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™
SpyScope DS
Cathéter d'accés et d’administration

B, ONLY

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

MISE EN GARDE

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

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de
provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient. De plus, une telle
action risque d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection croisée du
patient, y compris la transmission de maladies infectieuses d’un patient a un autre.
La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le déces
du patient.

Apres utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au reglement de
I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter d'accés et d’administration SpyScope DS (cathéter SpyScope DS)
est un endoscope stérile et a usage unique permettant I'accés et I'acheminement
d'accessoires dans I'anatomie pancréatico-biliaire, ainsi que I'affichage d'une
vidéo en temps réel lorsqu’il est relié a un contréleur numérique SpyGlass DS.

Fonctionnalités et commandes
Le cathéter SpyScope DS inclut les fonctionnalités et commandes suivantes :

* Poignée: la poignée permet a l'utilisateur de raccorder et de manceuvrer le cathéter
SpyScope DS. La poignée inclut les composants suivants : bande de fixation,
boutons et verrou de commande de I'articulation, orifice du canal interventionnel,
points de raccordement pour l'irrigation, I'aspiration et le raccord de cable.

* Grand houton de commande d‘articulation : tourner ce bouton vers ['utilisateur
(dans le sens anti-horaire) permet de courber articulation du cathéter SpyScope
DS vers le haut et vers la gauche. Tourner ce bouton a I'opposé de I'utilisateur
(dans le sens horaire) permet de courber l'articulation vers le bas et vers la droite.

o Petit bouton de commande d’articulation : tourner ce bouton vers I'utilisateur
(dans le sens anti-horaire) permet de courber I'articulation du cathéter
SpyScope DS vers la gauche et vers le bas. Tourner ce bouton a I'opposé de
I'utilisateur (dans le sens horaire) permet de courber I'articulation vers la droite
etvers le haut.
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Verrou d’articulation : diriger ce loquet de verrouillage vers la fleche permet
de verrouiller a la fois les boutons de commande d'articulation et I'articulation
du cathéter SpyScope DS dans les positions actuelles. Lactivation partielle
du verrou peut augmenter la force de rotation exercée sur les boutons afin
d'assurer une commande précise de I'articulation.

Orifice du canal interventionnel : |'orifice du canal interventionnel sert de point
d'insertion des accessoires. Il est également possible de placer ici le raccord
enY (fourni dans I'emballage), afin d’assurer une bonne étanchéité autour des
accessoires passant a I'intérieur du canal interventionnel et/ou pour permettre
I'injection de liquide a travers un accessoire déja place.

Bande de fixation : la bande de fixation permet de serrer le cathéter
SpyScope DS sur la poignée du duodénoscope.

Orifice d‘aspiration (avec régulateur de débit): 'orifice d'aspiration est le
point de raccordement de la tubulure d"aspiration et/ou de la seringue. ||
inclut un régulateur de débit marche/arrét blanc doté d'un raccord Luer.

Orifice d'irrigation : |'orifice d'irrigation est le point de raccordement de la
tubulure d'irrigation. Il inclut un raccord Luer.

Cable du cathéter: le cable du cathéter transmet la lumiére du contréleur
vers I'extrémité distale du cathéter SpyScope DS et émet des signaux vidéo
captés par le capteur vidéo du cathéter SpyScope DS vers le contrdleur pour
le traitement et I'affichage des images.

Raccord du cable : e raccord du cable relie le cable du cathéter au
contrdleur. Ce raccord est doté d'un loquet de verrouillage, positionné vers le
haut lors de I'insertion dans le contréleur.



Figure 1. Fonctionnalités principales du cathéter SpyScope™ DS
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* Section d’insertion souple : |a section d'insertion souple est constituée
a partir d'un tube multi-lumiére et inclut un canal interventionnel pour les
accessoires et |'aspiration, ainsi que deux canaux pour l'injection de liquide
d'irrigation.

o Articulation : articulation est |a partie de la section d'insertion qui s'articule
en fonction du mouvement des boutons d'articulation.

o Extrémiteé distale : |'extrémité distale du cathéter SpyScope DS comprend les
points de sortie du canal interventionnel et des deux canaux d'irrigation. Elle
contient également le capteur d'image vidéo et les composants d'éclairage.

