LietoSanas instrukcija

Vakuuma stents (VACS)
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Papildu informaciju par lietotajiem simboliem skatiet mdisu internetvietné:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Vienreizéja lietoSana

Vakuuma stents ir apstiprinats tikai vienreizéjai lietoSanai.

Vienreizéjas lietoSanas precu atkartota lietoSana rada iesp&jamu
pacienta vai lietotdja inficéSanas risku. Piesarnotas preces var
izraisTt kaitéjumu pacientam, vina saslim8anu vai navi. Tiri8ana,

A dezinfekcija un sterilizéSana var ietekmét materialu buatiskas
Tpasibas un produkta parametrus, ka rezultatda rodas precu
atteice.

1.3 Bridinajuma norades

e Izlasiet lietoSanas instrukciju!
A o Lietojiet tikai I1dz deriguma terminam!
e Paslaik nav zinamas krusteniskas reakcijas

Sis apraksts pats par sevi nav pietiekams pamats Méller Medical tiesai lieto$anai.
Obligati ieteicams konsultéties ar gastroenterologu, kuram ir pieredze ar So
izstradajumu lietoSanu.

Vakuuma stenta sistému péc arsta ieskatiem var lietot jebkura
persona neatkarigi no dzimuma, vecuma, svara un etniskas

A izcelsmes. 1znémums ir bérni, Tpasi gara un Tpasi Tsa auguma
cilvéki, jo nav attiecigu testéSanas rezultatu.

Par visiem smagiem incidentiem saistiba ar u ir jazino razotajam
° ~ _ e =~ s
1 un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs
un/vai pacients.
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1.4 TransportésSanas un glabasanas norade

o Uzglabajiet vakuuma stentu sausas, tiras telpas, aizvérta originalaja
nosatiSanas kastité.

o Vienmeér labajiet vakuuma stentu ar€ja iepakojuma!

e Sargajiet vakuuma stentu no tieSiem saules stariem!

e Temperatdra: +10 °C Iidz + 40 °C

e Gaisa mitrums: < 40% rel rh 20 °C temperatara!

e Ja iepakojums ir atvérts vai bojats, vakuuma stenta sistému vairs nedrikst
lietot.

¢ Vakuuma stenta sistému nedrikst ietekmét organiski Skidinataji.

1.5 Piesardzibas pasakumi

— Pacientiem ar alergijam pret nikela-titana sakaus&jumiem (nitinols) var bat
alergiska reakcija uz stentu
— Ir jasanem pacienta piekriSana

1.6 Likvidacija
Péc procediras vakuuma stenta sistema alikvidé

i saskana ar iestddes vadlinijam biologiski bistamo
atkritumu konteinera.

1.7 Garantija

Moller Medical GmbH garanté, ka vakuuma stenta sistémas izstrade un
izgatavoSana ir notikusi, ievérojot nepiecieSamo rapibu un piesardzibu

1.8 Sagatavosana, apstrade, kopSana un apkope

Visparigas vadlinijas, par darbibas parbaudi un daudzdaligu instrumentu
demontazu jautajiet vietéjam izplatitajam vai tieSi razotajam.
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2 Apraksts

Vakuuma stents ir sterili iepakots vienreizlietojams produkts, ko drikst izmantot
tikai kopa ar piemérotiem piederumiem.

2.1 Indikacijas

Vakuuma stents ir indicéts nopldzu arstéSanai baribas vada, kuras var sasniegt
endoskopiski. Izmantojot vakuuma stentu, notiek iekaisumu izraiso§a bracu
sekréta drenaza NPWT proceddra, ka arT noplides izolacija ar Skidrumu
necaurlaidigu, apvalka ievietotu stentu, nemot véra caurlaidibas saglabasanu.

2.2 Kontrindikacijas

Kontrindikacijas tostarp ir Sadas:

lleusa stavokli

Smaga koagulopatija

Terapeitiski refraktara sepse

— levérojama audu iSémija nepietiekamibas zona

— Nav piekluves vai apgratinata piekluve baribas vadam
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3 Komplikacijas

3.1

3.3

lespéjamas komplikacijas procediras laika

Stenta nepareizs novietojums
Perforacija

AsinoSana

Ldmena parvietoSana
Infekcija

lespéjamas komplikacijas péc procediiras

Stenta oklizija uztura uzkrasanas dé|

Stenoze, veidojoties granulacijas audiem stenta galos

Stenta oklGzija, ieaugot stentd granulomatoziem audiem

Stenta migracija

Stenta lzums

Recidiva obstruktiva dispnoja, ko izraisijusi stenta oklGzija vai migracija
Stenta nepietiekama izolacija un tadéjadi sepses progress

Baribas vada limena kolapss un tadéjadi nepiecieSama maksliga barosana
Nave

° Ja ir nepiecieSama enterala baroSana, metodi nosaka
1 péc arstéjosa arsta ieskatiem.

lerobezojumi

Nav zinamas iepriek$€jas saslimSanas, kur vakuuma stentu drikst lietot,
neievérojot prasito medicinisko rapibu.
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4 Produkta apraksts

—— N
T T I T
1. attéls 2. attéls 3. attéls 4. attéls

(skats griezuma)
Vakuuma stenta sistémas sastavdalas:
o Stents

Apvalka ievietoto stentu veido nitinola stieple, atsikSanas katetrs un brices suklis.
Tam ir caurulveida tikla struktdra. Pateicoties Sai uzbuvei, stents ir elastigaks un
spéj vieglak izplesties.

e |levadiSanas sistéma

levadi$anas sistému veido tris koaksiali katetri. Aréjais katetrs satur kopa stentu,
l1dz tas tiek izvirzits ievadiSanas laika.

