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BENDRIEJI SAUGUMO NURODYMALI

1. Bendrieji saugumo nurodymai

Dél bendryjy nurodymu, funkcijy valdymo ir i$ keliy daliy susidedanciy gaminiy
iSardymo kreipkités j vietinj prekybos atstova arba tiesiogiai j gamintojg.
Gaminio neleidziama keisti ir galima naudoti tik pagal numatytg paskirtj.

Perskaitykite naudojimo instrukcija

Naudojimo instrukcija yra produkto dalis. Nesilaikant nurodymy kyla sunkiy
ir mirtiny suzalojimy pavojus.
o Perskaitykite naudojimo instrukcijg ir jos laikykités

Pazeista pakuoté

Gaminio negalima naudoti, jei pazeista jo sterili pakuoté.
e Pasalinkite gaminj

Naudokite tik tinkamumo naudoti laikotarpiu

Pasibaigus tinkamumo naudoti terminui gali atsirasi medziagos nusidévéjimo
pozymiy. Gaminys ir pakuoté gali tapti trapds ir pralaidds, todél gali bati
nestabilis ir nesterilis. Tuomet nebegalima uztikrinti saugaus gaminio
naudojimo.

* Naudokite gaminj tik iki tinkamumo naudoti termino pabaigos

« Pasalinkite gaminj, jei pasibaigé jo tinkamumo naudoti terminas
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BENDRIEJI SAUGUMO NURODYMALI

imas

1.1 Saugumo simboliy paais|
Svarbi informacija yra vizualiai pazyméta Sioje naudojimo instrukcijoje. Siy

nurodymy bdatina laikytis norint iSvengti pavojaus pacientui, personalui norint
apsaugoti VacStent GI™ nuo sugadinimo ar veikimo trik&iy.

1.1.1 Simboliai naudojimo instrukcijoje

>

Démesio

1.1.2 Simboliai ant pakuotés

O®al 8@ E

Serijos numeris

Dalies numeris

Medicinos priemoné

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Sterilizuota etileno oksidu

Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti pakartotinai

Vieno sterilaus barjero
sistema

3@ YLERE |

Pastaba

Vadovautis naudojimo
instrukcija

Platinimo partneris

Gamintojas

Pagaminimo data
MMMM-MM-DD

Tinka naudoti iki
MMMM-MM-DD

Pakuotés vienetas

Nenaudoti, jeigu paZeista
pakuoté

Laikyti sausai

Sterilaus barjero sistema e " R
$ e " — Saugoti nuo saulés
i d iSorin in A . "
su iSorine apsaugine A spinduliy

Ronwy

pakuote

Démesio: pagal JAV
federalinius jstatymus Sis
gaminys gali bati
parduodamas tik gydytojui
arba gydytojo nurodymu.

Daugiau informacijos apie naudojamus simbolius rasite misy svetainéje:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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BENDRIEJI SAUGUMO NURODYMALI

1.2 Vienkartiné priemoné

VacStent GI™ leidZziama naudoti tik vieng kartg.

& Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai

Pakartotinai naudojant vienkartinius gaminius kyla infekcijos pavojus
pacientui, naudotojui arba tretiesiems asmenims.
« Tinkamai pasalinkite viena kartg panaudotg VacStent GI™ (1.5 sk.)

Neapruoskite vienkartiniy gaminiy pakartotinai

Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas gali turéti neigiamos jtakos
svarbioms medziagos savybéms ir gaminio parametrams bei dél to gaminys
gali nebeveikti.

« Nevalykite, nedezinfekuokite ir nesterilizuokite

1.3 Transportavimo ir laikymo nurodymai

. Laikykite gaminj tamsioje, sausoje, $varioje patalpoje, uzdarytoje
originalioje dézéje
. Saugokite VacStent GI™ nuo organiniy tirpikliy poveikio

1.4 Atsargumo priemonés

. Pacientai, alergiski nikelio ir titano lydiniams (nitinoliui), gali bati
alergiski stentui.

