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SONDE ACUITY SPIRAL
INFORMATIONS D'UTILISATION

INFORMATIONS D'UTILISATION
Description Du Dispositif

Les sondes de stimulation/détection coronaires veineuses Boston Scientific
ACUITY ™ Spiral,,modéles 4591/4592/4593, assurent une stimulation et
une détection ventriculaires gauches unipolaires réguliéres. Les sondes
acélution de stéroides en distal par-rapport a I'électrode sont équipées d'un
fil guide et d'un'connecteur 1S-1% unipolaire. La sonde est stabilisée par une
fixation spiralée et I'électrode présente un revétement en IROX™ (oxyde
d'iridium). .La pose s'effectue en introduisant la sonde dans le sinus
coronaire et en’'la plagant dans une ramification des veines cardiaques.
L'emploi de'la sonde ACUITY Spiral est associé a.un générateur
d'impulsions compatible:

Informations connexes

Les instructions du-manuel de-la sonde-doivent étre utilisées en association
avec celles des autres dispositifs;.y.compris le manuel du médecin du
générateur d'impulsions-utilisé et’les instructions'd'utilisation de tous les
accessoires et outils.d'implantation.

Public cible

Ce document est destiné a des professionnels formés a ou ayant de
I'expérience dans I'implantation-de dispositifs et/ou les procédures de suivi.

Indications et utilisation

Utilisées avec-un générateur d'impulsions compatible; les sondes
ACUITY Spiral de:stimulation/détection unipolaire coronaires veineuses
a élution’de stéroides; modéles 4591/4592/4593; sont.des sondes
endoveineuses congues. pourla stimulation.et'la détection ventriculaires
gauches régulieres via les veines coronaires.

Contre-indications

L'emploi de lassonde-ACUITY Spiral est contre-indiqué chez les patients
présentant une hypersensibilité a une dose maximum unique de 0,56 mg
d'acétate de dexaméthasone.

1. 1S-1 fait référence a la norme internationale1SO 5841-3:2000.

- ikl
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SONDE ACUITY SPIRAL
INFORMATIONS D'UTILISATION

Attention

Parmi les mises en garde ci-dessous, certaines indiquent des numéros de
pages spécifiques a d'autres-sections de ce mode d'emploi. Se reporter aux
pages-indiquées pour les informations correspondant & la mise en garde
en question:. e non-respect'de ces mises en garde peut entrainer une
mauvaise implantation, une détérioration‘ou une migration de la sonde,

ou provoquer des lésions chezle patient.

¢ Etiquetage. Lire attentivement.ce mode d'emploi avant d'implanter la
sonde afin de ne pas endommager le systéeme. En effet, un dispositif
endommagé peut entrainer des |ésions chez le patient.voire son décés
(Page 10).

- Dispositif a usage unique. Ne pas réutiliser, reconditionner ni
restériliser. La reutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent
compromettre l'intégrité structurelle-du dispositif et/ou entrainer un
dysfonctionnement du.dispositif, lui-méme susceptible d'occasionner
des'lésions, des affections.ou le déces du patient. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peuvent également entrainer un risque
de contamination du-dispositif et/ou d'infection-ou infection croisée chez
le patient, dont, entre autres, la transmission de maladies infectieuses
d'unpatient al'autre. La contamination du dispositif peut entrainer des
|ésions, des affections oule décés-du patient.

- Utilisation d'une sonde ventriculaire droite: Pour |'emploi.d'une
sonde de stimulation/détection ventriculaire droite (VD) avec.la sonde
ACUITY Spiral,‘il'est recommandé d'utiliser une'sonde VD.isolée ‘avec
du.polyuréthane. Le non-respect de cette mise en garde peut
endommager l'isolant de la-sonde VD, ce'qui peut entrainerla perte
intermittente_ou permanente de'la stimulation;. de la détection.ou
des deux:

* Rupture de sonde. Les ruptures, migrations, abrasions ou raccordements
défectueux des sondes peuvent provoquer une perte-intermittente ou
permanente deda‘stimulation, de-la détection ou des deux:

+ Equipement fonctionnant sur batteries. Il'est recommandé d'utiliser
un équipement fonctionnant sur batteries pendantl'implantation et la
vérification de la sonde, de maniére a prévenirle risque d'induction
de fibrillation par courants'de fuite.

-L'équipement fonctionnant sursecteur-a proximité du patient.doit étre
correctement mis a la terre.

-Bien isoler les connecteurs-des‘sondes-de tout.courant de fuite pouvant
étre émis par I'équipement électrique fonctionnant sur secteur.
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SONDE ACUITY SPIRAL
INFORMATIONS D'UTILISATION

« Utiliser un guide de finition de longueur adaptée. En cas de guide de
finition fourni'sous forme de kit, se servir du modéele de guide de finition
correspondant a la longueur de la sonde. Si le guide de finition utilisé
n'est pas d'une longueur adaptée, son extrémité risque de déséquilibrer
la.sonde ou de sortir de cette derniére au niveau de la partie distale
(Page 11).

» Flexion excessive.'La sonde n'est pas congue pour supporter des
flexions;-torsions, tensions ou pressions d'injection excessives.
Ces.derniéres peuvent fragiliser la structure de la sonde, en rompre
le-conducteur-ou entrainer-une migration du dispositif (Page 13).

«- Exposition.al'imagerie par résonance magnétique (IRM).
Ne pasiexposer un'patient a I'environnement IRM.\Les champs
électromagnétiques puissants de I'environnement IRM peuvent
interférer avec le générateur d'impulsions, ainsi que le systeme
de sondes et-blesser le patient:

* Traitement par diathermie. Les patients porteurs d'une sonde
implantée ne doivent pas‘recevoir de traitement par diathermie. En effet,
la diathermie a ondes courtes ou micro-ondes peut endommager les
tissus et blesser le patient.

* Ne pas plier les sondes. Ne pas plier; tordre ni torsader la sonde avec
d'autres.sondes, car ceci-pourrait.endommager lisolant de la sonde par
abrasion ou détériorer le conducteur (Page 26).

Précautions

Parmi les précautions d'emploi ci-dessous, certaines indiquent des
numeros de-pages spécifiques.a d'autres sections de .ce mode d'emploi.
Se'reporter aux pages indiquées pour les informations correspondant

a la précaution d'emploi en question.. Le‘non-respect de ces précautions
d'emploi peut entrainer une'mauvaise implantation, une détérioration

ou une.migration’de la sonde, ou provoquer des-lésions chez le patient.

Stérilisation et manipulation

* En cas d'emballage’'endommagé.’La sonde et les:accessoires sont
stérilisés a 'oxyde d'éthyléne (OE) gazeuxavantle conditionnement
final. A leur réception, ceux-ci sont donc stériles, a condition que
I'emballage soit intact. Sil'emballage est humide, endommagé, perce
ou s'il est ouvert, renvoyer le dispositif a-Boston.Scientific, a I'adresse
figurant au dos de ce mode-d'emploi.

+ Température de stockage. Stocker.a 25 °C (77 °F). Variations
autorisées entre 15 °C et 30-°C (59°°F et 86 °F). En cas de transport,
des pics de température allant jusqu'a 50,°C (122 °F) sont autorises.

