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OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

1. 0Ogo6lne wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa

W celu uzyskania ogélnych wytycznych, przeprowadzenia kontroli dziatania
i demontazu produktéw wieloczesciowych nalezy skontaktowac sig¢ z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub bezposrednio z producentem.

Wyrobu nie wolno zmieniac¢ i nalezy go uzywaé wytacznie zgodnie z jego
przewidzianym zastosowaniem.

Obowiazek przeczytania instrukcji uzywania

Instrukcja uzywania stanowi cze$¢ sktadowg wyrobu. Nieprzestrzeganie
moze doprowadzi¢ do powaznych urazéw, a nawet $mierci.
. Nalezy przeczyta¢ instrukcje uzywania i jej przestrzegac.

Uszkodzone opakowanie

W przypadku uszkodzenia sterylnego opakowania nie nalezy uzywaé
wyrobu.
. Wyréb nalezy zutylizowaé

Uzywac¢ wytacznie w okresie przydatnosci do uzycia

Po uptywie okresu przydatnosci do uzycia moze pojawi¢ si¢ zmeczenie
materiatu. Wyrdb, a takze opakowanie, mogg stac sie kruche i przepuszczalne,
aw wyniku tego niestabilne i niesterylne. Nie ma wéwczas gwaranciji
bezpiecznego uzytkowania wyrobu.
. Nalezy uzywac¢ wyrobu tylko przed uptywem okresu przydatnosci do
uzycia
. W przypadku uptyniecia okresu przydatnosci do uzycia wyréb
nalezy zutylizowaé.

Strona 5z 21



OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

1.1 Objasnienie stosowanych symboli bezpieczenstwa

W niniejszej instrukcji uzywania wazne wskazéwki oznaczono wizualnie.
Przestrzeganie tych wskazéwek jest niezbedne w celu wyeliminowania zagrozen
dla pacjentéw, uzytkownikéw lub osob trzecich, jak réwniez w celu uniknigcia
uszkodzen lub zaktécen w dziataniu VacStent GI™.

1.1.1 Symbole zastosowane w instrukcji uzywania:

Uwaga Wskazdowka

>
=]

1.1.2 Symbole umieszczone na opakowaniu

. " Przestrzeganie instrukcji
Oznaczenie partii

uzywania
Numer artykutu Dystrybutor
Wyréb medyczny Producent

Unikalny identyfikator
produktu

Data produkcji
RRRR-MM-DD

Sterylizowane tlenkiem
etylenu

Termin waznosci do
RRRR-MM-DD

Nie stosowa¢ ponownie Jednostka opakowania
Nie uzywa¢ w przypadku

Nie sterylizowa¢ ponownie
g p uszkodzenia opakowania

®@YHELE&E

System pojedynczej bariery Przechowywa¢ w suchym

0@l EggFE

jatowej miejscu
7 35, .Systen.l pojedynczej bariery ;\-‘” Chroni¢ przed $wiattem
.O. jatowej z zewngtrznym /\\
S’ — stonecznym

opakowaniem ochronnym

Uwaga: zgodnie z prawem

federalnym Stanéw

]i Zjednoczonych ten produkt
ONLY moze by¢ sprzedawany

tylko lekarzowi lub na
zaméwienie lekarza.

Wigcej informacji na temat zastosowanych symboli mozna znalez¢ na naszej

stronie internetowej:

www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

1.2 Do jednorazowego uzytku

Wyréb VacStent GI™ jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku.