 Clips pour tubulure/céable : les deux clips pour tubulure/céable servent a
regrouper ensemble la tubulure d'irrigation, la tubulure d’aspiration et le cable
du cathéter. Il est également possible de retirer le cable du cathéter et la
tubulure d'irrigation du clip et/ou de les repositionner le long du céble.

e Section d’insertion : |a section d’insertion inclut la longueur d'insertion
globale comprenant la section d’insertion souple passive, I'articulation et
I'extrémité distale.

e Raccord en Y : I'utilisation du raccord en Y est facultative. Il est possible
de fixer le raccord en Y a I'orifice du canal interventionnel a I'aide d'un
raccord Luer. Une fois fixé, le raccord en Y rallonge le canal interventionnel
pour inclure un raccord Tuohy-Borst pour I'acces des accessoires et
offre un orifice d'injection/aspiration supplémentaire qui utilise le canal
interventionnel pour I'administration ou I'aspiration de liquide (figure 2).

Figure 2. Raccord en Y et fonctions d’irrigation et d"aspiration

LeraccordenY se
fixe a 'orifice du canal
interventionnel a I'aide
d'un raccord Luer.

. Raccord enY (facultatif)

2. Orifice d'irrigation utilisant deux canaux
d'irrigation dans la section d’insertion
souple pour I'administration de liquide

3. Orifice d'aspiration utilisant le canal
interventionnel pour I"aspiration

4. Orifice d'irrigation/aspiration
supplémentaire utilisant le canal
interventionnel pour I'administration ou
I"aspiration de liquide
a. Lorifice d'irrigation/aspiration

supplémentaire inclut un capuchon et
un raccord Luer

5. Lorifice du canal interventionnel sur le
raccord en Y utilise un raccord Tuohy-
Borst pour I'accés de I'accessoire.

6. Orifice du canal interventionnel du
cathéter SpyScope DS avec raccord Luer

Principe de fonctionnement

Le cathéter SpyScope DS fonctionne en association avec le contrdleur
numérique SpyGlass™ DS, qui fournit la source d’'éclairage et traite les images
qu'il lui a émises. Les médecins introduisent le cathéter SpyScope DS vers le site
interventionnel a travers le canal interventionnel d'un duodénoscope.

Le cathéter SpyScope DS se compose d’'une poignée et d'une section d'insertion.
La poignée, sans le raccord en Y, est dotée de trois orifices :
¢ Un orifice de canal interventionnel pour I'acheminement des accessoires
(notamment la pince SpyBite™).

¢ Un orifice d"aspiration pour I'extraction éventuelle de liquide a travers le
canal interventionnel.
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* Un orifice d'irrigation pour I'injection de solutions d'irrigation a travers les
deux canaux d'irrigation dédiés pour libérer le champ de vision et étirer le
conduit.

Le raccord en Y offre un orifice supplémentaire a la poignée (figure 2).

L'orifice supplémentaire peut remplacer les orifices d'injection et d'aspiration de la
poignée. L'orifice supplémentaire qu’offre le raccord en Y permet dutiliser le canal
interventionnel pour I'aspiration ou I'injection de liquides d'irrigation.

Les trois canaux et les composants d'éclairage se terminent a I'extrémité distale
de la section d'insertion.

Figure 3. Composants de I'extrémité distale

Contenu
¢ (athéter d’acces et d’administration SpyScope DS
e RaccordenY
CARACTERISTIQUES
Les caractéristiques du cathéter SpyScope DS sont présentées dans le tableau 1.
Tableau 1. Caractéristiques du cathéter SpyScope DS (M00546600)

Caractéristiques

Valeur

Sens de vue 0 degré (vue en avant)

Champ de vision 120 degrés dans I'air

Capteur d'imagerie vidéo
Composants d'éclairage (deux)
Canaux d'irrigation (deux)

Canal interventionnel pour
accessoires et aspiration

W =

Articulation et champ interventionnel

L'articulation se courbe dans quatre directions diagonales en fonction des deux
boutons de commande d'articulation de la poignée (figure 4).

