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ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

1 Altalanos biztonsagi utasitasok

1.1 A hasznalt szimbélumok magyarazata

Ebben a hasznalati utasitasban a fontos megjegyzéseket szimbdélummal jeldltik.
Ezek az utasitasok el6feltételei a beteg és a kezel6személyzet
veszélyeztetésének kizarasara, valamint a vakuumos sztent karosodasainak, ill.
mikodeési zavarainak elkerulésére.

1.1.1 A hasznalati utasitasban el6fordulé szimbélumok:

®
& Figyelem l Utasitas
1.1.2 A csomagolason feltiintetett szimbélumok

LOT Gyartasi tételszam ISTERI :E Etilén-oxiddal sterilizalva

Cikksz&m @ l’\l.e sterilizalja
Ujra
40% Leveg6 paratartalma M L
ennyisé
t Korlatozas yiseg

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sériilt!

g Szaraz
I helyen tarolandé

= o en s ” Felhasznalhaté:
A\ Napfénytél 6vando!

EEEE.HH.NN.
Nem hasznalhaté fel djra

Gyartas datuma Tartsa be a hasznalati

L)

]
‘ Gyarto

EEEE.HH.NN. utasitast
o Egy vagy tobb ftalatot
h Homérséklet- DEHF tagrtyalmgi vagy
hatarértékek .
o azok jelen vannak

. Egyszeres steril védelmi

(Q‘, rendszer kiilsé

'''' védécsomagolassal

Orvostechnikai eszk6z

E
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ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Az Amerikai
Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényei

) , ", alapjan a termék csak
U DI Egyedi termekazonosito I&ON LY orvzjsok szamara, illetve
kizarolag orvosi
rendelvényre
értékesithetd.

52,

%’?‘- Forgalmaz6

A haszndlati utasitasban hasznalt szimbolumokrél tovabbi informacidkat a
honlapunkon talal: www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Egyszeri hasznalat

A vakuumos sztent csak egyszeri hasznalatra engedélyezett.

Az egyszer hasznalatos termékek ujbdli felhasznalasa magaban
rejti a beteg vagy a kezel6é személyzet megfert6z6désének
lehetséges kockazatat. A fert6zott termékek a betegek
sériuléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethetnek. A

A tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas jelentds mértékben
megvaltoztathatjak az anyagok tulajdonsagait, és ezaltal olyan
mértékben karosan befolyasoljak a termék paramétereit, hogy az
a termék meghibasodasahoz vezethet.

1.3 Figyelmeztetések

e Olvassa el a hasznalati utasitast!
e Csak a lejarati idén beliil hasznalja fel a terméket!
A e A termékkel kapcsolatos keresztreakciok a dokumentum
kiallitasanak id6pontjaig nem ismertek

Ez a leirds 6nmagaban nem nyujt elegendd hatteret a Moller Medical termékek
azonnali felhasznalasahoz. Erésen ajanlott kikérni egy olyan gasztroenterologus
tanacsat, aki ezen termékek kezelésével kapcsolatban tapasztalattal rendelkezik.

A vakuumos sztent rendszer az orvos belatasa szerint minden
betegnél alkalmazhaté nemtdl, életkortdl, sulytdl és etnikai
hovatartozastodl fliggetlenil. Ezen szabaly aldl kivételt képeznek

A a gyermekek, a kulénésen magas és kuléndsen alacsony
betegek, mivel erre vonatkozéan nem allnak rendelkezésre
megfeleld vizsgalati eredmények.
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A termékkel kapcsolatosan el6forduld valamennyi sulyos esetet

® jelenteni kell a gyarténak és azon tagéllam illetékes

E hatésaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg
tevékenykedik vagy él.

