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ALLMANNA SAKERHETSUPPLYSNINGAR

1 Allmadnna sakerhetsupplysningar

1.1 Forklaring av sdakerhetssymboler

I den har bruksanvisningen visas viktiga upplysningar med symboler. Dessa

upplysningar ar en forutsattning for att utesluta risker for patient och personal samt

for att forebygga skador eller fel pa vakuumstenten.

1.1.1  Symboler i bruksanvisningen:

Varning

>

1.1.2 Symboler pa forpackningen

Batchnummer

Artikelnummer

40% | uftfuktighet,
0% > begransning

PReg Forvaras
torrt
b= .
/|\ Skyddas mot solljus
=

Tillverkningsdatum

‘ Tillverkare

AAAA-MM-DD

/ﬂ/ Temperaturbegransning

,,,,, 5 Enkelt sterilt

Q barriarsystem med yttre
RESEET skyddsforpackning
UDI Unik produktidentifikation
N

— Forsaljningspartner

™

ol

o
=]
=<

I8 @u®

Konwy

OBS

Steriliserat med
etylenoxid

Sterilisera ej

pa nytt

Méangd

Anvand inte om
férpackningen ar skadad

Kan anvandas till

AAAA-MM-DD

Far inte
ateranvandas

Beakta bruksanvisningen

Innehall eller
foérekomst av ftalater

Medicinteknisk produkt

Forsiktighet: Enligt
lagstiftning i USA far
denna produkt endast
saljas till 1akare eller pa
bestallning av lakare.
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ALLMANNA SAKERHETSUPPLYSNINGAR

Mer information om de anvanda symbolerna finns pa var hemsida: www.moeller-
medical.com/glossary-symbols

1.2 Engangsbruk

Vakuumstenten ar endast tillaten fér engangsbruk.

Ateranvéndning av engangsprodukter medfér en potentiell
infektionsrisk for patienten eller anvandaren. Fororenade
produkter kan leda till skada, sjukdom eller dod for patienten.

A Rengoring, desinfektion och sterilisering kan paverka kritiska
materialegenskaper och produktparametrar pa ett sadant satt att
det leder till produktsvikt.

1.3 Varningar

e Las bruksanvisningen!

A ¢ Anvand endast fore utgangsdatum!
e Korsreaktioner med produkten ar for narvarande inte kanda.

Enbart denna beskrivning ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvandning av
Moller Medicals produkter. Vi rekommenderar starkt instruktion fran en
gastroenterolog med erfarenhet av dessa produkter.

Vakuumstentsystemet kan anvandas efter lakarens gottfinnande
hos alla personer, oavsett kon, alder, vikt eller etniskt ursprung.

A Undantag fran denna regel ar barn samt sarskilt stora och
sarskilt sma vuxna, eftersom testresultat saknas.

- Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten
1 maste rapporteras till tillverkaren och ansvarig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar registrerad.
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1.4 Transport och forvaring

e Forvara vakuumstenten i ett torrt, rent rum i stdngd originalférpackning.

e Forvara alltid vakuumstenten i ytterkartongen!

o Skydda vakuumstenten fran direkt solljus!

e Temperatur: +10 °C till 40 °C

o Luftfuktighet: <40 % rel RH vid 20 °C!

e Om forpackningen ar Oppen eller skadad far vakuumstentsystemet inte
langre anvandas.

o Vakuumstentsystemet far inte utsattas for organiska I6sningsmedel.

1.5 Forsiktighetsatgarder

— Stenten kan utlésa en allergisk reaktion hos patienter med allergier mot
nickel-titanlegeringar (nitinol).
— Samtycke bor inhamtas fran patienten.

1.6 Avfallshantering
Efter utférd procedur maste vakuumstentsystemet

i kasseras i enlighet med din anlaggnings policy for
biologiskt farligt medicinskt avfall.

1.7 Garanti

Moéller Medical GmbH garanterar att utveckling och tillverkning av
vakuumstentsystemet har utférts med nédvandig omsorg och forsiktighet

1.8 Bearbetning, beredning, skotsel och underhall

Kontakta din lokala aterforsaljare eller tillverkaren direkt for allmanna riktlinjer,
funktionskontroll och isartagning av instrument i flera delar.
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2 Beskrivning

Vakuumstenten ar en sterilt forpackad engangsprodukt och far endast anvandas
tilsammans med lampliga tillbehor.

2.1 Indikation

Vakuumstenten ar indikerad for behandling av lackor i matstrupen som kan nas
med endoskopi. Nar vakuumstenten anvands sker dranering av den
inflammatoriska sarsekretionen via NPWT-behandling samt tatning av lackaget
genom den vatsketata, tackta stenten, med hansyn tagen till att bevara fri
passage.

