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BENDROSIOS DALIES SAUGUMO NURODYMAI

- Sterilaus barjero sistema

QO} su iSorine apsaugine Medicinos priemoné

= pakuote

Atsargiai: Pagal JAV
federalinius jstatymus Sis

U DI Unikalus produkto I& gaminys gali bati
identifikatorius ONLY parduodamas tik
gydytojui arba gydytojo
nurodymu.

57,

%’?‘- Platinimo partneris

Daugiau informacijos apie naudojamus simbolius rasite misy pagrindiniame
puslapyje: www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Vienkartiné priemoné

Vakuuminis stentas yra patvirtintas naudoti tik vieng kartg.

Pakartotinai naudojant vienkartines priemones pacientui arba
operatoriui gali Kkilti infekcijos pavojus. Uztersti gaminiai gali
sukelti paciento suzalojimg, ligg ar mirt. Valymas,

A dezinfekavimas ir sterilizavimas gali pakenkti lemiamoms
medziagos savybéms ir gaminio parametrams taip, kad dél to
gaminiai gali sugesti.

1.3 |spéjamieji nurodymai

e Perskaitykite naudojimo instrukcija!

A ¢ Naudoti tik pasibaigus galiojimo laikui!
o Siuo metu kryzminés produkto reakcijos néra Zinomos.

Vien Sis apraSymas nesuteikia pakankamo pagrindo tiesioginiam ,Méller Medical®
gaminiy naudojimui. Primygtinai rekomenduojama vadovautis gastroenterologo,
turinCio patirties dirbant su Siais preparatais, nurodymais.

Gydytojo nuozilra vakuuminio stento sistema taikoma visiems
asmenims, neatsizvelgiant j lytj, amziy, svorj ir etnine kilme. Sios

A taisyklés iSimtys taikomos vaikams, ypa¢ dideliems ir ypac
maziems zmonéms, nes néra tyrimy rezultaty.
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BENDROSIOS DALIES SAUGUMO NURODYMAI

o Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus buatina
1 pranesti gamintojui ir Salies narés, kurioje jsisteiges naudotojas
ir (arba) gyvena pacientas, kompetentingai institucijai.

1.4 Transportavimo ir laikkymo nurodymai

o Laikykite vakuuminj stenta sausai, Svariose patalpose, uzdarytoje originalioje
transportavimo dézéje.

o Vakuuminj stentg visada laikykite iSorinéje dézutéje!

o Saugokite vakuuminj stentg nuo tiesioginiy saulés spinduliy!

e Temperatdra: nuo +10 °C iki + 40 °C

e Oro drégnumas: <40% rel rh esant 20 °C!

e Jei pakuoté atidaryta arba pazeista, vakuuminio stento sistemos naudoti
nebegalima.

e Vakuuminio stento sistema neturi bati veikiama organiniy tirpikliy.

1.5 Atsargumo priemonés

— Pacientai, alergiski nikelio ir titano lydiniams (nitinoliui), gali bati alergiski
stentui.
— Turéty bati gautas paciento informuoto asmens sutikimas

1.6 Salinimas

iSmesti laikantis jstaigos, kurioje tvarkomos biologiSkai

E Atlikus Sig procediirg, vakuuminio stento sistemg reikia
pavojingos medicininés atliekos, nurodymuy.

1.7 Garantijos paaiSkinimas

,Moller Medical GmbH" garantuoja, kad vakuuminio stento sistema buvo sukurta
ir pagaminta atsargiai ir apdairiai.

1.8 Apdorojimas, paruosimas, prieziira ir priezitura

Bendryjy nurodymy, funkcinio valdymo ir keliy daliy instrumenty iSardymo
kreipkités j vietinj prekybos atstova arba tiesiogiai j gamintoja.

8 psl. i$ 20



APRASAS

2 Aprasas

Vakuuminis stentas yra vienkartinis steriliai supakuotas gaminys ir gali bdti
naudojamas tik su tinkamais priedais.

2.1 Indikacijos

Vakuuminis stentas skirtas nuotékiams stempléje, kuriuos galima pasiekti
endoskopu, gydyti. Naudojant vakuuminj stentg, uzdegiminés zaizdos sekretas
nuteka taikant NPWT gydymg, o nuotékis uzsandarinamas skysciui nepralaidziu
stentu su apvalkalu, atsizvelgiant j praéjimo iSlaikyma.

