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VSEOBECNE BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

1. VSeobecné bezpecnostné upozornenia

V pripade otdzok tykajucich sa vSeobecnych smernic, funkénej kontroly a
demontaze viacdielnych pomodcok sa obratte na oblastného obchodného
zéastupcu alebo priamo na vyrobcu.

Pomécka sa nesmie menit a smie sa pouzivat len na uréeny ucel.

Precitajte si navod na pouzitie

Navod na pouZitie je sucastou vyrobku. Jeho nedodrziavanie moze mat za
nasledok vazne poranenia az smrt.
« Preditajte si navod na pouzitie a dodrziavajte ho.

Poskodeny obal

Ked je poSkodeny sterilny obal, pomédcka sa uz nesmie pouzit.
e Pomdcku zlikviduijte.

Pouzitie len do datumu pouzitefnosti

Po uplynuti datumu pouzitelnosti méze dojst k inave materialu. Pomécka a
obal m6zu byt lamavé a priepustné a v désledku toho nestabilné a nesterilné.
Bezpecéné pouzivanie pomdcky uz nebude zaruéené.

e Pombcku pouzivajte len do uplynutia pouzitelnosti.

e Po uplynuti datumu exspiracie pomocku zlikvidujte.
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

1.1 Vysvetlenie pouzitych bezpe¢nostnych symbolov

V tomto navode su délezité upozornenia vizualne oznacené. Tieto upozornenia
sU nevyhnutnym predpokladom na vylu¢enie nebezpecenstiev pre pacienta a
obsluhujici personal a tiez na zabranenie poskodeniam, prip. funkénym
porucham VacStent GI™.

1.1.1 Symboly v navode na pouzivanie

>

Pozor

1.1.2 Symboly na obale

O®® [l g8 EE

Kod sarze

Katalégové Eislo

Zdravotnicka pomécka

Jednoznacna identifikacia
pomdcky

Sterilizované etylénoxidom

NepouZivat opakovane

Z&kaz opakovanej
sterilizacie

Systém jednej sterilnej
bariéry

=]

@YWHUELE&E

J.

Upozornenie

Dodrziavajte navod na
pouzitie

Distributor

Vyrobca

Datum vyroby
RRR-MM-DD

Pouzitelné do
RRRR-MM-DD

Obalové jednotka

NepouZivaijte, ak je obal
poskodeny.

Uchovavat v suchu

ety Systém jednej sterilnej e
-,O bariéry s vonkajsim ;/I:\"“ Chranit pred sinkom
= ochrannym obalom (]

Ronwy

Pozor: Podla federalneho
prava Spojenych Statov
americkych sa tento
produkt smie predavat len
lekérovi alebo na
objednavku lekara.

Dalsie informéacie o pouzitych symboloch najdete na na$ej webovej stranke:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

1.2 Jednorazové pouzitie
VacStent GI™ je uréeny len na jednorazové pouZzitie.

Nepouzivajte opakovane pomocky uréené na jednorazové
/ i Y pouzitie
Pri opatovnom pouziti pomocky uréenej na jednorazové pouzitie hrozi riziko
infekcie pre pacienta, pouzivatela alebo tretie osoby.
e VacStent GI™ po jednorazovom pouZiti odborne zlikvidujte
(kapitola 1.5).

é Neupravujte opatovne pomécky uréené na jednorazové
pouzitie
Rozhodujlce vlastnosti materialu a parametre vyrobku by &istenie,
dezinfekcia a sterilizacia mohli zhorsit tak, Ze by to spésobilo zlyhanie
daného vyrobku.
* Necistite, nedezinfikujte a nesterilizujte.

1.3 Upozorneniatykajlice sa prepravy a skladovania

. Skladujte v tmavych, suchych a ¢istych priestoroch, v uzavretej
originalnej Skatuli.
. VacStent GI™ nesmie byt vystaveny organickym rozpustadiam.

