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VISPARIGAS DROSIBAS NORADES

1. Visparigas droSibas norades

Visparigas vadlinijas, par darbibas parbaudi un vairakdalu iericu demontazu
jautajiet vietéjam izplatitajam vai tiesi razotajam.
lerici nedrikst modificét un drikst izmantot tikai paredzé&tajam noldkam.

& I1zlasiet lietoSanas pamacibu

LietoSanas pamaciba ir dala no ierices. Tas neievéro$ana var izraisit
smagus ievainojumus vai navi.
o |zlasiet un ievérojiet lietoSanas pamacibu

Bojats iepakojums

Ja ir bojats sterilais iepakojums, ierici vairs nedrikst izmantot.
o Likvidgjiet ierici

Izmanto$ana tikai deriguma termina

Pé&c deriguma termina beigdm var rasties materialu nogurums. lerice un tas
iepakojums var kldt trausli un caurlaidigi, ka rezultata tie klast nestabili un
nesterili. Vairs nav garantéta ierices drosa lietoSana.

e |zmantojiet ierici tikai pirms deriguma termina beigam

e Jair beidzies deriguma termins, likvidgjiet ierici
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VISPARIGAS DROSIBAS NORADES

1.1 Lietoto drosibas simbolu skaidrojums

Saja lietodanas pamaciba svarigas norades ir attélotas vizuali. STs norades ir
nosacijums, lai izslégtu pacienta un lietotaju apdraudéjumu, ka arf izvairitos no
VacStent GI™ bojajumiem vai darbibas traucéjumiem.

1.1.1 Simboli lietoSanas pamaciba

>

Uzmanibu

1.1.2 Simboli uz iepakojuma

O®al 8@ E

Ronwy

Partijas apziméjums

lerices numurs

Medicinas ierice

lerices unikalais
identifikators

Sterilizéts ar etilénoksidu

Nelietot atkartoti

Nesterilizét atkartoti

Vienkarsa sterila
barjersistéema

Vienkarsa sterila
barjersistéma ar aréju
aizsargiepakojumu
Uzmanibu: Saskana ar
ASYV federalajiem tiestbu
aktiem $o ierici drikst

pardot tikai arstam vai péc

arsta pasatijuma.

H

3@ YL EEE

\2
.)3 '\:

levéribai

levérot lietoSanas
pamacibu

Izplati$anas partneris

RaZotajs

Izgatavo$anas datums
GGGG-MM-DD

Derigs lidz
GGGG-MM-DD

Lepakojuma vieniba

Nelietot, ja ir bojats
iepakojums

Uzglabat sausu

Sargat no saules stariem

Papildu informaciju par lietotajiem simboliem skatiet misu majaslapa:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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VISPARIGAS DROSIBAS NORADES

1.2 Vienreizéja lietoSana
VacStent GI™ ir apstiprinats tikai vienreizégjai lieto$anai.

Vienreizlietojamu ieriéu  atkartotas izmantoSanas
/ i Y aizliegums
Atkartoti izmantojot vienreizlietojamas ierices, rodas infekciju risks
pacientam, lietotajam un tresajai personai.
e Pé&c VacStent GI™ lietoSanas vienu reizi pienacigi to likvidéjiet
(1.5. nodala)

Vienreizlietojamu iericu atkartotas apstrades aizliegums

Tiri$ana, dezinfekcija un sterilizé$ana var ietekmét materialu batiskas
Tpasibas un ierices parametrus, ka rezultata rodas preces atteice.

