(074

Navod k pouziti

Vakuovy stent (VACS)
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Datum vyroby
RRRR-MM-DD

Teplotni omezeni
Systém s jednou sterilni

bariérou s vnéjSim
ochrannym obalem

Jednoznacna
identifikace produktu

Smluvni partner

I8 @u®

Konwy

DodrZujte navod
k pouziti

Obsah nebo
pfitomnost ftalatt

Zdravotnicky prostfedek

Pozor: Podle federalniho
zakona USA smi byt
tento vyrobek prodan
pouze lékafi nebo na
objednavku lékare.
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNi POKYNY

Dalsi informace k pouzitym symbolim naleznete na nasich webovych strankach:

www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Jednorazové pouziti

Vakuovy stent je schvalen pouze pro jednorazové pouziti.

Opakované pouziti jednorazovych prostfedkl predstavuje
potencialni riziko infekce pro pacienta nebo uZivatele.
Kontaminované produkty = mohou zplsobit  poskozeni,

A onemocnéni nebo smrt pacienta. Ci$téni, dezinfekce a sterilizace
mohou podstatné vlastnosti materiall a parametry produktl
ovlivnit natolik, Ze to vede k selhani produktd.

1.3 Vystrazna upozornéni

e Prectéte si navod k pouziti!
A e Pouziti pouze v ramci doby pouzitelnosti!
e KFizové reakce na produkt nejsou v sou¢asné dobé znamy.

Tento popis samotny neposkytuje dostatec¢né informace pro pfimé pouzivani
zdravotnickych prostfedka firmy Moller. Durazné se doporucuje zaskoleni
gastroenterologem, ktery ma zkusenosti se zachazenim s témito produkty.

Systém vakuového stentu je dle uvazeni lIékafe mozné pouzit
u v§ech osob bez ohledu na pohlavi, vék, vahu a etnicky plvod.

& Vyjimkou z tohoto pravidla jsou déti, obzvlast velké a obzvlast
malé osoby, protoze pro tyto pfipady nejsou k dispozici zadné
vysledky test(.

VSechny zavazné nezadouci pfihody, které se vyskytnou
E v souvislosti s vyrobkem, museji byt nahlaSeny vyrobci
1 a prislusnému dfadu cElenského statu, v némz sidli uzivatel
a/nebo pacient.
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1.4 Preprava a pokyny pro skladovani

e Vakuovy stent skladujte v suchych a, Cistych mistnostech v uzavieném
plvodnim prepravnim kartonu.

e Vakuovy stent vzdy skladujte ve vnéjSim kartonovém obalu!

o Vakuovy stent chrante pfed slune¢nim zafenim!

e Teplota: +10 °C az + 40 °C

o Vlhkost vzduchu: < 40% rel rh pfi 20 °C!

o Vakuovy stent se jiz nesmi pouzit, je-li obal otevieny nebo poSkozeny.

e Systém vakuového stentu nesmi byt vystaven zadnym organickym
rozpousteédlim.

1.5 Bezpecnostni opatreni

— Pacienti s alergii na nikl-titanové slitiny (nitinol) mohou mit na stent
alergickou reakci.

— Od pacienta by mél podepsat informovany souhlas.

1.6 Likvidace

o Po provedeni zakroku se vakuovy stent musi zlikvidovat
1 v souladu s predpisy vasSeho zafizeni pro biologicky
nebezpecény zdravotnicky odpad.

1.7 Zarucni prohlaseni

Spole¢nost Moller Medical GmbH ruéi za to, Ze vyvoj a vyroba systému vakuového
stentu probiha s nalezitou péci a obezretnosti.

1.8 Zpracovani, priprava, oSetreni a udrzba

Pro vSeobecné predpisy, funkéni kontrolu a demontaz vicedilnych nastroju se
prosim obratte na vaSeho mistniho obchodniho zastupce nebo pfimo na vyrobce.
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2 Popis

Vakuovy stent je sterilné baleny produkt pro jednorazové pouziti a smi byt pouzit
pouze ve spojeni s vhodnym pfislusenstvim.

