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OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Uwaga: zgodnie z
prawem federalnym

U DI Unikalny identyfikator Stanow Zjednoczonych

roduktu I&ON LY ten produkt moze byé
P sprzedawany tylko

lekarzowi lub na
zamodwienie lekarza.

2 o
%‘m . Dystrybutor

Wiecej informacji na temat zastosowanych symboli mozna znalez¢ na naszej
stronie internetowej: www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Do jednorazowego uzytku

Stent prézniowy dopuszczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Ponowne uzycie wyrobow jednorazowego uzytku wigze sie z
potencjalnym ryzykiem infekcji dla pacjenta lub uzytkownika.
Skazone wyroby moga spowodowaé uraz, chorobe lub $mieré

A pacjenta. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja moga
pogorszy¢ decydujgce wiasciwosci materiatu i parametry wyrobu
na tyle, ze powoduje to jego wadliwe dziatanie.

1.3 Ostrzezenia

e Przeczyta¢ instrukcje obstugi!
& e Uzywac wytgcznie w okresie przydatnosci do uzycia!
¢ Reakcje krzyzowe wyrobow nie sg na chwile obecng znane

Sam opis nie zapewnia wystarczajgcej wiedzy w zakresie bezposredniego
stosowania produktéw firmy Méller Medical. Zdecydowanie zaleca sie konsultacje
z gastroenterologiem doswiadczonym w zakresie stosowania tych produktéw.

System stentu prézniowego mozna stosowaé wedtug uznania
lekarza u wszystkich osob bez ograniczen wiekowych i

A niezaleznie od pici, masy ciata i pochodzenia etnicznego.
Wyjatek od tej reguly stanowig dzieci, poniewaz nie ma
dostepnych wynikéw badan.

(] Wszystkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z
1 produktem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wilasciwemu
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organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma swoja siedzibe / miejsce zamieszkania.

1.4 Wskazowki dotyczace transportu i magazynowania

e Stent prézniowy nalezy przechowywac w suchym, czystym pomieszczeniu w
zamknietym oryginalnym opakowaniu wysytkowym.

o Stent prézniowy nalezy zawsze przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym!

e Chroni¢ stent prozniowy przed bezposrednim $wiattem stonecznym!

e Temperatura: od +10°C do +40°C

o Wilgotno$¢ powietrza: < 40% wzgl. wilgotnos$ci powietrza przy 20°C!

o Jesli opakowanie zostato otwarte lub jest uszkodzone, nie wolno stosowac
systemu stentu prézniowego.

e Systemu stentu prézniowego nie nalezy wystawia¢ na dziatanie
rozpuszczalnikdéw organicznych.

1.5 Srodki ostroznosci

— U pacjentow z alergig na stopy niklu i tytanu (nitinol) moze wystgpi¢ reakcja
alergiczna na stent.
— Nalezy uzyskaé¢ swiadoma zgode pacjenta.

1.6 Utylizacja

Po  przeprowadzeniu zabiegu system stentu

® prézniowego nalezy zutylizowa¢ zgodnie z zasadami

E utylizowania odpadéw medycznych stanowigcych
zagrozenie biologiczne obowigzujgcymi w placowce.

1.7 Deklaracja gwarancyjna

Firma Moller Medical GmbH gwarantuje, ze system stentu prézniowego zostat
opracowany i wyprodukowany z zachowaniem nalezytej starannosci.

1.8 Przetwarzanie, reprocesowanie, pielegnacja i konserwacja

W celu uzyskania ogdlnych wskazowek, przeprowadzenia kontroli i demontazu
przyrzadéw  wieloczesciowych nalezy skontaktowa¢ sie 2z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub bezposrednio z producentem.
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OPIS

2 Opis

Stent prézniowy to sterylnie pakowany wyréb jednorazowego uzytku. Mozna go
stosowac wylgcznie w potgczeniu z odpowiednimi akcesoriami.

2.1 Wskazania

Stent prézniowy przeznaczony jest do leczenia nieszczelnosci w przetyku, do
ktérych dostep mozna uzyska¢ za pomocg endoskopu. Dzieki zastosowaniu
stentu prézniowego mozliwy jest drenaz zapalnej wydzieliny w ramach terapii
podcisnieniowej oraz zatamowanie przecieku przez szczelny, powlekany stent z
zachowaniem odpowiedniej droznosci.

