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1.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Altalanos biztonsagi utasitasok

A tobb részes termékekre vonatkozd altalanos iranyelvekkel, azok mukodési
ellendrzésével és szétszerelésével kapcsolatban, kérjik, forduljon forgalmazéja
helyi megbizottjadhoz vagy kozvetlenil a gyartéhoz.

A terméket tilos mddositani, és csak rendeltetésének megfeleléen szabad
hasznalni.

Olvassa el a hasznélati utasitast

A hasznélati utasitas a termék részét képezi. Annak figyelmen kivil hagyasa
sulyos sériilésekhez vagy akar halalhoz is vezethet.
e Olvassa el és tartsa be a hasznéalati utasitast

Sérult csomagolas

Sérlilt steril csomagolas esetén a termék a tovabbiakban nem hasznalhato.
e Atermék artalmatlanitasa

Csak a felhasznalasi idon beliil hasznalja fel a terméket

A felhaszndlasi id6 tullépése utdn anyagféradas keletkezhet. A termék,
valamint a csomagolas torékennyé és ateresztévé, ezaltal pedig instabilla és
nem sterillé valhat. A termék biztonsagos hasznalata a tovabbiakban nem
garantalhatd.

o Aterméket csak a lejarati id6 el6tt hasznalja fel

e Aeltarthatdsagi id6 lejarta utan artalmatlanitsa a terméket
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ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

1.1 A hasznélt szimbélumok magyarazata

Ebben a hasznélati utasitasban a fontos megjegyzéseket szimbélummal jeloltik.
Jelen utasitdsok a betegre, és a kezel6személyzetre leselked veszélyek
kizarasanak, valamint a VacStent GI™ karosodasanak vagy meghibasodasanak
elkerlilésének el6feltételei.

1.1.1 A hasznalati utasitasban szerepl6 szimbélumok

Figyelem l Utasitas

1.1.2 A csomagolason feltiintetett szimbélumok

>

Gyértasi tételszam Olvassa el a hasznélati

utasitast!
Cikkszam Forgalmaz6
Orvostechnikai eszkoz Gyarto

. - Gyartas datuma
Egyedi termékazonosité EEEE HH.NN.
ol S Felhasznalhat6:
Etilén-oxiddal sterilizalva EEEE HH.NN.

Nem hasznalhato fel Gjra Csomagolasi egység

Ne hasznélja, ha a

Ne sterilizalja Ujr: fe carit
@ sterllizalja tjra csomagolas sérilt!

@YWHUELE&E

Széraz
helyen taroland6

Egyszeres steril védelmi
rendszer

O®® [l g8 EE

)

Ry, Egyszeres steril védelmi M
O rendszer kiilsg iy Napfényts| 6vands!
R védécsomagolassal ()

Figyelem: Az Amerikai
Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényei
EON LY alapjan a termék csak
orvosok szamara, illetve
kizardlag orvosi
rendelvényre értékesithetd.

A hasznalati utasitdsban hasznalt szimbélumokrél tovabbi informaciokat a
honlapunkon taldl:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

1.2 Egyszeri hasznélat
A VacStent GI™ kizarélag egyszeri hasznalatra van engedélyezve.

Az egyszeri felhaszndlasra szolgalé eszkézok Ujra-
/ i N\ felhasznalasa tilos
Az eldobhat6 eszkdzok Ujrafelhasznalasa fertézésveszélyt jelent a betegre,
a felhasznaléra vagy harmadik félre nézve.
e A VacStent GI™ eszkdzt egyszeri felnasznalas utan megfeleléen
artalmatlanitsa (1.5. fejezet)

Az egyszeri felhasznélasra szolgalé eszkozok ujra-
/ i AN hasznositasa tilos
A tisztitas, fert6tienités és sterilizalas jelentds mértékben megvaltoztathatjak
az anyagok tulajdonséagait, és ezaltal olyan mértékben karosan
befolyasoljak a termék paramétereit, hogy az a termék meghibasodasahoz
vezethet.
o Ne tisztitsa, ne fert6tlenitse és ne sterilizélja

1.3 Szallitasi és taroléasi utasitasok

. Sotét, szaraz és tiszta helyen, az eredeti zart dobozaban tarolja
. A VacStent GI™ eszkozt tilos szerves oldészereknek kitenni

1.4 Ovintézkedések

. Nikkel-titan 6tvozetekre (nitinol) allergids betegeknél a sztent
allergias reakciét valthat ki.

