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1 Intended Purpose
The KilRoid haemorrhoid suction ligator, enables suction and
ligation of internal haemorrhoids. By ligation, ischemic necrosis
of the haemorrhoid occurs which may lead to haemorrhoid
removal (sloughing).

Intended Medical Indication

Internal haemorrhoids of degree |, Il and Ill according to

Goligher’s classification

Intended Users and Required Training

The device is intended for use by qualified medical

personnel.
Intended Patient Population
Patients with internal haemorrhoids of degree |, Il and III.

Clinical Benefits

The KilRoid contributes to the surgical procedure during
ligation of internal haemorrhoids. Successful treatment leads
to haemorrhoid removal.

2 Product Description
The KilRoid is a disposable suction ligator for internal
haemorrhoids and is available in two versions:
67400 KilRoid without tubing
67401 KilRoid with 2m tubing
Technical Specifications
Connect to standard medical vacuum source
(200-400 mm Hg).

3 Warnings

¢ DO NOT reuse. The device is a single-use device. If
re-used, Mediplast cannot guarantee the functionality or
safety of the product. Reuse may lead to infection.

* DO NOT use the product after the expiration date has
passed. If used after the expiration date Mediplast
cannot guarantee the functionality or safety of the
product. Use after passed expiration date may lead to
infection.

e DO NOT use the product if the packaging has been
damaged or unintentionally opened before use. If
contaminated, the product may cause infection.

* DO NOT use the product for any purpose other than its
intended purpose.

4 Precautions

e Ensure the ligature ring is correctly placed. Improper
ligature ring placement may lead to severe pain, severe
bleeding, and/or discomfort.

* Ensure aseptic handling during preparation to avoid
contamination. A contaminated product may cause
infection.

¢ Treatment during pregnancy can lead to complications
and should be avoided.

e Treating patients with severe portal hypertension may
lead to complications, bleeding and poor healing.

¢ Treating patients with poor general health or an
immunocompromised state may increase the risk of
complications and poor healing.

* Ensure the correct negative pressure is used. Too high a
negative pressure may lead to tissue damage and pain.

5 Contraindications

¢ Treating thrombosed haemorrhoids or haemorrhoids
with a blood clot.

e Treating severe haemorrhoidal disease, class IV
haemorrhoids (external haemorrhoids).

e Treating patients with active anorectal/perineal
infections.

* Treating patients on anticoagulants or with a bleeding
disorder.

e Treating patients with inflammatory bowel disease
(IBD), such as Crohn’s disease or ulcerative colitis.

6 Adverse Effects
The procedure of band ligation can cause adverse effects:
Common
¢ Light bleeding and slight discomfort - this is normal as
the ligature ring (F) detaches from the body.
¢ Localized swelling and inflammation in the rectal area
after treatment.

e Reflex urinary retention or difficulty urinating after the
procedure.

Less frequent

e Perioperative bleeding/haemorrhage.

e Severe pain due to ligature rings placed on or below the
dentate line.

¢ Infection in the anal area/sepsis.

¢ Vasovagal response.

e Ligature ring slippage.

7 Instructions for Use

Refer to Figure 1 for an overview of the different parts and
Figure 2 for the corresponding process steps.

Preparation

Loading the Ligature Rings

1. Insert the ligature guide (D) into the suction tip (C) of the
KilRoid haemorrhoid suction ligator.

Note: Ensure that the ligature guide (D) and suction tip (C)
are firmly connected, leaving no gap between them.

2. Place a ligature ring (F) onto the tip of the ligature guide
(D).

3. Position the expander cone (E) on the tip of the ligature
guide (D) and push them together. This will expand the
ligature ring (F) and slide it onto the base of the ligature
guide (D).

4. Withdraw the expander cone (E) from the ligature guide
(D), rotate it 180°, and then align its open end with the
ligature guide (D). Push the ligature ring (F) onto the
suction tip (C).

5. Remove the ligature guide (D) — the ligature ring (F) is
now mounted on the suction tip, and the KilRoid
Haemorrhoid suction ligator is ready for use.

Procedure
Ligating the Haemorrhoids

6. Connect the KilRoid to a standard medical vacuum source
(200-400 mm Hg).

7. Locate the haemorrhoid using a proctoscope. The KilRoid is
passed through the proctoscope until the
haemorrhoid is enclosed within the lumen of the
suction tip (C).

8. Occlude the vacuum control hole (B) with a finger to
aspirate the haemorrhoid into the suction tip.

9. Push the trigger (A) forward with the thumb to fire the ring
from the instrument, occluding the stem of the haemorrhoid.

10. Release the vacuum control hole (B), then withdraw the
KilRoid. If additional haemorrhoids need to be treated in
the same patient, the KilRoid can be reloaded with a
second or third ligature ring.

8 Product Disposal

The device shall be considered contaminated after use and
must be disposed of according to the healthcare facility’s
established procedure for handling contaminated waste.

9 Accessories
Standard medical vacuum source (200-400 mm Hg).
Proctoscope

10 Additional Information

Manufacturer

Mediplast AB, Bronsaldersgatan 2, SE-213 76 Malmé, Sweden.
Phone: +46 40 671 23 00. www.mediplast.com

Reporting

In the event of a serious incident related to the device, report it
immediately to Mediplast and the local competent authority.

Duplicate copies of this Instruction for Use (IFU) can be
ordered free of charge. The IFU is available for download on the
Mediplast website.

This Instruction for Use was originally prepared in English and
subsequently translated into other languages. In the event

of any discrepancies or inconsistencies in interpretation, the
English version shall be considered the definitive version.



1. Zamysleny ucel
Ligdtor pro odsavani hemoroidd KilRoid umoZriuje odsavéani a
ligaci vnitinich hemoroidd. Ligace zplsobi ischemickou nekrézu
hemoroidu, coz mize vést k odstranéni hemoroidu (odlupovani).
Zamyslena lékafska Indikace
Vnitini hemoroidy stupné I, Il a lll podle klasifikace Golighera.
Zamysleni uZivatelé a poZzadované skoleni
Zatizeni je urceno k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi
pracovniky.
Zamyslenda populace pacientd
Pacienti s vnitfnimi hemoroidy stupné I, Il a IIl.
Klinické pfinosy
KilRoid usnadnuje provedeni chirurgického zakroku ligace
vnitinich hemoroidd. Uspésna lécba vede k odstranéni
hemoroidu.

2. Popis produktu
KilRoid je jednorazovy ligdtor pro odsavani vnitfnich hemoroid( a
je k dispozici ve dvou verzich:
67400 KilRoid bez trubice
67401 KilRoid s trubici 2m
Technické Specifikace
Pripojte ke standardnimu Iékafskému vakuovému zdroji
(200-400 mm Hg).

3. Varovani

. NEPOUZIVEJTE znovu. Zafizeni je uréeno pro
jednorazové pouziti. Pokud je znovu pouzito, Mediplast
nemuze zarucit funkénost nebo bezpecnost produktu.
Opakované pouziti mtze vést k infekci.

. NEPOUZIVEJTE produkt po uplynuti doby
pouzitelnosti. Pokud je pouzit po uplynuti doby
pouzitelnosti, Mediplast nemUze zarudit funkénost
nebo bezpecnost produktu. PouZiti po uplynuti doby
pouzitelnosti mdze vést k infekci.

. NEPOUZIVEJTE produkt, pokud je obal poskozen
nebo neumysIné otevien pred pouZzitim. Kontaminovany
produkt mdze zplsobit infekci.

. NEPOUZIVEJTE produkt k jinému ucelu, nez je
zamysleny.

4. Opatfeni

. Ujistéte se, Ze je ligaturni krouzek sprdvné umistén.
Nesprdvné umisténi ligaturniho krouzku maze vést k silné
bolesti, silnému krvaceni a/nebo nepohodli.

. PFi pfipravé zajistéte dodrzeni aseptickych
podminek, aby se zabranilo kontaminaci. Kontaminovany
produkt maze zplsobit infekci.

. Lécba béhem téhotenstvi muze vést ke komplikacim
a méla by byt vyloucena.

. Lécba pacientd s tézkou portéini hypertenzi mize
vést ke komplikacim, krvéceni a Spatnému hojeni.

. Lécba pacientd se $patnym celkovym zdravim nebo
imunokompromitovanym stavem muze zvysit riziko
komplikaci a $patného hojeni.

. Ujistéte se, Ze je pouzito spravny negativni tlak.
PFilis vysoky negativni tlak mize vést k poskozeni tkané a
bolesti.

5. Kontraindikace

Lécba trombdzovanych hemoroid(i nebo hemoroidd s
krevni srazeninou.

Lécba tézké hemoroidalni nemoci, hemoroidy tfidy IV
(vnéjsi hemoroidy).

Lécba pacientl s aktivnimi anorektalnimi/perinedlnimi
infekcemi.

Lécba pacientl na antikoagulantech nebo s poruchou
krvéceni.

Lécba pacientl se zanétlivym onemocnénim stfev (IBD),
jako je Crohnova choroba nebo ulcerdzni kolitida.

6. Nezadouci uéinky
Procedura ligace paskem mUze zpUsobit nezadouci Ucinky:
Béiné
e Lehka krvaceni a mirné nepohodli - to je normalni, kdyz
se ligaturni krouzek (F) oddéluje od téla.
¢ Lokalizovany otok a zanét v rektalni oblasti po lé¢bé.
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e Retence moci zpUsobend reflexni odpovédi nebo obtize s
mocenim po zakroku.

Méné casté

Perioperacni krvaceni/hemoragie.

Silna bolest zplsobenad ligaturnimi krouzky umisténymi na

nebo pod dentatni linii.

Infekce v andlni oblasti/sepsa.

Vazovagélni reakce.

Posunuti ligaturniho krouzku.

7. Navod k pouziti
Viz Obrézek 1 pro pfehled rlznych ¢asti a Obrazek 2 pro
odpovidajici kroky procesu.
Pfiprava
Nacitani ligaturnich krouzkd
1. Vlozte voditko pro ligaturu (D) do saci $picky (C)
ligatoru pro odsavani hemoroid( KilRoid.
Poznamka: Ujistéte se, ze voditko pro ligaturu (D) a saci
Spicka (C) jsou pevné spojeny, bez mezery mezi nimi.
. Umistéte ligaturni krouzek (F) na $pic¢ku voditka pro
ligaturu (D).

N

3. Umistéte expanzni kuzel (E) na $picku voditka pro
ligaturu (D) a zatlacte je dohromady. Tim se rozsifi
ligaturni krouzek (F) a posune se na zakladnu voditka pro
ligaturu (D).

4. Vytdhnéte expanzni kuZel (E) z voditka pro ligaturu (D),
otoCte jej o 180°, a poté zarovnejte jeho otevieny konec
s voditkem pro ligaturu (D). Zatlacte ligaturni krouzek (F)
na saci $pic¢ku (C).

5. Odstrante voditko pro ligaturu (D) — ligaturni krouzek (F)

je nyni namontovan na saci Spic¢ce a ligdtor pro odsavani
hemoroidt KilRoid je pFipraven k pouZziti.
Procedura
Ligace hemoroidl
6. Pripojte KilRoid ke standardnimu Iékafskému
vakuovému zdroji (200-400 mm Hg). Pfed pfipojenim
zatizeni zkontrolujte tlak zdroje. PouZivejte pouze v
doporuc¢eném rozsahu 200-400 mm Hg.
7. Lokalizujte hemoroid pomoci proktoskopu. KilRoid je
protazen proktoskopem, dokud neni hemoroid uzavien v
lumenu saci $picky (C).
8. Ucpéte ovladaci otvor pro vakuum (B) prstem, abyste
nasali hemoroid do saci $picky.
9. Zatlacte spoust (A) dopfedu palcem, abyste vystrelili
krouzek z nastroje, ¢imz se uzavie stonek hemoroidu.
10. Uvolnéte ovladaci otvor pro vakuum (B), poté vytdhnéte
KilRoid. Pokud je tfeba Iécit dal$i hemoroidy u stejného
pacienta, KilRoid Ize znovu nabit druhym nebo tfetim
ligaturnim krouzkem.

8. Likvidace produktu

Zatizeni by mélo byt povazovano za kontaminované po pouZiti a
musi byt zlikvidovéano podle zavedeného postupu zdravotnického
zafizeni pro nakldadani s kontaminovanym odpadem.

9. Prislusenstvi
Standardni Iékafsky vakuovy zdroj (200-400 mm Hg).
Proktoskop.

10. Dalsi informace

Vyrobce: Mediplast AB, Bronsdaldersgatan 2, SE-213 76 Malmo,
Svédsko. Telefon: +46 40 671 23 00. www.mediplast.com
Hlaseni

V pfipadé vazného incidentu souvisejiciho se zafizenim to
okamZité nahlaste spole¢nosti Mediplast a mistni pfislusné
autorité.

Duplikadtni kopie tohoto ndvodu k pouZiti (IFU) lze objednat
zdarma. IFU je k dispozici ke stazeni na webovych strankach
Mediplast.

Tento ndvod k pouziti byl plvodné pfipraven v anglictiné a
nasledné prelozen do jinych jazykl. V pfipadé jakychkoli
nesrovnalosti nebo nekonzistenci ve vykladu bude povazovéna za
definitivni verzi anglicka verze.
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1. Tiltaenkt formal
KilRoid heemorridesugeligator muligggr sugning og ligering af
interne hamorider. Ved ligering opstar iskeemisk nekrose af
hamoriden, hvilket kan fgre til fiernelse af haemoriden
(afstgdning).
Medicinsk indikation
Interne haemorider af grad |, Il og Ill ifglge Goligher’s
klassifikation.
Brugere og ngdvendig uddannelse
Enheden er beregnet til brug af kvalificeret medicinsk
personale.
Patientgruppe
Patienter med interne haeemorider af grad I, Il og Ill.
Kliniske fordele
KilRoid bidrager til den kirurgiske procedure under ligering
af interne hamorider. Vellykket behandling fgrer til fijernelse
af haeemoriden.

2. Produktbeskrivelse
KilRoid er en engangssugeligator til interne haemorider og fas i
to versioner:
67400 KilRoid uden slange
67401 KilRoid med 2m slange
Tekniske specifikationer
Forbind til standard medicinsk vakuumkilde
(200-400 mm Hg).

3. Advarsler

¢ GENBRUG IKKE. Enheden er til engangsbrug. Hvis
genbrugt, kan Mediplast ikke garantere produktets
funktionalitet eller sikkerhed. Genbrug kan fgre til
infektion.

¢ BRUG IKKE produktet efter udlgbsdatoen. Hvis brugt
efter udlgbsdatoen, kan Mediplast ikke garantere
produktets funktionalitet eller sikkerhed. Brug efter
udlgbsdato kan fgre til infektion.

¢ BRUG IKKE produktet, hvis emballagen er beskadiget
eller utilsigtet abnet fgr brug. Hvis kontamineret, kan
produktet forarsage infektion.

¢ BRUG IKKE produktet til andet formal end det tiltaenkte.

4. Forholdsregler

e Sgrg for, at ligaturringen er korrekt placeret. Forkert
placering kan f@re til svaer smerte, sveer blgdning og/
eller ubehag.

* Sprg for aseptisk handtering under forberedelse for
at undga kontaminering. Et kontamineret produkt kan
forarsage infektion.

¢ Behandling under graviditet kan fgre til komplikationer
og bgr undgas.

¢ Behandling af patienter med sveer portal hypertension
kan fgre til komplikationer, blgdning og darlig heling.

* Behandling af patienter med darlig almen sundhed eller
en immunkompromitteret tilstand kan gge risikoen for
komplikationer og darlig heling.

e Sgrg for, at korrekt negativt tryk anvendes. For hgjt
negativt tryk kan fgre til veevsskade og smerte.

5. Kontraindikationer

* Behandling af tromboserede haemorider eller
hamorider med en blodprop.

e Behandling af sveer heemorroidesygdom, klasse IV
hamorider (eksterne hamorider).

* Behandling af patienter med aktive anorektale/
perineale infektioner.

* Behandling af patienter pa antikoagulantia eller med
en blgdningsforstyrrelse.

¢ Behandling af patienter med inflammatorisk
tarmsygdom (IBD), sasom Crohns sygdom eller
ulcergs colitis.

6. Bivirkninger
Proceduren for bandligering kan forarsage bivirkninger:
Almindelige
¢ Let blgdning og let ubehag - dette er normalt, nar
ligaturringen (F) Igsner sig fra kroppen.
e Lokaliseret haevelse og inflammation i rektalomradet
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efter behandling.

