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GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

1. Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvend dig til din lokale forhandler eller direkte til producenten for at fi generelle
retningslinjer, funktionskontrol og demontering af instrumenter med flere dele.

Produktet ma ikke modificeres og ma udelukkende anvendes i henhold til det
erkleerede formal.

& Laes brugsanvisningen

Brugsvejledningen er en del af produktet. Manglende overholdelse kan fare
til sveer personskade eller endda ded.
. Lees og falg brugsanvisningen.

Beskadiget emballage

Hvis den sterile emballage er blevet beskadiget, m& produktet ikke leengere
anvendes.
. Bortskaf produktet.

Skal bruges forr udlgbsdatoen

Hvis udlgbsdatoen overskrides, kan det fare til materialetreethed. Produktet
med samt dets emballage kan blive spradt og utaet og dermed ustabilt og
usterilt. Sikker anvendelse af produktet er ikke leengere garanteret.

. Produktet m& udelukkende anvendes for udlgb af holdbarheden.

. Hvis udlgbsdato er overskredet, skal det bortskaffes.
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GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

1.1 Forklaring af de anvendte sikkerhedssymboler

| denne brugsanvisning er vigtige anvisninger fremhaevet. Disse anvisninger er en
forudsaetning for at kunne udelukke risici for patienter, brugere eller tredjeparter
samt for at undgd beskadigelser eller funktionsfejl pd VacStent GI™.

1.1.1 Symboler i brugsanvisningen:

Bemaerk Tip

>
=]

1.1.2 Symboler pa emballagen

Batchnummer Fglg brugsanvisningen
Artikelnummer Salgspartner
Medicinsk udstyr Producent

Entydig Fremstillingsdato
produktidentificering dd-mm-&34a

Anvendes inden

Steriliseret med ethylenoxid
dd-mm-&a3&

M4 ikke genbruges Emballageenhed
M4 ikke anvendes, hvis

Ma ikke resteriliseres N
! B emballagen er beskadiget

0@l d8@E

Enkelt sterilbarrieresystem Opbevares tart

1@ YUELERE

. Enkelt sterilbarrieresystem
med udvendig
beskyttelsesemballage

£,
v

Beskyttes mod sollys

9
%

Forsigtig: Ifelge faderal
amerikansk lov ma dette

RONLY produkt kun seelges til en
leege eller pd bestilling fra
en lsege.
Der findes flere oplysninger om de anvendte symboler pd vores websted:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

1.2 Engangsbrug

VacStent GI™ er kun beregnet til engangsbrug.

Engangsartikler ma ikke anvendes igen

Hvis engangsartikler anvendes igen, indebaerer det infektionsfare for
patienter, brugere eller tredjeparter.
. Bortskaf VacStent GI™ korrekt efter én anvendelse (kapitel 1.5).

& Engangsartikler mé& ikke genklarggres

Renggring, desinfektion og sterilisation kan forringe afgerende
materialeegenskaber og produktparametre af enhver art, sa dette farer til fejl
pa artiklen.

. Ma ikke renggres, desinficeres eller steriliseres.

1.3 Tip til transport og opbevaring

Opbevaring skal ske markt, tart og i rene rum i lukket originalemballage.
VacStent GI™ ma ikke udseettes for organiske opl@sningsmidler.

1.4 Forsigtighedsforanstaltninger

Patienter med allergier over for nikkel-titan-legeringer (Nitinol) kan reagere
allergisk pa stenten

Krydsreaktioner pa produktet er ikke kendt til dato

Patientens accept skal indhentes.

15 Korrekt bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i henhold til de lokale retningslinjer og love.

Korrekt bortskaffelse af VacStent GI™

Den brugte VacStent GI™ skal bortskaffes korrekt. Ved kontakt med denne
bestar fare for infektion.
. Bortskaffelse skal ske i henhold til din institutions retningslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

1.6 Producentens ansvar

Moller Medical GmbH garanterer, at udviklingen og fremstillingen af
VacStent GI™ er udfert med den nedvendige omhu og omtanke.
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BESKRIVELSE

2. Beskrivelse

VacStent GI™ er et sterilt emballeret engangsprodukt og ma kun anvendes
i forbindelse med egnet tilbehgr.