1.4 Preventivne opatrenia

. Pacienti s alergiou na zliatiny niklu a titanu (nitinol) m6zu mat’
alergickd reakciu na stent.

. Interakcie medzi vyrobkami nie su v sti€asnosti zname.

. Od pacienta je potrebné ziskat informovany suhlas.

1.5 Odborna likvidacia
Obal musi byt zlikvidovany v stlade s miestnymi smernicami a zakonmi.

Odborna likvidacia VacStent GITM

Pouzity VacStent GI™ sa musi odborne zlikvidovat. V pripade kontaktu s nim
hrozi nebezpecenstvo infekcie.
e Zlikvidujte ho v stlade so smernicami vasho zariadenia o nakladani
s biologicky kontaminovanym zdravotnickym odpadom.

1.6 Zodpovednost’ vyrobcus

Spolo¢nost Méller Medical GmbH garantuje, Ze vyvoj a vyroba pomdcky
VacStent GI™ boli prebiehaju s potrebnou svedomitostou a uvazenostou.
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OPIS

2.  Opis

VacStent GI™ je sterilne zabalena jednorazova zdravotnicka poméocka a moze sa
pouzivat len v spojeni s vhodnym prisluSenstvom.

2.1 Urceny ucel

VacStent GI™ vyuziva kombinaciu vakuovej $pongie vlozenej intraluminalne do
pazeraka/zaludka alebo do Creva, ktord kondicionuje ranu a z potiahnutého
stentu, ktory stlaCa $pongiu a zvacSuje lumen, aby bola zabezpecena
priechodnost. Dosiahnu sa tak oba ciele liecby presakovania — drenaz
zapalového sekrétu z rany terapiou NPWT (liecba rany podtlakom) aj utesnenie
presakovania stentom s kvapalinotesnym oplastenim. Liecba s pouzitim
VacStent GI™ trv4 dovtedy, kym sa miesto presakovania nezahoji sekundarmym
hojenim rany.

2.2 Pouzivatelia

Tento opis samostatne neposkytuje dostatoény zaklad pre priame pouzitie
pomécky VacStent GI™. VacStent GI™ smie pouzivat len vy$koleny odborny
personal. Dérazne odport¢ame instrukcie gastroenterologa, ktory ma skusenosti
s pouzivanim tychto pomécok.

2.3 Indikécie

VacStent GI™ je indikovany na lie¢bu priesakov (leakov) v kolorektéalnej oblasti
hrubého &reva, ku ktorym je mozny endoskopicky pristup. PouZitim VacStent GI™
dochadza k drenazi zapalového exsudatu z rany liebou metddou riadeného
podtlaku (NPWT) a utesnenim leaku nepresiakavym, oplaStenym stentom, pricom
zostava zachovana priechodnost lumenu. VacStent GI™ sa méze pouzit aj
preventivne, aby sa zabranilo insuficiencii.

2.4 Kontraindikacie

Ku kontraindikaciam patria:

. Erevna nepriechodnost,

. tazka koagulopatia,

. sepsa nereagujica na liecbu s okamzitou indikéaciou operacie,

. tazka ischémia tkaniva v oblasti insuficiencie, prip. hlbokej rany,
ktora je vé&sia ako pozdizny priemer pomécky VacStent GI™,

. nemozny alebo stazeny pristup do kolorektalnej oblasti hrubého
reva.
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3.

KOMPLIKACIE

Komplikéacie

3.1 Mozné komplikacie po¢as zakroku

Nespravne umiestnenie s nasledkom leaku, ktory nie je alebo nie je
uplne zakryty,

perforacia hrubého creva okrem uz existujucich leakov, ktort
sposobi vodiaci drot alebo zavadzacia suprava,

perforacia pri uvolfiovani VacStent GI™, ktory bol zavedeny uz dihsi
Cas, na zaklade vrastania granula¢ného tkaniva alebo sliznice do
Spongiového valca,

strata $pongiového valca (slippeage zo stentu) pri vyberani
VacStent GI™, ktory bol zavedeny uz dihsi &as,

krvacanie vyvolané manipulaciou na leaku, prip. v rane pri
debridmente alebo aj uvolfiovani VacStent GI™, ktory bol zavedeny
uz dIhdi ¢as,

uzavretie limenu,

infekcia,

okluzia stentu pri nespravnom zavedeni.

