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INDICATII GENERALE DE SIGURANTA

1. Indicatii generale de siguranta

Pentru directive cu caracter general, verificarea functiondrii si dezasamblarea
dispozitivelor compuse din mai multe piese, va rugam sa contactati reprezentantul
local de vanzari sau producatorul.

Dispozitivul nu poate fi modificat si poate fi utilizat numai in scopul prevazut.

Cititi instructiunile de utilizare

Instructiunile de utilizare fac parte din dispozitiv. Nerespectarea acestora
poate cauza leziuni grave sau chiar decesul.
« Cititi si respectati instructiunile de utilizare

Ambalaj deteriorat

Daca ambalajul steril este deteriorat, dispozitivul nu mai poate fi utilizat.
e Eliminati dispozitivul

Utilizare numai pana la data de expirare

Dupa depasirea termenului de valabilitate poate aparea oboseala
materialului. Dispozitivul si ambalajul pot deveni fragile si permeabile si, prin
urmare, instabile si sterile. In acest caz, utilizarea n siguranta a dispozitivului
nu mai este garantata.

« Utilizati dispozitivul numai inainte de data de expirare

e Dupa depasirea termenului de expirare, eliminati dispozitivul
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INDICATII GENERALE DE SIGURANTA

1.1 Semnificatia simbolurilor de siguranta utilizate

Instructiunile importante din acest manual de utilizare sunt insotite de un simbol.
Aceste instructiuni sunt o conditie prealabila pentru excluderea riscurilor pentru
pacient si operatori, precum si pentru prevenirea daunelor sau defectiunilor
dispozitivului VacStent GI™.

1.1.1 Simboluri folosite in instructiunile de utilizare

Atentie Indicatie

>
(=

1.1.2 Simboluri pe ambalaj

Respectati instructiunile

Denumirea lotului de utilizare

Numarul articolului Partener de distributie

Dispozitiv medical Producator

Data de fabricatie
AAAA-LL-ZZ

Identificare univoca a
dispozitivului

Valabil pané la

Sterilizat cu oxid de etilena 27

Anu se reutiliza Unitate de ambalare

A nu se folosi daca

An T riliz: " .
u se resteriliza ambalajul este deteriorat

@YWHUELE&E

Sistem cu bariera sterila A se pastra

O®® [l g8 EE

J.

simpla intr-un loc uscat
i Sistem cu bariera sterild “-\L”
-,O simpla cu ambalaj exterior ;/I:\"“ A se feri de razele solare
L -

de protectie

Precautie: Conform legii in
vigoare Tn SUA, acest
EON LY dispozitiv poate fi vandut
numai unui medic sau la
comanda unui medic.

Puteti gasi informatii suplimentare privind simbolurile utilizate pe pagina noastra
de pornire: www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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INDICATII GENERALE DE SIGURANTA

1.2 Folosinta unica

Dispozitivul VacStent GI™ este un dispozitiv de unicé folosinta.

& Articolele de unica folosinta nu trebuie reutilizate

Reutilizarea articolelor de unica folosinta implica risc de infectie pentru
pacient, utilizator sau terti.
e Dupd o singura utilizare a dispozitivului VacStent GI™, eliminati-I
conform reglementarilor (capitolul 1.5)

Articolele de unica folosinta nu trebuie reprocesate

Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea pot afecta proprietatile decisive ale
materialului si parametrii dispozitivului in asa méasura, incat acest lucru duce
la defectarea articolului.

e Nu curatati, nu dezinfectati si nu sterilizati

1.3 Transport si indicatii de depozitare

. A se pastra intr-o camera intunecata, uscata si curata, in cutia
originala inchisa
. Dispozitivul VacStent GI™ nu trebuie expus la solventi organici

1.4 Masuri de precautie

. Pacientii alergici la aliajele de nichel-titan (nitinol) pot prezenta o
reactie alergica la stent

. in prezent nu se cunosc reactii incrucisate cauzate de dispozitiv

. Trebuie sa se obtina declaratia de consimtamant a pacientului

1.5 Eliminarea conform regulamentelor
Ambalajul trebuie eliminat in conformitate cu directivele si legile locale.

i\ Eliminarea dispozitivului VacStent GI™ conform
regulamentelor
Dispozitivul VacStent GI™ utilizat trebuie s& fie eliminat conform
regulamentelor. Pericol de infectare la contactul cu acest dispozitiv.
e Eliminare in conformitate cu directivele privind deseurile medicale
biologice periculoase a unitatii dumneavoastra

1.6 Raspunderea producatorului

Méller Medical GmbH garanteazé ca dezvoltarea si fabricarea dispozitivului
VacStent GI™ au fost efectuate cu atentia si prudenta necesare.
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DESCRIERE

2. Descriere

VacStent GI™ este un dispozitiv de unica folosintd ambalat steril, care poate fi
utilizat numai impreuna cu accesoriile adecvate.

