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VSEOBECNE BEZPECNOSTNi POKYNY

1. VSeobecné bezpecnostni pokyny

Pro vSeobecné predpisy, funkéni kontrolu a demontadz vicedilnych vyrobkud
se obratte na svého mistniho obchodniho zastupce nebo pfimo na vyrobce.

Vyrobek nesmi byt ménén a musi byt pouzivan pouze v souladu s uréenym
ucelem.

& Piectéte si navod k pouziti
Navod k pouZiti je soucasti vyrobku. Jeho nerespektovani miize vést k tézkym
zranénim nebo smrtelnym draziim.

. Prectéte si ndvod k pouziti a Fidte se jim

Poskozeny obal

Je-li sterilni obal poskozeny, nesmi se vyrobek dale pouzivat.
. Vyrobek zlikvidujte

Pouziti pouze v ramci doby pouzitelnosti

Po uplynuti data pouZitelnosti mtze dojit k inavé materialu. Vyrobek i jeho obal
pak mohou byt kiehké a propustné a v dusledku toho nestabilni a nesterilni.
Bezpecné pouziti vyrobku jiz neni zaruéeno.

. Vyrobek pouzivejte pouze do uplynuti doby pouzitelnosti

e Po uplynuti doby pouZitelnosti vyrobek zlikvidujte
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNi POKYNY

1.1 Vysvétleni pouzitych bezpeénostnich symbolu

V tomto navodu k pouziti jsou dllezité pokyny vizualné zvyraznény. Tyto pokyny
jsou predpokladem pro vylou€eni nebezpedi pro pacienta, uzivatele nebo treti
osoby, jakoz i pro prevenci poskozeni, resp. poruch funkce systému
VacStent GI™.

1.1.1 Symboly v ndvodu k pouziti

Pozor Upozornéni

>

1.1.2 Symboly naobalu

Oznaceni $arze Dodrzujte navod k pouziti

Cislo vyrobku Distribuéni partnefi

Zdravotnicky prostfedek Vyrobce

Datum vyroby
RRRR-MM-DD

Jednoznaéna identifikace
produktu

Sterilizovano
ethylenoxidem

PouZzitelné do
RRRR-MM-DD

Pro jednorézové pouziti Obalova jednotka
Nepouzivejte v pfipadé

Nesterilizujte opakované
te op: poskozeného obalu

@YELEQRE =

Systém jedné sterilni

0@l EggFE

Uchovavejte v suchu

bariéry
=g Sysﬁém fedné sterilnf =Nt Chrafite pred slunegnim
.’O‘. bariéry s vngjsim ~7 .
Sree?’ —_— svétlem

ochrannym obalem
Pozor: Podle federalniho
]i zéakona USA smi byt tento
ONLY vyrobek prodan pouze Iékari
nebo na objednavku lékare.
Dalsi informace k pouzitym symboltim najdete na nasich webovych strankéach:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNi POKYNY

1.2 Jednorazové pouziti

Systém VacStent GI™ je uréen pouze pro jednorazové pouziti.

Jednorazové vyrobky nepouzivejte opakované

V pfipadé opakovaného pouziti jednorazovych vyrobku hrozi riziko infekce
pro pacienta, uzivatele nebo treti osoby.
. VacStent GI™ po jednorazovém poutziti odborné zlikviduite (kapitola 1.5)

Jednorazové vyrobky nepfipravujte na opétovné pouziti
Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou podstatné vlastnosti materialu

a parametry vyrobku ovlivnit natolik, Ze to vede k selhani vyrobku.
. Necdistéte, nedezinfikujte a nesterilizujte

1.3 Pokyny pro prepravu a skladovani

Skladujte vtemném, suchém a Cistém prostfedi, v uzavieném puavodnim
kartonovém obalu

Systém VacStent GI™ nesmi byt vystaven plsobeni organickych
rozpoustédel

1.4 Bezpecnostni opatieni

Pacienti s alergii na nikl-titanové slitiny (nitinol) mohou mit na stent
alergickou reakci.

