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Polypectomy Snare with OmniLoop™ Technology
Single Use, Disposable Snare

Instructions For Use
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Polypectomy Snares
With OmniLoop™ Technology



Avertissement : prendre les mémes précautions qu’avec tout autre
instrument chirurgical pour éviter les coupures ou piqires aux
mains, gants, etc.

Lire le mode d‘emploi dans son intégralité avant utilisation.
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Anse a polypectomie Boa® avec technologie OmnilLoop™
Anse jetable a usage unique

MODE D‘EMPLOI

médicos con riesgo biolégico.
Usage prévu
Ce dispositif est destiné a étre utilisé pour la ligature, la cautérisation électrique,

la résection et le retrait de tissu au sein du tractus digestif. Utiliser cet instrument
uniquement selon I‘usage prévu.

Figure 1 : Schéma structurel de I‘anse
1. Boucle de I‘anse, 2. Cathéter, 3. Broche de cautérisation, 4. Manche,
5. Bague, 6. Poignée coulissante

Remarque : ce schéma illustre un type de boucle particulier ; les autres
configurations de boucle ne sont pas montrées ici.

AAttention

L‘opérateur de cet instrument doit étre un médecin ou un membre du personnel
médical travaillant sous la supervision d‘un médecin, et doit avoir regu une
formation adéquate aux techniques endoscopiques avant toute utilisation.

Lire le mode d‘emploi dans son intégralité avant utilisation.
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Caractéristiques de I‘anse

Diameétre de la boucle Diameétre du cathéter Longueur du cathéter

de I’'anse (mm) (mm) (cm)

10-30 2,3 230

Tension haute fréquence nominale

Coupe - 1600 Vp (3200 vp-p)

NE PAS excéder la tension de créte répétitive recommandée.
Désignation : anse & polypectomie Boa®

Composants : acier inoxydable de qualité médicale, ABS, PE et Hpb59-1
Conditionnement : 1 unité/sachet ; 10 sachets/boite

Stérilisation : stérilisé a I‘'oxyde d‘éthylene (OE)

Expiration : durée de conservation de 5 ans

Avertissement

Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut compromettre I‘intégrité
structurelle et/ou entrainer une défaillance du dispositif qui, a son tour,

peut provoquer des blessures, des maladies ou le déces du patient. Tout(e)
réutilisation, retraitement ou restérilisation peut également entrainer un risque
de contamination croisée du dispositif et/ou une infection ou infection croisée
du patient comprenant, sans s‘y limiter, la transmission de maladies infectieuses
entre les patients. La contamination du dispositif peut provoquer des blessures,
des maladies ou le décés.

En cas d'utilisation chez un patient porteur d‘un stimulateur cardiaque implanté,
I‘anse électrochirurgicale peut entrainer un dysfonctionnement ou une défaillance
du stimulateur cardiaque, risquant de se traduire par de graves conséquences
pour le patient. Avant toute intervention, confirmer I‘innocuité de la procédure en
consultant un cardiologue ou le fabricant du stimulateur cardiaque.
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En cas d‘utilisation de I‘instrument a proximité du cceur, veiller a appliquer
uniguement I‘énergie minimale nécessaire pour la procédure. Les décharges
d‘étincelles pendant le fonctionnement peuvent avoir des effets sur le coeur.

En cas d‘utilisation simultanée de I'instrument avec un électrocardiographe ou
un autre appareil de surveillance des parametres physiologiques, les électrodes
de surveillance doivent étre placées le plus loin possible des électrodes
utilisées avec I'unité électrochirurgicale. Ne pas utiliser d‘électrodes-aiguilles
de surveillance au risque de provoquer des br(lures au patient. L utilisation
d‘appareils de surveillance des parametres physiologiques intégrant des
dispositifs limitant le courant haute fréquence est recommandée.