3.2 Mozné komplikacie po zakroku

Okluzia $pongie, pri ktorej uz nie je mozné odsavanie,

oklizia stentu podmienena vrastanim granulomatézneho tkaniva do
stentu,

okluzia stentu zapri¢inena impakciou stolice s uzaverou volného
lmenu,

kolaps lumenu hrubého ¢reva moze viest k nepriechodnosti ¢reva,
neskor$ia stenéza spdsobend zjazvenim v dosledku nadmernej
tvorby granulaéného tkaniva v oblasti leaku alebo na koncoch
stentu,

posun stentu,

zlomenie nitinolovych vlakien stentu,

nedostatoéné utesnenie leaku pomocou VacStent GI™ s naslednou
progresiou sepsy,

smrt.

3.3 Obmedzenia

VacStent GI™ je mozné pouzit podia posudenia lekéara u vSetkych oséb bez
ohl'adu na pohlavie, vek, hmotnost a etnicky povod. Vynimkou z tohto pravidla su
deti, mimoriadne vysoki a mimoriadne nizki fudia, kedZe o tom nie su k dispozicii

Ziadne Udaje.

3.4 Hlasenia

VsSetky nehody alebo zavazné neziaduce udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti
s pomdckou, sa musia nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského $tatu
podra sidla pouzivatela a/alebo bydliska pacienta.
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OPIS ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

4.  Opis zdravotnickej pombcky

Obsah balenia VacStent GI™:

o potiahnuty stent
o zavéadzacia suprava
. Y-spojka

Potiahnuty stent pozostdva z nitinolového drétu, drenazneho katétra a
Spongiového valca. Nitinolovy drét ma rurkovitd sietovinovu Struktaru. Vdaka tejto
konstrukcii je stent flexibilnej$i a lah$ie sa automaticky rozvinie.

Funkcia katétra:

. Vonkajsi katéter drzi stent pohromade, kym sa rozvinie.
. Vnutorny katéter umozZriuje spravne umiestnenie stentu.
. Drenazny katéter odvadza sekrét z rany.

Do stentu je zabudovanych 6 RTG markerov, ktoré podporuji zobrazovanie
pocas a po zavadzani stentu. 2 protifahlé RTG markery st na kazdom konci a v
strede stentu.

D

Obréazok 1:
celkovy prehlad VacStent GI™

1. 2 3 4 5 6 7
!
Obrazok 2:
proximélny koniec VacStent GI™

1 | Stabilizacny drot 5 | Potiahnuty stent

2 Olivka 6 | Vonkajsi katéter

3 | Spongiovy valec 7 | Otvor

4 | Stredovy RTG marker
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OPIS ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

|| = —

Obrézok 3:
stredna cast stentu VacStent GI™
8 Predna rukovat 10 Fixacia
9 Biely konektor Luer
" 12 13 14 15 16
Obrazok 4:
distalny koniec VacStent GI™
11 Fialovy konektor Luer 14 Drenazny katéter
12 Prevle¢na matica 15 Vnutorny katéter
13 Zadna rukovat 16 Priehladny konektor Luer
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PRIPRAVA

5. Priprava
5.1 Dalia potrebna vybava
. Zobrazovanie:
o skiaskopicky RTG pristroj
ALEBO
o endoskopicka jednotka s flexibilnymi endoskopmi

. vodiaci drot s flexibilnym hrotom
o hrGbka 0,035 in (= 0,89 mm)

. striekacka alebo preplachovaci systém
o odporuc¢anie: minimalne 50 ml

. endoskopické uchopovacie klieste
. regulovatelna medicinska nizkovakuova odsavacka s ffaSou na exsudat