Nie uzywa¢ ponownie artykulow jednorazowego uzytku

W przypadku ponownego uzycia artykutdow jednorazowego uzytku istnieje
ryzyko zakazenia pacjenta, uzytkownika lub oséb trzecich.
. Po uzyciu wyréb VacStent GI™ nalezy wiasciwie zutylizowaé
(rozdziat 1.5)

Nie poddawaé reprocesowaniu artykutéw jednorazowego
/ j AY uzytku
Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja moga pogorszy¢ decydujace
wiasciwosci materiatu i parametry wyrobu na tyle, ze powoduje to jego
wadliwe dziatanie.
. Nie czysci¢, nie dezynfekowac ani nie sterylizowac¢

1.3 Wskazowki dotyczace transportu i przechowywania

Przechowywa¢ w ciemnych, suchych iczystych pomieszczeniach,
w zamknietym oryginalnym opakowaniu.
Nie narazaé¢ VacStent GI™ na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych

1.4 Srodki ostroznosci

U pacjentéw z alergig na stopy niklu i tytanu (nitinol) moze wystapié reakcja
alergiczna na stent.

Reakcje krzyzowe wyrobdw nie sg na chwilg obecng znane

Nalezy uzyska¢ $wiadoma zgode pacjenta

15 Wiasciwa utylizacja

Opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi i przepisami
ustawowymi.

Wiasciwa utylizacja VacStent GI™
Zuzyty wyréb VacStent GI™ nalezy wiasciwie zutylizowaé. Kontakt
z wyrobem grozi zakazeniem.
. Utylizacja zgodnie z obowigzujgcymi w placéwce zasadami
utylizowania odpadéw medycznych stanowigcych zagrozenie
biologiczne
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OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

1.6 Odpowiedzialnos¢ producenta

Méller Medical GmbH zapewnia, ze wyréb
VacStent GI™ zostat opracowany i wyprodukowany z zachowaniem nalezytej
starannosci i ostroznosci.
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OPIS

2.  Opis

VacStent GI™ to sterylnie pakowany wyrdb jednorazowego uzytku. Mozna go
stosowac wytgcznie w potgczeniu z odpowiednimi akcesoriami.

21 Przewidziane zastosowanie

VacStent GI™ to potgczenie prozniowej gabki umieszczanej wewnatrz $wiatta
przetyku/zotadka lub jelita w celu kondycjonowania rany oraz zakrytego stentu,
ktory uszczelnia gabke w $wietle, zapewniajgc w ten sposéb droznosé. W ten
spos6b osiggane sg oba cele leczenia nieszczelnosci, czyli drenaz zapalnej
wydzieliny z rany w ramach terapii NPWT (podci$nieniowe leczenie rany) i
uszczelnienie nieszczelnosci za pomoca powlekanego stentu
nieprzepuszczalnego dla cieczy. Leczenie za pomocg VacStent GI™ trwa az do
zagojenia sie nieszczelnosci w wyniku wtérnego zagojenia rany.

2.2 Uzytkownik

Sam opis nie zapewnia wystarczajgcej wiedzy w zakresie bezposredniego
stosowania wyrobu VacStent GI™. Stosowanie VacStent GI™ jest dozwolone
tylko w przypadku przeszkolonego wykwalifikowanego personelu. Zdecydowanie
zaleca sig konsultacje z gastroenterologiem doswiadczonym w zakresie
stosowania tych wyrobéw.

2.3 Wskazania

Wyréb VacStent GI™ jest przeznaczony do leczenia nieszczelnosci w przetyku,
do ktérych dostep mozna uzyska¢ za pomocg endoskopu. Dzigki zastosowaniu
VacStent GI™ zapewniany jest drenaz zapalnej wydzieliny w ramach terapii
podcis$nieniowej oraz zatamowanie przecieku przez szczelny, powlekany stent z
zachowaniem odpowiedniej droznosci. VacStent GI™ mozna stosowaé takze
zapobiegawczo w celu uniknigcia niewydolnosci.

24 Przeciwwskazania

Do przeciwwskazan nalezg:

Ciezka koagulopatia

Posocznica odporna na leczenie z natychmiastowym wskazaniem do
zabiegu

Znaczne niedokrwienie tkanek w obszarze wystepowania niewydolnosci lub
jamy rany, wigksze niz $rednica wzdtuzna wyrobu VacStents GI™

« Brak dostepu lub utrudniony dostep do przetyku
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3.

