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WALLSTENT"
RX BILIARY

Endoprothése RX BILIAIRE
Systeme de stent non recouvert
et partiellement recouvert

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 & '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 sur un seul patient. 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 I'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
reglement de I'établissement, de |'administration et/ou du gouvernement
local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif WALLSTENT RX BILIAIRE (avec ou sans revétement
PERMALUME™) est composé de deux éléments: le stent métallique
implantable et le systéme de mise en place & échange rapide UNISTEP™
Plus (voir Figure 1). Le stent est composé de fils monobrins en superalliage
biomédical, tressés en une structure tubulaire a mailles dans les produits
avec et sans revétement PERMALUME. Les fils du stent utilisent la
technologie Halo™ pour augmenter la radio-opacité. Les produits avec
revétement PERMALUME sont recouverts d’un polymere de silicone avec
environ 5 mm d'armature de métal nu exposé a chaque extrémité du stent
avec revétement (voir Figure 2b). Cette conception offre un stent a la fois
flexible, compliant et auto-expansible.

Remarque : Distal correspond au point le plus éloigné de I'utilisateur.
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Figure 1. Systéme de stent a échange rapide WALLSTENT™
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Figure 2b. STENT WALLSTENT RX BILIAIRE PARTIELLEMENT
RECOUVERT

Le systeme de mise en place est concu avec un tube coaxial. Le tube
extérieur serta contracter le stent au cours du déploiement jusqu’a ce qu'il
soit rétracté. Des repéres radio-opaques placés sur les tubes intérieur et
extérieur facilitent la visualisation radioscopique pendant le déploiement.
Le tube extérieur est composé de monobrins tressés de facon tubulaire.
Le tube interne de ce systeme coaxial présente une lumiére centrale
compatible avec un guide de 0,035 in (0,89 mm) de diameétre. Lorifice
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d'accés du guide permet au guide de sortir de la lumiére centrale a
environ 27 cm de I'extrémité distale. Le systéme de mise en place est
congu pour une introduction endoscopique dans la voie biliaire et peut
étre inséré par le canal interventionnel d'un duodénoscope thérapeutique
ou exploratoire (diamétre minimum du canal : 3,2 mm).

UTILISATION

L'extrémité du guide est introduite par I'extrémité du cathéter et est déviée
vers |'extérieur par I'orifice d’acces du guide. Le cathéter est avancé sur
le guide, par le canal de I'endoscope vers le site de la lésion. Le stent
est déployé en rétractant le tube extérieur. Le tube extérieur est rétracté
en immobilisant le tube en acier inoxydable d'une main, en saisissant la
poignée distale de I'autre main, et en glissant doucement la poignée le
long du tube en acier inoxydable. Le stent se déploie automatiquement
lorsque le tube extérieur est rétracté. Le déploiement et I'implantation du
stent peuvent ainsi étre effectués par une seule personne.

Si le stent doit &tre repositionné, exécuter la procédure de déploiement
dans I'ordre inverse. Le stent peut étre recontracté par le tube extérieur
si le seuil de déploiement du stent n'a pas été dépassé. Le seuil de
déploiement du stent, le point au-dela duquel le stent ne peut plus étre
contracté, est déterminé par I'emplacement auquel le repére arriére
chevauche le repére de limite. Une fois le stent contracté de nouveau,
il est possible de le repositionner distalement ou proximalement. La
procédure de déploiement peut ensuite reprendre. La procédure de
déploiement peut étre inversée deux fois, ce qui permet un total de trois
tentatives de déploiement.

INDICATIONS

Le stent WALLSTENT™ RX BILIAIRE, avec ou sans revétement
PERMALUME™, est indiqué dans le traitement de sténoses biliaires
provoquées par des tumeurs malignes.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications associées a I'utilisation du stent WALLSTENT RX

BILIAIRE, avec ou sans revétement PERMALUME, incluent :

« Lutilisation du dispositif dans des canaux intra-hépatiques trés petits.

* Lutilisation de I'endoprothése dans un canal perforé, lorsque celle-ci
risque d’exacerber la fuite du canal et |a fuite de traverser les mailles
du stent sans revétement.

* Toutes les contre-indications habituelles associées a la manipulation

sous endoscopie de cathéters de calibre 8 F (2,7 mm) a I'intérieur des
voies biliaires.

