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R ONLY Mise en garde : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que sur prescription
d'un médecin.

AVERTISSEMENT CONCERNANT LA REUTILISATION

Contenu STERILISE & I'oxyde d’éthyléne (OE). Ne pas I'utiliser si le conditionnement stérile est endommagé. Si le produit
est endommagé, contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce
dispositif risquent de compromettre son intégrité structurelle et/ou d'entrainer son dysfonctionnement, et causer une
lésion, une infection voire 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 une Iésion, une infection voire le décées du patient.

Apreés 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 cathéter d'acces et d'administration SpyScope™ est un dispositif stérile a usage unique comprenant deux
composants principaux : un cathéter d’administration souple et une poignée. Ce dispositif est concu pour guider la
sonde de visualisation directe SpyGlass™ ou d’autres dispositifs de visualisation et des dispositifs accessoires (tels
que des pinces de biopsie, des brosses cytologiques, des pinces a panier pour calculs, etc.) au cours de procédures
d’exploration endoscopiques du conduit pancréatico-biliaire. Le cathéter d'acces et d’administration SpyScope est
introduit dans I'emplacement anatomique souhaité via un duodénoscope doté d’un canal interventionnel d’'un diamétre
minimum de 4,2 mm. L'extrémité distale du cathéter d’acces et d’administration SpyScope est congue pour étre orientée
dans quatre directions, d’'un minimum de 30°, lorsque les dispositifs de visualisation et accessoires sont dans leurs
canaux respectifs.

Le cathéter d’administration est la section du dispositif qui est insérée dans le canal de travail du duodénoscope ; il est
composé d'un tube multiple extrudé. Quatre lumiéres sont disponibles : I'une d’elle correspond au canal de travail, une
autre au canal optique, et les deux autres sont destinées a l'irrigation. Laccés aux lumiéres se fait directement par des
ports situés sur la poignée du cathéter d'acces et d'administration SpyScope. (Voir Figure 1.0)

En plus des ports des canaux, la poignée présente deux boutons permettant de contrdler I'articulation dans les quatre
directions de la pointe distale, un dispositif de fixation pour fixer le cathéter d’acces et d’administration SpyScope au
duodénoscope et un levier de blocage pour verrouiller la pointe distale en position.
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Figure 1.0 : Configuration de la poignée
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UTILISATION

Ce dispositif est congu pour guider la sonde de visualisation directe SpyGlass™ ou une autre sonde de visualisation et
divers accessoires dans le systéme pancréatico-biliaire au cours de procédures d’exploration endoscopiques du conduit
pancréatico-biliaire.

INDICATIONS

Le cathéter SpyScope™ est congu pour guider des dispositifs optiques et accessoires pour des applications diagnostiques
et thérapeutiques lors de procédures endoscopiques dans le systéme pancréatico-biliaire, y compris les conduits
hépatiques.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications de ce dispositif sont celles spécifiques a I'exploration et au cathétérisme endoscopiques du
conduit pancréatico-biliaire.

MISES EN GARDE

* N'insérez le cathéter d'acces et d’administration SpyScope dans le duodénoscope que s'il y a un champ de vision
endoscopique clair. Si la pointe distale du cathéter d’accés et d’administration SpyScope n’est pas visible dans le
champ de vision endoscopique ou par radiographie, ne I'utilisez pas. Cela pourrait entrainer des blessures pour le
patient, comme une perforation, une hémorragie ou des dommages sur la membrane de la mugueuse.

¢ Ne tordez pas excessivement la pointe distale du cathéter d’accés et d’administration SpyScope avec I'élévateur
du duodénoscope car le dispositif risquerait de casser ou de se vriller. Si la radioscopie confirme que le cathéter
d'accés et d’administration SpyScope est cassé ou vrillé, cessezimmédiatement de I'utiliser.

* Ne forcez pas contre la muqueuse avec la pointe distale du cathéter d’accés et d’administration SpyScope. Cela
pourrait entrainer des blessures pour le patient, comme une perforation, une hémorragie ou des dommages sur la
membrane de la muqueuse.

ATTENTION
Le cathéter SpyScope Catheter n’est pas congu pour étre utilisé avec des appareils de coupe/coagulation par RF.

PRECAUTIONS

* N'injectez pas de produit de contraste via le port d'irrigation du cathéter d'accés et d’administration SpyScope car
cela pourrait empécher l'irrigation par ce canal.

e Le cathéter d'acces et d'administration SpyScope doit étre utilisé avec précaution sur les patients présentant des
antécédents de chirurgie des conduits biliaires ou gastriques, ou des sténoses des conduits. Ces conditions peuvent
empécher le passage du cathéter.