31

3.2

3.3

POWIKLANIA

Powiktania

Mozliwe powiktania podczas zabiegu

Nieprawidiowe umieszczenie stentu skutkujgce brakiem przykrycia lub
niepetnym przykryciem miejsca nieszczelnosci

Perforacja

Perforacja podczas uwalniania wyrobu VacStent GI™ wszczepionego na
dtuzej spowodowana wrastaniem ziarniny lub btony $luzowej do watka gabki
Utrata watka gabki (zeslizgnigcie sie ze stentu) podczas usuwania wyrobu
VacStent GI™ wszczepionego na diuzej

Krwawienie wywotane manipulowaniem przy nieszczelnosci lub w jamie rany
w trakcie oczyszczania rany lub podczas uwalniania VacStent GI™
wszczepionego na dtuzej

Przesunigcie $wiatta

Infekcja

Okluzja stentu na skutek nieprawidtowego umieszczenia

Mozliwe powiktania po zabiegu

Okluzja gabki uniemozliwiajgca dalsze odsysanie

Okluzja stentu spowodowana wrastaniem ziarniny w stent

Okluzja stentu spowodowana gromadzeniem pokarmu

Zapadnigcie sig $wiatta przetyku wymagajace karmienia przez sonde
Pdzniejsze bliznowate zwezenie stentu spowodowane nadmiernym
tworzeniem sig ziarniny w obszarze nieszczelnosci lub na koncach stentu
Migracja stentu

Peknigcie nitinolowych widkien stentu

Niewystarczajgca szczelnos$¢ stentu i wynikajgce z tego pogarszanie sie
sepsy

Nawracajgca duszno$¢ obturacyjna spowodowana okluzjg lub migracjg
stentu

Smier¢

Ograniczenia

Wyréb VacStent GI™ mozna stosowa¢ wedtug uznania lekarza u wszystkich osb
bez ograniczen wiekowych i niezaleznie od pici, masy ciata i pochodzenia
etnicznego. Wyjatek od tej reguty stanowig dzieci oraz bardzo niskie lub bardzo
wysokie osoby doroste, poniewaz nie ma dostgpnych danych na ten temat.
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POWIKLANIA

3.4 Zgtoszenia

Wszystkie incydenty lub powazne zdarzenia niepozgdane, ktére miaty miejsce w
zwigzku z produktem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja
siedzibe / miejsce zamieszkania.
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OPIS PRODUKTU

4. Opis produktu
Zakres dostawy wyrobu VacStent GI™:

« Powlekany stent
« Zestaw narzedzi do wprowadzania
« ElementY

Powlekany stent wykonany jest z nitinolowego drutu, cewnika do drenazu i watka
gabki. Drut nitinolowy ma strukture siatki w ksztalcie rurki. Dzigki tej konstrukcji
stent jest bardziej elastyczny i mozliwe jest jego automatyczne zatozenie.

Funkcja cewnikéw:
« Cewnik zewnetrzny przytrzymuje stent do momentu jego wysuniecia
« Cewnik wewnetrzny umozliwia prawidiowe umieszczenie stentu
« Cewnik do drenazu odprowadza wydzieling z rany

W stencie znajduje sig¢ 6 znacznikéw rentgenowskich utatwiajgcych obrazowanie

w trakcie umieszczania stentu i po jego umieszczeniu. Na obu koncach i posrodku
stentu rozmieszczono po 2 naprzeciwlegte znaczniki rentgenowskie.

o~ —— — .‘ﬁ. !-—l

llustracja 1:
Widok ogélny VacStent GI™

1. 2 3 4 5 6 74
llustracja 2:
Proksymalny koniec VacStent GI™
1 Drut stabilizujgcy 5 | Powlekany stent
2 | Tulejka 6 | Cewnik zewnetrzny
3 | Walek ggbki 7 | Otwér
4 Srodkowy znacznik
rentgenowski
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OPIS PRODUKTU