Figure 4. Articulation et champ interventionnel du cathéter SpyScope™ DS
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Isolation du cathéter SpyScope DS de I'alimentation secteur

Pour isoler le cathéter SpyScope DS de I'alimentation secteur, débrancher le
cable d'alimentation électrique du contréleur de I'alimentation secteur.

Informations destinées aux utilisateurs

Le cathéter SpyScope DS etson mode d’emploi doivent étre utilisés par des médecins
formés aux interventions pancréatico-biliaires endoscopiques, notamment a la
cholangio-pancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE).

Une compréhension approfondie des techniques, des principes, des applications
cliniques et des risques associés a la CPRE et aux cholangio-pancréatographies
est conseillée avant I'utilisation du cathéter SpyScope DS en tant que composant
du systeme de visualisation directe SpyGlass™ DS.
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Largeur de I'extrémité distale 10,5 F (3,5 mm)
L?rgeur_mammale de la section 10,8 F (3,6 mm)
d'insertion

Longueur utile 214 cm

Largeur minimale du canal pour

i 1,2mm (36F)
accessoires

30 degrés avec dispositif accessoire dans le

Plage d'angulation minimale f .
canal interventionnel

"l n'est pas garanti que les instruments sélectionnés uniqguement d’apreés cette largeur minimale
d'instrument seront compatibles.

UTILISATION/INDICATIONS

Le cathéter SpyScope DS est destiné a fournir une visualisation directe et a guider
des dispositifs optiques et accessoires pour des applications diagnostiques et
thérapeutiques lors d'interventions endoscopiques dans le systéme pancréatico-
biliaire, y compris les canaux hépatiques.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications associées a l'utilisation de ce dispositif incluent :

* Patients pour qui la CPRE est médicalement contre-indiquée.

¢ Contre-indications spécifiques a I'exploration et au cathétérisme
endoscopiques du canal pancréatico-biliaire.

MISES EN GARDE

¢ Ne pas utiliser le cathéter SpyScope DS en présence de liquides ou gaz
inflammables non confinés tels que des détergents, des anesthésiques, de
I'oxyde d’azote (NO) ou de I'oxygene. Le non-respect de ces mises en garde
risquerait d’entrainer un incendie ou des brilures chez I'opérateur et le patient.

e N'insérer le cathéter SpyScope DS a travers le duodénoscope dans le
duodénum que si le champ de vision endoscopique est dégagé. Sinon, cela
pourrait entrainer des blessures pour le patient, comme une perforation, une
hémorragie ou des lésions de la muqueuse.

* Ne pas réaliser de traitement lorsqu’un accessoire se trouve en dehors du
champ de vision ou lorsqu’il pousse I'extrémité distale du cathéter SpyScope
DS contre la mugueuse. Sinon, cela pourrait entrainer des blessures pour le
patient, comme une perforation, une hémorragie ou des Iésions de la muqueuse.

o N'utiliser la tubulure d’irrigation que si un clapet a une voie et a usage unique
est en place pour éviter le reflux. Si ce n’est pas le cas, cela risquerait
d’entrainer la contamination du dispositif et/ou de provoquer une infection ou
une infection croisée du patient.

* Ne pas regarder directement dans la lumiere émise par le cathéter SpyScope
DS. Sinon, cela risque de causer une Iésion oculaire.



Le corps du cable demeure chaud pendant un certain temps apres avoir été
débranché du contrdleur. Ne pas toucher le raccord du cable immédiatement
aprés I'avoir débranché du contrdleur. Sinon, cela risquerait de causer une
briilure cutanée.

En cas d’utilisation d'un raccord en Y, ouvrir ce dernier avant le chargement
sur un guide de fagon a ne pas pousser celui-ci dans I'anatomie et créer ainsi
une perforation.