KFiZzové reakce na vyrobek nejsou v sou¢asné dobé znamy

Od pacienta by mél byt vyzadan informovany souhlas

15 Odborna likvidace
Obal musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy a zakony.

Odborné likvidace systému VacStent GI™

Pouzity systém VacStent GI™ musi byt odborné zlikvidovan. P¥i kontaktu
s nim hrozi riziko infekce.
. Zlikvidujte podle smérnic vaseho zafizeni pro biologicky nebezpe¢ny
zdravotnicky odpad

1.6 Odpovédnost vyrobce

Spole¢nost Moller Medical GmbH ujistuje, Ze vyvoj a vyroba systému
VacStent GI™ probiha s naleZitou pééi a obezietnosti.
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POPIS

2. Popis

VacStent GI™ je sterilné baleny jednorazovy produkt, ktery smi byt pouzit pouze
ve spojeni s vhodnym pfislusenstvim.

21 Uréeny ucel

VacStent GI™ kombinuje vakuovou pénu, ktera je intraluminalné umisténa
v jicnu/zaludku nebo ve stfevé a upravuje ranu, s krytym stentem, ktery pénu
utésnuje vici lumenu a zajistuje tak prichodnost. Tim je dosazeno obou cilt éEby
prosakovani, drenaz zanétlivého sekretu z rany pomoci podtlakové terapie NPWT
(Negative-pressure wound treatment) a utésnéni prosakovani potazenym
stentem, ktery je neprichodny pro kapaliny. OSetfeni pomoci systému
VacStent GI™ trv4, dokud se prosakovani nezahoji sekundarnim zhojenim rany.

2.2 Uzivatelé

Tento popis samotny neposkytuje dostatecné informace pro pfimé pouziti
systému VacStent GI™. Systém VacStent GI™ smi pouzivat pouze vyskoleny
odborny personal. Dirazné se doporucuje zaskoleni gastroenterologem, ktery ma
zku$enosti s manipulaci s témito produkty.

2.3 Indikace

VacStent GI™ je indikovan klétbé netdsnosti jicnu, které Ize oSetfit
endoskopicky. PouZitim systému VacStent GI™ dochazi k drenazi zanétlivého
sekretu zrany pomoci podtlakové terapie NPWT a utésnéni prosakovani
kapalinotésnym potazenym stentem s ohledem na zachovani prichodnosti.
VacStent GI™ je mozné pouzit také preventivné k zabranéni selhani organa.

2.4 Kontraindikace
Mezi kontraindikace patfi:

« téZka koagulopatie

« Sepse refrakterni vuci 1éEbé s urgentni operaéni indikaci

« Vyznamna tkafova ischemie v oblasti nedokrevnosti, resp. dutiny rany vétsi
neZ podélny primér systému VacStent GI™

« Zadny nebo ztizeny pFistup k jicnu
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3.

31

3.2

3.3

KOMPLIKACE

Komplikace

Mozné komplikace béhem zakroku

chybné umisténi stentu s nasledkem nezakrytého nebo ne zcela zakrytého
mista prosakovani

Perforace

perforace pfi odstrafiovani del$i dobu zavedeného systému VacStent GI™
v dusledku vrastani granulaéni tkané, resp. sliznice do pénového valecku
Ztrata pénového valeCku (posunuti stentu) pfi odstrarfiovani del$i dobu
zavedeného systému VacStent GI™

Krvaceni zpusobené manipulaci na prasaku, resp. v dutiné rany pfi
debridementu nebo také pfi odstrariovani delSi dobu zavedeného systému
VacStent GI™

posunuti lumenu

infekce

uzavieni stentu kvali chybnému zavedeni

Mozné komplikace po zakroku

uzavfeni pénou, které znemoznuje odsavani

uzavfeni stentu v dusledku vristani granulomat6zni tkané do stentu
Uzavieni stentu v disledku nahromadéni potravy