. Siuo metu kryZzminés produkto reakcijos néra Zinomos.

. I8 paciento reikia gauti sutikimg

1.5 Tinkamas Salinimas

Pakuote reikia Salinti laikantis vietos taisykliy ir jstatymy.

Tinkamas VacStent GI™ $alinimas
Panaudotg VacStent GI™ reikia tinkamai pasalinti. Esant salygiui su $iuo
gaminiu kyla infekcijos pavojus.
e Gaminj reikia pa$alinti laikantis jstaigos, kurioje tvarkomos
biologiSkai pavojingos medicininés atliekos, nurodymy

1.6 Gamintojo atsakomybé

=

,Méller Medical GmbH‘ garantuoja, kad VacStent GI™ buvo sukurtas i
pagamintas laikantis kruopstumo ir tikslumo principy.
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APRASAS

2.  Aprasas

VacStent GI™ yra steriliai supakuotas vienkartinis gaminys ir gali bati naudojamas
tik su tinkamais priedais.

2.1 Numatytoji paskirtis

VacStent GI™ sudaro vakuuminé kempiné, kuri jdedama j stemple / skrandj arba
Zarnyng Zaizdai sutvarkyti, ir dengtas stentas, kuris uzsandarina kempine ir
uztikrina praeinamuma. Taip pasiekiami abu pralaidzios vietos gydymo tikslai, t. y.
uzdegiminio Zaizdos sekreto drenazas taikant neigiamo slégio Zaizdy terapijg ir
uzsandarinimas skysCio nepraleidzian¢iu stentu. Gydymas naudojant
VacStent GI™ trunka, kol vykstant antriniam Zzaizdos gijimui pralaidi vieta uzgyja.

2.2 Naudotojas

Vien §is apradymas nesuteikia pakankamo pagrindo tiesiogiai naudoti VacStent GI™.
VacStent GI™ leidziama naudoti tik  iSmokytiems  specialistams.
Rekomenduojame, kad jus instruktuoty Siuos gaminius naudojantis gydytojas
gastroenterologas.

2.3 Indikacijos

VacStent GI™ skirtas pralaidzioms storosios Zarnos vietoms, kurias galima
pasiekti endoskopu, gydyti. Naudojant VacStent GI™ uzdegiminés Zaizdos
sekretas nuteka taikant neigiamo slégio terapijg, o pralaidi vieta uzsandarinama
skysCiui nepralaidZiu stentu su apvalkalu, atsizvelgiant | praeinamuma.
VacStent GI™ taip pat galima naudoti kaip profilakting priemone, norint i§vengti
nepakankamumo.

2.4 Kontraindikacijos

Naudojimo kontraindikacijos:

. Zarny nepraeinamumas

. Sunki koagulopatija

. Gydymui atsparus sepsis, kai nedelsiant batina operacija

. Zymi audiniy i$emija nepakankamumo ar Zaizdos ertmés srityje,
kuri yra didesné uz VacStent GI™ ilgj

. Negalima arba sunku pasiekti storajg Zzarng
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KOMPLIKACIJOS

3. Komplikacijos

3.1 Galimos komplikacijos procediiros metu

o Netinkamas stento jstatymas, dél kurio atsiranda neuzdengta arba
nevisiSkai uzdengta pralaidi vieta

. Kreipiamosios vielos arba jvedimo jrankio sukelta storosios Zarnos
perforacija uz esamos pralaidzios vietos srities

o Perforacija atsilaisvinant ilgiau jstatytam VacStent GI™ dél
granuliacinio audinio ar gleivinés jaugimo j kempinés cilindrg

. Kempinés cilindro praradimas (nuslydimas nuo stento) iSimant ilgiau
jstatytg VacStent GI™