2.2 Przeciwwskazania

Do przeciwwskazan naleza:

Niedroznosc¢ jelit

Ciezka koagulopatia

Posocznica odporna na leczenie

— Znaczne niedokrwienie tkanek w obszarze wystepowania niewydolnosci
— Brak dostepu lub utrudniony dostep do przetyku
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3 Powiktania

3.1 Mozliwe powikiania podczas zabiegu

— Nieprawidtowe umieszczenie stentu
— Perforacja

— Krwawienie

— Przesuniecie $wiatta

— Infekcja

3.2 Mozliwe powiktania po zabiegu

— Okluzja stentu spowodowana gromadzeniem sie pokarmu

— Zwezenie stentu spowodowane tworzeniem sie ziarniny na jego koncach

— Okluzja stentu spowodowana wrastaniem ziarniny w stent

— Migracja stentu

— Pekniecie stentu

— Nawracajgca dusznos¢ obturacyjna spowodowana okluzjg lub migracjg

stentu

— Niewystarczajgca szczelnos¢ stentu i wynikajgce z tego pogarszanie sie
sepsy

— Zapadniecie sie $wiatta przetyku wymagajace karmienia przez sonde

— Smier¢

Jesli zaistnieje koniecznos¢ karmienia dojelitowego,
i wyboér odpowiedniej metody lezy w gestii lekarza
prowadzacego.

3.3 Ograniczenia

Nie sg znane wystepujgce wczesniej choroby, w przypadku ktérych stentu
prézniowego nie mozna stosowac w potgczeniu z niezbedng podstawowg opiekg
medyczna.
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4 Opis produktu

— —
T T I T
llustracja 1 llustracja 2 llustracja 3 llustracja 4
(widok przekroju)

Elementy systemu stentu prézniowego:
o Stent

Powlekany stent wykonany jest z nitinolowego drutu, cewnika ssgcego i ggbki do
ran. Ma strukture siatki w ksztatcie rurki. Dzieki tej konstrukcji stent jest bardziej
elastyczny i mozliwe jest jego automatyczne zatozenie.

o System zaktadania

System zakladania sklada sie z trzech wspotosiowych cewnikéw. Cewnik
zewnetrzny trzyma stent razem az do momentu wprowadzenia go podczas
zaktadania.

Znaczniki rentgenowskie na stencie utatwiajg obrazowanie podczas zakladania
oraz juz po zatozeniu stentu.

Cewnik do Uchwyt

drenazy \ /

llustracja 1

Mocowanie Doprowadzenie

\ 4 NaCl
B 44— Cewnik
zewnetrzny

Przejscie

llustracja 2
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Metalowy
pierscien

Gabka PUR

Tulejka

Koncowka
ssgca

OPIS PRODUKTU

llustracja 3

llustracja 4

I‘I

Powlekany
stent ze
znacznikiem

Drut
stabilizujacy

Strona 12 z 20



PRZYGOTOWANIE

5 Przygotowanie

5.1 Wyposazenie dodatkowe potrzebne do zaktadania

e Obrazowanie: urzadzenie rentgenowskie, urzgdzenie
do fluoroskopii, urzadzenie do endoskopii z
elastycznymi endoskopami

e Prowadnik o przekroju 0,035 cala (0,89 mm)

e Strzykawka do ptukania

¢ Regulowana niskoprézniowa pompa medyczna z
butelkg na wydzieline

Firma Moller Medical zaleca ponizsze pompy:

A Producent Model

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

e W przypadku utrudnionego dostepu do przetyku
konieczne moze by¢ uzycie nasadki na rurke
o Kleszcze endoskopowe do chwytania ciat obcych

5.2 Kontrola wzrokowa

Po otwarciu opakowania zewnetrznego upewnic sie, ze opakowanie podstawowe
nie jest uszkodzone. Nastepnie otworzy¢ opakowanie podstawowe i wyjg¢ z niego
system stentu prozniowego. Upewni¢ sie, ze system stentu nie jest uszkodzony.
Jesli istnieje jakiekolwiek podejrzenie naruszenia sterylnosci lub funkcjonalnosci
systemu stentu prézniowego, nie nalezy uzywac stentu.

5.3 Opcjonalnie: Ptukanie systemu stentu prézniowego:

Do cewnika wewnetrznego (przezroczystego) nalezy dotgczy¢ strzykawke
napetniong co najmniej 5 ml roztworu NaCl. Przeptukiwa¢ cewnik do momentu
wyptyniecia cieczy z koncowki tulejki. Nastepnie przez biate ztgcze typu luer
nalezy przeptukaé caty system za pomocag co najmniej 100 ml roztworu NaCl.
Otwor lasso na cewniku zewnetrznym musi byé przy tym zamkniety.
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6 Zastosowanie

6.1 Srodki ostroznosci

Lekarz prowadzgcy decyduje o sedacji, jakiej powinien zosta¢ poddany pacjent
przed zabiegiem.

