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INTENDED USE

The ShortShot® Saeed Hemorrhoidal MultiBand Ligator with TriView® Anoscope
is used to ligate internal hemorrhoids facilitated by an anoscope, for use in adult
patients only.

NOTES

This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or
reuse may lead to device failure and/or transmission of disease.

Do not use this device for any purpose other than the intended use.

If the package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with
particular attention to joints, cracks or breaks. If an abnormality is detected that would
prohibit proper working condition, do not use. Notify Cook for return authorization.
Store in a dry location, at room temperature.

CAUTION
U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to primary anoscope procedure to be
performed in gaining access to desired banding site.

Contraindications specific to hemorrhoidal banding include, but are not limited to:
coagulopathy, anal stricture, and active inflammatory bowel disease in the distal
rectum.

Use of ligation bands is contraindicated in patients with a known hypersensitivity to
latex.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with anoscopy include, but are not limited

to: perforation, infection, haemorrhage. Potential complications associated with
sedation include but are not limited to: allergic reaction to medication, hypotension,
cardiac arrhythmia or arrest, respiratory depression or arrest. Potential complications
associated with hemorrhoidal banding include but are not limited to: hemorrhage,
fever, infection, nausea, urinary retention, stricture formation and obstruction.

PRECAUTIONS

This device may be used with an alternative anoscope if preferred. However, inner
lumen diameter of anoscope must be compatible with ShortShot® to obtain optimal
results during a procedure. Ensure ShortShot® maneuvers within lumen of alternative
anoscope with adequate clearance to avoid dislodging bands.

Banding should begin at the most proximal location from anal sphincter and proceed
distally because passing ShortShot® over a previously-placed band may dislodge
band.

Prior to using this device a routine anoscopic examination is recommended to confirm
the diagnosis requiring treatment of hemorrhoids. This exam may be performed
with the accompanying TriView® anoscope in accordance with the instructions for
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use, or an alternative anoscope may be used at preference of physician. If alternative
anoscope is used, please consult relevant packaging, label and Instructions for Use.

Hemorrhoidal banding may result in severe pain if the procedure is performed below
the dentate line.

OTHER EQUIPMENT NEEDED

« Medical Grade Suction Equipment
« Source of lllumination

« Water-Soluble lubricant

PREPARATION

1. Anoscope - Prior to procedure, test manoeuvrability of ShortShot® barrel in lumen
of anoscope.

2, Ligation Bander - Connect suction tube from suction unit to graduated connector
at bottom of ligator handle. Place finger on suction port and verify suction is present
at tip of ligator barrel. Ensure settings on suction unit are appropriate for suction of
hemorrhoids into tip of ligator barrel. Device is now ready for ligation of hemorrhoids.

INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations
1. Anoscope with obturator comes assembled in package. Remove obturator from
anoscope and reinsert before use to ensure proper function. Lubricate anoscope and
obturator and insert them into the patient’s anus. Rotate anoscope in anus so handle
is aligned upwards towards patient’s spine (see Fig. 1).

2. Remove obturator from anoscope and inspect lumen. Up to three internal
hemorrhoids will be aligned in the three slots of anoscope. Slots are designed to
coincide with anatomical location of hemorrhoids in most adults. It may be necessary
to rotate anoscope a small amount in either direction to encourage any swollen
hemorrhoids to fall into place. Note: This anoscope may be used in patients with
fewer than three hemorrhoids.

3. Insert device into lumen of the anoscope (Fig. 2). Caution: Do not cover suction
port prior to achieving desired ligation position.

4. After full contact is made between barrel tip of ligator and hemorrhoid, suction
hemorrhoid into ligator by covering suction port.

5. Maintain suction of hemorrhoid by keeping suction port covered. Deploy band by
slowly rotating spool downward until tension is released (Fig. 3).

6. Uncover suction port of ligator to relieve suction on hemorrhoid. This will allow
ligated hemorrhoid to be released from tip of device. Withdraw device.

7. Repeat ligation process on remaining hemorrhoids, if any. If more than 4 bands are
required to complete treatment, use an additional device.

8. Upon completion of ligation procedure, remove ligator and anoscope from patient.
It is not necessary to reinsert obturator into anoscope to remove.

9. Dispose of devices as per institutional guidelines for biohazardous medical waste.



BbJITAPCKN

NPEAHA3HAYEHUE

ShortShot® Saeed xemopounganeH MHoroneHToB nuratop ¢ TriView® aHockon ce
N3MN0/3Ba 3a INrMpaHe Ha BbTPELLHW XeMOPOUAN C MOMOLLTA Ha aHOCKONM, KaTo ce
13n0/13Ba CamMOo Npu Bb3paCTHM NauneHTU.

3ABEJIEXXKU

ToBa n3genvie e NpeaHasHauYeHoO caMo 3a ejHOKpaTHa ynotpeba. OnutuTe 3a
noBTOpHa 06paboTKa, NOBTOPHA CTEpPUAM3aLMA W/ NOBTOPHA yrnoTpe6a morart Aa
[10BeAaT 4o NoBpeja Ha U3henveTto u/unn 4o npefasaHe Ha 3abosnssaHe.

Jla He ce n3non3Ba M3JenneTo 3a Len, pasinyHa oT NpefjHa3HauyeHneTo.

,Ela He Ce 13MN0N3Ba, ako OrMakoBKaTa npu nosiyyaBaHe e OTBOPeHa niv noBpegeHa.
,Ela Cce npoBepwu B1U3yasnHo, KaTto ce 06'pre cneynanHo BHUMaHME 3a Hannvme Ha
nperbBaHnA, NpeyvynBaHNA N pa3kbCBaHUA. )J,a He Ce 13ron3Ba, ako ce OTKpue
nospeaa, KOATO HapylaBa HOPMaHOTO paﬁOTHD cbCToAHME. 3a Aa nony4yute
OTopu3auua 3a BpbllUaHe, yBejomete Cook. ﬂa Ce CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO, Ha
CTallHa Temnepatypa.

BHUMAHUE
DepepanHoTo 3aKoHoaaTencTso Ha CALL paspelwaBa 3akynyBaHeTo Ha ToBa
nspgenvie camo oT WiN No nNpegnucaHne Ha nekap.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTrBONOKa3saHNATa BKIOYBAT CNeLndUUHITE 33 MbPBUYHA aHOCKOMNCKa
npouenypa, 3BbpLUBaHa C Len ocurypsiBaHe Ha JOCTb [10 KeNaHoTo MACTO 3a
nirupaxe.

npOTVIBOI'IOKaBaHVIﬂTa, CI'IeLl,I/I¢VILIHVI 3a XemMopouganHoTo InrMpaHe BKNKYBaT, HO
He ce orpaHmn4aBat A0: KoarynornaTtus, aHajlHa CTPUKTYypa U akTUBHO Bb3NanunTesiHO
4YpeBHO 3abonsABaHe B AncTanHaTa 4acT Ha peKkTyma.

M3non3BaHeTo Ha NeHT 3a nurnpaHe e NPoTMBOMNOKAa3aHO Npu nauyneHTn C usBeCTHa
CBPBXYYBCTBUTESTHOCT KbM JlaTeKC.

NMOTEHLUAJIHU NPOTUBOMOKA3AHUA

MoTeHUManHNTe YCIOXHEHUA, CBBP3aHN C aHOCKOMWA BKIKOYBAT, HO He ce
orpaHwvyaBart fo: nepdopaums, HPeKuus, KpbBoV3MB. MoTeHLMaNHNTE YCIOXKHEHUA
CBbP3aHM CbC CeAnpaHe BKIIOYBAT, HO He Ce OrpaHMYaBaT Ao: anepruyHa peakuyuns
KbM MeAVKaMEHTa, XUMOTOHMA, CbPAEUYHa apUTMUS UIW apeCT, pecnmpatopHa
fenpecns unu apect. lMoTeHUMaNHNTE YCIOXHEHUS, CBbP3aHU C XeMOPOUAANHOTO
NIMTVPaHe BKJIOYBAT, HO He Ce OrpaH1YaBaT Ao: KPbBOM3AYB, BUCOKA TEMMepaTypa,
nHdeKUmA, rafeHe, 3aapbKKa Ha yprHa, GopMrpaHe Ha CTPUKTYpa U 06CTPYKLMA.

NPEAMNA3HU MEPKU

ToBa n3genvie MoXe Aa ce 13Mon3Ba no NpeAnoYnTaHye C aNnTePHATUBEH aHOCKOT.
CblLEBPEMEHHO UAMETBPBT Ha BBTPELUHUA JIyMEH Ha aHOCKoMa TpAbBa Aa
cboTBeTCTBA Ha ShortShot® 3a nocTuraHe Ha ONTUMANHU Pe3yNTaTh Mo BPpeMe Ha
npouepypata. Ocurypete 3a ShortShot® focTaTb4HO NPOCTPAHCTBO 3a MaHEBPVIPaHe
B JlyMEHa Ha anTepHaTVBHIA aHOCKOM, 3a Aa n36erHeTe pa3mecTBaHe Ha IeHTHTe 3a
nurvpaxe.



Jurvpaneto TpAbGBa Aa 3anoyHe B Hall-NPOKCMMasHaTa Mo OTHOLIEHNE Ha aHaNHNA
COUHKTEP NoKanu3aLma 1 Aa ce NPOABLIIKN AUCTANIHO, ThIl KaTo NpeMyHaBaHeTo
Ha ShortShot® Haa nocTaBeHa NpefV TOBa IeHTa 3a MrpaHe Moxe Aa Aosefe /10
pasmecTBaHeTo 1.

Mpeaw U3non3BaHeTo Ha TOBa U3Aenne ce NPenopbyBa PyTUHEH aHOCKOMCKIN
npernep, 3a fja ce NOTBbPAM AnarHo3aTta, Hanaralla feyeHvie Ha xemopouaw. Tosn
nperneg moxe Aa 6bAe HanpaseH ¢ NomolyTa Ha TriView® aHocKon B CbOTBETCTBYE
C UHCTPYKLMWTE 3a NPUIOXKEHUE, NN MOXe J1a Ce 13MO0N3Ba anTepHaTUBEH aHOCKOM
B 3aBVICMMOCT OT NPEANOYNTaHNETO Ha NeKapsA. AKO ce U3MoN3Ba anTepHaTvBeH
aHOCKONM, MOIA, NpoyeTeTe CbOTBETHATa NINCTOBKA, AOKYMEHTALMA U MHCTPYKLUN 3a
npunoxeHue.,

XemopownaanHoTo InrmpaHe MOXe fja Npean3BuKa cunHa 6os1ka, ako npoueaypara ce
Hanpasu NoA KOXHO-NuraBuyHata rpaduua (linea dentate).

APYro HEO6XOAMMO OBOPYABAHE

« MeanuyuHckn obesonaceHo BakyymMHO obopyasaHe
 VI3TOUHUK Ha ocBeTABaHe

« BofjHO pa3TBOpVM Ny6pUKaHT

NOAroTOBKA

1. AHOCKON - Npeau Npoueaypara, NpoBepeTe MaHeBPEHOCTTa Ha ShortShot®
uMnuHAbpa B 1ymeHa Ha aHocKona.

2. JIUrnpawo ycTpoicTBO — CBbpXKeTe BaKyymMHaTa Tpb6a OT BaKyyMHUs 610K C
rpapyvpaHns KOHEKTOP B AOMHATA YacT Ha ApbXKaTa Ha nuratopa. Moctasete
NpPbCTa C1 BbPXY BaKyyMHUs BXOZ M NPoBEpeTe 3aCMyKBaHETO B KPas Ha NINraTopHUA
LUNMHABP. YBEpPETE Ce, Ye HaCTPOIKMTE Ha BaKyyMHUA BII0K Ca NOAXOAALM 3a
BCMyKBaHe Ha xemopounau B HaKpaI;IHI/IKa Ha nuratopHnA UMnnHabLp. |/|3ﬂeﬂI/IeT0 e
Beye roToBO 3a IMrMpaHe Ha XeMoponaw.

WHCTPYKLUN 3A YNOTPEBA UniocTpayun
1. AHockon ¢ 06TypaTop ce NpefoCTaBAT CrNo6eHn B onakosKaTa. M3sagete
06TypaTopa OT aHOCKOMa 1 ro noctaBeTe 06paTHO Npeaun ynotpeba, 3a fja ocurypute
npaBuHO GpyHKUMOHMpaHe. CMaxkeTe aHOCKoMa 1 06TypaTopa v rvi NocTaBeTe B aHyca
Ha naumeHTa. 3aBbpTeTe aHOCKOMNa B aHyca, Taka Ye ApbxKKaTa [ja 3acTaHe Harope, Kbm
rpbOHauYHKA CTBAG Ha NauveHTa (BX. Owr. 1).

2. /3BapeTe 06TypaTopa OT aHOCKONa 1 ornepaiite nymeHa. [lo Tpy BbTPELLHN
xemopowpa 6rxa Mornu ia nonagHat B TpuTe xneba Ha aHockona. Knebosete ca
HanpaBeHU Taka, Ye Aa CbBMajiaT C aHaTOMWYHaTa lokanusauua Ha XeMopouanTe npu
noBeyeTo Bb3pacTHU. Moxe Aia € HeOOXOANMO fa 3aBbPTUTE MaNIKo aHOCKOMa B eHa
VAN fpyra Nocoka, 3a Aa NOMOrHETe Ha OTOYHY XeMOPOWAY Aa NONaAHaT Ha MACTO.
3a6enexka: To3u aHOCKON MOXe Aa Ce 13M0M3Ba NpK NaLNEHTN C NO-MasKo OT Tpu
xemopowpa.

3. MocTaBeTe 3aenneTo B IymeHa Ha aHockona (dwr. 2). B He
BCMYKaTe/IHNA BXOA Npean fa NocTurHere Ta 3a nurup
4. Cnep KaTo Ce OCHLECTBU MbJIEH KOHTAKT MeX/Y LUANHAPUYHNA HaKPaNHWK Ha
nuratopa n XeMopouaa, BCMyyeTe XeMopoun/a B iMratopa Kato nokpuete BakyymMHUA
BXOA.
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5. MopabpxaiTe xemoponaa BCMyKaH, KaTo AbpPXKuUTe MOKPUT BaKyyMHUA BXOA.
MocTaBeTe MUrvpalLa NeHTa, Kato 6aBHO BbPTUTE posikaTa Hagony, AOKATO ce
ocBoboayn HanpexeHuneTo (Owur. 3).

6. OTKpUITE BaKyyMHUsA BXOJ Ha INraTopa, 3a f1a 0CBOGOAUTE XeMOPOUAa OT BaKyyma.
ToBa e 0cBO6OAN NNTMPaHUA XeMOPOMA OT HaKpalHWKa Ha nsgenueto. Usternete
nspenvero.

7. MoBTOpeTe NpoLeca Ha IUrMpaHe C OCTaHANNTE XeMOPOWAW, aKo UMa TaknBa.

AKO Ca Hy>KHM NnoBeye OT 4 IMrMpaLLy NIEHTU 33 MbIHO NIeYeHe, N3Mon3BaiTe Apyro
nspenve.

8. Cnep 3aBbplLUBaHe Ha NpoLedypaTa no NUrMpaHe, U3BaAeTe nuratopa v aHockona
OT NnayueHTa. 3a N3BaX[aHeTo Ha aHOCKOMa He e HeOGXOAMMO OTHOBO Aa MOCTaBATe B
Hero o6Typatop.

9. VI3xBbpreTe n3aennaTa B CbOTBETCTBUE C YKa3aHUATA Ha Balwata MHCTUTYLUA 3a
61ONOTMYHO OMACHV MeAULMHCKY OTMagbLu.



URCENE POUZITI
Vicegumickovy ligator hemoroidd ShortShot® Saeed s anoskopem TriView® je uréen k
ligaci vnitfnich hemoroid(i za pomoci anoskopu. Je uréen pouze pro dospélé pacienty.

POZNAMKY

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o opakované osetieni
prostfedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani
prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny ucel, nez pro ktery je urceno.

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte
vizudlni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména spojim a pfipadnym
prasklindm nebo lomdm. Pokud objevite anomalii, kterd by branila spravné funkci,
zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.
Skladujte na suchém misté pfi pokojové teploté.

POZOR
Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto nastroje povolen pouze Iékafim
nebo na lékaisky predpis.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou stejné jako specifické kontraindikace primarnich anoskopickych
vykond, které jsou nutné ke zpfistupnéni pozadovaného mista podvazu.

Mezi kontraindikace specifické pro podvaz hemoroid mimo jiné patfi: koagulopatie,
analni striktura a aktivni zanétlivé onemocnéni tracniku v distalnim rektu.

