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BackStop”

Dispositif anti rétropulsion
de calcul

B, ONLY

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

MISE EN GARDE

Le gel est fourni STERILE, stérilisé par rayonnement. Le cathéter
est fourni STERILE, par stérilisation a I'oxyde d’éthyléne (OE). Ne
pas utiliser si I'emballage stérile est endommagé. Si le produit
est endommagé, contacter le représentant 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 l'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, éliminerle produitet!’emballage conformément
au réglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le gel BackStop est un bouchon polymérique a auto-formation
ayant des propriétés thermosensibles inversées. A température
ambiante, il est visqueux mais injectable. A mesure que la
température du gel augmente, sa viscosité augmente et il
forme un bouchon destiné a empécher la migration des calculs
rénaux dans |'uretére au cours des interventions de lithotripsie
intracorporelle. Le matériau est hydrosoluble et peut étre enlevé
enirrigant le bouchon avec une solution saline.

Le gel BackStop est utilisé avec I'accessoire injecteur
BackStop, qui accueille la seringue et distribue le gel BackStop,
injecté a travers le cathéter fourni.

Le cathéter est un cathéter de 100 cm a une seule lumiére doté
d'un raccord Luer femelle standard sur I'extrémité proximale et
d'une extrémité distale radio-opaque ; il sert a faciliter I'accés
au tractus urinaire et a injecter le gel BackStop. Le cathéter
est inséré sur un guide ou a travers le canal de travail de
I'endoscope pour étre inséré dans le tractus urinaire jusqu'a
I'emplacement voulu dans I'uretére.

UTILISATION

Le gel BackStop est destiné a étre utilisé dans I'uretére afin
d'empécher la migration des calculs rénaux au cours des
interventions de lithotripsie intracorporelle.

L'injecteur BackStop est un accessoire servant a distribuer le
gel BackStop.

Le dispositif BackStop est disponible en kit proposé avec un
cathéter 3 F (1,00 mm) ou 5 F (1,67 mm).

e Kit BackStop 3 F (1,00 mm): le cathéter BackStop 3 F
(1,00 mm) inclus dans le kit BackStop 3 F (1,00 mm) est
indiqué pour étre utilisé par les médecins pour faciliter
|'accés au tractus urinaire, a travers une voie rétrograde
ou antérograde, et peut étre utilisé conjointement avec un
guide ou pour l'injection du gel dans le tractus urinaire.
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CONTRE-INDICATIONS

¢ Le cathéter BackStop™ 3 F (1,00 mm) est contre-indiqué
pour les patients chez lesquels la cathétérisation urétérale
ou la perfusion de fluides ne doit pas étre utilisée.

¢ KitBackStop 5 F (1,67 mm) : se reporter au mode d'emploi
du fabricant de cathéters 5 F (1,67 mm) pour en connaitre
|'utilisation, les contre-indications, le mises en garde et
précautions, afin de les respecter lors de |'utilisation du
cathéter 5 F (1,67 mm) pour injecter le gel BackStop.

PRECAUTIONS

1. Le gel BackStop est un matériau thermosensible. La
seringue BackStop ne doit pas étre posée sur une surface
chaude ni exposée a la chaleur/aux radiations car cela
peut rendre difficile la distribution.

2. L'injecteur BackStop est fourni non stérile. Avant utilisation,
stériliser I'injecteur selon les instructions de nettoyage,
stérilisation et réutilisation.

3. S'assurer d'utiliser I'injecteur, le cathéter et la seringue
adaptés selon les indications données dans les
instructions.

4. S'assurer que le raccord Luer du cathéter est correctement
et hermétiqguement fixé au raccord Luer de la seringue.

5. Eviter de vriller ou de trop courber le cathéter car cela
risque d'endommager I'intégrité du cathéter et de blesser
le patient.

6. Siune résistance significative est rencontrée pendant
la progression ou le retrait du cathéter, ARRETER. NE
PAS REPRENDRE avant d'avoir identifié la cause de la
résistance et d'y avoir remédié.

AVERTISSEMENTS

1. Ce dispositif doit étre utilisé exclusivement par des
médecins formés aux techniques d'acces au tractus
urinaire et d'extraction de calculs.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

1. Les complications éventuelles liées au cathéter
comprennent, mais sans s'y limiter : extravasation,
hémorragie, septicémie, cedéme, perte de la fonction
rénale, perforation du rein, du bassinet rénal, de I'uretere et
de la vessie, péritonite et infection du tractus urinaire.

MISES EN GARDE

1. Le gel BackStop peut se diluer au cours d'une irrigation.
L'utilisateur doit étre prét a injecter davantage de gel
BackStop afin de conserver un bouchon satisfaisant.