. Kraujavimas, sukeltas dél poveikio pralaidziai vietai arba Zaizdos

ertmei tvarkant Zaizdg arba atlaisvinant ilgesnj laikg jstatytg
VacStent GI™

. Spindzio perkélimas
. Infekcija
. Stento okliuzija netinkamai jvedus stentg

3.2 Galimos komplikacijos po procediiros

. Kempinés okliuzija, dél kurio nebejmanoma atlikti siurbimo

. Stento okliuzija dél granulomatozinio audinio jaugimo j stentg

. Stento okliuzija iSmatoms patekus j laisvajj spindj

. Zarnos nepraeinamumas dél storosios Zarnos spindzio pazeidimo

. Vélesné randéjanti stenozé dél perteklinio granuliacinio audinio
susidarymo pralaidZioje vietoje arba stento galuose

. Stento judéjimas

. Stento nitinolio gijy lazis

. Sepsio progresavimas dél nepakankamo pralaidzios vietos
uZsandarinimo naudojant VacStent GI™

. Mirtis

3.3 Apribojimai

Gydytojo nuoZidra VacStent GI™ galima naudoti visiems asmenims,
neatsizvelgiant j lytj, amzZiy, svorj ir etning kilme. ISimtys taikomos vaikams, ypa¢
auksto Ggio ir ypa¢ Zemo Ggio Zmonéms, nes apie juos néra duomeny.

3.4 PraneSimai

Apie visus su gaminiu susijusius nepageidaujamus reiskinius arba rimtus

incidentus batina pranesti gamintojui ir $alies narés, kurioje sisteiges naudotojas
ir / arba gyvena pacientas, kompetentingai institucijai.
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PRIETAISO APRASYMAS

4., Prietaiso apraSymas

Tiekiamas VacStent GI™ rinkinys

o Padengtas stentas
o Jvedimo jrankis
. Y formos vamzdelis

Padengtg stentg sudaro nitinolio viela, siurbimo kateteris ir kempinés cilindras.
Nitinolio viela yra tinklinés vamzdinés struktaros. Dél Sios konstrukcijos stentas
yra lankstesnis ir palengvina automatinj iSskleidima.

Kateteriy funkcija

. I13orinis kateteris laiko stentg, kol stentas jvedamas
. Vidinis kateteris uztikrina tinkamg stento jvedimg
. Drenazo kateteris uztikrina zaizdos sekreto nutekéjimg

Stente yra 6 rentgeno spinduliy Zymos, pagal kurias galima lengviau stebéti stentg
ivedimo metu ir po jvedimo. Kiekviename stento gale ir viduryje yra po 2 rentgeno
spinduliy Zzymas (viena prieSais kita).

D

1 pav.:
Bendras VacStent GI™ vaizdas

1. 2 3 4 5 6 7
!
2 pav.:
Proksimalinis VacStent GI™ galas

1 Stabilizavimo viela 5 | Padengtas stentas

2 Antgalis 6 | ISorinis kateteris

3 | Kempinés cilindras 7 | Anga

4 Viduriné rentgeno spinduliy

Zyma
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PRIETAISO APRASYMAS

|| = —

3 pav.:
Viduriné VacStent GI™ dalis
8 Priekiné rankena 10 Fiksatorius
9 Balta Liuero jungtis
" 12 13 14 15 16
4 pav.:
Distalinis VacStent GI™ galas
11 Violetiné Liuero jungtis 14 DrenaZo kateteris
12 Antverzlé 15 Vidinis kateteris
13 Galiné rankena 16 Skaidri Liuero jungtis

P.11i818




PARUOSIMAS

5. Paruosimas
5.1 Reikalinga papildoma jranga
. Vaizdavimas:
o rentgenoskopijos aparatas
ARBA
o  endoskopijos aparatas su lanks¢iaisiais endoskopais

« kreipiancioji viela su lanksc¢iu galu
o 0,035 colio (=0,89 mm) storio

. Svirktas arba prireikus plovimo sistema
o  Rekomendacija: ne maziau nei 50 ml

. endoskopinés znyplés
. Reguliuojamas medicininis mazo vakuumo siurblys su sekreto buteliu

Laikykités siurblio gamintojo specifikacijos
Nustatymo diapazonas nuo 40 iki 125 mmHg. Siurblys turi uztikrinti pastovy
siurbima.
o Laikykités maZo vakuumo siurblio gamintojo naudojimo instrukcijos

5.2 Vizualiné kontrolé
Atidarykite iSoring pakuote ir patikrinkite, ar nepazeista pirminé pakuoté. Po to
atidarykite pirmine pakuote ir iSimkite VacStent GI™. |sitikinkite, kad stentas
nepaZeistas. Jei jtariama, kad pablogéjo VacStent GI™ sterilumas ar
funkcionalumas, VacStent GI™ naudoti negalima.