Kolaps lumenu jicnu s nutnosti umélé vyzivy

pozdéjsi stendza jizev v dlisledku nadmémé tvorby granulacni tkané
v oblasti prosakovani nebo na koncich stentu

migrace stentu

prasknuti nitinolovych filamentd stentu

Spatné utésnéni stentu, a tim pokracovani sepse

Opakovana obstrukéni dusnost zplsobena uzavienim nebo migraci stentu
amrti

Omezeni

VacStent GI™ je dle zvazeni lékafe mozné pouZit u véech osob bez ohledu na
pohlavi, vék, hmotnost a etnicky ptvod. Vyjimkou z tohoto pravidla jsou déti,
obzvlast vysoké aobzvlast malé osoby, protoZze pro tyto pripady nejsou
k dispozici zadna data.

3.4

Hlaseni

Jakakoliv udalost nebo zavazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s
dotéenym prostfedkem, musi byt hlaSena vyrobci a pfFislusnému organu
Elenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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POPIS VYROBKU

4. Popis vyrobku
Rozsah dodavky systému VacStent GI™:

o Kryty stent
« Zavadéci pomulcka
« Y spojka

Kryty stent tvofi nitinolovy drat, drenazni katetr a pénovy valecek. Nitinolovy drat
ma sitovou strukturu ve tvaru trubicky. Diky této konstrukci je stent pruznéjsi
a usnadriuje automatické rozvinuti.

Funkce katetru:
« Vnéjsi katetr drzi stent pohromadé, dokud se stent nevysune
« Vnitfni katetr umoZziuje spravné umisténi stentu
« Drenazni katetr odvadi sekret z rany

Ve stentu je zapracovano 6 rentgenovych znacek, které podporuji zobrazovani
béhem aplikace stentu a po ni. Vzdy 2 protilehlé rentgenové znacky se nachazeji
na obou koncich a ve stfedu stentu.

o qe DR

Obrézek 1:
Celkovy prehled systému VacStent GI™

1. 2 3 4 5 6 74
Obrazek 2:
Proximalni konec systému VacStent GI™
1 | Stabilizacni drat 5 | Kryty stent
2 | Olivka 6 | Vnéjsi katetr
3 Pénovy valecek 7 | Otvor
4 Stfedova rentgenova znacka
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POPIS VYROBKU

(6) 8 9 10
Obrézek 3:
Stredova spojka systému VacStent GI™
8 Predni rukojet’ 10 Fixacni krouzek
9 Bily konektor Luer
" 12
Obrazek 4:
Distalni konec systému VacStent GI™
11 Fialovy konektor Luer 14 Drenazni katetr
12 Pfesuvna matice 15 Vnitfni katetr
B e Transparentni

13 Zadni rukojet 16 konektor Luer
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PRIPRAVA

5. Priprava

51

« Zobrazeni:

Rentgenovy pfistroj

NEBO

Endoskopicka jednotka s flexibilnimi endoskopy

DalSi potiebné vybaveni

« Vodici drat s flexibilnim hrotem

Tloustka 0,035 palce (=0,89 mm)

« Stiikacka na proplach:

Doporuceni: minimalné 50 ml

« Endoskopické uchopovaci klesté
« eventualné pfeviecna trubicka

pfi problematickém vstupu do jicnu

« Regulovatelné Iékafské nizkovakuové Cerpadlo s nadobou na sekret

JAN

Respektujte specifikace vyrobce ¢erpadla

Rozsah nastaveni od 40 do 125 mmHg. Cerpadlo musi zajistovat konstantni

saci vykon.
Dodrzujte navod k pouziti od vyrobce nizkovakuového cerpadla

5.2

Vizudlni kontrola

Oteviete vnéjSi obal a vénujte pozornost tomu, zda primarni obal neni nijak
poskozeny. Poté oteviete primarni obal a vyjméte systém VacStent GI™. Ujistéte
se, ze stent neni poskozeny. Pokud existuje podezieni, ze byla narusena sterilita
nebo funkénost systému VacStent GI™, VacStent GI™ se nesmi pouzit.

