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ALLMANNA SAKERHETSANVISNINGAR

1. Allmanna sékerhetsanvisningar

Kontakta din lokala &terforséljare eller tillverkaren direkt angdende allmanna
riktlinjer, funktionskontroll och isértagning av instrument som bestar av flera delar.
Produkten far inte forandras och far endast anvandas for avsedda andamal.

& Las bruksanvisningen

Bruksanvisningen &r en del av produkten. Om bruksanvisningen inte féljs
kan det leda till allvarlig skada eller dodsfall.
e Las och folj bruksanvisningen.

Skadad forpackning

Om sterilférpackningen ar skadad far produkten inte anvandas.
e Kassera produkten.

Anvand endast fore sista forbrukningsdag

Nér sista forbrukningsdag har passerat kan materialet borja att brytas ner.
Bade produkt och férpackning kan bli skéra och permeabla vilket kan leda till
att de blir instabila och osterila. D& gar det inte langre att garantera
produktens sékerhet.

o Produkten far endast anvéandas fore sista forbrukningsdag.

e Kassera produkten om sista férbrukningsdag har passerat.
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ALLMANNA SAKERHETSANVISNINGAR

1.1 Forklaring av sakerhetssymboler

| den héar bruksanvisningen visas viktiga upplysningar med symboler. Dessa
upplysningar ar avsedda att forebygga risker for patient och personal samt for att
forebygga skador eller fel p& VacStent GI™.

1.1.1 Symboler i bruksanvisningen

>

Varning!

1.1.2 Symboler pa férpackningen

O®al 8@ E

Batchnummer

Artikelnummer

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifikation

Steriliserad med
etylenoxid

Fér inte dteranvandas

Sterilisera inte
om produkten

Enkelt sterilbarriarsystem

=]

@Y LERE

0oBS

Folj bruksanvisningen

Forséljningspartner

Tillverkare

Tillverkningsdatum
-MM-DD

Sista férbrukningsdag
-MM-DD

Foérpackningsenhet

Anvéand inte om
férpackningen &r skadad

Forvaras torrt

P Enkelt sterilt barriarsystem e
i ) med yttre il Skyddas mot solljus
= skyddsforpackning L]

Ronwy

Forsiktighet: Enligt
lagstiftning i USA far
denna produkt endast
séljas till lakare eller p&
bestallning av lékare.

Mer information om de anvanda symbolerna finns p& var hemsida:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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ALLMANNA SAKERHETSANVISNINGAR

1.2 Engéangsbruk

VacStent GI™ &r endast avsedd fér eng&ngsbruk.

& Engéangsartiklar fér inte &teranvandas

Vid ateranvandning av engéngsartiklar uppstar infektionsrisker for patienter,
anvandare eller tredje part.

e Kassera VacStent G
gang(Kapitel 1.5).

I™ p& korrekt satt nar den har anvants en

& Engangsartiklar far inte upparbetas igen

Rengoring, desinfektion och sterilisering kan paverka kritiska
materialegenskaper och produktparametrar i en sadan utstrackning att
produkten inte langre fungerar korrekt.

o Far ej rengoras, desinficeras eller steriliseras.

1.3 Transport och férvaring

. Forvaras i sluten originalforpackning pd mork, torr plats i rena
utrymmen.
. VacStent GI™ far inte utsattas for organiska lésningsmedel.

1.4 Forsiktighetsatgarder

. Stenten kan utlésa en allergisk reaktion hos patienter med allergier
mot nickel-titanlegeringar (nitinol).

. Korsreaktioner med produkten &r for nérvarande inte kanda.

. Patientens samtycke bor inhamtas.

1.5 Korrekt avfallshantering
Hantera férpackningsavfallet enligt lokala riktlinjer och féreskrifter.

Korrekt avfallshantering av VacStent GI™

En anvand VacStent GI™ ska kasseras pa ratt satt. Kontakt med den medfor
infektionsrisk.
e Hantera avfallet enligt anlaggningens riktlinjer for farligt biologiskt
medicinskt avfall.

1.6 Tillverkarens ansvar

Méller Medical GmbH garanterar att utveckling och tillverkning av VacStent GI™
har utforts med erforderlig omsorg och forsiktighet.