2.1 Indikace

Vakuovy stent je indikovan klécbé netésnosti v jicnu, které Ize oSetfit
endoskopicky. Pouzitim vakuového stentu dochazi k drenazi zanétlivého sekretu
zrany oSetfenim NPWT a utésnéni uniku skrz kapalinotésny, kryty stent,
s ohledem na zachovani prichodu.

2.2 Kontraindikace
Mezi kontraindikace patfi:

— iledzni stavy

— tézka koagulopatie

— sepse refrakterni vuci 1écbé

— vyznamna tkanova ischemie v oblasti nedostate¢nosti
— zadny nebo ztizeny pfistup k jicnu
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3 Komplikace

3.1 Mozné komplikace béhem zakroku

— chybné umisténi stentu
— perforace

— krvaceni

— posunuti lumenu

— infekce

3.2 Mozné komplikace po zakroku

— uzavfeni stentu v disledku nahromadéni potravy

— stendza v dlsledku tvorby granulaéni tkané na koncich stentu

— uzavreni stentu v disledku vrastani granulomatézni tkané do stentu
— migrace stentu

— zlomeni stentu

— opakovana obstrukéni dusnost zplisobena okluzi nebo migraci stentu
— $patné utésnéni stentu a tim pokraCovani sepse

— kolaps lumenu jicnu s nutnosti umélé vyzivy

— umrti

° Je-li nutna enteralni vyziva, musi byt jeji zpuUsob
1 stanoven podle uvazeni oSetfujiciho lékare.

3.3 Omezeni

Nejsou znama zadna predchozi onemocnéni, u kterych by vakuovy stent nemohl
byt s nezbytnou lékafskou péci pouzit.
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4 Popis produktu

—— N
T T I T
Obrazek 1 Obrazek 2 Obrazek 3 Obrazek 4

(pohled v fezu)

Soucasti systému vakuového stentu:
o Stent

Kryty stent se sklada z nitinolového dratu, odsavaciho katétru a hemostatické
houbic¢ky. Ma trubiCkovitou sitovou strukturu. Diky této konstrukci je stent
pruznéjsi a usnadnuje automatické rozvinuti.

o Aplika¢ni systém

Aplikacni systém tvofi tfi koaxialni katétry. VnéjSi katétr drzi stent pohromadé,
dokud nedojde k jeho vysunuti béhem aplikace.

Rentgenové znacky na stentu usnadriuji zobrazovani béhem aplikace stentu a po
ni.

Drenazni Rukojet’

katétr \ /

Obrazek 1

Fixace \ Pfivod NaCl
-«
:ﬁ%: «— Vn&jsikatétr
®——__  Ppiechod
Obrazek 2
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Kovovy
krouzek

Houbicka
PUR

Olivka

Nasazovaci
hrot

POPIS PRODUKTU

Obrazek 3

Obrazek 4

Kryty stent vé.
znacek

Stabiliza¢ni
drat
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5 Priprava
5.1 Dalsi vybaveni potiebné pro aplikaci

e Vyobrazeni: Rentgenovy fluoroskopicky pfistroj,
endoskopicka jednotka s flexibilnimi endoskopy

¢ Vodici drat o tloustce 0,035 palce (0,89 mm)

o Stfikacka na proplachovani

e Regulovatelné Iékafské nizkovakuové cerpadlo
s nadobou na sekret

Méller Medical doporucuje tato ¢erpadla:

A Vyrobce Model

Smith & Nephew GmbH Renasys EZ Plus
KCI Medizinprodukte GmbH V.A.C. ATS

Paul Hartmann AG Vivanotec

o P¥i problematickém vstupu do jicnu mize byt nutné
pouziti pfevle¢nych trubic
o Endoskopické klesté pro uchopeni ciziho télesa

5.2 Vizualni kontrola

Otevrete vnéjSi obal a vénujte pozornost tomu, zda primarni obal neni nijak
poSkozeny. Poté oteviete primarni obal a systém vakuového stentu vyjméte.
Ujistéte se, ze systém stentu neni posSkozen. Pokud existuje podezrieni, ze byla
narusena sterilita nebo funkénost systému vakuového stentu, nesmi se systém
vakuového stentu pouzit.

