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ALMENNAR ORYGGISLEIDBEININGAR

1.  Almennar 6ryggisleidbeiningar

Til ad fa almennar leidbeiningar, virkniskodun og sundurlidun & vérum i mérgum
hlutum, vinsamlegast hafdu samband vid stadbundna solufullira eda
framleidanda beint.

Vorunni ma ekki breyta og adeins ma nota i peim tilgangi sem henni er zetlad.

Lestu notkunarleidbeiningarnar

Notendahandbakin er hluti af vorunni. Ef ekki er farid eftir reglum getur pad
leitt til allt fra alvarlegum meidslum til dauda.
. Lestu og fylgdu notkunarleidbeiningunum

Skemmdar umbudir

Ef saefdu umbuadirnar eru skemmdar méa ekki lengur nota voruna.
. Fargadu voru

Notist adeins innan fyrningardagsins

Eftir ad fyrningardagsetningu hefur verid nad getur efnispreyta att sér stad.
Varan og umbudimnar geta ordid stokkar og gegndreepi og par af leidandi
6stoédugar og 6seefdar. Orugg notkun vérunnar er ekki lengur tryggd.

. Notadu voruna adeins fyrir fyrningardagsetningu hennar

. Ef fyrningardagsetningin er lidin skal farga vérunni
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ALMENNAR ORYGGISLEIDBEININGAR

1.1 Utskyring & 6ryggistaknum sem notud eru

Mikilveegar upplysingar eru merktar sjénreent i pessum notkunarleidbeiningum.
Pessar leidbeiningar eru forsenda pess ad Utiloka &haettu fyrir sjiklinga, notendur
eda pridja adila, sem og til ad koma i veg fyrir skemmdir eda bilanir & VacStent GI™.

1.1.1 Takn i notkunarleidbeiningum:

A

Heetta

1.1.2 Takn &umblGdum

0@l d8@E

()

Konwy

Nafn lotu

Vorunimer

Laekningataeki

Hreinsa voruaudkenni

Sétthreinsad med
etylenoxidi

Ekki endurnotkun

Ekki aftur daudhreinsa

Einfalt daudhreinsad
hindrunarkerfi

Einfalt daudhreinsad
hindrunarkerfi med ytri
hlifdarumbadum

Vario: Samkvaemt

bandariskum alrikislogum ma
adeins selja pessa voru til eda

samkvaemt fyrirmaelum
leeknis.

@YK LELRE =

Takid eftir

Fylgdu leidbeiningunum

Séluagili

Framleidandi

Framleidsludagur
AAAA-MM-DD

Exp
AAAA-MM-DD

Pokkunareining

Ekki nota ef umbudir eru
skemmdar

Geymid purrt

Verndadu gegn solarljési

Frekari upplysingar um taknin sem notud eru ma finna & heimasidunni okkar:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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ALMENNAR ORYGGISLEIDBEININGAR

1.2 Einnota

VacStent GI™ er adeins einnota.

Engin endurnotkun & einnota hlutum

Heetta er & sykingu fyrir sjikling, notanda eda pridja adila pegar einnota hlutir
eru notadir aftur.
e VacStent GI™ fargadu & réttan hatt eftir einnota notkun (kafli 1.5)

Engin endurvinnsla & einnota hlutum

prif, sétthreinsun og daudhreinsun getur haft svo mikil ahrif & mikilvaega
efniseiginleika og faeribreytur véru ad pad leidir til bilunar & hlutum.
. Ekki prifa, sétthreinsa eda daudhreinsa

1.3 Tilkynning um flutning og geymslu

Geymid i dimmu, purru og hreinu herbergi i lokudum upprunalega 6skjunni
VacStent GI™ ma ekki verda fyrir lifreenum leysum

1.4 Varudarradstafanir

Sjuklingar med ofnaemi fyrir nikkel-titan malmblondur (nitinél) geta fengid
ofnaemisvidbrégd vid stodnetinu

Vixvidbrogd voru eru ekki pekkt sem stendur

Fa skal sampykkisyfirlysingu fra sjaklingi

15 Rétt forgun
Farga verdur umbudunum i samraemi vid stadbundnar leidbeiningar og 16g.

Rétt férgun VacStent GI™

Notad VacStent GI™ verdur ad farga & réttan hatt. bad er haetta & sykingu
ef pt kemst i snertingu vid pad.
. Fargadu i samraemi vid stefnu adstodu pinnar um lifhaettulegan
leekningatrgang

1.6 Abyrgd framleidanda

Méller Medical GmbH tryggir ad préun og framleidsla &4 VacStent GI™ var
framkvaemd med naudsynlegri adgat og varkarni.

