVE pour I'ablation en champ pulsé

1. Avancez lentement la gaine FARADRIVE et le dilatateur sur le guide
jusqu'a ce que I'extrémité distale de la gaine FARADRIVE se trouve
dans l'oreillette gauche.

2. Retirez lentement le guide et le dilatateur de la gaine FARADRIVE.
Aspirez lentement le sang par l'orifice latéral, puis rincez la gaine en
prenant soin d'éviter les bulles d'air.

3. Une fois la gaine FARADRIVE en place, gérez le rincage et/ou

la perfusion continue selon les normes institutionnelles ou les
déclarations de consensus.

MISE EN GARDE : Pour minimiser le risque d'embolie gazeuse,
observez et éliminez I'air avant d'introduire la gaine et pendant la
procédure. La perfusion par la tubulure de ringage ne doit avoir lieu
qu'aprés que tout I'air a été éliminé.

MISE EN GARDE : Si une perfusion constante est interrompue,
aspirer et rincer la gaine avec une solution saline héparinée afin
de minimiser le risque de formation de thrombus susceptible de
blesser le patient. Eviter toute obstruction de la ligne de rincage
pour assurer un rincage efficace avec une solution saline héparinée.

Remarque : si vous utilisez la gaine FARADRIVE pour effectuer
la procédure transseptale, passez a la section « Utilisation de la
gaine FARADRIVE pour la procédure transseptale » ci-dessous.

MISE EN GARDE : Administrer un traitement anticoagulant péri-
opératoire en quantité adéquate chez les patients subissant
une intervention cardiaque transseptale du c6té gauche et
chez certains patients subissant une intervention du c6té droit.
Il existe un risque accru de thromboembolie si les niveaux
d'anticoagulation appropriés ne sont pas maintenus alors que
la gaine et/ou le cathéter transseptal se trouve du coté gauche
du coeur. Administrer un traitement anticoagulant per- et post-
opératoire conformément aux protocoles de I'établissement afin
de réduire les complications hémorragiques et thrombotiques.

Préparez la gaine transseptale et effectuez une ponction
transseptale pour accéder a l'oreillette gauche en suivant
les directives spécifiques au site et conformément a la notice
d'utilisation de la gaine transseptale.

S'il n'est pas déja présent, faire avancer un guide compatible
a travers la gaine ou le dilatateur d'accés transseptal
existant et dans I'oreillette gauche dans l'une des veines
pulmonaires gauches.

Retirez lentement la gaine d'accés transseptale, en maintenant
la position du fil guide dans I'oreillette gauche.

Utilisation de la gaine FARADRIVE pour la procédure
transseptale

1.

Introduire un guide compatible dans la veine cave supérieure
conformément aux directives spécifiques au site.

. Retirez la gaine d'accés veineux (le cas échéant) tout en

maintenant le guide en place.

. Insérez la gaine/dilatateur FARADRIVE sur le fil-guide dans la

position appropriée selon les directives spécifiques au site.

. Retirer lentement le guide du dilatateur de la gaine FARADRIVE.
. Aspirez et rincez le dilatateur avec une solution saline

héparinée stérile, en vous assurant qu'aucun air ne pénetre
dans la circulation sanguine.

MISE EN GARDE : Pour minimiser le risque d'embolie gazeuse,
ne pas rincer ou aspirer la gaine FARADRIVE avec le dilatateur
présent, car cela pourrait endommager la valve et blesser le
patient.

. Préparez l'aiguille et le stylet transseptaux compatibles selon

les directives spécifiques au site.

4. Insérez et positionnez le cathéter dans la gaine FARADRIVE
conformément a la notice d'utilisation du cathéter.

5. Suivez les étapes décrites dans la notice d'utilisation du cathéter
et la notice d'utilisation du générateur FARASTAR pour administrer
I'ablation au site cible, en prenant note des avertissements et des
mises en garde fournis dans ces documents.

Retrait

1. Avant le retrait, s'assurer que la gaine FARADRIVE est en position
neutre (non fléchie).

2. Retirez le cathéter ou assurez-vous que le cathéter est dans un état
détendu et entiérement a I'intérieur du corps de la gaine.

MISE EN GARDE : L'introduction de cathéters et de gaines dans le
systeme circulatoire implique un risque d'embolie gazeuse. Une
embolie gazeuse peut causer une occlusion des vaisseaux sanguins,
ce qui donne lieu a des conséquences graves comme un infarctus
tissulaire et/ou une défaillance des organes principaux. La gaine
FARADRIVE doit toujours étre avancée/retirée lentement. Les
cathéters doivent toujours étre avancés/retirés lentement a travers
lavalve de la gaine FARADRIVE et les échanges de cathéters doivent
étre minimisés.

3. Retirez lentement la gaine FARADRIVE du corps et obtenez une
hémostase appropriée conformément aux normes institutionnelles
ou aux déclarations consensuelles.

Mise au rebut

Afin de limiter les risques infectieux ou microbiologiques aprés
I'utilisation, mettre le dispositif et I'emballage au rebut comme suit :

Apreés utilisation, le dispositif peut contenir des substances pouvant
présenter des risques biologiques. Le dispositif et son emballage
doivent étre traités et éliminés comme des déchets biologiques
dangereux conformément a toute réglementation institutionnelle,
administrative et/ou locale en vigueur. Il est recommandé d'utiliser un
contenant pour produits biologiques dangereux portant un symbole
de danger biologique. Les déchets non traités présentant un risque
biologique ne doivent pas étre éliminés avec les déchets ménagers
non triés.

Traitement des réclamations

En cas d'incident grave lié au dispositif, y compris tous les déces
de patients pour des procédures ou ce produit FARAPULSE a été
utilisé, I'événement doit étre signalé a Boston Scientific et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
sont/est établi(s).

Les coordonnées locales de Boston Scientific sont disponibles sur :

www.bostonscientific.com

Retourner a Boston Scientific tout cathéter lié a une plainte, a des

blessures ou au décés d'un patient a I'aide d'un kit de retour de

produit BSC.

o Le fait de renvoyer les produits pour analyse et de fournir des
observations sur les performances des produits contribue a
accroftre la fiabilité de maniére continue.

o Veiller a suivre les instructions concernant I'emballage et
I'expédition de tout dispositif a risque biologique en prenant
soin de ne pas exposer la poignée ou le connecteur a un liquide
qui pourrait compromettre le cathéter et en limiter I'analyse.

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

FARADRIVE, FARAWAVE, FARASTAR et FARAPULSE sont des marques
commerciales de Boston Scientific Corporation ou de ses filiales.

BRK et BRK-1sont des marques de commerce d'Abbott.

Heartspan est une marque commerciale de Merit Medical.

Toutes les autres marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires
respectifs.

DEFINITIONS DES SYMBOLES

Les définitions des symboles fréquemment utilisés pour les dispositifs
médicaux figurant sur les étiquettes sont disponibles sur le site
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

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