. A termékkel kapcsolatos keresztreakciok a dokumentum
kiallitasanak idépontjaig nem ismertek

. A betegektél beleegyezési nyilatkozatot kell kérni

1.5 Szakszeri artalmatlanitas
A csomagolast a helyi iranyelveknek és torvényeknek megfeleléen kell

artalmatlanitani.

& A VacStent GI™ szakszerii artalmatlanitasa

A hasznélt VacStent GI™ eszkézt megfelelé médon kell megsemmisiteni.
Az eszkozzel torténd érintkezés esetén fertézésveszély all fent.
e A biolégiailag veszélyes orvosi hulladékokat az On intézményének
irAnyelvei szerint kell artalmatlanitani

1.6 A gyarto feleléssége

A Méller Medical GmbH tandsitja, hogy a VacStent GI™ fejlesztése és gyartasa
a szuikséges gondossaggal és kortltekintéssel tortént.
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LEIRAS
2. Leiras

A VacStent GI™ egy steril csomagolasU, egyszer hasznalatos termék, amely
kizarolag a megfelelé tartozékokkal hasznalhato.

2.1 Rendeltetés

A VacStent GI™ egy tiregen beliili, a nyel6csében/gyomorban vagy a bélben lévé
vakuumszivacsot kombinal egy burkolt sztenttel, amely a szivaccsal szemben
eltomiti az Ureget, és ezaltal atjarét biztosit. Ezaltal a szivargaskezelés mindkét
célia teljestl: a gyulladast okoz6 sebvéladék elvezetése az NPWT-kezelés
(Negative-pressure wound treatment) révén, valamint a szivargas eltomitése a
folyadékot tdmité, burkolt stent segitségével. A VacStent GI™ hasznalataval
torténd kezelés addig tart, amig a szivargas a masodlagos sebgy6gyulas révén
meg nem gyogyul.

2.2 Felhasznalé

Ez a leirds énmagaban nem nyuijt elegendd hatteret a VacStent GI™ azonnali
felhasznalasdhoz. A VacStent GI™ eszkozt csak képzett szakemberek
hasznalhatjak. Erésen ajanlott kikérni egy gasztroenterolégus tanacsat, aki ezen
termékek hasznélataval kapcsolatban tapasztalattal rendelkezik.

2.3 Javallat

A VacStent GI™ az endoszkdposan elérhetd vastagbél-szivargasok kezelésére
szolgdl. A VacStent GI™ alkalmazésaval a gyulladt sebvéaladék negativ
nyomasos sebkezeléssel elvezethet6, valamint a folyadékzaro, hiivelybe zart
sztent segitségével megszintethetd az esetleges szivargas az atjarhatésag
megtartaséaval. A VacStent GI™ az elégtelenség elkeriilése érdekében megel6z6
jelleggel is alkalmazhatd.

2.4 Ellenjavallat

Az ellenjavallatok tobbek kézott a kovetkezdk:

. Bélelzarédasok

. Sulyos véralvadasi zavarok

. Terapiarezisztens szepszis azonnali mitéti indikacidval

. Jelentds szdvetelhalds az elégtelenség vagy a seblireg teriiletén,
amely nagyobb, mint a VacStents GI™ hossza

. A vastagbél atjarhatatlansaga vagy nehezitett atjarhatésaga
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3.

SZOVODMENYEK

Szoévédmények

3.1 Lehetséges sz6védmények a beavatkozas soran

A sztent nem megfelel6 elhelyezése a fedetlen vagy nem teljesen
fedett szivargas miatt

A vastagbél meglévé szivargason kiviili perforacioja a vezetéhuzal
vagy a bevezetd készlet miatt

Perforaci6 a hosszabb ideig behelyezett VacStent GI™
felszabaduldsa soran a granulaciés szovetnek vagy a
nyalkahartyanak a szivacshengerbe térténd bendvése miatt

A szivacshenger elvesztése (lecslszas a sztentrél) a hosszabban
behelyezett VacStent GI™ eltavolitasa soran

