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ULDISED OHUTUSJUHISED

1.  Uldised ohutusjuhised

Mitmeosaliste seadmete Uldiste suuniste, toimivuskontrolli ja demontaazi asjus
poorduge kohaliku miitigiesindaja voi otse tootja poole.
Seadet ei tohi muuta ja seda tohib kasutada ainult sihtotstarbe kohaselt.

Lugege kasutusjuhendit

Kasutusjuhend on seadme osa. Eiramine vdib tuua kaasa rasked vigastused
vOi koguni surma.
e Lugege ja jargige kasutusjuhendit.

Kahjustatud pakend

Kahjustada saanud steriilse pakendi korral ei tohi seadet enam kasutada.
e Korraldage seadme jaatmekaitlus.

Kasutage ainult kasutamistahtaja jooksul.

Parast kasutamistahtaja tletamist voib materjal véasida. Toode ning pakend
voivad muutuda rabedaks ja labilaskvaks ning selle tagajarjel ebastabiilseks
ja ebasteriilseks. Seadme turvaline kasutamine pole enam tagatud.

* Kasutage seadet ainult enne kdlblikkusaja méddumist

o Uletatud kdlblikkustéhtaja korral korraldage seadme jaatmekaitlus.
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ULDISED OHUTUSJUHISED

1.1 Kasutatud ohutussiimbolite selgitus

Kasutusjuhendis on olulised juhised visuaalselt margitud. Need juhised on
selleks, et valistada ohtusid patsiendile ja kasitsevale personalile ning valtida
seadmel VacStent GI™ kahjustusi v&i toimivushéireid.

1.1.1 Kasutusjuhendis olevad stimbolid

Téhelepanu! Juhis

>

1.1.2 Pakendil olevad siimbolid

Partii tahis Jargige kasutusjuhendit
Artikli number Turustuspartner
Meditsiiniseade Tootja

O®al 8@ E

Toote unikaalne

Tootmiskuupaev

identifitseerimistunnus AAAA-KK-PP
Steriliseeritud Kalblik kuni
etlileenoksiidiga AAAA-KK-PP

Arge kasutage uuesti

Arge re steriliseerige

Uhekordse steriilse
barjaéri siisteem

3@ YLERE |

Pakendiliksus

Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud

Sailitage
kuivas kohas

2 Uhekordne steriilse M h
7 3 i — Kaitske paikesevalguse
; 3 m 7
L barjaari stisteem koos -I eest

Ronwy

Lisainfot kasutatud stimbolite kohta leiate veebilehelt

valise kaitsepakendiga
Ettevaatust! USA

foderaalseaduse kohaselt
tohib seda toodet muiia

ainult arst voi arsti
tellimusel.

www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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ULDISED OHUTUSJUHISED

1.2 Uhekordne kasutamine

Seade VacStent GI™ on saanud kasutusloa ainult iihekordseks kasutamiseks.

Uhekordselt kasutatavaid artikleid ei taaskasutata

Uhekordselt kasutatavate artiklite taaskasutamisel tekib nakatumisoht
patsiendile, kasutajale vdi kolmandatele isikutele.
e Kérvaldage seade VacStent GI™ parast iihekordset kasutamist
(peatiikk 1.5).

Uhekordselt kasutatavaid artikleid ei taastoodelda

Puhastus, desinfitseerimine ja steriliseerimine v8ivad materjalide maaravaid
omadusi ning toote parameetreid sellisel maéral mdjutada, et see toob
kaasa toote tlesitlemise.

o Arge puhastage, desinfitseerige ega steriliseerige.

1.3 Transportimis- ja ladustamisjuhis

. Hoiustage pimedas, kuivas ja puhtas ruumis suletud originaalkastis.
. Seadet VacStent GI™ ei tohi jatta orgaaniliste lahustite majuvalja.

1.4 Ettevaatusmeetmed

. Nikli-titaani sulamite (nitinooli) suhtes allergilised patsiendid vdivad
stendi peale allergiliselt reageerida.

. Ristreaktsioone pole praeguseks teada.