MISES EN GARDE

* Lamise en place d'un stent sur une bifurcation principale risque
d’empécher ou de géner les accés endoscopiques et interventions
ultérieurs.

* Un stent ne peut pas étre repositionné ou retiré une fois que le seuil
de déploiement a été dépassé.

¢ Letube digestif risque d'étre obstrué ou endommagé si une longueur
excessive du stent dépasse dans le duodénum ou si la totalité du
stent est mal placée dans le duodénum aprés sa mise en place finale.

¢ Linnocuité et I'efficacité de ce dispositif dans le systéme vasculaire
n‘ont pas été établies.

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

PRECAUTIONS

¢ Le dispositif est destiné aux médecins ayant recu une formation
adéquate dans le domaine de la mise en place par endoscopie
du stent WALLSTENT RX BILIAIRE et de la procédure d’échange
rapide.

* Avant l'utilisation, s'assurer que le dispositif et son emballage stérile
ne sont pas endommagés. Ne pas utiliser si la stérilité ou le bon
fonctionnement du dispositif semblent compromis.

RM sous réserve

Des tests non cliniques ont démontré que le stent WALLSTENT RX

BILIAIRE présente une compatibilité sous réserve avec la résonance

magnétique. Le dispositif peut étre visualisé en toute sécurité 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 30 minutes de balayage.
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Lors d'essais non cliniques, I'endoprothése WALLSTENT™ RX BILIAIRE
a entrainé une hausse de température inférieure ou égale a 0,3 °C pour un
taux d'absorption spécifique (TAS) moyen maximal pour tout le corps de
1,3 W/kg lors d'une IRM de 30 minutes effectuée avec un scanner a RM de
General Electric Company de 1.5 Tesla/64 Mhz Signa®.

La qualité de I'lRM peut étre compromise si la zone affectée se trouve
a I'emplacement méme ou a proximité d'une endoprothese biliaire
WALLSTENT RX BILIAIRE.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications associées a l'utilisation du stent WALLSTENT RX
BILIAIRE, avec ou sans revétement PERMALUME™ peuvent inclure
les complications habituellement associées aux stents biliaires et aux
procédures endoscopiques conventionnelles, telles que :

* Infection

¢ Sepsie

¢ Mauvaise mise en place du stent
* Déplacement du stent

¢ Obstruction du stent aprés le développement d’une tumeur dans le
stent

* Développement d'une tumeur aux extrémités du stent
¢ Qcclusion par boue biliaire

¢ Ulcération ou perforation de la voie biliaire principale
¢ Saignement

¢ Angiocholite

e Pancréatite

MODE D'EMPLOI
1. Matériel recommandé pour I'implantation
¢ Guide Jagwire™ de 0,035 in (0,89 mm), longueur (minimale) de
260 cm (fourni séparément)
* Dispositif de verrouillage RX et capuchon de biopsie (fournis
séparément)
2. Choix de la longueur
Apres calcul de la longueur de la Iésion en anticipant la possibilité
d’un développement ultérieur de la Iésion et le raccourcissement du
stent aprés l'implantation (en raison de la poursuite de I'expansion),
déterminer le nombre de stents nécessaires pour couvrir la [ésion
convenablement.

Remarque : Le revétement en silicone des stents a revétement
PERMALUME s’allonge jusqu’a cing (5) millimétres aux extrémités
distale et proximale du stent. Si plusieurs stents sont nécessaires
pour couvrir la Iésion, commencer par mettre en place le stent
proximal (c’est-a-dire le plus prés du foie) puis le ou les stents distaux
(c’est-a-dire le plus prés du duodénum) en les faisant se chevaucher
largement.

3. Préparation initiale du systeme de mise en place

* Retirer avec précaution le systéme de mise en place de son
emballage protecteur.

* Vérifier visuellement que le dispositif n’est ni endommagé ni
défectueux.

* Vérifier visuellement que I'extrémité antérieure du stent est
couverte par le tube extérieur.

« Verifier que le tube extérieur n'a pas été perforé par des fils du stent.

Remarque : NE PAS retirer le mandrin d’emballage de I'extrémité
antérieure du dispositif (figure 1), ceci facilite I'accés au guide.

