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Percuflex”
Nephroureteral Stent

Systeme de stent néphro-urétéral

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'éthylene (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 déces 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 décés du patient.

Apres 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 systéme de stent néphro-urétéral Percuflex est congu pour étre utilisé lors d'un
drainage percutané afin d'établir un drainage interne entre la jonction urétéropelvienne
etla vessie tout en maintenant un accés extérieur au stent.

Le stent (cathéter) est fabriqué en un matériau biocompatible congu pour résister a la
dégradation. Le stent est congu pour étre radio-opaque et facilement visualisé sous
échographie, tomodensitométrie ou radioscopie.

Certains stents sont disponibles avec une extrémité hydrophile soluble TempTip™. Cette
extrémité soluble facilite I'acheminement sur un guide pour une mise en place percutanée
et se dissout dans les 24 heures suivant la mise en place pour fournir une lumiere de
drainage plus grande.

Contenu

Stent néphro-urétéral Percuflex

(1) Stent Percuflex

(1) Capuchon Luer avec membrane
(1) Canule de raidissement métallique

UTILISATION/INDICATIONS

Le stent néphro-urétéral Percuflex est congu pour étre utilisé lors d‘un drainage percutané
afin d’établir un drainage interne entre la jonction urétéropelvienne et la vessie tout en
maintenant un acces extérieur au stent.

CONTRE-INDICATIONS

Situations dans lesquelles un drainage percutané par cathétérisme estinacceptable.

MISES EN GARDE

Aucune connue.

PRECAUTIONS

Cesr ions ne sont inées qu'a servir de guide général quant a I'utilisation
de ce cathéter. Aucun recueil de néphrostomie et urinaire ne doit étre entrepris sans
une i pp ie des indicati i et risques associés a cette
procédure.

Ne pas laisser de I'alcool entrer en contact avec le cathéter. Des dommages au cathéter
peuvent résulter de son exposition a I'alcool.

Lorsqu‘une utilisation & long terme est prévue, il est recommandé de ne pas laisser
le cathéter en place plus de 90 jours. Le médecin doit vérifier le cathéter au plus tard
90 jours aprés sa pose.

Des tests ont démontré que les cathéters peuvent résister a une pression négative de
200 mmHg (26,7 kPa).

EVENEMENTS INDESIRABLES

*  Occlusion et/ou déplacement du cathéter
*  Dysurie et fréquence/urgence

* Incrustation

e+ Fistule

*  Hémorragie/hématome

* Infection/septicémie

*  Douleur

*  Perforation

*  Péritonite

*  Pneumothorax



PRESENTATION

Le contenu est fourni dans une poche stérile.

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

Eviter toute exposition a des solvants organiques, des rayons ionisants ou des
ultraviolets.

INSTRUCTIONS D°UTILISATION

Avant la mise en place

dotés d'une

ydrophile soluble TempTip™ :
*  Retirer la protection de I'extrémité hydrophile soluble TempTip avant la mise en place.

Avertissement : EVITER TOUT CONTACT DU CATHETER AVEC DE L'ALCOOL. Des
dommages au cathéter peuvent résulter de son exposition a I'alcool.

Mode d’emploi

1. Vérifier que I'état du patient est compatible avec la mise en place d'un cathéter/stent
néphro-urétéral par voie percutanée.

2. Une fois les examens radiographiques habituels réalisés, un guide de 0,038 in
(0,97 mm) de diamétre est introduit et avancé par voie percutanée dans le bassinet,
l'uretére et la vessie.

3. Dilater progressivement le passage de 1 French de plus que la taille du stent néphro-
urétéral. Au besoin, dilater I'occlusion urétérale a I'aide de dilatateurs urétéraux
appropriés. Ceci permet de faciliter I'introduction du stent néphro-urétéral.

4. Utiliser une des deux techniques suivantes pour déterminer la longueur appropriée du
stent néphro-urétéral :

a. Mesurer I'uretére sur une radiographie et sélectionner la longueur appropriée
du stent néphro-urétéral. La longueur du cathéter/stent doit étre suffisante pour
permettre la formation de la boucle proximale dans le bassinet, tandis que la
boucle distale se forme dans la vessie.

b.  Un cathéter d'angiographie de 7 F ou 8 F est avancé sur le guide et dans la vessie.
Tracer un repére sur le cathéter au niveau du site cutané et retirer ensuite le
cathéter lentement jusqu‘a ce que son extrémité se trouve dans le bassinet. De
nouveau, marquer un repére sur le cathéter pour indiquer le site au niveau de
la peau et retirer alors le cathéter complétement tout en maintenant le guide en
place. La distance entre les deux repéres, plus 2 cm, correspond a la longueur
entre les boucles du stent néphro-urétéral a mettre en place.

5. Redresser les boucles avant de faire progresser la canule de raidissement.
Faire progresser la canule de raidissement dans le cathéter/stent en redressant
complétement I'extrémité distale et verrouiller la canule en place.