5.3 Proplach katetru

Katetr systému VacStent GI™ se pred zavedenim musi proplachnout

stfikackou naplnénou 50 ml NaCl

Teplota roztoku NaCl nesmi byt vy3Si nez teplota téla, aby byla zajisténa

stabilita vnéjsiho katetru

Stent musi pfi proplachu zlstat zcela uvniti vnéj§iho katetru

Stent nelze zavést

Stent je ¢astecné uvolnény v disledku zmény tvaru a nelze jej zavést.
. Systém VacStent GI™ s ¢asteéné uvolnénym stentem zlikvidujte

a pouzijte novy VacStent G
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PRIPRAVA

5.3.1 Proplach drenazniho katetru

Usnadriuje vyjmuti stentu z vnéjSiho katetru.
Podporuje narovnani pénového valecku.

1 Zména polohy fialového konektoru Luer (dale jako LLK)
a) Povolte prfesuvnou matici na LLK
b)  Stahnéte LLK z drenazniho katetru
c) Nasroubujte LLK na stfikacku
d) Zasouvejte drendzni katetr do otvoru LLK, dokud neucitite odpor
e) Dotahnéte pfesuvnou matici LLK

2 Proplachujte pénovy valec¢ek minimalné 20 ml roztoku NaCl, dokud
nebude mit tmavé Sedou barvu

5.3.2 Proplach vnéjsiho katetru

Usnadriuje vyjmuti stentu z vnéjSiho katetru.

Na vnéjsim katetru se nachazi maly otvor, vzdaleny asi 20 cm od distalniho
konce. Na tomto misté mohou vytékat tekutiny. Otvor je mozné pfi proplachu
zakryt prstem. Tekutiny vytékajici z otvoru neovliviiuji funkci stentu.

1 Maly otvor zakryjte prstem
2 Proplachujte pomoci bilého konektoru Luer minimainé 20 ml roztoku
NaCl

5.3.3 Proplach vnitiniho katetru
Usnadriuje zavedeni vodiciho dratu.
1 Vyjméte stabilizacni drat

2  Proplachujte pomoci transparentniho konektoru Luer minimalné
5 ml roztoku NaCl
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POUZITi

6. Pouziti

6.1 Bezpecnostni opatieni

Sedace

Pacient by mél byt pro vykon pod sedativy dle zvazeni lékafe provadéjiciho
zékrok.

6.2 Umisténi stentu

Optickou kontrolu Ize provadét pomoci:
« radiologického rentgenu (rentgenové znacky)
« endoskopického pozorovani (monitor)

Dréat nelze zavést

V pfipadé silngj$iho vodiciho dratu nelze systém VacStent GI™ zavést
a umistit.

. Pouzivejte pouze uvedené tloustky vodiciho dratu (kapitola 5.1)

Pfiprava na umisténi stentu

1 Zavedte endoskop hltanem do jicnu

2 Posurite endoskop do predpokladaného mista prosakovani

3 Prusak zkontrolujte a zméite, provedte debridement

4 Posurite endoskop minimalné o 20 cm dale proximalnim smérem

5  Maximalné do Zaludku

6 Zavedte vodici drat a umistéte jej minimalné 20 cm nad mistem
prosakovani

7 Maximalné do zaludku

8  Jakmile je vodici drat na misté, vyjméte endoskop

Umisténi stentu

9 Pro snadnéjsi zavedeni do jicnu doporucujeme pouzit vhodny kluzny

prostiedek
10 Otvorem v olivce zavedte vodici drat do vnitfniho katetru

11 Predtim proplachnuty stent (kapitola 5.3) posouvejte pomoci vodiciho dratu

a pod optickou kontrolou smérem dopiedu

12 Proximdlni konec stentu musi byt 1 az 2cm nad hornim okrajem

prosakovani

13 Distalni konec stentu by mél byt minimalné 1 az 2 cm pod dolnim okrajem

prosakovani
14  Pred uvolnénim stentu opticky zkontrolujte jeho polohu
15 Jakmile je stent na misté, vyjméte vodici drat
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33