& Dodrziavajte Specifikacie vyrobcu odsavacky

Rozsah nastavenia40 az 125 mmHg. Odsavatka musi zabezpedit
konstantny tah.
e Dodrziavajte navod na pouzitie vyrobcu nizkovakuovej odsavacky

5.2 Vizuélna kontrola

Otvorte vonkajsi obal a skontrolujte, €i primarny obal nie je poSkodeny. Potom
otvorte primarmy obal a vyberte VacStent GI™. Uistite sa, Ze stent nie je
posSkodeny. Ked je podozrenie, Ze sterilita alebo funkénost pomdcky

VacStent GI™ je narusena, nesmie sa pouzit.

5.3 Preplachnutie katétra

. Katétre pomécky VacStent GI™ sa musia pred zavedenim
preplachnut striekackou (odportc¢anie: 50 ml striekackou).

. Roztok NaCl nesmie mat vyssiu teplotu ako telesnu, inak sa znizi
stabilita vonkajSieho katétra.

. Stent musi pri preplachovani zostat cely vo vnutri vonkajSieho
katétra.

m Stent nie je mozné zaviest'

Ciastogne uvolneny stent, ktory ma zmeneny tvar, nie je mozné zaviest.
e VacStent GI™ s giastogne uvolnenym stentom zlikvidujte a vezmite
si novy VacStent GI™.
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PRIPRAVA

5.3.1 Preplachnutie drenazneho katétra

Urahéuje vyberanie stentu z vonkajSieho katétra.
Pomaha pri umiestneni Spongiového valca.

1 Premiestnite fialovy konektor Luer (dalej len FKL).
a) Povolte prevle¢nu maticu na FKL.
b)  Stiahnite FKL z drenazneho katétra.
c)  Naskrutkujte FKL na hrot.
d) Drenazny katéter vsurite do otvoru FKL tak, aby ste zacitili odpor.
e) Prevle¢nu maticu FKL zaskrutkujte.

2 Preplachuijte $pongiovy valec minimalne 20 ml roztoku NaCl, kym nebude
tmavosivy.

5.3.2 Preplachnutie vonkajsieho katétra

Ulahéuje vyberanie stentu z vonkajsieho katétra.

Na vonkajSom katétri sa nachadza maly otvor, ktory je asi 20 cm vzdialeny od
distalneho konca. V tomto bode moézu unikat' tekutiny. Otvor je mozné pocas
preplachovania uzavriet. Tekutiny unikajice z otvoru nemaju vplyv na funkciu
stentu.

1  Maly otvor podrzte zatvoreny.
2 Preplachnite cez biely konektor Luer minimalne 20 ml roztoku NacCl.

5.3.3 Preplachnutie vnatorného katétra

Ulahéuje zavedenie vodiaceho drotu.

1 Vyberte stabilizacny drét.
2 Preplachnite cez priehladny konektor Luer minimalne 5 ml roztoku NacCl.
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POUZITIE
6. Pouzitie
6.1 Preventivne opatrenia

Sedéacia
Podrla zvazenia lekara vykonavajliceho zakrok by mal byt pacient pri zakroku
sedovany.

6.2 Umiestnenie stentu

Drét nie je mozné zaviest’
Ked je vodiaci drét hrubsi, VacStent GI™ sa neda zaviest a umiestnit.
e Pouzivajte len uvedené hrubky vodiaceho drétu (kapitola 5.1).

Opticka kontrola sa mézZe vykonavat pomocou:

. radiologickej skiaskopie (RTG markery)
. endoskopického pozorovania (obrazovka)

Priprava umiestnenia stentu

Zavedte endoskop do rekta.

Endoskopuijte, kym nenatrafite na o¢akavany leak.

Preskumaijte leak, debridujte a odmerajte ho.

Endoskopujte dalej minimalne 20 cm proximalne.