* Neveiciet tiriSanu, dezinfekciju un sterilizésanu

1.3 TransportéSanas un glabasanas norade

. Glabajiet tum$as, sausas un tiras telpas, slégta originalaja
iepakojuma
. VacStent GI™ nedrikst paklaut organisko $kidinataju iedarbibai

1.4 Piesardzibas pasakumi

. Pacientiem ar alergijam pret nikela-titana sakauséjumiem (nitinols)
var bt alergiska reakcija uz stentu

. Paslaik nav zinamas ierices krusteniskas reakcijas

. Ir jasanem pacienta piekriSana

1.5 Pienaciga likvidacija
lepakojums jalikvidé saskana ar vietéjam pamatnostadném un likumiem.

& VacStent GI™ pienaciga likvidacija

Lietots VacStent GI™ ir pienacigi jalikvidé. Saskares gadijuma rodas
infekcijas risks.
o Likvidaciju veiciet saskana ar jlsu iestades pamatnostadném par
biologiski bistamiem mediciniskiem atkritumiem

1.6 Razotaja atbildiba

Méller Medical GmbH garantg, ka VacStent GI™ izstrade un izgatavo$ana ir
notikusi, ievérojot nepiecieSamo rdpibu un piesardzibu.
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APRAKSTS

2. Apraksts

VacStent GI™ ir sterili iepakota vienreizlietojama ierice, ko drikst izmantot tikai
kopa ar piemérotiem piederumiem.

2.1 Paredzétais noliks

VacStent GI™ apvieno vakuuma sikli, kas intraluminali atrodas baribas
vada/kungT vai zarna un kondicioné brici, un apvalkotu stentu, kas izolé sukli no
kanala un tadéjadi nodroSina caurlaidibu. Ta tiek sasniegti abi noplides
arstéSanas meérki — iekaisumu izraiso$a brlices sekréta drenaza, izmantojot
NPWT (Negative pressure wound treatment) arstésanu, un noplades izolacija ar
$kidrumu necaurlaidigu, apvalkotu stentu. Arstésana ar VacStent GI™ notiek, Iidz
noplide ir sadzijusi sekundaras brices dziSanas rezultata.

2.2 Lietotajs

Sis apraksts pats par sevi nav pietiekams pamats VacStent GI™ tieai lieto$anai.
VacStent GI™ atlauts lietot tikai apmacitiem specialistiem. Obligati ieteicams
konsultéties ar gastroenterologu, kuram ir pieredze ar So iericu lietoSanu.

2.3 Indikacijas

VacStent GI™ ir indicéts tadu nopliZzu arsté$anai kolorektalas resnas zarnas
zona, kuras var sasniegt endoskopiski. Izmantojot VacStent GI™, notiek
iekaisumu izraiso$a briaces sekréta drenaza NPWT procedira, ka arT noplades
izolacija ar $kidrumu necaurlaidigu, apvalkotu stentu, saglabajot caurlaidibu.
VacStent GITM var izmantot ari preventivi nepietiekamibas novérsanai.

2.4 Kontrindikacijas

Kontrindikacijas tostarp ir $adas:

. lleusa stavokli

. Smaga koagulopatija

. Rezistenta sepse ar talitéjas operacijas indikaciju

. Nopietna audu i§émija nepietiekamibas zona vai briices dobuma,
kas parsniedz VacStent GI™ garumu

. Nespéja pieklat vai apgrdtinata piekluve kolorektalajai resnajai
zarnai
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KOMPLIKACIJAS

3. Komplikacijas

3.1 lespéjamas komplikacijas proceduras laika

o Stenta nepareiza novieto$ana ar izrietoSu nenosegtu vai nepilnigi
nosegtu nopladi

. Resnas zarnas perforacija arpus esos$as noplides vietas ar
vadiSanas stiepli vai ievietoSanas piederumu

. Perforacija, atbrivojot ilgak ievietotu VacStent GI™ sikla cilindra
ieaugusu granul&joso audu vai glotadas dél

. Stkla cilindra zudums (izslidéSana no stenta) ilgak ievietota
VacStent GI™ iznemsanas laika