5.3 Kateterio plovimas

. Prie§ jvedant VacStent GI™, kateteriai turi bati i$plaunami
naudojant $virkStg (rekomendacija: 50 ml Svirkstas)

. NaCl tirpalas neturi bati Siltesnis nei kiino temperattra, kitaip gali
suprastéti iSorinio kateterio stabilumas

. Plovimo metu visas stentas turi likti iSoriniame kateteryje

Nepavyksta jvesti stento

1§ dalies atlaisvinto stento negalima jvesti dél pakitusios formos.
o ISmeskite VacStent GI™ su i§ dalies atlaisvintu stentu ir naudokite
naujg VacStent GI™
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PARUOSIMAS

5.3.1 Drenazo kateterio plovimas

Palengvinamas stento iS$émimas i$ iSorinio kateterio.
Palengvinamas kempinés cilindro nustatymas.

1 Violetinés Liuero jungties (toliau — VLJ) padéties keitimas
a) Atlaisvinkite VLJ antverzle
b)  Nuimkite VLJ nuo drenaZo kateterio
c) Prisukite VLJ ant $virksto
d) Stumkite drenaZo kateterj j VLJ anga, kol pajusite pasipriesinimg
e) Priverzkite VLJ antverzle

2 Kempinés cilindro plovimas naudojant ne maziau nei 20 ml NacCl tirpalo,
kol cilindras taps tamsiai pilkas

5.3.2 ISorinio kateterio plovimas

Palengvinamas stento i§émimas i$ iSorinio kateterio.

Ant iSorinio kateterio yra maza, nuo distalinio galo 20 cm nutolusi anga. Pro jg gali
iStekéti skysciai. Plovimo metu anga gali bati uzdengta. IS angos iStekantys
skyscCiai neturi neigiamos jtakos stento funkcijai.

1 UZdenkite mazg angg

2 Plaukite pro baltg Liuero jungtj, naudodami ne maziau nei 20 ml NaCl
tirpalo

5.3.3 Vidinio kateterio plovimas

Palengvina kreipiamosios vielos jvedima.

1 Stabilizavimo vielos i$émimas

2 Plaukite pro skaidrig Liuero jungtj, naudodami ne maziau nei 5 ml NaCl
tirpalo
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NAUDOJIMAS

6. Naudojimas

6.1 Atsargumo priemonés

Sedacija

Procedirg atliekancio gydytojo nuoZidra pacientui turi bati taikoma sedacija.

6.2 Stento jstatymas

Nepavyksta jvesti vielos
Naudojant storesne kreipiamaja viela, gali nepavykti jvest ir jstatyti VacStent GI™.
* Naudokite tik nurodyto storio kreipiamasias vielas (5.1 sk.)

Vizualiné kontrolé galima atliekant:

. rentgenologine fluoroskopijg (stebint rentgeno spinduliy Zymas);
« endoskopinj tyrimg (per ekrang).

