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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 fihren, 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 kénnen 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 fir die Minimierung von Gefahrdungen fiir
Patient, Anwender oder Dritte, sowie fir die Vermeidung von Beschadigungen
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 bestimmt.

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 beeintréchtigen, dass dies zum Versagen
des Artikels fuhrt.

o Nicht reinigen, desinfizieren und sterilisieren

’



1.3 Transport und Lagerhinweis

o Dunkel, trocken und in sauberen R&umen, im geschlossenen Originalkarton
lagemn

e Der VacStent GI™ darf keinen organischen Ldsungsmitteln 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 gegeniber dem Lumen abdichtet
und damit die Passage gewahrleistet. Damit werden beide Ziele der Leckage-Be-
handlung erreicht, die Drainage des inflammatorischen Wundsekretes tber 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 Uber 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 Osophagus,
die endoskopisch erreichbar sind. Durch den Einsatz des VacStent GI™ kommt es
zur Drainage des inflammatorischen Wundsekretes tber eine NPWT-Behandlung
sowie die Abdichtung der Leckage durch den flissigkeitsdichten, ummantelten
Stent unter Beriicksichtigung der Erhaltung der Passage. Der VacStent GI™ kann
auch praventiv zur Vermeidung einer Insuffizienz eingesetzt werden.

2.4 Kontraindikation

Zu den Kontraindikationen gehéren:

e Schwere Koagulopathie

e Therapierefraktare Sepsis mit sofortiger Operationsindikation

e Erhebliche Gewebsischamie im Bereich der Insuffizienz bzw. der Wundhohle,
groBer als der Langsdurchmessser des VacStent GI™

e Kein oder erschwerter Zugang zum Osophagus

e Tracheal- und Bronchialfisteln

3.Komplikationen

3.1 Mdgliche Komplikationen beim Eingriff

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

Perforation

Perforation bei der Losung eines ldnger 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 mdglich ist
Stent-Okklusion durch Einwachsen von granulomatdsem Gewebe in den
Stent

Stent-Okklusion auf Grund von Nahrungsansammlungen

Kollabieren des Osophaguslumens und dadurch notwendige kiinstliche
Ernéhrung

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

Stent-Migration

Bruch der Nitinolfilamente des Stents

Mangelhafte Abdichtung des Stents und dadurch Fortschreiten der Sepsis
Rezidivierende obstruktive Dyspnoe verursacht durch Stent-Okklusion oder
Stent-Migration

e Tod

o o

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 hierlber 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 zustén-
digen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

4.Produktbeschreibung

Lieferumfang des VacStent GI™:

e Gecoverter Stent

o Einfihrbesteck

o Y-Stlick

e Patientenaufkleber

® Gebrauchsanweisung

Der gecoverte Stent besteht aus Nitinoldraht, einem Drainagekatheter und
einem Schwammzylinder. Der Nitinoldraht hat eine rohrenformige 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 untersttitzen. Jeweils 2 gegentiberliegende
Réntgenmarker befinden sich an den Enden, sowie in der Mitte des Stents.

Abbildung 1: Gesamtiibersicht VacStent GI™

Abbildung 2: Proximales Ende des VacStent GI™
1 2 3 4 5 6 7 8

1 Stabilisierungsdraht 5 Mittiger Réntgenmarker

2 Olive 6 Gecoverter Stent
3 Silikonspitze 7 AuBenkatheter
4 Schwammzylinder 8 Bohrung

Abbildung 3: Mittelstiick des VacStent GI™
(7) 9 10 11
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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

o Bildgebung:

- Réntgen- Durchleuchtungsgerat

ODER

- Endoskopieeinheit mit flexiblen Endoskopen

Extra steifer Fiihrungsdraht, mit flexibler Spitze

- 0,035 inch (=0,89 mm) stark

Spritze zum Spiilen:

- Empfehlung: mindestens 50 ml

Endoskopische Fasszange

Ausleitungshilfe fir die Nase

eventuell ein Overtube

- bei problematischem Eingang in den Osophagous
Regelbare medizinische Niedervakuumpumpe, oder NPWT-Pumpe mit Sekret-
flasche

A Spezifikation des Pumpenherstellers beachten

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

o Gebrauchsanweisung des Herstellers der Niedervakuumpumpe beachten



5.2 Sichtpriifung

5.2.1 Sichtpriifung der Verpackung

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

3 Die Primarverpackung 6ffnen

4 Den VacStent GI™ entnehmen

5 Den VacStent GI™ auf Beschadigung absuchen

Wenn der Verdacht besteht, dass die Sterilitat oder die Funktionsfahigkeit des
VacStent GI™ beeintrdchtigt ist, darf der VacStent GI™ nicht verwendet werden.

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

5.2.3 Sichtpriifung der Olive
Die Sichtpriifung der Olive direkt nach dem Offnen der Verpackung durchfiihren.
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 Abbildung 7)
3 Die Halfte der Olive befindet sich auBerhalb der Silikonspitze

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

5.3 Katheter spiilen

o Die Katheter des VacStent GI™ miissen vor dem Einfiihren mit NaCl-Losung
gesplilt werden

o Die NaCl-Losung darf nicht warmer als Krpertemperatur sein, da ansonsten
die Stabilitat des AuBenkatheters nachlasst

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

E Stent nicht einfiihrbar

Teilweise freigesetzter Stent, durch veranderte Form, nicht einfihrbar.
o DenVacStent 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
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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 kdnnen Fliissigkeiten austreten. Die Bohrung
kann beim Spilen zugehalten werden. Aus der Bohrung austretende Fliissig-
keiten beeintrachtigen die Funktion des Stents nicht.

1 Kleine Bohrung zuhalten

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

6.Anwendung
6.1 VorsichtsmaBnahmen

E Sedierung

Der Patient sollte fiir den Eingriff nach Ermessen des durchfiihrenden Arztes
sediert sein.