2.2 Kontraindikation
Till kontraindikationer hor:

lleustillstand

— Svar koagulopati

Terapirefraktar sepsis

— Betydande vavnadsischemi inom omradet for insufficiens
— Ingen eller forsvarad tillgang till matstrupen
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3 Komplikationer

3.1 Mojliga komplikationer under proceduren

— Felplacerad stent

— Perforering

— Blédning

— Forskjutning av lumen
— Infektion

3.2 Mojliga komplikationer efter proceduren

— Stentocklusion pa grund av naringsansamling

— Stenos pa grund av bildad granulationsvavnad i andarna av stenten

— Stentocklusion pa grund av invaxt av granulomatds vavnad i stenten

— Stentmigrering

— Stentruptur

— Aterkommande obstruktiv dyspné orsakad av stentocklusion eller -migrering
— Dalig tatning av stenten och darmed progression av sepsis

— Kollaps av esofaguslumen och darigenom behov av artificiell naringstillférsel
— Daodsfall

° Om enteral naringstillférsel skulle behdvas maste
1 metoden bestdmmas av behandlande lakare.

3.3 Begransningar

Det finns inga kénda tidigare sjukdomar som hindrar att vakuumstenten anvands
under nédvandig medicinsk behandling.

Sida 10 av 20



PRODUKTBESKRIVNING

4 Produktbeskrivning

o -
Jo

(beskuren vy)
Vakuumstentsystemets komponenter:
o Stent

Den téckta stenten bestar av nitinoltrad, en sugkateter och en sarsvamp. Den har
en rorformad natstruktur. Denna konstruktion gor stenten mer flexibel och
underlattar automatisk utveckling.

o Applikationssystem

Applikationssystemet bestar av tre koaxiala katetrar. Den yttre katetern haller ihop
stenten tills den utvecklas under appliceringen.

Rontgenmarkdrer pa stenten underlattar avbildning under och efter
stentapplicering.

Dréaneringskateter Handtag
Bild 1
Fixering \ Tillférsel NaCl
-«
:ﬁﬁz 4 Extern kateter

——__  Overgang
Bild 2
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Metallring

e i I . 0 E,'

PUR-svamp / \
Bild 3

Oliv _
i vl ___‘-\"\
B Ry
/\ T NS
Fastspets -
Bild 4

Tackt stent
inkl. markor

Stabiliseringstrad
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5 Forberedelse

5.1 Ytterligare utrustning som kravs vid anvandning

o Avbildning: Rontgengenomlysningsapparat,
endoskopienhet med flexibla endoskop

e En 0,89 mm (0,035 tum) tjock styrtrad

e Spruta for spolning

e Styrbar medicinsk lagvakuumpump med sekretflaska

Moller Medical rekommenderar foljande pumpar:

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

¢ Vid problematiskt intrade i matstrupen kan ett 6verror
behdva anvandas
¢ Endoskopisk griptang for frammande féremal

5.2 Visuell kontroll

Oppna vytterforpackningen och kontrollera om det finns skador péa
primarforpackningen. Oppna sedan priméarférpackningen och ta fram
vakuumstentsystemet. Kontrollera att stentsystemet ar oskadat. Om det finns
misstanke om att vakuumstentsystemets sterilitet eller funktionalitet har paverkats
ska vakuumstentsystemet inte anvandas.

5.3 Valfritt: Skolj vakuumstentsystemets komponenter:

Fast en spruta med minst 5 ml NaCl-I6sning pa den inre katetern (transparent) och
skolj katetern tills vatskan kommer ut fran toppen av oliven. Skolj darefter hela
systemet med minst 100 ml NaCl-lésning via den vita lueranslutningen.
LassoGppningen pa den yttre katetern maste vara stangd.
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6 Anvandning

6.1 Forsiktighetsatgarder

Patienten bor sovas for ingreppet enligt den utférande lakarens bedémning.

6.2 Instruktioner for den allmanna proceduren (endoskopisk procedur)

1. FOor in endoskopet i matstrupen.

2. Forinen 0,89 mm (0,035 tum) tjock styrtrad.
3. Ta bort endoskopet nar styrtraden ar pa plats (maximalt i magen).

4. Hall i stentens spets med ena handen och anvand den andra handen for
att helt ta bort stabiliseringstraden. Den distala &nden av katetern maste
forbli helt inom det yttre holjet. Vakuumstentsystemet far inte langre
anvandas om stenten redan delvis ar frigjord.

5. Forfram vakuumstentsystemet dver styrtraden med hjalp av genomlysning
tils den proximala anden av stenten ar 10-20 mm o&ver den O&vre
lesionskanten och dess distala &nde &r minst 10-20 mm under den nedre
lesionskanten. Kontrollera stentens position radiologiskt med hjalp av de
applicerade rontgenmarkdrerna.
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6. Anslut en spruta fylld med 20 ml NaCl-losning till kontakten pa handtaget
och anvand den for att skdlja vakuumstentsystemet for att avidgsna luften
och vata kontaktytorna mellan stenten och den yttre katetern.

7. Frigor stenten. Lossa darvid forst sakerhetslaset genom att lossa den
orangefargade sakerhetssparren. Hall det proximala handtaget med en
hand och dra langsamt tillbaka det distala handtaget for att frigéra stenten.

