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1. Allgemeine Sicherheitshinweise

Fiir allgemeine Richtlinien, Funktionskontrolle und Demontage von mehrteiligen
Produkten wenden Sie sich bitte an lhren Handler oder direkt an den Hersteller.
Das Produkt darf nicht verandert und nur nach Zweckbestimmung verwendet
werden.

A Gebrauchsanweisung lesen

Die Gebrauchsanweisung ist Teil des Produkts. Eine Nichtbeachtung kann zu
schweren Verletzungen fiihren, bis hin zum Tod

. Gebrauchsanweisung lesen und befolgen

A Beschédigte Verpackung

Bei einer beschadigten Sterilverpackung darf das Produkt nicht mehr verwendet
werden.

. Produkt entsorgen

A Verwendung nur innerhalb des Haltbarkeitsdatums

Nach dem Uberschreiten des Haltbarkeitsdatums kann es zu Materialermiidung
kommen. Das Produkt, sowie die Verpackung kdnnen briichig und durchlassig
werden und infolgedessen instabil und unsteril. Eine sichere Anwendung des
Produkts ist nicht mehr gewahrleistet.

. Produkt nur vor Ablauf der Haltbarkeit anwenden

. Bei tiberschrittenem Haltbarkeitsdatum Produkt entsorgen

1.1 Erklarung der verwendeten Sicherheitssymbole

In dieser Gebrauchsanweisung sind wichtige Hinweise visuell gekennzeichnet.
Diese Hinweise sind Voraussetzung fiir die Minimierung von Gefahrdungen fiir
Patient und Bedienpersonal sowie fiir die Vermeidung von Beschddigungen bzw.
Funktionsstorungen am VacStent GI™.

1.1.1 Symbole in der Gebrauchsanweisung

A Achtung E] Hinweis

1.2 Einmalverwendung
Der VacStent GI™ ist nur fur die Einmalverwendung zugelassen.

A Keine Wiederverwendung von Einmalartikeln

Bei der Wiederverwendung von Einmalartikeln besteht Infektionsgefahr fir den

Patienten, Anwender oder Dritte.

o VacStent GI™ nach einmaliger Verwendung fachgerecht entsorgen (Kapitel
1.5)

A Keine Wiederaufbereitung von Einmalartikeln

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation kdnnen entscheidende Materialeigen-
schaften und Produktparameter derart beeintrachtigen, dass dies zum Versagen
des Artikels fiihrt.

o Nicht reinigen, desinfizieren und sterilisieren

’



1.3 Transport und Lagerhinweis

¢ Dunkel, trocken und in sauberen Rdumen, im geschlossenen Originalkarton
lagern

e Der VacStent GI™ darf keinen organischen Lésungsmitteln ausgesetzt
werden

1.4 VorsichtsmaBnahmen

e Patienten mit Allergien gegen Nickel-Titan Legierungen (Nitinol) kénnen auf
den Stent allergisch reagieren

e Produktkreuzreaktionen sind zum derzeitigen Zeitpunkt nicht bekannt

e Eine Einwilligungserklarung vom Patienten sollte eingeholt werden

1.5 Fachgerechte Entsorgung
Die Verpackung muss gemaB den lokalen Richtlinien und Gesetzen entsorgt
werden.

A Fachgerechte Entsorgung des VacStent GI™

Der benutzte VacStent GI™ muss fachgerecht entsorgt werden. Bei Kontakt mit

diesem besteht Infektionsgefahr.

e Entsorgung gemaB der Richtlinien Ihrer Einrichtung fir biogeféhrlichen medi-
zinischen Abfall

1.6 Verantwortung des Herstellers
Méller Medical GmbH versichert, dass die Entwicklung und Herstellung des Vac-
Stent GI™ mit der notwendigen Sorgfalt und Umsicht erfolgt ist.

2.Beschreibung
Der VacStent GI™ ist ein steril verpacktes Einmalprodukt und darf nur in Ver-
bindung mit geeignetem Zubehdr verwendet werden.

2.1 Zweckbestimmung

Der VacStent GI™ kombiniert einen Vakuumschwamm, der intraluminal in der
Speiserohre/Magen oder dem Darm liegt und die Wunde konditioniert, mit
einem gecoverten Stent, der den Schwamm gegentiber dem Lumen abdichtet
und damit die Passage gewahrleistet. Damit werden beide Ziele der Leckage-Be-
handlung erreicht, die Drainage des inflammatorischen Wundsekretes tiber eine
NPWT-Behandlung (Negative-pressure wound treatment) sowie die Abdichtung
der Leckage durch den fliissigkeitsdichten ummantelten Stent. Die Behandlung
mit dem VacStent GI™ erfolgt, bis die Leckage iber sekundare Wundheilung
ausgeheilt ist.

2.2 Anwender

Diese Beschreibung allein bietet keinen ausreichenden Hintergrund fir die di-
rekte Verwendung des VacStent GI™. Die Anwendung des VacStent GI™ ist nur
durch geschultes Fachpersonal zugelassen. Die Einweisung durch einen Gastro-
enterologen, der im Umgang mit diesen Produkten erfahren ist, wird dringend
empfohlen.

2.3 Indikation

Der VacStent GI™ ist indiziert fiir die Behandlung von Leckagen im kolorektalen
Dickdarmbereich, die endoskopisch erreichbar sind. Durch den Einsatz des Vac-
Stent GI™ kommt es zur Drainage des inflammatorischen Wundsekretes tiber
eine NPWT-Behandlung sowie die Abdichtung der Leckage durch den fliissig-
keitsdichten, ummantelten Stent unter Beriicksichtigung der Erhaltung der Pas-
sage. Der VacStent GI™ kann auch préventiv zur Vermeidung einer Insuffizienz
eingesetzt werden.

2.4 Kontraindikation

Zu den Kontraindikationen gehdren:

® lleuszustanden

e Schwere Koagulopathie

e Therapierefraktdre Sepsis mit sofortiger Operationsindikation

e Erhebliche Gewebsischdmie im Bereich der Insuffizienz bzw. der Wundhéhle,
groBer als die Lange des VacStents GI™

o Kein oder erschwerter Zugang zum kolorektalen Dickdarm

3.Komplikationen

3.1 Mogliche Komplikationen beim Eingriff

Stent-Fehlplatzierung mit der Folge einer nicht oder nicht vollstdndig abge-
deckten Leckage

Perforation des Dickdarms auBerhalb der bestehenden Leckage durch den
Fihrungsdraht bzw. das Einfiihrbesteck

Perforation bei der Losung eines lénger einliegenden VacStent GI™ auf
Grund des Einwachsens des Granulationsgewebes bzw. der Mukosa in den
Schwammzylinder

Verlust des Schwammzylinders (slippage vom Stent) bei der Entfernung des
langer einliegenden VacStent GI™

Blutung ausgeldst durch Manipulation an der Leckage bzw. in der Wund-
héhle beim Debridement oder auch bei der Lésung des lénger einliegenden
VacStent GI™

Verlegung des Lumens

Infektion

Stent Okklusion durch fehlerhaftes Einbringen

3.2 Mogliche Komplikationen nach dem Eingriff

Schwamm-Okklusion, sodass keine Absaugung mehr maglich ist
Stent-Okklusion durch Einwachsen von granulomatésem Gewebe in den
Stent

Stent-Okklusion auf Grund von Impaktion von Stuhl mit Verschluss des freien
Lumens

Kollabieren des Dickdarmlumens kann zum Darmverschluss fiihren

Spatere narbige Stenose durch GberschieBende Bildung von Granulations-
gewebe im Bereich der Leckage oder an den Stent-Enden

Stent-Migration

Bruch der Nitinolfilamente des Stents

Mangelhafte Abdichtung der Leckage durch den VacStent GI™ und dadurch
Fortschreiten der Sepsis

e Tod
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3.3 Beschrankungen

Der VacStent GI™ ist nach Ermessen des Arztes, bei allen Personen, unabhangig
von Geschlecht, Alter, Gewicht und ethnischer Herkunft anwendbar. Ausgenom-
men von dieser Regel sind Kinder, besonders groBe und besonders kleine Men-
schen, da hiertiber keine Daten vorliegen.

3.4 Meldungen

Alle Vorkommnisse oder schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, die im Zu-
sammenhang mit dem Produkt auftreten, sind dem Hersteller und der zustan-
digen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

4.Produktbeschreibung

Lieferumfang des VacStent GI™:

o Gecoverter Stent

o Einfihrbesteck

o Y-Stlick

o Patientenaufkleber

® Gebrauchsanweisung

Der gecoverte Stent besteht aus Nitinoldraht, einem Drainagekatheter und
einem Schwammzylinder. Der Nitinoldraht hat eine réhrenférmige Netzstruktur.
Durch diesen Aufbau ist der Stent flexibler und erleichtert die automatische Ent-
faltung.

Funktion der Katheter:

o Der AuBenkatheter halt den Stent zusammen, bis der Stent ausgefahren ist
e Der Innenkatheter ermdglicht das korrekte Platzieren des Stents

o Der Drainagekatheter drainiert das Wundsekret ab

In den Stent sind 6 Rontgenmarker eingearbeitet, welche die Bildgebung wéh-
rend und nach der Stent-Applikation unterstitzen. Jeweils 2 gegentiberliegende
Rontgenmarker befinden sich an den Enden, sowie in der Mitte des Stents.

Abbildung 1: Gesamtiibersicht VacStent GI™
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Abbildung 2: Proximales Ende des VacStent GI™
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1 Stabilisierungsdraht 5 Mittiger Rontgenmarker
2 Olive 6 Gecoverter Stent
3 Silikonspitze 7 AuBenkatheter
4 Schwammzylinder 8 Bohrung

Abbildung 3: Mittelstiick des VacStent GI™
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9 Vorderer Griff 11 Fixierung
10 WeiBer Luer-Konnektor

Abbildung 4: Distrales Ende des VacStent GI™
12 13 14 15 16 17
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12 Lila Luer-Konnektor 15 Drainagekatheter
13 Uberwurfmutter 16 Innenkatheter
14 Hinterer Griff 17 Transparenter Luer-Konnektor

5.Vorbereitung

5.1 Zusétzlich erforderliche Ausriistung
 Bildgebung:

- Réntgen- Durchleuchtungsgerat

ODER

- Endoskopieeinheit mit flexiblen Endoskopen
Extra steifer Fiihrungsdraht, mit flexibler Spitze
- 0,035 inch (=0,89 mm) stark

Spritze ggf. Spiilsystem

- Empfehlung: mindestens 50 ml

o Endoskopische Fasszange

Regelbare medizinische Niedervakuumpumpe, oder NPWT-Pumpe mit Sekret-
flasche

A Spezifikation des Pumpenherstellers beachten

Einstellbereich von mindestens -50 bis -125 mmHg. Die Pumpe muss konstanten
Sog gewahrleisten.

® Gebrauchsanweisung des Herstellers der Niedervakuumpumpe beachten

5.2 Sichtpriifung

5.2.1 Sichtpriifung der Verpackung

1 Auf etwaige Beschadigungen der Primérverpackung achten
2 Die Umverpackung 6ffnen

3 Die Primarverpackung 6ffnen

4 Den VacStent GI™ entnehmen

5 Den VacStent GI™ auf Beschadigung absuchen
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Wenn der Verdacht besteht, dass die Sterilitdt oder die Funktionsfahigkeit des
VacStent GI™ beeintrachtigt ist, darf der VacStent GI™ nicht verwendet werden.

5.2.2 Sichtpriifung der Silikonspitze
Die Silikonspitze muss wahrend der gesamten Applikation auf dem Einfihr-
besteck sein. Wird diese entfernt besteht Verletzungsgefahr fiir den Patienten.

5.2.3 Sichtpriifung der Olive

Die Sichtpriifung der Olive direkt nach dem Offnen der Verpackung durchfihren.

Ist mehr oder weniger als die Halfte der Olive sichtbar, muss eine Repositionie-

rung durchgefiihrt werden. Der Stabilisierungsdraht muss zur Repositionierung

im Innenkatheter sein.

Olive repositionieren:

1 Den Innenhatheter an der Verstarkung greifen (siehe Abbildung 5)

2 Durch schieben und oder ziehen die Olive richtig positionieren (siehe Ab-
bildung 7)

Abbildung 5 Abbildung 6 Abbildung 7
Innenkatheter schieben und ziehen Falsch positioniert Richtig positioniert

5.3 Katheter spiilen

e Die Katheter des VacStent GI™ miissen vor dem Einfiihren mit NaCl-L6sung
gesplilt werden

o Die NaCl-Losung darf nicht wérmer als Kérpertemperatur sein, da ansonsten
die Stabilitat des AuBenkatheters nachldsst

o Der Stent muss beim Spiilen vollstandig innerhalb des AuBenkatheters blei-
ben

E] Stent nicht einfiihrbar

Teilweise freigesetzter Stent, durch verénderte Form, nicht einfiihrbar.
o Den VacStent GI™ mit teilweise freigesetztem Stent entsorgen und einen neu-
en VacStent GI™ nehmen

5.3.1 Drainagekatheter spiilen

Erleichtert das Entfernen des Stents aus dem AuBenkatheter.

Unterstiitzt das Aufstellen des Schwammzylinders.

Repositionieren des lila Luer-Konnektor (im folgenden LLK)

a) Uberwurfmutter am LLK 16sen

b) Abziehen des LLK vom Drainagekatheter

¢) Aufschrauben des LLK auf die Spritze

d) Drainagekatheter in die Offnung des LLK schieben, bis Widerstad spiirbar
ist

e) Uberwurfmutter des LLK festschrauben

Spiilen des Schwammzylinders, mit mindestens 20 ml NaCl-Losung, bis er

dunkelgrau ist

N

5.3.2 AuBenkatheter spiilen
Erleichtert das Entfernen des Stents aus dem AuBenkatheter.

Am AuBenkatheter befindet sich eine kleine Bohrung, etwa 20 cm vom dista-
len Ende entfernt. An dieser Stelle kénnen Flissigkeiten austreten. Die Bohrung
kann beim Spiilen zugehalten werden. Aus der Bohrung austretende Fliissig-
keiten beeintrachtigen die Funktion des Stents nicht.

1 Kleine Bohrung zuhalten

2 Spllen tber den weiBen Luer-Konnektor mit mindestens 20 ml NaCl-Losung

5.3.3 Innenkatheter spiilen

Erleichtert das Einfiihren des Fiihrungsdrahtes.

1 Stabilisierungsdraht entfernen

2 Spilen tber den transparenten Luer-Konnektor mit mindestens 5 ml NaCl-Lo-
sung

6.Anwendung
6.1 VorsichtsmaBnahmen

E Sedierung

Der Patient sollte fir den Eingriff nach Ermessen des durchfihrenden Arztes
sediert sein.

A Draht nicht einfiihrbar

Bei starkerem Fihrungsdraht kann der VacStent GI™ nicht eingefiihrt und plat-
ziert werden.

o Nur angegebene Fithrungsdrahtstdrken verwenden (Kapitel 5.1)

6.2 Stent platzieren

Die optische Kontrolle kann durchgefiihrt werden mit:
e radiologische Durchleuchtung (Rontgenmarker)

e endoskopische Sichtung (Bildschirm)

6.2.1 Vorbereiten der Stent-Positionierung
1 Der Patient soll in Riicken- oder Bauchlage gelagert werden
2 Endoskop in das Rektum einfiihren
3 Bis zur erwarteten Leckage endoskopieren
4 Die Leckage inspizieren, debridieren und vermessen
— Mindestens 20 cm weiter nach proximal endoskopieren
5 Fiihrungsdraht einfiihren und mindestens 20 cm iiber der Leckage platzieren
6 Endoskop entfernen, wenn der Fiihrungsdraht vor Ort liegt

6.2.2 Stent-Positionierung

Wir empfehlen das Auftragen eines geeigneten Gleitmittels auf die Spitze des
Einfiihrbestecks, flr besseres Einfiihren in das Rektum

Fiihrungsdraht durch das Loch der Olive in den Innenkatheter einfihren

Den zuvor gesplilten Stent (Kapitel 5.3), tber den Fihrungsdraht, vorsichtig
unter optischer Kontrolle nach vorne schieben

Das proximale Ende des Stents muss 1 bis 2 cm oberhalb des oberen Lecka-
gerandes sein

Das distale Ende des Stents sollte mindestens 1 bis 2 cm unterhalb des unte-
ren Leckagerandes sein

Die Position, des Stents optisch kontrollieren, bevor er freigesetzt wird
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6.2.3 Stent freisetzen

Durch Aufdrehen der orangenen Fixierung den Sicherheitsverschluss [Gsen
— Mit einer Hand den hinteren Griff halten

Empfehlung: Den hinteren Griff an der Hiifte fixieren

Mit der anderen Hand den vorderen Griff langsam und vorsichtig zum hinte-
ren Griff ziehen

— Zu Beginn ist ein erhohter Widerstand sptirbar

Den Stent unter optischer Kontrolle komplett freisetzen

Den Schwammzylinder Gber den lila Luer-Konnektor mit mindestens 40 ml
NaCl-Lésung spilen, um ihn aufzurichten

Mindestens 3 Minuten warten, bis der Stent sich weitgehend entfaltet hat
Die Entfaltung optisch kontrollieren

Den Fiihrungsdraht entfernen
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6.2.4 Einfiihrbesteck entfernen

Die Schraubverbindung des lila Luer-Konnektor I6sen und vom Drainageka-
theter abziehen, und fiir spéter zur Seite legen.

— Er wird fur die Entnahme des Stents benotigt

Der Stent darf beim Entfernen des Einfiihrbestecks nicht verrutschen

Das Einfiihrbesteck vorsichtig, unter optischer Kontrolle zurtickziehen

Der Stent muss beim Entfernen des Einfiihrbesteck beobachtet werden, um
sicherzustellen, dass er beim Herausziehen nicht verrutscht

Das Einfiihrbesteck in Seldingertechnik tber den blauen Drainagekatheter
vorsichtig entfernen

Den Drainagekatheter nah am Kérper des Patienten festhalten, sobald er am
Rektum sichtbar ist

Die richtige Positionierung des Stents optisch prifen

Die Knickfreiheit des Drainagekatheters kontrollieren, da die Wundflissigkeit
sonst nicht abgesaugt werden kann

Den lila Luer-Konnektor, circa 10 cm vor dem Ende des Drainagekatheters
wieder befestigen
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A Fehlerhafte Pumpeneinstellung

Durch einen zu geringen Sog ist es moglich, dass der Stent verrutscht und nicht
mehr drainiert wird.

Kollabieren des Darm Lumens durch zu starken Sog moglich.

© Pumpen nur im angegebenen Einstellbereich verwenden (Kapitel 5.1)

6.2.5 Stent an Pumpe anschlieBen

Den Drainagekatheter iiber das Y-Stiick, mit einer geeigneten Niedervakuum-

pumpe, verbinden

Anschalten der Niedervakuumpumpe

Einstellen der Niedervakuumpumpe auf -125 mmHg

Fir die Weiterhandlung sollte der Unterdruck nach Ermessen des Arztes nach

unten reguliert werden.

— Wir empfehlen fiir den weitere Behandlung eine Einstellung auf -75
bis -100 mmHg

Absaugen kontrollieren
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6.3 Kontrollen wahrend der Anwendung

Nach dem Platzieren muss die Position des Stents radiologisch kontrolliert wer-
den. Eine endoskopische Kontrolle darf erst erfolgen, wenn sich der Stent voll-
standig entfaltet hat.

Die Haufigkeit der Kontrollen finden nach Ermessen des behandelnden Atztes
statt.

Kontrollen am Patienten:

o Nachuntersuchungen zur Feststellung von Anzeichen fiir Komplikationen
Position des Stents (optische Kontrolle)

weicher Stuhlgang

Meteorismus, Bauchumfangsvermehrung, Ubelkeit

Empfehlung: 2x tagl. mit 20ml NaCl-L6sung tiber den blauen Drainagekathe-
ter spilen

RegelmaBige Uberwachung auf Anzeichen einer Sepsis

Kontrollen an der Pumpe:

 Drainieren von WundflUssigkeit

e Druck und Druckverlust der Niedervakuumpumpe
o Kontinuierlichen Sog

e Undichtigkeit

® Knickbildung im Drainagekatheter

6.4 Erndhrung wéhrend der Dauer der Anwendung
Der Behandelnde Arzt evaluiert, ob ein osmotisch wirkendes Abfiihrmittel fir
weichen Stuhlgang verabreicht wird.

6.5 Entfernung des VacStent GI™

A Verletzungsgefahr beim Entfernen

In Anhéngigkeit zur Verweildauer kann der Schwamm durch Granulationsge-
webe mit dem Wundrand ,verwachsen” sein. Daher muss grundsatzlich mit
NaCl-Losung gesplilt werden, um das Risko eines ermeuten AufreiBens des
Wundrandes zu minimieren

o Vor der Extraktion mit NaCl-Losung spiilen

e Den Stent spatestens nach 72 Stunden durch einen Neuen ersetzen

1 Abschalten der Niedervakuumpumpe, 6 bis 8 Stunden vor der Entfernung,
zur Beendigung des Sogs und den Drainagekatheter von der Pumpe diskon-
nektieren

2 Drainagekatheter vom Y-Stiick I5sen
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3 Lila Luer-Konnektor repositionieren (Kapitel 5.3.1-1)
4 Spiilen des Drainagekatheters, mit mindestens 40 ml NaCl-L6sung.
— Weitere Spllungen kdnnen erforderlich sein, um den Schwamm weiter
zu lésen
5 Endoskop und Fasszange einfiihren
6 Schwamm unter Sicht vorsichtig vom Gewebe I6sen
— Empfehlung: Verwendung einer Distalkappe
7 Optischen Lagekontrolle des Stents durchfihren
8  Den Extraktionsfaden am distalen Stentende mit einer endoskopischen Fass-
zange, fassen
9 Den Extraktionsfaden, durch vorsichtiges Ziehen, lockern
— Zug auf den blauen Drainagekatheter vermeiden
10 Den Stent inklusive des Drainagekatheters entfernen
11 Potenziell festgewachsene Schwammzylinderreste entfernen
12 Endoskopische Kontrolle der Leckage

6.6 Austausch des VacStent GI™

Die Haufigkeit des Wechsels liegt in der Verantwortung des behandelnden Arz-
tes. Die kumulierte Anwendungsdauer der eingesetzten Stents darf 30 Tage nicht
Uberschreiten! Einflussfaktoren fiir die Liegezeit sind unter anderem die Wund-
sekretqualitat und der Zusetzungsgrad des Schwammzylinders.

1 Entfernen des Stents (Kapitel 6.5)

2 Optisches kontrollieren der Wundhohle

3 Einbringen eines neuen VacStent GI™ (Kapitel 6.2)

7.Anhang

7.1 Lieferform
Der VacStent GI™ wird steril geliefert und ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

7.2 Technische Daten

Name VacStent GI™

Bestandteile Titan, Nickel, medizinisches Silikon

Aufbau Geflochtener silikonbeschichteter Stent,
mit Schwammzylinder

Verpackung Lange x Breite x Hohe

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Herstellungsdatum  Siehe Verpackung
Sterilisation Sterilisiert mit EO-Gas (Ethylenoxid)

7.3 Produktabmessungen

REF Schwamm- | Stentlange | Tulpe @ Innen- @
lange [mm] | [mm] [mm] [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 | 100 120 30 16
IMPORTANT

READ CAREFULLY BEFORE USE
KEEP THESE INSTRUCTIONS FOR
FUTURE CONSULTATION
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1. General safety information

For general guidelines, functional inspections and disassembly of multi-compo-
nent devices, please contact your distributor or the manufacturer directly.

The product must not be modified and may be used only according to its in-
tended purpose.

A Read the instructions for use

The instructions for use are part of the product. Failure to follow them can result
in serious injury or even death.

e Read and follow the instructions for use

A Damaged packaging
If the sterile packaging is damaged, the product must no longer be used.
e Dispose of product

A Use before the expiry date

Material fatigue may occur after the expiry date has been exceeded. The product,
as well as the packaging, may become brittle and permeable and consequently
unstable and unsterile. Safe use of the product is no longer guaranteed.

e Use the product only before the expiry date

 Dispose of the product when the expiry date has passed

1.1 Explanation of the safety symbols used

Important information is indicated visually in these instructions for use. This in-
formation is essential for minimising risks to the patient and operating personnel
and for preventing damage and malfunctioning of the VacStent GI™.

1.1.1 Symbols in the instructions for use

A Caution E] Information

1.2 Single use
The VacStent GI™ is approved for single use only.

A Do not reuse disposables

There is a risk of infection for the patient, user or third parties when reusing
disposables.

o VacStent GI™ should be disposed of properly after one use (section 1.5)

A No reprocessing of disposables

Cleaning, disinfection and sterilisation may compromise essential material pro-
perties and product parameters leading to device failure.

e Do not clean, disinfect or sterilise

1.3 Transport and storage information
e Store in a dark, dry and clean place, in the closed original carton
e The VacStent GI™ must not be exposed to organic solvents

1.4 Precautions

® Patients with allergies to nickel-titanium alloys (nitinol) may have an allergic
reaction to the stent

e No product cross-reactions are known at this time

© The patient's consent must be obtained

1.5 Proper disposal
The packaging must be disposed of in accordance with local guidelines and
laws.

A Proper disposal of the VacStent GI™

The used VacStent GI™ must be disposed of properly. There is a risk of infection

if there is contact with it.

e Dispose of the item according to your facility’s biohazardous medical waste
guidelines

1.6 Manufacturer’s responsibility
Mdller Medical GmbH guarantees that the VacStent GI™ has been developed
and manufactured with the necessary care and caution.

2.Description
The VacStent GI™ is a sterile-packaged, disposable product and should be used
only in conjunction with appropriate accessories.

2.1 Intended purpose

The VacStent GI™ combines a vacuum sponge with a covered stent. The intra-
luminal sponge is positioned in the oesophagus/stomach or the intestine, and
conditions the wound. The stent seals the sponge against the lumen, thus en-
suring passage. This achieves both objectives of leakage treatment: draining the
inflammatory wound secretion via negative pressure wound therapy (NPWT),
and sealing the leakage via the stent with its liquid-tight coating. Treatment
with the VacStent GI™ continues until the leak is healed through secondary
wound healing.

2.2 User

This description alone does not provide sufficient background knowledge for the
direct use of the VacStent GI™. The use of the VacStent GI™ is permitted only by
trained professionals. Training from a gastroenterologist experienced in handling
these products is strongly recommended.

2.3 Indication

The VacStent GI™ is indicated for the treatment of leaks in the colorectal region
of the colon that can be reached endoscopically. The use of the VacStent GI™
results in drainage of the inflammatory wound secretion via negative pressure
wound therapy (NPWT) as well as sealing of the leakage via the stent with its
liquid-tight coating, while maintaining passage. The VacStent GI™ can also be
used preventively to avoid insufficiency.

2.4 Contraindications

Contraindications include:

* Bowel obstruction conditions

® Severe coagulopathy

o Treatment-resistant sepsis with immediate indication for surgery
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e Significant tissue ischaemia in the area of the insufficiency or wound cavity,
larger than the length of the VacStent GI™
o No or difficult access to the colorectal region of the colon

3.Complications

3.1 Possible complications during the procedure

Stent malpositioning resulting in an uncovered or incompletely covered leak
Perforation of the colon outside the existing leakage by the guide wire or
introducer

Perforation when removing a VacStent GI™ after a longer period of use due
to the growth of granulation tissue or mucosa into the sponge cylinder

Loss of the sponge cylinder (slippage from the stent) when removing the
VacStent GI™ after a longer period of use

Bleeding caused by manipulation at the leakage or in the wound cavity
during debridement or also when extracting a VacStent GI™ after a longer
period of use

Displacement of the lumen

Infection

Stent occlusion due to incorrect insertion

3.2 Possible complications after the procedure

® Occlusion of the sponge so that suction is no longer possible

Stent occlusion due to ingrowth of granulomatous tissue into the stent
Stent occlusion due to impacted stool blocking the free lumen

Collapse of the colon lumen can lead to bowel obstruction

Later scar stenosis due to excessive formation of granulation tissue in the
area of the leakage or at the ends of the stent

Stent migration

Breakage of the nitinol filaments of the stent

Inadequate sealing of the leakage by the VacStent GI™ and thus progression
of sepsis

e Death

3.3 Restrictions

The VacStent GI™ may be used in any individual regardless of their gender, age,
weight or ethnic origin, at the doctor’s discretion. Children, and particularly large
or particularly small people are the exception to this rule as no data are available
for them.

3.4 Reporting

Al incidents or serious adverse events that occur in connection with the device
are to be reported to the manufacturer and the competent authorities of the
Member State where the user and/or patient is domiciled.

4. Product description

Scope of delivery of the VacStent GI™:

o Covered stent

Introducer

Y-piece

Patient sticker

Instructions for use

The covered stent is composed of nitinol wire, a drainage catheter and a sponge
cylinder. The nitinol wire has a tubular mesh structure. This design makes the
stent more flexible and facilitates automatic deployment.

Function of the catheters:

o The outer catheter holds the stent together until the stent is extended

® The inner catheter enables correct placement of the stent

o The drainage catheter drains the wound secretion

There are 6 X-ray markers incorporated into the stent to aid imaging during and
after stent application. There are 2 opposite X-ray markers at the two ends and
in the middle of the stent.

Figure 1: General overview VacStent GI™

Figure 2: Proximal end of the VacStent GI'™

1.2 3 4 5 6 7 8
1 Stabilising wire 5 Central X-ray marker
2 Olive tip 6 Covered stent
3 Silicone tip 7 Outer catheter

4 Sponge cylinder 8 Borehole

Figure 3: Middle section of the VacStent GI™
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9 Front handle 10 White Luer connector 11 Fixation
Figure 4: Distal end of the VacStent GI™
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12 Purple Luer connector 15 Drainage catheter
13 Union nut 16 Inner catheter
14 Rear handle 17 Transparent Luer connector
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5. Preparation

5.1 Additional equipment required

® Imaging:

- X-ray fluoroscopy unit

OR

- Endoscopy unit with flexible endoscopes
Extra stiff guide wire, with flexible tip

- 0.035 inch (=0.89 mm) thick

Syringe, flushing system where applicable
- Recommendation: at least 50 ml
Endoscopic grasping forceps

Adjustable medical low vacuum pump, or NP WT pump with secretion
cylinder

A Observe the pump manufacturer’s specification

Setting range from at least -50 to -125 mmHg. Pump must ensure constant
suction.

o Consult instructions for use of the manufacturer of the low vacuum pump

5.2 Visual inspection

5.2.1 Visual inspection of the packaging

1 Check for any damage to the primary packaging
2 Open the outer packaging

3 Open the primary packaging

4 Remove the VacStent GI™

5 Check the VacStent GI™ for damage

If you suspect that the sterility or functionality of the VacStent GI™ has been
compromised, do not use the VacStent GI™.

5.2.2 Visual inspection of the silicone tip
The silicone tip must remain on the introducer during the entire application.
If this is removed, there is a risk of injury to the patient.

5.2.3 Visual inspection of the olive tip

Perform a visual inspection of the olive tip immediately after opening the packa-
ging. If more or less than half of the olive tip is visible, repositioning must be
carried out. To do so, the stabilising wire must be in the inner catheter.
Repositioning the olive tip:

1 Hold on to the reinforced section of the inner catheter (see Figure 5)

2 Position the olive tip correctly by pushing and/or pulling (see Figure 7)

N O | O =
Figure 5 Figure 6 Figure 7
Push and pull the inner catheter Incorrectly positioned Correctly positioned

5.3  Flush catheters

o The catheters of the VacStent GI™ must be flushed with NaCl solution before
insertion

o The NaCl solution must not be warmer than body temperature, otherwise the
stability of the outer catheter will be impaired

© The stent must remain completely inside the outer catheter during flushing

E] Stent cannot be inserted

A partially released stent, due to altered shape, cannot be inserted.
e Discard the VacStent GI™ with a partially released stent and take a new one

5.3.1 Flush drainage catheter

Facilitates removal of the stent from the outer catheter.

Supports positioning of the sponge cylinder.

Repositioning the purple Luer connector (hereinafter PLC)

a) Loosen the union nut on the PLC

b) Detach the PLC from the drainage catheter

¢) Screw the PLC onto the syringe

d) Push the drainage catheter into the opening of the PLC until resistance
is felt

e) Tighten the union nut of the PLC

Flush the sponge cylinder with at least 20 ml NaCl solution until it is dark grey
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5.3.2 Flush outer catheter
Facilitates removal of the stent from the outer catheter.

There is a small hole on the outer catheter, about 20 cm from the distal end.
Liquids can leak out at this point. The hole can be held shut during flushing.
Liquids leaking from the hole do not affect the function of the stent.

1 Hold the small hole shut

2 Flush via the white Luer connector with at least 20 ml NaCl solution

5.3.3 Flush inner catheter

Facilitates insertion of the guide wire.

1 Remove the stabilising wire

2 Flush via the transparent Luer connector with at least 5 ml NaCl solution

6. Application
6.1 Precautions

E Sedation

The patient should be sedated for the procedure at the discretion of the doctor
performing the procedure.

A Wire cannot be inserted

If the guide wire is too thick, the VacStent GI™ cannot be inserted and placed.
© Only use specified guide wire thicknesses (section 5.1)
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6.2 Place stent
The visual inspection can be carried out with:

radiological fluoroscopy
endoscopic visual tracking

(X-ray marker)
(monitor)

6.2.1 Preparing for stent positioning
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The patient should be placed in the supine or prone position
Insert the endoscope into the rectum

Advance endoscope up to the expected leak

Inspect, debride and measure the leak

— Advance endoscope at least another 20 cm proximally
Insert the guide wire and place it at least 20 cm above the leak
Withdraw the endoscope when the guide wire is in place

6.2.2 Stent positioning
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We recommend the application of a suitable lubricant to the tip of the intro-
ducer for better insertion into the rectum

Insert the guide wire through the hole of the olive tip into the inner catheter
Carefully push the previously flushed stent (section 5.3) forward over the
guide wire under visual control

The proximal end of the stent must be 1 to 2 cm above the upper edge of the
leak

The distal end of the stent should be at least 1 to 2 cm below the lower edge
of the leak

Visually check the position of the stent before it is released

6.2.3 Release stent
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Release the safety lock by unscrewing the orange fixation

— Hold the rear handle with one hand

Recommendation: Secure the rear handle at the hip

With the other hand, slowly and carefully pull the front handle towards
the rear handle

— At the beginning, increased resistance is noticeable

Release the stent completely under visual control

Flush the sponge cylinder via the purple Luer connector with at least 40 ml
NaCl solution to straighten it

Wait at least three minutes until the stent deployment is nearly complete
Visually check deployment

Remove the guide wire

6.2.4 Retract introducer

o vl S wro

00~

©0

Unscrew the purple Luer connector, pull it off the drainage catheter and set
aside for later.

— It is needed for stent removal

The stent must not slip out of place when the introducer is retracted
Withdraw the introducer carefully, under visual control

The stent must be observed when retracting the introducer to ensure it does
not slip during withdrawal

Carefully retract the introducer using the Seldinger technique via the blue
drainage catheter

Hold the drainage catheter close to the patient’s body as soon as it is visible
in the rectum

Visually check the correct positioning of the stent

Check that the drainage catheter is kink-free, otherwise the wound fluid can-
not be suctioned out

Reattach the purple Luer connector approximately 10 cm from the end of the
drainage catheter

A Incorrect pump setting
If the suction is too low, it is possible that the stent will slip and can no longer

be

drained.

Collapse of the intestinal lumen possible due to excessive suction.

Use pumps only within the specified setting range (section 5.1)

6.2.5 Connect stent to pump
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Connect the drainage catheter to a suitable low vacuum pump via the
Y-piece

Switch on the low vacuum pump

Set the low vacuum pump to -125 mmHg

For further treatment, the negative pressure should be reduced at the
doctor’s discretion.

— We recommend a setting of -75 to -100 mmHg for further treatment
Check suction

6.3 Checks during application

After placement, the position of the stent must be checked radiologically.
Endoscopic inspection must not be performed until the stent has fully deployed.
The frequency of the checks is at the discretion of the attending doctor.
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ecks on the patient:

Follow-up examinations to detect signs of complications

Position of the stent (visual control)

Soft stools

Meteorism, increase in abdominal girth, nausea

Recommendation: Rinse twice a day with 20 ml NaCl solution via the blue
drainage catheter

Regular monitoring for signs of sepsis

ecks on the pump:

Draining wound fluid

Pressure and pressure loss of the low vacuum pump
Continuous suction

Leakage

Kinking of the drainage catheter

6.4 Diet during the period of use
The attending doctor evaluates whether an osmotic laxative is to be administe-
red for soft bowel movements.

6.5 Withdrawing the VacStent GI™

A Risk of injury when withdrawing

12

Depending on the dwell time, the sponge may be ,fused” to the wound
margin by granulation tissue. Therefore, flushing with NaCl solution is essential
to minimise the risk of the wound margin tearing again

o Flush with NaCl solution before extraction

e Replace the stent with a new one after 72 hours at the latest

1

8

9

Switch off the low vacuum pump 6 to 8 hours before removal to stop suction
and disconnect the drainage catheter from the pump

Detach the drainage catheter from the Y-piece

Reposition the purple Luer connector (section 5.3.1-1)

Flush the drainage catheter with at least 40 ml NaCl solution

— Further rinsing may be necessary to further detach the sponge

Insert endoscope and grasping forceps

Carefully detach the sponge from the tissue under visual control

— Recommendation: Use a distal cap

Perform a visual check of the stent position

Grasp the extraction thread at the distal stent end with endoscopic grasping
forceps

Loosen the extraction thread by pulling it gently

— Avoid pulling on the blue drainage catheter

10 Remove the stent including the drainage catheter
11 Remove potentially attached residues of the sponge cylinder
12 Endoscopic inspection of the leak

6.6 Replacing the VacStent GI™

The attending doctor is responsible for determining how often the system should
be changed. The cumulative duration of use of the inserted stents must not
exceed 30 days! Factors influencing this period include the quality of the wound
secretion and the degree of clogging of the sponge cylinder.

1 Removing the stent (section 6.5)

2 Visual inspection of the wound cavity

3 Inserting a new VacStent GI™ (section 6.2)

7.Annex
7.1 Delivery form
The VacStent GI™ is supplied sterile and is intended for single use only.

7.2 Technical data

Name VacStent GI™

Components Titanium, nickel, medical-grade silicone

Design Braided silicone-coated stent, with sponge cylinder
Packaging Length x width x height

1385 mm x 100 mm x 35 mm

Date of manufacture See packaging

Sterilisation

Sterilised using EO gas (ethylene oxide)

7.3 Product dimensions

REF Sponge Stent Tulip @ Inside @
length [mm] | length [mm] | [mm] [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 | 100 120 30 16
IMPORTANT
A LIRE MINUTIEUSEMENT
AVANT L'UTILISATION

A CONSERVER POUR DES
CONSULTATIONS ULTERIEURES
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1. Consignes générales de sécurité

Pour connaitre les directives générales, les contréles fonctionnels et le démontage
d'instruments a plusieurs éléments, s'adresser au distributeur ou directement
au fabricant.

Le produit ne doit pas étre modifié et ne doit étre utilisé que conformément a
sa destination.

A Lire la notice d’utilisation

La notice d'utilisation fait partie intégrante du produit. Le non-respect de cette
notice d'utilisation peut entrainer des blessures graves, voire la mort

slire et suivre la notice d'utilisation

A Emballage endommagé
SiI'emballage stérile est endommagg, le produit ne doit plus étre utilisé.
o Eliminer le produit

A N'utiliser le dispositif que jusqu’a sa date d’expiration

Aprés expiration de la date de péremption, une fatigue des matériaux peut se
produire. Le produit ainsi que |'emballage peuvent devenir fragiles et perméa-
bles, et par conséquent instables et non stériles. Une utilisation stire du produit
n'est plus garantie.

o Utiliser le produit uniquement avant la date de péremption

o Sila date de péremption est dépassée, éliminer le produit

1.1 Explication des symboles de sécurité utilisés

Certaines consignes importantes sont signalées de maniére optique dans la
présente notice d'utilisation. Ces consignes sont essentielles afin de minimiser
les risques pour le patient et I'utilisateur, ainsi que pour éviter les dégats et
dysfonctionnements sur le VacStent GI™.

1.1.1 Symboles dans la notice d'utilisation
A Attention E] Remarque

1.2 Usage unique
Le VacStent GI™ est exclusivement autorisé pour un usage unique.

A Pas de réutilisation de dispositifs a usage unique

La réutilisation de dispositifs & usage unique présente un risque d'infection pour
le patient, I'utilisateur ou des tiers.

o Eliminer correctement le VacStent GI™ aprés une seule utilisation (chapitre 1.5)

A Pas de retraitement des dispositifs a usage unique

Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation peuvent altérer les propriétés
essentielles du matériau et les paramétres du produit de telle maniére que cela
entraine une défaillance de I'article.

o Ne pas nettoyer, désinfecter ou stériliser

1.3 Consignes de transport et de stockage

o Conserver dans I'obscurité, au sec et dans des locaux propres, dans le carton
d'origine fermé

e e VacStent GI'™ ne doit pas étre exposé a des solvants organiques

1.4 Mesures de précaution

o Les patients présentant des allergies aux alliages nickel/titane (nitinol) peu-
vent faire une réaction allergique au stent.

© Aucune réaction croisée du produit n'est connue a ce jour

o Faire remplir une déclaration de consentement au patient.

1.5 Elimination conforme
L'emballage doit étre éliminé conformément aux directives et aux lois locales.

A Elimination conforme du VacStent GI™

Le VacStent GI™ utilisé doit étre éliminé de maniére appropriée. Il existe un

risque d'infection en cas de contact avec celui-ci.

o Eliminer les dispositifs & usage unique conformément aux directives de votre
établissement en matiére de déchets biologiques médicaux dangereux.

1.6 Responsabilité du fabricant
Moller Medical GmbH garantit que la conception et la fabrication du
VacStent GI™ ont été effectuées avec précaution et le plus grand soin.

2.Description
Le VacStent GI™ est un dispositif a usage unique sous conditionnement stérile.
Il ne doit étre utilisé qu'en combinaison avec des accessoires appropriés.

2.1 Usage prévu

Le VacStent GI™ combine une éponge a vide, qui se trouve a I'intérieur de I'ceso-
phage/l'estomac ou de I'intestin en intraluminal et conditionne la plaie, avec un
stent enrobé, qui assure |'étanchéité de I'éponge par rapport a la lumiére et ga-
rantit ainsi le passage. Cela permet d'atteindre les deux objectifs du traitement
de fuites, c'est-a-dire drainer les sécrétions inflammatoires produites par la plaie
au moyen d'une thérapie par pression négative (TPN) et étanchéifier les fuites
au moyen du stent enrobé étanche aux liquides. Le traitement avec le VacStent
GI™ dure jusqu’a ce que la fuite au niveau de la cicatrisation secondaire de la
plaie soit completement guérie.

2.2 Application

La présente description ne représente pas a elle seule un contexte suffisant pour
permettre |'utilisation directe du VacStent GI™. Seul un personnel spécialisé et
formé est autorisé a utiliser le VacStent GI™. Il est vivement recommandé de
suivre les instructions d'un gastroentérologue possédant |'expérience de tels
dispositifs.
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2.3 Indication

Le VacStent GI™ est indiqué pour le traitement de fuites dans la zone colorectale
du colon accessible par voie endoscopique. L'utilisation du VacStent GI™ permet
de drainer les sécrétions inflammatoires produites par la plaie avec une théra-
pie par pression négative (TPN). Le stent enrobé étanche aux liquides permet
d'étanchéifier les fuites tout en veillant a préserver le passage. Le VacStent GI™
peut également étre utilisé a titre préventif pour éviter une insuffisance.

2.4 Contre-indication

Les contre-indications incluent :

e L'état de I'iléus

e Coagulopathie sévere

e Septicémie réfractaire avec indication chirurgicale immédiate

e |schémie tissulaire importante dans la zone de I'insuffisance ou de la cavité
de la plaie, supérieure a la longueur du VacStent GI'™

e Absence d'acces ou acces difficile au gros intestin colorectal

3.Complications

3.1 Complications pouvant se produire au cours de I'intervention

e Mauvais positionnement du stent avec pour conséquence une fuite qui nest
pas couverte ou pas complétement

Perforation du gros intestin en dehors de la fuite existante par le guide ou le
dispositif d'introduction

Perforation lors du retrait d'un VacStent GI™ en place depuis longtemps en
raison de la croissance interne du tissu de granulation ou de la muqueuse
dans le cylindre spongieux

Perte du cylindre spongieux (slippage du stent) lors du retrait du VacStent
GI™ inséré depuis une longue période

Hémorragie provoquée par une manipulation au niveau de la fuite ou de la
cavité de la plaie lors du débridement ou lors du retrait du VacStent GI™ en
place depuis une longue période

Déplacement de la lumiére

Infection

Occlusion du stent due a une mise en place incorrecte

3.2 Complications pouvant se produire apreés I'intervention
Occlusion de I'éponge, empéchant |'aspiration

Occlusion du stent due au développement de tissus granulomateux a
I'intérieur du stent

Occlusion du stent due a I'impaction fécale avec fermeture

de la lumiére libre

L'affaissement de la lumiere du c8lon peut entrainer une occlusion
intestinale

Sténose cicatricielle ultérieure due a une formation excessive de tissu
de granulation dans la zone de la fuite ou aux extrémités du stent
Migration du stent

Rupture des filaments de nitinol du stent

Mauvaise obturation de la fuite par le VacStent GI™, entrainant

la progression de la septicémie

e Mort

3.3 Restrictions

Le VacStent GI™ peut étre utilisé sur toute personne, indépendamment de son
sexe, de son age, de son poids ou de son origine ethnique, selon |'appréciation
du médecin. Font exception a cette régle les enfants et les personnes de trés
petite ou de trés grande taille, car aucun résultat d'essai clinique n'est disponible
a ce jour.

3.4 Messages

Tout incident ou événement indésirable grave lié au dispositif doit étre notifié
au fabricant et & I'autorité compétente de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient sont établis.

4.Description du produit

Contenu de la livraison du VacStent GI™ :

e Stent enrobé

e Introducteur

® PieceenY

e Autocollant du patient

e Notice d'utilisation

Le stent enrobé se compose d'un fil de nitinol, d'un cathéter de drainage et d'un

cylindre spongieux. Le fil de nitinol a une structure réticulée tubulaire. Cette

construction rend le stent plus flexible et facilite son déploiement automatique.

Fonctionnement des cathéters :

o |e cathéter externe maintient le stent en place jusqu‘a ce que ce dernier soit
déployé

o |e cathéter interne permet de placer correctement le stent

e Le cathéter de drainage draine les sécrétions de la plaie

Six marqueurs radiographiques sont incorporés dans le stent pour faciliter I'ima-

gerie pendant et aprés son application. Deux marqueurs radiographiques oppo-

sés se trouvent a chaque extrémité, ainsi qu‘au centre du stent.

Illustration 1 : Vue d'ensemble du VacStent GI™

Illustration 2 : Extrémité proximale du VacStentGI™
1 2 3 4 5 6 7 8

o= _F—0— !
1 Fil de stabilisation 5 Marqueur radiographique central
2 Olive 6 Stent enrobé

3 Pointe en silicone 7 Cathéter externe
4 Cylindre spongieux 8 Percage
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Illustration 3 : Piéce centrale du VacStent GI™
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9 Poignée avant 10 Connecteur Luer blanc 11 Fixation

lllustration 4 :Extrémité distale du VacStent GI™

12 13 14 15 16 17

I !
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12 Connecteur Luer violet 15 Cathéter de drainage
13 Ecrou-raccord 16 Cathéter interne
14 Poignée arriere 17 Connecteur Luer transparent

5. Préparation
5.1 Equipement supplémentaire requis
e Systeme d'imagerie :
- appareil de radiographie et de radioscopie
ou
- unité d'endoscopie avec endoscopes flexibles
Fil-guide extra-rigide, avec pointe flexible
- 0,035 pouce (=0,89 mm) d'épaisseur
Seringue, éventuellement systéme d'irrigation
- Recommandation : au moins 50 ml
® Pince a préhension endoscopique
Pompe médicale & vide modéré réglable, ou pompe NPWT avec sachet pour
sécrétions

A Respecter les spécifications du fabricant de la pompe

Plage de réglage d'au moins -50 a -125 mmHg. La pompe doit assurer une
aspiration constante.

® Respecter la notice d'utilisation du fabricant de la pompe a vide modéré

5.2 Contrdle visuel

5.2.1 Contréle visuel de I'emballage

1 Vérifier que I'emballage primaire n'est pas endommagé
2 Ouvrir le suremballage

3 Ouvrir I'emballage primaire

4 Retirer le VacStent GI™

5 Vérifier que le VacStent GI™ n'est pas endommagé

En cas de doute sur la stérilité ou I'état de fonctionnement du VacStent GI™,
ne pas I'utiliser.

5.2.2 Contréle visuel de la pointe en silicone
La pointe en silicone doit rester sur le dispositif d'insertion pendant toute I'ap-
plication. Si elle est retirée, le patient risque d'étre blessé.

5.2.3 Contréle visuel de I'olive

Procéder au contréle visuel de I'olive directement apreés |'ouverture de I'embal-

lage. Si plus ou moins de la moitié de I'olive est visible, procéder & un repositi-

onnement. Le fil de stabilisation doit alors se trouver dans le cathéter interne.

Repositionner I'olive :

1 Saisir le cathéter interne au niveau du renforcement (voir lllustration 5)

2 Positionner correctement l'olive en la poussant et/ou en la tirant (voir
lllustration 7)

— ®
— | o= .2

Figure 5 Figure 6 Figure 7
Push and pull the inner catheter Incorrectly positioned Correctly positioned

5.3 Rincer le cathéter

® Les cathéters du VacStent GI™ doivent étre rincés avec une solution de NaCl
avant d'étre insérés

® Lasolution de NaCl ne doit pas étre plus chaude que la température du corps,
sinon la stabilité du cathéter externe diminue

o Le stent doit rester entierement a I'intérieur du cathéter externe lors du
rincage

E Stent non insérable

Stent partiellement libéré, en raison d'une forme modifiée, ne peut pas étre

inséré.

o Eliminer le VacStent GI'™ avec le stent partiellement libéré et prendre un
nouveau VacStent GI™

5.3.1 Rincer le cathéter de drainage

Facilite le retrait du stent du cathéter externe.

Aide a la mise en place du cylindre spongieux.
Repositionner le connecteur Luer violet (ci-aprés LLK)
a) Desserrer |'écrou-raccord du LLK

b) Retirer le LLK du cathéter de drainage

¢) Visser le LLK sur la seringue
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d) Pousser le cathéter de drainage dans |'ouverture du LLK jusqu‘a ce que la
résistance soit perceptible
e) Visser |'écrou-raccord du LLK
2 Rincer le cylindre spongieux avec au moins 20 ml de solution NaCl jusqu‘a ce
qu'il devienne gris foncé

5.3.2 Rincer le cathéter externe
Facilite le retrait du stent du cathéter externe.

Le cathéter externe est percé d'un petit trou a environ 20 cm de I'extrémité
distale. Des liquides peuvent s'en écouler. L'orifice peut étre maintenu fermé
lors du ringage. Les liquides qui s'échappent de I'orifice n'affectent pas le fonc-
tionnement du stent.

1 Boucher le petit orifice

2 Rincage via le connecteur Luer blanc avec au moins 20 ml de solution NaCl

5.3.3 Rincer le cathéter interne

Facilite I'insertion du fil-guide.

1 Retirer le fil de stabilisation

2 Ringage via le connecteur Luer transparent avec au moins 5 ml de solution
Nacl

6.Application
6.1 Mesures de précaution

E Sédation

En vue de l'intervention, le patient doit étre sédaté selon |'appréciation
du médecin en charge de I'opération.

A Fil non insérable

Si le fil-guide est plus épais, le VacStent GI™ ne peut pas étre inséré et mis en
place.

e Utiliser uniquement les épaisseurs de fil-guide indiquées (chapitre 5.1)

6.2 Mise en place du stent

Le controle optique peut étre effectué par :

e fluoroscopie radiologique (marqueurs radiologiques)
e visualisation endoscopique  (écran)

6.2.1 Préparation du positionnement du stent

Le patient doit étre placé sur le dos ou sur le ventre

Introduire |'endoscope dans le rectum

Endoscope jusqu'a la fuite attendue

Inspecter, débrider et mesurer la fuite

— Endoscope au moins 20 cm plus loin en direction proximale
Introduire le fil-guide et le placer au moins 20 cm au-dessus de la fuite
Retirer I'endoscope lorsque le fil-guide est en place
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6.2.2 Positionnement du stent

Nous recommandons |'application d'un lubrifiant approprié sur la pointe du
dispositif d'introduction pour une meilleure insertion dans le rectum
Introduire le fil-guide dans le cathéter interne par le trou de I'olive

Pousser le stent préalablement rincé (chapitre 5.3) avec précaution vers
I"avant sur le fil-guide sous contrdle optique

L'extrémité proximale du stent doit se trouver 1 a 2 cm au-dessus du bord
supérieur de la fuite

L'extrémité distale du stent doit se trouver au moins 1 a 2 cm en dessous du
bord inférieur de la fuite

Controler visuellement la position du stent avant de le déployer
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6.2.3 Déploiement du stent

Dévisser la fixation orange pour débloquer la fermeture de sécurité

— Tenir la poignée arriére d'une main

Recommandation : Fixer la poignée arriére sur la hanche

Avec l'autre main, tirer lentement et prudemment la poignée avant vers
la poignée arriére

— Au début, une résistance accrue est perceptible

Déployer complétement le stent sous contrdle optique

Rincer le cylindre spongieux via le connecteur Luer violet avec au moins
40 ml de solution NaCl pour le redresser

Attendre 3 minutes minimum jusqu'a ce que le stent soit largement déployé
Controler visuellement le déploiement

Retirer le fil guide
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6.2.4 Retrait du dispositif d'introduction

Desserrer la vis du connecteur Luer violet et le retirer du cathéter de drai-
nage, puis le mettre de coté pour une utilisation ultérieure. |

— | est nécessaire pour le retrait du stent

2 Le stent ne doit pas glisser lors du retrait de I'introducteur

3 Retirer le dispositif d'insertion avec précaution, sous contrdle visuel

4 Lorsque l'introducteur est retiré, le stent doit étre surveillé afin de s'assurer
qu'il ne glisse pas.

5 Retirer délicatement le dispositif d'introduction en technique de Seldinger
par le cathéter de drainage bleu

6 Tenir le cathéter de drainage prés du corps du patient des qu'il est visible au
niveau du rectum

7 Vérifier visuellement le bon positionnement du stent

8 Vérifier que le cathéter de drainage n'est pas plié, sinon le liquide de la
plaie ne peut pas étre aspiré

9 Replacer le connecteur Luer violet & environ 10 cm de |'extrémité

du cathéter de drainage

A Mauvais réglage de la pompe

Si I'aspiration est trop faible, il est possible que le stent se déplace et ne soit

plus drainé.

Possibilité d'effondrement de la lumiére intestinale en raison d'une aspiration

trop forte.

o Utiliser les pompes uniquement dans la plage de réglage indiquée
(chapitre 5.1)
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6.2.5 Connexion du stent a la pompe

1
2

3
4

5

Connecter le cathéter de drainage a une pompe & vide modéré appropriée via

la piece en Y

Mise en marche de la pompe a vide modéré

Réglage de la pompe & vide modéré sur -125 mmHg

Pour la poursuite du traitement, la pression négative peut étre diminuée a

I'appréciation du médecin.

— Nous recommandons un réglage de -75 a -100 mmHg pour la suite du
traitement

Controler I'aspiration

6.3 Controles pendant I'utilisation

Aprés la pose, la position du stent doit étre contrdlée radiologiquement.

Un contréle endoscopique ne doit étre effectué que lorsque le stent est com-
pletement déployé.

La

fréquence des contréles est laissée a I'appréciation du médecin traitant.

Controles sur le patient :

e Examens de suivi pour détecter les signes de complications
Position du stent (contréle optique)

Selles molles

Météorisme, augmentation du volume abdominal, nausées
Recommandation : Rincer 2x par jour avec 20 ml d'une solution de
NaCl via le cathéter de drainage bleu

Surveillance réguliére des signes de septicémie

Contréles sur la pompe :

Drainage du liquide de la plaie

Pression et perte de charge de la pompe a vide modéré
Aspiration continue

Fuite

Formation de plis dans le cathéter de drainage

6.4 Alimentation pendant la durée d'utilisation

Le

médecin traitant évalue si un laxatif osmotique pour selles molles doit étre

administré.

6.5 Retrait du VacStent GI™

A Risque de blessure lors du retrait

En

fonction de la durée de séjour, I'éponge peut étre « collée » aux bords de la

plaie via du tissu de granulation. C'est pourquoi un ringage avec une solution

de
ne
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NaCl est indispensable afin de minimiser le risque que les bords de la plaie
se rouvrent

Rincer avec une solution de NaCl avant I'extraction

Remplacer le stent par un nouveau au plus tard apres 72 heures

Arréter la pompe a vide modéré 6 a 8 heures avant le retrait pour arréter

|'aspiration et déconnecter le cathéter de drainage de la pompe

Détacher le cathéter de drainage de la piéce en Y

Repositionner le connecteur Luer violet (chapitre 5.3.1-1)

Rincer le cathéter de drainage avec au moins 40 ml de solution NaCl

— D'autres rincages peuvent s'avérer nécessaires pour détacher davantage
I'éponge

Introduire |'endoscope et la pince & préhension

Décoller délicatement I'éponge du tissu sous contrdle visuel

— Recommandation : Utilisation d'un capuchon distal

Effectuer un contréle optique de la position du stent

Saisir le fil d'extraction a I'extrémité distale du stent a |'aide d'une pince a

préhension endoscopique

Desserrer le fil d'extraction en tirant doucement dessus

— Eviter toute traction sur le cathéter de drainage bleu

Retirer le stent, y compris le cathéter de drainage

Enlever les résidus du cylindre spongieux potentiellement incrustés

Controle endoscopique des fuites

6.6 Remplacement du VacStent GI™
Il incombe au médecin traitant de décider de la fréquence des remplacements.

La
La

durée d'utilisation cumulée des stents posés ne doit pas dépasser 30 jours !
qualité des sécrétions de la plaie et le degré d'encrassement du cylindre spon-

gieux sont, entre autres, des facteurs qui influencent la durée d'immobilisation.

1
2
3

7.

Retrait du stent (chapitre 6.5)
Controle optique de la cavité de la plaie
Mise en place d'un nouveau VacStent GI™ (chapitre 6.2)

Annexe

7.1 Forme de la livraison

Le VacStent GI™ est livré stérile et est a usage unique.

7.2 Caractéristiques techniques

Nom VacStent GI™

Composants Titane, nickel, silicone médical

Structure Stent tressé recouvert de silicone avec cylindre spongieux
Emballage (Longueur x largeur x hauteur)

1385 mm x 100 mm x 35 mm

Date de fabrication Voir emballage

Stérilisation

Stérilisé au gaz EO (oxyde d'éthylene)

7.3 Dimensions du produit

REF Longueur Longueur du | Tulipe @ @ intérieur
de I'éponge | stent [mm] | [mm] [mm]
[mm]

00004230 | 60 80 36 24

00004231 | 100 120 30 16
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1.Istruzioni generali in materia di sicurezza

Rivolgersi al rivenditore o direttamente al fabbricante per questioni relative alle
linee guida generali, ai controlli funzionali e allo smontaggio di strumenti con
pili componenti.

Il prodotto non deve essere modificato e deve essere utilizzato esclusivamente
in base alla destinazione d'uso.

A Leggere le istruzioni per I'uso
Le istruzioni per I'uso sono parte integrante del prodotto. La mancata osservan-

za puo causare gravi lesioni o addirittura la morte

® Leggere e seguire le istruzioni per I'uso

A Imballaggio danneggiato

Se I'imballaggio sterile & danneggiato, il prodotto non deve pil essere
utilizzato.

e Smaltire il prodotto

A Utilizzare solamente entro la data di scadenza

Il materiale potrebbe non funzionare correttamente dopo il superamento
della data di scadenza. Il prodotto e |'imballaggio possono diventare fragili e
permeabili e di conseguenza instabili e non sterili. L'uso sicuro del prodotto
non é piu garantito.

e Utilizzare il prodotto solo prima della data di scadenza

® In caso di superamento della data di scadenza, smaltire il prodotto

1.1 Spiegazione dei simboli di sicurezza utilizzati

Nelle presenti istruzioni per |'uso vengono utilizzati simboli visivi per mettere in
evidenza istruzioni importanti. Questi simboli sono di fondamentale importanza
per ridurre al minimo situazioni pericolose per i pazienti e il personale addetto
e per evitare danni o malfunzionamenti del VacStent GI™.

1.1.1 Simboli nelle istruzioni per I'uso

A Attenzione

E‘ Awviso

1.2 Uso singolo
Il VacStent GI™ & approvato solo per I'uso singolo.

A Nessun riutilizzo di materiali monouso

Il riutilizzo dei materiali monouso comporta un rischio di infezione per il
paziente, |'utente o terzi.

e Smaltire correttamente il VacStent GI™ dopo il singolo utilizzo (capitolo 1.5)

A Nessun ritrattamento dei materiali monouso

La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione possono compromettere proprieta
del materiale e parametri del prodotto fondamentali a tal punto da determin-
are malfunzionamento dell'articolo.

