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DE 
Katalog- 
nummer 

Charge 

Achtung! Vor der 
Anwendung die 

Gebrauchsanleitung 
sorgfältig lesen. 

Sterilisiert mit 
Ethylenoxid 

Verwend-
bar bis 

Nur zum 
Einmal-

gebrauch. 
Nicht wieder-
verwenden. 

Nicht erneut 
sterilisieren! 

GB 
Catalog 
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Batch 
code 

Attention, read 
instructions prior to 

use 

Sterilized by 
Ethylene Oxide 

Use by date 
For single use 
only. Do not 

reuse. 

Do not re-
sterilize! 

FR 
Numéro de 
catalogue 

Lot 

Attention: bien lire 
toutes les 

instructions avant 
l’utilisation. 

Stérilisé à 
l’oxyde 

d’éthylène 

Date limite 
d’utilisation 

À usage 
unique 

seulement. Ne 
pas réutiliser. 

Ne pas 
restériliser! 

IT 
Numero 
catalogo 

Lotto n. 
Attenzione, prima 
dell'uso leggere le 

istruzioni 

Sterilizzato con 
ossido di 
etilene 

Usare entro 
Monouso. 
Impiego 

monopaziente. 

Non ri-
sterilizzare! 

ES 
Número de 
referencia 

Número 
de lote 

Atención, leer las 
instrucciones antes 

de usar 

Esterilizado con 
óxido de etileno 

Fecha de 
caducidad 

Producto de un 
solo uso. No 
reutilizable. 

No volver a 
esterilizar. 
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luz solar 
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mento de 
Trabalho 

Diâmetro 
Exterior 

Canal de 
Trabalho Mínimo 

NL 
Droog 

houden 
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Fabrikant 
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Führungsdraht 
Durchmesser 

 
Gemessene Länge in cm  

GB Guide Wire Diameter Length measured in cm  
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ES 
Diámetro del cable 

guía 
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geleidedraad 
Lengte gemeten in cm  

CZ Průměr vodicího drátu Délka měřená v cm 

SE Diameter för styrtråd Längd mätt i cm  

NO Diameter på ledevaier Lengde i cm 

DK Guidewirens diameter Længde målt i cm  

RU 
Диаметр 

направляющей 
проволоки 

Длина в см 



- 5 - 

 

REF 
No. 

GBS-01-XX-XXXS 
-  
GBS-20-XX-XXXS 

GBS-01-XX-XXX 
- 
GBS-20-XX-XXX 

GBS-31-XX-XXX 
- 
GBS-32-XX-XXX 

GBS-41-XX-XXX 
+ 
GBS-43-XX-XXX 

GBS-42-XX-XXX 

DE Stent Sets Stents 

Stent-
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Sets 
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katheter 

Positionierer 

GB Stent Sets Stents 
Stent Introducer 

Sets 

Guiding 
Catheter 
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FR Sets de stent Stents 

Set 
d’introduction de 

stent 
Cathéter guide Poussoir 

IT Kit di stent Stent 
Kit di 

introduzione 
stent 

Catetere guida Pusher 

ES Sets de stent Stents 
Sets de 

introducción de 
stent 

Catéter guía Empujador 

CN 支架套装 支架 支架置入套装 导引套管 推送器 

PT 
Conjuntos de 

Stents 
Stents 

Conjuntos de 
Introdutores de 

Stents 

Cateter Guia Empurrador 

NL Stentsets Stents Stentinvoersets 
Geleidingscathe

ter 
Drukker 

CZ Soupravy stentů Stenty 
Zaváděcí 

soupravy stentů 
Zaváděcí katetr Posunovač 

SE Stentset Stentar 
Stentinföringsse

t 
Styrkateter Inskjutare 

NO Stent-sett Stenter 
Steninnføring-

sett 
Ledekateter Støteanordning 

DK Stentsæt Stents 
Stent-

introducer-sæt 
Guidekateter Føring 

RU Наборы стента Стенты 
Наборы 

интродьюсера 
для стента 

Направляющий 
катетер 

Пушер 
(проталкивател

ь) 
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Attention! 

À usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La reutilization, le retraitement 
ou la restérilisation de ce dispositive risquent de compromettre l’intégrité structurelle et/ou 

entraîner son dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le 
décès du patient. De plus, une telle action risqué d’entraîner la contamination du dispositive 
et/ou l’infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies infectieuses d’un 

patient à un autre. La contamination du dispositive peut causer des blessures, des maladies 
ou le décès du patient. 

 

 
Indication 
Les stents ainsi que les accessoires associés sont utilisés pour le drainage des canaux biliaires 
et pancréatiques obstrués ou rétrécis dans le cadre d’un examen endoscopique. 
 
Indications 

 Occlusion extrahépatique non opérable caractérisée par une sténose maligne dans la zone 
de la papille duodénale, du canal cholédoque et du canal hépatique, souvent causée par 
des carcinomes au niveau du pancréas, de la vésicule biliaire ou des voies biliaires ou par 
une métastase hépatique 

 Sténose bénigne 

 Sténose postopératoire 

 Désobstruction préopératoire en cas de sténose opérable 
 
Contre-indications 
Il existe les contre-indications générales à la CPRE et à la pose de stents, par exemple : 

 Mauvais état général, comme une insuffisance respiratoire, un risque d’inhalation 

 Troubles généraux de la coagulation et de la circulation 

 Sténose asymptomatique sans jaunisse 

 Sténoses infranchissables par endoscopie 

 Pancréatite aiguë non biliaire 

 Absence de consentement du patient 
 
Complications possibles 
Les complications possibles sont les suivantes : 
Pancréatite, hémorragie, perforation, lésion du petit intestin ou du duodénum, de la paroi de 
l’estomac et de l’intestin, cholangite, cholécystite, inhalation, migration du stent, infection, 
septicémie, réaction allergique (par ex. au produit de contraste, à un anesthésiant ou d’autres 
produits médicamenteux), hypotension, détresse ou arrêt respiratoire, arythmie ou arrêt 
cardiaque. 
 
Attention! 
L’utilisateur de ce produit doit être correctement formé avant de procéder à l’intervention en 
question. D’autre part, si les instructions de ce manuel ne sont pas comprises ou interprétées 
correctement, ceci peut entraîner des blessures graves pour le patient et/ou l’utilisateur. Il est 
essentiel de suivre les instructions ci-jointes, ainsi que les instructions recueillies dans d’autres 
manuels, les recommandations concernant le contrôle des infections et les protocoles 
hospitaliers en vigueur concernant l’utilisation du produit, son nettoyage et sa stérilisation. 
Parmi les incidents les plus courants lors des procédures endoscopiques, on trouve des 
perforations, des brûlures et chocs électriques, des hémorragies, des infections, des 
explosions, etc. 
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! Le non-respect de ces instructions peut entraîner un dysfonctionnement du dispositif et/ou 
endommager l’instrument ou l’endoscope. 

 
Stockage 
Stocker l’instrument à température ambiante, au sec et à l’abri de la lumière du soleil. 
 
Instructions générales de sécurité 

 Porter des vêtements de protection (gants, lunettes de protection, casaques, etc.). 

 Ne pas utiliser le dispositif s’il présente des anomalies. Dans ce cas, procéder au 
remplacement de ce dispositif. 

 Comparer les données techniques du dispositif et celle de l’endoscope utilisé. Le dispositif 
doit posséder un diamètre moins large (de 0,2 mm au minimum) par rapport au diamètre du 
canal opérateur. 

! Utiliser uniquement le dispositif en conformité avec les spécifications techniques. 

 Ne pas forcer sur le dispositif durant sa progression dans le canal opérateur de 
l’endoscope. Il pourrait endommager ce dernier ainsi que le dispositif. 

 En toutes circonstances ne jamais utiliser le dispositif en dehors des spécifications décrites 
dans le manuel. 

