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Lisatietoja kaytetyistda symboleista on kotisivullamme osoitteessa www.moeller-
medical.com/glossary-symbols.

1.2 Kertakyttd

Vakuumistentti on sallittu vain kertakayttoon.

Kertakayttétuotteiden uudelleenkayttéon liittyy mahdollinen
potilaan tai kayttdjan infektioriski. Kontaminoituneet tuotteet
voivat aiheuttaa potilaan vammautumisen, sairastumisen tai

A kuoleman. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voivat vaikuttaa
materiaalien olennaisiin ominaisuuksiin ja tuoteparametreihin
siten, ettd tuote vioittuu toimintakelvottomaksi.

1.3 Varoitukset

e Lue kayttoohje!
o Kayta viimeiseen kayttdpaivaan mennessa!
& e Ristiinreagointia muiden tuotteiden kanssa ei ole talla
hetkella tiedossa.

Taman kayttéohjeen tiedot eivat tarjoa riittavasti taustatietoa Moller Medical -
tuotteiden suoralle kaytolle. On ehdottoman suositeltavaa, etta tuotteiden kayttoa
ohjeistaa gastroenterologi, jolla on kokemusta naiden tuotteiden kaytosta.

Vakuumistenttijarijestelmaa kaytettdessa laakarin on aina
huomioitava hoidettavan henkilon sukupuoli, ikda, paino ja

A etninen tausta. Tama ei koske lapsia eika erityisen suuria tai
erityisen pienia ihmisia, silla heidan kohdalla tuotteen kaytosta ei
ole olemassa testituloksia.

iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle

o Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on
viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.
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1.4 Kuljetus ja sailytysohjeet

e Sailytd vakuumistenttia kuivassa ja puhtaassa tilassa, suljetussa
alkuperaisessa lahetyspakkauksessa.

o Sailytd vakuumistentti aina ulkopakkauksessal!

o Suojaa vakuumistentti suoralta auringonvalolta!

e Lampdtilat: +10...+40 °C

¢ limankosteus: <40 %:n suhteellinen iimankosteus lampdtilan ollessa 20 °C!

e Jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut, vakuumistenttijarjestelmaa ei saa
enaa kayttaa.

o Vakuumistenttijarjestelmaa ei saa altistaa orgaanisille liuottimille.

1.5 Varotoimenpiteet

— Nikkeli-titaaniseoksille  (nitinoli) allergiset potilaat saattavat reagoida
allergisesti stenttiin.

— Potilaalta on pyydettava suostumus tuotteen kayttoon.
1.6 Havittaminen

Toimenpiteen suorittamisen jalkeen

° vakuumistenttijarjestelma on havitettdva biologisesti

E vaarallisia ladketieteellisia jatteitd koskevien paikallisten
maaraysten mukaisesti.

1.7 Takuuilmoitus

Moller Medical GmbH takaa, ettd vakuumistenttijarjestelman kehityksessa ja
valmistuksessa on noudatettu vaadittua tarkkuutta ja huolellisuutta.

1.8 Kasittely, valmistelu, hoito ja huolto

Tietoa moniosaisia instrumentteja koskevista maarayksista seka niiden toiminnan
testauksesta ja purkamisesta saat paikalliselta myyntiedustajalta tai suoraan
valmistajalta.
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2 Kuvaus

Vakuumistentti on steriilisti pakattu kertakayttdtuote, ja sita saa kayttaa vain siihen
soveltuvien lisdlaitteiden kanssa.

2.1 Kayttoaihe

Vakuumistentti on indikoitu endoskooppisesti hoidettavien ruokatorven vuotojen
hoitoon. Vakuumistenttia kaytettdessa haavan tulehdusneste paasee poistumaan
alipaineimuhoidon (Negative Pressure Wound Therapy, NPWT) avulla, ja
nestetiivis, paallystetty stentti sulkee vuotokohdan sailyttaen lapikulun.

