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GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

1. Genel Giivenlik Talimatlari

Genel yonetmelikler, islev kontrolii ve ¢ok pargall Urlinlerin sokulmesi icin lttfen
yerel satis temsilcinizle veya dogrudan treticiyle irtibata gegin.
Uriin degistirilmemeli ve sadece amacina uygun olarak kullaniimalidir.

Kullanim kilavuzunu okuyun

Kullanim kilavuzu Uriinn bir pargasidir. Talimatlara uymamanin agir
yaralanmalardan 6lime kadar varan sonuglari olabilir.
e Kullanim kilavuzunu okuyun ve talimatlara uyun

Hasarli ambalaj

Steril ambalajin hasar gérmesi durumunda triin kullaniimamalidir.
e Uriiniin bertaraf edilmesi

Sadece son kullanma tarihi igerisinde kullanilmahdir

Son kullanma tarihi asildiktan sonra malzeme yorgunlugu olusabilir. Uriin ve
ambalaj kirilgan ve gegirgen hale gelebilir. Bu da saglam ve steril olmayan bir
UrGine neden olur. Bu durumda Griiniin givenli bir sekilde kullanimi garanti
edilemez.

o Uriini sadece kullanim émrii tamamlanmadan &nce kullanin

e Kullanim émrii tamamlanan Uriini bertaraf edin
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1.1 Kullanilan Giivenlik Sembollerinin Agiklamasi

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Bu kullanim kilavuzunda énemli uyarilar gorsel olarak isaretienmistir. Bu uyarilar;
hasta, kullanici veya ligiincii kisilerin tehlikeden kaginmalari ve VacStent GI™nin
hasar gérmesini veya arizalanmasini 6nlemek igin 6n kosul niteligindedir.

1.1.1 Kullanim kilavuzundaki semboller

>

1.1.2 Ambalajin iizerindeki semboller

O®al 8@ E

Ronwy

Dikkat

Parti tanimi

Uriin numarasi

Tibbi Grin

Net Uriin tanimlamasi

Etilen oksit ile sterilize
edilmistir

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Tekli steril bariyer sistemi

Dis koruyucu ambalajli
tekli steril bariyer sistemi

Dikkat: ABD Federal
Hukuku’na gore, bu Uriin
yalnizca bir doktora veya
bir doktorun siparisi
(izerine satilabilir.

F@YKELE&RE [~

\A
.)> '\:

Uyari

Kullanim kilavuzuna uyun

Satis ortagi

Uretici

Uretim tarihi
YYYY-AA-GG

Son kullanma tarihi
YYYY-AA-GG

Ambalaj birimi

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

Kuru yerde saklanmalidir

Giines 1sinlarina karsi
koruyun

Kullanilan semboller hakkinda daha fazla bilgiyi internet sayfamizda bulabilirsiniz:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

1.2 Tek Seferlik Kullanim

VacStent GI™ sadece tek seferlik kullanim igin onaylanmistir.

Tek kullanimhik malzemeler yeniden kullanilamaz

Tek kullanimhk malzemelerin yeniden kullaniimasi hasta, kullanici veya
Uiglincl taraflar igin enfeksiyon riski olusturur.
e VacStent GI™Yyi tek seferlik kullanimdan sonra talimatlara uygun
sekilde bertaraf edin (Bolim 1.5)

Tek kullanimhik malzemeler yeniden iglenemez

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon, 6nemli malzeme 6zelliklerini ve
Uriin parametrelerini, Uriiniin bozulmasina yol agacak 6lgiide etkileyebilir.
e Temizlemeyin, dezenfekte ve sterilize etmeyin

1.3 Tasima ve Depolama Bilgileri

. Kapali orijinal kutu igerisinde karanlik, kuru ve temiz bir yerde
saklayin
. VacStent GI™ organik géziiciilere maruz birakilmamalidir

1.4 Emniyet Onlemleri

. Nikel-titanyum alagimlarina (Nitinol) alerjisi olan hastalar stente
kars! alerjik reaksiyon gdsterebilmektedir