A Draht nicht einfiihrbar

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

o Nur angegebene Filhrungsdrahtstérken 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 sollte in Riicken- oder Seitenlage gelagert werden
2 Das Endoskop Uber den Rachen in den Osophagus einfiihren
3 Bis zur erwarteten Leckage endoskopieren

‘
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Die Leckage inspizieren, debridieren und vermessen

— Mindestens 20 cm weiter nach proximal endoskopieren

— Maximal in den Magen

Fiihrungsdraht einfiihren und mindestens 20 cm iiber der Leckage platzieren
— Maximal in den Magen

Endoskop entfernen, wenn der Fiihrungsdraht vor Ort liegt
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6.2.2 Stent-Positionierung

Wir empfehlen das Auftragen eines geeigneten Gleitmittels auf die Spitze des
Einfiihrbestecks, fiir besseres Einfiihren in den Osophagus

Fihrungsdraht durch das Loch der Olive in den Innenkatheter einfiihren

Den zuvor gesplilten Stent (Kapitel 5.3), tiber den Fiihrungsdraht, 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 lésen
— Mit einer Hand den hinteren Griff halten

Empfehlung: Den hinteren Griff an der Hifte fixieren

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

— Zu Beginn ist ein erhohter Widerstand spurbar

Den Stent unter optischer Kontrolle komplett freisetzen

Den Schwammzylinder dber 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

1 Die Schraubverbindung des lila Luer-Konnektor lésen und vom Drainage-
katheter abziehen, und fiir spater zur Seite legen.
— Er wird fiir die Entnahme des Stents benétigt

2 Der Stent darf beim Entfernen des Einfiihrbestecks nicht verrutschen

3 Das Einfiihrbesteck vorsichtig, unter optischer Kontrolle zurlickziehen

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

5 Das Einfiihrbesteck in Seldingertechnik tiber den blauen Drainagekatheter
vorsichtig entfernen

6 Den Drainagekatheter nah am Kdrper des Patienten festhalten, sobald er am

Mund sichtbar ist

Die richtige Positionierung des Stents optisch priifen

Den Drainagekatheter transnasal ausfihren

9 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 méglich, dass der Stent verrutscht und nicht
mehr drainiert wird.

Kollabieren des Lumens durch zu starken Sog maglich.

e Pumpen nur im angegebenen Einstellbereich verwenden (Kapitel 5.1)

6.2.5 Stent an Pumpe anschlieBen

Den Drainagekatheter Uber das Y-Stlick, mit einer geeigneten Niedervakuum-

pumpe, verbinden

Anschalten der Niedervakuumpumpe

Einstellen der Niedervakuumpumpe auf -125 mmHg

Fiir 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:

Nachuntersuchungen zur Feststellung von Anzeichen fiir Komplikationen

® Position des Stents (optische Kontrolle)

e Passage des Stents vor jeder Mahlzeit durch einer Schluckprobe mit klarem

Wasser

Den eingestellten Druck vor jeder Mahlzeit

o Empfehlung: 2x tagl. mit 20ml NaCl-L6sung iiber den blauen Drainagekathe-
ter splilen

o RegelméBige Uberwachung auf Anzeichen einer Sepsis

Kontrollen an der Pumpe:

e Drainieren von Wundflissigkeit (mindestens 2x pro Tag)
o Druck /-verlust der Niedervakuumpumpe

e Kontinuierlichen Sog

o Undichtigkeit

o Knickbildung im Drainagekatheter

6.4 Ernahrung wahrend der Dauer der Anwendung

A Stent-Okklusion durch falsche Erndhrung

Eine nicht geeignete Erndhrung kann zu einer Stent-Okklusion fihren.

Auf eine geeignete Emahrung achten.

Erlaubt: faserfreie Nahrung, Wasser, klare Suppen

Nicht erlaubt: kalte Getranke, zahflissige und feste Nahrungsmittel

Sollte eine enterale Erméhrung notwendig sein, muss die Methode nach dem
Ermessen des behandelnden Arztes festgelegt werden.

!



6.5 Entfernung des VacStent GI™

A Verletzungsgefahr beim Entfernen

In Anhangigkeit 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 erneuten AufreiBens des
Wundrandes zu minimieren

o Vor der Extraktion mit NaCl-Losung spiilen

o 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 I6sen

3 Lila Luer-Konnektor repositionieren (Kapitel 5.3.1-1)

4 Splilen des Drainagekatheters, mit mindestens 40 ml NaCl-Losung.

— Weitere Spilungen konnen erforderlich sein, um den Schwamm weiter
zu lésen

5 Lila Luer-Konnektor entfernen

6 Endoskop und Fasszange einfiihren

7 Schwamm unter Sicht vorsichtig vom Gewebe lésen
— Empfehlung: Verwendung einer Distalkappe

8 Optischen Lagekontrolle des Stents durchfiihren

9 Den Extraktionsfaden am distalen Stentende mit einer endoskopischen Fass-
zange, fassen

10 Durch vorsichtiges Ziehen den Extraktionsfaden lockern
— Zug auf den blauen Drainagekatheter vermeiden

11 Den Stent inklusive des Drainagekatheters entfernen

12 Potenziell festgewachsene Schwammreste entfernen

13 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
Giberschreiten! 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 Wundhghle

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 Lénge 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]
00003820 | 50 70 28 14
00004229 | 100 120 25 12
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
I 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
information is essential for minimising risks to the patient, user or third parties
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 intended 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.

e 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

e 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

e 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
Moller 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 oesophagus
that can be reached endoscopically. The use of the VacStent GI™ results in drai-
nage 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 coa-
ting, while maintaining passage. The VacStent GI™ can also be used preventively
to avoid insufficiency.

2.4 Contraindications

Contraindications include:

e Severe coagulopathy

o Treatment-resistant sepsis with immediate indication for surgery

o Significant tissue ischaemia in the area of the insufficiency or wound cavity,
larger than the longitudinal diameter of the VacStent GITM

* No or difficult access to the oesophagus

e Tracheal and bronchial fistulas

3.Complications

3.1 Possible complications during the procedure

o Stent malpositioning resulting in an uncovered or incompletely covered leak
e Perforation

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 food accumulation

Collapse of the oesophageal lumen and consequent need for artificial nutrition
Later scar stenosis due to excessive formation of granulation tissue in the
area of the leakage or at the ends of the stent

e Stent migration

Breakage of the nitinol filaments of the stent

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

Inadequate sealing of the stent and thus progression of sepsis

Recurrent obstructive dyspnoea caused by stent occlusion or migration

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

All 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™:

e 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

o 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
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1 Stabilising wire 5 Central X-ray marker
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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'™
) 9 10 1

|
&
-

9 Front handle 10 White Luer connector 11 Fixation

Figure 4: Distal end of the VacStent GI™
12 13 14 15 16 17
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12 Purple Luer connector 15 Drainage catheter
13 Union nut 16 Inner catheter
14 Rear handle 17 Transparent Luer connector