2. Le gel BackStop n'est pas destiné a une utilisation
intravasculaire.

3. Le gel BackStop et le cathéter BackStop sont fournis
stériles. Avant toute utilisation, inspecter le sachet a
la recherche d'une éventuelle rupture de I'emballage
afin de s'assurer de la stérilité du dispositif et vérifier le
parfait état de celui-ci. En cas de rupture du scellement
ou d’'endommagement du dispositif, NE PAS LUTILISER.
Renvoyer immédiatement le produit et son emballage au
représentant Boston Scientific.

4. Le gel BackStop et le cathéter BackStop sont des
dispositifs dont I'usage est réservé a un seul patient. Jeter
chaque dispositif apres utilisation conformément aux regles
relatives a I'élimination des déchets médicaux.

5. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser le gel BackStop ou
le cathéter BackStop. Le retraitement, quel qu'il soit, risque
d'endommager le dispositif et d'en compromettre I'intégrité
structurelle.



6. Faire particulierement attention a la date d'expiration
et ne pas utiliser le gel BackStop™ au-dela de la date
d'expiration.

PRESENTATION

¢ Le gel BackStop est fourni dans une seringue stérile
préremplie a utiliser sur un seul patient (Figure 1).

Figure 1: Seringue

¢ Le cathéter BackStop est un dispositif fourni stérile, a
utiliser sur un seul patient et jetable (Figure 2).

3F(1,00mm) ou5F (1,67 mm)
oy |
NN 4

€ 100 cm

Figure 2 : Cathéter

¢ L'accessoire injecteur BackStop est fourni non stérile et est
réutilisable (Figure 3).

manchon

bouton

Figure 3 : Injecteur

STOCKAGE

* Conserver le dispositif a I'abri de la chaleur, de I'humidité et
de la lumiére.

* Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
* Ne pas utiliser sil'étiquetage est incomplet ou illisible.

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI
¢ Solution saline stérile.

¢ Le cathéter 3F (1,00 mm) peut étre placé sur un guide de
0,025 po (0,63 mm).

e Le cathéter 5F (1,67 mm) peut étre placé sur un guide de
0,038 po (0,97 mm).

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Préparation

1. Préparer l'injecteur BackStop réutilisable selon les
instructions de nettoyage, de stérilisation et de réutilisation.

2. Ouvrir le sachet du dispositif BackStop et le cathéter en
utilisant une technique aseptique.

Remarque : la seringue peut contenir des bulles dair. La
présence de bulles d'air dans |a seringue n’affecte pas le
fonctionnement du gel.

3. S'assurer que la tige filetée de l'injecteur est totalement
rétractée.

4. Déboucher la seringue et I'insérer complétement dans le
manchon de I'injecteur (Figure 4).
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Figure 4 : Insertion de la seringue dans le manchon de
I'injecteur.

Application
1. Sortir le cathéter de son emballage protecteur.

2. Faire progresser |'extrémité du cathéter dans I'uretére
derriere le calcul. Le cathéter 3 F (1,00 mm) peut étre
placé sur un guide de 0,025 po (1,12 mm) ou a travers un
endoscope dont le canal de travail est au moins de 3,4 F
(1,12 mm). Le cathéter 5 F (1,67 mm) peut étre placé sur un
guide de 0,038 po (1,78 mm) ou a travers un endoscope dont
le canal de travail est au moins de 5,4 F (1,78 mm).

3. Fixer hermétiquement le cathéter a la seringue (Figure 5).
S'assurer que la seringue est entierement insérée dans
le manchon et que les ailes du raccord Luer du cathéter
reposent dans les encoches du manchon.

Figure 5: Fixation hermétique du cathéter a la seringue.

4. Placer le manchon contenant la seringue dans l'injecteur
(Figure 6).

i S

Figure 6 : Mise en place du manchon contenant la seringue
dans l'injecteur.

5. Faire progresser la tige filetée jusqu'a ce qu'elle entre en
contact avec |'extrémité du piston. Tourner lentement le
bouton de I'injecteur afin de distribuer le gel BackStop™
(Figure 7). Former un bouchon de 2 a 4 cm de long dans
I'uretére.
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Figure 7 : Rotation lente du bouton de I'injecteur afin de
distribuer le gel BackStop™.

Remarque : |a distribution lente du gel BackStop favorise la
formation d'un bouchon homogene et évite la migration du
gel. La vitesse d'injection recommandée est d'une rotation
toutes les deux secondes.

Remarque : réduire la pression d'irrigation avant d'injecter
le gel afin d'empécher la migration du gel.

Remarque : conserver le cathéter dans la méme position
au cours de l'injection du gel afin de former un bouchon
homogeéne.