Pouziti liga¢nich gumicek je kontraindikovéno u pacientli se znamou precitlivélosti
na latex.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Mezi potenciélni kontraindikace souvisejici s anoskopii mimo jiné patfi: perforace,
infekce, krvaceni. Mezi potencialni komplikace souvisejici se sedaci mimo jiné patfi:
alergicka reakce na Iék, hypotenze, srde¢ni arytmie nebo zastava, respiracni deprese
nebo zastava. Mezi potencialni komplikace souvisejici s podvazem hemoroidii mimo
jiné patfi: krvaceni, horecka, infekce, nevolnost, retence modi, vytvoreni striktury a
obstrukce.

UPOZORNENI

Toto zafizeni je mozno pouzivat s jinym anoskopem, je-li preferovan. Predpokladem
dosazeni optimalnich vysledk( vykonu je viak kompatibilita vnitfniho lumen
anoskopu se zafizenim ShortShot®. Zafizeni ShortShot® se musi pohybovat uvniti
lumen alternativniho anoskopu s odpovidajici vili, aby nedoslo k uvolnéni gumicek.

Podvaz musi zacinat v nejproximalnéjsim misté od anélniho svérace a pokracovat
distalng, protoze pii prachodu zafizeni ShortShot® pies dfive zalozenou gumicku se
tato gumicka muaze uvolnit.

Pied pouzitim tohoto zafizeni se doporucuje provést rutinni anoskopické vysetieni
k potvrzeni diagnézy vyzadujici Ié¢bu hemoroidu. Toto vysetieni je mozno provést
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pomoci pfilozeného anoskopu TriView® podle pfislusného navodu k pouziti, nebo
Ize podle preferenci Iékare pouzit jiny anoskop. Pfi pouZziti jiného anoskopu prosim
zkontrolujte pfislusné oznaceni na obalu a navod k pouziti.

Podvaz hemoroidt muze mit za nasledek silnou bolest, je-li zakrok proveden pod
linea dentata.

DALSI POTREBNE VYBAVENI

« Odsévaci zafizeni pro pouZziti ve zdravotnictvi
« Zdroj svétla

« Lubrikant rozpustny ve vodé

PRIPRAVA

1. Anoskop: pred vykonem vyzkousejte manévrovatelnost valce zafizeni ShortShot® v
lumenu anoskopu.

2. Ligator: piipojte odsavaci hadicku od odsavaci jednotky k odstupnovanému
konektoru v dolni ¢asti rukojeti ligatoru. Prilozte prst na odsavaci port a ovéite, zda
je na hrotu valce ligatoru podtlak. Nastavte vhodné parametry odsavani na odsavaci
jednotce tak, aby se hemoroidy nasavaly do hrotu valce ligatoru. Zafizeni je nyni
pripraveno k ligaci hemoroidi.

NAVOD NA POUZITI llustrace
1. Anoskop s obturatorem se dodava sestaveny. Odstrante obturator z anoskopu

a pred pouzitim jej opét zasunte, abyste zajistili spravnou funkci zafizeni. Anoskop

s obturatorem lubrikujte a zasurite je do anélniho otvoru pacienta. Otocte anoskop

v analnim otvoru tak, aby rukojet smérovala nahoru k patefi pacienta (viz obr. 1).

2. Vlyjméte obturator z anoskopu a prohlédnéte lumen. Ve tiech zéfezech anoskopu
budou ulozeny az tfi hemoroidy. Zatezy jsou usporadany tak, aby se shodovaly

s anatomickou polohou hemoroidd u vétsiny dospélé populace. Mlze byt nutné
ponékud pootocit anoskop v nékterém sméru tak, aby pripadné zdufené hemoroidy
zapadly na misto. Poznamka: Tento anoskop se smi pouzivat u pacientd, ktefi maji
méné nez tfi hemoroidy.

3. Zafizeni zasunte do lumen anoskopu (obr. 2). Pozor: Nezakryvejte odsavaci port
piedtim, nez dosahnete pozadované polohy k ligaci.

4. Poté, co se hrot valce ligatoru dostane do UpIného kontaktu s hemoroidem, nasajte
hemoroid do ligatoru tak, Ze zakryjete odsavaci port.

5. Zakrytim odsavaciho portu udrzujte hemoroid v nasatém stavu. Aplikujte gumicku
pomalym otéacenim civky doll tak dlouho, az se uvolni tlak (obr. 3).

6. Odkryjte odsavaci port ligatoru, a tak uvolnéte podtlak na hemoroidu. Tim se
podvézany hemoroid uvolni z hrotu zafizeni. Vytahnéte zafizeni.

7. Opakujte postup ligace na piipadnych zbyvajicich hemoroidech. Pokud je

k UpInému osetieni tieba vice nez 4 gumicky, pouzijte dalsi zafizeni.

8. Po dokonceni ligace vyjméte ligator a anoskop z téla pacienta. Pfi vyjimani
anoskopu neni tieba zasouvat obturator zpét do anoskopu.

9. Zafizeni zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného
zdravotnického odpadu, platnymi v dané organizaci.



TILSIGTET ANVENDELSE

ShortShot® Saeed ligator med flere band til haemorider med TriView® anoskop
anvendes til at ligere interne haemorider ved hjaelp af et anoskop. Ligatoren er kun til
brug pa voksne patienter.

BEMARKNINGER

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering
og/eller genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overforelse af sygdom.

Denne anordning ma ikke bruges til andet formal end den tilsigtede anvendelse. Hvis
emballagen er abnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes. Underseg anordningen
visuelt med saerlig opmaerksomhed pa samlinger, revner eller brud. Hvis der
detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé enheden ikke anvendes.
Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere anordningen. Opbevares pd et tort
sted ved stuetemperatur.

FORSIGTIG
I henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges af en laege
eller efter dennes anvisning.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer inkluderer dem, der gzelder for den primaere anoskopi, som skal
foretages for at opna adgang til det enskede afsneringssted.

Kontraindikationer, der er specifikke for afsnering af heemorider inkluderer, men er
ikke begraenset til: koagulopati, analstriktur og aktiv inflammatorisk tarmsygdom i det
distale rektum.

Brug af band til ligatur er kontraindiceret hos patienter med kendt hyperfglsomhed
over for latex.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er forbundet med anoskopi inkluderer, men er ikke
begraenset til: perforering, infektion, haemoragi. Potentielle komplikationer, der er
forbundet med sedation inkluderer, men er ikke begraenset til: allergisk reaktion
over for medicin, hypotension, hjertearytmi eller hjertestop, respirationsdepression
eller respirationsstop. Potentielle komplikationer, der er forbundet med afsnering af
haemorider inkluderer, men er ikke begraenset til: haemoragi, feber, infektion, kvalme,
urinretention, strikturdannelse og obstruktion.

FORHOLDSREGLER

Hvis det gnskes, kan denne anordning anvendes med et alternativt anoskop.
Diameteren pa anoskopets indre lumen skal imidlertid vaere kompatibel med
ShortShot® for at opna optimale resultater under et indgreb. Det skal sikres, at
ShortShot® mangvreres inde i lumen pa det alternative anoskop, sa der er tilstraekkelig
friafstand for at undga at lsrive bandene.

Afsneringen ber pabegyndes ved det mest proksimale sted for analsphinkteren og
fortsaette distalt, da bandet kan lgsnes, hvis ShortShot® fgres over et tidligere placeret
béand.
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Det anbefales at foretage en rutinemaessig anoskopisk undersggelse inden
anvendelse af denne anordning for at bekraefte diagnosen for pakraevet behandling
af haeemorider. Denne undersggelse kan foretages med det medfelgende TriView®
anoskop i overensstemmelse med brugsanvisningen. Der kan ogsa anvendes et
alternativt anoskop efter laegens egen praeference. Hvis der anvendes et alternativt
anoskop, skal den relevante emballage, mzerkat og brugsanvisning konsulteres.

Haemorideafsnering kan resultere i sveer smerte, hvis indgrebet foretages under linea
anocutanea.

ANDET N@DVENDIGT UDSTYR
« Medicinsk sugeudstyr

« Belysningskilde

« Vandopleseligt smeremiddel

KLARGORING

1. Anoskop - ShortShot® valsens mangvreevne i anoskopets lumen skal afpraves
inden indgrebet.

2. Ligaturafsnerer - Tilslut sugeslangen fra sugeenheden til den graduerede
konnektor nederst pa ligatorhandtaget. Seet fingeren pa sugeporten og verificér, at
der er sug ved spidsen af ligatorvalsen. Serg for, at indstillingerne pa sugeenheden er
passende for sug af haemorider ind i spidsen af ligatorvalsen. Anordningen er nu klar
til ligatur af haemorider.

BRUGSANVISNING Illustrationer
1. Anoskop med obturator medfalger i samlet tilstand i pakningen. Tag obturatoren
ud af anoskopet og seet den ind igen fer brug for at sikre, at den fungerer korrekt.
Smer anoskopet og obturatoren og indfer dem i patientens anus. Drej anoskopet i
anus, saledes at handtaget flugter opad mod patientens rygrad (se Fig. 1).

2. Tag obturatoren ud af anoskopet og inspicér lumen. Der vil veere op til tre interne
hamorider pa linje i anoskopets tre spalter. Spalterne er designet til at passe sammen
med den anatomiske placering af heemorider hos de fleste voksne. Det kan vaere
nedvendigt at dreje anoskopet en lille smule i den ene eller anden retning for at fa
eventuelle haevede haemorider til at falde pa plads. Bemaerk: Dette anoskop kan
anvendes til patienter, der har faerre end tre haemorider.

3. For anordningen ind i anoskopets lumen (Fig. 2). Forsigtig: Sugeporten ma ikke
tildeekkes, forend den gnskede ligaturposition er opnaet.

4. Sug heemoriden ind i ligatoren ved at tildeekke sugeporten, nar der er opnaet fuld
kontakt mellem ligatorens valsespids og haemoriden.

5. Oprethold suget af haemoriden ved at holde sugeporten tildaekket. Anleeg bandet
ved langsomt at dreje spolen nedad, indtil spaendingen frigives (Fig. 3).

6. Afdaek ligatorens sugeport for at lette suget pa haemoriden. Dette vil tillade, at den
ligerede haamoride friggres fra anordningens spids. Treek anordningen tilbage.

7. Gentag ligaturprocessen pa eventuelt resterende haemorider. Brug endnu

en anordning, hvis det er ngdvendigt med mere end 4 band for at fuldende
behandlingen.

8. Fjern ligatoren og anoskopet fra patienten ved afslutningen af ligaturproceduren.
Det er ikke nedvendigt at genindfere obturatoren i anoskopet for at fjerne den.

9. Bortskaf anordningerne efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.



NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

De ShortShot® Saeed hemorroidale multiband ligator met TriView® anoscoop wordt
gebruikt om inwendige hemorroiden anoscopisch af te binden en is uitsluitend
bestemd voor gebruik bij volwassen patiénten.

OPMERKINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het
hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren en/of
het opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot het falen van het hulpmiddel en/of
ziekteoverdracht.

Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan het beoogde gebruik. Niet
gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Inspecteer
het instrument visueel en let daarbij met name op naden, barsten en breuken. Niet
gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking
kan verhinderen. Contact opnemen met Cook voor een retourmachtiging. Droog bij
kamertemperatuur bewaren.

LET OP
Krachtens de federale wetgeving (van de Verenigde Staten) mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder meer de contra-indicaties die specifiek zijn voor
de primaire anoscopische procedure die uitgevoerd wordt om toegang tot de
afbindplaats te verkrijgen.

Contra-indicaties die specifiek zijn voor het afbinden van hemorroiden, zijn onder
meer: coagulopathie, strictuur van anus en actieve inflammatoire darmaandoening in
het distale rectum.

Het gebruik van afbindingsbanden is gecontra-indiceerd bij patiénten van wie het
bekend is dat zij hypergevoelig voor latex zijn.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met anoscopie zijn onder meer: perforatie,

infectie, hemorragie. Mogelijke complicaties in verband met sedatie zijn onder meer:
allergische reactie op medicatie, hypotensie, hartritmestoornissen of hartstilstand,
adembhalingsdepressie of -stilstand. Mogelijke complicaties in verband met het
afbinden van hemorroiden zijn onder meer: hemorragie, koorts, infectie, misselijkheid,
urineretentie, strictuurvorming en obstructie.

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit instrument kan, indien gewenst, met een alternatieve anoscoop worden gebruikt.
De diameter van het binnenste lumen van de anoscoop moet echter compatibel zijn
met de ShortShot® om optimale resultaten bij een ingreep te verkrijgen. Controleer of
de ShortShot® met voldoende speling kan bewegen in het lumen van de alternatieve
anoscoop om te voorkomen dat de banden verschuiven.



Het afbinden moet zo proximaal mogelijk van de anale sfincter beginnen en
vervolgens distaal worden voortgezet, omdat het opvoeren van de ShortShot® over
een eerder geplaatste band deze kan doen verschuiven.

Het verdient aanbeveling om vodr gebruik van dit instrument aan de hand van een
anoscopisch routineonderzoek te bevestigen dat de diagnose van behandeling
behoevende hemorroiden correct is. Dit onderzoek kan met de meegeleverde
TriView® anoscoop volgens de gebruiksaanwijzing worden verricht of er kan een
alternatieve anoscoop worden gebruikt naar wens van de arts. Raadpleeg bij
gebruik van een alternatieve anoscoop de relevante verpakking, etikettering en
gebruiksaanwijzing.

Afbinden van hemorroiden kan tot hevige pijn leiden als de procedure wordt
uitgevoerd onder de linea dentata.

OVERIGE BENODIGDE APPARATUUR

« Zuigapparatuur van medische kwaliteit
« Verlichtingsbron

« Wateroplosbaar glijmiddel

VOORBEREIDING

1. Anoscoop - Controleer voor de ingreep de manoeuvreerbaarheid van de
ShortShot® barrel in het lumen van de anoscoop.

2. Bandligator - Sluit de zuigslang van het zuigapparaat aan op de gegradueerde
connector onder aan de handgreep van de ligator. Plaats een vinger op de zuigpoort
en controleer of er bij de tip van de ligatorbarrel zuigkracht aanwezig is. Zorg dat de
instellingen van het zuigapparaat geschikt zijn voor het aanzuigen van hemorroiden
in de tip van de ligatorbarrel. Het instrument is nu klaar om hemorroiden af te binden.

GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen
1. De anoscoop met obturator worden gemonteerd in de verpakking geleverd. Neem
de obturator voor gebruik uit de anoscoop en plaats hem terug om te controleren of
het instrument goed werkt. Breng glijmiddel aan op de anoscoop en de obturator en
breng ze in de anus van de patiént in. Draai de anoscoop in de anus zodanig dat de
handgreep omhoog naar de wervelkolom van de patiént is gericht (afb. 1).

2. Neem de obturator uit de anoscoop en inspecteer het lumen. Er bevinden zich
maximaal drie inwendige hemorroiden in de drie sleuven van de anoscoop. De
sleuven zijn zo ontworpen dat ze overeenstemmen met de anatomische locatie van
hemorroiden bij de meeste volwassenen. Draai de anoscoop zo nodig iets links- of
rechtsom om gezwollen hemorroiden gemakkelijker op hun plaats te laten vallen. NB:
Deze anoscoop kan worden gebruikt bij patiénten met minder dan drie hemorroiden.
3. Breng het instrument in het lumen van de anoscoop in (afb. 2). Let op: Dek de
zuigpoort niet af voordat de g fbi positie is verkregen.

4. Zuig, nadat de barreltip van de ligator en de hemorroide volledig contact hebben
gemaakt, de hemorroide aan in de ligator door de zuigpoort af te dekken.

5. Handhaaf zuigkracht op de hemorroide door de zuigpoort afgedekt te houden.
Ontplooi de band door de klos langzaam omlaag te draaien totdat de spanning wordt
opgeheven (afb. 3).

6. Verwijder de afdekking van de zuigpoort van de ligator om de zuigkracht op de
hemorroide op te heffen. Hierdoor komt de afgebonden hemorroide los van de tip
van het instrument. Trek het instrument terug.
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7. Herhaal het afbindproces bij eventueel resterende hemorroiden. Gebruik een extra
instrument als er meer dan vier banden nodig zijn om de behandeling te voltooien.
8. Verwijder de ligator en de anoscoop uit de patiént na voltooiing van de
afbindprocedure. Het is niet nodig om voor het verwijderen de obturator opnieuw in
de anoscoop in te brengen.

9. Voer de instrumenten af volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch
gevaarlijk medisch afval.



EESTI

KAVANDATUD KASUTUS

Hemorroidide mitme paelaga ligeerimisvahendit ShortShot® Saeed koos anoskoobiga
TriView® kasutatakse sisemiste hemorroidide ligeerimiseks anoskoobi abil ainult
taiskasvanud patsientidel.