2.1 Erkleerede formal

VacStent GI™ kombinerer en vakuumsvamp, der ligger intraluminalt i
spisergr/mave eller tarm og sgrger for konditionering af saret, med en overdaekket
stent, der teetner mellem svamp og tarmlumen og dermed sikrer passage. P&
denne made opnas begge mal for leekagebehandlingen: dreening af det
inflammatoriske sarsekret vha. NPWT-behandlingen (eng. ,Negative pressure
wound treatment” - sarbehandling med negativt tryk) og teetning af leekagen med
den vaesketeette, overdeekkede stent. Behandlingen med VacStent GI™ varer,
indtil leekagen er helet via sekundeer sarheling.

2.2 Bruger

Denne beskrivelse alene giver ikke tilstreekkelig grundleeggende viden fil direkte
anvendelse af VacStent GI™. VacStent GI™ ma udelukkende anvendes af
faguddannet personale. Det anbefales kraftigt, at dette produkt anvendes af en
gastroenterolog med erfaring i handtering af disse produkter.

2.3 Indikation

VacStent GI™ er indiceret til behandling af leekager i gsofagus, der kan tilgds
endoskopisk. Ved anvendelsen af VacStent GI™ vil der ske dreening af det
inflammatoriske sarsekret ved en NPWT-behandling samt en afdeekning af
leekagen ved hjeelp af den veesketeette, indkapslede stent med behgarig
hensyntagen til opretholdelsen af passagen. VacStent GI™ kan ogs& anvendes
praeventivt til forebyggelse af insufficiens.

2.4 Kontraindikation

Til kontraindikationerne hgrer:

Sveer koagulopati

Behandlingsrefraktaer sepsis med indikation for gjeblikkeligt indgreb

Starre veevsiskeemi i omradet med insufficiens eller sarhulen, som er stgrre
end den langsg&ende diameter af VacStent GI™.

Ingen eller vanskelig adgang til @sofagus
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3.

31

3.2

3.3

KOMPLIKATIONER

Komplikationer

Mulige komplikationer ved indgrebet

Forkert placering af stent med den fglge, at leekagen ikke dzekkes eller ikke
daekkes fuldsteendig.

Perforation

Perforation ved lgsning af en leengerevarende indlagt VacStent GI™ pa
grund af fastvoksning af granulationsveevet eller slimhinden i
svampecylinderen.

Tab af svampecylinderen (stentglidning) ved udtagelse af VacStent GI™, der
har veeret indlagt i leengere tid

Blgdning, der er forarsaget af manipulation af leekagen eller s&rhulen ved
fiernelse af fremmedlegeme eller ved frigarelse af en VacStent GI™, der har
veeret indlagt i leengere tid.

Forskydning af lumen

Infektion

Stentokklusion som fglge af forkert indfgring

Mulige komplikationer efter indgrebet

Svampeokklusion, s& ingen udsugning laengere er mulig.

Stentokklusion gennem fastgroning af granulomatgse vaev i stenten
Stentokkusion p& grund af naeringsansamlinger

Sammenfald af gsofaguslumen og derved pakraevet kunstig ernaering
Senere stenose med arveev som felge af for stor dannelse
af granulationsvaev i omradet ved leekagen eller ved stentens ender.
Stentmigration

Brud pa stentens nitinolfilament

Mangelfuld teetning af stenten og derved progredierende sepsis
Recidiverende obstruktiv dyspng, der er forarsaget af stentokklusion eller
stentmigration.

Dad

Begraensninger

Efter laegens sken er VacStent GI™ anvendelig p& alle personer, uafheengigt af
ken, alder, veegt og etnisk oprindelse. Undtaget herfra er bgrn, seerligt store og
seerligt sma personer, da der ikke foreligger nogen oplysninger herom.

3.4

Meddelelser

Alle tilfeelde eller alvorlige ugnskede haendelser i forbindelse med produktet skal
rapporteres til producenten og den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten opholder sig.
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PRODUKTBESKRIVELSE

4. Produktbeskrivelse
Leveringsomfang for VacStent GI™:

« Daekket stent
« Indferingsinstrument
o Y-stykke

Den daekkede stent bestdr af nitinoltrdd, et dreenagekateter og en
svampecylinder. Nitinoltrdden har en rgrformet netstruktur. Denne konstruktion
gar stenten mere fleksibel og forenkler automatisk udfoldning.

Kateterets funktion:
« Det udvendige kateter holder stenten sammen, indtil den er fart ud.
« Den indvendige kateter muligger placering af stenten.
« Sarsekret aftappes via kateteret.