Le cathéter SpyScope™ DS n’est pas destiné a étre utilisé avec des dispositifs
de coupe/coagulation par RF.

MISE EN GARDE : Aucune modification de cet équipement n’est autorisée.

PRECAUTIONS

Utiliser uniquement le cathéter SpyScope DS avec le contréleur numérique
SpyGlass™ DS. Le raccordement a d'autres appareils risquerait d’'endommager
I'équipement ou le matériel ou de blesser I'opérateur.

La courbure excessive de I'articulation du cathéter SpyScope DS avec le

levier du duodénoscope peut casser ou vriller I'articulation. Ne pas courber
excessivement l'articulation avec le levier du duodénoscope.

Remarque : Si la radioscopie confirme que le cathéter SpyScope DS est cassé ou
vrillé, cesser immeédiatement de I'utiliser.

L'activation d’un laser ou d'un générateur de lithotripsie électro-hydraulique
(LEH) a proximité de I'extrémité distale du cathéter SpyScope DS peut
endommager cette derniére. S'assurer que la fibre laser ou la sonde de LEH
est étendue a une distance d’au moins 2 mm (0,08 in) au-dela de I'extrémité
distale avant d'activer le laser ou la LEH.

Le débranchement du céble du cathéter du contréleur avant le retrait de la
section d'insertion hors du duodénoscope entraine une perte de visualisation.
Retirer le cathéter SpyScope DS du duodénoscope avant de débrancher le cable.

Tout dommage causé au raccord du cable du cathéter peut entrainer
I'absence de visualisation ou une perte inattendue de visualisation. Manipuler
le cable avec précaution et vérifier I'absence de dommages sur le raccord du
cable du cathéter avant utilisation.

L'utilisation d'un défibrillateur cardiaque quand un cathéter SpyScope DS est
dans le corps du patient peut endommager le contréleur. Retirer le cathéter
SpyScope DS avant d'utiliser le défibrillateur.

Le cathéter SpyScope DS doit étre utilisé avec précaution sur les patients
présentant des antécédents de chirurgie des canaux biliaires ou gastriques,
ou des sténoses des canaux. Ces situations peuvent empécher le passage du
cathéter SpyScope DS.

Ne pas brancher une fiche de cable de connexion mouillée au contréleur

numérique SpyGlass DS car cela pourrait diminuer les performances de la
vidéo ou endommager le systeme.

EVENEMENTS INDESIRABLES
Les complications possibles comprennent notamment :

Pancréatite

Perforation

Hémorragie

Hématome

Septicémie/infection

Cholangite

Réaction allergique au produit de contraste
Lésion de la muqueuse
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CONFORMITE AUX NORMES
Notification relative aux performances essentielles

Le cathéter SpyScope DS ne présente pas les performances essentielles tel que
défini par les normes CEI 60601-1 et CEI 60601-2-18.
PRESENTATION

Dispositif fourni stérile dans un plateau. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert
ou endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la chaleur.

COMPATIBILITE DU DISPOSITIF

Le cathéter SpyScope DS est compatible avec les dispositifs auxiliaires et les
accessoires suivants :

Contréleur numérique SpyGlass DS (M00546650 or M0054665B0).

Accessoires d'une longueur utile minimale de 230 cm (90,6 in) et compatibles
avec un diamétre de canal interventionnel de 1,2 mm (3,6 F).

Pompes d'irrigation avec un débit maximal de 650 ml/min (0,69 qt/min)

a une pression de téte maximale de 40 psi (276 kPa) avec une tubulure
d'alimentation dotée d'un raccord Luer male. Consulter le mode d'emploi de
la pompe afin d’utiliser cette derniere correctement et de ne pas dépasser les
limites susmentionnées.

Duodénoscopes d'un diametre minimal de canal interventionnel de 4,2 mm
(0,16 in).

Guides d'un diamétre externe maximal de 0,035 in (0,9 mm).
Raccord en Y (fourni avec le cathéter SpyScope DS).

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Ce dispositif est congu pour étre utilisé en salle d'opération ou dans la salle
d’endoscopie d'un hopital.