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 for flushing:

- Recommendation: at least 50 ml

Endoscopic grasping forceps

Drainage aid for the nose

Possibly an overtube

- In the case of problematic entry into the oesophagus
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.

e 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)

3 Half of the olive tip is located outside the silicone tip

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

5.3  Flush catheters

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

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

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

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 itis 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.
o Only use specified guide wire thicknesses (section 5.1)

6.2 Place stent

The visual inspection can be carried out with:

e radiological fluoroscopy (X-ray marker)

e endoscopic visual tracking (monitor)

6.2.1 Preparing for stent positioning

1 The patient should be placed in the supine or lateral position

2 Insert the endoscope into the oesophagus via the pharynx

3 Advance endoscope up to the expected leak

4 Inspect, debride and measure the leak
— Advance endoscope at least another 20 cm proximally
— Maximum into the stomach

5 Insert the guide wire and place it at least 20 cm above the leak
— Maximum into the stomach

6 Withdraw the endoscope when the guide wire is in place

6.2.2 Stent positioning

We recommend the application of a suitable lubricant to the tip of the intro-
ducer for better insertion into the oesophagus

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
quide 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
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6.2.3 Release stent

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
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6.2.4 Retract introducer

1 Unscrew the purple Luer connector, pull it off the drainage catheter and set
aside for later.
— Itis needed for stent removal

2 The stent must not slip out of place when the introducer is retracted

3 Withdraw the introducer carefully, under visual control

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

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

6 Hold the drainage catheter close to the patient’s body as soon as it is visible
at the mouth

7 Visually check the correct positioning of the stent

8 Run the drainage catheter transnasally

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

10 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 lumen possible due to excessive suction.

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

6.2.5 Connect stent to pump

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

-
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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.

Checks on the patient:

Follow-up examinations to detect signs of complications

Position of the stent (visual control)

Passage of the stent before each meal by a swallow test with clear water
The set pressure before each meal

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

Regular monitoring for signs of sepsis

Checks on the pump:

o Draining wound fluid (at least twice a day)

e Pressure and pressure loss of the low vacuum pump
e Continuous suction

e Leakage

® Kinking of the drainage catheter

6.4 Diet during the period of use

A Stent occlusion due to incorrect nutrition

Inappropriate nutrition can lead to stent occlusion.

Ensure a suitable diet.

Allowed: fibre-free food, water, clear soups

Not allowed: cold drinks, viscous and solid foods

If enteral feeding is necessary, the method must be determined at the discretion
of the attending doctor.

6.5 Withdrawing the VacStent GI™

A Risk of injury when withdrawing

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

e Flush with NaCl solution before extraction

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

1 Switch off the low vacuum pump 6 to 8 hours before removal to stop suction
and disconnect the drainage catheter from the pump
2 Detach the drainage catheter from the Y-piece
3 Reposition the purple Luer connector (section 5.3.1-1)
4 Flush the drainage catheter with at least 40 ml NaCl solution
— Further rinsing may be necessary to further detach the sponge
5 Remove purple Luer connector
6 Insert endoscope and grasping forceps
7 Carefully detach the sponge from the tissue under visual control
— Recommendation: Use a distal cap
8 Perform a visual check of the stent position
9 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
11 Remove the stent including the drainage catheter
12 Remove potentially attached sponge residues
13 Endoscopic inspection of the leak

1
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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]
00003820 | 50 70 28 14
00004229 | 100 120 25 12
IMPORTANT
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AVANT L'UTILISATION

A CONSERVER POUR DES
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1. Consignes générales de sécurité

Pour connaitre les directives générales, les contréles fonctionnels et le démontage
d'instruments & 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

o Lire et suivre la notice d'utilisation

A Emballage endommagé
Si I'emballage stérile est endommagé, 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 I'emballage peuvent devenir fragiles et perméa-
bles, et par conséquent instables et non stériles. Une utilisation sdre 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 maniere optique dans la pré-
sente notice d'utilisation. Ces consignes sont essentielles afin de minimiser tout
risque pour le patient, I'utilisateur et des tiers, ainsi que pour éviter les dégats et
les dysfonctionnements du VacStent GI™.

1.1.1 Symboles dans la notice d'utilisation

A Attention E Remarque

1.2 Usage unique
Le VacStent GI™ est destiné a un usage unique.

A Pas de réutilisation de dispositifs a usage unique

La réutilisation de dispositifs a 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 parameétres 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 |'obscurité, au sec et dans des locaux propres, dans le carton
d'origine fermé

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

1.4 Mesures de précaution

e les patients présentant des allergies aux alliages nickel/titane (nitinol)
peuvent faire une réaction allergique au stent.

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

e Faire remplir une déclaration de consentement au patient.
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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 &tre éliminé de maniére appropriée. Il existe
un risque d'infection en cas de contact avec celui-ci.

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

1.6 Responsabilité du fabricant
Méller 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 I'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 I'utilisation directe du VacStent GI™. Seul un personnel spécialisé et
formé est autorisé & utiliser le VacStent GI™. Il est vivement recommandé de
suivre les instructions d’un gastroentérologue possédant I'expérience de tels
dispositifs.

2.3 Indication

Le VacStent GI™ est indiqué pour le traitement de fuites dans I'cesophage acces-
sibles par voie endoscopique. L'utilisation du VacStent GI™ permet de drainer les
sécrétions inflammatoires produites par la plaie avec une thérapie 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 :

Coagulopathie sévére

Septicémie réfractaire avec indication chirurgicale immédiate

Ischémie tissulaire importante dans la zone de I'insuffisance ou de la cavité
de la plaie, supérieure au diamétre longitudinal du VacStent GI™

Absence d'acces ou accés difficile a I'cesophage

Fistules trachéales et bronchiques

3.Complications
3.1 Complications pouvant se produire au cours de I'intervention

Mauvais positionnement du stent avec pour conséquence une fuite qui n'est
pas couverte ou pas complétement

® Perforation

.