* Refleks urinretention eller besvaer med at urinere efter
proceduren.

Mindre Almindelige

e Perioperativ blgdning/heemoragi.

e Svaer smerte pa grund af ligaturringe placeret pa eller
under dentatlinjen.

¢ Infektion i analomradet/sepsis.

e Vasovagal reaktion.

e Ligaturringens glidning

7. Brugsanvisning

Se Figur 1 for en oversigt over de forskellige dele og Figur 2 for
de tilsvarende procestrin.

Forberedelse

Indsatning af Ligaturringene

1. Indseet ligaturguiden (D) i sugespidsen (C) af KilRoid
haemorride sugeligator.

Bemaerk: Sgrg for, at ligaturguiden (D) og sugespidsen
(C) er fast forbundet, uden mellemrum mellem dem.

2. Placer en ligaturring (F) pa spidsen af ligaturguiden (D).

3. Positioner expanderkeglen (E) pa spidsen af
ligaturguiden (D) og tryk dem sammen. Dette vil
udvide ligaturringen (F) og skubbe den pa basen af
ligaturguiden (D).

4. Traek expanderkeglen (E) tilbage fra ligaturguiden
(D), drej den 180°, og juster dens abne ende med
ligaturguiden (D). Skub ligaturringen (F) pa sugespidsen
(C).

5. Fjern ligaturguiden (D) — ligaturringen (F) er nu
monteret pa sugespidsen, og KilRoid haamorride
sugeligator er klar til brug.

Procedure

Ligering af Heemorider
Forbind KilRoid til en standard medicinsk vakuumkilde
(200-400 mm Hg).

7. Lokaliser heemoriden med et proktoskop. KilRoid fgres
gennem proktoskopet, indtil haemoriden er indkapslet
inden for lumen af sugespidsen (C).

8. Luk vakuumkontrolhullet (B) med en finger for at
aspirere haemoriden ind i sugespidsen.

9. Skub udlgseren (A) fremad med tommelfingeren for at
affyre ringen fra instrumentet, hvilket okkluderer
stammen af haemoriden.

10. Friggr vakuumkontrolhullet (B), og traek derefter KilRoid
tilbage. Hvis yderligere haemorider skal behandles hos
samme patient, kan KilRoid genindlaeses med en anden
eller tredje ligaturring.

8. Produktbortskaffelse

Enheden skal betragtes som kontamineret efter brug og skal
bortskaffes i henhold til sundhedsfacilitetens etablerede
procedure for handtering af kontamineret affald.

9. Tilbehor
Standard medicinsk vakuumkilde (200-400 mm Hg).
Proktoskop.

10. Yderligere Information

Producent: Mediplast AB, Bronsaldersgatan 2,

SE-213 76 Malmg, Sverige. Telefon: +46 40 671 23 00.
www.mediplast.com

Rapportering

| tilfeelde af en alvorlig haendelse relateret til enheden,
rapporter straks til Mediplast og den lokale kompetente
myndighed.

Duplikatkopier af denne brugsanvisning (IFU) kan bestilles
gratis. IFU er tilgaengelig for download pa Mediplasts
hjemmeside.

Denne brugsanvisning blev oprindeligt udarbejdet pa engelsk
og blev efterfplgende oversat til andre sprog. | tilfaelde

af eventuelle uoverensstemmelser eller inkonsekvenser i
fortolkning, skal den engelske version betragtes som den
definitive version.



1. Zweckbestimmung
Der KilRoid Hdmorrhoiden-Saug-Ligator ermoglicht das Absaugen
und die Ligatur von inneren Hamorrhoiden. Durch die Ligatur
tritt eine ischamische Nekrose der Hamorrhoide auf, die zur
Entfernung der Hamorrhoide (AbstoBung) fihren kann.
Medizinische Indikation
Innere Hamorrhoiden der Grade |, Il und Il gem&R Goligher-
Klassifikation.
Vorgesehene Benutzer und Erforderliche Schulung
Das Gerat ist fur die Verwendung durch qualifiziertes
medizinisches Personal vorgesehen.
Vorgesehene Patientengruppe
Patienten mit inneren Hamorrhoiden der Grade I, Il und IlI.
Klinischer Nutzen
Der KilRoid tragt zum chirurgischen Verfahren bei der Ligatur
von inneren Hamorrhoiden bei. Eine erfolgreiche Behandlung
fuhrt zur Entfernung der Hamorrhoiden.

2. Produktbeschreibung
Der KilRoid ist ein Einweg-Saug-Ligator fur innere Hamorrhoiden
und ist in zwei Versionen erhiltlich:
67400 KilRoid ohne Schlauch
67401 KilRoid mit 2m Schlauch
Technische Spezifikationen
Anschluss an eine standardmaRige medizinische Vakuumaquelle
(200-400 mm Hg).

3. Warnungen
NICHT wiederverwenden. Das Gerat ist fur den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Wenn es wiederverwendet wird, kann
Mediplast die Funktionalitdt oder Sicherheit des Produkts
nicht garantieren. Wiederverwendung kann zu Infektionen
fihren.

e NICHT nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Wenn
es nach Ablauf des Verfallsdatums verwendet wird,
kann Mediplast die Funktionalitdt oder Sicherheit des
Produkts nicht garantieren. Verwendung nach Ablauf des
Verfallsdatums kann zu Infektionen fihren.

* NICHT verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder
vor Gebrauch unbeabsichtigt geéffnet wurde. Wenn
kontaminiert, kann das Produkt Infektionen verursachen.

e NICHT fur andere als die vorgesehenen Zwecke verwenden.

»

. Vor5|chtsma8nahmen
Stellen Sie sicher, dass der Ligaturring korrekt platziert ist.
Eine falsche Platzierung des Ligaturrings kann zu starken
Schmerzen, starken Blutungen und/oder Unbehagen
fihren.

¢ Stellen Sie wahrend der Vorbereitung eine aseptische
Handhabung sicher, um eine Kontamination zu vermeiden.
Ein kontaminiertes Produkt kann Infektionen verursachen.

* Eine Behandlung wahrend der Schwangerschaft kann zu
Komplikationen fihren und sollte vermieden werden.

* Die Behandlung von Patienten mit schwerer portaler
Hypertonie kann zu Komplikationen, Blutungen und
schlechter Heilung fihren.

* Die Behandlung von Patienten mit einem geschwachten
allgemeinen Gesundheitszustand oder einem
beeintrachtigten Immunsystem kann das Risiko fur
Komplikationen und eine verzogerte Heilung erhohen

e Stellen Sie sicher, dass der korrekte Unterdruck verwendet
wird. Ein zu hoher Unterdruck kann zu Gewebeschaden und
Schmerzen fihren.

(9]

. Kontraindikationen

* Behandlung von thrombosebedingten Hamorrhoiden oder
Hamorrhoiden mit einem Blutgerinnsel.

e Behandlung schwerer hdamorrhoidaler Erkrankungen, Klasse
IV Hdmorrhoiden (duBere Hamorrhoiden).

* Behandlung von Patienten mit aktiven anorektalen/
perinealen Infektionen.

* Behandlung von Patienten, die Antikoagulanzien
einnehmen oder an einer Blutgerinnungsstorung leiden

* Behandlung von Patienten mit entzindlichen
Darmerkrankungen (I1BD), wie Morbus Crohn oder Colitis
ulcerosa.

6. Nebenwirkungen
Das Verfahren der Bandligatur kann Nebenwirkungen
verursachen:
Haufig
e Leichte Blutungen und leichtes Unbehagen - dies ist
normal, wenn sich der Ligaturring (F) vom Kérper 16st.

DE

¢ Lokalisierte Schwellung und Entzindung im Rektalbereich
nach der Behandlung.

* Reflexartige Harnverhaltung oder Schwierigkeiten beim
Wasserlassen nach dem Eingriff.

Wenlger Haufig

Perioperative Blutungen/Hamorrhagie.

e Starke Schmerzen aufgrund von Ligaturringen, die auf oder
unter der Liniea dentata platziert sind.

¢ Infektion im Analbereich/Sepsis.

e Vasovagale Reaktion.

e Verrutschen des Ligaturrings.

7. Gebrauchsanweisung

Siehe Abbildung 1 fiir einen Uberblick Uber die verschiedenen
Teile und Abbildung 2 fur die entsprechenden Prozessschritte.
Vorbereitung

Laden der Ligaturringe

1. Fuhren Sie die Ligaturfihrung (D) in die Saugspitze (C) des
KilRoid Hamorrhoiden-Saug-Ligators ein.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Ligaturfiihrung (D)
und die Saugspitze (C) fest verbunden sind, ohne Licke
dazwischen.

2. Legen Sie einen Ligaturring (F) auf die Spitze der
Ligaturfithrung (D).

3. Positionieren Sie den Expanderkegel (E) auf der Spitze der
Ligaturfuhrung (D) und dricken Sie sie zusammen. Dadurch
wird der Ligaturring (F) erweitert und auf die Basis der
Ligaturfihrung (D) geschoben.

4. Ziehen Sie den Expanderkegel (E) von der Ligaturfihrung
(D) zurtck, drehen Sie ihn um 180°, und richten Sie dann
sein offenes Ende mit der Ligaturfithrung (D) aus. Dricken
Sie den Ligaturring (F) auf die Saugspitze (C).

5. Entfernen Sie die Ligaturfihrung (D) — der Ligaturring
(F) ist jetzt auf der Saugspitze montiert, und der KilRoid
Hamorrhoiden-Saug-Ligator ist einsatzbereit.

Verfahren
Ligieren der Hamorrhoiden

6. Verbinden Sie den KilRoid mit einer standardmaRigen
medizinischen Vakuumquelle (200-400 mm Hg).

7. Lokalisieren Sie die Hdmorrhoide mit einem Proktoskop. Der
KilRoid wird durch das Proktoskop gefihrt, bis die
Hamorrhoide innerhalb des Lumens der Saugspitze (C)
eingeschlossen ist.

8. VerschlieRen Sie das Vakuumkontrollloch (B) mit einem
Finger, um die Hdmorrhoide in die Saugspitze zu aspirieren.

9. Dricken Sie den Ausléser (A) mit dem Daumen nach vorne,
um den Ring aus dem Instrument zu schieBen und den Stiel
der Hdmorrhoide zu verschlieBen.

10. Lassen Sie das Vakuumkontrollloch (B) los und ziehen Sie
dann den KilRoid zuriick. Wenn zusatzliche Hamorrhoiden
beim gleichen Patienten behandelt werden missen, kann der
KilRoid mit einem zweiten oder dritten Ligaturring
nachgeladen werden.

8. Entsorgung des Produkts

Nach der Verwendung ist das Geré&t als kontaminiert zu
betrachten und gem&R den festgelegten Verfahren der
Gesundheitseinrichtung fur den Umgang mit kontaminierten
Abfallen zu entsorgen

9. Zubehor
StandardmaRige medizinische Vakuumquelle (200-400 mm Hg).
Proktoskop.

10. Zusatzliche Informationen

Hersteller: Mediplast AB, Bronsaldersgatan 2, SE-213 76 Malmo,
Schweden. Telefon: +46 40 671 23 00. www.mediplast.com
Bericht

Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit
dem Gerat melden Sie dies sofort an Mediplast und die 6rtliche
zustandige Behorde.

Doppelte Kopien dieser Gebrauchsanweisung (IFU) kénnen
kostenlos bestellt werden.
Die IFU ist auf der Mediplast Website zum Download verfugbar.

Diese Gebrauchsanweisung wurde urspringlich in Englisch erstellt
und anschlieRend in andere Sprachen tUbersetzt. Im Falle von
Abweichungen oder Inkonsistenzen in der Interpretation gilt die
englische Version als die endgtiltige Version.
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1. NpoPAendpevog ZKomog

O anoAwwtAg avappodnaong atpoppoidwv KilRoid enttpénet tnv
avappodnon Kat TV anoAivwaon Twv ECWTEPIKWY atpoppoldwv. Me
TNV anoAivwon, epdaviletal oAtk VEKpwaon tng atpoppoidag,

n omnola propel va odnynoet otnv adaipeon tng atpoppoisag
(amoAénion).
Npooplopévn latpikr Evéei§n
EowTteptkég atploppotdeg Babuou I, Il kal Il cupudwva pe tnv
tafvopnon tou Goligher.
Npooptlépevol Xproteg Kat Artattovpevn Eknaidsuon

H cuokeur) mpooplletal yLla xpron and eEelSIKEVHEVO LATPLKO

T(POCWTILKO.

Npooptlépevog NAnBuoudg AcBevv

AcBeveiq pe e0WTEPLKEG atpoppoibeg Babuou I, Il kad I,
KAwikd OdpéAn

To KilRoid cupBdaAAeL otn xelpoupytkn Stadikacia katd Tnv

QMOAlVWON TWV ECWTEPLKWY aLhoppoldwyv. H emituxng Bepamneia

odnyel otnv adaipeon tng atpoppoidag.

2.

Nepypadn Npoidvrog
To KilRoid eivat évag amoAvwtng avappodnong piag xpnong ya
E0WTEPLKEG aLoppoldeg kat elval Stabéoipo oe §Uo ekdoOoELG:

67400 KilRoid xwpig cwAnva
67401 KilRoid pe cwAnva 2m

Texvikég Mpodlaypadég

3.Mp
.

I
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JUVSEOTE O€ HLa TUTILKN LATPLKA TNy avappodnong
(200-400 mm Hg).

0€L8OMOLAOELG

MHN enavaypnotponoteite. H cuokeun eivat yia pia xpnon.
Av enavaxpnotpornownBel, n Mediplast dev umopetl va
eyyunBel tn Aettoupytkotnta i TNV acdAreLa Tou mpoiovTog.
H enavaypnotpomnoinon unopet va odnynoet oe poAuvan.
MHN xpnoLyomoLelte To MPOIOV HETA TNV nuepopnvia AREnc.
Av xpnotponotnBel petd tv nuepopnvia Anéng, n Mediplast
Sev pnopel va eyyunBel tn Aettoupykdtnta 1 tnv acdhareta
TOU TPOLOVTOG. H xpnon HETA TV nuepopnvia ARENG pmopet
va 0dnynoeL oe poAuvon.

MHN xpnotpomnoleite To mpoildv av n cuokevacia eivat
KATECTPAUUEVN 1) €XEL avolyTel akoLoLa TPV Ao T Xpnon.
Av elval LOAUGHEVO, TO TIPOTOV UIOPEL va TIPOKAAETEL
HOAuvon.

MHN xpnotpomnoteite To mpoilov yla omotovdnmote dAAo
OKOTLO EKTOG ATIO TOV TIPOOPL{OHEVO GKOTIO.

. Npoduldagerg

BeBatwBelte 6tL 0 SaktUuAlog anolivwong elval cwotd
TomoBetnpévog. H AavBaopévn tonobétnon touv SaktuAiou
amoAivwong propel va 0dnynoet oe cofapd movo, cofapn
atpoppayia kal/n Suodopia.

BeBawwBeite yla aonmtn Staxeipton katd tnv mpoetolacia
yla va anodUyete TN poAuvon. Eva LOAUGHEVO TPOToV Umopel
va TPOKAAETEL LOALVON.

H Bepameia katd tn Stdpkela TNG eyKLUHOOUVNG UopEl va
o6nynoeL og EMUMAOKEG Kal TPEMEL va amodelyeTal.

H Bepamneia acBevwy pe coBapr mulala unéptaon pnopet va
odnynoeL o EMUTAOKEG, alloppayla Kat Kakr emolAwon.

H Bepameia acbevwyv pe Kakn YeEVIKA vyeia f
QVOOOKATAOTAANEVN KATAOTAON UMopel v aUEHOEL TOV
Kiv6UVO EMUTAOKWY KAl KAKAG EMOUAWONG.

BeBalwbeite OTL xpnotLpomoteltatl N cwotrh apvnTLkn mieon.
MoAU uPnAn apvntikr miieon pnopet va odnynoet oe BAGBN
LoToU Kat movo.

. Avtevdeigeig

Oepaneia OpopPwpévwy atpoppoldwy N atpoppoibwy pe
Bpoppo aipatog.

Qepaneia coPapng atpoppoidikng vooou, atpoppoibeg
katnyopiag IV (e§wteptkég atpoppoidec).

Qepaneia aobeVWV PE EVEPYEC OPOOTIPWKTLKES /TEPLVETKEG
AoLLWEELG.

Oepaneia acbevwy mMoU AAUBAVOUV QVTUTNKTIKA 1 HE
Statapaxn atpoppayiag.