. Uriiniin gapraz reaksiyonlari su anda bilinmemektedir

. Hastadan riza beyani alinmalidir

1.5 Talimatlara uygun sekilde bertaraf etme
Ambalaj, yerel ydnetmelikler ve yasalar uyarinca bertaraf edilmelidir.

é VacStent GI"™'nin talimatlara uygun bir sekilde bertaraf
edilmesi
Kullanilan VacStent GI™, talimatlara uygun bir sekilde bertaraf edilmelidir.
Uriinle temas halinde enfeksiyon riski bulunmaktadir.
e Kurumunuzun biyolojik tehlikeli tibbi atik yonetmeligine uygun olarak
bertaraf edilmelidir

1.6 Uretici Sorumluluklar

Méller Medical GmbH, VacStent GI™'nin gerekli 6zen ve ihtiyatla gelistirildigini ve
Uretildigini garanti etmektedir.
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TANIMLAMA

2. Tanimlama

VacStent GI™ steril paketlenmis tek kullanimlik bir Griindiir ve yalnizca uygun
aksesuarlarla birlikte kullanilabilmektedir.

2.1 Kullanim Amaci

VacStent GI™:; intraluminal olarak 6zofagus/mide veya bagirsakta bulunan ve
yaray! gartlandiran bir vakum stingerini, slingeri limene kars! yalitarak gegisi
saglayan kapali bir stentle birlestirir. Boylece, sizinti tedavisinin her iki hedefine
de ulasilir;, NPWT (negatif basingh yara tedavisi) ile iltihapli yara salgisinin
tahliyesi ve sivi gegirmez kaplamali stent (izerinden sizintinin yalitimi.
VacStent GI™yle tedavi siireci; sizinti, ikincil yara iyilesmesi yoluyla iyilesene
kadar devam eder.

2.2 Kullanici

Bu agiklama tek bagina VacStent GI™'nin dogrudan kullanimi igin yeterli bilgi
sunmaz. VacStent GI™ sadece egitimli uzman personel tarafindan kullanilabilir.
Bu Uriinlerin deneyimli bir gastroenterolog tarafindan kullaniimasi 6nemle tavsiye
edilir.

2.3 Endikasyon

VacStent GI™, kalin bagirsagin kolorektal bélgesinde endoskopik olarak
erisilebilen sizintilarin tedavisinde kullanilir. VacStent GI™"nin kullanimi ile NPWT
(negatif basingh yara tedavisi) yoluyla iltihapl yara salgisinin drenaji ve ayni
zamanda gegisin korunmasi da dikkate alinarak sivi gegirmez kapl bir stent ile

sizintinin durdurulmasi saglanir. VacStent GI™, yetmezligi énlemeye ydnelik
olarak da kullanilabilir.

2.4 Kontrendikasyon

Kontrendikasyona dahil olanlar:

. Bagirsak tikanikliklar

. Agir koagtilasyon bozukluklari

. Acil cerrahi mudahale gerektiren tedaviye direncli sepsis

. VacStent GI™'nin boyundan daha biyiik, yetmezlik veya yara
oyugu bdlgesinde belirgin doku iskemisi

. Kolorektal kolona erigimin hi¢ olmamasi veya zor olmasi
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3.

KOMPLIKASYONLAR

Komplikasyonlar

3.1 Miidahale esnasinda olasi komplikasyonlar

Kapatilmamis veya eksik kapatilmis sizintiya neden olan yanhs
stent yerlesimi

Mevcut sizintinin haricinde kolonun kilavuz tel veya uygulama
sistemiyle delinmesi

Granllasyon dokusunun veya mukozanin yara slingerine nifuz
etmesi sonucu uzun siire yerlesik kalan VacStent GI™'nin
¢ikariimasi sirasinda delinme

Uzun siire yerlesik kalan VacStent GI™'nin gikariimasi sirasinda
yara siingerinin kaybolmasi (stentten kayma)

Debridman veya uzun siire yerlesik kalan VacStent GI™'nin
¢ikariimasi sirasinda sizintinin veya yara oyugunun manipilasyonu
sonucu olusan kanama