(6) 8 9 10
llustracja 3:
Element $rodkowy VacStent GI'™
8 Przedni uchwyt 10 Mocowanie
9 Biate ztgcze typu luer
" 12
llustracja 4:
Dystalny koniec VacStent GI™
11 Fioletowe ztgcze typu luer 14 Cewnik do drenazu
12 Nakretka kotpakowa 15 Cewnik wewnetrzny
Przezroczyste

13 Tylny uchwyt 16 Zgcze typu luer
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PRZYGOTOWANIE

5. Przygotowanie

5.1 Dodatkowe wymagane wyposazenie

« Obrazowanie:

. Urzadzenie do fluoroskopii radiologicznej

LUB

. Urzadzenie do endoskopii z elastycznymi endoskopami
« Prowadnik, z elastyczng koncéwka

. Grubos¢ 0,035 cala (= 0,89 mm)
« Strzykawka do ptukania:

. Zalecenie: co najmniej 50 ml
« Endoskopowe kleszcze chwytajgce
« Ew. nasadka na rurke

. w przypadku utrudnionego dostepu do przetyku
« Regulowana niskoprézniowa pompa medyczna z butelkg na wydzieling

& Przestrzeganie specyfikacji producenta pompy

Zakres ustawien: 40—-125 mmHg. Pompa musi zapewnia¢ state ssanie.
. Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzywania producenta pompy
niskoprézniowej.

5.2 Kontrola wzrokowa

Po otwarciu opakowania zewnetrznego upewni¢ sig, ze opakowanie podstawowe
nie jest uszkodzone. Nastepnie otworzy¢ opakowanie podstawowe i wyjgé
VacStentGI™. Upewnié¢ sie, ze stent nie jest uszkodzony. Jesli istnieje
jakiekolwiek podejrzenie naruszenia sterylnosci lub funkcjonalnosci

Wyrobu VacStent GI™, nie nalezy uzywaé wyrobu VacStent GI™.
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PRZYGOTOWANIE

5.3 Ptukanie cewnika

Cewnik wyrobu VacStent GI™ przed wprowadzeniem nalezy przeptukag,

uzywajac strzykawki o pojemnosci 50 ml wypetnionej roztworem NaCl.

Roztwér NaCl nie moze by¢ cieplejszy niz temperatura ciata, poniewaz w

przeciwnym razie pogorszy sie stabilno$¢ cewnika zewnetrznego.

Podczas ptukania stent musi znajdowac¢ sie catkowicie we wnetrzu cewnika

zewnetrznego.

Stent nienadajacy si¢ do wprowadzenia

Czesciowo uwolniony stent nie nadaje sie do wprowadzenia ze wzgledu na

zmieniony ksztatt.

e  Wyréb VacStent GI™ z czesciowo uwolnionym stentem nalezy
zutylizowaé i uzy¢ nowego wyrobu VacStent GI™.

5.3.1 Plukanie cewnika do drenazu

Utatwia usunigcie stentu z cewnika zewnegtrznego.
Utatwia ustawienie watka ggbki.

1  Zmiana potozenia fioletowego ztgcza typu luer (dalej LLK)

a)
b)
c)
d)

e)

Poluzowanie nakretki kotpakowej LLK

Zdjecie LLK z cewnika do drenazu

Nakrecenie LLK na strzykawke

Wsunigcie cewnika do drenazu w otwor LLK, az do wyczuwalnego
oporu

Przykrecenie nakretki kotpakowej LLK

2 Ptukanie watka gabki przy uzyciu co najmniej 20 ml roztworu NaCl, az
watek gabki stanie si¢ ciemnoszary

5.3.2 Ptukanie cewnika zewnetrznego

Utatwia usunigcie stentu z cewnika zewnetrznego.