Bls 7af 18



LYSING

2. Lysing

VacStent GI™ er s&fd einnota vara i pakka og ma adeins nota i tengslum vid
videigandi fylgihluti.

21 Fyrirhugud notkun

VacStent GI™ sameinar loftteemisvamp sem liggur innan i lumen i vélinda/maga
eda pérmum og prystir sarid med yfirbyggdu stodneti sem lokar svampinum fra
holryminu og tryggir pannig yfirferd. betta naer baedi markmidum lekamedferdar,
frarennsli & bolgusarseytingu med NPWT medferd (neikveed-prystings
saramedferd) og péttingu & lekanum i gegnum vokvapétta yfirbyggda stodnetid.
Medferd med VacStent GI™ & sér stad par til lekinn hefur gréid i gegnum auka
sarsheilun.

2.2 Notandi

bessi lysing ein og sér gefur ekki naegan bakgrunn fyrir beina notkun &
VacStent GI™. Notkun VacStent GI™ er adeins sampykkt af pjalfudu sérheefdu
starfsfélki. Sterklega er maelt med leidbeiningum fra meltingarfreedingi sem hefur
reynslu af notkun pessara vara.

23 Visbending

VacStent GI™ er zetlad til medferdar & leka i vélinda sem heegt er ad nalgast med
holspeglun. Med pvi ad nota VacStent GI™ bélgusarseytingin er teemd med
NPWT medferd og lekinn er lokadur med vokvapéttu, huldu stodnetinu, ad teknu
tilliti til vardveislu gangsins. VacStent GI™ er einnig haegt ad nota fyrirbyggjandi
til ad fordast skort.

2.4 Frabending

Frabendingar eru ma:

Alvarleg storkukvilli

Medferdarpolin blédsyking med tafarlausri &bendingu um skurdadgerd
Veruleg bl6dpurrd i vefjum & sveedi par sem skortur er & eda i sarholinu,
steerra en lengdarpvermal VacStent GI™

Enginn eda erfidur adgangur ad vélinda
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3.

31

3.2

3.3

FYLGIKVILLAR

Fylgikvillar
Hugsanlegir fylgikvillar medan & adgerd stendur

Stent rangstada sem leidir til leka sem er ekki eda ekki alveg hulid

Gotun

Gat pegar VacStent GI™ er fiarlaegt vegna innvaxtar kornvefs eda slimhad
i svamphélknum

Tap & svamphylkinu (rennur fra stodnetinu) pegar VacStent GI™ er fjarlaegt
Bleeding af voldum medferdar & lekanum eda i sarholinu vid hreinsun eda
begar losad er um VacStent GI™

Flutningur & holrymi

Sykingu

Stentulokun vegna rangrar isetningar

Hugsanlegir fylgikvillar eftir adgerdina

Svamplokun pannig ad sog er ekki lengur mégulegt

Stiflun stents vegna innvaxtar kyrningavefs inn i stodnetid

Stentalokun vegna matarséfnunar

Hrun i vélindaholi og par med porf fyrir gervi naeringu

Sidar prengsli vegna of mikillar myndun kyrningavefs & lekasvaedinu eda vid
stodendanna

Stentflutningur

Brot & nitinélpradum stodnetsins

Léleg pétting & stodnetinu og par med versnun blédsykingar

Endurtekin teppandi maedi af voldum stodnetslokunar eda stodnetsflutnings
Daudi

Takmarkanir

VacStent GI™ gildir ad mati laeknis fyrir alla, 6had kyni, aldri, pyngd og
pjédernisuppruna. Born, sérstaklega havaxin og sérstaklega lagvaxin, eru
undanpegin pessari reglu par sem engin gogn liggja fyrir um pad.

3.4

Skilabod

Tilkynna skal framleidanda og légbaeru yfirvaldi agildarrikisins par sem notandinn
og/eda sjuklingurinn hefur stadfestu hvers kyns atvik eda alvarleg aukaatvik sem
tengist taekinu.
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VORULYSING

4. Vorulysing
Umfang afhendingar VacStent GI™:

« Yfirbyggd stodnet
« Kynningarsett
o Y stykki

Yfirbyggda stodnetid samanstendur af nitinélvir, frarennslislegg og svamphylki.
Nitinol virinn hefur pipulaga méskva uppbyggingu. bessi hénnun gerir stodnetid
sveigjanlegra og audveldar sjalfvirka uppsetningu.