Lumenin yer degistirmesi

Enfeksiyon

Yanlis yerlestirme nedeniyle stent okliizyonu

3.2 Miidahale sonrasi olasi komplikasyonlar

Emme islemini engellemek icin stinger okliizyonu

Graniilomatéz dokunun stent igine girmesine bagli stent okliizyonu
Serbest limenin tikanmasiyla birlikte gaita impaksiyonuna bagli
stent okliizyonu

Kolon limeninin ¢gokmesi bagirsak tikanikligina yol agabilir

Sizinti bdlgesinde veya stent uglarinda granilasyon dokusu
olusmasina bagli ileriki asamada skarlasan stenoz

Stent migrasyonu

Stentin nitinol filamentlerinin kirilmasi

VacStent GI™ tarafindan sizintinin yeterli sekilde kapatilamamasi
ve dolayisiyla sepsisin ilerlemesi

Olum

3.3 Kisitlamalar

VacStent GI™, doktorun takdirine bagli olarak, cinsiyet, yas, kilo ve etnik kdkene
bakilmaksizin herkese uygulanabilmektedir. Bu kuralin kapsamina gocuklar, cok
uzun boylu ve gok kisa boylu kisiler girmemektedir ¢linki konuyla alakal herhangi
bir veri mevcut degildir.

3.4 Bildirimler

Uriinle ilgili meydana gelen tiim olaylar veya ciddi istenmeyen etkiler reticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu lye devletin yetkili makamina

bildirilmelidir.
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URUN TANIMI

4. Uriin Tanimi

VacStent GI™'nin bilesenleri:

o Kapali stent
o Uygulama sistemi
. Y pargasi

Kapali stent; nitinol tel, bir drenaj kateteri ve bir yara siingerinden olusmaktadir.
Nitinol tel, boru seklinde bir ag yapisina sahiptir. Bu tasarim sayesinde stent daha
esnek hale gelmekte ve otomatik olarak yerlestirilmesi kolaylagsmaktadir.
Kateterlerin iglevi:

. Dis kateter, uygulama sirasinda yerlestirilene kadar stenti bir arada
tutar

. i¢ kateter, stentin dogru sekilde yerlestiriimesini saglar

. Drenaj kateteri, yara salgisini bosaltir

Stent Uzerindeki 6 adet rontgen isaretleyicisi, stent uygulamasi sirasinda ve
sonrasinda goriintlilemeyi desteklemektedir. Her iki ugta ve stentin ortasinda
olmak (izere karsilikli 2 adet rontgen isaretleyicisi bulunmaktadir.

Resim 1:
VacStent GI™'ye genel bakis

1 3 4 5 6 i
Resim 2:
VacStent GI™'nin proksimal ucu
1 Sabitleme teli 5 | Kapali stent
2 Olive ug 6 | Dis kateter
3 Yara siingeri 7 | Delik
4 | Orta rontgen isaretleyicisi
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URUN TANIMI

(6) 8 9 10
Resim 3:
VacStent GI™'nin orta pargasi
8 On tutma kolu 10 Sabitleme
9 Beyaz Luer konnektorii
" 12
Resim 4:
VacStent GI™'nin distal ucu
11 Mor Luer konnektorii 14 Drenaj kateteri
12 Baglanti somunu 15 i¢ kateter
Seffaf
13 Arka tutma kolu 16 L uer konnektsrii
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HAZIRLIK

5. Hazirhk

5.1 Gerekli ek ekipman

. Goruntileme:
o Réntgen floroskopi cihazi

YA DA
o Esnek endoskoplarla donatilmis endoskopi tnitesi

. Esnek uglu kilavuz teli
o  0,035in¢ (=0,89 mm) kalinhginda

- Durulama sistemi gerekirse siringa
o Oneri:enaz 50 ml

. Endoskopik kavrama pensi
« Ayarlanabilir tibbi algak basing vakum pompasi, salgi rezervuari ile