6. S'il est nécessaire de maintenir un bouchon suffisant,
injecter davantage de gel BackStop. Si une autre seringue
de gel BackStop est nécessaire, un nouvel ensemble
cathéter-seringue doit étre utilisé afin d'éviter tout
probleme de connexion et de fuite du gel au niveau de la
jonction entre la seringue et le cathéter.

Retrait

1. Irriguer avec une solution saline a travers I'endoscope
ou un cathéter jusqu'a ce que le gel BackStop soit
complétement dissout. L'irrigation avec une solution saline
froide accélére la dissolution.

2. Examiner visuellement |'uretére aprés l'irrigation afin de
vérifier que le gel BackStop a été intégralement enlevé.

3. Silalithotripsie ne fonctionne pas et doit étre interrompue,
le gel BackStop doit étre retiré par irrigation méme si un
calcul reste présent. Si vous le souhaitez, il est possible de
placer I'extrémité d'un cathéter au-dela du calcul et dans
le bouchon de gel BackStop. Irriguer le bouchon jusqu'a
dissolution du gel.

4. Des études radiographiques/radioscopiques peuvent étre
réalisées pour vérifier la perméabilité de I'uretere dans le
cas oU le retrait total est incertain.

MISE AU REBUT
1. Jeter le cathéter et la seringue conformément aux régles
fédérales, étatiques et locales.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE, DE STERILISATION ET DE
REUTILISATION DE L'INJECTEUR BACKSTOP

MISES EN GARDE

1. Lestrous borgnes, les pochettes et les pas de vis
requiérent une attention particuliere lors du nettoyage.

2. L'exposition du dispositif & des températures supérieures a
135 degrés C n'a pas été évaluée.

RESTRICTIONS POUR LE RETRAITEMENT

1. Le fabricant a démontré les capacités de retraitement
jusqu'a 30 fois.
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2. Lafin de vie est normalement déterminée par I'usure et les
dommages liés a I'utilisation.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

1. Retirer la seringue du manchon et jeter la seringue avant
de nettoyer l'injecteur.
2. Enlever les salissures a |'aide d'un tissu/papier jetable.

Remarque : nous recommandons un retraitement du
dispositif des que cela est raisonnablement possible apres
son utilisation.

3. Nettoyer avec un détergent contenant du
dodecylbenzenesulfonate de sodium, du pyrophosphate de
tétrasodium et du phosphate de sodium, brosser et rincer
a l'eau courante. Faire progresser la grande vis d'avant en
arriére autant que nécessaire pour nettoyer complétement
le dispositif.

4. Rechercher visuellement toute usure ou dommage présent
sur le dispositif. S'assurer que toutes les piéces (piéce
a main et manchon) sont prises en compte. Vérifier le
déplacement libre du fil dans la piece a main.

5. Rincer dans une solution de lubrification d'instrument sans
base de silicone contenant de I'alcool oléylique éthoxylate.

6. Emballer dans un emballage stérile pour dispositif médical
standard.

7. Faire un pré-vide avec un cycle de stérilisation par vapeur
de 4 minutes a 132 degrés C, +3 degrés C, un cycle de
séchage de 10 minutes, dans un emballage CSR double.

Remarque : ne pas dépasser 135 degrés C au cours du
cycle de séchage.

* Autre cycle de stérilisation possible : faire un pré-
vide avec un cycle de stérilisation par vapeur appelé
« stérilisation éclair » au moins pendant 4 minutes a
132 degrés C, sans emballage et sans cycle de séchage.

Mise en garde : la stérilisation de l'injecteur a été validée
uniquement en autoclave a vapeur. Ne pas utiliser d'autres
méthodes étant donné qu'elles n'ont pas été validées. La
stérilisation avec une solution d'eau oxygénée entraine
I'effacement de la couleur bleue.

Remarque : la couleur de I'injecteur peut passer apres
plusieurs cycles de stérilisation. Les variations de couleur
n'affectent pas le fonctionnement.

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le
fabricant du dispositif médical comme étant CAPABLES de
préparer le dispositif a sa réutilisation. Il est de la responsabilité
de I'opérateur de s'assurer que le traitement, tel que réellement
réalisé avec I'équipement, le matériel et le personnel de
I'établissement de traitement, permet d'obtenir le résultat
voulu. Ceci requiert la validation et la surveillance de routine
des processus. De méme, dans le cas ol I'opérateur ne
respecte pas les instructions fournies, le traitement doit faire
I'objet d'une évaluation adéquate de son efficacité et des
conséquences indésirables possibles.

BackStop™ et Pluromed™ sont des marques
commerciales de Pluromed, Inc.

BackStop™ est protégé par un ou plusieurs brevets américains
ou internationaux et est en attente d'autres brevets.
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