Boston

Scientific

AdvanixwI Directions for Use 3
Pancreatic Stent Instrucciones de uso 9

o Mode d'emploi 16 z
Advan]x . . Gebrauchsanweisung 23
Pancreat1c Stent K]t Istruzioni per I'uso 30
N av.i Flexw RX PUS h er Gebruiksaanwijzing 36

Instrucdes de Utilizacao 43

NaviFlex Pusher

90986261-01




TABLE DES MATIERES

MISE EN GARDE 16
DESCRIPTION DU DISPOSITIF. 16
Stent 16
Kit de stent 17
Poussoir 17
Résonance magnétique - SOUS MESEIVe .....cooewrererrerenens 18
UTILISATION/INDICATIONS 18
CONTRE-INDICATIONS 18
EVENEMENTS INDESIRABLES 18
PRECAUTIONS 18
PRESENTATION 19
MODE D'EMPLOI

Avant I'utilisation

Préparation du dispositif

Mise en place du dispositif.
Utilisateurs de la version RX uniquement....
Utilisateurs de la version long fil uniqguement..

Retrait du stent

GARANTIE 21

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AF), DFU, MB, Advanix, Global, 90986261-01A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AF), DFU, MB, Advanix, Global, 90986261-01A

Advanix”
Pancreatic Stent

Advanix
Pancreatic Stent Kit

NaviFlex" RX Pusher
NaviFlex Pusher

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 a 'oxyde d’éthyléne (OE). Ne pas utiliser si
I'emballage stérile estendommagé. 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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Stent

Le stent pancréatique Advanix contient les éléments suivants :
(1) Stent pancréatique Advanix

(1) Fourreau de recouvrement de I'ardillon du stent

Le stent pancréatique Advanix est cong¢u pour le drainage du
canal pancréatique (CP).

Le stent est en polymére radio-opaque ; son extrémité avant est
de forme conique ou arrondie et son extrémité arriére présente un
repére visible a I'endoscopie pour faciliter le positionnement. Les
stents de tailles 4 F (1,35 mm) et 5 F (1,67 mm) contiennent un repére
radio-opaque tandis que les stents de 3 F (1 mm) nen possédent pas.

Le stent est disponible sous deux formes différentes : droit ou
spiralé. Les stents de 3 F (1 mm) et 4 F (1,35 mm) ne possédent
pas d‘ardillon & I'extrémité avant. Les stents de 5 F (1,67 mm)
sont disponibles avec et sans ardillon a I'extrémité avant. Des
schémas illustrant chacune de ces formes et les différentes
caractéristiques sont présentés ci-dessous.

Stent spiralé (2a 3 cm)
Ardillon (le cas échéant)

PR Extrémité avant
—Extremnearnere/ (pointe)
e

Spirale

Repere radio-opaque;

endoscopigue

- Orifices latéraux (le cas échéant)

o Stent droit (2a 3 cm)
En;?,ri"éltz Repére radio-opaqlue/endoscopique Ardillon (le cas

_ échéant)

\, e
Extrémité avant

Ardillon arr'\ére/ (pointe)

Orifices latéraux (le cas échéant)

maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le
déces du patient.

Apreés utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément
au regl de I'établi it, de I'ad ration et/ou du
gouvernement local.
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Stent spiralé (4 a 13 cm)
—— Spirale
__ Extrémité arriére

Extrémité avant

Ardillon (le cas (pointe)
échéant) __ |

-
Repere !

L . s Repére'
endoscopigue Orifices latéraux (le cas échéant) radio-opaque

Stent droit (4 a 13 cm)
Extrémité

arriere  Ardillon arriere  Ardillon (le cas échéant) pointe)

|'$Z/_'-_ S

Repére endoscopique  Orifices latéraux (le cas échéant) Repeére

Extrémité avant
(oo

radio-opaque




Remarque : La longueur du stent se détermine en mesurant la
distance entre 'extrémité du stent et I'ardillon de I'extrémité
avantou le repére endoscopique sur la spirale.