Virkni legganna:
« Ytri holleggurinn heldur stodnetinu saman par til stodnetinu er komid fyrir
« Innri legginn gerir kleift ad setja stodnetid & réttan hatt
« Frarennslisleggurinn teemir saraseytid

pad eru 6 réntgenmerki innbyggd i stodnetid, sem stydja myndgreiningu & medan
og eftir stodnetssetningu. Pad eru 2 andsteaed réntgenmerki i hvorum enda og {
midju stodnetsins.

o qe DR

Myndskreyting 1:
Heildaryfirlit VacStent GI™

<
<« O
-y

Myndskreyting 2:
Neerenda VacStent GI™

1 Stodugleiki Dr 5 | Yfirbyggd stodnet
2 | Olifu 6 | Ytrileggleggur

3 | Svamphélkur 7 | Borun

4 Mid réntgenmerki
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VORULYSING

(6) 8 9 10
Myndskreyting 3:
Midhluti VacStent GI™
8 Handfang ad framan 10 Festing
9 Hvitt Luer tengi
" 12
Myndskreyting 4:
Fjarleegur enda VacStent GI™
11 Fj6lubla Luer tengi 14 Frarennslislegg
12 Sambandshneta 15 Innri leggleggur
Gagnseerri
13 Handfang ad aftan 16 Luer tengi

Bls 11 af 18



UNDIRBUNINGUR

5. Undirbaningur

5.1 Vidboétar naudsynlegur banadur

« Myndataka:

. Rontgenflirspeglunarteeki

EDA

. Endoscopy eining med sveigjanlegum endoscopes
Leidarvir, med sveigjanlegum odd

. 0,035 tommur (=0,89 mm) pykkt
Sprauta til ad skola:

. Ré&dlegging: ad minnsta kosti 50 ml
Endoscopic griptdng
Hugsanlega yfirror

. med erfidri innkomu i vélinda
Stillanleg leeknisfraedileg lagteemisdaela med seytingarflosku

Fylgstu med forskriftum framleidanda daelunnar

Stillingar & bilinu 40 til 125 mmHg. Daelan verdur ad tryggja stddugt sog.
. Fylgdu notkunarleidbeiningunum fra framleidanda lagteemisdaelunnar

5.2 Sjonreen skodun

Opnadu ytri umbudirnar og leitadu ad skemmdum & adalumbidunum. Opnadu
sidan adalumbudirnar og fiarleegdu VacStent GI™. Gakktu Gr skugga um ad
stodnetid sé 6skemmt. Ef grunur leikur & ad 6frjésemi eda virkni VacStent GI™ er
skert, VacStent GI™ er ekki haegt ad nota.

5.3 Leggur sskola

Leggurinn & VacStent GI™ verdur ad skola med 50 ml sprautu fylltri NaCl
adur en pad er sett i

NaCl lausnin mé ekki vera heitari en likamshiti, annars minnkar stédugleiki
ytri leggsins

Stentid verdur ad vera algjorlega innan ytri leggsins medan & skolun stendur

Ekki er haegt ad setja stent

Stent sem hefur losnad ad hluta, ekki haegt ad setja pad i vegna breyttrar

l6gunar.

. VacStent GI™ fleygdu med stodneti sem er ad hluta til sett og notadu
nytt VacStent GI™ taka
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UNDIRBUNINGUR

5.3.1 Skolid frarennslislegg

Audveldar pvi ad fiarlaegja stodnetid ar ytri legginn.
Stydur vid ad setja upp svamphdlkinn.

1 Fj6lublda Luer tengid breytt (hér eftir LLK)
a) Losadu boltahnetuna & LLK
b) A& draga LLK af frarennslisleggnum
c) Skrdfadu LLK & sprautuna
d)  Prystu frarennslisleggnum inn i opid & LLK par til visnam finnst
e) Herdid boltahnetuna & LLK
2 Skolié svamphylkid med ad minnsta kosti 20 ml af NaCl lausn par til pad
er dokkgratt

5.3.2 Skoladu ytri legginn

Audveldar pvi ad fiarlaegja stodnetid ar ytri legginn.

bad er litid gat & ytri legginn, um pad bil 20 cm fra fjarendanum. Vokvi getur
lekid Gt & pessum timapunkti. Heegt er ad loka gatinu medan & skolun stendur.
Vokvi sem lekur at Gr gatinu hefur ekki ahrif & virkni stodnetsins.

1 Haltu litlu gati lokad
2 Skolid i gegnum hvita Luer tengid med ad minnsta kosti 20 ml af NaCl
lausn

5.3.3 Skoladu innri legginn
Audveldar isetningu styrivirsins.
1 Fjarleegdu stodugleikavirinn

2 Skolid i gegnum gegnsaeja Luer tengid med ad minnsta kosti 5 ml af NaCl
lausn
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6.

