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YLEISET TURVALLISUUSOHJEET

1. Yleiset turvallisuusohjeet

Tietoa moniosaisia tuotteita koskevista maarayksista seka niiden toiminnan
testauksesta ja purkamisesta saat paikalliselta myyntiedustajalta tai suoraan
valmistajalta.

Tuotetta ei saa muuttaa, ja sitd saa kayttaa vain sen kayttotarkoituksen
mukaisesti.

& Lue kayttoohje

Kayttdohje on osa tuotetta. Sen noudattamatta jattdaminen voi johtaa vakaviin
vammoihin tai jopa kuolemaan.
. Lue kéyttéohje ja noudata sita

Vaurioitunut pakkaus

Jos steriili pakkaus on vaurioitunut, tuotetta ei saa enaa kayttaa.
. Hévita tuote

Kayta viimeiseen kayttopaivaan mennessa

Viimeisen kayttopaivan jalkeen saattaa ilmeté aineen vasymista. Tuote ja
pakkaus saattavat muuttua hauraiksi ja lapikuultaviksi ja sen seurauksena
epavakaiksi ja epéasteriileiksi. Tuotteen turvallista kayttoa ei voida enaa taata.
. Tuotetta saa kayttaa vain ennen sen kayttoajan paattymista
. Havita tuote, jos sen viimeinen kayttdpaiva on mennyt
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YLEISET TURVALLISUUSOHJEET

1.1 Kaytettyjen turvallisuussymbolien selitykset

Tassa kayttoohjeessa tarkeat ohjeet on merkitty kuvatunnuksilla. Tunnuksin
merkittyja ohjeita on noudatettava, jotta potilaalle, kayttajalle tai kolmansille
osapuolille ei aiheudu vaaroja ja VacStent GI™ pysyy vaurioitumattomana ja
toimintakunnossa.

1.1.1 Kayttdohjeen symbolit:

Varoitus Ohje

>

1.1.2 Pakkauksen symbolit

Erénumero

Tuotenumero

Katso kayttoohjetta

Jalleenmyyja

Laakinnallinen laite Valmistaja
i . X Valmistusajankohta
Yksiléllinen laitetunniste
VVVV-KK-PP

Viimeinen kayttépaiva
VVVV-KK-PP

Steriloitu etyleenioksidilla

Kéaytéa vain kerran Pakkausyksikkd

Ala kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut

Ei saa steriloida uudelleen

@WHELESES [

Yksinkertainen steriiliyden
varmistusjarjestelma

0@l EggFE

Sailytettava kuivassa

Yksinkertainen steriili

O. suojaidriestelmé ja ;;-"’ Séilytettava auringonvalolta
R _/' Jajar) J /-L\ suojattuna

T suojaava ulkopakkaus
Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lakien mukaan

F&ONLY taman tuotteen saa myyda
vain laakérille tai laékarin
tilauksesta.

Liséatietoja kaytetyista symboleista on kotisivullamme osoitteessa
www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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YLEISET TURVALLISUUSOHJEET

1.2 Kertakaytto

VacStent GI™ on kertakayttdinen.

Kertakayttdtuotteita ei saa kayttaa uudelleen

Kertakayttotuotteiden uudelleenkaytdstd aiheutuu infektiovaara potilaalle,
kayttajalle tai kolmansille osapuolille.
. VacStent GI™ on havitettava asianmukaisesti yhden kayttokerran
jalkeen (luku 1.5)

Kertakayttotuotteita ei saa kasitelld uudelleen

Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voivat vaikuttaa materiaalien olennaisiin
ominaisuuksiin  ja  tuoteparametreihin  siten, ettd tuote vioittuu
toimintakelvottomaksi.

. Ald puhdista, desinfioi tai steriloi

1.3 Kuljetus- ja sailytysohjeet

Sailytettdva pimeéssa, kuivassa ja puhtaissa ftiloissa suljetussa
alkuperaispakkauksessa
VacStent GI™:t4 ei saa altistaa orgaanisille liuottimille

1.4 Varotoimenpiteet

Nikkeli-titaaniseoksille  (nitinoli) allergiset potilaat saattavat reagoida
allergisesti stenttiin.