Pasiruosimas jstatyti stentg

Jveskite endoskopg | tiesigjg zarng
Stebékite vaizdg endoskopu iki numatytos pralaidzios vietos
Patikrinkite, sutvarkykite ir iSmatuokite pralaidzig vietg

ENINA R S

kryptimi
veskite kreipiamajg vielg ir palikite bent 20 cm vir$ pralaidzios vietos
6 I18imkite endoskopa, kai nustatysite kreipiamosios vielos vieta

(4]

Stento jstatymas

Toliau stebékite vaizdg endoskopu ne maziau nei 20 cm proksimaline

7  Rekomenduojame naudoti tinkamg lubrikanta, kad baty galima palengvinti

ivedima j tiesiajg zarng
8  |veskite kreipiamajg vielg pro antgalio angg j vidinj kateterj

9 Naudodami kreipiamajg vielg ir vizualiai stebédami, stumkite i§ anksto

iSplautg stentg (5.3 sk.) j priekj

10 Proksimalinis stento galas turi bati 1-2 cm auk$¢iau virSutinio pralaidZios

vietos krasto

11 Distalinis stento galas turi bati 1-2 cm Zemiau apatinio pralaidzios vietos

krasto
12  Prie$ atlaisvindami stenta, vizualiai patikrinkite jo padétj
13 Kai stentas jstatytas, iStraukite kreipiamajg viela
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NAUDOJIMAS

Stento atlaisvinimas

14
15
16
17
18
19
20

21
22

Norédami atlaisvinti apsauginj uZrakta, atsukite oranzinj fiksatoriy

Viena ranka laikykite galing rankeng

Kita ranka létai ir atsargiai traukite priekine rankena link galinés rankenos
IS pradziy bana didesnis pasipriesSinimas

Rekomendacija: UZfiksuokite galine rankeng ties klubu

Vizualiai stebédami visiSkai atlaisvinkite stentg

I1Splaukite kempinés cilindra, kad jj iStiesintuméte, pro violeting Liuero jungtj
leisdami ne maziau nei 40 ml NaCl tirpalo

Palaukite bent 3 minutes, kol stentas visiSkai iSsiskleis

Stebékite iSsiskleidimo procesg vizualiai

Jvedimo jrankio i$émimas

23

24
25
26

27
28
29
30
31

32

Atlaisvinkite violetinés Liuero jungties varztine jungtj, nuimkite jga nuo
drenazo kateterio ir padékite j Salj vélesniam naudojimui. Ji bus naudojama
stentui iSimti.

I18imant jvedimo jrankj stentas neturi pasislinkti.

Vizualiai stebédami atsargiai atgal traukite jvedimo jrankj.

IStraukiant jdéjimo jrankj reikia stebéti stentg, kad iStraukimo metu jis
nepasislinkty.

I18traukdami jvedimo jrankj, taip pat stumkite drenazo kateter;.

Laikykite drenazo kateterj prie kiino, kai jis bus matomas ties tiesigja Zzarna.
Vizualiai patikrinkite, ar stentas jstatytas tinkamai.

ISimant stentg gali jaustis trak¢iojimas. Dirbkite labai atsargiai, kad stentas
nenuslysty.

Patikrinkite, ar drenazo kateteris neuZlenktas, nes antraip nebus galima
iSsiurbti Zaizdos skyscio.

Vel pritvirtinkite violeting Liuero jungtj mazdaug 10 cm nuo drenazo kateterio
galo.

& Netinkamas siurblio nustatymas

Jei siurbimo jéga per maza, stentas gali pasislinkti ir nebeuztikrinti drenazo.
Dél per didelés siurbimo jégos gali bati pazeidZziamas Zarnos spindis.

e Naudokite tik nurodyto parametry diapazono siurblius (5.1 sk.)
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NAUDOJIMAS

Stento prijungimas prie siurblio

33 Nupjaukite Y formos vamzdelj taip, kad jis priglusty prie drenaZo kateterio
34  Prijunkite drenazo kateterj per Y formos vamzdelj prie tinkamo mazo

vakuumo siurblio
35  Jjunkite mazo vakuumo siurblj
36 Nustatykite mazo vakuumo siurbliui 40-125 mmHg slégj

37 Pradinis rekomenduojamas slégis yra 125 mmHg. Procediros metu

gydytojas gali nustatyti mazesnj neigiamg slégj
38 Kontroliuokite siurbimg

6.3 Kontrolé naudojimo metu

IstaCius stenta, jo padétis turi bdti tikrinama atliekant radiologinj tyrima.
Endoskopiné kontrolé turi bati atliekama tik stentui visiskai iSsiskleidus.