Poussoir

Poussoir RX

Le repére radio-opaque a l'avant et le repere endoscopique
a l'arriere ou le repére radio-opaque a l'arriere peuvent servir
a faciliter la mise en place du stent (tous les stents), comme
indiqué ci-dessous :

[ I—\ § T =— ]

T Repére de sortie / /

Extrémité arriere duguide  Qrifice RX

Extrémité avant
(pointe)

Poussoir a long fil

Stents spiralés et droits de 2a 3 cm

Taille du stent | Ardillon de | Repére Repére
I'extrémité | radio-opaque | endoscopique
avant arriere arriere

3F (1 mm) Non Non Oui

4F(1,35mm) | Non Oui Non

5F(1,67mm) | Non Oui Non

5F (1,67 mm) | Oui Oui Non

Stents spiralés et droits de 4 a 13 cm

Taille du stent | Ardillon de | Repére Repére
I'extrémité | radio-opaque | endoscopique
avant avant arriere

3F (1 mm) Non Non Oui

4F (1,35 mm) Non Qui Oui

5F(1,67mm) | Non Oui Oui

5F(1,67mm) | Oui Qui Oui

Kit de stent

Le kit de stent pancréatique Advanix™ contient les éléments
suivants :

(1) Stent pancréatique Advanix
(1) Poussoir NaviFlex™ RX

[ —{ § 1

f

Extrémité avant (pointe)

Extrémité arriere

Le stent et le poussoir sont conditionnés séparément.

Le poussoir est en polymére radio-opaque. L'extrémité arriére
du poussoir posséde un indicateur blanc indiquant I'extrémité
non utile. Le poussoir existe en deux versions : RX et long fil.
Le poussoir RX posséde un repéere de sortie de guide a son
extrémité avantindiquant I'emplacement de sortie du guide. Le fil
du poussoir a long fil sort a I'extrémité arriére du poussoir.

Un fourreau est fourni pour recouvrir les ardillons du stent afin de
faciliter I'insertion de celui-ci dans le duodénoscope.

Le stent pancréatique Advanix est congu pour étre utilisé avec
des duodénoscopes dont le canal interventionnel présente
un diamétre minimum et une compatibilité avec les guides
conformes a ce qui suit :

Taille du Poussoir | Diametre Guide
stent minimum compatible

du canal

interventionnel
3F (1 mm) 3F 3,2mm 0,021" (0,53 mm)
4F(1,35mm) | 4/5F 32mm 0,035" (0,89 mm)
5F(1,67mm) | 4/5F 32mm 0,035" (0,89 mm)
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Résonance magnétique - Sous réserve

Des tests non cliniques ont démontré que le stent pancréatique
Advanix™ présente une compatibilité sous réserve avec la
résonance magnétique conformément aux spécifications
ASTM F2503. Le stent est constitué d'un composé polymere
non magnétique. L'un des reperes est en tantale, une substance
paramagnétique dotée de propriétés magnétiques similaires a
celles du titane.

Une IRM peut étre réalisée en toute sécurité chez un patient

portant ce stent dans les conditions suivantes :

Champs magnétiques statiques de 1,5 et 3,0 teslas avec :

¢ Champ de gradient spatial inférieur ou égal a 2 500 gauss/cm
(valeur extrapolée)

* Débit d'absorption spécifique (DAS) moyen maximal pour le
corps entier de 2 W/kg en mode de fonctionnement normal
a15Tou3,0T pendant une acquisition de 15 minutes
maximum qui serait sdre pour le patient sans la présence
des stents pancréatiques Advanix.

Au cours de tests non cliniques réalisés selon la norme ASTM

F2182-11a, les stents pancréatiquess Advanix ont produit une

élévation de la température inférieure a 2 °C a un DAS pour le

corps entier moyen fantdme de 2 W/kg pendant une acquisition

IRM continue de 15 minutes avec une bobine IRM GE Signa de

1,5 T (référence : 46 306600G2, numéro de série : 100948MRO0).