Qepaneia aobevwv pe pAeypovwdn vooo tou eviépou (IBD),
Onwg n vooog tou Crohn 1 n eAkwéng koAitda.

6. AverBupunteg Evépyeleg

H Stadikaoia tng amolivwong pe Tawvia Umopel va mpokaAEéoeL
QVETILOUUNTEG EVEPYELEG:

Tuxvég

EAadpld atpoppayia kat ehadpld Suodopia - autd eivat
duoLloloyiko kabwe o SaktuAlog amolivwong (F) amoomatat
Qo TO CWHA.

Torikd oldnua kat dpAeypovr otnv meptloxrn tou 0pBol PeTd

m Bepaneia.
AVTQVOKAQOTLKY KATaKpATtnon ovpwv f Suckohia otnv
olpnon peta tn Stadikaoia.

Aydtepo Tuxvég

MepleyxelpnTikn atpoppayia/atpoppayia.

20oBapog movog Aoyw Twv SaktuAiwv amoAivwong mou
tonoBetolvtal mMAvw f KATW aro TV 080VIWTA YPAUUN.
Aolpwén otnv mepLloxn Tou mpwktou/onyn.
Ayyelonapacupmadntikn avtidpaon.

OAioBnon tou daktuliou amoAivwong.

7. 08nyieg Xpriong
Avatpéfte otnv Elkova 1 yla pia emokOnnon Twv SLtadopeTikwy
TUNRATWY Kat otnv Etkdva 2 yia ta avtiotola Bhpata tng

Sladt

Kkaolag.

Npoetopaocia
Doptwon Twv AakTuAiwv AToAivwong

Elodyete Tov 06nyd amolivwong (D) otnv akpn
avappodnong (C) tou amoAvwtr avappodnong
atpoppotdwv KilRoid.

Inpeiwon: BeBawwBeite dtL 0 06nydg anoAivwong (D) kat n
akpn avappodnong (C) elvat otabepd cuvbebepéva, xwpig
KEVO HETAEL TOUG.

TonoBetriote évav SaktuAlo anoAivwaong (F) otnv dkpn Tou
odnyou amoAivwong (D).

TonoBetriote Tov kWvVo Stactoléa (E) otnv dkpn tou
o0dnyol anohivwaong (D) kat méote Toug pali. Auto Ba
enektelvel Tov SakTUALo amoAivwong (F) kat Ba tov cupet
otn Baon tou odnyol amolivwong (D).

ATOCUPETE TOV KWVO SlacToAéa (E) anod tov 0dnyo
anoAivwong (D), meplotpédPte Tov kata 180°, kat otn
GUVEXELA EUBUYPAUUIOTE TO QVOLXTO AKPO TOU e Tov 08nyd
anoAivwaong (D). Miéote tov SaktuAto anoiivwong (F) otnv
akpn avappodnong (C).

Adatpéote tov 06nyo anoAivwong (D) — o daktuAtog
anoAivwong (F) elvat twpa tonoBetnpévog otnv

akpn avappodnong Kat o AMoAWVWTAG avappodnong
atpoppotdwv KilRoid eivat étotpog yia xpron.

Awadikaoia
AToAivwon Twv Alloppoildwy
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7.

. Zuvbéote to KilRoid o€ Jia TUTILKR LATPLKA Tty KeEvou
(200-400 mm Hg).

Evtomiote tnv atpoppoiba xpnolponolwvtag éva
TMpwktookomio. To KilRoid mepvd péoa and to
TIPWKTOOKOTILO HEXPL N atpoppoiba va eival KAelopévn péoa
0TOV AUAO TNG akpng avappodnong (C).

Dpatte tnv omr) eAéyxou kevol (B) pe éva Sayxtulo yia va
avappodnoeTe TNV atpoppoida otnv akpn avappddnong.
Mi€ote Tn okav8aAn (A) mpog ta EUNPOC E TOV aVTiXELPQ
yla va eKTogeVoETE ToV SAKTUALO amd To Opyavo,
dpdlovtag to oTéAEXOG TNG atpoppoidac.

10. AnteAeuBepwote TNV omA eAéyxou kevou (B), kat otn

ouvéxela anocUpete to KilRoid. Av xpeltaotel va
QVTLLETWTILOTOUV ETILMAEOV alpoppoibeg otov (6lo acbevn,
T0 KilRoid pmopel va enavadoptwOel pe évav devtepo n
Tpito SaktuAlo amoAivwong.

8. Antdppupn MNpoidvrog

H cuokeur mpénet va Bewpeltatl HOAUGUEVN HETA TN XPHON Kat
TIPEMEL va amoppintetatl cupdwva e tnv kablepwpévn Stadikaoia
TNG UYELOVOULKAG povadag yla tn Staxelplton LOAVOHEVWY
anoBARTWV.

9. A§ecouvdp
TumknA aTpki mnyn kevou (200-400 mm Hg).
MpwKTOOKOTLO.

10. NpdoBeteg NAnpodopieg
Kataokevaotrig: Mediplast AB, Bronsaldersgatan 2, SE-213 76
Malmé, Tounbia. TnAédwvo: +46 40 671 23 00. www.mediplast.

com

Avadopd

Ye nmepintwon cofapol MEPLOTATIKOY TOU OXETL(ETAL UE TN
ouoKeur, avadépeTé To apéows otn Mediplast kat otnv Tomkn
appodia apxn.

Autha avtiypada autig tng 0dnyiag Xpnong (IFU) pmopolv va
mapayyerBolv Swpedv.
To IFU elvat StaBéotpo yia AfPn otov tototono tng Mediplast.

Autn

n Odnyia Xprong mpoeToLUAOTNKE aAPXLKA oTa AyyALkd Kat

OTN CUVEXELX HETADPAOTNKE 08 AAEG YAWOOEC. € Tepimtwon
OTIOLOVEATIOTE ATMOKAIOEWY ) QCUVETELWY OTNV EPUNVEL, N ayYALKA
£kdoon Ba Bewpeltatl n oplotiki €kdoon.



1. Propésito Previsto

El ligador de succion para hemorroides KilRoid permite la
succién y ligadura de hemorroides internas. Mediante la
ligadura, se produce necrosis isquémica de la hemorroide, lo que

puede llevar a la eliminacion de la hemorroide (desprendimiento).

Indicacion Médica Prevista

Hemorroides internas de grado I, Il 'y Ill segun la clasificacion
de Goligher.

Usuarios Previstos y Formacion Requerida

El dispositivo estd destinado a ser utilizado por personal
médico cualificado.

Poblacién de Pacientes Prevista

Pacientes con hemorroides internas de grado |, Il y Il
Beneficios Clinicos

El KilRoid contribuye al procedimiento quirdrgico durante la
ligadura de hemorroides internas. Un tratamiento exitoso
lleva a la eliminacidn de la hemorroide.

2. Descripcion del Producto
El KilRoid es un ligador de succién desechable para hemorroides
internas y esta disponible en dos versiones:
67400 KilRoid sin tubo
67401 KilRoid con tubo de 2m
Especificaciones Técnicas
Conectar a una fuente de vacio médico estandar
(200-400 mm Hg).

3. Advertencias

¢ NO reutilizar. El dispositivo es de un solo uso. Si se
reutiliza, Mediplast no puede garantizar la funcionalidad
o seguridad del producto. La reutilizacién puede llevar a
infecciones.

e NO usar el producto después de la fecha de caducidad.
Si se usa después de la fecha de caducidad, Mediplast
no puede garantizar la funcionalidad o seguridad del
producto. El uso después de la fecha de caducidad puede
Ilevar a infecciones.

* NO usar el producto si el embalaje esta dafiado o se
ha abierto accidentalmente antes de su uso. Si estd
contaminado, el producto puede causar infecciones.

* NO usar el producto para ningin propdsito distinto al
previsto.

4. Precauciones

¢ Asegurese de que el anillo de ligadura esté correctamente
colocado. Una colocacion incorrecta del anillo de
ligadura puede causar dolor severo, sangrado severo y/o
incomodidad.

e Asegure una manipulacidn aséptica durante la preparacion
para evitar la contaminacion. Un producto contaminado
puede causar infecciones.

¢ El tratamiento durante el embarazo puede llevar a
complicaciones y debe evitarse.

¢ El tratamiento de pacientes con hipertension portal
severa puede llevar a complicaciones, sangrado y mala
cicatrizacion.

e El tratamiento de pacientes con mala salud general o un
estado inmunocomprometido puede aumentar el riesgo
de complicaciones y mala cicatrizacion.

e Aseglrese de que se use la presién negativa correcta. Una
presion negativa demasiado alta puede llevar a dafios en
los tejidos y dolor.

5. Contraindicaciones

Tratamiento de hemorroides trombosadas o hemorroides
con un codgulo de sangre.

Tratamiento de enfermedad hemorroidal severa,
hemorroides de clase IV (hemorroides externas).
Tratamiento de pacientes con infecciones anorrectales/
perineales activas.

Tratamiento de pacientes con anticoagulantes o con un
trastorno hemorrégico.

Tratamiento de pacientes con enfermedad inflamatoria
intestinal (Ell), como la enfermedad de Crohn o colitis
ulcerosa.

6. Efectos Adversos
El procedimiento de ligadura con banda puede causar efectos
adversos:
Comunes
e Sangrado leve y leve incomodidad - esto es normal cuando
el anillo de ligadura (F) se desprende del cuerpo.

ES

¢ Hinchazoén localizada e inflamacion en el drea rectal
después del tratamiento.

e Retencion urinaria refleja o dificultad para orinar
después del procedimiento.

Menos Comunes

* Sangrado/hemorragia perioperatoria.

¢ Dolor severo debido a anillos de ligadura colocados
en o debajo de la linea dentada.

¢ Infeccién en el area anal/sepsis.

* Respuesta vasovagal.

¢ Deslizamiento del anillo de ligadura.

7. Instrucciones de Uso

Consulte la Figura 1 para obtener una vision general de las
diferentes partes y la Figura 2 para los pasos del proceso
correspondiente.

Preparacion

Carga de los Anillos de Ligadura

1. Inserte la guia de ligadura (D) en la punta de succion (C)
del ligador de succion para hemorroides KilRoid.

Nota: Aseglrese de que la guia de ligadura (D) y la punta
de succidn (C) estén firmemente conectadas, sin dejar
espacio entre ellas.

2. Coloque un anillo de ligadura (F) en la punta de la guia de
ligadura (D).

3. Coloque el cono expansor (E) en la punta de la guia de
ligadura (D) y empujelos juntos. Esto expandira el anillo
de ligadura (F) y lo deslizara sobre la base de la gufa de
ligadura (D).

4. Retire el cono expansor (E) de la guia de ligadura (D),
girelo 180°, y luego alinee su extremo abierto con la guia
de ligadura (D). Empuje el anillo de ligadura (F) sobre la
punta de succion (C).

5. Retire la guia de ligadura (D) — el anillo de ligadura (F)
ahora esta montado en la punta de succidn, y el ligador de
succion para hemorroides KilRoid estd listo para usar.

Procedimiento
Ligadura de las Hemorroides

6. Conecte el KilRoid a una fuente de vacio médico estandar
(200-400 mm Hg).

7. Localice la hemorroide usando un proctoscopio. El KilRoid
se pasa a través del proctoscopio hasta que la hemorroide
esté encerrada dentro del lumen de la punta de succién (C).

8. Ocluya el orificio de control de vacio (B) con un dedo para
aspirar la hemorroide en la punta de succién.

9. Empuje el disparador (A) hacia adelante con el pulgar para
disparar el anillo desde el instrumento, ocluyendo el tallo
de la hemorroide.

10. Libere el orificio de control de vacio (B), luego retire el
KilRoid. Si se necesitan tratar hemorroides adicionales en el
mismo paciente, el KilRoid se puede recargar con un
segundo o tercer anillo de ligadura.

8. Eliminacion del Producto

El dispositivo debe considerarse contaminado después de su uso
y debe eliminarse de acuerdo con el procedimiento establecido
por la instalacion de atenciéon médica para el manejo de desechos
contaminados.

9. Accesorios
Fuente de vacio médico estandar (200-400 mm Hg).
Proctoscopio.

10. Informacién Adicional

Fabricante: Mediplast AB, Bronsaldersgatan 2, SE-213 76 Malmo,
Suecia. Teléfono: +46 40 671 23 00. www.mediplast.com
Informe

En caso de un incidente grave relacionado con el dispositivo,
informelo inmediatamente a Mediplast y a la autoridad
competente local.

Se pueden solicitar copias duplicadas de estas instrucciones
de uso (IFU) de forma gratuita. Las IFU estan disponibles para
descargar en el sitio web de Mediplast.

Estas instrucciones de uso se prepararon originalmente en inglés
y posteriormente se tradujeron a otros idiomas. En caso de
discrepancias o inconsistencias en la interpretacion, la version
en inglés se considerard la versidn definitiva.
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1. Kayttotarkoitus
KilRoid perdpukamien imuligaattori mahdollistaa sisaisten
perdapukamien imun ja ligaation. Ligaatio aiheuttaa
perdpukaman iskeemisen nekroosin, mika voi johtaa
perdapukaman poistoon (irtoamiseen).
Ladketieteellinen indikaatio
Sisdiset perdpukamat asteikolla I, Il ja Ill Goligherin
luokituksen mukaan.
Kayttajat ja tarvittava koulutus
Laite on tarkoitettu kdytettavaksi patevan ladketieteellisen
henkil6ston toimesta.
Potilasryhma
Potilaat, joilla on sisdisia perdpukamia asteikolla I, Il ja Ill.
Kliiniset hyodyt
KilRoid osallistuu kirurgiseen toimenpiteeseen sisdisten
perdpukamien ligeerauksen aikana. Onnistunut hoito
johtaa perdpukaman poistoon.

2. Tuotekuvaus
KilRoid on kertakayttdinen imuligaattori sisaisille perapukamille
ja on saatavana kahtena versiona:
67400 KilRoid ilman letkua
67401 KilRoid 2m letkulla
Tekniset tiedot
Yhdista tavanomaiseen laaketieteelliseen
imuldhteeseen(200-400 mm Hg).

3. Varoitukset

o ALA KAYTA UUDELLEEN. Laite on kertakayttdinen. Jos
kaytetaan uudelleen, Mediplast ei voi taata tuotteen
toimivuutta tai turvallisuutta. Uudelleenkéytto voi johtaa
infektioon.

o ALA KAYTA tuotetta viimeisen kdyttépaivan jalkeen. Jos
kaytetdan viimeisen kayttopaivan jalkeen, Mediplast ei
voi taata tuotteen toimivuutta tai turvallisuutta. Kaytto
viimeisen kayttopdivan jalkeen voi johtaa infektioon.

o ALA KAYTA tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai
avattu vahingossa ennen kayttéa. Kontaminoitunut tuote
voi aiheuttaa infektion.

e ALA KAYTA tuotetta muuhun kuin sen suunniteltuun
kayttotarkoitukseen.

4. Varotoimet

e Varmista, ettd kumilenkki on asetettu oikein. Vaarin
asetettu kumilenkki voi aiheuttaa voimakasta kipua,
voimakasta verenvuotoa ja/tai epdmukavuutta.

* Varmista aseptinen kasittely valmistelun aikana
kontaminaation valttamiseksi. Kontaminoitunut tuote
voi aiheuttaa infektion.

¢ Hoito raskauden aikana voi johtaa komplikaatioihin ja
sitd tulisi valttaa.

* Potilaiden, joilla on vaikea porttilaskimopaine, hoito
voi johtaa komplikaatioihin, verenvuotoon ja heikentda
paranemista.

* Potilaiden, joilla on huono yleiskunto tai heikentynyt
immuunijarjestelma, hoito voi aiheuttaa riskin
komplikaatioihin ja heikentda paranemista.

e Varmista, ettd kdytetdan oikeaa alipainetta. Liian korkea
alipaine voi aiheuttaa kudosvaurioita ja kipua.

5. Vasta-aiheet

¢ Tromboottisten perdpukamien tai verihyytyman
sisdltavien perdpukamien hoito.

e Vakavan perdpukamataudin, luokan IV perdpukamien
(ulkoiset perdapukamat) hoito.

* Potilaat, joilla on aktiivisia anorektaalisia/perineaalisia
infektioita.

¢ Potilaat, jotka kayttavat antikoagulantteja tai joilla on
verenvuotohdirio.

* Potilaat, joilla on tulehduksellinen suolistosairaus (IBD),
kuten Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus.