A szivargas manipulalasa vagy a sebiregben a sebfert6tlenités
soran, illetve a hosszabb ideje a helyén lévé VacStent GI™
felszabaditasa soran keletkez6 vérzés

A lumen elmozdulasa

Fertézés

Sztent elzarédasa annak helytelen behelyezése miatt

3.2 Lehetséges szovédmények a beavatkozast kovetéen

A szivacs elzar6dasa, igy a felszivas mar nem lehetséges

A sztent elzarédasa a sztentbe belenévé granulacios szévetek miatt
A sztentnek a szabad lumen elzarédasaval jaré székrekedés miatt
kialakult elzarédasa

A vastagbél lumenének 6sszeomlasa bélelzarédashoz vezethet
Késdbbi hegesedd sziikiilet a granulacios szovet tulzott képzédése
miatt a szivargas terliletén vagy a sztent végeinél
A sztent elmozdulasa

A sztent nitinol-szalainak torése

A szivargas nem megfelelé lezarasa a VacStent G
ezaltal pedig a szepszis progresszidja

Halal

I™ hasznélataval,

3.3 Korlatozasok

A VacStent GI™ az orvos belatasa szerint minden betegnél alkalmazhaté nemtsl,

életkortdl, sulytdl és etnikai hovatartozastél figgetlenil. Ezen szabaly aldl kivételt
képeznek a gyermekek, a kilonésen magas és kilonosen alacsony betegek,
mivel erre vonatkozéan nem alinak rendelkezésre megfelelé adatok.

3.4 Jelentések

A termékkel kapcsolatos minden incidenst vagy stlyos nemkivanatos eseményt
jelenteni kell a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol

a felhaszndl6 és/vagy a beteg letelepedett.
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TERMEKLEIRAS

4,  Termékleiras

A VacStent GI™ szallitmany tartalma:

. Burkolt sztent
. Bevezet6 készlet
. Y-darab

A bukrolt sztent nitinol drétbol, egy drénkatéterbdl és egy szivacshengerbdl all.
A nitinolhuzal cs6halés szerkezetli. Ezen felépitésének kdszonhetéen a sztent
rugalmas és megkonnyiti az automatikus kinyitasat.

A katéter funkcioja:

. A kiils6 katéter Osszetartja a sztentet, amig azt ki nem vezetik
. A belsé katéter a sztent megfelel6 elhelyezését teszi lehet6vé
. A drénkatéter elvezeti a sebvaladékot

A sztentbe 6 rontgenmarker van beépitve, hogy segitsék a képalkotast a sztent
behelyezése soran és azt kdvetden. A sztent két végén és kdzepén 2 egymassal
szemben elhelyezkedd rontgenmarker talalhato.

D

Abra 1:
A VacStent GI™ éltalanos attekintése

1. 2 3 4 5 6 7
! J.
Abra 2:
A VacStent GI™ proximélis vége

1 | Stabilizal6 drét 5 | Burkolt sztent
2 | Oliva 6 | Kiilsé katéter
3 | Szivacshenger 7 | Furat
4 Kbzépsé rontgenmarker
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TERMEKLEIRAS

|| = —

Abra 3:
A VacStent GI™ kdzdarabja
8 Eliils6 markolat 10 Rogzités
9 Fehér Luer-csatlakoz6
" 12
Abra 4:
A VacStent GI™ disztalis vége
11 Lila Luer-csatlakoz6 14 Drénkatéter
12 Hollandianya 15 Bels6 katéter
s Atlatszo

13 Hats6 markolat 16 Luer-csatlakoz6

11/18 oldal




ELOKESZITES
5. El6készités

5.1 Sziikséges kiegészito felszerelés
. Képalkotéas:
o Réntgensugaras atvilagito késziilék
VAGY
o Endoszképos egység hajlékony endoszképokkal

. Vezetddrot rugalmas heggyel
o 0,035 inch (=0,89 mm) vastag

. Fecskendd, sziikség esetén oblitérendszer
o Javaslat: legalabb 50 ml

. Endoszkdpos fogdcsipesz
. Szabalyozhato, orvosi kis teljesitményl vakuumszivatty( drénpalackkal