2.2 Vasta-aihe
Vasta-aiheita ovat

— suolitukokset

— vaikea koagulopatia

— hoitoon reagoimaton sepsis

— huomattava kudosiskemia vajaatoiminnan alueella
— estetty tai vaikea paasy ruokatorveen.
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3 Komplikaatiot

3.1

3.3

Mahdolliset komplikaatiot toimenpiteen aikana
Stentin virheellinen sijainti
Perforaatio
Verenvuoto
Luumenin siirtyminen
Infektio
Mahdolliset komplikaatiot toimenpiteen jalkeen
Ruoan keraantymisesta aiheutuva stentin tukkeutuminen
Stentin paihin muodostuneen granulaatiokudoksen aiheuttama stenoosi
Stentin sisdan kasvaneesta granuloituneesta kudoksesta aiheutuva stentin
tukkeutuminen
Stentin migraatio
Stentin murtuminen
Stentin tukkeutumisesta tai migraatiosta aiheutuva toistuva obstruktiivinen
dyspnea
Stentin epatiiviys ja siitd seuraava sepsiksen eteneminen
Ruokatorven luumenin sulkeutuminen ja sen aiheuttama letkuravitsemuksen
tarve
Kuolema
° Jos enteraalinen ravitsemus on tarpeen, hoitavan

E laakarin tulee maarittda soveltuva ruokintamenetelma.

Rajoitukset

Tiedossa ei ole mitdadn aikaisempia sairauksia, jotka estaisivat vakuumistentin
kayton, mikali 1adkarilta vaadittavaa huolellisuutta noudatetaan.
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4 Tuotteen kuvaus

A E—
T T I T
Kuva 1 Kuva 2 Kuva 3 Kuva 4

(leikattu nakyma)
Vakuumistentin osat:
e Stentti

Paallystetty stentti koostuu nitinolilangasta, imukatetrista ja haavasienesta. Se on
putken muotoinen ja verkkomainen. Rakenteensa ansiosta stentti on joustava ja
helposti itselaajeneva.

e Asennusjarjestelma

Asennusjarjestelma koostuu kolmesta koksiaalisesta katetrista. Ulommainen
katetri pitaa stentin koossa, kun katetri vedetaan ulos asennuksen aikana.

Stentisséa olevat markkerit helpottavat rontgenkuvausta stentin asennuksen
aikana ja sen jalkeen.

Dreenikatetri Kahva
Kuva 1
Kiinnike \ NaCl-litanta
-«
:ﬁ%: 4— Ulkokatetri
———__  Liitos
Kuva 2
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Metallirengas

PUR-sieni

Oliivin
muotoinen
paa

Suojakarki

TUOTTEEN KUVAUS

I s s I 0 s

Kuva 4

Paallystetty
stentti ml.
markkerit

Stabilointilanka
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5 Valmistelu

5.1 Tarvittavat lisdvarusteet

e Kuvantaminen: rontgenlapivalaisulaite,
endoskopialaite joustavalla endoskoopilla

¢ 0,89 mm paksu ohjainlanka

¢ Ruisku huuhtelua varten

o Eritesailiolla varustettu saadettava laakinnallinen
alipainepumppu

Méller Medical suosittelee seuraavia pumppuja:

A Valmistaja Malli

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

Paul Hartmann AG Vivanotec

e Jos ruokatorven yldosa on ongelmallinen, voi
paallysputken kaytto olla valttamatonta.
e Endoskooppiset vierasesinepihdit

5.2 Silmamaarainen tarkastus

Avaa ulkopakkaus ja tarkista, ettei sisdpakkauksessa ole vaurioita. Avaa sitten
sisapakkaus ja ota vakuumistenttijarjestelma pois pakkauksesta. Varmista, ettei
stenttijarjestelma ole vaurioitunut. Jos epailet vakuumistenttijarjestelman
steriiliytta tai toimintakuntoa, ala kayta vakuumistenttijarjestelmaa.