1.4 Szallitasi és tarolasi utasitasok

e A vakuumos sztentet szaraz helyen, tiszta helyiségben, zart eredeti
csomagolasi kartonban tarolja.

o A vakuumos sztentet mindig a kiilsé kartondobozaban tarolja!

o A vakuumos sztentet dvja a kdzvetlen napsugarzastol!

o HOmérseéklet: +10 °C — + 40 °C

o Leveg0b-paratartalom: < 40% rel rh 20 °C-on!

o Felbontott vagy sérult csomagolas esetén a vakuumos sztent rendszert tilos
hasznalni.

o A vakuumos sztent rendszert nem szabad szerves olddszereknek kitenni.

1.5 Ovintézkedések

— Nikkel-titan o6tvozetekre (nitinol) allergias betegeknél a sztent allergias
reakciot valthat ki.
— A betegtdl beleegyezési nyilatkozatot kell kérni

1.6 Artalmatlanitas

A beavatkozas elvégzése utan a vakuumos sztent

® rendszert az On intézményében érvényes, bioldgiailag

E veszélyes orvosi hulladékokra vonatkozé iranyelv
szerint kell artalmatlanitani.

1.7 Garancianyilatkozat

A Moller Medical GmbH garantdlja, hogy a vakuumos sztent rendszer
kifejlesztését és gyartasat a sziikséges gondossaggal és koriltekintéssel végezte.

1.8 Feldolgozas, el6készités, gondozas és karbantartas

A tobb részes miszerekre vonatkozo altalanos iranyelvekkel, azok mikodési
ellendrzésével és szétszerelésével kapcsolatban, kérjik, forduljon forgalmazéja
helyi megbizottjahoz vagy kdézvetlenil a gyartéhoz.
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2 Leiras

A vakuumos sztent egy steril csomagolasu, egyszer hasznalatos termék, amely
kizarélag a megfelel6 tartozékokkal hasznalhato.

2.1 Javallat

A vakuumos sztent endoszképpal elérheté nyel6cs6-szivargasok kezelésére
javallott. A vakuumos sztent alkalmazasaval a gyulladt sebvaladék negativ
nyomasos sebkezeléssel elvezethetd, valamint a folyadékzard, hiivelybe zart
sztent segitségével megsziintethetd az esetleges szivargas az atjarhatésag
megtartasaval.

2.2 Ellenjavallat

Az ellenjavallatok tobbek kdzott a kovetkez6k:

bélelzarédasok

sulyos véralvadasi zavarok

terapiarezisztens szepszis

— jelentds szdvetelhalas az elégtelenség teriiletén

— anyeld atjarhatatlansaga vagy nehezitett atjarhatésaga
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3 Szovédmények

3.1

3.3

Lehetséges szovodmények a beavatkozas soran

a sztent nem megfeleld elhelyezése
perforacio

vérzés

a lumen elmozdulasa

fert6zés

Lehetséges szovédmények a beavatkozast kovetéen

a sztent elzarédasa a taplalék felgyilemlése miatt

szlkulet a sztent végeinél képzddd granulacios szovet miatt

a sztent elzarédasa a sztentbe belendvé granulacios szévetek miatt

a sztent elmozdulasa

A sztent szakadasa

a sztent szakadasa, elzar6dasa vagy elmozdulasa altal okozott ismétlédd
obstruktiv nehézlégzés

a sztent zarasanak hianya és ezaltal a szepszis sulyosbodasa

a nyel6cs6 Uregének kollabadlasa és ezaltal mesterséges taplalas
szukségessége

halal

Amennyiben szondan keresztuli taplalasra lenne
1 szilkség, a megfelel6 modszert a kezel6orvos
megitélése alapjan kell kivalasztani.