¢ Non pulire, disinfettare e sterilizzare
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1.3 Indicazioni per il trasporto e la conservazione

o Conservare in un luogo buio, asciutto e pulito, nell'imballaggio originale
chiuso

o || VacStent GI™ non deve essere esposto a solventi organici

1.4 Precauzioni

o | pazienti con allergie alle leghe di nichel-titanio (Nitinol) possono avere rea-
zioni allergiche allo stent

o Al momento non sono note reazioni crociate dovute all'utilizzo del prodotto

o £ necessario ottenere una dichiarazione di consenso dal paziente

1.5 Smaltimento professionale
L'imballaggio deve essere smaltito in conformita alle linee guida e alle leggi
locali.

A Smaltimento corretto del VacStent GI'™

Il VacStent GI™ usato deve essere smaltito correttamente. In caso di contatto,

esiste il rischio di infezione.

o Smaltire nel rispetto delle direttive sui rifiuti medici a rischio biologico della
struttura

1.6 Responsabilita del fabbricante
Méller Medical GmbH garantisce che lo sviluppo e la fabbricazione del
VacStent GI'™ sono avvenuti con la necessaria diligenza e attenzione.

2.Descrizione
Il VacStent GI™ e un prodotto monouso imballato sterile, che puo essere utiliz-
zato solo in combinazione con gli accessori adatti.

2.1 Destinazione d'uso

Il VacStent GI™ combina una spugna di aspirazione, posta intraluminalmente
nell'esofago/stomaco o nell'intestino, che condiziona la ferita, con uno stent
rivestito, che sigilla la spugna contro il lume garantendo quindi il transito. In
questo modo si raggiungono entrambi gli obiettivi del trattamento delle per-
dite: il drenaggio delle secrezioni infiammatorie della ferita tramite la terapia a
pressione negativa (NPWT) e la sigillatura della perdita tramite lo stent rivestito
e a tenuta. Il trattamento con il VacStent GI™ awviene fino alla risoluzione della
perdita attraverso la guarigione della ferita per seconda intenzione.

2.2 Utenti

La presente descrizione, da sola, non offre una base sufficiente per I'utilizzo
diretto del VacStent GI™. L'uso del VacStent GI'™ & consentito solo a profes-
sionisti qualificati. Si raccomanda vivamente |'addestramento da parte di un
gastroenterologo esperto nell’uso di questi prodotti.

2.3 Indicazioni

I VacStent GI™ & indicato per il trattamento di perdite nell'intestino colo-rettale
raggiungibili endoscopicamente. L'utilizzo del VacStent GI™ consente il drenag-
gio della secrezione infiammatoria della ferita mediante NPWT e la sigillatura
della perdita con stent rivestito e a tenuta, tenendo conto della conservazione
del transito. Il VacStent GI™ puo essere utilizzato anche a titolo preventivo per
evitare |'insufficienza.

2.4 Controindicazioni

Tra le controindicazioni figurano:

Patologie dell'ileo

Grave coagulopatia

Sepsi refrattaria alla terapia con indicazione immediata all'intervento chirurgico
Ischemia tissutale significativa nell'area dell'insufficienza o della cavita della
ferita, superiore alla lunghezza del VacStent GI'™

Accesso difficoltoso o impossibile all'intestino colo-rettale

3.Complicanze

3.1 Possibili complicanze in caso di intervento

Erroneo posizionamento dello stent con conseguente perdita non coperta o
coperta in modo incompleto

Perforazione del colon al di fuori della perdita esistente da parte del filo guida
o dell'introduttore

Perforazione durante il distacco di un VacStent GI™ rimasto in sede per un
periodo prolungato, dovuta alla crescita del tessuto di granulazione o della
mucosa nella cuffia

Perdita della cuffia (scivolamento dallo stent) durante la rimozione del Vac-
Stent GI™ rimasto in sede per un tempo prolungato

Emorragia causata dalla manipolazione della perdita o della cavita della fe-
rita durante lo sbrigliamento o anche durante il distacco di un VacStent GI™
rimasto in sede per un periodo di tempo prolungato

Spostamento del lume

Infezione

Occlusione dello stent dovuta a un inserimento non corretto

3.2 Possibili complicanze dopo I'intervento

Occlusione della spugna in modo che I'aspirazione non sia pit possibile
Occlusione dello stent causata dalla crescita di tessuto di granulazione nello
stent

Occlusione dello stent dovuta all'impatto di feci con occlusione del lume libero
Il collasso del lume del colon puo portare all'ostruzione intestinale

Stenosi cicatriziale successiva dovuta all’eccessiva formazione di tessuto di
granulazione nell‘area della perdita o alle estremita dello stent

Migrazione dello stent

Rottura dei filamenti in nitinol dello stent

Inadeguata sigillatura della perdita da parte del VacStent GI™ e conseguente
progressione della sepsi

Morte

3.3 Limitazioni

Il VacStent GI™ ¢ applicabile, a discrezione del medico, a tutte le persone, in-
dipendentemente da genere, eta, peso e origine etnica. Questa regola non si
applica a bambini e a persone particolarmente grandi o piccole, poiché per loro
non sono disponibili i dati.
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3.4 Segnalazioni

Qualsiasi incidente o evento awverso grave avvenuto in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato mem-
bro nel quale I'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

4.Descrizione del prodotto

Ambito di fornitura del VacStent GI™:

® Stent rivestito

Introduttore

Pezzoa Y

Adesivo per il paziente

Istruzioni per I'uso

Lo stent rivestito & costituito da un filo in nitinol, un catetere per drenaggio e
una cuffia. Il filo di nitinol ha una struttura tubolare a rete che gli consente di
essere pill flessibile e ne semplifica il dispiegamento automatico.

Funzione dei cateteri:

o || catetere esterno tiene insieme lo stent fino al suo dispiegamento

o || catetere interno permette il corretto posizionamento dello stent

o || catetere di drenaggio elimina le secrezioni della ferita

Nello stent sono incorporati 6 marcatori radiografici per facilitare I'imaging
durante e dopo |'applicazione dello stent. Ci sono 2 marcatori radiografici
opposti alle estremita e al centro dello stent.

Figura 1: Panoramica generale VacStent GI™

Figura 2: Estremita prossimale del VacStent GI™

1 Filo stabilizzatore 5 Marcatore radiografico centrale
2 Oliva 6 Stent rivestito

3 Punta in silicone 7 Catetere esterno

4 Cuffia 8 Foro

Figura 3: Fulcro del VacStent GI™
(7) 9 10 1"

l
e
-

9 Impugnatura anteriore 11 Dispositivo di fissaggio
10 Connettore Luer bianco

Figura 4: Estremita distale del VacStent GI'™
12 13 14 15 16 17

I

== §

12 Connettore Luer viola 15 Catetere di drenaggio
13 Dado di raccordo 16  Catetere interno
14 Impugnatura posteriore 17  Connettore Luer trasparente

5.Preparazione

5.1 Attrezzatura aggiuntiva necessaria

® Imaging:

- Unita di fluoroscopia a raggi X

OPPURE

- Unita di endoscopia con endoscopi flessibili
Filo guida extra rigido, con punta flessibile

- 0,035 pollici (=0,89 mm) di spessore
Siringa, se necessario, sistema di risciacquo
- Raccomandazione: almeno 50 ml

Pinza di presa endoscopica

Pompa medicale a basso vuoto regolabile o pompa NPWT con
flacone di raccolta del secreto

A Rispettare le specifiche del produttore della pompa

Campo di regolazione da almeno -50 a -125 mmHg. La pompa deve garantire
un'aspirazione costante.

e Sequire le istruzioni per I'uso del produttore della pompa da basso vuoto

5.2 Ispezione visiva

5.2.1 Controllo visivo dell'imballaggio

1 Prestare attenzione a eventuali danni all'imballaggio primario
2 Aprire I'imballaggio esterno

3 Aprire I'imballaggio primario

4 Estrarre il VacStent GI'™

5 Ispezionare il VacStent GI™ per rilevare eventuali danni

Se si sospetta che la sterilita o la funzionalita del sistema VacStent GI™ sia stata
compromessa, il sistema VacStent GI™ non deve essere utilizzato.

5.2.2 Controllo visivo della punta in silicone

La punta di silicone deve rimanere sull‘introduttore per tutta la durata dell'appli-
cazione. Se viene rimossa, sussiste il rischio di lesioni per il paziente.
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5.2.3 Controllo visivo dell'oliva

Esequire il controllo visivo dell’oliva subito dopo I'apertura dell'imballaggio. Se
& visibile pit o meno della meta dell'oliva, & necessario effettuare un riposizio-
namento. Per il riposizionamento, il filo stabilizzatore deve trovarsi nel catetere
interno.

Riposizionamento dell'oliva:

1 Afferrare il catetere interno dal rinforzo (vedere Figura 5)

2 Posizionare correttamente ['oliva spingendo e/o tirando (vedere Figura 7)

® @

Figura 7
Figura 5 Figura 6 Posizionamento
Spingere e tirare il catetere interno Posizionamento errato corretto

5.3 Lavaggio del catetere

o Prima dell'inserimento, i cateteri del VacStent GI™ devono essere sciacquati
con una soluzione di NaCl

La soluzione di NaCl non deve essere piu calda della temperatura corporea,
altrimenti la stabilita del catetere esterno diminuisce

Durante il lavaggio, lo stent deve rimanere completamente all'interno del
catetere esterno

EI Stent non inseribile

Stent parzialmente rilasciato, a causa della forma alterata, non inseribile.
o Smaltire il VacStent GI™ con stent parzialmente rilasciato e prendere un nuo-
vo VacStent GI™

5.3.1 Risciacquo del catetere di drenaggio

Facilita la rimozione dello stent dal catetere esterno.

Favorisce il posizionamento della cuffia.

Riposizionare il connettore Luer viola (di seguito LLK)

a) Allentare il dado di raccordo sull'LLK

b) Estrarre I'LLK dal catetere di drenaggio

¢) Awvitare I'LLK sulla siringa

d) Spingere il catetere di drenaggio nell‘apertura dell’LLK fino a quando non
si avverte una resistenza

e) Serrare il dado di raccordo dell'LLK

Sciacquare la cuffia con almeno 20 ml di soluzione NaCl finché non diventa

di colore grigio scuro

[}

5.3.2 Risciacquo del catetere esterno
Facilita la rimozione dello stent dal catetere esterno.

Sul catetere esterno € presente un piccolo foro a circa 20 cm dall’estremita dis-

tale. In questo punto possono fuoriuscire liquidi. Durante il risciacquo il foro puo

essere mantenuto chiuso. | fluidi che fuoriescono dal foro non compromettono

il funzionamento dello stent.

1 Tenere chiuso il foro piccolo

2 Sciacquare attraverso il connettore Luer bianco con almeno 20 ml di
soluzione NaCl

5.3.3 Risciacquo del catetere interno

Facilita I'inserimento del filo guida.

1 Rimuovere il filo di stabilizzazione

2 Sciacquare attraverso il connettore Luer trasparente con almeno 5 ml di
soluzione NaCl

6.Applicazione
6.1 Precauzioni

EI Sedazione

A discrezione del medico, il paziente deve essere sedato prima dell'intervento.

A Filo non inseribile

Se il filo guida € piu forte, il VacStent GI™ non pud essere inserito
e posizionato.

o Utilizzare solo gli spessori di filo guida specificati (capitolo 5.1)

6.2 Posizionamento dello stent

Il controllo visivo puo essere effettuato mediante:

o fluoroscopia radiologica  (marcatore a raggi X)
® visione endoscopica (schermo)

6.2.1 Preparazione per il posizionamento dello stent

1 Il paziente deve essere posizionato in posizione supina o prona

2 Inserire I'endoscopio nel retto

3 Praticare I'endoscopia fino alla perdita attesa

4 |spezionare, sbrigliare e misurare le perdite

— Proseguire I'endoscopia per almeno 20 cm in direzione prossimale
Inserire il filo guida e posizionarlo almeno 20 cm sopra la perdita
Rimuovere I'endoscopio quando il filo guida & in posizione

o w

6.2.2 Posizionamento dello stent

1 Si consiglia I'applicazione di un lubrificante adeguato sulla punta dell'intro-
duttore per un migliore inserimento nel retto

2 Inserire il filo guida attraverso il foro delloliva nel catetere interno

3 Spingere in avanti con cautela lo stent precedentemente lavato (capitolo
5.3) sul filo guida mantenendo il controllo visivo

4 L'estremita prossimale dello stent deve trovarsi da 1 a 2 cm al di sopra del
bordo superiore della perdita

5 L'estremita distale dello stent deve trovarsi almeno 10 2 cm al di sotto del
bordo inferiore della perdita

6 Controllare visivamente la posizione dello stent prima di rilasciarlo
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6.2.3 Rilascio dello stent

Svitare la chiusura arancione per sbloccare il blocco di sicurezza

— Tenere |'impugnatura posteriore con una mano

Raccomandazione: Fissare I'impugnatura posteriore all‘anca

Con I'altra mano, tirare lentamente e con cautela I'impugnatura anteriore
verso quella posteriore

— Inizialmente si percepisce una maggiore resistenza

Rilasciare completamente lo stent sotto controllo visivo

Sciacquare la cuffia sul connettore Luer viola con almeno 40 ml di soluzione
NaCl per raddrizzarlo

Aspettare almeno 3 minuti fino a quando lo stent si ¢ dispiegato completa-
mente

Controllare visivamente lo svolgimento

Rimuovere il filo guida
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6.2.4 Rimozione dell‘introduttore

Allentare il collegamento a vite del connettore Luer viola, estrarlo dal catetere
di drenaggio e metterlo da parte per I'uso successivo.

— Sara necessario per la rimozione dello stent

Durante la rimozione dell'introduttore, lo stent non deve scivolare

Estrarre |'introduttore con cautela, sotto controllo visivo

Durante la rimozione dell'introduttore & necessario mantenere lo stent sotto
controllo visivo per assicurarsi che non scivoli durante |'estrazione
Rimuovere con cautela I'introduttore con la tecnica di Seldinger attraverso il
catetere di drenaggio blu

Tenere fermo il catetere di drenaggio vicino al corpo del paziente non appena
& visibile dal retto

Controllare visivamente il corretto posizionamento dello stent

Controllare che il catetere di drenaggio non sia attorcigliato, altrimenti non
sara possibile aspirare il liquido della ferita

Fissare nuovamente il connettore Luer viola a circa 10 cm dall’estremita del
catetere di drenaggio
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A Impostazione errata della pompa

Se |'aspirazione & troppo bassa, & possibile che lo stent scivoli e non venga
piu drenato.

Possibile collasso del lume dell'intestino a causa di un'aspirazione eccessiva.

o Utilizzare le pompe solo nel campo di regolazione specificato (capitolo 5.1)

6.2.5 Collegamento dello stent alla pompa

Collegare il catetere di drenaggio tramite il raccordo a Y a una pompa da

basso vuoto adatta

Accensione della pompa da basso vuoto

Regolare la pompa da basso vuoto su -125 mmHg

Per la parte restante del trattamento, la pressione negativa deve essere rego-

lata verso il basso a discrezione del medico.

— Per la parte restante del trattamento si consiglia un‘impostazione tra
-75 e -100 mmHg

Controllare |'aspirazione

N =
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6.3 Controlli durante I'applicazione

Dopo il posizionamento, la posizione dello stent deve essere controllata radio-
logicamente. Il controllo endoscopico non deve essere eseguito finché lo stent
non si & completamente dispiegato.

La frequenza dei controlli & a discrezione del medico curante.

Controlli sul paziente:

Esami di follow-up per individuare i segni di complicazioni

Posizione dello stent (controllo visivo)

Defecazione morbida

Meteorismo, aumento della circonferenza addominale, nausea
Raccomandazione: sciacquare due volte al giorno con 20 ml di soluzione
fisiologica tramite il catetere di drenaggio blu

Monitoraggio regolare per rilevare segni di sepsi

Controlli sulla pompa:

o Drenaggio del liquido della ferita

e Pressione e perdita di pressione della pompa da basso vuoto
® Aspirazione continua

e Difetto di tenuta

e Inclinazione del catetere di drenaggio

6.4 Alimentazione per tutta la durata dell'applicazione
II' medico curante valuta I'opportunita di somministrare un lassativo osmotico
per feci molli.

6.5 Rimozione del VacStent GI™

A Rischio di lesioni durante la rimozione

A seconda del tempo di permanenza, la spugna puo essere stata ,inglobata”
nel bordo della ferita a causa del tessuto di granulazione. E pertanto fondamen-
tale il risciacquo con soluzione fisiologica per ridurre al minimo il rischio di nuova
lacerazione del bordo della ferita

o Prima dell'estrazione, risciacquare con soluzione fisiologica

e Sostituire lo stent con uno nuovo al massimo dopo 72 ore

1 Spegnere la pompa a basso vuoto 6-8 ore prima della rimozione per inter-
rompere |'aspirazione e scollegare il catetere di drenaggio dalla pompa

2 Staccare il catetere di drenaggio dal pezzo a Y

Riposizionare il connettore Luer viola (capitolo 5.3.1-1)

4 Sciacquare il catetere di drenaggio con almeno 40 ml di soluzione di NaCl
— Ulteriori risciacqui potrebbero essere necessari per sciogliere ulterior-

mente la spugna

5 Inserire I'endoscopio e la pinza di presa

6 Rimuovere con cautela la spugna dal tessuto sotto visione diretta
— Raccomandazione: Utilizzo di un cappuccio distale

7 Eseguire un controllo visivo della posizione dello stent

8 Afferrare il filo di estrazione all'estremita distale dello stent con una pinza
endoscopica

9 Allentare il filo di estrazione tirandolo delicatamente
— Evitare di tirare il catetere di drenaggio blu

10 Rimuovere lo stent e il catetere di drenaggio

11 Rimuovere i residui della cuffia potenzialmente bloccati

12 Controllo endoscopico della perdita
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6.6 Sostituzione del VacStent GI™

La frequenza della sostituzione & una decisione che spetta al medico curante. La
durata cumulativa dell'uso degli stent inseriti non deve superare i 30 giorni! |
fattori che influenzano il tempo di giacenza includono la qualita della secrezione
della ferita e il grado di intasamento della cuffia.

1 Rimozione dello stent (capitolo 6.5)

2 Controllare visivamente la cavita della ferita

3 Inserimento di un nuovo VacStent GI™ (capitolo 6.2)

7.Appendice
7.1 Fornitura
Il VacStent GI™ viene fornito sterile ed & monouso.

7.2 Dati tecnici

Nome VacStent GI™

Componenti Titanio, nichel, silicone medicale

Struttura Stent intrecciato rivestito in silicone, con cuffia
Imballaggio Larghezza x altezza x profondita

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Data di fabbricazione  Vedi imballaggio
Sterilizzazione Sterilizzato con gas EO (ossido di etilene)

7.3 Dimensioni del prodotto

RIF Lunghezza | Lunghezza | @ tulipano | @ interno
della spugna | dello stent [mm] [mm]
[mm] [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 | 100 120 30 16
IMPORTANTE

LEER ATENTAMENTE ANTES DE USAR
GUARDAR PARA CONSULTAS POSTERIORES
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1.Indicaciones generales de seguridad

Para las directrices generales, el control del funcionamiento y el desmontaje
de los productos de varias piezas, pongase en contacto con su distribuidor o
directamente con el fabricante.

El producto no debe modificarse y solo debe utilizarse de acuerdo con su fina-
lidad prevista.

A Leer las instrucciones de uso

Las instrucciones de uso forman parte del producto. El incumplimiento puede
provocar lesiones graves e incluso la muerte

o Leery sequir las instrucciones de uso

A Daios en el envase
Si el envase estéril esta dafiado, el producto no debe seguir utilizandose.
o Eliminar el producto

A No utilizar después de la fecha de caducidad
Una vez superada la fecha de caducidad, puede producirse fatiga en el ma-
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terial. El producto y el envase pueden volverse quebradizos y permeables vy,
en consecuencia, inestables e inservibles. El uso seguro del producto deja de
estar garantizado.

o Utilizar el producto solo antes de la fecha de caducidad

o Desechar el producto después de la fecha de caducidad

1.1 Significado de los simbolos de seguridad utilizados

Las indicaciones importantes de estas instrucciones de uso estan marcadas visu-
almente. Estas indicaciones son un requisito indispensable para la reducir al
minimo la posibilidad de riesgo para el paciente y el usuario y para evitar dafios
y fallos en el funcionamiento del VacStent GI'™.

1.1.1 Simbolos en las instrucciones de uso
A Atencion E‘ Indicacion

1.2 Un solo uso
El VacStent GI™ esta homologado exclusivamente para un solo uso.

A Prohibida la reutilizacion de productos desechables

La reutilizacion de productos desechables conlleva riesgos de infeccién para el
paciente, el usuario o terceros.

e Desechar correctamente VacStent GI™ después de un solo uso (capitulo 1.5)

A Prohibido el reprocesado de productos desechables

La limpieza, desinfeccion y esterilizacion pueden alterar las propiedades del
material y los pardmetros del producto de tal modo que provogquen un fallo
de este.

o No limpiar, desinfectar ni esterilizar

1.3 Transporte e indicaciones para el almacenamiento

e Conservar en un lugar oscuro, seco y limpio, en el embalaje de carton
original cerrado

e | VacStent GI™ no debe exponerse a disolventes organicos

1.4 Precauciones

® Los pacientes con alergias a las aleaciones de niquel-titanio (nitinol) pueden
tener una reaccion alérgica al stent

o Actualmente se desconocen reacciones cruzadas del producto

e Se debe obtener una declaracion de consentimiento del paciente

1.5 Eliminacion profesional
El envase debe eliminarse de acuerdo con las directrices y leyes locales.

A Eliminacion adecuada del VacStent GI™

El VacStent GI™ usado debe desecharse correctamente. Existe riesgo

de infeccion en caso de contacto.

o Elimine los productos desechables de acuerdo con la politica de residuos
médicos biopeligrosos de su centro

1.6 Responsabilidad del fabricante
Méller Medical GmbH garantiza que el desarrollo y la fabricacion del sistema del
VacStent GI™ se han llevado a cabo con el cuidado y la prudencia necesarios.

2.Denominacion
El VacStent GI™ es un producto desechable envasado de forma estéril y solo
puede utilizarse junto con los accesorios adecuados.

2.1 Finalidad de uso

El VacStent GI™ combina una esponja de vacio colocada intraluminalmente en
el eséfago/estdmago o en el intestino y que acondiciona la herida con un stent
cubierto que sella la esponja contra el lumen para asegurar el paso. Asi se cum-
plen los dos objetivos del tratamiento del derrame: el drenaje de las secreciones
inflamatorias de la herida mediante un tratamiento NPWT (negative pressure
wound treatment o tratamiento de heridas con presion negativa) y el sellado
del derrame gracias al stent con recubrimiento estanco. El tratamiento con el
VacStent GI™ hasta que cicatrice el derrame por cicatrizacion secundaria.

2.2 Usuario

Esta descripcion por si sola no proporciona una base suficiente para el uso di-
recto del VacStent GI™. El uso del VacStent GI'™ esta permitido exclusivamente
a profesionales formados. Se recomienda encarecidamente la instruccion por
parte de un gastroenterélogo con experiencia en la manipulacion de estos pro-
ductos.

2.3 Indicacion

El VacStent GI™ estd indicado para el tratamiento de derrames endoscépica-
mente accesibles en la zona intestinal colorrectal. El uso del VacStent GI™ tiene
como resultado el drenaje de la secrecién inflamatoria de la herida a través del
tratamiento NPWT, asf como el sellado del derrame a través del stent impermea-
ble y recubierto teniendo en cuenta la conservacion del paso. El VacStent GI™
también puede utilizarse de forma preventiva para prevenir una insuficiencia.

2.4 Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen:

e Afecciones del ileo

e Coagulopatia grave

e Sepsis refractaria al tratamiento con indicacion inmediata de cirugia

e Isquemia tisular significativa en la zona de la insuficiencia o de la cavidad de
la herida superior a la longitud del VacStent GI™

e Acceso nulo o dificil al intestino colorrectal

3.Complicaciones

3.1 Posibles complicaciones durante la intervencion

e (Colocacion incorrecta del stent que provoca un derrame no cubierto o cubier-
to de forma incompleta

o Perforacion del colon provocada por el alambre guia o el introductor fuera del
derrame existente

:



Perforacion durante la liberacién de un VacStent GI™ insertado durante un
periodo prolongado debido al crecimiento interno del tejido de granulacién o
de la mucosa en el cilindro de esponja

Pérdida del cilindro de esponja (deslizamiento del stent) durante la extraccion
de un VacStent GI™ insertado durante un periodo prolongado

Hemorragia causada por la manipulacién en el derrame o en la cavidad
de la herida durante el desbridamiento o también durante la liberacién del
VacStent GI™ insertado durante un periodo prolongado

Desplazamiento de lumen

Infeccion

Oclusién del stent por una insercion incorrecta

3.2 Posibles complicaciones después de la intervencion

Oclusion de la esponja impidiendo asi la succion

Oclusién del stent debido al crecimiento interno de tejido granulomatoso en
el stent

Oclusion del stent por impactacion de las heces con oclusion del lumen libre
El colapso del lumen del colon puede provocar obstruccion intestinal
Estenosis cicatricial posterior debido a la formacion excesiva de tejido de
granulacion en la zona del derrame o en los extremos del stent

Migracion del stent

Rotura de los filamentos de nitinol del stent

Sellado inadecuado del derrame por el VacStent GI™y, por tanto, progresion
de la sepsis

Muerte

3.3 Limitaciones

El VacStent GI™ se puede utilizar a discrecion del médico en cualquier persona,
independientemente de su sexo, edad, peso y origen étnico. Quedan excluidos
de esta regla los nifios, las personas especialmente altas y las de baja estatura,
ya que no se dispone de datos para ellos.

3.4 Notificaciones

Cualquier incidente o acontecimiento adverso grave que se produzca en relacion
con el producto se deberd notificar al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que resida el usuario o el paciente.

4.Descripcion del producto

Volumen de suministro del VacStent GI™:

e Stent recubierto

Introductor

Piezaen Y

Adhesivo para pacientes

Instrucciones de uso

El stent recubierto consta de un alambre de nitinol, un catéter de drenaje y un ci-
lindro de esponja. El alambre de nitinol tiene una estructura de red tubular. Gra-
cias a esta estructura, el stent es mas flexible y facilita el despliegue automatico.
Funcién de los catéteres:

o [l catéter exterior mantiene el stent unido hasta que se despliega

o El catéter interior permite la correcta colocacion del stent

o F| catéter de drenaje evacua la secrecion de la herida

Hay 6 marcadores de rayos X incorporados en el stent para facilitar la obtencion
de imagenes durante y después de la aplicacion del stent. Hay 2 marcadores de
rayos X opuestos en los extremos y en el centro del stent.

Figura 1: Vista general del VacStent GI™

Figura 2: Extremo proximal del VacStent GI™

1 2 3 4 5 6 7 8

1 Alambre de estabilizacion 5 Marcador central de rayos X

2 Oliva 6 Stent recubierto
3 Punta de silicona 7 Catéter externo
4 Cilindro de esponja 8 Perforacion

Figura 3: Pieza central del VacStent GI™
7 9 10 1

9 Asa delantera 11 Fijacion
10 Conector Luer blanco

Figura 4: Extremo distal del VacStent GI™
12 13 14 15 16 17

N

=)

12 Conector Luer morado 15 Catéter de drenaje
13 Tuerca de union 16 Catéter interno
14 Asa trasera 17 Conector Luer transparente

.

5.Preparacion

5.1 Equipamiento adicional necesario

e Formacién de imagenes:

- Unidad de fluoroscopia de rayos X

O BIEN

- Unidad de endoscopia con endoscopios flexibles
Guia extrarrigida, con punta flexible

- 0,89 mm (= 0,035 pulgadas) de grosor

Jeringa, si es necesario, sistema de enjuague

- Recomendacién: al menos 50 ml

Pinzas de agarre endoscépicas

Bomba de vacio bajo médica ajustable o bomba NPWT con frasco de secre-
ciones

.

° o

A Respetar las especificaciones del fabricante de la bomba

Rango de ajuste de al menos -50 a -125 mmHg. La bomba debe garantizar una
aspiracion constante.

o Observar las instrucciones de uso del fabricante de la bomba de vacio bajo

5.2 Control visual

5.2.1 Control visual del envase

1 Compruebe si hay dafios en el envase primario
2 Abra el embalaje exterior

3 Abra el envase primario

4 Retire el VacStent GI'™

5 Compruebe si el VacStent GI™ esta dafiado

Si existe alguna sospecha de que la esterilidad o la funcionalidad del
VacStent GI™ se han visto comprometidas, no se debe utilizar.

5.2.2 Control visual de la punta de silicona
La punta de silicona debe permanecer en el introductor durante toda
la aplicacion. Si se retira, existe riesgo de lesiones para el paciente.

5.2.3 Comprobacion visual de la anilla

Realice la comprobacion visual de la anilla inmediatamente después de abrir

el envase. Si se ve mas o menos de la mitad de la anilla, sera necesario volver
a posicionarla. Para ello, el alambre estabilizador debe hallarse en el catéter
interno.

Reposicionamiento de la anilla:

1 Sujete el catéter interno por el refuerzo (véase Figura 5)

2 Coloque la anilla correctamente empujando o tirando de ella (véase Figura 7)

Figura 5 Figura 6 Figura 7
Empujar y tirar del catéter interno Posicién incorrecta Posicién correcta

5.3 Enjuague de los catéteres

® Los catéteres del VacStent GI™ deben enjuagarse con una solucion de NaCl
antes de la insercién

La temperatura de la solucién de NaCl no debe superar la temperatura cor-
poral, ya que de lo contrario disminuira la estabilidad del catéter externo

El stent debe permanecer completamente dentro del catéter exterior durante
el enjuague

E] Stent no insertable

Stent parcialmente liberado, debido a su forma alterada, no insertable.
o Deseche el VacStent GI™ con el stent parcialmente liberado y tome un nuevo
VacStent GI'™

5.3.1 Enjuague del catéter de drenaje

Facilita la extraccion del stent del catéter exterior.

Respalda la colocacion del cilindro de esponja.

Reposicionamiento del conector Luer morado (en adelante CLM)

a) Afloje la tuerca de unién en el CLM

b) Extraiga del CLM del catéter de drenaje

¢) Enrosque el CLM en la jeringa

d) Empuje el catéter de drenaje en la abertura del CLM hasta que perciba
resistencia

e) Apriete la tuerca de union del CLM

Enjuague el cilindro de esponja con al menos 20 ml de solucion de NaCl

hasta que adquiera un color gris oscuro

N

5.3.2 Enjuague del catéter externo
Facilita la extraccion del stent del catéter exterior.

Hay un pequefio orificio en el catéter exterior aproximadamente a 20 cm del

extremo distal. Puede producirse una fuga de los liquidos en este punto. El

orificio puede mantenerse cerrado durante el enjuague. Las fugas de liquido por

el orificio no afectan al funcionamiento del stent.

1 Mantenga cerrado el orificio pequefio

2 Realice un enjuague a través del conector Luer blanco con al menos 20 ml de
solucion de NaCl

5.3.3 Enjuague del catéter interno

Facilita la insercién del alambre gufa.

1 Retire el cable estabilizador

2 Realice el enjuague a través del conector Luer transparente con al menos
5 ml de solucién de NaCl

6.Empleo
6.1 Precauciones

E Sedacion

El paciente deberfa estar sedado para la intervencion a criterio del médico que
la realiza.
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A Alambre no insertable
Si el alambre guia es mas grueso, el VacStent GI™ no podré insertarse y co-
locarse.

Utilice tnicamente los grosores de cable guia especificados (capitulo 5.1)

6.2 Colocacion del stent
La inspeccion visual puede realizarse con:

fluoroscopia radioldgica
vision endoscopica

(marcador de rayos X)
(pantalla)

6.2.1 Preparacion para la colocacion del stent
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El paciente debe colocarse en decubito supino o prono

Introduzca el endoscopio en el recto

Guie el endoscopio hasta el derrame previsto

Inspeccione, desbride y mida el derrame

— Guie el endoscopio al menos 20 cm més en sentido proximal

Inserte el cable guia y coloquelo al menos 20 cm por encima del derrame
Retire el endoscopio cuando el alambre gufa esté colocado

6.2.2 Posicionamiento del stent
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Recomendamos la aplicacion de un lubricante adecuado en la punta del in-
troductor para una mejor insercion en el recto

Introduzca el alambre guia a través del orificio de la oliva en el catéter interior
Empuje con cuidado el stent previamente enjuagado (capitulo 5.3) hacia de-
lante por la gufa realizando un control visual

El extremo proximal del stent debe hallarse entre 1y 2 cm por encima del
borde superior del derrame

El extremo distal del stent debe hallarse al menos 1 0 2 cm por debajo del
borde inferior del derrame

Compruebe visualmente la posicion del stent antes de liberarlo

6.2.3 Liberacion del stent
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Suelte el bloqueo de seguridad desenroscando la fijacion naranja

— Sujete el asa trasera con una mano

Recomendacion: Fije el asa trasera en la cadera

Con la otra mano, tire lenta y cuidadosamente del asa delantera hacia el asa
trasera

— Al principio se percibe una mayor resistencia

Libere el stent por completo bajo control visual

Enjuague el cilindro de esponja sobre el conector Luer morado con al menos
40 ml de solucion de NaCl para enderezarlo

Espere 3 minutos hasta que el stent se despliegue por completo

Controle visualmente el despliegue

Retire la guia

6.2.4 Extraccion del introductor
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Afloje la conexion roscada del conector Luer morado, extréigala del catéter
de drenaje y consérvela para mas tarde.

— Esta resulta necesaria para la retirada del stent

El stent no debe deslizarse al retirar el introductor

Retire el introductor con cuidado, bajo control visual

Debe observarse el stent al retirar el introductor para asegurarse de que no
se desliza durante la extraccion

Retire con cuidado el introductor mediante la técnica de Seldinger a través
del catéter de drenaje azul

Mantenga el catéter de drenaje cerca del cuerpo del paciente en cuanto sea
visible en el recto

Compruebe visualmente la correcta colocacion del stent

Compruebe que el catéter de drenaje no esté doblado, de lo contrario no se
podra drenar el liquido de la herida

Vuelva a colocar el conector Luer morado a unos 10 cm del extremo del
catéter de drenaje

A Ajuste incorrecto de la bomba

Sila succion es demasiado baja, es posible que el stent se deslice y deje
de drenar.

Posible colapso del lumen intestinal debido a una succion excesiva.

Utilice las bombas Uinicamente en el rango de ajuste especificado (capitulo 5.1)

6.2.5 Conexion del stent a la bomba
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onecte el catéter de drenaje a través de la pieza en Y a una bomba de vacio

bajo adecuada

Conecte la bomba de vacio bajo

Ajuste la bomba de vacio bajo a -125 mmHg

Para el tratamiento posterior, la presion negativa debe regularse a la baja a

discrecion del médico.

— Recomendamos un ajuste de -75 a -100 mmHg para el tratamiento
posterior

Compruebe la aspiracion

6.3 Controles durante la aplicacion

Tras la colocacion, debe comprobarse la posicion del stent mediante radiografia.
El control endoscapico no debe realizarse hasta que el stent se haya desplegado
completamente.

La frecuencia de las revisiones queda a discrecion del médico que realiza

el tratamiento.

Controles del paciente:

o Exdmenes de seguimiento para detectar signos de complicaciones

Posicion del stent (control visual)

defecacion blanda

Meteorismo, aumento del perimetro abdominal, nduseas

Recomendacion: Enjuague dos veces al dia con 20 ml de solucion de NaCl a
través del catéter de drenaje azul

Control regular de los signos de sepsis

Controles en la bomba:

28

Drenaje del liquido de la herida

Presion y pérdida de presion de la bomba de vacio bajo
Aspiracion continua

Fugas

Doblez del catéter de drenaje

6

.4 Dieta durante el periodo de uso

El médico encargado del tratamiento evalta si se administra un laxante osmo-
tico para ablandar las heces.

6

.5 Retirada del VacStent GI™

A Riesgo de lesiones

Dependiendo del tiempo de permanencia, la esponja puede arraigarse al borde
de la herida por el tejido de granulacion. Por lo tanto, el enjuague con solucién
de NaCl es esencial para minimizar el riesgo de reapertura del borde de la herida

9

Enjuague con solucién de NaCl antes de la extraccion
Sustituya el stent por uno nuevo transcurridas 72 horas como maximo

Apague la bomba de vacio bajo de 6 a 8 horas antes de la extraccion para
detener la succion y desconecte el catéter de drenaje de la bomba

Separe el catéter de drenaje de la piezaen Y

Vuelva a colocar el conector Luer morado (capitulo 5.3.1-1)

Enjuague el catéter de drenaje con al menos 40 ml de solucion de NaCl

— Puede ser necesario un nuevo enjuague para aflojar ain mas la esponja
Inserte el endoscopio y las pinzas de agarre

Retire con cuidado la esponja del tejido realizando un control visual

— Recomendacion: Uso de un tapon distal

Realice una comprobacion optica de la posicion del stent

Sujete la rosca de extraccion en el extremo distal del stent con pinzas de
agarre endoscopicas

Afloje el hilo de extraccion tirando suavemente de él

— Evite tirar del catéter azul de drenaje

10 Retire el stent, incluido el catéter de drenaje

1

1 Elimine los restos del cilindro de esponja que puedan haberse adherido

12 Control endoscépico del derrame

6

.6 Sustitucion del VacStent GI™

La frecuencia de cambio es responsabilidad del médico que realiza el tratamien-
to. jLa duracion acumulada del uso de los stents insertados no debe superar los
30 dias! Los factores que influyen en el tiempo de reposo incluyen la calidad
de la secrecion de la herida y el grado de obstruccion del cilindro de esponja.

1
2
3

Retirada del stent (capitulo 6.5)
Inspeccion visual de la cavidad de la herida
Insercion de un nuevo VacStent GI™ (capitulo 6.2)

7.Anexo

7

.1 Forma de suministro

El VacStent GI™ se suministra estéril y est4 concebido para un solo uso.

7

.2 Datos Técnicos
Nombre

VacStent GI™

Componentes Titanio, niquel, silicona médica

Estructura Stent trenzado recubierto de silicona, con cilindro
de esponja

Envasado Longitud x anchura x altura

1385 mm x 100 mm x 35 mm

Fecha de fabricacion ~ Véase el envase

Esterilizacion

Esterilizado con gas OE (6xido de etileno)

7.3 Dimensiones del producto
REF Longitud de | Longitud Didmetro Didmetro
laesponja | del stent de la tulipa | interior
[mm] [mm] [mm] [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 | 100 120 30 16
IMPORTANTE

LEIA COM ATENCAO ANTES DE USAR
GUARDAR PARA CONSULTA POSTERIOR
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1. Sinalizacdo geral de seguranca

Para diretrizes gerais, controle de fungdes e desmontagem de instrumentos
de varias pegas, entre em contato com o distribuidor ou diretamente com
o fabricante.

0 produto ndo deve ser modificado e deve ser usado somente de acordo com
a finalidade a que se destina.

A Leia o manual de instrugoes

0 manual do usudrio faz parte do produto. A ndo observancia pode causar
ferimentos graves ou até mesmo a morte.

® Leia e siga as instrugdes de uso

A Embalagem danificada
Se a embalagem estéril estiver danificada, o produto ndo deve mais ser usado.
e Descarte do produto

A Use apenas dentro da data de validade

A fadiga do material pode ocorrer apds a data de validade ter sido ultrapassada.
0 produto, bem como a embalagem, pode se tornar quebradico e permeével
e, consequentemente, instavel e ndo estéril. O uso seguro do produto ndo é
mais garantido.

o Use o produto somente antes da data de validade

e Descarte o produto apds a data de validade

1.1 Explicacao dos simbolos de seguranca utilizados

Nestas instrugdes de uso, os avisos importantes encontram-se identificados
visualmente. Estas instrucdes sao um pré-requisito para a minimizacao de riscos
para o paciente e para o pessoal operacional e para evitar danos ou mau fun-
cionamento do VacStent GI™.

1.1.1 Simbolos nas instrugées de uso

A Atencao E Indicacao

1.2 Utilizacdo unica
0 VacStent GI™ é aprovado apenas para utilizagao Unica.

A Néo reutilizar materiais descartaveis

Ha um risco de infecao para o paciente, usuario ou terceiros ao reutilizar
materiais descartaveis.

o Descarte o VacStent GI™ adequadamente apds um dnico uso (capitulo 1.5)

A Néo reprocessar materiais descartaveis

A limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo podem prejudicar as propriedades do
material e os pardmetros do produto de modo a conduzir a falha do produto.

o Nao limpe, desinfete ou esterilize

1.3 Transporte e instrucdes de armazenamento

e Armazene em um local escuro, seco e limpo, na embalagem original
fechada

o 0 VacStent GI™ ndo deve ser exposto a solventes organicos

1.4 Precaucbes

o Pacientes com alergias a ligas de niquel-titanio (nitinol) podem ter reacéo ao
stent

e Asreacdes cruzadas do produto ndo s&o conhecidas atualmente

o f necessério obter uma declaragdo de consentimento do paciente

1.5 Descarte adequado
A embalagem deve ser descartada de acordo com as diretrizes e leis locais.

A Descarte adequado do VacStent GI™

0 VacStent GI™ usado deve ser descartado adequadamente. Ha risco de

infeccdo em caso de contato.

o Descarte os residuos de acordo com as diretrizes de residuos médicos de risco
bioldgico de suas instalacdes.

1.6 Responsabilidade do fabricante
A Moller Medical GmbH garante que o desenvolvimento e a fabricacdo do sis-
tema do VacStent GI™ foram realizados com os cuidados e cautela necessarios.

2.Descricao
0 VacStent GI™ é um produto descartavel em embalagem estéril e pode ser
usado apenas com acessorios adequados.

2.1 Finalidade

0 VacStent GI™ combina uma esponja a vacuo, que fica intraluminalmente no
es6fago/estbmago ou intestino e condiciona a ferida com um stent coberto que
sela a esponja contra o limen, garantindo assim a passagem. Isso alcanga am-
bos os objetivos de tratamento de vazamento, a drenagem de secrecdes de feri-
das inflamatorias através do tratamento de feridas com presséo negativa (TFPN)
e a vedacdo do vazamento pelo stent coberto a prova de liquidos.

0O tratamento com o VacStent GI"™ ocorre até que 0 vazamento tenha cicatrizado
através da cicatrizacdo de feridas secundarias.

:

2.2 Usuério

Essa descricdo por si s6 ndo oferece base suficiente para o uso direto do Vac-
Stent GI™. O uso do VacStent GI™ s6 é permitido para profissionais treinados.
A orientacdo por um gastroenterologista com experiéncia em lidar com esses
produtos é altamente recomendada.

2.3 Indicacao

0 VacStent GI™ é indicado para o tratamento de vazamentos na area do célon
colorretal ser alcancado com um endoscépio. O uso do VacStent GI™ leva a
drenagem da secrecdo inflamatoria da ferida via tratamento com NPWT e a
vedacao do vazamento através do stent impermeavel e revestido deve levar em
consideracdo a preservacdo da passagem. O VacStent GI™ também pode ser
usado preventivamente para evitar insuficiéncia.

2.4 Contraindicacao

As contraindicaces incluem:

o Condicdo de bloqueio intestinal

e Coagulopatia grave

o Sepse refratéria a terapia com indicacdo imediata de cirurgia

* Isquemia tecidual significativa na area da insuficiéncia ou cavidade da ferida,
maior do que o comprimento do VacStent GI™

e Nenhum ou diffcil acesso ao célon colorretal

3.Complicacdes

3.1 Possiveis complicacées durante o procedimento

* 0 posicionamento incorreto do stent resulta em um vazamento néo coberto
ou parcialmente coberto

Perfuracao do cdlon fora da 4rea do vazamento existente pelo fio-guia ou
conjunto introdutor

Perfuragdo durante a remogao de um VacStent GI™ inserido por mais tempo
devido ao crescimento do tecido de granulacdo ou da mucosa no cilindro de
esponja

Perda do cilindro de esponja (deslizamento do stent) durante a remocao do
VacStent GI™ inserido por mais tempo

Sangramento causado por manipulacdo no vazamento ou na cavidade da
ferida durante o desbridamento ou também durante a remogao do VacStent
GI™ inserido por mais tempo

Realocacdo do limen

Infeccdo

Qclusdo do stent devido & insercdo incorreta

.2 Possiveis complicacdes apos o procedimento
Ocluséo da esponja, de modo que a suc¢do ndo seja mais possivel
Oclusdo do stent através do envolvimento por tecido granulomatoso no stent
Oclusdo do stent devido a impactagao de fezes com obstrugdo do limen livre
0O colapso do Itimen do célon pode levar a obstrucdo intestinal
Estenose cicatricial subsequente devido & formacéo excessiva de tecido de
granulacdo na rea do vazamento ou nas extremidades do stent
Migragdo do stent
Quebra dos filamentos de nitinol do stent
Vedacdo inadequada do vazamento com o VacStent GI'™ e, portanto, pro-
gressao da sepse
Obito
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3.3 Restricdes

A critério do médico, o VacStent GI™ é aplicavel a todas as pessoas, indepen-
dentemente de sexo, idade, peso e origem étnica. Uma excecdo a esta regra
sdo as criancas, particularmente as grandes, e também pessoas pequenas, pois
néo ha dados.

3.4 Mensagens

Todas as ocorréncias ou eventos adversos graves ocorridos em relagdo ao dispo-
sitivo devem ser relatados ao fabricante e a autoridade competente do estado-
membro em que o usuario e/ou o paciente estiver estabelecido.

4.Descricdo do produto

Escopo de entrega do VacStent GI™:

o Stent coberto

e Conjunto introdutor

e PecaemY

® Adesivo do paciente

® Instrucdes de uso

O stent coberto consiste em fios de nitinol, um cateter de drenagem e uma
esponja de ferida. O fio de nitinol tem uma estrutura de rede tubular. Com essa
estrutura, o stent é mais flexivel e facilita o desenvolvimento automético.
Funcdo dos cateteres:

o O cateter externo mantém o stent unido até que o stent seja implantado

e O cateter interno permite a colocagdo correta do stent

® O cateter de drenagem drena a secrecdo da ferida

Ha 6 marcadores de raios X incorporados no stent para auxiliar na geragao

de imagens durante e apos a aplicacéo do stent. Ha 2 marcadores de raios X
opostos em cada extremidade e no meio do stent.

Figura 1: Visdo geral do VacStent GI™

Figura 2: Extremidade proximal do VacStent GI™
3

1 Fio de estabilizacao

1 2 4 5 6 7 8

5 Marcador central de raios X

2 Oliva 6 Stent coberto
3 Ponta de silicone 7 Cateter externo
4 Cilindro de esponja 8 Orificio
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Figura 3: Peca central do VacStent GI™
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Figura 4: Extremidade distal do VacStent GI'™
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12 Conector Luer roxo 15 Cateter de drenagem
13 Porca de unido 16 Cateter interno
14 Alca traseira 17 Conector Luer transparente

5.Preparacao

5.1 Equipamento adicional necessario

® |magem:

- Unidade de fluoroscopia de raios X

ou

- Unidade de endoscopia com endoscapios flexiveis

Fio-guia extra rigido, com ponta flexivel

- 0,89 mm (=0,035 polegada) de espessura

Seringa, se necessario, sistema de lavagem

- Recomendacdo: pelo menos 50 ml

Pinca de apreensdo endoscépica

e Bomba médica ajustavel de baixo vacuo ou bomba NPWT com frasco de
secreao

A Observar as especificacées do fabricante da bomba

Faixa de ajuste de no minimo -50 bis -125 mmHg. A bomba deve garantir
succao constante.

e Observe as instrucées de uso do fabricante da bomba de baixo vacuo

5.2 Inspecao visual

5.2.1 Inspecao visual da embalagem

1 Preste atencdo a qualquer dano na embalagem priméaria
2 Abra a embalagem externa

3 Abra a embalagem primaria

4 Remova o VacStent GI™

5 Verifique se ha danos no VacStent GI™

Se houver suspeita de que a esterilidade ou funcionalidade do VacStent GI™
tenha sido afetada, o VacStent GI™ ndo deve ser usado.

5.2.2 Inspecao visual da ponta de silicone
A ponta de silicone deve permanecer no conjunto introdutor durante toda a
aplicacdo. Se ela for removida, havera risco de lesdo para o paciente.

5.2.3 Inspecao visual da capsula

Faca a inspegdo visual da capsula imediatamente apds abrir a embalagem. Se

mais ou menos da metade da capsula estiver visivel, deve ser feito um reposi-

cionamento. O fio de estabilizacdo deve estar no cateter interno para o repo-

sicionamento.

Reposicione a capsula:

1 Segure o cateter interno pelo reforco (consulte Figura 5)

2 Posicione a cdpsula corretamente, empurrando e/ou puxando (consulte
Figura 7)
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Figure 5 Figure 6 Figure 7
Push and pull the inner catheter Incorrectly positioned Correctly positioned

5.3 Lavar o cateter

e Qs cateteres do VacStent GI™ devem ser lavados com solucdo de NaCl antes
da insercao

e Asolucdo de NaCl ndo deve estar mais quente do que a temperatura corpo-
ral, caso contrdrio, a estabilidade do cateter externo diminuira

e O stent deve permanecer completamente dentro do cateter externo durante
a lavagem

EI Stent nao inserivel

Devido ao formato alterado, o stent parcialmente removido ndo consegue ser

inserido.

o Descarte 0 VacStent GI'™ com o stent parcialmente removido e pegue um
novo VacStent GI™

5.3.1 Lavagem do cateter de drenagem
Facilita a remocéo do stent do cateter externo.
Suporta a montagem do cilindro de esponja.
1 Reposicionamento do conector Luer roxo (CLR)
a) Solte a porca de unido no CLR
b) Retire o CLR do cateter de drenagem
¢) Rosqueie o CLR na seringa

”

d) Empurre o cateter de drenagem na abertura do CLR até sentir resisténcia
e) Aperte a porca de unido do CLR

2 Lave o cilindro de esponja com pelo menos 20 ml de solucéo de NaCl até que
ele fique cinza escuro

5.3.2 Lavagem do cateter externo
Facilita a remogao do stent do cateter externo.

Ha um pequeno orificio no cateter externo, a cerca de 20 cm da extremida-
de distal. Nesse ponto, os liquidos podem vazar. O orificio pode ser mantido
fechado durante a lavagem. Os fluidos que vazam do orificio ndo afetam a
funcdo do stent.

1 Mantenha o orificio pequeno fechado

2 Lave o conector Luer branco com pelo menos 20 ml de solucdo de NaCl

5.3.3 Lavagem do cateter interno

Facilita a insercdo do fio-guia.

1 Remova o fio estabilizador

2 Lave por dentro do conector Luer transparente com pelo menos 5 ml de
solucdo de NaCl

6.Aplicacéo
6.1 Precaucdes

E Sedacdo

0 paciente deve ser sedado para a intervencdo a critério do médico responsavel.

A 0 fio ndo pode ser inserido

Com fios-guia mais espessos, o VacStent GI™ ndo poderd ser inserido e
posicionado.

o Use somente as espessuras de fio-guia especificadas (capitulo 5.1)

6.2 Colocacao do stent

A inspecéo visual pode ser realizada com:

o fluoroscopia radioldgica (marcador de raios X)
 visdo endoscopica (tela)

6.2.1 Preparacao para a colocacao do stent

1 O paciente deve ser colocado na posicdo ventral ou dorsal

Insira o endoscdpio no reto

Realize a endoscopia até o vazamento esperado

Inspecione, desbride e meca o vazamento

— Realize a endoscopia pelo menos 20 cm mais proximal

Insira o fio-guia e coloque-o a pelo menos 20 cm acima do vazamento
Remova o endoscopio quando o fio-guia estiver no lugar

S wro

o wu

(=]

.2.2 Posicionamento do stent
Recomendamos a aplicacdo de um lubrificante adequado na ponta do con-
junto introdutor, para uma melhor inser¢ao no reto
Insira o fio-guia através do orificio da oliva no cateter interno
Empurre cuidadosamente o stent previamente lavado (capitulo 5.3), para
frente sobre o fio-guia sob o controle visual
A extremidade proximal do stent deve estar de 1 a 2 cm acima da borda
superior do vazamento
A extremidade distal do stent deve estar pelo menos 1 a 2 ¢cm abaixo da
borda inferior do vazamento
Inspecione visualmente a posicdo do stent antes de ele ser removido

[SSHN)

o~

Ul

o

.2.3 Remocdo do stent
Solte a trava de seguranca desparafusando a fixacéo laranja
— Segure a alca traseira com uma méo

— o

2 Recomendacao: Fixe a alga traseira no quadril

3 Com a outra mao, puxe a alca dianteira lenta e cuidadosamente em direcao
a alca traseira
— 0 aumento da resisténcia é perceptivel no inicio

4 Remova o stent completamente sob inspecdo visual

5 Lave o cilindro de esponja através do conector Luer roxo com pelo menos
40 ml de solucdo de NaCl para endireita-lo

6 Espere pelo menos 3 minutos até que o stent tenha se desdobrado ampla-
mente

7 Inspecione visualmente o stent desdobrado

8 Remova o fio-guia

6.2.4 Remocao do conjunto introdutor

1 Solte a conexdo de rosca do conector Luer roxo e retire-o do cateter de

drenagem, deixando-o de lado para depois.

— £ necessério para a remocéo do stent

O stent ndo deve deslizar quando o conjunto introdutor for removido

Retire o conjunto introdutor com cuidado, sob inspecdo visual

O stent deve ser observado ao remover o conjunto introdutor para garantir
que ele ndo deslize durante a extracao

Remova cuidadosamente o conjunto introdutor usando a técnica de Seldin-
ger por meio do cateter de drenagem azul

Segure o cateter de drenagem proximo ao corpo do paciente assim que ele
estiver visivel no reto

Verifique visualmente o posicionamento correto do stent

Verifique se o cateter de drenagem ndo esta dobrado, caso contrario, o fluido
da ferida ndo podera ser aspirado

Recoloque o conector Luer roxo a aproximadamente 10 cm da extremidade
do cateter de drenagem
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A Instalacao incorreta da bomba

Se a succao for muito baixa, é possivel que o stent deslize e ndo seja mais
drenado.

Possivel colapso do limen intestinal devido a succdo excessiva.

® Use as bombas somente na érea de instalacdo especificada (capitulo 5.1)

6.2.5 Conexdo do stent a bomba

1 Conecte o cateter de drenagem por meio da peca em Y a uma bomba de
baixo véacuo adequada

2 Ligue a bomba de baixo vacuo

”



3 Configure a bomba de baixo vacuo para -125 mmHg
4 Para tratamento adicional, o vacuo deve ser regulado para baixo, a critério
do médico.
— Recomendamos uma configuracdo de -75 a -100 mmHg para tratamento
adicional
5 Controle a sucgao

6.3 Inspecdes durante o uso

Apbs a colocagdo, a posicdo do stent deve ser verificada radiologicamente. A
inspecdo endoscopica ndo deve ser realizado até que o stent esteja totalmente
implantado.

A frequéncia das inspecdes fica a critério do médico responsavel.

Inspe¢des no paciente:

e Exames de acompanhamento para detectar sinais de complicagbes

Posicdo do stent (inspecdo visual)

defecagdo suave

Meteorismo, aumento da circunferéncia abdominal, nusea

Recomendacdo: Enxagle duas vezes ao dia com 20 ml de solucdo de NaCl
pelo cateter de drenagem azul

Monitoramento regular dos sinais de sepse

Inspeces na bomba:

o Drenagem do fluido da ferida
® Presséo e perda de pressdo da bomba de baixo vacuo

e Succdo continua

e Vazamento

o Torcdo do cateter de drenagem

6.4 Nutricdo durante o periodo de uso

0 médico responsavel pelo tratamento avalia se um laxante osmoético deve ser
administrado para evacuages suaves.

6.5 Remocdo do VacStent GI'™

A Risco de ferimentos durante a remocao

Dependendo do tempo de permanéncia, a esponja pode ser ,integrada” a bor-
da da ferida pelo tecido de granulagéo. Portanto, o enxague com solucao de
NaCl é essencial para minimizar o risco de reabertura da borda da ferida

e Lave com solucdo de NaCl antes da extracao

o Substitua o stent por um novo apds 72 horas, no maximo

1 Desligue a bomba de baixo vacuo e desconecte o cateter de drenagem da
bomba 6 a 8 horas antes da remocéo para terminar a succéo

2 Retire o cateter de drenagem da peca em Y

3 Reposicione o conector Luer roxo (capitulo 5.3.1-1)

4 Lave o cateter de drenagem com pelo menos 40 ml de solugéo de NaCl
— Pode ser necessario um enxague adicional para soltar ainda mais a

esponja

5 Insira o endoscopio e a pinga de apreensdo

6 Remova cuidadosamente a esponja do tecido sob controle visual
— Recomendacdo: Uso de uma tampa distal

7 Realize uma verificacéo Optica da posicao do stent

8 Segure o fio de extracdo na extremidade distal do stent com uma pinca de
apreensao endoscopica

9 Solte o fio de extragdo puxando-o com cuidado
— Evite puxar o cateter de drenagem azul

10 Remova o stent, incluindo o cateter de drenagem

11 Remova os residuos do cilindro de esponja que possam estar presos

12 Inspecdo endoscopica do vazamento

6.6 Substituicao do VacStent GI™

A frequéncia da troca é de responsabilidade do médico responsavel. A duracéo
acumulada do uso dos stents ndo deve exceder 30 dias! Os fatores que influ-
enciam o tempo de permanéncia incluem a qualidade da secrecdo da ferida e o
grau de entupimento do cilindro de esponja.

1 Remocdo do stent (capitulo 6.5)

2 Inspecéo visual da cavidade da ferida

3 Insercdo de um novo VacStent GI™ (capitulo 6.2)

7.Anexo
7.1 Formulario de entrega
0 VacStent GI™ é fornecido estéril e deve ser usado apenas uma vez.

7.2 Dados técnicos

Nome VacStent GI™

Componentes Titanio, niquel, silicone médico

Estrutura Stent revestido de silicone trancado, com cilindro
de esponja

Embalagem Comprimento x Largura x Altura

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Data de fabricacdo ~ Veja a embalagem
Esterilizacdo Esterilizado com gas EO (6xido de etileno)

7.3 Dimensées do produto

REF Comprimento | omprimento | @ da tulipa | @ interno
da esponja | do stent [mm] [mm]
[mm] [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 | 100 120 30 16
FONTOS
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1. Altalanos biztonsagi utasitasok

A t6bb részbél &ll6 termékekre vonatkozo dltaldnos irdnyelvekkel, azok mukadési
ellendrzésével és szétszerelésével kapcsolatban, kérjiik, forduljon a forgalmazéhoz
vagy kozvetleniil a gydrtéhoz.

Aterméket tilos modositani, és csak rendeltetésének megfelelGen szabad haszndlni.

A Olvassa el a haszndlati utasitdst

A hasznélati utasitds a termék részét képezi. Annak figyelmen kiviil hagydsa stlyos
sériilésekhez vagy akdr haldlhoz is vezethet.

- Olvassa el és tartsa be a haszndlati utasitast

A Sériilt csomagolds
Sériilt steril csomagolds esetén a termék a tovabbiakban nem hasznalhato.
- Atermék drtalmatlanitdsa

A Csak a lejdrati idén beliil haszndilja fel a terméket

Alejdrati ddtum tdllépése utdn anyagfaradds keletkezhet. A termék, valamint a cso-
magolds torékennyé és dtereszt6vé, ezdltal pedig instabilld és nem sterillé valhat. A
termék biztonsdgos hasznalata a tovabbiakban nem garantélhato.

- Aterméket csak a lejdrati id elGtt haszndlja fel

- Aeltarthatosdgi idé lejdrta utdn drtalmatlanitsa a terméket

1.1 A hasznélt szimbélumok magyardzata

Ebben a haszndlati utasitdsban a fontos megjegyzéseket szimbdlummal jeldltiik.
Jelen utasitdsok a betegre, és a kezelGszemélyzetre leselkedd veszélyek minimal-
izaldsdnak, valamint a VacStent GI™ kdrosoddsanak vagy meghibdsoddsanak elke-
riilésének eldfeltételei.

1.1.1 A hasznalati utasitasban szereplé szimbélumok

A Figyelem E] Utasitds

1.2 Egyszeri haszndlat
AVacStent GI™ kizar6lag egyszeri hasznalatra van engedélyezve.

A Az egyszeri felhasznalasra szolgalo eszkozok ujra-felhasznalasa
tilos
Az eldobhat6 eszkozok Ujrafelhaszndldsa fert6zésveszélyt jelent a betegre, a felha-
sznéléra vagy harmadik félre nézve.
- AVacStent GI™ eszkozt egyszeri felhaszndlds utan megfelelGen drtalmatlanitsa
(1.5. fejezet)

A Az egyszeri felhasznalasra szolgalé eszkozok ujra-hasznositasa
tilos

A tisztitds, fert6tlenités és sterilizdlds jelentds mértékben megvéltoztathatjdk az

anyagok tulajdonsdgait, és ezdltal olyan mértékben kdrosan befolyasoljak a termék

paramétereit, hogy az a termék meghibdsoddsahoz vezethet.

- Ne tisztitsa, ne fertétlenitse és ne sterilizdlja

1.3 Szallitasi és tarolasi utasitasok
- SOtét, szdraz és tiszta helyen, az eredeti zart dobozaban tdrolja
« AVacStent GI™ eszkozt tilos szerves olddszereknek kitenni

1.4 Ovintézkedések

- Nikkel-titan Gtvozetekre (nitinol) allergids betegeknél a sztent allergids reakciot
vdlthat ki.

- A termékkel kapcsolatos keresztreakciok a dokumentum kidllitasanak id6pont-
jdig nem ismertek

- Abetegektdl beleegyezési nyilatkozatot kell kérni
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1.5 Szakszerii artalmatlanitas
A csomagoldst a helyi irdnyelveknek és torvényeknek megfelelgen kell drtalmat-
lanitani.

A A VacStent GI™ szakszerii drtalmatlanitdsa

A haszndlt VacStent GI™ eszkozt megfelel6 madon kell megsemmisiteni. Az

eszkozzel torténd érintkezés esetén fertdzésveszély dll fent.

