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VSEOBECNE BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Pozor: Podla
federalneho prava
" Spojenych Statov
Jednoznacna

. - . americkych sa tento
U DI identifikacia pomécky I&ON LY produkt);mie predavat
len lekarovi alebo na
objednavku lekara.

5
, Distribator

Dalsie informacie o pouZitych symboloch najdete na na$ej webovej stranke:

www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Jednorazové pouzitie

Vakuovy stent je uréeny len na jedno pouzitie.

Opatovné pouzitie zdravotnickych pomocok uréenych na
jednorazové pouzitie znamena potencialne riziko infekcie pre
pacienta alebo osobu, ktora s pomdckami manipuluje.

A Kontaminované vyrobky mozu spdsobit poSkodenie, ochorenie
alebo smrt pacienta. Rozhodujuce vlastnosti materidlu a
parametre vyrobku by Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia mohli
zhorsit tak, Ze by to spdsobilo zlyhanie daného vyrobku.

1.3 Varovné upozornenia

e Preditajte si navod na pouzitie!

A e Pouzite len do datumu spotreby!
e Interakcie medzi vyrobkami nie su v su¢asnosti zname.

Tento opis samostatne neposkytuje dostatocny zaklad pre priame pouzitie
pomébcok Moller Medical. Dérazne odporu€¢ame pokyny gastroenterologa, ktory
ma skusenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Vakuovy stentovy systém je mozné pouzit podla posudenia
lekara u vSetkych oséb bez ohladu na pohlavie, vek, hmotnost

A a etnicky pdvod. Vynimkou z tohto pravidla su deti, mimoriadne
vysoki a mimoriadne nizki ludia, kedze k tomu nie su k dispozicii
vysledky testov.

(] VSetky zavazné nehody, ktoré sa vyskytnu v suivislosti s
1 pomdckou, sa musia nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu

Strana 7 z 20

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Clenského Statu podla sidla pouzivatela a/alebo bydliska
pacienta.

1.4 Upozornenia tykajlice sa prepravy a skladovania

e Vakuovy stent skladujte v suchych a Cistych priestoroch, v uzavretom
originalnom prepravnom karténe.

o Vakuovy stent vzdy skladujte vo vonkajSom karténovom obale!

o Vakuovy stent chrante pred priamym sine¢nym Ziarenim!

e Teplota: +10 °C az + 40 °C

o Vlhkost vzduchu: < 40 % rel. vihkost pri 20 °C!

e V pripade, Ze je obal otvoreny alebo poSkodeny, vakuovy stentovy systém sa
uz nesmie pouzivat.

e Vakuovy stentovy systém sa nesmie vystavovat pdsobeniu organickych
rozpustadiel.

1.5 Preventivne opatrenia

— Pacienti s alergiou na zliatiny niklu a titanu (nitinol) mézu mat alergicku
reakciu na stent.

— Od pacienta je potrebné ziskat informovany suhlas.

1.6 Likvidacia
Po vykonani zakroku sa vakuovy stentovy systém musi
® zlikvidovat v sulade so smernicami vasho zariadenia o
1 nakladani s biologicky kontaminovanym medicinskym
odpadom.

1.7 Vyhlasenie o zaruke

Spolo¢nost Mdller Medical GmbH garantuje, Ze vyvoj a vyroba vakuového
stentového systému boli vykonané s potrebnou svedomitostou a uvazenostou.

1.8 Spracovanie, sterilizacia, starostlivost’ a idrzba

V pripade otazok tykajucich sa vSeobecnych smernic, funkénej kontroly a
demontaze viacdielnych nastrojov sa obrat'te na oblastného obchodného zastupcu
alebo priamo na vyrobcu.

Strana 8 z 20



OPIS

2 Opis

Vakuovy stent je sterilne zabalena jednorazova zdravotnicka pomdcka a méze sa
pouzivat len v spojeni s vhodnym prislusenstvom.