Ristiinreagointia muiden tuotteiden kanssa ei ole tallé hetkellé tiedossa.
Potilaalta on pyydettava suostumus tuotteen kayttoon.

15 Asianmukainen havittaminen
Pakkaus on havitettava paikallisten direktiivien ja lakien mukaisesti.

& VacStent GI™:n asianmukainen havittdminen

Kaytetty VacStent GI™ on hévitettava asianmukaisesti. Siihen koskettamisesta
aiheutuu infektiovaara.
. Havitys laitoksesi ohjeiden mukaan biologisesti vaarallisen
laaketieteellisen jatteen mukana

1.6 Valmistajan vastuu
Méller Medical GmbH takaa, ettd VacStent GI™:n kehityksessa ja valmistuksessa

on noudatettu vaadittua tarkkuutta ja huolellisuutta.
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KUVAUS

2. Kuvaus

VacStent GI™ on steriilisti pakattu kertakayttétuote, ja sita saa kayttaa vain siihen
soveltuvien lisélaitteiden kanssa.

21 Kayttotarkoitus

VacStent GI™ yhdistaa alipainesienen, joka sijaitsee intraluminaalisesti
ruokatorvessal/vatsassa tai suolessa hoitaen haavaa, peitettyyn stenttiin, joka
sulkee sienen luumenia vasten ja varmistaa siten lapikulun. Talla saavutetaan
molemmat vuotojen hoidon tavoitteet, tulehduksellisen haavaeritteen poistaminen
NPWT-hoidolla (negatiivipainehaavan hoito) ja vuodon sulkeminen nestetiiviisti
paallystetylla stentilla. VacStent GI™ -hoito kestéé, kunnes vuoto on parantunut
sekundéarisen haavan paranemisen kautta.

2.2 Kayttajat

Taman kayttéohjeen tiedot eivét tarjoa riittavasti taustatietoa VacStent GI™:n
suoralle kaytélle. VacStent GI™:ta saa kéyttaa vain koulutettu ammattihenkilosto.
On ehdottoman suositeltavaa, etta tuotteiden kayttdéa ohjeistaa gastroenterologi,
jolla on kokemusta tuotteiden kéytosta.

2.3 Kéayttdaihe

VacStent GI™ on indikoitu endoskooppisesti hoidettavien ruokatorven vuotojen
hoitoon. VacStent GI™:ta kaytettdessd haavan tulehdusneste paasee
poistumaan alipaineimuhoidon (Negative Pressure Wound Therapy, NPWT)
avulla, ja nestetiivis, paéllystetty stentti sulkee vuotokohdan séilyttaen l&pikulun.
VacStent GI™:ta4 voidaan kayttdd my6s ennaltaehkéisevasti vajaatoiminnan
valttamiseksi.

24 Vasta-aihe

Vasta-aiheita ovat:

vaikea koagulopatia

hoitoon reagoimaton sepsis valittomalla leikkausindikaatiolla
vajaatoiminnan tai haavaontelon alueen huomattava kudosiskemia,
suurempi kuin VacStents GI™:n pituussuuntainen halkaisija

estetty tai vaikea paasy ruokatorveen
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3.

31

3.2

3.3

KOMPLIKAATIOT

Komplikaatiot

Mahdolliset komplikaatiot toimenpiteen aikana

Stentin virheellinen sijainti, jonka vuoksi vuoto ei ole kokonaan tai lainkaan
suojassa

Perforaatio

Perforaatio irrotettaessa pidempaan paikallaan ollutta VacStent GI™:ta
sylinterisieneen kiinni kasvaneen granulaatiokudoksen tai limakalvon vuoksi
Sylinterisienen  haviaminen (luiskahtaminen stentista) irrotettaessa
pidempaan paikallaan ollutta VacStent GI™:ta

Verenvuoto, joka on aiheutunut vuotokohdan tai haavaontelon késittelysta
pidempaan paikallaan olleen VacStent GI™:n poiston tai myés irrottamisen
yhteydesséa

