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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AL), DFU, MB, Ultraflex Precision, Global, 90965605-01A

Ultraflex”
Precision

Systeme de stent colique
a largage proximal

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 'emballage
stérile est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le
représentant de Boston Scientific.

Ausage 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 @ 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 stent colique & largage proximal Ultraflex Precision comprend un
stent métallique expansible implanté de fagon permanente et monté sur
un cathéter de mise en place (voir Figure A). Ce stent est congu pour
servir de support intraluminal permettant de maintenir les parois internes
du rectum ou du cdlon ouvertes pour laisser passer le contenu fécal.
Son profil résiste aux compressions radiales et s'adapte aux courbures
anatomiques.

Stent
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proximal nneau
de retrait

Figure A

Ce stent est un cylindre en nitinol & extrémités ouvertes (voir Figure B). Les
fils sont tissés de fagcon a former une configuration en losanges et sont
soudés aux extrémités. Des repéres radio-opaques sont fixés sur chaque
extrémité du stent pour faciliter la visualisation radioscopique.

Diamétre de la partie évasée

Diamétre du corps

Figure B

Le stent est étiré et comprimé sur un cathéter de mise en place flexible.
Il est maintenu par un fil de suture crocheté et enroulé autour du stent.
Lextrémité distale (la plus éloignée de I'utilisateur) du cathéter de mise
en place est renflée tandis que I'extrémité proximale (la plus proche de
I'utilisateur) est équipée d'une poignée cylindrique. Le cathéter de mise
en place comporte également deux repéres radio-opaques qui indiquent
la position finale prévue pour les extrémités du stent lorsque celui-ci est
déployé, ainsi qu'une regle qui facilite le positionnement du stent.

Le cathéter de mise en place peut accepter un guide de 0,038 in (0,97 mm)
ou de 0,035 in (0,89 mm). Le cathéter est passé sur le guide dans la
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lumiére. Le stent est positionné a l'aide des repéres radio-opaques qui
sont utilisés pour un contréle radioscopique et/ou pour une visualisation
endoscopique.

Le stent se déploie en tenant la poignée dans la paume d'une main et
en saisissant I'anneau de retrait de l'autre. En tirant sur I'anneau, les
nceuds du fil de suture se défont de maniere circulaire le long du stent,
déployant graduellement le stent a partir de I'extrémité proximale. Grace
a ce systeme de largage proximal, le déploiement du stent commence par
I'extrémité proximale et continue distalement pendant que le fil de suture
entier se défait. Une fois le stent entierement déployé et le fil de suture
complétement extrait, le cathéter de mise en place peut étre retiré.

RM sous réserve

Des tests non cliniques ont démontré que le systéme de stent colique a
largage proximal Ultraflex™ Precision présente une compatibilité sous
réserve avec la résonance magnétique. Un patient muni de ce dispositif
peut immédiatement subir une IRM dans les conditions suivantes :

* champ magnétique statique inférieur ou égal a 1,5 tesla

* champ de gradient magnétique spatial maximal inférieur ou égal a
450 gauss/cm

¢ taux maximal d'absorption spécifique moyen de la masse corporelle
totale de 1,3 W/kg pour 15 minutes de balayage

Lors de tests non cliniques, le systéme de stent colique a largage proximal

Ultraflex Precision produit une augmentation de température inférieure

ou égale & 0,7 °C a un taux maximal d'absorption spécifique moyen de

la masse corporelle totale de 1,3 W/kg pendant 15 minutes d'IRM avec

un appareil d'imagerie par résonance magnétique a champ horizontal a

blindage actif de 1,5 tesla et 64 MHz Signa® de General Electric Medical

Systems, Milwaukee, Wisconsin.

La qualité de I'lRM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve a

I'emplacement méme ou a proximité du systéme de stent colique a largage

proximal Ultraflex Precision.