Procédure

S'assurer que le dispositif de verrouillage RX (fourni séparément) repose

fermement dans I'endoscope contre le coté du canal interventionnel

conformément a son mode d’emploi.

Une sphinctérotomie n’est pas toujours nécessaire a la mise en place d'un

stent, mais peut étre envisagée par le médecin.

Utiliser les reperes radio-opaques pour mettre en place le stent a travers

la sténose.

1. Faire progresser un guide de 0,035 in (0,89 mm) par I'endoscope, dans
I'ampoule et a travers la sténose biliaire. Verrouiller le guide en place
avec le dispositif de verrouillage.
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Remarque : La prédilatation de |a sténose biliaire, a I'aide d’un
cathéter de dilatation a ballonnet ou d'un dispositif de dilatation
approprié, peut étre pratiquée avant I'implantation du stent, a la
discrétion du médecin.

Apres avoir préparé le systeme de mise en place tel que décrit
ci-dessus, insérer le guide par 'extrémité et le faire progresser par
courtes poussées jusqu’a ce qu'il sorte par l'orifice d'accés du guide.
Faire progresser le systéme le long du guide jusqu’a ce qu'il soit a
environ 20 cm du dispositif de verrouillage.

Remarque : L'orifice d'accés du guide permet au guide de sortir du
systeme de mise en place du stent WALLSTENT™ RX BILIAIRE a
environ 27 cm proximalement a I'extrémité distale du dispositif. Le
guide repose alors le long du c6té de la portion proximale du systéme
de mise en place. Le mandrin d’emballage est poussé vers |'extérieur
au fur et a mesure de la progression du guide. Ne pas retirer le
mandrin d'emballage avant de charger le guide.

Précaution : Maintenir le cathéter de mise en place droit pour éviter
de le plier en introduisant ou avancant le systéme le long du guide. Si
le guide ne sort pas par I'orifice d'accés du guide, retirer le systeme
et en utiliser un neuf.

Déverrouiller le guide du dispositif de verrouillage. Maintenir la
position du guide et faire progresser le systéme de mise en place le
long du guide dans le canal interventionnel de I'endoscope, a environ
20 cm sous l'orifice d’acces du guide.

Précaution : Pour éviter d'endommager le dispositif et/ou
I'endoscope, faire progresser le stent WALLSTENT RX BILIAIRE dans
I'endoscope par petits mouvements contrélés de 2 a 3 cm a la fois.

Verrouiller le guide en place et continuer a faire progresser le stent
WALLSTENT RX BILIAIRE par I'endoscope jusqu’a ce qu'il atteigne
I'emplacement voulu.

Instructions de positionnement du stent

a. Faire progresser le stent a travers le site de la |ésion et
positionner le repére antérieur a deux (2) centimétres, au
minimum, au-dela de I'extrémité proximale (la plus proche du foie)
du segment biliaire sténosé.

b. Lesrepéres radio-opaques déterminent la longueur contractée
du stent. Ce dernier se raccourcissant lors du déploiement, ces
reperes n'offrent qu'une indication approximative de la position
finale du stent. La visualisation du stent sous endoscopie et
radioscopie est nécessaire pour assurer une mise en place
précise du stent.

c. Maintenir le systéme de mise en place aussi droit que possible
durant le déploiement du stent.

S’assurer que I'élévateur sur I'endoscope est sur la position basse
non verrouillée avant de provoquer le déploiement du stent.

Pour amorcer le déploiement du stent, immobiliser le tube en acier
inoxydable d'une main, saisir la poignée distale de I'autre main et
glisser doucement la poignée le long du tube en acier inoxydable
jusqu'a ce que le repere du tube extérieur atteigne le seuil de
déploiement déterminé par le repére de limite. Surveiller sous
radioscopie la position du stent lors de la procédure de déploiement.

Avertissement : Ne pas exercer de pression sur le systéme de mise
en place lorsque le stent est partiellement déployé. Fixer solidement
le tube en acier inoxydable pour I'immobiliser. Toute pression sur

le systéme de mise en place peut entrainer un mauvais alignement
du stent et risque d'endommager le canal. Le stent doit se déployer
facilement. En cas de résistance, ne pas déployer le stent, car cela
peutindiquer qu'il est défectueux. Voir I'étape 10 ci-dessous.