8. Skolj svampen med minst 40 ml NaCl-lésning via sugkatetern sa att
svampen ratas ut.

9. Vanta 3 minuter tills stenten ar i stora drag utfalld. Kontrollera detta med
genomlysning.

10. Dra forsiktigt tillbaka applikationssystemet under genomlysning och
observera spetsen nadr den passerar genom stenten. Hall sugkatetern
konstant pa plats som orienteringshjalp

11. Kontrollera endoskopiskt att stenten ar ratt placerad.

12. For ut sugkatetern transnasalt och se till att katetern inte ar krokt. Skruva
sedan pa den lilafargade, I6stagbara luerlaskontakten pa sugkatetern.
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13. Anvand det medféljande Y-stycket for att ansluta sugkatetern till slangen

pa en lamplig medicinsk lagvakuumpump med mellankopplad sugflaska.
Lagvakuumpumpen maste ha ett installningsomrade pa 40-125 mmHg. Y-
stycket ar utformat sa att det kan anslutas till slangen pa pumpen som
anvands genom att kapas till ratt storlek.

f Undvik att féra endoskopet genom stenten direkt efter att stenten

har placerats. Vanta tills stenten ar helt utfalld.

Stall in den medicinska lagvakuumpumpen mellan 40 och
maximalt 125 mmHg. Lamplig pumpeffekt bestdms av den
behandlande lakaren. En regelbunden kontroll av systemet ar
absolut obligatorisk. Beroende pa sarkontaktens storlek
rekommenderar vi att vakuumstenten avléagsnas efter 2—7 dagar
och ersatts med ett nytt system. Vid omfattande sarkontakt bor 72

A timmar inte Overskridas. Hur lang tid vakuumstenten kan

anvandas beror pa sarsekretionens kvalitet och svampens
igensattningsgrad. Igensattning kanns igen pa att undertrycket
Okar med minskande sekretvolym. Erfarenheten visar att en
genomsnittlig behandlingstid pa 20 dagar ar tillracklig for att 1aka
en lacka. Efter borttagning av vakuumstenten kravs alltid
endoskopisk kontroll av lackaget.

f Observera pumptillverkarens specifikationer. Pumpen maste vara

justerbar i intervallet 40—-125 mmHg och garantera konstant sug.
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6.3 Efter proceduren

o Kontrollera stentens korrekta position med réntgen
efter proceduren. P& grund av risken for
stentocklusion far kalla drycker och trogflytande eller
fast féda inte konsumeras. Patienten ska endast ata
passerad eller flytande foda under behandlingen.
Uppfoliande radiologiska och  endoskopiska

& undersokningar bor goras for att upptacka tecken pa
komplikationer.

e Kontrollera lagvakuumpumpens installda tryck och
en klunk rent vatten fére maltider for att sakerstalla
att stenten fortfarande ger fri passage.

e Kontrollera minst tvd ganger om dagen om
draneringsvatska draneras.

6.4 Ta bort vakuumstenten

Stenten avlagsnas fran matstrupen via munhalan genom att forsiktigt dra i
utdragsremmarna, obligatoriskt genom att forsiktigt dra i katetern, inklusive
avlagsnande av den transnasala sugkatetern. Vi reckommenderar anvandning av
en endoskopisk griptang for frammande féremal.

For att forhindra att sarkanten gar sonder igen,
rekommenderas att skélja VACS fore extraktion for att

& lattare kunna ta bort eventuell svamp som kan ha
fastnat.

6.5 Byta ut vakuumstenten

Koppla bort VACS-systemet och pumpen, genomfor vid behov en endoskopisk
kontroll av svampens position. Ta bort stenten och naskatetern via munhalan med
hjalp av ett endoskop. Kontrollera insufficienshaligheten igen och for vid behov in
en ny vakuumsvamp.

For att forhindra att sarkanten gar sonder igen,
rekommenderas att skolja VACS fore extraktion for att

& lattare kunna ta bort eventuell svamp som kan ha
fastnat.

Sida 17 av 20

ANVANDNING

Moller Medical rekommenderar att systemet byts efter
72 timmar.

Bytesfrekvensen ar den behandlande lakarens ansvar.
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7 Bilaga

BILAGA

7.1 Leveransform

Vakuumstentsystemet levereras sterilt och ar endast avsett for engangsbruk.

7.2 Tekniska data

Namn Vakuumstent

Bestandsdelar Titan, nickel, Silastic

Konstruktion Flatad, vavd stent, silikonbelagd med sarsvamp
Form Cylinder med 2 andar

Férpackning

Bredd x héjd x

1385 mm x 100 mm x 35 mm

djup

Tillverkningsdatum Se férpackning

Sterilisering

Steriliserad med EO-gas (etylenoxid)

7.3 Ordernummer

Vakuumstentsystem

Bruksanvisning

7.4 Kontakt

Méller Medical GmbH
Wasserkuppenstralle 29-31
36043 Fulda, Tyskland

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

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

VAC Stent GmbH
Wasserkuppenstrale 29-31
36043 Fulda, Tyskland

www.vac-stent.com

REF 00003820
REF 93008096

MOLLER

Ce 0482

Stent Gl
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