5.3 Volitelné: Proplachnuti systému vakuového stentu:

Na vnitfni katétr (prihledny) se nasadi injekéni stfikacka minimalné s 5 ml roztoku
NaCl a katétr se proplachne, dokud tekutina nevytéka z hrotu olivky. Poté se cely
systém musi pres bily LuerQiv konektor proplachnout minimalné 100 ml roztoku
NaCl. Otvor pro zachytnou smycku na vnéjSim katétru pfitom musi zUstat
otevieny.
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6 Pouziti

6.1 Bezpecnostni opatieni

Pacient by mél byt pro vykon pod sedativy dle zvazeni lékafe provadéjiciho
zakrok.

6.2 Pokyny pro obecny postup (endoskopicky vykon)

1.

Zavedte endoskop do jicnu.

Endoskopem zavedte vodici drat o tloustce 0,035 palce (0,89 mm).
Endoskop vyjméte, kdyz je vodici drat na misté (maximalné v zaludku).

Drzte Spicku stentu jednou rukou adruhou rukou zcela odstrarite
stabilizacni drat. Distalni konec katétru pfitom musi zlstat zcela uvnitf
vnéjSiho pouzdra. Pokud jiz byl stent ¢aste¢né uvolnén, nesmi se systém
vakuového stentu dale pouzivat.

Pod fluoroskopickou kontrolou posouveijte systém vakuového stentu pres
vodici drat smérem vpred, dokud proximalni konec stentu nebude 10—
20 mm nad hornim okrajem |éze a jeho distalni konec minimalné 10—
20 mm pod dolnim okrajem léze. Radiologicky zkontrolujte polohu stentu
pomoci umisténych rentgenovych znacek.
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6. Nasadte injekéni stfikacku naplnénou 20 ml roztoku NaCl k pfipojce na 13. Pomoci pfilozeného dilu ve tvaru Y spojte odsavaci katétr s hadiCkou
nasadci a proplachnéte jim systém vakuového stentu, abyste odstranili vhodného Iékafského nizkovakuového Cerpadla s vloZzenou odsavaci lahvi.
vzduch a navlhéili kontaktni plochy mezi stentem a vné&jSim katétrem. Nizkovakuové Cerpadlo musi byt nastavitelné v rozsahu 40-125 mmHg.

Dil ve tvaru Y je navrzen tak, aby jej po pfifiznuti na pozadovanou velikost
bylo mozné pfipojit k hadi¢ce pouzivaného Cerpadla.

7. Stent uvolnéte. Za tim ucelem nejprve uvolnéte bezpecénostni uzavér
odjisténim oranzové pojistné zapadky. Jednou rukou drzte proximalni

rukojet’ a druhou rukou pomalu tdhnéte distalni rukojet zpét, aby se stent Hned po umisténi stentu je nutné se vyhnout prichodu
uvolnil. A

endoskopu skrz stent, dokud nedojde k plnému rozvinuti stentu.

Lékarské nizkovakuové cerpadlo nastavte vrozsahu 40 az
maximalné 125 mmHg. Vhodny vykon Cerpadla je na uvazeni
oSetfujiciho l1ékafe. Bezpodmine¢né nutna je pravidelna kontrola
systému. V zavislosti na velikosti kontaktu s ranou doporucujeme
vakuovy stent po 2-7 dnech vyjmout avyménit za novy.
U rozsahlého kontaktu sranou by nemélo byt pfekroCeno 72
8. Prfes odsavaci katétr vyplachnéte houbi¢ku minimalné 40 ml roztoku NaCl, A hodin. Doba, po kterou zUstane vakuovy stent na mist&, zavisi na
aby doSlo k jejimu vyrovnani. kvalité exsudatu rany a stupni zaneseni houbicky. Ucpani se

Y pozna podle rostouciho podtlaku a klesajiciho objemu sekrece.
ZkuSenosti ukazaly, Ze kzaceleni netésnosti je postacujici
pramérna doba lécby 20 dni. Po vyjmuti vakuového stentu je vzdy
nutna endoskopicka kontrola netésnosti.