& Tartsa be a szivattyl gyartéjanak utasitasait

Bedllitasi tartomany: 40 - 125 Hgmm kozétt. A szivattylnak folyamatos
szivast kell nyGjtania.
o Kovesse a vakuumszivattyl gyartéjanak hasznalati utasitasat

5.2 Szemr zés

Bontsa fel a kiilsé csomagolast, és ellenérizze, hogy az elsédleges csomagolas
nem sérilt-e meg. Ezutan nyissa ki az elsédleges csomagolast, és vegye ki a
VacStent GI™ eszkdzt. Gy6z6djdn meg réla, hogy a sztent nem sérililt-e meg. Ha
fennall a gyand, hogy a VacStent GI™ sterilitisa vagy mikoddképessége
korlatozott, a VacStent GI™ rendszert nem szabad hasznalni.

5.3 A katéter 6blitése

. A VacStent GI™ katétereit a behelyezés el6tt fecskendével at kell
obliteni (javaslat: 50 ml-es fecskendd)

. A NaCl-oldat nem lehet testhémérsékletnél melegebb, kiilénben a
kiilsé katéter stabilitdsa csdkken

. A sztentnek &blités soran teliesen a kilsé katéteren bellil kell
maradnia

0
1 A sztent nem vezethet6 be

A részben felszabadult sztent, annak megvaltozott alakja miatt nem
helyezhet6 be.
o Artalmatlanitsa a VacStent GI™ eszkodzt a részben kioldott sztenttel,
és hasznaljon 0j VacStent GI™ eszkézt

12/ 18 oldal



ELOKESZITES
5.3.1 A drénkatéter 6blitése

Megkonnyiti a sztent kiilsé katéterbdl torténd eltavolitasat.
Segiti a szivacshenger felallitasat.

1 Lila Luer-csatlakoz6 (a tovabbiakban LLK) athelyezése
a) Oldja ki a hollandianyat az LKK-n
b)  Huzzale az LKK-t a drénkatéterrdl
c) Csavarozza fel az LKK-t a fecskendére
d) Nyomja a drénkatétert az LLK nyilasaba, amig ellenallas nem
érezhetd
e) Huzza meg az LKK hollandianyajat

2 Oblitse &t a szivacshengert legaldbb 20 ml NaCl-oldattal, amig
sotétsziirke nem lesz

5.3.2 AKkiilsé katéter tisztitasa

Megkonnyiti a sztent kiilsé katéterbdl torténd eltavolitasat.

Akiils6 katéter disztalis végétdl mintegy 20 cm-es tavolsagra egy kismérett furat
taldlhaté. Ezen a helyen folyadékok aramolhatnak ki. A furat az 6blités soran
zarva tarthat6. A lyukbdl szivargé folyadékok nincsenek hatdssal a sztent
miikodésére.

1 Kis furat megtartasa
2 Oblitse at a fehér Luer-csatlakozét legalabb 20 ml NaCl-oldattal

5.3.3 A belsé katéter tisztitasa

Megkonnyiti a vezetéhuzal behelyezését.

1  Astabilizal6 huzal eltavolitisa
2 Oblitse at az atlatsz6 Luer-csatlakozot legalabb 5 ml NaCl-oldattal
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ALKALMAZAS

6. Alkalmazas

6.1 Ovintézkedések

Szedélas

A beteget a beavatkozashoz a beavatkozast végzé szakorvos megitélése
szerint szedalni kell.

6.2 A sztent behelyezése

Drét nem vezethet be
Vastagabb vezetshuzal esetén VacStent GI™ nem helyezheté be és nem
helyezhet6 fel.
e Csak a megadott vastagsagu vezetéhuzalt hasznalja (5.1. fejezet)

A szemrevételezéses vizsgalatot az alabbi eszkdzokkel lehet elvégezni:

« radiolégiai fluoroszképia (réntgenmarker)
. endoszképos megfigyelés (képernyd)