- ikl
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SONDE ACUITY SPIRAL
INFORMATIONS D'UTILISATION

« Date limite d'utilisation. Implanter la sonde au plus tard a la DATE
LIMITE D'UTILISATION indiquée sur I'emballage. En effet, cette date
correspond a la durée de conservation validée. A titre d'exemple, si la
date est le 1er janvier; ne pas implanter le dispositif le 2 janvier ou aprés
cette date.

« ' Compatibilité-de la sonde. Avant I'implantation de cette sonde,
vérifier la compatibilité sonde/générateur d'impulsions auprés du service
technique; dont'le numéro-de téléphone figure au dos de ce mode
d'emploi.

+ “Acétate de dexaméthasone. La pertinence des mises en garde,
précautions.d'emploi.ou complications généralement ‘associées a
l'acétate'de dexaméthasone injectable n'a pas été-déterminée en ce
qui concerne l'utilisation du dispositif de libération-controlée a faible
concentration-hautement localisée. Les effets indésirables potentiels
sont fournis dans les Physicians’ Desk Reference.

«~ Défibrillateur externe. Pendant l'implantation, un défibrillateur externe
doit étre disponible pour-une utilisation immédiate:

Evaluation et implantation de la sonde

*~ Chausse-veine:Le chausse-veine n'est pas cangu pour ponctionner
la veine ni pour disséquer les tissus-ors des:incisions.(Page 12).

« ~Eviter d'utiliser des instruments non-autorisés pour I'implantation.
Ne pas utiliser d'instrument non autorise (par-exemple, un mandrin) pour
l'implantation de-la-sonde’ACUITY Spiral:

+ Retirer le guide de finition.\.e guide de finition DOIT
IMPERATIVEMENT ETRE RETIRE avantleraccordement'de la
sonde sur le générateur. d'impulsions (Page 11)-

* Manchon.de suture. Ne pas suturer directement au-dessus du corps
de la sonde, sous peine d'endommager la structure. Utiliser le manchon
de suture pour fixer'la sonde au site 'd'entrée veineux (Page’13).

* Ne pas essuyer ni immerger I'extrémité distale de la sonde dans
un liquide ‘avant I'implantation. Cela aurait pour effet de diminuer
la quantité de stéroides disponible aprés implantation de la'sonde
(Page 13).

* Repositionnementrégulier. Le seuil optimal peut étre impossible
a obtenir en cas de repositionnement régulier de'la sonde car les
stéroides peuvent étre épuisés (Page 13).
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SONDE ACUITY SPIRAL
INFORMATIONS D'UTILISATION

* Protéger contre toute contamination de la surface. L'isolant
du conducteur de la sonde est constitué de caoutchouc de silicone,
matériau qui a tendance a attirer les particules. Cet isolant doit donc
étre protégé en permanence des contaminants de surface (Page 13).

* Ne pas.implanter- dans-le tiers médial de la clavicule (ponction
subclaviére). En cas d'implantation de la sonde par ponction
subclaviére, ne pas insérer la sonde sous le tiers médial de la clavicule.
Ce type-d'implantation risquerait d'endommager la sonde ou d'entrainer
une migration réguliére de cette derniére. En cas d'approche
subclaviéere, la sonde doit étre insérée dans la veine subclaviéere
a proximité du bord latéral de la premiére cote et ne doit pas pénétrer
le.musclesubclavier. Ces précautions sont importantes pour éviter
d'endommager.la sonde ‘au passage de I'angle.costoclaviculaire et pour
prévenir toute migration réguliere. Des publications ont fait état de
ruptures.de sondes par.blocage du dispositif dans des structures
tissulaires molles telles que |le muscle subclavier, le ligament
costocoracoide oule ligament costoclaviculaire (Page 14).

+.) Risques liés a I'implantation. Les risques associés a cette intervention
sont'similaires a ceux de tout cathétérisme|du sinus coronaire. Certains
patients peuvent présenter une intolérance a divers types de produits de
contraste. Si'cette prédisposition est connue; il convient de choisir un
produit de contraste adapté (Page 18).

«~ Produit de contraste. Le type, la quantité etla fréquence d'injection du
produit de contraste sont déterminés par le médecin selonson jugement
médical'concernant la.qualité de la phlébographie ‘obtenue (Page18).

. Utilisation d'un cathéter-a ballonnet. A |a discrétion du-médecin,
un cathéter a.ballonnet d'occlusion peut étre utilisé pourvisualiser
le réseau veineux cardiaque distal..Pour de plus amples instructions,
voir la. documentation du cathéter a ballonnet d'occlusion.(Page. 18).

» Fil guide replié sur lui-méme. Vérifier par radioscopie que le fil guide
n'est pas-replié sur lui-méme ni ne reste-accroché a I'extrémité distale
de la sonde Sic'est le cas, pousser.lentementle fil guide au-dela de
I'extrémité distale pour le dégager; puis le tirer a nouveau en arriére
afin de rétablir-sa mobilité (Page-20).

* Retrait du fil guide. S'il.n'est pas possible de tirer le fil guide en arriére,
retirer 'assemblage sonde/fil guide a travers le. cathéter guide. Retirer,
le fil guide a travers I'extrémité distale de la sonde puis réintroduire la
sonde en utilisant un nouveau fil guide. Suivre les techniques de pose
décrites dans ce mode d'emploi*(Page 20).

- ikl
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SONDE ACUITY SPIRAL
INFORMATIONS D'UTILISATION

* Ringage des sondes contenant du sang coagulé. Le ringage des
sondes contenant du sang coagulé peut compromettre l'intégrité du
dispositif; Si la présence de sang coagulé est suspectée, retirer la sonde
du patient et la plonger-dans du sérum physiologique. Insérer un fil guide
dans-'extrémité terminale ou distale de la sonde et le pousser de maniéere
a-éliminer le caillot: En cas d'échec, changer de sonde (Page 20).

» Application d'outils au niveau de I'extrémité distale de la sonde.
L'application d'outils au niveau de I'extrémité distale de la sonde peut
endommager.la sonde (Page20).

* _Plicatures au niveau du .guide de finition. Lorsqu'il est a l'intérieur
de la sonde, le guide de finition ne doit pas comporter-de plicature.
En-cas de plicature le guide de finition peut étre bloqué dans la
sonde et\le conducteur spiralé peut étre endommagé (Page 23).

« Retrait du guide de finition. S'il s'avére impossible de retirer le guide de
finition de:la sonde, retirer.les'deux‘éléments‘en bloc. Ne pas implanter le
dispositif avec le guide'de finition inséré dans la sonde (Page 23).

* Reéduction de la tension. En cas d'implantation de la sonde par ponction
subclaviere, donner du mou a la'sonde entre le manchon de suture et le
site d'entrée-veineux. ‘Ainsi, la flexion au niveaudu manchon de suture et
l'interaction-avec |'angle. costoclaviculaire seront réduites (Page 24).