Sida 7 av 18



BESKRIVNING

2. Beskrivning

VacStent GI™ &r en sterilt forpackad eng&ngsprodukt som endast far anvandas
tillsammans med lampliga tillbehor.

2.1 Avsett andamal

VacStent GI™ &r en kombination av en vakuumsvamp som ligger intraluminalt i
matstrupen/magen eller tarmen och konditionerar séret, och en belagd stent som
skilier svampen fran lumen och darmed sakerstéller fri passage. Darigenom
uppnas lackagebehandlingens bada mal: dranering av det inflammatoriska
sarsekretet med NPWT-behandling (sarbehandling med undertryck) och téatning
av lackaget med den vatsketéta belagda stenten. Behandling med VacStent GI™
fortgér tills lackaget har lakt ut genom sekundarlakning.

2.2 Anvandare

Enbart denna beskrivning ger inte tillrécklig bakgrund for att omedelbart anvénda
VacStent GI™. VacStent GI™ far endast anvéndas av utbildad specialist. Vi
rekommenderar starkt att anvandaren later sig instrueras av en gastroenterolog
med erfarenhet av dessa produkter.

2.3 Indikation

VacStent GI™ &r indikerad fér behandling av endoskopiskt atkomliga lackage i
det kolorektala tjocktarmsomrédet. Med hjélp av VacStent GI™ draneras det
inflammatoriska sérsekretet med NPWT-behandling, samt tatas lackaget genom
den vétsketéta, tackta stenten, med héansyn tagen till att bevara fri passage.
VacStent GI™ kan ocksd anvéndas i preventivt syfte for att férebygga insufficiens.
2.4 Kontraindikation

Bland kontraindikationerna finns:

. ileustillstand

. svar koagulopati

. terapirefraktér sepsis med indikation fér omedelbar operation

. omfattande vavnadsischemi i insufficiensomrédet eller sérhalan,
stérre &n langden pé VacStent GI™

. ingen eller forsvarad atkomst till den kolorektala delen av
tjocktarmen.
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KOMPLIKATIONER

3. Komplikationer

3.1 Mojliga komplikationer under proceduren

o Felplacering av stent, vilket leder till att lackaget helt eller delvis inte
tacks over.

. Perforering av tjocktarmen utanfor det befintliga lackaget, orsakad
av styrtraden eller inférningsverktyget.

o Perforering vid lossning av en VacStent GI™ som har legat pa plats

lange, pa grund av invaxt av granulationsvéavnad eller slemhinna i
svampcylindern.

. Forlust av svampcylindern (glidning fran stenten) vid borttagning av
VacStent GI™ som har legat p& plats lange.
. Blodning orsakad av manipulering vid lackaget, eller i s&rhalan

under debridering, eller vid borttagning av VacStent GI™ som har
legat pa plats lange.

. Forskjutning av lumen.
. Infektion.
. Stentocklusion pa grund av felaktig insattning.

3.2 Mojliga komplikationer efter proceduren

. Svampocklusion s& att sugning inte langre ar méjlig.

. Stentocklusion orsakad av invéxt av granulomatds vavnad i stenten.

. Stentocklusion orsakad av fekal impaktion med ocklusion av det fria
lumen.

. Kollaps av tjocktarmslumen kan leda till tarmobstruktion.

. Senare cikatriciell stenos p& grund av Gverdriven bildning av
granulationsvavnad i lackageomrédet eller i stentens andar.

. Stentmigrering.

. Brott pa stentens nitinolfilament.

. Délig tatning av lackaget med VacStent GI™ och darmed
progression av sepsis.

. Dédsfall.

3.3 Begransningar

VacStent GI™ kan utifrdn lakarens bedémning sattas in hos alla personer, oavsett
kon, alder, vikt eller etniskt ursprung. Undantag fran denna regel ar barn, samt
séarskilt stor- eller smavuxna méanniskor, eftersom testresultat fér sddana individer
saknas.

3.4 Anmaélningar
Alla incidenter eller allvarliga odnskade héndelser som intréffar i samband med

produktens anvandning ska rapporteras till tillverkaren och ansvariga
myndigheter i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r registrerad.
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PRODUKTBESKRIVNING

4., Produktbeskrivning

| leveransen av VacStent GI™ ingar:

. tackt stent
o inforningsverktyg
. Y-stycke.