6. Haittavaikutukset
Ligaatio voi aiheuttaa haittavaikutuksia:
Yleiset
e Lievd verenvuoto ja lievd epdmukavuus - tdma on
normaalia, kun kumilenkki (F) irtoaa kehosta.
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e Paikallinen turvotus ja tulehdus perédsuolen alueella
hoidon jalkeen.

¢ Refleksinen virtsaretentio tai virtsaamisvaikeudet
toimenpiteen jalkeen.

Harvinaisemmat

e Perioperatiivinen verenvuoto/hemorragia.

¢ Voimakas kipu, joka johtuu kumilenkkien sijoittamisesta
dentaattilinjan péalle tai alle.

¢ Infektio perdaukon alueella/sepsis.

e Vasovagaalinen reaktio.

e Kumilenkin liukuminen

7. Kdyttoohjeet
Katso Kuvio 1 saadaksesi yleiskuvan eri osista ja Kuvio 2
vastaavista prosessivaiheista.
Valmistelu
Kumilenkkien lataaminen
1. Aseta sovitin (D) KilRoid perdpukamien imuligaattorin
imukarkeen (C).
Huomautus: Varmista, ettd sovitin (D) ja imukarki (C)
ovat tiukasti kiinni, niin ettd, niiden valiin ei jaa tilaa
. Aseta kumilenkki (F) sovittimen (D) karkiosaan.

3. Aseta levitin (E) sovittimen (D) karkiosaan ja tyonna
molemmat osat yhteen lovetusten kohdalta. Tama
laajentaa kumilenkkia(F) ja se liukuu sovittimen (D)
paille.

4. Veda levitin (E) pois sovittimesta (D) ja kddnni se180°,
siten, ettd levittimen avoin pda on sovitinta (D) kohti.
Tyonna kumilenkki (F) instrumentin imukarkeen (C).

5. Poista sovitin (D) — kumilenkki (F) on nyt asennettu
imukarkeen, ja KilRoid perapukamien imuligaattori on
kayttovalmis

Toimenpide
Perdpukamien ligaatio

6. Kytke KilRoid tavanomaiseen ladketieteelliseen
imuldhteeseen (200-400 mm Hg).

7. Paikanna perdpukama proktoskoopin avulla. Vie KilRoid
proktoskoopin l&pi, kunnes imukéarki on pukaman p&alla (C).

8. Peitd imunsaitdaukko (B) sormella ja imukarki imee
perdapukaman instrumenttiin.

9. Tyonna laukaisinta (A) eteenpain peukalolla. Talloin lenkki
liukuu imukarjen yli perapukaman tyveen.

10. Vapautatyhjion imunsaatéaukko (B), ja veda sitten KilRoid
pois. Jos samassa potilaassa on hoidettava lisda
perdpukamia, KilRoid voidaan ladata uudelleen toisella tai
kolmannella kumilenkilla.

]

8. Tuotteen havittaminen

Tuote katsotaan kontaminoituneeksi kdyton jalkeen ja se
on hdvitettava terveydenhuollon yksikén vakiintuneen,
kontaminoidun jatteen kasittelymenettelyn mukaisesti.

9. Lisdvarusteet
Standardi ladketieteellinen imuldhde (200-400 mm Hg).
Proktoskooppi.

10. Lisatiedot

Valmistaja: Mediplast AB, Bronsaldersgatan 2, SE-213 76
Malmo, Ruotsi. Puhelin: +46 40 671 23 00. www.mediplast.com
Raportointi

Jos tuotteen kayttoon liittyy vakava tapahtuma, raportoi

siitd valittomasti Mediplastille ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Kayttoohjeen (IFU) kaksoiskappaleita voi tilata ilmaiseksi.
Kayttoohje on ladattavissa Mediplastin verkkosivustolta.

Tama kayttoohje on alun perin laadittu englanniksi ja kddnnetty
myohemmin muille kielille. Mahdollisten tulkintaerojen tai
epajohdonmukaisuuksien sattuessa englanninkielinen versio
katsotaan lopulliseksi versioksi.



1. But prévu
Ligateur a succion pour hémorroides KilRoid permet I'aspiration
et la ligature des hémorroides internes. Par ligature, une nécrose
ischémique de I’'hémorroide se produit, ce qui peut entrainer
|’élimination de I’hémorroide (desquamation).
Indication médicale prévue
Hémorroides internes de degré |, Il et Il selon la classification
de Goligher.
Utilisateurs prévus et formation requise
Le dispositif est destiné a étre utilisé par du personnel
médical qualifié.
Population de patients cible
Patients avec des hémorroides internes de degré I, Il et Ill.
Avantages cliniques
Le KilRoid contribue a la procédure non-chirurgicale lors de
la ligature des hémorroides internes. Un traitement réussi
conduit a I’élimination des hémorroides.

2. Description du produit
Le KilRoid est un ligateur a succion a usage unique pour les
hémorroides internes et est disponible en deux versions:
67400 KilRoid sans tuyau
67401 KilRoid avec tuyau de 2m
Spécifications techniques
Connectez le KiLRoid a une source de vide médical standard
(200-400 mm Hg).

3. Avertissements

e NE PAS réutiliser. Le dispositif est a usage unique. Si
réutilisé, Mediplast ne peut garantir la fonctionnalité ou
la sécurité du produit. La réutilisation peut entrainer une
infection.

e NE PAS utiliser le produit aprés la date d’expiration.
Si utilisé aprés la date d’expiration, Mediplast ne peut
garantir la fonctionnalité ou la sécurité du produit.
Lutilisation apres la date d’expiration peut entrainer une
infection.

¢ NE PAS utiliser le produit si I'emballage est endommagé
ou ouvert accidentellement avant utilisation. Si
contaminé, le produit peut causer une infection.

e NE PAS utiliser le produit a des fins autres que celles
prévues.

4. Précautions

e Assurez-vous que I'anneau de ligature est correctement
placé. Un placement incorrect de I’anneau de ligature
peut entrainer une douleur sévére, un saignement sévére
et/ou un inconfort.

¢ Assurez une manipulation aseptique pendant la
préparation pour éviter la contamination. Un produit
contaminé peut causer une infection.

¢ Le traitement pendant la grossesse peut entrainer des
complications et doit étre évité.

e Le traitement des patients avec une hypertension portale
sévere peut entrainer des complications, des saignements
et une mauvaise cicatrisation.

¢ Le traitement des patients avec une mauvaise santé
générale ou un état immunodéprimé peut augmenter le
risque de complications et de mauvaise cicatrisation.

e Assurez-vous que la pression négative correcte est
utilisée. Une pression négative trop élevée peut entrainer
des dommages tissulaires et des douleurs.

5. Contre-indications

e Traitement des hémorroides thrombosees ou des
hémorroides avec un caillot sanguin.

* Traitement des maladies hémorroidaires sévéres,
hémorroides de classe IV (hémorroides externes).

* Traitement des patients avec des infections anorectales/
périnéales actives.

* Traitement des patients sous anticoagulants ou avec un
trouble de la coagulation.

e Traitement des patients avec une maladie inflammatoire
de l'intestin (MIl), telle que la maladie de Crohn ou la
colite ulcéreuse.

6. Effets Indésirables
La procédure de ligature par bande peut causer des effets
indésirables:
Courants
e Légers saignements et léger inconfort - ceci est normal
lorsque I'anneau de ligature (F) se détache du corps.

¢ Gonflement localisé et inflammation dans la région rectale
aprés le traitement.

e Rétention urinaire réflexe ou difficulté a uriner aprés la
procédure.

Moins courants

* Saignement/hémorragie périopératoire.

* Douleur sévere due aux anneaux de ligature placés sur ou
en dessous de la ligne dentée.

« Infection dans la région anale/septicémie.

e Réponse vasovagale.

¢ Glissement de I'anneau de ligature.

7. Instructions d’utilisation

Consultez la Figure 1 pour un apergu des différentes parties et la
Figure 2 pour les étapes du processus correspondant.
Préparation

Chargement des anneaux de ligature

1. Insérez le guide de ligature (D) dans I'embout d’aspiration
(C) du ligateur d’aspiration pour hémorroides KilRoid.
Remarque : Assurez-vous que le guide de ligature (D) et
I"'embout d’aspiration (C) sont fermement connectés, sans
espace entre eux.

2. Placez un anneau de ligature (F) sur la pointe du guide de
ligature (D).

3. Positionnez le cone d’expansion (E) sur la pointe du guide
de ligature (D) et poussez-les ensemble. Cela élargira
I’anneau de ligature (F) et le fera glisser sur la base du
guide de ligature (D).

4. Retirez le cone d’expansion (E) du guide de ligature (D),
tournez-le de 180°, puis alignez son extrémité ouverte
avec le guide de ligature (D). Poussez I'anneau de ligature
(F) sur I'embout d’aspiration (C).

5. Retirez le guide de ligature (D) — I'anneau de ligature (F)
est maintenant monté sur I'embout d’aspiration, et le
ligateur a succion pour hémorroides KilRoid est prét a
I’emploi.

Procédure
Ligature des hémorroides

6. Connectez le KilRoid a une source de vide médical standard
(200-400 mm Hg).

7. Localisez I'hémorroide a I'aide d’un proctoscope. Le KilRoid
est passé a travers le proctoscope jusqu’a ce que
I’lhémorroide soit enfermée dans la lumiere de I'embout
d’aspiration (C).

8. Obstruez I'orifice de contréle d’aspiration (B) avec un doigt
pour aspirer I’hémorroide dans I’'embout d’aspiration.

9. Poussez le déclencheur (A) vers I'avant avec le pouce pour
tirer I'anneau de l'instrument, obstruant la tige de
I’hémorroide.

10. Reldchez I'orifice de contréle d’aspiration (B), puis retirez le
KilRoid. Si d’autres hémorroides doivent étre traitées chez
le méme patient, le KilRoid peut étre rechargé avec un
deuxieme ou troisiéme anneau de ligature.

8. Elimination du produit

Le dispositif doit étre considéré comme contaminé apres
utilisation et doit étre éliminé conformément a la procédure
établie de I'établissement de santé pour la gestion des déchets
contaminés.

9. Accessoires
Source de vide médical standard (200-400 mm Hg).
Proctoscope.

10. Informations Complémentaires

Fabricant : Mediplast AB, Bronsaldersgatan 2, SE-213 76 Malmo,
Suede. Téléphone : +46 40 671 23 00. www.mediplast.com
Rapport

En cas d’incident grave lié au dispositif, signalez-le
immédiatement a Mediplast et a I'autorité compétente locale.

Des copies supplémentaires de cette instruction d’utilisation (IFU)
peuvent étre commandées gratuitement.

L'IFU est disponible en téléchargement sur le site Web de
Mediplast.

Cette instruction d’utilisation a été initialement rédigée en
anglais et traduite par la suite dans d’autres langues. En cas de
divergences ou d’incohérences dans I'interprétation, la version
anglaise sera considérée comme la version définitive.
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1. Rendeltetés
A KilRoid aranyér szivé ligator lehet6vé teszi a belsé aranyér
szivasat és ligalasat. A ligdlds soran az aranyér iszkémias
nekrdzisa kovetkezik be, ami az aranyér eltavolitdsahoz
(levalds) vezethet.
Orvosi Indikacié
Bels6 aranyér I, Il. és Ill. fokozatu a Goligher-féle
osztalyozas szerint.
Felhasznalok kore és Sziikséges Képzés
Az eszkOz szakképzett orvosi személyzet altali hasznélatra
készilt.
Célzott Betegek Koére
1., 1l. és lll. fokozatu belsé aranyérrel rendelkezé betegek.
Klinikai EI&nyok
A KilRoid a ligalds sordn tdmogatja a belsG aranyér sebészeti
ellatasat. A sikeres kezelés az aranyér eltavolitdsahoz vezet.

2. Termékleiras
A KilRoid egy eldobhatd szivo ligator belsé aranyérhez, amely
két valtozatban kaphato:
67400 KilRoid csé nélkul
67401 KilRoid 2m csével
Miiszaki Specifikaciok
Csatlakoztassa egy szabvanyos orvosi vékuumforrashoz
(200-400 mm Hg).

3. Figyelmeztetések

¢ NE hasznalja Ujra. Az eszk6dz egyszeri hasznalatra
készult. Ha Ujra hasznaljak, a Mediplast nem tudja
garantélni a termék funkcionalitasat vagy biztonsagat. Az
Ujrafelhasznalds fert6zéshez vezethet.
NE hasznélja a terméket a lejarati id6 utan. Ha a lejarati
id6 utdn hasznaljak, a Mediplast nem tudja garantélni a
termék funkcionalitasat vagy biztonsagat. A lejarati idé
utani hasznalat fertézéshez vezethet.
NE hasznalja a terméket, ha a csomagolas sérilt vagy
véletlenul kinyilt hasznalat el6tt. Ha szennyezett, a
termék fert6zést okozhat.
NE hasznalja a terméket mas célra, mint amire készilt.

4. Ovintézkedések

¢ Gy6z6djon meg rola, hogy a ligatlra gy(ir(i helyesen
van felhelyezve. A ligatura gy(r( helytelen
felhelyezése sulyos fajdalmat, sulyos vérzést és/vagy
kellemetlenséget okozhat.

* Biztositsa az aszeptikus kezelést az el6készités soran a
szennyezddés elkertlése érdekében. A szennyezett
termék fert6zést okozhat.

* A terhesség alatti kezelés komplikdcidkhoz vezethet, és
kerulni kell.

* A sulyos portalis hiperténidban szenvedd betegek
kezelése komplikdcidokhoz, vérzéshez és a gydgyulds
elhtzdédasahoz vezethet.

e Avrossz dltaldnos egészségi dllapotu vagy immunhidnyos
allapotu betegek kezelése novelheti a komplikaciok és a
nem megfelel6 gyogyulas kockazatat.

e Gy6z6djon meg rola, hogy a megfelel§ negativ
nyomast alkalmazzak. A tul magas negativ nyomas
szovetkarosoddshoz és fajdalomhoz vezethet.

5. Ellenjavallatok
e Trombdzisos aranyér vagy vérrogos aranyér kezelése.
e Sulyos aranyér betegség, IV. osztalyu aranyér (kulsé
aranyér) kezelése.
* Aktiv anorektalis/perinealis fert6zésekkel rendelkezé
betegek kezelése.
Antikoaguldnsokat szedd vagy vérzési rendellenességgel
rendelkezé betegek kezelése.
¢ Gyulladasos bélbetegségben (IBD) szenvedd betegek
kezelése, mint példaul Crohnbetegség vagy fekélyes
vastagbélgyulladas.

6. Mellékhatasok
A gydlrs ligalas eljaras mellékhatdsokat okozhat:
Gyakori
* Enyhe vérzés és enyhe kellemetlenség - ez normalis,
mivel a ligatura gytrG (F) levélik a testrél.
e Helyi duzzanat és gyulladas a végbél terlletén a kezelés
utan.
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* Reflexes vizeletretencid vagy vizelési nehézség az eljarés
utan.
Ritkabb

e Perioperativ vérzés/hemorragia.

e Sulyos fajdalom a ligatura gy(rik miatt, amelyek a
végbélnyilas bért és a nyalkahartyat elvalaszté vonalon
vagy alatta helyezkednek el.

Fert6zés az anélis terileten/szepszis.
Vasovagalis reakcid.
Ligatura gy(ri elcsuszasa.

7. Hasznalati Utasitasok

Tekintse meg az 1. dbrat a kiilonb6z6 részek attekintéséhez és a
2. abrat a megfeleld folyamatlépésekhez.

ElGkészités

A Ligatura Gylir(ik Betoltése

1. Helyezze be a ligatura vezet6t (D) a KilRoid aranyér szivo
ligdtor szivocsucsaba (C).

Megjegyzés: Gy6z&djon meg rola, hogy a ligatura
vezet6 (D) és a szivocsucs (C) szorosan, hézag nélkal
kapcsolodnak egymashoz.

2. Helyezzen egy ligatura gydir(it (F) a ligatura vezetd (D)
csucsara.

3. Helyezze az expander kupot (E) a ligatlra vezeté (D)
cstcsara, és nyomja 6ket 6ssze. Ez kitagitja a ligatura
gy(lr(t (F) és racsusztatja azt a ligatura vezeté (D)
alapjara.

4. Huzza vissza az expander kupot (E) a ligatura vezet&rél
(D), forgassa el 180°-kal, majd igazitsa az nyitott végét
a ligatlra vezet6hoz (D). Nyomja a ligatdra gy(r(t (F) a
szivocsucesra (C).