UTILISATION/INDICATIONS

Le systeme de stent colique a largage proximal Ultraflex Precision est
indiqué comme traitement palliatif des sténoses coliques dans le cdlon
descendant, le cdlon sigmoide et le rectum causées par des néoplasmes
malins et pour soulager une obstruction du gros intestin avant une
colectomie chez les patients souffrant de sténoses malignes.
CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications associées a I'utilisation du stent colique a largage
proximal Ultraflex Precision sont les suivantes :

¢ |schémie entérique
¢ Obstruction compléete du colon empéchant le passage d’un guide

* Perforation présumée, imminente ou concomitante du cdlon ou du
rectum

¢ Abces ou perforation intra-abdominaux

¢ Contre-indications médicales relatives a des interventions sur le
colon chez certains patients

* Toute utilisation autre que celles mentionnées dans les indications

MISES EN GARDE

* La perforation figurant parmi les risques connus, le stent doit &tre
utilisé avec précaution et uniquement aprés avoir soigneusement
étudié les patients :

— suivant un traitement par radiothérapie et/ou chimiothérapie
— présentant un cancer a un stade avancé

* Le stent colique a largage proximal Ultraflex Precision doit &tre utilisé
avec précaution, tout particulierement chez les patients présentant un
temps de saignement élevé ou souffrant de coagulopathies, de colite
radique ou de rectite radique.

* Une fois completement déployé, le stent ne peut pas étre
repositionné.

¢ Le stent contient du nickel pouvant provoquer une réaction allergique
chez les individus présentant une sensibilité au nickel.

¢ Linnocuité et I'efficacité de ce dispositif pour le traitement des
sténoses bénines du cdlon n’ont pas été établies.

¢ La chimiothérapie ou la radiothérapie peuvent a elles seules réduire
la tumeur et, en conséquence, entrainer la migration du stent.

¢ Lextrémité proximale du stent doit &tre placée 2 cm au-dessus du canal
anal ou a 6 cm de I'anus afin de minimiser la douleur et le ténesme.
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PRECAUTIONS

* Lire le mode d’emploi entiérement et avec attention avant toute utilisation
du systeme de stent colique a largage proximal Ultraflex™ Precision. Le
systéme de stent colique a largage proximal Ultraflex Precision ne doit
étre utilisé que par un médecin spécialement formé pour la mise en place
de stents coliques ou sous sa surveillance. Une parfaite connaissance
des principes techniques, des applications cliniques et des risques
inhérents a cette procédure est indispensable avant 'utilisation de
ce dispositif.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables suivants ont été signalés dans les
publications médicales sur la mise en place d'un stent métallique dans
le cdlon ou le rectum.

¢ Hémorrhagie (ex. : saignements)

¢ Perforation

* Douleurs (ex.: géne, sensation de la présence d'un corps étranger)
¢ Migration

*  Obstruction (ex. : occlusion)

* Erosion (ex. : ulcération)

e Fiévre

« Infection (ex.: infection locale, péritonite, septicémie)

¢ Décés (non causé par I'évolution normale de la maladie)
¢ Diarrhée

* Constipation

¢ Ténesme (ex.: symptdmes de ténesme ou besoin impérieux/
incontinence)

¢ Reflux gastrointestinal
* Mauvaise mise en place du stent ou déploiement incorrect

PRESENTATION

Avant toute utilisation, examiner I'état de I'emballage et du dispositif.

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

I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Equipement requis

* Endoscope

e Appareil de radioscopie

¢ Guide de 0,038 in (0,97 mm) ou 0,035 in (0,89 mm) d'une longueur
appropriée

Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit sec, frais et a I'abri de la lumiere.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Procédure

1. Sinécessaire, administrer un sédatif au patient selon la préférence
du médecin.

2. Lamise en place du systeme de stent colique a largage proximal
Ultraflex Precision peut s'effectuer sous radioscopie, sous
visualisation directe a I'aide d'un endoscope, ou en combinant ces
deux techniques.

A. Méthode par radioscopie :

Faire passer un guide de 0,038 in (0,97 mm) ou 0,035 in (0,89 mm)
au niveau de I'obstruction. Le manceuvrer jusqu’a ce qu'il traverse
la zone obstruée.

B. Procédure endoscopique :

Acheminer un endoscope au niveau de I'obstruction. Sous
visualisation directe, faire passer un guide de 0,038 in (0,97 mm)
ou 0,035in (0,89 mm) dans le canal de I'endoscope et le
manceuvrer pour traverser |'obstruction.

3. Identifier la position de la sténose ainsi que les limites supérieure et
inférieure de celle-ci sous radioscopie et/ou endoscopie. Des reperes
radio-opaques (par exemple externes : repéres métalliques placés
sur la peau avec un ruban adhésif, ou internes : injection de colorant
radio-opaque) peuvent étre utilisés pour indiquer les limites de la
sténose.

