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1.1 Semnificatia simbolurilor de siguranta utilizate

INDICATII GENERALE DE SIGURANTA

Indicatii generale de siguranta

Instructiunile importante din acest manual de utilizare sunt insotite de un simbol.
Aceste indicatii constituie o conditie prealabila preliminara pentru excluderea
pericolelor pentru pacient si personalul de operare, precum si pentru evitarea

deteriorarii sau defectarii stentului VAC.

111

Pictograme in instructiunile de utilizare:

>
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1.1.2 Simboluri pe ambalaj
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Denumirea lotului

Numarul articolului

Umiditate atmosferica,
limitare

A se pastra intr-un
loc uscat

A se feri de razele solare

Producator

Data de fabricatie
AAAA-LL-ZZ

Interval de temperatura

H

Indicatie

Sterilizat cu oxid de
etilena

Anuse
resteriliza

Cantitate

A nu se folosi daca
ambalajul este deteriorat

Valabil pana la
AAAA-LL-ZZ

Anuse
reutiliza

Respectati instructiunile
de utilizare

Contine sau

prezinta unul sau mai
multi ftalati
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INDICATII GENERALE DE SIGURANTA

— Sistem simplu de

QO} sterilizare cu ambalaj Dispozitiv medical

""" exterior de protectie
Precautie: Conform legii

U DI Identificare clara a n vigoare in SUA, acest

) l&ON LY produs poate fi vandut
produsului numai unui medic sau la

comanda unui medic.

B
— Partener de distributie

Puteti gasi informatii suplimentare privind simbolurile utilizate pe pagina noastra
de pornire: www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Folosinta unica

Stentul VAC este autorizat numai pentru o singura utilizare.

Refolosirea articolelor de unica folosinta ascunde riscul potential
al unei infecti pentru pacient sau operator. Produsele
contaminate pot duce la afectarea, imbolnavirea sau decesul

& pacientului. Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea pot afecta
proprietatile decisive ale materialului si parametrii produsului in
asa masura, incat acest lucru duce la defectarea articolelor.

1.3 Avertismente

o Cititi instructiunile de utilizare!
e A se utiliza pana la data de expirare!
& e In prezent nu se cunosc reactii incrucisate cauzate de
produs

Aceasta descriere in sine nu ofera o baza suficienta pentru utilizarea directa a
produselor Méller Medical. Se recomanda cu insistentd consultarea unui
gastroenterolog cu experienta in utilizarea acestor produse.

La decizia medicului, sistemul de stent VAC poate fi folosit la
toate persoanele, indiferent de sex, varsta, greutate si origine

A etnica. Fac exceptie de la aceasta regula copiii, persoanele
exceptional de corpolente si cele exceptional de scunde, pentru
care nu se dispune de rezultate de teste.
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o Orice incident grav survenit in legatura cu produsul va fi raportat
1 producétorului si autoritatii competente din statul membru in care
isi au resedinta utilizatorul si/sau pacientul.

1.4 Transport si indicatii de depozitare

o Pastrati stentul VAC intr-un loc uscat, in ambalajul original.

o Pastrati stentul VAC intotdeauna in cutie!

o Feriti stentul VAC de razele solare directe!

e Temperatura: De la +10 °C pana la + 40 °C

¢ Umiditate atmosferica relativa: < 40% la 20 °C!

« Nu folositi sistemul de stent VAC daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
o Sistemul de stent VAC nu poate fi expus la solventi organici.

1.5 Masuri de precautie

— Pacientii alergici la aliajele de nichel-titan (nitinol) pot prezenta o reactie
alergica la stent
— Trebuie sa se obtina declaratia de consimtamant a pacientului

1.6 Eliminare

Dupa finalizarea procedurii, sistemul de stent VAC

® trebuie eliminat in conformitate cu politica privind

E deseurile medicale biologice periculoase a unitatii
dumneavoastra.