- A bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékokat az On intézményének iranyelvei
szerint kell drtalmatlanitani

1.6 A gyarto feleldssége
A Moller Medical GmbH tandsitja, hogy a VacStent GI™ fejlesztése és gydrtdsa a
sziikséges gondossdggal és koriiltekintéssel tortént.

2.Leiras
AVacStent GI™ egy steril csomagoldsd, egyszer haszndlatos termék, amely kizar6-
lag a megfeleld tartozékokkal haszndlhato.

2.1 Rendeltetés

A VacStent GI™ egy regen belili, a nyel6csében/gyomorban vagy a bélben 1évd
vdkuumszivacsot kombindl egy burkolt sztenttel, amely a szivaccsal szemben elto-
miti az lireget, és ezaltal &tjarét biztosit. Ezdltal a szivargdskezelés mindkét célja tel-
jesiil: a gyulladést okozo sebvdladék elvezetése az NPWT-kezelés (Negative-pres-
sure wound treatment) révén, valamint a szivérgds eltémitése a folyadékot tomitd,
burkolt stent segitségével. A VacStent GI"™ haszndlatdval torténd kezelés addig tart,
amig a szivdrgds a masodlagos sebgydgyulds révén meg nem gyogyul.

2.2 Felhasznalo

Ez a leirds nmagdban nem nydjt elegendd hatteret a VacStent GI™ azonnali fel-
haszndldsdhoz. A VacStent GI™ eszkozt csak képzett szakemberek haszndlhatjak.
ErGsen ajanlott a termékek haszndlatdval kapcsolatban tapasztalattal rendelkezé
gasztroenteroldgus Gtmutatdsat kérni.

2.3 Javallat

A VacStent GI™ az endoszképosan elérhetd vastagbél-szivargdsok kezelésére szol-
gal. A VacStent GI™ alkalmazésaval a gyulladt sebvaladék negativ nyomdsos seb-
kezeléssel elvezethetd, valamint a folyadékzard, hiivelybe zdrt sztent segitségével
megsziintethetd az esetleges szivdrgds az atjarhatésag megtartasaval. A VacStent
GI™ az elégtelenség elkeriilése érdekében megelz6 jelleggel is alkalmazhaté.

2.4 Ellenjavallat

Az ellenjavallatok tébbek kozott a kovetkezok:

Bélelzaroddsok

Stlyos véralvaddsi zavarok

Terdpiarezisztens szepszis azonnali m{téti indikacidval

Jelentds szévetelhalds az elégtelenség vagy a sebiireq teriiletén, amely nagyobb,
mint a VacStents GI™ hossza

A vastagbél dtjdrhatatlansdga vagy nehezitett dtjarhatdsaga

3.Szovédmények

3.1 Lehetséges szovédmények a beavatkozas soran

A sztent nem megfeleld elhelyezése a fedetlen vagy nem teljesen fedett szivar-
gds miatt

A vastagbél meglévé szivargason kiviili perforacija a vezet6huzal vagy a beve-
zet6 készlet miatt

Perfordcié a hosszabb ideig behelyezett VacStent GI™ felszabaduldsa sordn a
granuldciés szovetnek vagy a nydlkahdrtydnak a szivacshengerbe torténd be-
novése miatt

A szivacshenger elvesztése (lecsliszds a sztentr6l) a hosszabban behelyezett
VacStent GI™ eltdvolitdsa soran

A szivdrgds manipuldldsa vagy a sebiiregben a sebfertgtlenités sordn, illetve a
hosszabb ideje a helyén lévé VacStent GI™ felszabaditdsa soran keletkezd vérzés
A lumen elmozduldsa

Fert6zés

Sztent elzdréddsa annak helytelen behelyezése miatt

3.2 Lehetséges szovédmények a beavatkozast kovetéen

A szivacs elzardddsa, igy a felszivas mar nem lehetséges

A sztent elzdréddsa a sztentbe belenovd granuldcios szovetek miatt

A sztentnek a szabad lumen elzdréddsaval jaro székrekedés miatt kialakult
elzdréddsa

A vastagbél lumenének dsszeomldsa bélelzdrodashoz vezethet

Késobbi hegesedd szdkiilet a granuldcids szovet tdlzott képzodése miatt a
szivargds teriiletén vagy a sztent végeinél

A sztent elmozduldsa

A sztent nitinol-szdlainak torése

A szivérgds nem megfeleld lezdrasa a VacStent GI™ haszndlatdval, ezdltal pedig
a szepszis progresszidja

Halal

.

.
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3.3 Korlatozasok

A VacStent GI™ az orvos beldtdsa szerint minden betegnél alkalmazhatd nemtdl,
életkortdl, sulytdl és etnikai hovatartozdstdl fiiggetleniil. Ezen szabély aldl kivételt
képeznek a gyermekek, a kiilndsen magas és kiilondsen alacsony betegek, mivel
erre vonatkozéan nem allnak rendelkezésre megfeleld adatok.

3.4 Jelentések

A termékkel kapcsolatos minden incidenst vagy sulyos nemkivanatos eseményt
jelenteni kell a gydrtonak és annak a tagdllamnak az illetékes hatésdganak, ahol a
felhaszndlo és/vagy a beteg letelepedett.

4.Termékleiras

AVacStent GI™ szdllitmany tartalma:

- Burkolt sztent

- Bevezetd készlet

- Y-darab

- Betegmatrica

- Haszndlati utasitds

A bukrolt sztent nitinol drétbdl, egy drénkatéterbél és egy szivacshengerbél all. A
nitinolhuzal cs6halés szerkezet(. Ezen felépitésének koszonhetéen a sztent rugal-
mas és megkonnyiti az automatikus kinyitasat.

A katéter funkcidja:

- Akiils6 katéter Osszetartja a sztentet, amig azt ki nem vezetik
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- Abelsé katéter a sztent megfeleld elhelyezését teszi lehetdvé

- Adrénkatéter elvezeti a sebvéladékot

A sztentbe 6 rontgenmarker van beépitve, hogy segitsék a képalkotast a sztent be-
helyezése sordn és azt kdvetéen. A sztent végén és kdzepén 2 egymdssal szemben
elhelyezkedd sugdrfogé marker taldlhato.

Abra 1: A VacStent GI™ altalanos attekintése

e -

Abra 2: A VacStent GI™ proximalis vége

1 2 3 4 5 6 7 8
¥
1 Stabilizalé drot 5 Kozéps6 rontgenmarker
2 Oliva 6 Burkolt sztent
3 Szilikon hegy 7 Kiils6 katéter
4 Szivacshenger 8 Furat

Abra 3: A VacStent GI™ kozdarabja

(7) 9 10 11
9 Eliilsé markolat 11 Rogzités

10 Fehér Luer-csatlakozo

Abra 4: A VacStent GI™ disztalis vége
12 13 14 15 16 17

I
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12 Lila Luer-csatlakozo 15 Drénkatéter

13 Hollandianya 16 Belsd katéter

14 Hétsé markolat 17 Atlatsz6 Luer-csatlakozo
5.El6készités

5.1 Sziikséges kiegészitd felszerelés
- Képalkotas:
- Réntgensugaras atvildgité késziilék
VAGY
- Endoszképos egység hajlékony endoszképokkal
- Extra merev vezet6drot, rugalmas véggel
- 0,035 inch (=0,89 mm) vastag
- Fecskendd, sziikség esetén dblitGrendszer
- Javaslat: legaldbb 50 ml
Endoszképos fogécsipesz
Allithat6 orvosi alacsony vékuumszivattyd vagy NPWT szivattyt véladékpala-
ckkal

A Tartsa be a szivattyu gydrtdjdnak utasitdsait

Bedllitdsi tartomany: -50 - 125 Hgmm koz6tt. A szivattydnak folyamatos szivdst
kell nydjtania.

- Kovesse a vakuumszivattyt gydrtéjanak haszndlati utasitdsat

5.2 Szemrevételezéses ellendrzés

5.2.1 A csomagolas szemrevételezéses vizsgalata

1 Ellendrizze az elsddleges csomagolds esetleges sériiléseit
2 Nyissa ki a kiils§ csomagoldst

3 Nyissa ki az elsgdleges csomagoldst

4 Vegye ki a VacStent GI™-t

5 Ellendrizze a VacStent GI'™ épségét.

Ha fenndll a gyand, hogy a VacStent GI™ sterilitasa vagy miikodGképessége korldto-
z0tt, a VacStent GI™ rendszert nem szabad hasznalni.

5.2.2 A szilikonhegy vizualis ellendrzése

A szilikonhegynek az alkalmazés teljes idGtartama alatt a bevezetGeszkozon kell
maradnia. Ha ezt eltavolitjak, fenndll a beteg sériilésének veszélye.

5.2.3 Az oliva szemrevételezéses vizsgalata

A csomagolds felbontdsa utdn azonnal ellendrizze szemrevételezéssel az olivat. Ha
az olivdnak nem pontosan a fele l4thato, akkor Ujra kell poziciondlni. A stabilizalo
drétnak a belsé katéterben kell lennie az jrapoziciondldshoz.

Helyezze at az olivat:

1 Fogja meg a bels§ katétert a megerdsitésnél (Iasd Abra 5)

2 Helyezze el az olivat megfelelden toldssal és/vagy huzdssal (Idsd Abra 7)

Abra 5 Abra 6 Abra 7
Nyomja és htizza a belsé katétert Helytelen lyezé Helyes elhely
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5.3 A katéter dblitése

AVacStent GI™ katétert a behelyezés el6tt fecskenddvel at kell 6bliteni

A NaCl-oldat nem lehet testhémérsékletnél melegebb, kiilonben a kiilsg katéter
stabilitédsa csokken

A sztentnek 6blités soran teljesen a kiilsg katéteren beliil kell maradnia

A sztent nem vezethet6 be

A részben felszabadult sztent, annak megvaltozott alakja miatt nem helyezhet6é
be.

Artalmatlanitsa a VacStent GI™ eszkdzt a részben kioldott sztenttel, és haszndl-
jon (j VacStent GI™ eszkozt

5.3.1 A drénkatéter oblitése
Megkonnyiti a sztent kiilsg katéterbdl torténd eltavolitdsat.
Segiti a szivacshenger felallitasat.
1 Lila Luer-csatlakozd (a tovabbiakban LLK) dthelyezése
a) Oldja ki a hollandianyat az LKK-n
b) Huzza le az LKK-t a drénkatéterr6|
¢) Csavarozza fel az LKK-t a fecskendére
d) Nyomja a drénkatétert az LLK nyildsaba, amig ellendllds nem érezhetd
e) Hizza meg az LKK hollandianyajét
2 Oblitse at a szivacshengert legalabb 20 ml NaCl-oldattal, amig sotétsziirke nem lesz

5.3.2 Akiilsé katéter tisztitasa
Megkonnyiti a sztent kiilsg katéterbdl torténd eltavolitdsat.

A kiilsg katéter disztalis végétél mintegy 20 cm-es tavolsagra egy kisméret( furat
taldlhato. Ezen a helyen folyadékok dramolhatnak ki. A furat az 6blités soran zarva
tarthaté. A lyukbdl szivargé folyadékok nincsenek hatdssal a sztent mikddésére.

1 Kis furat megtartasa

2 Oblitse 4t a fehér Luer-csatlakozot legaldbb 20 ml NaCl-oldattal

5.3.3 A belsé katéter tisztitasa

Megkannyiti a vezet6huzal behelyezését.

1 Astabilizal6 huzal eltdvolitdsa

2 Oblitse 4t az 4tlatszo Luer-csatlakozét legalabb 5 ml NaCl-oldattal

6.Alkalmazas
6.1 Ovintézkedések

E Szeddlds

A beteget a beavatkozdshoz a beavatkozdst végz6 szakorvos megitélése szerint
szedalni kell.

A Drét nem vezethetd be

Vastagabb vezetShuzal esetén VacStent GI™ nem helyezhetd be és nem helyezhetd
fel.

- (Csak a megadott vastagsagu vezetShuzalt haszndlja (5.1. fejezet)

6.2 A sztent behelyezése

A szemrevételezéses vizsgdlatot az aldbbi eszkozokkel lehet elvégezni:
- radioldgiai fluoroszkdpia (réntgenmarker)

- endoszképos megfigyelés  (képernyd)

6.2.1 El6késziiletek a sztent pozicionalasara

A beteget hanyatt vagy hason fekvé helyzetbe kell helyezni

Vezesse az endoszkopot a vastagbélbe

Vezesse az endoszkopot a varhatd szivargdsig

Ellendrizze, tisztitsa meg és mérje meg a szivargdst

— Vezesse tovabb az endoszkdpot legaldbb 20 cm-rel a proximdlis irdnyban
Helyezze be a vezet6huzalt, és helyezze legalabb 20 cm-rel a szivérgds folé
Tavolitsa el az endoszképot, amikor a vezetShuzal a helyén van
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6.2.2 A sztent elhelyezése

A vastagbélbe t6rténd jobb bevezetés érdekében megfeleld kendanyag alkal-
mazdsat javasoljuk a bevezetéeszkoz végén

Helyezze be a vezetddrétot az oliva lyukdn keresztiil a belsd katéterbe

Nyomija el6re az eld6z6leg kiblitett sztentet (5.3. fejezet) évatosan a vezetddrot
folé, vizudlis ellenérzés mellett

A sztent proximadlis végének 1 - 2 cm-rel a szivdrgds felsé pereme folott kell
lennie

A sztent disztélis végének 1 - 2 cm-rel a szivdrgds alsé pereme alatt kell lennie
Kibocsatas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a sztent helyzetét
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6.2.3 A sztent kibocsatasa

A biztonségi zér kiolddsdhoz csavarja ki a narancssarga rogzit6t

— Egyik kezével tartsa meg a hdtsé markolatot

Javaslat: Rogzitse a hatsé fogantyut a csipén

A mdsik kezével lassan és 6vatosan hiizza az els6é markolatot a hdtsé markolat
felé

— Ennek elején megnovekedett ellendllds észlelhetd

Bocsdssa ki a sztentet vizudlis ellendrzés mellett

Oblitse ki a szivacshengert a lila luer-csatlakozo felett legalabb 40 ml
NaCl-oldattal, hogy kiegyenesedjen

Vérjon legaldbb 3 percet, amig a sztent majdnem teljesen kinyilik
Szemrevételezéssel ellendrizze a kinyildst

Tavolitsa el a vezetddrotot

w N
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6.2.4 A bevezetdkészlet eltavolitasa

Lazitsa meq a lila luer-csatlakozé csavaros csatlakozéjat, és hizza le azt a drén-
katéterrdl, majd tegye félre késébbre.

— Erre a sztent eltdvolitdsahoz van sziikség

A sztent nem csliszhat el a bevezetd készlet eltavolitdsakor

Ovatosan hizza ki a bevezet6 készletet, vizudlis ellendrzés mellett

A bevezetG készlet eltdvolitdsa sordn figyelni kell a sztentre, hogy az kihdzéskor
ne cstisszon el

Ovatosan tavolitsa el a bevezet6készletet Seldinger-technikdval a kék drendz-
skatéteren kereszttil

Tartsa a drendzskatétert a beteg testéhez kozel, amint az lathatévéd vélik a
végbélben

Ellendrizze szemrevételezéssel a sztent megfeleld elhelyezkedését

Ellendrizze, hogy a drénkatéter nincs-e elgorbiilve, ellenkezé esetben a sebvdla-
dék nem szivhato ki

Csatlakoztassa ismét a lila luer-csatlakozot a drénkatéter végétdl kb. 10cm-re
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A Hibds szivattyubedllitds

Amennyiben a szivds mértéke tul alacsony, eldfordulhat, hogy a sztent elcsuszik,
és mér nem (riil ki.

A bél lumene a tdlzott mértéki szivas esetén Gsszeomolhat.

- Aszivattyikat csak a megadott bedllitasi tartomanyban hasznalja (5.1. fejezet)

6.2.5 A sztent csatlakoztatdsa a szivattyuhoz

Csatlakoztassa a drénkatétert az Y-darabon keresztiil egy megfeleld alacsony
vakuumd szivattydhoz

Az alacsony vdkuumd szivattyt bekapcsoldsa

Allftsa az alacsony vékuum szivattydt -125 Hgmm-re

A tovabbi kezeléshez a negativ nyomdst az orvos belatasa szerint csokkenteni kell.
— A tovébbi kezeléshez -75 és -100 Hgmm koz6tti értéket ajanlunk
Ellendrizze az elszivast

W o

w

6.3 Ellendrzések a hasznalat soran

A behelyezést kovetGen a sztent helyzetét fluoroszkopidval ellendrizni kell. Az
endoszkdpos ellenérzés mindaddig nem lehetséges, amig a sztent teljesen szét
nem nyilt.

Az ellendrzések gyakorisdgdt a kezelGorvos hatdrozza meg.

Ellendrzések a betegen:

- Utdvizsgalatok az esetleges szovddmények jeleinek felderitése céljabol

- Asztent helyzete (szemrevételezéses ellendrzés)

- lagy széklet Uritése

- Meteorizmus, a haskorfogat novekedése, émelygés

- Javaslat: naponta kétszer oblitse ki 20 ml séoldattal a kék drendzskatéteren
keresztil

A szepszis jeleinek rendszeres ellendrzése

Ellendrzések a szivattyun:

- Asebfolyadék elvezetése

- Azalacsony vdkuumd szivatty nyomdsa és nyomdsvesztesége
- Folyamatos szivds

- Tomitetlenség

- Adrénkatéter elgorbiilése

6.4 Taplalkozas a hasznalat idGtartama soran
A kezel6orvos meghatarozza, hogy lagy széklet ritése esetén kell-e ozmotikus
hashajtét alkalmazni.

6.5 AVacStent GI™ eltavolitasa

A Sériilésveszély eltdvolitdskor

A tartézkoddsi id6tél fiiggGen a szivacsot a granuldcios szovet ,dsszeolvaszthatja”
a sebszéllel. Ezért a séoldattal torténd 6blités elengedhetetlen a sebszélek djboli
megnyildsanak kockdzatdnak minimalizaldsa érdekében

- Kihizas el6tt oblitse at sooldattal

- Legkésibb 72 ora elteltével cserélje ki a sztentet egy Ujra

1 Kapcsolja ki az alacsony vdkuumszivatty(t 6-8 drdval az eltdvolitds elGtt a szi-
vés ledllitdsdhoz, és hizza ki a drendzskatétert a szivattybol
2 lazitsa le a drénkatétert az Y-darabrdl
3 Helyezze |3t a lila Luer-csatlakozét (5.3.1-1 fejezet)
4 Oblitse &t a drénkatétert legalabb 40 ml NaCl-oldattal
— Tovdbbi oblitésre lehet sziikséq a szivacs tovabbi fellazitasdhoz
5 Vezesse be az endoszképot és a fogdcsipeszt
6 Ovatosan tavolitsa el a szivacsot a szovetbdl
— Javaslat: Disztdlis sapka hasznélata
7 Végezze el a sztent szemrevételezéses ellendrzését
Fogja meg a kihdzészdlat a sztent disztdlis végénél endoszképos fogdesipesszel
9 Ovatos hizéssal lazitsa meq a kihtizészdlat
— Keriilje a kék drendzskatéter meghuizasat
10 Tavolitsa el a sztentet a drénkatéterrel egyiitt
11 Tavolitsa el az esetlegesen megtapadt szivacshenger-maradvanyokat
12 Szivargas endoszképos ellendrzése
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6.6 A VacStent GI™ cseréje

A csere gyakorisdga a kezelGorvos felelgssége ald tartozik. A behelyezett sztentek
0Osszesitett haszndlati ideje nem haladhatja meg a 30 napot! A fekvési id6t befo-
lydsold tényez6k kozé tartozik a sebvdladék mindsége és a szivacshenger eltomé-
désének mértéke.

1 Asztent eltdvolitdsa (6.5. fejezet)

2 Sebiiregek szemrevételezéses ellenérzése

3 Egy UjVacStent GI™ behelyezése (6.2. fejezet)

7.Melléklet

7.1 Kiszerelés

A VacStent GI™ steril allapotban keriil felhasznéldsra és csak egyszeri hasznalatra
szolgal.

7.2 Miiszaki paraméterek

Megnevezés VacStent GI™

Alkotoelemek Titan, nikkel, orvosi szilikon

Felépités Fonott, szilikon bevonatd sztent, szivacshengerrel
Csomagolds Hosszlisdg x Szélesség x Magassag

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Gydrtds ddtuma  Ldsd a csomagoldson
Sterilizalds EO-gdzzal (etilén-oxiddal) sterilizdlva

7.3 Atermék méretei

REF Szivacs Sztent Tulipén 0 Belsd @
hossza [mm] hossza [mm] [mm] [mm]

00004230 | 60 80 36 24

00004231 100 120 30 16
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DOLEZITE

PRED POUZITIM VYROBKU SI TENTO

NAVOD DUKLADNE PROCTETE

USCHOVEJTE SI JEJ PRO POZDEJSi NAHLEDNUTI

Obsah
1. VSeobecné bezpecnostni pokyny 40
1.1 Vysvétleni pouzitych bezpecnostnich symboli ...........ooovccoverrveecrrecnns 40
1.1.1 Symboly v névodu k pouziti 40
1.2 Jednorazové pouziti 40
1.3 Pokyny pro pfepravu a skladovani 41
1.4 Bezpecnostni opatienf 41
1.5 Odbornd likvidace 41
1.6 Odpovédnost vyrobce 41
2. Popis 41
2.1 Urceny dcel 41
2.2 Uzivatelé 41
2.3 Indikace 41
2.4 Kontraindikace 41
3. Komplikace. 41
3.1 Mozné komplikace béhem zakroku 4
3.2 Mozné komplikace po zakroku 41
3.3 Omezeni 4
3.4 Hldseni 41
4. Popis vyrobku 42
5. Priprava 42
5.1 Dalsi potfebné vybaveni 42
5.2 VizudIni kontrola 42
5.2.1 VizudInikontrola obalu 42
5.2.2 VizudIni kontrola silikonového RrOtU ..........coovvveeerrrvreerirecene 42
5.2.3  VizudInikontrola olivky 42
5.3 Proplach katetru 43
5.3.1 Proplach drendZniho katetru 43
5.3.2 Proplach vnéjsiho katetru 43
5.3.3 Proplach vnitfniho katetru 43
6. Pouzitf. 43
6.1 Bezpecnostni opatfenf 43
6.2 Umisténi stentu 43
6.2.1 Pfiprava na umisténi stentu 43
6.2.2 Umisténi stentu 43
6.2.3 Uvolnénistentu 43
6.2.4 Odstranéni zavadéci pomiicky 43
6.2.5 Pripojeni stentu k cerpadiu 44
6.3 Kontroly béhem pouziti 44
6.4 VyZziva béhem doby pouziti 44
6.5 Vyjmuti systému VacStent GI™ 44
6.6 Vymeéna systému VacStent GI™ 44
7. Priloha 44
7.1 Zpisob dodani 44
7.2 Technické ddaje 44
7.3 Rozméry prostredku 44

1. Vseobecné bezpecnostni pokyny

Pro vieobecné smérnice, funkéni kontrolu a demontdz vicedilnych prostredkd se
obratte na svého distributora nebo pfimo na vyrobce.

Vyrobek nesmi byt ménén a musi byt pouzivan pouze v souladu s urcenym tcelem.

A Prectéte si ndvod k pouZiti

Névod k pouziti je soucdsti vyrobku. Jeho nerespektovani mize vést k tézkym
trazim nebo i ke smrti
- Prectéte si ndvod k pouziti a fidte se jim

A Poskozeny obal

Je-li sterilni obal poskozeny, nesmi se vyrobek dale pouZivat.
- Likvidace zlikvidujte

A Poutziti pouze v rdmci doby pouZitelnosti

Po uplynuti doby pouzitelnosti miize dojit k inavé materidlu. Vyrobek i jeho obal
pak mohou byt kiehké a propustné a v disledku toho nestabilni a nesterilnf.
Bezpecné pouZitf vyrobku jiz nenf zaruceno.

- Vyrobek pouzivejte pouze do uplynuti doby pouZzitelnosti

- Po uplynuti doby pouzitelnosti vyrobek zlikvidujte

1.1 Vysvétleni pouZzitych bezpecnostnich symboli

V tomto ndvodu k poufZiti jsou dilleZité pokyny vizudIné zvyraznény. Tyto pokyny
jsou predpokladem pro minimalizaci nebezpeci pro pacienta a obsluzny personl,
jakoZ i pro prevenci poskozeni, resp. poruch funkce systému VacStent GI™.

1.1.1 Symboly v navodu k pouZiti

A Pozor E Upozornéni

1.2 Jednorazové pouziti
Systém VacStent GI™ je urcen pouze pro jednorazové pouziti.

A Jednordzové vyrobky nepouzivejte opak
V pripadé opakovaného pouziti jednordzovych vyrobki hrozi riziko infekce pro
pacienta, uZivatele nebo tfetf osoby.

- VacStent GI™ po jednorazovém pouziti odborné zlikvidujte (kapitola 1.5)

A Jednordzové vyrobky nepripravujte na opétovné pouziti

Cisteni, dezinfekce a sterilizace mohou podstatné vlastnosti materidlu a parametry
vyrobk{ ovlivnit natolik, Ze to vede k selhani vyrobki.

- Necistéte, nedezinfikujte a nesterilizujte
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1.3 Pokyny pro piepravu a skladovéni

- Skladujte vtemném, suchém a cistém prostfedi, v uzavieném plivodnim karton-
ovém obalu

- Systém VacStent GI™ nesmf byt vystaven plisobenf organickych rozpoustédel

1.4 Bezpecnostni opatieni

- Pacienti s alergii na nikl-titanové slitiny (nitinol) mohou mit na stent alergickou
reakci

- Kfizové reakce na vyrobek nejsou v soucasné dobé znamy

- 0d pacienta by mél byt vyzadan informovany souhlas

1.5 0dborna likvidace
Obal musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy a zékony.

A Odbornd likvidace systému VacStent GI™

Pouzity sytém VacStent GI™ musf byt odborné zlikvidovan. Pfi kontaktu s nim hrozi

riziko infekce.

- Zlikvidujte podle smérnic vaseho zafizen{ pro biologicky nebezpecny zdravot-
nicky odpad

1.6 0dpovédnost vyrobce
Spolecnost Maller Medical GmbH ujistuje, Ze vyvoj a vyroba systému VacStent GI™
probihd s nélezitou péci a obezietnosti.

2.Popis
VacStent GI™ je sterilné baleny jednordzovy produkt, ktery smi byt pouzit pouze ve
spojeni s vhodnym pfislusenstvim.

2.1 Urceny tcel

VacStent GI™ kombinuje vakuovou pénu, kterd je intralumindIné umfsténa v jicnu/
zaludku nebo ve stfevé a upravuje rdnu, s krytym stentem, ktery pénu utésiuje vci
lumenu a zajistuje tak priichodnost. Tim je dosazeno obou cilli Iécby prosakovani,
drendZ zénétlivého sekretu z rany pomoci podtlakové terapie NPWT (Negative-
pressure wound treatment) a utésnéni prosakovani potaZenym stentem, ktery je
nepriichodny pro kapaliny. O3etfeni pomoci systému VacStent GI™ trvd, dokud se
prosakovan{ nezahoji sekunddrnim zhojenim rdny.

2.2 Uzivatelé

Tento popis samotny neposkytuje dostatecné informace pro pfimé pouziti systému
VacStent GI™. Systém VacStent GI™ smi pouZivat pouze vyskoleny odborny per-
sondl. Diirazné se doporucuje zaskoleni gastroenterologem, ktery md zkusenosti s
manipulaci s témito prostredky.

2.3 Indikace

VacStent GI™ je indikovdn k 1écbé netésnosti v kolorektalni oblasti tlustého stieva,
které Ize o3etiit endoskopicky. Pouzitim systému VacStent GI™ dochdzi k drendzi
zanétlivého sekretu z rdny pomoci podtlakové terapie NPWT a utésnéni prosako-
vani kapalinotésnym potazenym stentem s ohledem na zachovani priichodnosti.
VacStent GI™ je mozné pouZit také preventivné k zabranéni selhani organ(.

2.4 Kontraindikace

Mezi kontraindikace patff:

iledzni stavy

tézkd koagulopatie

sepse refrakterni viici [écbé s urgentni operacni indikaci

Vyznamnd tkdriovd ischemie v oblasti nedokrevnosti, resp. dutiny rdny vétsi nez
délka systému VacStent GI™

zadny nebo ztizeny piistup ke kolorektdIni oblasti tlustého stfeva

3.Komplikace

3.1 Mozné komplikace béhem zékroku

- chybné umisténi stentu s ndsledkem nepokrytého nebo ne zcela pokrytého
prosakovani

perforace tlustého stfeva mimo stavajici misto prosakovani zpGisobend vodicim
drétem, resp. zavadéci pomiickou

perforace pfi odstranovani delsi dobu zavedeného systému VacStent GI™ v
disledku vristani granulacni tkédné, resp. sliznice do pénového vélecku

ztrdta pénového vélecku (posunuti stentu) pfi odstranovani systému VacStent
GI™ zavedeného del3i dobu

krvdceni zpisobené manipulaci na priisaku, resp. v dutiné rany pfi debridemen-
tu nebo také pfi odstranovani delsi dobu zavedeného systému VacStent GI™
posunuti lumenu

- infekce

uzavreni stentu kvili chybnému zavedenti

3.2 Mozné komplikace po zakroku

- uzavieni pénovou houbickou, které znemoziuje odsévani

- uzavfeni stentu v d@sledku vrlistani granulomatézni tkané do stentu

- uzavfeni stentu v d@sledku impakce stolice se zablokovanim volného lumenu
- kolaps lumenu tlustého stfeva s nasledkem zablokovdni streva

pozdéjsi stendza jizev v diisledku nadmémé tvorby granulacni tkané v oblasti
prosakovani nebo na koncich stentu

migrace stentu

prasknuti nitinolovych filament stentu

- $patné utésnéni prosakovani systémem VacStent GI™, a tim pokracovdni sepse
- dmrti

3.3 Omezeni

VacStent GI'™ je dle zvaZzeni lékafe mozné pouZit u viech osob bez ohledu na poh-
lavi, vék, hmotnost a etnicky piivod. Vijjimkou z tohoto pravidla jsou déti, obzvlast
vysoké a obzvladst malé osoby, protoZe pro tyto pifpady nejsou k dispozici Zadna
data.

3.4 Hlaseni

Jakdkoliv udalost nebo zédvaznd nezadouci pithoda, ke které doslo v souvislosti s
dotcenym prostfedkem, musi byt hldsena vyrobci a piislusnému orgdnu ¢lenského
stétu, v némz je uZivatel a/nebo pacient usazen.
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4.Popis vyrobku

Rozsah dodavky systému VacStent GI™:

- Kryty stent

- Zavadéci pomticka

- Yspojka

- Nélepka pro pacienta

- Névod k pouziti

Kryty stent tvofi nitinolovy drédt, drendZnf katetr a pénovy vélecek. Nitinolovy drdt
mé sitovou strukturu ve tvaru trubicky. Diky této konstrukci je stent pruznéjsi a
usnadriuje automatické rozvinuti.

Funkce katetr:

- Vnéjsi katetr drZi stent pohromadé, dokud se stent nevysune

- Vnitfni katetr umoznuje spravné umisténi stentu

- Drendznf katetr odvddi sekret z rany

Ve stentu je zapracovano 6 rentgenovych znacek, které podporuji zobrazovani
béhem aplikace stentu a po nf. Vzdy 2 protilehlé rentgenové znacky se nachdzeji
na koncich a ve stiedu stentu.

Obrazek 1: Celkovy prehled systému VacStent GI™

YYD I

Obrazek 2: Proximalni konec systému VacStent GI™

1 Stabiliza¢nf drat 5 Stfedovd rentgenovd znacka
2 Olivka 6 Kryty stent

3 Silikonovy hrot 7 Vnéjsi katetr

4 Pénovy valecek 8 Otvor

Obrazek 3: Stfedova spojka systému VacStent GI™

) 9 10 11
9 Predni rukojet 11 Fixacni krouzek

10 Bily konektor Luer

Obrazek 4: Distalni konec systému VacStent GI™
12 13 14 15 16 17

I}
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12 Fialovy konektor Luer 15 Drendzni katetr
13 Presuvnd matice 16 Vnitini katetr
14 Zadni rukojet 17 Transparentni konektor Luer

5.Priprava

5.1 Dalsi potfebné vybaveni

- Zobrazeni:

- Rentgenovy pfistroj

NEBO

- Endoskopickd jednotka s flexibilnimi endoskopy
Extra tuhy vodici drdt, s ohebnou $pickou

- Tloustka 0,035 palce (=0,89 mm)

Stifkacka, popf. proplachovy systém

- Doporuceni: minimalné 50 ml

- Endoskopické uchopovaci klesté

Regulovatelné Iékaf'ské nizkovakuové cerpadlo nebo NPWT cerpadlo s nddobou
na sekret

.

A Respektujte specifikace vyrobce cerpadla

Rozsah nastaveni minimélné od -50 do -125 mmHg. Cerpadlo musi zajistovat
konstantnf saci vykon.

- DodrZujte ndvod k pouziti od vyrobce nizkovakuového cerpadla

5.2 Vizudlni kontrola

5.2.1 Vizudlni kontrola obalu

1 Pozor na pripadné poskozeni primarniho obalu

2 Oteviete vnéjsf obal

3 Otevrete primarni obal

4 Vyjméte systém VacStent GI'™

5 Zkontrolujte, zda neni systém VacStent GI™ poskozen

Pokud existuje podezfeni, Ze byla narusena sterilita nebo funkcnost systému
VacStent GI™, VacStent GI™ se nesmi pouzit.

5.2.2 Vizudlni kontrola silikonového hrotu
Silikonovy hrot musi ziistat na zavadéci pomcce po celou dobu aplikace.
Pfi jeho odstranéni hrozi nebezpeci poranéni pacienta.

5.2.3 Vizudlni kontrola olivky

VizudIni kontrolu olivky provedte ihned po otevieni obalu. Je-li viditelnd vice nebo
méné nez polovina olivky, je tfeba provést repozici. Stabilizacni drdt musi byt pfi
repozici ve vnitfnim katetru.

Repozice olivky:

1 Uchopte vnitfni katetr za vyztuzenou ¢ast (viz Obrézek 5)

2 Zatlacenim a/nebo tahem spravné umistéte olivku (viz Obrdzek 7)
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Obrazek 5 Obrazek 6 Obrazek 7
Zatlacte a povytahnéte vnitini katetr Nespravné umisténi Spravné umisténi

5.3 Proplach katetru

- Katetry systému VacStent GI™ se pied zavedenim musi propldchnout roztokem
Nacl

Teplota roztoku NaCl nesmi byt vy3si neZ teplota téla, aby byla zajisténa stabilita
vnéjsiho katetru

- Stent musi pfi proplachu zlistat zcela uvnitf vnéjsiho katetru

A Stent nelze zavést

Stent je Castecné uvolnény v dlisledku zmény tvaru a nelze jej zavést.

- Systém VacStent GI™ s Castecné uvolnénym stentem zlikvidujte a pouZijte novy
VacStent GI™

5.3.1 Proplach drenazniho katetru

Usnadiuje vyjmuti stentu z vnéjsiho katetru.

Podporuje narovnani pénového valecku.

Zména polohy fialového konektoru Luer (ddle jako LLK)

a) Povolte pfesuvnou matici na LLK

b) Stahnéte LLK z drendZniho katetru

) Nasroubujte LLK na stikacku

d) Zasouvejte drendzni katetr do otvoru LLK, dokud neucitite odpor
e) Dotédhnéte presuvnou matici LLK

Proplachujte pénovy vélecek minimdlné 20 ml roztoku NaCl, dokud nebude mit
tmaveé Sedou barvu

]

5.3.2 Proplach vnéjsiho katetru
Usnadriuje vyjmuti stentu z vnéjsiho katetru.

Na vnéjsim katetru se nachdzi maly otvor, vzdleny asi 20 cm od distalniho
konce. Na tomto misté mohou vytékat tekutiny. Otvor je mozné pfi proplachu zakryt
prstem. Tekutiny vytékajici z otvoru neovliviiuji funkci stentu.

1 Maly otvor zakryjte prstem

2 Proplachujte pomoci bilého konektoru Luer minimdlné 20 ml roztoku NaCl

5.3.3 Proplach vnitiniho katetru

Usnadnuje zavedenf vodiciho drétu.

1 Vyjméte stabilizacni drdt

2 Proplachujte pomoci transparentniho konektoru Luer minimalné 5 ml roztoku
Nacl

6. Pouziti
6.1 Bezpecnostni opatieni

E Sedace

Pacient by mél byt pro vykon pod sedativy dle zvazeni |ékafe provadéjiciho zakrok.

A Drdt nelze zavést
V pripadé silnéjsiho vodiciho dratu nelze systém VacStent GI™ zavést a umistit.
- PouZivejte pouze uvedené tloustky vodiciho drdtu (kapitola 5.1)

6.2 Umisténi stentu

Optickou kontrolu Ize provadét pomoci:

- radiologického rentgenu (rentgenové znacky)
- endoskopického pozorovéni  (monitor)

6.2.1 Priprava na umisténi stentu

Pacient by mél byt ulozen do polohy na zddech nebo na brise

Zavedte endoskop do konecniku

Posunte endoskop do predpoklddaného mista prosakovani

Priisak zkontrolujte a zméfte, provedte debridement

— Posunte endoskop minimélné o 20 cm déle proximdlnim smérem
Zavedte vodici drat a umistéte jej minimalné 20 cm nad mistem prosakovani
Jakmile je vodici drdt na misté, vyjméte endoskop
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6.2.2 Umisténi stentu

Pro snadnéjsi zavedeni do konecniku doporucujeme pouzit vhodny kluzny
prostfedek na hrot zavadéci pomicky

Otvorem v olivce zavedte vodici drdt do vnitiniho katetru

Predtim proplachnuty stent (kapitola 5.3) opatrné posouvejte pomoci vodiciho
drdtu pod optickou kontrolou smérem dopredu

Proximalni konec stentu musi byt 1az 2 cm nad hornim okrajem prosakovani
DistdIni konec stentu by mél byt minimalné 1 az 2 cm pod dolnim okrajem
prosakovani

6 Pred uvolnénim stentu opticky zkontrolujte jeho polohu
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6.2.3 Uvolnéni stentu

Povolenim oranzového fixacniho krouzku uvolnéte bezpecnostni uzévér
— Jednou rukou pridrzujte zadni rukojet

Doporuceni: Zadni rukojet zafixujte na boku

Druhou rukou pomalu a opatrné tdhnéte predni rukojet k zadni rukojeti
— /pocatku ucitite zvyseny odpor

Pod optickou kontrolou stent zcela uvolnéte

Pomoci fialového konektoru Luer proplachujte pénovy vélecek minimalné 40 ml
roztoku NaCl, aby se narovnal

Minimdlné 3 minuty pockejte, aby se stent co nejvice rozvinul
Rozvinuti opticky zkontrolujte

Vyjméte vodicf drdt
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6.2.4 Odstranéni zavadéci pomiicky

1 Povolte sroubeni fialového konektoru Luer, konektor stahnéte z drendzniho
katetru a odlozte jej stranou pro pozdéjsi pouziti.
— Budete jej potiebovat pro vyjmuti stentu

2 Stent nesmi pfi odstranovani zavadéci pom(icky sklouznout

Opatrné a pod optickou kontrolou stahnéte zavadéci pomiicku

4 Pri odstranovani zavadéci pomiicky musite stent sledovat, abyste se ujistili, ze
pfi vyjiméni nesklouzl

5 Opatrné vyjméte zavadéci pomicku pouzitim Seldingerovy techniky pres

modry drendzni katetr
& “
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6 Jakmile je drendzni katetr viditelny v konecniku, drzte jej u téla pacienta

7 Opticky zkontrolujte sprdvné umfsténi stentu

8  Zkontrolujte, zda neni drendzni katetr zalomeny, protoZe v takovém pifpadé by
se tekutina z rény nemohla odsdvat

9 Opét upevnéte fialovy konektor Luer cca 10 cm od konce drendzniho katetru

A Nesprdvné nastaveni cerpadla

PFlig nizky saci vykon mize zpGsobit sklouznuti stentu a selhdni drendze.
Piilis vysoky saci vykon miZe zplsobit kolaps lumenu stieva.

- Cerpadla pouzivejte pouze v uvedeném rozsahu nastaveni (kapitola 5.1)

6.2.5 Pripojeni stentu k cerpadlu

PomociY spojky pripojte drendzni katetr k vhodnému nizkovakuovému cerpadlu
Zapnéte nizkovakuové cerpadlo

Nastavte vykon nizkovakuového cerpadla na-125 mmHg

Pro dalsi Iécbu by mél byt podtlak regulovan smérem dol(i podle uvdzeni Iékare.
— Pro dalsi lécbu doporucujeme nastaveni -75 az -100 mmHg

Zkontrolujte odsdvani

W —
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6.3 Kontroly béhem pouZziti

Po umisténi stentu je nutné radiologicky zkontrolovat jeho polohu. Endoskopickou
kontrolu je mozné provést az po plném rozvinuti stentu.

Cetnost kontrol je na zvéZzeni o3etfujiciho Iékare.

Kontroly pacienta:

- Ndsledné prohlidky pro zjisténf zndmek komplikaci

- Poloha stentu (opticka kontrola)

- Mékkd stolice

- Meteorismus, zvétseni obvodu bficha, nevolnost

- Doporuceni: 2x denné proplachujte pomoci modrého drendZniho katetru a 20 ml
roztoku NaCl

Pravidelné sledovdni pfipadnych zndmek sepse

Kontroly cerpadla:

Odvod tekutiny z rény

Tlak a pokles tlaku nizkovakuového cerpadla
Kontinudlni sani

Netésnost

Zalomeni drendzniho katetru

6.4 VyZziva béhem doby pouZziti
Osetfujici lékaf vyhodnoti, zda bude podévéno osmoticky pisobici laxativum pro
zmékcent stolice.

6.5 Vyjmuti systému VacStent GI™

A Nebezpeci zranéni pri vyjimdni

V Zévislosti na dobé setrvani méize byt pénovd houbicka ,srostld” s okrajem rdny
granulacni tkané. Za dcelem minimalizace rizika opétovného natrzeni okraje rdny je
proto nezbytné proplachovéni roztokem NaCl

- Pred extrakci provedte proplach roztokem NaCl

- Nejpozdéji po 72 hodindch stent vyméiite za novy

1 Vypnéte nizkovakuové cerpadlo 6 az 8 hodin pred vyjmutim, pfi ukoncenf sani
a odpojte drendZni katetr od cerpadla

2 Odpojte drendzni katetr od Y spojky

3 Zméiite polohu fialového konektoru Luer (kapitola 5.3.1-1)

4 Proplachnéte drenazni katetr minimdlné 40 ml roztoku NaCl
— K dalsimu uvolnéni pénové houbicky mize byt nutné dalsi proplachovani

5 Zavedte endoskop a uchopovaci klesté

6  Opatrné pod optickou kontrolou oddélte pénovou houbicku od tkdné
— Doporuceni: Pouziti distalniho uzavéru

7 Opticky zkontrolujte polohu stentu

8 Uchopte extrakéni nit na distalnfm konci stentu pomoci endoskopickych
uchopovacich klesti

9 Opatrnym taZenim extrak¢ni nit uvolnéte
— Vlyvarujte se tahdni za modry drendzni katetr

10 Vyjméte stent vetné drendzniho katetru

11 Odstrante ptipadné prirostlé zbytky pénového vdlecku

12 Endoskopicky zkontrolujte prosakovani

6.6 Vyména systému VacStent GI™

Cetnost vymény je na odpovédnosti oetfujiciho |ékafe. Kumulativni doba pouZit
zavedenych stentti nesmi byt delsi nez 30 dni! Faktory ovliviiujici dobu ulozenf jsou
mimo jiné kvalita sekretu z rany a droven zaneseni pénového vélecku.

1 Vyjméte stent (kapitola 6.5)

2 Opticky zkontrolujte dutinu rany

3 Zavedte novy systém VacStent GI™ (kapitola 6.2)

7.Priloha

7.1 Zpiisob dodani

Systém VacStent GI™ je doddvan ve sterilnim stavu a je urcen pouze pro jednorazové
pouZiti.

7.2 Technické udaje

Nazev VacStent GI™

Soucasti Titan, nikl, lékafsky silikon

Konstrukce Splétany stent potazeny silikonem, s pénovym vdleckem
Obal Délka x 3itka x vyska

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Datum vyroby Viz obal
Sterilizace Sterilizovédno plynem EO (ethylenoxid)

7.3 Rozméry prostiedku

REF Délka pénové | Délka stentu 0 hrdla Vnitini @
houbicky [mm] | [mm] [mm] [mm]

00004230 | 60 80 36 24

00004231 | 100 120 30 16
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1.Vseobecné bezpecnostné upozornenia

V pripade otdzok tykajcich sa vieobecnych smernic, funkénej kontroly a demon-
tdze viacdielnych pomaocok sa obratte na distribitora alebo priamo na vyrobcu.
Pomacka sa nesmie menit'a smie sa pouZivat len na urceny tcel.

A Precitajte si ndvod na pouZitie

Navod na pouzitie je stcastou vyrobku. Jeho nedodrziavanie méze mat za nésledok
vazne poranenia az smrt.

- Precitajte si ndvod na pouZitie a dodrZiavajte ho.

A Poskodeny obal
Ked'je poskodeny sterilny obal, pomdcka sa uz nesmie pouzit.
- Pomdcku zlikvidujte.

A Poutite len do ddtumu spotreby

Po uplynuti Zivotnosti moZze dojst k tinave materidlu. Pomdcka a obal mézu byt 13-
maveé a priepustné a v dosledku toho nestabilné a nesterilné. Bezpe¢né pouzivanie
pomacky uz nebude zarucené.

- Pomdcku pouZivajte len do uplynutia pouZitelnosti.

- Po uplynuti datumu exspirdcie pomacku zlikvidujte.

1.1 Vysvetlenie pouZzitych bezpecnostnych symbolov

V tomto ndvode st doleZité upozornenia vizudlne oznacené. Tieto upozornenia su
nevyhnutnym predpokladom na minimalizdciu nebezpecenstiev pre pacienta a
obsluhuijtci persondl a tiez na zabrénenie poskodeniam, prip. funkénym poruchdm
VacStent GI™.

1.1.1 Symboly v ndvode na pouzivanie

A Pozor E Upozornenie

1.2 Jednorazové poutzitie
VacStent GI™ je urceny len na jednorazové pouzitie.

A NepouZivajte opakovane pomdécky urcené na jednorazové poutZitie
Pri opdtovnom pouziti pomdcky urcenej na jednorazové pouzitie hrozi riziko infek-
Cie pre pacienta, pouzivatela alebo tretie osoby.

- VacStent GI™ po jednorazovom pouziti odborne zlikvidujte (kapitola 1.5).

A Neupravujte opditovne pomdcky urcené na jednorazové pouZitie
Rozhodujtce vlastnosti materidlu a parametre vyrobku by Cistenie, dezinfekcia a
sterilizdcia mohli zhorsit tak, Ze by to sposobilo zlyhanie daného vyrobku.

- Nedistite, nedezinfikujte a nesterilizujte.

1.3 Upozornenia tykajtice sa prepravy a skladovania

- Skladujte v tmavych, suchych a cistych priestoroch, v uzavretej origindlnej
Skatuli.

- VacStent GI™ nesmie byt vystaveny organickym rozpastadldm.
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1.4 Preventivne opatrenia

- Pacienti s alergiou na zliatiny niklu a titdnu (nitinol) mézu mat alergicku reakciu
na stent.

- Interakcie medzi vyrobkami nie st v sicasnosti zndme.

- 0d pacienta je potrebné ziskat informovany sthlas.

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

A Odbornd likviddcia VacStent GI™

Pouzity VacStent GI™ sa musi odborne zlikvidovat. V pripade kontaktu s nim hrozi

nebezpecenstvo infekcie.

- Zlikvidujte ho v sdlade so smernicami vasho zariadenia o nakladani s biologicky
kontaminovanym zdravotnickym odpadom.

1.6 Zodpovednost vyrobcus
Spolo¢nost Mdller Medical GmbH garantuje, Ze vyvoj a vyroba pomaocky
VacStent GI™ boli prebiehajui s potrebnou svedomitostou a uvazenostou.

2.0pis
VacStent GI'™ je sterilne zabalend jednorazova zdravotnicka pomacka a moze sa
pouzivat len v spojeni s vhodnym prislusenstvom.

2.1 Urceny ucel

VacStent GI™ vyuziva kombindciu vékuovej $pongie vloZenej intralumindlne do
pazerdka/zalidka alebo do ¢reva, ktord kondicionuje ranu a z potiahnutého stentu,
ktory stlaca Spongiu a zvacsuje Itimen, aby bola zabezpecend priechodnost. Do-
siahnu sa tak oba ciele liecby presakovania — drendz zdpalového sekrétu z rany
terapiou NPWT (liecba rany podtlakom) aj utesnenie presakovania stentom s
kvapalinotesnym oplastenim. Liecba s pouzitim VacStent GI™ trva dovtedy, kym sa
miesto presakovania nezahoji sekunddrnym hojenim rany.

2.2 Pouzivatelia

Tento opis samostatne neposkytuje dostatocny zaklad pre priame pouZitie po-
macky VacStent GI™. VacStent GI™ smie pouzivat len vyskoleny odborny perso-
ndl. Dérazne odporicame zaskolenie gastroenterolégom, ktory ma skdsenosti s
pouzivanim tychto pomaocok.

2.3 Indikacie

VacStent GI™ je indikovany na liecbu priesakov (leakov) v kolorektdlnej oblasti hru-
bého creva, ku ktorym je mozny endoskopicky pristup. Pouzitim VacStent GI™ do-
chédza k drendZi zdpalového exsudatu z rany lietbou metddou riadeného podtlaku
(NPWT) a utesnenim leaku nepresiakavym, opldstenym stentom, pricom zostava
zachovand priechodnost limenu. VacStent GI™ sa moZe pouZit aj preventivne, aby
sa zabrdnilo insuficiencii.

2.4 Kontraindikacie

Ku kontraindikdciam patria:

- Crevnd nepriechodnost,

- tazkd koagulopatia,

- sepsa nereagujtca na liecbu s okamzitou indikdciou operacie,

- tazkd ischémia tkaniva v oblasti insuficiencie, prip. hibokej rany, ktord je vacsia
ako pozdfzny priemer pomacky VacStent GI™,

- nemozny alebo stazeny pristup do kolorektdlnej oblasti hrubého creva.

3.Komplikacie

3.1 Mozné komplikacie pocas zakroku

- Nesprdvne umiestnenie s ndsledkom leaku, ktory nie je alebo nie je tplne
zakryty,

- perfordcia hrubého creva okrem uz existujucich leakov, ktord spdsobi vodiaci
drét alebo zavddzacia sdprava,

- perfordcia pri uvolfiovani VacStent GI™, ktory bol zavedeny uz dIhsi cas, na zak-
lade vrastania granulacného tkaniva alebo sliznice do $pongiového valca,

- strata Spongiového valca (slippeage zo stentu) pri vyberani VacStent GI™, ktory
bol zavedeny uz dh3i cas,

- krvdcanie vyvolané manipuldciou na leaku, prip. v rane pri debridmente alebo aj
uvolfiovani VacStent GI™, ktory bol zavedeny uz dIhsf cas,

- uzavretie limenu,

- infekcia,

- okltzia stentu pri nesprdvnom zavedeni.

3.2 Mozné komplikacie po zakroku

- Okltzia $pongie, pri ktorej uz nie je mozné odsavanie,

- okluzia stentu podmienend vrastanim granulomatézneho tkaniva do stentu,

- okltzia stentu zapricinend impakciou stolice s uzaverou volného limenu,

- kolaps limenu hrubého ¢reva moze viest k nepriechodnosti ¢reva,

- neskorsia stendza spdsobend zjazvenim v dosledku nadmernej tvorby
granulacného tkaniva v oblasti leaku alebo na koncoch stentu,

- posun stentu,

- zlomenie nitinolovych vidkien stentu,

- nedostatocné utesnenie leaku pomocou VacStent GI™ s ndslednou progresiou
Sepsy,

- smrt.

3.3 Obmedzenia

VacStent GI™ je mozné pouzit podla postidenia lekara u vsetkych 0sdb bez ohladu
na pohlavie, vek, hmotnost a etnicky povod. Vynimkou z tohto pravidla su deti,
mimoriadne vysoki a mimoriadne nizki ludia, kedZe o tom nie st k dispozicii ziadne
ldaje.

3.4 Hlasenia

Vsetky nehody alebo zdvazné neziaduce udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti
s pomackou, sa musia nahldsit vyrobcovi a prislusnému orgdnu clenského Stétu
podla sidla pouzivatela a/alebo bydliska pacienta.

4.0pis zdravotnickej pomécky
Obsah balenia VacStent GI™:

- Potiahnuty stent

- zavadzacia stprava

- Y-spojka
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- Nélepka pre pacienta

- Ndvod na pouZitie

Potiahnuty stent pozostéva z nitinolového drotu, drenazneho katétra a Spongiového
valca. Nitinolovy drot ma rdrkovitd sietovinov Struktru. Vdaka tejto konstrukcii je
stent flexibilnejsi a lahsie sa automaticky rozvinie.

Funkcia katétra:

- Vonkajsi katéter drzi stent pohromade, kym sa rozvinie.

- Vnitorny katéter umoziiuje sprdvne umiestnenie stentu.

- Drendzny katéter odvadza sekrét z rany.

Do stentu je zabudovanych 6 RTG markerov, ktoré podporuju zobrazovanie pocas a
po zavddzani stentu. Vzdy 2 protilahlé RTG markery sd na koncoch a v strede stentu.

Obrazok 1: celkovy prehlad VacStent GI™

Obrazok 2: proximalny koniec VacStent GI™

1.2 3 4 5 6 7 8

bl |
e R :

1 Stabilizacny drot 5 Stredovy RTG marker

2 Olivka 6 Potiahnuty stent
3 Silikénovy hrot 7 Vonkajsi katéter
4 Spongiovy valec 8 Otvor

Obrazok 3: stredna ¢ast stentu VacStent GI™:
7) 9 10 11

9 Prednd rukovat 11 Fixdcia
10 Biely konektor Luer

Obrazok 4: distalny koniec VacStent GI™
12 13 14 15 16 17

Ll

12 Fialovy konektor Luer 15 DrendZny katéter

13 Prevlecnd matica 16 Vndtorny katéter

14 Zadnd rukovat 17 Priehladny konektor Luer
5.Priprava

5.1 Dal3ia potrebna vybava
- Zobrazovanie:

- skiaskopicky RTG pristroj

ALEBO

- endoskopickd jednotka s flexibilnymi endoskopmi
- Mimoriadne tuhy vodiaci drot s flexibilnou Spickou
- hribka 0,035 in (= 0,89 mm)
striekacka alebo preplachovaci systém
- odportcanie: minimalne 50 ml
endoskopické uchopovacie klieste
Nastavitelnd zdravotnicka nizkovdkuovd odsdvacka alebo NPWT odsdvacka s
flasou na exsuddt

A DodrZiavajte specifikdcie vyrobcu odsdvacky

Rozsah nastavenia minimalne -50 az -125 mmHg. Odsdvacka musi zabezpecit
konstantny tah.

- DodrZiavajte navod na pouzitie vyrobcu nizkovakuovej odsavacky

5.2 Vizudlna kontrola

5.2.1 Vizualna kontrola obalu

1 Venujte pozornost pripadnému poskodeniu primérneho obalu.
2 Otvorte vonkajsi obal.

3 Otvorte primarny obal.

4 Vytiahnite VacStent GI™.

5 Skontrolujte, ¢i VacStent GI™ nie je poskodeny.

Ked'je podozrenie, Ze sterilita alebo funk¢nost pomacky
VacStent GI™ je narusend, nesmie sa pouzit.

5.2.2 Vizudlna kontrola silikénového hrotu
Silikénovy hrot musf zostat pocas celej aplikdcie na zavadzacej stiprave. Ak sa tito
odstrani, hrozi riziko poranenia pacienta.

5.2.3 Vizudlna kontrola olivky

OkamZite po otvoreni obalu olivku vizudlne skontrolujte. Ak je viditelnd viac alebo
menej ako polovica olivky, je potrebné zmenit polohu. Stabilizacny drot musi byt
na tcely zmeny polohy vo vnitornom katétri.

Zmena polohy olivky:

1 Vndtorny katéter uchopte za vystuz (pozri Obrézok 5)

2 Olivku spravne umiestnite zatlacenim alebo potiahnutim (pozri Obrdzok 7)
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Obrazok & Obrazok 7
Zatlacte a vytiahnite vnatorny Obrazok 6 Spravne
katéter Nespra ie ie ie ie

5.3 Preplachnutie katétra

- Katétre pomacky VacStent GI™ sa pred zavedenim musia preplachnut roztokom
Nadl.

- Roztok NaCl nesmie mat vys3iu teplotu ako telesnd, inak sa zniZi stabilita von-
kajsieho katétra.

- Stent musf pri preplachovani zostat cely vo vnlitri vonkajsieho katétra.

E Stent nie je moZné zaviest

Ciastone uvolneny stent, ktory ma zmeneny tvar, nie je moZné zaviest.
- VacStent GI™ s ciastocne uvolnenym stentom zlikvidujte a vezmite si novy
VacStent GI™.

5.3.1 Preplachnutie drendzneho katétra

Ulahcuje vyberanie stentu z vonkajsieho katétra.

Pomaha pri umiestneni Spongiového valca.

Premiestnite fialovy konektor Luer (dalej len FKL).

a) Povolte prevlecnt maticu na FKL.

b) Stiahnite FKL z drendZneho katétra.

) Naskrutkujte FKL na hrot.

d) Drendzny katéter vsurite do otvoru FKL tak, aby ste zacitili odpor.
e) Prevle¢nt maticu FKL zaskrutkujte.

Preplachujte $pongiovy valec minimalne 20 ml roztoku NaCl, kym nebude tma-
VOSiVy.

N

5.3.2 Preplachnutie vonkajsieho katétra
Ulahcuje vyberanie stentu z vonkajsieho katétra.

Na vonkajsom katétri sa nachddza maly otvor, ktory je asi 20 cm vzdialeny od
distalneho konca. V tomto bode mézu unikat' tekutiny. Otvor je mozné pocas pre-
plachovania uzavriet. Tekutiny unikajuice z otvoru nemajd vplyv na funkciu stentu.
1 Maly otvor podrZte zatvoreny.

2 Prepldchnite cez biely konektor Luer minimdlne 20 ml roztoku NaCl.

5.3.3 Preplachnutie vnitorného katétra

Ulahcuje zavedenie vodiaceho drétu.

1 Vyberte stabilizacny drot.

2 Prepldchnite cez priehladny konektor Luer minimadlne 5 ml roztoku NaCl.

6.Pouzitie
6.1 Preventivne opatrenia

A Seddcia

Podla zvéZenia lekdra vykondvajiceho zdkrok by mal byt pacient pri zakroku se-
dovany.

E Drét nie je mozné zaviest’

Ked je vodiaci drot hrubsi, VacStent GI™ sa nedd zaviest'a umiestnit.
- PouZivajte len uvedené hribky vodiaceho drotu (kapitola 5.1).

6.2 Umiestnenie stentu

Optickd kontrola sa moZe vykondvat pomocou:

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

6.2.1 Priprava umiestnenia stentu

Pacient by mal byt umiestneny v polohe na chrbte alebo na bruchu.
Zavedte endoskop do rekta.

Endoskopuijte, kym nenatrafite na ocakdvany leak.

Preskiimajte leak, debridujte a odmerajte ho.

— Endoskopujte dalej minimdlne 20 cm proximalne.

Zavedte vodiaci drot a umiestnite ho minimdlne 20 cm nad leak.
Ked'je vodiaci drot na sprdvnom mieste, vyberte endoskop.
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6.2.2 Umiestnenie stentu

Pre lepsie zavedenie do rekta odpordcame na hrot zavédzacej sdpravy naniest
vhodny lubrikant.

Zavedte vodiaci drot cez otvor olivky do vnitorného katétra.

Vopred preplachnuty stent (kapitola 5.3) vodiacim drétom opatrne postvajte
dopredu pod optickou kontrolou.

Proximalny koniec stentu musi byt 1az 2 cm nad hornym okrajom leaku.
DistéIny koniec stentu by mal byt minimalne 1 az 2 cm pod spodnym okrajom
leaku.

Opticky skontrolujte polohu stentu, prv neZ sa uvolneni.
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6.2.3 Uvolnenie stentu

Uvolnite bezpecnostny uzaver uvolnenim oranzovej fixacie.

— Jednou rukou drzte zadnd rukovat.

Odportcanie: Zafixujte zadnu rukovat o bok.

Druhou rukou pomaly a opatrne tahajte prednd rukovdt smerom k zadnej
rukovati.

— Na zaciatku je citelny zvyseny odpor.

Pod optickou kontrolou kompletne uvolhite stent.

Prepléchnite $pongiovy valec cez fialovy konektor Luer minimdlne 40 ml roztoku
Nadl, aby sa narovnal.

Pockajte aspofi 3 mindty, kym sa stent dostatocne rozvinie.

Opticky skontrolujte rozvinutie.

Odstrante vodiaci drot.

w N
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6.2.4 Vybratie zavadzacej stipravy

Uvolnite skrutkovaci spoj fialového konektora Luer, stiahnite ho z drendzneho
katétra a odloZte nabok na neskor.

— Bude potrebny na vybratie stentu.

2 Pri vyberani zavadzacej stipravy nesmie stent skiznut.

3 Opatrne vytiahnite zavddzaciu stpravu pod optickou kontrolou.

4 Pri vyberani zavadzacej stpravy je potrebné stent sledovat, aby sa zabezpecilo,
7e pocas vyberania nesklzne.

5 Zavadzaciu stpravu opatme odstrante pomocou Seldingerovej techniky cez
modry drendZny katéter.

6 Drendzny katéter pridrziavajte blizko tela pacienta, hned ako bude viditelny pri
rekte.

7 Opticky skontrolujte, i je stent sprdvne umiestneny.

8 Skontrolujte, ¢i drendZny katéter nie je zalomeny, inak nebude mozné odsavat

tekutinu z rany.
9 Znova upevnite fialovy konektor Luer asi 10 cm od konca drendZneho katétra.