Na cewniku zewnetrznym znajduje si¢ maty otwor, zlokalizowany ok. 20 cm od
konca dystalnego. W tym miejscu mogg wydostawac¢ sig ptyny. Otwér ten
mozna zamkng¢ w trakcie ptukania. Plyny wydostajgce sie z otworu nie
pogarszajg dziatania stentu.

1 Zamkng¢ maty otwér.
2 Przeptukaé przez biate ztgcze typu luer, uzywajagc co najmniej 20 ml
roztworu NacCl.
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PRZYGOTOWANIE
5.3.3 Ptukanie cewnika wewnetrznego
Utatwia wprowadzanie prowadnika.
1 Usung¢ drut stabilizujgcy

2 Przeptukaé przez przezroczyste ztgcze typu luer, uzywajgc co najmniej
5 ml roztworu NacCl
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ZASTOSOWANIE

6. Zastosowanie

6.1 Srodki ostroznosci

Sedacja

Lekarz prowadzgcy decyduje o sedacji, jakiej powinien zosta¢ poddany
pacjent przed zabiegiem.

6.2 Umieszczanie stentu

Kontrolg optyczng mozna przeprowadzi¢ za pomoca:
« fluoroskopii radiologicznej (znaczniki rentgenowskie)
« wziernikowania endoskopowego (ekran)

Drut nienadajacy si¢ do wprowadzenia
W przypadku grubszego prowadnika nie mozna wprowadzi¢ i umiesci¢
wyrobu VacStent GI™.
. Stosowac tylko podane grubosci prowadnika (rozdziat 5.1)

Przygotowanie do pozycjonowania stentu

Woprowadzi¢ endoskop do przetyku przez gardto.

Wprowadzi¢ endoskop do spodziewanego miejsca nieszczelnosci.
Sprawdzi¢, oczysci¢ i zmierzy¢ nieszczelnose.

Wprowadzi¢ endoskop co najmniej 20 cm dalej w kierunku proksymalnym
Maksymalnie do zotgdka

Wprowadzi¢ prowadnik i umiesci¢ go co najmniej 20 cm nad
nieszczelnoscig

Maksymalnie do Zotgdka

Wyja¢ endoskop, gdy prowadnik znajdzie sie we wtasciwym miejscu.

o 0N WN P

© ~

Pozycjonowanie stentu

9 Zalecamy natozenie odpowiedniego $rodka poslizgowego w celu utatwienia
wprowadzenia cewnika do przetyku.

10 Wprowadzi¢ prowadnik przez otwdr tulejki do cewnika wewnetrznego.

11 Przesung¢ do przodu przeptukany wczesniej stent (rozdziat 5.3) — za
pomocg prowadnika — pod kontrolg optyczna.

12 Proksymalny koniec stentu musi znajdowaé si¢ 1-2 cm powyzej gérnej
krawedzi nieszczelnosci.

13 Dystalny koniec stentu powinien znajdowac¢ sig co najmniej 1-2 cm ponizej
dolnej krawedzi nieszczelnosci.

14  Przed zwolnieniem stentu sprawdzi¢ optycznie jego potozenie.

15 Wyja¢ prowadnik, gdy stent znajdzie si¢ we wiasciwym miejscu.
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17
18

19
20
21
22

23
24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

ZASTOSOWANIE

Uwalnianie stentu

Otworzy¢ zamkniecie bezpieczenstwa, zwalniajac pomaranczowe
mocowanie.

Jedng reka trzymac tylny uchwyt.

Druga reka powoli i ostroznie pociggnaé przedni uchwyt w kierunku tylnego
uchwytu.

Poczatkowo wyczuwalny jest zwiekszony opér.

Zalecenie: Zamocowac tylny uchwyt na biodrze.

Catkowicie zwolni¢ stent pod kontrolg optyczng.

Przeptukaé watek gabki przez fioletowy tgcznik typu luer, aby go
wyprostowa¢, uzywajgc co najmniej 40 ml roztworu NaCl.

Odczekaé co najmniej 3 minuty, az stent w petni sie roztozy.