Au cours de tests non cliniques réalisés selon la norme ASTM

F2182-11a, les stents pancréatiquess Advanix ont produit une

élévation de la température inférieure a 2 °C a un DAS pour le

corps entier moyen fantome de 2 W/kg pendant une acquisition

IRM continue de 15 minutes avec un systeme d'imagerie par

résonance magnétique corps entier GE Signa HDxt de 3 T

(logiciel 15\LX\MR, version : 15.0_M4A_0947.a).

Les artéfacts dimage seront minimes pour les stents
pancréatiques Advanix car le polymere est essentiellement non
magnétique et les repéres en tantale sont de petite taille et ne
possedent qu'une faible susceptibilité paramagnétique. Dans
desimages d'écho de spin obtenues avec un systeme d'imagerie
par résonance magnétique corps entier GE Signa HDxt a
3 T (logiciel 15\LX\MR, version : 15.0_M4A_0947.a), I'artéfact
s'étendait sur moins de 2 mm au-dela de chaque extrémité de la
longueur et sur moins de 2 mm au-dela du repere.

En fonction de la présence d'autres implants ou de |'état de santé
du patient, il peut étre nécessaire de réduire les paramétres IRM.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific conseille aux patients d'enregistrer les
conditions dans lesquelles I'implant peut étre scanné en toute
sécurité fournies dans ce mode d’emploi auprés de la Fondation
MedicAlert (www.medicalert.org) ou d'une organisation similaire.

UTILISATION/INDICATIONS

Le stent pancréatique Advanix utilisé avec le poussoir
NaviFlex™ est destiné a la mise en place du stent dans le canal
pancréatique (CP):

« Utilisé pour drainer les canaux pancréatiques

CONTRE-INDICATIONS

* Mise en place dans des sténoses pancréatiques causées
par des tumeurs bénignes, car I'effet a long terme du stent
dans le canal pancréatique estinconnu

* Mise en place dans des sténoses qui ne peuvent pas étre
dilatées de maniére adéquate pour faire passer le stent

* Patients présentant une coagulopathie ou d'autres contre-
indications a la EGD ou la CPRE

* Toute utilisation non spécifiquement indiquée dans les
indications

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les éventuelles complications associées a la cholangio-
pancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE) peuvent
inclure sans toutefois s'y limiter :

* Réaction allergique au produit de contraste

* Occlusion ou obstruction du canal pancréatique
* Cholangite

* Pancréatite

* Déplacement du stent

* Hémorragie

* Perforation

Erosion

PRECAUTIONS

* Lanécessité de remplacer le stent doit étre évaluée tous les
trois mois. Ce stent nest pas congu pour étre utilisé comme
implant permanent.

* Vérifier le bon positionnement du stent et du poussoir
sous endoscopie et radioscopie. Une insertion et un
positionnement incorrects peuvent blesser le patient.



* Siune résistance se fait sentir au cours de la procédure,
ne pas pousser le guide ou le stent pancréatique Advanix™
avant d’en avoir déterminé la cause et pris les mesures
nécessaires pour y remédier.

¢ Le stent pancréatique Advanix ne doit étre utilisé que par
des médecins diiment formés aux procédures de cholangio-
pancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE) ou sous
leur surveillance. Une parfaite connaissance des principes
techniques, des applications cliniques et des risques
inhérents a ces procédures de CPRE est indispensable
avant l'utilisation de ce dispositif.

* Toute utilisation pour des procédures autres que celles
indiquées dans le présent mode d'emploi est déconseillée.

* Les stents risquent de ne pas é&tre compatibles avec
d'autres dispositifs de concurrents.