P4 stenten findes 6 rgntgenmarkegrer, der understgtter billeddannelse under og
efter stentindfgringen. Der findes 2 over for hinanden liggende rentgenmarkarer
pa de to ender samt i midten af stenten.

[o = e——

Figur 1:
Samlet oversigt over VacStent GI™

€ e

Figur 2:
Proksimal ende af VacStent GI™
1 Stabiliseringstrad 5 | Daekket stent
2 | Olivenformet spids 6 | Udvendigt kateter
3 Svampecylinder 7 | Boring
4 Midterste rgntgenmarker
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PRODUKTBESKRIVELSE

(6) 8 9 10
Figur 3:
Mellemstykke pa VacStent GI™
8 Forreste greb 10 Fiksering
9 Hvid Luer-konnektor
" 12
Figur 4:
Distal ende af VacStent GI™
11 Lilla Luer-konnektor 14 Draenagekateter
12 Omlgbermgtrik 15 Indvendigt kateter
13 Bageste greb 16 Gennemsigtig

Luer-konnektor
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FORBEREDELSE

5. Forberedelse

5.1 Yderligere péakreevet udstyr

« Billeddannelse:

. Rentgen-/gennemlysningsapparat

ELLER

. Endoskopienhed med fleksible endoskoper
Guidewire, med fleksibel spids

. 0,89 mm (= 0,035 tommer) tyk
Spraite til skylning:

. Anbefaling: mindst 50 ml
Endoskopisk gribetang
Eventuelt en overslange

. ved problematisk indgang i gsofagus
Regulerbar medicinsk lavvakuumpumpe med sekretbeholder

& Overhold pumpeproducentens specifikationer

Indstillingsomrade fra 40 til 125 mmHg. Pumpen skal sikre et konstant sug.
. Falg brugsanvisningen fra producenten af lavvakuumpumpen.

5.2 Visuel inspektion

Abn emballagen, og efterprav, om der ses nogen beskadigelse af den primeere
emballage. Abn derefter den primeere emballage, og udtag VacStent GI™.
Kontrollér, at stenten er ubeskadiget. Hvis der er mistanke om, at steriliteten eller
funktionsdygtigheden af VacStent GI™ er blevet pavirket, m& den ikke anvendes.

5.3 Skylning af kateter

Kateteret pd VacStent GI™ skal skylles ved hjeelp af en 50 ml sprgjte, der er
fyldt med en NaCl, fegr indfering.

NaCl-oplgsningen m& ikke veere varmere end kropstemperatur, da
stabiliteten af det udvendige kateter i sa fald reduceres.

Ved skylning skal stenten veere forblive fuldstaendigt indeni det udvendige
kateter.

Stent kan ikke indfares

Delvist udfart stent, der pa grund af eendret form ikke kan indfares.
. Bortskaf VacStent GI™ med delvist frigjort stent, og brug en ny
VacStent GI™.
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FORBEREDELSE

5.3.1 Skylning af dreenagekateter

Forenkler udtagelse af stenten fra det udvendige kateter.
Understatter opstilling af svampecylinderen.

1 Omplacering af den lilla Luer-konnektor (herefter LLK)
a) Lesn omlgbermetrikken pa LLK.
b) Treek LLK af dreenagekateteret.
c)  Skru LLK pé sprajten.
d)  Skub dreenagekateteret ind i &bningen pa LLK, indtil der maerkes
modstand.
e) Tilspaend omlgbermgtrikken pa LLK.
2 Skyl svampecylinderen med mindst 20 ml NaCl-oplgsning, indtil den
er markegra.

5.3.2 Skylning af udvendigt kateter

Forenkler udtagelse af stenten fra det udvendige kateter.

P& det udvendige kateter findes en lille boring ca. 20 cm fra den distale ende.
Her kan der treenge veeske ud. Boringen kan holdes lukket ved skylning.
Veeske, der treenger ud af boringen, pavirker ikke stentens funktion.

1 Hold den lille boring lukket.
2 Skyl med mindst 20 ml NaCl-oplgsning via den hvide Luer-konnektor.

5.3.3 Skylning af indvendigt kateter
Forenkler indfgringen af guidewiren.
1 Fjern stabiliseringstraden.

2 Skyl med mindst 5 ml NaCl-oplgsning via den gennemsigtige Luer-
konnektor.
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ANVENDELSE

6. Anvendelse

6.1 Forsigtighedsforanstaltninger

Bedgvelse

Hvis den udferende lzege vurderer det, kan patienten bedaves under
indgrebet.