Pompa lireticisinin talimatlarina uyun

Ayar araligi 40 ila 125 mmHg arasindadir. Pompa sirekli bir emis saglamalidir.
e Algak basing vakum pompasi ureticisinin kullanim talimatlarina uyun

5.2 Gozle kontrol

Dis ambalaji agin ve i¢ ambalajda herhangi bir hasar olup olmadigina dikkat edin.
Ardindan i¢ ambalaji agin ve VacStent GI™'yi gikarin. Stent iizerinde herhangi bir
hasar bulunmadigindan emin olun. VacStent GI™'nin sterilizasyonunun veya
fonksiyonelliginin bozulmus olmasindan siiphelenilmesi halinde VacStent GI™
kullaniimamalidir.

5.3 Kateterinylkanmasi

. VacStent GI™'nin kateterleri yerlestirme isleminden énce bir siringa
ile yikanmalidir (Oneri: 50 ml siringa)

. Dis kateterin stabilitesini bozmamasi igin NaCl ¢dzeltisinin sicakhgi
viicut 1sisinin altinda olmahdir

. Yikama sirasinda stentin tamami dis kateterin iginde kalmalidir

Stentin takilamamasi

Kismen serbest birakilmis olan stent, degisen sekli nedeniyle takilamamaktadir.
e Kismen serbest birakilan stentli VacStent GI™'yi bertaraf edin ve
yeni bir VacStent GI™ kullanin
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HAZIRLIK

5.3.1 Drenaj kateterinin yilkanmasi

Stentin dis kateterden ¢ikariimasini kolaylastirir.
Yara suingerinin yerlestirilmesini kolaylastirir.

1 Mor Luer konnektoriiniin (kisaca LLK) yeniden konumlandiriimasi

a) LLK Uzerindeki somunu gevsetin

b)  LLK'yi drenaj kateterinden gikarin

c) LLK'isiringaya takin

d) Drenaj kateterini bir direng hissedene kadar LLK Uzerindeki
aciklik igerisine itin

e) LLK Gizerindeki somunu sikica takin

2 Yara siingerini en az 20 ml NaCl gozeltisi ile koyu gri bir renk olusana
kadar yikayin

5.3.2 Dis kateterin yikanmasi

Stentin dis kateterden cikariimasini kolaylastirir.

Dis kateter lizerinde, distal ugtan yaklasik 20 cm uzaklikta kiigiik bir delik bulunur.
Bu noktadan disariya sivi sizabilir. Yikama esnasinda delik kapatilabilir. Delikten

sizan sivilar stentin islevini etkilemez.

1 Kigiik deligi kapatin
2 En az 20 ml NaCl ¢ozeltisi ile beyaz Luer konnektoruniin tzerindekileri
yikayin

5.3.3 lg kateterin yilkanmasi

Kilavuz telinin yerlestiriimesini kolaylastirir.

1 Sabitleme telini gikarin

2 En az 5 ml NaCl cozeltisi ile seffaf Luer konnektérinin Gzerindekileri
yikayin
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KULLANIM

6. Kullanim

6.1 Emniyet Onlemleri

Sedasyon

Hastaya, midahaleyi gergeklestiren doktorun takdirine bagl olarak miidahale
icin sedasyon uygulanmalidir.

6.2 Stentin yerlestirilmesi

Telin takilamamasi

Kalin kilavuz teli kullanildiginda VacStent GI™ takilamaz ve yerlestirilemez.
e Sadece belirtilen kalinliktaki kilavuz tellerini kullanin (B6lim 5.1)

Gorsel denetim su yontemlerle gergeklestirilebilir:

. radyolojik floroskopi (réntgen isaretleyicisi)
. endoskopik goruntiileme (ekran)

Stentin yerlestirilmesi i¢in hazirhk

Endoskopu rektuma yerlestirin

Beklenen sizintiya kadar endoskopi islemine devam edin

Sizintiyi kontrol edin, debride edin ve dlgin

En az 20 cm daha proksimal yénde endoskopi yapin

Kilavuz telini endoskopun iginden gegirin ve sizintinin en az 20 cm Ulzerine
yerlestirin