MARKUS

Seade on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Taastd6tluse, resteriliseerimise
ja/voi taaskasutuse katsed voivad péhjustada seadme torkeid ja/véi haiguse
lekannet.

Arge kasutage seadet selleks mitte ettendhtud otstarbel. Arge kasutage, kui pakend
on saabumisel avatud véi kahjustatud. Kontrollige pakendit visuaalselt, podrates erilist
téhelepanu litekohtadele, pragudele ja murdekohtadele. Arge kasutage, kui avastate
defekti, mille tottu seade ei saa olla néuetekohaselt tdokorras. Seadme tagastamiseks
taotlege Cookilt luba. Hoida kuivas kohas toatemperatuuril.

HOIATUS
USA foderaalseadustega on lubatud seadet miiiia ainult arsti poolt v6i arsti
korraldusel.

VASTUNAIDUSTUSED
Vastundidustused on samad, mis soovitud sidumiskohale ligipddsuks anoskoobiga
sooritatava protseduuri vastundidustused.

Vastundidustused hemorroidide sidumiseks on muu hulgas koagulopaatia, paraku
ahend ja dge pdletikuline soolehaigus pérasoole distaalses osas.

Ligeerimispaelte kasutamine on vastundidustatud patsientide puhul, kes on
teadaolevalt Glitundlikud lateksi suhtes.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Anoskoopiaga seotud voimalikud tusistused on muu hulgas perforatsioon,
infektsioon, verejooks. Sedatsiooniga seotud voimalikud tisistused on muu hulgas
allergiline reaktsioon ravimi suhtes, hlipotensioon, siidame ariitmia vi seiskumine,
hingamisdepressioon voi hingamise seiskumine. Hemorroidide sidumise véimalikud
tusistused on muu hulgas verejooks, palavik, infektsioon, iiveldus, kusepeetus, ahend
ja obstruktsioon.

ETTEVAATUSABINOUD

Seadet voib soovi korral kasutada ka alternatiivse anoskoobiga. Protseduuril
optimaalsete tulemuste saavutamiseks peab anoskoobi sisemise valendiku diameeter
ligeerimisvahendile ShortShot® tGhilduma. Ligeerimisvahendile ShortShot® tuleb
tagada alternatiivse anoskoobi valendikus manééverdamisvéime, et oleks piisavalt
ruumi paelte paigalt nihkumise valtimiseks.

Sidumist alustatakse paraku sulgurlihasele kéige proksimaalsemast kohast ja
jatkatakse distaalses suunas (patsiendi poolt vaadatuna), sest ligeerimisvahendile
ShortShot® tileviimisel juba paigaldatud paelast voib pael paigalt nihkuda.



Enne seadme kasutamist on soovitatav teha rutiinne anoskoopiline ldbivaatus,
et kinnitada hemorroidide ravi ndudvat diagnoosi. See labivaatus tehakse lisatud
anoskoobiga TriView® vastavalt kasutusjuhendile; arst voib soovi korral kasutada
ka muud anoskoopi. Muu anoskoobi kasutamisel tutvuge selle pakendi, etiketi ja
kasutusjuhendiga.

Hemorroidide sidumine voib tekitada tugevat valu, kui protseduuri sooritada allpool
parasoole ja paraku Ghenduskohta.

MUUD VAJALIKUD SEADMED
« Meditsiiniline imiseade

« Valgusallikas

« Vees lahustuv madrimisaine

ETTEVALMISTAMINE

1. Anoskoop - proovige enne protseduuri ligeerimisvahendile ShortShot®
mandodverdamisvoimet anoskoobi valendikus.

2. Ligeerimisvahend - ihendage imiseadme imitoru gradueeritud ihendusega
ligeerimisvahendi kdepideme alumises otsas. Pange sorm imiavale ja veenduge, et
ligeerimisvahendi trumli otsas toimub imamisprotseduur. Veenduge, et imiseadme
satted sobivad hemorroidide imamiseks ligeerimistrumli otsa. Seade on nutid
hemorroidide ligeerimiseks valmis.

KASUTUSJUHEND Illustratsioonid
1. Sulguriga anoskoop on pakendis kokku pandud kujul. Eemaldage anoskoobilt
sulgur ja pange see enne kasutamist tagasi, et veenduda selle diges toimimises.
Maarige anoskoopi ja sulgurit maarimisainega ja sisestage need patsiendi parakusse.
Poorake anoskoop nii, et selle kaepide on suunatud Ules, patsiendi selja poole (vt
joonist 1).

2. Eemaldage anoskoobilt sulgur ja kontrollige selle valendikku. Anoskoobi kolme
pilusse joondatakse kuni kolm sisemist hemorroidi. Pilud on sellistes anatoomilistes
kohtades, kus asuvad hemorroidid enamikul tdiskasvanutel. V6ib osutuda vajalikuks
anoskoopi veidi Gihele voi teisele poole podrata, et voimalikud tursunud hemorroidid
digele kohale jadksid. Markus: Seda anoskoopi voib kasutada patsientide puhul, kellel
on vahem kui kolm hemorroidi.

3. Sisestage seade anoskoobl valendikku (joonls 2) Hoiatus: Arge katke imiava
kinni enne soovitud ligeerimi dini j

4. Kui ligeerimisvahendi trumli ots on talellkult hemorroidi vastas, image imiava
sulgemise teel hemorroid ligeerimisvahendisse.

5. Hoidke hemorroidi sisseimatuna, jatke seejuures imiava kaetuks. Vabastage pael,
keerates pooli aeglaselt allapoole kuni pinge vabanemiseni (joonis 3).

6. Vabastage ligeerimisvahendi imiava, et [6petada hemorroidi imamisprotseduur. See
voimaldab ligeeritud hemorroidi seadme otsast vabastada. Tommake seade valja.

7. Korrake ligeerimisprotsessi ka teiste hemorroididega, kui neid on rohkem. Kui raviks
vajatakse rohkem kui 4 paela, kasutage tdiendavat seadet.

8. Kui ligeerimisprotseduur on l6petatud, eemaldage ligeerimisvahend ja anoskoop
patsiendist. Eemaldamiseks ei ole vaja anoskoopi sulgurit tagasi panna.

9. Korvaldage seadmed kasutuselt vastavalt oma asutuse eeskirjadele ohtlike
biomeditsiiniliste jadtmete havitamise kohta.




FRANCAIS

UTILISATION

Le ligateur multiple pour hémorroides ShortShot® de Saeed avec anuscope TriView®
est utilisé pour ligaturer les hémorroides internes avec l'assistance d'un anuscope. Son
utilisation est réservée aux patients adultes.

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement & un usage unique. Toute tentative de retraiter,
de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du
dispositif et/ou causer une transmission de maladie.

Ne pas utiliser ce dispositif a d’autres fins que celles indiquées. Ne pas utiliser si
'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement le
dispositif en veillant particuliérement aux articulations et a I'absence de fissures et de
ruptures. Ne pas utiliser si une anomalie est détectée, susceptible d'empécher le bon
fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.
Conserver dans un lieu sec a température ambiante.

MISE EN GARDE
La législation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription médicale.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles qui sont propres a la procédure d'anuscopie
principale devant étre réalisée pour obtenir I'acces au site de ligature élastique.

Parmi les contre-indications propres a une ligature élastique d’hémorroides, on citera :
coagulopathie, sténose anale et maladie intestinale inflammatoire active siégeant
dans le rectum distal.

L'utilisation des anneaux de ligature est contre-indiquée chez les patients présentant
une hypersensibilité connue au latex.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une anuscopie, on citera :
perforation, infection, hémorragie. Parmi les complications possibles qui sont
associées a une sédation, on citera : réaction allergique médicamenteuse,
hypotension, arythmie ou arrét cardiaque, dépression ou arrét respiratoire. Parmi les
complications possibles qui sont associées a une ligature élastique d’hémorroides, on
citera : hémorragie, fievre, infection, nausées, rétention urinaire, formation de sténose
et obstruction.

MISES EN GARDE

Ce dispositif peut étre utilisé avec un autre anuscope selon les préférences du
praticien. Le diametre de la lumiére interne de I'anuscope doit cependant étre
compatible avec le dispositif ShortShot® pour obtenir des résultats optimaux au
cours de la procédure. Pour éviter de déloger les anneaux, s'assurer que le dispositif
ShortShot® peut étre manceuvré avec un dégagement suffisant dans la lumiére de
I'anuscope choisi.



La ligature élastique doit commencer a I'emplacement le plus proche du sphincter
anal et progresser en direction distale, car le passage du dispositif ShortShot® sur un
anneau posé auparavant risque de le déloger.

Avant d'utiliser ce dispositif, il est recommandé de pratiquer un examen anuscopique
de routine pour confirmer le diagnostic nécessitant un traitement d’hémorroides.
Cet examen peut étre pratiqué avec I'anuscope TriView® fourni conformément au
mode d'emploi, ou avec un autre anuscope selon les préférences du praticien. Si un
autre anuscope est utilisé, consulter 'emballage, I'étiquetage et le mode d'emploi du
dispositif.

Une ligature élastique d’hémorroides peut provoquer une douleur intense si la
procédure est effectuée en dessous de la ligne pectinée.

AUTRE MATERIEL NECESSAIRE

« Matériel d'aspiration de qualité médicale
« Source de lumiere

« Lubrifiant hydrosoluble

PREPARATION

1. Anuscope - Avant l'intervention, tester la manceuvrabilité du cylindre du dispositif
ShortShot® dans la lumiére de I'anuscope.

2. Ligateur - Raccorder le tube d'aspiration du systéme d’aspiration au connecteur
gradué qui se trouve au bas de la poignée du ligateur. Placer un doigt sur l'orifice
d‘aspiration et vérifier la présence d'aspiration a I'extrémité du cylindre du ligateur.
S'assurer que les réglages du systeme d‘aspiration conviennent pour l'aspiration
d’hémorroides dans I'extrémité du cylindre du ligateur. Le dispositif est maintenant
prét pour procéder a la ligature d’hémorroides.

MODE D’EMPLOI Illustrations

1. L'anuscope avec obturateur est fourni monté dans I'emballage. Avant I'utilisation,
retirer I'obturateur de I'anuscope puis le réinsérer pour vérifier qu'il fonctionne
correctement. Lubrifier 'anuscope et l'obturateur puis les insérer dans I'anus du
patient. Tourner I'anuscope dans I'anus de sorte que la poignée soit orientée vers le
haut, en direction du rachis (voir Fig. 1).

2. Retirer l'obturateur de I'anuscope et inspecter la lumiére. Un maximum de trois
hémorroides internes sont alignés dans les trois fentes de I'anuscope. Ces fentes sont
congues pour correspondre aux sites anatomiques d’hémorroides chez la majorité des
adultes. Il peut étre nécessaire de tourner I'anuscope légérement dans une direction
ou l'autre pour faciliter la mise en place d’hémorroides enflées. Remarque : Cet
anuscope peut étre utilisé chez les patients présentant moins de trois hémorroides.
3. Introduire le dispositif dans la lumiére de I'anuscope (Fig. 2). Mise en garde : Ne
pas couvrir l'orifice d’aspiration avant d’avoir obtenu la position souhaitée pour
la ligature.

4. Lorsque I'extrémité du cylindre du ligateur est en contact complet avec
I'hémorroide, aspirer I'némorroide dans le ligateur en couvrant l'orifice d'aspiration.
5. Maintenir l'aspiration de I'hnémorroide en maintenant l'orifice d"aspiration couvert.
Déployer I'anneau en tournant lentement la bobine vers le bas jusqu’a relachement
de la tension (Fig. 3).



6. Découvrir l'orifice d'aspiration du ligateur pour arréter I'aspiration de I'hémorroide.
Ceci permet a I'némorroide ligaturée d'étre libérée de l'extrémité du dispositif. Retirer
le dispositif.

7. Le cas échéant, répéter la procédure de ligature sur les hémorroides qui restent. Si
plus de 4 anneaux sont nécessaires pour terminer le traitement, utiliser un dispositif
supplémentaire.

8. Lorsque la procédure de ligature est terminée, retirer le ligateur et I'anuscope du
site. Il n'est pas nécessaire de réinsérer l'obturateur dans I'anuscope pour le retirer.

9. Jeter les dispositifs conformément aux directives de I'établissement sur I'élimination
des déchets médicaux présentant un danger de contamination.
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DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Der ShortShot® Saeed Multiband-Ligator fir Himorrhoiden mit TriView®-Anoskop
dient zur Ligatur innerer Himorrhoiden mit Hilfe eines Anoskops. Er ist nur zum
Gebrauch bei Erwachsenen bestimmt.

HINWEISE

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des
Produkts und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Das Instrument nur fiir seinen vorgesehenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschédigt ist. Mit
besonderem Augenmerk auf Ritzen, Riss- und Bruchstellen einer Sichtprifung
unterziehen. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die
einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Lassen Sie sich bitte von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen. Trocken bei Raumtemperatur lagern.

VORSICHT
GemaB US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur auf Bestellung eines Arztes
bzw. an einen Arzt verkauft werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen jenen des primaren anoskopischen Verfahrens,
durch das Zugang zur gewtinschten Ligaturstelle gewonnen wird.

Zu den spezifischen Kontraindikationen einer Hdmorrhoiden-Bandligatur zéhlen unter
anderem: Gerinnungsstérungen, Analstrikturen und aktive chronisch-entziindliche
Darmerkrankung im distalen Rektum.

Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Latex ist die Verwendung von
Ligaturbandern kontraindiziert.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer Anoskopie verbundenen potenziellen Komplikationen zéhlen
unter anderem: Perforation, Infektion und Blutung. Zu den mit einer Sedierung
verbundenen potenziellen Komplikationen zéhlen unter anderem: allergische
Reaktion auf Medikamente, Hypotonie, Herzrhythmusstérungen bzw. -stillstand
und Atemdepression bzw. -stillstand. Zu den mit einer Hdimorrhoiden-Bandligatur
verbundenen potenziellen Komplikationen zéhlen unter anderem: Blutung, Fieber,
Infektion, Ubelkeit, Harnretention, Strikturbildung und Obstruktion.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Geréat kann auf Wunsch auch mit einem anderen Anoskop verwendet werden.
Allerdings muss der Innendurchmesser des verwendeten Anoskops mit dem
ShortShot® kompatibel sein, um bei einem Eingriff optimale Ergebnisse zu erzielen. Es
ist darauf zu achten, dass der ShortShot® innerhalb des verwendeten Anoskops tiber
ausreichend Bewegungsspielraum verfligt, damit keine Bander verrutschen.
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Mit der Bandligatur sollte an der vom SchlieBmuskel aus gesehen proximalsten Stelle
begonnen und dann nach distal fortgefahren werden, da ein bereits platziertes Band
verrutschen konnte, wenn der ShortShot® dariiber hinweg gefiihrt wird.

Vor Anwendung dieses Gerats empfiehlt sich eine routineméafige anoskopische
Untersuchung zur Bestatigung der Diagnose, die eine Hdmorrhoidenbehandlung
erforderlich macht. Diese Untersuchung kann gemal3 Gebrauchsanweisung mit dem
mitgelieferten TriView®-Anoskop oder je nach Vorliebe des behandelnden Arztes
mit einem anderen Anoskop durchgefiihrt werden. Bei Verwendung eines anderen
Anoskops bitte dessen Verpackung, Auszeichnung und Gebrauchsanweisung
beachten.

Eine Hamorrhoidenligatur kann starke Schmerzen verursachen, wenn das Verfahren
unterhalb der Linea dentata durchgefiihrt wird.

ZUSATZLICH BENOTIGTE AUSRUSTUNG
« Medizinisches Absauggerat

« Beleuchtungsquelle

« Wasserlosliches Gleitmittel

VORBEREITUNG

1. Anoskop - vor Beginn des Verfahrens die Manovrierfahigkeit des ShortShot®-
Zylinders innerhalb des Anoskops tberpriifen.

2. Bandligator - Saugschlauch des Absauggerats am abgestuften Verbindungsstiick an
der Unterseite des Ligatorhandgriffs anschlieBen. Zur Uberpriifung der Saugwirkung
an der Spitze des Ligatorzylinders den Finger auf die Saug6ffnung legen. Darauf
achten, dass am Absauggerét die fiir das Ansaugen von Hamorrhoiden in den
Ligatorzylinder hinein geeigneten Einstellungen vorgenommen wurden. Das Gerét ist
nun zur Ligatur von Hadmorrhoiden bereit.

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen
1. Anoskop und Obturator sind vormontiert als Einheit verpackt. Den Obturator aus
dem Anoskop entfernen und vor Gebrauch wieder einsetzen, um sicherzustellen, dass
er richtig funktioniert. Gleitmittel auf Anoskop und Obturator auftragen und diese in
den After des Patienten einfiihren. Das Anoskop im After drehen, bis der Griff nach
oben und auf die Wirbelséule des Patienten zeigt (sieche Abb. 1).