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

o Infection

Occlusion du stent due a une mise en place incorrecte

3.2 Complications pouvant se produire aprés l'intervention

Occlusion de I'éponge, empéchant I'aspiration
Occlusion du stent due au développement de tissus granulomateux a I'intér-
ieur du stent

® Occlusion du stent due & une accumulation d'aliments

e o o o

Collapsus de la lumiére de I'cesophage, entrainant la nécessité de la mise en
place d'une alimentation artificielle

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

Manque d'étanchéité du stent et ainsi développement de la septicémie
Dyspnée obstructive récidivante provogquée par une occlusion ou la migration
du stent

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™ :

Stent enrobé
Introducteur
PieceenY
Autocollant du patient
Notice d'utilisation
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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

® 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
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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

Illustration 3 : Piéce centrale du VacStent GI™
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9 Poignée avant 10 Connecteur Luer blanc 11 Fixation

Illustration 4 :Extrémité distale du VacStent GI™
12 13 14 15 16 17

oy '
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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
o Systéme 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 pour ['irrigation :
- Recommandation : au moins 50 ml
Pince a préhension endoscopique
Aide a I'évacuation par le nez
éventuellement un overtube
- en cas d'entrée problématique dans I'cesophage
Pompe médicale a 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 & -125 mmHg. La pompe doit assurer une
aspiration constante.

o 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 |'utiliser.

5.2.2 Controéle 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 Contrdle 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 a 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 I'olive en la poussant et/ou en la tirant

(voir Illustration 7)
3 La moitié de I'olive se trouve a I'extérieur de la pointe en silicone
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lllustration 5 lllustration 6 lllustration 7

Pousser et tirer le cathéter interne Positionnement incorrect | Positionnement correct

5.3 Rincer le cathéter

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

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

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

d) Pousser le cathéter de drainage dans I'ouverture du LLK jusqu'a ce que la
résistance soit perceptible

e) Visser |'écrou-raccord du LLK

Rincer le cylindre spongieux avec au moins 20 ml de solution NaCl jusqu‘a ce

qu'il devienne gris foncé

N

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 é&tre 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 Ringage 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 |'opération.

A Fil non insérable

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

o 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 :

o 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 coté

Introduire |'endoscope dans |'cesophage par le pharynx

Endoscope jusqu'a la fuite attendue

Inspecter, débrider et mesurer la fuite

— Endoscope au moins 20 cm plus loin en direction proximale

— Maximum dans I'estomac

Introduire le fil-guide et le placer au moins 20 cm au-dessus de la fuite
— Maximum dans I'estomac

Retirer I'endoscope lorsque le fil-guide est en place

s wrN =
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.2.2 Positionnement du stent
Nous recommandons |'application d'un lubrifiant approprié sur la pointe du
dispositif d'introduction pour une meilleure insertion dans I'cesophage
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 contréle optique
L'extrémité proximale du stent doit se trouver 1 & 2 cm au-dessus du bord
supérieur de la fuite
L'extrémité distale du stent doit se trouver au moins 1 & 2 cm en dessous du
bord inférieur de la fuite
Controler visuellement la position du stent avant de le déployer

w ~ w N — o

o

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

6 Attendre 3 minutes minimum jusqu’a ce que le stent soit largement déployé

7 Controler visuellement le déploiement

8 Retirer le fil guide

6.2.4 Retrait du dispositif d'introduction

1 Desserrer la vis du connecteur Luer violet et le retirer du cathéter de drai-

nage, puis le mettre de coté pour une utilisation ultérieure.

— |l est nécessaire pour le retrait du stent

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

Retirer le dispositif d'insertion avec précaution, sous contréle 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 deés qu'il est visible au
niveau de la bouche

7 Vérifier visuellement le bon positionnement du stent

8 Passer le cathéter de drainage par voie transnasale

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

10 Replacer le connecteur Luer violet a environ 10 cm de I'extrémité du cathé-
ter de drainage

A"‘ is réglage de la pomp

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 en raison d'une aspiration trop forte.

o Utiliser les pompes uniquement dans la plage de réglage indiquée
(chapitre 5.1)

w N

6.2.5 Connexion du stent a la pompe

1 Connecter le cathéter de drainage a une pompe a vide modéré appropriée via
la piece enY

2 Mise en marche de la pompe a vide modéré

3 Réglage de la pompe a vide modéré sur -125 mmHg

4 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
5 Contréler I'aspiration

6.3 Controles pendant I'utilisation

Apreés la pose, la position du stent doit étre contrélée radiologiquement.

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

La fréquence des contréles est laissée a |'appréciation du médecin traitant.
Controles sur le patient :

e Examens de suivi pour détecter les signes de complications

Position du stent (controle optique)

Passage du stent avant chaque repas par une déglutition d'eau claire
Réglage de la pression avant chaque repas

Recommandation : Rincer 2x par jour avec 20 ml d'une solution de NaCl via
le cathéter de drainage bleu

o Surveillance réguliére des signes de septicémie

Controles sur la pompe :

o Drainage du liquide de la plaie (au moins 2 fois par jour)
o Pression/perte de la pompe & vide modéré

e Aspiration continue

o Fuite

e Formation de plis dans le cathéter de drainage

6.4 Alimentation pendant la durée d‘utilisation

A Occlusion du stent due a une mauvaise alimentation

Une alimentation non adaptée peut entrainer une occlusion du stent.
Veiller a une alimentation appropriée.

Autorisé : nourriture sans fibres, eau, soupes claires

Non autorisé : boissons froides, aliments visqueux et solides

En cas de nécessité de la mise en place d'une alimentation entérale,

la méthode doit étre déterminée selon I'appréciation du médecin traitant.

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

® Rincer avec une solution de NaCl avant I'extraction

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

1 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

2 Détacher le cathéter de drainage de la piece en Y

3 Repositionner le connecteur Luer violet (chapitre 5.3.1-1)

4 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

5 Retirer le connecteur Luer violet

Introduire I'endoscope et la pince & préhension

7 Décoller délicatement I'éponge du tissu sous contréle 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

11 Retirer le stent, y compris le cathéter de drainage

12 Enlever les résidus d'éponge potentiellement incrustés

13 Controle endoscopique des fuites
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6.6 Remplacement du VacStent GI'™

Il incombe au médecin traitant de décider de la fréquence des remplacements.
La durée d'utilisation cumulée des stents posés ne doit pas dépasser 30

jours ! La qualité des sécrétions de la plaie et le degré d’encrassement du
cylindre spongieux sont, entre autres, des facteurs qui influencent la durée
d'immobilisation.