A Nesprdvne nastavenie odsdvacky

Ked je tah odsdvania prilis slaby, méZe sa stat, Ze stent skizne a drendz uz nebude
mozna.

V désledku nadmerného tahu odsévania je zasa mozny kolaps limenu ¢reva.

- Pouzivajte odsdvanie len v ramci uvedeného rozsahu nastavenia (kapitola 5.1).

6.2.5 Pripojenie stentu k odsavacke

Pripojte drendzny katéter pomocou Y-spojky k vhodnej nizkovakuovej odsavacke.
Zapnite nizkovakuovi odsavacku.

Nizkovdkuovu odsdvacku nastavte na -125 mmHg.

Pri dal3ej liecbe by sa mal podtlak regulovat podla uvdzenia lekdra smerom nadol.
— Pre dalsie oSetrenie odporticame nastavenie -75 az -100 mmHg.
Skontrolujte odsévanie.
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6.3 Kontroly pocas pouZivania

Po umiestnenfi sa musf vykonat radiologicka kontrola polohy stentu. Endoskopicka

kontrola sa smie vykonat az po dplnom rozvinuti stentu.

Castost kontrol zavisi od uvdZenia o3etrujticeho lekdra.

Kontroly na pacientovi:

- vysetrenia po zakroku, aby sa zistili pripadné priznaky komplikdcif,

- poloha stentu (optickd kontrola),

- makkd stolica,

- meteorizmus, zvacseny obvod brucha, nevolnost.

- Odpordcanie: Preplachovanie 2-krdt denne 20 ml roztoku NaCl cez modry dre-
nazny katéter

- Pravidelné monitorovanie priznakov sepsy

Kontrola na odsdvacke:

- drenovanie tekutiny z rany,

- tlak a pokles tlaku nizkovakuovej odsévacky,
- kontinudlny tah,

- netesnost,

- zalomenie drendZneho katétra.

6.4 Strava pocas trvania liecby
Osetrujuci lekdr zhodnoti, ¢i sa ma na zriedenie stolice podat osmoticky posobiace
prehdnadlo.

6.5 Vybratie stentu VacStent GI'™

A Nebezpecenstvo poranenia pri vyberani

V zavislosti od doby ponechania moZe byt $pongia ,prerastend” s okrajom rany
granulacnym tkanivom. Preto je nevyhnutné oplachovanie roztokom NaCl, aby sa
minimalizovalo rizika opatovného otvorenia okraja rany.

- Pred extrakciou opldchnite roztokom NaCl.

- Stent vymerite za novy najneskor po 72 hodindch.

1 Nizkovékuovi odsdvacku vypnite a drendzny katéter odpojte od odsavacky 6 az
8 hodin pred odstrdnenim a ukoncite odsdvanie.

2 Uvolnite drendzny katéter z Y-spojky.

/meiite polohu fialového konektora Luer (kapitola 5.3.1-1).

4 Preplachnite drendzny katéter minimélne 40 ml roztoku NaCl.
— Na dalsie uvolnenie Spongie su potrebné dalSie oplachnutie.

5 Zavedte endoskop a uchopovacie klieste.

6 Spongiu pod vizualnou kontrolou opatme uvolnite z tkaniva.
— Odpordcanie: PouZitie distalneho uzdveru

7 Vykonajte optickd kontrolu polohy stentu.

8 Pomocou endoskopickych uchopovacich kliesti chytte extrakéné vidkno na dis-
talnom konci stentu.

9 Extrakéné vldkno uvolnite opatrnym tahom.
— Vyhnite sa tahaniu za modry drendzny katéter.

10 Vyberte stent vritane drendZneho katétra.

11 Vyberte pripadne vrastené zvysky Spongie.

12 Endoskopickd kontrola leaku

w

6.6 Vymena VacStent GI™

Frekvencia vymeny je v kompetencii osetrujticeho lekdra. Celkovd doba pouziva-
nia zavedenych stentov nesmie prekrocit 30 dnf! Medzi faktory, ktoré ovplyviujd,
ako dlho moze byt stent zavedeny, patri kvalita sekrétu z rany a miera zanesenia
Spongiového valca.

1 Vyberte stent (kapitola 6.5).

2 Vykonajte optickd kontrolu rany.

3 Zavedte novy VacStent GI™ (kapitola 6.2).

7. Priloha
7.1 Forma dodania
VacStent GI™ sa dodava sterilny a je urceny len na jednorazové pouzitie.

7.2 Technické udaje

Nézov VacStent GI™

Zlozky Titdn, nikel, lekdrsky silikon

Konstrukcia Pleteny stent potiahnuty silikonom so Spongiovym valcom
Obal Vyska < Sirka x hibka

1385 mm > 100 mm < 35 mm
Ddtum vyroby Pozri obal
Sterilizacia Sterilizované plynom EO (etylénoxid)
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7.3 Rozmery vyrobku

REF Dizka $pongie | Dizkastentu | Tulipan @ Vniitri 0
(mm) (mm) [mm] [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 100 120 30 16
BAXHO
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1. 061wM yKa3aHuA 3a 6e3onacHoCT

Mona obbpHeTe ce KbM Batuma AucTpubyTop Unn Hanpaso Kbm NPON3BOANTENA
npn H€06XOLLVIMOCT oT 06LLlVI YKa3zaHus, d)yHKLlMOHaJ'IeH KOHTPOJ U A@MOHTaX Ha
NPOAYKTU, CbCTaBeHM OT MHOI0 4acTu.

3aﬁpaH€HV| Ca U3MEHEeHWATa No NpoAyKTa, TON MOXKe Jla Ce 13non3ea Camo no
npefiHazHa4yeHneTo cu.

A lpoyememe uHcmpykyusama 3a ynompe6a

MHCTpyKunAaTa 3a ynotpeba ce 40CTaBA 3aeAHO C NPOAYKTA. HecnasgaHeTo Moxe
[1a 10Bele 210 TeXKN yBPeXAaHUA 11 10pY 10 CMbPT

- [lpoyeteTe n CneBaiiTe MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba

A lMospedera onakoska
MpoayKTHT He TpAGBA /1a ce N3M0N13Ba, aKO CTepUIHATA ONAKOBKa e NoBpeseHa.
« VI3xBbpnAHe Ha npoayKTa

& Ma ce usnonzea camo npedu cpoka Ha 200Hocm

Cnep M3TnyaHe CpoKa Ha rOAHOCT MaTepuambl MoXe [Ja € amopTU3MpaH.
[poayKTBT, KAKTO 1 ONaKoBKaTa Morar Aia 6bAaT uynauem 1 NponycknmnBi, Koeto
MOXe 1a J0Be/Ie 10 HeCTabUAHOCT M INca Ha CTepUAHOCT. besonacHata ynoTpeba
Ha NPofyKTa Beye He MOXe Ja Ce rapaHTupa.

- [poayKTbT Aa ce U3non3Ba camo A0 U3TUYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT

- Cneg n3TnyaHe Ha CpoKa Ha roiHOCT, U3XBbPIIETe NPOAYKTa.

1.1 Pa3AcHeHMe Ha N3NON3BaHUTe CUMBONY 3a 6e30nacHoOCT

BaxHuTe ykasaHus B HacTOAWlATa MHCTPYKUMA 33 ynotpeba ca MapKupaHu
BU3yasiHO. Te3n yKa3aHuA ca NPeAnocTaBKa 3a MIHUMU3MPaHe Ha ONacHOCTUTe
3a NauneHTa 11 06CyKBaLLMA NePCOHaN, KaKTo 1 3a U36ArBaHe Ha noBpeau
GYHKUMOHANHY Hen3npasHoCTH Ha VacStent GI™.

1.1.1 CumBONM B MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba

A BHumaHue EI Yka3zaHue

1.2 EpHoOKpaTHa ynotpe6a
VacStent GI™ e pa3petuieH camo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba.

. GO G

AEes pHA y p Ha u30 30 eOHOKp y J7

MoBTOpHaTa ynoTpeba Ha W3henus 3a eaHoKpaTHa ynotpeba npeacTaBnABat

0nacHOCT oT VIH¢EKL(VIH 3a nauuneHTa, I'IOTp€6VIT€J'Iﬂ Wan TpeTn nnua.

- VacStent GI'™ cneg enHokpaTHa ynoTpeba a ce U3XBbPAY N0 NPaBUNeH HaunH
(rnaga 1.5)

/N bes pHa ynompe6a Ha 3a P

p
MouncrBaHeto, Ae3nHpekunATa W CTepunu3aumaTa morat Aa NOBANAAT Ha
peLuaBaLnTe XapakTepucTuki Ha matepuana 1 napameTpuTe Ha npoaykTta no
TaKbB HauMH, Ue TOBa /1a 0Be/ie 10 eGEKT Ha apTuKynuTe.

- Jla He ce nouncTBa, Ae3nHdeKunpa u crepunmnsnpa
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1.3 TpaHCNopT U yKa3aHusA 3a CbXpaHeHue

- Jla ce cbXpaHABa B OpUrMHanHaTa CA ONaKoBKa B TbMHO, CyX0 1 YNACTO
nomeLLeHue.

- VacStent GI'™ He TpAbGBa ;a ce W3nara Ha Bb3AEACTBMETO Ha OpraHNuHU
pasTBopuTeNny

1.4 Npepna3Hu Mepku

- TlauMeHTn C aneprum KbM HUKENO-TUTaHNeBM CNAaBn (HUTMHON) MoraT Aa
NPOABAT aNePriniHmn PeakLm Kbm CTeHTa

- KbM MOMEHTa KpbCTOCaHN peakLi KbM NPOAYKTA He (3 3BECTHI

- Tpabga aa 6bae B3€TO MUCMEHO Cbrnacue OT nalyeHTa

1.5 NpaBuneH HauMH Ha U3XBbpAAHe
OnakoBkata TpA0Ba Aa ce U3XBBPN CNOPEJ, MECTHUTE IMPEKTUBY 1 3aKOHN.

A lpasunen HauuH Ha usxespnaHe Ha VacStent GI™

M3nonssaHnAT VacStent GI™ Tpsbsa Aa ce M3XBbPAU N0 NPABUNEH HAYMH.

KOHTaKTBT € Hero npeAcTaBaABa ONacHOCT OT MHPEKLNA.

- V3xBbpnAHe B CHOTBETCTBME C YyKasaHMATAa 3a OWONOMMYHO  OMacHM
MeAULIMHCKI 0TNaZbLin Ha NeyebHOTO BN 3aBefieHMe.

1.6 OTroBOPHOCT Ha NpoM3BoAUTeNs
Maller Medical GmbH rapanTipa, ye VacStent GI™ e pa3paboTeH n npousBeseH ¢
HeobXoAuMarta rpuxa v BHUMaHuve.

2.0nucanune
VacStent GI'™ e cTepuHO 0NakoBaH NPOAYKT 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba n Moxe Aa
Ce 13M0/13Ba CAMO CbBMECTHO C MOAXOAALL0TO 060py/iBaHeE.

2.1 lMNpepHasHaueHne

VacStent GI'™ cbuetaBa BakyymHa rbba, KOATO Ce NOCTaBA WHTPANYMUHANHO
B XPaHOMPOBOAA/CTOMaxa Win uepgaTa v 006paboTBa paHaTa upes MoKpuT
CTeHT, KOWTO YNABTHABA bbata Kbm NlyMeHa, OCUrypABAiKN No TO3M HauuH
NPOXOAMMOCT. TaKa ce U3MbAHABAT U JiBeTe 3a/jauu B TePanuATa Ha Nekaxa —
APeHaX Ha MHGNamMaTopHuA A3BeH cekper upe3 Tepanua NPWT (Negative-pres-
sure wound treatment), KakTo 1 yNBTHABAHE Ha NieKaxa upe3 Henponyckallua
TEYHOCTI CTEHT C nokpuTue. Jleuermeto ¢ VacStent GI™ npogbikasa fokaro
nesuATa 6bae u3nekyBaHa upes BTOPUYHO 131eKYBaHe Ha paHaTa.

2.2 Motpebuten

ToBa onucanure camo no cebe Cu He NpeocTasa AOCTaTbuHoO MHGOPMALMA 3a
AupeKTHa ynoTpeba Ha VacStent GI™. 13non3gaHeTo Ha VacStent GI™ e no3soneHo
Camo upe3 Creumanto obyueH nepcoHan. VI3KMounTenHo npenopbuntencH e
VHCTPYKTaX OT FaCTPOEHTEPOSION, KOITO 1IMa OMUT C Te3W NPOAYKTU.

2.3 Moka3aHus

VacStent GI™ e noaxoaAL 3a neyeHie Ha fie3nu B 061acTTa Ha KOMOHA U pekTyma
Ha A1e6enoTo YepBo, KOMTO Ca eHAOCKONCKI JOCTbNHM. M3non3saHeTo Ha VacStent
GI™ BoaM [0 ApeHMpaHe Ha Bb3NanuTeNHWA CEKpeT OT paHata upe3 feueHie
¢ NPWT (neyeHune Ha A3BW C HEraTUBHO HanAraHe), KakTo U [0 3anedyarBaHe
Ha f1e3uATa upe3 HenponyckNMBIA 3a TEUHOCT, NOKPUT C 06BMBKA CTeHT, npu
3anasBaHe Ha npoxoaumoctTa. VacStent GI™ moxe aa ce npunara v npeBaHTNBHO
3a u3bArBaHe Ha HeJoCTaTbYHOCT.

2.4 TpoTtuBonokasaHua

Kbm npoTuBonokasanuATa cnajar:

- WneycHu cbctoaHuA

- Texka koarynonatua

- PedpakTtepeH Ha Tepanua cencuc ¢ HeabagHa MHAMKALIAA 33 onepalma

- 3HaunTesHa TbKaHHa McxeMuA B 00M1acTTa Ha HEAOCTaTBYHOCTTA, KAKTO 1 Ha
0TBOpA Ha paHaTa, No-rofiam oT Ab/KiHaTa Ha VacStents GI™.

- Jlunca wnn 3aTpyaHeH 4OCTBN [0 KONOHO-peKTanHaTta 0bnact Ha Aebenoto
uepBo

3. Komnnukauun

3.1 Bb Npu UHTepBeHUMATa

- HenpaBunHo nocTaBAHe Ha CTeHTa 1 KaTo NOCAEACTBIE OT TOBA - UMCA UK
4aCTUYHO NOKPUBaHe Ha Nne3usATa

- lepdopauna Ha Ae6enoto uepBo M3BbH CblUeCTBYBAllaTa Nne3nA upe3
BbBEX/ALLNTE TNl UK YCTPOIACTBO

- [lepdopauua npu 0cBO6OXKAaBaHETO Ha Mo-Abaro npectosn VacStent GI™,
nopan NpopacTBaHe Ha rpaHynauMoHHa ThKaH UM MyKO3a Ha rbOudHNA
LMNMHIBP

- 3ary6a Ha rbouuHNA UUAMHABP (M3NAb3BaHE OT CTEHTA) NPU U3BAXKAAHETO Ha
no-AwAro npectoan VacStent GI™

- lpean3BuKBaHe Ha KPbBOM3NMB NOPaAU MaHWNynauus Ha nesusta uam Ha
KyXWHATa Ha paHata nNpu N34ncTBaHe Wi npy 0CBO60X/AaBAHETO Ha MO-ABATO
npectosn VacStent GI™.

- VI3mecTBaHe Ha nymeHa

- Undekuna

- OKNy31sA Ha CTEHTa Nopaav HenpaBuIHO NOCTaBAHe

3.2 Bb3MOXHM cnep uHTep umnATa

- Okny3ua Ha rbbata, Nopazn KOeTo eKCTpaKkUMATa Beue He e Bb3MOXHa

= OKny3ua Ha CTeHTa NopaA BPaCTBaHe Ha rPaHyNoMaTo3Ha ThKaH B CTeHTa

- OKAy3uA Ha CTeHTa Nopaau HaBnM3aHe Ha M3NPakHeHUA CbC 3aTBapAHe Ha
CBOOOAHNA lyMeH

:



- KonabupaHeto Ha nymeHa Ha fe6enoto uepBo Moxe Ja Josese A0

HeNpOXOAMMOCT Ha YepBaTa

Mocnedgalla cTeHo3a C Gene3n nmopaan npekomepHo obpasyBaHe Ha

rPaHynalMoHHa TbKaH B 06/1aCTTa Ha Ne3nata unn B Kpaullata Ha CTeHTa

- Murpauus Ha cTeHTa

- (KbCBaHe Ha HUTUHONOBUTE HULLIKM Ha CTEHTa

- HeycnewHo 3aTBapaHe Ha nesuata upe3 VacStent GI™ u nporpecupaHe Ha
cencuca

- CmbpT

3.3 OrpaHuyeHus

VacStent GI™ moxke aa ce npunara no NpeLeHKaTa Ha fiekap npn BCAUKI Nnua,
He3aBNCUMO OT MO, Bb3PACT, TErN0 11 eTHNUeCKa NPUHAANEXXHOCT. VI3KnioueHne
OT TOBa NPaBWNO Ca fielld, MHOrO BMCOKA W MHOMO HUCKW XOpa, nopaau
HeJ0CTaTbUHOCT Ha JaHHWTe.

3.4 CbobweHua

BCUUKI MHUMAGHTY MM TEXKKY, HEXXenaTenHn CbOUTIAA, Bb3HUKHANN BbB BPb3Ka
€ NpoflyKTa, TpA6Ba Aa 6bAAT AOKNAABAHYM HA NPOU3BOAUTENA U KOMMETEHTHIA
OpraH Ha ibpaBarta uneHka no npebusasate Ha notpebuTens 1/uam nauueHTa.

4.0nucaHne Ha NpoAyKTa

(bCTaB Ha flocTaBKata Ha VacStent GI™:

- (TeHT C nokpuTHe

- BbBexaallo yctpoiicTBo

- Y-enemeHt

- (Tnkep 3a naunexTa

« VHcTpyKuma 3a ynotpeba

CTeHTBT ¢ nokputne ce CbCToW OT HUTWHOJOBA TeJl, APEHaXKeH KateTbp U
UMAMHAPMYHA rbba. HutHonoBata Ten uma Tpbbecta CTpyKTypa Ha MpesaTa.
BnarogapeHme Ha Ta3n KOHCTPYyKUMA CTEHTHT € MO-MbBKaB W yNnecHABa
ABTOMATUYHOTO pa3TBapAHe.

(OyHKUNA Ha KaTeTbpa:

« BbHLWHMAT KaTeTbp 06XBalLa CTeHTa, [0KATO CTeHTa ce BbBeX/a

- BbTpeLIHNAT KaTeTbp N03B0JIABA NPABUIIHOTO NOCTABAHE Ha CTEHTa

« JIpeHaXHWAT KaTeTbp ApeHnpa cekpeTa oT paHaTa

B CTEHTa Ca MOHTUPAHN 6 PEHTFeHOBYM MapKepa, KOWTO NoANOMaraT npesaBaHeTo
Ha n306pakeHue no Bpeme 1 cej annnKkaumaTa Ha cteHTa. [lo 2 npoTMBOCTOALLM
PEHTIEHOBYM MapKepa Ce HaMIUPAT Ha KpauLLaTa, KaKTo 1 N0 Cpe/iaTa Ha CTeHTa.

Qurypa 1: 06w usrnep VacStent GI™

Ourypa 2: lpokcumaneH Kpaii Ha VacStents GI™

1 2 3 4 5 6 7 8

<

1 Crabunusmpatia en 5 CpefeH PeHTreHOB Mapkep

2 Onvea 6 (TeHT C nokpuTne
3 CMAMKOHOB HaKpalHUK 7 BbHLUeH KaTeTbp
4 Unnunapuuna reba 8 0TtBOp

Qurypa 3: CpegHa yacT Ha VacStent GI™
(7 9 10 11

9 [lpeaHo 3axsaliaHe 11 Oukcatop
10 bsan nyep-koHekTop

@urypa 4: inctpaneH Kpaii Ha VacStents GI™

12 13 14 15 16 17

I}

=

12 Jlunas nyep-KoHekTop 15 JlpeHaxeH KateTbp
13 Xonewapoga raiika 16 BuvrpelueH kateTbp
14 3ajHo 3axBalllaHe 17 Tpo3spayeH nyep-KoHeKTop

5.MoarotoBKa

5.1 Heobxoaumo aonbnHutenHo obopynsaHe

- 06pasHa AnarHocTuKa:
- Ypea 3a peHTren u ¢pnyopockonua
nm
- EHA0CKONCKM MOZYN € rbBKABY eHA0CKONN

- VI3KniounTenHo TBbpAA BOAELLA TeN C MbBKaB HaKpaiHNK
- Jlebenuta 0,035 nHya (=0,89 mm)

- CNPUHLOBKA, aKo e HeOBXOAMMO CIUCTEMA 33 NPOMIMBaHE
- [penopbuuTento: noe 50 mMa

- EHAOCKONCKa 3axBalualia NuHLeTa

- Perynupyema meanuMHcKa HuckoBakyymHa unu NPWT nomna ¢ 6ytunka 3a
cekpet

”
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A /a ce cnasea cneyugpukayuama Ha np Ha

JlnanasoH Ha HacTpoiika oT MuHUMyM -50 Ao -125 mmHg. [Momnata TpAbBa Aa

rapaHTpa NoCTOAHHO U3CMYKBaHe.

- Jla ce cnasBa WHCTpyKUMATa 3a ynotpeba Ha NpOW3BOANTENA Ha
HIUCKOBAKYyMHaTa nomna

5.2 BusyanHa npoBepkKa

5.2.1 Bu3yanHa npoBepKa Ha onakoBKaTta

1 O6bpHeTe BHUMAHWMe 3a eBeHTYaHY NOBPEAN Ha MbPBUYHATA OMAKOBKa
2 OTBOpeTe BbHLLIHATa OMakoBKa

3 OTBOpeTe MbpBMYHaTa OMaKoBKa

4 W3Bagete VacStent GI™

5 [posepere VacStent GI™ 3a nospean

AKO MMa CbMHeH1e, Ue CTepUIHOCTTa UK GyHKUMOHANHOCTTa Ha VacStent GI™
e HapyLeHa, VacStent GI™ He 6uBa sia ce u3non3ea.

5.2.2 Bu3yanHa npoBepKa Ha ¢ (i
CUNUKOHOBMAT HaKpailHuK TpAOBa 1a OCTaHe Ha BbBEM/ALLOTO YCTPOCTBO NO
BpeMme Ha LANI0To NpunioxeHue. AKo Toit Ob/ie OTCTpaHeH, CbLeCTBYBa pUCK oT

HapaHABaHe Ha NauneHTa.

5.2.3 BusyanHa npoBepkKa Ha onuBarta

Busyano npernesaiite onvBata BejjHara Ciie/j 0TBapAHe Ha onakoBKara. AKo ce

BWXKZA NOBEYE 1N NO-MANKo OT NOSOBIHATA OT 0/11BaTa, TPAOBA Aa Ce U3BbPLUN

peno3nuvoHupane. Mpu penosnunoHnpaHeTo crabunusmpatliara ten Tpabea Aa

Oblie BbB BLTPeLIHNAA KaTeTbp.

PenosuumoHmpare Ha onugara:

1 XBaHeTe BbTPeLUHNA KaTeTbp 3a yKpensaHeTo (BuxK Qurypa 5)

2 [Mo3uunoHupaiiTe NPaBUAHO ONMBATA Ype3 HaTUCKaHe UK N3AbPRBaHe (B
Ourypa 7)

Queypa 5 Queypa 6 Queypa 7
HamuckaHe u uzdbpneaHe Ha Henpasun+o lMpasunHo
8bMmpewHus Kamembp Mo3uyuoHuUpaH Mo3uyuoHupaH

5.3 MpomMuBKa Ha KaTeTbpa

- Katerpute Ha VacStent GI™ tpabea aa ce npommBat ¢ pasteop Ha NaCl, npeau
NOCTaBAHETO

« Pasteopwr o1 NaCl He TpA6Ba fa HajBWLWABa TeflecHata Temnepatypa, B
00paTHWA C1yyail CTabUNHOCTTA Ha BbHLIHWA KaTeTbp oTcabBa

« [py NnpomMBKa CTEHTBT TPAOBA Aa OCTaHe HaMbIHO BbB BLHLLHMA KaTeTbp

E CTEHTBT He MOXKe /1A ce NOoCTaBU

YacTMuHo 0cBOBOAIEH CTEHT, KOWUTO NOpajN NPOMeHeHata ci opmMa He Moxe fia

e nocTasu.

- M3xebprete VacStent GI™ ¢ yacTuuHo 0CBOGOAEH CTEHT M B3emeTe HOB
VacStent GI™

5.3.1 MpomuBKa Ha ApeHaXHUA KaTeTbp

06nekyaBa OTCTPaHABAHETO Ha CTEHTA OT BbHLUHNA KaTeTbp.

lMoAnomara HacTPOIAKaTa Ha LMNNHAPUYHATA rboa.

[pemecTBaHe Ha N1naBna nyep-KoHeKTop (Hap. no-Hatatbk JINIK)

a) OcsobogieTe xonenapoBarta raika Ha JIIK

b) M3Bapnete JI/IK oT ApeHaHUA KaTeTbp

) 3asuntete JUTK BbpXy CNpUHLIOBKaTa

d) lMoctaBete ApeHaxHWA katetbp B oTBopa Ha JUIK, nokato ce ycetn
CbnpoTusieHune

€) 3aBunHTeTe X0NeHApoBaTa raitka Ha JIIK

[pomuiite ynnnHapuyHata rvba ¢ noHe 20 ma pastBop ot NaCl, fokato cTaHe

TbMHO (1B

N

5.3.2 poMuBKa Ha BbHIUHUA KaTeTbp
06r1eKyaBa OTCTPAHABAHETO HA CTEHTA OT BBHLIHNA KaTeTbp.

Ha BbHLIHMA KaTeTbp Ce HaMMPa MalbK OTBOP, NPUONM3UTENHO Ha 20 M
pa3cToAHMe OT ANCTanHUA Kpaii. Ha ToBa MACTO MOXe A3 WMa U3TWuaHe Ha
TeYHOCTI. TIpu NPOMUBKA OTBOPBT MOXKE [ Ce AbPXKU 3aTBOPEH. TeyHOCTUTE,
V3TWUALLIK OT 0TBOPA, HE BANAAT Ha paboTaTa Ha CTeHTa.

1 JpbTe MasKkua 0TBOP 3aTBOPeH

2 [lpomuBKa npe3 benua nyep-koHekTop ¢ noke 20 ma pa3Teop ot NaCl

5.3.3 lpomuBKa Ha BbTPELUHNA KaTeTbp

06nekuaBa BbBEX/AHETO Ha BoeLLiaTa Ten.

1 OtctpaHete cTabunnsupalyata Ten

2 [pomuBKa npes benns fyep-koHekTop ¢ noHe 5 mn pasraop ot NaCl

6.MpunoxxeHune
6.1 MpepnasHu mepkn

E‘ Cedayus

Mo npelieHKa Ha Nekapa, NPoBeX/all NHTEPBEHUWUATA, NaUMeHTT TpAOBA Aa
Obsie cenatmpat.

A He 'm3a Ha

Ako Bogewata ten e no-gedena VacStent GI'™ He moxe fa Obge BbBeseH
NoCTaBeH.
- Jla ce 3n03BaT CamMo NoCoUeHuTe BIA0BE Bozella Ten (masa 5.1)

.



6.2 locTtaBAHe Ha CTeHTa
ONTUYHUAT KOHTPON MOXe Jia ce NpoBese C:

paanonornyHa ¢payopockonua  (peHTreHoB Mapkep)
€HJI0CKOMNCKO HabnioaeHe (MoHuTOp)

6.2.1 MoaroToBKa Ha NOCTaBAHETO HA CTEHTa

1
2
3
4

5
6

launeHTHT TPAOBA Aa ObAe NOCTaBeH B MofoxkeHne Mo rpb0 niam no kopem
BbBesete enjockona B pekTyma

BbBexxaaHe Ha eHzocKona jo npejrnonaraemara nesus

MHcnekuma, oTcTpaHABaHe Ha 0CTaTbLy U U3MepBaHe Ha ie3uara

— BbBex/aaHe Ha eHgockona noHe 20 cM el NpoKcuMan

BbBexxaaHe Ha BozielLaTa Tes 1 No3uLMoHMpaHe Ha noHe 20 cM Haj ne3uata
113Bax1aHe Ha eHA0CKoNa, KOraTo BoziellaTa Tesl e NocTaBeHa Ha MACTO

6.2.2 Mo3nuMoHMpaHe Ha CTeHTa

1

2
3

4

5

6

lpenopbyBame HaHaCAHETO Ha NOAXOAALL NYOPUKAHT Ha HAKpPaiiH1Ka Ha
BbHBEX/ALLOTO YCTPOICTBO 3a N0-/100p0 BbBEX/1aHe B peKTyMa

BkapaiiTe BoZleLLiaTa Ten npe3 0TBOPaA Ha 0/IMBATa BbB BLTPELUHNA KaTeTbp
Mo/l ONTUYeH KOHTPON BHUMATENHO NAb3HETe Hanpes NpeaBapuTenHo
NpOMUTIA CTeHT (rnaga 5.3), npes Bozelata Ten

[pOKCMManHNAT Kpail Ha CTeHTa TPAOBA Aa bbe Ha 1 40 2 CM HaJl TOpHNA Kpaii
Ha nesuAta

JIMCTanHuAT Kpaii Ha cTeHTa TpAbBa Aa 6bae noHe Ha 1 40 2 ¢V noj A0AHUA
Kpail Ha nesuata

Jla ce npoBepu ONTUUHO NO3ULNATA Ha CTeHTa, Npeau a ObAe 0CBo00AeH

6.2.3 OcBo6OXKAaBaHe Ha CTEHTA

1

OcBobosieTe  OpaHXeBoTo (UKCMpaHe Ha NpeAnasHoOTO 3aTBapAHe upe3
3aBbpTaHe

— CefiHa pbKa ApbKTe 3a/]HOTO 3axBalLjaHe

MpenopbuntenHo: Gukcupaiite 3aAHOTO 3axBallaHe B 06nacTTa Ha beapoto

C fpyrata pbKa u3bpnaiite 6aBHO 11 BHUMATENHO NPEAHOTO 3aXBalllaHe KbM
3a/HOTO 3axBalllaHe

— B HauanoTo ce ycelLa no-cuaHo CbnpotusneHne

OcBobozeTe HaMbHO CTeHTa N0Z ONTUYEH KOHTPOS

[pomuiite UuAMHAPUYHATA rbba Npe3 N1naBnA Nyep-KoHeKTop ¢ noHe 40 M
pasteop ot NaCl, 3a fa A nosaurHere

I13uaKaiite 3 MIHYTH, IOKATO CTEHTBT Ce Pa3rbHe Ha LWNPOKO

KoHTponupaiite pasrbBaHeTo onTuUHoO

lpemaxHeTe BogeLaTa Ten

6.2.4 lpemaxBaHe Ha BbBEXAALLOTO YCTPONCTBO

1

2

3

6

7

Pasxnabete BUHTOBaTa BPb3Ka Ha SMNABUA Nlyep-KOHEKTOp, CBasneTe ro ot
APEHaXKHNA KaTeTbp 1 F0 NOCTaBeTe OTCTPaHIA 3@ NO-KbCHO.

— Llle 6bae HeOOX0AMM 3 OTCTPaHABAHE Ha CTeHTa

(TeHTBT He TpAOBa Ja Ce W3NAb3Ba NPU W3BAXAAHE HA BbBEXALLOTO
YCTPONCTBO

/13TerneTe BbBEXAALLOTO YCTPOACTBO BHIMATENHO U MO/ ONTUYEH KOHTPON
CreHTbT TpAGBA Ja Ce Habniofasa, Korato ce M3BaXAa BbBEXALLOTO
YCTPOIACTBO, 3a fa Ce rapaHTupa, Ye HAMa fa ce W3Xy3i Mo Bpeme Ha
N3BaXaHeTo.

BHUMaTenHo oTCTpaHeTe BbBEXAALIOTO YCTPOACTBO upe3 TexHWKaTa Ha
CenavHrep npes CuHA ApeHaxkeH KateTbp

3aApbKTe APEHAXHUA KaTeTbp 030 0 TANOTO Ha NalKeHTa, Korato ce
MoABM Ha PeKTyma

OnTryeckn nposepeTe NpasuaHaTa NO3MLMA Ha CTeHTa

lpoBepeTe fanu APeHaXHUAT KaTeTbp He e nperbHar, B NpoTvBeH Ciyyail
TeYHOCTTA OT PaHaTa He MoXe J1a Ob/e N3CMyKaHa.

(OuKkcmpaiite OTHOBO NUNABUA Nyep-KOHEKTOP Ha 0kono 10 cM OT kpas Ha
APEHAXHNA KaTeTbp

AI‘, Hacmpolika Ha

AKO 3aCMyKBaHeTo € TBbpAe (1abo, € Bb3MOXHO CTEHTa J1a NpUNITb3He

11 i He Oble ApeHnpaH.

/IMa BEpOATHOCT OT KonabupaHe Ha UPEBHUA NyMeH Upe3 npekaneHo CuiHo
3aCMyKBaHe.

/13non3gaiite nomnata camo B onpezeneHna AuanasoH Ha HacTpoiika (rnaga
5.1)

6.2.5 (Bbp3BaHe Ha CTEHTa KbM nomnaTa

1

ENUSRN)

w

(BbpxeTe  ApeHaxHWA KateTbp npe3 Y-enemeHta C noaxoAsLlara

HWUCKOBaKyyMHa nomna

BknlouaHe Ha HUCKOBaKyyMHaTa nomna

HacTpoiiTe HicKoBaKyymHaTa nomna Ha -125 mmHg

3a no-HaTaTblUHATa MaHWNyNnauua OTPULLATENHOTO HanAraHe TpA6Ba Aa ce

perynupa HaZlony no npeLeHKa Ha nexkapa.

— [lpenopbuBame Hactpoitka ot -75 Ao -100 mmHg 3a no-HataTbluHaTa
MaHunynauna

KoHTpon Ha u3cmykBaHeTo

6.3 KoHTponupaiite no Bpeme Ha ynotpe6ara

Cnef  nocTaBAHeTo, MO3UUMATA Ha CTeHTa TpAbBa fAa ce  KOHTponupa
PaAMONOrNYHO. EHAOCKONCKM KOHTPOA MOXe AAd Ce U3BBPLUM, e/Ba KOraTo CTeHTa
e e pa3rbHa HanmbJHo.

YecToTata Ha KOHTpOAUTE Ce onpezens no ycMOTpeHie Ha iekyBalLua nekap.
KoHTpon Ha nauueHTuTe:

lMocnesBaLLy nperneAn 3a onpeAenaxe Ha NpU3HaLY 3a yCNoXHeHWs
Mo3uyna Ha cTeHTa (ONTUYeH KOHTPON)

Meku u3npaxHeHns

MeTeopn3bm, yBenuyaBaHe Ha 0b1KosKaTa Ha kopema, rajeHe
lpenopbuuTenHo: 13nnakgaiTe ABa MbTu AHeBHO ¢ 20 ml pa3tBop Ha NaCl
Npe3 CUHUA iPeHaXeH KateTbp

PenoBHO HabntoAeHe 33 NPU3HALM Ha cencuc

KoHTpon Ha nomnara:

54

JlpeHa< Ha TEUHOCTTa OT paHata

Hanarane 11 3ary6a Ha HanAraHe Ha HUCKOBaKyyMHaTa nomna
HenpekbcHaTo U3cmykBaHe

[ponyckane

MperbBaHe Ha APEHAKHUA KaTeTbp

6.4 XpaHeHe npe3 nepuopa Ha ynotpe6a

Jle|

KyBaLLVMAT lekap npeleHABa Aanu fa ce npunara OCMOTUYHO CnabutenHo

CPefCTBO 3a MEKO M3X0X/JaHe.

6.5 OtcTpansBaHe Ha VacStent GI™

A Onacrocm om Hap

npu omc

B 3aBMCMMOCT OT BpemeTo Ha NpecToil rbbata Moxe Aa ce ,cpacHe” ¢ pbba Ha

pa
Ha
nol

10
1l
12

HaTa upe3 rpaHynaunoHHa TbKaH. [lopadu ToBa NpOMUBAHETO C pa3TBOP
NaCl e oT CbLLECTBEHO 3HaueHue, 33 [a ce CBede 0 MUHUMYM PUCKBT OT
BTOPHO pa3KbCBaHe Ha pbba Ha paHaTa

Mpeau otcTpaHsBaHe npomuiite ¢ pa3tBop Ha NaCl

Haii-KbcHo cnep 72 uaca 3ameHeTe CTeHTa C HOB

V13KnioueTe HUCKOBaKyyMHaTa Momna, paskauere ApeHaXHWA KaTeTbp OT

nomnara 6 210 8 4aca npeau oTCTpaHABAHETo, 3a 1 NPEKPaTITe U3CMYKBAHETO

OcBoboseTe ApeHakHIA KaTeTbp OT Y-enemeHTa

lpemecTete NUNABNUAT Nyep-KoHeKTop (rnaga 5.3.1-1)

JlpeHaxxHuA KaTeTbp Aa ce npomue ¢ noHe 40 mn pasteop ot NaCl

— Moxe [a ce Hanoxar AOMbJHUTENHA NPOMUBKIA, 3a Aa Ce 0CBOGOAN
rbbata

lMocTaBeTe eHA0CKONa 1 3axBalliallata NuHLeTa

BHumatenHo ocgoboaeTe rbbata OT TbKaHTa NOJ BU3yaneH KOHTPON

— [penopbuuTento: 3non3gaqe Ha AnCTanHa Kanauka

/13BbpLLIETe ONTUYECKI KOHTPON Ha MONIOXKEHNETO Ha CTEHTa

XBaHeTe eKCTPaLIMOHHATA HULLIKA B AUCTANHUA Kpaii Ha CTeHTa C eHA0CKoncKa

nuHUeTa

Pa3xnabete eKCTpaUMOHHaTa HILWKATa, KaTo A N3bpnate NeKo

— V136ArBaiiTe Aa AbpNaTe CUHUA APEHAKEH KaTeTbp

OTCTpaHeTe CTeHTa, BKNOUUTENHO APeHaKHUA KaTeTbp

lpemaxHeTe eBeHTyaHo MosenHanuTe 0CTaTbUy OT MANHAPNYHATA Ibba

EHIOCKONCKI KOHTPOA Ha Nne3uATa

6.6 NMopmsaHa Ha VacStent GI™

Ye
np

(TOTAaTa HA CMEHAHe € OTFOBOPHOCT Ha JieKyBalluA Jiekap. Obuiata
OZB/DKATENIHOCT HA 13MON3BaHe Ha MoCTaBeHuTe CTeHTOBe He TpAbBa Aa

HaaBuwaga 30 aHu! QakTopuTe, KOUTO OKa3BaT BAMAHUE BbpXy BpemeTo Ha

np!
Ha
1
2
3

7.

€CTOl, BKINIOUBAT KAUeCTBOTO Ha CEKpeTa Ha paHaTa 1 CTeneHTa Ha 3anyluBaHe
UMIMHAPUYHATa rb6a.

OTcTpaHABaHe Ha CTeHTa (rnasa 6.5)

OnTUYeCcKo KOHTPOAMPaHe Ha 0TBOPA Ha paHaTa

lpunarate Ha Hos VacStent GI™ (rnaga 6.2)

MpunoxxeHue

7.1 ®opma Ha focTaBKa
VacStent GI™ ce focTaBA cTepuneH 1 e npefHa3HaueH 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba.

7.2 TexHn4ecKkn faHHN

Nmve VacStent GI™
CbCTaBHN Yactn TuTaH, HUKeN, MeANLIMHCKN CUNNKOH
KoHcTpyKuma OnneteH CTeHT CbC CUMKOHOBO NOKPUTHE, C
UMAMHAPUYHA rboa
OnakoBka LIMPMHA X BUCOUMHA X AbNbouMHa
1385 Mm x 100 MM X 35 Mm
[laTa Ha Npou3BOACTBO B onakoBkata

Crepunuzauua

Crepunu3npat ¢ EO ra3 (eTuneHoB okcua)

7.3 Pa3mepu Ha npoayKTa

REF Ha rbbara [lbmxuna banot 0 Burpetwen @
[mm] Ha creHta [mm] | [mm] [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 | 100 120 30 16
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1. Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvend dig til din forhandler eller direkte til producenten for at fa generelle
retningslinjer, funktionskontrol og demontering af instrumenter med flere dele.
Produktet mé ikke modificeres og m& udelukkende anvendes i henhold til det
erkleerede formdl.

A Laes brugsanvisningen

Brugsvejledningen er en del af produktet. En manglende overholdelse kan fare
til alvorlige personskader eller endda ded

o L&s og felg brugsanvisningen.

A Beskadiget emballage

Hvis den sterile emballage er blevet beskadiget, m& produktet ikke lengere
anvendes.

o Bortskaf produktet.

A M3 kun anvendes inden seneste anvendelsesdato

Hvis seneste anvendelsesdato overskrides, kan det fere til materialetraethed.
Produktet med samt dets emballage kan blive spradt og uteet og dermed ustabilt
og usterilt. Sikker anvendelse af produktet er ikke leengere garanteret.

o Produktet ma udelukkende anvendes far udlab af holdbarheden.

 Hvis produktets udlebsdato er overskredet, skal det bortskaffes.

1.1 Forklaring af de anvendte sikkerhedssymboler

| denne brugsanvisning er vigtige anvisninger fremhaevet visuelt.

Disse anvisninger er en forudseetning for at kunne minimere risici for patienter
0g betjeningspersonale samt for at undgé beskadigelser eller funktionsfejl pa
VacStent GI™.

1.1.1 Symboler i brugsanvisningen

A Bemaerk EI Tip

1.2 Engangsbrug
VacStent GI™ er kun tilladt til engangsbrug.

A Engangsartikler ma ikke anvendes igen

Hvis engangsartikler anvendes igen, indebaerer det infektionsfare for patienter,
brugere eller tredjeparter.

o Bortskaf VacStent GI™ korrekt efter én anvendelse (kapitel 1.5).

A Engangsartikler ma ikke genklargores

Rengering, desinfektion og sterilisation kan forringe afgerende materialeegens-
kaber og produktparametre af enhver art, sa dette ferer til fejl pa artiklen.

® Ma ikke rengeres, desinficeres eller steriliseres.

1.3 Tip til transport og opbevaring
o Opbevaring skal ske markt, trt og i rene rum i lukket originalemballage.
e VacStent GI™ ma ikke udseettes for organiske oplesningsmidler.

1.4 Forsigtighedsforanstaltninger

o Patienter med allergier over for nikkel-titan-legeringer (Nitinol) kan reagere
allergisk pa stenten

o Krydsreaktioner pa produktet er ikke kendt til dato

© Patientens accept skal indhentes.

1.5 Korrekt bortskaffelse
Emballagen skal bortskaffes i henhold til de lokale retningslinjer og love.

A Korrekt bortskaffelse af VacStent GI™

Den brugte VacStent GI™ skal bortskaffes korrekt. Ved kontakt med denne be-

star fare for infektion.

o Bortskaffelse skal ske i henhold til institutionens retningslinjer for biologisk
farligt medicinsk affald.

1.6 Producentens ansvar
Moller Medical GmbH garanterer, at udviklingen og fremstillingen af VacStent
GI™ er udfert med den nedvendige omhu og omtanke.

2.Beskrivelse
VacStent GI™ er et sterilt emballeret engangsprodukt og mé kun anvendes
i forbindelse med egnet tilbehar.

2.1 Erklaerede formal

VacStent GI™ kombinerer en vakuumsvamp, der ligger intraluminalt

i spiserar/mave eller tarm og sarger for konditionering af saret, med en overdaek-
ket stent, der teetner mellem svamp og tarmlumen og dermed sikrer passage. Pa
denne made opnas begge mal for leekagebehandlingen: draening af det inflam-
matoriske sarsekret vha. NPWT-behandlingen (eng. ,Negative pressure wound
treatment” - sarbehandling med negativt tryk) og teetning af leekagen med den
vaesketeette, overdaekkede stent. Behandlingen med VacStent GI™ varer, indtil
leekagen er helet via sekundeer sarheling.

.

2.2 Bruger

Denne beskrivelse alene giver ikke tilstreekkelig grundleeggende viden til direkte
anvendelse af VacStent GI™. VacStent GI™ mé udelukkende anvendes af fa-
guddannet personale. Det anbefales pa det kraftigste, at instruering vedrerende
dette produkt foretages af en gastroenterolog med erfaring i handtering af disse
produkter.

2.3 Indikation

VacStent GI™ er indiceret til behandling af leekager i det kolorektale tyktarm-
somrade, der kan tilgas endoskopisk. Ved anvendelsen af VacStent GI™ vil der
ske dreening af det inflammatoriske sarsekret ved en NPWT-behandling samt
en afdaekning af lekagen ved hjeelp af den vasketeette, indkapslede stent med
beherig hensyntagen til opretholdelsen af passagen. VacStent GI™ kan ogsa
anvendes praeventivt til forebyggelse af insufficiens.

2.4 Kontraindikation

Til kontraindikationerne herer:

e |leustilstande

o Sver koagulopati

e Behandlingsrefrakteer sepsis med indikation for gjeblikkeligt indgreb

o Starre vaevsiskemi i omradet med insufficiens eller sarhulen, som er starre
end leengden af VacStent GI™.

 Ingen eller vanskelig adgang til den kolorektale tyktarm

3.Komplikationer

3.1 Mulige komplikationer ved indgrebet

o Forkert placering af stent med den felge, at laekagen ikke daekkes eller ikke
daekkes fuldstendig.

Perforation af tyktarmen uden for den eksisterende laekage forarsaget af gui-
dewiren eller indferingsinstrumenterne.

Perforation ved losning af en lengerevarende indlagt VacStent GI™ pa grund
af fastvoksning af granulationsvaevet eller slimhinden i svampecylinderen.
Tab af svampecylinderen (stentglidning) ved udtagelse af den laengerevaren-
de indlagte VacStent GI™

Bladning, der er fordrsaget af manipulation af leekagen eller sarhulen ved
fiernelse af fremmedlegeme eller ved frigerelse af den lengerevarende
indlagte VacStent GI™.

Forskydning af lumen

Infektion

Stentokklusion som felge af forkert indfering

.2 Mulige komplikationer efter indgrebet
Svampeokklusion, s& ingen udsugning lengere er mulig.
Stentokklusion gennem fastgroning af granulomatese veev i stenten
Stentokklusion pa grund af impaktion af affering med lukning af den frie
lumen
Sammenfald af tyktarmslumen kan fere til tarmobstruktion.
Senere stenose med arvaev som falge af for stor dannelse af granulationsvaev
i omréadet ved leekagen eller ved stentens ender.
Stentmigration
Brud pé stentens nitinolfilament
Manglende teetning af laekagen med VacStent GI™ og derved progredierende
sepsis

® Dod

e o o w

3.3 Begraensninger

Efter leegens skan er VacStent GI™ anvendelig pa alle personer, uafheengigt af
ken, alder, vaegt og etnisk oprindelse. Undtaget herfra er barn, serligt store og
serligt sma personer, da der ikke foreligger nogen oplysninger herom.

3.4 Meddelelser

Alle tilfeelde eller alvorlige uanskede handelser i forbindelse med produktet skal
rapporteres til producenten og den ansvarlige myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten opholder sig.

4.Produktbeskrivelse

Leveringsomfang for VacStent GI™:

® Daekket stent

o Indferingsinstrument

o Y-stykke

o Klistermaerke for patient

© Brugsanvisning

Den daekkede stent bestar af nitinoltrad, et dreenagekateter og en svampecylin-
der. Nitinoltraden har en rarformet netstruktur. Denne konstruktion ger stenten
mere fleksibel og forenkler automatisk udfoldning.

Kateterets funktion:

® Det udvendige kateter holder stenten sammen, indtil den er fert ud.

e Den indvendige kateter muligger placering af stenten.

o Sarsekret aftappes via kateteret.

Pa stenten findes 6 rentgenmarkarer, der understetter billeddannelse under og
efter stentindferingen. Der findes 2 over for hinanden liggende rentgenmarkerer
i enderne samt i midten af stenten.

Figur 1: Samlet oversigt over VacStent GI™

e ghn DN

Figur 2: Proksimal ende af VacStent GI™
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1 Stabiliseringstrad 5 Midterste rentgenmarker

2 Olivenformet spids 6 Daekket stent
3 Silikonespids 7 Udvendigt kateter
4 Svampecylinder 8 Boring
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Figur 3: Mellemstykke pa VacStent GI'™
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9  Forreste greb 11 Fiksering
10 Hvid Luer-konnektor

Figur 4: Distal ende af VacStent GI™
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12 Lilla Luer-konnektor 15 Dreenagekateter
13 Omlgbermatrik 16 Indvendigt kateter
14 Bageste greb 17 Gennemsigtig Luer-konnektor

5.Forberedelse

5.1 Yderligere pakraevet udstyr
Billeddannelse:

- Rantgen-/gennemlysningsapparat

ELLER

- Endoskopienhed med fleksible endoskoper
Ekstra stiv guidewire med fleksibel spids

- 0,89 mm (= 0,035 tommer) tyk

Sprajte eller skyllesystem

- Anbefaling: mindst 50 ml

Endoskopisk gribetang

Justerbar medicinsk lavvakuumpumpe eller NPWT-pumpe med flaske til
sekret

A Overhold pumpeproducentens specifikationer
Indstillingsomrade fra -50 til -125 mmHg. Pumpen skal sikre konstant sug.
e Folg brugsanvisningen fra producenten af lavakuumpumpen.

5.2 Visuel inspektion

5.2.1 Visuel inspektion af emballagen

1 Veer opmaerksom pa eventuelle skader p& den primaere emballage
2 Abn den ydre emballage

3 Abn den primare emballage

4 Udtag VacStent GI™

5 Undersag VacStent GI™ for skader

Hvis der er mistanke om, at steriliteten eller funktionsdygtigheden af VacStent
GI™ er blevet pavirket, ma den ikke anvendes.

5.2.2 Visuel inspektion af silikonespidsen
Silikonespidsen skal forblive pa indferingshylsteret under hele applikationen.
Hvis den fjernes, er der risiko for, at patienten kommer til skade.

5.2.3 Visuel inspektion af olivenen

Inspicér olivenen visuelt straks efter abning af emballagen. Hvis mere eller mind-
re end halvdelen af olivenen er synlig, skal der foretages en repositionering.
Stabiliseringstraden skal befinde sig i det indre kateter ved repositionering.
Seet olivenen pd plads igen:

1 Tag fat i det indre kateter ved forstaerkningen (se Figur 5)

2 Placér olivenen korrekt ved at skubbe og/eller traekke (se Figur 7)
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Figur 5 Figur 6 Figur 7
Skub, og traek i det indre kateter Forkert placeret Korrekt placeret

5.3 Skylning af kateter

o Kateteret pd VacStent GI™ skal skylles med en NaCl-oplasning fer indfering

o NaCl-oplasningen ma ikke veere varmere end kropstemperatur, da stabiliteten
af det udvendige kateter i sa fald reduceres.

o Ved skylning skal stenten forblive fuldsteendigt inden i det udvendige kateter.

EI Stent kan ikke indfores

Delvist udfert stent, der pa grund af eendret form ikke kan indferes.
o Bortskaf VacStent GI™ med delvist udfert stent, og brug en ny VacStent GI™.

5.3.1 Skylning af draenagekateter

Forenkler udtagelse af stenten fra det udvendige kateter.

Understatter opstilling af svampecylinderen.

Omplacering af den lilla Luer-konnektor (herefter LLK)

a) Lesn omlebermatrikken pa LLK.

b) Treek LLK af dreenagekateteret.

¢) Skru LLK pa sprejten.

d) Skub draenagekateteret ind i dbningen pa LLK, indtil der markes
modstand.

e) Tilspaend omlabermatrikken pa LLK.

Skyl svampecylinderen med mindst 20 ml NaCl-oplesning, indtil den

er markegra.
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5.3.2 Skylning af udvendigt kateter
Forenkler udtagelse af stenten fra det udvendige kateter.

Pa det udvendige kateter findes en lille boring ca. 20 cm fra den distale ende.
Her kan der traenge vaeske ud. Boringen kan holdes lukket ved skylning. Veeske,
der trenger ud af boringen, pavirker ikke stentens funktion.

1 Hold den lille boring lukket.

2 Skyl med mindst 20 ml NaCl-oplesning via den hvide Luer-konnektor.

5.3.3 Skylning af indvendigt kateter

Forenkler indferingen af guidewiren.

1 Fjern stabiliseringstraden.

2 Skyl med mindst 5 ml NaCl-oplasning via den gennemsigtige Luer-konnektor.

6.Anvendelse
6.1 Forsigtighedsforanstaltninger

E Bedovelse

Hvis den udferende laege vurderer det, kan patienten bedeves under indgrebet.

A Trad kan ikke indfores
Ved tykkere guidewirer kan VacStent GI™ ikke indferes og placeres.
© Brug udelukkende de angivne guidewirer (kapitel 5.1).

6.2 Placering af stenten

Den visuelle kontrol kan gennemfares med:

o radiologisk gennemlysning  (rentgenmarker)
o endoskopisk visning (skeerm)

6.2.1 Forberedelse af stentplacering

Patienten skal ligge pa ryggen eller pd maven

Indfer endoskop i rektum.

Endoskopér til den forventede laekage.

Inspicer leekagen, fiern fremmedlegemer og foretag méling.
— Endoskopér mindst 20 cm leengere proksimalt.

Indfer guidewiren, og placer den mindst 20 cm over laekagen.
Fjern endoskopet, nar guidewiren er pa plads.
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6.2.2 Placering af stent

Vi anbefaler pafering af et egnet glidemiddel pa spidsen af indferingsinstru-
mentet for lettere indfering i rektum

Indfer guidewiren gennem hullet i den olivenformede spids og ind i det
indvendige kateter.

Skub den skyllede stent (kapitel 5.3) forsigtigt fremad over guidewiren under
visuel kontrol

Den proksimale ende af stenten skal vare 1 til 2 cm over den everste leeka-
gekant.

Den distale ende af stenten skal veere mindst 1 til 2 cm under den nederste
leekagekant.

Efterprev stentens position visuelt, for den frigives.
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6.2.3 Frigivelse af stent

Lasn sikkerhedslukningen ved at skrue den orange fiksering aben.

— Hold i det bageste greb med den ene hand.

Anbefaling: Fastger det bageste greb ved hoften.

Med den anden hand traekkes det forreste greb langsomt og forsigtigt tilbage
til det bageste greb.

— | starten maerkes @get modstand.

Frigiv stenten under visuel kontrol.

Skyl svampecylinderen med mindst 40 ml NaCl-oplesning via den lilla Luer-
konnektor for at rette den ud.

Vent mindst 3 minutter, indtil stenten stort set er foldet ud.

Kontrollér udfoldningen visuelt.

Treek guidewiren ud
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6.2.4 Fjernelse af indferingsinstrument

Lasn skrueforbindelsen pa den lilla Luer-konnektor, traek den ud af draenage-
kateteret, og leeg den til side til senere.

— Den skal bruges til udtagningen af stenten.

Ved udtagning af indferingsinstrumentet ma stenten ikke flytte sig.

Treek forsigtigt indferingsinstrumentet tilbage under visuel kontrol.
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4 Under udtagning af indferingsinstrumentet skal stenten overvages for at si-
kre, at den ikke flytter sig under udtagningen.

5 Fjern forsigtigt indferingsinstrumentet ved hjeelp af Seldinger-teknikken via
det bla dreenagekateter

6 Hold draenagekateteret taet pa patientens krop, sa snart det er synligt i ende-
tarmen

7 Efterprov visuelt, om stenten er placeret korrekt.

8 Efterprav, om dreenagekateteret er fri for knaek, da sarvaesken ellers ikke kan
udsuges.

9 Fastger den lilla Luer-konnektor ca. 10 cm fer enden af draenagekateteret

igen.

A Forkert pumpeindstilling

Hvis sugningen er for svag, er der risiko for, at stenten flytter sig og ikke l&ngere

draeneres.

Der er risiko for sammenfald af tarmlumen ved for steerk sugning.

e Pumpen ma udelukkende bruges i det angivne indstillingsomrade (kapitel
5.1).

6.2.5 Tilslutning af stenten til pumpen
Forbind dreenagekateteret over Y-stykket ved hjalp af en egnet lavvakuum-
pumpe.

2 Tilslut lavwakuumpumpen.
3 Indstil lavvakuumpumpen til -125 mmHg
4 den videre behandling skal undertrykket reguleres nedad efter laegens sken.

— Vi anbefaler en indstilling pa -75 til -100 mmHg i den videre behandling
Kontrollér udsugningen.
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6.3 Kontroller under anvendelsen

Efter placeringen skal positionen af stenten efterpraves radiologisk. Der ma frst
udferes en endoskopisk kontrol, nar stenten er foldet helt ud.

Hyppigheden af kontrollerne bestemmes af den behandlende leege.

Kontroller pa patienter:

Efterfalgende undersagelser til identifikation af evt. tegn pa komplikationer.
Position af stent (visuel kontrol)

Bled affering

Trommesyge, maveomfangsforagelse, ubehag

Anbefaling: Skyl to gange om dagen med 20 ml NaCl-oplasning via det bla
dreenagekateter

Regelmaessig overvagning for tegn pa sepsis

Kontroller pa pumpen:

o Dranering af sarvaeske
o Tryk og tryktab pa lavvakuumpumpen

o Kontinuerligt sug

o Utaethed

o Dannelse af knaek pa draeenagekateter

6.4 Ernzering i anvendelsesperioden

Den behandlede lzege vurderer, om der skal indgives et osmotisk virkende
afferingsmiddel til bled affering.

6.5 Fjernelse af VacStent GI™

A Fare for personskader ved fjernelse

Afheengigt af hvor leenge svampen skal blive siddende, kan den , smelte” sam-
men med sérkanten i form af granulationsvaev. Derfor er det vigtigt at skylle
med NaCl-oplasning for at minimere risikoen for, at sérkanten springer op igen
o Skyl med NaCl-oplesning fer udtagning

o Stenten skal udskiftes med en ny efter senest 72 timer.

1 Sluk for lavvakuumpumpen 6 til 8 timer fer fiernelse for at stoppe sugningen
og frakobling af draenagekateteret fra pumpen

2 Friger dreenagekateteret fra Y-stykket.

3 Omplacer den lilla Luer-konnektor (kapitel 5.3.1-1).

4 Skyl draenagekateteret med mindst 40 ml NaCl-oplesning.

— Der kan kraeves mere skylning for at lasne svampen yderligere

Indfer endoskop og gribetang.

6 Hold godt gje med vaevet, nar det skilles fra svampen
—> Anbefaling: Brug af en distal haette

7 Gennemfar visuel kontrol af stentens position.

8 Grib fat i udtreekningstraden i den distale stentende med en endoskopisk
gribetang.

9 Lesn udtreekningstraden ved forsigtigt at treekke i den.
— Undga at traekke i det bla dreenagekateter

10 Udtag stenten samt draenagekateteret.

11 Fjern potentielt fastgroede svampecylinderrester.

12 Efterprev leekagen endoskopisk.
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6.6 Skift af VacStent GI™

Den behandlende laege skal vurdere, hvor hyppigt der skal skiftes. Den samlede
anvendelsesvarighed for den anvendte stent ma ikke overskride 30 dage! Fak-
torer, der pavirker liggetiden, er blandt andet kvaliteten af sarsekret og svampe-
cylinderens tilstopningsgrad.

1 Udtagning af stenten (kapitel 6.5)

2 Visuel kontrol af sarhulen

3 Indsaetning af en ny VacStent GI™ (kapitel 6.2)

7.Bilag

7.1 Leveringsform
VacStent GI™ leveres steril og er udelukkende beregnet til engangsbrug.

7.2 Tekniske oplysninger

Navn VacStent GI™

Bestanddele Titanium, nikkel, medicinsk silikone

Opbygning Flettet, silikonebelagt stent, med svampecylinder
Emballage Leengde x Bredde x Hojde

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Fremstillingsdato ~ Se emballage
Sterilisering Steriliseret med EO-gas (ethylenoxid)

7.3 Produktets mal

REF Svampens Stentens Tulipan @ Indvendig @
leengde [mm] | leengde [mm] | [mm] [mm]
00004230 |60 80 36 24
00004231 | 100 120 30 16
THMANTIKO
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1. Tevikég umodeifeic acpaleiag

lla ¢ yevikée katevBuvipleg odnyiec, Ta mpoidvta, T Aeroupyia Kat v
anoouvappoldynan mpoidvIwy mov anapti(ovtat and moAd pépn, va amevbiveate
otov dlavopéa oag 1 amevBeiag 0Tov KAaTaoKeuaoTr.

ATayopeleTal omoladnmoTe TPOTIONOINGN TOU MPOIOVTOC Kal EMTPEMETal Hovo

n ipoPAemopEVn Xprion autou.

A Aiafdote Tic 0dnyies xprions

Ot odnyieg xprong amoteholy TURHA ToL TTPoi6VTOC. Evdexopevn

Hn oupHOpeWon evdéxetal va odnynoet oe cofapo fi kat Bavacipo TpavpaTIopo
- MaBaote kat TNeRoTe TIg 0dnyieg xprnong

A Kareotpaupévn ovokevaoia

Mnv xpnotporoleite Mo 1o TIpoidy, Qv €xel KATAOTPAPEL N AMOOTEPWHEVN
ouokevaoia.