 
Contrôles et essais 

 Contrôle de l'intégrité de l'emballage (garantie de la stérilité). 
! Si l'emballage est endommagé, ne pas utiliser le dispositif et le remplacer par un nouveau. 

 Vérifier la date de péremption. 
! Ne jamais utiliser des produits dont la date de péremption est dépassée. 

 Vérifier le stent avant son utilisation. 
! En cas d’anomalie, éliminer le dispositif et le remplacer. 
! Un dispositif présentant des anomalies visibles ou fonctionnelles peut endommager 

l’endoscope ou blesser le patient ou l’utilisateur. 
 
Utilisation 
 
Mise en place du stent (set): (tous les stents sauf ceux à queue de cochon) 

 Introduire le fil guide dans la papille duodénale et positionner le fil guide dans le canal 
biliaire/pancréatique. 

 Glisser le cathéter guide sur le fil guide dans le canal biliaire/pancréatique, à l’endroit où 
vous souhaitez positionner le stent. Pour injecter un liquide de contraste (en cas de besoin), 
enlever le fil guide et utiliser le connecteur Luer Lock, situé sur l’extrémité proximale du 
cathéter guide. Détacher le connecteur Luer Lock du cathéter guide après l’injection du 
liquide de contraste. 

! Il n’est pas nécessaire d’utiliser le cathéter guide pour les stents de 5.0 ou 7.0 Fr. Pour ces 
stents, laisser le fil guide en place pour positionner le stent. 

 Placer l’extrémité effilée du stent sur le cathéter guide. Placer l’introducteur (tube 
transparent) sur le stent en écrasant l’ergot proximal. Glisser le stent sur le cathéter guide et 
dans le canal opérateur de l’endoscope. Enlever l’introducteur dès que l’ergot proximal est 
avancé dans le canal opérateur de l’endoscope. 

 Placer le poussoir sur le cathéter guide dans le canal opérateur de l’ensocope. Utiliser le 
poussoir pour faire glisser doucement le stent à travers le canal opérateur vers son 
emplacement dans le canal biliaire/pancréatique. 

 Lorsque le stent est en place, retirer doucement le poussoir, le cathéter guide et/ou le fil 
guide de l’endoscope. 
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Positionnement du stent à queue de cochon (Set):  

 Suivre la procédure précédente pour positionner le fil guide. 

 Glisser le stent à queue de cochon sur le fil guide et dans le canal opérateur de 
l’endoscope. Il est nécessaire d’utiliser l’introducteur pour les stents à ergots (voir la 
procédure précédente). 

 Placer le poussoir sur le fil guide dans le canal opérateur de l’endoscope. Utiliser le 
poussoir pour faire glisser doucement le stent à travers le canal opérateur vers l’endroit 
souhaité dans le canal biliaire/pancréatique. 

 Lorsque le stent est en place, retirer doucement le poussoir et le fil guide de l’endoscope. 
 
Stents: (achetés séparément) 
Pour mettre en place des stents  achetés individuellement, suivre les instructions d’utilisation de 
ce manuel. D’autre part, nous conseillons d’avoir toujours les composants listés ci-dessous à 
disposition et de les utiliser selon les recommandations de ce manuel. Garder toujours une 
copie de ce manuel à titre de référence lorsque vous achetez des stents seuls. 
 

 Fil guide: Permet de changer d’instrument ou de positionner un stent dans le canal 
biliaire/pancréatique.  

 Cathéter guide: Utilisé pour guider le stent vers l’emplacement désiré et pour permettre 
l’injection d’un liquide de contraste, en cas de besoin. L’anneau en platine sur l’extrémité 
distale du cathéter guide est radio opaque et permet de mieux visualiser le dispositif lors 
d’un examen fluoroscopique. 

 Introducteur: Placé sur l’extrémité proximale du stent afin de minimiser la résistance de 
l’ergot proximal lorsque le stent est introduit dans le canal opérateur de l’endoscope. 

 Poussoir: Utilisé pour faire avancer le stent dans l’endoscope afin de le positionner dans le 
canal biliaire/pancréatique. 