1 Retrait du stent (chapitre 6.5)

2 Controle optique de la cavité de la plaie

3 Mise en place d'un nouveau VacStent GI™ (chapitre 6.2)

7.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'éthyléne)

7.3 Dimensions du produit

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

00003820 | 50 70 28 14

00004229 | 100 120 25 12
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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
pit 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

e |eggere e seguire le istruzioni per |'uso

A Imballaggio danneggiato

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

e Smaltire il prodotto
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A Utilizzare solamente entro la data di scadenza

Il materiale potrebbe non funzionare correttamente dopo il superamento del-
la data di scadenza. Il prodotto e I'imballaggio possono diventare fragili e
permeabili e di conseguenza instabili e non sterili. L'uso sicuro del prodotto
non e pit garantito.

o 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 I'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, gli operatori o terze
parti e per evitare danni o malfunzionamenti del VacStent GI™.

1.1.1 Simboli nelle istruzioni per I'uso
A Attenzione Iil Avviso

1.2 Uso singolo
Il VacStent GI™ e destinato esclusivamente all'uso singolo.

A Nessun riutilizzo di materiali monouso

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

o 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 dellarticolo.

o Non pulire, disinfettare e sterilizzare

1.3 Indicazioni per il trasporto e la conservazione

e 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

| 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™ & 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™ avviene 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

Il VacStent GI™ & indicato per il trattamento di perdite nell'esofago raggiungibili
endoscopicamente. L'utilizzo del VacStent GI™ consente il drenaggio della se-
crezione 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 |'in-
sufficienza.

2.4 Controindicazioni

Tra le controindicazioni figurano:

e Grave coagulopatia

® Sepsi refrattaria alla terapia con indicazione immediata all'intervento chirurgico

e Grave ischemia tissutale nell'ambito dell'insufficienza o della cavita della
ferita, superiore al diametro longitudinale del VacStent GI™

o Accesso difficoltoso o impossibile all'esofago

o Fistole tracheali e bronchiali

3.Complicanze

3.1 Possibili complicanze in caso di intervento

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

o Perforazione

o Perforazione durante il distacco di un VacStent GI™ rimasto in sede per un
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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

e 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 |'aspirazione non sia piti possibile
Occlusione dello stent causata dalla crescita di tessuto di granulazione nello
stent

Occlusione dello stent causata da accumulo di cibo

o Collasso del lume dell'esofago e quindi necessita di alimentazione artificiale

® 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

Insufficiente tenuta dello stent e conseguente progressione della sepsi
Dispnea ostruttiva recidivante causata dall'occlusione o dalla migrazione
dello stent

* Morte

3.3 Limitazioni

I 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.

3.4 Segnalazioni

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

4.Descrizione del prodotto

Ambito di fornitura del VacStent GI™:

o Stent rivestito

Introduttore

PezzoaY

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 pil flessibile e ne semplifica il dispiegamento automatico.

Funzione dei cateteri:

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

o |l catetere interno permette il corretto posizionamento dello stent

o |l catetere di drenaggio elimina le secrezioni della ferita

Nello stent sono incorporati 6 marcatori radiografici per facilitare I'imaging
durante e dopo I'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™
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1 Filo stabilizzatore 5 Marcatore radiografico centrale
2 Oliva 6 Stent rivestito

3 Punta in silicone 7 Catetere esterno

4 Cuffia 8 Foro

Fiaura 3: Fulcro del VacStent GI™
8

9 Impugnatura anteriore 11 Dispositivo di fissaggio
10 Connettore Luer bianco

Figura 4: Estremita distale del VacStent GI™
11 12 13 14 15 16

|
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12 Connettore Luer viola 15 Catetere di drenaggio
13 Dado di raccordo 16  Catetere interno
14 Impugnatura posteriore 17 Connettore Luer trasparente
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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 per il risciacquo:

- Raccomandazione: almeno 50 ml

Pinza di presa endoscopica

Ausilio per il drenaggio del naso
Eventualmente un overtube

- in caso di ingresso problematico nell'esofago
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.

o 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.

5.2.3 Controllo visivo dell’oliva

Esequire il controllo visivo dell'oliva subito dopo I'apertura dell'imballaggio. Se
& visibile pitl 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)

3 Meta dell'oliva si trova all’esterno della punta in silicone

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

5.3 Lavaggio del catetere

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

La soluzione di NaCl non deve essere pili 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
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6.Applicazione
6.1 Precauzioni

E] Sedazione

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

A Filo non inseribile

Se il filo guida & pit forte, il VacStent GI™ non puo essere inserito
e posizionato.

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

6.2 Posizionamento dello stent

I controllo visivo pud essere effettuato mediante:

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

6.2.1 Preparazione per il posizionamento dello stent

Il paziente deve essere posizionato in posizione supina o laterale
Inserire |'endoscopio nell'esofago attraverso la faringe

Praticare I'endoscopia fino alla perdita attesa

Ispezionare, sbrigliare e misurare le perdite

— Proseguire I'endoscopia per almeno 20 cm in direzione prossimale
— Massimo nello stomaco

Inserire il filo guida e posizionarlo almeno 20 cm sopra la perdita

— Massimo nello stomaco

6 Rimuovere |'endoscopio quando il filo guida & in posizione
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6.2.2 Posizionamento dello stent

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

2 Inserire il filo guida attraverso il foro dell’oliva 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 1 0 2 cm al di sotto del
bordo inferiore della perdita

6 Controllare visivamente la posizione dello stent prima di rilasciarlo

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 l'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

7 Controllare visivamente lo svolgimento

8 Rimuovere il filo guida
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6.2.4 Rimozione dell'introduttore

1 Allentare il collegamento a vite del connettore Luer viola, estrarlo dal cate-
tere di drenaggio e metterlo da parte per |I'uso successivo.
—> Sara necessario per la rimozione dello stent

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

3 Estrarre I'introduttore con cautela, sotto controllo visivo

4 Durante la rimozione dellintroduttore & necessario mantenere lo stent sotto
controllo visivo per assicurarsi che non scivoli durante |'estrazione

5 Rimuovere con cautela I'introduttore con la tecnica di Seldinger attraverso il
catetere di drenaggio blu

6 Tenere fermo il catetere di drenaggio vicino al corpo del paziente non appe-

na é visibile alla bocca

Controllare visivamente il corretto posizionamento dello stent

Estrarre il catetere di drenaggio per via transnasale

9 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 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
-75e-100 mmHg

Controllare |'aspirazione

B~ wro
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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 esequito 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)

Passaggio dello stent prima di ogni pasto mediante prova deglutizione con
acqua

Pressione impostata prima di ogni pasto

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
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Controlli sulla pompa:

o Drenaggio del liquido della ferita (almeno 2 volte al giorno)
o Bassa pressione/perdita della pompa da basso vuoto
e Aspirazione continua

o Difetto di tenuta

o Inclinazione del catetere di drenaggio

6.4 Alimentazione per tutta la durata dell’applicazione

A Occlusione dello stent dovuta a un’alimentazione scorretta
Un'alimentazione inadeguata puo portare all'occlusione dello stent.