6. Faire progresser le cathéter/stent avec la canule sur le guide dans la partie superficielle
du bassin dilaté. Au moment de pénétrer a l'intérieur du bassin, déverrouiller et
immobiliser la canule, mais continuer a faire progresser le cathéter/stent sur le guide
dans le bassin et I'uretére. Faire progresser le cathéter/stent de maniére a ce que tous
les orifices soient & l'intérieur du bassin et de la vessie.

7. Retirer la canule. Vérifier la position des orifices de drainage a I'aide de produit
de contraste.

8. Pour former la boucle de blocage dans le bassinet, retirer lentement le guide tout en
imprimant au cathéter/stent un léger mouvement de rotation dans le sens contraire
des aiguilles d‘une montre. Ce , observeé sous radi ie, reforme la
boucle dans le bassinet.

9. Pourimmobiliser la boucle, tirer Iégérement sur le fil de suture jusqu’a ce qu‘une
résistance se fasse sentir. Tout en tenant le fil de suture, tourner I'embase de
verrouillage dans le sens des aiguilles d’'une montre de 180° exactement avec la
«clé » (la fleche doit maintenant pointer vers « Lock »). Ceci permet de verrouiller
la boucle en position tout en laissant la lumiére ouverte pour le drainage. Voir la
figure 1.

Fil de suture

\ Position
verrouillée

Embase de verrouillage
Position

\ déverrouillée

Cle

Figure 1. Mécanisme de verrouillage de la suture

10. Couper la suture au niveau de I'embase.
1.

Raccorder le drain a I'embase.

Remarque : Pour le drainage interne, fermer le cathéter/stent en enfongant
fermement le capuchon Luer avec membrane (fourni) dans I'embase du cathéter/
stent pour une fermeture a long terme. Ceci maintient la stérilité de la lumiére

du cathéter/stent et permet le ringage de routine par injection directe par la
membrane auto-obturante. Afin de garantir la stérilité du dispositif, toujours essuyer
la membrane a I'alcool avant une injection. La fréquence des ringages doit étre
adaptée en fonction de chaque patient et du protocole suivi par le médecin.

~

Il'est essentiel de fixer le cathéter/stent solidement & la peau de sorte que le patient
puisse facilement entretenir le site d’entrée sans déplacer le cathéter/stent. Le kit
de support de cathéter Percufix™ est r dé pour fixer le ¢ ala
peau. Veiller a ne pas plier le corps lors de la fixation du cathéter/stent.
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DEUX METHODES DE RETRAIT DU STENT A BOUCLE

Avertissement : Ne pas tenter de retirer le cathéter avant d"avoir déverrouillé la boucle
comme indiqué dans les méthodes ci-dessous.

Remarque : La méthode 1 doit étre tentée dans tous les cas. Recourir uniquement a la
méthode 2 lorsque la méthode 1 ne peut pas étre appliquée.

Méthode 1:
1. Déconnecter le drain de I'embase.

2. Alaide de la « clé » ou d'un autre outil s'insérant dans la fente de 'embase de
verrouillage, faire tourner I'embase de verrouillage de 180° exactement dans le sens
contraire des aiguilles d'une montre jusqu‘a la position déverrouillée.

Remarque : Aprés avoir tourné I'embase de verrouillage de 180° dans le sens des
aiguilles d'une montre pour verrouiller la boucle pendant la mise en place, il est
nécessaire de la tourner de 180° dans le sens contraire des aiguilles d'une montre
pour déverrouiller la boucle avant le retrait du cathéter.

3. Silacces a la cavité doit étre maintenu, insérer un guide a extrémité souple de
0,038 in (0,97 mm) par le cathéter et au-dela de I'extrémité distale sous guidage
radioscopique.

4. Retirer délicatement le cathéter.

Méthode 2:

1. Déconnecter le drain de I'embase.

2. Sil'acces ala cavité doit étre maintenu, faire progresser un guide a extrémité souple
de 0,038 in (0,97 mm) par le cathéter et au-dela de I'extrémité distale sous guidage
radioscopique.

3. Couper avec soin toute la circonférence du cathéter juste juste distalement a
I'embase de verrouillage et au réducteur de tension, en veillant bien & couper la
suture sans endommager le guide. Retirer I'embase de verrouillage. Prendre en
compte le fait que la suture n'est plus attachée au cathéter. Retirer délicatement le
cathéter en prenant soin de retirer a la fois la suture et le cathéter.

Avertissement : Veiller a retirer a la fois la suture et le cathéter. Dans le cas
contraire, la suture resterait dans le patient. La suture est constituée de nylon
monofilament non résorbable.

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 nntamment toute garantie impl| de
qualité ou d" ion a un usage parti La ion, 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 cetinstrument. BSC ne sera en aucun cas responsable

des pertes, df ou frais ires ou indirects d lant de I' ion de cet
instrument. BSC n‘assume, ni n'autorise aucune tierce personne & assumer en son nom,
aucune autre 1 bilité ou ire Ilee a cet instrument. BSC ne
peut étre tenu en cas de réutilisation, de ou de restérilisation
des instruments et n'assume aucune garantie, explicite ou implicite, y cumpns
notamment toute garantie de qualité ou d" ion a un usage parti

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 Unica utilizacdo. Nao
reutilize.
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Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
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