+'“Veillera ne pas trop serrer. Enligaturant la veine, éviter de trop serrer.
En effet, une ligature-trop/serrée peut endommager’isolant de la sonde
ou couper la veine: Veiller a ne:pas déplacer I'extrémité de la sonde,lors
de l'immobilisation du dispositif (Page 25).

* Ne'pas plier la sonde prés de l’interface du bloc de connexion.
Insérerla broche terminale de'la sonde bien droite dans‘le port.de
sonde. Ne pas plier. la sonde prés del'interface du bloc de.connexion.
En cas‘de mauvaise insertion, l'isolant etle connecteur peuvent étre
endommagés (Page 26).

» Raccordement de la sonde. S'assurer que la broche de-la-sonde
ACUITY Spiralest branchée sur la prise [S-1 VG du générateur
d'impulsions (Page 26).

+ Sondes explantées. Retourner toutesdes sondes explantées
a Boston Scientific.(Page 26).

* Réduire le risque de dissection. Pourrréduire lerisque de dissection,
il est recommandé-de faire glisser le.cathéter guide dans le systéme
veineux, l'oreillette droite ou-le sinus:coronaire a I'aide d'un fil guide:

+ Prévenir toute insuffisance rénale. Pour prévenir toute insuffisance
rénale liée a I'utilisation d'un‘produit,de contraste, prendre en
considération la fonction rénale.du’ patient avant.la procédure
d'implantation afin de déterminer le type, la guantité et)la fréquence
d'injection du produit de contrastetlors des phlébographies:
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EVENEMENTS INDESIRABLES
Evénements indésirables potentiels

Selona documentation existante et I'expérience accumulée en matiere
d'implantation de générateurs d'impulsions, les effets indésirables
susceptibles d'étre observés lors de l'implantation d'un générateur
d'impulsions et/oud'un systéme de sondes sont les suivants, par ordre
alphabétique :

« “Abrasion-ou rupture de‘l'isolant de la sonde

** Accélération‘des arythmies

* .. Bloc cardiaque

*) " Court-circuit-ou isolation du myocarde lors des.défibrillations a I'aide
de palettes internes ou externes

+ - Déces

» Déformation et/ou rupture de.l'extrémité de la sonde

+ (Déplacement/migration.de sonde

+ Détection de:myopotentiels

+ . Elévationdes seuils

»-Embolie gazeuse

+ Epanchement

+ (Erosion/extrusion

«~ Formation d'hématomes ou-de kystes

+ - Formation'de tissus fibreux-(ex. : formation.de chéloide)

+. “Frottement péricardigue, effusion

* Hémorragie

¢ ‘(nfection

+" Lésion nerveuse chronique

» Lésion veineuse (ex. : perforation, dissection, érosion)

« Lésions valvulaires

* Occlusion veineuse

* Pannes-aléatoires de composants

* Pneumothorax/hémothorax

+ Raccordement incomplet entre:la sonde ‘etle générateur d'impulsions

+ Réaction allergique

* Reéaction indésirable a l'intervention’(ex. :cbradycardie, état.général,
troubles respiratoires, hypotension)

* Réaction tissulaire locale

* Rupture de sonde

* Rupture du conducteur spiralé

+ Spasmes coronaires veineux

- ikl
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SONDE ACUITY SPIRAL
EVENEMENTS INDESIRABLES

« Stimulation extracardiaque (ex. : phrénique, diaphragmatique,
thoracique)

» Stimulation musculaire et nerveuse

» Sur/sous-détection

» Tachycardie par réentrée électronique

. ~Tamponnade

+  Thrombose/maladie thrombo-embolique veineuse

» Traitement inadapté (ex. : chocs, ATP, stimulation)

. Traumatisme myocardique (ex.-: perforation cardiaque, irritabilité, Iésion)

Outre les événements indésirables liés a I'implantation d'un défibrillateur
automatique implantable et/ou d'un systéme de sonde pour stimulateur
cardiaque, les événements indésirables potentiellement associés a
l'implantation d'un systéme de sondes coronaire veineux sont les suivants,
par.ordre alphabétique :

« . Défaillance ou rupture des accessoires d'implantation

« Exposition‘prolongée aux-rayons X

« (Insuffisance rénale induite par le produit de contraste utilisé pour
visualiser les veines coronaires

» Lésion coronaire-veineuse (ex. : perforation, dissection, érosion)

¢ <~ Occlusion coronaire veineuse

* Réaction allergique au produit de contraste

Garantie

Un certificat de garantie limitée peut étre fourni’en ce qui concerne la
sonde. Pour'en obtenir un'exemplaire, contacter Boston Scientific.en
utilisant'les coordonnées figurant'au dos de ce_mode d'emploi.

Les informations.concernant le fonctionnement de’ce dispositif
sont.fournies-dans les'sections Contre-indications, Mises en gardes,
Précautions d'emploiet Evénements indésirables de ‘ce mode d'emploi.
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SONDE ACUITY SPIRAL
CARACTERISTIQUES DU DISPOSITIF

CARACTERISTIQUES DU DISPOSITIF
Description détaillée du dispositif
Les caractéristiques de la sonde ACUITY Spiral sont les suivantes :

+ Sonde avec fil guide: La sonde faitcappel a un conducteur spiralé
dont la lumiére ouverte permet le passage d'un fil guide de 0,36 mm
(0,014'po) de diamétre.

+_Stéroides: L'anneau en.caoutchouc de silicone placé a proximité
de I'électrode.contient'une dose nominale de 0,45 mg d’acétate de
dexaméthasone. L'exposition aux liquides corporels déclenche I'élution
de stéroides hors de la.sonde afin de diminuer |la\réponse inflammatoire
des tissus au.niveau de la partie distale de I'électrode.

- “Electrode a anneau recouverte d'IROX : L'électrode a anneau revétue
d'IROX offre'une surface de stimulation-et de détection efficace dans le
systéme.coronaire veineux:

./ Configurations de la stimulation/détection: La sonde ACUITY Spiral
permet différentes configurations pour la-stimulation/détection selon les
options de programmation du-dispositif compatible. Des instructions
sont fournies-dans1e-mode d'emploi du générateur d'impulsions.

+ ( Extrémité distale : L'extrémité distale est protégée par du caoutchouc
desilicone.. Cette protection.permetde faire-avancer la sonde a travers
le’systéme coronaire veineux sans induire de traumatisme.

- Fixation spiralée : Lapartie distale de la sonde est ancrée lors du
retrait du-fil guide. ka sonde est stabilisée ‘en position en‘elevant le
fil guide et en.permettant I'extrémité distale de-prendre une forme en
J'qui‘se loge dans-le systéme coronaire veineux.

e Corps-de la sonde : Dans sa partie distale, le.corps de'la sonde
(profil de fonctionnement) alun diamétre de 4,1 F (1,37 mm)(0,054.po).
Dans sa-partie proximale, le corps - de la;sonde a-un diametre de
4,5 F (1,5.mm)" (0,059 po). Le corps dela sonde se compose.d'un
conducteurspiralé-unique qui forme-une gaine électrique..Le conducteur
spiralé est protégé par une tubulure caoutchouc de silicone, elle-méme
entourée d'une gaine-en polyuréthane:

» Connecteur IS-1 unipolaire : Ce connecteur compatible avec la-norme
industrielle peut étre utilisé en association avec un dispositif cardiaque
compatible équipé d'une prise pour connecteur 1S-1-
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EVALUATION DE LA SONDE

Informations relatives a I'implantation

Le choix des procédures et techniques chirurgicales appropriées est du
ressort du professionnel de_santé. Les procédures d'implantation décrites
sont uniqguement fournies a titre indicatif:-Chaque médecin appliquera les
informations-fournies dans-ce'mode d'emploi en fonction de sa formation
et'de son expérience médicale.