Assicurare una dieta adeguata.

Permesso: alimenti privi di fibre, acqua, zuppe chiare

Non consentito: bevande fredde, alimenti viscosi e solidi

Nel caso in cui dovesse rendersi necessaria la nutrizione enterale, la metodologia
dovra essere determinata secondo la valutazione del medico curante.

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. £ 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

o Sostituire o 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

3 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 Rimuovere il connettore Luer viola

6 Inserire 'endoscopio e la pinza di presa

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

8 Esequire un controllo visivo della posizione dello stent

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

endoscopica

Allentare il filo di estrazione tirando con cautela

— Evitare di tirare il catetere di drenaggio blu

11 Rimuovere lo stent e il catetere di drenaggio

12 Rimuovere i residui di spugna potenzialmente incastrati

13 Controllo endoscopico della perdita

1
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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]
00003820 | 50 70 28 14
00004229 | 100 120 25 12
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, péngase 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

® Leery sequir las instrucciones de uso

A Daiios 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-
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.

e 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
visualmente. Estas indicaciones son un requisito indispensable para reducir al
minimo la posibilidad de riesgo para el paciente y el usuario o terceros, y evitar
dafios y fallos en el funcionamiento del VacStent GI™.

1.1.1 Simbolos en las instrucciones de uso
A Atencion E] Indicacién

1.2 Un solo uso
El VacStent GI™ es de un producto de un solo uso.

A Prohibida la reutilizacion de productos desechables

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

® 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 provoguen un fallo
de este.

* 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 ElVacStent GI™ no debe exponerse a disolventes organicos

1.4 Precauciones

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

e Actualmente se desconocen reacciones cruzadas del producto

® 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.
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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 sf sola no proporciona una base suficiente para el uso di-
recto del VacStent GI™. El uso del VacStent GI™ estd permitido exclusivamente
a profesionales formados. Se recomienda encarecidamente la instruccion por
parte de un gastroenterdlogo con experiencia en la manipulacion de estos pro-
ductos.

2.3 Indicacion

El stent de vacio esta indicado para el tratamiento de derrames en el eséfago
endoscopicamente accesibles. El uso del VacStent GI™ tiene como resultado el
drenaje de la secrecion inflamatoria de la herida a través del tratamiento NPWT,
asi como el sellado del derrame a través del stent impermeable 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:

¢ Coagulopatia grave

e Sepsis refractaria al tratamiento con indicacién inmediata de cirugia

e Isquemia tisular significativa en la zona de la insuficiencia o de la cavidad de
la herida superior al didmetro longitudinal del VacStent GI™

¢ Acceso nulo o dificil al eséfago

e Fistulas traqueales y bronquiales

3.Complicaciones

3.1 Posibles complicaciones durante la intervencion

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

Perforacion

Perforacién durante la liberacion 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 manipulacion 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

w

.2 Posibles complicaciones después de la intervencion
Oclusion de la esponja impidiendo asi la succion
Oclusion del stent debido al crecimiento interno de tejido granulomatoso en
el stent
Oclusion del stent por acumulacién de alimento
Colapso del lumen del eséfago y la consiguiente necesidad de alimentacion
artificial
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 deficiente del stent y, por lo tanto, progresion de la sepsis
Disnea obstructiva recurrente causada por la oclusion o migracion del stent
Muerte

o o
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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

e Introductor

e PiezaenY

o Adhesivo para pacientes

e 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 automético.
Funcién de los catéteres:

o El catéter exterior mantiene el stent unido hasta que se despliega

o [l catéter interior permite la correcta colocacion del stent

o El 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'™

e ).

Figura 2: Extremo proximal del VacStent GI™

1 2 3 4 5 6 7

1 Alambre de estabilizacion 5 Marcador central de rayos X

<
- e

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™

) 9 10 M
9 Asa delantera 11 Fijacion

10 Conector Luer blanco

Figura 4: Extremo distal del VacStent GI™
12 13 14 15 16 17
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12 Conector Luer morado 15 Catéter de drenaje
13 Tuerca de unién 16 Catéter interno
14 Asa trasera 17 Conector Luer transparente

5.Preparacion

5.1 Equipamiento adicional necesario

e Formacion de imdgenes:

- 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 de lavado:

- Recomendacion: al menos 50 ml

Pinzas de agarre endoscépicas

Drenaje nasal

tal vez un sobretubo

- en caso problemas para acceder al eséfago
Bomba de vacio bajo médica ajustable o bomba NPWT con frasco de secre-
ciones

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.

® 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 comprobacién visual de la anilla inmediatamente después de abrir
el envase. Si se ve mas 0 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)
3 La mitad de la anilla se encuentra fuera de la punta de silicona

Figura 5 Figura 6 Figura 7
Empujar y tirar del catéter interno Posicién incorrecta Posicién correcta
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5.3 Enjuague de los catéteres

Los catéteres del VacStent GI™ deben enjuagarse con una solucién de NaCl
antes de la insercion

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

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

EI 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 union 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 unioén del CLM

Enjuague el cilindro de esponja con al menos 20 ml de solucién 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 guia.

1 Retire el cable estabilizador

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

6.Empleo
6.1 Precauciones

E Sedacion

El paciente deberia estar sedado para la intervencion a criterio del médico que
la realiza.