- Andppupn mpoidvtog

A Emitpénetal n xprion pévo evrog tne nuepounviag Aéng

Edv mapéNdet n nuepopnvia Aiéng, evdéxetat va mpokAnBei katamévnon tou LAIKoU.
To mpoidy, kabwg niong Kat n cuokevaoia Pmopoly va Omacouy 1 va dlappayolv
Kal va KataoTolv emopévwe aotadr kal pn anootelpwpéva. Aev SlacpahiCetat
TAéov N aopahii xpron Tou Tpoiovtog.

- XpnoluomotoTe To mpoidv mpwv mapéNbel n nuepopunvia Anéng

- Eav mapéBet n npepopnvia Ajgng, anoppiyte to mpoiov

1.1 Eppnveia twv Xpnotpomoloupevwv upBOoAwv ac@aleiag

Ot onpavtikéc umodeiel ol mapouoeg 0dnyieg xpriong emanuaivovtal omTikd.
Autéq ol umodeitelg amotehobv v mpolmdBeon yia Ty ehayiotomoinon Twv
KIVOUVWVY yla Tov acBevr Kal T MPOOWTIIKO XelpIopol, KaBw¢ kat yia Ty anotpont
(nUIGV Kal duoheroupylwv Tou VacStent GI™.

1.1.1 Zoppola oTig 0dnyieg Xpriong

A lpoooxii E Ymodeién

1.2 Na pia xprion pévo
To VacStent GI™ givai eykekpipévo yia pia xprion povo.

A Mnv emavaypnaopomolsite Ta mpoidvta piag xpriong

2TV TEPIMTwon emavaypnolponoinong Twv MpolovIwy piag xpriong veiotatal
Kivouvo¢ HONLVONG Yia TOUG A0BEVELC, TOUG XPROTES ) TPITOUG.

- Anoppite katdMnAa to VacStent GI™ petd ano pia xpron (kepahato 1.5)

A Mnv eneepydlcote ek véou mpoidvta piag xprions

0 kaBapiopdg, n amolvpavon Kat n amooTeipwon EVOEXETAl va EMMPEACOLV
ONUAVTIKEG 1810TTEG TOL UMKOU Kal TapapéTpoug Tou mpolovtog o Babuo mou 1o
Tipoiov va unv Aettoupyei 0pBd.

- Mnv kaBapiCete, pnv amoALUAIVETE Kal LNy AmOOTEIPWVETE TO TPOIOV

1.3 Metagopd Kat odnyia @UAagng

- (DvMAaooETe TO MPOIGY 0€ KABAPOUE XWPOUG, 0T OPPAYIHEVT APXIKF OUOKELATia
TOL

- ToVacStent GI™ ev mpémet va ektifetal o€ opyavikoig SIaNITES

1.4 Npoguldeig

- Adbeveic e aMepyiec oe kpdpata vikehiou-Titaviov (vitivoAn) evoéyetal va
TIapouOIaoouy aMepyIKr avtibpaon oTo OTevt

- 270 Oedopévo xpovo, Oev gival yvwoTeg Slaotaupoupeves avTidpdoels Tou
TIPOIOVTOG

- Oanpémetva \neBei SAwon ouykatdBeong Tou aoBevry

1.5 KatdA\nAn améppupn
H ouokevaoia Tpémel va anoppimTeTal OUPGWVA He TIG TOMIKEG 0dnyie¢ kal Ty
TOTKr vopoBeoia.

A KatdAAnAn anéppugn tov VacStent GI™

To xpnotpomotnpévo VacStent GI™ mpérmel va amoppimetat pe kKatdMnho Tpomo. S

TIEPITTTWON ENAPRS VPIOTATAL KIVOLUVOG HOALVONG.

- H amoéppwpn mpémel va mpaypatomoleital ovp@wva pe TG odnyies g
£YKATAOTAONG 00G Yia Ta eMmkivouva BlohoyIKa laTpikd amoBAnta

:



1.6 EuBuvn Tou KataockevaoTi
H Méller Medical GmbH BeBatwvel 6Tt n avantuén Kat n KaTaokeur| Tov GUOTAHATOG
VacStent GI™ éxel mpaypatonoinBei e Tn déovoa EMpENED Kal TIPOGOKT.

2.NMeprypaepn
To VacStent GI™ eival éva anooTelpwiévo oUOKEVAoHEVO TIPOIOV piag xpriong Kat
EMTPEMETAL Va XpnolpomoinBei povo og cuvouacpo pe Tov KataAnho e§omAiopo.

2.1 MpoPAemdpevn xprion

To VacStent GI™ guvéuadet évav omoyyo Kevou, o omoiog Bpioketat evO0aulika atov
0100(AY0/OTOMAK!L 1) 0TO €VTEPO KAl TIEPIMOIETAL TO TPAUKA HE €va EMKANVPPEVO
OTEVT, TO OTI0i0 GTEYAVOTIOLE TOV OTIOYYO évavTt Tou avhol Kat dlacpahilel £Tot
S1éhevon. Me autov Tov Tpdmo, emtuyxdvovtal apgotepol ot aToxol TG Bepaneiag
G Slapponc: n amootpdyylon TG GAEYHOVWSOUS EKXUONG Héow piag Bepameiag
Tou Tpavpatog pe apvntikr mieon (Negative-pressure wound treatment) kat n
oteyavomoinon g Slappong He To ateyavo, emkaluppévo otevt. H Bepameia
pe 1o VacStent GI™ mpaypatonoleital éw¢ otou Bepanevtel n dlappor Héow g
OEVTEPOYEVOUE EMOVAWONG TOU TPAUHATOC.

2.2 Xpnotng

AT n mepypagn amd povn g Oev MApEXEL EMApKei MANpo@opies yia Ty
amevBeiac xprion tou VacStent GI™. H xprion tou VacStent GI™ mpénet va avatiBetat
HOVO O€ EKTTAISEVHEVO Kal EEEIBIKEVHEVO TTPOOWTIIKG. Y UVIOTATAL ERQATIKA 1) TAPOXT
0NYIWV Ao YaoTPEVTEPOAGYO e EPTEIPIA 0TN XPiON AUTWY TWV TIPOTOVTWV.

2.3 'Evéailn

To VacStent GI™ evdeikvutal yia tn Bepareia Slappowv otnv opBoKoAIKH TepLoxr
TOU TIAX€0G EVTEPOU, Ol OTIOiEC Eival TPooPdalpieg evdoakomikd. Méow Tng xprong
Tou VacStent GI™ mpaypatomoleitat anootpayylon g GAEYHOVWEOUS EKXUONG 0TO
nAaiolo piag Bepaneiag Tpavpatog e apvnTIKA Tiean, kabwg kat oTeyavomoinan g
S1appon¢ He To 0Teyavo, emKaNuppévo oTevt, AapBdvovtag umoyn tm dlatipnon
¢ Siéhevonc. To VacStent GI™ propei enong va xpnatpomoindei mpoAnmtika yia
TNV amoTPONH HIAG AVEMAPKELAC.

2.4 Avtevéeigelg

2116 avtevdeiSelg ouykatahéyovtat:

- Eeog

- 2oBapn duatapayn mEng

- YoBapn onwn pe duean EVOEIEN XEPOLPYIKNAC EMEUBacns

- JoPapn loxaia 0TOL 0TV TEPLOKT TNG AVEMAPKEIAS 1} TNG KOMOTNTAG TNG
TANYAS, e péyeBog peyahutepo amd To prkog tou VacStent GI™

- AnAela 1y Suokoia mpdofacnc oty opBOKONKH TEPLOXT) TOU TIAXEOS EVTEPOU

3. Emm\okég

3.1 MBavég emmAokég Katd TNV enépfacn

- Eogalyévn tomoBétnon otevt pe ovvémela Ty aduvapia i T pePIKA aduvapia
kahuyng e Stappori

- Aidtpnon tou mayxéog EVTEPOU EKTOC TNG LPLOTAKEVNS Slapporg amd To odnyo
olpa 1 To epyaleio loaywyng

- Aidtpnon Katd mv agaipeon evog peyahutepou o prikog VacStent GI™ Aoyw
NG avdmTuéng Tou KOKKIOOOUG 10TOD 1) Tou PAEVWOYOVOU OTOUG OTIOYYWOELG
KUAivEpoUG

- AnAela Tou omoyywdoug kuhivopou (oAioBnon oTevt) Katd Ty apaipeon Tou
peyahutepou VacStent GI™

- Awoppayia mou Tipokaleital amd eo@auEvo Xelplopd otn Olappon 1 ot
KONGTNTA TNG MANYAS KATG TOV XELPOUPYIKO KaBapiopd 1 Kal Katd Ty agaipeon
Tou peyalitepou VacStent GI™

- Metatémon tou aulol

- Noipwén

- Amoepaén Tou oTevT Aoyw £0@aApévng Tomobétnong

3.2 MBavég emmAoKEG PETA amo v enéppaon

- Amo@paén Tou OTEVT, e amoTENEDpA va unv ivat méov duvatr n avappoenan

- Amoepaén Tou oTevT Adyw avamtuéng KOKKIWHATWEOUE L0TOU 0TO OTEVT

- Amogpaén Tou OTEVT AOyw EVOQAVWONG TWV KOMPAvwy HE amoepagn tou
eAebBepov avhol

- H katdppevon Tou aulol Tou Tayéog EVTEPOU UMopEi va odnynoel otnv
anoepagn Tou EViEPOu

- Yotepn ovAdng oTévwon Aoyw umepPONKOD OXNHATIOHOU KOKKIWSOUG 10TOU
otV TEpLoxn NG Slappor|¢ iy 0Ta GKpa Tou OTEVT

- Metakivnon otevt

- Opalvon Twv VeV VITIVOANG TOU OTEVT

- EMNwm¢ oteyavomoinon g Stappong and to VacStent GI™ kat emakdloudn
Tp60d0¢ TG 0NYng

- Oavartog

3.3 Nepropiopoi

To VacStent GI™ pmopei va xpnotpornoinBei, oupewva pe Ty kpion Tou 1atpoy,
0€ OAa Ta Atopa, ave§apTiTwe QuAou, NAikiag, Papoug kat ebvikdtTac. E¢aipeon
autod Tou kavova anotehovv ta madld, 18iwg dropa peydAng Kat Moy pIKprig
nAikiag, kabwg dev umdpyouv dedopéva yia TIG eV AOYw OHAJE.

3.4 Mnvupata

OAa ta ovpBavta i ta cofapd avemBOUNTA MEPIOTATIKA MOV €XOLV TIPOKUEL OE
0X€0N e TO TIPOIOV TIPEMEL Va avapEPOVTal 0TOV KATAOKEVAOTH Kal 0Tny appédia
apyr Tov KpAtoug pEAOUG 0TO OO0 Efval eyKATEOTNEVOG 0 XPHOTNG I/Kal aoBevig.

4.TNeprypan mpoiovtog

Mapadotéog e€omhiajiog tou VacStent GI™:

- Emkahuppévo otevt

- Epyaheio eloaywync

- E¢apmnua Y

- AutokOMnTo aobevoug

- 0dnyiec xprione

To emkaluppévo OTevt amoteheital amd olppa vitvolng, évav kabetipa
anootpdyytong Kat évav omoyywon koAwdpo. To a0ppa VITIVOANG éxel OwANVOELdr
Sopr). Xdpn o€ autr T dopr), To OTEVT &lval EOKAUTTO EMTPEMTOVTAC TV QUTOLATN
avdmtuér Tou.

Aerroupyia Twv KabeTpwy:

« 0 e€wTePIKOG KABETNPAG OUYKPATE! TO OTEVT £WG TNV EMEKTACH TOU

- 0 eowteplkoc kaBetripag kabiota duvat Ty opBr| TomoBétnan Tou oTevt

- 0 kabetrpag amootpdyylong amootpayyilel T eAeypovwdn éyxuon

:

270 OTEVT éouv ipooaptnBel €61 (6) akTvoypagikoi deikTeg, ot omoiot umoatnpiouv
TNV AMEKOVION KATA T OIAPKEID Kal PETA TNV €pappoyr Tou OTevT. Avo (2)
aKTIvoypa@ikoi OeikTeg Bpiokovtal ekatépwbev ota akpa, Kabwg emiong kat ot
Héon Tov OTevT.

Ewkéva 1: Tevikn emokonnon VacStent GI™

Eikova 2: Eyyug akpo touv VacStent GI™
1.2 3 4 5 6 7 8

1 Y0Oppa otaBepomnoinong 5 Meoaiog aktivoypapikg deiktng
2 ENa 6 Emkahuppévo otevt

3 Akpo olhikovnG 7 E€wtepikdc kaBetpag

4 Fmoyywdng KUAVEpog 8 0m

Ewkova 3: Meoaio e€aptnpa tov VacStent GI™

7 9 10 11
9 Mnpootiv AaBn 11 Stepéwon

10 Aeukog obvoeapog Luer

Eikéva 4: Anw dkpo tou VacStent GI™
12 13 14 15 16 17

L

==

12 Mo olvdeapog Luer 15 Kabetipag amootpdyylong
13 Pakop 16 Eowtepikdg kabethpag
14 Niow hapni 17 Aagavig ovvdeopog Luer
5.Mpoetopacia
5.1 NpdacOeTog amatrtovpevog e€omAIoHOG
- Ameovion:

- JUOKELT| aKTIVOYPAQIKNG 0apwong

H

- Movdda evdookoriag e ebkapmta evéookomia

ESaipeTikd dkapmto odnyo oUppa, He EVKAUTTTO GKPO

- mayoug 0,035 wtowv (=0,89 mm)

Behdva kat av givat anapaitnto ouoTNua EKMAVONG

- 20otaon: Touhdyiotov 50 ml

Evdookomikn AaBida ouykpdtnong

PuBpiCopevn atpikry avihia xapnhou kevol 1 avthia Bepareiag Tpavpatog pe
APVNTIKN TTiEON HE QIAAN EKKPIHATOC

A Tnpeite Tic mpodiaypapéc tov ) TS avtAiag
Evpog puBpiong ané Touhaiotov -50 éwg -125 mmHg. H avthia mpénel

va otafepry avappoenan.

- Tnpeite TI¢ 08nyieg xpriong ToU KATAOKELAOT TNE AVTAIAG XapnAoU Kevou

5.2 Omikdg éNeyxog

5.2.1 ONTIKOG £NEYXOG TNC CUGKEVAGIAG

1 MNpaypatonoifoTe éAeyxo yla Tuxov (NHIEG 0NV apy Ik cuokevacia
2 Avoite v e§wTepiki) ouokevaoia

3 Avoi€te TV apyikr| ouokevaoia

4 Agaipéote To VacStent GI™

5 EAéyéte To VacStent GI™ yia {npiég

Edv umapyouv BACIHES UTTOVOLES, OTL N} AMOOTEIPWON ) N AEITOLPYIKOTNTA TOL
VacStent GI™ éxouv umoBabpiotei, dev Ba mpémet va ypnolpomolioete
10 VacStent GI™.

5.2.2 ONTIKGG £AeyX0G TOU AKPOU GIAIKOVNG
To dkpo OINKOVNG TIPETEL va Tapapével 0To epyaheio eloaywyrg kab’ oAn ) didpkela
e epappoync. EAv apaipedei, umapyel Kivduvog Tpavpatiopol Tou acBevoug.

5.2.3 OnTIKO¢ ENeyX0C TG EALGG

lpaypatomoiate omtike éAeyxo TG EMAC APEOWE LETA TO AVOLy|a TNG CUOKELATIAC.
Eav eival opatd meploootepo 1 Ayotepo amd 1o ApoL G e\idg, anarteftal
enavatorofétnaon. To ouppa otabepomoinong mpEmet yia TV enavatonobétnon va
Bpioketal oTov E0WTEPIKO KaBeTpa.

EmavatomoBetnote Ty eNd:

1 Miaote tov e0wTepiko kabetipa amod T evioxupévn Aapr (BAéme Eikova 5)

2 TomoBetrote 0woTd TV ehd wbwvTag A kat tpafavtag (BAéme Ekova 7)

0.
x| | ©

8 = |

Eikéva 5
00BnaTe kai Tpanére Tov E0WTEPIKG Eikéva 6 Eikéva 7
KkaBerripa EopaAuévn rorro6érnan Swarn rorro@étnan

:



5.3 'ExmAuon KaBetipwv

Mpénel va mpaypatonoindel ékmuon Tou kabetpa tou VacStent GI™ mpw and
v eloaywyn pe dtatvpa Nadl

H Beppokpaoia tov Slahvpatog NaCl dev mpémel va eivat vpnAotepn amd
Beppokpaoia Tou owpatog, S10TL SlapopeTikd umoBabuietal n oTaBepdtnTa Tou
efwteplkov kabetripa

To OTEVT TIPEMEL KATA TNV €KTTAVON va TTAPAPEVEL TTARPWS EVTOE TOU ESWTEPIKOD
kabetipa

EI Advvapia ioaywyri¢ Tov oTeVT

Ev pépel amodeopevpévo otevt, Adyw alayig oxfipatoc, xwpic duvatotnta

£l0aywyng.

- Amoppiyte to VacStent GI™ e 1o ev pépel amodeapieupévo oTevT Kat ABeTe éva
véo VacStent GI™

5.3.1 'Exm\uon KaBetiipa amoatpdayyiong

AleVKOAOVEL TNV apaipeon Tou 0TevT anod Tov e§wTepIKO kabetipa.

Ynootnpiet v TomoBeTnon Tou omoyywooug KUAVEpoU.

1 EnavatonoBétnon tou pof ovvdéopou Luer (epe€nc LLK)

a) Xahapwote to pakodp Tou LLK

b) Agaipeon tou LLK and tov kaBetrpa amootpdyylong

) Bidwpa tou LLK emdvw ot Behdva

d) Q6rote tov kaBetipa amootpdyylong oto dvolypa tou LLK éw¢ dtou
aioBavbeite avtiotaon

e) 2¢i¢te kahd 1o pakop tou LLK

‘Ekmuon tou amoyywdoug kuhivopou, pe didhupa NaCl Touddyiotov 20 ml éwg

OTOU TO XPWHA TO Yivel OKOUPO YKPL

N

5.3.2 'EkmA\uon e§wTtepikol kKabetripa
AleVKOAOVEL TNV apaipeon ToU OTeVT amod Tov e§WTePIKO kabeTripa.

270V €§WTEPIKO KABETpa UMAPKEL [ia {ikpr omn o€ andotaon mep. 20 cm amo

T0 anmw dkpo. Y& autd onpeio pmopei va mapatnendei ekpory vypwv. Katd v

£kmhuon eivat duvatr) n ouyKpdTnon e om¢. Yypd mou ekpéouv amd Ty orr dev

vnoabpiCouv T Aettoupyia TOU OTEVT.

1 Mnv npaypatonoleite ouyKpAtnon e omg

2 Tpaypatonowote Km0 HEOW Tou Aeukol ouvdéapon Luer pe diahupa NaCl
TouAdytotov 20 ml

5.3.3 'EKmAUGN £0WTEPIKOV KABETHPa

AEUKONVEL TNV €loaywyn TOu 086nyol oUPUATOG.

1 Agaipéote 10 00ppa otabepomoinong

2 [paypatomolote ékmuon péow Tou dlagavolg ouvdéapou Luer pe dialvpa
NaCl touhdyiotov 5 ml

6.Xprion
6.1 Mpogulagerg

EI Ndpkwon

JUpQWVa PE TV Kpion Tou laTpou mov eKTeNEl Ty emépBaon, o aoBevrg
Ba mpémeLva éxel AddBet avaiobnoia.

A Advvapia sioaywyri¢ Tov ovpparog

2TV mepimtwaon maxutepou 0dnyol cupHATog dev givat duvatr n eloaywyn Kai n
TonoBétnon tou VacStent GI™.

« Xpnolpomolrote povo Ta LTOSEIKVUOHEVA TIAXN 0dnyou UPHATOS (Kepaaio 5.1)

6.2 TomoBétnon otevt

0 omTikdg éheyxog pmopei va dievepynBei pe:

< GKTVOOKOTNOn  (aKtvoypa@ikoi deikteq)
- &vdookomnon (0B6vn)

6.2.1 MposTotpacia ¢ TomoBETNONG TOL OTEVT

Tomobetrote Tov acBevr| o€ urrtia 1y mpnvr 6éon

Eloayete 10 evbookomio oo opBo

[paypatomolote evoooKOTNON WG TNV avapevopevn dlappon

Embewpriote, kabBapiote kat petprote ) Slappon

— [lpaypatomolrote vH00KOMNoN TOuAdYIoToV yia GMa 20 cm gyyug
Eloayete 10 06nyo obppa kat TonoBetiote To Touldyiatov 20 cm nidvw amd tn
Slappon

Agalpéate 10 evbookomio 6tav 0dnyd ouppa eivat otn Bon Tou

v S W —

o

6.2.2 TomoBétnon otevt

JUVIOTOUHE TNV EQApPHOY VoG KATAMNAOL NMavTiKol 010 AKpo Tou epyaleiou
£10aywYNG yla TV KaAOTepn €loaywyr) 0To 0pBo

Eloayete 10 06ny0 00pHa PEOW TNG ENAC OTOV E0WTEPIKO KaBeTHpa

QBN 0Te 10 OTEVT, TO 0TI EKMAVBNKE TTPONYOUpEVWE (KEPAAALO 5.3), Héow Tou
08nyol 00PHATOC TIPOOEKTIKA TIPOG Ta EPMPOC SlevepywvTag TapaMnAa ontiko
é\eyyo

To yyU¢ GKpo ToL OTEVT TIPEMel va Bpioketat 1 éwg 2 cm mavw and 1o Avw akpo
Mg dlappon¢

To armw AKpo Tou OTEVT TOUAAKIOTOV va Bpioketal TOUAdYIoToV 1 éwg 2 cm KATw
armod To KATw Aakpo e dlappong

AtevepynoTe omTIKO éNeyxo TG B£0NC TOL OTEVT, TPV TO AMOSEOHEVOETE

N

w

o~

v

o

6.2.3 Aodéopeucn oTevT

Xahapwote 1o mwpa aopaleiag &eRIdmvovtag 1o mopTokahi KAEBwHa aopakeiag
— KpatijoTe pe To éva xépt v miow AaBn

300Taon: XTepewoTe TV mow Aapr oto loxio

Mée 1o aMo xépt TpaBréte apyd kat TPOCEKTIKA TV UmpooTviy A mpog Ty
niow Aapr

— Yt apyn Ba awobavBeite avénpévn avtiotaon

AnoSeopeNOTE TARPWG TO OTEVT SIEVEPYWVTAG OTTIKO ENeYXO

[paypatomolote £kmuan Tou omoyymEouG KUAVOPOU HéTw Tou OB cuvdéapiou
Luer pe dtahvpia NaCl touhdytotov 40 ml, yia va Tov 0TepenoeTe

[epipévete ToVAAxIOTOV 3 AeMTd éwg 6Tou avamTuyBei MARPWE To OTEVT
MpaypatomnoloTe omtiko EAeyxo TNG avAmTuéng

Aopaipéate 1o 06nyo cuppa

w N

[N

© ~ o
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6.2.4 Ag@aipeon epyaleiov elcaywyng

Xahapwote ) Pdwty obvdeon tou poP ouvdéopou Luer, agaipéote v
and Tov KabeTPa amooTpayylong Kal TomoBeTHOTE TNV 0TV AKpN yld va Ty
XPNOILOTIOINOETE apyOTEPQ.

—> Oa TV XPEOTEITE yia TNV apaipeon Tov oTevt

To otevt ev mpémel va YNOTpa Kata Ty agaipean Tou epyaleiov eloaywyng
ATIOOUPETE MPOOEKTIKG TO EPYAAEID E10AYWYC SIEVEPYWMVTAC OTITIKO ENeYXO
Mapatnprote TPOGEKTIKA TO OTEVT KATA TNV aQaipearn Tou epyaheion El0aywyr¢
yia va dtacpahioete 6Tt dev oMabaivel katd Ty agaipeon

ApaipéoTe POOEKTIKA T0 £pyaNeio El0aywyNG e TV TexvIKr Seldinger péow Tou
um\e KaBetripa amooTtpayylong

Kpatriote 0tabepd Tov kabetrpa amootpdyylong Kovid 1o owpa Tou acfevolc,
0TaV KATaoTEl 0paTodG 0TO 0pBO

Atevepynote omTiko éNeyxo yla v opBr| Tomobétnon tov otevt

ENéyéte v eheuBepia kdpyng Tou kaBetipa amootpayylong STt o€
Slagopetikiy mepintwon dev Ba eival duvatr n avappdenon Tou Lypou Tou
Tpavpatog

Stepewote &avd Tov pop obvdeopo Luer oe andotaon mep. 10 cm mipv and 1o
AKpO ToU KaBeTpa amooTpayylong

0~ o v ~ow N

o

A Eopalpévn pubuion avtiiag

S e mepimtwon Moy pIKpi¢ avappdenong pmopei va onpelwdel oAiobnon tou otevt
Kal S1aKoTH TG anoaTpayylong.

Eivat mBavr) n katdppevon tou aulol Tou eviépou AOyw umEPPONIKA Suvatric
avappoenong.

- XpnolHomoIr0Te TI¢ AVTAiEC HOVO 0TO LMOSEIKVUOHEVO E0POC POBIONG (Kepahalo 5.1)

6.2.5 Z0vdeon 6TEVT 0TNV avTAia

Juvdeote Tov KaBetripa amooTpdyylong Héow Tou e&aptipatog Y pe pia
KatdMnAn avhia xapnAou kevoo

Evepyormoinon tng avtAiag xapnAou kevou

PUBuion e avrhiag xapnhol kevou ota -125 mmHg

lla v mepartépw Bepameia, n vmomnieon Ba mpémel va pubpiletal os pa
XAUNAGTEPN TR OUHPWVA TNV Kpion Tov laTpoU.

— [la v mepartépw Bepameia ouvioToue pia puBpion amd -75 g -100 mmHg
‘EAeyxog avappdenong

~ -

~w

v

6.3 'EAeyxol Katd tn S1dpKela TG EQappoyng

Metd ané v Tomofétnon anaiteitat akTivohoyikog éeyxog Tng Béong Tou otevt. O
evdooKomKOG éheyyog Umopei va mpaypatomoinBei peta amd v mipn avantuén
TOU OTEVT.

H ouxvotnta twv ehéyxwv kabopiletal obp@wva pe TV Kpion Tou Bepdmovtog
1atpou.

‘EAeyyot aoBevoig:

- Emavalnmrtikég eETAOELC yia TV EVTOTIOHO eVOEi§ewV EMMAOKWV

- ©¢0n Tou OTevT (OMTIKAG ENeYXOC)

- Mahaxd kémpava

- Metewpiopdg, povokwa oty Kothid, vautia

- Suotaon: Mpaypatonoote kmwon 2x npepnoiwg pe 20ml dlahupatog Nacl
L€0w ToL PMAE KaBeTrpa amooTpdyyiong

TakTikn mapakohovBnon yia voeigelc onyng

‘Eheyxot aviiag:

- AmooTpdyylan uypou Tpavpatog

- Tlieon kat amwAela mieong e avtAiag xapnAou Kevou
- Yuvexnc avappognon

- MNwappon

- Anpioupyia TakioNg 0Tov KabETAPa anooTpayylong

6.4 Matpo@n} Katd tn S1dpKela TNG EPAPHOYNC
0 Bepanwv 1atpoc aglohoyei edv Ba xopnynbel 00pwTIKO KABAPTIKO yla pahakd
Kompava.

6.5 Ag@aipeon tou VacStent GI™

A Kivéuvog apaipeon¢ katd tnv agaipson

Avahoya i Tov xpOvo mapapovric, o ondyyog pmopel pe T forBela Tou KOKKIWSoUG
10700 va «evwBei» e To TepIBmpto ¢ mAnyn. Emopévag, amarteitat n oxoAaoTikn
éxkmuon pe diahupa NaCl yia va ehayiotonotn el

0 kivduvog véou avoiypatog Tou mepiBwpiov TG MANYNg

- Mpw amd v e§aywyn mpaypatonotote ékmuon pe Sidhupa NaCl

«  AVTIKATAOTAOTE TO OTEVT TO APYOTEPO HETA aTO 72 MPEC JE €va Kavouplo

1 Amevepyomoiote Ty avihia xapnAol Kevol 6 éw¢ 8 wpeg mpv amd v
aQaipeon Kal anoouvHEoTe Tov KABETHpa amoaTpayylong amd v avAia yia va
TEPUATIOETE TV avappoenan

2 ZeP1dwate Tov kabetrpa amootpdyylong and to e§aptnua Y

3 EmavatomoBetriote Tov pof obvoeapo Luer (kepdhato 5.3.1-1)

4 Mpayuatonojote ékmuon Tou kabetpa amootpdyylong pe dialvpa NaCl
TouAdytotov 40 ml
— Evdeyopévwe va amarteital mepartépw EKMAUON yla TV TIEPAITEPW

XaAdpwon Tov omoyyou

5 Eiodyete to evbookomio kat tn AaBida ouykpdtnong

6 AQaIp£0TE MPOOEKTIKA TOV OTIOYYO amd Tov 10TO SlaTnpwvTag OMTIKY eMagr
—> Y 00Taon: Xprjon evoc anw MwHatog

7 lpaypatomolrote omTiko Aeyxo NG BEong Tov oTevT

8 Thidote 10 vipa e€aywyrg 0To Amw AKpo TO OTEVT He pia evoookomiki Aapida
ouykpdtnong

9 Xahapwote 1o VApa e§aywync TpapwvTac To e mpoooxr
—> Amo@UyeTe va TpaPriete Tov umie kabetrpa amootpdyylong

10 A@aipéote o otevt padi pe Tov kabetrhpa anoatpayylong

11 A@aip£ote Tuxov PooKoANpEVA UTIOAE(PpATA Tou omoyywdoug KUAivopou

12 Evdookomikdg éAeyyog Tne Slappong

6.6 Avtikatdoetaon tou VacStent GI™

H ouyvotnta e aayng evanokertat atny evbovn Tov BepAnovog laTpov.

H ouvolikn S1dpKela epappoyr¢ Tou TomoBeTNEVOL OTEVT Sev MIPEMEL va unepBaivel
¢ 30 nuépec! Mapayovteg mou emnpedlouv To XpOvo epappoync eival, HETagy
MWV, n ToLoTNTA TG €KYUONG Kat 0 Babpog cuvBeong Tou amoyymdoug KUAivSpou.
1 Agaipeon Tou 0TevT (Kepahalo 6.5)

2 0mTikog ENeyX0C TNG KOAGTNTAS TNG MANYAS

3 TomoBétnon evog véou VacStent GI™ (kepdhaio 6.2)

.



7.NMapaptnpa
7.1 Mopon mapadoaong
To VacStent GI™ mapadidetat amooteipwpévo kat mpoopiletat yia pia povo xpron.

7.2 Texvika otolyeia

Ovopacia VacStent GI'™

JVOTaTIKA pépn Trtavio, VikéNo, 1aTpIKr) OtAIKOvVn

DAopny JTEVT € EMKAAPN OINKOVNG, [E 0ToyyQ)Sn KOAVSPO
Juokevaoia Yyog x [T\atog x Yipog

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Huepounvia mapaywyrg B\ ouokevaoia
Anooteipwan Anootelpwpévo pe aépto EO (aiBulevoéeidio)

7.3 MaoTtdoelg mpoidvtog

KQA Mnkog Mnkog { Tohumiov’ Eowtepiki @
ondyyou [mm] | atevt [mm] [mm] [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 | 100 120 30 16
OLULINE

ENNE KASUTAMIST LUGEGE HOOLIKALT LABI.
HOIDKE HILISEMAKS VAATAMISEKS ALLES.

Sisukord
1. Uldised ohutusjuhised
1.1 Kasutatud ohutussiimbolite selgitus
1.1.1 Kasutusjuhendis olevad siimbolid ..
1.2 Uhekordne kasutamine
1.3 Transportimis- ja ladustamisjuhis
1.4 Ettevaatusmeetmed
1.5 Asjatundlik jadtmekditlus.
1.6 Tootja vastutus..
2. Kirjeldus......
2.1 Sihtotstarve
2.2 Kasutajad...
2.3 Néidustused..
2.4 Vastundidustused.
3. Tusistused
3.1 Voimalikud tisistused protseduuri ajal
3.2 Voimalikud tlsistused parast sekkumist 67
3.3 Piirangud
3.4 Teated
4. Seadme kirjeldus
5. Ettevalmistus
5.1 Néutav lisavarustus ..
5.2 Visuaalne kontroll ....
5.2.1 Pakendi visuaalne kontrol
5.2.2 Silikoonist otsaku visuaaln e kontroll..
5.2.3 Oliivide visuaalne kontroll
5.3 Kateetri loputamine..
5.3.1 DrenaaZzikateetri loputamine
5.3.2 Valise kateetri loputamine ...
5.3.3 Sisemise kateetri loputamine ..
6. Kasutus........cccoveervvernnn.
6.1 Ettevaatusmeetmed..
6.2 Stendi kohalepaigutamine
6.2.1 Stendi positsioonimise ettevalmistamine
6.2.2 Stendi positsioonimine
6.2.3 Stendi vabastamine
6.2.4 Sisestuskomplekti eemaldamine..
6.2.5 Stendi ihendamine pumba kiilge...
6.3 Kontrollimised rakendamise ajal ....
6.4 Toitumine rakendamise kestuse aja
6.5 Seadme VacStent GI™ eemaldamine..
6.6 Seadme VacStent GI'™ vdljavahetamine ...

7.1 Tarnitav seade...
7.2 Tehnilised andmed
7.3 Seadme mddtmed.....

1. Uldised ohutusjuhised

Mitmeosaliste seadmete dldiste suuniste, toimivuskontrolli ja demontaazi asjus

p6orduge mildigiesindaja vdi otse tootja poole.
Seadet ei tohi muuta ja seda tohib kasutada ainult sihtotstarbe kohaselt.

A Lugege kasutusjuhendit

Kasutusjuhend on seadme osa. Eiramine véib tuua kaasa raskeid vigastusi voi

koguni surma
® Lugege ja jargige kasutusjuhendit.

A Kahjustatud pakend
Kahjustada saanud steriilse pakendi korral ei tohi seadet enam kasutada.
o Korraldage seadme jaatmekaitlus.

A Kasutage ainult enne aegumiskuupédeva

Pérast aegumiskuupdeva Uletamist voib esineda materjali vasimist. Toode ning
pakend vdivad muutuda rabedaks ja labilaskvaks ning selle tagajérjel ebastabiil-

seks ja ebasteriilseks. Seadme turvaline kasutamine pole enam tagatud.
* Kasutage seadet ainult enne kdlblikkusaja méodumist
o Uletatud kolblikkustahtaja korral korraldage seadme jaatmekaitlus.

1.1 Kasutatud ohutussiimbolite selgitus

Kasutusjuhendis on olulised juhised visuaalselt margitud. Need juhised on eel-
duseks sellele, et minimeerida ohud patsiendile ja kditlevale personalile ning

véltida seadme VacStent GI™ kahjustusi voi toimivushéireid.
1.1.1 Kasutusjuhendis olevad siimbolid

EI Juhis

A Téhelepanu!

%

1.

2 Uhekordne kasutamine

Seade VacStent GI™ on saanud kasutusloa ainult ihekordseks kasutamiseks.

A Uhekordselt kasutatavaid artikleid ei taaskasutata
Uhekordselt kasutatavate artiklite taaskasutamisel tekib nakatumisoht patsien-
dile, kasutajale voi kolmandatele isikutele.

Korvaldage seade VacStent GI'™ parast iihekordset kasutamist (peatikk 1.5).

A Uhekordselt kasutatavaid artikleid ei taastéédelda

Puhastus, desinfitseerimine ja steriliseerimine vdivad materjalide maaravaid
omadusi ning toote parameetreid sellisel maéral mojutada, et see toob kaasa
toote dlesttlemise.

1.

1.

.
.

1.

Arge puhastage, desinfitseerige ega steriliseerige.

3 Transportimis- ja ladustamisjuhis
Hoiustage pimedas, kuivas ja puhtas ruumis suletud originaalkastis.
Seadet VacStent GI™ ei tohi jatta orgaaniliste lahustite méjuvalja.

4 Ettevaatusmeetmed

Nikli-titaani sulamite (nitinooli) suhtes allergilised patsiendid véivad stendi
peale allergiliselt reageerida.

Ristreaktsioone pole praeguseks teada.

Patsiendilt tuleks votta teadlik ndusolek.

5 Asjatundlik jaatmekaitlus

Pakendi jdatmekaitluse peab korraldama kohalike suuniste ja Gigusaktide ko-
haselt.

A Seadme VacStent GI™ asjatundlik jaatmekaitlus
Kasutatud seadme VacStent GI'™ jaatmekaitluse peab korraldama asjatundlikult.
Kokkupuute korral tekkib nakkusoht.

1.

Korraldage jaatmekaitlus bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jaatmete kohta
kehtivate asutuse suuniste kohaselt.

6 Tootja vastutus

Moller Medical GmbH kinnitab, et seade VacStent GI'™ on vdlja to6tatud ning
toodetud vajaliku hoolekuse ja ettevaatusega.

2.Kirjeldus
Seade VacStent GI™ on steriilselt pakendatud iihekordselt kasutatav toode
ja seda tohib kasutada ainult koos sobivate tarvikutega.

2.

1 Sihtotstarve

Seade VacStent GI™ kombineerib vaakumkasna, mis asub intraluminaalselt s66-
gitorus/maos Vi sooles ja konditsioneerib haava, Gimbrisega kaetud stendiga,
mis tihendab késna valendiku suhtes ja tagab seega labipaasu. Sellega saavuta-
takse lekkeravi mélemad eesmargid, pdletikulise haavasekreedi drenaaz NPWT
ravi (negatiivse réhuga haavaravi) teel ning lekke tihendamine vedelikutiheda,
imbrisega kaetud stendi abil. Ravi seadme VacStent GI™ abil kestab seni, kuni
lekkekoht on sekundaarse haavaravi abil tervenenud.

2.

2 Kasutajad

See kirjeldus iksinda ei anna piisavat tausta seadme VacStent GI™ otseseks
kasutamiseks. Seadme VacStent GI™ kasutamine on lubatud ainult koolitatud
erialasele personalile. Tungivalt soovitatakse juhendamist gastroenteroloogi
poolt, kes on kogenud nende seadmete kasutamisel.

2.

3 Naidustused

Seade VacStent GI™ on ndidustatud kolorektaalses kdarsoole piirkonnas olevate
lekkekohtade raviks, mis on endoskoopiliselt ligipddsetavad. Seadme VacStent
GI™ rakendamise kaudu toimub péletikulise haavasekreedi drenaaZz negatiivse
rohuga haavaravi (NPWT) teel ning lekkekoha tihendamine vedelikutiheda, Gim-
brisega kaetud stendi abil, véttes arvesse labipdasu séilitamist. Seadet VacStent
GI™ saab rakendada ka ennetavalt puudulikkuse valtimiseks.

2.

4 Vastunaidustused

Vastunaidustuste hulka kuuluvad:

iileuse seisundid

raske koagulopaatia

teraapiale allumatu sepsis kohese operatsiooni néidustusega
mérkimisvadrne koeisheemia puudulikkuse v6i haavadone piirkonnas, mis on
suurem kui seadme VacStent GI™ pikkus

puuduv vGi raskendatud ligipaés kolorektaalsele kaarsoolele

3. Tisistused

3.

e o 0o 0o 0w

1 Voimalikud tiisistused protseduuri ajal

Stendi valesti kohale paigutamine, mille tagajarjeks on lekkekoht, mis pole
kaetud voi pole téielikult kaetud

Kéarsoole perforatsioon valjaspool olemasolevat lekkekohta juhtetraadi voi
sisestuskomplekti tottu

Perforatsioon pikemat aega seesoleva seadme VacStent GI™ lahti-
paasemise korral granulatsioonikoe voi limaskesta sissekasvamise tottu
kasnsilindrisse

Késnsilindri kaotus (mahalibisemine stendi pealt) pikemat aega seesoleva
seadme VacStent GI™ eemaldamise korral

Verejooks, mis on pohjustatud manipuleerimise t6ttu lekkekohal véi haa-
vadones debrideerimisel voi pikemat aega seesoleva seadme VacStent GI™
lahtipaasemise korral

Valendiku imberpaiknemine

Nakkus

Stendi oklusioon vigase sisseviimise tdttu

.2 Voimalikud tiisistused parast sekkumist

Késna oklusioon, nii et véljatémme pole enam véimalik

Stendi oklusioon granulomatoosse koe stendile sissekasvamise téttu

Stendi oklusioon valjaheite impaktsiooni tottu koos vaba valendiku sulgusega
Kaarsoole valendiku kollabeerumine vdib tuua kaasa soolesulguse

Hilisem armiline stenoos granulatsioonikoe liigse tekke tottu lekkekoha piir-
konnas véi stendi otstes

Stendi migratsioon

Stendi nitinoolfilamentide purunemine

Lekkekoha puudulik tihendamine seadme VacStent GI™ poolt ja seet6ttu sep-
sise progresseerumine

Surm

.



3.3 Piirangud

Seadet VacStent GI'™ saab arsti drandgemise kohaselt kasutada kéigi isikute
puhul, olenemata soost, vanusest, kehakaalust ja etnilisest paritolust. Uldjuhul
on vélistatud lapsed, eriti suured ja eriti vdikesed inimesed, kuna nende kohta
puuduvad andmed.

3.4 Teated
Kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ning selle liik-
mesriigi padevale asutusele, kus on kasutaja ja/vdi patsiendi asukoht.

4.Seadme kirjeldus

Seadme VacStent GI™ tarnekomplekt

o Umbrisega kaetud stent

o Sisestuskomplekt

o Y-detail

o Patsiendi kleebis

e Kasutusjuhend

Umbrisega kaetud stent koosneb nitinooltraadist, drenaazikateetrist ja kdsns-
ilindrist. Nitinooltraadil on torukujuline vargu struktuur. Sellise iilesehituse tGttu
on stent paindlikum ja see hdlbustab automaatset lahtirullumist. Kateetrite
funktsioon

o Valine kateeter hoiab stenti koos, kuni stent on vélja liigutatud.

o Sisemine kateeter voimaldab stendi korrektset kohalepaigutamist.

o Drenaazikateeter dreenib haavasekreeti vdlja.

Stendi sisse on liidetud 6 réntgenmarkerit, mis toetavad pildindust stendi apli-
katsiooni ajal ja pérast seda. Stendi otstel ning stendi keskkohas paiknevad
igatihes kaks vastastikku asuvat réntgenmarkerit.

Joonis 1: Seadme VacStent GI™ iildine iilevaade

Joonis 2: Seadme VacStent GI™ proksimaalne ots

1 2 3 4 5 6 7 8

1 Stabiliseerimistraat 5 Keskkoha rontgenmarker

2 Oliiv 6 Umbrisega kaetud stent
3 Silikoonist otsak 7 Valine kateeter
4 Kaésnsilinder 8 Puurava

Joonis 3: Seadme VacStent GI™ keskosa

(7 9 10 11

|
&
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9 Eesmine kaepide 11 Fiksaator
10 Valge Lueri konnektor

Joonis 4: Seadme VacStent GI™ distaalne ots
12 13 14 15 16 17

I}

S

12 Lilla Lueri konnektor 15 Drenaazikateeter
13 Ulemutter 16 Sisemine kateeter
14 Tagumine kdepide 17 Labipaistev Lueri konnektor
5.Ettevalmistus

5.1 N6utav lisavarustus

o Pildindus:

- Rontgen-labivalgustusseade

VOl

- Endoskoopialiksus koos paindlike endoskoopidega

Eriti jaik juhtetraat, painduva otsakuga

- 0,035 tolli (= 0,89 mm) tugevune

Ststal, vajaduse korral loputusstisteem

- Soovitus: vahemalt 50 ml

Endoskoopilised haaramistangid

Reguleeritav meditsiiniline madalvaakumpump véi NPWT-pump koos sekret-
sioonipudeliga

A Jargige pumba tootja spetsifikatsiooni

Seadistusvahemik alates vahemalt =50 kuni —125 mmHg. Pump peab tagama
pideva témbe.

o Jargige madalvaakumpumba tootja kasutusjuhendit.

5.2 Visuaalne kontroll

5.2.1 Pakendi visuaalne kontroll

1 Pocrake tahelepanu primaarse pakendi vdimalikele kahjustustele
2 Avage valine pakend

3 Avage primaarne pakend

4 Votke seade VacStent GI™ valja

5 Vaadake seade VacStent GI™ Ule, kas esineb kahjustusi

Kui tekib kahtlus, et seadme

VacStent GI™ steriilsust voi toimimisvéimet on mojutatud, siis ei tohi seadet
VacStent GI™ kasutada.

.

5.2.2 Silikoonist otsaku visuaalne kontroll
Silikoonist otsak peab jddma kogu aplitseerimise ajaks sisestuskomplekti otsa.
Kui see eemaldatakse, siis tekib patsiendile vigastuste oht.

5.2.3 Oliivide visuaalne kontroll

Tehke oliivide visuaalne kontroll kohe parast pakendi avamist. Kui oliivist on
néahtav enam voi vahem kui pool, siis peab selle imber positsioonima. Stabili-
seerimistraat peab olema imberpositsioonimiseks sisekateetri sees.

Oliivi imberpositsioonimine

1 Haarake sisemine kateeter tugevdusest (vaata Joonis 5)

2 Positsioonige oliiv Gigesti liikkamise voi tombamise teel (vaata Joonis 7)

Joonis & Joonis 6 ~ Joonis 7
Liikake ja tbmmake sisemist kateetrit Valesti positsioonitud Oigesti positsioonitud

5.3 Kateetri loputamine

e Seadme VacStent GI™ kateetreid peab enne sisseviimist NaCl-lahusega lopu-
tama.

e NaCl-lahus ei tohi olla soojem kui kehatemperatuur, kuna muidu vaheneb
valise kateetri stabiilsus.

o Stent peab loputamisel jadma tdielikult vélise kateetri sisse.

E Stent pole sisseviidav

Osaliselt vabastatud stent pole muutunud kuju tottu sisestatav.
o Kdrvaldage seade VacStent GI™ koos osaliselt vabastatud stendiga ja vdtke
uus seade VacStent GI™.

5.3.1 Drenaazikateetri loputamine

Hdlbustab stendi eemaldamist valisest kateetrist.

Toetab kasnsilindri tlespanekut.

Positsioonige lilla Lueri konnektor (alljdrgnevalt LLK) timber.

a) Padstke LLK peal olev iilemutter lahti.

b) Témmake LLK drenaazikateetri kiiljest ara.

) Keerake LLK stistla otsale.

d) Liikake drenaaZikateetrit LLK avasse, kuni on tunnetatav takistus.

e) Keerake LLK tilemutter kinni.

2 Loputage kdsnsilindrit vdhemalt 20 ml NaCl-lahusega, kuni see on tumehall.

5.3.2 Vilise kateetri loputamine
Holbustab stendi eemaldamist valisest kateetrist.

Valisel kateetril asub véike puurava, umbes 20 cm kaugusel distaalsest otsast.
Vedelikud saavad sellest kohast valjuda. Puurava saab loputamisel kinni hoida.
Puuravast véljuvad vedelikud ei mdjuta stendi toimivust.

1 Hoidke véikest puurava kinni.

2 Loputage valge Lueri konnektori kohalt vahemalt 20 ml NaCl-lahusega.

5.3.3 Sisemise kateetri loputamine

Hélbustab juhtetraadi sisestamist.

1 Eemaldage stabiliseerimistraat.

2 Loputage labipaistva Lueri konnektori kohalt vahemalt 5 ml NaCl-lahusega.

6.Kasutus
6.1 Ettevaatusmeetmed

E] Sedatsioon

Patsiendile tuleks protseduuri ajal anda arsti aranagemisel rahustit.

A Traat pole sisseviidav

Tugevama juhtetraadi korral ei saa seadet VacStent GI™ sisestada ega kohale
paigutada.

o Kasutage ainult dratoodud juhtetraatide suurusi (peatikk 5.1).

6.2 Stendi kohalepaigutamine

Optilise kontrolli saab teha

o radioloogilise labivalgustamise abil ~ (rontgenmarker);
e endoskoopilise iilevaatuse abil (ekraan).

6.2.1 Stendi positsioonimise ettevalmistamine

Patsient tuleb paigutada selili- voi kdhuliasendisse

Sisestage endoskoop pérasoolde.

Liikuge endoskoobiga kuni eeldatava lekkekohani.

Tehke lekkekoha tilevaatus, debrideerige ja moadistage see.

— Liikuge endoskoobiga proksimaalses suunas vahemalt 20 cm edasi.
Sisestage juhtetraat ja paigutage see kohale vahemalt 20 cm lekkekohast
kdrgemale.

Eemaldage endoskoop, kui juhtetraat on kohal.

wl s W —

o

.2.2 Stendi positsioonimine
Paremaks parasoolde sisseviimiseks soovitame kanda sisestuskomplekti otsa-
kule sobivat libestit
Sisestage juhtetraat Iabi oliivi augu sisemisse kateetrisse.
Liikake eelloputatud stenti (peatiikk 5.3) juhtetraadi kaudu optilise kontrolli
all ettevaatlikult ettepoole.
Stendi proksimaalne ots peab olema 1 kuni 2 cm Ulalpool lekkekoha tilemist
serva.
Stendi distaalne ots peaks olema véhemalt 1 kuni 2 cm allpool lekkekoha
alumist serva.
Kontrollige optiliselt stendi asendit, enne kui see vabastatakse.
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2.3 Stendi vabastamine

Vabastage turvasulgur oranZi fiksaatori lahtikeeramise teel.

—> Hoidke Uhe kaega tagumist kaepidet.

Soovitus: fikseerige tagumine kdepide puusa kilge.

Témmake teise kdega eesmist kaepidet aeglaselt ja ettevaatlikult tagumise
kaepideme poole.

— Alguses on tunnetatav suurenenud takistus.

Vabastage stent optilise kontrolli all taielikult.

Loputage lilla Lueri konnektori kohal olevat kasnsilindrit vahemalt 40 ml
NaCl-lahusega, et seda pUsti ajada.

Oodake vahemalt 3 minutit, kuni stent on suuremas osas lahti rullunud.
Kontrollige lahtirullumist optiliselt.

Eemaldage juhtetraat.

2.4 Sisestuskomplekti eemaldamine

Paastke lilla Lueri konnektori keermestihendus lahti ja témmake see dre-
naazikateetri kiiljest maha ning asetage karvale.

— Seda vajatakse stendi aravotmiseks.

Stent ei tohi sisestuskomplekti eemaldamisel paigast dra libiseda.

Toémmake sisestuskomplekti optilise kontrolli all ettevaatlikult tagasi.

Stenti peab sisestuskomplekti eemaldamisel jalgima, et see valjatémbamisel
paigast &ra ei libiseks.

Eemaldage sisestuskomplekt ettevaatlikult Seldingeri tehnikat kasutades sini-
se drenaazikateetri kaudu.

Hoidke drenaazikateetrit patsiendi keha lahedal kinni, niipea kui see on para-
soole juures nahtav

Kontrollige optiliselt stendi Giget positsioonimist.

Kontrollige murdekohtade puudumist drenaaZikateetril, kuna muidu ei saa
haavavedelikku vélja témmata.

Kinnitage lilla Lueri konnektor uuesti ca 10 cm enne drenaaZikateetri otsa.

A Pumba vigane seadistus

Liiga vahese tdmbe tottu on vaimalik, et stent libiseb paigast ja dreenimist enam
ei toimu.

Voimalik on soole valendiku kollabeerumine liiga tugeva témbe tdttu.

Kasutage ainult aratoodud seadistusvahemikuga pumpasid (peatiikk 5.1)

6.2.5 Stendi iihendamine pumba kiilge
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w

Uhendage drenaaZikateeter Y-detaili kaudu sobiva madalvaakumpumbaga.
Liilitage madalvaakumpump klge.

Seadistage madalvaakumpump —125 mmHg peale.

Edasise ravi jaoks tuleks alaréhku arsti dranagemisel allapoole reguleerida.
—> Soovitame edasiseks raviks seadistust —75 kuni —100 mmHg.
Kontrollige &ratdmmet.

6.3 Kontrollimised rakendamise ajal

Pérast kohalepaigutamist peab stendi asendit radioloogiliselt kontrollima. En-
doskoopilist kontrolli vaib teha alles siis, kui stent on tdielikult lahti rullunud.
Kontrollimiste sagedus méadratakse raviarsti arandgemise kohaselt.
Kontrollimised patsiendil

Jareluuringud tisistuste markide kindlakstegemiseks

Stendi asend (optiline kontroll)

Pehme valjaheide

Meteorism, kohu imbermdddu suurenemine, iiveldus

Soovitus: loputage 2 korda paevas sinise drenaazikateetri kaudu 20 ml NaCl-
lahusega

Regulaarne jérelevalve sepsise markide suhtes

Kontrollimised pumbal

Haavavedeliku dreenimine
Madalvaakumpumba réhk ja réhukadu
Pidev tdmme

Ebatihedus

Murdekoha teke drenaaZikateetris

6.4 Toitumine rakendamise kestuse ajal
Raviarst hindab, kas manustada lahtise valjaheite saamiseks osmootse toimega
lahtistit.

6.5 Seadme VacStent GI™ eemaldamine

A Vigastusoht eemaldamisel
Olenevalt kohalviibimise kestusest voib kdsn olla granulatsioonikoe t6ttu haava-
servaga , kokku kasvanud”. Seetottu peab NaCl-lahusega loputama,

et
.
.
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haavaserva uuesti lahtituleku riski vdhendada.
Enne ekstraktsiooni loputage NaCl-lahusega.
Asendage stent hiljemalt 72 tunni parast uuega.

Lilitage madalvaakumpump vélja, 6 kuni 8 tundi enne eemaldamist iihen-
dage drenaazikateeter valjatombe l6petamiseks pumba kiljest lahti.
Paastke drenaazikateeter Y-detaili kiiljest lahti.

Positsioonige lilla Lueri konnektor Gmber (peatikk 5.3.1-1).

Loputage drenaazikateetrit vahemalt 40 ml NaCl-lahusega.

—> Vajalikud voivad olla edasised loputamised, et kdsna lahti paasta.
Sisestage endoskoop ja haaramistangid.

Eemaldage kasn visuaalse kontrolli all ettevaatlikult koest.

— Soovitus: distaalse korgi kasutamine

Tehke stendi optiline asendi kontroll.

Haarake endoskoopiliste haaramistangide abil stendi distaalses otsas ole-
vast ekstraktsiooniniidist kinni.

Lodvendage ekstraktsiooniniiti ettevaatliku témbamise teel.

— Valtige tdmmet sinisest drenaazikateetrist.

10 Eemaldage stent, kaasa arvatud drenaazikateeter.

"

Eemaldage potentsiaalsed kinnikasvanud késnsilindri jaagid.

12 Lekkekoha endoskoopiline kontroll

6.6 Seadme VacStent GI™ valjavahetamine

Vahetamise sagedus jaab raviarsti otsustada. Rakendatud stentide kumulatiivne
kasutuskestus ei tohi tletada 30 péeva! Paigalpiisimise aega mojutavad tegurid
on muu hulgas haavasekreedi kvaliteet ja kasnsilindri ummistumise aste.

1
2

Eemaldage stent (peatikk 6.5).
Kontrollige haavaddnt optiliselt.

3 Viige sisse uus seade VacStent GI™ (peattikk 6.2).
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7.Lisa

7.1 Tarnitav seade

Seade VacStent GI™ tarnitakse steriilsena ja see on ette ndhtud ainult
Uihekordseks kasutamiseks.

7.2 Tehnilised andmed

Nimetus VacStent GI™

Koostisosad Titaan, nikkel, meditsiiniline silikoon

Ulesehitus Punutud silikoonist kattekihiga stent, koos kasnsilindriga
Pakend Pikkus x laius x kdrgus

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Tootmiskuupdev ~ Vaata pakendit
Steriliseeritud Steriliseeritud EO-gaasiga (ettileenoksiidiga)

7.3 Seadme mootmed

REF Kasna Stendi pikkus | Tulbi @ Sisemine @
pikkus [mm] | [mm] [mm] [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 | 100 120 30 16
TARKEAA

LUE HUOLELLISESTI ENNEN KAYTTOA
SAILYTA MYOHEMPAA KAYTTOA VARTEN

Siséllysluettelo
1. VYleiset turvallisuusohjeet
1.1 Kéytettyjen turvallisuussymbolien selitykset..
1.1.1 Kéyttoohjeen symbolit
Kertakdytto .......cocevenee
3 Kuljetus- ja sailytysohjeet

1.4 Varotoimenpiteet
5 Asianmukainen havittaminen.
Valmistajan vastuu.

1

)

2.1 Kayttétarkoitus
2.2 Kéyttajat.....
23 Kayttdaihe
2.4 Vasta-aihe
3. Komplikaatiot .....
3.1 Mahdolliset komplikaatiot toimenpiteen aikana

3.2 Mahdolliset komplikaatiot toimenpiteen jalkeen .

3.3 Rajoitukset..
3.4 llmoitukset..

4. Tuotteen kuvaus
5. Valmistelu....
5.1 Liséksi t
5.2 Silmdméadréinen tarkastus..
5.2.1 Pakkauksen silmama

5.2.2 Silikonikdrjen silmdmaardinen tarkastus....

5.2.3 Oliivin muotoisen paan siimamaarainen tarkastus

5.3 Huuhtele katetri
5.3.1 Huuhtele tyhjennyskatetri
5.3.2 Ulkokatetrin huuhtelu.
5.3.3 Sisdkatetrin huuhtelu

6.1 Varotoimenpiteet
6.2 Stentin asettaminen paikalleen..
6.2.1 Stentin paikalleen asettamisen valmistelu .
6.2.2 Stentin asettaminen paikalleen ..
6.2.3 Vapauta stentti.........c.ceeeee.
6.2.4 Poista sisaanvienti-instrumentit .
6.2.5 Liita stentti pumppuun....
6.3 Tarkastukset kéyton aikana
6.4 Ravitsemus kdyton aikana
6.5 VacStent GI™:n poistaminen..
6.6 VacStent GI™:n vaihtaminen..

7.1 Toimitusmuoto
7.2 Tekniset tiedot
7.3 Tuotteen mitat ....

1.Yleiset turvallisuusohjeet

Tietoa moniosaisia tuotteita koskevista ohjeista seka niiden toiminnan testauk-
sesta ja purkamisesta saat jélleenmyyjélté tai suoraan valmistajalta.

Tuotetta ei saa muuttaa, ja sitd saa kayttaa vain sen kayttotarkoituksen
mukaisesti.

A Lue kdyttoohje

Kéyttdohje on osa tuotetta. Sen noudattamatta jattdminen voi johtaa vaikeisiin
vammoihin tai jopa kuolemaan.

o |ue kdyttoohje ja noudata sitd

A Vaurioitunut pakkaus
Jos steriili pakkaus on vaurioitunut, tuotetta ei saa enda kayttaa.
® Havitd tuote

A Kéyta viimeiseen kéyttopdivddn mennessa

Viimeisen kayttopdivan jalkeen saattaa ilmetd materiaalin vasymista. Tuote ja
pakkaus saattavat muuttua hauraiksi ja ldpikuultaviksi ja sen seurauksena epa-
vakaiksi ja epasteriileiksi. Tuotteen turvallista kéytt6d ei voida endd taata.

e Tuotetta saa kdyttaa vain ennen sen kéyttdajan paattymistd

* Havitd tuote, jos sen viimeinen kdyttpaiva on mennyt

1.1 Kéytettyjen turvallisuussymbolien selitykset

Téssa kayttohjeessa tarkedt ohjeet on merkitty kuvatunnuksilla. Tunnuksin
merkittyjd ohjeita on noudatettava, jotta potilaalle ja kayttéhenkilékunnalle ei
aiheudu vaaroja ja VacStent GI™ pysyy vaurioitumattomana ja toimintakunnossa.
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1.1.1 Kayttoohjeen symbolit

A Varoitus E Ohje

1.2 Kertakaytto
VacStent GI™ on sallittu vain kertakdyttoon.

A Kertakdyttotuotteita ei saa kdyttda uudelleen

Kertakayttotuotteiden uudelleenkaytdstd aiheutuu infektiovaara potilaalle, kéyt-

tajalle tai kolmansille osapuolille.

e VacStent GI™ on havitettdva asianmukaisesti yhden kayttokerran jélkeen
(luku 1.5)

A Kertakdyttotuotteita ei saa kasitelld uudelleen

Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voivat vaikuttaa materiaalien olennaisiin
ominaisuuksiin ja tuoteparametreihin siten, ettd tuote vioittuu toimintakelvot-
tomaksi.

o Al3 puhdista, desinfioi tai steriloi

1.3 Kuljetus- ja sailytysohjeet

o Sailytettava pimedssa, kuivassa ja puhtaissa tiloissa suljetussa alkuperdispak-
kauksessa

e VacStent GI™:t3 ei saa altistaa orgaanisille liuottimille

1.4 Varotoimenpiteet

o Nikkeli-titaaniseoksille (nitinoli) allergiset potilaat saattavat reagoida allergi-
sesti stenttiin.

e Ristiinreagointia muiden tuotteiden kanssa ei ole talla hetkelld tiedossa.

o Potilaalta on pyydettdva suostumus tuotteen kayttoon.

1.5 Asianmukainen havittdminen
Pakkaus on havitettdvé paikallisten direktiivien ja lakien mukaisesti.

A VacStent GI™:n asianmukainen hévittiminen

Kéytetty VacStent GI™ on havitettavé asianmukaisesti. Siihen koskettamisesta

aiheutuu infektiovaara.

o Havitys laitoksesi ohjeiden mukaan biologisesti vaarallisen ladketieteellisen
jatteen mukana

1.6 Valmistajan vastuu
Maller Medical GmbH takaa, etta VacStent GI™:n kehityksessd ja valmistuksessa
on noudatettu vaadittua tarkkuutta ja huolellisuutta.