. Patsiendilt tuleks votta teadlik ndusolek.

1.5 Asjatundlik jaatmekaitlus
Pakendi jaatmekaitluse peab korraldama kohalike suuniste ja &igusaktide
kohaselt.

A Seadme VacStent GI™ asjatundlik jadgtmekaitlus

Kasutatud seadme VacStent GI™ jaatmekaitluse peab  korraldama
asjatundlikult. Kokkupuute korral tekkib nakkusoht.

« Korraldage jaatmekaitlus bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jaatmete
kohta kehtivate asutuse suuniste kohaselt.

1.6 Tootja vastutus

Méller Medical GmbH kinnitab, et seade VacStent GI™ on valja téétatud ning
toodetud vajaliku hoolekuse ja ettevaatusega.
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KIRJELDUS

2. Kirjeldus

Seade VacStent GI™ on steriilselt pakendatud tihekordselt kasutatav toode ja
seda tohib kasutada ainult koos sobivate tarvikutega.

2.1 Sihtotstarve

Seade VacStent GI™ kombineerib vaakumkasna, mis asub intraluminaalselt
soogitorus/maos voi sooles ja konditsioneerib haava, imbrisega kaetud stendiga,
mis tihendab kasna valendiku suhtes ja tagab seega labipdasu. Sellega
saavutatakse lekkeravi mdlemad eesmargid, pdletikulise haavasekreedi drenaaz
NPWT ravi (negatiivse réhuga haavaravi) teel ning lekke tihendamine
vedelikutiheda, timbrisega kaetud stendi abil. Ravi seadme VacStent GI™ abil
kestab seni, kuni lekkekoht on sekundaarse haavaravi abil tervenenud.

2.2 Kasutajad

See kirjeldus iiksinda ei anna piisavat tausta seadme VacStent GI™ otseseks
kasutamiseks. Seadme VacStent GI™ kasutamine on lubatud ainult koolitatud
erialasele personalile. Tungivalt soovitatakse jargida gastroenteroloogi, kes on
nende seadmetega timberkaimisel kogenud, antud juhiseid.

2.3 Naidustused

Seade VacStent GI™ on néidustatud kolorektaalses kaérsoole piirkonnas olevate
lekkekohtade raviks, mis on endoskoopiliselt ligipadsetavad. Seadme
VacStent GI™ rakendamise kaudu toimub péletikulise haavasekreedi drenaaz
negatiivse rohuga haavaravi (NPWT) teel ning lekkekoha tihendamine
vedelikutiheda, imbrisega kaetud stendi abil, vottes arvesse labipéasu sailitamist.
Seadet VacStent GI™ saab rakendada ka ennetavalt puudulikkuse valtimiseks.

2.4 Vastunaidustused

Vastunéidustuste hulka kuuluvad:

. iileuse seisundid

. raske koagulopaatia

. teraapiale allumatu sepsis kohese operatsiooni naidustusega

. markimisvaarne koeisheemia puudulikkuse vdi haava6dne
piirkonnas, mis on suurem kui seadme VacStent GI™ pikkus

. puuduv vdi raskendatud ligipaas kolorektaalsele kaarsoolele
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TUSISTUSED

3. Tusistused

3.1 Vdaimalikud tusistused protseduuri ajal

o Stendi valesti kohale paigutamine, mille tagajarjeks on lekkekoht,
mis pole kaetud vdi pole taielikult kaetud

. Kaarsoole perforatsioon valjaspool olemasolevat lekkekohta
juhtetraadi voi sisestuskomplekti tdttu

o Perforatsioon pikemat aega seesoleva seadme VacStent GI™
lahtipddsemise  korral  granulatsioonikoe  vdi  limaskesta
sissekasvamise téttu kasnsilindrisse

. Kasnsilindri kaotus (mahalibisemine stendi pealt) pikemat aega
seesoleva seadme VacStent GI™ eemaldamise korral

. Verejooks, mis on pdhjustatud manipuleerimise tttu lekkekohal voi
haavaddnes debrideerimisel vdi pikemat aega seesoleva seadme
VacStent GI™ lahtipaasemise korral