A Alambre no insertable

Si el alambre guia es mas grueso, el VacStent GI™ no podré insertarse y co-
locarse.

o Utilice inicamente los grosores de cable guia especificados (capitulo 5.1)

6.2 Colocacion del stent

La inspeccion visual puede realizarse con:

o fluoroscopia radioldgica (marcador de rayos X)
 vision endoscopica (pantalla)

6.2.1 Preparacion para la colocacion del stent

El paciente debe colocarse en dectbito supino o lateral

Introduzca el endoscopio en el eséfago a través de la faringe

Guie el endoscopio hasta el derrame previsto

Inspeccione, desbride y mida el derrame

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

— Maximo en el estdmago

Inserte el cable guia y coloquelo al menos 20 cm por encima del derrame
— Maximo en el estdmago

Retire el endoscopio cuando el alambre gufa esté colocado
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6.2.2 Posicionamiento del stent

Recomendamos la aplicacion de un lubricante adecuado en la punta del in-
troductor para una mejor insercion en el eséfago

Introduzca el alambre guia a través del orificio de la oliva en el catéter interior
Empuije con cuidado el stent previamente enjuagado (capitulo 5.3) hacia de-
lante por la guia 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
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6.2.3 Liberacion del stent

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
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6.2.4 Extraccion del introductor

1 Afloje la conexion roscada del conector Luer morado, extraigala del catéter
de drenaje y consérvela para mas tarde.
— Esta resulta necesaria para la retirada del stent

:

2 Elstent no debe deslizarse al retirar el introductor

3 Retire el introductor con cuidado, bajo control visual

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

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

6 Mantenga el catéter de drenaje cerca del cuerpo del paciente en cuanto sea
visible en la boca

7 Compruebe visualmente la correcta colocacion del stent

8 Extraiga el catéter de drenaje por via transnasal

9 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

o

A Ajuste incorrecto de la bomba

Si la succion es demasiado baja, es posible que el stent se deslice y deje

de drenar.

Posible colapso del lumen debido a una succion excesiva.

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

6.2.5 Conexion del stent a la bomba

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
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6.3 Controles durante la aplicacion

Tras la colocacion, debe comprobarse la posicion del stent mediante radiografia.
El control endoscdpico 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:

Examenes de seguimiento para detectar signos de complicaciones

Posicion del stent (control visual)

Paso del stent antes de cada comida mediante deglucion con agua clara
Presion establecida antes de cada comida

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

Control regular de los signos de sepsis

Controles en la bomba:

© Drenaje del liquido de la herida (al menos 2 veces al dia)
o Presion/pérdida de presion de la bomba de vacio bajo
® Aspiracion continua

® Fugas

o Doblez del catéter de drenaje

6.4 Dieta durante el periodo de uso

A Oclusion del stent por una dieta incorrecta

Una dieta inadecuada puede provocar la oclusion del stent.

Garantice una dieta adecuada.

Permitido: alimentos sin fibra, agua, sopas claras

No permitido: bebidas frias, alimentos viscosos y sélidos

En caso de ser necesaria la alimentacion enteral, el método debe ser determin-
ado a criterio del médico que realiza el tratamiento.

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 granulacién. Por lo tanto, el enjuague con solucion
de NaCl es esencial para minimizar el riesgo de reapertura del borde de la herida
e Enjuague con solucién de NaCl antes de la extraccion

o Sustituya el stent por uno nuevo transcurridas 72 horas como méaximo

1 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
2 Separe el catéter de drenaje de la pieza en Y
Vuelva a colocar el conector Luer morado (capitulo 5.3.1-1)
4 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
5 Retire el conector Luer morado
6 Inserte el endoscopio y las pinzas de agarre
7 Retire con cuidado la esponja del tejido realizando un control visual
— Recomendacion: Uso de un tapon distal
8 Realice una comprobacion dptica de la posicion del stent
9 Sujete la rosca de extraccion en el extremo distal del stent con pinzas de
agarre endoscopicas
Afloje el hilo de extraccion tirando con cuidado
— Evite tirar del catéter azul de drenaje
11 Retire el stent, incluido el catéter de drenaje
12 Elimine los restos de esponja que puedan haberse adherido
13 Control endoscépico del derrame
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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 Retirada del stent (capitulo 6.5)

2 Inspeccion visual de la cavidad de la herida

3 Insercién de un nuevo VacStent GI™ (capitulo 6.2)

:



7.Anexo
7.1 Forma de suministro
El VacStent GI™ se suministra estéril y esta 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]
00003820 | 50 70 28 14
00004229 | 100 120 25 12
IMPORTANTE

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

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

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

A Leia 0 manual de instrucées

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

e Leia e siga as instrucGes de uso

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

& Use apenas dentro da data de validade

A fadiga do material pode ocorrer apos a data de validade ter sido ultrapassada.
O produto, bem como a embalagem, pode se tornar quebradico e permedvel
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

o Descarte o produto apés a data de validade

»

1.1 Explicacao dos simbolos de seguranca utilizados

Nestas instrucdes de uso, os avisos importantes encontram-se identificados
visualmente. Essas instrugdes sao um pré-requisito para a minimizacao de riscos
para o paciente, usuario ou terceiros e para evitar danos ou mau funcionamento
do VacStent GI™.

1.1.1 Simbolos nas instrucdes de uso

A Atencao E Indicacao

1.2 Utilizacao unica
0 VacStent GI™ é aprovado apenas para utilizacdo Unica.

A Néo reutilizar materiais descartaveis

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

e Descarte o VacStent GI™ adequadamente apés um Unico uso (capitulo 1.5)

A N&o reprocessar materiais descartaveis

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

e 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

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

1.4 Precaucdes

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

As reacdes cruzadas do produto ndo sdo conhecidas atualmente

£ necessério obter uma declaracéo 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.

Descarte os residuos de acordo com as diretrizes de residuos médicos de risco
biologico de suas instalagdes.

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

2.Descricdo
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
esofago/estémago ou intestino e condiciona a ferida com um stent coberto que
sela a esponja contra o |imen, garantindo assim a passagem. Isso alcanca am-
bos os objetivos de tratamento de vazamento, a drenagem de secrecdes de feri-
das inflamatorias através do tratamento de feridas com pressao negativa (TFPN)
e a vedacdo do vazamento pelo stent coberto a prova de liquidos.