* Vous devez lire le mode d'emploi dans son intégralité avant d'utiliser le cathéter d'acces et d’administration
SpyScope.

Le cathéter d'accés et d’administration SpyScope ne doit étre employé que par des médecins diiment formés

aux procédures d'exploration endoscopiques du conduit pancréatico-biliaire, ou sous leur supervision. Une
parfaite connaissance des techniques, principes, applications cliniques et risques inhérents a cette procédure est
indispensable avant I'utilisation de ce dispositif.

¢ Le cathéter d’acces et d'administration SpyScope n’est pas compatible avec les duodénoscopes dont le diametre
du canal de travail est inférieur a 4,2 mm.

EVENEMENTS INDESIRABLES
Les complications possibles comprennent notamment :

- Pancréatite - Septicémie / Infection
- Perforation - Cholangite
- Hémorragie - Réaction allergique au produit de contraste
- Hématomes
CONDITIONNEMENT

Contenu STERILISE & I'oxyde d’éthyléne (OE). Ne pas I'utiliser si le conditionnement stérile est endommagé. Si le produit
estendommagé, contacter le représentant de Boston Scientific. Le contenu de I'emballage comprend un cathéter d'acces
et d’administration SpyScope et un adaptateur de port Y.

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



COMPATIBILITE DU DISPOSITIF
Le cathéter d'accés et d’administration SpyScope™ est compatible avec :
a. Des accessoires d'une longueur de travail minimale de 250 cm et compatibles avec un diametre de canal de
travail de 1,2 mm.
b. Des pompes d'irrigation avec une pression de téte maximale de 40 psi (276 kPa) et un raccord de verrouillage
Luer.
c. Des duodénoscopes d'un diamétre de canal de travail minimal de 4,2 mm.
d. Des guides d'un diamétre externe maximal de 0,035 po (0,9 mm).
e. Un adaptateur de portY (fourni avec le cathéter d'acces et d’administration SpyScope).

INSTRUCTIONS DE FONCTIONNEMENT

1. Examinez soigneusement le dispositif afin de vous assurer que le conditionnement stérile et le cathéter d'accés
et d'administration SpyScope n’ont pas été endommagés au cours de I'expédition. NE PAS LES UTILISER en
cas de dommage. Le cas échéant, veuillez signaler le probléme a Boston Scientific et renvoyer le produit
pour remplacement.

2. Ouvrez et retirez le dispositif de I'emballage et procédez aux contrdles opérationnels suivants :

¢ Contrélez la présence du contenu prévu dans I'emballage.

* Faites tourner les boutons situés sur la poignée du cathéter d'acceés et d’administration SpyScope. lls
permettent d'orienter la pointe du cathéter d'acceés et d’administration SpyScope. Contrélez visuellement que
la pointe pivote lorsque vous actionnez les boutons.

3. Chargez la sonde de visualisation directe SpyGlass™ dans le canal optique du cathéter d'acces et
d’administration SpyScope. Le canal optique est situé sur la poignée du cathéter d’accés et d’administration
SpyScope. (Voir Figure 1.0)
Remarque : ne placez pas la pointe distale de la sonde de visualisation directe SpyGlass au-dela de la pointe
distale du cathéter d'accés et d’administration SpyScope au cours de I'insertion dans le canal de travail du
duodénoscope. Vous risqueriez d’endommager le cathéter d'acceés et d’administration SpyScope et/ ou la sonde
de visualisation directe SpyGlass.

4. Fixez le cathéter d'acces et d'administration SpyScope au tube du duodénoscope, sous le canal interventionnel, en
serrant le dispositif de fixation se trouvant sur la poignée du cathéter autour du duodénoscope. (Voir Figure 2.0)

D
Canal de travail
Dispositif de du duodénoscope

fixation

Figure 2.0 : Cathéter d'acces et d’administration SpyScope fixé au duodénoscope

5. Vérifiez que la poignée du cathéter d’acces et d’administration SpyScope est fermement fixée autour
du duodénoscope.

6. Fixez I'adaptateur de port Y au canal de travail situé sur la poignée du cathéter d’accés et d’administration
SpyScope. (Voir Figure 1.0)

7. Le cathéter d'acceés et d'administration SpyScope peut étre inséré dans le canal de travail du duodénoscope avec
ou sans guide.
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Remarque : le cathéter d’acceés et d’administration SpyScope™ est compatible avec les guides dont le diamétre
externe est inférieur ou égal a 0,035 po (0,9 mm).