Proces rozktadania nalezy kontrolowa¢ optycznie.

Wprowadzanie zestawu narzedzi do wprowadzania

Poluzowa¢ potgczenie $rubowe fioletowego fgcznika typu luer, zdjaé go z
cewnika do drenazu i odtozy¢ na bok do pdzniejszego wykorzystania.
Bedzie on potrzebny do usunigcia stentu.

Stent nie moze zedlizgna¢ sie¢ po wyjeciu zestawu narzedzi do
wprowadzania.

Ostroznie wycofaé zestaw narzedzi do wprowadzania pod kontrolg
optyczng.

Podczas wyjmowania zestawu narzedzi do wprowadzania nalezy
obserwowac¢ stent, aby upewni¢ sig, ze nie zeslizgnie si¢ on podczas
wyciggania.

Podczas wyciggania cewnika do drenazu nalezy go jednoczes$nie popychac.
Trzymac¢ cewnik do drenazu blisko ciata, gdy bedzie on widoczny w jamie
ustnej.

Sprawdzi¢ optycznie prawidtowe pozycjonowanie stentu.

Wyja¢ cewnik do drenazu przez nos.

Podczas wyjmowania mozliwe jest szarpnigcie. Nalezy pracowa¢ bardzo
ostroznie, aby zapobiec zeslizgnieciu sig stentu.

Sprawdzi¢, czy cewnik do drenazu nie jest zagigty, w przeciwnym razie nie
bedzie mozliwe odessanie ptynu z rany.

Z powrotem podigczy¢ fioletowe ztgcze typu luer w odlegtosci ok. 10 cm od
konca cewnika do drenazu.

Nieprawidiowe ustawienie pompy

W wyniku zbyt stabego odsysania moze doj$¢ do zeslizgnigcia sig stentu
i wstrzymania drenazu.

W przypadku zbyt silnego odsysania mozliwe jest zapadnigcie sie $wiatta
stentu.

. Stosowac tylko pompy z podanym zakresem ustawien (rozdziat 5.1)
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ZASTOSOWANIE

Podtaczanie stentu do pompy

36 Przycig¢ element Y tak, aby pasowat do cewnika do drenazu.

37 Podtgczy¢é cewnik do drenazu do odpowiedniej pompy niskoprézniowej,
uzywaijgc elementu Y.

38 Wigczanie pompy niskoprézniowej

39 Ustawi¢ pompe niskoprézniowg w zakresie 40-125 mmHg.

40 Na poczatku zalecamy 125 mmHg. W toku leczenia podci$nienie mozna
zmniejszy¢ wedtug uznania lekarza.

41  Kontrolowa¢ odsysanie.

6.3 Kontrole podczas stosowania

Po umieszczeniu stentu nalezy sprawdzi¢ jego potozenie, przeprowadzajgc
badanie radiologiczne. Kontrole endoskopowg mozna przeprowadzi¢ dopiero po
catkowitym roztozeniu stentu.

Czestotliwos¢ kontroli jest uzalezniona od decyzji lekarza prowadzacego.

Kontrole wykonywane u pacjenta:
Badania kontrolne w celu wykrycia oznak powiktan

Pozycja stentu (kontrola optyczna)

Drozno$¢ stentu przed kazdym positkiem — préba potknigcia, do ktdrej
nalezy uzy¢ czystej wody

Ustawione ci$nienie przed kazdym positkiem

Kontrola na pompie:
« Drenaz ptynu z rany (co najmniej 2 razy dziennie)
« Cisnienie / utrata ci$nienia pompy niskoprézniowej
« Ciggte odsysanie
« Nieszczelnos¢
« Zagigcia na cewniku do drenazu

6.4 Odzywianie podczas stosowania

Okluzja stentu sp ni Sciwym odzy

Niewtaéciwe odzywianie moze spowodowac okluzje stentu.

Zwraca¢ uwage na odpowiednie odzywianie.