5. Tévolitsa el a ligatlra vezet6t (D) — a ligatura gy(Grl (F)
igy a szivocsucsra kerdl, és a KilRoid aranyér szivo ligator
hasznalatra kész.

Eljaras
Az Aranyér Ligélasa

6. Csatlakoztassa a KilRoidot egy szabvanyos orvosi
vadkuumforrashoz (200-400 mm Hg).

7. Allapitsa meg az aranyér helyét egy proktoszkdp
segitségével. A KilRoidot a proktoszképon keresztil
kell bevezetni, amig az aranyér be nem keril a szivocsucs
(C) lumenébe.

8. Zarja el a vakuum vezérl§ nyilast (B) egy ujjal, hogy az
aranyeret a szivécsucsba szivja.

9. Nyomja el6re a ravaszt (A) a huvelykujjaval, hogy kilje a
gylr(t az eszkozbdl, elzarva az aranyér szarét.

10. Engedje el a vakuum vezérlé nyilast (B), majd huzza
vissza a KilRoidot. Ha tovabbi aranyereket kell kezelni
ugyanazon betegnél, a KilRoid Ujratdlthetd egy masodik
vagy harmadik ligatira gydir(vel.

8. A termék hulladékba helyezése

Az eszkozt hasznalat utan szennyezettnek kell tekinteni, és az
egészségligyi intézmény altal meghatarozott eljaras szerint kell
szennyezett hulladékként kezelni.

9. Tartozékok
Szabvanyos orvosi vékuumforras (200-400 mm Hg).
Proktoszkdp.

10. Tovabbi Informaciék

Gyartd: Mediplast AB, Bronsaldersgatan 2, SE-213 76 Malmo,
Svédorszag. Telefon: +46 40 671 23 00. www.mediplast.com
Jelentés

Sulyos esemény esetén, amely az eszkoézzel kapcsolatos, azonnal
jelentse a Mediplastnak és a helyi illetékes hatdsagnak.

A hasznalati utasitds (IFU) mésodpéldanyai ingyenesen
rendelheték.
Az IFU letolthetd a Mediplast weboldalarol.

Ez a hasznalati utasitas eredetileg angolul készilt, majd mas
nyelvekre forditottak. Barmilyen eltérés vagy kovetkezetlenség
esetén az angol valtozat tekintendd a végleges valtozatnak.



1. Scopo Previsto
Il legatore a suzione per emorroidi KilRoid consente I'aspirazione
e la legatura delle emorroidi interne. Con la legatura, si verifica
la necrosi ischemica dell’emorroide, che puo portare alla
rimozione dell’emorroide (desquamazione).
Indicazione Medica Prevista
Emorroidi interne di grado I, Il e Il secondo la
classificazione di Goligher.
Utenti Previsti e Formazione Richiesta
Il dispositivo e destinato all’'uso da parte di personale
medico qualificato.
Popolazione di Pazienti Prevista
Pazienti con emorroidi interne di grado |, Il e IIl.
Benefici Clinici
Il KilRoid contribuisce alla procedura chirurgica durante la
legatura delle emorroidi interne. Un trattamento efficace
porta alla rimozione delle emorroidi.

2. Descrizione del Prodotto
| KilRoid & un legatore a suzione monouso per emorroidi
interne, disponibile in due versioni:
67400 KilRoid senza tubi
67401 KilRoid con tubi da 2m
Specifiche Tecniche
Collegare a una fonte di vuoto medico standard
(200-400 mm Hg).

3. Avvertenze

¢ NON riutilizzare. Il dispositivo € monouso. Se riutilizzato,
Mediplast non pu0 garantire la funzionalita o la
sicurezza del prodotto. Il riutilizzo puo portare a
infezioni.

e NON utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza. Se
utilizzato dopo la data di scadenza, Mediplast non puo
garantire la funzionalita o la sicurezza del prodotto. L'uso
dopo la data di scadenza puo portare a infezioni.

¢ NON utilizzare il prodotto se I'imballaggio e stato
danneggiato o aperto accidentalmente prima dell’'uso. Se
contaminato, il prodotto puo causare infezioni.

e NON utilizzare il prodotto per scopi diversi da quelli
previsti.

4. Precauzioni

e Verificare il corretto posizionamento dell’anello
di legatura. Un posizionamento non corretto puo
determinare dolore severo, sanguinamento grave e/o
disagio.

e Assicurare una manipolazione asettica durante
la preparazione del dispositivo per evitare la
contaminazione. L'utilizzo di un prodotto contaminato
pud comportare un rischio infettivo.

* |l trattamento durante la gravidanza e controindicato,
in quanto puo comportare potenziali complicanze.

* L'impiego del dispositivo in pazienti affetti da
ipertensione portale severa puo determinare l'insorgenza
di complicanze, emorragie e un rallentato processo di
guarigione.

* Nei pazienti con compromissione dello stato generale
o immunodepressi, il rischio di complicanze e di ritardo
nella guarigione risulta aumentato.

e Verificare I'impostazione corretta della pressione
negativa. Una pressione eccessivamente elevata puo
causare danni tissutali e dolore.

5. Controindicazioni

e Trattamento di emorroidi trombizzate o contenenti
coaguli ematici.

e Trattamento di malattie emorroidarie severe, emorroidi di
classe IV (emorroidi esterne).

e Trattamento di pazienti affetti da infezioni attive a livello
anorettale o perineale.

e Trattamento di pazienti in terapia anticoagulante o affetti
da coagulopatie.

e Trattamento di pazienti con malattie inflammatorie
croniche intestinali (es. morbo di Crohn, rettocolite
ulcerosa).

6. Effetti Avversi
La procedura di legatura elastica puo causare effetti avversi:
Comuni
e Leggero sanguinamento e lieve disagio - si tratta di una
condizione normale, dovuta al distacco dell’anello di

legatura (F) dal tessuto.

* Gonfiore localizzato e inflammazione nell’area rettale
dopo il trattamento.

* Ritenzione urinaria riflessa o difficolta a urinare dopo la
procedura.

Meno Comuni

¢ Sanguinamento/emoraggia perioperatoria.

* Dolore severo causato dal posizionamento degli anelli di
legatura sulla o al di sotto della linea dentata.

¢ Infezione nell’area anale/sepsi.

* Risposta vasovagale.

e Scivolamento dell’anello di legatura.

7. Istruzioni per I’'Uso

Consultare la Figura 1 per una panoramica delle diverse
componenti e la Figura 2 per le relative fasi del procedimento.
Preparazione

Caricamento degli Anelli di Legatura

1. Inserire la guida per legatura (D) nella punta di
aspirazione (C) del legatore a suzione per emorroidi
KilRoid.

Nota: Assicurarsi che la guida per legatura (D) e la punta
di aspirazione (C) siano saldamente collegate, senza
lasciare spazi tra di esse.

2. Posizionare un anello di legatura (F) sull’estremita della
guida per legatura (D).

3. Posizionare il cono espansore (E) sull’estremita della
guida per legatura (D) e spingerli insieme. Questo
espandera 'anello di legatura (F) e lo fara scivolare sulla
base della guida per legatura (D).

4. Rimuovere il cono espansore (E) dalla guida per legatura
(D), ruotarlo di 180°, quindi allineare la sua estremita
aperta con la guida per legatura (D). Spingere I'anello di
legatura (F) sulla punta di aspirazione (C).

5. Rimuovere la guida per legatura (D) — I'anello di legatura
(F) e ora montato sulla punta di aspirazione, e il legatore
a suzione per emorroidi KilRoid & pronto per I'uso.

Procedura
Legatura delle Emorroidi

6. Collegare il KilRoid a una fonte di vuoto medico standard
(200-400 mm Hg).

7. Localizzare I'emorroide utilizzando un proctoscopio.

Il KilRoid viene introdotto attraverso il proctoscopio fino
a racchiudere completamente I’emorroide all’interno del
lume della punta di aspirazione (C).

8. Occludere con un dito il foro di controllo del vuoto (B) per
aspirare I'emorroide all'interno della punta di
aspirazione.

9. Spingere il dispositivo di innesco (A) in avanti con il
pollice per rilasciare I'anello, che si posizionera alla base
dell’emorroide occludendone il peduncolo.

10. Rilasciare il foro di controllo del vuoto (B), quindi
rimuovere il dispositivo KilRoid. Se devono essere trattate
ulteriori emorroidi nello stesso paziente, il KilRoid puo
essere ricaricato con un secondo o terzo anello di legatura.

8. Smaltimento del Prodotto

Il dispositivo deve essere considerato contaminato dopo I'uso
e deve essere smaltito secondo la procedura stabilita dalla
struttura sanitaria per la gestione dei rifiuti contaminati.

9. Accessori
Fonte di vuoto medico standard (200400 mm Hg).
Proctoscopio.

10. Informazioni Aggiuntive

Produttore: Mediplast AB, Bronsaldersgatan 2, SE-213 76 Malmo,
Svezia. Telefono: +46 40 671 23 00. www.mediplast.com
Segnalazione

In caso di incidente grave relativo al dispositivo, segnalarlo
immediatamente a Mediplast e all’autorita competente locale.

Copie duplicate di queste istruzioni per I"'uso (IFU) possono
essere ordinate gratuitamente. Le IFU sono disponibili per il
download sul sito Web di Mediplast.

Queste istruzioni per I'uso sono state originariamente preparate
in inglese e successivamente tradotte in altre lingue. In caso di
discrepanze o incoerenze nell’interpretazione, la versione inglese
sara considerata la versione definitiva.
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1. Numatytas Tikslas
KilRoid hemorojaus siurbimo ligatorius leidzia siurbti ir liguoti
vidinius hemorojus. Ligavimo metu atsiranda hemorojaus
iSeminis nekrozé, kuri gali sukelti hemorojaus pasalinima
(atsiskyrima).
Numatytas Medicininis Indikavimas
Vidiniai hemorojai I, Il ir Il laipsnio pagal Goligher
klasifikacija.
Numatytieji Vartotojai ir Reikalingas Mokymas
Prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotam medicinos
personalui.
Numatytas Pacienty Ratas
Pacientai su vidiniais hemorojais I, Il ir Ill laipsnio.
Klinikiné Nauda
KilRoid prisideda prie chirurginés procedaros vidiniy
hemorojy ligavimo metu. Sékmingas gydymas veda prie
hemorojaus pasalinimo.

2. Produkto Aprasymas
KilRoid yra vienkartinis siurbimo ligatorius vidiniams
hemorojams ir yra dviejy versijy:
67400 KilRoid be vamzdzio
67401 KilRoid su 2m vamzdziu
Techninés Specifikacijos
Prijunkite prie standartinés medicininés vakuumo saltinio
(200-400 mm Hg).

3. |spéjimai

* NE naudoti pakartotinai. Prietaisas skirtas vienkartiniam
naudojimui. Jei naudojamas pakartotinai, Mediplast
negali garantuoti produkto funkcionalumo ar saugumo.
Pakartotinis naudojimas gali sukelti infekcija.

* NE naudoti produkta po galiojimo datos. Jei naudojamas
po galiojimo datos, Mediplast negali garantuoti produkto
funkcionalumo ar saugumo. Naudojimas po galiojimo
datos gali sukelti infekcija.

* NE naudoti produkta, jei pakuoté pazeista arba netycia
atidaryta prie$ naudojima. Jei uzterstas, produktas gali
sukelti infekcija.

* NE naudoti produktg kitam tikslui, nei numatyta.

4. Atsargumo Priemonés

e UiZtikrinkite, kad ligataros Ziedas baty tinkamai jdétas.
Netinkamas ligatlros Ziedo jdéjimas gali sukelti stipry
skausmag, stipry kraujavima ir/arba diskomforta.

e UzZtikrinkite aseptinj tvarkyma paruosimo metu, kad
iSvengtuméte uztersimo. UZterstas produktas gali sukelti
infekcija.

¢ Gydymas néstumo metu gali sukelti komplikacijy ir
turéty bati vengiamas.

e Pacienty, serganciy sunkia portine hipertenzija, gydymas
gali sukelti komplikacijy, kraujavima ir prastg gijima.

* Pacienty, turinciy prasta bendrg sveikata arba
imunokompromituota bikle, gydymas gali padidinti
komplikacijy ir prasto gijimo rizika.

e Uztikrinkite, kad blty naudojamas tinkamas neigiamas
slégis. Per didelis neigiamas slégis gali sukelti audiniy
pazeidimg ir skausma.

5. Kontraindikacijos

e Tromby turin¢iy hemorojy arba hemorojy su kraujo
kresuliu gydymas.

¢ Sunkios hemorojaus ligos, IV klasés hemorojy (iSoriniy
hemorojy) gydymas.

e Pacienty, turin¢iy aktyvias anorektalines/perinealines
infekcijas, gydymas.

e Pacienty, vartojanciy antikoaguliantus arba turinciy
kraujavimo sutrikima, gydymas.

e Pacienty, serganciy uzdegimine Zarnyno liga (IBD), pvz.,
Krono liga arba opiniu kolitu, gydymas.

6. Nepageidaujamas Poveikis
Juostos ligavimo procedura gali sukelti nepageidaujama poveikj:
Daznas
e Lengvas kraujavimas ir lengvas diskomfortas - tai
normalu, kai ligataros ziedas (F) atsiskiria nuo kano.
¢ Lokalizuotas patinimas ir uzdegimas tiesiosios Zarnos
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srityje po gydymo.

¢ Refleksiné $lapimo susilaikymas arba sunkumas
Slapinantis po proceduros.

Rediau

e Perioperacinis kraujavimas/hemoragija.

e Stiprus skausmas dél ligataros Ziedy, jdéty ant arba
Zemiau dantytos linijos.

¢ Infekcija analinéje srityje/sepsis.

e Vazovagaliné reakcija.

e Ligatlros Ziedo slydimas.

7. Naudojimo Instrukcijos

Zr. 1 pav. skirtingy daliy ap#valgai ir 2 pav. atitinkamiems
proceso Zingsniams.

Paruosimas

Ligatlros Ziedy Jkrovimas

1. |dékite ligaturos vadova (D) j KilRoid hemorojaus siurbimo
ligatoriaus siurbimo antgalj (C).

Pastaba: Uztikrinkite, kad ligatGros vadovas (D) ir siurbimo
antgalis (C) baty tvirtai sujungti, be tarpo tarp jy.

2. Uzdékite ligataros Ziedg (F) ant ligataros vadovo (D) galo.

3. Uzdékite isplétimo kagj (E) ant ligattros vadovo (D) galo ir
spauskite juos kartu. Tai iSplés ligatlros Zieda (F) ir
slydins jj ant ligatGros vadovo (D) pagrindo.

4. |straukite iSplétimo klgj (E) i$ ligatlros vadovo (D), pasukite
ji 180°, ir tada suderinkite jo atvirg gala su ligataros vadovu
(D). Stumkite ligataros Ziedg (F) ant siurbimo antgalio (C).

5. Pasalinkite ligatlGros vadova (D) — ligataros Ziedas (F) dabar
yra sumontuotas ant siurbimo antgalio, ir KilRoid
hemorojaus siurbimo ligatorius yra paruostas naudoti.

Procedira
Hemorojaus Ligavimas

6. Prijunkite KilRoid prie standartinés medicininés vakuumo
Saltinio (200-400 mm Hg).

7. Suraskite hemorojy naudodami proktoskopa. KilRoid
praeina pro proktoskopg, kol hemorojus yra uzdarytas
siurbimo antgalio (C) liumene.

8. Uzdenkite vakuumo valdymo anga (B) pirstu, kad
jsiurbtuméte hemorojy j siurbimo antgalj.

9. Paspauskite gaubtg (A) j priekj nyksciu, kad isSautuméte
Ziedg i$ prietaiso, uzdarydami hemorojaus stiebg.

10. Atleiskite vakuumo valdymo anga (B), tada iStraukite
KilRoid. Jei reikia gydyti papildomus hemorojus tam paciam
pacientui, KilRoid gali bati pakartotinai jkrautas antruoju
arba treciuoju ligatlros Ziedu.

8. Produkto 3alinimas

Prietaisas turi bati laikomas uzterstu po naudojimo ir turi
bati Salinamas pagal sveikatos priezitros jstaigos nustatytg
procedira uztersty atlieky tvarkymui.