Zavedte vodiaci drét a umiestnite ho minimalne 20 cm nad leak.
Ked je vodiaci dr6t na spravnom mieste, vyberte endoskop.

oA WN P

Umiestnenie stentu

7 Pre lepSie zavedenie do rekta odpori¢ame naniest vhodny lubrikant.

Zavedte vodiaci drét cez otvor olivky do vnatorného katétra.

9  Vopred preplachnuty stent (kapitola 5.3) vodiacim drétom posuvajte dopredu
pod optickou kontrolou.

10 Proximalny koniec stentu musi byt 1 az 2 cm nad hornym okrajom leaku.

11 Distalny koniec stentu by mal byt minimalne 1 az2cm pod spodnym
okrajom leaku.

12  Opticky skontrolujte polohu stentu, prv nez sa uvolneni.

13 Ked je stent na spradvnom mieste, vyberte vodiaci drét.

o)
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POUZITIE

Uvolnenie stentu

14
15
16

17
18
19
20

21
22

Uvolnite bezpe¢nostny uzaver uvolnenim oranzovej fixacie.

Jednou rukou drZte zadnu rukovat.

Druhou rukou pomaly a opatrne tahajte prednt rukovat smerom k zadnej
rukovati.

Na zaciatku je citelny zvySeny odpor.

Odporucanie: Zafixujte zadnu rukovat o bok.

Pod optickou kontrolou kompletne uvolnite stent.

Preplachnite $pongiovy valec cez fialovy konektor Luer minimalne 40 ml
roztoku NaCl, aby sa narovnal.

Pockajte aspori 3 minuty, kym sa stent dostatocne rozvinie.

Opticky skontrolujte rozvinutie.

Vybratie zavadzacej stpravy

23

24
25
26

27
28
29
30
31

32

Uvolnite skrutkovaci spoj fialového konektora Luer, stiahnite ho z drenazneho
katétra a odlozte nabok na neskér. Bude potrebny na vybratie stentu.

Pri vyberani zavadzacej stpravy nesmie stent skiznut.

Opatrne vytiahnite zavadzaciu stpravu pod optickou kontrolou.

Pri vyberani zavadzacej supravy je potrebné stent sledovat, aby sa
zabezpetilo, Ze podas vyberania neskizne.

Pocas vytahovania zavadzacej sipravy posuvajte drenazny katéter.

Ked je uz drenazny katéter viditelny v rekte, drzte ho blizko tela.

Opticky skontrolujte, ¢i je stent spravne umiestneny.

Pri jeho vyvadzani méze dojst k trhnutiu. Aby stent neskizol, musi sa
pracovat velmi opatrne.

Skontrolujte, ¢i drenadzny katéter nie je zalomeny, inak nebude mozné
odsavat tekutinu z rany.

Znova upevnite fialovy konektor Luer asi 10 cm od konca drenazneho
katétra.

Nespravne nastavenie odsavacky

Ked je tah odsavania prili§ slaby, méze sa stat, Ze stent skizne a drenaz uz
nebude mozna.
V dosledku nadmerného tahu odsavania je zasa mozny kolaps Iimenu ¢reva.

e Pouzivajte odsavanie len v ramci uvedeného rozsahu nastavenia
(kapitola 5.1).
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POUZITIE

Pripojenie stentu k odsavacke

33 Odrezte Y-spojku a prispdsobte ju tak drendznemu katétru.

34 Pripojte drendzny katéter pomocou Y-spojky k vhodnej nizkovakuovej
odsavacke.

35 Zapnite nizkovakuovu odsavacku.

36 Nastavte nizkovakuovl odsavacku v rozsahu 40 az 125 mmHg

37 Na zaciatok odporiéame 125 mmHg. V priebehu lie€by sa mdze podtlak
regulovat smerom nadol podla uvazenia lekara.

38 Skontrolujte odsavanie.

6.3 Kontroly poc¢as pouzivania

Po umiestneni sa musi vykonat radiologicka kontrola polohy stentu.
Endoskopicka kontrola sa smie vykonat az po tplnom rozvinuti stentu.