L'utilisation de la sonde ACUITY Spiral est restreinte a celle pour laquelle
elle est.congue; vendue et préconisée.

Eléments inclus
Le dispositif est fournitavec les €léments suivants :

+ (1) Sonde ACUITY Spiral

*  (1).Guide

+ ( (1) Chausse-veine

** Pochette de documentation

ATTENTION : Les-instructions fournies dans le mode d'emploi de la sonde
doivent étre associées a d'autres ressources, notamment le manuel-du
médecin-pour le.générateur d'impulsions et les.instructions d'utilisation
des outils et'accessoires d'implantation.

Outils d'implantation supplémentaires

La liste suivante recense les dispositifs. utilisés dans le-cadre de
I'implantation de la‘'sonde mais qui-ne sont pas fournis :

» Cathéter. guide externe : Un cathéter guide externe.amovible de 8F,
diamétre intérieur minimum de 2,21 mm (0,087 po), pour.'accés au
systéme coronaire-veineux

« Ouitils permettant d'insérer le cathéter guide dans l'oreillette droite’et

de cathétériser le sinus coronaire :

* Fil guide de‘diameétre 0,81 a,0,97 mm (0,032 40,038 po) (facultatif),
pour une utilisation dans le systéme veineux coronaire

« Cathéter guide.interne.de 6 F (cathéter-guide interne amovible
[facultatif] de diamétre intérieur minimum de 1,73 mm [0,068 po]),
pour I'acces au systéme coronaire veineux

« Cathéter de cartographie a extrémité orientable de 6 F (2 mm)
(0,078 po) (facultatif), pour une utilisation dans 'ostium du sinus
coronaire

10
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« Fil guide de diamétre 0,36 mm (0,014 po), pour une utilisation dans
le systéme coronaire veineux

» Guidede finition, pour stabiliser la sonde posée dans le systéme
coronaire veineux pendant le retrait du cathéter guide

ATTENTION : En cas de guide de finition fourni sous forme de kit, se servir
du'modele de guide de finition correspondant a la longueur de la sonde.
Si le guide-de finition utilisé'n'estpas d'une longueur adaptée, son
extrémité risque de déséquilibrer la sonde ou de sortir de cette derniére
au niveau. de’la partie distale. Les guides de finition a utiliser avec
ACUITY Spiral.sont indiqués dans le Tableau 1.

Tableau'1. Guides de finition a utiliser avec ACUITY Spiral

Guide de finition (Finishing Wire) Référence et longueur.des modéles de
guide de finition

6004 (80 cm)

FINISHING WIRE™ Universal 6005 (90 cm)
6007 (100 cm)

6667 (80 cm)

FINISHING WIRE™ SUPPORTRAK™ 6668 (90 cm)

669 (100 cm)

PRECAUTION : Le guide de finition DOIT.IMPERATIVEMENT ETRE
RETIRE avantle raccordement de la'sonde sur le générateur
d'impulsions.

« Ballonnet d'occlusion-standard, diamétre 6 F. (2 mm) (0,078.po)
(facultatif), pour-l'obtention de phlébographies par occlusion du sinus
coronaire

» _Accessoires-d'implantation
Instructions pour I'ouverture

L'emballage externe et le plateau stérile doivent étre ouverts.dans des
conditions de propreté..Pour garantir la-stérilité, le plateau-interne stérile
fourni dans'un'emballage fermé doit étre ouvert selon une technique
d'asepsie approuvee et par du personnel-portant-masque, gants et
protection stériles. Le plateau stérile s'ouvre en retirant le film protecteur.

Stérilisation

PRECAUTION : La sonde et les accessoires sont stérilisés a l'oxyde
d'éthyléne (OE) gazeux avantie conditionnement final“A'leur réception;
ceux-ci sont donc stériles, a-condition que I'emballage soit.infact. Si
I'emballage est humide, endommagé, perce ou.s'il est ouvert, renvoyer.
le dispositif a Boston Scientific, a I'adresse figurant au dos de.ce mode
d'emploi.

11
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Stockage

Stocker a 25°C (77 °F). Variations autorisées entre 15 °C et 30 °C
(59 °F et 86 °F). En cas de‘transport, des pics de température allant jusqu'a
50 °C(122 °F) sont autorisés.

Préparation chirurgicale

Les appareils de surveillance cardiaque, d'imagerie (radioscopie),

de défibrillation externe et de mesure du seuil et de la sensibilité de la
stimulation cardiaque doivent étre disponibles pendant I'implantation. Le
champ stérile-doit étre suffisamment grand pour permettre I'utilisation de fils
guides: Préparer également un jeu de rechange stérile de‘tous les éléments
implantables;.au'cas ou'ils seraient endommagés ou.contaminés. Veiller
atoujours.isoler le patient. des courants de fuite potentiellement dangereux
lors de l'utilisation d'appareils.€lectriques.

Les’longueurs nominales.des sondes sont les suivantes :

Modeéle 4591 4592 4593
Longueur |80 cm 90 cm: | -100 cm

lliincombe-au médecin de choisir une longueur de'sonde adaptée
a I'anatomie cardiaque du patient.

Accessoires de la sonde

Les-éléments ‘ci-dessous sont fournis avec le plateau'de la sonde et sont
disponibles aupres de Boston Scientific en.tant qu'accessoires :

Chausse-veine

Le chausse-veine est-undispositif en plastique non toxique, stérile, a usage
unique destiné a faciliter la pose du-cathéter guide dans la veine.

Pour utiliser le-chausse-veine lors'd'une.dénudation, isoler et ouvrir

la veine choisie a l'aide d'untinstrument adapte. Introduire la-pointe

du chausse-veinevia l'incision pratiquée dans ladumiére .de la veine.
Utiliser la pointe du.chausse-veine orientée dans la directiondu passage
prévu du cathéter guide, soulever doucement et incliner le-chausse-veine.
Passer le cathéter guide sous le .chausse-veine et l'insérer dans la'veine:

PRECAUTION : Le chausse-veine n'est pascongu pour ponctionner.la
veine ni pour disséquer les tissus lors'des incisions:

12
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Guide

Le guide est congu pour faciliter I'insertion d’un fil guide dans la lumiere
a I'extrémité terminale de‘la sonde (Figure 1).

Eozr—— s —

Figure 1. Utilisation-du guide:

Manchon de suture

Le manchon de(suture est-une armature tubulaire ajustable mise en place
par-dessus l'isolant externe dela sonde. Cet élément est congu pour
immobiliser et protéger la sonde au niveau du site.d'entrée veineux aprés
la pose de la sonde. L'utilisation.du manchon de suture réduit le risque de
dégat structurel pouvant survenir en.cas de:suture directe au-dessus du
corps de-la sonde.