6.1

UMSOKN

Umsékn

Varudarradstafanir

Sleeving

Sjuklingurinn eetti ad vera svaefdur fyrir adgerdina ad mati leeknis sem
framkvaema.

6.2

Settu stodnet

Sjonreen skodun er heegt ad framkveema med:

Med sterkari styrivir, VacStent G

0NN WNR

10
11

12
13

14
15

« geislarannsékn (réntgenmerki)
« endoscopic skodun (skjar)

Ekki er haegt ad setja vir i
1™ er ekki haegt ad setja inn og setja.
) Notadu adeins tilgreindar styrivirstaerdir (kafli 5.1)

Undirbaningur fyrir stadsetningar stodnets

Settu spegilinn i gegnum halsinn i vélinda

Horfdu par til veentanlegur leki & sér stad

Skodadu, hreinsadu og meeldu lekann

Endoscope ad minnsta kosti 20 cm lengra naerri

Hamark i maga

Settu leidarvirinn i og settu hann ad minnsta kosti 20 cm fyrir ofan lekann
Hamark i maga

Fjarleegdu spegilmyndina pegar leidarvir er & sinum stad

Stadsetning stents

Vido maelum med pvi ad nota videigandi smuroliu fyrir betri innsetningu
i vélinda

Stingdu styrivirnum i gegnum gatid & ¢lifunni i innri legginn

Stentid sem adur var skolad (kafli 5.3), yttu afram yfir styrivirinn undir
sjénreenni stjorn

Nzerenda stodnetsins verdur ad vera 1 til 2 cm fyrir ofan efri bran lekans
Fjarleegi stodnetsins aetti ad vera ad minnsta kosti 1 til 2 cm fyrir nedan nedri
brin lekans

Athugadu sjénreent stadsetningu stodnetsins adur en pad er losad
Fjarleegdu styrivirinn pegar stodnetid er komid & sinn stad
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34

35

UMSOKN

Losadu stodnetid

Losadu oryggislasinn med pvi ad skrifa af appelsinugulu festingunni

Haltu i afturhandfangié med annarri hendi

Med hinni hendinni skaltu draga framhandfangié haegt og varlega i att ad
bakhandfanginu

| upphafi er aukin visnam aberandi

Medmeeli: Festu afturhandfangid & mjodmunum

Losadu stodnetid alveg undir sjénraenni stjérn

Skolid svamphylkid yfir fiélublaa Luer tengid med ad minnsta kosti 40 ml af
NaCl lausn til ad rétta pad ur

Biddu i ad minnsta kosti 3 minttur par til stodnetid hefur ad mestu komid
upp

Athugadu utbrotid sjénraent

Fjarleegdu innleidara

Losadu skriftenginguna & fjélublda Luer tenginu og fjarleegdu pad ar
frarennslisleggnum og leggdu pad til hlidar til sidar. Pad er naudsynlegt til
ad fjarleegja stodnetid

Stentid méa ekki renna til pegar innleidarinn er fjarlaegdur

Dragdu innleidarann varlega til baka undir sjénreenni stjérn

Fylgjast verdur med stodnetinu pegar pu fiarleegir innskotid til ad tryggja ad
pad renni ekki til pegar pad er fjarlaegt

VYttu & frarennslislegginn & medan hann er dreginn Gt

Haltu frarennslisleggnum nalaegt likamanum um leid og hann sést i munni
Athugadu sjénrzent rétta stadsetningu stodnetsins

Settu frarennslislegginn i gegnum nefid

bad getur verid ryk i hlaupum. Til ad tryggja ad stodnetid renni ekki parf ad
vinna mjog varlega

Athugadu hvort frarennslisleggurinn sé laus vid beygjur, annars er ekki haegt
ad soga sarvokvann Gt

Festu fj6lublda Luer tengid aftur um pad bil 10 cm frd enda
frarennslisleggsins

Rong stilling deelunnar

Ef sogid er of lagt er mogulegt ad stodnetid renni og teemist ekki lengur.
Hrun & holrymi mogulegt vegna of mikils sogs.

. Notadu adeins deelur innan tilgreinds stillingarsvids (kafli 5.1)

Bls 15 af 18



36
37
38
39
40

41

6.3

UMSOKN

Tengdu stodnetid vid deeluna

Skerid Y-stykkid pannig ad pad passi vid frarennslislegginn

Tengdu frarennslislegginn i gegnum Y-stykkid vid videigandi lagtaemisdaelu
Kveikt & lagtaemisdaelunni

Stilltu lagteemisdaeluna & milli 40 og 125 mmHg

Vid maelum upphaflega med 125 mmHg. Medan & medferd stendur er haegt
ad stilla undirprystinginn nidur & vid ad mati leeknisins

Athugadu sog

Athuganir vié notkun

Eftir uppsetningu parf ad athuga stadsetningu stodnetsins med geislafreedilegum
heetti. Einungis méa framkveema speglunarskodun pegar stodnetid hefur brotnad
at ad fullu.