. Valendiku tmberpaiknemine
. Nakkus
. Stendi oklusioon vigase sisseviimise tdttu

3.2 Voimalikud tiisistused parast sekkumist

. Kasna oklusioon, nii et valjatbmme pole enam véimalik

. Stendi oklusioon granulomatoosse koe stendile sissekasvamise
tottu

. Stendi oklusioon véljaheite impaktsiooni tdttu koos vaba valendiku
sulgusega

. Kéaarsoole valendiku kollabeerumine vdib tuua kaasa soolesulguse

. Hilisem armiline stenoos granulatsioonikoe liigse tekke tottu
lekkekoha piirkonnas vdi stendi otstes

. Stendi migratsioon

. Stendi nitinoolfilamentide purunemine

. Lekkekoha puudulik tihendamine seadme VacStent GI™ poolt ja
seetdttu sepsise progresseerumine

. Surm

3.3 Piirangud

Seadet VacStent GI™ saab arsti drandgemise kohaselt kasutada koigi isikute
puhul, olenemata soost, vanusest, kehakaalust ja etnilisest paritolust. Uldjuhul on
vélistatud lapsed, eriti suured ja eriti vaikesed inimesed, kuna nende kohta
puuduvad andmed.

3.4 Teated

Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ning selle
likmesriigi padevale asutusele, kus on kasutaja ja/v6i patsiendi asukoht.
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SEADME KIRJELDUS

4., Seadme kirjeldus

Seadme VacStent GI™ tarnekomplekt

. Umbrisega kaetud stent
o Sisestuskomplekt
. Y-detail

Umbrisega kaetud stent koosneb nitinooltraadist, drenaazikateetrist ja
kasnsilindrist. Nitinooltraadil on torukujuline vérgu struktuur. Sellise tlesehituse
tottu on stent paindlikum ja see hélbustab automaatset lahtirullumist.

Kateetrite funktsioon

. Valine kateeter hoiab stenti koos, kuni stent on vélja liigutatud.
. Sisemine kateeter véimaldab stendi korrektset kohalepaigutamist.
. Drenaazikateeter dreenib haavasekreeti valja.

Stendi sisse on liidetud 6 rontgenmarkerit, mis toetavad pildindust stendi
aplikatsiooni ajal ja péarast seda. Stendi mdlemates otstes ja stendi keskel
paiknevad igaiihes 2 vastastikku asuvat rontgenmarkerit.

D

Joonis 1:
Seadme VacStent GI™ ldine tlevaade

1. 2 3 4 5 6 7
! J.
Joonis 2:
Seadme VacStent GI™ proksimaalne ots

1 Stabiliseerimistraat 5 | Umbrisega kaetud stent
2 Oliiv 6 | Valine kateeter
3 Kéasnsilinder 7 | Puurava
4 Keskkoha réontgenmarker
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SEADME KIRJELDUS

(6) 8 9 10
Joonis 3:
Seadme VacStent GI™ keskosa
8 Eesmine kéepide 10 Fiksaator
9 Valge Lueri konnektor
" 12
Joonis 4:
Seadme VacStent GI™ distaalne ots
11 Lilla Lueri konnektor 14 Drenaazikateeter
12 Ulemutter 15 Sisemine kateeter
. I Lé&bipaistev

13 Tagumine kéepide 16 Lueri konnektor
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ETTEVALMISTUS

5. Ettevalmistus

5.1 Noutav lisavarustus

« Pildindus:
o Réntgen-labivalgustusseade
\Ye]

o Endoskoopiatiksus koos paindlike endoskoopidega

« Juhtetraat, paindliku otsaga
o 0,035 tolli (= 0,89 mm) tugevune

. Sistal, vajaduse korral loputussiisteem
o Soovitus: vahemalt 50 ml

. Endoskoopilised haaramistangid
. Reguleeritav meditsiiniline madalvaakumpump koos sekreedipudeliga

Jargige pumba tootja spetsifikatsiooni

Seadistusvahemik alates 40 kuni 125 mmHg. Pump peab tagama pideva
tdmbe.

