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Speedband
Superview Super 7"

Ligature a bandelettes multiples

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu NON STERILE. Si le produit est endommageé, ne pas l'utiliser. Si le
produit est endommagé, contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, ni retraiter, ni stériliser. La

Figure 1.

le retraitement ou la stérilisation de ce dispositif peut compromettre son
intégrité structurelle et/ou entrainer son dysfonctionnement, risquant de
provoquer des blessures ou le décés du patient. De plus, une telle action
risque d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection croisée du
patient, y compris la tr ission de maladies il i d'un patient a un
autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies
ou le déces du patient.

Aprés utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au
réglement de ['établissement, de I'administration et/ou du gouvernement
local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
La ligature & bandelettes multiples Speedband Superview Super 7 comprend
deux éléments principaux.
1. Unité de ligature
Lunité de ligature est un cylindre qui s'adapte a I'extrémité distale de
i Les élasti sont tendues autour du cylindre
(figure 1). La boucle de retrait de I'unité de ligature est fixée & la boucle
dufil de déclenchement de la poignée durant la mise en place initiale.

Figure 2.

Poignée avec fil de déclenchement et dispositif de maintien de
I'endoscope

La poignée contient une bobine en plastique qui ne tourne que dans le
sens des aiguilles d'une montre (figure 2). Le fil de déclenchement est
fixé a la bobine en plastique. Lorsque la bobine est tournée d"1/2 tour
(180°), la poignée émet un « clic » sonore distinct et une des bandelettes
est automatiquement déployée. La poignée comprend également un
dispositif de maintien pour fixer la poignée a I'endoscope. Une valve
d'irrigation est située sur le coté de la poignée. Cette valve est fermée,
sauf si une seringue, ou la tubulure d‘irrigation fournie, est raccordée au
luer effilé.
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Lutilisation de la ligature a bandelettes multiples Speedband Superview
Super 7™ nécessite un endoscope d'un diamétre extérieur de 8,6-11,5 mm.

INDICATIONS

La ligature a bandelettes multiples Speedband Superview Super 7 est utilisée
pour la ligature des varices cesophagiennes et des hémorroides ano-rectales
sous endoscopie.

CONTRE-INDICATIONS

La ligature a bandelettes multiples Speedband Superview Super 7 est contre-
indiquée chez les patients sujets a des hémorragies, 8 moins que celles-ci
ne soient repérées et traitées de maniere appropriée; elle est aussi contre-
indiquée dans tous les cas ol I'endoscopie gastro-intestinale I'est. La ligature
a bandelettes multiples Speedband Superview Super 7 n'est pas congue pour
la ligature des varices cesophagiennes sous la jonction gastro-cesophagienne.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications associées a toute utilisation du systéme de ligature a
i iew Super 7 peuvent inclure :

P P

* Reéaction allergique

*  Géne
* Dysphagie
¢ Embolie

s  Symptdmes gastro-intestinaux
*  Hémorragie

¢ Infection

¢ Inflammation

¢ Obstruction

¢ Douleurs

«  Perforation

*  Formation de sténose

¢ Altération tissulaire

*  Saignement lié au traitement dii & une ulcération au niveau des sites de
bandage

¢ Ulcération

*  Symptdmes vasovagaux

Les
anorectale peuvent inclure :

a la ligature d’hémorroide

¢ Incontinence

¢ Prolapsus d’organe

*  Rétention urinaire

PREPARATION

1. Lire attentivement toutes les instructions.

2. S'assurer que I'emballage n’est pas endommagé.

20
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Précaution : Une parfaite des principes
des applications cliniques et des risques inhérents a la ligature
endoscopique par bande des varices oesophagiennes et des
hémorroides ano-rectales est indispensable avant I'utilisation de ce
dispositif.

Précaution : N'utiliser aucun élément si I'emballage du dispositif est
ouvert ou endommagé.

Précaution : Ne pas utiliser le dispositif si ses éléments sont cassés ou
endommagés.

Remarque : Ce produit contient du DEHP (phthalate de di-2-éthylhexyle).
BSC a mené une évaluation de I'innocuité chimique du DEHP (phthalate
de di-2-éthylhexyle) de ce dispositif, basée sur les limites d’exposition
acceptables connues pour les populations les plus sensibles (enfants
etfemmes enceintes/allaitantes), laquelle a déterminée que I'exposition
possible était inférieure a celle des limites d’exposition acceptables
connues pour le dispositif lorsque celui-ci était utilisé conformément aux
indications et au mode d’emploi.