2.Kuvaus
VacStent GI™ on steriilisti pakattu kertakayttotuote, ja sitd saa kdyttaa vain sii-
hen soveltuvien lisélaitteiden kanssa.

2.1 Kayttotarkoitus

VacStent GI™ yhdistda alipainesienen, joka sijaitsee intraluminaalisesti ruoka-
torvessa/vatsassa tai suolessa hoitaen haavaa, peitettyyn stenttiin, joka sulkee
sienen luumenia vasten ja varmistaa siten lapikulun. Talla saavutetaan molem-
mat vuotojen hoidon tavoitteet, tulehduksellisen haavaeritteen poistaminen
NPWT-hoidolla (negatiivipainehaavan hoito) ja vuodon sulkeminen nestetiiviisti
paallystetylla stentilld. VacStent GI™ -hoito kestda, kunnes vuoto on parantunut
sekunddarisen haavan paranemisen kautta.

2.2 Kayttajat

Taman kdyttoohjeen tiedot eivét tarjoa riittdvasti taustatietoa VacStent GI™:n
suoralle kaytolle. VacStent GI™:ta saa kayttaa vain koulutettu ammattihenkilos-
t0. On ehdottoman suositeltavaa, ettd tuotteiden kayttdd ohjeistaa gastroenter-
ologi, jolla on kokemusta tuotteiden kaytosta.

2.3 Kayttoaihe

VacStent GI™ on indikoitu endoskooppisesti hoidettavien kolorektaalisen pak-
susuolen alueen vuotojen hoitoon. VacStent GI™:td kdytettdessa haavan tuleh-
dusneste padsee poistumaan alipaineimuhoidon (Negative Pressure Wound
Therapy, NPWT) avulla, ja nestetiivis, paallystetty stentti sulkee vuotokohdan
sailyttéen lapikulun. VacStent GI™:ta voidaan kayttad myos ennaltaehkdisevasti
vajaatoiminnan valttdmiseksi.

2.4 Vasta-aihe

Vasta-aiheita ovat:

o suolitukokset

vaikea koagulopatia

hoitoon reagoimaton sepsis valittomalla leikkausindikaatiolla
vajaatoiminnan tai haavaontelon alueen huomattava kudosiskemia, suurem-
pi kuin VacStents GI™:n pituus

estetty tai vaikea paasy kolorektaaliseen paksusuoleen

3.Komplikaatiot

3.1 Mahdolliset komplikaatiot toimenpiteen aikana

Stentin virheellinen sijainti, jonka vuoksi vuoto ei ole kokonaan tai lainkaan
suojassa

Paksusuolen perforaatio nykyisen vuotoalueen ulkopuolella sisaanvientilan-
gan tai sisdanvienti-instrumenttien vuoksi

Perforaatio irrotettaessa pidempaan paikallaan ollutta VacStent GI™:t4 sylin-
terisieneen kiinni kasvaneen granulaatiokudoksen tai limakalvon vuoksi
Sylinterisienen havidminen (luiskahtaminen stentistd) irrotettaessa pidempa-
an paikallaan ollutta VacStent GI™:t&

Verenvuoto, joka on aiheutunut vuotokohdan tai haavaontelon kdsittelystd
pidempdan paikallaan olleen VacStent GI™:n poiston tai myds irrottamisen
yhteydessé

Luumenin siirtyminen

Infektio

Stentin tukkeutuminen virheellisen sisdénviennin vuoksi

3.2 Mahdolliset komplikaatiot toimenpiteen jalkeen

Sienen tukkeutuminen siten, etta imeminen ei ole enaa mahdollista

Stentin sisaan kasvaneesta granuloituneesta kudoksesta aiheutuva stentin
tukkeutuminen

Stentin tukkeutuminen ulosteen kiilautumisen ja vapaan luumenin sulkeutu-
misen vuoksi
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Paksusuolen luumenin sulkeutuminen voi johtaa suolen sulkeutumiseen
Myd6hempi vuotokohtaan tai stentin paihin muodostuneen granulaatiokudok-
sen aiheuttama arpinen stenoosi

e Stentin migraatio

Stentin nitinolilankojen katkeaminen

Vuodon puutteellinen tiivistdminen VacStent GI™:IIa ja sen seurauksena sep-
siksen jatkuminen

® Kuolema

3.3 Rajoitukset
VacStent GI™ soveltuu ladkarin harkinnan mukaan kaikille sukupuolesta, iésta,
painosta tai etnisesta tausta riippumatta. Tdmd ei koske lapsia eikd erityisen
suuria tai erityisen pienia ihmisid, silld heidan kohdalla tuotteen kaytosta ei ole
olemassa tietoja.

3.4 limoitukset

Kaikista laitteeseen liittyvistd tapahtumista tai vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kéyttéja ja/tai potilas on sijoittautunut.

4.Tuotteen kuvaus

VacStent GI™:n toimituksen sisalto:
o Paallystetty stentti

o Sisdanvienti-instrumentit

® Y-kappale

e Potilastarra

o Kayttdohje

Paallystetty stentti koostuu nitinolilangasta, tyhjennyskatetrista ja sylinteri-
sienestd. Nitinolilanka on putken muotoinen ja verkkomainen. Rakenteensa
ansiosta stentti on joustava ja helposti itselaajeneva.

Katetrin toiminta:

o Ulkokatetri pitaa stentin koossa, kunnes stentti on vedetty ulos

o Sisdkatetri mahdollistaa stentin asettamisen oikein paikalleen

o Tyhjennyskatetri poistaa haavaeritteen

Stenttiin on asennettu kuusi markkeria, jotka tukevat kuvausta stentin asen-
nuksen aikana ja sen jalkeen. Stentin molemmissa paissd ja sen keskelld on
kaksi markkeria.

Kuva 1: Kokonaiskuva VacStent GI™:sta

Kuva 2: VacStent GI™:n proksimaalinen paa

1.2 3 4 5 6

1 Stabilointilanka 5 Keskikohdan markkeri

<~
[

2 Oliivin muotoinen paa 6 Padllystetty stentti
3 Silikonikéarki 7 Ulkokatetri
4 Sylinterisieni 8 Reika

Kuva 3: VacStent GI™:n keskiosa
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9 Etukahva 11 Kiinnike
10 Valkoinen luer-liitin

Kuva 4: VacStent GI™:n distaalinen paa
12 13 14 15 16 17

I I
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12 Liila luer-liitin 15 Tyhjennyskatetri

13 Hattumutteri 16 Sisdkatetri

14 Takakahva 17 Lépindkyva luer-liitin
5.Valmistelu

5.1 Lisdksi tarvittavat varusteet

® Kuvantaminen:

- Rontgenlapivalaisulaite

TAI

- Endoskopialaite joustavilla endoskoopeilla
Erittdin jaykka ohjainlanka, jossa on joustava karki
- 0,89 mm (=0,035 tuumaa) paksu

Ruisku, tarv. huuhtelujarjestelma

- Suositus: vahintaan 50 ml

Endoskooppiset tartuntapihdit

Saadettava ladkinnallinen alipaineimupumppu tai NPWT-pumppu, jossa on
eritepullo

AI""“‘ valmistajan eritell

pump JJ
Sadtoalue vahintaan -50...-125 mmHg. Pumpun imupaineen on oltava vakio.
o Noudata alipaineimupumpun valmistajan kéyttéohjetta
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5.2 Silmamaarainen tarkastus

5.2.1 Pakkauksen silmdmaarainen tarkastus

1 Kiinnita huomiota sisapakkauksen mahdollisiin vaurioihin
2 Avaa paallyspakkaus

3 Avaa sisapakkaus

4 Poista VacStent GI™

5 Tutki VacStent GI™ vaurioiden varalta

Jos epéilet VacStent GI™:n steriiliytta tai
toimintakuntoa, ala kaytd sita.

5.2.2 Silikonikarjen silmamaarainen tarkastus
Silikonikarjen on oltava sisadnvienti-instrumentissa koko asennuksen ajan. Jos
se poistetaan, potilas voi loukkaantua.

5.2.3 Oliivin muotoisen paan silmamaarainen tarkastus

Tarkasta oliivin muotoinen paa silmamaaraisesti heti pakkauksen avaamisen jal-

keen. Jos oliivin muotoisesta paastd on ndkyvissa enemman tai vdhemman kuin

puolet, se on asetettava uudelleen. Stabilointilangan on oltava sisékatetrissa

uudelleenasettamista varten.

Oliivin muotoisen p&dn asettaminen uudelleen:

1 Tartu sisakatetriin vahvistuksen kohdalta (ks. Kuva 5)

2 Aseta oliivin muotoinen péa oikein paikalleen tyontdmalla ja/tai vetdmalla
(ks. Kuva 7)

Kuva 5
Sntémir Véérin asetettu Oikein aseteftu

in tyoi

5.3 Huuhtele katetri

e VacStent GI™:n katetrit on ennen sisadnvientia huuhdeltava NaCl-liuoksella

o NaCl-liuos ei saa olla lampimémpéaa kuin ruumiinlampo, koska muuten ulko-
katetrin stabiliteetti heikkenee

o Stentin on pysyttava huuhtelun aikana kokonaan ulkokatetrin sisalla

EI Stenttia ei saa vietyd sisdan

Osittain vapautettua stenttia ei saa muuttuneen muodon aikana vietya sisaan.
e Havita VacStent GI™ ja osittain vapautettu stentti ja ota uusi VacStent GI™

5.3.1 Huuhtele tyhjennyskatetri

Helpottaa stentin irrottamista ulkokatetrista.

Tukee sylinterisienen kokoamista.

Liilan luer-liittimen palauttaminen paikalleen (seuraavaan liilaan luer-liitti-

meen)

a) Vapauta liilan luer-liittimen hattumutteri

b) Liian luer-liittimen irrottaminen tyhjennyskatetrista

¢) Liian luer-liittimen kiertaminen kiinni ruiskuun

d) Tyonna tyhjennyskatetri liilan luer-liittimen reikdan, kunnes vastusta on
havaittavissa

e) Kierré liilan luer-liittimen hattumutteri kiinni

Sylinterisienen huuhtelu vahintaan 20 ml:lla NaCl-liuosta, kunnes se on tum-

manharmaa
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5.3.2 Ulkokatetrin huuhtelu
Helpottaa stentin irrottamista ulkokatetrista.

Ulkokatetrissa on pieni reikd noin 20 cm:n paassé distaalisesta paastd. Tasta
kohdasta voi vuotaa nesteité. Reiké voidaan pitéa kiinni huuhtelun ajan. Reidstéa
vuotavat nesteet eivat vaikuta stentin toimintaan.

1 Pienen reian pitdminen kiinni

2 Huuhtelu valkoisen luer-liittimen avulla vahintaan 20 ml:lla NaCl-liuosta

5.3.3 Sisékatetrin huuhtelu

Helpottaa sisaanvientilangan sisaanvientia.

1 Stabilointilangan poistaminen

2 Huuhtelu lapinakyvan luer-liittimen avulla vahintaan 5 ml:lla NaCl-liuosta

6.Kaytto
6.1 Varotoimenpiteet

EI Rauhoittaminen

Toimenpidetté varten potilas tulee rauhoittaa toimenpiteen suorittavan laakarin
maarittdmalld sedatiivilla.

A Lankaa ei voi vieda sisaan

Jos ohjainlanka on paksumpi, VacStent GI™:n sisaanvienti ja paikalleen asetus
eivat onnistu.

o Kayta vain ilmoitettuja ohjainlangan paksuuksia (luku 5.1)

6.2 Stentin asettaminen paikalleen
Silmémdardinen valvonta voidaan suorittaa:

o radiologisella lapivalaisulla  (markkereilla)
o endoskooppisella seulonnalla  (néytolld)

6.2.1 Stentin paikalleen asettamisen valmistelu

Potilas on asetettava selinmakuulle tai makuuasentoon

Vie endoskooppi perdsuoleen

Téhysté odotettuun vuotokohtaan asti

Tarkasta, poista ja mittaa vuotokohta

— Téhysta vahintaan 20 cm pidemmalle proksimaalisen kohdan jélkeen
Vie ohjainlanka sisdan ja sijoita se vahintadn 20 cm vuotokohdan yldpuolelle
Poista endoskooppi, jos sisdanvientilanka on paikallaan
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6.2.2 Stentin asettaminen paikalleen

Suosittelemme sopivan liukuaineen levittdmista sisadnvienti-instrumentin
karkeen, jotta stentin sisdanvienti perdsuoleen sujuu paremmin

Vie ohjainlanka oliivin muotoisen padn reidn Iapi sisakatetriin

Tyonna aiemmin huuhdeltua stenttié (luku 5.3) ohjainlangan avulla varovasti
néakokontrollissa eteenpdin

Stentin proksimaalisen paén on oltava 1-2 cm vuotokohdan yldreunan yla-
puolella

Stentin distaalisen paan tulisi olla vahintdan 1-2 cm vuotokohdan alareunan
alapuolella

Tarkista stentin sijainti silmamaaraisesti ennen sen vapauttamista
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6.2.3 Vapauta stentti

Avaa turvalukitus kiertamalla oranssi kiinnike auki

— Pidd takakahvasta yhdelld kadella

Suositus: Kiinnita takakahva lantiolle

Veda toisella kadella etukahva hitaasti ja varovasti takakahvan luo

—> Aluksi tuntuu suurempi vastus

Vapauta stentti kokonaan silmamaardisesti valvoen

Huuhtele sylinterisieni liilan luer-liittimen avulla kayttden vahintaan 40 ml
NaCl-liuosta, jotta se oikenee

Odota vahintdan 3 minuuttia, kunnes stentti on laajentunut suurimmaksi
osaksi

Tarkista laajentuma silmamaardisesti

Poista ohjainlanka
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6.2.4 Poista sisdanvienti-instrumentit

Avaa liilan luer-liittimen ruuvikiinnitys, irrota se tyhjennyskatetrista ja siirrd se
sivuun myShempaa kayttod varten.

— Sité tarvitaan stentin poistamiseen

Stentti ei saa luiskahtaa sisdanvienti-instrumentteja poistettaessa

Veda sisadnvienti-instrumentit pois varoen, silmamaardisesti valvoen
Stenttia on tarkkailtava sisddnvienti-instrumenttien poistamisen aikana sen
varmistamiseksi, ettei se padse luiskahtamaan ulos vedettdessa

Poista sisdanvienti-instrumentit varovasti Seldingerin tekniikkaa kayttéen
sinisen tyhjennyskatetrin kautta

Pida tyhjennyskatetria lahelld potilaan vartaloa, kun se on ndkyvissa perdsuo-
lessa

Tarkista silmdmdaraisesti stentin oikea sijainti

Tarkista, ettei tyhjennyskatetrissa ole mutkia, koska muuten haavaeritteen
imeminen ei onnistu

9 Kiinnitd liila luer-liitin jalleen noin 10 cm ennen tyhjennyskatetrin paata
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A Pumpun virheellinen saatdminen

Jos imu on liian vahdistd, stentti saattaa luiskahtaa, jolloin tyhjennys ei enda
toimi.

Suolen luumen saattaa sulkeutua liian voimakkaan imun vuoksi.

o Kéytd pumppuja vain ilmoitetulla sadtoalueella (luku 5.1)

6.2.5 Liita stentti pumppuun

1 Yhdistd tyhjennyskatetri Y-kappaleen avulla sopivaan alipaineimupumppuun

2 Alipaineimupumpun kdynnistaminen

3 S3add alipaineimupumppu -125 mmHg:n imuteholle

4 Jatkohoitoa varten alipainetta on pienennettévd laékarin harkinnan mukaan.
—> Suosittelemme jatkohoitoa varten asetusta -75...-100 mmHg

5 Tarkista imu

6.3 Tarkastukset kayton aikana

Stentin asettamisen jalkeen sen sijainti on tarkistettava radiologisesti. Endos-
kooppisen tarkastuksen saa tehda vasta, kun stentti on laajentunut kokonaan.
Tarkastustiheys madritetdan hoitavan ladkarin harkinnan mukaan.

Potilaalle tehtavat tarkastukset:

o Jalkitutkimukset komplikaatioiden merkkien havaitsemiseksi

e Stentin sijainti (silmamaarainen tarkastus)

Pehmea uloste

Kaasuahky, vatsan ympdrysmitan kasvu, pahoinvointi

Suositus: Huuhtele kahdesti paivassa 20 ml NaCl-liuoksella sinisen tyhjennys-
katetrin kautta

o Saanndllinen seuranta sepsiksen merkkien varalta

Pumpulle tehtévat tarkastukset:

© Haavaeritteen poistaminen
Alipaineimupumpun paine ja painehavi6
Jatkuva imu

Epatiiviys

Tyhjennyskatetrin halkeilu

6.4 Ravitsemus kayton aikana
Hoitava ladkari arvioi, annetaanko potilaalle osmoottisesti vaikuttavaa laksatii-
via ulosteen pehmentamiseksi.

6.5 VacStent GI™:n poistaminen

A Loukkaantumisvaara poistettaessa

Kéyttdajasta riippuen sieni voi ,kasvaa kiinni” haavan reunaan granulaatioku-
doksen valitykselld. Siksi huuhtelu NaCl-liuoksella on valttdmatonta, jotta mini-
moidaan haavan reunan uudelleenavautumisen riski

© Huuhtele NaCl-liuoksella ennen poistamista

o Vaihda stentti uuteen viimeistadn 72 tunnin kuluttua

1 Lopeta imu kytkemdlld alipaineimupumppu pois paaltd 6-8 tuntia ennen
poistamista ja irrota tyhjennyskatetri pumpusta
2 Irrota tyhjennyskatetri Y-kappaleesta
3 Aseta liila luer-liitin uudelleen (luku 5.3.1-1)
4 Tyhjennyskatetrin huuhtelu vahintaan 40 ml:lla NaCl-liuosta
— Lisdhuuhtelu voi olla tarpeen, jotta sieni irtoaa liséa
5 Vie endoskooppi ja tartuntapihdit sisaén
6 lrrota sieni varovasti kudoksesta nakokontrollissa
—> Suositus: Distaalikorkin kéyttd
7 Tarkasta stentin sijainti silmamaaraisesti
8 Tartu stentin distaalipaan ulosvetolankaan endoskooppisilla tartuntapihdeilla
9 Loysda ulosvetolankaa varovasti vetamalla
—> Valta sinisen tyhjennyskatetrin vetamista
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10 Poista stentti ja tyhjennyskatetri
11 Poista mahdollisesti kiinni kasvaneet sylinterisienen jadmat
12 Vuodon endoskooppinen tarkastus

6.6 VacStent GI™:n vaihtaminen

Hoitavan |d&kdrin vastuulla on pdattda, kuinka usein jarjestelma vaihdetaan.
Kéytetyn stentin kokonaiskayttoaika ei saa ylittaa 30 paivaa! Kéyttéaikaan vai-
kuttavat muun muassa haavaeritteen laatu ja sylinterisienen tukkeutumisaste.
1 Stentin poistaminen (luku 6.5)

2 Haavaontelon siimémaardinen tarkistaminen

3 Uuden VacStent GI™:n sisaanvienti (luku 6.2)

7.Liite

7.1 Toimitusmuoto
VacStent GI™ toimitetaan steriiling, ja se on tarkoitettu vain kertakayttoon.

7.2 Tekniset tiedot

Nimi VacStent GI™

Aineosat titaani, nikkeli, lagketieteellinen silikoni
Rakenne punottu, silikonipintainen stentti sylinterisienella
Pakkaus Pituus x leveys x korkeus

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Valmistusajankohta  katso pakkaus
Sterilointi steriloitu EO-kaasulla (etyleenioksidilla)

7.3 Tuotteen mitat

REF Sienen Stentin Laajennetun | Sisa-@
pituus [mm] | pituus [mm] | paan @ [mm] | [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 | 100 120 30 16
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6.3 Provjere prilikom primjene

6.4 Prehrana tijekom trajanja primjene

6.5 Uklanjanje sustava VacStent GI'™

6.6 Zamjena sustava VacStent GI'™

7. Prilog

7.1 Oblik isporuke

7.2 Tehnicki podaci

7.3 Dimenzije proizvoda

7.4 Podaci za kontakt

1. Opce sigurnosne upute

Za opce smijernice, funkcionalnu provjeru i rastavljanje visedijelnih proizvoda
kontaktirajte s distributerom ili izravno s proizvodacem.

Na proizvodu se ne smiju obavljati preinake, a smije se upotrebljavati samo

za predvidene namjene.

A Procitajte upute za uporabu

Upute za uporabu dio su proizvoda. NepridrZavanje uputa moZe prouzrociti teske
ozljede, pa cak i smrt

- Procitajte upute za uporabu i pridrzavajte ih se.

A Osteceno pakiranje
Ako je sterilno pakiranje osteceno, proizvod se vise ne smije upotrebljavati.
- Zbrinjavanje proizvoda u otpad

A Koristiti samo unutar roka valjanosti
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Nakon isteka roka valjanosti moze doci do zamora materijala. Proizvod kao i paki-

ranje mogu postati lomljivi i porozni, a time i nestabilni i nesterilni. Tada vise nije

zajamcena sigurna primjena.

- Proizvod se smije upotrijebiti samo prije isteka valjanosti.

- U slucaju prekoracenja datuma isteka valjanosti proizvod se mora zbrinuti u ot-
pad.

1.1 Objasnjenja upotrijebljenih sigurnosnih znakova

Vazne informacije vizualno su oznacene u ovim uputama za uporabu.

Ove su upute preduvjet za smanjivanje opasnosti za pacijenta, i rukovatelje, kao i za
izbjegavanje ostecenja ili funkcijskih smetnji na proizvodu VacStent GI™.

1.1.1 Simboli u uputama za uporabu

A Pozor El Napomena

1.2 Jednokratna uporaba
Sustav VacStent GI™ odobren je samo za jednokratnu uporabu.

A Zabrana p uporabe jednokratnih proizvoda

Pri ponovnoj uporabi jednokratnih proizvoda postoji opasnost od infekcije

7a pacijenta, korisnika ili za trece osobe.

- Nakon jedne uporabe propisno zbrinite VacStent GI™ u otpad (poglavlje 1.5)

A Zabrana reprocesiranja jednokratnih proizvoda

(iscenje, dezinfekcija i sterilizacija mogu toliko narusiti klju¢na svojstva materijala i
parametre proizvoda da to moZe prouzrociti neispravnosti proizvoda.

- Nemojte Cistiti, dezinficirati i sterilizirati.

1.3 Obavijest o transportu i skladistenju
- Cuvajte u tamnim, suhim i ¢istim prostorijama u zatvorenoj originalnoj kutiji.
- VacStent GI™ ne smije doci u dodir s organskim otapalima.

1.4 Mjere opreza

- acijenti s alergijama na legure nikla i titanija (nitinol) mogu imati alergijsku re-
akciju na stent.

- Unakrsne reakcije proizvoda trenutno nisu poznate

- 0d pacijenta je potrebno pribaviti informirani pristanak.

1.5 Propisno zbrinjavanje u otpad
Pakiranje treba zbrinuti u otpad u skladu s lokalnim smjernicama i propisima.

A Propisno zbrinjavanje u otpad sustava VacStent GI™

Iskoristeni VacStent GI™ mora se propisno zbrinuti u otpad. Pri dodiru s njim postoji

opasnost od infekcije.

- Proizvod zbrinite u otpad u skladu sa smjernicama vase ustanove za odlaganje
bioloski opasnog medicinskog otpada

1.6 0dgovornost proizvodacaa
Proizvodac Moller Medical GmbH jamdi da su u razvoju i proizvodnji stenta VacStent
GI™ primijenjeni duzna paznja i oprez.

2.0pis
VacStent GI™ sterilno je pakiran proizvod za jednokratnu uporabu koji se smije upo-
trebljavati samo s odgovarajucim priborom.

2.1 Namjena

Sustav VacStent GI'™ sastoji se od vakuumske spuzve postavljene intraluminalno
u jednjaku/Zelucu ili crijevima koja kondicionira ranu te od obloZenog stenta koji
tijesno pritisce spuzvu uz lumen i na taj nacin osigurava prolaz. Time se postizu oba
cilja lijecenja propustanja, drenaza izlucivanja upalnih rana putem NPWT tretmana
(lijecenje rana negativnim tlakom) te brtvljenje curenja nepropusnim obloZenim
stentom. Stent VacStent GI™ primjenjuje se sve dok curenje ne zacijeli sekundarnim
zacjeljivanjem rane.

2.2 Korisnik

Ovdje sadrzan opis nije dostatna podloga za neposredan rad sa sustavom VacStent
GI™. Rad sa sustavom VacStent GI™ dopusten je samo odgovarajuce educiranim
strucnjacima. Izricito se preporucuje upucivanje od gastroenterologa s iskustvom
u primjeni ovih proizvoda.

2.3 Indikacija

VacStent GI™ indiciran je za zbrinjavanje curenja u kolorektalnoj regiji debelog
crijeva na mjestima kojima se ne moze pristupiti endoskopski. Primjenom sustava
VacStent GI™ postize se drenaza upalnih sekreta rane terapijom NPWT

i brtvljenje curenja nepropusnim obloZenim stentom, uz ocuvanje prolaza. VacStent
GI™ moze se i preventivno primijeniti za izbjegavanje insuficijencije.

2.4 Kontraindikacije

Kontraindikacije ukljucuju:

- stanjaileusa

- tesku koagulopatiju

- sepsu otpornu na terapiju s indikacijom za trenutacni kirurski zahvat

- znacajnu ishemiju tkiva u podrugju insuficijencije ili ako je otvor rane veci od
duljine stenta VacStent GI™

- nikakav ili otezan pristup kolorektalnom debelom crijevu

3.Komplikacije

3.1 Moguce komplikacije postupka

- pogresno postavljanje stenta, zbog ¢ega mjesto curenja nije prekriveno ili je
prekriveno samo djelomi¢no

- perforacija debelog crijeva izvan postojeceg mjesta curenja zicom vodilicom ili
priborom za uvodenje

- perforacija prilikom otpustanja sustava VacStent GI™ koji je bio postavljen
dulje vremena zbog urastanja granulacijskog tkiva odnosno sluznice u spuzvasti
cilindar

- gubitak spuzvastog cilindra (iskliznuce stenta) prilikom uklanjanja sustava Vac-
Stent GI™ koji je bio postavljen dulje viemena

- krvarenje izazvano manipuliranjem na mjestu curenja ili u rani prilikom debrid-
mana ili i prilikom odvajanja sustava VacStent GI™koji je bio dugo postavljen

- pomicanje lumena

- infekcija

- okluzija stenta zbog nepravilnog postavljanja
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3.2 Moguce komplikacije nakon zahvata

- okluzija spuzve zbog koje je onemoguceno usisavanje

- okluzija stenta zbog urastanja granulomatoznog tkiva u stent

- okluzija stenta zbog fekalne impakcije uz opstrukciju slobodnog lumena

- kolaps lumena debelog crijeva moze izazvati opstrukciju crijeva

kasnije oziljkaste stenoze zbog prekomjernog rasta granulacijskog tkiva na
podrucju curenja ili na krajevima stenta

migracija stenta

pucanje nitinolnih niti stenta

lo3e brtvljenje curenja sustavom VacStent GI'™ i time izazvana progresija sepse
- smrt

.

.

.

3.3 Ogranicenja

Sustav VacStent GI™ moZe se, ovisno o procjeni lijecnika, koristiti u svih osoba, bez
obzira na spol, dob, tezinu i etnicku pripadnost. Izuzetak su od ovog pravila djeca te
izrazito velike osobe i izrazito male osobe jer nema dostupnih podataka.

3.4 Obavijesti

Sve incidente ili ozbiljne Stetne dogadaje do kojih je doslo u vezi s proizvodom po-
trebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj se korisnik
i/ili pacijent nalaze.

4.0pis proizvoda

Sadrzaj isporuke sustava VacStent GI™:

- ObloZeni stent

- Pribor za uvodenje

- Y-komad

- Naljepnica za pacijenta

- Upute za uporabu

Oblozeni stent sastoji se od nitinolne Zice, drenaznog katetera i spuzvastog cilindra.
Nitinolna Zica ima cjevastu mrezastu strukturu. Ova konstrukcija ¢ini stent fleksibil-
nijim i olakSava automatsko postavljanje.

Funkcija katetera:

- Vanjski kateter drZi stent povezanim do isporuke stenta.

- Unutarnji kateter omogucuje pravilno postavljanje stenta

- Drenazni kateter drenira eksudat rane.

Na stentu se nalazi 6 rendgenskih markera koji podrZavaju snimanje tijekom i na-
kon postavljanja stenta. Po 2 suprotna markera nalaze se na krajevima stenta te u
sredini stenta.

Slika 1: Pregled sustava VacStent GI™

Slika 2: Proksimalni kraj sustava VacStent GI™

1
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1 Stabilizacijska Zica 5 Sredisnji rendgenski marker

2 Oliva 6 ObloZeni stent
3 Silikonski vrh 7 Vanjski kateter
4 Spuzvasti cilindar 8 Provrt

Slika 3: Sredisnji dio sustava VacStent GI™

@ 9 10 11
9 Prednja rucka 11 Fiksiranje

10 Bijeli Luer prikljucak

Slika 4: Distalni kraj sustava VacStent GI™
12 13 14 15 16 17

I
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12 Ljubicasti Luer prikljucak 15 DrenaZni kateter

13 Spojna matica 16 Unutarnji kateter
14 Straznja rucka 17 Prozimi Luer prikljucak
5.Priprema
5.1 Dodatna potrebna oprema
- Slika:
- rendgenski fluoroskop
IN]

- endoskopska jedinica s fleksibilnim endoskopom
- Iznimno kruta Zica vodilica s fleksibilnim vrhom
- debljina 0,035 in¢a (= 0,89 mm)
strealjka ili po potrebi sustav za ispiranje
- Preporuka: najmanje 50 ml
Endoskopska hvataljka
Kontrolirana medicinska niskovakuumska pumpa ili NPWT pumpa s bocom za
sekret

.

.
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A Pridrzavajte se specifikacija proizvodaca pumpe

Raspon namjestanja od najmanje -50 do -125 mmHg. Pumpa mora osiguravati
konstantan usis.

- Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca niskovakuumske pumpe.

5.2 Vizualni pregled

5.2.1 Vizualni pregled pakiranja

1 Pazite na moguca ostecenja primarnog pakiranja

2 Otvorite vanjsko pakiranje

3 Otvorite primarno pakiranje

4 |zvadite VacStent GI™

5 Pregledajte ima li ostecenja na sustavu VacStent GI'™

Ako postoji sumnja da su naruseni sterilnost ili funkcionalnost sustava
VacStent GI™, VacStent GI™ ne smije se vise upotrebljavati.

5.2.2 Vizualni pregled silikonskog vrha
Silikonski vrh mora se tijekom cijele primjene nalaziti na priboru za uvodenje. Ako
se ukloni, postoji opasnost od ozljedivanja pacijenta.

5.2.3 Vizualni pregled olive

Vizualni pregled olive provedite odmah nakon otvaranja pakiranja. Ako se vidi vise
ili manje od polovine olive, treba je ponovno postaviti. Stabilizacijska Zica mora se
u svrhu ponovnog postavljanja nalaziti u unutarnjem kateteru.

Ponovno postavljanje olive:

1 Uhvatite unutarnji kateter za pojacanje (pogledajte Slika 5)

2 Pravilno postavite olivu guranjem i/ili povlacenjem (pogledajte Slika 7:)

:D
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Slika 5 Slika 6: Slika 7:
Guranje i povlacenje unutamjeg katetera Pogresno p Jje Pravilno po lieno

5.3 Ispiranje katetera

- Kateteri sustava VacStent GI™ moraju se prije uvodenja isprati otopinom NaCl

- Otopina NaCl ne smije biti toplija od temperature tijela jer u suprotnom slabi
stabilnost vanjskog katetera

- Prilikom ispiranja stent mora u potpunosti ostati unutar vanjskog katetera

E’ Uvodenje stenta nije moguce

Djelomicno osloboden stent cije je uvodenje onemoguceno zbog deformacije.

- VacStent GI™ s djelomicno oslobodenim stentom zbrinite u otpad i uzmite novi
VacStent GI™

5.3.1 Ispiranje drenaznog katetera

Olaksava uklanjanje stenta iz vanjskog katetera.

Pomaze pri postavljanju spuzvastog cilindra.

Premjestanje ljubicastog Luer prikljucka — konektora (u nastavku LLK)

a) Otpustite spojnu maticu na LLK-u

b) Skinite LLK s drenaZnog katetera.

) Navrnite LLK na Strcaljku.

d) Potisnite drenazni kateter u otvor LLK-a dok se ne osjeti otpor.

e) Pritegnite maticu LLK-a.

Isperite spuzvasti cilindar s najmanje 20 ml otopine NaCl dok ne postane tamnosiv.

N

5.3.2 Ispiranje vanjskog katetera
OlakSava uklanjanje stenta iz vanjskog katetera.

Na vanjskom kateteru nalazi se provrt, udaljen oko 20 cm od distalnog kraja.

Na tom mjestu mogu istjecati tekucine. Provrt se moze zatvoriti tijekom ispiranja.
Tekucine koje istjecu kroz provrt ne utjecu na funkcionalnost stenta.

1 Zatvorite mali provrt.

2 Isperite preko bijelog Luer prikljucka s najmanje 20 ml otopine NaCl

5.3.3 Ispiranje unutarnjeg katetera

Olaksava uvodenje zice vodilice.

1 Uklonite stabilizacijsku Zicu

2 Isperite preko prozirnog Luer prikljucka s najmanje 5 ml otopine NaCl

6.Primjena
6.1 Mjere opreza

Sedacija
Pacijent bi trebao biti sediran za postupak prema odluci lijecnika koji ga izvodi.

A Nije moguce uvodenje Zice
U slucaju deblje Zice vodilice VacStent GI™ ne moZze se uvesti i postaviti.
- Upotrebljavajte samo specificirane debljine Zica vodilica (poglavlje 5.1)

6.2 Postavljanje stenta

Nacini na koje se moze obavljati vizualni pregled:
- fluoroskopija  (rendgenski marker)

- endoskopija (zaslon)

6.2.1 Priprema postavljanja stenta

Pacijenta treba postaviti na leda ili trbuh

Uvedite endoskop u rektum.

Endoskopirajte do ocekivanog mjesta curenja.

Inspicirajte, obavite debridman i mjerenje curenja.

—> Endoskopirajte najmanje 20 cm proksimalnije.

Uvedite Zicu vodilicu i postavite je najmanje 20 cm iznad mjesta curenja.
Izvadite endoskop kad je Zica vodilica na mjestu.

AW N —
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6.2.2 Postavljanje stenta

Za lakSe uvodenje u rektum preporucujemo nanosenje prikladnog lubrikanta na
vrh pribora za uvodenje

Uvedite Zicu vodilicu u unutarnji kateter kroz otvor olive.

Prethodno isprani stent (poglavlje 5.3) pazljivo potiskujte prema naprijed preko
Zice vodilice uz vizualnu provjeru

Proksimalni kraj stenta mora se nalaziti 1 do 2 cm iznad gornjeg ruba mjesta
curenja.

Distalni kraj stenta mora se nalaziti najmanje 1 do 2 cm ispod donjeg ruba mjes-
ta curenja.

Vizualno provjerite stent prije nego Sto ga oslobodite.

w N
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6.2.3 Oslobadanje stenta

Okretanjem narancastog fiksatora otvorite sigurnosni zatvarac

— Jednom rukom pridrzavajte straznju rucku.

Preporuka: Straznju rucku fiksirajte na bok.

Drugom rukom lagano i oprezno povlacite prednju rucku prema straznjoj.
— Na pocetku se osjeca povecan otpor.

Potpuno oslobodite stent uz vizualnu provjeru

Spuzvasti cilindar isperite preko ljubicastog Luer prikljucka s najmanje 40 ml
otopine NaCl.

Pricekajte najmanje 3 minute da se stent potpuno otvori.

Otvaranje provjeravajte vizualno.

Uklonite Zicu vodilicu
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6.2.4 Uklanjanje pribora za umetanje

Otpustite vijcani spoj ljubicastog Luer prikljucka, skinite ga s drenaznog katetera
i odlozite sa strane.

— Bit ¢e potreban za vadenje stenta.

Prilikom uklanjanja pribora za uvodenje stent ne smije iskliznuti s mjesta.
Pribor za umetanje povucite oprezno uz vizualnu provjeru.

Prilikom uklanjanja pribora za uvodenje potrebno je promatrati stent kako bi se
osiguralo da se prilikom izvlacenja ne pomakne

Pazljivo uklonite pribor za uvodenje u Seldingerovoj tehnici preko plavog
drenaznog katetera

(vrsto drzite drenazni kateter blizu pacijentovog tijela ¢im se moZe vidjeti na
rektumu

Vizualno provjerite pravilan poloZaj stenta.

Potrebno je provjeriti da se kateter nije svinuo jer e u suprotnom doci do prekida
usisa tekucina rane.

Ljubicasti Luer prikljucak ponovno pricvrstite na oko 10 cm od kraja drenaznog
katetera.
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A Nepravilno namjestanje pumpe

Ako je usisavanje preslabo, stent se moze prevrnuti i time se vie ne drenira.

Prejaki usis moze izazvati kolaps lumena crijeva.

- Upotrebljavajte pumpe samo unutar zadanog raspona namjestanja (poglavlje
5.1).

6.2.5 Prikljucivanje stenta na pumpu

1 oveZite drenazni kateter preko Y-komada pomocu prikladne niskovakuumske
pumpe.

Ukljucite niskovakuumsku pumpu.

Namjestite niskovakuumsku pumpu na -125 mmHg

a daljnju obradu treba sniziti podtlak prema procjeni lije¢nika.

— Preporucujemo da za daljnju obradu postavite tlak na -75 do -100 mmHg
Provjeravajte usisavanje.
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6.3 Provjere prilikom primjene

Nakon postavljanja potrebno je radioloski provjeriti polozaj stenta. Endoskopska
provjera smije se napraviti tek nakon $to se stent potpuno otvorio.

Ucestalost provjera ovisi o procijeni lijecnika.

Provjere na pacijentu:

Pregledi radi utvrdivanja znakova mogucih komplikacija

Polozaj stenta (vizualna provjera)

Mekoca stolice

Meteorizam, povecanje opsega abdomena, mucnina

Preporuka: Isprati 2 x dnevno s 20 ml otopine NaCl preko plavog drenaznog ka-
tetera

Redovni nadzor znakova sepse

Provjere pumpe:

- Drenaza tekucine rane

- Tlakipad tlaka niskovakuumske pumpe

- Kontinuiranost usisa

- Propusnost

- Mijesta presavijanja na drenaznom kateteru

6.4 Preh tijekom trajanja primj
NadleZni lijecnik procjenjuje hoce li se primijeniti osmotski laksativ
za omeksavanje stolice.

6.5 Uklanjanje sustava VacStent GI™

A Opasnost od ozljede prilikom uklanjanj

Ovisno o vremenu zadrZavanja, spuzva moZe srasti s rubom rane zbog granulacij-
skog tkiva. Stoga je potrebno temeljito ispiranje otopinom NaCl kako bi se smanjila
opasnost od ponovnog otvaranja ruba rane

- Prije izvlacenja isperite otopinom NaCl

- Stent zamijenite novim najkasnije nakon 72 sata.

1 Iskljucivanje niskovakuumske pumpe 6 do 8 sati prije uklanjanja, za zavrsetak
usisavanja i odvojite drenazni kateter od pumpe

2 Oslobodite drenazni kateter od Y-komada.

3 Repozicionirajte ljubicasti Luer prikljucak (poglavlje 5.3.1-1)

4 Isperite drenazni kateter s najmanje 40 ml otopine NaCl.
— Mogu biti potrebna daljnja ispiranja kako bi se dodatno otpustila spuzva

5 Uvedite endoskop i hvataljku.

6 Pazljivo uklonite spuzvu od tkiva
— Preporuka: Upotrebljavajte distalni poklopac
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7 Obavite vizualnu provjeru polozaja stenta.
8  Zahvatite traku za izvlacenje na distalnom kraju endoskopskim hvataljkama.
9 Traku za izvlacenje olabavite opreznim povlacenjem.
— |zbjegavajte povlacenje plavog drenaznog katetera
10 Uklonite stent zajedno s drenaznim kateterom.
11 Uklonite moguce obrasle krute ostatke cilindra spuzve.
12 Endoskopska provjera curenja

6.6 Zamjena sustava VacStent GI™

Ucestalost promjena odgovornost je lijecnika. Ukupno trajanje primjene postav-
lienog stenta ne smije prijeci 30 dana! Cimbenici koji utjecu na vrijeme primjene,
medu ostalima, su znacajke eksudata i stupanj zacepljenja spuzve.

1 Uklanjanje stenta (poglavlje 6.5)

2 Vizualna provjera kaviteta rane

3 Uvodenje novog stenta VacStent GI™ (poglavlje 6.2)

7.Prilog

7.1 Oblik isporuke

Sustav VacStent GI™ isporucuje se sterilan i namijenjen je samo za jednokratnu
uporabu.

7.2 Tehnicki podaci

Ime VacStent GI™

Komponente Titanij, nikal, medicinski silikon

Struktura Pleteni silikonom oblozen stent sa spuzvastim cilindrom
Pakiranje duljina x Sirina x visina

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Datum proizvodnje  Pogledajte pakiranje
Sterilizacija Sterilizirano EO plinom (etilen oksid)

7.3 Dimenzije proizvoda

REF Duljina Duljinastenta | Promjerkraja | Unutarnji
spuzve [mm] [mm] [mm] promjer [mm]

00004230 | 60 80 36 24

00004231 | 100 120 30 16
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1. Bendrieji saugumo nurodymai

Dél bendryjy nurodymy, funkcijy kontrolés ir keliy daliy gaminiy isardymo
kreipkités j prekybos atstovg arba tiesiogiai j gamintoja.

Gaminio neleidziama keisti ir galima naudoti tik pagal numatyta paskirtj.

A Perskaitykite naudojimo instrukcijq

Naudojimo instrukcija yra produkto dalis. Nesilaikant nurodymy kyla sunkiy ar net
mirtiny suzalojimy pavojus

- Perskaitykite naudojimo instrukcija ir jos laikykités
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A Pazeista pakuoté
Gaminio negalima naudoti, jei paZeista jo sterili pakuoté.
- Pasalinkite gaminj

A Naudoti tik iki tink doti termino pabaig

Pasibaigus tinkamumo naudoti terminui gali atsirasi medZiagos nusidévéjimo
poZymiy. Gaminys ir pakuoté gali tapti trap@s ir pralaidds, todél gali buti nestabilds
ir nesterilts. Tuomet nebegalima uztikrinti saugaus gaminio naudojimo.

- Naudokite gaminj tik iki tinkamumo naudoti termino pabaigos

- Pasalinkite gaminj, jei pasibaigé jo tinkamumo naudoti terminas

1.1 Saugumo simboliy paaiskinimas

Svarbi informacija yra vizualiai pazyméta Sioje naudojimo instrukcijoje.

Siy nurodymy batina laikytis norint sumazinti pavojy pacientui ir personalui bei
apsaugoti VacStent GI™ nuo sugadinimo ar funkciniy sutrikimy.

1.1.1 Simboliai naudojimo instrukcijoje
A Démesio E Pastaba

1.2 Vienkartiné priemoné
VacStent GI™ leidziama naudoti tik vieng karta.
Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai
Pakartotinai naudojant vienkartinius gaminius kyla infekcijos pavojus pacientui,
naudotojui arba tretiesiems asmenims.
- Tinkamai pasalinkite vieng kartg panaudotg VacStent GI™ (1.5 sk.)

A Neapruoskite vienkartiniy gaminiy pakartotinai

Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas gali turéti neigiamos jtakos svarbioms
medziagos savybéms ir gaminio parametrams bei dél to gaminys gali nebeveikti.
- Nevalykite, nedezinfekuokite ir nesterilizuokite

1.3 Transportavimo ir laikymo nurodymai

- Laikykite gaminj tamsioje, sausoje, $varioje patalpoje, uzdarytoje originalioje
deézéje

- Saugokite VacStent GI™ nuo organiniy tirpikliy poveikio

1.4 Atsargumo priemonés

- Pacientai, alergiski nikelio ir titano lydiniams (nitinoliui), gali bati alergiski
stentui.

- Siuo metu kryZminés produkto reakcijos néra zinomos.

- IS paciento reikia gauti sutikima

1.5 Tinkamas 3alinimas
Pakuote reikia 3alinti laikantis vietiniy taisykliy ir jstatymy.

A Tinkamas VacStent GI'™ Salinimas

Panaudota VacStent GI™ reikia tinkamai pasalinti. Esant salyciui su Siuo gaminiu

kyla infekcijos pavojus.

- Gaminj reikia pasalinti laikantis jstaigos, kurioje tvarkomos biologiskai pavojin-
gos medicininés atliekos, nurodymy

1.6 Gamintojo atsakomybé
,Moller Medical GmbH” garantuoja, kad VacStent GI™ buvo sukurtas ir pagamintas
laikantis kruopstumo ir tikslumo principy.

2.Aprasas
VacStent GI™ yra steriliai supakuotas vienkartinis gaminys ir gali buti naudojamas
tik su tinkamais priedais.

2.1 Numatytoji paskirtis

VacStent GI™ sudaro vakuuminé kemping, kuri jdedama j stemple / skrandj arba
7amyng Zaizdai sutvarkyti, ir dengtas stentas, kuris uzsandarina kempine ir uzti-
krina praeinamuma. Taip pasiekiami abu pralaidZios vietos gydymo tikslai, t. y.
uzdegiminio Zaizdos sekreto drenazas taikant neigiamo slégio Zaizdy terapijq ir
uzsandarinimas skyscio nepraleidzianciu stentu. Gydymas naudojant VacStent GI'™
trunka, kol vykstant antriniam Zaizdos gijimui pralaidi vieta uzgyja.

2.2 Naudotojas

Vien $is aprasymas nesuteikia pakankamo pagrindo tiesiogiai naudoti VacStent
GI™. VacStent GI™ leidziama naudoti tik isSmokytiems specialistams. Rekomenduo-
jame, kad jus instruktuoty Siuos gaminius naudojantis gydytojas gastroenterologas.

2.3 Indikacijos

VacStent GI'™ skirtas pralaidZioms storosios Zarnos vietoms, kurias galima pasiekti
endoskopu, gydyti. Naudojant VacStent GI™ uzdegiminés Zaizdos sekretas nuteka
taikant neigiamo slégio terapija, o pralaidi vieta uzsandarinama skysciui nepra-
laidziu stentu su apvalkalu, atsizvelgiant | praeinamuma. VacStent GI™ taip pat
galima naudoti kaip profilakting priemone, norint isvengti nepakankamumo.

2.4 Kontraindikacijos

Naudojimo kontraindikacijos:

- Zamy nepraeinamumas

- Sunki koagulopatija

- Gydymui atsparus sepsis, kai nedelsiant batina operacija

- Zymi audiniy iSemija nepakankamumo ar Zaizdos ertmés srityje, kuri yra
didesné uz VacStent GI™ilgj

- Negalima arba sunku pasiekti storaja Zarnq

3.Komplikacijos

3.1 Galimos komplikacijos procediiros metu

- Netinkamas stento jstatymas, dél kurio atsiranda neuzdengta arba nevisiskai
uzdengta pralaidi vieta

- Kreipiamosios vielos arba jvedimo jrankio sukelta storosios zarnos perforacija uz
esamos pralaidzios vietos srities

- Perforacija atsilaisvinant ilgiau jstatytam VacStent GI™ dél granuliacinio audinio
ar gleivinés jaugimo j kempinés cilindra

- Kempinés cilindro praradimas (nuslydimas nuo stento) isimant ilgiau jstatyta
VacStent GI™

- Kraujavimas, sukeltas dél poveikio pralaidZiai vietai arba Zaizdos ertmei tvarkant
7aizda arba atlaisvinant ilgesnj laikg jstatytg VacStent GI™

- Spindzio perkélimas

- Infekcija

- Stento okliuzija netinkamai jvedus stenta
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3.2 Galimos komplikacijos po procediiros

- Kempineés okliuzija, dél kurio nebejmanoma atlikti siurbimo

- Stento okliuzija dél granulomatozinio audinio jaugimo j stentg

- Stento okliuzija iSmatoms patekus j laisvajj spindj

- Zarnos nepraeinamumas dél storosios Zarnos spindzio pazeidimo

Vélesné randéjanti stenozé dél perteklinio granuliacinio audinio susidarymo
pralaidZioje vietoje arba stento galuose

Stento judéjimas

Stento nitinolio gijy l0zis

Sepsio progresavimas dél nepakankamo pralaidZios vietos uzsandarinimo nau-
dojant VacStent GI™

- Mirtis

3.3 Apribojimai

Gydytojo nuozitra VacStent GI™ galima naudoti visiems asmenims, neatsizvelgiant
i Iytj, amziy, svorj ir etning kilme. ISimtys taikomos vaikams, ypac auksto ugio ir
ypac Zemo Ugio Zmonéms, nes apie juos néra duomeny.

3.4 Pranedimai

Apie visus su gaminiu susijusius nepageidaujamus reiskinius arba rimtus inciden-
tus batina pranesti gamintojui ir Salies narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir / arba
gyvena pacientas, kompetentingai institucijai.

4.Prietaiso apraSymas

Tiekiamas VacStent GI™ rinkinys

- Padengtas stentas

- Jvedimo jrankis

- Y formos vamzdelis

- Paciento lipdukas

- Naudojimo instrukcija

Padengty stentg sudaro nitinolio viela, siurbimo kateteris ir kempinés cilindras.
Nitinolio viela yra tinklinés vamzdinés strukttros. Dél Sios konstrukcijos stentas yra
lankstesnis ir palengvina automatinj isskleidima.

Kateteriy funkcija

- I3orinis kateteris laiko stenta, kol stentas jvedamas

- Vidinis kateteris uztikrina tinkama stento jvedima

- Drenazo kateteris uztikrina Zaizdos sekreto nutekéjima

Stente yra 6 rentgeno spinduliy Zymos, pagal kurias galima lengviau stebéti stenta
jvedimo metu ir po jvedimo. Kiekviename stento gale ir viduryje yra po 2 rentgeno
spinduliy Zymas (viena priesais kita).

1 pav.: Bendras VacStent GI™ vaizdas

2 pav. Proksimalinis VacStent GI™ galas

6 7 8

1 Stabilizavimo viela 5 Viduriné rentgeno spinduliy Zyma

2 Antgalis 6 Padengtas stentas
3 Silikoninis antgalis 7 I3orinis kateteris
4 Kempinés cilindras 8 Anga

3 pav.: Viduriné VacStent GI™ dalis
%) 9 10 1

|

9 Priekiné rankena 11 Fiksatorius
10 Balta Liuero jungtis

4 pav.: Distalinis VacStent GI™ galas
12 13 14 15 16 17

I

=)

12 Violetiné Liuero jungtis 15 DrenaZo kateteris
13 Antverzle 16 Vidinis kateteris

14 Galiné rankena 17 Skaidri Liuero jungtis
5.Paruosimas

5.1 Reikalinga papildoma jranga

- Vaizdavimas:

- rentgenoskopijos aparatas

ARBA

- endoskopijos aparatas su lanksciaisiais endoskopais
ypac standi kreipiamoji viela su lanksciu antgaliu

- 0,035 colio (=0,89 mm) storio

Svirkstas arba prireikus plovimo sistema

- Rekomendacija: ne maziau nei 50 ml

- endoskopinés Znyplés

Reguliuojamas medicininis Zemo vakuumo siurblys arba NPWT (neigiamojo
slégio Zaizdy terapijos) siurblys su sekreto buteliuku
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A Laikykités siurblio gamintojo specifikacijos

Nustatymo diapazonas maziausiai nuo -50 iki -125 mmHg. Siurblys turi uZtikrinti
pastovy siurbima.

- Laikykités maZo vakuumo siurblio gamintojo naudojimo instrukcijos

5.2 Vizualiné kontrolé

5.2.1 Pakuotés apziura

1 Atkreipkite démesj j bet kokius pirminés pakuotés pazeidimus
2 Atidarykite iSorine pakuote

3 Atidarykite pirmine pakuote

4 ISimkite VacStent GI™

5 Patikrinkite, ar VacStent GI'™™ nepazeistas

Kilus abejoniy dél VacStent GI™ sterilumo arba funkcionalumo, VacStent GI™
negalima naudoti.

5.2.2 Silikoninio antgalio apZitra
Silikoninis antgalis turi islikti ant jvedimo jrankio visa naudojimo laika.
Jei jis pasalinamas, kyla pavojus suzeisti pacienta.

5.2.3 Antgalio apziara

Atidare pakuote iskart apziarékite antgalj. Jei matoma daugiau arba maziau nei
pusé antgalio, reikia pakeisti jo padétj. Norint pakeisti padétj, stabilizavimo viela
turi bati vidiniame kateteryje.

Antgalio padéties keitimas

1 Suimkite vidinj kateterj ties sutvirtinimo vieta (zr. 6 pav.)

2 Nustatykite tinkama padétj stumdami ir / arba traukdami antgalj (zr. 8 pav.)

®

pav. 7 pav. 8 pav.
Vidinio kateterio stamir ir i padétis Tinkama padétis

5.3 Kateterio plovimas

- Prie$ jvedant VacStent GI™ stenta, jo kateter] reikia isplauti NaCl tirpalu

- Nadl tirpalas neturi bati Siltesnis nei kiino temperatdra, kitaip gali suprastéti
iSorinio kateterio stabilumas

- Plovimo metu visas stentas turi likti iSoriniame kateteryje
Nepavyksta jvesti stento IS dalies atlaisvinto stento negalima jvesti dél pakitusios
formos.

- ISmeskite VacStent GI™ su i$ dalies atlaisvintu stentu ir naudokite nauja
VacStent GI™

5.3.1 DrenaZo kateterio plovimas

Palengvinamas stento isémimas i$ iSorinio kateterio.

Palengvinamas kempinés cilindro nustatymas.

1 Violetinés Liuero jungties (toliau — VLJ) padéties keitimas

a) Atlaisvinkite VLJ antverzle

b) Nuimkite VLJ nuo drenazo kateterio

¢) Prisukite VLJ ant Svirksto

d) Stumkite drenaZo kateterj j VLJ anga, kol pajusite pasipriesinima
e) Priverzkite VLJ antverzle

Kempinés cilindro plovimas naudojant ne maziau nei 20 ml NaCl tirpalo,
kol cilindras taps tamsiai pilkas

N

5.3.2 13orinio kateterio plovimas
Palengvinamas stento isémimas i$ iSorinio kateterio.

Ant iSorinio kateterio yra maza, nuo distalinio galo 20 cm nutolusi anga. Pro ja gali
istekéti skysciai. Plovimo metu anga gali bati uzdengta. IS angos iStekantys skysciai
neturi neigiamos jtakos stento funkcijai.

1 Uzdenkite maza anga

2 Plaukite pro baltg Liuero jungtj, naudodami ne maziau nei 20 ml NaCl tirpalo

5.3.3 Vidinio kateterio plovimas

Palengvina kreipiamosios vielos jvedima.

1 Stabilizavimo vielos isémimas

2 Plaukite pro skaidrig Liuero jungtj, naudodami ne maziau nei 5 ml NaCl tirpalo

6.Naudojimas
6.1 Atsargumo priemonés

EI Sedacija

Procediirg atliekancio gydytojo nuozitira pacientui turi bati taikoma sedacija.

A Nepavyksta jvesti vielos
Naudojant storesne kreipiamaja viela, gali nepavykti jvesti ir jstatyti VacStent GI'™.
- Naudokite tik nurodyto storio kreipiamasias vielas (5.1 sk.)

6.2 Stento jstatymas

Vizualiné kontrolé galima atliekant:

- rentgenologine fluoroskopijg  (stebint rentgeno spinduliy Zymas);
- endoskopinj tyrima (per ekrang).

6.2.1 Pasiruosimas jstatyti stenta

1 Pacientas turi btti paguldytas ant nugaros arba pilvo

2 Jveskite endoskopaq j tiesiaja Zarng

3 Stebékite vaizda endoskopu iki numatytos pralaidzios vietos

4 Patikrinkite, sutvarkykite ir iSmatuokite pralaidzia vieta
— Toliau stebékite vaizda endoskopu ne maziau nei 20 cm proksimaline kryp-

timi

5 |veskite kreipiamaja viel ir palikite bent 20 cm vir$ pralaidzios vietos

6 ISimkite endoskopa, kai nustatysite kreipiamosios vielos vietg

6.2.2 Stento jstatymas

1 Rekomenduojame jvedimo jrankj sutepti tinkamu lubrikantu, kad baty lengviau
jvesti j tiesiaja zarng

2 |veskite kreipiamaja viel pro antgalio anga j vidinj kateterj

3 Naudodami kreipiamajg vielq ir vizualiai stebédami, stumkite i$ anksto iSplautg
stenta (5.3 sk.) j priekj
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4 Proksimalinis stento galas turi bati 1—2 cm auksciau virsutinio pralaidzios vietos
krasto

5 Distalinis stento galas turi bati 1—2 cm Zemiau apatinio pralaidzios vietos krasto

6 Pries atlaisvindami stentg, vizualiai patikrinkite jo padet]

6.2.3 Stento atlaisvinimas

Norédami atlaisvinti apsauginj uzrakta, atsukite oranzinj fiksatoriy

— Viena ranka laikykite galine rankeng

Rekomendacija: Uzfiksuokite galine rankena ties klubu

Kita ranka létai ir atsargiai traukite priekine rankeng link galinés rankenos
— |3 pradziy buna didesnis pasipriesinimas

Vizualiai stebédami visiskai atlaisvinkite stentg

ISplaukite kempinés cilindra, kad jj iStiesintuméte, pro violeting Liuero jungtj
leisdami ne maziau nei 40 ml NaCl tirpalo

Palaukite bent 3 minutes, kol stentas visiskai i3siskleis

Stebékite issiskleidimo procesa vizualiai

ISimkite kreipiamaja viela

w N
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6.2.4 Jvedimo jrankio i$émimas

Atlaisvinkite violetinés Liuero jungties varztine jungtj, nuimkite ja nuo drenazo
kateterio ir padékite j 3alj vélesniam naudojimui.

— Ji bus naudojama stentui iSimti.

ISimant jvedimo jrankj stentas neturi pasislinkti.

Vizualiai stebédami atsargiai atgal traukite jvedimo jrankj.

IStraukiant jdéjimo jrankj reikia stebéti stent, kad iStraukimo metu jis
nepasislinkty.

Atsargiai iSimkite jvedimo jrankj Seldingerio metodu pro mélyng drenazo
kateterj

Laikykite drenaZo kateterj prispaude prie paciento kino, kai tik jis matomas prie
tiesiosios zarnos

Vizualiai patikrinkite, ar stentas jstatytas tinkamai.

Patikrinkite, ar drenazo kateteris neuzlenktas, nes antraip nebus galima issiurbti
Zaizdos skyscio.

Vel pritvirtinkite violetine Liuero jungtj mazdaug 10 cm nuo drenazo kateterio
galo.
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A Netinkamas siurblio nustatymas

Jei siurbimo jéga per maza, stentas gali pasislinkti ir nebeuztikrinti drenazo.
Dél per didelés siurbimo jégos gali buti pazeidziamas Zarnos spindis.

- Naudokite tik nurodyto parametry diapazono siurblius (5.1 sk.)

6.2.5 Stento prijungimas prie siurblio

Prijunkite drenaZo kateterj per Y formos vamzdelj prie tinkamo mazo vakuumo
siurblio

2 Jjunkite mazZo vakuumo siurblj

Nustatykite mazo vakuumo siurbliui -125 mmHg slégj

Tesiant gydyma, neigiamg slégj reikia mazinti gydytojo nuoziura.

— Tolesniam gydymui rekomenduojame nustatyti nuo -75 iki-100 mmHg
Kontroliuokite siurbima

S ow

v

6.3 Kontrolé naudojimo metu

|stacius stenta, jo padétis turi buti tikrinama atliekant radiologinj tyrima.
Endoskopiné kontrolé turi bati atliekama tik stentui visiskai issiskleidus.

Patikros daznuma nustato gydantis gydytojas.

Paciento kontrolé

- Papildomi tyrimai komplikacijoms aptik ti

- Stento padeétis (vizualiné kontrolé)

- Minkstos iSmatos

- Meteorizmas, pilvo apimties padidéjimas, pykinimas

- Rekomendacija: Skalaukite du kartus per dieng 20 ml NaCl tirpalo pro mélyna
drenazo kateterj

Reguliarus sepsio pozymiy stebéjimas

Siurblio kontrolé

- Zaizdos skyscio drenaZas

- MaZo vakuumo siurblio slégis ir slégio nuostolis
- Nuolatinio siurbimo patikra

- Sandarumo patikra

- Drenazo kateterio sulinkimas

6.4 Mityba naudojimo laikotarpiu
Gydantis gydytojas jvertina, ar reikia skirti osmosinius laisvinamuosius tustinimuisi
palengvinti.

6.5 VacStent GI™ isémimas

A SuzZalojimo pavojus isimant

Atsizvelgiant j laikymo trukme, kempiné gali suaugti su Zaizdos kraste esanciu gra-
nuliaciniu audiniu. Todél, norint sumazinti pakartotinio zaizdos krasto atsivérimo
rizika, butina skalauti NaCl tirpalu

- Pries iSimdami isplaukite NaCl tirpalu

- Pakeiskite stentg nauju ne véliau nei per 72 valandas

1 I$junkite mazo vakuumo siurblj ir atjunkite drenazo kateterj nuo siurblio likus
6—8 valandoms iki pasalinimo, kad btty nutrauktas siurbimas
2 Atskirkite drenaZo kateterj nuo 'Y formos vamzdelio
3 Pakeiskite violetinés Liuero jungties padétj (5.3.1-1sk.)
4 I3plaukite drenazo kateterj naudodami ne maziau nei 40 ml NaCl tirpalo
— Norint dar labiau atlaisvinti kempine, gali prireikti skalauti papildomai
5 Jveskite endoskopa ir Znyples
6  Stebeédami atsargiai atskirkite kempine nuo audinio
— Rekomendacija: Distalinio dangtelio naudojimas
7 Vizualiai patikrinkite stento padétj
8  Endoskopinémis Znyplémis suimkite iStraukimo gija distaliniame stento gale
9 Atsargiai traukdami atlaisvinkite iStraukimo gija
— Netraukite mélyno drenazo kateterio
10 Istraukite stenta ir drenazo kateterj
11 Pasalinkite jaugusius kempinés cilindro likucius
12 Patikrinkite pralaiduma atlikdami endoskopinj tyrima
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6.6 VacStent GI™ keitimas

UZ keitimo daznumg atsako gydantis gydytojas. Bendra jstatyty stenty naudojimo
trukmé neturi virSyti 30 dieny! Naudojimo trukmei jtakos turi tokie veiksniai kaip
Zaizdos sekreto kokybe ir kempinés cilindro uzsikimsimo laipsnis.