2. Den Obturator aus dem Anoskop entfernen und das Lumen kontrollieren. In den
drei Offnungen des Anoskops sind bis zu drei innere Hdmorrhoiden zu erkennen.
Die Offnungen sind so angelegt, dass sie sich mit der anatomischen Lage der
Hamorrhoiden bei den meisten Erwachsenen decken. Das Anoskop muss unter
Umsténden ein wenig in die eine oder andere Richtung gedreht werden, damit
Hamorrhoidalknoten von selbst in eine Offnung fallen kénnen. Hinweis: Dieses
Anoskop kann auch bei Patienten mit weniger als drei Himorrhoiden verwendet
werden.

3. Das Gerét in das Anoskop einfiihren (Abb. 2). Vorsicht: Die Saugéffnung erst
abdecken, wenn die gewiinschte Ligaturposition erreicht ist.

4. Wenn die Zylinderspitze des Ligators die Hdimorrhoide rundum beriihrt, diese
durch Abdecken der Saugéffnung in den Ligator hinein ansaugen.

5. Die Hamorrhoide durch fortgesetztes Abdecken der Saugéffnung angesaugt
halten. Zum Ausbringen des Bandes die Spule langsam nach unten drehen, bis sich
die Spannung l6st (Abb. 3).
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6. Die Saugoffnung des Ligators freigeben, damit die Himorrhoide nicht mehr
angesaugt wird. Dadurch kann sich die ligierte Himorrhoide von der Zylinderspitze
des Ligators losen. Das Gerat zurlckziehen.

7. Gegebenenfalls weitere Hdmorrhoiden ligieren. Sollten zur vollstandigen
Behandlung mehr als 4 Bander erforderlich sein, einen zusatzlichen Ligator
verwenden.

8. Nach Abschluss des Ligaturverfahrens Ligator und Anoskop aus dem Patienten
entnehmen. Es ist nicht nétig, zum Entnehmen des Anoskops den Obturator wieder
einzufiihren.

9. Produkte gemaB Klinikrichtlinien fiir medizinischen Abfall mit biologischem
Gefahrdungspotenzial entsorgen.
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XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

O anmoAvwTrg aipoppoidwv ShortShot® Saeed moMam\wv SakTuAiwv pe To
TIPWKTOOKOTO TriView® XpNnotHOTOIEITAl YA TNV AMOAVWON ECWTEPIKWY AIHOPPOidwy
TIoU SIEUKOAUVETAL OTTO £va TIPWKTOOKATIO, Yla XPrion O€ eVANIKOUG aoBeVe( povo.

IHMEIQZEIZ

AUTH N CUOKEUL €xel OXeSIAOTEI yia pia Xprion povo. NMpoomdabeieg emaveneéepyaoiag,
£MAVATOOTEIPWONG fY/Kal emavaypnotponoinong evééxetat va odnyrnoouv o€ aotoyia
NG CUOKEUNG f/Kat o€ HeTAdoon vooou.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN CUCKEUN QUTH YA OTTOIOSHTTIOTE OKOTIO, EKTOG o TN XPrion
yla tnv omoia mpoopiletat. Eav n cuokevacia €xel avolyTei rj umooTei {nuid katd TNV
mapalan TG, PN XPNOIHOTIOINCETE TO TPOIOV. EMOewproTe OMTIKA TPOoEXOVTAG
181aitepa yia Tuxdv SIaKAAOELG, pwYHEG 1y prigels. EGv evtomioeTe pia avwpalia mou
Ba mapepndSile TN CWOTH KATACTACH AEITOUPYIAG, HN XPNOIUOTIOCETE TO TIPOIOV.
Evnpepwote v Cook yia va Aapete e€ouctodotnon emotpo@rc. DuNacoeTe oe
OTEYVO XWPO Ot Beppokpacia Swuatiou.

MPOXOXH
H opoomovdiakn vopoBecia twv HIMA nmeplopilel Tnv ayopd TG GUCKEVNG AUTAG
ano 1atpd 1 KATOMmMY EVIOARG laTpoU.

ANTENAEIZEIZ

Ot avtevdeifei mep\apBavouy eKeiveg TIOU gival e18IKEG yia TNV KUPLA TIPWKTOOKOTTIKN
Sadikaoia mou Ba exteleoTei yia Tnv eniteuén mpooBaong otnv embuuntr) Béon
nepideong.

AvtevSeiEel e181kEC yia TNy TiepiSeon aipoppoidwv mephapBavouy petall
AANwv: Slatapayr TNG TNKTIKGTNTACG TOU QipATog, PWKTIKK) OTEVWON KAl EVEPYR
PAEYHOVWENG EVTEPIKN VOCOG OTO Amw 0pBo.

H xprion Saktuliwv amolivwong avtevdeikvutal 0 aoBeVEiG Pe yVwoTH
unepevaloOnoia oto Adrte.

AYNHTIKEZ ENINAOKEXZ

MeTagy Twv SuvnNTIKWV EMMAOKWY TTOL OXETICOVTaAl HE TNV TPWKTOOKATTNON
nephapBavovtatl kat ot €€ Sidtpnon, Aoiuwén, aipoppayia. Metagd twv SuvnTikwv
EMMAOKWV TIOU OXETI{OVTal PE TNV KATAOTON| TreptAapBavovTtal Kat ot €€1G: aMNEPYIKNA
avtidpaon og Appako, umdTaon, KapSlakn appuBUia i AvaKoTT, KATAOTOAN 1)
mavon g avamvorg. Metagy twv SuvnTiKWv eMMAOKWY TTou oxeTi(ovTal He TNV
nepideon aipoppoidwv mephapBavovtal kat ot e€RG: aipoppayia, MUPEeTdS, hoipwén,
VauTia, KaTakpAatnon oUpwy, CXNHATIOHOG OTEVWONG Kat amo@pagn.

MPO®YNAZEIZ

AUTI| N CUOKEUH UITOPEL VA XPNOIHOTTOINOEL HE €va EVAANAKTIKO TIPWKTOOKOTIO Qv €ival
TIPOTIHOTEPO. QOTO0O, N SIAUETPOG TOU ECWTEPIKOU AUAOU TOU TIPWKTOOKOTTOU TIPETIEL
va eivat oupPath pe to ShortShot® yia tnv enitevén BéAtioTwy amoteAeopdTwy Katd
™ Sidpkela piag Stadikaciag. BeBaiwbeite 6Tt umdpyel EMapKG EANEVBEPOG XWPOG yia
TOUG XEIPIOHOUG Tou ShortShot® evtdg Tou auhol Tou EVAAAKTIKOU TIPWKTOOKOTTIOU
yla TNV amo@uyr) TNG METATOMONG TwV SAKTUAIWV.
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H mepideon Ba mpémet va ekiva otnv mAéov eyyUg B€on amd Tov MPWKTIKO OPLYKTAPA
Kal va IpoXwPd TTEPIPEPIKA YlaTi To mépacpa Tou ShortShot® mavw and évav
TIPONYOUHEVWG TOTTOBETNEVO SAKTUAIO EVEEXETAL VAl HETATOTT{OEL TO SAKTUAO.

Mpv amo T Xprion AUTHE TNG CUOKEUNG, CUVIOTATAL MIa TIPWKTOOKOTTIKNA £€£Taon
poutivag yia tTnv empBePaiwon tng Stayvwong Tng avaykng Bepareiag Twv
alpoppoidwv. Auth n e€€Ta0N UMOPE( VAl EKTENEDTEI LIE TO CUVOSEUTIKO TIPWKTOOKOTIIO
TriView® cOp@wva e TIG 0dnyieg Xpnong 1 Mmopei va xpnotpdomolnOei éva eVaANaKTIKO
TIPWKTOOKOTIO KATA TNV TTPOTIKNoN Tou 1atpou. Eav xpnotpomoindei evaANaKTIKO
TIPWKTOOKOTTIO, TTAPAKAAOUUE CUMBOUAEUTEITE TN OXETIKI) CUOKELATIO, ETIKETA Kal
odnyieg xpriong.

H mepideon aipoppoidwv pmopei va éxel wg amotéAeopa évtovo movo gav n Stadikacia
EKTENEITAL KATW AT TNV 080VTWTH YPAUHN.

AANOZ EZOMAIZMOZ NOY ANAITEITAI

» E€omMopo¢ avappo®nong laTpikov TUTou
« Mnyn pwTtiopov

o YSaToSI0AUTO MITAVTIKO

NMPOETOIMAZIA

1. NMpwktookdmio - Mpwv tn Siadikacia, ENéYETE Tn SuvaTdTNTA XEIPIOUWY TOU
KUAiv&pou ShortShot® oTov auhd Tou TPWKTOOKOTTIOU.

2. Juokeun mepideong amoAivwong — ZuvS£0Te To CwAva avappd@nong amo
Hovdda avappdenong oto Slafabuiopévo cUVSEoHO 0To KATW PEPOG TNG AaBr¢ Tou
amoAvwTr). TomoBetrioTe To SAKTUAO 0T BUpa avappoPnong Kat MPBERAIDOTE OTL
n avappeoenon gival mapovoa 6To AKPO TOU KUAIVEPOU Tou amoMvwTH. Alac@aAioTe
4T o1 pubpioeig ot povada avappdPnong gival KATAMNNAEG yla avappognon
AlHOPPOIdwV HECA OTO AKPO TOU KLAIVOPOU TOu amoAvwTr. H cuokeun givat Twpa
£TO1UN Yla amOAivwon atdopPoidwv.

OAHFIEZ XPHIHZ Amneikovioeig
1. To IPWKTOOKATIIO HE EMMWHUATIKO TTAPEXETAL CUVOPHOAOYNHEVO OE CUCKELATIA.
AQAIPEDTE TO EMIMWHATIKO ATTO TO TIPWKTOOKOTTIO KAl ETTAVEICAYETE TIPWV TN

XPrion yta m Slao@AaAion TNG OwoTnG Aeltoupyiag. AUTAVETE TO TTPWKTOOKOTIIO

Kal TO EMMWHATIKO Kal EICAYETE Ta OTOV TPWKTO Tou aoBevoUc. NepIoTPEYPTE TO
TIPWKTOOKOTTIO OTOV TTPWKTO £TOL WOTE N AaPr) va gival evBuypappiopévn TTPog Ta
TAvW, IPOG TN 0TOVSLAIKT GTHAN Tou acBevouc (BA. Ek. 1).

2. AQaIPEDTE TO EMMWHUATIKO AT TO TPWKTOOKOTTO Kal EMOEWPNOTE ToV AUAO. Ewg
TPEIG EOWTEPIKEC APOPPOISES Ba ival EVBUYPAUMIOUEVES OTIC TPEIG UTTOSOXEG TOU
TIPWKTOOoKOTT{OU. Ot UTTOSOXEG £XOUV OXESIAOTEI VIO VO GUMTTITITOUV HE TNV OVOTOHUIKN
0¢on Twv alpoppoidwv oToug TEPICCOTEPOUG EVAAIKEG. EvEéxeTal va gival amapaitnto
Va TIEPIOTPEYPETE Aiyo TO TPWKTOOKOMIO TTPOG TN pia fj TNV dAAn katevBuvon yia
SleukdAuVOoN TNG EVBLYPAPKIONG TWV SIOYKWHEVWY alHoppoidwy. Znpeiwon: Autd
TO TIPWKTOOKOTIIO UTMTOPEI va xpnotpomoindei oe aoBeveic pe AMiydtepeg amd Tpelg
QAUOPPOISEC.

3. Elodyete tn ouokeun péoa otov auld Tou pwktookoriou (Eik. 2). Mpoooxn:
Mnv kaAUmteTe Tn BUpa avapponong MV TNV emitevén TnG emOLpNTHC Béong
amoAivwong.

25



4. AoV yivel n TARPENG ema@n HeTagl Tou AKPOU TOU KUAIVOPOU TOU amoAvwTr Kat
NG AlPoPPOIdag, aVapPOPHOTE TNV AloPPOida HECA OTOV amOAMVWTH KAAUTITOVTaAG
™ BUpa avappoPnone.

5. AlaTnproTe TV avappd@enaon Tng aipoppoidag kpatwvtag tn Bupa avappdenong
KAAUPpEVN. EKTTTUETE To SAKTUAIO TIEPIOTPEPOVTAG apYA TO ENIKTPO TTPOG TA KATW €wg
tou ameleuBepwbei n taon (Ewk. 3).

6. ATTokaAUYTE TN BUpPa avapPAPNONG TOU AMOAVWTH YIa VA AP OETE TV
avappoenon tng atgoppoidac. Auto Ba emtpéPel oTnV amoAvwpévn alpoppoida va
ameAeuBepwOEi ammod To AKPO TNG CUOKEUNG. ATIOCUPETE T CUCKEUN.

7. EmavahaBete tn Siadikacia amoAivwong oTIG UTTOAEITOHEVES AIHOPPOISES, av
undpyouv. Av amattouvTal avw amo 4 SakTtUAIoL yia Tnv oAokAfjpwaon ¢ Bepareiag,
XPNOIHOTIOINCTE i TPOCOETN CUOKEUN.

8. Katd tnv ohokAnpwon tng Stadikaciag amolivwong, apaipéoTe Tov amoMvwTh

Kal TO TTPWKTOOKOMIO amd Tov acBevr). Agv gival amapaitnTo va EMAVEICAYETE TO
EMMWUATIKO OTO TIPWKTOCKOTIO YIa TNV APaipean.

9. AoppiyTe Tov KABETHPa TOMOBETNONG CUMPWVA HE TIC KATELOUVTHPLEG 0ONYiES TOU
18pVHATOC 0ag Yia Broloyikd emkivéuva laTpikd amoBAnTa.
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MAGYAR

RENDELTETES

A kizérolag felnétt betegeknél hasznalhato ShortShot® Saeed tobbgytirds aranyér
ligdtor a TriView® anoszkdppal egyiitt belsé aranyerek anoszkép segitségével torténéd
ligaturajara szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznélatra szolgal. Az Gjrafelhasznalasra valé el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az jrafelhasznalas az eszk6z meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkézt mas célra ne alkalmazza!

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja, vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a csatlakozasokra, repedésekre,
vagy torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikodést
akadalyozza, ne hasznalja az eszkozt. Kérjen visszaru kédot a Cook cégtél. Szaraz
helyen, szobahémérsékleten tarolando.

VIGYAZAT
Az USA szovetségi torvényeinek ér
vagy orvosi rendeletre forgalmazhaté.

Imében ez az eszkoz kizarélag orvos altal,

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok kozé tartoznak a kivant gyrtizési hely megkozelitésével
kapcsolatosan elvégzendé elsédleges anoszkdpos eljarasra vonatkozo ellenjavallatok.

Az aranyérgyliriizés specifikus ellenjavallatai tobbek koz6tt, de nem kizardlagosan:
véralvadas-zavar, végbélsziikiilet, valamint a disztalis rectumban jelentkez6, aktiv
gyulladasos bélbetegség.

A ligaturadhoz valé gytir(ik hasznalata ismert latex-tulérzékenységben szenvedd
betegeknél ellenjavallott.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az anoszkopiadhoz tarsulé potencialis komplikaciok tobbek kézott, de nem
kizarélagosan: perforacio, fertzés, vérzés. A szedalashoz tarsuld potencialis
komplikaciok tobbek kozétt, de nem kizarélagosan: allergias gyogyszerreakcio,
vérnyomascsokkenés, szivritmuszavar, vagy szivledllas, |égzéscsdkkenés, vagy
légzésledllas. Az aranyérgyliriizéshez tarsulé potencialis komplikaciok tobbek
kozott, de nem kizardlagosan: vérzés, laz, fertézés, hanyinger, vizelet-visszatartas,
szlikiletképzdédés, illetve elzarodas.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz tetszés szerint masféle anoszkoppal is hasznélhato. A beavatkozas optimalis
eredményének biztositasa érdekében azonban az anoszkép belsé lumendtmérdje a
ShortShot®-nak megfeleld kell, hogy legyen. A ShortShot®-nak az alkalmazott egyéb
anoszkop lumenén beliil térténé manipuldlasa soran Ggyeljen rd, hogy megfelelé
hézag alljon rendelkezésre, nehogy a gytirlik elmozduljanak a helytikrél.
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A gy(rilzést a végbél zaréizmahoz képest legproximalisabb helytél kell kezdeni
és azt disztalis irdnyba haladva kell végezni, mivel a ShortShot®-ot egy elézetesen
felhelyezett gy(ir(i fol6tt elvezetve a gytir kimozdulhat a helyérél.