6.2 Instrukcje dotyczace ogolnego zabiegu (zabieg endoskopowy)

1. Wprowadzi¢ endoskop do przetyku.

2. Wprowadzi¢ do endoskopu prowadnik o przekroju 0,035 cala (0,89 mm).

3.  Wyja¢ endoskop, gdy prowadnik znajdzie sie na miejscu (nie dalej niz w
zotadku).

4. Jedng rekg mocno przytrzymac koncowke stentu, a drugg reka catkowicie
wyjgc¢ drut stabilizujgcy. Dystalny koniec cewnika musi przy tym w catosci
znajdowacC sie w ostonie zewnetrznej. Nalezy przerwaé stosowanie
systemu stentu prézniowego, jesli stent czesciowo sie roztozyt.

5. Wsuwac do przodu system stentu prozniowego na prowadnik pod kontrolg
fluoroskopowa, az proksymalny koniec stentu znajdzie sie co najmniej 10—
20 mm ponizej dolnej krawedzi zmiany. W badaniu radiologicznym nalezy
sprawdzi¢ potozenie stentu, korzystajgc ze znacznikéw rentgenowskich
znajdujgcych sie na stencie.
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8.

10.

11.

12.

ZASTOSOWANIE

Strzykawke napetniong 20 ml roztworu NaCl nalezy podtgczyé¢ do ztagcza w
uchwycie i przeptuka¢ system stentu prézniowego, aby usung¢ z niego
powietrze i zwilzy¢ powierzchnig kontaktowg migdzy stentem i cewnikiem
zewnetrznym.

Roztozyé stent. W tym celu nalezy w pierwszej kolejnosci otworzy¢
zamkniecie bezpieczenstwa, zwalniajgc pomaranczowg blokade. Jedng
rekg przytrzymac¢ uchwyt proksymalny, a drugg powoli odciggng¢ uchwyt
dystalny, aby roztozy¢ stent.

Przeptukaé gabke przez cewnik ssacy co najmniej 40 ml roztworu NaCl,
aby ggbka mogta sie wyprostowac.

Odczekac¢ 3 minuty, az stent w petni sie roztozy. Sprawdzi¢ roztozenie za
pomoca fluoroskopii.

Ostroznie wycofa¢ system do zaktadania pod kontrolg fluoroskopows i
obserwowac¢ koncéwke przechodzaca przez stent. Trzymac przy tym
cewnik ssgcy na miejscu, poniewaz pomoze on ustali¢ potozenie stentu.

Za pomoca endoskopu sprawdzi¢, czy stent znajduje sie w prawidtowym
potozeniu.

Wprowadzi¢ cewnik ssacy przez nos, pilnujgc przy tym, aby sie nie wygiat.
Przykreci¢ zdejmowang fioletowa zigczke typu luer lock do cewnika ssgcego.
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13. Podigczy¢ cewnik ssgcy za pomocg dostarczonego elementu Y- do rurki

odpowiedniej niskoprozniowej pompy medycznej z butelkg ssacg
podtgczong pomiedzy nimi. Pompa niskoprézniowa musi dziata¢ w
zakresie 40-125 mmHg. Element Y jest zaprojektowany tak, aby mozliwe
bylo potgczenie go z rurka stosowanej pompy po przycigciu go do
odpowiednich wymiaréw.

Natychmiast po zatozeniu stentu nie wolno przeprowadzaé

& endoskopu przez stent do mometu, az stent nie roztozy sie

catkowicie.

Niskoprozniowa pompe medyczng nalezy ustawi¢ w zakresie od
40 mmHg do 125 mmHg. Lekarz prowadzacy decyduje o
ustawieniu wydajnosci pompy. Obowigzkowe jest regularne
sprawdzanie systemu. Zaleznie od wielkosci powierzchni
kontaktowej rany zaleca sie usunigcie stentu prézniowego po 2—
7 dniach i zatozenie nowego systemu. W przypadku duzej
powierzchni kontaktowej rany nie nalezy przekraczac¢ 72 godzin.