1.7 Garantie

Méller Medical GmbH garanteaza ca dezvoltarea si fabricarea sistemului de stent
VAC au fost efectuate cu atentia si prudenta necesare

1.8 Prelucrare, procesare, ingrijire si intretinere

Pentru instructiuni generale, verificarea functionarii si dezasamblarea
instrumentelor compuse din mai multe piese, va rugdm s& contactati
reprezentantul local de vanzari sau producatorul.
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DESCRIERE

2 Descriere

Stentul VAC este un produs de unica folosintd ambalat steril, care poate fi utilizat
numai impreuna cu accesorii adecvate.

2.1 Indicatii

Stentul VAC este indicat pentru tratamentul perforatiilor de esofag, atunci cand
aceste locuri sunt accesibile pe cale endoscopica. Utilizarea stentului VAC are ca
rezultat drenarea secretiei plagii inflamatorii prin tratamentul acesteia cu presiune
negativa (NPWT) si etansare cu ajutorul stentului acoperit etans la lichid,
asigurandu-se ca se pastreaza pasajul.

2.2 Contraindicatii

Dintre contraindicatii fac parte:

Ocluzie intestinala

Coagulopatie grava

— Septicemie refractara la tratament

— Ischemie tisulara semnificativa in zona insuficientei
— Acces la esofag inexistent sau dificil
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COMPLICATII

3 Complicatii

3.1

3.3

Complicatii posibile ale interventiei

Plasare incorecta a stentului
Perforare

Hemoragie

Deplasarea lumenului
Infectare

Complicatii posibile dupa interventie

Ocluzia stentului cauzata de acumularea de alimente

Stenoza cauzata de formarea de tesuturi granulare la capetele stentului
Ocluzia stentului cauzata de cresterea de tesuturi granulomatozice in stent
Migrarea stentului

Ruperea stentului

Dispnee obstructiva recurenta cauzata de ocluzia sau migrarea stentului
Etansarea necorespunzatoare a stentului si cu aceasta progresia sepsisului
Colapsul lumenului esofagian, cauzand nevoia de nutritie artificiala

Deces

° In cazul in care este necesard alimentatie enteral3,
1 metoda trebuie stabilitd de medicul curant.

Restrictii

Nu se cunosc boli anterioare in care stentul VAC sa nu poata fi utilizat cu diligenta
medicala necesara.
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DESCRIEREA PRODUSULUI

4 Descrierea produsului

CE—— —
T T I T
Figura 1 Figura 2 Figura 3 Figura 4
(vedere in
sectiune)

Componentele sistemului de stent VAC:

e Stent

Stentul acoperit consta din s&rma de nitinol, un cateter de aspiratie si un burete
pentru plaga. Are o structura tubulara de plasa. Aceasta constructie face ca stentul

sa fie mai flexibil si faciliteaza expandarea automata a acestuia.

o Sistemul de aplicare

Sistemul de aplicare consta din trei catetere coaxiale. Cateterul exterior mentine

stentul strans pana cand este scos in timpul montarii.

Markerii radioopaci de pe stent au scop imagistic in timpul si dupa montarea

stentului.

Cateterul Maner

de drenaj \ /

Figura 1

Admisie NaCl

Fixare \
-
:ﬁﬁz 4 Cateter exterior

——__  Tranzitie
Figura 2
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Inel metalic
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Figura 3
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Varful =
ajutajului

Figura 4

Stent acoperit,
inclusiv
markeri

Fir de
stabilizare

Pagina 12 din 20



PREGATIRE

5 Pregatire
5.1 Echipament suplimentar necesar pentru aplicare

¢ |Imagistica: Aparat de radiologie-fluoroscopie, unitate
de endoscopie cu endoscoape flexibile

¢ Un fir robust de ghidare de 0,035 de toli (0,89 mm)

e Seringa pentru irigare

e Pompa medicala cu presiune negativa controlabila cu
sticla pentru secretii

Moller Medical recomanda urmatoarele pompe:

iﬂf Producator Model
Smith & Nephew GmbH Renasys EZ Plus

KCI Medizinprodukte GmbH V.A.C. ATS

Paul Hartmann AG Vivanotec

e Daca introducerea in esofag este dificilda, poate fi
necesara utilizarea unui supratub

e Pensa endoscopica pentru extragerea corpurilor
straine

5.2 Control vizual

Deschideti ambalajul exterior si verificati daca ambalajul principal prezinta daune.
In continuare, deschideti ambalajul primar si scoateti sistemul de stent VAC.
Asigurati-va ca sistemul nu prezintad niciun fel de daune. Daca suspectati ca
sterilitatea sau functionalitatea sistemului de stent VAC a fost compromisa, acesta
nu trebuie utilizat.