Az eszkoz hasznélatat megel6zéen ajanlott egy rutinszerl anoszképos vizsgalat
elvégzése az aranyeres csomok kezelését megkovetel6 diagndzis megerdsitésére. Ez

a vizsgalat az orvos sajat dontése szerint akar a mellékelt TriView® anoszkdp, akdr més
anoszkop alkalmazasaval torténhet, a hasznélati utasitas betartasaval. Masik anoszkop
alkalmazasa esetén kérjlik, olvassa el a vonatkozo termékismertetét, cimkét, illetve
hasznalati utasitast.

Az aranyérgylir(izés er6s fajdalommal jérhat, ha az eljarést a linea dentata alatt végzik.

SZUKSEGES EGYEB ESZKOZOK
« Orvosi minGségu szivatdeszkoz
o Fényforras

« Vizben oldédé sikositoszer

ELOKESZITES

1. Anoszkdp - A beavatkozas el6tt ellendrizze a ShortShot® csévének
mandverezhetdségét az anoszkdp lumenén beldil.

2. Ligaturas gyriizéeszkoz - Csatlakoztassa a szivatoegység szivocsovét a ligator
markolatanak aljan levé lépcsézetes csatlakozohoz. Helyezze ujjat a szivényilasra,

és ellendrizze, hogy a ligator felhelyez6 csévénél szivés legyen. Ellendrizze, hogy a
szivatdegység beallitasa az aranyeres csomoknak a ligator felhelyezécsovének végébe
t0rténd beszivasahoz megfelel6 legyen. Az eszkoz ekkor készen all az aranyeres
csomok ligaturdjahoz.

HASZNALATI UTASITAS Ilusztraciok

1. Az anoszkdp a csomagolasban az obturatorral egyttt 6sszeszerelve kertil
kiszallitasra. Tavolitsa el az obturatort az anoszkopbdl, és a hasznalat el6tt
visszahelyezve gondoskodjék annak megfelelé m(ikodésérdl. Sikositészerrel kenje be
az anoszkopot és az obturatort, és vezesse be azokat a beteg végbelébe. Forgassa el
az anoszkopot a végbélben ugy, hogy a markolat felfelé mutasson, a beteg gerince
felé (1. abra).

2. Tavolitsa el az obturatort az anoszkopbdl, és vizsgélja meg a lument. Az
anoszkoépon levé harom nyilashoz legfeljebb harom bels6 aranyeres csomé
illeszkedik. A rések olyan kialakitasuak, hogy azok megfelelnek a legtobb felnéttnél
eléforduld aranyeres csomok anatomiai elhelyezkedésének. Szlikséges lehet az
anoszkop valamelyik irdnyba torténd kismértékl elmozditasa annak érdekében, hogy
a megduzzadt aranyeres csomok a helyUkre illeszkedjenek. Megjegyzés: Az anoszkép
haromnél kevesebb aranyeres csoméval rendelkez6 betegeknél hasznalhato.

3. Helyezze az eszkozt az anoszkop lumenébe (2. abra). Vigyazat: A kivant ligaturas
helyzet elérése el6tt ne fedje le a szivonyilast.

4. A ligator felhelyezécsovének vége és az aranyeres csomo kozotti teljes érintkezés
létrejotte utan a szivonyilas lefedésével szivassa az aranyeres csomét a ligatorba.

5. A szivonyilas lefedésével tartsa fenn a szivast. Az orsonak a feszités megsziinéséig
lefelé torténd lassu elforgatasaval helyezze fel a gyurtit (3. abra).
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6. A szivonyilast szabadda téve szlintesse meg az aranyeres csomora kifejtett szivast.
Ez lehet6vé teszi a ligalt aranyeres csomo eleresztését az eszkoz végébdl. Huzza vissza
az eszkozt.

7. A ligaturat sziikség szerint ismételje meg a tobbi aranyeres csomon is. Ha a kezelés
elvégzéséhez 4-nél tobb gylirdre van szlkség, alkalmazzon egy Uj eszkozt.

8. A ligatura elkészultével tavolitsa el a ligatort és az anoszkopot a betegbdl. Az
eltavolitdshoz nem sziikséges az obturatort visszahelyezni az anoszkdpba.

9. Az eszkozoket a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozo intézményi
irdnyelvek szerint helyezze hulladékba.
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ITALIANO

USO PREVISTO

Il dispositivo di legatura multi-elastico per emorroidi ShortShot® Saeed con anoscopio
TriView® viene usato per la legatura delle emorroidi interne attraverso I'anoscopio,
esclusivamente in pazienti adulti.

NOTE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di riprocessare,
risterilizzare e/o riutilizzare possono causare il guasto del dispositivo e/o la
trasmissione della malattia.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall’'uso previsto descritto
in questa sede. Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione
€ aperta o danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare
attenzione agli snodi, all'eventuale presenza di incrinature o rotture. In caso di
anomalie in grado di compromettere la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo.
Rivolgersi alla Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.
Conservare in luogo asciutto, a temperatura ambiente.

ATTENZIONE
Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura anoscopica primaria
da eseguire per ottenere I'accesso al sito di legatura interessato.

Le controindicazioni specifiche alla legatura delle emorroidi includono, senza
limitazioni: coagulopatia, stenosi anale e malattie infiammatorie intestinali in atto a
carico del retto distale.

L'uso degli elastici per legatura e controindicato nei pazienti con ipersensibilita nota
al lattice.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'anoscopia includono, senza limitazioni:
perforazione, infezione ed emorragia. Le potenziali complicanze associate alla
sedazione includono, senza limitazioni: reazione allergica al farmaco, ipotensione,
aritmia o arresto cardiaco, depressione respiratoria o arresto respiratorio. Le potenziali
complicanze associate alla legatura delle emorroidi includono, senza limitazioni:
emorragia, febbre, infezione, nausea, ritenzione urinaria, formazione di stenosi e
ostruzione.

PRECAUZIONI

A seconda della preferenza del medico, il presente dispositivo puo essere usato con
un anoscopio alternativo. Per garantire il risultato ottimale nel corso della procedura,
il diametro del lume interno dell'anoscopio utilizzato deve tuttavia essere compatibile
con il dispositivo ShortShot®. Per evitare il disinnesto accidentale degli elastici,
verificare che il dispositivo ShortShot® possa essere manovrato con agio sufficiente
nel lume dell’anoscopio alternativo.
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La legatura deve iniziare in corrispondenza della posizione piu prossimale rispetto allo
sfintere anale e deve procedere in direzione distale per evitare che il passaggio del
dispositivo ShortShot® su un elastico precedentemente applicato lo scalzi.

Prima di utilizzare il dispositivo, si consiglia di sottoporre il paziente a un esame
anoscopico di routine per confermare la diagnosi per la quale é stato prescritto il
trattamento delle emorroidi. Tale esame pu0 essere eseguito con l'anoscopio TriView®
in dotazione al dispositivo in base alle istruzioni per I'uso, oppure con un anoscopio
alternativo, a seconda della preferenza del medico. Se si utilizza un anoscopio
alternativo, consultare la relativa confezione, etichetta e istruzioni per I'uso.

La legatura delle emorroidi puo risultare fortemente dolorosa se effettuata a un livello
inferiore rispetto alla linea dentata.

ALTRE APPARECCHIATURE NECESSARIE

« Apparecchiatura di aspirazione per uso medico
« Sorgente luminosa

« Lubrificante idrosolubile

PREPARAZIONE

1. Anoscopio - Prima della procedura, verificare la manovrabilita del cilindro del
dispositivo ShortShot® all'interno del lume dell’anoscopio.

2. Dispositivo di legatura ad elastici - Collegare la cannula di aspirazione
proveniente dall'apparecchiatura di aspirazione al connettore graduato situato alla
base dellimpugnatura del dispositivo di legatura. Appoggiare un dito sul foro di
attivazione della suzione e verificare che, in corrispondenza della punta del cilindro
del dispositivo di legatura, sia presente il risucchio. Verificare che le impostazioni
dell'apparecchiatura di aspirazione siano idonee all'aspirazione delle emorroidi
allinterno della punta del cilindro del dispositivo di legatura. Il dispositivo € ora
pronto per la legatura delle emorroidi.

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni

1. L'anoscopio con otturatore e confezionato gia assemblato. Prima dell'uso, per
verificarne il corretto funzionamento, estrarre e reinserire I'otturatore nell’anoscopio.
Lubrificare I'anoscopio e l'otturatore e inserirli nell'ano del paziente. Fare ruotare
I'anoscopio nell’ano in modo da allinearne I'impugnatura verso I'alto, nella direzione
della colonna vertebrale del paziente (vedere la Fig. 1).

2, Estrarre l'otturatore dall'anoscopio ed esaminare il lume. Fino a tre emorroidi
interne saranno allineate nelle tre fenditure dell’anoscopio. Le fenditure sono
progettate in modo da coincidere con la posizione anatomica delle emorroidi nella
maggior parte dei pazienti adulti. Per favorire il posizionamento delle emorroidi
gonfie nelle fenditure, puo essere necessario fare ruotare leggermente |'anoscopio in
una direzione o nell’altra. Note - Il presente anoscopio puo essere utilizzato in pazienti
con meno di tre emorroidi.

3. Inserire il dispositivo nel lume dell’anoscopio (vedere la Fig. 2). Attenzione - Non
coprire il foro di attivazione della suzione prima di avere raggiunto la posizione
di legatura desiderata.

4. Dopo avere ottenuto il completo contatto tra la punta del cilindro del dispositivo di
legatura e I'emorroide, aspirare quest’ultima nel dispositivo stesso coprendo il foro di
attivazione della suzione.
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5. Mantenere aspirata I'emorroide tenendo coperto il foro di attivazione della
suzione. Applicare I'elastico facendo ruotare lentamente la rotella verso il basso fino a
percepire il calo della tensione (vedere la Fig. 3).

6. Scoprire il foro di attivazione della suzione del dispositivo di legatura per cessare
I'aspirazione dell'emorroide. Lemorroide legata si stacca cosi dalla punta del
dispositivo. Ritirare il dispositivo.

7. Ripetere la procedura di legatura sulle eventuali emorroidi rimanenti. Se, per il
completamento del trattamento, sono necessari pit di 4 elastici, usare un nuovo
dispositivo.

8. Al termine della procedura di legatura, estrarre il dispositivo di legatura e
I'anoscopio dal paziente. Per la rimozione dell’anoscopio, non & necessario reinserirvi
l'otturatore.

9. Eliminare i dispositivi in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative
ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.
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ATVISKI

PAREDZETA IZMANTOSANA

ShortShot® Saeed daudzgredzenu hemoroidu ligésanas ierice ar TriView® anoskopu
tiek izmantota iek$éjo hemoroidu ligésanai tikai pieaugusiem pacientiem, ka
paliginstrumentu izmantojot anoskopu.

PIEZIMES

S ierice paredzéta tikai vienreizéjai lieto3anai. lerices atkartotas apstrades, sterilizacijas
un/vai lietosanas méginajumi var radit tas funkcijas zudumu un/vai slimibu parnesanu.
Nelietojiet ierici nekada cita nolika, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta
izmantosana. Nelietot, ja, jau sanemot, iepakojums ir atvérts vai bojats. Veiciet vizualu
parbaudi, pievérsot ipasu uzmanibu tam, vai nav samezglojumu, plaisu vai plisumu.
Nelietot, ja tiek atklata kada neatbilstiba normai, kas nepielauj lietosanu pareiza darba
stavokli. Ludzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumu ierices atpakal
nosatisanai. Uzglabat sausa vieta, istabas temperatara.

UZMANIBU
Federalie (ASV) tiesibu akti atlauj Sis iekartas pardosanu tikai arstiem vai ar
arstu norikojumu.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas ietver primarai procedirai ar anoskopu specifiskas kontrindikacijas,
kas javeic, lai piek|utu vélamajai gredzena uzliksanas vietai.

Hemoroidu ligésanai specifiskas kontrindikacijas ietver, bet neaprobezojas ar:
koagulopatiju, analu striktGru un aktivu zarnu iekaisuma slimibu taisnas zarnas
distalaja dala.

Ligésanas gredzenu uzliksana ir kontrindicéta pacientiem ar zinamu hipersensivitati
pret lateksu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas ar anoskopiju saistitas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar:
perforaciju, infekciju, asinosanu. lespéjamas ar sedaciju saistitas komplikacijas
ietver, bet neaprobezojas ar: alergiskam reakcijam pret medikamentu, hipotensiju,
sirds aritmiju vai apstasanos, elposanas nomakumu vai apstasanos. lespéjamas ar
hemoroidu ligésanu saistitas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: asinosanu,
drudzi, infekciju, sliktu d$u, urina aizturi, striktiru veido$anos un obstrukciju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
So ierici, var izmantot ar alternativu anoskopu, ja ta atzits par labaku. Ta¢u anoskopa

rezultatus proceduras laika. ShortShot® alternativa anoskopa limena janodrosina
adekvata manevrésanas telpa, lai izvairitos no gredzenu nobides.

Gredzenu uzliksana jauzsak pavisam proksimali no anala sfinktera, tad jaturpina, distali
virzoties uz arpusi, jo ShortShot® virzisana par ieprieks uzliktu gredzenu var to nobidit.
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Pirms $is ierices izmantosanas ieteicama standarta izmeklésana ar anoskopu, lai
apstiprinatu diagnozi, kam nepieciesama hemoroidu arstésana. So izmeklésanu

var veikt ar pievienoto TriView® anoskopu saskana ar ta lietosanas instrukciju vai
lietot alternativu anoskopu, ja arsts to atzist par labaku. Ja tiek izmantots alternativs
anoskops, ladzu, skatiet informaciju uz atbilstosa iepakojuma, uzlimes un lietosanas
instrukcija.

Ja procediiru veic zemak par linea anocutanea’, hemoroidu ligésana var izraisit stipras
sapes.

PAREJAIS NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS
« Mediciniskas klases atstksanas aprikojums
« Apgaismojuma avots

« Udeni $kistoss lubrikants

SAGATAVOSANA

1. Anoskops - pirms proceduras parbaudiet ShortShot® cilindra manevréjamibu
anoskopa limena.

2. Ligésanas gredzenu licéjs — pievienojiet atstksanas ierices iestksanas cauruli
savienotajam ar iedalu atzimém ligésanas ierices roktura lejasdala. Novietojiet pirkstu
uz iestknésanas pieslégvietas un parbaudiet, vai ligésanas ierices cilindra gala

tiek veikta iesuksana. Nodrosiniet, lai atstksanas ierices iestatijumi batu pieméroti
hemoroidu iestksanai ligésanas ierices cilindra gala. Tagad ierice ir sagatavota
hemoroidu ligésanai.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Atteli

1. Piegades iepakojuma obturators jau ir ievietots anoskopa. Pirms lietosanas iznemiet

obturatoru no anoskopa un ielieciet atpakal, lai nodrosinatu pareizu funkcionésanu.

leziediet anoskopu un obturatoru ar lubrikantu un ievadiet pacienta analaja atveré.

Pagrieziet anoskopu analaja atveré ta, lai rokturis batu vérsts uz augsu un virziet

anoskopu uz pacienta mugurkaulu (skatiet 1. att.).

2. Iznemiet obturatoru no anoskopa un veiciet [Gmena apskati. Anoskopa atverés

iegulsies ne vairak ka tris iekséjie hemoroidi. Atveres ir izveidotas ta, lai atbilstu

hemoroidu anatomiskajam izvietojumam vairumam pieauguso. Var bit nepieciesams

anoskopu nedaudz pagriezt viena vai otra virzieng, lai veicinatu uztikusa hemoroida

jegul$anos vieta. Piezime: So anoskopu var lietot pacientiem ar mazak neka trim

hemoroidiem.

3. levietojiet ierici anoskopa Iumena (2 att. ) Uzman Nenosedziet iesiiksanas
ieslégvietu, pirms i liges pozicija.

4.Kad panakts pilnigs kontakts starp Ilgesanas ierices cilindra galu un hemoroidu,

veiciet hemoroidu iestksanu ligésanas iericé, nosedzot iesiksanas pieslégvietu.

5. Turpiniet hemoroida iestksanu, saglabajot iesiiksanas portu nosegtu. Uzlieciet

gredzenu |énam griezot rulliti virziena uz leju, lidz spraigums izzad (3. att.).

6. Atsedziet ligésanas ierices iestkSanas pieslégvietu, lai hemoroida iesiksana tiktu

partraukta. Tadéjadi ligétais hemoroids tiks atbrivots no ierices gala. Iznemiet ierici.

7. Atkartojiet ligésanas procesu atlikusajiem hemoroidiem, ja tadi ir. Ja nepieciesami

vairak neka 4 gredzeni, lai pabeigtu arstésanu, izmantojiet papildu ierici.