2.1 Scopul propus

Dispozitivul VacStent GI™ combina un burete de vid amplasat intraluminal in
esofag/stomac sau intestin si care conditioneaza plaga, cu un stent acoperit care
etanseaza buretele de lumen, asigurand astfel pasajul. Astfel se ating ambele
obiective ale tratamentului perforatiei, drenarea secretiei plagii inflamatorii prin
tratamentul acesteia cu presiune negativa (NPWT) si etansarea cu ajutorul
stentului acoperit etans la lichid. Tratamentul cu VacStent GI™ dureaza pana la
disparitia perforatiei prin vindecarea secundara a plagii.

2.2 Utilizator

Aceasta descriere in sine nu ofera o baza suficientd pentru utilizarea directa a
dispozitivului VacStent GI™. Dispozitivul VacStent GI™ poate fi utilizat numai de
personal calificat si format. Se recomanda cu insistentd consultarea unui
gastroenterolog cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

2.3 Indicatii

Dispozitivul VacStent GI™ este indicat pentru tratamentul perforatiilor in zona
colorectala a intestinului gros, atunci cand aceste locuri sunt accesibile pe cale
endoscopica. Utilizarea dispozitivului VacStent GI™ are ca rezultat drenarea
secretiei plagii inflamatorii prin tratamentul acesteia cu presiune negativa (NPWT)
si etansare cu ajutorul stentului acoperit etans la lichid, asigurandu-se ca se
pastreaz& pasajul. Dispozitivul VacStent GI™ poate fi utilizat si pentru prevenirea
insuficientei.

2.4 Contraindicatii

Dintre contraindicatii fac parte:

. Ocluzie intestinala

. Coagulopatie grava

. Septicemie refractard la tratament cu indicatie de interventie
imediata

. Ischemie tisulara semnificativa in zona insuficientei sau a cavitatii
plagii, mai mare decat lungimea VacStent GI™

. Acces la sectiunea colorectald a intestinului gros inexistent sau
dificil
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3.

COMPLICATII

Complicatii

3.1 Complicatii posibile ale interventiei

Plasarea incorectd a stentului, care cauzeazad o perforatie
neacoperitd sau numai partial acoperita

Perforarea intestinului gros in afara perforatiei existente, cauzate de
firul de ghidare sau instrumentarul de insertie

Perforare in cazul deplasarii dispozitivului VacStent GI'™ implantat
fn urm& cu mult timp din cauza cresterii spre interior a tesutului
granular sau a mucoasei in cilindrul din burete

Pierderea cilindrului din burete (alunecare din stent) la indepartarea
dispozitivului VacStent GI™ implantat in urm& cu mult timp
Hemoragie cauzatd de manipularea perforatiei sau in cavitatea
plagii in timpul debridarii sau la deplasarea unui dispozitiv
VacStent GI™ implantat in urmé& cu mult timp

Deplasarea lumenului

Infectare

Ocluzia stentului din cauza inserarii incorecte

|TM

3.2 Complicatii posibile dupa interventie

Ocluzia buretelui, astfel incat nu se mai poate aspira

Ocluzia stentului cauzata de cresterea de tesuturi granulomatozice
n stent

Ocluzia stentului din cauza impactului scaunului cu ocluzia
lumenului liber

Colabarea lumenului colonic poate duce la obstructie intestinala
Stenoza cicatriciala ulterioard cauzatd de formarea excesiva
a tesutului granular in zona perforatiei sau la capetele stentului
Migrarea stentului

Ruperea filamentelor de nitinol ale stentului

Etansarea necorespunzatoare a perforatiei de dispozitivul
VacStent GI™ si, prin aceasta, avansul septicemiei

Deces

3.3 Restrictii

La decizia medicului, VacStent GI™ poate fi folosit la toate persoanele,
independent de sex, varsta, greutate si origine etnica. Fac exceptie de la aceasta
regula copiii, persoanele exceptional de corpolente si cele exceptional de scunde,
pentru care nu se dispune de date.