Pendant toute la procédure, veiller a connecter et a maintenir un trajet correct
entre |‘électrode de référence du patient (plaque électrochirurgicale) et I‘unité
électrochirurgicale.

Utiliser uniquement avec une fiche de cordon actif de type banane. Cordon actif
recommandé : EndoChoice DAC-103

AAttention

Ne pas utiliser cet instrument et le cordon actif a un niveau d‘énergie supérieur a
la tension de fréquence nominale (voir ci-dessus).

Stockage

A , S e A , o

V7N Stocker le dispositif dans un endroit frais et sec, a I‘abri de la lumieére,
L et ne pas exposer |‘emballage aux solvants organiques, rayonnements

.. jonisants ou ultraviolets. Avant I‘emploi, vérifier la date de péremption de
I stérilisation figurant sur I'étiquette de I‘emballage.

Préparation, inspection et utilisation

Avant I‘'emploi, préparer et inspecter l'instrument et le cordon actif conformément
aux instructions indiquées ci-dessous. Inspecter les autres appareils utilisés avec
I‘instrument et le cordon actif conformément aux instructions de leurs manuels
d‘utilisation respectifs.

Porter systématiquement un équipement de protection individuelle approprié
comme des lunettes de protection, un masque facial, des vétements résistant a
I‘humidité et des gants résistant aux produits chimiques de taille appropriée et
d‘une longueur suffisante pour ne laisser aucune partie de peau exposée.
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Inspection

Avant I'emploi, inspecter I'emballage pour détecter d‘éventuelles déchirures, la
présence d‘une étanchéité inadéquate ou tout dommage provoqué par I‘eau. Ne
pas utiliser si I'intégrité de I‘emballage est compromise.

Avant utilisation, inspecter le cathéter sur toute sa longueur a la recherche de
déchirures, coupures, signes d‘érosion ou tout autre dommage. Ne pas utiliser en
cas de détection d‘irrégularités.

Attention

Ne pas enrouler le cathéter en formant des boucles d‘un diametre inférieur a 15
cm.

Ne pas appliquer de force excessive pour déployer ou rétracter la boucle de
I‘anse.

Avant I'emploi, actionner la poignée coulissante vers I‘avant et vers |‘arriere et
observer si la boucle de I‘anse se déploie et se rétracte facilement. La boucle
de I‘anse ne doit présenter aucune torsion, déformation, cables effilochés,
déconnexions et parties saillantes et coupantes. Ne pas utiliser en cas de
détection d‘irrégularités.

Tirer la poignée coulissante et confirmer que |‘extrémité distale de la boucle
de I‘anse peut étre completement rétractée dans le cathéter. Ne pas utiliser le
dispositif s‘il est impossible de rétracter la boucle de I‘anse sur une longueur de
1,5 cm a l‘intérieur du cathéter.

Insérer le cordon actif dans la fiche et confirmer la connexion. Insérer la fiche
du cordon actif dans le générateur électrochirurgical et confirmer la connexion.
Retirer le cordon actif de la fiche.

Fixer la plaque patient sur le patient.

Utilisation

L‘anse est compatible avec un canal d‘endoscope de 2,8 mm ou plus.

L‘anse Boa est compatible avec les générateurs électrochirurgicaux

monopolaires de type BF et CF lorsqu‘elle est utilisée avec le cordon actif
approprié. Consulter le manuel d‘utilisation du générateur avant utilisation.
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La puissance de sortie de I‘unité électrochirurgicale ne doit jamais excéder

50 Watts et doit étre réglée sur la valeur la plus basse possible qui permettra
d‘obtenir le résultat escompté. Si le réglage approprié du générateur n‘est pas
connu, régler le niveau de puissance sur la valeur minimale de la plage prévue
et augmenter la puissance avec précaution jusqu‘a obtenir I'‘effet souhaité sur le
tissu.

Rétracter le manche de I‘anse et confirmer que la boucle de I‘anse est
completement rétractée dans le cathéter avant d‘insérer ce dernier dans
I‘endoscope.