El6késziiletek a sztent pozicionalasara

Vezesse az endoszképot a vastaghélbe

Vezesse az endoszkopot a varhat6 szivargasig

Ellendrizze, tisztitsa meg és mérje meg a szivargast

Vezesse tovabb az endoszképot legalabb 20 cm-rel a proximalis iranyban
Helyezze be a vezetbhuzalt, és helyezze legalabb 20 cm-rel a szivargas folé
Tavolitsa el az endoszkdpot, amikor a vezetéhuzal a helyén van

oA WN P

A sztent elhelyezése

7 A vastagbélbe torténé jobb bevezetés érdekében megfelelé kendanyag
alkalmazasat javasoljuk

8 Helyezze be a vezet6drétot az oliva lyukan keresztiil a belsé katéterbe

9 Nyomja elére az el6zéleg kioblitett sztentet (5.3. fejezet) a vezet6drét folé,
vizualis ellenérzés mellett

10 A sztent proximalis végének 1 - 2 cm-rel a szivargas felsé pereme folott kell
lennie

11 A sztent disztalis végének 1 - 2 cm-rel a szivargas als6 pereme alatt kell
lennie

12 Kibocsatas el6tt szemrevételezéssel ellenérizze a sztent helyzetét

13 Tavolitsa el a vezetddrétot, amikor a sztent a helyén van
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ALKALMAZAS

A sztent kibocséatasa

14
15
16

17
18
19
20

21
22

A biztonsagi zar kioldasahoz csavarja ki a narancssarga rogzitt

Egyik kezével tartsa meg a hatsé6 markolatot

A masik kezével lassan és 6vatosan huzza az els6 markolatot a hatso
markolat felé

Ennek elején megndvekedett ellenallas észlelhetd

Javaslat: Rogzitse a hatsé fogantyut a csipén

Bocsassa ki a sztentet vizualis ellenérzés mellett

Oblitse ki a szivacshengert a lila luer-csatlakozé felett legalabb 40 ml
NaCl-oldattal, hogy kiegyenesedjen

Varjon legalabb 3 percet, amig a sztent majdnem teljesen kinyilik
Szemrevételezéssel ellendrizze a kinyilast

A bevezetokészlet eltavolitasa

23

24
25
26

27
28
29
30
31

32

Lazitsa meg a lila luer-csatlakoz6 csavaros csatlakozéjat, és hizza le azt a
drénkatéterrél, majd tegye félre késébbre. Erre a sztent eltavolitdsahoz van
szukség

A sztent nem csuszhat el a bevezet6 készlet eltavolitasakor

Ovatosan hizza ki a bevezetd készletet, vizualis ellendrzés mellett

A bevezetd készlet eltavolitdsa soran figyelni kell a sztentre, hogy az
kihtizaskor ne csusszon el

Mikozben kihizza a bevezetét készletet, tolja utdna a vizelvezetd katétert
Tartsa a drénkatétert a testhez kdzel, amint az a vastagbéInél lathatéva valik
Ellendrizze szemrevételezéssel a sztent megfeleld elhelyezkedését

A mivelet soran razkédas lehetséges. Ovatosan dolgozzon, hogy
megakadalyozza a sztent elcsuszasat

Ellendrizze, hogy a drénkatéter nincs-e elgérbiilve, ellenkez6 esetben a
sebvaladék nem szivhato ki

Csatlakoztassa ismét a lila luer-csatlakozét a drénkatéter végétdl kb. 10cm-re

Hibas szivattyubeallitas

Amennyiben a szivas mértéke tul alacsony, el6fordulhat, hogy a sztent
elcsuszik, és mar nem ardil ki.
A bél lumene a tulzott mértékii szivas esetén 6sszeomolhat.

e A szivattylkat csak a megadott bedllitasi tartomanyban hasznélja
(5.1. fejezet)
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ALKALMAZAS

A sztent csatlakoztatasa a szivattyuhoz

33 Ugy vagja le az Y-darabot, hogy az illeszkedjen a drénkatéterhez

34 Csatlakoztassa a drénkatétert az Y-darabon keresztil egy megfeleld
alacsony vakuumu szivattythoz

35 Az alacsony vakuumu szivattyd bekapcsolasa

36 Allitsa az alacsony vakuumd szivatty(t 40 és 125 Hgmm kozé

37 Kezdetben 125 Hgmm értéket javaslunk. A kezelés soran a vakuum az
orvos dontésének megfeleléen lefelé szabalyozhatd

38 Ellenérizze az elszivast

6.3 Ellendrzések a hasznalat soran

A behelyezést kovetéen a sztent helyzetét fluoroszképiaval ellendrizni kell.
Az endoszkopos ellenérzés mindaddig nem lehetséges, amig a sztent teljesen
szét nem nyilt.