Luumenin siirtyminen

Infektio

Stentin tukkeutuminen virheellisen siséénviennin vuoksi

Mahdolliset komplikaatiot toimenpiteen jalkeen

Sienen tukkeutuminen siten, ettd imeminen ei ole enaéa mahdollista

Stentin sisaéan kasvaneesta granuloituneesta kudoksesta aiheutuva stentin
tukkeutuminen

Ruoan keraantymisesta aiheutuva stentin tukkeutuminen

Ruokatorven luumenin sulkeutuminen ja sen aiheuttama letkuravitsemuksen
tarve

Mydhempi vuotokohtaan tai stentin paihin muodostuneen
granulaatiokudoksen aiheuttama arpinen stenoosi

Stentin migraatio

Stentin nitinolilankojen katkeaminen

Stentin epatiiviys ja siitd seuraava sepsiksen eteneminen

Stentin tukkeutumisesta tai stentin migraatiosta aiheutuva toistuva
obstruktiivinen dyspnea

Kuolema

Rajoitukset

VacStent GI™ soveltuu ladkarin harkinnan mukaan kaikille sukupuolesta, iasta,
painosta tai etnisesta tausta riippumatta. Tama ei koske lapsia eika erityisen
suuria tai erityisen pienia ihmisia, silla heidan kohdalla tuotteen kaytdsta ei ole
olemassa tietoja.
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KOMPLIKAATIOT

3.4 IImoitukset
Kaikista laitteeseen liittyvista tapahtumista tai vakavista vaaratilanteista on

ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.
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TUOTTEEN KUVAUS

4. Tuotteen kuvaus
VacStent GI™:n toimituksen sisélto:

« Paallystetty stentti
« Sisaanvienti-instrumentit
« Y-kappale

Paallystetty  stentti  koostuu
sylinterisienesta.  Nitinolilanka on

Rakenteensa ansiosta stentti on joustava ja helposti itselaajeneva.

Katetrin toiminta:

« Ulkokatetri pitéa stentin koossa, kunnes stentti on vedetty ulos
« Sisakatetri mahdollistaa stentin asettamisen oikein paikalleen

nitinolilangasta,

tyhjennyskatetrista  ja

putken muotoinen ja verkkomainen.

« Tyhjennyskatetri poistaa haavaeritteen

Stenttiin on asennettu kuusi markkeria, jotka tukevat kuvausta stentin asennuksen
aikana ja sen jalkeen. Stentin molemmissa péissé ja sen keskella on kaksi

markkeria.

[o = e——

lﬁl

Kuva 1:

Kokonaiskuva VacStent GI™:sta

€ e

Kuva 2:

VacStent GI™:n proksimaalinen paa

Keskikohdan markkeri

1 Stabilointilanka 5 | Paallystetty stentti
2 | Oliivin muotoinen paa 6 | Ulkokatetri

3 Sylinterisieni 7 | Sisalapimitta

4
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TUOTTEEN KUVAUS

(6) 8 9 10
Kuva 3:
VacStent GI™:n keskiosa
8 Etukahva 10 Kiinnike
9 Valkoinen luer-liitin
" 12

Kuva 4:
VacStent GI™:n distaalinen paa
11 Liila luer-liitin 14 Tyhjennyskatetri
12 Hattumutteri 15 Sisakatetri
Lépinakyva
13 Takakahva 16 Juer-liitin
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VALMISTELU

5. Valmistelu

51 Liséksi tarvittavat varusteet

« Kuvantaminen:

. Rontgenlapivalaisulaite

TAI

. Endoskopialaite joustavilla endoskoopeilla
Sisaanvientilanka joustavalla karjella

. 0,89 mm (=0,035 tuumaa) paksu
Huuhteluruisku:

. Suositus: vahintéan 50 ml
Endoskooppiset tartuntapihdit
Mahdollisesti paallysputki

. jos ruokatorven ylaosa on ongelmallinen
Eritesailidlla varustettu saadettava laakinnallinen alipainepumppu

& Noudata pumpun valmistajan eritelmaa

alue 40-125 mmHg. Pumpun imupaineen on oltava vakio.
. Noudata alipaineimupumpun valmistajan kayttéohjetta

5.2 Silméamaéarainen tarkastus

Avaa ulkopakkaus ja tarkista, ettei sisapakkauksessa ole vaurioita. Avaa sen
jalkeen sisapakkaus ja ota VacStent GI™ pois pakkauksesta. Varmista, ettei
stentti ole vaurioitunut. Jos epailet VacStent GI™:n steriiliytta tai toimintakuntoa,
ala kayta sita.