3.4 Raportare
Orice manifestare sau incident nedorit grav survenit in legatura cu dispozitivul

trebuie s fie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru
n care fsi au resedinta utilizatorul si/sau pacientul.
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

4., Descrierea dispozitivului

Furnitura VacStent GI™:

o Stent acoperit
. Instrumentar de insertie
. PiesainY

Stentul acoperit consté din sarma de nitinol, un cateter de aspiratie si un cilindru
din burete. Sarma de nitinol are o structura de plasa tubulara. Aceasta constructie
face ca stentul sa fie mai flexibil si faciliteaza expandarea automata a acestuia.
Functionarea cateterului:

. Cateterul extern tine stentul strans pana cand stentul este scos
. Cateterul interior permite plasarea corecta a stentului
. Cateterul de drenaj dreneaza secretia plagii

Stentul contine 6 markeri radioopaci, care sustin imagistica in timpul si dupa
aplicarea stentului. La ambele capete si in mijlocul stentului sunt amplasati fata
in fatd 2 markeri radioopaci.

D

Figura 1:
Privire de ansamblu a VacStent GI™

<N

e~

Figura 2:
Capatul proximal al VacStent GI™

Fir de stabilizare 5 | Stent acoperit

Oliva 6 | Cateter exterior

Cilindru din burete 7 | Orificiu

AW |N|PF

Marker radioopac central
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

(6) 8 9 10
Figura 3:
Partea centrald a VacStent GI™
8 Maner frontal 10 Fixare
9 Conector Luer alb
" 12 13 14 15 16
Figura 4:
Capatul distal al VacStent GI™
11 Conector Luer lila 14 Cateter de drenaj
12 Piulita olandeza 15 Cateter interior
13 Maner posterior 16 Conector Luer transparent
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PREGATIRE

5. Pregatire

5.1 Echipamente suplimentare necesare

. Imagistica:
o Aparat de radiologie-fluoroscopie
SAU

o unitate de endoscopie cu endoscoape flexibile

« Fir de ghidare cu varf flexibil
o 0,035 inch (=0,89 mm) grosime

. Seringa sau sistem de irigare
o  Recomandata: min. 50 ml

. Penseta endoscopica
. Pompa medicala cu presiune negativa controlabild cu sticla pentru secretii

& Respectati specificatiile producatorului pompei
Interval de reglare intre 40 si 125 mmHg. Pompa trebuie sa asigure o aspiratie
constanta.

e Respectati instructiunile de utilizare furnizate de producatorul
pompei de presiune negativa

5.2 Control vizual

Deschideti ambalajul exterior si verificati daca ambalajul principal prezinta daune.
Tn continuare, deschideti ambalajul primar si scoateti dispozitivul VacStent GI™.
Asigurati-va ca stentul nu prezinta niciun fel de daune. Daca suspectati ca
sterilitatea sau functionalitatea dispozitivului VacStent GI™ a fost compromisa,
VacStent GI™ nu trebuie utilizat.

5.3 lIrigarea cateterului

. Cateterele din VacStent GI™ trebuie sa fie irigate cu o seringa
Tnainte de a fi introduse (recomandare: seringa de 50 ml)

. Solutia de NaCl nu trebuie sa fie la o temperatura mai mare decat
cea a corpului; in caz contrar, stabilitatea cateterului extern va
scadea

. Stentul trebuie sa ramana complet in interiorul cateterului exterior in
timpul irigarii

Stentul nu poate fi introdus

Stent partial eliberat, nu poate fi introdus deoarece si-a modificat forma.

e Eliminati VacStent GI™ cu stentul partial eliberat si folositi un alt
VacStent GI™ nou
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PREGATIRE

5.3.1 lIrigarea cateterului de drenaj

Faciliteaza indepartarea stentului de pe cateterul extern.
Ajuta la montarea cilindrului din burete.

1 Repozitionarea conectorului Luer lila (denumit in continuare CLL)
a)  Slabiti piulita olandeza a CLL
b)  Detasati CLL de pe cateterul de drenaj
c) Desurubati CLL din varf
d) Tmpingeti cateterul de drenaj in deschiderea CLL pan& cand
simtiti ca opune rezistenta
e) Fixatila loc piulita olandez& a CLL

2 Irigati cilindrul din burete cu cel putin 20 ml de solutie de NaCl pana cand
devine gri inchis

5.3.2 Irigarea cateterului exterior

Faciliteaza indepartarea stentului de pe cateterul extern.