. AsinoSana, ko izraisa manipulacijas noplides vieta vai brices

dobuma, veicot attiri$anu vai ar ilgak ievietota VacStent GI™
iznemsSanas laika

. Ldmena parvietoSana
. Infekcija
. Stenta oklizija nepareizas ievietoSanas dél

3.2 lespéjamas komplikacijas péc procediras

. Sukla okltzija tiktal, ka vairs nav iespéjama nosik$ana

. Stenta oklGzija, stenta ieaugot granulomatoziem audiem

. Stenta okllzija izkarnljumu iespieSanas dél ar briva limena
nosprostojumu

. Resnas zarnas limena sabruks$ana var izraisit zarnu nosprostojumu

. Turpmaka rétaina stenoze, ko izraisa parmériga granuléjo$o audu
veido$anas noplides vieta vai stenta galos

. Stenta migracija

. Stenta nitinola pavedienu plisums

. VacStent GI™ nepietieckama noplides noslég$ana un izrieto$a
sepses progresésana

. Nave

3.3 lerobezojumi

VacStent GI™ péc arsta ieskatiem var lietot jebkura persona neatkarigi no
dzimuma, vecuma, svara un etniskas izcelsmes. Iznémums ir bérni, ipasi gara un
Tpasi Tsa auguma cilvéki, jo nav attiecigu datu.

3.4 Zinojumi

Par visiem incidentiem vai smagiem nevélamiem incidentiem, kas rodas saistiba

ar ierici, ir jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients.
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IERICES APRAKSTS

4., lerices apraksts
VacStent GI™ piegades komplekts:

o Apvalkots stents
o levieto$anas piederums
. Y tipa detala

Apvalkoto stentu veido nitinola stieple, drenazas katetrs un sikla cilindrs. Nitinola
stieplei ir caurulveida tikla struktira. Pateicoties Sai uzbivei, stents ir elastigaks
un spéj vieglak izplesties.

Katetru funkcija:

. Argjais katetrs satur stentu kopa, Ildz stents ir izvirzits
. leks@jais katetrs lauj pareizi novietot stentu
. Drenézas katetrs drené briices sekrétu

Stenta ir iestradati 6 rentgena markieri, kas atvieglo attélveidosanu stenta
ievietoSanas laika un péc tam. Attiecigi 2 pretéjas pusés esoSie rentgena markieri
atrodas pie abiem galiem, ka arT stenta vida.

D

1. attéls:
VacStent GI™ visparéjs parskats

<« N

e~

2. attéls:
VacStent GI™ proksimalais gals

1 Stabilizeéjosa stieple 5 | Apvalkots stents
2 | Ovala detala 6 | Argjais katetrs

3 | Sikla cilindrs 7 | Caurums

4 Vidé&jais rentgena markieris
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IERICES APRAKSTS

(6) 8 9 10
3. attéls:
VacStent GI™ vidéja detala
8 Priek$éjais rokturis 10 Fiksators
9 Balts Luer savienojums
" 12
4. attéls:
VacStent GI™ distalais gals
11 Lila Luer savienojums 14 Drenéazas katetrs
12 Uzmavuzgrieznis 15 |lek$é&jais katetrs
. - . Caurspidigs
13 Aizmuguréjais rokturis 16 Luer savienojums

11. Ipp. no 18



SAGATAVOSANAS

5. Sagatavosanas
5.1 Papildus nepiecieSamais aprikojums
. AttélveidoSana:
o Rentgena caurskates iekarta
VAI
o Endoskopijas bloks ar elastigiem endoskopiem

. Vadi$anas stieple ar elastigu galu
o 0,035 collas (=0,89 mm) bieza

. Slirce vai skaloganas sistéma
o leteikums: vismaz 50 ml

. Endoskopiskas satverSanas knaibles
. Reguléjams medicinisks vakuumsuknis ar sekréta pudeli

& levérojiet stikna razotaja specifikaciju
lestati$anas diapazons no 40 Iidz 125 mmHg. Stknim janodrosina konstanta
slknésana.
o levérojiet vakuumsikna razotaja lietoSanas pamacibu

5.2 Vizuala parbaude

Atveriet aréjo iepakojumu un pievérsiet uzmanibu primara iepakojuma
iespéjamiem bojajumiem. P&c tam atveriet primaro iepakojumu un iznemiet
VacStent GI™. Parliecinieties, ka stents nav bojats. Ja pastav aizdomas, ka ir
ietekméta VacStent GI™ sterilitate vai funkcionalitate, VacStent GI™ nedrikst
lietot.