Déballage et inspection du cathéter SpyScope DS

Ouvrir I'emballage et sortir le cathéter SpyScope DS (maintenu dans son emballage
stérile), puis procéder aux vérifications visuelles et fonctionnelles suivantes :

1.

Vérifier la date de péremption figurant sur I'emballage du cathéter SpyScope DS.
Ne pas utiliser le cathéter SpyScope DS si la date de péremption est dépassée.

. S'assurer que I'emballage stérile est intact et exempt de signes de dommages,

trous ou déchirures. Si I'emballage présente des signes de dommages, ne pas
utiliser le cathéter SpyScope DS.

. Sortir le cathéter SpyScope DS de son emballage stérile et vérifier 'absence

de signes de dommages. En cas de dommage, ne pas utiliser le cathéter
SpyScope DS.

. Inspecter visuellement et tactilement toute la surface de la section d'insertion.

Examiner la poignée, le levier d"articulation, I'orifice du canal interventionnel
et les orifices d'irrigation et d'aspiration. S'assurer qu'aucun composant n’est
desserré ou cassé.

. Inspecter visuellement I'extrémité distale pour vérifier I'absence de

dommages tels que bosses, protrusions, déchirures et trous.

. Tourner les boutons d'articulation situés sur la poignée du cathéter SpyScope DS

et confirmer visuellement le mouvement de I'articulation. La manceuvre doit étre
fluide et précise. Ne pas forcer le redressement ou la pliure de I'articulation
avec le levier. Cela risquerait d'endommager le mécanisme de commande.

. Examiner visuellement le cable du cathéter pour vérifier I'absence de plicatures

ou dommages. Inspecter visuellement I'intégrité du raccord du céble.
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8. Sil'utilisation du raccord en Y est envisagée, l'inspecter visuellement et
confirmer que le joint Tuohy-Borst est ouvert.

Raccordement du cable du cathéter SpyScope™ DS et vérification de I'image
Brancher le céable du cathéter SpyScope DS au controleur numérique
SpyGlass™ DS et ajuster I'image d'aprés les étapes suivantes :

1. Allumer le contrdleur selon les instructions fournies avec ce dernier.

2. Lorsque le moniteur utilisé avec le contrdleur affiche écran raccordement du
cable », brancher le raccord de cable du cathéter SpyScope DS (loquet de
verrouillage vers le haut) dans la prise sur le panneau avant du contrdleur
(figure 5). Enfoncer le raccord du cable jusqu’a ce que le loquet de verrouillage
soit engage.

3. Vérifier la présence d'une image a I'écran.

Figure 5. Branchement du raccord de cable dans la prise du controleur

Prise du cable du cathéter sur le
panneau avant

Raccord de céble

Loquet de verrouillage vers le
haut

Figure 6. Positionnement du cathéter SpyScope DS pour le raccordement au
duodénoscope

Duodénoscope
Canal interventionnel du duodénoscope
Cathéter SpyScope DS

Orifice du canal interventionnel du cathéter
SpyScope DS

5. Cable ettubulure d'irrigation/aspiration

> w o =

Figure 7. Fixation du cathéter SpyScope DS au duodénoscope a l'aide de la
bande de fixation

Raccordement du cathéter SpyScope DS au duodénoscope

1. Positionner le cathéter SpyScope DS de fagon a ce que ses boutons de
commande d'articulation soient alignés avec les boutons d’orientation
du duodénoscope et que la poignée se trouve au-dessous du canal
interventionnel de ce dernier (figure 6).

2. Utiliser la bande de fixation pour fixer le cathéter SpyScope DS au
duodénoscope (figure 7). Tirer la bande vers I'extérieur avant le bandage de
maniére a étirer le matériau de cette derniere et améliorer 'adhérence.