34

35

POUZITi

Uvolnéni stentu

Povolenim oranzového fixacniho krouzku uvolnéte bezpecénostni uzavér
Jednou rukou pfidrzujte zadni rukojet’

Druhou rukou pomalu a opatrné tahnéte predni rukojet k zadni rukojeti
Zpocatku ucitite zvySeny odpor

Doporuceni: Zadni rukojet zafixujte na boku

Pod optickou kontrolou stent zcela uvolnéte

Pomoci fialového konektoru Luer proplachujte pénovy vale¢ek minimainé
40 ml roztoku NaCl, aby se narovnal

Minimalné 3 minuty pockejte, aby se stent co nejvice rozvinul

Rozvinuti opticky zkontrolujte

Odstranéni zavadéci pomuicky

Povolte Sroubeni fialového konektoru Luer, konektor stahnéte z drenazniho
katetru a odloZte jej stranou pro pozdéjsi pouziti. Budete jej potfebovat pro
vyjmuti stentu

Stent nesmi pfi odstrariovani zavadéci pomucky sklouznout

Opatrné a pod optickou kontrolou stahnéte zavadéci pomlcku

P¥i odstrafiovani zavadéci pomucky musite stent sledovat, abyste se ujistili,
Ze pfi vyjimani nesklouzl

Béhem vyjimani posouvejte drenazni katetr

Jakmile drenazni katetr uvidite v Ustech, pfidrzte jej u téla

Opticky zkontrolujte spravné umisténi stentu

Drenazni katetr vyvedte transnasalné

PFi vyvadéni mize dojit ke Skubnuti. Musite postupovat velmi opatrné, aby
stent nesklouz!

Zkontrolujte, zda neni drenazni katetr zalomeny, protoze v takovém pfipadé
by se tekutina z rany nemohla odséavat

Opét upevnéte fialovy konektor Luer cca 10 cm od konce drenazniho katetru

& Nespravné nastaveni ¢erpadla

Pili§ nizky saci vykon muze zpusobit sklouznuti stentu a selhani drenaze.
Prili§ vysoky saci vykon muze zpUsobit kolaps lumenu.

. Cerpadla pouzivejte pouze v uvedeném rozsahu nastaveni (kapitola 5.1)
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POUZITi

Pripojeni stentu k ¢erpadiu

36 Y spojku pristfihnéte tak, aby pasovala na drenazni katetr

37 Pomoci Y spojky pfipojte drenazni katetr k vhodnému nizkovakuovému
Cerpadiu

38 Zapnéte nizkovakuové Eerpadlo

39 Nastavte vykon nizkovakuového ¢erpadla mezi 40 a 125 mmHg

40 Jako pocate¢ni nastaveni doporucujeme 125 mmHg. V priibéhu oSetfeni je
mozné podtlak dle zvazeni Iékare regulovat smérem doltl

41  Zkontrolujte odsavani

6.3 Kontroly béhem doby pouziti

Po umisténi stentu je nutné radiologicky zkontrolovat jeho polohu. Endoskopickou
kontrolu je mozné provést az po plném rozvinuti stentu.

Cetnost kontrol je na zvaZeni oetfujiciho Iékare.