2.1 Indikacie

Vakuovy stent je indikovany na lieCbu priesakov (leakov) pazeraka, ku ktorym je
mozny endoskopicky pristup. Pouzitim vakuového stentu dochadza k drenazi
zapalového exsudatu z rany liecbou metddou riadeného podtlaku (NPWT) a
utesnenim leaku nepresiakavym oplastenym stentom, priCom zostava zachovana
priechodnost’ lumenu.

2.2 Kontraindikacie

Ku kontraindikaciam patria:

¢revna nepriechodnost,

— tazka koagulopatia,

sepsa nereagujuca na liecbu,

— tazka ischémia tkaniva v oblasti insuficiencie,
— nemozny alebo stazeny pristup do pazeraka.
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3 Komplikacie

3.1

3.3

Mozné komplikacie poc¢as zakroku

Zla poloha stentu,
perforacia,
krvacanie,
uzavretie limenu,
infekcia.

Mozné komplikacie po zakroku

Okluzia stentu podmienena nahromadenim Casti potravy,

stendza podmienena tvorbou granulaéného tkaniva na koncoch stentu,
okluzia stentu podmienena vrastanim granulomat6zneho tkaniva do stentu,
posun stentu,

zlomenie stentu,

recidivujuce obstrukéné dyspnoe podmienené okliziou alebo posunom
stentu,

nedostatoéné utesnenie stentu zapriCifiujuce progresiu sepsy,

kolaps lumenu pazeraka vyzadujuci si umelu vyzivu,

smrt.

® V pripade potreby enteralnej vyZivy je potrebné urcit jej
1 spbsob na zaklade posudenia oSetrujuceho lekara.

Obmedzenia

Nie su zname predchadzajlce ochorenia, pri ktorych by sa vakuovy stent nemohol
pouzit' s potrebnou lekarskou starostlivostou.
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OPIS ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

4 Opis zdravotnickej pomécky

— N
T T I T
Obrazok 1 Obrazok 2 Obrazok 3 Obrazok 4

(pohlad v reze)

Sucasti vakuového stentového systému:
o Stent

Oplasteny stent pozostava z nitinolového drétu, odsavacieho katétra a Spongie na
rany. Ma tvar rurky so sietovinovou Struktirou. Vdaka tejto konstrukcii je stent
flexibilnej$i a l'ahSie sa automaticky rozvinie.

o Aplikacny systém

Aplikacny systém pozostava z troch koaxialnych katétrov. Vonkajsi katéter drzi
stent pohromade, kym sa pocas aplikacie rozvinie.

RTG znacky na stente ulah¢uju zobrazovanie poc€as a po aplikacii stentu.

Drenazny Rukovat

katéter \ /

Obrazok 1

Fixacia \ Privod NaCl
-«
:ﬁ% < Vonkajsi katéter
®——__  Prechod
Obrazok 2
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Olivka

Nastavna
Spicka

OPIS ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

Obrazok 3
s _-_-_H\-\
X
.I‘:\l; L " B
Obrazok 4

Zakryty stent
vratane
markerov

Stabilizacny
drot
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5 Priprava
5.1 Dal$ia vybava potrebna na aplikaciu

e Zobrazovanie: Skiaskopicky RTG pristroj,
endoskopicka jednotka s flexibilnymi endoskopmi

e Vodiaci drot hrubky 0,89 mm (0,035 in)

e Striekacka na preplachovanie

¢ Regulovatelna medicinska nizkovakuova odsavacka
s flaSou na exsudat

Moller Medical odporucéa nasledujuce odsavacky:

A Vyrobca Model

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

Paul Hartmann AG Vivanotec

e \/ pripade problematického vstupu do pazeraka méze
byt nevyhnutné pouzitie pomocnej trubice.
¢ Endoskopické klieSte na uchopenie cudzieho telesa

5.2 Vizualna kontrola

Otvorte vonkajsi obal a skontrolujte, ¢i primarny obal nie je poSkodeny. Potom
otvorte primarny obal a vyberte z neho vakuovy stentovy systém. Uistite sa, ze
stentovy systém nie je poSkodeny. Ak existuje podozrenie, ze bola narusena
sterilita alebo funkénost vakuového stentového systému, systém by sa nemal
pouzivat.