5.3 Katetra skalo$ana

. VacStent GI™ katetri pirms ievietoSanas jaizskalo ar $lirci
(ieteikums: 50 ml §lirce)

. NaCl $kidums nedrikst bat siltaks neka kermena temperatara,
pretéja gadijuma samazinas aréja katetra stabilitate

. Stentam skalo$anas laika pilniba japaliek aréja katetra

Stents nav ievietojams

Dalgji atbrivots stents izmainitas formas dé| nav ievietojams.

o Likvidgjiet VacStent GI™ ar dalgji atbrivotu stentu un panemiet jaunu
VacStent GI™
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SAGATAVOSANAS

5.3.1 Drenazas katetra skalo$ana

Atvieglo stenta iznem$anu no aréja katetra.
Palidz uzstadit stkla cilindru.

1 Repoziciongjiet Lila Luer savienojumu (turpmak LLS)

a)  Atskrivéjiet LLS uzmavuzgriezni

b) lzvelciet LLS no drenazas katetra

c)  Uzskrivéjiet LLS uz Slirces

d) lebidiet drenazas katetru LLS atveré, [1dz jotama pretestiba
e) Pieskravéjiet LLS uzmavuzgriezni

2 Izskalojiet stikla cilindru ar vismaz 20 ml NaCl $kiduma, Iidz tas ir tumsi
peléks

5.3.2 Aréja katetra skalosana

Atvieglo stenta iznemSanu no aréja katetra.

Aréjé katetra atrodas neliels caurums apméram 20 cm attaluma no distala gala.
Seit var izplast Skidrumi. SkaloSanas laikd caurumu var turét ciet. No cauruma

izplUstosais Skidrums neietekmé stenta funkciju.

1 Turiet ciet mazo caurumu
2 Skalojiet caur balto Luer savienojumu ar vismaz 20 ml NaCl Skiduma

5.3.3 lekséja katetra skaloSana
Atvieglo vadi$anas stieples ievieto$anu.
Iznemiet stabilizéjoSo stiepli

2  Skalojiet caur caurspidigo Luer savienojumu ar vismaz 5 ml NaCl
Skiduma
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LIETOSANA

6. LietoSana

6.1 Piesardzibas pasakumi

Sedacija
Proceddiras laika péc to veico$a arsta ieskatiem ir jalieto sedativie ltdzekli.

6.2 Stenta novietoSana

Stieple nav ievietojama
Ja vadi$anas stieple ir biezaka, VacStent GI™ nevar ievadit un novietot.

e |zmantojiet tikai noradita biezuma vadi$anas stieples (5.1. nodala)
Optisko kontroli var veikt ar:

. radiologisko caurskati (rentgena markieri)
« endoskopisko apskati (ekrans)

Sagatavosanas stenta pozicionésanai

levietojiet endoskopu taisnaja zarna

Endoskopéjiet I1dz paredzamajai noplides vietai
Parbaudiet, notiriet un izmériet noplides vietu
Proksimali endoskopéjiet vél vismaz 20 cm uz prieksu

o gahNWwN R

Iznemiet endoskopu, ja vadiSanas stieple ir vieta
Stenta pozicionéSana

7 Labakai ievadisanai taisnaja zarna iesakam uzklat piemérotu lubrikantu
levadiet vadiSanas stiepli caur ovalas detalas caurumu iek$éja katetra