PRECAUTION : Ne:pas suturer directement au-dessus du corps de la
sonde; sous peine.d'endommager la structure: Utiliser le manchon
de suture_pour fixer la sonde au site d'entrée veineuse.

Manipulation de la sonde

Respecter les instructions ci-dessous lors de-la manipulation de la sonde :

ATTENTION.: La sonde n'est pas congue pour supporter des flexions,
torsions, tensions ou pressions-d'injection excessives. Ces derniéres
peuvent fragiliser la.structure de la.sonde, en.rompre.le conducteur
ou entrainer-une(migration du dispositif.

PRECAUTIONS:

* Ne pas essuyer ni immerger I'extrémité distale de la, sonde dans
un-liquide avant I'implantation. Cela aurait-pour effet de diminuer
la quantité de stéroides disponible aprés implantation de la,sonde.

* Le seuil optimal peut étre impossible a-obteniren cas de
repositionnement régulier de la sonde car-les stéroides peuvent
étre épuisés.

« L'isolant du conducteur de la-sonde est constitué de,caoutchouc
de silicone, matériau qui-a tendance a attirer les particules. Cetisolant
doit donc étre protégé-en permanence-des contaminants de surface.

13
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Insertion de la sonde
Insérer‘la sonde selon'l'une des deux techniques ci-dessous :

Dans la veine céphalique gauche ou droite par incision.

Uneg seule incision au niveau-du sillon deltopectoral suffit pour introduire la
sonde dans la veine céphalique:L.a sonde endocavitaire est introduite dans
la.veine céphalique droite ou'gauche au niveau du sillon deltopectoral.

Le chausse-veine-fourni.avec cette sonde peut étre utilisé pour faciliter
l'insertion lors.de la.procédure-d’incision. Avant d'introduire le cathéter
guide, voir les instructions pour |'utilisation du chausse-veine a la section
« Accessoires\de la sonde ».

Dans la'veine subclaviére ou la veine jugulaire interne par voie
percutanée ou par incision, généralement la veine subclaviére gauche
ou-jugulaire-interne droite:

Un kit d'introducteur subclavier pour I'introductionpercutanée de la sonde
est disponible auprés-de Boston Scientific.

PRECAUTION :En cas d'implantationde la sonde par:ponction
subclaviére, ne-pas insérer la sonde sous le tiers médial de la clavicule.
Ce type d'implantation.risquerait d'endommager la sonde ou-d'entrainer
une migration réguliére de-cette derniére. En cas d'approche
subclaviere, la-sonde doit étre’insérée dans la veine subclaviere a
proximité du.bord latéral de-la>premiére cote et ne doit’pas pénétrer
le muscle.subclavier. Ces précautions sontimportantes pour éviter
d'endommagerla sonde au passage de I'angle costoclaviculaire et
pour prévenir toute migration réguliere. Des publications ont fait état
de ruptures de.sondes par blocage du dispositif dans des. structures
tissulaires molles telles’ que le ' muscle subclavier, le ligament
costocoracoide oule ligament costoclaviculaire.?

2. Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damageto pacemaker leads,
defibrillator leads, and failure of central venous catheters @djacent to the sternoclavicular
joint. PACE. 1993;16:445-457.
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Les sondes mises-en place par ponction veineuse percutanée subclaviere
doivent pénétrer dans celle-ci au niveau de son passage au-dessus de la
premiére cote (plutdt qu'en position médiale) pour éviter un blocage par
le muscle subclavier oucpar les structures ligamentaires de I'étroite région
costoclaviculaire.3 lliest recommandé d'introduire la sonde dans la veine
subclaviére a proximité du bord latéral de la premiére céte.

La seringue doit étre positionnée directement au-dessus de la veine
axillaire et-parallélement.a’elle, afin de limiter les risques de contact
entre l'aiguille et les artéres axillaire ou subclaviére, ou le plexus brachial.
Le travail sous radioscopie facilite la localisation de la premiere cote et le
guidage de l'aiguille. Les étapes ci-dessous indiquent comment identifier
le site d'entrée cutané et définir le trajet de l'aiguille vers la veine
subclaviere a I'endroit ou elle franchit la premiére cote.

1.-..Comme-indiqué a la Figure 2,.identifier.les’points St (angle sternal) et
Cp:(processus coracoide).

2. ~ Tracervisuellement une droite entre St et Cp, et diviser cette ligne en
trois-segments égaux:L'aiguille doit pénétrer la peau au niveau de la
jonctiondes tiers centralcet latéral, directement au-dessus de la veine
axillaire (point’Ax).

3. Placer l'index sur la clavicule a laljonction des tiers central et médial
(point:V), point'sous lequel doit se trouver la veine subclaviere.

‘\Muscle subclavier
Lig. costocoracoide

Lig. costoclaviculaire

Figure 2. Points de repére du site d'entrée pour la
ponction veineuse percutanée subclaviére.

3. Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid
lead fracture or central venous catheter occlusion. PACE. 1993;16:2133-2142.
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4. Appuyer le pouce contre l'index puis le décaler de 1 a 2 cm sous
la clavicule afin de protéger le muscle subclavier de l'aiguille (en cas
d'hypertrophie manifeste du muscle pectoral, décaler le pouce environ
2 cm en dessous dela-clavicule, étant donné que le muscle subclavier
est lui aussi probablement hypertrophié) (Figure 3).

Figure 3. Emplacement du.pouce et point d'entrée de l'aiguille.

5. _Avec le pouce, palper la pression-du passage ded'aiguille a travers
le fascia superficiel ; diriger I'aiguille en profondeur dans les tissus
vers la veine subclaviére etla premiere céte sous-jacente..l.e-contrble
radioscopique réduit le risque de faire passer l'aiguille sous la premiére
cote et de l'insérer dans le poumon.

Positionnement de la sonde
La pose de la-sonde se fait selon‘les étapes suivantes :

1. Introduction du cathéter guide dans'|'ostium du sinus.coronaire pour
assurer.une voie de‘posecde la sonde.

2. Obtention d'une phlébographie pour visualiser le systéme coronaire
veineux.

3. Pose de la sonde.dans le systéme coronaire veineuxyvia le cathéter
guide en l'insérant au moyen d'unfil guide.

16
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Comme indiqué ala'Figure 4, introduire la sonde dans le systéme coronaire
veineux a travers l'ostium du sinus coronaire et la faire progresser dans
ses ramifications. Le sinus coronaire et ses ramifications comprennent

la grande veine du cceur, la veine moyenne du cceur, la veine postérieure
gauche et la veine marginale gauche. Toute veine cardiaque peut recevoir
I'implantation de la’'sonde’ACUITY Spiral. Certains des sites suggérés
peuvent ne pas.convenir'en raison de-variantes anatomiques propres
au-patient.

Sonde ACUITY. Spiral

Sonde ACUITY Spiral

Vue AP Vue LAO

Figure 4. Vues antéro-postérieure (AP) et latéro-antérieure oblique (LAO)
du systéme coronaire veineux.