Stenta rentgena markieri palidz attélveidoSana stenta ievadiSanas laikd un péc
tas.

Drenazas Rokturis

katetrs \ /

1. attéls

Fiksators \ NaCl pievads
-«
:ﬁ%: 4 Aréjais katetrs
——__  Pirgja
2. attéls
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Metala
gredzens

PUR sklis

Ovala detala

Uzliekamais
gals

PRODUKTA APRAKSTS

3. attéls

4. attéls

Apvalkots
stents ar
markieriem

Stabilizéjosa
stieple
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5 SagatavosSanas
5.1 Procedirai papildus nepiecieSamais aprikojums

e AttélveidoSana: rentgena aparats, endoskopijas
bloks ar elastigiem endoskopiem

e 0,035 collas (0,89 mm) bieza vadiSanas stieple

o Skalo3anas $lirce

¢ Regulgjams medicinisks zema vakuuma siknis ar
sekréta pudeli

Méller Medical iesaka $adus suknus:

A RaZzotajs Modelis

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

Paul Hartmann AG Vivanotec

e Ja ieeja baribas vada ir problematiska, var bat
jaizmanto aréja caurulite
¢ Endoskopiskas sveSkermenu satverSanas knaibles

5.2 Vizuala parbaude

Atveriet aréjo iepakojumu un pievérsiet uzmanibu primara iepakojuma
iesp&jamiem bojajumiem. P&c tam atveriet primaro iepakojumu un iznemiet
vakuuma stenta sistému. Parliecinieties, ka stenta sistéma nav bojata. Ja pastav
aizdomas, ka ir bojata vakuuma stenta sistémas sterilitate vai funkcioné$ana,
vakuuma stenta sistému nevajadzétu lietot.

5.3 :vakuuma stenta sistémas izskalo$ana:

Slirci ar vismaz 5 ml NaCl $kiduma pievieno iek§&jam katetram (caurspidigs), un
katetrs tiek skalots, ITdz Skidrums izplast no ovala gala. Péc tam visa sistema ir
jaizskalo ar vismaz 100 ml NaCl 8kiduma, izmantojot balto Luer savienotaju.

Turklat aréja katetra laso atverei jabat aizvértai.
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6 Lietosana

6.1 Piesardzibas pasakumi

Proceddras laika péc to veico$a arsta ieskatiem ir jalieto sedativie [idzekli.

6.2 Visparéjas procediiras instrukcija (endoskopiska procediira)

levadiet endoskopu baribas vada.

Caur endoskopu ievadiet 0,035 collu (0,89 mm) biezu vadi$anas stiepli.

Iznemiet endoskopu, kad vadiSanas stieple atrodas vieta (maksimali
kung).

Ar vienu roku turiet stenta galu un ar otru roku pilntlbd nonemiet
stabilizéjoSo stiepli. Turklat katetra distalajam galam pilniba japaliek aréja
apvalka. Vakuuma stenta sistému vairs nedrikst lietot, ja stents jau dal&ji ir
atbrivots.

Caurskatami kontroléjot, bidiet vakuuma stenta sistému uz priekSu pa
vadiSanas stiepli, I'dz stenta proksimalais gals atrodas 10-20 mm virs
augsSéjas bojajuma malas un ta distalais gals ir vismaz 10-20 mm zem
apak$éjas bojajuma malas. Radiologiski parbaudiet stenta poziciju,

izmantojot pievienotos rentgena markierus.
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6. Pievienojiet roktura pieslégvietai $lirci, kas piepildita ar 20 ml NaCl
8kiduma, un izskalojiet ar to vakuuma stenta sistému, lai izvadttu gaisu un
samitrinatu kontaktvirsmas starp stentu un aréjo katetru.

7. Atbrivojiet stentu. Sim noldkam vispirms atbrivojiet drosibas aizvaru,
atbrivojot oranzo droSibas fiksatoru. Ar vienu roku turiet proksimalo rokturi
un lénam velciet atpakal distalo rokturi, lai atbrivotu stentu.

8. lzskalojiet sikli pa atsikSanas katetru ar vismaz 40 ml NaCl $kiduma, lai
izltdzinatu sakli.

9. Gaidiet 3 mindtes, dz stents ir izpleties. Caurskatot parbaudiet.

10. Uzmanigi caurskatot izvelciet atpakal ievadiSanas sistému un noveérojiet,
ka gals iziet cauri stentam. Lai vieglak orientétos, turiet vieta atsukSanas
katetru

11. Endoskopiski parbaudiet, vai stents ir novietots pareizaja vieta.

12. Transnazali izvadiet atsikSanas katetru un pievérsiet uzmanibu tam, lai
katetrs nebutu salocits. Péc tam uzskravéjiet uz atsukSanas katetra violeto,
nonemamo Luer-Lock savienotaju.