1 ISimkite stentg (6.5 sk.)

2 Vizualiné Zaizdos ertmés kontrolé

3 |statykite nauja VacStent GI™ (6.2 sk.)

7.Priedas
7.1 Pristatymo forma

VacStent GI™ tiekiamas sterilus ir yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

7.2 Techniniai duomenys

Pavadinimas VacStent GI™

Medziagos Titanas, nikelis, medicininis silikonas

Konstrukcija Pintas, silikonu dengtas stentas su kempinés cilindru
Pakuoté llgis x plotis x aukstis

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Pagaminimo data  7r. pakuote
Sterilizavimas Sterilizuota EO dujomis (etileno oksidu)

7.3 Gaminio matmenys

REF Kempinés Stento ilgis Taurelés 0 Vidinis @
ilgis [mm)] [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 100 120 30 16
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1. Visparigas drosibas norades

Visparigas vadlinijas, par darbibas parbaudi un vairaku dalu iericu demontazu
jautajiet vietdjam izplatitajam vai tiesi razotajam.

lerici nedrikst modificét un drikst izmantot tikai paredzétajam noltkam.

A Izlasiet lietosanas pamacibu

LietoSanas pamaciba ir dala no ierices. Tas neievérosana var izraisit smagus ievai-
nojumus vai navi

- Izlasiet un ievérojiet lietosanas pamacibu

A Bojats iepakojums
Ja ir bojats sterilais iepakojums, ierici vairs nedrikst izmantot.
- Likvidgjiet ierici

& Lietojiet tikai lidz deriguma terminam

Péc deriguma termina beigam var rasties materialu nogurums. lerice un tas iepako-
jums var klat trausli un caurlaidigi, ka rezultata tie kldst nestabili un nesterili. Vairs
nav garantéta ierices drosa lietosana.

- Izmantojiet ierici tikai pirms deriguma termina beigam

- Jairbeidzies deriguma termins, likvidéjiet ierici
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1.1 Lietoto drosibas simbolu skaidrojums

Saja lietosanas pamaciba svarigas norades ir attélotas vizudli. Sis norades ir
nosacijums, lai mazinatu pacienta un lietotaju apdraudéjumu, ka arf izvairitos no
VacStent GI™ bojajumiem vai darbibas traucgjumiem.

1.1.1 Simboli lietoSanas pamaciba

A Uzmanibu E leveribai

1.2 Vienreizéja lietosana
VacStent GI™ ir apstiprinats tikai vienreizéjai lietosanai.

A Vienreizlietojamu iericu atkartotas izmantosanas aizliegums
Atkartoti izmantojot vienreizlietojamas ierices, rodas infekciju risks pacientam,
lietotajam un tresajai personai.

- PécVacStent GI™ lietosanas vienu reizi pienacigi to likvidéjiet (1.5. nodala)

A Vienreizlietojamu iericu atkartotas apstrades aizliegums

Tirisana, dezinfekcija un sterilizéSana var ietekmét materialu btiskas Tpasibas un
ierices parametrus, ka rezultata rodas preces atteice.

- Neveiciet tirisanu, dezinfekciju un sterilizésanu

1.3 Transportésanas un glabasanas norade
- Glabajiet tumsas, sausas un tiras telpas, slégta originalaja iepakojuma
- VacStent GI™ nedrikst paklaut organisko $kidinataju iedarbibai

1.4 Piesardzibas pasakumi

- Pacientiem ar alergijam pret nikela-titana sakausejumiem (nitinols) var bat
alergiska reakcija uz stentu

- Paslaik nav zinamas ierices krusteniskas reakcijas

- Irjasanem pacienta piekrisana

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

& VacStent GI™ pienaciga likvidacija

Lietots VacStent GI™ ir pienacigi jalikvide. Saskares gadijuma rodas infekcijas risks.

- Likvidaciju veiciet saskana ar jusu iestades pamatnostadném par biologiski
bistamiem mediciniskiem atkritumiem

1.6 RaZotaja atbildiba
Maller Medical GmbH garanté, ka VacStent GI™ izstrade un izgatavosana ir notikusi,
ievérojot nepieciesamo rtpibu un piesardzibu.

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

2.1 Paredzétais noliiks

VacStent GI™ apvieno vakuuma stkli, kas intraluminali atrodas baribas vada/kungi
vai zarna un kondicioné brici, un apvalkotu stentu, kas izolé stkli no kanala un
tadéjadi nodrosina caurlaidibu. Ta tiek sasniegti abi noplides arstésanas mérki —
iekaisumu izraisosa bruices sekréta drenaza, izmantojot NPWT (Negative pressure
wound treatment) arstésanu, un nopludes izolacija ar skidrumu necaurlaidigu,
apvalkotu stentu. Arstésana ar VacStent GI™ notiek, lidz noplide ir sadzijusi
sekundaras brices dziSanas rezultata.

2.2 Lietotajs

Sis apraksts pats par sevi nav pietiekams pamats VacStent GI™ tiesai lietosanai.
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 noplazu arstésanai kolorektalas resnas zarnas zona,
kuras var sasniegt endoskopiski. Izmantojot VacStent GI'™, notiek iekaisumu
izraisosa brlces sekréta drenaza NPWT procedra, ka ari noplides izolacija ar
Skidrumu necaurlaidigu, apvalkotu stentu, saglabajot caurlaidibu. VacStent GI™ var
izmantot ar preventivi nepietiekamibas novérsanai.

2.4 Kontrindikacijas

Kontrindikacijas tostarp ir $adas:

- lleusa stavokli

- Smaga koagulopatija

- Rezistenta sepse ar tllitéjas operacijas indikaciju

- Nopietna audu isémija nepietiekamibas zona vai briices dobuma, kas parsniedz
VacStent GI™ garumu

- Nespéja piekltt vai apgratinata piek|uve kolorektalajai resnajai zarnai

3.Komplikacijas

3.1 lespéjamas komplikacijas procediras laika

- Stenta nepareiza novietosana ar izrietosu nenosegtu vai nepilnigi nosegtu
nopludi

- Resnas zarnas perforacija arpus esosas nopltdes vietas ar vadisanas stiepli vai
ievietosanas piederumu

- Perforacija, atbrivojot ilgak ievietotu VacStent GI™ stkla cilindra ieaugusu
granulgjoso audu vai glotadas dé|

- Stkla cilindra zudums (izslidésana no stenta) ilgstosi ievietota VacStent GI™
iznemsanas laika

- Asinosana, ko izraisa manipulacijas nopludes vieta vai briices dobuma, veicot
attirisanu vai art ilgstosi ievietota VacStent GI™ iznem3anas laika

- LUmena parvietosana

- Infekcija

- Stenta okluzija nepareizas ievietosanas dé|

3.2 lespéjamas komplikacijas péc proceduras

- Stkla oklzija tiktal, ka vairs nav iespéjama nostksana

- Stenta okluzija, stenta ieaugot granulomatoziem audiem

- Stenta oklizija izkarnijumu iespiesanas dé| ar briva lumena nosprostojumu

- Resnas zarnas limena sabruksana var izraisit zarnu nosprostojumu

- Turpmaka rétaina stenoze, ko izraisa parmériga granuléjoso audu veidosanas

nopltdes vieta vai stenta galos
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- Stenta migracija

Stenta nitinola pavedienu plisums

VacStent  GI™ nepietiekama noplides noslégsana un izrietosa 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 pasi isa au-
quma cilveki, jo nav attiecigu datu.

3.4 Zinojumi

Par visiem incidentiem vai smagiem nevelamiem incidentiem, kas rodas saistiba
ar ierici, ir jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients.

4.lerices apraksts

VacStent GI™ piegades komplekts:

- Apvalkots stents

- levietosanas piederums

- Ytipadetala

- Pacientu uzlimes

- Lietosanas pamaciba

Apvalkoto stentu veido nitinola stieple, drenazas katetrs un stkla cilindrs. Nitinola
stieplei ir caurulveida tikla struktira. Pateicoties $ai uzbvei, stents ir elastigaks un
spéj vieglak izplesties.

Katetru funkcija:

- Argjais katetrs satur stentu kopa, lidz stents ir izvirzits

- leksgjais katetrs |auj pareizi novietot stentu

- Drenazas katetrs drené briices sekrétu

Stenta ir iestradati 6 rentgena markieri, kas atvieglo attélveidosanu stenta ievie-
tosanas laika un péc tam. Attiecigi 2 pretéjas pusés esosie rentgena markieri atrodas
qgalos, ka arT stenta vida.

1. attéls: VacStent GI™ visparéjs parskats

o ——Xe ).

. attéls: VacStent GI™ proksimalais gals
1 2 3 4 5 6 7 8

VL

N

1 Stabilizéjos3a stieple 5 Vidgjais rentgena markieris
2 Ovala detala 6 Apvalkots stents
3 Silikona gals 7 Argjais katetrs
4 Stkla cilindrs 8 (Caurums
3. attéls: VacStent GI™ vidéja detala
@) 9 10 11
9 Prieksgjais rokturis 11 Fiksators

10 Balts Luer savienojums

4. attéls: VacStent GI™ distalais gals
12 13 14 15 16 17

I L

S ————

12 Lila Luer savienojums 15 DrenaZas katetrs

13 Uzmavuzgrieznis 16 leksejais katetrs

14 Aizmuguréjais rokturis 17 Caurspidigs Luer savienojums
5.Sagatavosanas

5.1 Papildus nepiecieSamais aprikojums

- Attélveidosana:

- Rentgena caurskates iekarta

VAI

- Endoskopijas bloks ar elastigiem endoskopiem
Tpai stingra vadisanas stieple ar elastigu galu

- 0,035 collas (=0,89 mm) bieza

Slirce vai skalosanas sistéma

- leteikums: vismaz 50 ml

- Endoskopiskas satversanas knaibles

- Reguléjams mediciniskais vakuumstknis vai NPWT stknis ar sekréta pudeli

A leverojiet stikna raZotaja specifikaciju

lestatisanas diapazons no vismaz -50 Iidz -125 mmHg. Stknim janodrosina
konstanta siknésana.

- levérojiet vakuumsukna razotaja lietosanas pamacibu

5.2 Vizuala parbaude

5.2.1 lepakojuma vizuala parbaude

1 Pieveérsiet uzmanibu jebkadiem primara iepakojuma bojajumiem
Atveriet aréjo iepakojumu

Atveriet primaro iepakojumu

Iznemiet VacStent GI™

2
3
4
5 Parbaudiet, vai VacStent GI™ nav bojats
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Ja pastav aizdomas, ka ir ietekméta

VacStent GI™ sterilitate vai funkcionalitate, VacStent GI™ nedrikst lietot.
5.2.2 Silikona gala vizuala parbaude

Silikona galam japaliek uz ievieto3anas piederuma visas ievadisanas laika.
Jatas tiek nonemts, rodas pacienta savainosanas risks.

5.2.3 Ovalas detalas vizuala parbaude

Uzreiz péc iepakojuma atvérsanas vizuali parbaudiet ovalo detalu. Ja ir redzama
vairak vai mazak neka puse no ovalas detalas, ir javeic atkartota pozicionésana.
Stabilizejosai stieplei jabut iek3eja katetra, lai varétu veikt atkartotu pozicionésanu.
Ovalas detalas atkartota pozicionésana:

1 Satveriet ieksgjo katetru aiz pastiprindjuma (skatit 5. attéls)

2 Pareizi poziciongjiet ovalo detalu, bidot un/vai velkot (skatt 7. attéls)

T ® ©

5. attéls 6. attéls 7. attéls
lekséja katetra bidisana un vilkSana Nepareizi pozicionéts Pareizi pozicionéts

Ia)

5.3 Katetra skalo3ana

- VacStent GI™ katetri pirms ievadisanas jaizskalo ar NaCl skidumu

- NaCl skidums nedrikst bt siltaks neka kermena temperattra, pretéja gadijuma
samazinas aréja katetra stabilitate

- Stentam skalo3anas laika pilniba japaliek aréja katetra

E] Stents nav ievietojams

Dalgji atbrivots stents izmainTtas formas dé| nav ievietojams.
- Likvidéjiet VacStent GI™ ar dalgji atbrivotu stentu un panemiet jaunu VacStent
G‘TM

5.3.1 Drenazas katetra skalo3ana

Atvieglo stenta iznems3anu no aréja katetra.

Palidz uzstadit skla cilindru.

Repoziciongjiet Lila Luer savienojumu (turpmak LLS)

a) Atskravejiet LLS uzmavuzgriezni

b) Izvelciet LLS no drenazas katetra

) Uzskravejiet LLS uz Slirces

d) lebidiet drenazas katetru LLS atvere, lidz jatama pretestiba

e) Pieskravejiet LLS uzmavuzgriezni

Izskalojiet stkla cilindru ar vismaz 20 ml NaCl $kiduma, lidz tas ir tumsi peléks

N

5.3.2 Aréja katetra skalosana
Atvieglo stenta iznem3anu no aréja katetra.

Aréja katetra atrodas neliels caurums apméram 20 cm attaluma no distala gala.
Seit var izplist skidrumi. Skalosanas laika caurumu var turét ciet. No cauruma
izplstosais 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 vadisanas stieples ievietosanu.

1 lznemiet stabilizéjoso stiepli

2 Skalojiet caur caurspidigo Luer savienojumu ar vismaz 5 ml NaCl skiduma

6.Lietosana
6.1 Piesardzibas pasakumi

E Sedacija

Procedras laika péc to veicosa arsta ieskatiem ir jalieto sedativie lidzekli.

A Stieple nav ievietojama
Ja vadisanas stieple ir biezaka, VacStent GI™ nevar ievadit un novietot.
- lzmantojiet tikai noradita biezuma vadisanas stieples (5.1. nodala)

6.2 Stenta novietosana

Optisko kontroli var veikt ar:

- radiologisko caurskati (rentgena markieri)
- endoskopisko apskati (ekrans)

6.2.1 Sagatavosanas stenta pozicionésanai

Pacients janovieto pozicija uz muguras vai uz védera

levietojiet endoskopu taisnaja zarna

Endoskopgjiet [z paredzamajai nopludes vietai

Parbaudiet, notiriet un izmériet nopldes vietu

— Proksimali endoskopgjiet vél vismaz 20 cm uz priekSu

levietojiet vadisanas stiepli un novietojiet vismaz 20 cm virs nopltdes vietas
Iznemiet endoskopu, ja vadisanas stieple ir vieta

AW N =
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6.2.2 Stenta pozicionésana

Labakai ievadisanai taisnaja zarna uz ievietosanas piederuma gala iesakam
uzklat piemeérotu lubrikantu

levadiet vadisanas stiepli caur ovalas detalas caurumu iekséja katetra

Pirms tam izskalotu stentu (5.3. nodala) pa vadisanas stiepli optiska kontrolé
uzmanigi bidiet uz prieksu

Stenta proksimalajam galam jaatrodas no 1 lidz 2 cm virs nopludes vietas
augsejas malas

Stenta distalajam galam jaatrodas vismaz no 1 lidz 2 cm zem nopltdes vietas
apakséjas malas

Optiski kontrolgjiet stenta poziciju, pirms tas tiek atbrivots

w N
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6.2.3 Stenta atbrivosana

w N

[CIEN

0~ o

Atskrivejot oranZo fiksatoru, atbrivojiet drosibas aizvaru

— Ar vienu roku turiet aizmuguréjo rokturi

leteikums: Aizmuguréjo rokturi nofiksgjiet pie gtizas

Ar otru roku lénam un uzmanigi velciet priekséjo rokturi pie aizmuguréja roktura
— Sakuma ir jutama pretestiba

Optiska kontrolé pilniba atbrivojiet stentu

Stkla cilindru caur Lila Luer savienojumu skalojiet ar vismaz 40 ml NaCl Skiduma,
lai to iztaisnotu

Gaidiet vismaz 3 minates, lidz stents ir izpleties

Optiski kontrolgjiet izplesanos

Iznemiet vadisanas stiepli

6.2.4 levietosanas piederuma iznemsana

o v ENUSRN]

0~

Nel

Atskravejiet Lila Luer savienojuma skrvsavienojumu un novelciet no drenazas
katetra, un nolieciet mala vélakai izmantosanai.

— Tas bs nepieciesams stenta iznemsanai

levietosanas piederuma iznemsanas laika stents nedrikst noslidét

Optiska kontrolé uzmanigi velciet atpakal ievietosanas piederumu

levietosanas piederuma iznem3anas laika stents ir janovéro, lai parliecinatos,
ka izvelkot tas nenoslid

Uzmanigi iznemiet ievietosanas piederumu, izmantojot Seldingera metodi, caur
zilo drenazas katetru

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

Optiski parbaudiet, vai stents ir pareizi novietots

Kontrolgjiet, lai drenazas katetrs nebutu saliekts, citadi bruces skidrumu nevar
nostkt

Atkal piestipriniet Lila Luer savienojumu apméram 10 cm no drendzas katetra
gala

A Nepareizs sitkna iestatijums
Ja stiknésana nav pietiekama, stents var noslidét un partraukt drenazu.
Parak spéciga suknésana var izraisit zarnas limena kolapsu.

Izmantojiet stknus tikai noraditaja iestatijumu diapazona (5.1. nodala)

6.2.5 Stenta pieslégsana siknim

1
2
3
4

5

IzmantojotY tipa detalu, savienojiet drenazas katetru ar piemérotu vakuumsakni
lesledziet vakuumsakni

lestatiet vakuumstkni uz -125 mmHg

Turpmakai arstésanai péc arsta ieskatiem negativais spiediens jarequlé uz leju.
— Turpmakai arstésanai iesakam iestatit no -75 lidz -100 mmHg

Kontrolgjiet nostksanu

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 izmekléjumi komplikaciju pazimju konstatésanai

Stenta pozicija (optiska kontrole)

Miksta védera izeja

Meteorisms, védera uzptsanas, nelaba disa

leteikums: 2x diena izskalojiet ar 20 ml NaCl skiduma caur zilo drenazas katetru
Regulara sepses pazimju uzraudziba

Sakna kontrole:

Brdices Skidruma drenaza

Vakuumstikna spiediens un spiediena zudums
Nepartraukta stknésana

Nehermeétiskums

Drenazas katetra locijumi

6.4 Uzturs lietosanas perioda
Arstéjosais arsts noverte, vai jaievada osmotiskas iedarbibas caurejas lidzeklis
mikstai védera izejai.

6.5 VacStent GI™ iznem3ana

/N savainoj

risks iznems laika

Atkariba no nogaidisanas laika saklis var,saaugt” ar brices malu ar granuléjosiem
audiem. Tadé| principa ir javeic skalosana ar NaCl skidumu, lai mazinatu braces ma-
las atkartotas atversanas risku

1

2
3

9

10
1

Pirms ekstrakijas izskalojiet ar NaCl skidumu
Nomainiet stentu ne vélak ka péc 72 stundam

Izslédziet vakuumsikni 6 Iidz 8 stundas pirms iznemsanas, lai partrauktu
stkn@sanu, un atvienojiet drendzas katetru no sukna

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

— Var bat nepiecieSama papildu skalo3ana, lai vél vairak atbrivotu stkli
levadiet endoskopu un satversanas knaibles

Uzmanigi atbrivojiet stkli no audiem

— leteikums: izmantojiet distalo vacinu

Veiciet stenta pozicijas optisko kontroli

Ekstrakcijas pavedienu distalaja stenta gala satveriet ar endoskopiskajam sat-
veréanas knaiblem

Uzmanigi velkot, atbrivojiet ekstrakcijas pavedienu

—> lzvairieties no zila drenazas katetra vilksanas

Iznemiet stentu ar drenazas katetru

Iznemiet potenciali ieaugusas sukla cilindra atliekas

12 Nopludes endoskopiska kontrole

6.6 VacStent GI™ nomaina

Par nomainas biezumu ir atbildigs arstejosais arsts. levietota stenta kopéjais lie-
tosanas ilgums nedrikst parsniegt 30 dienas! Darbibas ilguma ietekmes faktori
tostarp ir brices sekréta kvalitate un stkla cilindra aizserésanas pakape.

1 Iznemiet stentu (6.5. nodala)

2 Braces dobuma optiska kontrole

3 levietojiet jaunu VacStent GI™ (6.2. nodala)
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7.Pielikums
7.1 Piegades forma
VacStent GI™ tiek piegadats sterils un ir paredzéts vienreizéjai lietosanai.

7.2 Tehniskie dati

Nosaukums VacStent GI™

Sastavdalas Titans, nikelis, mediciniskais silikons

Uzbive Pits ar silikonu parklats stents ar sakla cilindru
lepakojums Garums x platums x augstums

1385 mm x 100 mm x 35 mm

Izgatavo3anas datums  Skatit iepakojumu

Sterilizésana

Sterilizéts ar EO gazi (etilenoksids)

7.3 lerices izméri

REF Siikla Stenta Tulpes @ lek3ejais @
garums [mm] | garums [mm] | [mm] [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 | 100 120 30 16
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Generelle sikkerhetsmerknader

Henvend deg til din forhandler eller direkte til produsenten for generelle ret-
ningslinjer, funksjonskontroller og demontering av produkter som bestar av flere
deler.

Produktet skal ikke endres og kun brukes forskriftsmessig.

A Les bruksanvisningen
Bruksanvisningen er en del av produktet. Manglende overholdelse

av bruksanvisningen kan fre til alvorlige personskader og ded
o Les og falg bruksanvisningen

A Skadet pakning

Ved skadet sterilpakning skal produktet ikke brukes.
o Avfallshandter produktet

A Skal bare brukes fram til utlopsdatoen
Nar utlepsdatoen er overskredet, kan det oppstd materialtretthet. Produktet,

1.
| denne bruksanvisningen er de viktigste merknadene merket visuelt.

Disse merknadene er en forutsetning for & minimere farer for pasient og bet-
jeningspersonale, samt for & unnga skade eller funksjonsfeil pa VacStent GI™.

samt pakningen, kan vre knekt og porest, og dermed ustabilt og usterilt. Sikker
bruk av produktet er ikke lenger garantert.

o Produktet skal kun brukes fer utlepsdatoen er passert

o Ved overskridelse av utlepsdatoen skal produktet kasseres

1 Forklaring pa brukte sikkerhetssymboler
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1.1.1 Symboler i bruksanvisningen

A 0BS! E Merknad

1.2 Engangsbruk
VacStent GI™ er kun godkjent for engangsbruk.

A Engangsartikler skal ikke gjenbrukes

Ved gjenbruk av engangsartikler er det infeksjonsfare for pasient, bruker
og tredjeparter.

o Kasser VacStent GI™ forskriftsmessig etter engangsbruk (kapittel 1.5)

A Engangsartikler skal ikke reprosesseres

Rengjering, desinfeksjon og sterilisering kan pavirke vesentlige materialegens-
kaper og produktparametere i den grad at dette forer til svikt i artikkelen.

o Skal ikke rengjeres, desinfiseres og steriliseres

1.3 Transport- og oppbevaringsmerknad
o Skal oppbevares tert, i rene omgivelser, i lukket originalemballasje
o VacStent GI™ skal ikke utsettes for organiske lasemidler

1.4 Forsiktighetstiltak

o Pasienter med allergier mot nikkel-titan-legeringer (nitinol) kan reagere sterkt
allergisk pa stenten

o Produktkryssreaksjoner er for ayeblikket ikke kjent

o Samtykkeerkleering fra pasienten ber innhentes

1.5 Forskriftsmessig avfallshandtering
Denne pakningen skal kastes i samsvar med lokale retningslinjer og lover.

A Forskriftsmessig avfallshandtering av VacStent GI'™

En brukt VacStent GI™ md kastes forskriftsmessig. Ved kontakt med denne er

det infeksjonsfare.

o Avfallshandtering i samsvar med retningslinjene til institusjonen for biologisk
farlig medisinsk avfall

1.6 Produsentens ansvar
Moller Medical GmbH garanterer at utvikling og produksjon av VacStent GI™ er
utfert med den nedvendige nayaktighet og omtenksomhet.

2.Beskrivelse
VacStent GI™ er et sterilt emballert engangsprodukt og skal bare benyttes sam-
men med egnet tilbeher.

2.1 Tiltenkt formal

VacStent GI™ kombinerer en vakuumsvamp som ligger intraluminalt i spiseraret/
magen eller tarmen og kondisjonerer séret, med en tildekket stent som tetter
svampen mot hulrommet og dermed sikrer passasjen. Dermed oppnas begge
formal med lekkasjebehandlingen, drenering av det inflammatoriske sarsekretet
med en NPWT-behandling (negative-pressure wound treatment) og tetting av
lekkasjen med den vaesketette stenten som ligger rundt. Behandlingen med Vac-
Stent GI™ skjer vanligvis inntil lekkasjen er helbredet med sekundzer sarheling.

2.2 Bruker

Beskrivelsen alene er ikke tilstrekkelig grunnlag for direkte bruk av VacStent
GI™. Kun oppleert fagpersonell er tillatt & bruke VacStent GI™. Det anbefales
pa det sterkeste & falge anvisninger fra en gastroenterolog som har erfaring i
handteringen av disse produktene.

2.3 Indikasjon

VacStent GI™ er indikert for behandling av lekkasjer i det kolorektale omradet
av tykktarmen som kan nas endoskopisk. Ved bruk av VacStent GI™ skjer en
drenering av inflammatorisk sérsekret med en NPWT-behandling, samt tetting
av lekkasjen med den vaesketette, omhyllede stenten mens passasjen opprett-
holdes. VacStent GI™ kan ogsa brukes forebyggende, for & hindre insuffisiens.

2.4 Kontraindikasjon

Kontraindikasjoner omfatter:

o lleus-tilstander

o Alvorlig koagulopati

o Behandlingsrefrakteer sepsis med umiddelbar operasjonsindikasjon

o Alvorlig vevsiskemi i omradet med insuffisiens, hhv. sarhulen, sterre enn leng-
den pa VacStent GI™

 Ingen eller vanskelig tilgang til den kolorektale tykktarmen

3.Komplikasjoner

3.1 Mulige komplikasjoner ved inngrepet

Feilplassering av stent med en utettet eller utilstrekkelig tettet lekkasje til
folge

Perforering av tykktarmen utenfor den aktuelle lekkasjen gjennom feringstra-
den, hhv. innsettings-settet

Perforering ved lasning av en VacStent GI™ som har vaert satt inn lenge, pa
grunn av at granulasjonsvev hhv. slimhinnen vokser inn i svampsylinderen
Tap av svampsylinderen (slippeage fra stent) ved fjerning av en VacStent GI™
som har veert satt inn lenge

Bledning utlest av manipulasjon av lekkasjen hhv. i sdrhulen ved debride-
ment, eller ved lasning av en VacStent GI™ som har vaert satt inn lenge
Dislokasjon av lumen

Infeksjon

Stent-okklusjon pa grunn av feil innsetting

3.2 Mulige komplikasjoner etter inngrepet

Svamp-okklusjon, slik at ingen utsugning lenger er mulig

Stent-okklusjon ved vekst av granulasjonsvev i stenten

Stent-okklusjon pa grunn av impaksjon i avfering med okklusjon av fritt
lumen

Kollaps av tykktarmlumen kan fere til tarmokklusjon

Senere arr-stenose pga. overskytende dannelse av granulasjonsvev i omradet
av lekkasjen eller pa stent-endene

Stent-migrasjon

Brudd pa stentens nitinolfilamenter

Utilstrekkelig tetting av lekkasjen med VacStent GI™, med fortsatt sepsis til
folge

e Dod
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3.3 Begrensinger

VacStent GI™ kan etter vurdering av legen, benyttes for alle personer, uavhengig
av kjenn, alder, vekt og etnisk opprinnelse. Unntatt fra denne regelen er bam,
spesielt store og spesielt sm& mennesker, da det ikke foreligger noen testresul-
tater for disse.

3.4 Meldinger

Alle alvorlige eller uanskede hendelser som oppstar i forbindelse med produktet,
skal meldes til produsenten og den ansvarlige myndigheten i medlemslandet
hvor brukeren og/eller pasienten befinner seg.

4. Produktbeskrivelse

Inkludert i leveransen av VacStent GI™:

® Omhyllet stent

© |nnsettings-sett

o Y-stykke

o Pasientklistremerke

® Bruksanvisning

Den omhyllede stenten bestar av nitinol-trad, et drenasjekateter og en sarsvamp.
Nitinol-tréden har en rerformet nettstruktur. Med denne utformingen er stenten
mer fleksibel og letter den automatiske utfellingen.

Kateterets funksjon:

o Det utvendige kateteret holder stenten sammen, til stenten er fort ut

o Det innvendige kateteret muliggjer korrekt plassering av stenten

o Drenasjekateteret drenerer sarsekretet

Stenten har 6 rentgenmarkerer som stetter avbildningen under og etter stent-
applikasjonen. 2 rentgenmarkerer som ligger overfor hverandre, er plassert

i begge ender, samt pa midten av stenten.

Figur 1: Samlet oversikt VacStent GI™

Figur 2: Proksimal ende pa VacStent GI™
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1 Stabiliseringstrad
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5 Midtre rentgenmarker

2 Oliven 6 Omhyllet stent
3 Silikonspiss 7 Utvendig kateter
4 Svampsylinder 8 Boring

Figur 3: Midtstykket pa VacStent GI™
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9 Fremre handtak 11 Feste
10 Hvit Luer-kobling

Figur 4: Distal ende pa VacStent GI™
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12 Lilla Luer-kobling
13 Overfalsmutter
14 Bakre handtak

15 Drenasjekateter
16 Innvendig kateter
17 Transparent Luer-kobling

5.Klargjering

5.1 Ytterligere nedvendig utstyr
Bildetaking:
-Rentgen-gjennomlysningsapparat

ELLER

-Endoskopienhet med fleksible endoskoper
Ekstra stiv feringstrad med fleksibel spiss
-0,035 inch (=0,89 mm) sterk

Sprayte ev. skyllesystem

-Anbefaling: minst 50 ml

Endoskopisk gripetang

Justerbar medisinsk lavvakuumpumpe eller NPWT-pumpe med sekretflaske

A Ta hensyn til pumpeprodusentens spesifikasjon
Innstillingsomrade fra minst -50 til -125 mmHg. Pumpen ma yte konstant su-
ging.

© Ta hensyn til bruksanvisningen fra produsenten av lavvakuumpumpen

5.2 Visuell kontroll

5.2.1 Visuell kontroll av emballasjen

1 Pass opp for eventuelle skader pa primaeremballasjen

2 Apne den ytre emballasjen

3 Apne primaeremballasjen

4 Fjern VacStent GI™

5 Kontroller VacStentGI™ for skader

Dersom det foreligger mistanke om at steriliteten eller funksjonsevnen ftil
VacStent GI™ er kompromittert, skal VacStent GI™ ikke brukes.
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5.2.2 Visuell kontroll av silikonspissen
Silikonspissen ma forbli pd innferingssettet under hele applikasjonen.
Hvis denne fiernes, er det fare for & skade pa pasienten.

5.2.3 Visuell inspeksjon av oliven

Inspiser olivenen visuelt umiddelbart etter at du har dpnet emballasjen. Hvis
mer eller mindre enn halvparten av olivenen er synlig, ma den posisjoneres pa
nytt. Stabiliseringstraden ma vaere i det indre kateteret ved reposisjoneringen.
Posisjoner olivenen pa nytt:

1 Tatak i det indre kateteret ved forsterkningen (se Figur 5)

2 Posisjoner olivenen riktig ved & skyve og/eller trekke (se Figur 7)

T - ®

Figur 5 Figur 6 Figur 7
Skyv og trekk i det indre kateteret Feilaktig t Riktig t

5.3 Skylle kateteret

o Katetrene til VacStent GI™ mé skylles med NaCl-lesning fer innfering

o NaCl-lgsningen skal ikke vaere varmere enn kroppstemperatur, fordi stabilite-
ten av det utvendige kateteret ellers reduseres

o Stenten ma bli vaerende fullstendig innenfor det utvendige kateteret under
skylling

EI Stent kan ikke settes inn

Delvis frigjort stent kan ikke settes inn pga. endret form.
o Kast VacStent GI™ med delvis frigjort stent, og bruk en ny VacStent GI'™

5.3.1 Skylle drenasjekateteret

Forenkler fierning av stenten ut av det utvendige kateteret.

Hjelper ved oppstilling av svampsylinderen.

Posisjoner den lilla Luer-koblingen pa nytt (i felgende LLK)

a) Losne overfalsmutteren pa LLK

b) Trekke av LLK fra drenasjekateteret

¢) Skru LLK pa spreyten

d) Skyv drenasjekateteret inn i dpningen pa LLK, til det merkes en motstand
e) Skru fast overfalsmutteren til LLK

Skyll svampsylinderen med minst 20 ml NaCl-lgsning, til den er markegra

[}

5.3.2 Skylle det utvendige kateteret
Forenkler fierning av stenten ut av det utvendige kateteret.

P& det utvendige kateteret er det et lite hull, ca. 20 cm fra den distale enden.
Pa dette punktet kan det trenge ut vaeske. Hullet kan holdes lukket under skyl-
ling. Vaesker som trenger ut av hullet har ingen innvirkning pa stenten.

1 Hold det lille hullet lukket

2 Skyll via den hvite Luer-koblingen med minst 20 ml NaCl-lesning

5.3.3 Skylle det innvendige kateteret

Forenkler innsetting av feringstraden.

1 Fjern stabiliseringstraden

2 Skyll via den transparente Luer-koblingen med minst 5 ml NaCl-lesning

6.Bruk
6.1 Forsiktighetstiltak

EI Sedering

Pasienten ber vare sedert for inngrepet etter vurdering av legen som utferer
arbeidet.

A Trad kan ikke settes inn
Ved en sterkere feringstrad kan VacStent GI™ ikke settes inn og plasseres.
o Bruk kun angitte feringstradstyrker (kapittel 5.1)

6.2 Plassere stenten

Den optiske kontrollen kan utferes med:

o radiologisk gjennomlysning  (rentgenmarker)
o endoskopisk visning (skjerm)

6.2.1 Klargjering av stent-posisjonering

1 Pasienten skal legges i ryggleie eller mageleie
2 Sette inn endoskopet i rektum
3 Endoskoper inntil forventet lekkasje
4 Inspiser, debrider og mal lekkasjen
— Endoskoper minst 20 cm videre, i proksimal retning
5 Sett inn feringstraden, og plasser den minst 20 cm over lekkasjen
6 Ta ut endoskopet nar feringstraden er tilgjengelig

6.2.2 Stent-posisjonering

Vi anbefaler & pafere et egnet glidemiddel pa spissen av innferingssettet for
bedre innfering i rektum

Sett inn faringstraden gjennom oliven-hullet i det innvendige kateteret

Skyv den forhandsskylte stenten (kapittel 5.3) forsiktig fremover via fering-
straden under optisk kontroll

Stentens proksimale ende ma veere 1 til 2 cm over gvre lekkasjekant
Stentens distale ende skal veere minst 1 til 2 cm under nedre lekkasjekant
Kontroller stentens posisjon optisk, far den frigjeres
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6.2.3 Frigjore stent

Apne sikkerhetslasen ved & skru opp det oransje festet

— Hold bakre handtak med en hand

Anbefaling: Fest bakre handtak pé hoften

Med den andre hdnden trekkes fremre héndtak langsomt og forsiktig mot
bakre handtak

— | begynnelsen merkes en gkt motstand

Frigjer stenten fullstendig under optisk kontroll

w N
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Skyll svampsylinderen via den lilla Luer-koblingen med minst 40 ml NaCl-
lgsning, for 4 stille den opp

Vent i minst 3 minutter til stenten har foldet seg ut i stor utstrekning
Kontroller utfoldelsen optisk

Fjern feringstraden

o~ o

6.2.4 Ta ut innferingssettet

Lasne skruforbindelsen pé den lilla Luer-koblingen, og trekk den av drenasje-
kateteret, og oppbevar den til senere.

—> Den er nadvendig for & ta ut stenten

Stenten ma ikke forskyves ndr innsettings-settet fiernes

Trekk innsettings-settet forsiktig tilbake, under optisk kontroll

Stenten ma overvakes ved fierning av innsettings-settet, for a sikre at den
ikke forskyves nar den trekkes ut

Fijern innfaringssettet forsiktig ved bruk av Seldinger-teknikken via det bla
dreneringskateteret

Hold dreneringskateteret tett inntil pasientens kropp sa snart det er synlig i
rektum

Kontroller optisk at stenten er posisjonert riktig

Kontroller at det ikke er bay pa drenasjekateteret, fordi sarvaesken ellers ikke
kan suges ut

9 Fest den lilla Luer-koblingen igjen, ca. 10 cm fer enden av drenasjekateteret

o w B~ wo
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A Feil pumpeinnstilling

Ved for lite sug kan stenten forskyves, og vil ikke lenger bli drenert.
Kollaps av tarmlumen pga. for sterk suging er mulig.

® Pumpene skal kun brukes i angitt innstillingsomrade (kapittel 5.1)

6.2.5 Koble stent til pumpe

Forbind drenasjekateteret via Y-stykket, med en egnet lavvakuumpumpe
Starte lavvakuumpumpen

Stille inn lavvakuumpumpen pé -125 mmHg

For videre behandling ber undertrykket reguleres nedover etter legens skjenn.
—> Vi anbefaler en innstilling pa -75 til -100 mmHg for videre behandling
Kontrollere sugingen

B wN =
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6.3 Kontroller under bruk

Etter plassering ma stentens posisjon kontrolleres radiologisk. Den endoskopiske
kontrollen skal ferst utferes nar stenten er fullstendig utfoldet.

Hyppigheten av kontrollene bestemmes av behandlende lege.

Kontroller pa pasienten:

o Etterundersekelser for & fastsla tegn pa komplikasjoner

® Stentens posisjon (optisk kontroll)

Myk avfering

Meteorisme, gkende mageomfang, kvalme

Anbefaling: skyll to ganger daglig med 20 ml NaCl-lgsning via det bla drene-
ringskateteret

Regelmessig overvaking for tegn pa sepsis

Kontroller pa pumpen:

® Drenering av sarvaeske
e Trykk og trykktap pa lavvakuumpumpen

o Kontinuerlig suging

e Utetthet

o Knekk i drenasjekateteret

6.4 Ernaering under bruk

Behandlende lege evaluerer om et osmotisk virkende avferingsmiddel for myk
avfering skal administreres.

6.5 Fjerning av VacStent GI™

A Fare for personskade ved fjerning

Avhengig av oppholdstiden kan svampen «gro fast» i sarkanten pga. granulas-
jonsvev. Derfor er det viktig & skylle med NaCl-lgsning for & minimere risikoen
for at sdrkanten rives opp igjen

e Skyll med NaCl-lesning fer uttrekkingen

o Skift ut stenten med en ny senest etter 72 timer

1 SI3 av lavvakuumpumpen 6 til 8 timer fer fierning, for a stoppe sugingen, og
koble dreneringskateteret fra pumpen

2 Lesne drenasjekateteret fra Y-stykket

3 Posisjoner den lilla Luer-koblingen pa nytt (kapittel 5.3.1-1)

4 Skylling av drenasjekateteret med minst 40 ml NaCl-lasning

—> Ytterligere skylling kan vaere nadvendig for 3 lasne svampen ytterligere

Sette inn endoskop og gripetang

6  Fjern svampen forsiktig fra stoffet under tilsyn
— Anbefaling: Bruk av en distal hette

7 Utfare optisk posisjonskontroll av stenten

8  Grip uttrekkingstrdden pa den distale enden av stenten, med en endosko-
pisk gripetang

9 Lesne uttrekkingstraden ved 4 trekke forsiktig i den
—> Unnga 4 trekke i det bla dreneringskateteret

10 Fjern stenten inkludert drenasjekateteret

11 Fjern mulige inngrodde rester etter svampsylinderen

12 Endoskopisk kontroll av lekkasjen

v

6.6 Utskifting av VacStent GI™

Ansvaret for hyppigheten av utskiftingen ligger hos den behandlende legen.
Den kumulerte brukstiden for en innsatt stent skal ikke overskride 30 dager!
Innvirkningsfaktorer for liggetiden er bl.a. sarsekretkvaliteten og tiltetningen

i svampen.

1 Fjerning av stent (kapittel 6.5)

2 Optisk kontroll av sarhulen

3 Sette inn en ny VacStent GI™ (kapittel 6.2)

7. Vedlegg

7.1 Leveringstilstand
VacStent GI™ leveres steril og er kun ment for engangsbruk.
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7.2 Tekniske data

Navn VacStent GI™

Bestanddeler Titan, nikkel, medisinsk silikon

Oppbygning Flettet silikonbelagt stent, med svampsylinder
Emballasje Lengde x bredde x hayde

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Produksjonsdato  Se emballasje
Sterilisering Sterilisert med EO-gass (etylenoksid)

7.3 Produktets dimensjoner

REF Svampens Stentens Tulipan @ Innvendig @
lengde [mm] | lengde [mm] | [mm] [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 | 100 120 30 16
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1. Indicatii generale de siguranta

Pentru directive cu caracter general, verificarea functiondrii si dezasamblarea
dispozitivelor compuse din mai multe piese, vd rugdm sd contactati distribuitorul
sau producdtorul.

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

A Cititi instructiunile de utilizare

Instructiunile de utilizare fac parte din dispozitiv. Nerespectarea acestora poate duce
la leziuni grave sau chiar la deces

- (ititi si respectati instructiunile de utilizare

A Ambalaj deteriorat
Dacd ambalajul steril este deteriorat, dispozitivul nu mai poate fi utilizat.
- Eliminati dispozitivul

A Ase utiliza pand la data de expirare

Dupad depdsirea datei de expirare poate aparea oboseala materialului. Dispozitivul
si ambalajul pot deveni fragile si permeabile si, prin urmare, instabile si sterile. In
acest caz, utilizarea in sigurantd a dispozitivului nu mai este garantata.

- Utilizati dispozitivul numai inainte de data de expirare

- Dupa depdsirea datei de expirare, eliminati dispozitivul

1.1 Semnificatia simbolurilor de siguranta utilizate

Instructiunile importante din acest manual de utilizare sunt insotite de un sim-
bol. Aceste instructiuni sunt o conditie prealabild pentru reducerea la minimum
a riscurilor pentru pacient si operatori, precum si pentru prevenirea daunelor sau
defectiunilor dispozitivului VacStent GI™.

.

1.1.1 Simboluri folosite in instructiunile de utilizare

A Atentie E Indicatie

1.2 Folosinta unica
Dispozitivul VacStent GI™ este un dispozitiv de unica folosintd.

A Articolele de unicd folosintd nu trebuie reutilizate

Reutilizarea articolelor de unicd folosinta implicd risc de infectie pentru pacient,

utilizator sau terti.

- Dupa o singura utilizare a dispozitivului VacStent GI™, eliminati- conform
reglementarilor (capitolul 1.5)

A Articolele de unicd folosintd nu trebuie reprocesate

Curdtarea, dezinfectarea si sterilizarea pot afecta proprietdtile decisive ale material-
ului si parametrii dispozitivului in asa masura, incat acest lucru duce la defectarea
articolului.

- Nu curdtati, nu dezinfectati si nu sterilizati

1.3 Transport si indicatii de depozitare
- Ase pdstra intr-o camerd intunecatd, uscatd si curatd, in cutia originald 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

- n prezent nu se cunosc reactii incrucisate cauzate de dispozitiv

- Trebuie sd se obtind declaratia de consimtamant a pacientului

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

A Eliminarea dispozitivului VacStent GI™ conform regulamentelor

Dispozitivul VacStent GI™ utilizat trebuie sa fie eliminat conform regulamentelor.

Pericol de infectare la contactul cu acest dispozitiv.

- Eliminare in conformitate cu directivele privind deseurile medicale biologice
periculoase a unitdtii dumneavoastrd

1.6 Raspunderea producatorului
Méller Medical GmbH garanteazd ca dezvoltarea si fabricarea dispozitivului Vac-
Stent GI™ au fost efectuate cu atentia si prudenta necesare.

2.Descriere
VacStent GI™ este un dispozitiv de unica folosinta ambalat steril, care poate
fi utilizat numai impreund cu accesoriile adecvate.

2.1 Scopul propus

Dispozitivul VacStent GI™ combind un burete de vid amplasat intraluminal in
esofag/stomac sau intestin si care conditioneaza plaga, cu un stent acoperit care
etanseaza buretele de lumen, asigurdnd astfel pasajul. Astfel se ating ambele
obiective ale tratamentului perforatiei, drenarea secretiei pldgii inflamatorii prin
tratamentul acesteia cu presiune negativd (NPWT) si etansarea cu ajutorul stentu-
lui 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 oferd o baza suficientd pentru utilizarea directd a dispo-
zitivului VacStent GI™. Dispozitivul VacStent GI™ poate fi utilizat numai de personal
calificat si format. Se recomandad cu insistentd instruirea de cdtre un gastroenterolog
cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

2.3 Indicatii

Dispozitivul VacStent GI™ este indicat pentru tratamentul perforatiilor in zona
colorectald a intestinului gros, atunci cdnd 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 cd se pdstreaza
pasajul. Dispozitivul VacStent GI'™ poate fi utilizat si pentru prevenirea insuficientei.

2.4 Contraindicatii

Dintre contraindicatii fac parte:

- Ocluzie intestinald

- (Coaqulopatie gravd

- Septicemie refractard la tratament cu indicatie de interventie imediata

- Ischemie tisulard semnificativd in zona insuficientei sau a cavitatii pldgii, mai
mare decat lungimea VacStent GI'™

- Acces la sectiunea colorectald a intestinului gros inexistent sau dificil

3. Complicatii

3.1 Complicatii posibile ale interventiei

- Plasarea incorectd a stentului, care cauzeaza o perforatie neacoperita sau numai
partial acoperita

- Perforarea intestinului gros in afara perforatiei existente, cauzate de firul de ghi-
dare sau instrumentarul de insertie

- Perforare in cazul deplasdrii dispozitivului VacStent GI™ implantat in urmd 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 dispozitivu-
luiVacStent GI™ implantat in urmd cu mult timp

- Hemoragie cauzatd de manipularea perforatiei sau in cavitatea pldgii in timpul
debridarii sau la deplasarea unui dispozitiv VacStent GI™ implantat in urmd cu
mult timp

- Deplasarea lumenului

- Infectare

« Ocluzia stentului din cauza inserdrii incorecte

3.2 Complicatii posibile dupa interventie

- Ocluzia buretelui, astfel incat nu se mai poate aspira

« Ocluzia stentului cauzatd de cresterea de tesuturi granulomatozice in stent
« Ocluzia stentului din cauza impactului scaunului cu ocluzia lumenului liber
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Colabarea lumenului colonic poate duce la obstructie intestinald

- Stenoza cicatriciald ulterioara 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 |a toate persoanele, independent
de sex, varstd, greutate si origine etnicd. Fac exceptie de la aceastd requla 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 legdtura cu dispozitivul tre-
buie sd fie raportat producdtorului si autoritatii competente din statul membru in
care fsi au resedinta utilizatorul si/sau pacientul.

4.Descrierea dispozitivului

Furnitura VacStent GI™:

- Stentacoperit

- Instrumentar de insertie

- PiesdinY

- Abtibild pentru pacient

- Instructiuni de utilizare

Stentul acoperit constd din sarmd de nitinol, un cateter de aspiratie si un cilindru din
burete. Sdrma de nitinol are o structura de plasa tubulard. Aceastd constructie face
ca stentul sa fie mai flexibil si faciliteazd expandarea automatd a acestuia.
Functionarea cateterului:

- (ateterul extern tine stentul strans pand cand stentul este scos

- (ateterul interior permite plasarea corectd a stentului

- (ateterul de drenaj dreneaza secretia plagii

Stentul contine 6 markeri radioopaci, care sustin imagistica in timpul si dupa aplica-
rea stentului. La capete si in mijlocul stentului sunt amplasati fata in fata 2 markeri
radioopaci.

Figura 1: Privire de ansamblu a VacStent GI'™
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Figura 2: Capatul proximal al VacStent GI™
1 2 3 4 5 6 7 8

1 Fir de stabilizare 5 Marker radioopac central
2 Olivd 6 Stentacoperit

3 Varfdesilicon 7 Cateter exterior

4 (ilindru din burete 8 Orificiu

Figura 3: Partea centrala a VacStent GI™
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9 Maner frontal 11 Fixare
10 Conector Luer alb

Figura 4: Capatul distal al VacStent GI™
12 13 14 15 16 17
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12 Conector Luer lila 15 Cateter de drenaj
13 Piulitd olandezd 16 Cateter interior
14 Maner posterior 17 Conector Luer transparent

5.Pregatire
5.1 Echipamente suplimentare necesare
- Imagisticd:
- Aparat de radiologie-fluoroscopie
SAU
- unitate de endoscopie cu endoscoape flexibile
Sarmd de ghidare foarte rigidd, cu varf flexibil
- 0,035 inch (=0,89 mm) grosime
- Seringa sau sistem de irigare
- Recomandatd: min. 50 ml
- Pensetd endoscopica
- Pompd medicald de presiune negativa sau pompa NPWT cu sticld pentru secretii

.

A Respectati specificatiile producdtorului pompei

Interval de reglare minimum intre -50 si -125 mmHg. Pompa trebuie sd asigure o

aspiratie constantd.

- Respectatiinstructiunile de utilizare furnizate de producatorul pompei de presiu-
ne negativa

”

5.2 Control vizual

5.2.1 Control vizual al ambalajului

1 Acordati atentie oricdrei deteriordri a ambalajului primar
2 Deschideti ambalajul exterior

3 Deschideti ambalajul primar

4 Scoateti VacStent GI™

5 Verificati daca VacStent GI™ este deteriorat

Dacd suspectati cd sterilitatea sau functionalitatea dispozitivului
VacStent GI'™ este afectatd, acesta nu mai poate fi folosit.

5.2.2 Control vizual al varfului de silicon
Varful de silicon trebuie sd rdmana pe instrumentarul de insertie pe toatd durata
aplicarii. Daca acesta este indepartat, existd pericolul de vatdmare a pacientului.

5.2.3 Control vizual al olivei

Efectuati controlul vizual al olivei imediat dupd deschiderea ambalajului. Dacd
mai mult sau mai putin de jumdtate din olivd este vizibild, trebuie efectuatd
repozitionarea. Firul de stabilizare trebuie sd fie in cateterul interior pentru
repozitionare.

Repozitionarea olivei:

1 Prindeti cateterul interior de la intdriturd (a se vedea Figura 5)

2 Pozitionati corect oliva prin impingere si/sau tragere (a se vedea Figura 7)

& _| o

R Figura 5
Impingerea si tragerea cateterului Figura 6 Figura 7
interior Pozitionat incorect Pozitionat corect
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.3 Irigarea cateterului
Cateterele din VacStent GI"™ trebuie s fie irigate cu solutie de NaCl nainte de a fi
introduse
Solutia de NaCl nu trebuie sd fie la o temperaturd mai mare decét cea a corpului;
in caz contrar, stabilitatea cateterului extern va scddea
Stentul trebuie sd rdmand complet in interiorul cateterului exterior in timpul
irigdrii
Stentul nu poate fi introdus Stent partial eliberat, nu poate fi introdus deoarece
si-a modificat forma.
Eliminati VacStent GI™ cu stentul partial eliberat si folositi un alt VacStent GI™
nou

.

.

.
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5.3.1Irigarea cateterului de drenaj

Faciliteazd indepdrtarea stentului de pe cateterul extern.

Ajutd la montarea cilindrului din burete.

Repozitionarea conectorului Luer lila (denumit in continuare CLL)

a) Slabiti piulita olandeza a CLL

b) Detasati CLL de pe cateterul de drenaj

) Desurubati CLL din varf

d) Tmpingeti cateterul de drenaj in deschiderea CLL pana cand simtiti cd opune
rezistentd

e) Fixati la loc piulita olandezd a CLL

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

gri inchis

N

5.3.2 Irigarea cateterului exterior
Faciliteazd indepdrtarea stentului de pe cateterul extern.

Pe cateterul exterior, la aproximativ 20 cm de capatul distal, existd un mic orifi-
ciu. Prin acesta pot iesi lichide. Tn timpul irigarii, orificiul poate fi mentinut inchis.
Fluidele care ies din orificiu nu afecteazd functia stentului.

1 Mentineti orificiul mic inchis

2 Irigati prin conectorul Luer alb cu cel putin 20 ml solutie de NaCl

5.3.3 Irigarea cateterului interior

Faciliteaza introducerea firului de ghidare.

1 Indepartati firul de stabilizare

2 lrigati prin conectorul Luer transparent cu cel putin 5 ml solutie de NaCl

6.Aplicare
6.1 Masuri de precautie

E Sedarea

Medicul care efectueaza procedura va decide daca pacientul trebuie sd fie sedat
sau nu.

A Firul nu poate fi introdus

Daca firul de ghidare este mai gros, VacStent GI™ nu poate fi introdus si, prin ur-
mare, nici plasat.

- Folositi numai firele de ghidare specificate (capitolul 5.1)

6.2 Plasarea stentului

Inspectia vizuald poate fi efectuata cu:

- fluoroscopie radiologicd ~ (marker radioopac)
- vizualizare endoscopica  (ecran)

6.2.1 Pregdtirea pozitionarii stentului

Pacientul trebuie s fie asezat in decubit dorsal sau ventral

Introduceti endoscopul in rect

Avansati pana unde este de asteptat sa se afle perforatia

Inspectati, debridati si mdsurati perforatia

— (ontinuati avansarea incd 20 cm in directie proximald

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

AW N =

o »n

”



6.2.2 Pozitionarea stentului

1 Va recomandam ca, pentru o mai bund introducere in rect, sa aplicati un lubrifi-

ant adecvat pe varful instrumentului de insertie

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

Tmpingeti spre inainte stentul irigat in prealabil (capitolul 5.3) pe firul de ghida-

re, cu precautie, sub control optic

4 (apadtul proximal al stentului trebuie sa se afle cu 1-2 cm deasupra marginii
superioare a perforatiei

5 (Capadtul distal al stentului trebuie sd se afle la cel putin 1-2 cm sub marginea
inferioara a perforatiei

6 Tnainte de a elibera stentul, verificati-i vizual pozitia

w N

6.2.3 Eliberarea stentului
1 Eliberati blocarea de sigurantd desuruband fixarea portocalie
— Tineti cu o mand manerul posterior
2 Recomandare: Fixati manerul posterior pe sold
3 (u cealaltd mang, trageti incet si cu grija manerul frontal spre manerul posterior
— Lainceput se simte o rezistentd crescuta
Eliberati stentul complet sub control vizual
Irigati cilindrul din burete peste conectorul Luer lila cu cel putin 40 ml de solutie
de NadCl, pentru a-l indrepta
Asteptati minimum 3 minute ca stentul sa se expandeze complet
Verificati vizual expandarea
8 Indepartarea firului de ghidare

[GIEN
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6.2.4 Indepartarea instrumentarului de insertie

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

2 Stentul nu trebuie sd alunece atunci cand se indeparteaza instrumentarul de
insertie

3 Retrageti cu grijd instrumentarul de insertie sub control vizual

4 Stentul trebuie observat atunci cand scoateti instrumentarul de insertie, pentru
avd asigura ca nu alunecd in timpul indepartarii

5 Indepdrtati cu precautie instrumentarul de insertie utilizand tehnica Seldinger,
prin intermediul cateterului albastru de drenaj

6 Tineti cateterul de drenaj aproape de corpul pacientului de indatd ce este vizibil
la nivelul rectului

7 Verificati vizual pozitionarea corectd a stentului

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

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

A Reglare incorectd a pompei

Dacd aspiratia este insuficientd, este posibil ca stentul sd alunece si sa nu mai fie
drenat.

Se poate produce colabarea lumenului intestinului din cauza aspiratiei excesive.

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

6.2.5 Conectarea stentului la pompa

1 Conectati cateterul de drenaj prin intermediul piesei Y la o pompd de presiune

negativd adecvatd

Porniti pompa de presiune negativa

Reglati pompa de presiune negativd la -125 mmHg

Pentru continuarea tratamentului, presiunea negativd trebuie scizutd, la

discretia medicului.

— Pentru continuarea tratamentului recomanddm o setare de la -75 pand
la -100 mmHg

Controlati aspirarea

ENNVORN)
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6.3 Controale in timpul utilizarii

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

Frecventa controalelor este la decizia medicului curant.

Controale ale pacientului:

- Examindri ulterioare pentru a detecta semne de complicatii

Pozitia stentului (control optic)

- Scaun moale

- Meteorism, circumferintd abdominald crescutd, greata

- Recomandare: Irigati de 2 ori pe zi cu 20 ml solutie de NaCl prin cateterul
albastru de drenaj

Supravegherea periodica a indiciilor de sepsis

Controale ale pompei:

- Drenarea lichidului pldgii

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

- Neetanseitdti

- Indoirea cateterului de drenaj

6.4 Alimentarea in timpul perioadei de utilizare
Medicul curant evalueaza daca trebuie administrat un laxativ osmotic pentru
aavea scaune moi.

6.5 Indepartarea VacStent GI'™

A Pericol de lezare la indepdrtare

Tn functie de timpul de sedere, buretele se poate lipi” de marginea plagii prin for-
marea tesutului de granulatie. Prin urmare, irigarea cu solutie de NaCl este esentiald
pentru a reduce la minimum riscul de dehiscentd a pldgii

- Tnainte de extragere, irigati cu solutie de NaCl

- Tnlocuiti stentul cu unul nou cel térziu dupd 72 de ore

1 Opriti pompa de presiune negativa si deconectati cateterul de drenaj de la
pompd cu 6 — 8 ore inainte de indepdrtare pentru a intrerupe aspiratia

2 Detasati cateterul de drenaj de piesain Y

3 Repozitionati conectorul Luer lila (capitolul 5.3.1-1)

4 lrigati cateterul de drenaj cu cel putin 40 ml solutie de NaCl
— Pot fi necesare irigari suplimentare pentru a indeparta buretele

5 Introduceti endoscopul si penseta

100

6 Scoateti cu precautie buretele din tesut, sub supraveghere vizuala
— Recomandare: Utilizarea unui capac distal
7 Verificati optic pozitia stentului
8 Prindeti firul de extractie de la capatul distal al stentului cu o pensetd
endoscopicd
9 Slabiti firul de extractie tragand usor de el
— Evitati sd trageti de cateterul albastru de drenaj
10 Scoateti stentul siinclusiv cateterul de drenaj
11 Tndepartati orice reziduu de cilindru din burete care ar fi putut ramane blocat
12 Efectuati un control endoscopic al perforatiei

6.6 Inlocuirea VacStent GI™

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

1 Tndepartarea stentului (capitolul 6.5)

2 Inspectie vizuald a cavitdtii plgii

3 Introducerea unui nou VacStent GI™ (capitolul 6.2)

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

7.2 Date tehnice

Denumire VacStent GI™

Material Titan, nichel, silicon de calitate medicald

Tip Stent impletit acoperit cu silicon, cu cilindru din burete
Ambalaj Lungime x ldtime x indltime

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Data de fabricatie  Vezi ambalajul
Sterilizare Sterilizat cu gaz OE (oxid de etilend)

7.3 Dimensiunile produsului

REF Lungimea Lungimea 0 lalea @ interior
buretelui [mm] | stentului [mm] | [mm] [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 100 120 30 16
POMEMBNO

PRED UPORABO NATANCNO PREBERITE.
SHRANITE ZA POZNEJSE BRANJE.

Kazalo
1. Splosni varnostni napotki 101
1.1 Razlaga uporabljenih varnostnih SimboloV. ..o 102

1.1.1 Simboli v navodilih za uporabo

1.2 Enkratna uporaba
1.3 Prevozin skladiscenje

1.4 Previdnostni ukrepi
1.5 Pravilno odlaganje med odpadke

1.6 Odgovornost proizvajalca

2. Opis
2.1 Namen uporabe
2.2 Uporabniki
2.3 Indikacija
2.4 Kontraindikacije

3. Zapleti
3.1 Mozni zapleti pri posegu

3.2 Mozni zapleti po posegu

3.3 Omejitve
3.4 Porocanje

4. Opis pripomocka
5. Priprava
5.1 Potrebna dodatna oprema

5.2 Vizualni pregled
5.2.1 Vizualni pregled embalaze

5.2.2 Vizualni pregled silikonske KONICe ............ccoovveermerrecreerrcciencrienns

5.2.3 Vizualni pregled olive

5.3 lzpiranje katetra
5.3.1 lIzperite drenazni kateter

5.3.2 Izperite zunanji kateter.

5.3.3  Izperite notranji kateter

6. Uporaba
6.1 Previdnostni ukrepi
6.2 Namestitev stenta
6.2.1 Priprava namestitve stenta

6.2.2 Namestitev stenta
6.2.3 Vstavitev stenta
6.2.4 QOdstranite pribor vstavljanja

6.2.5 Prikljucite stent na crpalko

6.3 Pregledi med uporabo
6.4 Prehranjevanje med uporabo

6.5 Odstranitev pripomocka VacStent GI™ ..
6.6 Zamenjava pripomocka VacStent GI™....

7. Priloga
7.1 Nacin dostave
7.2 Tehni¢ni podatki
7.3 Mere izdelka

1. Splo3ni varnostni napotki

Za splosne smernice, preverjanje delovanja in razstavljanje vecdelnih pripomockov
se obrnite na svojega prodajalca ali neposredno na proizvajalca.