Den tickta stenten bestdr av nitinoltrdd, en dréneringskateter och en
svampcylinder. Nitinoltrdden har en rérformad nétstruktur. Denna konstruktion gor
stenten mer flexibel och underlattar automatisk utveckling.

Kateterns funktion:

. Den yttre katetern haller ihop stenten tills stenten har satts in.
. Den inre katetern gor det majligt att placera stenten korrekt.
. Draneringskatetern leder bort sekret fran saret.

P& stenten finns 6 rontgenmarkorer som mojliggoér avbildning under och efter
stentapplicering. Det finns 2 réntgenmarkdrer mitt emot varandra i vardera ande
samt i mitten av stenten.

D

Bild 1:
Helbild av VacStent GI™

1. 2 3 4 5 6 7
! J.
Bild 2:
VacStent GI™, proximal &nde
1 | Stabiliseringstrad 5 | Téackt stent
2 Oliv 6 | Yitre kateter
3 | Svampcylinder 7 | Borrhél
4 Mellersta rontgenmarkéren
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PRODUKTBESKRIVNING

(6) 8 9 10
Bild 3:
VacStent GI™, mittendel
8 Framre grepp 10 Fixering
9 Vit Luer-anslutning
" 12
Bild 4:
VacStent GI™, distal &nde
11 Lila Luer-anslutning 14 Dréneringskateter
12 Lasmutter 15 Inre kateter
Transparent
13 Bakre grepp 16 Luer-anslutning
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FORBEREDELSER

5. Forberedelser

5.1 Ytterligare nédvandig utrustning

« Avbildning:
o rontgen-genomlysningsapparat
ELLER

o endoskopienhet med flexibla endoskop.

. Styrtrad, med flexibel spets
o 0,89 mm (0,035 tum) tjock.

. Spruta eller spolsystem:
o rekommendation: minst 50 ml.

. Endoskopisk griptang.
. Styrbar medicinsk lagvakuumpump med sekretflaska.

& laktta pumptillverkarens specifikationer

Instaliningsintervall fran 40 till 125 mmHg. Pumpen méste ha ett konstant sug.
o Folj tillverkarens bruksanvisning for 1&gvakuumpumpen.

5.2 Visuell kontroll

Oppna ytterférpackningen och undersbk om det finns skador p&
priméarforpackningen. Oppna sedan primarférpackningen och ta ut VacStent GI™.
Kontrollera att stenten &r oskadad. Om det finns misstanke om att steriliteten eller
funktionaliteten hos VacStent GI™ har paverkats far VacStent GI™ inte
anvandas.

5.3 Spolning av kateter

. Katetern pd VacStent GI™ méste spolas med en spruta innan den
fors in (Rekommendation: 50 ml-spruta).

. Natriumkloridiésningen fér inte vara varmare &n kroppstemperatur
eftersom stabiliteten hos ytterkatetern annars kan paverkas.

. Vid spolning maste stenten hela tiden befinna sig helt inom
ytterkatetern.

Stenten gar inte att féra in

Det gar inte att sétta in delvis frilagd stent, pa grund av dess &ndrade form.

e Kassera VacStent GI™ med delvis frilagd stent och ta en ny
VacStent GI™.
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FORBEREDELSER

5.3.1 Spolning av draneringskateter

Underlattar borttagandet av stenten ur ytterkatetern.
Stoder placering av svampcylindern.

1 Omplacera den lila Luer-anslutningen (harefter LLK)
a) Lossa lasmuttern vid LLK.
b) Draloss LLK frdn draneringskatetern.
c)  Skruva p& LLK pd sprutan.
d)  Skjut in dréneringskatetern i 6ppningen p& LLK tills det borjar ta
emot.
e) Skruva at LLK:s lasmutter.
2 Spola svampcylindern med minst 20 ml NaCl-lésning tills den & moérkgra.
5.3.2 Spolning av ytterkateter
Underlattar borttagandet av stenten ur ytterkatetern.
Pa ytterkatetern finns det ett litet borrhal ungefar 20 cm fran den distala dnden.
Har kan det lacka ut vatskor. Téack over borrhalet vid spolning. Vatskor som lacker

ut ur borrhalet paverkar inte stentens funktion.