MISE EN PLACE INITIALE
1. Avantla mise en place initiale, vérifier que :
a. I'endoscope est droit;

b. labobine de la poignée est en position « démarrage », (la fleche de
la bobine alignée avec la fleche de son support) ;

c. lefilde déclenchement est relié & la poignée et passe par l'orifice
de la bobine ; et

d. le dispositif de maintien de I'endoscope est fixé a la poignée de
I'endoscope.

2. Faire passer le fil de déclenchement par la valve de biopsie, puis par
le canal interventionnel de I'endoscope jusqu'a ce que la boucle du fil
sorte par I'extrémité distale de I'endoscope.

3. Installer fermement la valve de biopsie sur la tige de la poignée
(figures 3A, 3B et 3C).

Figure 3A. (Olympus™) Figure 3B. (Pentax™)
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Précaution : Tant que I'enveloppe rétractable n'est pas enlevée, la
libération des bandes ne peut pas seffectuer.

. Pour [lirrigation, fixer une seringue ou la tubulure d'irrigation fournie
auraccord luer de la valve d'irrigation. Une seringue stérile n’est pas
nécessaire.

La ligature a bandelettes multiples Speedband Superview Super 7™ est
maintenant préte a I'emploi.

Figure 4C. Figure 5.

6. Aligner la bande noire de I avec le canal interventi | de
I'endoscope (figure 5).

Précaution : Si la bande noire de I'adaptateur n‘est pas alignée avec le
canal interventionnel, les bandelettes risquent d'étre mal déployées ou
pas du tout, et le champ de vision peut étre limité.

Fixer I'unité de ligature a I'endoscope en faisant tourner ou en balancant
le raccord proximal souple de ['unité de ligature et en le poussant sur
I'extrémité distale de I'endoscope. Pousser I'unité de ligature jusqu'a ce
que I'extrémité de I'endoscope soit contre la partie rigide du cylindre de
ligature.

7. Tirer di sur le fil de dé pour supprimer le reste du
mou. Arréter de tirer lorsqu’une résistance est pergue.

8. Fixer le fil de déclenchement dans la fente de la poignée (figure 6A).

9. Orienter I'excédent de fil de dé de sorte a I'empé de
s'entortiller sur la poignée et I'endoscope (figure 6B). Figure 6A.
10. Retirer avec précaution I'enveloppe en tirant sur la languette marquée

de sorte a ne pas déplacer les bandelettes et les fils de |a ligature
(figures 7A et 7B).

2
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Figure 6B.

Figure 7A.

23

Figure 7B.

METHODE DE LIGATURE D'UNE VARICE (ESOPHAGIENNE

(Voir ci-aprés les directives relatives a la ligature d’hémorroides ano-
rectales.)

Remarque : Ce dispositif peut empécher I'aspiration sélective du sang et
des sécrétions.

1. Introduire I'endoscope avec 'unité de ligature dans le tube digestif.

2. Visualiser la varice a traiter.

3. Presser I'extrémité distale de I'endoscope et I'unité de ligature contre la
varice.

4. Une fois la varice complétement enveloppée, tirer la [ésion dans la gaine
en i une aspiration par I

5. Lorsque la Iésion se trouve complétement dans la gaine, un « voile
rouge » se produit.

6. Faire tourner la poignée de 180° dans le sens des aiguilles d’une montre
jusqu’a ce qu‘un clic se fasse entendre et que I'indentation se fasse
sentir. Ceci déploie une bandelette et ligature la lésion (figures 8A et 8B).

7. Arréter I'aspiration.

8. Pour ligaturer une autre Iésion, visualiser une autre cible et répéter les
étapes 3,4,5,6et7.

9. Siune irrigation est souhaitée, fixer une seringue, directement ou via la
tubulure d'irrigation, au raccord luer de la valve d'irrigation et injecter
le volume voulu. La valve est fermée sauf si une seringue, ou la tubulure
d'irrigation, y est complétement insérée.
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3. Presser I'extrémité distale de I'endoscope avec I'unité de ligature contre
I'hémorroide.

4. Une fois I'némorroide completement enveloppée, tirer la |ésion dans la
gaine en appliquant une aspiration par I'endoscope.

5. Lorsque la Iésion se trouve complétement dans la gaine, un « voile
rouge » se produit.

6. Faire tourner la poignée dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu‘a
ce qu'un clic se fasse entendre et que I'indentation se fasse sentir. Ceci
déploie une bandelette et ligature la Iésion (figures 9A et 9B).

7. Arréter I'aspiration.

8. Pour ligaturer une autre Iésion, visualiser une autre cible et répéter les
étapes 3,4,5,6et7.

Figure 8A. Figure 8B.