5.3 Valinnaista: Vakuumistentin huuhtelu

Sisakatetriin (Iapinakyva) asetetaan ruisku, joka sisaltda vah. 5 ml NaCl-liuosta, ja
katetria huuhdellaan, kunnes katetrin oliivin muotoisesta paasta tulee nestetta.
Taman jalkeen koko jarjestelma on huuhdeltava vahintdan 100 ml:lla NaCl-liuosta
luer-liittimen kautta. Ulkokatetrissa olevan lasso-aukon on oltava talléin kiinni.
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6 Kayttd

6.1 Varotoimenpiteet

Toimenpidetta varten potilas tulee rauhoittaa toimenpiteen suorittavan laakarin
maarittamalla sedatiivilla.

6.2 Ohjeet yleiseen menetelmain (endoskooppinen menetelma)

1.

Vie endoskooppi ruokatorveen.

Vie 0,89 mm paksu ohjainlanka endoskoopin lapi.
Poista endoskooppi, kun ohjainlanka on paikallaan (enintaan vatsassa).

Pida yhdella kadella kiinni stentin paastd ja poista toisella kadella
stabilointilanka varovasti. Katetrin distaalisen paan on pysyttava kokonaan
ulkokuoren sisalla. Vakuumistenttijarjestelmaa ei saa kayttaa, jos stentti on
jo osittain vapautettu.

Tyoénna vakuumistenttijarjestelmaa ohjainlangan avulla eteenpain niin
pitkalle, kunnes stentin proksimaalinen paa on 10-20 mm leesion
ylareunan ylapuolella ja stentin distaalinen paa 10-20 mm leesion
alareunan alapuolella. Seuraa stentin etenemista lapivalaisulla. Tarkista
stentin sijainti radiologisesti stentissa olevien markkereiden avulla.
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6. Aseta kahvaosan liitdntaan ruisku, jossa on 20 ml NaCl-liuosta, ja huuhtele 13. Yhdistd imukatetri ja imupullolla varustetun soveltuvan laakinnallisen
vakuumistenttijarjestelma, jotta ilma poistuu ja stentin ja ulkokatetrin alipaineimupumpun letku toisiinsa mukana toimitetun Y-kappaleen avulla.
valinen kosketuspinta kostuu. Alipaineimupumpun saatdéalueen on oltava 40-125 mmHg. Y-kappale

7. Vapauta stentti. Avaa tatd varten ensin turvalukitus avaamalla voidaan leikata kaytossa olevan pumpun letkuun sopivaksi.

oranssinvarinen turvalukko. Pida yhdella kadelld kiinni proksimaalisesta Ala vie endoskooppia stentin I&pi heti stentin asentamisen jalkeen
kahvasta ja veda distaalista kahvaa hitaasti taaksepain vapauttaaksesi & vaan odota, kunnes stentti on kokonaan laajentunut.
stentin.

Aseta laakinnallisen alipaineimupumpun imutehoksi 40—
125 mmHg. Hoitava laakari maarittaa kaytettavan pumpun tehon.
On ehdottoman tarkeda, ettd jarjestelma tarkistetaan
saanndllisesti. Vakuumistentti on suositeltavaa poistaa ja vaihtaa
uuteen jarjestelmaan 2-7 paivan kuluttua leesion pinta-alasta
riippuen. Jos leesion pinta-ala on suuri, jarjestelmaa ei tule

& kayttda yli 72 tuntia. Vakuumistentin kayttdaika riippuu
8. Huuhtele sieni imukatetrin avulla kayttden vahintadan 40 ml NaCl-liuosta, haavaeritteen laadusta ja sienen tukkeutumisasteesta.

jotta sieni oikenee. Tukkeutumisen tunnistaa siita, ettd negatiivinen paine kasvaa ja

7 haavaeritteen maara laskee. Kokemusten perusteella vuodon
paraneminen kestaa keskimaarin 20 paivaa. Vakuumistentin
poistamisen jalkeen vuotokohta on tarkastettava aina
endoskooppisesti.

Noudata pumpun valmistajan antamia teknisia tietoja. Pumpun
& saatdalueen on oltava 40-125 mmHg ja imupaineen on oltava
9. Odota 3 minuuttia, kunnes stentti on laajentunut suurimmaksi osaksi. vakio.
Tarkista laajentuminen lapivalaisulla.