Castost kontrol zavisi od uvazenia osetrujticeho lekara.

Kontroly na pacientovi:

. vySetrenia po zakroku, aby sa zistili pripadné priznaky komplikacii,
. poloha stentu (opticka kontrola),

. makka stolica,

. meteorizmus, zvac¢Seny obvod brucha, nevolnost.

Kontrola na odsavacke:

. drenovanie tekutiny z rany,

. tlak a pokles tlaku nizkovakuovej odsavacky,
. kontinualny tah,

. netesnost,

. zalomenie drenazneho katétra.

6.4 Strava pocas trvania lieCby

Osetrujuci lekar zhodnoti, & sa ma na zriedenie stolice podat osmoticky
posobiace prehanadlo.
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POUZITIE
6.5 Vybratie stentu VacStent GI™

Nebezpecenstvo poranenia pri vyberani

Spongiovy valec pomdcky VacStent GI™ méze byt vgranulovany. Ked sa
pred vybratim neurobi preplach NaCl, okraj rany sa méze znovu roztrhnut.
Hrozi nebezpecenstvo poranenia.

e Pred extrakciou vykonajte preplachnutie NaCl.

1 Vypnite nizkovakuovu odsavacku minimalne 2 hodiny pred odstranenim,
aby sa zastavil tah.

Uvolnite drenazny katéter z Y-spojky.

Zmeiite polohu fialového konektora Luer (kapitola 5.3.1-1).
Preplachnite drenazny katéter miniméalne 40 ml roztoku NaCl.
Zavedte endoskop a uchopovacie klieste.

Vykonajte optick kontrolu polohy stentu.

Pomocou endoskopickych uchopovacich kliesti chytte extrakéné vlakno na
distalnom konci stentu.

Extrakéné viakno uvolnite opatrnym tahom.

Pre ulahcenie opatrne tahajte drenazny katéter.
10 Vyberte stent vratane drenaZzneho katétra.

11 Vyberte pripadne vrastené zvysky $pongie.

12  Endoskopicka kontrola leaku

~No o b wN

© ®

6.6 Vymena VacStent GI™

& Nebezpeéenstvo poranenia pri vyberani

Ked $pongiovy valec zostane umiestneny prili§ dlho, vgranuluje do tkaniva.
Pri vyberani sa moze roztrhnut okraj rany.
e VacStent GI™ vymeiite za novy najneskér po 72 hodinach.

Frekvencia vymeny je v kompetencii oSetrujuceho lekara. Celkova doba
pouzivania zavedenych stentov nesmie prekrocit 30 dni! Medzi faktory, ktoré
ovplyviiuju, ako dlho méZe byt stent zavedeny, patri kvalita sekrétu z rany a miera
zanesenia Spongiového valca.

1 Vyberte stent (kapitola 6.5).
2 Vykonajte optickl kontrolu rany.
3 Zavedte novy VacStent GI™ (kapitola 6.2).
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PRILOHA

7.  Priloha
7.1 Formadodania
VacStent GI™ sa dodava sterilny a je uréeny len na jednorazové pouzitie.

7.2 Technické Gdaje

Nézov VacStent GI™

Zlozky Titén, nikel, lekérsky silikén

Konétrukcia Pleteny stent potiahnuty silikénom so $pongiovym valcom
vydka x $irka x hibka

Obal 1385 mm x 100 mm x 35 mm

Datum vyroby Pozri obal

Sterilizacia Sterilizované plynom EO (etylénoxid)

7.3 Objednavacie ¢isla

VacStent GI™@ 36 x 80 REF 00004230
VacStent GI™ @ 30 x 120 REF 00004231

7.4 Kontaktné udaje

Méller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Nemecko

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

www.moeller-medical.com

Sameanaaon € € 0482

VAC Stent GmbH
Wasserkuppenstrafle 29-31
36043 Fulda, Nemecko
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