6 Kilavuz teli yerine oturdugunda endoskopu ¢ikarin

aN wWN P

Stenti yerlestirme

7 Rektuma daha kolay bir sekilde sokabilmek igin uygun bir kayganlastirici
kullanmaniz énerilmektedir

8 Kilavuz telini olive deliginden i¢ katetere sokun

9 Yikamis oldugunuz stenti (Bolim 5.3) kilavuz telini kullanarak gérsel
denetim esliginde 6ne dogru itin

10 Stentin proksimal ucu sizintinin tst kenarinin 1 ila 2 cm tizerinde olmalidir

11  Stentin distal ucu sizintinin alt kenarinin en az 1 ila 2 cm altinda olmalidir

12 Serbest birakmadan 6nce stentin pozisyonunu gérsel olarak denetleyin

13  Stent yerine ulastiginda kilavuz telini ¢ikarin
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KULLANIM

Stenti serbest birakma

14
15
16
17
18
19
20

21
22

Turuncu sabitleyiciyi gevseterek emniyet kilidini agin

Bir elinizle arka tutma kolunu tutun

Diger elinizle 6n kolu yavasca ve dikkatlice arka kola dogru ¢ekin
Baslangigta bir direng hissedebilirsiniz

Oneri: Arka kolu arka kisma sabitleyin

Stenti gorsel denetim esliginde tamamen serbest birakin

Mor Luer konnektoriiniin Uzerindeki yara stingerini dogrultmak igin en az
40 ml NaCl gozeltisi ile yikayin

Stent bllyiik dlgtide acilana kadar en az 3 dakika bekleyin

Acllma islemini gorsel olarak denetleyin

Uygulama sistemini ¢ikarin

23

24
25
26

27
28
29
30
31

32

Mor Luer konnektoriiniin kilit baglantisini ¢ézin ve drenaj kateterinden
cikararak daha sonra kullanmak (izere bir kenara koyun. Bu baglanti, stenti
ctkarmak igin gerekecektir

Uygulama sistemini gikarirken stentin kaymamasina dikkat edilmelidir
Uygulama sistemini goérsel denetim esliginde dikkatlice geri ¢ekin
Uygulama sistemini gikarirken stent siirekli gézlem altinda tutulmalidir ve
ctkarma iglemi sirasinda kaymamasina dikkat edilmelidir

Cekme iglemi sirasinda drenaj kateterini itin

Rektumda gorinir gérinmez drenaj kateterini gévdeye yakin konumda tutun
Stentin dogru konumlandirildigindan emin olmak igin gérsel olarak denetleyin
Cikarirken ani bir hareketlenme olabilir. Stentin kaymamasi igin bu asamada
cok dikkatli caligilmalidir

Drenaj kateterinin biikilmediginden emin olun, aksi takdirde yara sivisi
emilemez

Mor Luer konnektorinii drenaj kateterinin ucundan yaklasik 10 cm uzaga
yeniden takin

Hatali pompa ayari

Emisin ¢ok disiik oldugu durumlarda stentin kayma ve yeniden drenaj
edilememe riski vardir.
Asir emis nedeniyle badirsak limeninde ¢okme meydana gelebilir.

e Pompalari sadece belirtilen ayar araliginda kullanin (BSlim 5.1)
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KULLANIM

Stenti pompaya baglama

33 Y seklindeki pargayi drenaj kateterine uyacak sekilde kesin

34 Drenaj kateterini ekteki Y pargasi araciligiyla uygun bir algak basing vakum
pompasina baglayin

35 Algak basing vakum pompasini galistirin

36 Algak basing vakum pompasini 40 ile 125 mmHg arasinda ayarlayin

37 ik asamada 125 mmHg 6nerilir. Doktorun takdirine bagl olarak tedavi
sirasinda vakum ayari asag! yonde diizenlenebilir

38 Emis gliclni kontrol edin

6.3 Uygulama esnasinda kontroller

Yerlestirme isleminden sonra stentin pozisyonu radyolojik olarak kontrol
edilmelidir. Endoskopik kontrol ancak stent tamamen agildiginda yapilabilir.