5.3 Huuhtele katetri

VacStent GI™:n katetri on ennen sisadnvientia huuhdeltava NaCl:lla
taytetylld 50 ml:n ruiskulla

NaCl-liuos ei saa olla lampimé&mpaa kuin ruumiinlampd, koska muuten
ulkokatetrin stabiliteetti heikkenee

Stentin on pysyttava huuhtelun aikana kokonaan ulkokatetrin sisalla

Stenttia ei saa vietya siséén
Osittain vapautettua stenttia ei saa muuttuneen muodon aikana vietya
sisaan.
e Havita VacStent GI™ ja osittain vapautettu stentti ja ota uusi VacStent GI™
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VALMISTELU

5.3.1 Huuhtele tyhjennyskatetri

Helpottaa stentin irrottamista ulkokatetrista.
Tukee sylinterisienen kokoamista.

1 Liilan luer-littimen palauttaminen paikalleen (seuraavaan liillaan luer-
littimeen)
a) Vapauta liilan luer-littimen hattumutteri
b)  Liian luer-littimen irrottaminen tyhjennyskatetrista
c) Liian luer-liittimen kiertaminen kiinni ruiskuun
d)  Tyoénné tyhjennyskatetri liilan luer-liittimen reik&an, kunnes
vastusta on havaittavissa
e) Kierré liilan luer-liittimen hattumutteri kiinni
2 Sylinterisienen huuhtelu vahintaddn 20 ml:lla NaCl-liuosta, kunnes se on
tummanharmaa

5.3.2 Ulkokatetrin huuhtelu

Helpottaa stentin irrottamista ulkokatetrista.

Ulkokatetrissa on pieni reiké noin 20 cm:n paéssa distaalisesta paésta. Tasta
kohdasta voi vuotaa nesteitd. Reikd voidaan pitdd kiinni huuhtelun ajan.
Reiésta vuotavat nesteet eivét vaikuta stentin toimintaan.

1 Pienen reién pitaminen kiinni
2 Huuhtelu valkoisen luer-liittimen avulla véhintdan 20 ml:lla NaCl-liuosta

5.3.3 Sisakatetrin huuhtelu

Helpottaa sisaanvientilangan siséanvientia.

1 Poista stabilointilanka
2 Huuhtelu lapinakyvén luer-liittimen avulla véahintéaén 5 ml:lla NaCl-liuosta
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6.

6.1

KAYTTO

Kaytto

Varotoimenpiteet

Rauhoittaminen

Toimenpidetté varten potilas tulee rauhoittaa toimenpiteen suorittavan
laakarin méaarittamalla sedatiivilla.

6.2

Stentin asettaminen paikalleen

Silmamaérainen valvonta voidaan suorittaa:

Jos ohjainlanka on paksumpi, VacStent G

« radiologisella lapivalaisulla (markkereilla)
« endoskooppisella seulonnalla (néaytolla)

Lankaa ei voi vieda sisédan

1™:n sisaanvienti ja paikalleen

asetus eivéat onnistu.

0N UM WNPR

10
11

12

13

14
15

. Kayté vain ilmoitettuja ohjainlangan paksuuksia (luku 5.1)

Stentin paikalleen asettamisen valmistelu

Vie endoskooppi nielun lapi ruokatorveen

Téahysta odotettuun vuotokohtaan asti

Tarkasta, poista ja mittaa vuotokohta

Téahysta vahintaan 20 cm pidemmalle proksimaalisesti
Vie enintéén vatsaan asti

Sijoita se vahintaan 20 cm vuotokohdan ylapuolelle

Vie enintéén vatsaan asti

Poista endoskooppi, jos sisaanvientilanka on paikallaan

Stentin asettaminen paikalleen

Suosittelemme sopivan liukuaineen kéyttdé, jotta stentin vienti ruokatorveen
sujuu paremmin

