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Ureteral
Injection Stent

Stent d'injection urétérale

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 l'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage stérile est
endommagé. 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 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.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le stent d'injection urétérale est un systéme en trois piéces comprenant un stent d'injection,
un positionneur d‘injection avec adaptateur Luer Lock et un manchon de libération. Le
positionneur d'injection assure I'étanchéité en faisant pression dans I'extrémité coil vésical
du stent et permet d'injecter du liquide dans le stent apres la mise en place de celui-ci. Le
manchon de libération est poussé sur le systéme pour désolidariser le positionneur d'injection
etles deux sont retirés a la fin de la procédure.

Le dispositif est disponible en deux configurations : stent d'injection Contour™ a revétement
HydroPlus™ et stent d'injection Contour VL™ a revétement HydroPlus.

Tous les stents sont fournis avec une tubulure de récupération en monofilament tressé.
Contenu

Le kit de stent d'injection urétérale inclut le kit de stent d'injection Contour ou le stent
d'injection Contour VL (matériau Percuflex™ souple) :

(1) Positionneur d'injection avec adaptateur Luer Lock
(1) Manchon de libération

(1) Guide a revétement en PTFE

Le stent est compatible avec I'imagerie RM.

UTILISATION/INDICATIONS

Le stent d'injection urétérale est concu pour faciliter le drainage du rein vers la vessie aprés
mise en place sous endoscopie ou radioscopie. Il est également congu pour injecter du
produit de contraste et du sérum physiologique dans le systéme collecteur rénal.

L'utilisation du stent d’injection urétérale estindiquée pour les procédures et/ou les conditions
urologiques telles que :

e avantune lithotripsie extracorporelle par ondes de choc ;
e apres une lithotripsie extracorporelle par ondes de choc ;
* obstruction de l'uretére par des calculs;

* aprés une urétéroscopie ;

e obstruction de la jonction pyélo-urétérale ;
e traumatisme urétéral ;

o sténose urétérale ;

e carcinome urétéral ;

» fibrose rétropéritonéale ;

¢ endopyélotomie ;

* pyélotomie;

* néphrolithotomie ;

* urétérolithotomie.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du stent d'injection urétérale est contre-indiquée pour les interventions et/ou les
conditions suivantes :

* patients a risque chirurgical faible ;
e hématurie inexpliquée ;
¢ avulsion urétérale non soignée.

MISES EN GARDE
Aucune connue.

PRECAUTIONS

1. Toute pliure ou torsion du stent avant sa mise en place risque de compromettre son
intégrité.

2. Siune résistance se fait sentir pendant la progression ou le retrait du stent, ARRETER.
NE PAS POURSUIVRE avant d'avoir identifié la cause de la résistance et pris les mesures
nécessaires pour y remédier.

3. Il estrecommandé de réaliser régulierement des examens radiographiques, isotopiques
ou cystoscopiques pour évaluer I'efficacité du stent et détecter les éventuelles
complications. En cas d'utilisation de longue durée, il est recommandé de ne pas laisser
le stent a demeure plus de 365 jours et de procéder a une évaluation tous les 90 jours
apres la mise en place.

4. Les stents urétéraux ne sont pas congus pour étre utilisés comme implants permanents.

5. Les présentes recommandations ne constituent qu’un guide sommaire d’utilisation de
ce stent. Linsertion d'un stent urétéral ne doit pas étre réalisée sans une connaissance
approfondie des indications, techniques et risques de I'intervention. Les références
fournies ci-dessous offrent une vue d’ensemble de I'insertion d’un stent urétéral sur un
guide préalablement mis en place.

6. Latubulure de récupération ne doit pas rester a demeure plus de 14 jours. Si le stent doit
rester a demeure plus longtemps, retirer la tubulure de récupération avant la mise en
place ou avant le jour 14.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables pouvant survenir suite a la mise en place d'un stent urétéral
incluent, sans toutefois s’y limiter : reflux au niveau de I'appareil génito-urinaire (par ex. reflux
urétéral) ; occlusion/obstruction (par ex. du cathéter, du stent) ; migration (par ex. déplacement);
hémorragie ; infection (par ex., septicémie, péritonite, infection des voies urinaires) ;
perforation (par ex. vessie, uretére, rein, bassinet rénal) ; épanchement ; incrustation ; perte
de la fonction rénale ; cedeme ; symptomes urinaires (fréquence, impériosité, incontinence,
dysurie, nycturie, hématurie) ; douleur/géne ; fragmentation du stent; fistule ; hydronéphrose ;
formation de calculs; Iésion tissulaire ; érosion.

PRESENTATION
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.
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Manipulation et stockage

Conserver a température ambiante contrélée. Ne pas exposer a des solvants organiques, des
rayonnements ionisants ou des rayons ultraviolets. Contrdler |a rotation du stock afin d'utiliser
les produits avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Avant toute utilisation

Le stent d'injection urétérale est fourni dans une poche hermétique; il est a usage unique.
Avant toute utilisation, vérifier que le conditionnement stérile et le dispositif ne sont pas
endommagés. Si le conditionnement stérile ou le produit est endommagé, NE PAS UTILISER
celui-ci. Renvoyer immédiatement I'emballage/le produit défectueux a Boston Scientific pour
remplacement.