Patikros daZnuma nustato gydantis gydytojas.

Paciento kontrolé

. Papildomi tyrimai komplikacijoms aptikti

. Stento padétis (vizualiné kontrolé)

. Minkstos iSmatos

. Meteorizmas, pilvo apimties padidéjimas, pykinimas

Siurblio kontrolé

. Zaizdos skyscio drenazas

. Mazo vakuumo siurblio slégis ir slégio nuostolis
. Nuolatinio siurbimo patikra

. Sandarumo patikra

. Drenazo kateterio sulinkimas

6.4 Mityba naudojimo laikotarpiu

Gydantis gydytojas jvertina, ar reikia skirti osmosinius
tustinimuisi palengvinti.

P.16i8 18
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NAUDOJIMAS
6.5 VacStent GI™ i§émimas

Suzalojimo pavojus iSimant

VacStent GI™ kempinés cilindras gali bati jauges. Jei prie$ iSimant
nepraplaunama NaCl tirpalu, Zaizdos krastas gali vél atsiverti Kyla
suzalojimo pavojus.

o Prie§ iS§imdami praplaukite NaCl tirpalu

1 Likus bent 2 valandoms iki iSémimo, sustabdykite siurbima i§jungdami mazo
vakuumo siurblj

Atskirkite drenazo kateterj nuo Y formos vamzdelio

Pakeiskite violetinés Liuero jungties padétj (5.3.1-1 sk.)

ISplaukite drenazo kateterj naudodami ne maziau nei 40 ml NaCl tirpalo
|veskite endoskopg ir Znyples

Vizualiai patikrinkite stento padétj

Endoskopinémis znyplémis suimkite iStraukimo gijg distaliniame stento gale
Atsargiai traukdami atlaisvinkite iStraukimo gijg

Papildomai atsargiai traukite drenazo kateterj

IStraukite stentg ir drenazo kateterj

Pasalinkite jaugusius kempinés cilindro liku€ius

Patikrinkite pralaidumg atlikdami endoskopinj tyrimag

© o ~NOoO U N WN

PR
N R O

VacStent GI™ keitimas

bl
o

& Suzalojimo pavojus iSimant

Per ilgai laikomas kempinés cilindras jauga | audinj. ISimant gali atsiverti
Zaizdos krastas.
o Pakeiskite VacStent GI™ nauju ne véliau nei per 72 valandas

Uz keitimo daznumg atsako gydantis gydytojas. Bendra jstatyty stenty naudojimo
trukmé neturi virSyti 30 dieny! Naudojimo trukmei jtakos turi tokie veiksniai kaip
Zaizdos sekreto kokybé ir kempinés cilindro uzsikims$imo laipsnis.

1  ISimkite stentg (6.5 sk.)

2 Vizualiné Zaizdos ertmés kontrolé

3 |statykite naujg VacStent GI™ (6.2 sk.)
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PRIEDAS

7. Priedas
7.1 Pristatymo forma
VacStent GI™ tiekiamas sterilus ir yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

7.2 Techniniai duomenys

Pavadinimas VacStent GI™

Medziagos Titanas, nikelis, medicininis silikonas

Konstrukcija Pintas, silikonu dengtas stentas su kempinés cilindru
R ligis x plotis x aukstis

Pakuote 1385 mm x 100 mm x 35 mm

Pagaminimo data Zr. pakuote

Sterilizavimas Sterilizuota EO dujomis (etileno oksidu)

7.3 Uzsakymo numeris

VacStent GI™ @ 36x80 REF 00004230
VacStent GI™ @ 30x120 REF 00004231

7.4 Kontaktiniai duomenys

Méller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Vokietija

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

www.moeller-medical.com

info@moeller-medical.com c € 0482

VAC Stent GmbH
Wasserkuppenstrafle 29-31 ™
FFHT? 36043 Fulda, Vokietija Stent Gl

www.vac-stent.com
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