Remarque : Il estrecommandé de-définir l'anatomie cardiaque_du patient
a l'aide d'unée phlébographie.Les antécédents'du patient, par exemple une
endoprothése coronaire ou-un pontage coronarien; doivent étre pris-en
compte-lors de l'identification du meilleur site d'implantation pourla sonde.

Insertion du cathéter-guide

Les méthodes recommandées-pour localiserl'ostium coronaire
consistent notamment a :.a) poser tout d'abord un'fil-guide de

0,81 a 0,97 mm (0,032'2-0,038 po) de-diameétre dans l'ostium, puis
insérer le cathéter guide en suivant le fil guide ou b).introduire 'un
cathéter de cartographie a extrémité orientable ou-a courbe fixe.d'un
diametre de 6 F (2 mm ; 0,078 po) (ou,moins)dans le‘cathéter guide;
puis dans l'ostium.

17
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Obtention d'une phlébographie

PRECAUTION : Les risques associés a cette intervention sont similaires
a ceux de tout cathétérisme du sinus coronaire. Certains patients
peuvent présenter une‘intolérance a divers types de produits de
contraste..Si cette prédisposition est connue, il convient de choisir
un produit de-contraste adapté.

Une fois le cathéter guide en place, injecter sous radioscopie une petite
quantité de produit de contraste dans le sinus coronaire pour confirmer
que l'extrémité du cathéter guide est correctement positionnée dans le
sinus coronaire. Le produit de contraste s'écoule hors du sinus coronaire.

Lorsque la-position est confirmée, utiliser une quantité minimale de produit
de contraste pour-identifier la ramification du sinus coronaire. Sauvegarder
la phlébographie-acquise 'pour pouvoir consulter ultérieurement I'anatomie
veineuse.

PRECAUTIONS.:

. Le type, la quantité-et'la fréquence d'injection‘du produit de
contrastesont.déterminés-par le médecin selon son jugement
médical’ concernant la-qualité de la phlébographie obtenue.

. Ala discrétion du médecin;-un cathéter a-ballonnet d'occlusion
peut étre utilisé pour visualiser|le réseau-veineux cardiaque distal.
Pourde plus amples-instructions, voir la documentation du'cathéter
a ballonnet d'occlusion:

Insertion de la sonde dans le cathéter guide

La sonde ACUITY Spiral peut-étre mise en place par l'intermédiaire du
cathéter guide utilisé pourcanulerle’sinus coronaire aprés obtention-de

la phlébographie. La sonde ACUITY Spiral peut aussi étre mise en place a
I'aide d'un cathéter interne secondaire introduit via.le’cathéter de canulation
afin de sous-sélectionner une ramification:

Remarque : Le cathéter interne doit pouvoir étre retiré sur la-gaine et avoir
un diametre interne minimum de'1,73 mm (0,068 po).

Pose de la sonde

La section suivante décrit deux techniques recommandées pourimplanter
la sonde ACUITY Spiral a'l'aide d'unfil guide aprésla mise en-place du
cathéter guide dans le sinus coronaire etyaprés l'obtention'd'une
phlébographie.
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Remarques :

» Le cathéter guide sert de conduit pour l'insertion des sondes
coronaires veineuses implantables et permet de protéger le dispositif
ACUITY Spiral pendant la pose d'autres sondes.

« (Il est recommandé de rincer I'arceau protecteur du fil guide et la lumiére
interne du cathéter guide avec du sérum physiologique hépariné avant
et pendant |'utilisation du'fil guide.

)~ Pour éviter toute coagulation'sanguine dans la sonde, il est
recommandeé de-rincer la lumiéere interne de la sonde avec du sérum
physiologique hépariné avant et pendant I'utilisation.

* Placer.l'extrémité du cathéter guide aussi prés que possible du point
de ramification.de'la branche de la veine cible:

» Le choix parde médecin dufil guide-le plusadapté pour la mise en place
de lasonde doit prendre en compte I'anatomie vasculaire du patient.
Les fils guides' a rigidité distale variable permettent de redresser la
fixation spiralée a.divers niveaux. Les fils guides assurant un soutien
distal‘plus important permettent un redressement supérieur de la spirale.

* . Confirmer sous contréle radioscopique que la bande de repérage,
proximale a la fixation:spiralée,-reste dans la veine.

Technique A

1. Insérer le fil,guide de diamétre 0,36.mm (0,014 po) dans le cathéter
guide et faire progresser son extrémité a‘traversle sinus-coronaire
jusqu’a la position souhaitée.dans le systeme veineux.

2. cInsérer l'extrémite-proximale du fil guide dans I'ouverture distale de'la
sonde. Lors.de l'insertion dufil guide, redresser délicatement lafixation
hélicoidale afin de ne pas:perforer.la’ sonde ni endommager.le
conducteur spiralé.

3. Tout en maintenant le fil guide en place, avancer la:sonde sur ce
dernierjusqu'a‘la position souhaitée.

Technique B

1. Insérer I'extrémité souple du fil-guide de diamétre 0,36 mm (0,014 po)
dans la broche terminale-de 1a sonde. Le fil guide doit dépasser de
I'extrémité distale de la.sonde d’au moins’3 cm-afin que le fil guide
puisse passer facilement dans la lumiére et redresser la fixation
spiralée de la sonde.
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2. Insérer I'assemblage sonde/fil guide dans le cathéter guide. Sous
contréle radioscopique, avancer la sonde jusqu'a ce que son extrémité
arrive auniveau de I'extrémité du cathéter guide, sans la dépasser.
Insérer le fil guide dans le sinus coronaire jusqu'a la position souhaitée
au-sein du systéme veineux.

3.° Tout.en maintenant le fil guide en place, avancer la sonde sur ce
dernier jusqu'a la-position‘souhaitée.

Une fois'la'sonde insérée dans la veine cible, la faire progresser jusqu'a
une position.distale au hiveau'de cette veine. Retirer le fil guide tout en
exercant.une légére pression vers I'avant au niveau de la-sonde jusqu’a
ce que-la fixation spiralée soit déployée.

PRECAUTIONS :

. Vérifier, par radioscopie que le fil‘\guide n'est pas replié sur lui-méme
ni ne reste-accroché al'extrémité distale de la sonde. Si c'est le cas,
pousser lentement’le fil guide au-dela de I'extrémité distale pour le
dégager, puis:le tirer-a nouveau en arriére afin.de rétablir sa mobilité.

. S'il n'est pas possible de tirer le fil guide en arriére, retirer
I'assemblage sonde/fil guide a travers le cathéter guide. Retirer le
fil guide a travers I'extrémité distale de la sonde puis réintroduire la
sonde-en utilisant un.nouveau fil'guide. Suivre les-techniques de
pose décrites dans:ce mode-d'emploi.

C Le rincage des sondes:contenant‘du sang coagulé peut
compromettre l'intégrité de la.sonde. Sila présence de sang coagulé
est suspectée,.retirer la sonde du_patient.et'la plonger dans.du
sérum physiologique. Insérer un fil guide dans I'extrémité terminale
ou distale-de‘la sonde et le'pousser de maniére a €liminer-le caillot.
En cas d'échec, changer de sonde:

. L'application.d'outils au niveau de l'extrémité-distale.de la.sonde
peut endommageria sonde.