9. Siune irrigation est souhaitée, fixer une seringue, directement ou via la
tubulure d'irrigation, au raccord luer de la valve d'irrigation et injecter
le volume voulu. La valve est fermée a moins qu’une seringue ne soit
complétement introduite a l'intérieur.

INFORMATIONS CLINIQUES SUPPLEMENTAIRES RELATIVES A LA LIGATURE
DES VARICES (ESOPHAGIENNES

Avertissement : Les bandelettes de ligature peuvent étre difficiles a appliquer
sur de petites varices (stade 1). Il n’est généralement pas nécessaire de
ligaturer les varices de stade 1.**

Avertissement : La ligature de varices cesophagiennes peut ne pas favoriser
la fibrose compléte de la paroi interne de I'cesophage, éventuellement
indispensable a la prévention de nouveaux saignements ou de varices
récurrentes.

La ligature de varices cesophagiennes nécessite généralement I'utilisation
d’une seule bandelette par varice.'*

Selon la littérature médicale actuelle, la ligature de varices cesophagiennes Figure 9A. Figure 9B.
nécessite en moyenne quatre séances pour une élimination totale.'® .
RETRAIT DE LA LIGATURE A BANDELETTES MULTIPLES SPEEDBAND

Les publications médicales a ce jour traitent surtout du contrdle total
: n SUPERVIEW SUPER 7™ DE LENDOSCOPE

des des varices et non pas de l'utilisation
prophylactique.”® 1. Retirer I'endoscope du patient.
METHODE DE LIGATURE D'HEMORROIDES ANO-RECTALES 2. Débrancher le dispositif de maintien de 'endoscope. Retirer la poignée

. i X i K . etle fil de déclenchement de I'endoscope.
(Voir ci-dessus pour les instructions sur la ligature de varices cesophagiennes.) o . .
3. Sortir I'unité de ligature de I'endoscope.
Remarque : Ce dispositif peut entraver 'aspiration sélective du sang et des 4. Sinécessaire, une autre ligature a bandelettes multiples Speedband
sécrétions. Superview Super 7 peut étre utilisée sur le patient pour un bandage
lé ire.

1. Introduire I'endoscope avec I'unité de ligature fixée dans le rectum. p
P 9 AUTRES PRECAUTIONS
* Laligature a bandelettes multiples Speedband Superview Super 7
ne doit étre utilisée que par des médecins ou sous la supervision de
médecins spécialement formés a la ligature de varices et d’'hémorroides

2. Visualiser I'hémorroide a traiter. Sélectionner I'hémorroide la plus
grosse en premier.

Avertissement : La ligature d’hémorroides ne doit étre pratiquée que sur jorm \gature de varices et d hemori
des hémorroides internes situées au-dessus de la ligne ano-cutanée. Un par bandelettes. Avant d'utiiser ce dispositif, il estimpératif d'avoir
traitement en-dessous (en aval) de ce niveau peut causer d'importantes parfaitement assimilé les principes techniques, les applications cliniques
douleurs. et les risques associés a la ligature de varices et d’hémorroides par

24
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*  Des tests sur les animaux ont révélé des irritations dues aux matériaux
utilisés.

« Lutilisation de ce dispositif pour des interventions autres que celles
spécifiées dans ce mode d’emploi est déconseillée.

PRESENTATION

Ne pas utiliser si I'emball; est ouvert ou
I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Ne pas utiliser si

Manipulation et conservation

Conserver a 25 °C (77 °F) ; variations permises entre 15 et 30 °C (59 a 86 °F). Eviter
toute exposition @ des solvants organiques, des rayons ionisants ou des
ultraviolets. Assurer une rotation des stocks de sorte que les produits soient
utilisés avant la date de péremption indiquée sur I'étiquette de I'emball;

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été congu
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 contrdle de BSC, affectent directement I'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,
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ou frais ou indirects d lant de I'utilisation de cet
instrument. BSC n‘assume, ni n'autorise aucune tierce personne a assumer
en son nom, aucune autre r é ou Ilee
a cetinstrument. BSC ne peut étre tenu en cas de ré

de retraitement ou de stérilisation des instruments et n'assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de

qualité ou d" a un usage parti ces
instruments.

Olympus est une marque de commerce d'Olympus Corporation.

Pentax est une marque de commerce d’Asahi Kogaku Kogyo Kabushiki Kaisha
Corporation.

Fujinon est une marque de commerce de Fujinon Corporation.
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Local Contact
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link www.bostonscientific.com/arg

Black (K) AE <5.0

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€2797

© 2024 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.