13. Savienojiet atsikSanas katetru, izmantojot pievienoto Y-detalu, ar
piemérota, mediciniska zema vakuuma sikna S$lateni ar starpposma

15. Ipp. no 19

LIETOSANA

pieslégtu atstikS8anas pudeli. Zema vakuuma sikna iestatiSanas
diapazonam ir jabat 40 - 125 mmHg. Y-detala ir veidota ta, lai nogriezot to
varétu savienot ar izmantota stkna $|ateni.

Uzreiz péc stenta ievietoSanas izvairieties no endoskopa
izieSanas cauri stentam, l1dz stents ir pilniba izlidzinats.

lestatiet medicinisko zema vakuuma sakni uz 40 [ldz maksimali
125 mmHg. Piemérotu stkna jaudu nosaka péc arst&josa arsta
ieskatiem. Sistéma obligati regulari japarbauda. Atkariba no
brices kontakta izméra iesakam iznemt stentu péc 2-7 dienam un
aizvietot ar jaunu sistéemu. Plasa brlces kontakta gadijuma
nevajadzétu parsniegt 72 h. Vakuuma stenta darbibas ilgums ir

& atkarigs no brlces sekréta kvalitdtes un sukla aizséréSanas
pakapes. Aizséréumu var atpazit péc pieaugoSa negativa
spiediena, samazinoties sekréta daudzumam. Atbilstosi pieredzei
noplides sadziedéSanai vidéji pietiek ar 20 dienu arstéSanas
ilgumu. Péc vakuuma stenta iznemSanas vienmér javeic
noplides endoskopiska kontrole.

levérojiet stikna razotaja specifikacijas. Stkni jabat iespéjamam

A iestatit diapazona 40-125 mmHg, un tam jagaranté pastaviga
stknésana.
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6.3 Péc procediiras

e Péc procediras radiografiski parbaudiet stenta
pareizo poziciju. Stenta okldzijas riska dél nav
atlauts lietot aukstus dzérienus un viskozu vai citu
uzturu. ArstéSanas laikd pacients drikst ést tikai
sasmalcinatu vai Skidru uzturu. Lai atklatu
komplikaciju pazimes, ir javeic radiologiska un

& endoskopiska kontrole.

e Pirms édienreizém parbaudiet, vai stenta caurlaidiba
joprojam ir nodrosinata, izmantojot zema vakuuma
sikna iestattto spiedienu un veicot ri8anas testu ar
tiru Gdeni.

e Vismaz 2x diena parbaudiet, vai tiek izvadits
drenazas Skidums.

6.4 Vakuuma stenta iznemsana

Stentu iznem no baribas vada pa mutes dobumu, viegli velkot aiz izvilk§anas
lentes, obligati uzmanigi velkot katetru, ieskaitot transnazala atsiikSanas katetra
iznemSanu. Més iesakdm izmantot endoskopiskas sveSkermenu satverSanas
knaibles.

Lai novérstu atkartotus brices malas plisumus, pirms
A ekstrakcijas ieteicams izskalot VACS, lai labak varétu
nonemt, iespéjams, ieauguso sukli.

6.5 Vakuuma stenta nomaina

Atvienojiet VACS sistému un sikni, péc vajadzibas veiciet endoskopisku sikla
pozicijas kontroli. Izmantojot endoskopu, iznemiet stentu un nazalo katetru pa
mutes dobumu. VEélreiz parbaudiet problematisko dobumu, péc vajadzibas
ievietojiet jaunu vakuuma sukli.

Lai novérstu atkartotus brices malas plisumus, pirms
A ekstrakcijas ieteicams izskalot VACS, lai labak varétu
nonemt, iespéjams, ieauguso sukli.

Moéller Medical iesaka nomainit sistému péc

A 72 stundam.

Par nomainas biezumu ir atbildigs arstéjo3ais arsts.
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7 Pielikums

7.1 Piegades forma

Vakuuma stenta sistéma tiek piegadata sterila un ir paredzéta vienreizé€jai

lietoSanai.

7.2 Tehniskie dati

Nosaukums Vakuuma stents

Sastavdalas Titans, nikelis, silastiks

Uzbave Pits, austs stents, ar silikona parklajumu, ar bracu sakli
Forma Cilindrs ar 2 galiem

lepakojums Garums x platums x augstums

1385 mm x 100 mm x 35 mm

|zgatavo$anas datums

Skatit iepakojumu

SterilizéSana

Sterilizéts ar EO gazi (etilénoksids)

7.3 Pasitijuma numuri

Vakuuma stenta sistéma

LietoSanas instrukcija

7.4 Kontaktinformacija
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Méller Medical GmbH
Wasserkuppenstralle 29-31
36043 Fulda, Germany

Talrunis +49 (0) 661/94195-0
Fakss +49 (0) 661 /94 19 5 - 850

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