Black (K) AE <5.0
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Raccorder le cathéter SpyScope DS
sous l'orifice du canal interventionnel
du duodénoscope

Enrouler la bande autour du corps du
duodénoscope et fixer les encoches
de la bande au crochet sur le corps du
cathéter SpyScope DS

Duodénoscope

Canal interventionnel du duodénoscope
Bande de fixation

Encoches de la bande de fixation
Crochet de la bande de fixation
Cathéter SpyScope DS

Fixation des orifices d'irrigation, d"aspiration et du raccord en Y

1. Raccorder une pompe d'irrigation a l'orifice d'irrigation du cathéter
SpyScope DS a I'aide de la tubulure d'irrigation de la pompe (figure 8) en suivant
le mode d'emploi de la pompe d'irrigation.

Remarque : N'utiliser la tubulure d'irrigation que si un clapet a une voie et a
usage unique est en place pour éviter le reflux. Si ce n'est pas le cas, cela

risquerait d’entrainer la contamination du dispositif et/ou de provoquer une
infection ou une infection croisée du patient.




2. Sinécessaire, raccorder une source d’aspiration a l'orifice d"aspiration du
cathéter SpyScope™ DS. Il est possible d'utiliser le robinet pour contrdler le
débit d'aspiration.

3. Sinécessaire, raccorder le raccord en Y a l'orifice du canal interventionnel du
cathéter SpyScope DS. Pour utiliser I'orifice d'injection/aspiration du raccord
en Y, retirer le capuchon de l'orifice et raccorder la source d'injection/
aspiration a I'aide d'un raccord Luer. Pour utiliser I'orifice d'accés du raccord
en Y, ouvrir la valve Tuohy-Borst en la tournant dans le sens anti-horaire et
insérer I'accessoire dans l'orifice.

Figure 8. Orifices d'irrigation et d"aspiration

1. Orifice d'irrigation
2 Orifice d"aspiration

Insertion et positionnement du cathéter SpyScope DS

Il est possible d'introduire le cathéter SpyScope DS dans le canal interventionnel
du duodénoscope avec ou sans fixation d'un capuchon de biopsie et avec ou sans
guide dans le canal interventionnel du cathéter SpyScope DS.

Remarque : En cas d'insertion du cathéter SpyScope DS a travers un capuchon de
biopsie, s'assurer que celui-ci posséde une ouverture suffisamment grande pour
recevoir la section d'insertion souple du cathéter SpyScope DS, sinon percer le
capuchon de biopsie selon le besoin pour obtenir I'ouverture désirée.

Remarque : Le cathéter SpyScope DS est compatible avec les guides dontle
diameétre externe est inférieur ou égal a 0,9 mm (0,035 in).

1. Introduire le cathéter SpyScope DS dans le duodénoscope.
a. Pour une utilisation sans guide :

i. Insérer I'extrémité distale du cathéter SpyScope DS dans le canal
interventionnel d'un duodénoscope par de petites poussées (2 a
3 centimétres).

Remarque : Pour une utilisation sans guide, penser a précharger un dispositif (par
exemple, une pince de biopsie) dans le cathéter SpyScope DS avant d'insérer ce
dernier dans le canal interventionnel du duodénoscope.

b. Pour une utilisation avec guide :

i. Laisser un guide a canule dans le canal interventionnel du
duodénoscope, puis retirer les autres accessoires (sphinctérotome,
canule, etc.).

ii. Charger le guide dans I'extrémité distale du canal interventionnel du
cathéter SpyScope DS. Pour une utilisation avec unraccord en Y,
s'assurer que celui-ci est ouvert et éteindre la source d'éclairage sur
le contréleur si nécessaire afin de mieux voir le canal interventionnel
a I'extrémité distale du cathéter SpyScope DS.
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2. Faire progresser le cathéter SpyScope DS jusqu’a I'élévateur du
duodénoscope.

3. Lancer une irrigation afin de rincer les canaux d'irrigation du cathéter
SpyScope DS avec du sérum physiologique jusqu’a obtenir un débit régulier.
Cela permet de réduire la présence de bulles d"air pour l'irrigation ultérieure
du conduit ciblé.