5.3 Optional: Irigarea sistemului de stent VAC:

Se monteaza o seringa cu cel putin 5 ml de solutie de NaCl la cateterul interior
(transparent) si se irigd cateterul pana cand din varful olivei iese lichid. in
continuare, se irigd intregul sistem cu cel putin 100 ml de solutie de NaCl prin
conectorul Luer de culoare alba. Orificiul pentru lasou de pe cateterul exterior

trebuie sa fie acoperit.
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6 Aplicare

6.1 Masuri de precautie

Medicul care efectueaza procedura va decide daca pacientul trebuie sa fie sedat
sau nu.

6.2 Instructiuni pentru procedura generala (procedura endoscopica)

1. Introduceti endoscopul in esofag.

2. Introduceti un fir de ghidare de 0,035 toli (0,89 mm) prin endoscop.

3. Cand firul de ghidare a atins pozitia doritd (maximum in stomac), scoateti
endoscopul.

4. Tineti varful stentului cu 0 mana si cu cealalta indepartati complet firul de
stabilizare. Capatul distal al cateterului trebuie sa ramana complet in teaca
exterioara. Sistemul de stent VAC nu trebuie sa mai fie utilizat daca stentul
s-a expandat deja partial.

5. Tmpingeti sistemul de stent VAC peste firul de ghidare sub control
radioscopic pana cand capatul proximal al stentului se afla la 10-20 mm
deasupra marginii superioare a leziunii, iar capatul sau distal la cel putin
10-20 mm sub marginea inferioara a leziunii. Verificati radioscopic pozitia
stentului folosind markerii radioopaci.
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8.

10.

11.
12.

APLICARE

Montati o seringa umpluta cu 20 ml solutie de NaCl la conectorul de pe
maner clatiti sistemul de stent VAC pentru a elimina aerul si pentru a umezi
suprafetele de contact dintre stent si cateterul exterior.

Eliberati stentul. Pentru a face acest lucru, mai intai eliberati blocarea de
siguranta eliberand dispozitivul de blocare de sigurantd portocaliu. Tineti
manerul proximal cu o méana si trageti incet Thapoi méanerul distal pentru a
elibera stentul.

Irigati buretele cu cel putin 40 ml de solutie de NaCl prin cateterul de
aspiratie pentru a-I indrepta.

Asteptati 3 minute ca stentul sd se expandeze complet. Controlati-|
radioscopic.

Scoateti cu grija sistemul de montare sub control radioscopic si observati
varful in timp ce trece prin stent. Cateterul de aspiratie trebuie sa ramana
in permanenta in locul respectiv, pentru orientare

Verificati endoscopic daca stentul este corect pozitionat.

Ghidati cateterul de aspiratie Th afara pe cale nazala si asigurati-va ca nu
este indoit. Apoi insurubati conectorul Luer detasabil de culoare violet pe
cateterul de aspiratie.
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13. Conectati cateterul de aspiratie folosind adaptorul in Y la furtunul unei

pompe medicale de presiune negativa adecvate, cu o sticla de aspiratie
intermediara. Pompa de presiune negativa trebuie sa aiba un domeniu de
reglare de 40 - 125 mmHg. Adaptorul in Y este proiectat in asa fel incat
prin taiere sa poata fi conectat la furtunul pompei utilizate.

f Evitati introducerea endoscopului prin stent pana cand acesta s-

a expandat complet.