1 Tack over det lilla borrhalet.
2 Spola minst 20 ml NaCl-I6sning genom den vita Luer-anslutningen.

5.3.3 Spolning av den inre katetern

Underlattar styrtrddens inforande.

1 Avlagsna stabiliseringstraden.
2 Spola minst 5 ml NaCl-lésning genom den transparenta Luer-
anslutningen.
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ANVANDNING

6.  Anvéandning

6.1 Forsiktighetsatgarder

Sedering

Patienten bor sovas infor ingreppet enligt den utférande lakarens bedémning.

6.2 Insattning av stent

Det gar inte att fora in traden

Med tjockare styrtrad gr det inte att fora in och placera ut VacStent GI™.
« Anvand endast de angivna tjocklekarna p& styrtrddar (Kapitel 5.1).

Den visuella kontrollen kan genomféras med:

. radiologisk genomlysning (rontgenmarkor)
« endoskopisk visning (bildskarm).

Forberedelser infor stentens insattning

For in endoskopet i rektum.

For in endoskopet tills lackaget patraffas.

Inspektera, debridera och mat lackageomradets storlek.

For in endoskopet ytterligare minst 20 cm proximalt om lackagepunkten.
For in styrtrdden och placera den minst 20 cm ovanfér lackaget.

Ta bort endoskopet nar styrtraden &r pa plats.

o gahNWwN R

Insattning av stenten

7 Vi rekommenderar att ett lampligt glidmedel anvéands for att underlatta
inférandet av endoskopet i rektum.

8  For in styrtraden genom halet p& oliven i den inre katetern.

9  Skjut den spolade stenten (Kapitel 5.3) framét éver styrtr&den under visuell

kontroll.

10 Stentens proximala &nde méaste befinna sig 1 till 2 cm ovanfor lackagets évre
rand.

11 Stentens distala &nde maste befinna sig 1 till 2 cm under lackagets nedre
rand.

12  Kontrollera visuellt stentens position innan den slépps.
13 Ta bort styrtrdden nar stenten kommit pa plats.
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ANVANDNING

Att slappa stenten

14
15
16

17
18
19
20

21
22

Lossa sdkerhetslaset genom att skruva loss det orange fastet.

Hall det bakre greppet med en hand.

Dra sakta och forsiktigt det framre greppet mot det bakre handtaget med den
andra handen.

| borjan marks ett 6kat motstand.

Rekommendation: Fixera det bakre greppet vid hoften.

Frigor stenten helt under visuell kontroll.

Spola svampcylindern genom den lila Luer-anslutningen med minst 40 ml
NaCl-16sning for att den ska rata ut sig.

Vanta i minst 3 minuter tills stenten i stort har vecklat ut sig.

Overvaka visuellt nar den vecklar ut sig.

Avlagsna inférningsverktyget

23

24
25
26

27
28
29
30
31

32

Lossa den lila Luer-anslutningens skruvanslutning och dra bort den fran
draneringskatetern och lagg den at sidan for senare bruk, den behgvs nar
stenten ska tas ut.

Stenten far inte glida nar inforningsverktyget tas bort.

Dra forsiktigt tillbaka inférningsverktyget under visuell kontroll.

Stenten maste hallas under uppsikt nér inforningsverktyget tas bort, s att
den inte glider under avlagsnandet.

Skjut dréaneringskatetern bakat nar inférningsverktyget dras ut.

Hall fast draneringskatetern néra kroppen s fort den syns i rektum.
Kontrollera visuellt att stenten sitter som den ska.

Vid uttagandet kan man kanna ett ryck. Man méste vara mycket forsiktig s
att stenten inte glider ur sitt lage.

Kontrollera att inga veck har bildats pa dréneringskatetern, annars kan
sarvatskan inte sugas ut.

Satt tillbaka den lila Luer-anslutningen cirka 10 cm frn draneringskateterns
ande.

& Felaktig instéllning av pumpen

Om suget ar for 1agt kan det handa att stenten glider och inte langre
draneras ordentligt.
Lumen kan kollapsa om suget ar for starkt.

e Anvand endast pumpar inom det angivna installningsintervallet
(Kapitel 5.1)
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ANVANDNING

Anslut stenten till pumpen

33
34

35
36
37
38

6.3

Skar till Y-delen s& att den passar pa draneringskatetern.