Vie ohjainlanka oliivin muotoisen p&an reian lapi sisakatetriin

Tyénné aiemmin huuhdeltua stenttia (luku 5.3) ohjainlangan avulla
silmamaaraisesti valvoen eteenpain

Stentin proksimaalisen paan on oltava 1-2 cm vuotokohdan ylareunan
ylépuolella

Stentin distaalisen paéan tulisi olla véhintaan 1-2 cm vuotokohdan alareunan
alapuolella

Tarkista stentin sijainti silmémaaraisesti ennen sen vapauttamista

Poista sisaanvientilanka, kun stentti on paikallaan
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KAYTTO

Vapauta stentti

Avaa turvalukitus kiertamélla oranssi kiinnike auki

Pida takakahvasta yhdella kadella

Veda toisella kadella etukahva hitaasti ja varovasti takakahvan luo

Aluksi tuntuu suurempi vastus

Suositus: Kiinnité takakahva lantiolle

Vapauta stentti kokonaan silmamaaraisesti valvoen

Huuhtele sylinterisieni liilan luer-liittimen avulla kayttaen vahintaan 40 ml
NaCl-liuosta, jotta se oikenee

Odota vahintaan 3 minuuttia, kunnes stentti on laajentunut suurimmaksi
osaksi

Tarkista laajentuma silmamaaraisesti

Poista siséénvienti-instrumentit

Avaa liilan luer-liittimen ruuvikiinnitys, irrota se tyhjennyskatetrista ja siirré
se sivuun mydhempéaa kayttoa varten. Sit tarvitaan stentin poistamiseen
Stentti ei saa luiskahtaa sisdanvienti-instrumentteja poistettaessa

Veda siséénvienti-instrumentit pois varoen, silmamaéraisesti valvoen
Stenttia on tarkkailtava siséanvienti-instrumenttien poistamisen aikana sen
varmistamiseksi, ettei se paése luiskahtamaan ulos vedettdessa

Tyénna tyhjennyskatetri paikalleen ulosvetamisen aikana

Pidé& tyhjennyskatetria lahella kehoa, kun se nékyy suussa

Tarkista silmamaaraisesti stentin oikea sijainti

Veda tyhjennyskatetri ulos nenan kautta

Se saattaa liikahtaa ulosviennin aikana. Jotta stentti ei luiskahda, téassa
kohtaa on tydskenneltava erittéin varovasti

Tarkista, ettei tyhjennyskatetrissa ole mutkia, koska muuten haavaeritteen
imeminen ei onnistu

Kiinnita liila luer-liitin jalleen noin 10 cm ennen tyhjennyskatetrin paata

Pumpun virheellinen saataminen

Jos imu on lilan vahaistd, stentti saattaa luiskahtaa, jolloin tyhjennys ei enaa
toimi.
Luumeni saattaa sulkeutua liian voimakkaan imun vuoksi.

. Kéyta pumppuja vain ilmoitetulla saatdalueella (luku 5.1)
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KAYTTO

Liité stentti pumppuun

36 Leikkaa Y-kappale niin, etta se sopii tyhjennyskatetriin

37 Yhdista tyhjennyskatetri Y-kappaleen avulla sopivaan
alipaineimupumppuun

38 Alipaineimupumpun kaynnistaminen

39 Alipaineimupumpun saataminen 40—125 mmHg:n imuteholle

40 Alustava suosituksemme on 125 mmHg. Hoidon aikana alipainetta voidaan
laakarin harkinnan mukaan pienentaa

41 Tarkista imu

6.3 Tarkastukset kayton aikana

Stentin asettamisen jalkeen sen sijainti on tarkistettava radiologisesti.
Endoskooppisen tarkastuksen saa tehda vasta, kun stentti on laajentunut
kokonaan.

Tarkastustiheys mééritetd&n hoitavan laakarin harkinnan mukaan.