Tidni athugana er & valdi leeknis sem medhdondlar.

Athugun & sjiklingi:

Eftirfylgniskodanir til ad greina merki um fylgikvilla

Stadsetning stodnetsins (sjénstyring)

Fardu yfir stodnetid fyrir hverja méaltid med pvi ad gleypa syni af hreinu
vatni

Stilltur prystingur fyrir hverja maltio

Athugun & deelunni:

6.4

Teemdu sarvokva (ad minnsta kosti 2x & dag)
brystingur/tap & lagteemisdaelunni

Stédugt sog

Leka

Beyging i frarennslislegg

Mataraedi & medan & notkun stendur

& Stentulokun vegna lélegs mataraedis

Ovideigandi neering getur leitt til stodnetslokunar.

Gefdu gaum ad videigandi mataraedi.

Leyfilegt:  trefjalaus matur, vatn, teerar stpur

Ekki leyft:  kalda drykki, seigfljétandi og fasta faeedu

Ef garnanzering er naudsynleg verdur adferdin ad vera akvoroud ad mati
leeknis sem medéhondlar.
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UMSOKN

6.5 Fjarlaeging & VacStent GI™

Hzetta & meidslum vid ad fjarleegja

Svampur VacStent GI™ getur verid kornad. Ef sérid er ekki skolad med
NaCl 4dur en pad er fjarlaegt getur sarsbranin opnast aftur. bad er haetta
& meidslum.

. Skolid med NaCl fyrir Gtdratt

1  Slokktu & lagteemi deelunni ad minnsta kosti 2 klukkustundum adur en hin
er fiarleeg® til ad stédva sog

Fjarleegdu frarennslislegginn af Y-stykkinu

Breyttu fj6lublau Luer-tengi (kafli 5.3.1-1)

Skolid frarennslislegginn med ad minnsta kosti 40 ml af NaCl lausn
Fjarlaegdu fj6lublaa Luer tengid

Settu inn spegil og grip tong

Gerdu sjonreena stdduathugun & stodnetinu

Griptu um Utdrattarpradinn i fiarlaega enda stodnetsins med gripténg sem
er med holspeglun

9 Losadu utdrattarpradinn med pvi ad toga varlega i

10 Til studnings skaltu einnig draga varlega i frarennslislegginn

11 Fjarleegdu stodnetid asamt frarennslislegginn

12 Fjarleegdu allar svampaleifar sem hugsanlega festast

13  Endoscopic stjorn & lekanum

0NN WN

6.6 Skipt um VacStent GI™

Hzetta & meidslum vid ad fjarleegja
Ef svampurinn er & sinum stad of lengi, pa kornar hann inn i vefinn. Sar

getur myndast pegar pad er fjarlaegt.
. Skiptu um stodnetid fyrir nytt i sidasta lagi eftir 72 klukkustundir

Tidni breytinganna er & abyrgd laeknis sem medhdndlar. Uppsoéfnud notkunartimi
stodneta sem sett eru i ma ekki vera lengri en 30 dagar! beettir sem hafa ahrif &
legutimann eru medal annars geedi saraseytingar og hversu stiflad
svamphdlkurinn er.

1 Ad fjarleegja stodnetid (kafli 6.5)

2 Sjénreaen skodun & séarholinu
3 A3 koma med nytt VacStent GI™ (kafli 6.2)
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7. Vidauki

VIDAUKI

7.1 Afhendingareydublad

VacStent GI™ feest daudhreinsad og er eingéngu einnota.

7.2 Teeknilegar upplysingar

Nafn

VacStent GI™

ihlutir

Titan, nikkel, kisill ur lzeknisfreedi

Framkveemdir

Fléttad silikonh(idad stodnet, med svampholk

Umbadir

lengd x breidd X haed
1385 mm x 100 mm x 35 mm

Framleidsludagur

Sja pokkun

Ofriésemisadgerd

Sétthreinsad med EO gasi (etylenoxidi)

7.3 Péntunarnimer

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

7.4 Hafdu sambandgdgn

ol

d}‘

Méller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, byskalandi

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

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

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

REF 00003820
REF 00004229

MOLLER

C€ 0482

Stent GI™
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