©

levietojiet vadiSanas stiepli un novietojiet vismaz 20 cm virs noplides vietas

9 Pirms tam izskalotu stentu (5.3. nodala) pa vadi$anas stiepli optiska kontrolé

bidiet uz prieksu

10 Stenta proksimalajam galam jaatrodas no 1 lidz 2 cm virs noplades vietas

augséjas malas

11 Stenta distalajam galam jaatrodas vismaz no 1 lidz 2 cm zem noplades

vietas apak$éjas malas
12  Optiski kontrolgjiet stenta poziciju, pirms tas tiek atbrivots
13  Iznemiet vadiSanas stiepli, ja stents ir vieta
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LIETOSANA

Stenta atbrivoSana

14  Atskraveéjot oranzo fiksatoru, atbrivojiet dro$ibas aizvaru

15  Ar vienu roku turiet aizmuguréjo rokturi

16 Ar otru roku Iéndm un uzmanigi velciet priek$€jo rokturi pie aizmuguréja
roktura

17 Sakuma ir jatama pretestiba

18 leteikums: Aizmuguréjo rokturi nofikséjiet pie giizas

19 Optiska kontrolé pilntba atbrivojiet stentu

20 Sikla cilindru caur Lila Luer savienojumu skalojiet ar vismaz 40 ml NaCl
$kiduma, lai to iztaisnotu

21 Gaidiet vismaz 3 mindtes, l1dz stents ir izpleties

22 Optiski kontrolé&jiet izpleSanos

levietoSanas piederuma iznemsana

23  Atskravéjiet Lila Luer savienojuma skrlvsavienojumu un novelciet no
drenazas katetra, un nolieciet mala vélakai izmantoSanai. Tas bis
nepiecieSams stenta iznemsanai

24 levietoSanas piederuma iznemsanas laika stents nedrikst noslidét

25 Optiska kontrolé uzmanigi velciet atpakal ievietoSanas piederumu

26 levietoSanas piederuma iznemSanas laika stents ir janovéro, lai
parliecinatos, ka izvelkot tas nenoslid

27 lzvelkot ievietoSanas piederumu, pabidiet drenazas katetru

28 Turiet drenazas katetru tuvu kermenim, tiklidz tas ir redzams taisnaja zarna

29 Optiski parbaudiet, vai stents ir pareizi novietots

30 Izvadi$anas laika var rasties gridiens. Lai stents nenoslidétu, jarikojas loti
piesardzigi

31 Kontrolgjiet, lai drenaZas katetrs nebitu saliekts, citadi brices Skidrumu
nevar nosukt

32 Atkal piestipriniet Lila Luer savienojumu apméram 10 cm no drenazas
katetra gala

& Nepareizs sikna iestatijums
Ja stknésana nav pietiekama, stents var noslidét un partraukt drenazu.
Parak spéciga suknésana var izraisit zarnas limena kolapsu.
e Izmantojiet sOknus tikai noraditaja iestatijumu diapazona
(5.1. nodala)
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LIETOSANA

Stenta pieslég$ana siiknim

33 Y tipa detalu nogrieziet ta, lai ta derétu drenazas katetram

34 Izmantojot Y tipa detalu, savienojiet drenaZzas katetru ar piemérotu
vakuumsakni

35 leslédziet vakuumsakni

36 lestatiet vakuumsikna zemspiedienu no 40 lidz 125 mmHg

37 Sakuma iesakam iestatit 125 mmHg. Proceduras laika péc arsta ieskatiem
vakuumu var noregulét mazaku

38 Kontrolgjiet nostiksanu

6.3 Kontrole lietoSanas laika

Péc novietosanas stenta pozicija jakontrolé radiologiski. Endoskopiska kontrole
drikst notikt tikai tad, kad stents ir pilniba izpleties.

Kontrolu bieZumu nosaka arstéjoSais arsts péc saviem ieskatiem.