9. Priedai
Standartiné medicininé vakuumo $altinis (200-400 mm Hg).
Proktoskopas.

10. Papildoma Informacija

Gamintojas: Mediplast AB, Bronsaldersgatan 2, SE-213 76
Malmo, Svedija. Telefonas: +46 40 671 23 00. www.mediplast.
com

Pranesimas

Jei jvyksta rimtas incidentas, susijes su prietaisu, nedelsdami
praneskite Mediplast ir vietinei kompetentingai institucijai.

Sios naudojimo instrukcijos (IFU) dublikatai gali bati uzsakomi
nemokamai. IFU galima atsisiysti i Mediplast svetainés.

Si naudojimo instrukcija buvo parengta i pradziy angly
kalba ir véliau iSversta j kitas kalbas. Bet kokiy neatitikimy ar
nenuoseklumy atveju laikoma, kad galutiné versija yra angly
kalba.



1. Bedoeld Doel
De KilRoid aambeien zuigligator maakt zuiging en ligatie van
interne aambeien mogelijk. Door ligatie ontstaat ischemische
necrose van de aambei, wat kan leiden tot verwijdering van de
aambei (afstoting).
Medische Indicatie
Interne aambeien van graad |, Il en Il volgens de
classificatie van Goligher.
Gebruikers en Vereiste Training
Het apparaat is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd
medisch personeel.
Patiéntengroep
Patiénten met interne aambeien van graad I, Il en Ill.
Klinische Voordelen
De KilRoid draagt bij aan de chirurgische procedure
tijdens ligatie van interne aambeien. Succesvolle
behandeling leidt tot verwijdering van de aambei.

2. Productbeschrijving
De KilRoid is een wegwerp zuigligator voor interne aambeien en
is beschikbaar in twee versies:
67400 KilRoid zonder slang
67401 KilRoid met 2m slang
Technische Specificaties
Verbind met een standaard medische vacuimbron
(200-400 mm Hg).

3. Waarschuwingen

e NIET HERGEBRUIKEN. Het apparaat is voor eenmalig
gebruik. Als het opnieuw wordt gebruikt, kan Mediplast
de functionaliteit of veiligheid van het product niet
garanderen. Hergebruik kan leiden tot infectie.

e NIET GEBRUIKEN na de vervaldatum. Als het na
de vervaldatum wordt gebruikt, kan Mediplast de
functionaliteit of veiligheid van het product niet
garanderen. Gebruik na de vervaldatum kan leiden tot
infectie.

e NIET GEBRUIKEN als de verpakking beschadigd is of
onbedoeld geopend voor gebruik. Als het besmet is, kan
het product een infectie veroorzaken.

e NIET GEBRUIKEN voor een ander doel dan het
bedoelde doel.

4. Voorzorgsmaatregelen

e Zorg ervoor dat de ligatuurring correct is geplaatst.
Onjuiste plaatsing van de ligatuurring kan leiden tot
ernstige pijn, ernstige bloeding en/of ongemak.

e Zorg voor aseptische hantering tijdens de voorbereiding
om besmetting te voorkomen. Een besmet product kan
een infectie veroorzaken.

¢ Behandeling tijdens de zwangerschap kan tot
complicaties leiden en moet worden vermeden.

¢ Behandeling van patiénten met ernstige portale
hypertensie kan leiden tot complicaties, bloeding en
slechte genezing.

¢ Behandeling van patiénten met een slechte algemene
gezondheid of een immuungecompromitteerde toestand
kan het risico op complicaties en slechte genezing
verhogen.

e Zorg ervoor dat de juiste negatieve druk wordt gebruikt.
Te hoge negatieve druk kan leiden tot weefselschade
en pijn.

5. Contra-indicaties

¢ Behandeling van getromboseerde aambeien of
aambeien met een bloedstolsel.

¢ Behandeling van ernstige aambeienziekte, klasse IV
aambeien (externe aambeien).

¢ Behandeling van patiénten met actieve anorectale/
perineale infecties.

¢ Behandeling van patiénten die anticoagulantia
gebruiken of met een bloedingsstoornis.

¢ Behandeling van patiénten met inflammatoire
darmaandoening (IBD), zoals de ziekte van Crohn of
colitis ulcerosa.

6. Bijwerkingen
De procedure van bandligatie kan bijwerkingen veroorzaken:
Veelvoorkomend

¢ Lichte bloeding en licht ongemak - dit is normaal
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wanneer de ligatuurring (F) loskomt van het lichaam.
* Gelokaliseerde zwelling en ontsteking in het rectale
gebied na behandeling.
* Reflex urineretentie of moeite met urineren na de
procedure.
Minder vaak voorkomend
e Perioperatieve bloeding/hemorragie.
¢ Ernstige pijn door ligatuurringen die op of onder de
dentaatlijn zijn geplaatst.
Infectie in het anale gebied/sepsis.
Vasovagale reactie.
Ligatuurringverschuiving.

7. Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg Figuur 1 voor een overzicht van de verschillende
onderdelen en Figuur 2 voor de bijbehorende processtappen.
Voorbereiding

Het Laden van de Ligatuurringen

1. Steek de ligatuurgeleider (D) in het zuigpunt (C) van de
KilRoid aambeien zuigligator.

Opmerking: Zorg ervoor dat de ligatuurgeleider (D) en
het zuigpunt (C) stevig zijn verbonden, zonder opening
ertussen.

2. Plaats een ligatuurring (F) op de punt van de
ligatuurgeleider (D).

3. Plaats de expanderkegel (E) op de punt van de
ligatuurgeleider (D) en druk ze samen. Dit zal de
ligatuurring (F) uitzetten en op de basis van de
ligatuurgeleider (D) schuiven.

4. Trek de expanderkegel (E) terug van de ligatuurgeleider
(D), draai deze 180°, en lijn het open uiteinde uit met
de ligatuurgeleider (D). Duw de ligatuurring (F) op het
zuigpunt (C).

5. Verwijder de ligatuurgeleider (D) — de ligatuurring (F) is
nu gemonteerd op het zuigpunt, en de KilRoid aambeien
zuigligator is klaar voor gebruik.

Procedure
Ligeren van de Aambeien

6. Verbind de KilRoid met een standaard medische
vacutimbron (200-400 mm Hg).

7. Lokaliseer de aambei met behulp van een proctoscoop. De
KilRoid wordt door de proctoscoop gevoerd totdat de
aambei is ingesloten binnen het lumen van het zuigpunt (C).

8. Sluit het vacuimcontrole gat (B) af met een vinger om de
aambei in het zuigpunt te aspireren.

9. Duw de trekker (A) naar voren met de duim om de ring uit
het instrument te schieten, waardoor de steel van de
aambei wordt afgesloten.

10. Laat het vacuiimcontrole gat (B) los en trek vervolgens de
KilRoid terug. Als er extra aambeien moeten worden
behandeld bij dezelfde patiént, kan de KilRoid opnieuw
worden geladen met een tweede of derde ligatuurring.

8. Productverwijdering

Het apparaat moet als besmet worden beschouwd na gebruik
en moet worden afgevoerd volgens de vastgestelde procedure
van de zorginstelling voor het omgaan met besmet afval.

9. Accessoires
Standaard medische vacuiimbron (200-400 mm Hg).
Proctoscoop.

10. Aanvullende Informatie

Fabrikant: Mediplast AB, Bronsaldersgatan 2, SE-213 76 Malmo,
Zweden. Telefoon: +46 40 671 23 00. www.mediplast.com
Rapportage

In het geval van een ernstig incident met betrekking tot het
apparaat, meld dit onmiddellijk aan Mediplast en de lokale
bevoegde autoriteit.

Duplicaten van deze gebruiksaanwijzing (IFU) kunnen gratis
worden besteld. De IFU is beschikbaar voor download op de
Mediplast website.

Deze gebruiksaanwijzing is oorspronkelijk in het Engels
opgesteld en vervolgens vertaald naar andere talen. In geval
van discrepanties of inconsistenties in de interpretatie, wordt
de Engelse versie als de definitieve versie beschouwd.
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1. Tiltenkt Formal

KilRoid hemorroide sugeligator muliggjer sug og ligering av
interne hemorroider. Ved ligering oppstar iskjemisk nekrose
av hemorroiden, noe som kan fgre til fijerning av hemorroiden

(avstgting).
Medisinsk Indikasjon
Interne hemorroider av grad |, Il og Il i henhold til

Goligher’s klassifikasjon.

Brukere og Ngdvendig Opplaering

Enheten er beregnet for bruk av kvalifisert medisinsk
personell.

Pasientpopulasjon

Pasienter med interne hemorroider av grad |, Il og Ill.
Kliniske Fordeler

KilRoid bidrar til den kirurgiske prosedyren under ligering
av interne hemorroider. Vellykket behandling fgrer til
fjerning av hemorroiden.

2. Produktbeskrivelse
KilRoid er en engangssugligator for interne hemorroider og er
tilgjengelig i to versjoner:
67400 KilRoid uten slange
67401 KilRoid med 2m slange
Tekniske Spesifikasjoner
Koble til standard medisinsk vakuumkilde
(200-400 mm Hg).

3. Advarsler

¢ |KKE GJENBRUK. Enheten er for engangsbruk. Hvis
gjenbrukt, kan Mediplast ikke garantere produktets
funksjonalitet eller sikkerhet. Gjenbruk kan fgre til
infeksjon.

¢ |KKE BRUK produktet etter utlgpsdatoen. Hvis brukt
etter utlgpsdatoen, kan Mediplast ikke garantere
produktets funksjonalitet eller sikkerhet. Bruk etter
utlgpsdato kan fgre til infeksjon.

¢ |KKE BRUK produktet hvis emballasjen er skadet
eller utilsiktet apnet fgr bruk. Hvis kontaminert, kan
produktet forarsake infeksjon.

e |IKKE BRUK produktet til annet formal enn det tiltenkte.

4. Forholdsregler

* Sgrg for at ligaturringen er korrekt plassert. Feil
plassering av ligaturringen kan fgre til alvorlig smerte,
alvorlig blgdning og/eller ubehag.

* Sgrg for aseptisk handtering under forberedelse for
a unnga kontaminering. Et kontaminert produkt kan
forarsake infeksjon.

* Behandling under graviditet kan fgre til komplikasjoner
og bgr unngas.

* Behandling av pasienter med alvorlig portal
hypertensjon kan fgre til komplikasjoner, blgdning og
darlig helbredelse.

* Behandling av pasienter med darlig allmenntilstand eller
en immunkompromittert tilstand kan gke risikoen for
komplikasjoner og darlig helbredelse.

* Sprg for at korrekt negativt trykk brukes. For hgyt
negativt trykk kan fgre til vevsskade og smerte.

5. Kontraindikasjoner

* Behandling av tromboserte hemorroider eller
hemorroider med en blodpropp.

¢ Behandling av alvorlig hemorroid sykdom, klasse IV
hemorroider (eksterne hemorroider).

* Behandling av pasienter med aktive anorektale/perineale
infeksjoner.

* Behandling av pasienter pa antikoagulantia eller med en
blgdningsforstyrrelse.

¢ Behandling av pasienter med inflammatorisk
tarmsykdom (IBD), som Crohns sykdom eller ulcergs
kolitt.

6. Bivirkninger
Prosedyren for bandligering kan forarsake bivirkninger:
Vanlige
e Lett blgdning og lett ubehag - dette er normalt nar
ligaturringen (F) Igsner fra kroppen.
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¢ Lokal hevelse og betennelse i rektalomradet etter
behandling.

e Refleks urinretensjon eller vanskeligheter med & urinere
etter prosedyren.

Mindre Vanlige

e Perioperativ blgdning/hemoragi.

¢ Alvorlig smerte pa grunn av ligaturringer plassert pa
eller under dentatlinjen.

¢ Infeksjon i analomradet/sepsis.

¢ Vasovagal respons.

* Ligaturringens forskyvning.

7. Bruksanvisning
Se Figur 1 for en oversikt over de forskjellige delene og Figur 2
for de tilsvarende prosess trinnene.
Forberedelse
Laste Ligaturringene
1. Sett inn ligaturguiden (D) i sugespissen (C) av KilRoid
hemorroide sugeligator.
Merk: Sgrg for at ligaturguiden (D) og sugespissen (C) er
fast koblet, uten mellomrom mellom dem.
. Plasser en ligaturring (F) pa spissen av ligaturguiden (D).
3. Plasser expanderkjeglen (E) pa spissen av ligaturguiden
(D) og trykk dem sammen. Dette vil utvide ligaturringen
(F) og skyve den pa basen av ligaturguiden (D).
4. Trekk expanderkjeglen (E) tilbake fra ligaturguiden
(D), roter den 180°, og juster dens apne ende med
ligaturguiden (D). Skyv ligaturringen (F) pa sugespissen

]

().

5. Fjern ligaturguiden (D) — ligaturringen (F) er na montert
pa sugespissen, og KilRoid hemorroide sugeligator er
klar til bruk.

Prosedyre

Ligering av Hemorroider

6. Koble KilRoid til en standard medisinsk vakuumkilde
(200-400 mm Hg).

7. Lokaliser hemorroiden ved hjelp av et proktoskop. KilRoid
fgres gjennom proktoskopet til hemorroiden er innelukket
innenfor lumen av sugespissen (C).

8. Lukk vakuumkontrollhullet (B) med en finger for a
aspirere hemorroiden inn i sugespissen.

9. Skyv utlgseren (A) fremover med tommelen for a
avfyre ringen fra instrumentet, og okkludere stammen av
hemorroiden.

10. Slipp vakuumkontrollhullet (B), og trekk deretter KilRoid
tilbake. Hvis flere hemorroider ma behandles hos samme
pasient, kan KilRoid lades pa nytt med en andre eller
tredje ligaturring.

8. Produktavhending

Enheten skal betraktes som kontaminert etter bruk og ma
kastes i henhold til helsevesenets etablerte prosedyre for
handtering av kontaminert avfall.

9. Tilbehor
Standard medisinsk vakuumkilde (200-400 mm Hg).
Proktoskop.

10. Tilleggsinformasjon

Produsent: Mediplast AB, Bronsaldersgatan 2, SE-213 76
Malmao, Sverige. Telefon: +46 40 671 23 00. www.mediplast.
com

Rapportering

Ved en alvorlig hendelse relatert til enheten, rapporter
umiddelbart til Mediplast og den lokale kompetente
myndigheten.

Duplikatkopier av denne bruksanvisningen (IFU) kan bestilles
gratis. IFU er tilgjengelig for nedlasting pa Mediplasts nettsted.

Denne bruksanvisningen ble opprinnelig utarbeidet pa engelsk
og ble deretter oversatt til andre sprak. Ved eventuelle avvik
eller inkonsekvenser i tolkning, skal den engelske versjonen
betraktes som den definitive versjonen.



1. Przeznaczenie
Ligator ssgacy do hemoroidéw KilRoid umozliwia ssanie i ligacje
wewnetrznych hemoroidéw. Poprzez ligacje dochodzi do
niedokrwiennej martwicy hemoroidu, co moze prowadzi¢ do jego
usuniecia (ztuszczania).
Przeznaczenie Medyczne
Wewnetrzne hemoroidy stopnia I, Il i Ill wedtug klasyfikacji
Golighera.
Przeznaczeni Uzytkownicy i Wymagane Szkolenie
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez
wykwalifikowany personel medyczny.
Przeznaczona Populacja Pacjentow
Pacjenci z wewnetrznymi hemoroidami stopnia I, I1'i Ill.
Korzysci Kliniczne
KilRoid wspomaga procedure chirurgiczng podczas ligacji
wewnetrznych hemoroidéw. Skuteczne leczenie prowadzi do
usuniecia hemoroidu.

2. Opis Produktu
KilRoid to jednorazowy ligator ssgcy do wewnetrznych
hemoroidow, dostepny w dwdch wersjach:
67400 KilRoid bez rurki
67401 KilRoid z rurka 2m
Specyfikacje Techniczne
Podtacz do standardowego Zrddta prozni medycznej
(200-400 mm Hg).

3. Ostrzezenia

* NIE uzywac ponownie. Urzadzenie jest przeznaczone do
jednorazowego uzytku. Jesli zostanie uzyte ponownie,
Mediplast nie moze zagwarantowac funkcjonalnosci
ani bezpieczenstwa produktu. Ponowne uzycie moze
prowadzi¢ do infekcji.

¢ NIE uzywac produktu po uptywie daty waznosci. Jesli
zostanie uzyty po uptywie daty waznosci, Mediplast nie
moze zagwarantowad funkcjonalnosci ani bezpieczenstwa
produktu. Uzycie po uptywie daty waznosci moze
prowadzi¢ do infekcji.