4. Faire progresser le cathéter SpyScope DS a travers I'élévateur du
duodénoscope, et en I'abaissant si nécessaire.

Remarque : Réduire |'utilisation de I'élévateur du duodénoscope lorsque la
section souple bleu clair du cathéter SpyScope DS se trouve au niveau de
I'élévateur.

5. Insérer I'extrémité distale du cathéter SpyScope DS dans la papille et entrer
dans I'ampoule de Vater. Il est possible, pour ce faire, d’utiliser les boutons de
commande d’articulation du duodénoscope et du cathéter SpyScope DS. Si
nécessaire, verrouiller partiellement les boutons de commande d’articulation
du cathéter SpyScope DS.

Remarque : Une sphinctérotomie préalable peut étre requise pour faire avancer
le cathéter SpyScope DS dans la papille.

6. Sinécessaire, ajuster la luminosité d'image pour en améliorer la qualité. (Voir
le mode d'emploi du contréleur numérique SpyGlass™ DS pour en savoir plus
sur I'ajustement de la luminosité de I'image.)

7. Il est possible d"appliquer une irrigation afin de dégager le champ de vision.
Sinécessaire, compléter par une aspiration. Pour effectuer une aspiration,
retirer tous les accessoires du canal interventionnel, raccorder une source
d'aspiration a I'orifice d'aspiration, ouvrir la valve d'aspiration et couvrir le
canal interventionnel (soit avec un doigt, soit en serrant le raccord Tuohy-
Borst sur le raccord en Y). Rincer Iorifice d'aspiration aprés |'aspiration, si
nécessaire.

8. Poursuivre la progression du cathéter SpyScope DS a travers le systéme
pancréatico-biliaire vers le site ciblé. Il peut étre nécessaire de soulever
et d'abaisser I'élévateur du duodénoscope tout en faisant progresser le
cathéter SpyScope DS, a I'aide de ses boutons de commande d'articulation. Si
nécessaire, verrouiller partiellement les boutons de commande darticulation.

9. Une fois le cathéter SpyScope DS dans la position souhaitée, verrouiller
I'articulation a I'aide du verrou d'articulation.

10.Pour une utilisation avec guide, retirer le guide du canal interventionnel du
cathéter SpyScope DS de maniére appropriée afin de faciliter I'orientation.

11.Un produit de contraste peut étre injecté via le canal interventionnel du
cathéter SpyScope DS pour permettre une visualisation radioscopique. Vérifier
que la valve d'aspiration est fermée (perpendiculaire) avant I'injection a travers
le canal interventionnel.

Remarque : Le canal interventionnel du cathéter SpyScope DS doit étre rincé
avec du sérum physiologique apres |'utilisation de produit de contraste. Sinon,
les accessoires risquent de ne pas passer a travers le canal et |'articulation de
I'extrémité risque d'étre réduite.

Insertion d'un accessoire dans le cathéter SpyScope DS

1. Préparer un accessoire pour |'utilisation prévue selon le mode d’emploi de ce
dernier.
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2. Tout en observant la vidéo en temps réel et en contrdlant le cathéter
SpyScope™ DS, insérer I'accessoire dans le canal interventionnel de ce
dernier par I'orifice. En cas d'utilisation du raccord en Y, ouvrir la valve Tuohy-
Borst au niveau de I'orifice d'acces et insérer I'accessoire dans ce dernier.

3. Faire progresser lentement I'accessoire, tout en observant sous radioscopie si
nécessaire, et sur la vidéo en temps réel pour I'entrée initiale de I'accessoire
a 6 heures dans le champ de vision.

4. Lorsque l'accessoire sort de I'extrémité distale du cathéter SpyScope DS,
diriger I'extrémité distale de I'accessoire a I'endroit souhaité pour réaliser la
technique prévue.

Remarque : Si une résistance se fait sentir lors de la progression des
accessoires a travers le cathéter SpyScope DS : (1) s’assurer que I'élévateur du
duodénoscope est abaissé, (2) vérifier que le verrou d'articulation du cathéter
SpyScope DS est désenclenché et que les boutons sont en position neutre

de fagon a ce que I'extrémité distale du cathéter SpyScope DS se trouve en
position droite par défaut, et (3) s'assurer que l'accessoire se trouve dans la
configuration appropriée pour le passage dans le cathéter SpyScope DS (par
exemple, une pince SpyBite™ est fermée ou les sections souples de I'accessoire
ne sont pas articulées).