Configurati pompa medicala de presiune negativa la 40 pana la
max. 125 mmHg. Puterea pompei este stabilita de medicul curant.
Sistemul trebuie verificat periodic. Tn functie de dimensiunea
contactului cu plaga, recomandam indepartarea stentului VAC
dupa 2-7 zile si inlocuirea Iui cu un nou sistem. In cazul in care
suprafata de contact dintre stent si plaga este mare, nu trebuie sa

f se depaseasca 72 de ore. Timpul cat stentul VAC raméane pe loc

depinde de calitatea exudatului plagii si de gradul de imbibare a
buretelui. Colmatarea buretelui se identificd prin cresterea
presiunii negative si scaderea volumului de secretie. Experienta
a aratat ca pentru vindecarea unei perforatii este suficienta o
perioada medie de tratament de 20 de zile. Dupa indepartarea
stentului VAC trebuie sa se efectueze intotdeauna un control
endoscopic al perforatiei.

Respectati specificatiile producatorului pompei. Pompa trebuie sa

A poata fi reglatd intr-un interval de 40-125 mmHg si sa asigure

aspiratia constanta.
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APLICARE

6.3 Dupa interventie

e Dupa finalizarea procedurii trebuie efectuata o
radiografie de control a stentului, pentru a verifica
daca se afla in pozitia corecta. Din cauza riscului de
ocluzie a stentului, este interzis consumul de bauturi
reci si alimente vascoase sau solide. Pe durata
tratamentului pacientul trebuie sa manance numai
alimente pasate sau lichide. Trebuie efectuate

& examindri radiologice si endoscopice de control
pentru a detecta posibile indicii de complicatii.

o Verificati cu ajutorul presiunii setate a pompei de
presiune negativa si unei inghitituri de apa curata
inainte de mese pentru a va asigura ca stentul
garanteaza pasajul.

o Verificati de cel putin 2 ori pe zi drenarea lichidului.

6.4 indepartarea stentului VAC

Stentul se indeparteaza din esofag prin cavitatea bucala, tragand cu grija de
benzile de retragere, obligatoriu prin tragerea atenta a cateterului, inclusiv
indepartarea cateterului de aspiratie transnazal. Va recomandam sa utilizati o
penseta endoscopica pentru extragerea corpurilor straine.

Pentru a preveni ruperea din nou a marginii plagii,
recomandam sa clatiti stentul inainte de a-l extrage,

A pentru a putea indeparta orice burete care ar fi putut sa
ramana lipit de el.

6.5 Inlocuirea stentului VAC

Deconectati sistemul VACS si pompa, iar daca este nevoie, efectuati un control
endoscopic al pozitiei buretelui. Scoateti stentul si cateterul nazal prin cavitatea
bucala, cu ajutorul unui endoscop. Verificati din nou cavitatea insuficientei si, daca
este nevoie, puneti un nou burete de presiune negativa.

Pentru a preveni ruperea din nou a marginii plagii,
recomandam sa clatiti stentul inainte de a-l extrage,

A pentru a putea indeparta orice burete care ar fi putut sa
ramana lipit de el.
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Mbéller Medical recomanda inlocuirea sistemului dupa 72
de ore.

Frecventa inlocuirii este decisa de medicul curant.
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ANEXA

7 Anexa

7.1 Formular de livrare

Sistemul de stent VAC este livrat steril si este exclusiv de unica folosinta.

7.2 Date tehnice

Denumire Stent VAC

Material Titan, nichel, Silastic

Tip Stent din tesut impletit, acoperit cu silicon, cu burete
Forma Cilindru cu 2 capete

- e

Data de fabricatie Vezi ambalajul

Sterilizare Sterilizat cu oxid etilena

7.3 Cod articol

Sistem de stent VAC REF 00003820
Instructiuni de utilizare REF 93008093
7.4 Contact

Méller Medical GmbH
“ Wasserkuppenstraie 29-31
36043 Fulda, Germania

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

wasmsscacn €€ 0482

info@moeller-medical.com

MOLLER
< VAC Stent GmbH

' Wasserkuppenstral3e 29-31
36043 Fulda, Germania St
ent Gl
www.vac-stent.com

30008093 Rev. 2022-07 G
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