Dodrzujte specifikace uvadéné vyrobcem &erpadla. Cerpadlo
& musi byt nastavitelné v rozsahu 40-125 mmHg a zarucovat stalé
9. Vygkejte 3 minuty, aby se stent co moZna rozvinul. Toto zkontrolujte odsavani.
fluoroskopicky.

10. Aplikaéni systém opatrné s pouzitim fluoroskopie vytahnéte zpét a sledujte
hrot pfi prlchodu stentem. Odsavaci katétr pfitom drzte neustale na misté
jako pomucku pro orientaci.

11. Endoskopicky zkontrolujte, Ze je stent umistén na spravném misté.

12. Vyvedte odsavaci katétr transnazalné ven a vénujte pozornost tomu, aby
nedoslo k zalomeni katétru. Poté na odsavaci katétr nasroubujte fialovou
odnimatelnou spojku s Luerovym zamkem.

Strana 15z 20 Strana 16 z 20



POUZITI

6.3 Po zakroku

e Po zakroku radiograficky zkontrolujte spravnou
polohu stentu. Kvuli nebezpeci uzavieni stentu neni
povolena konzumace studenych napojl
a viskdznich nebo pevnych potravin. Pacient by mél
bé&hem |écby jist pouze pasirovanou, resp. tekutou
stravu. Ke zjisténi znamek komplikaci by méla byt
provedena kontrolni radiologicka a endoskopicka

& vySetfeni.

e Prfed jidlem zkontrolujte, zda je stale jesté zaruCena
prichodnost stentu, ato nastavenym tlakem
nizkovakuového ¢erpadla a zkouSkou polykaci
zkouskou s Cistou vodou.

e Minimalné 2x denné zkontrolujte, zda dochazi
k odvadéni drenazni tekutiny.

6.4 Vyjmuti vakuového stentu

Stent se z jicnu vyjme pfes Ustni dutinu opatrnym tazenim za pasek pro vytazeni,
obligatné opatrnym taZzenim za katétr. Soucasné se také vyjima transnazalni
odsavaci katétr. Doporu€ujeme pouzit endoskopické klesté pro uchopeni ciziho
télesa.

Aby se zabranilo opétovnému natrzeni okraje rany,
& doporucuje se VACS pred extrakci proplachnout, aby
bylo pfipadné mozné lépe odstranit vrostlou houbicku.

6.5 Vymeéna vakuového stentu

Odpojte systém VACS a Cerpadlo, pfipadné endoskopicky zkontrolujte stav
houbicky. Pomoci endoskopu pres dutinu Ustni vyjméte stent a nazalni katétr.
Poté znovu zkontrolujte insuficienéni dutinu a pfipadné zavedte novou vakuovou
houbicku.

Aby se zabranilo opétovnému natrzeni okraje rany,
& doporucuje se VACS pred extrakci proplachnout, aby
bylo pfipadné mozné lépe odstranit vrostiou houbicku.
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Moller Medical doporuCuje vymeénu systému po 72
hodinéach.

Cetnost vymény je na odpovédnosti odettujiciho Iékare.
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7 Priloha

PRILOHA

7.1 Zpusob dodani

Systém vakuového stentu je dodavan sterilni a je uréen pouze k jednorazovému

pouZiti.

7.2 Technické udaje

Nazev

Vakuovy stent

Soucasti

Titan, nikl, silastic

Konstrukce

houbi¢kou

Splétany, tkany stent, potazeny silikonem, s hemostatickou

Tvar

Vélec se 2 konci

Obal

délka x Sitka x vyska

1385 mm x 100 mm x 35 mm

Datum vyroby

Uvedeno na obalu

Sterilizace

Sterilizovano plynem EO (ethylenoxid)

7.3 Objednaci ¢isla

Systém vakuového stentu

Navod k pouziti

7.4 Kontakt
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Méller Medical GmbH
Wasserkuppenstralle 29-31
36043 Fulda, Némecko

Tel.: +49 (0)661/94195-0
Fax: +49 (0) 661 /94 19 5 - 850

www.moeller-medical.com
info@moeller-medical.com

VAC Stent GmbH
Wasserkuppenstrale 29-31
36043 Fulda, Némecko

www.vac-stent.com

REF 00003820
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