Méthode avec guide
a. Insérez le guide dans le canal de travail du duodénoscope.
b. Chargez le cathéter d’accés et d’administration SpyScope avec le guide dans le canal de travail. (Voir Figure 3.0)

Canal de
travail

Canal
d'irrigation

Canal
d'irrigation

Figure 3.0 : Pointe distale

Méthode sans guide

Insérez la pointe distale du cathéter d’acces et d’administration SpyScope directement dans le canal de travail d'un
duodénoscope par de petites poussées (2 a 3 centimeétres).

Remarque : si vous utilisez une méthode sans guide, vous pouvez précharger un dispositif (c’est-a-dire la pince a
biopsie SpyBite™), avant d'insérer le cathéter d’acceés et d’administration SpyScope dans le canal thérapeutique
du duodénoscope.

8. Poussez le cathéter d'acces et d'administration SpyScope jusqu’a I'élévateur du duodénoscope.

Remarque : n'utilisez pas I'élévateur du duodénoscope lorsque la partie flexible bleu clair du cathéter d’acces et
d’administration SpyScope se trouve au niveau de I'élévateur.

9. Connectez la pompe d'irrigation au port d'irrigation situé sur la poignée du cathéter d'acces et d’administration
SpyScope et faites parvenir de la solution saline aux canaux dirrigation.

10. Faites avancer le cathéter d'acces et d’administration SpyScope en abaissant I'élévateur du duodénoscope.

11. Insérez la pointe distale du cathéter d’acces et d'administration SpyScope dans la papille et entrez dans I'ampoule
de Vater.

Avertissement : une sphinctérotomie peut étre requise pour faire avancer le cathéter d'acces et d’administration
SpyScope dans la papille.

12. Continuez de faire avancer le cathéter d’accés et d’administration SpyScope dans la papille et le systeme
pancréatico-biliaire en élevant et abaissant |'élévateur du duodénoscope, tout en faisant avancer le cathéter
d’acces et d'administration SpyScope.

13. La pointe distale du cathéter d'acces et d’administration SpyScope peut étre orientée en actionnant les boutons
situés sur la poignée de celui-ci. Une rotation des boutons intérieur et extérieur entraine 'orientation de la pointe
distale du dispositif dans 4 directions opposées les unes des autres de 90°.

14. Faites tourner les boutons du cathéter d'acceés et d’administration SpyScope pour orienter la pointe distale vers la
gauche, la droite, le haut ou le bas.

15. Une fois le cathéter d'acces et d'administration SpyScope dans la position souhaitée, la position de la pointe peut
étre verrouillée a I'aide du levier de blocage. Le levier de blocage se trouve a c6té des boutons de contréle sur la
poignée. (Voir Figure 1.0)

Remarque : lorsque vous faites avancer des accessoires dans le cathéter d’accés et d’administration SpyScope,
I'élévateur du duodé pe doit étre abaissé pour garantir le passage du dispositif dans le cathéter d’acces et

d’administration SpyScope.

Remarque : si une résistance q estr trée p I'intr d'un dispositif dans le canal de
travail du cathéter d'accés et d’administration SpyScope, relachez le mécanisme de verrouillage du cathéter.
(Voir Figure 1.0)

18



Remarque : si une résistance se fait toujours sentir, retirez avec précaution le cathéter d’acces et d’administration
SpyScope™, puis poussez lentement I'accessoire ; le cathéter d’acceés et d’administration SpyScope peut alors
étre introduit en avancant I'accessoire au-dela du point de résistance dans le cathéter.

16. Un produit de contraste peut étre injecté via le canal de travail du cathéter d’accés et d’administration SpyScope
pour permettre une visualisation fluoroscopique.

Remarque : le canal de travail du cathéter d’acces et d’administration SpyScope doit étre rincé avec une solution
saline immédiatement apres I'utilisation de produit de contraste. Dans le cas contraire, les accessoires risquent de
ne pas passer par le canal et I'articulation de la pointe risque d'étre réduite.

17. Retrait du dispositif
Vérifiez que le levier de blocage est libéré avant de retirer le cathéter d'accés et d’administration SpyScope du
patient. Pour détacher la poignée du cathéter SpyScope du duodénoscope, ouvrez le dispositif de fixation en
désengageant la languette.

Canal de travail
Dispositif de du duodénoscope

fixation

18. Mettez le cathéter d'acces et d’administration SpyScope au rebut en respectant le protocole standard de I'hdpital.

STOCKAGE
Conserver le dispositif dans un environnement a température ambiante.

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 controle de BSC, affectent directement I'instrument et les résultats obtenus par son
utilisation. Les obligations de BSC en vertu de la présente garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement
de cet instrument, et BSC n"assume aucune responsabilité en cas de perte, de dommages ou de frais fortuits résultant
directement ou indirectement 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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