Une fois la Iésion clairement identifiée et ciblée, avancer le cathéter dans le canal
de I‘endoscope.

Raccorder le cordon actif a I‘anse.
Mettre I‘unité électrochirurgicale SOUS TENSION.

Actionner le manche pour déployer la boucle de I‘anse et encercler délicatement
le tissu cible. Appuyer sur la pédale pour activer I‘émission d‘énergie. Tirer la
poignée coulissante pour procéder a la résection du tissu cible. Ne pas appliquer
de force excessive pendant la procédure d‘encerclement du tissu, au risque

de provoquer des blessures au patient comme des perforations, hémorragies,
dommages a la membrane muqueuse ou Iésions thermiques. Si aucune résection
de tissu n‘est effectuée, rétracter la boucle de I‘anse dans le cathéter et extraire
le cathéter de I‘endoscope.

Mettre I‘unité électrochirurgicale HORS TENSION.
Une fois la procédure terminée, déconnecter le cordon actif du manche de I‘anse

et mettre le dispositif au rebut conformément aux directives de |'‘établissement
relatives aux déchets médicaux présentant un danger biologique.
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Consult Instructions for Use
Se brugsanvisningen
Gebrauchsanweisung beachten

ZupBouheurteite TIg Odnyieg xpriong
Consulte las instrucciones de uso

Consulter le mode d’emploi
Istruzioni per I'uso
EEEEE

Raadpleeg gebruiksaanwijzing
Patrz: instrukcja obstugi

Consultar as Instrugdes de Utilizagdo Se Bruksanvisning

Se bruksanvisning

iS4

Manufacturer
Producent
Hersteller
KaraokeuaoTtig
Fabricante
Fabricant
Produttore

A z=A A
Fabrikant
Producent
Fabricante
Tillverkare
K4

Quantity
Antal
Anzahl
MoodtnTa
Cantidad
Quantité
Quantita

llos¢
Quantidade
Antal

Hoit

%)

Diameter
Diameter
Durchmesser
AidpeTpog
Diametro
Diametre
Diametro
A7
Diameter
Srednica
Diametro
Diameter
HAE

Use-by Date

Dato for seneste anvendelse
Verfallsdatum
Hpepopnvia Argng
Fecha de caducidad
Date de péremption
Usare entro

AHg 715

Anvénd fore datum
Termin waznosci
Uiterste gebruiksdatum
Prazo de validade

A AL F 3

Lot Number
Lotnummer
Lotnummer
ApIBu6g TTapTidag
Numero de lote
Numeéro de lot
Numero di lotto
ZE WS
Lotnummer
Numer serii
Numero de Lote
Partinummer
flids

Caution
Forsigtig
Achtung
Mpoaooxn
Precaucion
Attention
Attenzione
72l
Voorzichtig
Przestroga
Atencao
Forsiktighet

=3

Sterilization using ethylene oxide
Steriliseret med aetylenoxid
Sterilisation mit Ethylenoxid
ATrooTeipwan pe Xprion aiBulevogeidiou
Esterilizacion con oxido de etileno
Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne
Sterilizzazione con ossido di etilene
2ks) olg o7 Akt
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado por éxido de etileno
Sterilisering med etylenoxid
Sterilisering med etylenoxid
AR LI K

Authorized representative in the European community
Autoriseret repraesentant i EU

Autorisierte Vertretung in der Européischen Gemeinschaft
E&ouciodotuévog avtimpdowtrog otnv Eupwraikn Kovotnra
Representante autorizado en la CE

Représentant agréé dans I'Union européenne
Rappresentante autorizzato per la Comunita europea

#4 wEAS] Bl Beldl

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese gemeenschap
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Auktoriserad representant i den Europeiska gemenskapen
BRHE R A AL R

Do not reuse

Ma ikke genanvendes
Nicht wiederverwenden
Na pnv emavaxpnoipotroinBei
No reutilizar