 
Informations complémentaires 

 Pour vérifier la position du stent, faire un examen fluoroscopique à amplification multiple. Un 
cholangiogramme peut s’avérer nécessaire pour détecter d’autres rétrécissements 
potentiels dans le canal biliaire/pancréatique. Plusieurs stents peuvent être employés pour 
faciliter le drainage dans le cas de plusieurs rétrécissements  dans le canal. 

 Tous les stents peuvent rester dans le corps pendant 29 jours. Lorsque le stent est bouché, 
le remplacer par un nouveau stent. 

 La migration du stent est un phénomène rare mais possible. Une migration distale peut 
arriver quand le stent se déplace dans le canal vers le duodénum. Lors d’une migration 
totale, le stent sortira par les voies naturelles. Il est néanmoins possible que le stent cause 
des blessures internes au niveau de la paroi duodénale. Il est possible de retirer le stent à 
l’aide d’instruments pour la récupération de corps étrangers, avant de placer un nouveau 
stent. 

 Après utilisation, éliminer le stent et les composants en accord avec les protocoles 
d’hygiène de l’établissement et les réglementations en vigueur. 
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  Medi-Globe GmbH, Medi-Globe-Str. 1-5, 83101 Achenmühle - Germany 
 
 
Medi-Globe Offices and Sales Representations 
 
 
Germany 
Medi-Globe GmbH 
Medi-Globe-Str. 1-5 
83101 Achenmühle - Germany 
Phone  +49 8032 973-379 
Fax +49 8032 973-399 
e-mail sales@medi-globe.de 
Internet www.medi-globe.de 
 

 

France 
Asept InMed 
Z.A. Ecoparc 1 - 9, Avenue Mercure 
31130 Quint-Fonsegrives – France 
Phone  +33 5 62 57 69 00 
Fax  +33 5 62 57 69 01 
e-mail info@aseptinmed.fr 
Internet www.aseptinmed.fr 
 

 

Brasil 
Medi-Globe Brasil Ltda. 
Av. do Contorno, 2090/202 - Santa Teresa 
Belo Horizonte 30.110-070 - MG, Brasil 
Phone  +55 31 3274 7383 
Fax  +55 31 3273 0797 
e-mail mediglobe@mediglobe.com.br 
Internet www.mediglobe.com.br 
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	! Nunca utilize produtos que não estejam em conformidade com as especificações técnicas!

	! Se forem detetados danos ou selagem aberta, a esterilização pode ficar comprometida e o instrumento deve ser eliminado e substituído.
	! Nunca use produtos com data de esterilização fora da validade.
	! Caso ocorram quaisquer irregularidades, elimine o instrumento e substitua-o por um novo.
	! A utilização de um instrumento danificado com anomalias físicas ou funcionais pode provocar danos no endoscópio, lesões no doente e/ou utilizador.
	Aplicação

	! Não é utilizado um Cateter Guia com Stents de 7,0 ou 5,0 das dimensões francesas. Ao utilizar Stents de 7,0 ou 5,0 franceses, o Fio Guia é deixado na posição para a Colocação do Stent.
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	! Gebruik nooit producten die niet in overeenstemming zijn met de technische specificaties!

	! Indien u schade of een open verzegeling waarneemt, is het mogelijk dat het instrument niet meer steriel is en dient dit verwijderd en vervangen te worden.
	! Gebruik nooit producten met een ongeldige sterilisatiedatum.
	! Gooi het instrument weg en vervang het door een nieuw instrument wanneer er onregelmatigheden zouden optreden.
	! Het gebruik van een beschadigd instrument met fysieke of functionele storingen kan resulteren in schade aan de endoscoop of verwonding aan de patiënt en/of gebruiker.
	Toepassing

	! Een geleidingscatheter wordt niet gebruikt met stents met Franse maataanduiding 7,0 of 5,0. Wanneer stents met Franse maataanduiding 7,0 of 5,0 worden gebruikt, wordt de geleidedraad in positie gehouden voor plaatsing van de stent.
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	! Nikdy nepoužívejte výrobky, které nevyhovují technickým specifikacím!