Anslut  draneringskatetern via Y-stycket till en darfor avsedd
lagvakuumpump.

SI& pé lagvakuumpumpen.

Stall in lagvakuumpumpen pa mellan 40 och 125 mmHg.

Vi rekommenderar att man inleder med 125 mmHg. Under behandlingen
kan undertrycket 6kas ytterligare utifran lékarens bedémning.

Kontrollera suget.

Kontroller under anvandning

Nar stenten placerats ut maste stentens lage kontrolleras radiologiskt.
Endoskopisk kontroll far endast utféras nar stenten har vecklats ut helt.

Kontrollernas intervall faststalls av behandlande lakare.

Kontroller av patienten:

uppféliande undersokningar for att upptacka eventuella tecken pa
komplikationer

stentens lage (visuell kontroll)

mjuk avféring

meteorism, 6kad bukomkrets, illamaende.

Kontroller av pumpen:

6.4

drénering av sérvatska

tryck och tryckforlust pa lagvakuumpumpen
kontinuerligt sug

otéthet

veck pa draneringskatetern.

Naringsintag under anvandningsperioden

Den behandlande lakaren avgér huruvida ett osmotiskt laxermedel ska ges for 16s
avforing.
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ANVANDNING
6.5 Avlagsnande av VacStent GI™

Risk for skada vid avliagsnande

Svampeylindern i VacStent GI™ kan ha invaxt av granulationsvavnad. Om
den inte skoljs med NaCl fore aviagsnandet kan sarkanten rivas upp igen. Det
finns risk for skada.

e Skolj med NaCl fére avlagsnande.

1 Stang av ldgvakuumpumpen minst 2 timmar fore avlagsnandet sa att suget
hinner utjamnas.

2 Lossa dréaneringskatetern fran Y-stycket.

3 Omplacera den lila Luer-anslutningen (Kapitel 5.3.1-1).

4 Spola draneringskatetrarna med minst 40 ml NaCl-lésning.

5 For in endoskopet och griptangen.

6 Kontrollera stentens lage visuellt.

7 Ta tag i extraktionstrdden vid stentens distala &nde med en endoskopisk
griptang.

8 Lossa extraktionstraden genom att forsiktigt dra i den.

9 Dra dessutom férsiktigt i draneringskatetern for extra stod.

10 Ta bort stenten tillsammans med dréneringskatetern.
11 Avlagsna eventuella svamprester som kan ha vuxit fast.
12 Kontrollera lackaget endoskopiskt.

6.6 Byte av VacStent GI™

& Risk for skada vid avlagsnande

Om svampen ligger pa plats for lange infiltreras den av granulationsvavnad.
Vid avlagsnande kan kanten pa saret rivas upp.
e Byt ut VacStent GI™ mot en ny senast efter 72 timmar.

Bytesfrekvensen &r den behandlande lakarens ansvar. De insatta stentarnas
sammanlagda anvéandningstid far inte dverstiga 30 dagar! Faktorer som paverkar
hur lange stenten kan sitta kvar &r bland annat sarsekretets egenskaper och
svampcylinderns ocklusionsgrad.

1 Avlagsnande av stenten (Kapitel 6.5)
2 Inspektera sarhalan visuellt.
3 Inséttning av en ny VacStent GI™ (kapitel 6.2).
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BILAGA

7. Bilaga

7.1 Leveransform

VacStent GI™ levereras sterilt och ar endast avsett for eng&ngsbruk.

7.2 Tekniska data

Namn VacStent GI™

Best&ndsdelar Titan, nickel, medicinskt silikon

Konstruktion Flatad silikonbelagd stent, med svampcylinder
. Langd x bredd x hojd

Forpackning 1385 mm x 100 mm x 35 mm

Tillverkningsdatum Se forpackning

Sterilisering Steriliserad med EO-gas (etylenoxid)

7.3 Ordernummer

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

7.4 Kontaktuppgifter

Méller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Tyskland

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

www.moeller-medical.com
info@moeller-medical.com

VAC Stent GmbH
Wasserkuppenstrafle 29-31
36043 Fulda, Tyskland
www.vac-stent.com
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