« Jargige madalvaakumpumba tootja kasutusjuhendit.
5.2 Visuaalne kontroll
Avage vdline pakend ja kontrollige primaarse pakendi vdimalikke kahjustusi.
Avage seejarel primaarne pakend ja votke seade VacStent GI™ vélja. Tagage, et
stent oleks kahjustamata. Kui tekib kahtlus, et seadme VacStent GI™ steriilsust
Vi toimimisvéimet on méjutatud, siis ei tohi seadet VacStent GI™ kasutada.

5.3 Kateetri loputamine

. Seadme VacStent GI™ kateetreid peab enne sisestamist siistla abil
loputama (soovitus: 50 ml suistal).

. NaCl-lahus ei tohi olla soojem kui kehatemperatuur, kuna muidu
vaheneb vilise kateetri stabiilsus.

. Stent peab loputamisel jadma taielikult valise kateetri sisse.

@ Stent pole sisseviidav

Osalliselt vabastatud stent pole muutunud kuju tdttu sisestatav.

e Kérvaldage seade VacStent GI™ koos osaliselt vabastatud stendiga
ja vétke uus seade VacStent GI™.
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ETTEVALMISTUS

5.3.1 Drenaazikateetri loputamine

Hélbustab stendi eemaldamist vélisest kateetrist.
Toetab kasnsilindri tlespanekut.

1 Positsioonige lilla Lueri konnektor (alljargnevalt LLK) timber.
a) Paastke LLK peal olev tlemutter lahti.
b) Tommake LLK drenaazikateetri kiiljest ara.
c) Keerake LLK sistla otsale.
d) Llkake drenaazikateetrit LLK avasse, kuni on tunnetatav
takistus.
e) Keerake LLK Ulemutter kinni.

2 Loputage kasnsilindrit vahemalt 20 ml NaCl-lahusega, kuni see on
tumehall.

5.3.2 Valise kateetri loputamine

Hdlbustab stendi eemaldamist vélisest kateetrist.

Vélisel kateetril asub véike puurava, umbes 20 cm kaugusel distaalsest otsast.
Vedelikud saavad sellest kohast véljuda. Puurava saab loputamisel kinni hoida.

Puuravast valjuvad vedelikud ei mdjuta stendi toimivust.

1  Hoidke véikest puurava kinni.
2 Loputage valge Lueri konnektori kohalt vahemalt 20 ml NaCl-lahusega.

5.3.3 Sisemise kateetri loputamine

Hdlbustab juhtetraadi sisestamist.

1 Eemaldage stabiliseerimistraat.
2 Loputage labipaistva  Lueri konnektori  kohalt vahemalt 5 ml
NaCl-lahusega.
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KASUTUS

6. Kasutus
6.1 Ettevaatusmeetmed
Sedatsioon
Patsiendile tuleks protseduuri ajal anda arsti aranédgemisel rahustit.

6.2 Stendi kohalepaigutamine

& Traat pole sisseviidav

Tugevama juhtetraadi korral ei saa seadet VacStent G
kohale paigutada.

* Kasutage ainult &ratoodud juhtetraatide suurusi (peatiikk 5.1).

I™ sisestada ega

Optilise kontrolli saab teha

. radioloogilise labivalgustamise abil (rontgenmarker);
. endoskoopilise Ulevaatuse abil (ekraan).