	! Pokud je obal poškozen nebo pokud zjistíte porušení uzávěru, může dojít k narušení sterility a nástroj je nutno zlikvidovat a vyměnit.
	! Nikdy nepoužívejte výrobky s neplatným datem sterilizace.
	! Pokud se objeví nepravidelnosti, nástroj zlikvidujte a nahraďte jej novým.
	! Používání poškozeného nástroje s fyzikálními či funkčními abnormalitami může vést k poškození endoskopu a poranění pacienta a/nebo uživatele.
	Použití

	! Zaváděcí katetr se nepoužívá se stenty o velikosti 7,0 nebo 5,0 Frenchů. Při použití stentů o velikosti 7,0 nebo 5,0 Frenchů se ponechává na svém místě vodicí drát, který se použije k zavedení stentu.
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	! Använd aldrig produkter som inte uppfyller de tekniska specifikationerna!

	! Om skador eller en bruten försegling upptäcks kan steriliseringen ha gått om intet. Instrumentet ska då kasseras och bytas ut.
	! Använd aldrig produkter med ogiltigt steriliseringsdatum.
	! Om några problem uppträder ska instrumentet kasseras och ersättas med ett nytt.
	! Användning av ett skadat instrument med fysiska eller funktionella felaktigheter kan resultera i endoskopskador och/eller skador på patient eller användare.
	Applikation

	! En styrkateter används inte med stentar av storlek 7,0 eller 5,0 fransk. Vid användning av stentar av storlek 7,0 eller 5,0 fransk lämnas styrkabeln i länge för stentplacering.
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	! Bruk aldri produkter som ikke oppfyller de tekniske spesifikasjonene!

	! Hvis det oppdages en skadet eller åpen forsegling, kan steriliseringen være redusert, og instrumentet skal avhendes og erstattes.
	! Bruk aldri produkter med ugyldig steriliseringsdato.
	! Hvis det skulle oppstå uregelmessigheter, skal instrumentet avhendes og skiftes ut med et nytt.
	! Bruk av et skadet instrument med fysiske eller funksjonelle avvik kan føre til skade på endoskop, pasient og/eller bruker.
	Applikasjon

	! Et ledekateter brukes ikke med stenter på 7,0 eller 5,0 French. Når du bruker stenter på 7,0 eller 5,0 French, forblir ledevaieren i posisjonen for stentplassering.
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	! Der må ikke anvendes produkter, som ikke opfylder de tekniske specifikationer!

	! Hvis der er skader eller forseglingen er defekt, kan sterilisationen være kompromitteret, hvorfor instrumentet skal bortskaffes og udskiftes.
	! Anvend aldrig produkter med en ugyldig sterilisationsdato.
	! Instrumentet skal kasseres og erstattes af et nyt, hvis der forekommer uregelmæssigheder.
	! Brug af et beskadiget instrument med fysiske eller funktionelle fejl kan medføre beskadigelse af endoskopet, skader hos patienten og/eller brugeren.
	Anvendelse

	! Guidekateter anvendes ikke med stenter på 7,0 eller 5,0 French. Ved brug at stenter på 7,0 eller 5,0 French, forbliver guidewiren på plads til placering af stenten.
	Область применения
	Показания
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	! Не использовать продукт, который не отвечает техническим характеристикам!

	! Повреждения или нарушения пломбы ставят под сомнение стерильность, поэтому такой инструмент необходимо утилизировать и заменить.
	! Не использовать продукт с недействительной датой стерилизации.
	! При возникновении каких-либо перебоев в работе, инструмент необходимо утилизировать и заменить новым.
	! Использование поврежденного инструмента, имеющего физические или функциональные неисправности, может привести к повреждению эндоскопа, а также причинению ущерба здоровью пациента и/или пользователя.
	Применение

	! Направляющий катетер не используется со стентами с французским калибром 7,0 или 5,0. При использовании стентов с французским калибром 7,0 или 5,0 направляющая проволока остается на месте для набора постановки стента.
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