10. Veda asennusjarjestelma varovasti pois seuraten etenemista lapivalaisun
avulla ja tarkkaile paatd sen mennessa stentin lapi. Pida imukatetria
vakaasti paikallaan suuntauksen apuna.

11. Tarkista endoskooppisesti, etta stentti on sijoitettu oikeaan kohtaan.

12. Ohjaa imukatetri ulos nenan kautta ja varmista, ettei katetri ole taittunut.
Kierra sitten violetinvarinen irrotettava luer-liitin imukatetriin.
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6.3 Toimenpiteen jilkeen

e Tarkista stentin oikea sijainti radiograafisesti
toimenpiteen  jalkeen. Stentin  tukkeutumisen
valttamiseksi kylmien juomien seka paksujen
nestemaisten ruokien tai kiinteiden ruokien
nauttiminen ei ole sallittua. Potilaalle saa antaa
hoidon aikana vain soseutettua tai nestemaista
ruokaa. Komplikaatioiden merkkien havaitsemiseksi

A tulee suorittaa radiologisia ja endoskooppisia
jalkitutkimuksia.

e Tarkista stentin lapikulku ennen ruokailua
suorittamalla nielemiskoe puhtaalla vedelld ja
tarkkailemalla samalla alipaineimupumpun
asetettua painetta.

e Tarkista vahintddn 2 kertaa paivassa, etta
dreenineste tulee ulos.

6.4 Vakuumistentin poisto

Stentti poistetaan ruokatorvesta suuontelon kautta vetamalld varovasti
poistonarusta ja samalla varovasti katetrista. Myds nenan kautta kulkeva
imukatetri  poistetaan. Endoskooppisten  vierasesinepihtien  kayttd on
suositeltavaa.

Vakuumistentti on suositeltavaa huuhdella ennen
poistamista, jotta valtetddn haavan reunan uudelleen

A aukeaminen ja jotta mahdollisesti juuttunut sieni on
helpompi poistaa.

6.5 Vakuumistentin vaihto

Tarkista  tarvittaessa  sienen  sijainti  endoskooppisesti ja irrota
vakuumistenttijarjestelma ja pumppu. Poista stentti ja nendssa oleva katetri
suuontelon kautta endoskoopin avulla. Tarkasta vajaatoimintainen ontelo taman
jalkeen uudelleen ja aseta tarvittaessa uusi vakuumisieni paikoilleen.

Vakuumistentti on suositeltavaa huuhdella ennen
poistamista, jotta valtetddn haavan reunan uudelleen

A aukeaminen ja jotta mahdollisesti juuttunut sieni on
helpompi poistaa.
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Moller Medical suosittelee jarjestelman vaihtoa 72 tunnin
kuluttua.

Hoitavan laakarin vastuulla on paattda, kuinka usein
jarjestelma vaihdetaan.
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7 Liite
7.1 Toimitusmuoto

Vakuumistenttijariestelma toimitetaan steriilind, ja se on tarkoitettu vain
kertakayttoon.

7.2 Tekniset tiedot

Nimi Vakuumistentti
Aineosat titaani, nikkeli, Silastic
Rakenne haavasienella varustettu punottu, kudottu stentti, jossa on
silikonipinnoite
Muoto lierion muotoinen putki, jossa 2 paata
ituus x leveys x korkeus
Pakkaus ‘1)385 mm x 1yOO mm x 35 mm
Valmistusajankohta katso pakkaus
Sterilointi steriloitu EO-kaasulla (etyleenioksidilla)

7.3 Tilausnumerot

Vakuumistenttijarjestelma REF 00003820
Kayttoohje REF 93008082

7.4 Yhteystiedot
Méller Medical GmbH
“ Wasserkuppenstrafe 29-31
36043 Fulda, Saksa

puh. +49 (0)661/94 195-0
faksi +49 (0) 661 /94 19 5 — 850 MOAOLLER

www.moeller-medical.com
info@moeller-medical.com
< VAC Stent GmbH

Hﬂ‘ﬂ Wasserkuppenstrae 29-31
36043 Fulda, Saksa

Stent G

www.vac-stent.com

30008082 versio 2022-07 G
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