8. Péc ligésanas proceduras pabeigsanas, iznemiet ligésanas ierici un anoskopu no

pacienta. Lai iznemtu anoskopu, taja nav nepieciesams ievietot obturatoru.

9. Izniciniet ierices saskana ar iestades noradijumiem par biologiski kaitigiem

mediciniskiem atkritumiem.
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LIETUVISKAI

NUMATYTOJI PASKIRTIS

»ShortShot® Saeed” hemorojaus mazgy keliy ziedy ligatorius su ,TriView®” anoskopu
yra naudojamas vidiniams hemorojaus mazgams perristi stebint anoskopu. Skirtas
naudoti tik suaugusiems pacientams.

PASTABOS

Sis jtaisas yra skirtas naudoti tik vieng karta. Méginant pakartotinai apdoroti,
sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti jtaisg ir (arba) perduoti liga.
Nenaudokite Sio jtaiso jokiai kitai paskirciai, iSskyrus numatytaja. Jei gauta pakuoté
yra atplésta ar pazeista, naudoti negalima. Ypac atidziai apzitrékite, ar nepazeistos
sujungimo vietos, ar néra jbrézimo ar jtrakimo zymiy. Pastebéjus nejprasty pozymiy,
galinciy turéti jtakos tinkamam eksploatavimui, naudoti negalima. Praneskite
kompanijai,,Cook’, kad gautuméte leidimg grazinti. Laikykite sausoje vietoje, kambario
temperataroje.

DEMESIO!
JAV Federalinis jstatymas numato, kad sis jtaisas gali bati parduodamas tik
gydytojo arba gydytojo nurodymu.

KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijos yra tokios pat, kaip ir atliekant pirmine anoskopine procediirg
reikiamai perrisimo vietai pasiekti.

Hemorojaus mazgy perrisimui, be kity, badingos Sios komplikacijos: koaguliopatija,
iSangés striktara ir tmi uzdegiminé zarnyno liga distalinéje tiesiosios zarnos dalyje.

Perrisimo ziedy naudojimas kontraindikuotinas pacientams, kurie yra jautris lateksui.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Be kity, gali pasireiksti Sios su anoskopija susijusios komplikacijos: perforacija,
infekcija, kraujavimas. Be kity, gali pasireiksti sios su sedacija susijusios komplikacijos:
alerginé reakcija j vaistus, hipotonija, sirdies ritmo sutrikimas ar sustojimas, kvépavimo
slopinimas ar sustojimas. Be kity, gali pasireiksti Sios su hemorojaus mazgy perrisimu
susijusios komplikacijos: kraujavimas, kars¢iavimas, infekcija, pykinimas, $lapimo
susilaikymas, striktary susidarymas ir obstrukcija.

ATSARGUMO PRIEMONES

Jei pageidaujama, §j jtaisg galima naudoti su kitu anoskopu. Taciau, kad baty
uztikrinti geriausi proceduros rezultatai, anoskopo vidinio spindzio skersmuo turi
bati suderinamas su,,ShortShot®” jtaiso skersmeniu. [sitikinkite, kad ,ShortShot®”
manevruoja kito anoskopo spindyje pakankamu atstumu, kad neisjudéty ziedai.

Perrisima reikia pradéti nuo proksimaliausios isangés sfinkterio atzvilgiu vietos ir testi
distaliai, nes vedant,,ShortShot®” per anksciau uzdéta zieda, pastarasis gali isjudéti.
Pries naudojant §j jtaisg patartina atlikti anoskopinj tyrima, kad baty patvirtinta
hemorojaus gydymo reikalaujanti diagnozé. Sj tyrima galima atlikti naudojant pridéta
JTriView®” anoskopa, laikantis naudojimo nurodymuy, arba, jei gydytojas pageidauja,
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gali bati naudojamas kitas anoskopas. Jei naudojamas kitas anoskopas, perzitrékite
atitinkama pakuoteés, zenklinimo informacija ir naudojimo nurodymus.

Jei procedira atliekama Zemiau dantytosios linijos, hemorojaus mazgy perrisimas gali
bati labai skausmingas.

KITA REIKALINGA JRANGA

« Medicininé jtraukimo jranga
« Apsvietimo saltinis

« Vandenyje tirpus lubrikantas

PASIRUOSIMAS

1. Anoskopas: pries procedura patikrinkite ,ShortShot®” vamzdzio manevringuma
anoskopo vamzdzio spindyje.

2. Perrisimo Zziedais jtaisas: prijunkite traukimo jtaiso traukimo vamzdelj prie
suzymeétos jungties, esancios ligatoriaus rankenos apacioje. Uzdékite pirstg ant
traukimo angos ir patikrinkite, ar ligatoriaus vamzdzio gale juntama trauka. [sitikinkite,
kad traukimo jtaisas yra tinkamai nustatytas hemorojaus mazgams j ligatoriaus
vamzdelio gala jtraukti. Dabar jtaisas yra paruostas hemorojaus mazgams perristi.

NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos

1. Su obturatoriumi sumontuotas anoskopas yra pateikiamas pakuotéje. Tinkamam
veikimui uztikrinti pries naudodami isimkite i$ anoskopo obturatoriy ir vél jj jkiskite.
Patepkite anoskopg ir obturatoriy lubrikantu ir jveskite juos j paciento iSange. ISangéje
pasukite anoskopa taip, kad rankena lygiuoty j virsy paciento stuburo link (zr. 1 pav.).
2. Isimkite obturatoriy i$ anoskopo ir apzitrékite spindj. Trys anoskopo angos

lygiuos su iki trijy vidiniy hemorojaus mazgy. Angos yra isdéstytos taip, kad atitikty
daugumos suaugusiyjy anatomine hemorojaus mazgy vieta. Gali reikéti kuria

nors kryptimi Siek tiek pasukti anoskopa, kad jsistatyty patine hemorojaus mazgai.
Pastaba: Sj anoskopa galima naudoti pacientams, turintiems maziau nei tris
hemorojaus mazgus.

3. |kiskite jtaisg j anoskopo spindj (2 pav.). Démesio! Neuzdenkite traukimo angos,
kol nepasiekéte reikiamos perrisimo padéties.

4. Kai ligatoriaus vamzdelio galas ir hemorojaus mazgas visiskai lieciasi, uzdenge
traukimo angg traukite hemorojaus mazga j ligatoriy.

5. ISlaikykite hemorojaus mazgo trauka, laikydami traukimo anga uzdengta. Létai
sukdami ratuka Zemyn tol, kol nebejusite jtempimo, jstatykite Zieda (3 pav.).

6. Atidenkite ligatoriaus traukimo anga, kad sumazintuméte hemorojaus mazgo
trauka. Tuomet uzverztas hemorojaus mazgas bus paleistas nuo jtaiso galo. Istraukite
jtaisa.

7. Pakartokite perrisimo procedura su likusiais hemorojaus mazgais (jei yra). Jei
gydymui baigti reikalingi daugiau kaip 4 Ziedai, naudokite papildoma jtaisa.

8. Uzbaige perrisimo procedurg istraukite ligatoriy ir anoskopa i$ paciento. Kad
istrauktumete, vel jkisti obturatoriaus j anoskopa nebutina.

9. [taisus Salinkite laikydamiesi jstaigos biologiskai pavojingy medicininiy atlieky
tvarkymo reikalavimy.
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TILTENKT BRUK
ShortShot® Saeed hemoroidal multiband-ligator med TriView® anoskop brukes kun til
4 ligere interne hemoroider hos voksne pasienter ved hjelp av et anoskop.

MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet for engangsbruk. Forsek pa bearbeiding

for gjenbruk, resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller
overfering av sykdom.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn tiltenkt bruk.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den.
Inspiser visuelt og se spesielt etter skjoter, sprekker eller brudd. Hvis du oppdager noe
unormalt som kan hindre at anordningen fungerer som det skal, mé du ikke bruke
det. Kontakt Cook for & fa returtillatelse. Oppbevares pa et tort sted i romtemperatur.

FORSIKTIG
Etter amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun selges av, eller etter
ordinering fra lege.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjonene omfatter de som er spesifikke for primaere anoskopiske
prosedyrer som utferes for a fa tilgang til ensket bandingsted.

Spesielle kontraindikasjoner mot hemoroidal banding innbefatter, men er ikke
begrenset til: koagulopati, analstriktur og aktiv inflammatorisk tarmsykdom i distale
rektum.

Bruk av ligeringsband er kontraindisert hos pasienter med kjent hypersensitivitet
overfor lateks.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner forbundet med anoskopi innbefatter men er ikke
begrenset til: perforasjon, infeksjon, hemoragi. Potensielle komplikasjoner forbundet
med beroligende midler innbefatter men er ikke begrenset til: allergisk reaksjon

mot medisin, hypotensjon, hjertearytmi eller hjertestans, respiratorisk depresjon
eller andedrettsstans. Potensielle komplikasjoner forbundet med hemoroidal
banding innbefatter men er ikke begrenset til: hemoragi, feber, infeksjon, kvalme,
urinretensjon, strikturdannelse og blokkering.

FORHOLDSREGLER

Hvis gnsket, kan denne anordningen brukes med et alternativt anoskop. Diameter
pa anoskopets indre lumen ma likevel veere kompatibel med ShortShot® for 4 oppna
optimale resultater under en prosedyre. Serg for at manevreringer med ShortShot®
inne i lumen til et alternativt anoskop har tilstrekkelig rom for & unnga at bandene
losner.

Banding ber starte ved det mest proksimale stedet fra anal lukkemuskel og ga videre

distalt da passering av ShortShot® over et band som ble plassert tidligere kan lgsne
bandet.
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For denne anordningen brukes, anbefales det en rutinemessig anoskopisk
undersgkelse for & bekrefte at stilt diagnose behaver hemoroidebehandling. Denne
undersgkelsen kan utferes med det medfalgende TriView® anoskop i henhold til
bruksanvisningen eller et alternativt anoskop, alt etter legens preferanse. Dersom det
anvendes et alternativt anoskop, vennligst konsulter relevant emballasje, etikett og
bruksanvisning.

Hemoroidal banding kan fare til sterk smerte hvis prosedyren utferes nedenfor linea
dentata.

ANNET N@DVENDIG UTSTYR

« Sugeutstyr av medisinsk kvalitet
« Lyskilde

« Vannoppleselig smaremiddel

KLARGJORING

1. Anoskop - for prosedyren utferes ma ShortShot®s-sylinderens mangvreringsevne i
anoskopets lumen testes.

2. Bandligeringsenhet - koble sugeslangen fra sugeenheten til gradert konnektor
ved bunnen av ligatorhandtaket. Plasser fingeren pa sugeporten og bekreft at
sugeevnen ved tuppen av ligatorsylinderen er et faktum. Serg for at innstillingene
pa sugeenheten passer til 8 suge hemoroider inn i tuppen pa ligatorsylinderen.
Anordningen er na klar til ligering av hemoroider.

BRUKSANVISNING lllustrasjoner
1. Anoskop med obturator kommer sammensatt i en pakke. Fjern obturatoren fra
anoskopet og sett det inn igjen for den brukes for a sikre god funksjon. Smer anoskop
og obturator og sett dem inn i pasientens anus. Roter anoskopet i anus slik at
handtaket er vendt oppad, pa linje mot pasientens ryggrad (se fig. 1).

2. Fjern obturator fra anoskop og inspiser lumen. Opp til tre interne hemoroider kan
tilpasse anoskopets tre slisser. Slissene er designet slik at de vil falle sammen med
anatomiske steder der flesteparten av voksne far hemoroider. Det kan vaere behov

for a rotere litt pa anoskopet i den ene eller andre retningen for a fa eventuelle hovne
hemoroider til & falle pé plass. Merknad: Dette anoskopet kan brukes hos pasienter
med mindre enn tre hemoroider.

3. Sett anordningen inn i anoskopets lumen (fig. 2). Forsiktig: Ikke dekk sugeporten
for ensket ligeringsposisjon er oppnadd.

4, Etter fullstendig kontakt er oppnadd mellom sylindertuppen pa ligatoren og
hemoroiden, suges hemoroiden inn i ligatoren ved a dekke sugeporten.

5. Oppretthold suging av hemoroiden ved a holde sugeporten dekket. Plasser bandet
ved a rotere spolen langsomt nedad inntil spenningen er utlest (fig. 3).

6. Avdekk ligatorens sugeport for a lette suget pa hemoroiden. Dette gjor at den
ligerte hemoroiden frigjeres fra tuppen av anordningen. Trekk anordningen tilbake.
7. Gjenta ligeringsprosessen pa gjenstaende hemoroider, hvis aktuelt. Hvis det er
behov for flere enn 4 band for & fullfere behandlingen, bruk en ekstra anordning.

8. Etter fullfort ligeringsprosedyre, fjern ligatoren og anoskopet fra pasienten. Det er
ikke nedvendig a sette obturatoren inn i anoskopet igjen for a fjerne det.

9. Kast anordninger i henhold til sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk
farlig avfall.
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Ligator wieloopaskowy ShortShot® Saeed do guzkéw krwawniczych z anoskopem
TriView® jest przeznaczony do podwigzywania wewnetrznych guzkéw krwawniczych
przy uzyciu anoskopu wytgcznie u pacjentéw dorostych.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku. Proby
ponownego poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub
ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.
Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych z
przeznaczeniem. Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte

lub uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlna uwage na potaczenia,
pekniecia lub ztamania. Nie uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktora
moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy zwrdci¢ sie do firmy Cook o zgode
na zwrot urzadzenia. Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze pokojowej.

PRZESTROGA
Zgodnie z przepisami prawa federalnego (USA) urzadzenie to moze by¢
sprzedawane wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

PRZECIWWSKAZANIA
Wriasciwe dla pierwotnej procedury anoskopowej przeprowadzanej w celu uzyskania
dostepu do wymaganego miejsca podwigzania.

Do przeciwwskazan wiasciwych dla procedury podwigzywania guzkéw krwawniczych
naleza miedzy innymi: koagulopatia, zwezenie odbytu i aktywne zapalenie dystalnej
czesci odbytnicy.

Stosowanie opasek podwigzujacych jest przeciwwskazane u chorych z potwierdzona
nadwrazliwoscia na lateks.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powiktan zwigzanych z anoskopia naleza miedzy innymi: perforacja,
zakazenie, krwotok. Do mozliwych powikfan zwiazanych z zastosowaniem lekéw
uspokajajacych nalezg miedzy innymi: reakcja alergiczna na lek, hipotonia, zaburzenia
rytmu serca lub zatrzymanie krazenia, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu.
Do potencjalnych powiktan zwigzanych z podwigzywaniem guzkéw krwawniczych
naleza miedzy innymi: krwotok, gorgczka, zakazenie, nudnosci, zastéj moczu,
powstanie zwezenia i blokady.

SRODKI OSTROZNOSCI

Zaleznie od preferencji, niniejsze urzadzenie mozna stosowac z alternatywnym
anoskopem. Jednak w celu uzyskania optymalnych wynikéw zabiegu $rednica
wewnetrznego kanatu anoskopu musi pasowac do wymiaréw ligatora ShortShot®.
Upewnic sig, ze podczas manewrowania ligatorem ShortShot® w kanale wewnetrznym
alternatywnego anoskopu istnieje wystarczajaca przestrzen, aby nie doszto do
przemieszczenia opasek.
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Umieszczanie opasek nalezy rozpocza¢ od miejsca potozonego najbardziej
proksymalnie (tzn. najdalej) od zwieracza odbytu, przechodzac dystalnie w kierunku
zwieracza, poniewaz przesuwanie ligatora ShortShot® nad wczes$niej zatozona opaska
moze spowodowac przemieszczenie opaski.

Przed uzyciem tego urzadzenia zaleca sie wykonanie standardowej anoskopii,
aby potwierdzi¢ rozpoznanie guzkéw krwawniczych wymagajacych leczenia.
Badanie to mozna wykonac dotgczonym anoskopem TriView® zgodnie z instrukcja
uzytkowania lub mozna uzy¢ alternatywnego anoskopu, zaleznie od preferencji
lekarza. W przypadku stosowania alternatywnego anoskopu nalezy zapoznac sie z
odpowiednimi informacjami zawartymi na opakowaniu, etykiecie oraz w instrukgji
uzycia.

Podwiazywanie guzkéw krwawniczych moze powodowac silny bdl, jesli zabieg jest
wykonywany ponizej linii zebatej.