2.2 Kontraindikacijos

Kontraindikacijos yra Sios:

llealinés baklés

— Sunki koagulopatija

— Gydymui atsparus sepsis (sutrikimas)

— Reik8minga audiniy iSemija nepakankamumo srityje
— néra arba sunku patekti j stemple
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3 Komplikacijos
3.1 Galimos komplikacijos proceduros metu

— Netinkamas stento jdéjimas
— Perforacija

— Kraujavimas

— Spindzio perkélimas

— Infekcija

3.2 Galimos komplikacijos po procediiros

— Stento uzsikimSimas dél maisto kaupimosi

— Stenozé dél stento galuose susidariusio granuliacinio audinio;
— Stento okliuzija dél granulomatozinio audinio jaugimo j stentg
— Stento judéjimas

— Stento l0zis

— Pasikartojantis obstrukcinis dusulys dél stento uzsikim§imo ar pasislinkimo

— Netinkamas stento sandarinimas ir sepsio progresavimas
— Stemplés spindzio kolapsas ir dél to reikia dirbtinés mitybos
— Mirtis

nustatyti gydantis gydytojas.

3.3 Apribojimai

i Jei bitina enteriné mityba, metodg savo nuozidra turi

Néra zinomy salygy, kurioms esant vakuuminio stento negalima naudoti su

bdtingja medicinine priezidra.
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PRIETAISO APRASYMAS

4 Prietaiso apraSymas

CE——— —
T T I T
1 pav. 2 pav. 3 pav. 4 pav.

(pjavio rodinys)
Vakuuminio sistemos sudedamosios dalys:
o Stentas

Stentg su apvalkalu sudaro nitinolio viela, siurbimo kateteris ir Zaizdos kempiné.
Jis turi vamzdinio tinklo strukttirg. Dél Sios konstrukcijos stentas yra lankstesnis ir
palengvina automatinj iSskleidima.

e Taikymo sistema

Taikymo sistemg sudaro trys bendraaSiai kateteriai. I1Sorinis kateteris laiko stentg
kartu, kol jis bus iStrauktas taikymo metu.

Rentgeno spinduliy Zymekliai ant stento atramos vaizdavimo metu ir po stento
uzdeéjimo.

Drenazo Rankena

kateteris \ /

1 pav.

Fiksavimas \ NaCl tiekimas
-
:ﬁ 4 |Sorinis kateteris

——__ Ppervaza
2 pav.
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Metalinis
Ziedas

PUR kempiné

Alyva

Antgalis

PRIETAISO APRASYMAS

3 pav.

Padengtas
stentas su
zymekliu

Stabilizavimo
viela
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PARUOSIMAS

5 Paruosimas
5.1 Papildoma jranga, reikalinga naudojimui

¢ Vaizdavimas: Rentgeno rentgenoskopijos aparatas,
endoskopijos jrenginys su lanksciaisiais endoskopais

e 0,035 colio (0,89 mm) storio kreipiamoiji viela

« Svirkstas praplovimui

¢ Reguliuojamas medicininis mazo vakuumo siurblys
su sekreto buteliu

+Moller Medical“ rekomenduoja Siuos siurblius:

A Gamintojas Modelis
,Smith & Nephew GmbH* ,Renasys EZ Plus*
,KCI Medizinprodukte V.A.C. ATS
GmbH*
,Paul Hartmann AG" »Vivanotec*

e Problemisko patekimo j stemple atveju gali prireikti
naudoti vamzdelj
¢ Endoskopinés svetimkinio sugriebimo znyplés

5.2 Vaizdinis patikrinimas

Atidarykite iSorine pakuote ir atkreipkite démesj, ar nepazeista pirminé pakuoté.
Tada atidarykite pirmine pakuote ir iSimkite vakuuminio stento sistema. Jsitikinkite,
kad stento sistema yra nepazeista. Jei jtariama, kad vakuuminio stento sistemos
sterilumas ar funkcionalumas yra pazeisti, vakuuminio stento sistemos naudoti
negalima.