4. Evaluer la longueur de la sténose.

5. Sélectionner le stent colique a largage proximal Ultraflex Precision
adéquat pour ponter la sténose. Laisser dépasser le stent d’au moins
1cm a chacune des limites de la tumeur.

6. Retirer I'endoscope du patient en prenant soin de laisser le guide
dans la lumiére du cdlon.
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Retirer le cathéter de mise en place de son emballage. Lubrifier
I'extrémité distale du cathéter et celle du stent a I'aide d’un lubrifiant
soluble dans I'eau.

Mise en garde : Examiner le stent colique a largage proximal
Ultraflex™ Precision afin de s’assurer qu'il n’est pas endommagé.
Ne pas utiliser ce dispositif s'il présente le moindre dommage visible.
Le non-respect de cette précaution peut entrainer des blessures

au patient.

Faire progresser le systéme de mise en place sur le guide a travers
la sténose sous radioscopie.

Il est possible d'introduire & nouveau I'endoscope dans le célon a ce
moment.

. Visualiser sous radioscopie les repéeres radio-opaques du cathéter

indiquant les extrémités distale et proximale du stent aprés
déploiement de celui-ci. Positionner le stent de fagon a ce que la
sténose soit centrée entre les reperes radio-opaques du cathéter,

le stent dépassant d’au moins 1 cm & chaque extrémité de la tumeur.

Remarque : La régle graduée située sur le cathéter de mise en place
peut étre également utilisée pour faciliter le positionnement du stent.

. Commencer le déploiement du stent en immobilisant le cathéter

d’une main et en saisissant I'anneau situé a son extrémité de I'autre
main. Tirer sur I'anneau pour commencer a défaire les nceuds du fil
de suture et pour retirer le fil de I'extrémité proximale du cathéter

en premier lieu. Surveiller la libération du stent sous radioscopie, en
prenant soin de maintenir les limites de la sténose centrées entre les
repéres radio-opaque du systéme de mise en place.

Maintenir le stent en place pendant le déploiement. Le cas échéant,
arréter le déploiement et régler la position du stent en poussant le
cathéter et le stent distalement jusqu’a obtention d'une position
correcte.

Mise en garde : Un repositionnement n'est pas toujours possible en
raison de 'ampleur de la tortuosité et en cas de déploiement du stent
sur plus de 3cm.

Mise en garde : Une fois le déploiement du stent commencé, le
systéme de mise en place et le stent ne peuvent pas étre ramenés
vers l'opérateur.

Visualiser sous radioscopie le déploiement du stent et confirmer
que le stent est completement déployé du cathéter. Vérifier le
positionnement du stent.

. Retirer completement le fil de suture du systeme de mise en place.

Retirer avec précaution le cathéter de mise en place et le guide de
I'intérieur du stent déployé.

Mise en garde : Le stent colique a largage proximal Ultraflex
Precision n’est pas congu pour étre repositionné ou retiré apres le
déploiement. Vérifier sous endoscopie I'état du rectum et du célon
afin de déceler tout saignement, toute perforation ou toute autre
blessure dans la lumiére.

S'il a été utilisé, retirer 'endoscope du patient.

Remarque : Si un seul stent ne suffit pas a couvrir 'ensemble de

la sténose, utiliser un second stent. Choisir un stent de longueur
adaptée aprées avoir estimé la longueur de la sténose non couverte
par radioscopie, a I'aide des repeéres, ou par visualisation directe. Le
second stent doit dépasser de la tumeur d’au moins 1 cm. Placer le
second stent a l'intérieur du premier de sorte que les deux stents se
chevauchent sur au moins 2a 3 cm.

Mise en garde : Ne pas positionner les stents bout a bout au risque
de les tordre. Ne pas utiliser avec des stents d’autres marques.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été
congu et fabriqué avec un soin ralsonnable Cette garantie remplace et

exclut toute autre g ie non f lée dans le présent
document, qu'elle son explicite ou |mp||c|te en vertu de la loi ou de toute
autre iére, y compris toute g licite 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 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 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’ aucune g i li ou
plicite, y compris toute g ie de qualne marchande ou
d’adaptation a un usage particulier concernant ces instruments.

Signa est une marque de commerce de General Electric Company Corporation.
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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 Fiihrungsdraht
Filoguida consigliato
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia Recomendado

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.

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

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

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

Risonanza magnetica — Con riserva
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
Ressonéncia magnética - utilizacao
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

m EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package
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© 2014 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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