INNE POTRZEBNE URZADZENIA

« Aparatura do odsysania do zastosowan medycznych
« Zrédto $wiatta

« Srodek poslizgowy rozpuszczalny w wodzie

PRZYGOTOWANIE

1. Anoskop - przed zabiegiem skontrolowa¢ mozliwo$¢ manewrowania tuleja ligatora
ShortShot® w kanale anoskopu.

2, Ligator - podfaczy¢ dren do odsysania, przymocowany do aparatu do odsysania,
do facznika z podziatka na podstawie uchwytu ligatora. Potozy¢ palec na porcie do
odsysania i sprawdzi¢ skutecznosc ssania na koricowce tulei ligatora. Upewnic sie, ze
ustawienia ssania w aparacie do odsysania sa odpowiednie dla procedury zasysania
guzkoéw krwawniczych do koncowki tulei ligatora. Urzadzenie jest teraz gotowe do
zabiegu podwigzywania guzkéw krwawniczych.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje

1. Anoskop jest zapakowany wraz z zamontowanym mandrynem. Przed uzyciem
wyja¢ mandryn z anoskopu i wsuna¢ go ponownie, aby zapewni¢ prawidfowe
dziatanie. Posmarowac anoskop i mandryn srodkiem poslizgowym, a nastepnie
wprowadzi¢ je do odbytu pacjenta. Obréci¢ anoskop w odbycie, ustawiajac jego
uchwyt do gory, w linii z kregostupem pacjenta (patrz rys. 1).

2. Wyja¢ mandryn z anoskopu i skontrolowac¢ wzrokowo kanat. W trzech szczelinach
anoskopu mozna ustawi¢ w linii maksymalnie trzy wewnetrzne guzki krwawnicze.
Szczeliny sa ustawione w taki sposéb, aby pokrywac sie z lokalizacjg anatomiczng
guzkow krwawniczych u wiekszosci dorostych. Aby utatwi¢ wpadniecie obrzeknietych
guzkéw krwawniczych w szczeling anoskopu, moze by¢ konieczne jego nieznaczne
obrdcenie w jedng lub druga strone. Uwaga: Niniejszy anoskop mozna stosowac u
pacjentéw z mniejszg liczbg guzkéw krwawniczych niz trzy.

3. Wprowadzi¢ urzadzenie do kanatu anoskopu (rys. 2). Przestroga: Nie zastaniac¢
portu ssania przed umieszczeniem ligatora w wymaganym potozeniu.

4. Po uzyskaniu petnego kontaktu pomiedzy korncdwka tulei ligatora i guzkiem
krwawniczym zassa¢ guzek do ligatora, zastaniajgc port ssania.

5. Utrzymywac zasysanie guzka krwawniczego, zastaniajac w dalszym ciagu port
ssania. Umiesci¢ opaske, powoli obracajac szpulke ku dotowi az do zanikniecia
napiecia (rys. 3).
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6. Odstonic port ssania ligatora, zwalniajac zasysanie guzka krwawniczego. Pozwoli to
na uwolnienie podwigzanego guzka krwawniczego z koricéwki urzadzenia. Wycofac
urzadzenie.

7. Powtorzyc¢ zabieg podwigzywania dla ewentualnych pozostatych guzkow
krwawniczych. Jesli zabieg wymaga zatozenia wigcej niz 4 opasek, nalezy zastosowac
dodatkowe urzadzenie.

8. Po zakonczeniu zabiegu podwigzywania usunac ligator i anoskop z ciata pacjenta.
Ponowne wiozenie mandrynu do anoskopu nie jest konieczne dla jego usuniecia.

9. Wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z wytycznymi danej placéwki, dotyczacymi odpadéw
medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.
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UTILIZAGAO PREVISTA

O laqueador multieldstico para hemorréidas ShortShot® Saeed com anuscépio
TriView® é usado para laquear hemorroéidas internas com o auxilio de um anuscépio e
esta indicado para utilizacdo exclusiva em doentes adultos.

NOTAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de reprocessa-lo,
reesteriliza-lo e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a
transmissao de doenca.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.
Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao
utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular aten¢éo a zonas articuladas,
fendas ou fracturas. Se detectar alguma anomalia que impeca um funcionamento
correcto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagdo de
devolugéo do produto. Guarde num local seco a temperatura ambiente.

ATENGAO
A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
receita médica.

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicagoes incluem aquelas especificas do procedimento primario com
anuscopio a ser realizado para obter acesso ao local onde se deseja colocar os
elasticos.

As contra-indicagoes especificas da colocagdo de eldsticos em hemorroéidas incluem,
embora nao se limitem a: coagulopatia, estenose anal e doenga inflamatéria intestinal
activa na parte distal do recto.

A utilizacdo de elasticos de laqueacéo esta contra-indicada em doentes com
hipersensibilidade conhecida ao latex.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a anuscopia incluem, embora nao se limitem
a: perfuragao, infecgao e hemorragia. As potenciais complicagdes associadas a
sedacao incluem, embora ndo se limitem a: reaccao alérgica a medicacao, hipotensao,
arritmia ou paragem cardiaca e depressao ou paragem respiratdria. As potenciais
complicagdes associadas a colocagao de eldsticos em hemorrdidas incluem, embora
nao se limitem a: hemorragia, febre, infecgdo, nduseas, retengao urinaria, formagao de
estenose e obstrugéo.

PRECAUCOES

Se preferir, pode utilizar este dispositivo com outro anuscépio. No entanto, o didmetro
do limen interno do anuscépio tem de ser compativel com o dispositivo ShortShot®
para a obtengao de excelentes resultados durante um procedimento. Certifique-se

de que manobra o dispositivo ShortShot® dentro do limen do anuscdpio alternativo
com espaco adequado, para evitar deslocar os elasticos.
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A colocacao dos elasticos deve comegar, a partir do esfincter anal, na zona mais
proximal do doente (cefélica) e prosseguir distalmente (caudal), uma vez que a
passagem do dispositivo ShortShot® sobre um elastico previamente colocado podera
desloca-lo.

Antes da utilizacao deste dispositivo, recomenda-se um exame anuscopico de
rotina para confirmar o diagnéstico de necessidade de tratamento de hemorrdidas.
Este exame pode ser feito com o anuscépio TriView®, de acordo com as instrugdes
de utilizagéo, ou com outro anuscopio preferido pelo médico. Caso utilize outro
anuscopio, consulte por favor a embalagem, o rétulo e as instrucoes de utilizacao
relevantes.

A colocagao de elasticos em hemorrdidas pode provocar dor intensa se o
procedimento for feito abaixo da linha dentada.

OUTRO EQUIPAMENTO NECESSARIO

« Equipamento de aspiracao para uso médico
« Fonte de iluminacao

« Lubrificante hidrossoluvel

PREPARACAO

1. Anuscépio — antes do procedimento, teste a manuseabilidade do cilindro
ShortShot® no limen do anuscopio.

2. Aplicador de elasticos de laqueagao — liga o tubo de aspiracao da unidade de
aspiracao ao conector graduado existente na parte inferior do punho laqueador.
Ponha um dedo no orificio de aspiragéo e confirme se ha aspiragao na ponta do
cilindro laqueador. Certifique-se de que as defini¢des da unidade de aspiracéo
séo adequadas para aspiragao de hemorrdidas para dentro da ponta do cilindro
lagueador. O dispositivo esta agora pronto para laqueacao de hemorrdidas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO llustragées

1. 0 anuscoépio com obturador é fornecido montado na embalagem. Retire o
obturador do anuscépio e reintroduza-o antes da utilizagcdo para se assegurar de que
funciona correctamente. Lubrifique o anuscépio e o obturador e introduza-o no anus
do doente. Rode o anuscdpio no anus de modo que o punho fique alinhado para
cima na direccdo da coluna vertebral do doente (ver fig. 1).

2. Retire o obturador do anuscépio e inspeccione o limen. Ficarao alinhadas até

trés hemorrdidas internas com as trés ranhuras do anuscépio. As ranhuras foram
concebidas de modo a coincidir com a localizacao anatémica das hemorréidas na
maioria dos adultos. Pode ser necessario rodar um pouco o anuscépio em qualquer
um do sentidos para que as hemorrdidas ingurgitadas acabem por ficar nas ranhuras.
Nota: Este anuscopio pode ser usado em doentes com menos de trés hemorroidas.
3. Insira o dispositivo no limen do anuscdpio (fig. 2). Atengao: Nao cubra o orificio
de aspiragao antes de conseguir a posicao de laqueacao desejada.

4. Depois de um contacto total entre a ponta do cilindro do laqueador e a
hemorrdida, aspire a hemorroida para dentro do laqueador tapando o orificio de
aspiragao.

5. Mantenha a aspiracao da hemorrdida continuando a tapar o orificio de aspiragao.
Coloque o elastico rodando lentamente o carretel para baixo até libertar a tensédo
(fig. 3).
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6. Destape o orificio de aspiracao do laqueador para aliviar a aspiragdo da hemorroida.
Desta forma, permitird que a hemorréida laqueada se solte da ponta do dispositivo.
Retire o dispositivo.

7. Repita o processo de laqueacao para as restantes hemorréidas que possa haver.

Se necessitar de mais de 4 elasticos para concluir o tratamento, utilize um novo
dispositivo.

8. Ap6s a concluséao do procedimento de laqueacao, retire o laqueador e o anuscépio
do doente. N&o é necessario voltar a inserir o obturador no anuscépio para o remover.
9. Elimine os dispositivos de acordo com as normas institucionais relativas a residuos
meédicos bioldgicos perigosos.
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ROMANA

UTILIZARE

Dispozitivul de ligaturare hemoroidala ShortShot® Saeed Multi-banda cu anoscop
TriView® este utilizat pentru ligaturarea hemoroizilor interni, facilitata de utilizarea
unui anoscop, fiind destinat utilizarii numai la pacientii adulti.

NOTE

Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosintd. Tentativele de reprocesare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau transmiterea
de boli.

Nu utilizati dispozitivul pentru nici un alt scop decét cel pentru care a fost destinat. A
nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati vizual,
cu deosebitd atentie, pentru a detecta eventuale indoiri, crdpaturi sau rupturi. A nu se
utiliza daca este detectata o anomalie care ar face imposibila o stare de lucru normala.
Notificati Cook pentru autorizatia de retur. Depozitati intr-un loc uscat, la temperatura
camerei.

ATENTIE
Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un
medic sau la cererea unui medic.

CONTRAINDICATII
Contraindicatiile sunt aceleasi cu cele specifice procedurii de anoscopie primara,
efectuata pentru obtinerea accesului la locul de aplicare a procedurii de bandare.

Contraindicatiile specifice procedurii de banding hemoroidal includ urmatoarele,
nefiind limitate numai la acestea: coagulopatie, stricturd anala si boald inflamatorie
intestinala activa la nivelul rectului distal.

Utilizarea benzilor de ligaturare este contraindicata la pacientii cu hipersensibilitate
cunoscuta la latex.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale asociate cu anoscopia includ urmatoarele, nefiind limitate
numai la acestea: perforatie, infectie, hemoragie. Complicatiile potentiale asociate
cu sedarea includ urmatoarele, nefiind limitate numai la acestea: reactie alergica la
medicamente, hipotensiune, aritmie sau stop cardiac, depresie sau stop respirator.
Complicatiile potentiale asociate cu procedura de banding hemoroidal includ
urmatoarele, nefiind limitate numai la acestea: hemoragie, febra, infectie, greats,
retentie urinara, formarea de stricturi si obstructii.

PRECAUTII

Daca se prefera acest lucru, dispozitivul poate fi utilizat impreuna cu un anoscop
alternativ. Cu toate acestea, pentru a obtine rezultate optime in cadrul procedurii,
diametrul intern al lumenului anoscopului trebuie sa fie compatibil cu dispozitivul
ShortShot®. Pentru a evita dislocarea benzilor, asigurati-va ca dispozitivul ShortShot®
se manevreaza cu suficienta libertate de miscare in lumenul anoscopului alternativ.
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Procedura de banding trebuie sa inceapa in punctul cel mai proximal fata de sfincterul
anal si sé inainteze in sens distal, deoarece trecerea dispozitivului ShortShot® peste o
banda deja amplasata poate provoca dislocarea acesteia.

Tnainte de utilizarea acestui dispozitiv se recomanda o examinarea anoscopica de
rutina care sa confirme diagnosticul ce solicita tratamentul hemoroizilor. Examinarea
poate fi efectuata cu anoscopul TriView® insotitor, conform instructiunilor de utilizare,
sau poate fi utilizat un anoscop alternativ, dupa preferinta medicului. In cazul in care
se utilizeaza un anoscop alternativ, va rugam sa consultati ambalajele, etichetele si
instructiunile de utilizare relevante.

Procedura de banding hemoroidal poate provoca o durere puternica daca este
aplicata mai jos de linia dentata.

ALTE ECHIPAMENTE NECESARE

« Echipament de suctiune de uz medical
 Sursa de lumina

« Lubrifiant solubil in apa

PREGATIRE

1. Anoscop - Inainte de efectuarea procedurii, testati manevrabilitatea cilindrului
dispozitivului ShortShot® in lumenul anoscopului.

2. Aplicatorul de benzi de ligaturare — Conectati tubul de suctiune de la unitatea
de suctiune la conectorul gradat de la partea de jos a manerului dispozitivului de
ligaturare. Puneti degetul pe portul de suctiune si verificati dacd este prezenta
suctiunea in capatul cilindrului dispozitivului de ligaturare. Asigurati-vé cd unitatea
de suctiune este configurata corespunzator pentru suctiunea hemoroizilor in
capatul cilindrului de ligaturare. Acum, dispozitivul este pregatit pentru ligaturarea
hemoroizilor.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii

1. Anoscopul cu obturator este livrat asamblat in ambalaj. Scoateti obturatorul de

pe anoscop si reintroduceti-l inainte de utilizare, pentru a asigura o functionare
corespunzatoare. Lubrifiati anoscopul si obturatorul si introduceti-le in anusul
pacientului. Rotiti anoscopul in anus astfel incat manerul sa fie aliniat in sus catre
coloana vertebrald a pacientului (vezi Fig. 1).

2. Scoateti obturatorul din anoscop si inspectati lumenul. In cele trei sloturi ale
anoscopului vor fi aliniati cel mult trei hemoroizi interni. Sloturile sunt astfel construite
ncét sa coincida cu localizarea anatomica a hemoroizilor, la majoritatea adultilor.
Poate fi necesar sa rotiti usor anoscopul intr-o directie sau alta, pentru a determina
hemoroizii inflamati sa se aseze in pozitie. Nota: Acest anoscop poate fi utilizat la
pacienti care prezinta un numar de hemoroizi mai mic de trei.

3. Intruduceti dispozitivul in lumenul anoscopului (Fig. 2). Atentie: Nu acoperiti
orificiul de suctiune inainte de a atinge pozitia de ligaturare dorita.

4. Dupad ce este obtinut contactul complet intre capatul cilindrului dispozitivului

de ligaturare si hemoroid, suctionati hemoroidul in dispozitivul de ligaturare prin
acoperirea orificiului de suctiune.

5. Mentineti suctiunea hemoroidului prin mentinerea orificiului de suctiune acoperit.
Desfasurati banda rotind incet bobina in jos pana cand tensiunea este eliberata

(Fig. 3).
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6. Descoperiti orificiul de suctiune al dispozitivului de ligaturare pentru a elibera
hemoroidul din suctiune. Aceasta va permite eliberarea hemoroidului ligaturat de la
capatul dispozitivului. Retrageti dispozitivul.

7. Repetati procesul de ligaturare la hemoroizii ramasi, daca este cazul. Daca sunt
necesare mai mult de 4 benzi pentru a definitiva tratamentul, utilizati un dispozitiv
suplimentar.

8. Dupa incheierea procedurii de ligaturare, scoateti dispozitivul de ligaturare si
anoscopul din interiorul pacientului. Nu este necesar sa reintroduceti obturatorul in
anoscop pentru a-l inlatura.

9. Eliminati dispozitivele conform reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei
pentru materialele medicale cu risc biologic.
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SLOVENCINA

URCENE POUZITIE

Hemoroidalny viacpasovy ligator ShortShot® Saeed s anoskopom TriView®, ureny na
pouzitie iba u dospelych pacientoy, sa pouziva na ligaciu vnutornych hemoroidov za
pomoci anoskopu.

POZNAMKY

Toto zariadenie je navrhnuté len na jednorazové pouzitie. Pokusy o opakované
spracovanie, opakovanu sterilizaciou a/alebo opakované pouzitie mézu viest k
zlyhaniu zariadenia a/alebo prenosu choroby.

Tento nastroj nepouzivajte na iny ako urceny Ucel. Ak je balenie pri doruceni otvorené
alebo poskodené, nastroj nepouzivajte. Nastroj podrobte zrakovej kontrole a zvlastnu
pozornost venujte spojom, prasknutiam alebo zlomeniam. Ak zistite abnormalitu,
ktora by branila riadnemu pracovnému stavu, nastroj nepouzivajte. Informujte
spolo¢nost Cook ohladne povolenia vratenia. Skladujte na suchom mieste pri izbovej
teplote.