Pe cateterul exterior, la aproximativ 20 cm de capétul distal, exista un mic orificiu.
Prin acesta pot iesi lichide. In timpul irigarii, orificiul poate fi mentinut inchis.
Fluidele care ies din orificiu nu afecteaza functia stentului.

1 Mentineti orificiul mic inchis
2 Irigati prin conectorul Luer alb cu cel putin 20 ml solutie de NaCl

5.3.3 lIrigarea cateterului interior

Faciliteaza introducerea firului de ghidare.

1 indepartati firul de stabilizare
2 Irigati prin conectorul Luer transparent cu cel putin 5 ml solutie de NaCl
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APLICARE

6. Aplicare

6.1 Masuri de precautie

Sedarea

Medicul care efectueazé procedura va decide daca pacientul trebuie sa fie
sedat sau nu.

6.2 Plasarea stentului

Firul nu poate fi introdus
Dac firul de ghidare este mai gros, VacStent GI™ nu poate fi introdus si, prin
urmare, nici plasat.
« Folositi numai firele de ghidare specificate (capitolul 5.1)

Inspectia vizuala poate fi efectuata cu:

« fluoroscopie radiologica (marker radioopac)
« vizualizare endoscopica (ecran)

Pregatirea pozitionarii stentului

Introduceti endoscopul in rect

Avansati pana unde este de asteptat sa se afle perforatia

Inspectati, debridati si masurati perforatia

Continuati avansarea inca 20 cm in directie proximala

Introduceti firul de ghidare si plasati-I la cel putin 20 cm deasupra perforatiei
Cand firul de ghidare a ajuns in pozitie, scoateti endoscopul

oA WN P

Pozitionarea stentului

7 Va recomandam ca, pentru o mai buna introducere in rect, sa aplicati un
lubrifiant adecvat

8 Introduceti firul de ghidare, prin orificiul olivei, in cateterul interior

9 Tmpinget,i nainte stentul irigat in prealabil (capitolul 5.3) pe firul de ghidare,
sub control optic

10 Capatul proximal al stentului trebuie sa se afle cu 1-2 cm deasupra marginii
superioare a perforatiei

11 Capatul distal al stentului trebuie sa se afle la cel putin 1-2 cm sub marginea
inferioara a perforatiei

12 inainte de a elibera stentul, verificati-i vizual pozitia

13 Scoateti firul de ghidare cand stentul se afla in pozitia dorita
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APLICARE

Eliberarea stentului

14
15
16

17
18
19
20

21
22

Eliberati blocarea de siguranta desuruband fixarea portocalie

Tineti cu 0 mana manerul posterior

Cu cealalta mana, trageti incet si cu grijd méanerul frontal spre méanerul
posterior

La inceput se simte o rezistenta crescuta

Recomandare: Fixati manerul posterior pe sold

Eliberati stentul complet sub control vizual

Irigati cilindrul din burete peste conectorul Luer lila cu cel putin 40 ml de
solutie de NaCl, pentru a-l indrepta

Asteptati minimum 3 minute ca stentul sa se expandeze complet

Verificati vizual expandarea

indepartarea instrumentarului de insertie

23

24

25
26

27
28
29
30
31

32

Slabiti conexiunea cu suruburi a conectorului Luer lila, scoateti-| din cateterul
de drenaj si puneti-l deoparte pentru mai tarziu. Acesta va fi necesar pentru
indepartarea stentului

Stentul nu trebuie sa alunece atunci cand se indeparteaza instrumentarul de
insertie

Retrageti cu grija instrumentarul de insertie sub control vizual

Stentul trebuie observat atunci cand scoateti instrumentarul de insertie,
pentru a va asigura ca nu aluneca in timpul indepartarii

Tmpingeti cateterul de drenaj in timp ce scoateti instrumentarul de insertie
Tineti cateterul de drenaj aproape de corp de indatéa ce poate fi vazut in rect
Verificati vizual pozitionarea corecta a stentului

Este posibil ca in timpul scoaterii s& simtiti o smucitura. Pentru a va asigura
ca stentul nu aluneca, trebuie s actionati cu mare atentie

Verificati lipsa indoiturilor cateterului de drenaj; daca sunt prezente indoituri,
lichidul plagii nu va putea fi aspirat

Reatasati conectorul Luer lila la aproximativ 10 cm de capatul cateterului de
drenaj

Reglare incorecta a pompei

Daca aspiratia este insuficienta, este posibil ca stentul sa alunece si sa nu
mai fie drenat.