Lire attentivement toutes les instructions avant d'utiliser ce dispositif.

Pour les dispositifs a revétement HydroPlus™ : Activer le revétement avant la mise en place
en trempant le stent dans de I'eau stérile ou du sérum physiologique pendant au moins
30 secondes. Maintenir le stent humide pendant la mise en place. Utiliser un tampon de gaze
humide pour manipuler le stent lors de la mise en place, si nécessaire. Ne pas essuyer le
stent avec un tampon de gaze sec ni utiliser de solvants car cela pourrait endommager le
revétement.

Conditions préalables a la mise en place

1. Le systeme collecteur rénal concerné doit étre visualisé par pyélographie intraveineuse,
rétrograde ou antérograde.

2. Lalongueur appropriée du stent doit &tre déterminée avant la mise en place. La bonne
longueur doit permettre au coil rénal du stent de se trouver entierement dans le bassinet
rénal et au coil vésical de se trouver entierement dans la vessie.

3. Une radioscopie est recommandée pour contrdler et vérifier plus précisément la mise en
place du stent; toutefois, il est possible d'avoir recours a une radiographie standard.

Remarque : Pour le stent d'injection Contour™, retirer et mettre au rebut le collier de
protection du coil rénal avant la mise en place.

Remarque : Pour le stent d'injection Contour VL™, le tube de protection doit étre retiré
avant de tenter de tirer sur la tubulure de récupération, faute de quoi cette derniere
risque de se coincer sur le coil rénal lors de son passage dans le collier, ce qui dans
certains cas peut déchirer ou tordre le stent.

Technique d’insertion recommandée

1. Introduire I'extrémité flexible du guide dans le cystoscope et franchir I'uretére pour
atteindre le bassinet rénal.

2. Pousser I'extrémité effilée du stent urétéral sur le guide et dans le cystoscope.

3. Avant que le stent ne se trouve entiérement dans le cystoscope, glisser le positionneur
d'injection sur le guide. Introduire le positionneur d’injection dans I'extrémité du stent
d'injection jusqu’au bord avant du repere d'insertion situé a I'extrémité distale du
positionneur d’injection.

4. Placer le stent avec le positionneur d'injection a I'emplacement voulu dans le bassinet
rénal pendant qu’un assistant maintient la position du guide. Utiliser le trait de graduation
sur le stent pour faciliter le positionnement du coil vésical.

5. Retirer le guide de quelques centimétres pour permettre a la queue de cochon de
prendre forme. Vérifier la position du stent dans le bassinet rénal sous radioscopie.
Retirer entierement le guide pour permettre I'injection de produit de contraste.

6. Retirer le cystoscope du corps du patient.

7. Fixer 'embase d'injection a I'extrémité proximale du positionneur d'injection. Bien serrer
pour qu’elle soit solidement fixée.

8. Procéder a l'injection.
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Pour retirer le positionneur en laissant le stent en place

1. Retirer 'embase d'injection du positionneur d'injection, puis glisser le manchon de
libération sur le positionneur d'injection jusqu’a ce qu'il entre en contact avec le stent
et qu'une résistance se fasse sentir. Le guide peut étre réintroduit dans le positionneur
d'injection et le stent avant de mettre en place le manchon de libération en guise de
guide de sécurité pendant cette étape.

2. Tout en maintenant le manchon de libération en place, retirer le positionneur d'injection
en le tirant hors du stent a travers le manchon de libération, ce qui a pour effet de
déployer le stent. Si un guide de sécurité a été utilisé, le retirer avant d’extraire le
positionneur d'injection du stent.

3. Vérifier la position du coil vésical sous radiographie. Retirer le manchon de libération.

Pour retirer le stent

Tirer délicatement sur la tubulure de récupération pour redresser le coil vésical et retirer le

stent par l'urétre. Les stents avec tubulure de récupération doivent étre retirés a l'aide des
techniques standard.

Remarque : La durée pendant laquelle la tubulure de récupération peut rester en place ne
doit pas dépasser quatorze (14) jours afin d’éviter toute incrustation éventuelle du cordon.

OPTIONS POUR LA TUBULURE DE RECUPERATION

A. POSITIONNEMENT DU STENT
Aprés la mise en place du stent, tenir le nceud de la tubulure de récupération et couper
I'un des brins. En tenant le nceud, tirer délicatement sur la tubulure de récupération pour
la retirer, tout en maintenant la position du stent a I'aide du positionneur et du guide.

B. RETRAIT DU STENT
Peut étre utilisé pour le retrait ultérieur du stent. Pour éviter tout risque d'incrustation de
la tubulure de récupération, déconseillé si le stent reste a demeure plus de quatorze
(14) jours.

C. PEUT ETRE COUPE
La tubulure de récupération peut étre coupée avant la mise en place du stent. Pour
procéder au retrait, maintenir le nceud, couper I'un des brins, puis, tout en continuant a
maintenir le nceud, tirer doucement sur la tubulure de récupération.

Pour toutes les options, retirer le stent en observant une technique standard.
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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 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 contrdle 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 I'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 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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