POZOR
Americké federalne zakony obmedzuji predaj tohto nastroja len na lekarov
alebo ich prikaz.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikécie patria kontraindikécie Specifické pre primarny zakrok pomocou
anoskopu, ktory sa musi vykonat na zabezpecenie pristupu na pozadované miesto
podviazania.

Medzi kontraindikécie Specifické pre podviazanie hemoroidov patria aj nasledujice:
koagulopatia, striktura konecnika a aktivne zapalové ochorenie ¢reva v oblasti
distalneho rekta.

Pouzitie liga¢nych gumiciek je kontraindikované u pacientov so zndmou
precitlivenostou na latex.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Medzi potencialne komplikacie spojené s anoskopiou patria aj nasledujtce:
perforacia, infekcia, krvacanie. Medzi mozné komplikécie spojené so sedaciou patria
aj nasledujuce: alergicka reakcia na liek, hypotenzia, srdcova arytmia alebo zastava,
utlm alebo zastavenie dychania. Medzi mozné komplikacie spojené s podviazanim
hemoroidov patria aj nasledujtice: krvacanie, horucka, infekcia, nevolnost,
zadrziavanie mocu, vznik striktury a obstrukcia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

V pripade preferencie sa tento pristroj sa moze pouzit aj s alternativnym anoskopom.
Optimalne vysledky pocas zakroku sa vsak dosiahnu len vtedy, ak je vnutorny priemer
limenu anoskopu kompatibilny s nastrojom ShortShot®. Skontrolujte, ¢i sa nastroj
ShortShot® pohybuje v limene alternativneho anoskopu dostatocne volne, aby
nedoslo k vytlaceniu gumiciek.
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S podvédzovanim zacnite ¢o najproximélnejsie od andlneho zvieraca a pokracujte
distalne, pretoze prechod néstroja ShortShot® cez uz zalozent gumicku moéze viest
k vytlaceniu tejto gumicky.

Pred pouzitim tohto nastroja sa odportca rutinné anoskopické vysetrenie na
potvrdenie diagndzy vyzadujlcej si lie¢bu hemoroidov. Toto vysetrenie mozno
vykonat pomocou prilozeného anoskopu TriView® podla ndvodu na pouZitie,
pripadne je mozné pouzit anoskop, ktory lekar uprednostnuje. V pripade pouzitia
alternativneho anoskopu si precitajte prislusné balenie, oznacenie a navod na
pouzitie.

Podviazanie hemoroidov moéze viest k silnej bolesti, ak sa zékrok vykona pod troviiou
linea dentata.

DALSIE POTREBNE VYBAVENIE
o Lekarske odsavacie vybavenie
 Zdroj svetla

o Lubrikant rozpustny vo vode

PRIPRAVA

1. Anoskop - pred zdkrokom overte manévrovatelnost hlavne nastroja ShortShot®
v l[imene anoskopu.

2, Zakladac ligatur - odsavaciu hadicku z odsavacej jednotky pripojte

na odstupriovany konektor v spodnej ¢asti rucky ligatora. Na odsavaci port polozte
prst a skontrolujte, ¢i na Spicke hlavne ligatora dochadza k nasavaniu. Skontrolujte,
¢i nastavenie odsavacej jednotky vyhovuje nasatiu hemoroidov do $picky hlavne
ligatora. Nastroj je teraz pripraveny na ligaciu hemoroidov.

NAVOD NA POUZITIE llustracie

1. Anoskop s obturatorom sa dodava zostaveny v baleni. Pred pouzitim obturator
vytiahnite z anoskopu a znova zalozte, aby sa zabezpecilo spravne fungovanie.

Na anoskop a obturator naneste lubrikant a vloZzte ich do pacientovho konecnika.
Anoskop v konecniku otocte tak, aby ric¢ka smerovala nahor k chrbtici pacienta
(pozri obr. 1).

2. Obturator vyberte z anoskopu a preskimajte limen. V troch strbinach anoskopu
budu zoradené maximalne tri vnitorné hemoroidy. Strbiny st navrhnuté tak, aby
zodpovedali anatomickému vyskytu hemoroidov u vacsiny dospelych. Anoskop moéze
byt potrebné trochu natocit ktorymkolvek smerom, aby navreté hemoroidy zapadli
na miesto. Poznamka: Tento anoskop sa moze pouzivat u pacientov aj s menej ako
troma hemoroidmi.

3. Nastroj vlozte do limenu anoskopu (obr. 2). Pozor: Pred dosiahnutim
pozadovanej polohy na ligaciu neprekryvajte odsavaci port.

4., Ked' dojde k pInému kontaktu medzi spickou hlavne ligatora a hemoroidom,
zakrytim odsavacieho portu nasajte hemoroid do ligatora.

5. Odsavaci port nechajte zatvoreny a tak udrziavajte nasavanie hemoroidu. Pomalym
otacanim vretena az do uvolnenia napétia nasadte gumicku (obr. 3).

6. Odkryte odsavaci port ligatora a nasavanie hemoroidu sa zastavi. To umozni
uvolnenie podviazaného hemoroidu od 3picky nastroja. Nastroj vytiahnite.

7. Proces ligacie zopakujte na pripadnych ostatnych hemoroidoch. Ak su na realizaciu
liecby potrebné viac ako 4 gumicky, pouzite dalsi nastroj.
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8. Po ukonceni zakroku ligacie vytiahnite ligator a anoskop z tela pacienta. Na
vytiahnutie nie je potrebné znova zaviest obturator do anoskopu.

9. Néstroje zlikvidujte podla smernic daného Ustavu pre biologicky nebezpecny
zdravotnicky odpad.
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INDICACIONES

El ligador hemorroidal multibanda Saeed ShortShot® con anoscopio TriView® se
utiliza para ligar las hemorroides internas con ayuda de un anoscopio, y se utiliza
exclusivamente en pacientes adultos.

NOTAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la
transmision de enfermedades.

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las
indicaciones. No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o danado cuando lo
reciba. Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a las
juntas y a la presencia de grietas o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia
que pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener
una autorizacion de devolucion. Conservar en un lugar seco, a temperatura ambiente.

AVISO
Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcién facultativa.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones especificas del procedimiento anoscépico primario que hay
que realizar para obtener acceso al lugar en que se desea realizar el cerclaje.

Las contraindicaciones especificas del cerclaje hemorroidal incluyen, entre otras:
coagulopatia, estenosis anal y enfermedad intestinal inflamatoria activa en el recto
distal.

El uso de bandas de ligadura esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida al latex.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas al uso del anoscopio incluyen, entre otras:
perforacion, infeccion, hemorragia. Las complicaciones posibles asociadas a la
sedacion incluyen, entre otras: reaccion alérgica a los medicamentos, hipotension,
arritmia o parada cardiacas, depresion o parada respiratorias. Las complicaciones
posibles asociadas al cerclaje hemorroidal incluyen, entre otras: hemorragia, fiebre,
infeccion, nauseas, retencién urinaria, formacion de estenosis y obstruccion.

PRECAUCIONES

Este dispositivo puede utilizarse con otro anoscopio si se prefiere. Sin embargo, el
didmetro interno de la luz del anoscopio debe ser compatible con el ShortShot®
para obtener resultados éptimos durante el procedimiento. Asegurese de que puede
maniobrar el ShortShot® en la luz del otro anoscopio y que queda suficiente holgura
como para que no se desplacen las bandas.

El cerclaje debe comenzar en el lugar mas préximo al esfinter anal y continuar en
direccion distal, ya que el paso del ShortShot® sobre una banda previamente colocada
podria desprender la banda.
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Antes de utilizar este dispositivo, se recomienda realizar una exploracién anoscopica
de rutina para confirmar el diagndstico que exige el tratamiento de las hemorroides.
Esta exploracion puede realizarse con el anoscopio TriView® suministrado, siguiendo
las instrucciones de uso, o con otro anoscopio, segun prefiera el médico. Si se utiliza
otro anoscopio, deben consultarse las instrucciones de uso y las indicaciones del
envase y la etiqueta correspondientes.

El cerclaje hemorroidal puede producir dolor intenso si el procedimiento se realiza por
debajo de la linea dentada.

EQUIPO ADICIONAL NECESARIO

« Equipo de aspiracién de uso médico
« Fuente de iluminacién

« Lubricante hidrosoluble

PREPARACION

1. Anoscopio: antes del procedimiento, compruebe la maniobrabilidad del capuchén
del ShortShot® en la luz del anoscopio.

2. Ligador de bandas: conecte el tubo de aspiracion de la unidad de aspiracion al
conector graduado de la parte inferior del mango ligador. Coloque el dedo sobre el
orificio de aspiracion y verifique que existe aspiracion en la punta del capuchoén del
ligador. Compruebe que los ajustes de la unidad de aspiracion sean apropiados para
la aspiracion de las hemorroides al interior de la punta del capuchén del ligador. El
dispositivo esté listo ahora para ligar hemorroides.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones

1. El anoscopio viene montado con el obturador en el envase. Retire el obturador

del anoscopio y reintroduzcalo antes de utilizarlo para garantizar un funcionamiento
adecuado. Lubrique el anoscopio y el obturador, e introduizcalos en el ano del
paciente. Gire el anoscopio en el ano de forma que el mango quede alineado hacia
arriba, hacia la columna del paciente (consulte la figura 1).

2. Retire el obturador del anoscopio e inspeccione la luz. Las tres ranuras del
anoscopio permiten alinear hasta tres hemorroides internas. Las ranuras estan
disenadas de forma que coincidan con la posicién anatémica de las hemorroides en
la mayoria de los adultos. Puede ser necesario girar un poco el anoscopio en cualquier
sentido para que las hemorroides inflamadas queden en el sitio adecuado. Nota: Este
anoscopio puede utilizarse en pacientes que tengan menos de tres hemorroides.

3. Introduzca el dispositivo en la luz del anoscopio (fig. 2). Aviso: No cubra el orificio
de aspiracion antes de lograr la posicion de ligadura deseada.

4. Una vez que la hemorroide esté totalmente en contacto con la punta del capuchén
del ligador, cubra el orificio de aspiracion para aspirar la hemorroide al interior del
ligador.

5. Mantenga el orificio de aspiracion cubierto para mantener la aspiracion de la
hemorroide. Gire el carrete lentamente hacia abajo hasta liberar la tensién, para
desplegar la banda (fig. 3).

6. Descubra el orificio de aspiracion del ligador para cesar la aspiracion de la
hemorroide. Esto permitird que la hemorroide ligada se suelte de la punta del
dispositivo. Retire el dispositivo.

7. Repita el proceso de ligadura en las hemorroides restantes, si las hay. Si necesita
mas de 4 bandas para efectuar un tratamiento completo, utilice un dispositivo

52



8. Tras finalizar el procedimiento de ligadura, extraiga el ligador y el anoscopio del
paciente. No es necesario volver a introducir el obturador en el anoscopio para
extraerlo.

9. Deseche los dispositivos segun las pautas del centro para residuos médicos
biopeligrosos.
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SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

ShortShot® Saeed flerbandsligator for hemorrojder med TriView®-anoskop anvands
for att ligera inre hemorrojder med hjélp av ett anoskop och ar endast avsedd att
anvandas pa vuxna patienter.

ANMARKNINGAR

Denna produkt ar avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera
och/eller ateranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller
orsaka sjukdomsoverforing.

Anvand inte denna anordning i annat syfte dn den avsedda anvandningen. Anvéand ej
om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok instrumentet
visuellt, sarskilt med uppmarksamhet pa leder, sprickor och brott. Anvand inte om en
abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt arbetsférhéllande. Meddela Cook for
att fa returtillstand. Forvaras pa torr plats och vid rumstemperatur.

VAR FORSIKTIG
Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna anordning endast séljas av
lékare eller pa ldkares ordination.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna innefattar de som ar specifika for det primdra endoskopiska
ingrepp som skall utforas for att fa atkomst till dnskad ligeringsplats.

Kontraindikationer som &r specifika for hemorrojdligering innefattar, men &r inte
begransade till: koagulopati, analstriktur samt aktiv inflammatorisk tarmsjukdom i
distala rektum.

Anvéndning av ligeringsband kontraindikeras hos patienter med kand éverkanslighet
mot latex.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer som associeras med anoskopi omfattar, men ar inte
begransade till: perforation, infektion och hemorragi. Potentiella komplikationer
som associeras med sedering omfattar, men ar inte begrénsade till: allergisk reaktion
mot lakemedel, hypotoni, hjértarytmi eller hjartstillestand samt respiratorisk
depression eller andningsstillestdnd. Potentiella komplikationer som associeras med
hemorrojdligering omfattar, men &r inte begransade till: hemorragi, feber, infektion,
illamaende, urinretention, strikturbildning och obstruktion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna anordning kan anvandas med ett annat anoskop, om sa énskas. Diametern pa
anoskopets innerlumen maste dock vara kompatibel med ShortShot® for att optimala
resultat ska erhallas under ingreppet. Kontrollera att ShortShot® kan forflyttas inuti
lumen pa det alternativa anoskopet med tillrackligt spelrum for att undvika att
banden rubbas.

Ligeringen bor paborjas i det mest proximala stallet i forhallande till analsfinktern och

fortsatta distalt, eftersom ShortShot®-anordningen kan rubba ett tidigare placerat
band nér den passerar 6ver bandet.
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Fore anvandningen av denna anordning rekommenderas rutinméssig anoskopisk
undersokning for att bekréfta diagnos som medfor behov av hemorrojdbehandling.
Denna undersokning kan utféras med det medféljande TriView®-anoskopet i
enlighet med bruksanvisningen eller med ett annat anoskop som anvénds enligt
ldkarens preferens. Om ett annat anoskop anvands ska tillampliga anvisningar pa
forpackningen och etiketten samt i bruksanvisningen konsulteras.

Hemorrojdligering kan resultera i svar smarta om ingreppet utférs under linea
anocutanea.

KRAV PA OVRIG UTRUSTNING

« Sugutrustning for medicinskt bruk
« Belysning

« Vattenl6sligt smorjmedel

FORBEREDELSE

1. Anoskop - Fére ingreppet ska ShortShot®-cylinderns mandverduglighet testas i
anoskopets lumen.

2. Ligatorn - Anslut sugslangen fran sugenheten till den graderade anslutningen
som sitter nederst pa ligatorhandtaget. Satt fingret pa sugporten och bekréfta att
sugning uppstar vid ligatorcylinderns spets. Kontrollera att sugenhetens installningar
arlampliga for att suga in hemorrojder i ligatorcylinderns spets. Anordningen &r nu
forberedd for hemorrojdligering.

BRUKSANVISNING Illustrationer
1. Anoskopet och obturatorn &r ihopmonterade nér de levereras i forpackningen.
For att bekrafta att anoskopet med obturator fungerar pa ratt satt ska obturatorn
avldgsnas fran anoskopet och séttas tillbaka innan anordningen anvands. Smorj
anoskopet och obturatorn och sétt in anordningen i patientens analéppning. Vrid
anoskopet i analdppningen sa att handtaget riktas uppat mot patientens ryggrad
(se figur 1).

2. Avldgsna obturatorn fran anoskopet och undersok lumen. Upp till tre inre
hemorrojder kommer att vara inskjutna i anoskopets tre skaror. Skarorna har
utformats for att stdmma Sverens med den anatomiska placeringen av hemorrojder
hos de flesta vuxna patienter. Det kan handa att anoskopet maste vridas lite i nagon
riktning for att se till att eventuellt svullna hemorrojder skjuts pa plats. Obs! Detta
anoskop kan anvandas pa patienter med farre dn tre hemorrojder.

3. For in anordningen i anoskopets lumen (figur 2). Var forsiktig: Tack inte ver
sugporten innan anordningen har forts till onskat ligeringslage.

4. Sedan full kontakt har uppstatt mellan cylinderspetsen pé ligatorn och
hemorrojden ska hemorrojden sugas in i ligatorn genom att sugporten téacks.

5. Fortsatt hemorrojdsugningen genom att halla sugporten tackt. Placera ut bandet
genom att langsamt vrida spolen nedat tills spanningen slapper (figur 3).

6. Blottlagg sugporten pa ligatorn for att avsluta hemorrojdsugningen. Pa sa sétt kan
ligerade hemorrojder frigoras fran spetsen pa anordningen. Dra ut anordningen.

7. Upprepa ligeringsprocessen pa aterstaende hemorrojder vid behov. Om fler én 4
band kravs for att slutféra behandlingen ska en anordning till anvandas.

8. Nér ligeringsforfarandet har slutforts ska ligatorn och anoskopet avlagsnas fran
patienten. Obturatorn behdover inte foras in igen i anoskopet for att avlagsnas.

9. Kassera anordningarna enligt institutionens riktlinjer for medicinskt bioriskavfall.
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