5.3 Pasirinktinai: Vakuuminio stento sistemos praplovimas:

Prijunkite Svirksta, kuriame yra ne maziau kaip 5 ml NaCl tirpalo, prie vidinio
kateterio (skaidraus) ir skalaukite kateterj, kol skystis iSnyks i$ alyvuogiy antgalio.
Tada visg sistema reikia praplauti bent 100 ml NaCl tirpalo per baltg Luerio jungt;.
ISorinio kateterio laso anga turi biti laikoma uzdaryta.
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6 Naudojimas

6.1 Atsargumo priemonés

Procediirg atliekancio gydytojo nuoziGra pacientui turi bati taikoma sedacija.

6.2 Bendrasis procediiros vadovas (endoskopiné procediira)

1. |statykite endoskopg j stemple.

2. |kiskite 0,035 colio (0,89 mm) storio kreipiamajg vielg per endoskopg.
3. ISimkite endoskopa, jei kreipiamoiji viela yra vietoje (daugiausia skrandyje).

4. Viena ranka laikykite stento galiuka, o kita ranka visiSkai iStraukite
stabilizavimo vielg. Distalinis kateterio galas turi likti iSorinéje movoje.
Vakuuminio stento sistemos naudoti nebegalima, jei stentas jau buvo i$
dalies atlaisvintas.

5. Stebédami fluoroskopu stumkite vakuuminio stento sistemg pirmyn per
kreipiamajg vielg, kol proksimalinis stento galas bus 10-20 mm vir$
virSutinio pazeidimo krasto, o distalinis - bent 10-20 mm zemiau apatinio
pazeidimo krasto. Radiologiskai patikrinkite stento padétj taikomais
rentgeno spinduliy zymekliais.
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NAUDOJIMAS

Prijunkite Svirkstg, pripildyta 20 ml NaCl tirpalo, prie rankenos jungties ir
naudokite vakuuminio stento sistemai praplauti, kad paSalintuméte org ir
sudrékintuméte kontaktinius pavirSius tarp stento ir iSorinio kateterio.

Atleiskite stentg. Norédami tai padaryti, pirmiausia atleiskite apsauginj
uzrakta, atleisdami oranzinj apsauginj uzrakta. Viena ranka laikykite
proksimaline rankeng ir létai traukite distaline rankeng atgal, kad
atlaisvintuméte stenta.

Nuplaukite kempine vir§ siurbimo kateterio maziausiai 40 ml NaCl tirpalo,
kad kempiné iStieséty.

Palaukite 3 minutes, kol stentas i§ esmés iSsiskleis. Patikrinkite tai
rentgenoskopija.

Atsargiai jtraukite taikymo sistemg fluoroskopu ir stebékite, kaip galiukas
praeina pro stenta. Siurbimo kateterj laikykite vietoje pastoviai, kaip
orientyra.

Endoskopiniu badu patikrinkite, ar stentas yra tinkamoje padétyje.

IStraukite siurbimo kateterj per nosj ir jsitikinkite, kad kateteris nesulinkes.
Tada ant siurbimo kateterio uzsukite violeting, nuimama ,Luer Lock® jungtj.
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13. Prijunkite siurbimo kateterj pridedamu Y formos vamzdeliu prie tinkamo

medicininio mazo vakuumo siurblio Zarnos su uzdaru siurbimo buteliuku.
Zemo vakuumo siurblio nustatymo diapazonas turi bati 40-125 mmHg. Y
formos vamzdelis sukonstruotas taip, kad jj bty galima prijungti prie
naudojamo siurblio zarnos, perpjaunant jj iki reikiamo dydZio.

f |vedus stentg iS karto reikia vengti, kad endoskopas nepatekty

pro stenta, kol stentas bus visiSkai jstatytas.