PRESENTATION

Le stent pancréatique Advanix et le poussoir sont conditionnés
individuellement ou ensemble dans un kit. Lemballage est
stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la
chaleur. Ne pas utiliser sil'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

MODE D'EMPLOI
Avant I'utilisation

Précaution : Le stent pancréatique Advanix et le poussoir sont
fournis stériles. Examiner soigneusement le produit afin de
vérifier que le conditionnement stérile et son contenu n’ont
pas été endommagés au cours de I'expédition. NE PAS LES
UTILISER en cas de dommage. Renvoyer immédiatement tout
produit endommagé a Boston Scientific.

Préparation du dispositif

Précaution : Veiller a ne pas endommager le stent et/ou

le poussoir avant et pendant la mise en place. En cas de
dommage, comme par exemple des pliures, ne pas utiliser le
stent ou le poussoir.

1. Pour les utilisateurs de la version RX, vérifier qu’un
dispositif de verrouillage RX Boston Scientific a été fixé au
duodénoscope.

2.

3.

Lors d'une procédure de CPRE classique, sélectionner

le guide approprié a introduire et faire progresser sous
endoscopie et radioscopie dans le canal pancréatique. Dans
tous les cas, un guide doit étre utilisé.

Choisir un stent dont la forme, la longueur et le diamétre
sont appropriés. Dans l'idéal, I'extrémité avant du stent

doit se trouver au-dessus de la sténose, du calcul ou de la
lésion et I'ardillon/la spirale de I'extrémité arriére dans le
duodénum.

Remarque : Il est recommandé de recourir a la radioscopie
pour un positionnement plus précis du stent.

Mise en place du dispositif

Utilisateurs de la version RX uniquement

1.

2.

S'assurer sous radioscopie que le guide est bien positionné
au-dessus de la sténose, du calcul ou de la Iésion.

Sortir le ou les produits de leur emballage.

Faire glisser le fourreau de recouvrement de I'ardillon du
stent en l'insérant solidement dans le capuchon de biopsie.

Mise en garde : Ne pas pousser le fourreau de recouvrement
de I'ardillon du stent dans le duodénoscope.

Charger I'extrémité avant du stent sur le guide.

Remarque : En cas d'utilisation d'un stent spiralé, avec
I'extrémité droite du stent, charger ce dernier sur le guide,
en laissant le guide passer a travers et redresser la spirale.

Avec le guide positionné, glisser le poussoir sur le guide
jusqu'a ce que celui-ci sorte par l'orifice de sortie du guide.
Lorifice de sortie du guide estindiqué par un repére blanc
sur le poussoir.

Saisir le guide et faire glisser le poussoir sur le guide jusqu’a
ce que le stent atteigne le fourreau de recouvrement de
I'ardillon.

Faire avancer le poussoir en suivant la méthode d'échange
standard et maintenir les ardillons de I'extrémité arriére
rabattus lors de l'introduction du stent dans le fourreau de
recouvrement de I'ardillon du stent. Une fois les ardillons de
I'extrémité arriére insérés dans le duodénoscope, retirer le
fourreau de recouvrement.
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8. Une fois que l'orifice de sortie du guide a pénétré dans
le duodénoscope, verrouiller le guide dans le dispositif
de verrouillage RX Boston Scientific et continuer de faire
avancer le poussoir par petites poussées de 2a 3 cm
jusqu'a ce que le stent sorte du duodénoscope et pénétre
dans le canal pancréatique. Le stent et le poussoir peuvent
étre visualisés sous radioscopie.

Remarque : Ne pas enclencher I'élévateur lorsque le stent
sort du duodénoscope.

9. Faire progresser le stent jusqu'a I'emplacement voulu dans
le canal a I'aide de I'extrémité avant du poussoir.

6. Faire avancer le poussoir en suivant la méthode d’échange
standard et maintenir les ardillons de I'extrémité arriére
rabattus lors de I'introduction du stent dans le fourreau de
recouvrement de I'ardillon du stent. Une fois les ardillons de
I'extrémité arriere insérés dans le duodénoscope, retirer le
fourreau de recouvrement.