6.2 Placering af stenten

Den visuelle kontrol kan gennemfgres med:
« radiologisk gennemlysning (rentgenmarker)
« endoskopisk visning (skaerm)

Tréd kan ikke indfares
Ved tykkere guidewirer kan VacStent GI™ ikke indfares og placeres.
. Brug udelukkende de angivne guidewirer (kapitel 5.1)

Forberedelse af stentplacering

Indfgr endoskopet gennem sveelget og ned i gsofagus.
Endoskopér til den forventede leekage.

Inspicer leekagen, fiern fremmedlegemer og foretag maling.
Endoskopér mindst 20 cm leengere proksimalt.

Maksimalt i maven

Indfer guidewiren, og placer den mindst 20 cm over leekagen.
Maksimalt i maven

Fjern endoskopet, nar guidewiren er pa plads.

0NN WNR

Placering af stent

9  Vianbefaler péfering af et egnet glidemiddel til lettere indfaring i @sofagus.
10 Indfer guidewiren gennem hullet i den olivenformede spids og ind i det

indvendige kateter.

11 Skub den forudskyllede stent (kapitel 0), fremad over guidewiren under

visuel kontrol.

12 Den proksimale ende af stenten skal veere 1 til 2 cm over den gverste

leekagekant.

13 Den distale ende af stenten skal veere mindst 1 til 2 cm under den nederste

leekagekant.
14  Efterprov stentens position visuelt, far den frigives.
5 Fjern guidewiren, nar stenten er pa plads.

[
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ANVENDELSE

Frigivelse af stent

Lasn sikkerhedslukningen ved at skrue den orange fiksering &ben.

Hold i det bageste greb med den ene hand.

Med den anden hénd treekkes det forreste greb langsomt og forsigtigt tilbage
til det bageste greb.

| starten meerkes @get modstand.

Anbefaling: Fastger det bageste greb ved hoften.

Frigiv stenten under visuel kontrol.

Skyl svampecylinderen med mindst 40 ml NaCl-oplgsning via den lilla Luer-
konnektor for at rette den ud.

Vent mindst 3 minutter, indtil stenten stort set er foldet ud.

Kontrollér udfoldningen visuelt.

Fjernelse af indfgringsinstrument

Losn skrueforbindelsen pa den lilla Luer-konnektor, treek den ud af
dreenagekateteret, og laeg den til side til senere. Den skal bruges til
udtagningen af stenten.

Ved udtagning af indfaringsinstrumentet ma stenten ikke flytte sig.

Traek forsigtigt indfaringsinstrumentet tilbage under visuel kontrol.

Under udtagning af indferingsinstrumentet skal stenten overvages for at
sikre, at den ikke flytter sig under udtagningen.

Genindszet dreenagekateteret under udtreekningen af indfgringsinstrumentet.
Hold dreenagekateteret fast teet pa kroppen, sa snart den ses ved munden.
Efterprav visuelt, om stenten er placeret korrekt.

Udfer draenagekateteret transnasalt.

Under udfgringen kan der forekomme et ryk. Der skal her g&s meget
forsigtigt frem, sa stenten ikke flytter sig.

Efterprav, om dreenagekateteret er fri for knaek, da s&rveesken ellers ikke
kan udsuges.

Fastger den lilla Luer-konnektor ca. 10 cm fgr enden af draenagekateteret
igen.

& Forkert pumpeindstilling

Hvis sugningen er for svag, er der risiko for, at stenten flytter sig og ikke
leengere dreeneres.
Der er risiko for sammenfald af lumen ved for steerk sugning.

. Pumper ma udelukkende bruges i det angivne indstillingsomrade
(kapitel 5.1)
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6.3

ANVENDELSE

Tilslutning af stenten til pumpen

Tilskeer Y-stykket, s det passer pa dreenagekateteret.

Forbind dreenagekateteret over Y-stykket ved hjelp af en egnet
lavvakuumpumpe.

Tilslut lavvakuumpumpen.

Indstil lavvakuumpumpen til mellem 40 og 125 mmHg.

Vi anbefaler, at der startes med 125 mmHg. | Igbet af behandlingen kan
undertrykket reduceres, hvis laegen vurderer det.

Kontrollér udsugningen.