Stendi positsioonimise ettevalmistamine

1  Sisestage endoskoop parasoolde.

2 Liikuge endoskoobiga kuni eeldatava lekkekohani.

3 Tehke lekkekoha ulevaatus, debrideerige ja mdddistage see.

4 Liikuge endoskoobiga proksimaalses suunas véhemalt 20 cm edasi.

5 Sisestage juhtetraat ja paigutage see kohale vahemalt 20 cm lekkekohast
kdrgemale.

6 Eemaldage endoskoop, kui juhtetraat on kohal.

Stendi positsioonimine

7 Paremaks sisestamiseks parasoolde soovitame sobivat libestit peale kanda.

8 Sisestage juhtetraat labi oliivi augu sisemisse kateetrisse.

9 Likake varem loputatud stenti (peatiikk 5.3) juhtetraadi kaudu optilise
kontrolli all ettepoole.

0 Stendi proksimaalne ots peab olema 1 kuni 2 cm Ulalpool lekkekoha tilemist
serva.

1 Stendi distaalne ots peaks olema vahemalt 1 kuni 2 cm allpool lekkekoha
alumist serva.

2 Kontrollige optiliselt stendi asendit, enne kui see vabastatakse.

3 Eemaldage juhtetraat, kui stent on kohal.

[N

[N

B
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KASUTUS

Stendi vabastamine

14 Vabastage turvasulgur oranzi fiksaatori lahtikeeramise teel.

15 Hoidke tihe kaega tagumist kaepidet.

16 Tommake teise kdega eesmist kdepidet aeglaselt ja ettevaatlikult tagumise
kéepideme poole.

17 Alguses on tunnetatav suurenenud takistus.

18 Soovitus: fikseerige tagumine kaepide puusa kilge.

19 Vabastage stent optilise kontrolli all taielikult.

20 Loputage lilla Lueri konnektori kohal olevat kasnsilindrit vahemalt 40 ml
NaCl-lahusega, et seda pusti ajada.

21 Oodake véahemalt 3 minutit, kuni stent on suuremas osas lahti rullunud.

22 Kontrollige lahtirullumist optiliselt.

Sisestuskomplekti eemaldamine

23 Paaéastke lilla Lueri konnektori keermesiihendus lahti ja tdmmake see
drenaazikateetri kiiljest maha ning asetage korvale. Seda vajatakse stendi
aravotmiseks.

24  Stent ei tohi sisestuskomplekti eemaldamisel paigast &ra libiseda.

25 Tommake sisestuskomplekti optilise kontrolli all ettevaatlikult tagasi.

26 Stenti peab sisestuskomplekti eemaldamisel jalgima, et see valjatdmbamisel
paigast ara ei libiseks.

27 Sisestuskomplekti valjatdmbamise ajal likake drenaazikateetrit jarele.

28 Hoidke drenaazikateetrit keha lahedalt kinni, niipea kui see on parasoole
juures nahtaval.

29 Kontrollige optiliselt stendi diget positsioonimist.

30 Véljutamisel vdib tekkida jonks. Selleks et stent paigast &ra ei libiseks, peab
vaga ettevaatlikult todtama.

31 Kontrollige murdekohtade puudumist drenaazikateetril, kuna muidu ei saa
haavavedelikku vélja tmmata.

32 Kinnitage lilla Lueri konnektor uuesti ca 10 cm enne drenaazikateetri otsa.

Pumba vigane seadistus

Liiga vahese tdmbe tdttu on vdimalik, et stent libiseb paigast ja dreenimist
enam ei toimu.
V6imalik on soole valendiku kollabeerumine liga tugeva tdmbe tottu.
e Kasutage ainult &ratoodud seadistusvahemikuga pumpasid
(peatiikk 5.1)
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KASUTUS

Stendi thendamine pumba kiilge

33
34
35
36
37

38

6.3

Loigake Y-detail selliselt parajaks, et see sobiks drenaazikateetri otsa.
Uhendage drenaazikateeter Y-detaili kaudu sobiva madalvaakumpumbaga.
Lulitage madalvaakumpump kulge.

Seadistage madalvaakumpump vahemikku 40 kuni 125 mmHg.

Esialgu soovitame 125 mmHg. Raviprotseduuri kaigus saab alardhku arsti
aranagemise kohaselt allapoole reguleerida.

Kontrollige aratdmmet.

Kontrollimised rakendamise ajal

Péarast kohalepaigutamist peab stendi asendit radioloogiliselt kontrollima.
Endoskoopilist kontrolli v6ib teha alles siis, kui stent on taielikult lahti rullunud.

Kontrollimiste sagedus maératakse raviarsti aranagemise kohaselt.