7. Continuer a faire progresser le poussoir par petits a coups
de 2a3cmjusqu'a ce que le stent sorte du duodénoscope
et entre dans le canal pancréatique. Le stent et le poussoir
peuvent étre visualisés sous radioscopie.

Remarque : Ne pas enclencher |'élévateur lorsque le stent
sort du duodénoscope.

Pré ion : Ne pas enclencher 'élé
déploiement du stent.

ur pendant le

10. Pour déployer complétement le sent, déverrouiller le guide
du dispositif de verrouillage RX Boston Scientific et rétracter
entierement le guide dans le poussoir.

11. Contréler la position du stent sous endoscopie.

Mise en garde : Si le guide n'est pas complétement rétracté
dans le poussoir, le stent ne peut pas étre entierement déployé.

Utilisateurs de la version long fil uniquement

1. S'assurer sous radioscopie que le guide est bien positionné
au-dessus de la sténose, du calcul ou de la lésion.

2. Sortir le ou les produits de leur emballage.

3. Faire glisser le fourreau de recouvrement de I'ardillon du
stent en I'insérant solidement dans le capuchon de biopsie.

Mise en garde : Ne pas pousser le fourreau de
recouvrement de I'ardillon du stent dans le duodénoscope.

4. Charger I'extrémité avant du stent sur le guide.

Remarque : En cas d'utilisation d'un stent spiralé, avec
I'extrémité droite du stent, charger ce dernier sur le guide,
en laissant le guide passer a travers et redresser la spirale.

5. Avec le guide en position, insérer le poussoir sur le guide
jusqu’a ce que ce dernier sorte de I'extrémité arriere du
poussoir.

Black (K) AE <5.0

8. Faire progresser le stent jusqu’a I'emplacement voulu dans
le canal a I'aide de I'extrémité avant du poussoir.

Pré ion : Ne pas enclench
déploiement du stent.

I'élévateur pendant le

9. Pour déployer complétement le stent, rétracter entiérement
le guide dans le poussoir.

10. Contrdler la position du stent sous endoscopie.

Mise en garde : Si le guide n’est pas complétement rétracté
dans le poussoir, le stent ne peut pas étre entierement déployé.

Retrait du stent

Le stent peut étre retiré selon une technique standard de retrait
de stent par un médecin formé aux procédures de CPRE. Pour le
retrait, il est conseillé de localiser la fixation du stent proche de
son extrémité arriere.

Précaution : Eviter de saisir le stent par Iardillon ou la partie de
I'ardillon du stent.

20



GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument
a été concu 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

toute g: plicite de qualité hande 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 I'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 l'utilisation de cet instrument. BSC n’assume, ni n'autorise
aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cetinstrument.
BSC ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de
retraitement ou de restérilisation des instruments et n'assume

aucune g ie, I ou implicite, y compris notamment
"ad| aun usage

toute g ie de qualité oud
particulier concernant ces instruments.
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For single use only. Do not reuse.

Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Apenas para uma (nica utilizagdo. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Recommended Guidewire
Guia recomendada

Guide recommandé
Empfohlener Filhrungsdraht
Filoguida consigliato
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia Recomendado

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
Stérilis ‘oxyde d’éthyléne.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por dxido de etileno.

Minimum Required Working Channel
Canal de trabajo minimo necesario
Canal interventionnel minimum requis
Minimal erforderlicher Arbeitskanal
Canale di lavoro minimo necessario
Minimaal vereist werkkanaal

Canal de Trabalho Minimo Necessario

Magnetic Resonance Conditional
Resonancia magnética, condicional
Résonance magnétique - Sous réserve
Magnetresonanz, bedingt

Risonanza magnetica — Con riserva
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
Ressonéncia magnética - utilizagao
condicional
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m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Brazil
Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.bostonscientific.com/bra

BRA