5.3 Volite'na moznost’: Preplachnutie vakuového stentového systému:

Na vnutorny katéter (priehfadny) sa pripoji striekatka s minimalne 5 ml
roztoku NaCl a katéter sa preplachuje, kym zo $pic¢ky olivky nezacne vytekat
tekutina. Potom sa cez biely konektor Luer musi preplachnut cely systém
minimalne 100 ml roztoku NaCl. Otvor pre slu¢ku na vonkajSom katétri musi byt
pritom uzavrety.
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6 Pouzitie

6.1 Preventivne opatrenia

Podla zvazenia lekara vykonavajuceho zakrok by mal byt pacient pri zakroku
sedovany.

6.2 Navod na vSeobecny postup (endoskopicky postup)

1.

Zavedte endoskop do pazeraka.

Cez endoskop zavedte vodiaci drét hrubky 0,89 mm (0,035 in).
Ked je vodiaci drét na mieste (maximalne v zalidku), odstrante endoskop.

Jednou rukou drzte SpiCku stentu a druhou rukou celkom odstrarite
stabilizaény drot. Distalny koniec katétra pritom musi zostat celkom vo
vnutri vonkajSieho plasta. Ak sa stent Ciasto¢ne rozvinul, vakuovy stentovy
systém sa uz nesmie pouzit.

Posuvajte vakuovy stentovy systém cez vodiaci drét pod skiaskopickou
kontrolou tak, aby bol proximalny koniec stentu 10 — 20 mm nad hornym
okrajom Iézie a jeho distalny koniec aspon 10 — 20 mm pod dolnym okrajom
lézie. Pomocou umiestnenych RTG markerov radiologicky skontrolujte
polohu stentu.
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8.

10.

11.
12.

POUZITIE

Pripojte striekacku naplnenu 20 ml roztoku NaCl ku konektoru rukovati a
preplachnite vakuovy stentovy systém, aby sa odstranil vzduch a omogcili
kontaktné plochy medzi stentom a vonkajSim katétrom.

Uvorlnite stent. Najprv uvolnite bezpecnostny uzaver uvofnenim oranzovej
bezpecnostnej aretacie. Jednou rukou drzte proximalnu rukovat a pomaly
potiahnite naspat distalnu rukovat, aby ste uvolnili stent.

Cez odsavaci katéter oplachnite Spongiu minimalne 40 ml roztoku NaCl,
aby sa vystrela.

Pockajte 3 minuty, kym sa stent Uplne rozvinie. Skiaskopicky ho
skontrolujte.

Opatrne vytahujte zavadzaci systém pod skiaskopickou kontrolou a
sledujte Spi¢ku pri prechode cez stent. Odsavaci katéter pritom drzte
neustale na mieste ako orientacnd pomaocku.

Skontrolujte endoskopicky, ¢i je stent umiestneny na spravnom mieste.

Odsavaci katéter vyvedte transnazalne von a davajte pozor, aby sa katéter
nezalomil. Potom naskrutkujte fialovy odoberatelny konektor Luer lock na
odsavaci katéter.
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13. Pouzite dodanu Y-spojku na spojenie odsavacieho katétra s hadiCkou

vhodnej nizkovakuovej odsavacky s pripojenou odsavacou flfaSou. Rozsah
nastavenia nizkovakuovej odsavacky musi byt 40 - 125 mmHg. Y-spojka
je navrhnuta tak, aby sa po odrezani na pozadovanu velkost dala pripojit
k hadi¢ke pouzitej odsavacky.

f Bezprostredne po umiestneni stentu sa vyhnite prechodu

endoskopom cez stent, kym sa stent Uplne nerozvinie.