Nustatykite medicininj mazo vakuumo siurblj nuo 40 iki
daugiausia 125 mmHg. Atitinkamg siurbimo efektyvumag nustato
gydantis gydytojas. Sistemg privaloma reguliariai perzidréti.
Atsizvelgiant | Zaizdos kontakto dydj, vakuuminj stentg
rekomenduojame iSimti po 2—7 dieny ir pakeisti jj nauja sistema.
Didelio ploto Zaizdos sglyCio atveju negalima laukti ilgiau kaip 72

A valandas. Vakuuminio stento guléjimo trukmé priklauso nuo

zaizdos sekreto kokybés ir kempinés uzsikim$imo laipsnio.
UzkimSimas yra akivaizdus didéjant neigiamam slégiui ir
mazéjant sekrecijos kiekiui. Patirtis parodé, kad nuotékiui
pasalinti pakanka vidutiniSkai 20 dieny gydymo laikotarpio.
ISémus vakuuminj stentg, visada batina endoskopiSkai patikrinti
nuotekj.

Laikykités siurblio gamintojo naudojimo instrukcijy. Siurblys turi

& bati reguliuojamas 40-125 mmHg diapazone ir uztikrinti pastovy

siurbima.
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NAUDOJIMAS

6.3 Po procediiros

e Po procediros rentgenografiSkai patikrinkite, ar
tinkama stento padétis. Dél stento uzsikimSimo
rizikos neleidziama vartoti Salty gérimy ir klampaus
ar kieto maisto. Pacientas turi valgyti tik t3 maista,
kuris praéjo arba yra skystas gydymo metu. Siekiant
nustatyti komplikacijy pozymius, reikia atlikti

& radiologinj ir endoskopinj stebéjima.

e PrieS valgydami patikrinkite, ar stento praéjimas vis
dar uztikrinamas naudojant nustatyty mazo
vakuumo siurblio slégj ir rijimo meéginj su Svariu
vandeniu.

e Patikrinkite, ar iSleidimo skystis iSleidziamas bent du
kartus per diena.

6.4 Vakuuminio stento iSémimas

Stentas iSimamas i$ stemplés per burnos ertme, jskaitant transnazalinio siurbimo
kateterio iSémimg, atsargiai traukiant griztamuosius raiSCius, bdtinai atsargiai
traukiant kateterj Rekomenduojame naudoti endoskopines svetimkiniy
sugriebimo znyples.

Siekiant iSvengti pakartotinio Zaizdos krasto plySimo,
rekomenduojama prieS ekstrahavimg praskalauti

& vakuuminius siurblius, kad baty galima geriau pasalinti
tvirtai uzaugusia kempine.

6.5 Vakuuminio stento keitimas

Atjunkite VACS sistemg ir siurblj; jei reikia, patikrinkite kempinés endoskopine
padétj. Naudodami endoskopg iStraukite stentg ir nosies kateterj per burnos ertme.
Dar kartag patikrinkite nepakankamumo ertme, jei reikia, jdékite naujg vakuumine
kempine.

Siekiant iSvengti pakartotinio Zaizdos krasto plySimo,
rekomenduojama prieS ekstrahavimg praskalauti

& vakuuminius siurblius, kad bdty galima geriau pasSalinti
tvirtai uzaugusig kempine.

17 psl. i§ 20

NAUDOJIMAS

~Moller Medical* rekomenduoja pakeisti sistemg po 72
valandy.

Uz keitimo daznumg atsako gydantis gydytojas.
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7 Priedas

PRIEDAS

7.1 Pristatymo forma

Vakuuminio stento sistema tiekiama sterili ir skirta naudoti tik vieng karta.

7.2 Techniniai duomenys

Pavadinimas

Vakuuminis stentas

Sudedamosios dalys

Titanas, nikelis, silasas

Konstrukcija Pintas austinis stentas, padengtas silikonine Zaizdos
kempine
Forma Cilindras su 2 galais
. ligis x Plotis x Aukstis
Pakuoté 1385 mm x 100 mm x 35 mm
Pagaminimo data Zr. pakuote

Sterilizavimas

Sterilizuota EO dujomis (etileno oksidu)

7.3 Uzsakymo numeris

Vakuuminio stento sistema

Naudojimo instrukcija

7.4 Kontaktiné informacija

Méller Medical GmbH
Wasserkuppenstralle 29-31
36043 Fulda, Vokietija

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

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

VAC Stent GmbH
Wasserkuppenstrale 29-31
36043 Fulda, Vokietija

www.vac-stent.com

REF 00003820
REF 93008087

MOALLER
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