Korlatozasok

Nem ismertek olyan el6zetes betegségek, amelyek esetén a vakuumos sztentet
az ajanlott orvosi korultekintés mellett nem szabad alkalmazni.
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4 Termékleiras

——— —
T T I T
1. kép 2. kép 3. kép 4. kép
(metszet)

A vakuumos sztent rendszer alkotéelemei:
e Sztent

A hiivelybe zart sztent egy nitinol drotbol, egy szivokatéterbdl és egy
sebszivacsbol all. Csé alaku, halds szerkezete van. Ezen felépitésének
kdszonhetben a sztent rugalmas és megkonnyiti az automatikus kinyitasat.

o Applikatorrendszer

Az applikatorrendszer harom koaxialis katéterbdl all. A kiilsé katéter fogja 6ssze a
sztentet, amig az az applikalas soran kitolodik.

A sztenten 1év6 rontgenmarkerek segitik a képalkotast a sztent alkalmazasa
kdzben és utan.

Drenazs- Fogantyu

katéter \ /

1. kép

NaCl adagolas

Roégzités \
<-—
:ﬁ%: «— Kilst katéter

——__  Atjars
2. kép
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Fémgyara

PUR szivacs

Oliva

Ratét csucsa

TERMEKLEIRAS

I s s I 0 s

Hivelyes
sztent
markerrel

Stabilizalo drot
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5 Elokészités
5.1 A hasznalathoz sziikséges tovabbi felszerelések

o Képalkotas: Rontgen atvilagitod készilek,
endoszkdpiaegység rugalmas endoszkopokkal

e Egy 0,89 mm (0,035 hiivelyk) vastag vezetédrot

o Fecskend6 az 6blitéshez

e Szabalyozhato, orvosi kis teljesitményi
vakuumszivattyd drénpalackkal

A Moller Medical a kévetkezd szivattyuk hasznalatat
ajanlja:

A Gyarté Modell
Smith & Nephew GmbH Renasys EZ Plus
KCI Medizinprodukte GmbH V.A.C. ATS
Paul Hartmann AG Vivanotec

e A nyel6cs6be vald nehezitett bevezetés esetén a
Noéten Overtubes eszkdzét lehet hasznalni
e Endoszkdpos idegentestet megfogd csipesz

5.2 Szemrevételezéses ellenérzés

Bontsa fel a kiilsé csomagolast, és ellendrizze, hogy az elsédleges csomagolas
nem sértlt-e meg. Ezutan nyissa ki az elsédleges csomagolast, majd vegye ki a
vakuumos sztent rendszert. Gy6z6djon meg réla, hogy a sztent rendszer nem
sérilt-e meg. Ha fennall a gyanud, hogy a vakuumos sztent rendszer sterilitasa
vagy mikodoképessége korlatozott, a vakuumos sztent rendszert nem szabad
hasznalni.

5.3 Opcionalis: A vakuumos sztent rendszer atoblitése:

A bels6 katéterre (atlatszd) egy fecskendét kell csatlakoztatni legalabb 5 ml NaCl-
oldattal, és a katétert addig kell 6bliteni, amig az oliva hegyébdl folyadék nem
tavozik. Ezutan a fehér Luer-csatlakozén keresztil a teljes rendszert at kell obliteni
legalabb 100 ml NaCl-oldattal. A mivelet soran a kuls6é katéternél l1évé Lasso-
nyilast befogva kell tartani.
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6 Alkalmazas

6.1 Ovintézkedések

A beteget a beavatkozashoz a beavatkozast végz6 szakorvos megitélése szerint
szedalni kell.

6.2 Utmutato az altalanos eljarashoz (endoszkopos eljaras)

1. Vezesse be az endoszkodpot a nyelécsébe.

2. Vezessen be az endoszkopon keresztil egy 0,89 mm (0,035 hiivelyk)
vastag vezetédrotot.

3. Tavolitsa el az endoszképot, ha a vezetédrotot bevezette (legfeliebb a
gyomorba).

4. Egyik kezével tartsa er6sen a sztent végét, kozben a masik kezével
tavolitsa el teljesen a stabilizalé drétot. Ennek soran a disztalis katéter
végeének teljesen a kulsé hiivelyen belil kell maradnia. A vakuumos sztent
rendszert mar nem szabad haszndlni, ha a sztentet részben mar
behelyezte.