Kontroller under anvendelsen

Efter placeringen skal positionen af stenten efterprgves radiologisk. Der ma farst
udfgres en endoskopisk kontrol, nar stenten er foldet helt ud.

Hyppigheden af kontrollerne bestemmes af den behandlende lzege.

Kontroller pd patienter:

Efterfglgende undersggelser til identifikation af evt. tegn pa
komplikationer.

Position af stent (visuel kontrol)

Passage af stenten far hvert maltid gennem en slugeprgve med klart vand
Det indstillede tryk far hvert maltid

Kontroller pd pumpen:

6.4

Dreenering af sarvaeske (mindst 2 gange pr. dag)
Tryk/tryktab p& lavvakuumpumpen

Kontinuerligt sug

Uteethed

Dannelse af knaek pa dreenagekateter

Erneering i anvendelsesperioden

Stentokklusion som fglge af forkert ernzering

Ikke-egnet erneering kan fare til stentokkusion.

Serg for egnet ernaering.

Tilladt: Fiberfri erneering, vand, klare supper

Ikke tilladt: ~ Kolde drikke, tyktflydende og faste naeringsmidler

Hvis enteral nzering skulle blive ngdvendig, skal metoden bestemmes af den
behandlende lzege.
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ANVENDELSE

6.5 Fjernelse af VacStent GI™

Fare for personskader ved fjernelse
Svampen i VacStent GI™ kan veere indgranuleret. Hvis der ikke skylles med NaCl

for udtagning, kan sarkanten blive revet op igen. Der er risiko for personskade.
. Skyl med NacCl far udtagning.

1 Sluk lavvakuumpumpen mindst 2 timer fgr udtagningen for at afslutte
sugning.

Friger dreenagekateteret fra Y-stykket.

Omplacer den lilla Luer-konnektor (kapitel 5.3.1-1).

Skyl dreenagekateteret med mindst 40 ml NaCl-oplgsning.

Fjern den lilla Luer-konnektor.

Indfgr endoskop og gribetang.

Gennemfgr visuel kontrol af stentens position.

Grib fat i udtreekningstraden i den distale stentende med en endoskopisk
gribetang.

9 Lasn udtreekningstraden ved forsigtigt at treekke i den.

10 Treek desuden forsigtigt som understgttelse i draenagekateteret.

11 Udtag stenten samt dreenagekateteret.

12 Fjern potentielt fastgroede svamperester.

13  Efterprov leekagen endoskopisk.

0N ONWN

6.6 Skift af VacStent GI™

& Fare for personskader ved fjernelse
Hvis svampen forbliver placeret for leenge, indgranuleres den i vaevet.
Ved fiernelse kan der opsta et sar.

e  Stenten skal udskiftes med en ny efter senest 72 timer.

Den behandlende leege skal vurdere, hvor hyppigt der skal skiftes. Den samlede
anvendelsesvarighed for den anvendte stent ma ikke overskride 30 dage!
Faktorer, der pavirker liggetiden, er blandt andet kvaliteten af sérsekret og
svampecylinderens tilstopningsgrad.

1  Udtagning af stenten (kapitel 6.5)

2 Visuel kontrol af sarhulen
3 Indseetning af en ny VacStent GI™ (kapitel 6.2)
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7. Bilag

BILAG

7.1 Leveringsform

VacStent GI™ leveres steril og er udelukkende beregnet til engangsbrug.

7.2 Tekni

ske oplysninger

Navn VacStent GI™

Bestanddele Titanium, nikkel, medicinsk silikone

Opbygning Flettet, silikonebelagt stent, med svampecylinder
Emballage Laengde x Bredde x Hgjde

1385 mm x 100 mm x 35 mm

Fremstillingsdato

Se emballage

Sterilisering Steriliseret med EO-gas (etylenoxid)
7.3 Bestillingsnumre
VacStent GI™ @30x70 REF 00003820
VacStent GI™ @25x120 REF 00004229
7.4 Kontaktoplysninger

Méller Medical GmbH
Wasserkuppenstrae 29-31
36043 Fulda, Tyskland

TIF.: +49 (0) 661/ 94 195 -0

Fax: +49 (0) 661 /94 19 5 - 850 MOLLER

www.moeller-medical.com
info@moeller-medical.com c € 04 82
VAC Stent GmbH

Wasserkuppenstrale 29-31
36043 Fulda, Tyskland Stent GI™

www.vac-stent.com
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