* NIE uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub przypadkowo otwarte przed uzyciem. Jesli jest
zanieczyszczony, produkt moze powodowac infekcje.

* NIE uzywac produktu do innych celéw niz zamierzone.

4. Srodki Ostroznosci

* Upewnij sie, ze pierscien ligatury jest prawidtowo
umieszczony. Nieprawidtowe umieszczenie pierscienia
ligatury moze prowadzi¢ do silnego bélu, silnego
krwawienia i/lub dyskomfortu.

e Zapewnij aseptyczng obstuge podczas przygotowania, aby
unikna¢ zanieczyszczenia. Zanieczyszczony produkt moze
powodowac infekcje.

* Leczenie w czasie cigzy moze prowadzi¢ do komplikacji
i powinno by¢ unikaé.

* Leczenie pacjentow z ciezkim nadcisnieniem wrotnym
moze prowadzi¢ do komplikacji, krwawienia i ztego
gojenia.

e Leczenie pacjentow z ogdlnie ztym stanem zdrowia
lub stanem immunosupresji moze zwieksza¢ ryzyko
komplikacji i ztego gojenia.

* Upewnij sie, ze uzywane jest prawidtowe cisnienie
ujemne. Zbyt wysokie cisnienie ujemne moze prowadzic¢
do uszkodzenia tkanek i bolu.

5. Przeciwwskazania

¢ Leczenie zakrzepowych hemoroidéw lub hemoroidéw
z zakrzepem krwi.

¢ Leczenie ciezkiej choroby hemoroidalnej, hemoroidéw
klasy IV (zewnetrzne hemoroidy).

* Leczenie pacjentéw z aktywnymi infekcjami
odbytniczo-kroczowymi.

* Leczenie pacjentow przyjmujacych antykoagulanty lub
z zaburzeniem krwawienia.

* Leczenie pacjentow z zapalng choroba jelit (IBD), taka jak
choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego.

6. Dziatania Niepozadane
Procedura ligacji tasmowej moze powodowac dziatania
niepozadane:
Czeste
¢ Lekkie krwawienie i niewielki dyskomfort - to normalne,
gdy pierscien ligatury (F) odtacza sie od ciata.
* Zlokalizowany obrzek i stan zapalny w okolicy odbytnicy

po leczeniu.

e Odruchowe zatrzymanie moczu lub trudnosci z
oddawaniem moczu po zabiegu.

Rzadziej

¢ Krwawienie/krwotok okotooperacyjny.

¢ Silny bdl spowodowany pier$cieniami ligatury
umieszczonymi na lub ponizej linii zebatej.

¢ Infekcja w okolicy odbytu/sepsa.

¢ Reakcja wazowagalna.

e Przesuniecie pierscienia ligatury.

7. Instrukcje Uzytkowania

Zobacz Rysunek 1, aby uzyskac¢ przeglad réznych czesci i Rysunek
2 dla odpowiednich krokéw procesu.

Przygotowanie

tadowanie Pierscieni Ligatury

1. Wtéz przewodnik ligatury (D) do koricdwki ssacej (C)
ligatora ssacego do hemoroidéw KilRoid.

Uwaga: Upewnij sie, ze przewodnik ligatury (D) i
koricowka ssaca (C) s3 mocno potaczone, bez przerwy
miedzy nimi.

2. Umies¢ pierscien ligatury (F) na koricdwce przewodnika
ligatury (D).

3. Umies$¢ stozek rozszerzajacy (E) na koficdwce
przewodnika ligatury (D) i nacisnij je razem. To rozszerzy
pierscien ligatury (F) i przesunie go na podstawe
przewodnika ligatury (D).

4. Wycofaj stozek rozszerzajacy (E) z przewodnika ligatury
(D), obrd¢ go o 180°, a nastepnie wyréwnaj jego otwarty
koniec z przewodnikiem ligatury (D). Nacisnij pierscien
ligatury (F) na koricdwke ssaca (C).

5. Usun przewodnik ligatury (D) — pierscien ligatury (F) jest
teraz zamontowany na koricowce ssacej, a ligator ssacy do
hemoroidow KilRoid jest gotowy do uzycia.

Procedura
Ligacja Hemoroidow

6. Podtacz KilRoid do standardowego zrédta prozni
medycznej (200-400 mm Hg).

7. Zlokalizuj hemoroid za pomocg proktoskopu. KilRoid jest
prowadzony przez proktoskop, az hemoroid zostanie
zamkniety w Swietle kofcowki ssacej (C).

8. Zablokuj otwor kontrolny prdzni (B) palcem, aby zassaé
hemoroid do koricowki ssacej.

9. Nacisnij spust (A) do przodu kciukiem, aby wystrzeli¢
pierscien z instrumentu, zamykajac trzon hemoroidu.

10. Zwolnij otwor kontrolny prozni (B), a nastepnie
wycofaj KilRoid. Jesli konieczne jest leczenie
dodatkowych hemoroidéw u tego samego pacjenta, KilRoid
moznaponownie zatadowac drugim lub trzecim pierscieniem
ligatury.

8. Utylizacja Produktu

Urzadzenie nalezy uznac za zanieczyszczone po uzyciu i musi by¢
utylizowane zgodnie z ustalong procedurg placowki

medycznej dotyczaca postepowania z odpadami
zanieczyszczonymi.

9. Akcesoria
Standardowe Zrdédto prozni medycznej (200-400 mm Hg).
Proktoskop.

10. Dodatkowe Informacje

Producent: Mediplast AB, Bronsaldersgatan 2, SE-213 76 Malmo,
Szwecja. Telefon: +46 40 671 23 00. www.mediplast.com
Zgtaszanie

W przypadku powaznego incydentu zwigzanego z urzagdzeniem,
nalezy go natychmiast zgtosi¢ do Mediplast i lokalnej
kompetentnej wtadzy.

Duplikaty tej Instrukcji Uzytkowania (IFU) mozna zamdwié
bezptatnie.
IFU jest dostepna do pobrania na stronie internetowej Mediplast.

Ta Instrukcja Uzytkowania zostata pierwotnie przygotowana w
jezyku angielskim, a nastepnie przettumaczona na inne jezyki.
W przypadku jakichkolwiek rozbieznosci lub niespdjnosci

w interpretacji, wersja angielska bedzie uwazana za wersje
ostateczna.
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1. Finalidade Pretendida
O ligador de sucgdo para hemorrdidas KilRoid permite a sucgao
e ligadura de hemorrdidas internas. Com a ligadura, ocorre
necrose isquémica da hemorroida, o que pode levar a remogdo da
hemorroida (descamacdo).
Indicagdo Médica Pretendida
Hemorroidas internas de grau |, Il e Il de acordo com a
classificagdo de Goligher.
Usudrios Pretendidos e Treinamento Necessario
O dispositivo é destinado ao uso por pessoal médico
qualificado.
Populagdo de Pacientes Pretendida
Pacientes com hemorrdidas internas de grau |, Il e Ill.
Beneficios Clinicos
O KilRoid contribui para o procedimento cirurgico durante a
ligadura de hemorroidas internas. O tratamento
bem-sucedido leva a remogdo da hemorrdida.

2. Descrig¢do do Produto
O KilRoid é um ligador de sucgdo descartdvel para hemorrdidas
internas e esta disponivel em duas versdes:
67400 KilRoid sem tubulagdo (sem tubuladura)
67401 KilRoid com tubulagdo de 2m (com tubuladura)
Especificagdes Técnicas
Conectar a uma fonte de vacuo médico padrdo
(200-400 mm Hg).

3. Adverténcias

* NAO reutilizar. O dispositivo é de uso Unico.

Se reutilizado, a Mediplast ndo pode garantir a
funcionalidade ou seguranga do produto. A reutilizagdo
pode levar a infecgdo.

« NAO usar o produto apds a data de validade. Se usado
apos a data de validade, a Mediplast ndo pode garantir
a funcionalidade ou seguranga do produto. O uso apds a
data de validade pode levar a infecgdo.

* NAO usar o produto se a embalagem estiver danificada ou
aberta acidentalmente antes do uso. Se contaminado, o
produto pode causar infecgdo.

e NAO usar o produto para qualquer finalidade que néo seja
a pretendida.

4. Precaugdes

e Certifique-se de que o anel de ligadura estd corretamente
colocado. A colocagdo incorreta do anel de ligadura pode
levar, a sangramento severo e/ou desconforto e a dor
severa.

¢ Certifique-se de manuseio asséptico durante a preparagdo
para evitar contaminagdo. Um produto contaminado pode
causar infecgdo.

e O tratamento durante a gravidez pode levar a
complicagbes e deve ser evitado.

* O tratamento de pacientes com hipertensdo portal
severa pode levar a complicagBes, sangramento e ma
cicatrizagdo.

¢ O tratamento de pacientes com saude geral debilitada ou
estado imunocomprometido pode aumentar o risco de
complicagdes e ma cicatrizagdo.

e Certifique-se de que a pressdo negativa correta é usada.
Uma pressdo negativa muito alta pode levar a danos nos
tecidos e dor.

5. Contraindicagdes

* Tratamento de hemorrdidas trombosadas ou
hemorrdidas com coagulo de sangue.

e Tratamento de doenga hemorrdidal severa, hemorrdidas
de classe IV (hemorrdidas externas).

* Tratamento de pacientes com infec¢es anorretais/
perineais ativas.

* Tratamento de pacientes sob anticoagulantes ou com
alteragdes de coagulagdo.

* Tratamento de pacientes com doenga inflamatéria
intestinal (DIl), como a doenga de Crohn ou colite
ulcerativa.

6. Efeitos Adversos
O procedimento de ligadura com banda pode causar efeitos
adversos:
Comuns
* Leve sangramento e leve desconforto - isso é normal
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quando o anel de ligadura (F) se desprende do corpo.

¢ Inchago localizado e inflamagdo na area retal apds o
tratamento.

e Retencgdo urinaria reflexa ou dificuldade para urinar apds
o procedimento.

Menos Comuns

e Sangramento/hemorragia perioperatoria.

e Dor severa devido a anéis de ligadura colocados na ou
abaixo da linha dentada.

e Infeccdo na drea anal/septicemia.

¢ Reagdo vagal.

¢ Deslizamento do anel de ligadura.

7. Instrugdes de Uso

Consulte a Figura 1 para uma visdo geral das diferentes partes e a
Figura 2 para as etapas do processo correspondente.

Preparagdo

Carregando os Anéis de Ligadura

1. Insira o guia de ligadura (D) na ponta de sucgdo (C) do
ligador de sucgdo para hemorrdidas KilRoid.

Nota: Certifique-se de que o guia de ligadura (D) e a
ponta de sucgdo (C) estdo firmemente conectados, sem
deixar espago entre eles.

2. Coloque um anel de ligadura (F) na ponta do guia de
ligadura (D).

3. Posicione o cone expansor (E) na ponta do guia de
ligadura (D) e empurre-os juntos. Isso expandird o anel de
ligadura (F) e o deslizard para a base do guia de ligadura
(D).

4. Retire o cone expansor (E) do guia de ligadura (D),
gire-0 180°, e alinhe sua extremidade aberta com o guia
de ligadura (D). Empurre o anel de ligadura (F) na ponta
de sucgdo (C).

5. Remova o guia de ligadura (D) — o anel de ligadura (F)
agora esta montado na ponta de sucgdo, e o ligador de
sucgdo para hemorroéidas KilRoid esta pronto para uso.

Procedimento
Ligadura das Hemorrdidas

6. Conecte o KilRoid a uma fonte de vacuo médico padrdo
(200-400 mm Hg).

7. Localize a hemorrdida usando um anuscépio. O KilRoid
é passado através do anuscépio até que a hemorrdida
esteja encerrada dentro do limen da ponta de sucgdo (C).

8. Oclua o orificio de controle de vacuo (B) com um dedo para
aspirar a hemorrdida para dentro da ponta de sucgdo.

9. Empurre o gatilho (A) para frente com o polegar para
disparar o anel do instrumento, ocluindo o pediculo da
hemorréida.

10. Libere o orificio de controle de vécuo (B), em seguida,
retire o KilRoid. Se as hemorrdidas adicionais precisarem
ser tratadas no mesmo paciente, o KilRoid pode ser
recarregado com um segundo ou terceiro anel de ligadura.

8. Descarte do Produto

O dispositivo deve ser considerado contaminado apds o

uso e deve ser descartado de acordo com o procedimento
estabelecido pela unidade de satde, para o manuseio de residuos
contaminados.

9. Acessorios
Fonte de védcuo médico padrdo (200-400 mm Hg).
Anuscopio.

10. Informagdes Adicionais

Fabricante: Mediplast AB, Bronsaldersgatan 2, SE-213 76 Malmo,
Suécia. Telefone: +46 40 671 23 00. www.mediplast.com
Relatério

Em caso de incidente grave relacionado ao dispositivo, informe
imediatamente a Mediplast e a autoridade competente local.

Copias duplicadas desta Instrugdo de Uso (IFU) podem ser
solicitadas gratuitamente. A IFU esta disponivel para download no
site da Mediplast.

Esta Instrucdo de Uso foi originalmente preparada em inglés

e posteriormente traduzida para outros idiomas. Em caso de
discrepancias ou inconsisténcias na interpretagdo, a versdo em
inglés sera considerada a versdo definitiva.



1. Zamyslany ucel
Ligator KilRoid na odsdvanie hemoroidov umozriuje odsatie a
ligdciu vnutornych hemoroidov. Ligécia sposobuje ischemickud
nekrézu hemoroidu, co moze viest k jeho odstraneniu
(odpadnutiu).
Zamyslana lekarska indikacia
Vnutorné hemoroidy stupria I, Il a Il podla Goligherovej
klasifikacie.
Zamyslany uZivatel a potrebné zaskolenie
Zariadenie je urcené na pouzitie kvalifikovanym
zdravotnickym personalom.
Zamyslana populécia pacientov
Pacienti s vnutornymi hemoroidmi stupna I, Il a Ill.
Klinicky prinos
KilRoid ufahcuje vykonanie chirurgického zakroku ligacie
vnutornych hemoroidov. Uspe$nd liecba vedie k
odstraneniu hemoroidu.

2. Popis produktu
KilRoid je jednorazovy ligator na odsavanie vnutornych
hemoroidov, dostupny v dvoch verziach:
67400 KilRoid bez hadice
67401 KilRoid s 2 m hadicou
Technické Specifikacie
Pripojte k standardnému lekarskemu vékuovému zdroju
(200-400 mm Hg).

3. Upozornenia

e NEPOUZIVAJTE opakovane. Zariadenie je uréené na
jednorazové pouzitie. Spolocnost Mediplast nemoze
zarucit funkcnost alebo bezpecnost produktu pri
opakovanom poufZiti. M6Ze viest k infekcii.

o NEPOUZIVAITE po datume spotreby. PouZitie po datume
spotreby moze viest k infekcii alebo zlyhaniu funkcie.

« NEPOUZIVAITE, ak je obal poskodeny alebo otvoreny
pred pouzitim. Kontaminovany produkt moze spdsobit
infekciu.

» NEPOUZIVAITE na iny Ggel, ako je uréeny.

4. Upozornenia a opatrenia

e Uistite sa, Ze ligaturny kruzok je spravne umiestneny.
Nesprdvne umiestnenie moze viest k silnej bolesti,
krvacaniu a/alebo diskomfortu.

e Pocas pripravy dodrZiavajte aseptické podmienky, aby
sa predislo kontaminacii. Kontaminovany produkt moéze
sposobit infekciu.

¢ Lie¢ba pocas tehotenstva moze viest ku komplikacidm a
mala by sa vylucit.

e Liecba pacientov s tazkou portalnou hypertenziou moze
viest ku komplikdcidm, krvacaniu a zlému hojeniu.

¢ Liecba pacientov so zlym celkovym zdravotnym stavom
alebo oslabenou imunitou méze zvysit riziko komplikacii
a zhorseného hojenia.

e Uistite sa, Ze je pouzity spravny negativny tlak. Prilis
vysoky negativny tlak méze sposobit poskodenie tkaniva
a bolest.

5. Kontraindikacie

¢ Lie¢ba trombotizovanych hemoroidov alebo hemoroidov
s krvnou zrazeninou.

¢ Liecba tazkého hemoroidalneho ochorenia, hemoroidy
stadia IV (vonkajSie hemoroidy).

e Lie¢ba pacientov s aktivnymi anorektalnymi/
perinealnymi infekciami.