5. Fluoroszkdpos ellendrzés mellett tolja elére a vakuumos sztent rendszert a
vezetddroéton keresztil, amig a sztentnek a test kdzéppontjahoz kézelebb
esl vége 10-20 mm-re helyezkedik el a felsd 16zi6 széle fOlott, €s a disztalis
vége legalabb 10-20 mm-re helyezkedik el az als6 1ézi6 széle alatt.
Roéntgennel ellendrizze a sztent poziciojat a felhelyezett rontgenmarker
segitségével.
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Helyezzen egy 20 ml NaCl-oldattal megtoltott fecskendét a fogddarab
csatlakozojahoz, majd oblitse at ezzel a vakuumos sztent rendszert, hogy
eltavolitsa a leveg6t, és a sztent, valamint a kiilsd katéter kozotti érintkezési
fellletet benedvesitse.

Helyezze be a sztentet. Ehhez oldja ki el6szo6r a biztonsagi zarat a
narancssarga szini biztonsagi retesz kioldasaval. Tartsa meg a proximalis
fogantyut az egyik kezével, majd lassan hlzza vissza a disztalis fogantyut
a sztent kioldasahoz.

Oblitse at a szivacsot az szivokatéteren keresztill legalabb 40 ml NaCl-
oldattal, hogy kiegyenesitse a szivacsot.

Varjon 3 percet, amig a sztent majdnem teljesen kinyilik. Ezt fluoroszkép
alatt ellenérizze.

Ovatosan huizza vissza az applikator rendszert fluoroszkép alatt, és kisérje
figyelemmel, ahogy a csucs behatol a sztentbe. Tartsa a szivokatétert
mindig in situ, hogy segitsen Onnek a tajékozédasban.

Endoszkoppal ellendrizze, hogy a sztent megfelel6 helyen van-e elhelyezve.

Huzza ki a szivokatétert az orron keresztll, és ligyeljen ra, hogy a katéter
ne torjon meg. Ezutan csavarja ra a lila szin(, leveheté Luer-Lock
csatlakozot az elszivo katéterre.
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13. Csatlakoztassa a szivokatétert a csomagban 1évé Y-idom segitségével egy

kdztes elszivopalackkal ellatott, megfelel6 orvosi, kis teljesitményi
vakuumszivattyd tomldjére. A kis teljesitményl vakuumszivattya beallitasi
tartomanyanak 40 - 125 Hgmm kozott kell lennie. Az Y-idomot ugy kell
elhelyezni, hogy azt a tdmlénél vald levagassal a hasznalt szivattydra
lehessen csatlakoztatni.

Kozvetlenll a sztent elhelyezése utan el kell kerilni,hogy az

& endoszkép athaladjon a sztenten, amig a sztent teljesen ki nem

egyenesedik.

Allitsa be az orvosi, kis teljesitmény( vakuumszivattytt minimum
40, ill. maximum 125 Hgmm-re. A megfeleld szivattyuteljesitmény
megvalasztasat a kezel6orvos megitélésére bizzuk. A rendszert
kotelezd rendszeres ellenérzésnek alavetni. A sebbel valo
érintkezés felliletétél fuggben javasoljuk, hogy a vakuumos
sztentet 2-7 nap elteltével tavolitsa el és cserélije ki egy Uj
rendszerre. Nagy feliletll sebérintkezés esetén a 72 érat nem

& szabad tullépni. Az, hogy a vakuumos sztent mennyi ideig

maradhat a testben, a sebvaladék mindségétél és a szivacs
eltdmdédésének mértékétsl fligg. Az eltdmddés arrol ismerhetd fel,
hogy novekvd nyomas mellett csokken a valadék mennyisége. A
tapasztalat szerint egy 20 napos atlagos kezelési idétartam
elegendd az esetleges szivargas meggyogyitasahoz. A
vakuumos sztent eltavolitasa utan minden esetben endoszkdéppal
kell ellendrizni az esetleges szivargast.