Kontroly pacienta:
« Nasledné prohlidky pro zjisténi znamek komplikaci

« Poloha stentu (optick& kontrola)
« Prachodnost stentu pred kazdym jidlem zkouskou polykéani s Eistou vodou
« Nastaveny tlak pfed kazdym jidlem

Kontroly erpadla:

Odvod tekutiny z rany (nejméné 2x za den)
Tlak/pokles tlaku nizkovakuového Eerpadla
Kontinualni sani

Netésnost

Zalomeni drenazniho katetru

6.4 Vyziva béhem doby pouziti

Uzavreni stentu v disledku nevhodné vyzivy

Nevhodna vyziva mlze zpusobit uzavieni stentu.

Dbejte na vhodnou vyzivu.

Povolena vyziva: strava bez vlakniny, voda, ¢iré polévky
Nepovolend vyziva:  studené napoje, husta a pevna strava

Je-li nutna enteralni vyziva, musi byt jeji zplsob stanoven dle zvazeni
osetfujiciho lékare.
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6.5

POUZITi

Vyjmuti systému VacStent GI™

Nebezpedi zranéni pfi vyjimani

Pé&na systému VacStent GI™ muZe vrist do tkané. Pokud neni pfed
vyjimanim proveden proplach NaCl, m(zZe se okraj rany znovu natrhnout.
Hrozi nebezpedi zranéni.

0NN WN

10
11
12
13

Pred extrakci provedte proplach NaCl

Alesponl 2 hodiny pfed vyjimanim vypnéte nizkovakuové cerpadlo pro
ukonceni sani

Odpojte drenazni katetr od Y spojky

Zmeénte polohu fialového konektoru Luer (kapitola 5.3.1-1)

Proplachnéte drenazni katetr minimalné 40 ml roztoku NaCl

Vyjméte fialovy konektor Luer

Zavedte endoskop a uchopovaci klesté

Opticky zkontrolujte polohu stentu

Uchopte extrakéni nit na distalnim konci stentu pomoci endoskopickych
uchopovacich klesti

Opatrnym taZzenim extrakéni nit uvolnéte

Pomozte si opatrnym taZenim za drenazni katetr

Vyjméte stent v€etné drenazniho katetru

Odstrarite pfipadné pfirostlé zbytky pény

Endoskopicky zkontrolujte prosakovani

Vyména systému VacStent GI™

Nebezpeci zranéni pfi vyjimani

Pokud péna zustane v téle pfili§ dlouho, maze vrust do tkané. Pfi vyjimani
muze dojit k poranéni.

Nejpozdéji po 72 hodinach stent vymérite za novy

Cetnost vymény je na odpovédnosti o$ettujiciho Iékafe. Kumulativni doba pouZiti
zavedenych stentt nesmi byt del$i nez 30 dni! Faktory ovliviiujici dobu uloZeni
jsou mimo jiné kvalita sekretu z rany a Urover zaneseni pénového valecku.

1
2
3

Vyjméte stent (kapitola 6.5)
Opticky zkontrolujte dutinu rany
Zavedte novy systém VacStent GI™ (kapitola 6.2)
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7. Pfiloha

7.1 Zpusob dodani

PRILOHA

Systém VacStent GI™ je dodavan ve sterilnim stavu a je uréen pouze pro

jednorazové pouziti.

7.2 Technické Gdaje
Nézev VacStent GI™
Soucasti Titan, nikl, lékafsky silikon
Konstrukce Splétany stent potaZeny silikonem, s pénovym valeckem
Obal Délka x §itka x vySka

1385 mm x 100 mm x 35 mm

Datum vyroby

Viz obal

Sterilizace

Sterilizovano plynem EO (ethylenoxid)

7.3 Objednaci ¢isla

VacStent GI™ @30x70
VacStent GI™ @25x120

7.4 Kontaktni Gdaje

REF 00003820
REF 00004229

Moller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31

od

36043 Fulda, Germany
Tel.: +49 (0) 661/94 195 - 0
Fax: +49 (0) 661 /94 19 5 - 850

www.moeller-medical.com

info@moeller-medical.com

VAC Stent GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Germany
www.vac-stent.com

MOLLER

C€ 0482
@Stent GI"™
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