Se poate produce colabarea lumenului intestinului din cauza aspiratiei
excesive.

e Utilizati numai pompe reglate in intervalul de reglare specificat
(capitolul 5.1)
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APLICARE

Conectarea stentului la pompa

33
34

35
36
37
38

6.3

Taiati piesa Y astfel incat sa se potriveasca cu cateterul de drenaj
Conectati cateterul de drenaj prin intermediul piesei Y la o pompa de
presiune negativa adecvata

Porniti pompa de presiune negativa

Reglati pompa de presiune negativa intre 40 si 125 mmHg

Recomandém ca initial sa fie reglata la 125 mmHg. Tn timpul tratamentului,
presiunea negativa poate fi scazuta, la discretia medicului

Controlati aspirarea

Controale in timpul utilizarii

Dupa plasare, pozitia stentului trebuie verificatd pe cale radiologica. Un control
endoscopic poate fi efectuat numai dupa ce stentul s-a depliat complet.

Frecventa controalelor este la decizia medicului curant.

Controale ale pacientului:

Examinari ulterioare pentru a detecta semne de complicatii
Pozitia stentului (control optic)

Scaun moale

Meteorism, circumferintd abdominala crescuta, greata

Controale ale pompei:

6.4

Drenarea lichidului plagii

Presiunea si pierderea de presiune a pompei de presiune negativa
Aspirarea continua

Neetanseitati

ndoirea cateterului de drenaj

Alimentarea in timpul perioadei de utilizare

Medicul curant evalueaza daca trebuie administrat un laxativ osmotic pentru a
avea scaune moi.
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APLICARE
6.5 Iindepartarea VacStent GI™

Pericol de lezare la indepartare

Este posibil ca cilindrul din burete al VacStent GI™ s& se granuleze in tesut.
Daca nu se irigd cu NaCl inainte de indepartare, este posibil ca marginea
plagii sa se redeschida. Exista pericol de lezare.

« Inainte de extragere, irigati cu NaCl

1 Opriti pompa de presiune negativa cu cel putin 2 ore inainte de indepartarea
stentului, pentru a opri aspiratia

Detasati cateterul de drenaj de piesa in Y

Repozitionati conectorul Luer lila (capitolul 5.3.1-1)

Irigati cateterul de drenaj cu cel putin 40 ml solutie de NaCl
Introduceti endoscopul si penseta

Verificati optic pozitia stentului

Prindeti firul de extractie de la capatul distal al stentului cu o penseta
endoscopica

Slabiti firul de extractie tragand usor de el

Pentru sprijin, trageti cu atentie de cateterul de drenaj

10 Scoateti stentul si inclusiv cateterul de drenaj

11 Tndepérta;i orice reziduu de cilindru din burete care ar fi putut rdmane blocat
12  Efectuati un control endoscopic al perforatiei

~No o b wN

© ®

6.6 TInlocuirea VacStent GI™

& Pericol de lezare la indepartare
Daca cilindrul din burete ramane prea mult timp pe loc, se granuleaza in tesut.
Atunci cand este indepartat, poate rupe marginea plagii.
o Inlocuiti dispozitivul VacStent GI™ cu unul nou cel tarziu dupa 72 de
ore

Frecventa inlocuirii este decisa de medicul curant. Durata cumulata de utilizare a
stenturilor introduse nu trebuie sa depaseasca 30 de zile! Printre factorii care
influenteaza timpul de rdméanere se numara calitatea secretiei plagii si gradul de
infundare a cilindrului din burete.

1 indepartarea stentului (capitolul 6.5)
2 Inspectie vizuala a cavitatii plagii
3 Introducerea unui nou VacStent GI™ (capitolul 6.2)
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ANEXA

7. Anexa
7.1 Formular de livrare
VacStent GI™ este livrat steril si este numai de unicé folosinta.

7.2 Date tehnice

Denumire VacStent GI™

Material Titan, nichel, silicon de calitate medicala

Tip Stent impletit acoperit cu silicon, cu cilindru din burete
" Lungime x Idtime x inaltime

Ambalaj 1385 mm x 100 mm x 35 mm

Data de fabricatie Vezi ambalajul

Sterilizare Sterilizat cu oxid etilena

7.3 Cod articol

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

7.4 Date de contact

Méller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Germania

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

MOLLER
www.moeller-medical.com

info@moeller-medical.com c € 0482

VAC Stent GmbH
Wasserkuppenstrafle 29-31
36043 Fulda, Germania

&R

Stent GI™

www.vac-stent.com
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