Kontrollimised patsiendil

Jéareluuringud tusistuste mérkide kindlakstegemiseks
Stendi asend (optiline kontroll)

Pehme véljaheide

Meteorism, kdhu imberm66du suurenemine, iiveldus

Kontrollimised pumbal

6.4

Haavavedeliku dreenimine
Madalvaakumpumba rdhk ja réhukadu
Pidev tdmme

Ebatihedus

Murdekoha teke drenaazikateetris

Toitumine rakendamise kestuse ajal

Raviarst hindab, kas manustada lahtise véljaheite saamiseks osmootse toimega
lahtistit.
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KASUTUS
6.5 Seadme VacStent GI™ eemaldamine

Vigastusoht eemaldamisel

Seadme VacStent GI™ kasnsilinder véib olla sisse granuleerunud. Kui enne
aravotmist NaCl-ga ei loputata, siis vdib haava serv uuesti lahti rebeneda.
Tekib vigastusoht.

e Enne ekstraktsiooni loputage NaCl-ga.

1 Lulitage madalvaakumpump valja vahemalt 2 tundi enne eemaldamist,
et tdmme Idpetada.

2 Paastke drenaazikateeter Y-detaili kiljest lahti.

3 Positsioonige lilla Lueri konnektor imber (peatiikk 5.3.1-1).

4 Loputage drenaazikateetrit véahemalt 40 ml NaCl-lahusega.

5 Sisestage endoskoop ja haaramistangid.

6 Tehke stendi optiline asendi kontroll.

7 Haarake endoskoopiliste haaramistangide abil stendi distaalses otsas
olevast ekstraktsiooniniidist kinni.

8 Lddvendage ekstraktsiooniniiti ettevaatliku tdmbamise teel.

9 Tommake toetavalt ja ettevaatlikult drenaazikateetrist.

10 Eemaldage stent, kaasa arvatud drenaaZikateeter.
11 Eemaldage potentsiaalsed kinnikasvanud késnsilindri jaégid.
12  Lekkekoha endoskoopiline kontroll

6.6 Seadme VacStent GI™ véljavahetamine

& Vigastusoht eemaldamisel

Kui kasnsilinder jaéb liiga kauaks kohale, siis granuleerub see koe sisse.
Eemaldamisel v6ib haava serv lahti rebeneda.
¢ Asendage seade VacStent GI™ hiljemalt 72 tunni parast uuega.

Vahetamise sagedus jaab raviarsti otsustada. Rakendatud stentide kumulatiivne
kasutuskestus ei tohi uletada 30 paeva! Paigalpusimise aega mojutavad tegurid
on muu hulgas haavasekreedi kvaliteet ja ké&snsilindri ummistumise aste.

1 Eemaldage stent (peattikk 6.5).
2 Kontrollige haavaddnt optiliselt.
Viige sisse uus seade VacStent GI™ (peatiikk 6.2).

Lehekiilg 17 / 18



7. Lisa

7.1 Tarnitav seade

LISA

Seade VacStent GI™ tarnitakse steriilsena ja see on ette nahtud ainult

tihekordseks kasutamiseks.

7.2 Tehnilised andmed

VacStent GI™

Nimetus

Koostisosad Titaan, nikkel, meditsiiniline silikoon

Ulesehitus Punutud silikoonist kattekihiga stent, koos késnsilindriga
Pikkus x laius x kdrgus

Pakend g

1385 mm x 100 mm x 35 mm

Tootmiskuupdev

Vaata pakendit

Steriliseeritud

Steriliseeritud EO-gaasiga (ettileenoksiidiga)

7.3 Tellimisnumbrid

VacStent GI™, @ 36 x 80
VacStent GI™, @ 30 x 120

7.4 Kontaktandmed

REF 00004230
REF 00004231

Méller Medical GmbH
WasserkuppenstraRe 29-31
36043 Fulda, Saksamaa

Tel +49 (0) 661 /94 195 - 0
Faks +49 (0) 661/ 94 19 5 - 850

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

VAC Stent GmbH

WasserkuppenstraRe 29-31
36043 Fulda, Saksamaa

www.vac-stent.com

MOLLER

(€ 0482

@Stent GI™
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