& Czas pozostawienia stentu prozniowego na miejscu zalezy od

rodzaju wysieku rany oraz stopnia nagromadzenia osadéw na
gagbce. Zatkanie mozna rozpozna¢ po zwigkszajgcym sie
podcisnieniu przy jednoczesnie zmniejszajgcej sie ilosci
wydzieliny. Doswiadczenie pokazuje, ze do zagojenia
nieszczelnosci wystarczy $rednio 20 dni leczenia. Po wyjeciu
stentu nalezy zawsze sprawdzi¢ nieszczelno$¢ za pomocag
endoskopu.

Przestrzega¢ specyfikacji producenta pompy. Pompa musi by¢

A regulowana w zakresie 40-125 mmHg i zapewnia¢ nieprzerwane

ssanie.
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ZASTOSOWANIE

6.3 Po zabiegu

o Po zabiegu nalezy wykona¢ zdjecie rentgenowskie,
aby upewni¢ sie, ze stent znajduje sie w
prawidtowym potozeniu. Ze wzgledu na ryzyko
okluzji stentu pacjentowi nie wolno spozywac
zimnych napojoéw ani pokarméw lepkich i statych. W
trakcie leczenia pacjent powinien spozywac
wylgcznie przeciery i pokarmy ptynne. Nalezy

& wykonywac¢ radiologiczne i endoskopowe badania
kontrolne, aby moc rozpozna¢ objawy powikian.

e Przed positkiem sprawdzi¢ ci$nienie ustawione na
pompie niskoprozniowej i napi¢ sie czystej wody,
aby upewnic sie, ze stent jest drozny.

e Co najmniej 2 x dziennie sprawdzac, czy ptyn
drenazowy jest odprowadzany.

6.4 Usuwanie stentu prézniowego

Stent usuwany jest z przetyku poprzez jame ustng. W tym celu nalezy ostroznie
pocigga¢ za paski do odciggania wraz z cewnikiem i usung¢ je razem z
przeznosowym cewnikiem ssgcym. Zaleca sie stosowanie kleszczy
endoskopowych do chwytania ciat obcych.

Aby zapobiec ponownemu uszkodzeniu krawedzi rany

f nalezy przeptuka¢ system VACS przed jego wyjeciem,
aby umozliwi¢ usunigcie gabki, ktéra ewentualnie mogta

przywrzec.

6.5 Wymiana stentu prézniowego

Odtaczy¢ system VACS oraz pompe i w razie potrzeby skontrolowa¢ potozenie
gabki za pomoca endoskopu. Za pomocg endoskopu usunaé¢ stent wraz z
cewnikiem nosowym przez jame ustng. Jeszcze raz sprawdzi¢ jame, w ktorej
wystepowata niewydolnosé, i w razie potrzeby uzy¢ nowej ggbki prézniowe;.

Aby zapobiec ponownemu uszkodzeniu krawedzi rany

f nalezy przeptuka¢ system VACS przed jego wyjeciem,
aby umozIliwi¢ usuniecie gabki, ktéra ewentualnie mogta

przywrzec.

Strona 17 z 20

ZASTOSOWANIE

Firma Moller Medical zaleca wymiane stentu po uptywie
72 godzin.

Za  czestotliwos¢ wymiany odpowiada lekarz
prowadzacy.
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7 Zatacznik

7.1 Forma dostawy

ZALACZNIK

System stentu prézniowego dostarczany jest w stanie jatowym i jest przeznaczony
wytgcznie do jednorazowego uzytku.

7.2 Dane techniczne

Nazwa

Stent prozniowy

Czesci skltadowe

Tytan, nikiel, elastomer silastykowy

Konstrukcja Pleciony, tkany stent powlekany silikonem z ggbkg do ran
Ksztalt Cylinder z 2 koncami
Opakowanie Dlugos$c¢ x szeroko$¢ x wysokosc¢

1385 mm x 100 mm x 35 mm

Data produkcji

Patrz opakowanie

Sterylizacja

Sterylizacja gazem EO (tlenkiem etylenu)

7.3 Numery zaméwienia

System stentu prézniowego

Instrukcja obstugi

7.4 Kontakt

REF 00003820
REF 93008091

Méller Medical GmbH
‘ Wasserkuppenstrale 29-31

36043 Fulda, Niemcy

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

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

www.moeller-medical.com

info@moeller-medical.com

<P VAC Stent GmbH
T
%ﬁ Wasserkuppenstrale 29-31
36043 Fulda, Niemcy

www.vac-stent.com

MOLLER
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