Vegye figyelembe a szivattyl gyartéjanak specifikaciojat. A

A szivattyut 40-125 Hgmm koz6tt tartomanyra kell beallitani és

allandé szivéhatast kell biztositania.
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6.3 Beavatkozas utan

e Abeavatkozas utan rontgen alatt ellendrizze, hogy a
sztent a megfelel6 helyen van-e. A sztent
elzar6dasanak veszélye miatt hideg italok és
viszkozus, ill. szilard taplalékok fogyasztasa nem
megengedett. A beteg a kezelés alatt csak pépes, ill.
folyékony taplalékot vehet magahoz. Radioldgiai és
endoszképos ellendrzéseket kell végezni a
szovédmények jeleinek megallapitasara.

e A kis teljesitményl szivattyu beallitott nyomasa és
az étkezések elbtt tiszta vizzel végzett nyeléspréba
segitségével  ellen6rizze, hogy a  sztent
atjarhatoésaga tovabbra is biztositott.

o Naponta legalabb kétszer ellendrizze, hogy a
drenazs altal Osszegyijtott folyadék elvezetésre
keril-e.

6.4 A vakuumos sztent eltavolitasa

A sztentet a visszahuz6 szalag 6vatos meghuzasaval, kotelezéen a katéter dvatos
meghuzassal kell eltavolitani a nyel6cs6bdl a szajliregen keresztil a transznazalis
szivokatéterrel egyutt. Javasoljuk, hogy hasznalja az endoszkdpos idegentestet

megfogd csipeszt.

A
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Annak érdekében, hogy a seb széleinek ismételt
felszakadasat megakadalyozza, javasoljuk, hogy a
VACS rendszert a kihGzas el6tt oblitse at, hogy az
esetlegesen megkeményedett szivacsot kbnnyebben el
lehessen tavolitani.
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6.5 A vakuumos sztent cseréje

Valassza szét a VACS rendszert és a szivattyut, és adott esetben végezze el a
szivacs pozicidjanak endoszkopos ellendrzését. Tavolitsa el a sztentet, valamint
a nazalis katétert a szajuregen keresztlil az endoszkdp segitségével. Ezutan
ellenérizze Ujra az elégtelenség uregét, és amennyiben szikséges, helyezzen be
egy Uj vakuumszivacsot.

Annak érdekében, hogy a seb széleinek ismételt
felszakadasat megakadalyozza, javasoljuk, hogy a

& VACS rendszert a kihtzas el6tt oblitse at, hogy az
esetlegesen megkeményedett szivacsot kdbnnyebben el
lehessen tavolitani.

A Moller Medical javasolja,hogy a rendszert 72 ¢éra

f elteltével cserélje ki.
A csere gyakorisaga a kezel6orvos feleléssége ala
tartozik.
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7 Melléklet

7.1 Kiszerelés

MELLEKLET

A vakuumos sztent rendszert steril allapotban szallituk és csak egyszeri

hasznalatra alkalmas.

7.2 Miiszaki paraméterek

Megnevezés Véakuumos sztent

Alkotéelemek Titan, nikkel, Silastic

Felépités Fonott, sz6tt sztent, szilikon bevonattal és sebszivaccsal
Forma Henger 2 véggel

Gyartas datuma Lasd a csomagolason

Sterilizalas Eo-gazzal (etilén-oxiddal) sterilizalva

7.3 Rendelési szam

Vakuumos sztent rendszer

Hasznalati utasitas

7.4 Kapcsolat

REF 00003820
REF 93008085

Méller Medical GmbH
d Wasserkuppenstrale 29-31

36043 Fulda, Németorszag

Tel. +49 (0) 661/94195-0

Fax +49 (0) 661/ 94 19 5 - 850

MOLLER

www.moeller-medical.com

swonaecmescszn C € 0482

<) VAC Stent GmbH

www.vac-stent.com
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