Nastavte nizkovakuovu odsavacku na 40 az maximalne
125 mmHg. Vhodny vykon odsavacky zavisi od posudenia
oSetrujuceho lekara. Nevyhnutne potrebna je pravidelna kontrola
systému. V zavislosti od velkosti kontaktu s ranou odpori¢ame
po 2 — 7 dioch odstranit vakuovy stent a vymenit ho za novy
systém. V pripade kontaktu s ranou na velkej ploche by doba

A pouzitia nemala byt dlhS§ia ako 72 hodin. Doba zotrvania

vakuového stentu na mieste zavisi od kvality exsudatu z rany a
stupfia zanesenia Spongie. Upchatie sa zisti rasticim podtlakom
a klesajucim objemom exsudatu. Skisenosti ukazali, Ze
priemerna doba lieCby 20 dni je dostatoéna na zahojenie leakov.
Po odstraneni vakuového stentu je vzdy potrebna endoskopicka
kontrola leakov.

Dodrziavajte Specifikacie vyrobcu odsavacky. Odsavacka musi

& mat moznost nastavenia v rozsahu 40 - 125 mmHg a musi zaistit

kons&tantny tah.
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6.3 Po zakroku

e Po zakroku skontrolujte radiologicky polohu stentu.
Vzhladom na riziko okluzie stentu nie je povolené
prijimat studené napoje a viskdznu alebo tuhu
stravu. Pacient by mal pocas liecby prijimat iba
kasovitu, prip. tekutu stravu. Na zistenie priznakov
komplikacii by sa mali vykonat kontrolné

A radiologické a endoskopické vysetrenia.

e Pred jedlom vyskuSajte nastavenym tlakom
nizkovakuovej odsavacky a duskom Cistej vody, Ci je
eSte stale zabezpecena priechodnost stentu.

e Minimalne 2x denne skontrolujte, ¢i odteka drenazna
tekutina.

6.4 Odstranenie vakuového stentu

Stent sa odstrani z pazeraka cez Ustnu dutinu opatrnym tahanim vytahovacich
pasok, nevyhnutne opatrnym tahanim katétra a odstrani sa aj transnazalny
odsavaci katéter. Odporu¢ame pouzit endoskopické klieSte na uchopenie
cudzieho telesa.

Aby sa zabranilo opatovnému roztrhnutiu okraja rany,
& odporuc¢a sa VACS pred extrakciou oplachnut, aby bolo
mozné lepSie odstranit’ Spongiu, ktora sa mohla prilepit.

6.5 Vymena vakuového stentu

Odpojte systém VACS a odsavacku, v pripade potreby endoskopicky skontrolujte
polohu $pongie. Odstrarite stent a nazalny katéter cez ustnu dutinu pomocou
endoskopu. Potom znova skontrolujte lie€enu dutinu a v pripade potreby upevnite
novuy vakuovu Spongiu.

Aby sa zabranilo opatovnému roztrhnutiu okraja rany,
A odporuc¢a sa VACS pred extrakciou oplachnut, aby bolo
mozné lepSie odstranit Spongiu, ktora sa mohla prilepit.
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odporuca

vymenit

systém  po

Frekvencia vymeny je v kompetencii oSetrujuceho

lekara.
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7 Priloha

7.1 Forma dodania

Vakuovy stentovy systém sa dodava sterilny a je ur€eny len na jedno pouzitie.

7.2 Technické udaje

Nazov Vakuovy stent

Zlozky Titan, nikel, Silastic

Konstrukcia Pleteny, tkany stent potiahnuty silikénom so $pongiou na
rany

Tvar Valec s 2 koncami

Obal Dizka x §irka x vy$ka
1385 mm x 100 mm x 35 mm

Datum vyroby Pozri obal

Sterilizacia Sterilizované plynom EO (etylénoxid)

7.3 Objednavacie Cisla

Vakuovy stentovy systém REF 00003820
Navod na pouzitie REF 93008094
7.4 Kontakt

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

Tel. +49 (0) 661/ 94 195 -0 MOLLER
Fax +49 (0) 661/ 94 19 5 - 850

wsenesncn € 0482

info@moeller-medical.com

< VAC Stent GmbH
<=
%g Wasserkuppenstrale 29-31

36043 Fulda, Nemecko Stent GI

www.vac-stent.com

30008094 rev. 2022-07 G
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