Pripomocka ne smete spreminjati in uporabljate ga lahko samo v skladu

s predvidenim namenom.

A Preberite navodila za uporabo

Navodila za uporabo so sestavni del pripomocka. Ce navodil ne upostevate, lahko
povzrocite hude telesne poskodbe ali celo smrt.

- Preberite in upostevajte navodila za uporabo.
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A Poskodovana embalaza
Ce je sterilno pakiranje poskodovano, pripomocka ne smete ve¢ uporabljati.
- Pripomocek zavrzite.

A Uporaba samo do poteka dat uporabnosti

Po prekoracenem roku trajanja je material lahko slabse kakovosti. Pripomocek in
embalaza lahko postaneta krhka in prepustna ter zato nestabilna in nesterilna. Tako
ni ve¢ mogoce jamciti varne uporabe pripomocka.

- Pripomocek uporabljajte samo pred potekom datuma uporabnosti

- Po prekoracenem datumu uporabnosti pripomocek zavrzite

1.1 Razlaga uporabljenih varnostnih simbolov

V navodilih za uporabo so pomembni napotki vizualno oznaceni. Ti napotki so
pogoj za zmanjsanje nevarnosti za bolnika in upravljavce ter za preprecevanje
poskodb oz. motenj v delovanju pripomocka VacStent GI™.

1.1.1 Simboli v navodilih za uporabo

A Pozor EI Napotek

1.2 Enkratna uporaba
Pripomocek VacStent GI™ je dovoljen samo za enkratno uporabo.

A Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ni dovoljena
Pri ponovni uporabi pripomockov za enkratno uporabo obstaja nevarnost okuzbe za
bolnika, uporabnika ali tretjo osebo.

- VacStent GI™ po enkratni uporabi pravilno odlozite med odpadke (poglavje 1.5).

A P priprava prip ckov za enkratno uporabo ni dovoljena

(iscenje, razkuzevanje in sterilizacija lahko poslab3ajo klju¢ne lastnosti materiala
in parametre pripomocka do te mere, da pride do okvare artikla.
- Ne distite, razkuzujte in sterilizirajte.

1.3 Prevoz in skladiscenje
- Skladiscite v temnih, suhih in cistih prostorih, v zaprti originalni kartonski Skatli.
- Pripomocek VacStent GI™ ne sme biti izpostavljen organskim topilom.

1.4 Previdnostni ukrepi

- Bolniki z alergijami na nikelj-titanove zlitine (nitinol) imajo lahko na stent
alergijsko reakcijo.

- Navzkrizne reakcije pripomocka trenutno niso znane.

- Pridobiti je treba bolnikovo soglasje.

1.5 Pravilno odlaganje med odpadke
Embalazo morate odloZiti med odpadke skladno z lokalnimi smernicami in zakoni.

A Pravilno odlaganje VacStent GI™ med odpadke

Uporabljen VacStent GI™ je treba pravilno odloZiti med odpadke. V stiku

z njim obstaja nevarnost okuzbe.

- Odlaganje med odpadke mora biti v skladu s smernicami vase ustanove za
biolosko nevarne medicinske odpadke.

1.6 Odgovornost proizvajalca
Maller Medical GmbH zagotavlja, da so pripomocek VacStent GI™ razvijali in
izdelali z vso potrebno skrbnostjo in preudarnostjo.

2.0pis
VacStent GI™ je sterilno pakiran pripomocek za enkratno uporabo in ga lahko upo-
rabljate samo skupaj s primernim priborom.

2.1 Namen uporabe

Stent VacStent GI™ zdruzuje vakuumsko gobico, ki leZi intraluminalno v poziralni-
ku/Zelodcu ali ¢revesju in kondicionira rano, in prekrit stent, ki tesni gobico nasproti
lumna in tako zagotavlja prehod. Tako dosezemo oba cilja zdravljenja iztekanja,
drenazo izlockov vnetne rane z NPWT-zdravljenjem (zdravljenje rane z negativnim
tlakom) in zatesnitev iztekanja z za tekocino neprepustno prevleceno zilno oporni-
co. Zdravljenje z VacStent GI™ poteka, dokler se iztekanje ne pozdravi s sekundar-
nim celjenjem rane.

2.2 Uporabniki

Ta opis sam Se ne zagotavlja zadostne podlage za neposredno uporabo pripomocka
VacStent GI™. Uporaba pripomocka VacStent GI™ je dovoljena samo usposobljenim
strokovnim delavcem. Priporocamo obvezno uvajanje, ki ga izvaja gastroenterolog,
ki ima izkusnje z delom s temi pripomocki.

2.3 Indikacija

VacStent GI'™ je indiciran za zdravljenje iztekanj v predelu debelega ¢revesja in
danke, ki so endoskopsko dostopna. Posledica uporabe VacStent GI™ je drenaza
izlockov vnetne rane z zdravljenjem NPWT in zatesnitev iztekanja z za tekocino ne-
prepustno prevlecenim stentom, ob upostevanju ohranjanja prehoda. Pripomocek
VacStent GI™ lahko namestite preventivno za preprecevanje insuficience.

2.4 Kontraindikacije

Med kontraindikacije spadajo:

- stanjaileusa

- huda koagulopatija

- na terapijo odporna sepsa s takojsnjo indikacijo za operacijo

- mocnejsa ishemija tkiva v obmocju insuficience oz. rana ve¢ja od dolzine
pripomocka VacStents GI™

ni dostopa ali pa je dostop do debelega crevesja otezen
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3.Zapleti

3.1 Mozni zapleti pri posegu

- Napacna namestitev stenta, ki ima za posledico nepokrito ali nepopolno pokrito
iztekanje.

Perforacija debelega crevesja zunaj obstojeceqga iztekanja z vodilno Zico oz. pri-
borom za vstavitev.

Perforacija pri umiku dalj casa vstavljenega pripomocka VacStent GI™ zaradi
vras¢enega granulacijskega tkiva oz. sluznice v cilinder z gobico.

Izguba cilindra z gobico (zdrs s stenta) pri odstranjevanju dalj ¢asa vstavljenega
pripomocka VacStent GI™.

Krvavitev, ki jo je sprozila obdelava iztekanja oz. v rani med ciscenjem ali tudi pri
umiku dalj ¢asa vstavljenega pripomocka VacStent GI™.

- Premestitev lumna

- Okuzba

« Okluzija stenta zaradi napacne namestitve

3.2 Mozni zapleti po posegu

- Okluzija gobice, tako da ni ve¢ mozZno odsesavanje

- Okluzija stenta zaradi vrascanja granulomatoznega tkiva v stent

« Okluzija stenta zaradi vpliva blata z zaporo prostega lumna

- Kolabiranje lumna debelega crevesja lahko povzro¢i zaporo Crevesja

- Kasnejsa zabrazgotinjena stenoza zaradi prekomernega nastajanja granulacij-
skega tkiva na mestu iztekanja ali na koncih stenta

Migracija stenta

Zlom nitinolne Zice stenta

Neuspesna zatesnitev iztekanja s pripomockom VacStent GI™ in posledi¢no na-
predovanje sepse

- Smrt

3.3 Omejitve

VacStent GI™ se lahko po presoji zdravnika uporablja pri vseh osebah, ne glede na
spol, starost, tezo in narodnost. Izjema pri tem pravilu so otroci, zelo veliki in zelo
majhni ljudje, ker za njih podatki niso na voljo.

3.4 Porocanje

0 vseh dogodkih ali resnih neZelenih dogodkih, povezanih s pripomockom, je treba
porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice, v kateri ima uporabnik
in/ali bolnik sedez.

4.0pis pripomocka

Vsebina dobave pripomocka VacStent GI™:

- prekriti stent

- pribor za vstavitev stenta

- kosY

- nalepka bolnika

- navodila za uporabo

Prekriti stent sestavljajo nitinolna Zica, drenazni kateter in cilinder z gobico. Nitinol-
na zica ima cevasto mrezasto strukturo. Zaradi te strukture je stent bolj prozen in
olajsa samodejno namestitev.

Funkcija katetra:

- zunanji kateter drZi stent skupaj, dokler se ne podaljsa.

- Notranji kateter omogoci pravilno namestitev stenta.

- Drenazni kateter odvaja izlocke rane.

V stentu je namescenih 6 rentgenskih oznacevalcev, ki so namenjeni slikanju med
in po namestitvi stenta. Po 2 nasproti lezeca rentgenska oznacevalca sta na koncih
in na sredini stenta.

Slika 1: celotni pregled pripomocka VacStent GI™

Slika 2: proksimalni konec prip ¢ka VacStent GI™
6 7 8

1 Stabilizacijska Zica 5 Sredinski rentgenski oznacevalec

2 Oliva 6 Prekriti stent
3 Silikonska konica 7 Zunanji kateter
4 (ilinder z gobico 8 lzvrtina

Slika 3: sredinski kos pripomocka VacStent GI™
9 10 1

l
W
|

9 Sprednji rocaj 11 Pritrditev

10 Bel prikljucek Luer

Slika 4: distalni konec pripomocka VacStent GI™
12 13 14 15 16 17

I !

== |

12 Lila prikljucek Luer 15 Drenazni kateter
13 Priklju¢na matica 16 Notranji kateter
14 Zadniji rocaj 17 Transparentni prikljucek Luer
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5.Priprava

5.1 Potrebna dodatna oprema

- Slikanje:

- aparat za rentgensko slikanje

Al

- endoskopska enota s fleksibilnimi endoskopi
Zelo toga vodilna Zica s prilagodljivo konico

- 0,035 inch (= 0,89 mm) debeline

Brizga, po potrebi sistem izpiranja

- Priporocilo: najmanj 50 ml

Endoskopske prijemalne klesce

Nastavljiva medicinska nizko-vakuumska crpalka ali ¢rpalka NPWT s steklenicko
zaizlocke

A Upostevajte specifikacije proizvajalca érpalke

Obmogje nastavitev najmanj od -50 do -125 mmHg. Crpalka mora zagotavljati
konstantno ¢rpanje.

- Upostevajte proizvajalCeva navodila za uporabo nizko-vakuumske ¢rpalke

5.2 Vizualni pregled

5.2.1 Vizualni pregled embalaze

1 Bodite pozorni na morebitne poskodbe primarne embalaze.
2 Odprite zunanjo embalazo.

3 Odprite primarno embalazo.

4 Izvzemite pripomocek VacStent GI™.

5 Preverite, ali je VacStent GI™ poskodovan.

Ce obstaja kakrsen koli sum, da je sterilnost ali funkcionalnost pripomocka VacStent
GI™ ogroZena, stenta VacStent GI™ ne smete uporabljati.

5.2.2 Vizualni pregled silikonske konice
Silikonska konica mora biti med namescanjem na priboru za vstavitev. Ce jo odstra-
nite, obstaja za bolnika nevarnost telesnih poskodb bolnika.

5.2.3 Vizualni pregled olive

Olivo vizualno preglejte takoj po odprtju embalaze. Ce je vidna ve¢ ali manj kot
polovica olive, je treba spremeniti polozaj. Za spremembo polozaja mora biti stabi-
lizacijska Zica v notranjem katetru.

Sprememba polozaja olive:

1 Notranji kateter primite, kjer je ojacan (glejte Slika 5)

2 Olivo pravilno namestite s potiskanjem in/ali potegi-(glejte Slika 7)

Slika 5
Potiskanje in potegi notranjega Slika 6 Slika 7
katetra i S¢ Pravilno Scx

5.3 Izpiranje katetra

- Katetre pripomocka VacStent GI™ je treba pred vstavljanjem izprati z raztopino
NaCl.

- Raztopina NaCl ne sme biti toplejsa od telesne temperature, sicer zacne
popuscati stabilnost zunanjega katetra.

- Stent mora med izpiranjem v celoti ostati v zunanjem katetru.

EI Stenta ni mogoce vstaviti

Delno sprozenega stenta zaradi spremenjene oblike ni mogoce vstaviti.
- Pripomocek VacStent GI'™ z delno sproZenim stentom zavrzite
in vzemite nov pripomocek VacStent GI™.

5.3.1 Izperite drenazni kateter

Olajsa odstranjevanje stenta iz zunanjega katetra.

Pomaga pri postavitvi cilindra z gobico.

1 Ponovna namestitev lila prikljucka Luer (v nadaljevanju LLK)

a) Priklju¢na matica LLK drenaZnega katetra

b) Odvijte LLK z drenaznega katetra.

¢) Privijte LLK na brizgo.

d) Drenazni kateter potisnite v odprtino LLK, dokler ne zacutite upora.
e) Tesno privijte priklju¢no matico LLK.

Spirajte cilinder z gobico z najmanj 20 ml raztopine NaCl, dokler ne postane
temno siva.

N

5.3.2 Izperite zunanji kateter
Olajsa odstranjevanje stenta iz zunanjega katetra.

Na zunanjem katetru je majhna izvrtina, ki je od distalnega konca oddaljena
priblizno 20 cm. Na tem mestu lahko iztekajo tekocine. Izvrtino lahko pri izpiranju
zaprete. Tekocine, ki iztekajo iz izvrtine, ne vplivajo na delovanje stenta.

1 Zaprite majhno izvrtino.

2 Izperite skozi bel prikljucek Luer z najmanj 20 ml raztopine NaCl.

5.3.3 Izperite notranji kateter

Olajsa vstavitev vodilne Zice.

1 Odstranite Zico za stabiliziranje.

2 Izperite skozi transparentni prikljucek Luer z najmanj 5 ml raztopine NaCl.

6.Uporaba
6.1 Previdnostni ukrepi

EI Sedacija

Po presoji zdravnika, ki izvaja postopek, je treba bolniku dati pomirjevalo ali
narkozo.

104 @

A Zice ni mogoce vstaviti
Pri debelejsi vodilni Zici pripomocka VacStent GI™ ni mogoce vstaviti in namestiti.
- Uporabite samo navedene debeline vodilne Zice (poglavje 5.1).

6.2 Namestitev stenta

Opti¢ni nadzor se lahko izvaja z:

- rentgenskim slikanjem  (rentgenski oznacevalec)
- endoskopskim pregledom (zaslon)

6.2.1 Priprava namestitve stenta

Bolnika morate namestiti v leZeci polozaj ali leze na trebuh.
Endoskop vstavite v rektum.

Endoskopirajte do pricakovanega iztekanja.

Iztekanje preglejte, ocistite in izmerite.

— Endoskopirajte najmanj 20 cm naprej od proksimalnega.
Vstavite vodilno Zico in jo namestite najmanj 20 cm nad iztekanjem.
Odstranite endoskop, ko je vodilna Zica na mestu.

AW N =
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6.2.2 Namestitev stenta

Priporocamo, da na konico pribora za vstavitev nanesete primerni lubrikant za
lazje uvajanje v rektum.

Vodilno Zico vstavite skozi odprtino olive v notranji kateter.

Predhodno izpran stent (poglavje 5.3) potisnite pod opti¢nim nadzorom preko
vodilne Zice naprej.

Proksimalni konec stenta mora biti 1 do 2 cm nad zgornjim robom iztekanja.
Distalni konec stenta mora biti najmanj 1 do 2 cm pod spodnjim robom izte-
kanja.

6 Preverite polozaj stenta, preden ga sprozite.

w N
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6.2.3 Vstavitev stenta

Odvijte oranzno pritrditev in odprite varnostni pokrovcek.

— Z roko drZite zadnji rocaj.

Priporocilo: zadnji rocaj fiksirajte na kolk.

Z drugo roko sprednji rocaj pocasi in previdno vlecite proti zadnjemu rocaju.
— Na zacetku se Cuti vedji upor.

Vstavite kompletni stent pod opti¢nim nadzorom.

Cilinder z gobico sperite skozi lila prikljucek Luer z najmanj 40 ml raztopine NaCl,
da ga poravnate.

Pocakajte najmanj 3 minute, da se stent v vecji meri razvije.

Razvijanje opti¢no nadzirajte.

Odstranite vodilno Zico.

w N
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6.2.4 Odstranite pribor vstavljanja

Vijacno povezavo lila prikljucka Luer odvijte, povlecite jo z drenaznega katetra
in odloZite na stran za kasneje.

— Potrebovali jo boste za odvzem stenta.

Stent med odstranjevanjem pribora za vstavljanje ne sme zdrsniti.

Pribor vstavljanja previdno in pod opti¢nim nadzorom povlecite nazaj.

Stent je treba pri odstranjevanju pribora vstavljanja opazovati, da zagotovite, da
med izvlecenjem ne bo zdrsnil.

Preko modrega drenaznega katetra s Seldringerjevo tehniko previdno odstranite
pribor za vstavitev.

Ko je drenazni kateter viden v rektumu, ga drZite ob bolnikovem telesu.

Opticno preverite pravilni polozZaj stenta.

Preverite, da drenaZni kateter ni prepognjen, ker sicer tekocine rane ni mogoce
odsesati.

Lila prikljucek Luer znova pritrdite priblizno 10 cm pred koncem drenaznega
katetra.

ENVORN)
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A Napacna nastavitev crpalke

S premajhnim ¢rpanjem je mozno, da stent zdrsne in drenaza ne bo ve¢ mogoca.
Zaradi premocnega ¢rpanja je mozno kolabiranje lumna Crevesja.
- (rpalke uporabljajte samo v navedenem obmocju nastavitev (poglavje 5.1).

6.2.5 Prikljucite stent na crpalko

1 Drenazni kateter povezite s kosom Y na primerno nizko-vakuumsko ¢rpalko.

2 Vklopite nizko-vakuumsko ¢rpalko.

3 Nastavite nizko-vakuumsko ¢rpalko -125 mmHg.

4 Za nadaljnje zdravljenje morate po zdravnikovi presoji negativni tlak

uravnavati navzdol.
— Zanadaljnje zdravljenje priporo¢amo nastavitev od -75 do -100 mmHg.
5 Nadzorujte odsesavanje.

6.3 Pregledi med uporabo

Po namestitvi je treba polozaj stenta preveriti radiolosko. Endoskopski pregled je
dovoljen 3ele, ko je stent do konca razvit.

Pogostost pregledov se doloci po presoji zdravnika.

Pregledi na bolniku:

- Dodatne preiskave za ugotovitev znakov zapletov

- Polozaj stenta (opticni pregled)

- Odvajanje blata

- Napihnjenost, povecan obseg trebuha, slabost

- Priporocilo: dvakrat na dan modri drenazni kateter izperite z 20 ml raztopine
NaCl.

Redno spremljajte morebitne znake sepse.

Pregledi na crpalki:

- DrenaZa tekoCine rane

- Tlakin izguba tlaka nizko-vakuumske crpalke
- Trajno Crpanje

- Nezatesnjenost

- Prepogibi v drenaznem katetru

6.4 Prehranjevanje med uporabo
Lececi zdravnik oceni, katero odvajalno sredstvo se odmeri na osnovi ozmoze za
mehko odvajanje blata.
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6.5 Odstranitev pripomocka VacStent GI™

A Nevarnost telesnih poskodb pri odstranjevanju

Odvisno od trajanja ¢asa mirovanja se lahko gobica z granulacijskim tkivom »zle-
pi« z robom rane. Zato je nujno izpiranje z raztopino NaCl, da zmanjsate tveganje
ponovnega odprtja roba rane

- Pred izvlekom izperite z raztopino NaCl.

- Stent nadomestite z novim najpozneje po 72 urah.

1 6do 8 ur pred odstranitvijo izklopite nizko vakuumsko ¢rpalko, da prekinete
sesanje in odklopite drenazni kateter s ¢rpalke.

2 Drenazni kateter sprostite s kosa Y.

3 Premestite lila prikljucek Luer (poglavje 5.3.1-1).

4 Izperite drenazni kateter z najmanj 40 ml raztopine NaCl.
— Morda bodo potrebna dodatna izpiranja, da se goba e bolj razrahlja.

5 Vstavite endoskop in prijemalne klesce.

6  Gobo previdno odstranite s tkiva.
— Priporocilo: uporabite distalni pokrovéek.

7 lzvedite opticni pregled polozaja stenta.

8 Izvlecno nit primite na distalnem koncu stenta z endoskopskimi prijemalnimi
klescami.

9 lzvlecno nit zrahljajte s previdnim potegom.
— Preprecite potege modrega drenaznega katetra.

10 Odstranite stent skupaj z drenaznim katetrom.

11 Odstranite potencialne zras¢ene ostanke cilindra z gobico.

12 Endoskopski pregled iztekanja.

6.6 Zamenjava pripomocka VacStent GI™

Za pogostost menjave je odgovoren lececi zdravnik. Skupno trajanje uporabe
namescenega stenta ne sme preseci 30 dni! Dejavniki, ki vplivajo na cas trajanja
namescenega stenta, so med drugim kakovost izlocka rane in stopnja zamasitve
cilindra z gobico.

1 Odstranjevanje stenta (poglavje 6.5).

2 Opticni pregled votline rane

3 Namestitev novega pripomocka VacStent GI™ (poglavije 6.2)

7.Priloga

7.1 Nacin dostave

Pripomocek VacStent GI™ je ob dobavi sterilen in je predviden za enkratno
uporabo.

7.2 Tehni¢ni podatki

Ime VacStent GI'™

Sestavni deli: titan, nikelj, medicinski silikon

Zgradba: pleteni, s silikonom prevleceni stent s cilindrom z gobico
Embalaza: dolZina x Sirina x visina

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Datum izdelave Glejte embalazo
Sterilizacija Sterilizirano s plinom EO (etilen oksidom)

7.3 Mere izdelka

REF DolZina DolZina @ tulpe Notranji @
gobice [mm] stenta [mm] [mm] [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 | 100 120 30 16
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delar.

Produkten fér inte férandras och far endast anvandas fér avsedda andamal.

A Ldas bruksanvisningen

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

o Las och folj bruksanvisningen.

A Skadad forpackning
Om sterilférpackningen ar skadad far produkten inte anvéndas.
® Kassera produkten.

A Anvénd endast fére utgangsdatum!

Nér utgangsdatumet har passerat kan materialet borja brytas ner. Bade produkt
och forpackning kan bli skéra och permeabla vilket kan leda till att de blir in-
stabila och osterila. D& gar det inte langre att garantera produktens sakerhet.
o Produkten far endast anvandas fore sista forbrukningsdag.

e Kassera produkten om sista forbrukningsdag har passerat.

1.1 Forklaring av sakerhetssymboler

I den hdr bruksanvisningen visas viktiga upplysningar med symboler. Dessa
upplysningar ar avsedda att minimera riskerna for patient och personal samt
forebygga skador eller fel pa VacStent GI™.

1.1.1 Symboler i bruksanvisningen
A Varning! E] 0BS

1.2 Engéngsbruk
VacStent GI™ &r endast avsedd for engangsbruk.

A Engangsartiklar far inte dteranvédndas

Vid ateranvandning av engangsartiklar uppstar infektionsrisker fér patienter,

anvandare eller tredje part.

e Kassera VacStent GI™ pa korrekt sdtt ndr den har anvdnts en gang
(Kapitel 1.5).

A Engangsartiklar far inte upparbetas igen

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

® Far ej rengoras, desinficeras eller steriliseras.

1.3 Transport och forvaring
e Forvaras i sluten originalforpackning pa mork, torr plats i rena utrymmen.
® VacStent GI™ far inte utsattas for organiska l6sningsmedel.

1.4 Forsiktighetsatgarder

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

o Korsreaktioner med produkten &r for narvarande inte kanda.

e Patientens samtycke bér inhdmtas.

1.5 Korrekt avfallshantering
Hantera forpackningsavfallet enligt lokala riktlinjer och foreskrifter.

A Korrekt avfallshantering av VacStent GI™

En anvdnd VacStent GI'™ ska kasseras pa ratt satt. Kontakt med den medfér

infektionsrisk.

e Hantera avfallet enligt anldggningens riktlinjer for farligt biologiskt medi-
cinskt avfall.

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

2.Beskrivning
VacStent GI™ &r en sterilt forpackad engangsprodukt som endast far anvandas
tillsammans med lémpliga tillbehor.

2.1 Avsett andamal

VacStent GI™ &r en kombination av en vakuumsvamp som ligger intraluminalt
i matstrupen/magen eller tarmen och konditionerar saret, och en belagd stent
som skiljer svampen fran lumen och darmed sékerstéller fri passage. Darigenom
uppnas lackagebehandlingens bada mal: drénering av det inflammatoriska sar-
sekretet med NPWT-behandling (sérbehandling med undertryck) och tétning av
lackaget med den vatsketdta belagda stenten. Behandling med VacStent GI™
fortgar tills ldckaget har Iakt ut genom sekundérlakning.

2.2 Anvéndare

Enbart denna beskrivning ger inte tillrdcklig bakgrund fér att omedelbart anvan-
da VacStent GI™. VacStent GI™ far endast anvandas av utbildad specialist. Vi
rekommenderar starkt att anvandaren I3ter sig instrueras av en gastroenterolog
med erfarenhet av dessa produkter.
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2.3 Indikation

VacStent GI™ &r indikerad for behandling av endoskopiskt &tkomliga ldckage
i det kolorektala tjocktarmsomradet. Med hjalp av VacStent GI™ draneras det
inflammatoriska sarsekretet med NPWT-behandling, samt tatas lackaget genom
den vétsketata, tackta stenten, med hansyn tagen till att bevara fri passage. Vac-
Stent GI™ kan ocksa anvandas i preventivt syfte for att frebygga insufficiens.

2.4 Kontraindikation

Bland kontraindikationerna finns:

ileustillstand

svar koagulopati

terapirefraktar sepsis med indikation fér omedelbar operation

omfattande vavnadsischemi i insufficiensomradet eller sarhélan, storre &n
ldngden pa VacStent GI™

ingen eller forsvarad atkomst till den kolorektala delen av tjocktarmen.

w

.Komplikationer

3.1 Mdjliga komplikationer under proceduren

Felplacering av stent, vilket leder till att ldckaget helt eller delvis inte técks over.
Perforering av tjocktarmen utanfor det befintliga lackaget, orsakad av styrtra-
den eller inforningsverktyget.

Perforering vid lossning av en VacStent GI™ som har legat pa plats ldnge, pa
grund av invéxt av granulationsvavnad eller slemhinna i svampcylindern.
Forlust av svampcylindem (glidning frén stenten) vid borttagning av VacStent
GI™ som har legat pa plats lange.

Bl6dning orsakad av manipulering vid lackaget, eller i sarhalan under debri-
dering, eller vid borttagning av VacStent GI™ som har legat pa plats lange.
Forskjutning av lumen.

Infektion.

Stentocklusion pé grund av felaktig insattning.

3.2 Méjliga komplikationer efter proceduren

o Svampocklusion sa att sugning inte langre ar majlig.

Stentocklusion orsakad av invaxt av granulomatés vavnad i stenten.
Stentocklusion orsakad av fekal impaktion med ocklusion av det fria lumen.
Kollaps av tjocktarmslumen kan leda till tarmobstruktion.

Senare cikatriciell stenos pa grund av 6verdriven bildning av granulationsvav-
nad i lackageomradet eller i stentens andar.

Stentmigrering.

Brott pa stentens nitinolfilament.

Dalig tatning av lackaget med VacStent GI™ och dérmed progression av sepsis.
Dadsfall.

3.3 Begransningar

VacStent GI™ kan utifran lakarens beddmning séttas in hos alla personer, oav-
sett kon, alder, vikt eller etniskt ursprung. Undantag fran denna regel &r barn,
samt sarskilt stor- eller smavuxna manniskor, eftersom testresultat for sddana
individer saknas.

3.4 Anmalningar

Alla incidenter eller allvarliga o6nskade handelser som intraffar i samband med
produktens anvéndning ska rapporteras till tillverkaren och ansvariga myndighe-
ter i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar registrerad.

4.Produktbeskrivning

| leveransen av VacStent GI™ ingar:

o tackt stent

inforningsverktyg

Y-stycke.

Etikett for patient

Bruksanvisning

Den tackta stenten bestdr av nitinoltrad, en dréneringskateter och en svamp-
cylinder. Nitinoltrdden har en rorformad natstruktur. Denna konstruktion gor
stenten mer flexibel och underlattar automatisk utveckling.

Kateterns funktion:

o Den yttre katetern haller ihop stenten tills stenten har satts in.

e Den inre katetern gér det mojligt att placera stenten korrekt.

o Draneringskatetern leder bort sekret fran saret.

P4 stenten finns 6 rontgenmarkdrer som mojliggér avbildning under och efter
stentapplicering. Det finns 2 rontgenmarkérer mitt emot varandra i vardera ande
samt i mitten av stenten.

Bild 1: Helbild av VacStent GI™

Bild 2: VacStent GI™, proximal énde
1 2 3 4 5 6 7 8

UL e

1 Stabiliseringstrad

5 Mellersta réntgenmarkdren

2 Oliv 6 Tackt stent
3 Silikonspets 7 VYitre kateter
4 Svampeylinder 8 Borrhal

Bild 3: VacStent GI™, mittendel
7 9 10 11

|
&
-t

9 Framre grepp 11 Fixering
10 Vit Luer-anslutning
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Bild 4: VacStent GI™, distal énde
12 13 14 15 16 17

I}

== §

12 Lila Luer-anslutning 15 Draneringskateter
13 Lasmutter 16 Inre kateter
14 Bakre grepp 17 Transparent Luer-anslutning

5.Forberedelser

5.1 Ytterligare nédvéandig utrustning
e Avbildning:

- rontgen-genomlysningsapparat

ELLER

- endoskopienhet med flexibla endoskop.
Extra styv styrtrad med flexibel spets

- 0,89 mm (0,035 tum) tjock.

Spruta eller spolsystem:

- rekommendation: minst 50 ml.
Endoskopisk griptang.

Justerbar medicinsk lagvakuumpump eller NPWT-pump med sekretflaska.

A laktta pumptillverkarens specifikationer
Installningsintervall frdn -50 till -125 mmHg. Pumpen maste ha ett konstant sug.
o Folj tillverkarens bruksanvisning for lagvakuumpumpen.

5.2 Visuell kontroll

5.2.1 Visuell kontroll av forpackningen

1 Var uppmarksam pa eventuella skador pa primérforpackningen
2 Oppna den yttre férpackningen

3 Oppna primérférpackningen

4 Ta ut VacStent GI™

5 Kontrollera att VacStent GI™ inte &r skadad

Om det finns misstanke om att steriliteten eller funktionaliteten hos
VacStent GI™ har paverkats far VacStent GI™ inte anvandas.

5.2.2 Visuell kontroll av silikonspetsen
Silikonspetsen maste sitta kvar pa inforingsverktyget under hela appliceringen.
Om den tas bort finns det risk for att patienten skadas.

5.2.3 Visuell kontroll av oliven

Inspektera oliven visuellt omedelbart efter att forpackningen dppnats. Om mer
eller mindre an hélften av oliven &r synlig maste ompositionering utféras. Sta-
biliseringstraden maste sitta i den inre katetern for att kunna ompositioneras.
Placera om oliven:

1 Fatta tag i den inre katetern vid férstarkningen (se Bild 5).

2 Placera oliven korrekt genom att trycka och eller dra (se Bild 7).

Bild 5 Bild 6 Bild 7
Tryck och dra i den inre katetern Felaktigt placerad Korrekt placerad

5.3 Spolning av kateter

o Katetern pa VacStent GI™ maste spolas med NaCl-6sning innan den fors in.

o Natriumkloridldsningen far inte vara varmare an kroppstemperatur eftersom
stabiliteten hos ytterkatetern annars kan paverkas.

® Vid spolning maste stenten hela tiden befinna sig helt inom ytterkatetern.
Stenten gdr inte att fora in Det gar inte att sétta in delvis frilagd stent, pa
grund av dess andrade form.

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

5.3.1 Spolning av dréneringskateter
Underlattar borttagandet av stenten ur ytterkatetern.
Stoder placering av svampcylindern.
1 Omplacera den lila Luer-anslutningen (hérefter LLK)
a) Lossa lasmuttern vid LLK.
b) Dra loss LLK fran dréneringskatetern.
¢) Skruva pa LLK pa sprutan.
d) Skjut in draneringskatetern i Gppningen pa LLK tills det borjar ta emot.
e) Skruva at LLK:s lasmutter.
2 Spola svampcylindern med minst 20 ml NaCl-6sning tills den &r mérkgra.

5.3.2 Spolning av ytterkateter
Underléttar borttagandet av stenten ur ytterkatetern.

Pa ytterkatetern finns det ett litet borrhal ungefdr 20 cm frdn den distala dnden.
Har kan det lacka ut vatskor. Tack over borrhalet vid spolning. Vétskor som lacker
ut ur borrhalet paverkar inte stentens funktion.

1 Téck dver det lilla borrhalet.

2 Spola minst 20 ml NaCl-I8sning genom den vita Luer-anslutningen.

5.3.3 Spolning av den inre katetern

Underléttar styrtradens inférande.

1 Avlagsna stabiliseringstraden.

2 Spola minst 5 ml NaCl-losning genom den transparenta Luer-anslutningen.
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6.Anvéndning
6.1 Forsiktighetsatgarder

E Sedering

Patienten bor sovas infér ingreppet enligt den utférande Idkarens bedémning.

A Det gar inte att fora in traden
Med tjockare styrtrad gér det inte att fora in och placera ut VacStent GI™.
e Anvand endast de angivna tjocklekarna pa styrtradar (Kapitel 5.1).

6.2 Inséttning av stent

Den visuella kontrollen kan genomféras med:

o radiologisk genomlysning  (réntgenmarkor)
o endoskopisk visning (bildskarm).

6.2.1 Forberedelser infor stentens insattning

Patienten ska placeras i rygglage eller liggande pd mage.

For in endoskopet i rektum.

For in endoskopet tills ldckaget patraffas.

Inspektera, debridera och mét lackageomrédets storlek.

— For in endoskopet ytterligare minst 20 cm proximalt om lédckagepunkten.
For in styrtraden och placera den minst 20 cm ovanfér lackaget.

Ta bort endoskopet nér styrtraden ar pa plats.
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6.2.2 Insattning av stenten
Virekommenderar att ett [ampligt glidmedel anvands pa inforningsverktygets
spets for att underlatta inférandet av endoskopet i rektum.

2 Forin styrtraden genom halet pa oliven i den inre katetern.

3 Skjut den spolade stenten (Kapitel 5.3) forsiktigt framat dver styrtraden under
visuell kontroll.

4 Stentens proximala dnde maste befinna sig 1 till 2 cm ovanfor lackagets Gvre
rand.

5 Stentens distala dnde maste befinna sig 1 till 2 cm under ldckagets nedre
rand.

6 Kontrollera visuellt stentens position innan den slapps.

6.2.3 Att slappa stenten

1 Lossa sakerhetsldset genom att skruva loss det orange féstet.

—> Hall det bakre greppet med en hand.

Rekommendation: Fixera det bakre greppet vid héften.

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

—> | bérjan mérks ett 6kat motstand.

Frigor stenten helt under visuell kontroll.

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

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

Overvaka visuellt nér den vecklar ut sig.

Ta bort styrtraden
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6.2.4 Avlagsna inforningsverktyget

Lossa den lila Luer-anslutningens skruvanslutning och dra bort den fran dré-
neringskatetern och lagg den &t sidan for senare bruk

— den behdvs nar stenten ska tas ut.

2 Stenten far inte glida nér inforingsverktyget tas bort.

3 Dra forsiktigt tillbaka inférningsverktyget under visuell kontroll.

4 Stenten maste hallas under uppsikt nar inforningsverktyget tas bort, sa att
den inte glider under avldgsnandet.

5 Ta forsiktigt bort inforningsverktyget med Seldingerteknik via den bla drane-
ringskatetern.

6 Hall dréneringskatetern néra patientens kropp sa snart den ar synlig i rektum.

7 Kontrollera visuellt att stenten sitter som den ska.

8 Kontrollera att inga veck har bildats pa draneringskatetern, annars kan
sarvétskan inte sugas ut.

9 Satt tillbaka den lila Luer-anslutningen cirka 10 cm fran draneringskateterns

ande.

A Felaktig instéllning av pumpen

Om suget ar for lagt kan det handa att stenten glider och inte langre draneras
ordentligt.

Lumen kan kollapsa om suget ar for starkt.

o Anvand endast pumpar inom det angivna instélliningsintervallet (Kapitel 5.1)

6.2.5 Anslut stenten till pumpen

1 Anslut dréneringskatetern via Y-stycket till en darfor avsedd lagvakuumpump.

2 SIa pa lagvakuumpumpen.

3 Stall in lagvakuumpumpen pa -125 mmHg.

4 For ytterligare behandling bor det negativa trycket regleras nedat enligt
ldkarens bedémning.
— Vi rekommenderar en instdlining pa -75 till -100 mmHg for vidare

behandling
5 Kontrollera suget.

6.3 Kontroller under anvandning

Nér stenten placerats ut maste stentens lage kontrolleras radiologiskt. Endosko-
pisk kontroll far endast utféras nér stenten har vecklats ut helt.

Kontrollernas intervall faststalls av behandlande lakare.

Kontroller av patienten:

uppfdljande undersokningar for att upptacka eventuella tecken pa komplika-
tioner

stentens age (visuell kontroll)

mjuk avféring

meteorism, 6kad bukomkrets, illaméende.

Rekommendation: Skélj tvd ganger om dagen med 20 ml NaCl-losning via
den bl draneringskatetern.

Regelbunden dvervakning av tecken pa sepsis.
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Kontroller av pumpen:

o dranering av sarvatska

o tryck och tryckférlust pa lagvakuumpumpen
o kontinuerligt sug

e otathet

o veck pd draneringskatetern.

6.4 Naringsintag under anvandningsperioden
Den behandlande lakaren avgér huruvida ett osmotiskt laxermedel ska ges for
16s avféring.

6.5 Avlagsnande av VacStent GI™

A Risk for skada vid avldgsnande

Beroende pa uppehdlistiden kan svampen ,smélta samman” med sarkanten
genom granulationsvavnad. Dérfor ar det viktigt att skdlja med NaCl-l6sning for
att minimera risken for att sdrkanten 6ppnas igen.

e Skolj med NaCl-I6sning fore avlagsnande.

® Byt ut stenten mot en ny senast efter 72 timmar.

1 Stdng av ldgvakuumpumpen 6-8 timmar fére borttagningen for att stoppa
sugningen och koppla bort draneringskatetern fran pumpen.

2 Lossa drdneringskatetern fran Y-stycket.

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

4 Spola draneringskatetrarna med minst 40 ml NaCl-I8sning.
— Ytterligare skoljning kan behdvas for att ytterligare lossa svampen.

5 For in endoskopet och griptdngen.

6 Ta forsiktigt bort svampen fran vavnaden under uppsikt.
— Rekommendation: Anvand distalt lock.

7 Kontrollera stentens ldge visuellt.

8 Ta tag i extraktionstraden vid stentens distala ande med en endoskopisk
griptang.

9 Lossa extraktionstraden genom att forsiktigt dra i den.
— Undvik att dra i den bld draneringskatetern.

10 Ta bort stenten tillsammans med draneringskatetern.

11 Avldgsna eventuella svamprester som kan ha vuxit fast.

12 Kontrollera lackaget endoskopiskt.

6.6 Byte av VacStent GI™

Bytesfrekvensen &r den behandlande lékarens ansvar. De insatta stentarnas
sammanlagda anvandningstid far inte dverstiga 30 dagar! Faktorer som paver-
kar hur lange stenten kan sitta kvar ar bland annat sérsekretets 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).

7.Bilaga
7.1 Leveransform
VacStent GI™ levereras sterilt och ar endast avsett fér engangsbruk.

7.2 Tekniska data

Namn VacStent GI™

Bestandsdelar Titan, nickel, medicinskt silikon

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

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Tillverkningsdatum  Se férpackning
Sterilisering Steriliserad med EO-gas (etylenoxid)

7.3 Produktens matt

REF Svampens | Stentens Tulpan @ Invandig @
langd [mm] | langd [mm] | [mm] [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 | 100 120 30 16
ONEMLI
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1.4 Emniyet Onlemleri
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1. Genel Giivenlik Talimatlan

Genel yonetmelikler, islev kontrolii ve cok parcali tirinlerin sékilmesi icin liitfen
satis temsilcinizle veya dogrudan Greticiyle irtibata gegin.

Uriin degistirilmemeli ve sadece amacina uygun olarak kullaniimalidir.

wnll, kil P

el
Kullanim kilavuzu drtiniin bir parcasidir. Aksi davraniglanin agir yaralanmalardan
6ltme kadar varan sonuglari olabilir
- Kullanim kilavuzunu okuyun ve talimatlara uyun

A Hasarli ambalaj
Steril ambalajin hasar grmesi durumunda triin kullanilimamalidir.
- Urlintin bertaraf edilmesi

A Sadece son kullanma tarihi ge¢memis ise kullanin

Son kullanma tarihi gectikten sonra malzeme yorgunlugu olusabilir. Uriin ve am-
balaj kinlgan ve gecirgen hale gelebilir. Bu da saglam ve steril olmayan bir triine
neden olur. Bu durumda iirtintin gtivenli bir sekilde kullanimi garanti edilemez.

- Uriinii sadece kullanim mrii tamamlanmadan 6nce kullanin

- Kullanim 6mrii tamamlanan irtini bertaraf edin

1.1 Kullanilan Giivenlik Sembollerinin Aciklamasi

Bu kullanim kilavuzunda onemli uyanlar gorsel olarak isaretlenmistir. Bu uyarilar;
hasta ve operatorler icin tehlikelerin en aza indirilmesi ve VacStent GI™nin hasar
gormesini veya arizalanmasini onlemek icin 6n kosul niteligindedir.

1.1.7 Kull kilavuzundaki boll

A Dikkat E Uyari

1.2 Tek Seferlik Kullanim
VacStent GI™ sadece tek seferlik kullanim i¢in onaylanmistir.

Tek kullanimlik malzemelerin yeniden kullaniimasi hasta, kullanici veya ticiinci

taraflar icin enfeksiyon riski olusturur.

- VacStent GI™yi tek seferlik kullanimdan sonra talimatlara uygun sekilde
bertaraf edin (Bolim 1.5)

A Tek kulle lik mal. I iden isle

Y
Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon, onemli malzeme Gzelliklerini ve driin
parametrelerini, Urinin bozulmasina yol acacak dl¢iide etkileyebilir.

- Temizlemeyin, dezenfekte ve sterilize etmeyin

1.3 Tasima ve Depolama Bilgileri
- Kapali orijinal kutu ierisinde karanlik, kuru ve temiz bir yerde saklayin
- VacStent GI™ organik ¢6ziiciilere maruz birakilmamalidir

1.4 Emniyet Onlemleri

- Nikel-titanyum alagimlarina (Nitinol) alerjisi olan hastalar stente karsi alerjik
reaksiyon gdsterebilmektedir

- Uriiniin capraz reaksiyonlari su anda bilinmemektedir

- Hastadan riza beyanr alinmalidir

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

A VacStent GI™nin talimatlara uygun bir sekilde bertaraf edilmesi

Kullanilan VacStent GI™, talimatlara uygun bir sekilde bertaraf edilmelidir. Urtinle

temas halinde enfeksiyon riski bulunmaktadir.

- Kurumunuzun biyolojik tehlikeli tibbi atik yonetmeligine uygun olarak bertaraf
edilmelidir

1.6 Uretici Sorumluluklan
Maller Medical GmbH, VacStent GI™'nin gerekli 6zen ve ihtiyatla gelistirildigini ve
Uretildigini garanti etmektedir.

2.Tanimlama
VacStent GI™ steril paketlenmis tek kullanimlik bir Griindiir ve yalnizca uygun akse-
suarlarla birlikte kullanilabilmektedir.

2.1 Kullanim Amaa

VacStent GI™; intraluminal olarak 6zofagus/mide veya bagirsakta bulunan ve yarayi
sartlandiran bir vakum stingerini, stingeri limene karsi yalitarak gegisi saglayan
kapali bir stentle birlestirir. Boylece, sizinti tedavisinin her iki hedefine de ulasilir;
NPWT (negatif basingli yara tedavisi) ile iltihapli yara salgisinin tahliyesi ve sivi ge-
cirmez kaplamali stent tizerinden sizintinin yalitimi.

VacStent GI™'yle tedavi stireci; sizinti, ikincil yara iyilesmesi yoluyla iyilesene kadar
devam eder.
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2.2 Kullania

Bu aciklama tek basina VacStent GI™nin dogrudan kullanimi igin yeterli bilgi sun-
maz. VacStent GI™ sadece egitimli uzman personel tarafindan kullanilabilir. Bu
@rinlerin kullanimi konusunda deneyimli bir gastroenterolog tarafindan egitim
verilmesi onemle tavsiye edilir.

2.3 Endikasyon

VacStent GI™, kalin bagirsagin kolorektal bélgesinde endoskopik olarak erigilebilen
sizintilanin tedavisinde kullanilir. VacStent GI™nin kullanimi ile NPWT (negatif
basinli yara tedavisi) yoluyla iltihapl yara salgisinin drenaji ve ayni zamanda
gegisin korunmasi da dikkate alinarak sivi gecirmez kapli bir stent ile sizintinin
durdurulmasi saglanir. VacStent GI™, yetmezligi 6nlemeye yonelik olarak da
kullanilabilir.

2.4 Kontrendikasyon

Kontrendikasyona dahil olanlar:

- Badirsak tikanikliklan

- Agir koagiilasyon bozukluklari

- Adil cerrahi miidahale gerektiren tedaviye direncli sepsis

- VacStent GI™nin boyundan daha biiyik, yetmezlik veya yara oyugu bélgesinde
belirgin doku iskemisi

- Kolorektal kolona erisimin hi¢ olmamasi veya zor olmasi

3.Komplikasyonlar

3.1 Miidahale esnasinda olasi komplikasyonlar

- Kapatilmamis veya eksik kapatilmis sizintiya neden olan yanlis stent yerlesimi

- Mevcut sizintinin haricinde kolonun kilavuz tel veya uygulama sistemiyle
delinmesi

- Graniilasyon dokusunun veya mukozanin yara stingerine niifuz etmesi sonucu
uzun siire yerlesik kalan VacStent GI™nin ¢ikarilmasi sirasinda delinme

- Uzun siire yerlesik kalan VacStent GI™nin ¢ikanilmasi sirasinda yara siingerinin
kaybolmasi (stentten kayma)

- Debridman veya uzun stire yerlesik kalan VacStent GI™nin ¢ikarilmasi sirasinda
sizintinin veya yara oyugunun manipiilasyonu sonucu olusan kanama

- Lumenin yer degistirmesi

- Enfeksiyon

- Yanlig yerlestirme nedeniyle stent okltizyonu

3.2 Miidahale sonrasi olasi komplikasyonlar

- Emme islemini engellemek icin siinger okliizyonu

- Graniilomat6z dokunun stent igine girmesine bagli stent okltizyonu

- Serbest Iimenin tikanmasiyla birlikte gaita impaksiyonuna bagh stent
okliizyonu

= Kolon Itimeninin ¢okmesi bagirsak tikanikligina yol acabilir

- Sizinti bolgesinde veya stent uclarinda graniilasyon dokusu olusmasina baglh
ileriki asamada skarlasan stenoz

- Stent migrasyonu

- Stentin nitinol filamentlerinin kinlmasi

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

- Olim

3.3 Kisitlamalar

VacStent GI™, doktorun takdirine bagh olarak, cinsiyet, yas, kilo ve etnik kokene
bakilmaksizin herkese uygulanabilmektedir. Bu kuralin kapsamina cocuklar, cok
uzun boylu ve ¢ok kisa boylu kisiler girmemektedir ¢linkii konuyla alakali herhangi
bir veri mevcut dedgildir.

3.4 Bildirimler

Uriinle ilgili meydana gelen tiim olaylar veya ciddi istenmeyen etkiler iireticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tye devletin yetkili makamina bil-
dirilmelidir.

4. Uriin Tanimi

VacStent GI™nin bilesenleri:

- Kapali stent

- Uygulama sistemi

- Y parcasi

- Hasta etiketi

- Kullanim kilavuzu

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 kolaylasmaktadir.
Kateterlerin islevi:

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

- I¢ kateter, stentin dogru sekilde yerlestirilmesini saglar

- Drenaj kateteri, yara salgisini bosaltir

Stent Gzerindeki 6 adet rontgen isaretleyicisi, stent uygulamasi sirasinda ve
sonrasinda gorlintiilemeyi desteklemektedir. Uclarda ve stentin ortasinda olmak
tizere karsilikli 2 adet rontgen isaretleyicisi bulunmaktadir.

Resim 1: VacStent GI™ye genel bakis
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Resim 2: VacStent GI™'nin proksimal ucu
1 2 3 4 5 6

Vo
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[

1 Sabitleme teli 5 Orta rontgen isaretleyicisi
2 Olive ug 6 Kapali stent

3 Silikon ug 7 Dis kateter

4 Yara siingeri 8 Delik
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Resim 3: VacStent GI™nin orta pargasi
%) 9 10 11

9 Ontutmakolu 11 Sabitleme
10 Beyaz Luer konnektorii

Resim 4: VacStent GI™nin distal ucu

12 13 14 15 16 17

I

=)

12 Mor Luer konnektori 15 Drenaj kateteri
13 Baglanti somunu 16 I kateter
14 Arka tutma kolu 17 Seffaf Luer konnektorii

5.Hazirhk
5.1 Gerekli ek ekipman
- Gorlinttleme:
- Rontgen floroskopi cihazi
YA DA
- Esnek endoskoplarla donatilmis endoskopi tinitesi
Esnek uglu, ekstra sert kilavuz tel
- 0,035 in¢ (=0,89 mm) kalinliginda
- Durulama sistemi gerekirse sinnga
- Oneri: en az 50 ml
- Endoskopik kavrama pensi
- Ayarlanabilir tibbi alcak vakum pompasi veya salgi siseli NPWT pompasi

A Pompa iireticisinin talimatlarina uyun

Ayar araligr en az -50 ile -125 mmHg arasindadir. Pompa siirekli bir emis
saglamalidir.

- Alcak basing vakum pompasi direticisinin kullanim talimatlarina uyun

5.2 Gozle kontrol

5.2.1 Ambalajin gorsel kontrolii

1 Birincil ambalaji hasar agisindan kontrol edin

2 Digambalaji agin

3 Birincil ambalaji agin

4 VacStent GI™ rtintinG ¢ikarin

5 VacStent GI™ iiriintinii hasar agisindan kontrol edin

VacStent GI™nin sterilizasyonunun veya fonksiyonelliginin bozulmus
olmasindan stiphelenilmesi halinde VacStent GI™ kullanilmamalidir.

5.2.2 Silikon ucun gorsel kontrolii
Silikon ug tlim uygulama boyunca uygulama sisteminin tzerinde kalmaldir.
Cikanlmasi durumunda hastanin yaralanma riski vardir.

5.2.3 Olive ucun gorsel kontrolii

Ambalaji actiktan hemen sonra olive ucu gézle kontrol edin. Olive ucun yarisindan
hemen hemen yarisi goriiniiyorsa yeniden konumlandirma yapilmalidir. Yeniden
konumlandirma icin stabilizasyon teli i kateterde olmalidir.

Olive ucu yeniden konumlandirin:

1 I¢ kateteri destekten kavrayin (bkz. Resim 5)

2 Olive ucu iterek ve/veya cekerek dogru sekilde konumlandirin (bkz. Resim 7)

Resim 7
i Resim 5 Resim 6 Konumlandirma
l¢ kateteri itin ve ¢ekin Konumlandirma yanls dogru

5.3 Kateterinytkanmasi

- VacStent GI™ iiriintintin kateterleri yerlestirme isleminden once NaCl ¢ozeltisiyle
yikanmalidir

Dis kateterin stabilitesini bozmamasi icin NaCl ¢ozeltisinin sicakhii viicut isisinin
altinda olmalidir

Yikama sirasinda stentin tamami dis kateterin icinde kalmalidir

EI Stentin takilamamasi

Kismen serbest birakilmig olan stent, degisen sekli nedeniyle takilamamaktadir.
- Kismen serbest birakilan stentli VacStent GI™yi bertaraf edin ve yeni bir VacStent
GI™kullanin

5.3.1 Drenaj kateterinin ytkanmasi

Stentin dis kateterden ¢ikarilmasini kolaylastirir.

Yara stingerinin yerlestirilmesini kolaylastirir.

Mor Luer konnektoriintin (kisaca LLK) yeniden konumlandiriimasi

a) LLK tizerindeki somunu gevsetin

b) LLK'yi drenaj kateterinden ¢ikarin

) LLKyi sinngaya takin

d) Drenaj kateterini bir direng hissedene kadar LLK Gizerindeki agiklik icerisine itin
e) LLK tizerindeki somunu sikica takin

Yara stingerini en az 20 ml NaCl ¢ozeltisi ile koyu gri bir renk olusana kadar
yikayin

N
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5.3.2 Dis kateterin yikanmasi
Stentin dig kateterden ¢ikanlmasini kolaylastirir.

Dis kateter tizerinde, 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 Enaz 20 ml NaCl ¢dzeltisi ile beyaz Luer konnektoriiniin Uzerindekileri yikayin

5.3.3 i¢ kateterin yikanmasi

Kilavuz telinin yerlestirilmesini kolaylastirir.

1 Sabitleme telini ¢ikarin

2 Enaz 5 mlNaCl ¢ozeltisi ile seffaf Luer konnektoriiniin tizerindekileri yikayin

6.Kullanim
6.1 Emniyet Onlemleri

E Sedasyon

Hastaya, miidahaleyi gerceklestiren doktorun takdirine bagl olarak miidahale icin
sedasyon uygulanmalidir.

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

6.2 Stentin yerlestirilmesi

Gorsel denetim su yontemlerle gerceklestirilebilir:

- radyolojik floroskopi (rontgen isaretleyicisi)
- endoskopik gériintileme  (ekran)

6.2.1 Stentin yerlestirilmesi icin hazirhk

Hasta sirtiistii veya yiiztisti yatinlmalidir

Endoskopu rektuma yerlestirin

Beklenen sizintiya kadar endoskopi islemine devam edin

Sizintiyr kontrol edin, debride edin ve 6l¢iin

— Enaz 20 cm daha proksimal yonde endoskopi yapin

Kilavuz telini endoskopun icinden gegirin ve sizintinin en az 20 cm (izerine
yerlestirin

Kilavuz teli yerine oturdugunda endoskopu ¢ikarin
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6.2.2 Stenti yerlestirme

Rektuma daha kolay bir sekilde yerlestirebilmeniz icin uygulama sisteminin ucu-
na bir kayganlastirici sirmenizi 6neririz

Kilavuz telini olive deliginden i¢ katetere sokun

Onceden yikanan stenti (Bdlim 5.3) kilavuz telini kullanarak gérsel denetim
esliginde one dogru itin

Stentin proksimal ucu sizintinin st kenarinin 1ila 2 cm tizerinde olmalidir
Stentin distal ucu sizintinin alt kenarinin en az 1ila 2 cm altinda olmalidir
Serbest birakmadan dnce stentin pozisyonunu gorsel olarak denetleyin
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6.2.3 Stenti serbest birakma

1 Turuncu sabitleyiciyi gevseterek emniyet kilidini acin
— Bir elinizle arka tutma kolunu tutun

2 Oneri: Arka kolu arka kisma sabitleyin

3 Diger elinizle 6n kolu yavasca ve dikkatlice arka kola dogru cekin
— Baslangicta bir direng hissedebilirsiniz

4 Stenti gorsel denetim esliginde tamamen serbest birakin

5 Mor Luer konnektoriiniin {izerindeki yara stingerini dogrultmak icin en az 40 ml
NaCl ¢6zeltisi ile yikayin

6 Stent bilyiik 6l¢iide acilana kadar en az 3 dakika bekleyin

7 Acilma islemini gorsel olarak denetleyin

8 Kilavuz teli ¢tkarin

6.2.4 Uygulama sistemini ¢ikarin

Mor Luer konnektortiniin kilit baglantisini ¢6ziin ve drenaj kateterinden ¢ikararak
daha sonra kullanmak {izere bir kenara koyun.

— Bu baglanti, stenti ¢ikarmak icin gerekecektir

Uygulama sistemini ¢ikarirken stentin kaymamasina dikkat edilmelidir
Uygulama sistemini gorsel denetim esliginde dikkatlice geri cekin

Uygulama sistemini cikarirken stent siirekli gozlem altinda tutulmalidir ve
¢ikarma islemi sirasinda kaymamasina dikkat edilmelidir

Mavi drenaj kateteri araciligiyla Seldinger teknigini kullanarak uygulama siste-
mini dikkatlice ¢ikarin

Drenaj kateterini rektumda goriinir hale geldiginde hastanin viicuduna yakin
tutun

Stentin dogru konumlandirildigindan emin olmak icin gorsel olarak denetleyin
Drenaj kateterinin biikiilmediginden emin olun, aksi takdirde yara sivisi emile-
mez

Mor Luer konnektoriinii drenaj kateterinin ucundan yaklasik 10 cm uzaga yeni-
den takin
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A Hatali pompa ayan

Emisin ok diisiik oldugu durumlarda stentin kayma ve yeniden drenaj edilememe
riski vardir.

Asirt emis nedeniyle bagirsak limeninde ¢c6kme meydana gelebilir.

- Pompalari sadece belirtilen ayar araliginda kullanin (Bélim 5.1)

6.2.5 Stenti pompaya baglama

Drenaj kateterini ekteki Y parcasi aracihiiyla uygun bir alcak basing vakum
pompasina baglayin

Algak basing vakum pompasini calistirin

Alcak vakum pompasinin -125 mmHG'ye ayarlanmasl

Daha fileri tedavi icin alcak basing, doktorun takdirine gére asagi dogru
ayarlanmalidir.

— Dahaileri tedavi icin =75 ile -100 mmHg arasinda ayarlanmasini dneriyoruz
Emis gictini kontrol edin

N} —

S~ ow

@]

@ 115



6.3 Uygulama esnasinda kontroller

Yerlestirme isleminden sonra stentin pozisyonu radyolojik olarak kontrol edilmeli-
dir. Endoskopik kontrol ancak stent tamame n agildiginda yapilabilir.

Kontrollerin sikligi tedavi eden doktorun gdriisiine gore diizenlenir.

Hasta iizerinde kontroller:

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

Yumusak digkilama

Meteorizm, karin cevresinde kilo artisi, mide bulantisi

Oneri: Mavi drenaj kateteri araciligiyla 20 ml NaCl ¢bz eltisiyle giinde 2 kez
yikayin

Sepsis belirtileri agisindan diizenli izleme

Pompa tizerinde yapilan kontroller:

- Yara sivisinin bosaltiimasi

« Alcak basing vakum pompasinda basing ve basing kaybi
- Sirekli emis

- Sizinti

- Drenaj kateterinde biikiilme

6.4 Uygulama siiresince beslenme
Tedaviyi yiiriiten doktor, yumusak bagirsak hareketleri icin ozmotik bir laksatif
uygulanip uygulanmayacagini degerlendirir.

6.5 VacStent GI™nin gikarilmasi

A Cikarma islemi sirasinda yaralanma riski

Bekleme siiresine bagli olarak, siinger graniilasyon dokusuyla yara kenarina
,kaynasabilir”. Bu nedenle, yara kenarinin yeniden aciima riskini en aza indirmek
icin NaCl ¢ozeltisiyle yikanmalidir

- Cikarmadan once NaCl ¢ozeltisiyle yikayin

- Stenti en ge¢ 72 saat icerisinde yenisiyle degistirin

1 Emmeyi durdurmak ve drenaj kateterini pompadan ayirmak icin algak vakum
pompasini ¢ikarmadan 6 ila 8 saat dnce kapatin
2 Drenaj kateterini Y parcasindan ¢ikarin
3 Mor Luer konnektoriini yeniden konumlandirin (B6lim 5.3.1-1)
4 Drenaj kateterini en az 40 ml NaCl ¢6zeltisi ile yikayin
— Siingeri daha fazla gevsetmek icin daha fazla yikama gerekebilir
5 Endoskopu ve kavrama pensini sokun
6  Siingeri, dokudan gdzlem altinda dikkatlice ¢ikarin
— Oneri: Distal kapak kullanimi
7 Stentin konumunu gorsel olarak denetleyin
8  Stentin distal ucundaki ¢ikarma ipini endoskopik kavrama pensiyle tutun
9 Cikarma ipini dikkatlice cekerek gevsetin
— Mavi drenaj kateterini cekmekten kaginin
10 Drenaj kateteri de dahil olmak iizere stenti ¢ikarin
11 Olasi yapismis yara siingeri kalintilarini temizleyin
12 Sizintinin endoskopik kontrolii

6.6 VacStent GI™nin degistirilmesi

Degistirme sikhigr ilgili doktorun sorumlulugundadir. Takilan stentlerin toplam
kullanim siiresi 30 giini gegmemelidir! Kullanim siiresini etkileyen faktdrler
arasinda yara salgisinin kalitesi ve yara stingerinin tikanma derecesi yer almaktadir.
1 Stentin ¢ikariimasi (Bolim 6.5)

2 Yara oyugunun gorsel denetimi

3 YeniVacStent GI™nin takilmasi (Bolim 6.2)

7.Ek

7.1 Teslimat sekli

VacStent GI™, steril olarak teslim edilir ve sadece tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir.

7.2 Teknik veriler
Adi VacStent GI™
Bilegenler Titanyum, nikel, medikal silikon
Yap! Yara stingerli, silikon kapli 6rgiilii stent
Ambalaj Uzunluk x Geniglik x Yiikseklik
1385 mm x 100 mm x 35 mm
Uretim tarihi Bkz. ambalaj
Sterilizasyon EO gazi (etilen oksit) ile sterilize edilmistir

7.3 Uriin boyutlan

REF Siinger Stentuzunlugu | Govde @ ico
uzunlugu [mm] | [mm] [mm] [mm]

00004230 | 60 80 36 24

00004231 | 100 120 30 16
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