20




%S 357272-034 FR.book Page 21 Friday, September 13, 2013 12:02 AM

] SONDE ACUITY SPIRAL
EVALUATION DU FONCTIONNEMENT DE LA SONDE

EVALUATION DU FONCTIONNEMENT DE LA SONDE

Evaluation de la position de la sonde

Veérifier le fonctionnement électrique de la sonde a 'aide d’'un analyseur

de systéme de stimulation‘ou a I'aide d'un dispositif de surveillance similaire
avant de raccorder la‘'sonde au-générateur d’'impulsions. Une fois la sonde

ad'emplacement souhaité; retirer Fextrémité du fil guide a l'intérieur de la

sonde de stimulation deymaniére a déployer la fixation spiralée. Mesurer le
seuil‘de tension (a .une durée d'impulsion de 0,5 ms), I'amplitude de I'onde
R et Iimpédance de stimulation en utilisant les valeurs recommandées au

Tableau 2.

Tableau 2. Mesures de seuil et de détection recommandées

Données ventriculaires

Seuil de tensiona <25V

Amplitude de.l'onde R >50mV

Impédance-de la sonde 300 -2 000-Q2

a. ~Durée d'impulsion réglée a 0,5ms.

Voir les Figure 5 et Figure 6.pour le raccordement des-analyseurs de
systeme de stimulation. Les mesures de seuil peuvent étre effectuées
immédiatement aprés.la-pose de.la sonde et le:déploiement de |a fixation

spiralée.

Bipolaire étendue
(électrode VG)

S)
-
Sonde ACUITY Spiral (1S-1) /

Extrémité terminale de
stimulation/détection 1S-1'de la
sonde de défibrillation’ ou
stimulation

Figure 5. Détection/stimulation VG‘bipolaire : Raccordements de I'analyseur

de systéme de stimulation.
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Unipolaire réel

Sonde ACUITY Spiral(IS-1)

Figure 6. Détection/stimulation VG unipolaire : Raccordements de
I"analyseur de systéme de stimulation.

Remarque : Lors de I’évaluation de la sonde, le fil guide doit étre retiré
de.maniéerea déployer la fixation spiralée.

Processus d'évaluation de la sonde :

1.0) Prendre les mesures en utilisant une ou plusieurs configurations de
stimulation et/ou détectionpermises par le,générateur d'impulsions.

2. -Si aucune mesure exempte.de stimulation cardiaque indésirable n'est
obtenue dans les.configurations disponibles, repositionner la sonde(

Repositionnement de-la sonde

Exemples de méthodes recommandées pour le repositionnement
de la sonde

1. ~Repositionner la‘sonde vers un emplacement plus proximal dans
la veine. Puis procéder a nouveau a l'évaluation de lasonde.

Remarques":

» Confirmer sous contréle radioscopique.que la-bande de'repérage,
proximale ala fixation spiralée, reste dans-la veine;

* Lors du retrait de-la sonde, laisser le guide en place afin‘'que la.forme
spiralée ne soit pas'.endommagée.

2. Siles mesures obtenues avecla méthade 1 ne'sont pas satisfaisantes,
repositionner la sonde dans une nouvelle veine.

22




%S 357272-034 FR.book Page 23 Friday, September 13, 2013 12:02 AM

] SONDE ACUITY SPIRAL
EVALUATION DU FONCTIONNEMENT DE LA SONDE

Retrait du cathéter guide

Lorsque la sonde est en place, retirer le fil guide de la sonde. Ensuite,
retirer le-guide de finition de son emballage et l'insérer dans la sonde
selon les instructions fournies par le fabricant.

Siun introducteur est utilisé, détacher la gaine. Tout en maintenant la sonde
et le guide de finition enplace; retirerle.cathéter guide selon la technique
indiquée dans les instructions d'utilisation de ce dernier. Vérifier sous
radioscopie que I'extrémité de la sonde n'est pas déplacée pendant le
retrait du cathéter guide. Tenir I'extrémité proximale de la sonde prés du
site d'entrée veineux ; détacher le guide de finition de la-broche terminale
et le'retirer de'la sonde: Vérifier sous radioscopie que, la.sonde ne s'est pas
déplacée.

Laisser du mou-a la sonde dans l'oreillette afin'de diminuer le risque
de migration.

PRECAUTIONS :

) Lorsqu'il'est a l'intérieur de la_sonde, le guide de-finition ne doit pas
comporter.de plicature. En.cas de plicature,le-guide de finition peut étre
bloqué-dans la;sonde et‘le conducteur. spiralé peutétre endommagé.

«  Slil's'avére-impossible de retirer le guide de finition de la sonde, retirer
les deux éléments en bloc. Ne pas implanter le dispositif avec le guide
de finition inséré dans)la sonde.

Fixation de la.sonde

Une fois'la sonde dans-une position satisfaisante, la fixer;sur la-veine selon
les.instructions ci-dessous. afin d'obtenir une;hémostase et une stabilisation
définitives. Les techniques de fixation-des manchons de suture.varient en
fonction de la.méthode-choisie pour l'introduction de la sonde..Un manchon
de suture -adaptable est fourni a cet effet.

Implantation par voie percutanée

1. Détacherla gaine de l'introducteur et-glisser.le manchon de-suture
en profondeur dans le tissu (Figure'7).

2. En utilisant les deux sillons;ligaturer le manchon de'suture sur la
sonde. Pour une meilleure stabilité, il est-possible de fixer.le manchon
sur la sonde avant.de le fixer-sur le fascia.
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s Fixer a l'aide des deux sillons.

Figure 7. Utilisation du manchon lors de-l'implantation par voie percutanée.

3.\~ Apreés fixation, vérifier-que la'sonde est-stable et qu'elle ne glisse pas
en saisissant le.manchon ‘de suture-entre les doigts et en essayant
de déplacer la sonde de part et .d’autre.

PRECAUTION : En cas d'implantation de la.sonde par ponction
subclaviére, donner du:mou a la-sonde entre le:-manchon de suture
et le site d'entrée veineux. Ainsi, la flexion au niveau.du manchon de
suture etl'interaction avec.I'angle'costoclaviculaire seront réduites:

Technique par dénudation veineuse

1/ ~Glisserle manchon de suture dans laweine au-dela du-sillon distal.
Ligaturer:la-veine autour du manchon’de suture de maniére a-obtenir
une hémostase. Ensuite; en utilisant le . méme sillon, fixer la’sonde et la
veine sur le fascia adjacent(Figure 8).
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Sillon distal :
Premiére passe : fixer la veine sur la
sonde. Sillon proximal :

Deuxiéme passe : fixer laveine etla  Fixer le manchon et la sonde
sonde sur le fascia. sur fascia.

Figure 8. Utilisation dusmanchon avec la technique par dénudation veineuse.

2. Entilisant/le sillon-proximal, fixer le manchon et la sonde sur le fascia
adjacent..Pour une meilleure stabilité,.il est possible de fixer le
manchon sur la sonde avant de le fixer sur le fascia.