Az ellenérzések gyakorisagat a kezelSorvos hatarozza meg.

Ellenérzések a betegen:

. Utdvizsgalatok az esetleges szvédmények jeleinek felderitése céljabol
. A sztent helyzete (szemrevételezéses ellenérzés)

. lagy széklet lritése

. Meteorizmus, a haskdrfogat ndvekedése, émelygés

Ellenérzések a szivattydn:

. A sebfolyadék elvezetése

. Az alacsony vakuumu szivattyG nyomasa és nyomasvesztesége
. Folyamatos szivas

. Tomitetlenség

. A drénkatéter elgorbiilése

6.4 Taplalkozas a hasznalat id6tartama soran

A kezel6orvos meghatarozza, hogy lagy széklet Uritése esetén kell-e ozmotikus
hashajtét alkalmazni.
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ALKALMAZAS
6.5 A VacStent GI™ eltavolitasa

Sérilésveszély eltavolitaskor

*A VacStent GI™ Szivacshenger granulalt lehet. Ha a sebet eltavolitas elétt
nem 6blitik a4t natrium-kloriddal, a seb széle Ujra felszakadhat. Sértlésveszély
all fenn.

o Kihuzas elétt 6blitse at natrium-kloriddal

1 Kapcsolja le az alacsony vakuumu szivatty(t a szivas ledllitasa érdekében
legalabb 2 draval az eltavolitas el6tt

Lazitsa le a drénkatétert az Y-darabrél

Helyezze It a lila Luer-csatlakozot (5.3.1-1 fejezet)
Oblitse at a drénkatétert legalabb 40 ml NaCl-oldattal
Vezesse be az endoszképot és a fogécsipeszt
Végezze el a sztent szemrevételezéses ellenérzését

Fogja meg a kihGzészélat a sztent disztalis végénél endoszkopos
fogécsipesszel

Ovatos hizéssal lazitsa meg a kihGzészélat

Ezt el6segitendd, dvatosan hlizza meg a drénkatétert

10 Tavolitsa el a sztentet a drénkatéterrel egyiitt

11 Téavolitsa el az esetlegesen megtapadt szivacshenger-maradvanyokat
12  Szivargas endoszkdpos ellenérzése

~No o b wN

© ®

6.6 A VacStent GI™ cseréje

& Sériilésveszély eltavolitaskor

Ha a szivacshenger tul sokaig marad a helyén, a szévetekbe granulalédik.
Eltavolitaskor a seb széle felszakadhat.
o Legkésdbb 72 éra elteltével cserélie ki a GI™ eszkozt egy Ujra

A csere gyakorisdga a kezelGorvos feleléssége ala tartozik. A behelyezett
sztentek dsszesitett hasznalati ideje nem haladhatja meg a 30 napot! A fekvési
idét befolyasolé tényezék kozé tartozik a sebvaladék mindsége és a
szivacshenger eltémbédésének mértéke.

1  Asztent eltavolitasa (6.5. fejezet)
2 Sebiregek szemrevételezéses ellenérzése
3 Egy Gj VacStent GI™ behelyezése (6.2. fejezet)
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MELLEKLET

7. Melléklet

7.1 Kiszerelés

A VacStent GI™ steril allapotban keriil felhasznélasra és csak egyszeri

hasznalatra szol

gal.

7.2 Miiszaki paraméterek

Megnevezés

VacStent GI™

Alkotéelemek

Titan, nikkel, orvosi szilikon

Felépités Fonott, szilikon bevonatl sztent, szivacshengerrel
) Hosszlsag x Szélesség x Magassag
Csomagolas 1385 mm x 100 mm x 35 mm

Gyértas datuma

Lasd a csomagolason

Sterilizalas

Eo-gazzal (etilén-oxiddal) sterilizalva

7.3 Rendelési

VacStent GI™ @36x80
VacStent GI™ @30x120

szam

7.4 Kapcsolattartéi adatok

ol
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