Avertissement : Ne pas recontracter le stent autour d'une anatomie
tortueuse pour éviter d'endommager le dispositif.
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8. Veérifier la position du stent et le repositionner si nécessaire.
Pour repositionner, rétracter le stent en tenant la poignée distale
immobile et tirer doucement le tube en acier inoxydable. Il peut
étre nécessaire de guider le systéme de mise en place dans
I'endoscope. Sous radioscopie, le stent ne sera pas recontracté
tant que le repére antérieur n'est pas au méme niveau que le
repére du tube extérieur. Une fois complétement contracté, le
systéme de mise en place peut étre déplacé proximalement ou
distalement et la procédure de déploiement peut reprendre. Le
repositionnement peut étre effectué deux fois, ce qui permet au
total trois tentatives de déploiement.

Avertissement : Ne pas laisser le stent non contracté entrer de
nouveau dans I'endoscope au cours de la nouvelle procédure de
contraction.

Autre méthode de repositionnement distal (en direction du
duodénum) uniquement : immobiliser le tube en acier inoxydable et la
poignée distale et tirer I'ensemble du systéme de mise en place.

9. Pour déployer complétement le stent : d’'une main, immobiliser le
tube en acier inoxydable, saisir la poignée distale de I'autre main et
glisser doucement la poignée le long du tube en acier inoxydable.

Avertissement : Un stent ne peut pas étre repositionné une fois que le
seuil de déploiement a été dépassé.

10. Pour retirer un stent partiellement déployé, commencer par le
contraindre (voir I'étape 8). Le systéme de mise en place dans sa
totalité peut étre tiré dans I'endoscope. Le systeme de mise en place
et 'endoscope peuvent étre retirés, le guide reste en place.

Autre méthode de retrait du stent : immobiliser le tube en acier
inoxydable et la poignée distale et tirer 'ensemble du dispositif de
mise en place.

. Une fois le stent correctement mis en place et totalement déployé,
maintenir la poignée distale immobile et rétracter la poignée
proximale jusqu’a ce que I'extrémité soit a niveau avec I'extrémité
de la gaine externe. Puis rétracter le systéme de mise en place par
I'endoscope.

N~

En suivant la procédure d'intervention classique, effectuer aprés
I'implantation les examens radiographiques habituels pour vérifier
I'emplacement et la perméabilité du stent.

13. La longueur implantée du stent doit étre suffisante pour
permettre un chevauchement convenable dans le canal non
sténosé afin de compenser un développement ultérieur de la
tumeur et un raccourcissement du stent. Si I'endoprothése
recouvre imparfaitement la sténose, un second stent offrant un
chevauchement adéquat du premier stent doit étre implanté.

PRESENTATION

STERILISE a I'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert
ou endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

Manipulation et conservation
Conserver dans un endroit sec, frais et a I'abri de la lumiére.

GARANTIE

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

exclut toute autre g ie non f lée dans le présent
document, qu'elle sml explicite ou |mp||c|te en vertu de la loi ou de toute
autre iére, y compris toute g ie 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 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
resterlllsallon des instruments et n" aucune g i li ou

y compris toute g ie de quallte marchande ou
d’ adaplatlnn a un usage p li ces instr

Signa est une marque de commerce de General Electric Company Corporation.
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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 utilizagao. 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.

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
il oxyde d'éthyléne.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por 6xido 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

Recommended Guidewire
Guia recomendada

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

Do not remove the shipping mandrel
before loading the guidewire.

No retire el mandril de envio antes de
cargar la guia.

Ne pas retirer le mandrin d'emballage
avant de charger le guide.

Den Versandmandrin nicht vor dem Laden
des Fithrungsdrahts entfernen.

Non rimuovere il mandrino in dotazione
prima di aver caricato il filo guida.
Verwijder de transportmandrijn niet voor
het laden van de voerdraad.

N3o retire o mandril do produto antes de
introduzir o fio-guia.

63

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AR), DFU, MB, WALLSTENT RX BILIARY, Global, 50522537-01A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AR), DFU, MB, WALLSTENT RX BILIARY, Global, 50522537-01A

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.hostonscientific.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

C€0344

© 2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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