3.~ Apres fixation, vérifier que la sonde est-stable et qu'elle ne glisse'pas
en saisissant le manchon de suture entre les-doigts et en essayant
de déplacer la sonde de‘part et d’autre.

Remarque’: Si la ponction veineuse est pratiquée @u moyen d'un
introducteur.de-sonde; ligaturer la sonde sur le fascia-adjacent en
l'immobilisant a I'aide du-manchon de suture.

PRECAUTION: Enligaturantla veine; éviterde trop serrer. En effet,
une ligature trop serrée peut endommager I'isolant de la sonde ou
couper la veine. Veiller a ne pas déloger I'extrémité.de 1a sonde lors
de l'immabilisation de la.sonde.

Raccordement sur un générateur d'impulsions

Retirer le guide de finition.de la sonde avant de raccorder cette derniére au
générateur d'impulsions.-En effet; la présence du-guide de finition dans:la
sonde peut entrainer'(1) uneperforation de-la;sonde ou (2) une perforation
du myocarde ou de la veine coronaire.

Une fois la sonde fixée au-niveau du point d’entrée veineux; veérifier a
nouveau son positionnement et remesurer le seuil; puis raccorder-la sonde
au générateur d'impulsions selon la technique-décrite dans le manuel

du médecin pour le générateur d’impulsions utilisé:
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ATTENTION : Ne pas plier, tordre ni torsader la sonde avec d’autres
sondes, car ceci pourrait endommager l'isolant de la sonde par
abrasion:ou détériorer le conducteur.

PRECAUTIONS :

. Insérer la broche terminale de la sonde bien droite dans le port
de sonde.\Ne pas.plier la sonde.pres de l'interface du bloc de
connexion. En‘cas de'mauvaise insertion, l'isolant et le connecteur
peuvent étre endommageés.

. S’assurer que la broche de la sonde ACUITY Spiral est raccordée
ala prise IS-1 VG.du générateur d’impulsions.

Remarques.:

*'Si undubrifiant-est nécessaire lors du raccordement de la sonde au
générateur d'impulsions, il est recommandé_d'utiliser de I'eau stérile.

«S’il n’est pas prevu de‘raccorderle connecteur de la sonde a un
générateur-d'impulsions au-moment de I'implantation du dispositif, le
connecteur doitétre encapuchonné avant de refermer l'incision de la
loge: Le capuchon de sonde IS-1 est congu spécifiquement a cet effet.
Fixer le capuchon de sonde a l'aide d'une suture.

En-tenant compte<de I'anatomie du patient, de la taille et des mouvements
du générateur.d'impulsions, -enrouler délicatement 'excédent de longueur
dela sonde‘et le placer a coté du générateur d'impulsions. Il est important
de disposer la sonde dans la loge‘de maniére a'minimiser I'exposition aux
tensions, torsions,.angles vifs_et/ou pressions.

Renvoi des produits explantés

PRECAUTION : Retourner toutes les sondes explantées
& Boston Scientific.

L'examen'des sondes explantées, peut fournir des informations utiles -pour
I'amélioration permanente du systéme en'termes de fiabilité. Emballer la
sonde correctementdans un kit de-retour de produit'Boston-Scientific et
remplir un Observation/Complication/Out-of-Service Report (formulaire
d’observation/complication/mise hors service)..Envoyer le formulaire et.le
kit a Boston Scientific a l'adresse figurant-au-dos de ce mode d'emploi.

Remarque : L'élimination des,dispositifs explantés est.soumise aux lois
et réglementations en vigueur. Pour obteniriun kit-de:retour.de produit,
contacter votre représentant commercial-ou appéler le numéro.de
téléphone indiqué au dos de ce mode d'emploi.

26

- ikl




8%8 357272-034 FR.book Page 27 Friday, September 13, 2013 12:02 AM 8%8

i SONDE ACUITY SPIRAL
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Symboles apposés sur I'emballage

Les symboles suivants peuvent étre utilisés pour I'emballage et I'étiquetage
des sondes (Tableau 3).

Tableau 3. Symboles apposés sur I'emballage

Symbole Définition

Instructions-pouril'ouverture

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions d'utilisation

STERILE Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Numeéro de référence

Utiliser jusqu'au

Date de fabrication

ZRN: B el

Numéro de lot

-
o
—

Numéro.de série

B

Marguage CE de-conformité avec identification
de I'arganisme‘habilité a autoriser|'utilisation
du marquage

A
m
N
~J
O
~

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

® | ®
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Tableau 3. Symboles apposés sur I'emballage

Symbole

Définition

wd

Fabricant

[ec [ rer)

Représentant autorisé ‘dans la Communauté
européenne

Adresse du-sponsor australien
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES (NOMINALES)

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES (Nominales)

4591 - 80 cm
Modgle et longueur 4592 - 90 cm
4593 - 100 cm
Compatibilité des.connecteurs 1S-1
Configuration de I'électrode Unipolaire (une seule électrode)
Générateurs d'impulsions équipés
Compatibilité de prises compatibles avec les
connecteurs 1S-1
Diameétre-d'insertion 1,60 mm

Taille d'introducteur recommandee | Selon la taille du guide de cathéter
Cathéter externe-(cathéter de
canulation) : 8(F,"au moins 2,21 mm
Taille de cathéter-guide de diamétre intérieur

recommandée Cathéter-interne (cathéter de
sous-sélection de la ramification) : 6 F,
au'moins 1,73 mm de diamétre intérieur

Stéroides 0,45 mg d'acétate de dexaméthasone
Conducteurs :

Type Quadrifilaire

Matériau MP35N ™. avec noyau tantale
Electrode:

Surface 5,2 mm?2

Matériau Substrat de platine.iridié

Revétement Revétement-en IROX (oxyde d'iridium)

Corps dela sonde::
Diamétre de-la partie proximale | 4,5 F (1,5 mm)

Diamétre de la-partie distale
(profil de fonctionnement)

Diameétre-interne 0,56.mm (0,022 po)
Diamétre de l'extrémité 2,6 F (0,86 mm)
Caoutchouc de silicone,
polyuréthane 55D

41 F (1,37 mm)

Matériau de l'isolant

Matériau du manchon

protecteur Polyuréthane 55D

Matériau de la broche terminale

et de I'anneau Titapg
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SONDE ACUITY SPIRAL
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES (NOMINALES)

Mécanisme de fixation Spirale en 3 dimensions
Emplacement delabandede | 44 1 ge rextrémité distale
repérage

Résistance maximale du

conducteur de la sonde (en ohms) 4591 - 710
y 4592 -77 Q

entre la broche terminale et

) . 4593 -82.Q2

I'électrode distale

Résultat du test d'impédance. de 6000

stimulation-du CENELEC?2

Résultat du test d'impédance de 765 O

détection.du CENELEC?

a. Le test d'impédance de stimulation et de détection CENELEC est une méthode
normalisée qui permet comparer les performances des sondes. Néanmoins,
les résultats ne reflétent pas hécessairement les performances cliniques.
La-plage d'impédance de stimulation recommandée a l'implantation est
indiquée dans le Tableau 2 en page 21.
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