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Attention!

A 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
entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le
déces du patient. De plus, une telle action risqué d’entrainer la contamination du dispositive
et/ou I'infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies infectieuses d’un
patient a un autre. La contamination du dispositive peut causer des blessures, des maladies
ou le déces 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

e 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

e Sténose bénigne

e Sténose postopératoire

e Désobstruction préopératoire en cas de sténose opérable

Contre-indications

Il existe les contre-indications générales a la CPRE et a la pose de stents, par exemple :
e 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 aigué 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
'estomac et de lintestin, cholangite, cholécystite, inhalation, migration du stent, infection,
septicémie, réaction allergique (par ex. au produit de contraste, a un anesthésiant ou d’autres
produits médicamenteux), hypotension, détresse ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét
cardiaque.

Attention!

L’utilisateur de ce produit doit étre correctement formé avant de procéder a I'intervention en
question. D’autre part, si les instructions de ce manuel ne sont pas comprises ou interprétées
correctement, ceci peut entrainer 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 contrble 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 brllures et chocs électriques, des hémorragies, des infections, des
explosions, etc.
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I Le non-respect de ces instructions peut entrainer un dysfonctionnement du dispositif et/ou
endommager l'instrument ou 'endoscope.

Stockage
Stocker l'instrument a température ambiante, au sec et a I'abri de la lumiére du soleil.

Instructions générales de sécurité

e Porter des vétements de protection (gants, lunettes de protection, casaques, etc.).

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

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

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

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

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

Contrdles et essais

e Contréle de l'intégrité de I'emballage (garantie de la stérilité).

I Sil'emballage est endommagé, ne pas utiliser le dispositif et le remplacer par un nouveau.

e Vérifier la date de péremption.

I Ne jamais utiliser des produits dont la date de péremption est dépassée.

e Verifier le stent avant son utilisation.

I En cas d’anomalie, éliminer le dispositif et le remplacer.

' Un dispositif présentant des anomalies visibles ou fonctionnelles peut endommager
'endoscope ou blesser le patient ou l'utilisateur.

Utilisation

Mise en place du stent (set): (tous les stents sauf ceux & gueue de cochon)

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

o Glisser le cathéter guide sur le fil guide dans le canal biliaire/pancréatique, a I'endroit ou
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 I'extrémité proximale du
cathéter guide. Détacher le connecteur Luer Lock du cathéter guide apres l'injection du
liquide de contraste.

I 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.

e Placer l'extrémité effilée du stent sur le cathéter guide. Placer [lintroducteur (tube
transparent) sur le stent en écrasant I'ergot proximal. Glisser le stent sur le cathéter guide et
dans le canal opérateur de I'endoscope. Enlever l'introducteur dés que I'ergot proximal est
avanceé dans le canal opérateur de I'endoscope.

e Placer le poussoir sur le cathéter guide dans le canal opérateur de I'ensocope. Utiliser le
poussoir pour faire glisser doucement le stent a travers le canal opérateur vers son
emplacement dans le canal biliaire/pancréatique.

e Lorsque le stent est en place, retirer doucement le poussoir, le cathéter guide et/ou le fil
guide de I'endoscope.
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Positionnement du stent a queue de cochon (Set):

Suivre la procédure précédente pour positionner le fil guide.

Glisser le stent a queue de cochon sur le fil guide et dans le canal opérateur de
'endoscope. Il est nécessaire d'utiliser lintroducteur pour les stents a ergots (voir la
procédure précédente).

Placer le poussoir sur le fil guide dans le canal opérateur de I'endoscope. Utiliser le
poussoir pour faire glisser doucement le stent a travers le canal opérateur vers I'endroit
souhaité dans le canal biliaire/pancréatique.

Lorsque le stent est en place, retirer doucement le poussoir et le fil guide de '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 a
disposition et de les utiliser selon les recommandations de ce manuel. Garder toujours une
copie de ce manuel a 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 I'emplacement désiré et pour permettre
I'injection d’un liquide de contraste, en cas de besoin. L’anneau en platine sur I'extrémité
distale du cathéter guide est radio opaque et permet de mieux visualiser le dispositif lors
d’'un examen fluoroscopique.

Introducteur: Placé sur I'extrémité proximale du stent afin de minimiser la résistance de
I'ergot proximal lorsque le stent est introduit dans le canal opérateur de I'endoscope.
Poussoir: Utilisé pour faire avancer le stent dans I'endoscope afin de le positionner dans le
canal biliaire/pancréatique.

Informations complémentaires

Pour vérifier la position du stent, faire un examen fluoroscopique a amplification multiple. Un
cholangiogramme peut s’avérer nécessaire pour détecter d’autres rétrécissements
potentiels dans le canal biliaire/pancréatique. Plusieurs stents peuvent étre 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 phénoméne 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 a
'aide d’instruments pour la récupération de corps étrangers, avant de placer un nouveau
stent.

Apres utilisation, éliminer le stent et les composants en accord avec les protocoles
d’hygiéne de I'établissement et les réglementations en vigueur.
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