¢ Liecba pacientov na antikoagulanciach alebo s poruchou
zrazanlivosti krvi.

¢ Liecba pacientov so zapalovym ochorenim criev (IBD),
ako je Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida.

6. Neziaduce uéinky
Postup ligacie pasikom moéze sposobit nasledujice neziaduce
ucinky:
Beiné
e lahké krvdcanie a mierne nepohodlie — to je normélne,
ked sa ligaturny kruzok (F) oddeli od tela.
¢ Lokélny opuch a zépal v rektalnej oblasti po liecbe.
¢ Retencia mocu sposobena reflexnou odpovedou alebo
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problémy s mocenim po zakroku.
Menej casté

e Perioperacné krvécanie/hemorégia.

¢ Silnd bolest sposobend nespravne umiestnenymi
ligaturnymi krdzkami pod alebo na dentélnej linii.

¢ Infekcia v analnej oblasti/sepsa.

* Vazovagalna reakcia.

¢ Posunutie ligatdrneho kridzku.

7. Navod na poutzitie

Pozrite si obrdzok 1 pre prehlad casti a obrdzok 2 pre kroky
postupu.

Priprava — NaloZenie ligaturnych kruzkov:

1. Vlozte vodiacu trubicu na ligaturu (D) do saciej $picky (C)
ligdtora KilRoid.

Poznamka: Uistite sa, Ze vodiaca trubica (D) a sacia
$picka (C) st pevne spojené, bez medzery medzi nimi.

2. Nasadte ligatdrny krdzok (F) na Spi¢ku vodiacej trubice
(D).

3. Nasadte expanzny kuzel (E) na Spicku vodiacej trubice
(D) a zatlacte ich k sebe. Tym sa kruzok (F) rozsiri a
posunie na zakladriu trubice (D).

4. Odstrante expanzny kuzel (E), oto¢te ho o 180° a
zarovnajte jeho otvoreny koniec s trubicou (D). Zatlacte
krazok (F) na saciu $pic¢ku (C).

5. Odstrante vodiacu trubicu (D) — krizok (F) zostane
nasadeny na $picke a zariadenie je pripravené na
pouZitie.

Postup — Ligacia hemoroidov:

6. Pripojte KilRoid k Standardnému lekarskemu vakuovému
zdroju (200-400 mm Hg). Pred pripojenim overte tlak.
Pouzivajte len v odpori¢anom rozsahu.

7. Lokalizujte hemoroid pomocou proktoskopu. Zasunte
KilRoid cez proktoskop, kym sa hemoroid neuzavrie v
lumen saciej $picky (C).

8. Prstom zakryte ovladaci otvor (B), aby sa hemoroid nasal
do saciej Spicky.

9. Palcom zatlacte spust (A) dopredu, aby ste vystrelili
kruzok z pristroja a uzavreli stopku hemoroidu.

10. Uvolnite otvor (B) a vytiahnite KilRoid. Ak je potrebné
ligovat dalsi hemoroid, zariadenie mozno znova nabit
dal$im krazkom.

8. Likvidacia produktu

Po pouziti sa zariadenie povazuje za kontaminované a musi
sa zlikvidovat v sulade s miestnymi predpismi zdravotnickeho
zariadenia pre nakladanie s infekénym odpadom.

9. PrisluSenstvo
Standardny lekarsky vakuovy zdroj (200-400 mm Hg).
Proktoskop.

10. Dalsie informécie

Vyrobca: Mediplast AB, Bronsaldersgatan 2, SE-213 76 Malmo,
Svédsko. Telefén: +46 40 671 23 00. www.mediplast.com
Hlasenie

V pripade zavazného incidentu suvisiaceho so zariadenim

to okamzite ozndmte spolo¢nosti Mediplast a miestnemu
prislusnému organu.

Duplikat tohto navodu na pouZzitie (IFU) je mozné objednat
bezplatne. IFU je dostupny na stiahnutie na webovej stranke
spolo¢nosti Mediplast.

Tento navod na pouZitie bol pévodne pripraveny v anglickom

jazyku a nasledne preloZeny do inych jazykov. V pripade
nejasnosti ma prednost anglicka verzia.
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1. Avsedd anvdndning
KilRoid hemorrojdligator mojliggor sugning och ligering av
interna hemorrojder. Genom ligering uppstar ischemisk
nekros av hemorrojden, vilket kan leda till
hemorrojdborttagning (avstétning).
Medicinsk indikation
Interna hemorrojder av grad |, Il och Il enligt Golighers
klassificering.
Avsedd anvandare och nédvandig utbildning
Enheten &r avsedd for anvandning av kvalificerad
medicinsk personal.
Patientpopulation
Patienter med interna hemorrojder av grad I, Il och Ill.
Kliniska férdelar
KilRoid bidrar till den icke-kirurgiska proceduren vid
ligering av interna hemorrojder. Framgangsrik behandling
leder till hemorrojdborttagning.

2. Produktbeskrivning
KilRoid ar en engangsligator for interna hemorrojder och finns
i tva versioner:
67400 KilRoid utan slang
67401 KilRoid med 2m slang
Tekniska Specifikationer
Anslut till standard medicinsk vakuumkalla
(200-400 mm Hg).

3. Varningar

o ATERANVAND INTE. Enheten &r for engangsbruk. Om
enheten ateranvands kan Mediplast inte garantera
produktens funktionalitet eller sikerhet. Ateranvandning
kan leda till infektion.

« ANVAND INTE efter utgdngsdatum. Om produkten
anvands efter utgangsdatum kan Mediplast inte
garantera dess funktionalitet eller sakerhet. Anvandning
efter utgangsdatum kan leda till infektion.

« ANVAND INTE om foérpackningen &r skadad. En
kontaminerad produkt kan orsaka infektion.

e ANVAND INTE fér annat &ndamal &n det avsedda.

4. Forsiktighetsatgéarder

o Sakerstall att ligaturringen ar korrekt placerad. Felaktig
placering kan leda till svar smérta, svar blédning och/
eller obehag.

o Sakerstéll aseptisk hantering under férberedelsen for att
undvika kontaminering. En kontaminerad produkt kan
orsaka infektion.

¢ Behandling under graviditet kan leda till komplikationer
och bor undvikas.

¢ Behandling av patienter med svar portal hypertension
kan leda till komplikationer, blédning och dalig ldkning.

* Behandling av patienter med dalig allmanhalsa eller
nedsatt immunforsvar kan ¢ka risken for komplikationer
och dalig l1akning.

e Sakerstdll att korrekt negativt tryck anvands. For hogt
negativt tryck kan leda till vdvnadsskada och smarta.

5. Kontraindikationer

¢ Behandling av tromboserade hemorrojder eller
hemorrojder med blodpropp.

¢ Behandling av svar hemorrojdsjukdom, klass IV
hemorrojder (externa hemorrojder).

¢ Behandling av patienter med aktiva anorektala/perineala
infektioner.

* Behandling av patienter pa antikoagulantia eller med
blédningsrubbning.

¢ Behandling av patienter med inflammatorisk
tarmsjukdom (IBD), sdsom Crohns sjukdom eller ulcerds
kolit.

6. Biverkningar
Ingreppet for bandligering kan orsaka biverkningar:
Vanliga
e Latt blodning och |att obehag - detta &r normalt néar
ligaturringen (F) lossnar fran kroppen.
¢ Lokal svullnad och inflammation i rektalomradet efter
behandling.
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¢ Reflexmassig urinretention eller svarighet att urinera

efter ingreppet.
Mindre vanliga

e Perioperativ blédning/hemorragi.

e Svar smarta pa grund av ligaturringar placerade pa eller
under dentatlinjen.

e Infektion i analomradet/sepsis.

e Vasovagal reaktion.

e Ligaturringen lossnar.

7. Bruksanvisning

Se Figur 1 for en 6versikt 6ver de olika delarna och Figur 2 for
motsvarande processteg.

Forberedelse

Ladda ligaturringarna

1. Sattin ligaturguiden (D) i sugmunstycket (C) pa KilRoid
hemorrojdligator.

Obs! Forsakra dig om att laddningskonan och
sugmunstycket sluter tatt intill varandra. Det far inte
finnas nagot mellanrum.

2. Placera en ligaturring (F) pa spetsen av ligaturguiden (D).

3. Placera expansionskonan (E) pa spetsen av ligaturguiden
(D) och tryck ihop dem. Ligaturringen (F) kommer att
vidgas och glida 6ver pa ligaturguiden (D) bas.

4. Dra tillbaka expansionskonan (E) fran ligaturguiden
(D), rotera den 180°, och satt dess 6ppna énde mot
ligaturguiden (D). Skjut éver ligaturringen (F) till
sugmunstycket (C).

5. Ta bort ligaturguiden (D) — ligaturringen (F)
ar nu monterad pa sugmunstycket och KilRoid
hemorrojdligator &r redo for anvandning.

Procedur
Ligering av Hemorrojder

6. Anslut KilRoid till en standard medicinsk vakuumkalla
(200-400 mm Hg).

7. Lokalisera hemorrojden med hjélp av ett proktoskop. For
in KilRoid genom proktoskopet tills hemorrojden ar
innesluten i sugmunstyckets (C) 6ppning.

8. Tapp till vakuumkontrollhalet (B) med ett finger for att
suga in hemorrojden i sugmunstycket.

9. Tryck avtryckaren (A) framat med tummen for att
avfyra ringen fran instrumentet och fa den att sluta till
om hemorrojdens hals.

10. Slapp vakuumkontrollhdlet (B), dra sedan ut KilRoid. Om
ytterligare hemorrojder behoéver behandlas hos samma
patient kan KilRoid laddas om med en andra eller tredje
ligaturring.

8. Avfallshantering

Produkten ska anses vara kontaminerad efter anvandning och
ska kasseras enligt vardinrattningens processer for hantering av
kontaminerat avfall.

9. Tillbehor
Standard medicinsk vakuumkalla (200-400 mm Hg).
Proktoskop.

10. Ytterligare Information

Tillverkare: Mediplast AB, Bronsaldersgatan 2, SE-213 76
Malmo, Sverige. Telefon: +46 40 671 23 00. www.mediplast.
com

Rapportering

Vid en allvarlig incident relaterad till produkten, rapportera
omedelbart till Mediplast och den nationella behoriga
myndigheten.

Ytterligare kopior av denna bruksanvisning (IFU) kan bestéllas
kostnadsfritt. IFU finns tillgénglig for nedladdning pa Mediplasts
webbplats.

Denna bruksanvisning skrevs ursprungligen pa engelska och
Oversattes darefter till andra sprak. Vid eventuella avvikelser
eller inkonsekvenser i tolkning, ska den engelska versionen
betraktas som den géllande versionen.
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EN Manufacturer EN  Batch code / Lot number

cs Vyrobce cs Kéd Sarze / Cislo 3arze

DA Producent DA Batchkode / Partinummer

DE Hersteller DE Chargencode / Losnummer

EL Kataokeuaotrg EL Kw8kdg maptidag / AptOuog maptidog

ES Fabricante ES Cddigo de lote / Ndmero de lote

Fl Valmistaja Fl Erdnumero / Lot-numero

FR Fabricant FR Numéro de lot

HU Gyartd HU  Gyartési tétel kodja

IT Fabbricante IT Codice partita / Numero lotto

LT Gamintojas LT Partijos kodas / Partijos nr.

NL Fabrikant NL Batchcode / Batchnummer

NO Produsent NO  Batch-kode / Lot-nummer

PL Producent PL Kod partii/numer serii

PT Fabricante PT Cédigo do lote / Nimero de lote

SK Legdlny vyrobca SK Kod 3arze / Cislo 3arze

N Tillverkare N Lotnummer / Tillverkningskod

EN Date of manufacture EN  Catalogue number

cs Datum vyroby cS Katalogové &islo

DA Fremstillingsdato DA Varenummer

DE Herstellungsdatum DE Artikelnummer

EL Hpepounvia kataokeurg EL ApBpoG kataldyou

ES Fecha de fabricacion ES Ndmero de catalogo

FI Valmistuspaivamaara FI Tuotenumero

FR Date de fabrication FR Référence catalogue

HU Gyartas datuma HU  Kataldgusszam

IT Data di produzione IT Ndmero de referencia

LT Gamybos data LT Katalogo numeris

NL Productiedatum NL Catalogusnummer

NO Produksjonsdato NO  Artikkelnummer

PL Data produkgji PL Numer katalogowy

PT Data de fabrico PT Referéncia

SK Détum vyroby SK Katalogové &islo

N Tillverkningsdatum SV Artikelnummer

EN CE marked EN  Medical device

cs S oznadenim CE cs Zdravotnicky prostredek

DA CE-maerket DA Medicinsk udstyr

DE CE-Zeichen DE Medizinprodukt

EL ZApavon CE EL latpik cuokeun

ES Marcado CE ES Dispositivo médico

Fl CE-merkki FI Laakinnallinen laite

FR Conformité Européenne FR Appareil médical

HU CE-jeldléssel elldtott HU  Orvostechnikai eszkoz

IT Marchiato CE IT Dispositivo medico

LT CE Zenklinimas LT Medicinos prietaisas

NL CE-keurmerk NL Medisch hulpmiddel

NO CE-merket NO  Medisinteknisk utstyr

PL Oznaczenie CE PL Urzadzenie medyczne

PT Com marca CE PT Dispositivo médico

SK S oznadenim CE SK Zdravotnicka pomdcka

N CE-markt N Medicinteknisk produkt

EN Use by / Use before EN Consult Instructions for use

cs Spotfebujte do cs Prectéte si navod k pouziti

DA Udlgbsdato / Sidste anvendelsesdato DA Se brugsanvisning

DE Verfallsdatum DE Gebrauchsanweisung beachten

EL Xprion €wg / Xprion mpw tig EL ZupBouleuteite Tig O8nyieg xpriong

ES Utilizar antes de ES Consultar instrucciones de uso

FI Kaytettava viimeistaan / Kaytettava ennen FI Katso kayttoohjeesta

FR A utiliser avant FR Consultez le mode d’emploi

HU Lejarat ddtuma HU  Tekintse at a hasznalati utasitast

IT Utilizzare entro il / Utilizzare prima del IT Consultare le istruzioni per |‘'uso

LT Naudoti iki / Prie$ naudoti LT Konsultuokités su naudojimo instrukcija

NL Houdbaar tot / Te gebruiken voor NL Raadpleeg de instructies voor gebruik

NO Brukes innen / Brukes fgr NO  Se bruksanvisningen

PL Termin przydatnosci do uzycia PL Sprawdzi¢ instrukcje uzytkowaniaConsultar

PT Utifizar até / Utilizar antes de PT instrugdes de utilizagdo

SK Spotrebujte do / Datum exspiracie SK Preditajte si ndvod na pouzitie

N Anvands fére / Utgangsdatum N Las anvisningarna fore anvandning

EN Do not reuse/ For single use only EN Do not use if package is damaged

cS Nepouzivejte opakované / Pouze na jedno pouziti cS NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

DA Engangsprodukt / Kun til engangsbrug DA M3 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

DE Nicht wiederverwenden / Nur zum Einmal- DE Nicht verwenden wenn Verpackung beschadigt
gebrauch EL Mn XpNOLLOTIOLETE EGV N CUCKEV AT EXEL

EL Mnv enavaypnotponoteite/ Movo ya pia xprion urnootel {nud

ES No reutilizar / Para un Gnico uso ES No use el producto si el paquete estd dafiado

FI Al3 kéyta uudelleen / Vain kertakdyttoon FI Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

FR Ne pas réutiliser / Pour usage unique FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

HU Tilos djrafelhasznélni/Egyszer-hasznalatos HU  Tilos felhaszndlni, ha a csomagolas sértilt

IT No reutilizar / Un sélo uso IT Non utilizzare se la confezione & danneggiata

LT Nenaudoti pakartotinai / Tik vienkartiniam LT Nenaudokite, jei pakuoté pazeista
naudojimui NL Niet gebruiken wanneer de verpakking is

NL Niet hergebruiken / Uitsluitend voor eenmalig NO  beschadigd
gebruik Skal ikke brukes ved skadet forpakning

NO Skal ikke gjenbrukes / Kun til engangsbruk PL Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

PL Nie uzywa¢ ponownie/tylko do jednorazowego PT N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
uzytku SK NepouZivajte, ak je obal poskodeny

PT N3o reutilizar / Apenas para uma Unica utitizagdo NY Anvand ej om forpackningen &r skadad

24 SK Nepouzivajte opakovane/len na jedno poutzitie
N Endast for engangsbruk