Kontrollerin siklig tedavi eden doktorun gériisiine gére diizenlenir.

Hasta iizerinde kontroller:

. Olasi komplikasyon belirtilerini tespit etmek igin yapilan takip muayeneleri
. Stentin pozisyonu (gorsel denetim)

. Yumusak diskilama

. Meteorizm, karin gevresinde kilo artisi, mide bulantisi

Pompa iizerinde yapilan kontroller:

. Yara sivisinin bosaltiimasi

. Algak basing vakum pompasinda basing ve basing kaybi
. Strekli emis

. Sizinti

. Drenaj kateterinde biikiilme

6.4 Uygulama siresince beslenme

Tedaviyi ylriten doktor, yumusak bagirsak hareketleri igin ozmotik bir laksatif
uygulanip uygulanmayacagini degerlendirir.
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KULLANIM
6.5 VacStent GI™"nin gikariimasi

Cikarma iglemi sirasinda yaralanma riski

VacStent GI™'nin yara siingeri graniillesmis olabilir. Cikarma isleminden
once NaCl ile yikanmazsa yara yeri tekrar agilabilir. Yaralanma riski
bulunmaktadir.

e Cikarmadan 6nce NaCl ile yikayin

1 Emisin sonlandiriimasi igin gikarma isleminden en az 2 saat 6nce algak
basing vakum pompasini kapatin

2 Drenaj kateterini Y pargasindan ¢ikarin

3 Mor Luer konnektériinii yeniden konumlandirin (Bolim 5.3.1-1)
4 Drenaj kateterini en az 40 ml NaCl ¢ozeltisi ile yikayin

5 Endoskopu ve kavrama pensini sokun

6 Stentin konumunu gorsel olarak denetleyin

7 Stentin distal ucundaki gikarma ipini endoskopik kavrama pensiyle tutun
8 Cikarma ipini dikkatlice gekerek gevsetin

9 Ayrica drenaj kateterini dikkatlice cekmeye baslayin

10 Drenaj kateteri de dahil olmak Ulzere stenti gikarin

11 Olasi yapismis yara stingeri kalintilarini temizleyin

12 Sizintinin endoskopik kontrolii

6.6 VacStent GI™'nin degistiriimesi

& Cikarma iglemi sirasinda yaralanma riski

Yara siingeri ¢ok uzun siire yerlesik birakilirsa doku icinde grandllesir.
Cikarma islemi sirasinda yara yeri agilabilir.
e VacStent GI™yi en geg 72 saat igerisinde yenisiyle degistirin

Degistirme siklidi ilgili doktorun sorumlulugundadir. Takilan stentlerin toplam
kullanim siresi 30 glniu gegmemelidir! Kullanim siresini etkileyen faktorler
arasinda yara salgisinin kalitesi ve yara sungerinin tikanma derecesi yer
almaktadir.

1 Stentin ¢ikariimasi (Bolim 6.5)
2 Yara oyugunun gorsel denetimi
3 Yeni VacStent GI™nin takilmasi (Bslim 6.2)
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7. Ek

7.1 Teslimat sekli

VacStent GI™
tasarlanmistir.

7.2 Teknik veriler

EK

steril olarak teslim edilir ve sadece tek kullanimlik olarak

Adi VacStent GI™
Bilesenler Titanyum, nikel, medikal silikon
Yapi Yara siingerli, silikon kapli 6rgiili stent
. Uzunluk x Genislik x YUkseklik
Ambalaj 1385 mm x 100 mm x 35 mm
Uretim tarihi Bkz. ambalaj
Sterilizasyon EO gaz (etilen oksit) ile sterilize edilmistir

7.3 Siparig numaralari

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

REF 00004230
REF 00004231

7.4 lletigim bilgileri
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Moller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Almanya

Tel. +49 (0) 661/94195-0
Faks +49 (0) 661/94 19 5 - 850

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

VAC Stent GmbH
WasserkuppenstraRe 29-31
36043 Fulda, Almanya
www.vac-stent.com
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