Pacienta kontrole:

. Papildu izmekl&jumi komplikaciju pazimju konstaté$anai
. Stenta pozicija (optiska kontrole)

. Miksta védera izeja

. Meteorisms, védera uzpisanas, nelaba dusa

Siikna kontrole:

. Braces $kidruma drenaza

. Vakuumsiikna spiediens un spiediena zudums
. Nepartraukta siknésana

. Nehermétiskums

. Drenézas katetra locijumi

6.4 Uzturs lietoSanas perioda

Arst&josais arsts novertg, vai jaievada osmotiskas iedarbibas caurejas Iidzeklis
mikstai védera izejai.
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LIETOSANA
6.5 VacStent GI™ iznemsana

Savainojumu risks iznemsanas laika

VacStent GI™ sikla cilindra var bat ieaugusi granulgjoie audi. Ja pirms
iznem$anas netiek veikta skalosana ar NaCl, briices mala var atkal atvérties.
Rodas savainojumu risks.

e Pirms ekstrakcijas izskalojiet ar NaCl

1 Vakuuma sikna izslégSana vismaz 2 stundas pirms iznem$anas
stknésanas izbeigSanai

Atvienojiet drenazas katetru no Y tipa detalas

Repoziciongjiet Lila Luer savienojumu (5.3.1-1. nodala)

Skalojiet drenazas katetru ar vismaz 40 ml NaCl Skiduma

levadiet endoskopu un satver$anas knaibles

Veiciet stenta pozicijas optisko kontroli

Ekstrakcijas pavedienu distalaja stenta gala satveriet ar endoskopiskajam
satver§anas knaiblém

Uzmanigi velkot, atbrivojiet ekstrakcijas pavedienu
Atbalstot uzmanigi velciet aiz drenazas katetra

10 Iznemiet stentu ar drenazas katetru

11  Iznemiet potenciali ieaugus$as sikla cilindra atliekas
12 Noplades endoskopiska kontrole

~No o b wN

© ®

6.6 VacStent GI™ nomaina

& Savainojumu risks iznemsanas laika

Ja siikla cilindrs ir ievietots parak ilgi, tas granul&jas audos. Iznemsanas laika
var atvérties briices mala.
¢ Nomainiet VacStent GI™ ne vélak ka péc 72 stundam

Par nomainas biezumu ir atbildigs arst&josais arsts. levietota stenta kopéjais
lietoSanas ilgums nedrikst parsniegt 30 dienas! Darbibas ilguma ietekmes faktori
tostarp ir briices sekréta kvalitate un sikla cilindra aizséréSanas pakape.

1 Iznemiet stentu (6.5. nodala)

2 Brices dobuma optiska kontrole

3 levietojiet jaunu VacStent GI™ (6.2. nodala)
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7. Pielikums

7.1 Piegades forma

PIELIKUMS

VacStent GI™ tiek piegadats sterils un ir paredzéts vienreizéjai lieto$anai.

7.2 Tehniskie dati

Nosaukums VacStent GI™

Sastavdalas Titans, nikelis, mediciniskais silikons

Uzbave Pits ar silikonu parklats stents ar stikla cilindru
. Garums x platums x augstums

lepakojums 1385 mm x 100 mm x 35 mm

Izgatavo$anas datums

Skatit iepakojumu

SterilizéSana

Sterilizéts ar EO gazi (etilenoksids)

7.3 Pasatijuma numuri

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

7.4 Kontaktinformacija

REF 00004230
REF 00004231

Méller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Germany

Talrunis +49 (0) 661/94 195-0
Fakss +49 (0) 661 /94 19 5 - 850

MOLLER

www.moeller-medical.com

info@moeller-medical.com c € 0482

VAC Stent GmbH

Wasserkuppenstrafle 29-31

Pfﬂﬁ 36043 Fulda, Germany Stent GI™

www.vac-stent.com
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