Remarque : Sila résistance persiste, tirer délicatement le cathéter SpyScope

DS en arriére et faire progresser lentement I'accessoire. Il est possible de faire
avancer ensuite le cathéter SpyScope DS, en faisant progresser I'accessoire au-
dela du point de résistance a I'intérieur du cathéter SpyScope DS.

Retrait d’'un accessoire hors du cathéter SpyScope DS

1. Tout en visualisant la vidéo en temps réel, extraire 'accessoire dans I'extrémité
distale du cathéter SpyScope DS. En cas d'utilisation d'un raccord en Y,
déverrouiller le joint Tuohy-Borst avant le retrait.

2. Retirer lentement I'accessoire du cathéter SpyScope DS. En cas de
résistance, en rechercher I'origine avant de poursuivre le retrait de
l'accessoire.

3. Leretrait etI'échange d'accessoires s’effectue pendant toute I'intervention.

Retrait du cathéter SpyScope DS du duodénoscope

Suivre la procédure suivante pour retirer le cathéter SpyScope DS du
duodénoscope :

1. S'assurer que le verrou darticulation est relaché et que les boutons de
commande d'articulation sont en position neutre afin d'éviter toute Iésion
tissulaire.

2. Retirer I'accessoire du cathéter SpyScope DS.
3. Réintroduire le cathéter SpyScope DS dans le duodénoscope.

4. Appuyer sur le bouton d'éclairage a I'avant du contrdleur numérique
SpyGlass™ DS pour éteindre les LED.

5. Retirer la section souple du cathéter SpyScope DS du duodénoscope.

6. Détacher la poignée du cathéter SpyScope DS du duodénoscope en libérant
la bande de fixation.

7. Débrancher la tubulure d'irrigation et la tubulure d'aspiration (si nécessaire)
du cathéter SpyScope DS.

8. Appuyer sur le loquet de verrouillage du raccord de cable du cathéter et tirer
simultanément sur le raccord pour libérer le cable.
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9. Eliminer le cathéter SpyScope DS conformément au protocole hospitalier
relatif aux déchets biologiques dangereux. (Voir « Elimination du cathéter
SpyScope DS et des emballages » ci-dessous.)

Finalisation en toute sécurité de I'utilisation du cathéter SpyScope DS pendant
une intervention

Observer la procédure suivante pour finaliser 'utilisation du cathéter SpyScope DS
pendant une intervention :

1. Retirer tous les accessoires et le cathéter SpyScope DS du corps du patient.

2. Débrancher le cable du cathéter a I'avant du contrdleur en poussant vers le
bas le loquet de verrouillage du raccord de céble et en sortant ce dernier de
la prise.

3. Eteindre le contrdleur en appuyant sur le bouton Power (Alimentation).
Le témoin lumineux du bouton dalimentation s’éteint pour indiquer que le
contrdleur est hors tension.

Elimination du cathéter SpyScope DS et des emballages

Eliminer le cathéter SpyScope DS conformément au protocole hospitalier relatif
aux déchets biologiques dangereux.

Eliminer I'emballage conformément aux réglementations et |égislations en vigueur
dans votre pays.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été congu et
fabriqué avec un soin raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute autre
garantie non expressément formulée dans le présent document, qu'elle soit
explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris
notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adaptation a un
usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation
de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors du contréle
de BSC, affectent directement l'instrument et les résultats obtenus par son
utilisation. Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun cas
responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects découlant de
I'utilisation de cetinstrument. BSC n'assume, nin‘autorise aucune tierce personne
a assumer en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation supplémentaire
liée a cet instrument. BSC ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation,
de retraitement ou de restérilisation des instruments et n'assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité
marchande ou d’adaptation a un usage particulier concernant ces instruments.
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