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

AAE A

Niet hergebruiken

Nie uzywac ponownie
Far ej ateranvandas
Nao reutilizar

W E LA

Boa® | 77



le—>|

Working Length
Nyttelzengde
Arbeitslange

Mrkog epyaaiag
Longitud de trabajo
Longueur utile
Lunghezza di lavoro
4 Aol
Werklengte

Diugo$¢ robocza
Comprimento de trabalho
Arbetslangd
TAEKEE

Catalog Number
Katalognummer
Bestellnummer
ApIBu6g Katahdyou
Numero de catélogo
Référence catalogue
Numero di catalogo
LRI WS
Catalogusnummer
Numer katalogowy
Numero de catélogo
Katalognummer
Has

1
S

AN\
a

Protect from heat and radioactive sources.
Holdes veek fra sollys og radioaktive kilder.
Vor Sonneneinstrahlung und radioaktiven Strahlenquellen schiitzen.
AlaTnpeiTe pakpid atréd 10 pwg Tou AAIOU Kal padIEVEPYEG TINYEG.
Mantener alejado de la luz solar y de fuentes radioactivas.
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil et des sources radioactives.
Mantenere al riparo dalla luce del sole e da fonti radioattive.
AALF AT A Aol 7h7ke] 34 v Al 2.
Uit de buurt houden van zonlicht en radioactieve bronnen.
Chroni¢ przed zrédtami ciepta lub promieniowania radioaktywnego
Manter afastado da luz solar e de fontes de radioactividade.
Skyddas mot solljus och radioaktiva kallor.
32 5 B AL

Rx Only

Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szelges af en laege eller
efter ordination af en laege.

In den USA darf dieses Gerat per Gesetz nur durch einen Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verkauft werden.

O opooTrovdIaKGG VOUOG (Twv HIMA) emITPETTE! TNV TTWANGN QUTAG TNG CUOKEUNG
HOvOo aTé 1aTPG i KATOTTIV EVTOARG 1TPOU.

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos
o por prescripcion facultativa.

La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif & un médecin ou sur
prescription de ce dernier.

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo ai soli
medici o su prescrizione medica.

Do not use if package is damaged

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget Fol: w] ol M= o]Abe] A Aje] upel B o AbRbo]
Bei beschéadigter Packung nicht verwenden Alghakar QU

Mnv XpnoIPOTIOINCETE GV N CUCKEUATia TTapousIadel npid

No utilice el producto si el envase esta dafiado Voorzichtig: Volgens federale wetgeving (in de VS) mag dit

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Non utilizzare se la confezione e danneggiata

apparaat alleen verkocht worden door of op voorschrift van een arts.

EA EG A AREERA] mA A L Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is sprzedawane wyltgcznie lekarzom lub na ich zamoéwienie.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada A legislacéo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por
Far inte anvandas om férpackningen ar skadad ordem destes.

AL AR, E2EH.
Federal lag (USA) begransar denna enhet till férsaljning av eller pa order av en
lakare.
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Date of Manufacture
Fremstillingsdato
Herstellungsdatum
Huepopnvia KaTaoKeuRg
Fecha de fabricacion

Date de fabrication
Data di produzione
Tillverkningsdatum

K ESIE

Productiedatum 0086
Data produkgcji

Fremstillingsdato

Data de fabrico

P EndoChoice, Inc.
11810 Wills Rd.
Alpharetta, GA 30009
Keep Dry USA
Opbevares tort

Trocken lagern
Na diatnpeital oTeyvVO
Mantener seco

Atlantico Systems, Ltd.
garderau sgc| ot 34 Oldfield, Kingston
;,”,Siz,”j'e i luego asato GALWAY, REPUBLIC OF IRELAND

Droog bewaren

Ghronié przed wilgocia Manufactured for EndoChoice, Inc. in China
Manter seco

Ska hallas torr

PREETIE
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