Dozwolone: zywnos¢ bez widkien, woda, buliony

Niedozwolone:  zimne napoje, kleiste i state pokarmy

Jesdli zaistnieje konieczno$¢ karmienia dojelitowego, wybér odpowiedniej
metody lezy w gestii lekarza prowadzacego.
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6.5 Usuwanie VacStent GI™

Niebezpieczenstwo urazu podczas usuwania

Gabka VacStent GI™ moze ulec ziarninowaniu w tkance. Jesli nie zostanie
przeptukana roztworem NaCl przed usunigciem, moze doj$¢ do ponownego
naderwania krawedzi rany. Istnieje niebezpieczenstwo urazu.

. Przed wyjeciem przeptukac¢ roztworem NaCl.

1 Wytgczyé pompe niskoprozniowg co najmniej 2 godziny przed
usunieciem, aby zakonczy¢ odsysanie.

2 Odigczy¢ cewnik do drenazu od elementu Y.

3 Zmieni¢ pofozenie fioletowego ztgcza typu luer (rozdziat 5.3.1-1).

4 Przeptuka¢ cewnik do drenazu, uzywajac co najmniej 40 ml roztworu
NacCl.

5 Usuna¢ fioletowe zigcze typu luer.

6 Woprowadzi¢ endoskop i kleszcze chwytajace.

7 Przeprowadzi¢ optyczng kontrolg pofozenia stentu.

8  Chwyci¢ ni¢ ekstrakcyjng na dystalnym koncu stentu, uzywajac

endoskopowych kleszczy chwytajgcych.
9  Poluzowa¢ ni¢ ekstrakcyjna, delikatnie za nig pociggajac.
10 Dodatkowo ostroznie pociggng¢ za cewnik do drenazu.
11 Usung¢ stent razem z cewnikiem do drenazu.
12 Usuna¢ wszelkie ewentualnie przywierajgce pozostato$ci ggbki.
13  Endoskopowa kontrola nieszczelno$ci

6.6 Wymiana VacStent GI™

& Niebezpieczenstwo urazu podczas usuwania

Jezeli ggbka zostanie pozostawiona na miejscu zbyt dtugo, ulegnie
ziarninowaniu w tkance. Podczas usuwania moze powstac rana.
. Stent nalezy wymieni¢ na nowy najpdzniej po 72 godzinach.

Za czestotliwo$¢ wymiany odpowiada lekarz prowadzacy. taczny czas
stosowania zatozonych stentéw nie moze przekracza¢ 30 dni! Czynniki
wplywajgce na czas stosowania to m.in. jako$¢ wydzieliny z rany oraz stopien
zapchania watka gabki.

1 Usunigcie stentu (rozdziat 6.5)

2 Optyczna kontrola jamy rany
3 Umieszczenie nowego wyrobu VacStent GI™ (rozdziat 6.2)
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7. Zalaczn

7.1 Form

ZALACZNIK

ik

a dostawy

Wyréb VacStent GI™ jest dostarczany w stanie sterylnym i jest przeznaczony
tylko do jednorazowego uzytku.

7.2 Dane

techniczne

Nazwa

VacStent GI™

Czesci sktadowe

Tytan, nikiel, silikon medyczny

Konstrukcja

Pleciony stent powlekany silikonem, z watkiem gabki

Opakowanie

Diugo$¢ x szeroko$¢ x wysoko$é
1385 mm x 100 mm x 35 mm

Data produkcji

Patrz opakowanie

Sterylizacja

Sterylizacja gazem EO (tlenkiem etylenu)

7.3 Numery zaméwienia

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

7.4 Dane

kontaktowe

Méller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Niemcy

Tel. +49 (0) 661/94 195 -0
Faks +49 (0) 661/94 195 - 850

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

VAC Stent GmbH
Wasserkuppenstrale 29-31
36043 Fulda, Niemcy
www.vac-stent.com

REF 00003820
REF 00004229

MOLLER

C€ 0482

Stent GI™
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