Potilaalle tehtévét tarkastukset:

Jalkitutkimukset komplikaatioiden merkkien havaitsemiseksi

Stentin sijainti (simé&maéérainen tarkastus)

Stentin lapikulku aina ennen ruokailua suorittamalla nielemiskoe puhtaalla
vedella

Asetettu paine aina ennen ruokailua

Pumpulle tehtévat tarkastukset:

Haavaeritteen poistaminen (véahintaén kahdesti paivassa)
Alipaineimupumpun paine/painehavio

Jatkuva imu

Epétiiviys

Tyhjennyskatetrin halkeilu

6.4 Ravitsemus kayton aikana
Stentin tukkeutuminen vaaranlaisen ravitsemuksen
vuoksi

Vaaranlainen ravitsemus voi johtaa stentin tukkeutumiseen.

Huolehdi sopivasta ravitsemuksesta.

Sallittuja: kuiduton ravinto, vesi, kirkkaat keitot

Ei sallittuja: ~ kylmat juomat, nestemaiset ja kiinteét ruoat

Jos enteraalinen ravitsemus on tarpeen, hoitavan laakarin tulee maarittaa
soveltuva ruokintamenetelma.
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KAYTTO

6.5 VacStent GI™:n poistaminen

Loukkaantumisvaara poistettaessa

VacStent GI™:n sieni voi olla rakeistettu. Jos ennen irrottamista ei tehda
huuhtelua NaCl:lla, haavan reuna voi aueta uudelleen. On olemassa
loukkaantumisvaara.

. Huuhtele NaCl:lla ennen poistamista

1  Alipaineimupumppu kytkettava pois toiminnasta vahintaan 2 tuntia ennen
poistamista imun lopettamiseksi

Irrota tyhjennyskatetri Y-kappaleesta

Palauta liila luer-liitin paikalleen (luku 0-1)

Tyhjennyskatetrin huuhtelu véahintaan 40 ml:lla NaCl-liuosta

Poista liila luer-liitin

Vie endoskooppi ja tartuntapihdit siséan

Tarkasta stentin sijainti silmamaaréaisesti

Tartu stentin distaalipaan ulosvetolankaan endoskooppisilla tartuntapihdeilla
Loysé&é ulosvetolankaa varovasti vetamalla

Veda lisaksi tyhjennyskatetria varovasti tukien

Poista stentti ja tyhjennyskatetri

Poista mahdollisesti kiinni kasvaneet sienen jaamat

Vuodon endoskooppinen tarkastus

© O ~NoOUANWN
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VacStent GI™:n vaihtaminen

& Loukkaantumisvaara poistettaessa
Jos sieni on liian pitkaén paikallaan, se rakeistuu kiinni kudokseen. Poiston
yhteydessa voi syntya haava.

. Vaihda stentti uuteen viimeistdén 72 tunnin kuluttua

Hoitavan laakéarin vastuulla on paattdaa, kuinka usein jarjestelmé vaihdetaan.
Kaytetyn stentin kokonaiskayttdaika ei saa ylittdd 30 paivaa! Kayttdaikaan
vaikuttavat muun muassa haavaeritteen laatu ja sylinterisienen tukkeutumisaste.

1 Stentin poistaminen (luku 6.5)

2 Haavaontelon silméamaarainen tarkistaminen
3 Uuden VacStent GI™:n sisaanvienti (luku 6.2)
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7. Liite

7.1

LITE

Toimitusmuoto

VacStent GI™ toimitetaan steriilina, ja se on tarkoitettu vain kertakayttoon.

7.2 Tekniset tiedot
Nimi VacStent GI™
Aineosat titaani, nikkeli, ladketieteellinen silikoni
Rakenne punottu, silikonipintainen stentti sylinterisienella
ituus x leveys x korkeus
Pakkaus P 4

1385 mm x 100 mm x 35 mm

Valmistusajankohta

katso pakkaus

Sterilointi

steriloitu EO-kaasulla (etyleenioksidilla)

7.3

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

7.4

Tilausnumerot

Yhteystiedot

Méller Medical GmbH
Wasserkuppenstrae 29-31
36043 Fulda, Saksa

puh. +49 (0) 661 /94 195 -0
faksi +49 (0) 661 /94 19 5 — 850

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

VAC Stent GmbH
WasserkuppenstraRe 29-31
36043 Fulda, Saksa
www.vac-stent.com

REF 00003820
REF 00004229
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