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

2.2 Usuario

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 Indicacdo

0 VacStent GI™ é indicado para o tratamento de vazamentos na drea do esofa-
go que podem ser alcangados com um endoscépio. O uso do VacStent GI™ leva
a drenagem da secrecdo inflamatéria da ferida via tratamento com NPWT e a
vedacdo do vazamento através do stent impermeével 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 contraindicagdes incluem:
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Coagulopatia grave

Sepse refratéria a terapia com indicacdo imediata de cirurgia

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

Nenhum ou dificil acesso ao esdfago

Fistulas traqueais e brénquicas

3.Complicagoes
3.1 Possiveis complicacées durante o procedimento

0O posicionamento incorreto do stent resulta em um vazamento ndo coberto
ou parcialmente coberto
Perfuracdo

o Perfuracdo durante a remogdo de um VacStent GI™ inserido por mais tempo

devido ao crescimento do tecido de granulagdo ou da mucosa no cilindro de
esponja

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

Realocacdo do limen

Infeccdo

* Qclusdo do stent devido & insercdo incorreta

”



3.2 Possiveis complicacées apds o procedimento

Oclusdo da esponja, de modo que a sucgdo ndo seja mais possivel

Oclusdo do stent através do envolvimento por tecido granulomatoso no stent

Ocluséo do stent devido ao acimulo de alimentos

Colapso do limen do esdfago e, portanto, nutricdo artificial necesséria

Estenose cicatricial subsequente devido a formacéo excessiva de tecido de

granulacéo na area do vazamento ou nas extremidades do stent

Migracdo do stent

Quebra dos filamentos de nitinol do stent

Vedacdo incorreta do stent e, assim, progressao da sepse

gispneia obstrutiva recorrente causada por oclusdo ou migracdo de stent
bito

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 relacdo 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

o Conjunto introdutor

® PecaemY

o Adesivo do paciente

o 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 automatico.
Funcdo dos cateteres:

o 0 cateter externo mantém o stent unido até que o stent seja implantado

o QO cateter interno permite a colocagao correta do stent

o O cateter de drenagem drena a secrecdo da ferida

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

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:Visao geral do VacStent GI'™
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Figura 2: Extremidade proximal do VacStent GI™

5 Marcador central de raios X

1 Fio de estabilizacdo

2 Oliva 6 Stent coberto
3 Ponta de silicone 7 Cateter externo
4 Cilindro de esponja 8 Orificio

Figura 3: Peca central do VacStent GI™
@) 11

9 Alca frontal 11 Fixacdo
10 Conector Luer branco

Figura 4: Extremidade distal do VacStent GI™
12 13 14 15 16 17
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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 endoscépios flexiveis
Fio-guia extra rigido, com ponta flexivel

- 0,89 mm (=0,035 polegada) de espessura
Seringa para lavagem:

- Recomendacéo: pelo menos 50 ml

Pinca de apreensao endoscépica

Auxilio de drenagem para o nariz

”

® possivelmente um overtube
- em caso de entrada problematica no eséfago

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

A Observar as especificagées do fabricante da bomba

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

® QObserve as instrucoes 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 primaria
2 Abra a embalagem externa

3 Abra a embalagem priméria

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™ néo 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 inspecdo 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 capsula corretamente, empurrando e/ou puxando

(consulte Figura 7)
3 Metade da capsula esta localizada fora da ponta de silicone

- ®

B Figura 6 Figura 7
Figura 5 Empurre e puxe Posicionado Posicionado
o cateter interno incol col

5.3 Lavar o cateter

e Os cateteres do VacStent GI™ devem ser lavados com solugdo de NaCl antes
da insercao

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

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

E] Stent nao inserivel

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

inserido.

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

5.3.1 Lavagem do cateter de drenagem

Facilita a remocdo do stent do cateter externo.

Suporta a montagem do cilindro de esponja.

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

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

N

5.3.2 Lavagem do cateter externo
Facilita a remocdo 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 solugao de NaCl

5.3.3 Lavagem do cateter interno

Facilita a inser¢ao do fio-guia.

1 Remova o fio estabilizador

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

6.Aplicacao
6.1 Precaucdes

E] Sedacdo

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

A 0 fio ndo pode ser inserido

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

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

”



6.2 Colocacao do stent

Ai

nspecdo visual pode ser realizada com:
fluoroscopia radioldgica (marcador de raios X)
visdo endoscapica (tela)

6.2.1 Preparacao para a colocacao do stent

1
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0 paciente deve ser colocado na posicao dorsal ou lateral

Insira 0 endoscdpio no esdfago através da faringe

Realize a endoscopia até o vazamento esperado

Inspecione, desbride e meca o vazamento

—> Realize a endoscopia pelo menos 20 cm mais proximal

— Méximo no estdmago

Insira o fio-guia e coloque-o a pelo menos 20 cm acima do vazamento
— Méximo no estdmago

Remova o endoscpio quando o fio-guia estiver no lugar

6.2.2 Posicionamento do stent
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Recomendamos a aplicacdo de um lubrificante adequado na ponta do con-
junto introdutor, para uma melhor inser¢do no esofago

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

6.2.3 Remocao do stent
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Solte a trava de seguranca desparafusando a fixacdo laranja

— Segure a alca traseira com uma mao

Recomendacdo: Fixe a alca traseira no quadril

Com a outra mao, puxe a alca dianteira lenta e cuidadosamente em direcéo
a alca traseira

— 0 aumento da resisténcia é perceptivel no inicio

Remova o stent completamente sob inspecdo visual

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

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

Inspecione visualmente o stent desdobrado

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.

— F necessario para a remocao do stent

0 stent ndo deve deslizar quando o conjunto introdutor for removido
Retire o conjunto introdutor com cuidado, sob inspecao 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

egure o cateter de drenagem préximo ao corpo do paciente assim que ele
estiver visivel na boca

Verifique visualmente o posicionamento correto do stent

Passe o cateter de drenagem por via transnasal

Verifique se o cateter de drenagem ndo est4 dobrado, caso contrério, o
fluido da ferida ndo podera ser aspirado

Recoloque o conector Luer roxo a aproximadamente 10 cm da extremidade
do cateter de drenagem

A Instalacao incorreta da bomba

Se

a sucgdo for muito baixa, é possivel que o stent deslize e ndo seja mais

drenado.
Possivel colapso do limen devido a succdo excessiva.

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

6.2.5 Conexao do stent a bomba
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Conecte o cateter de drenagem por meio da peca em Y a uma bomba de

baixo vacuo adequada

Ligue a bomba de baixo vacuo

Configure a bomba de baixo vacuo para -125 mmHg

Para tratamento adicional, o vacuo deve ser regulado para baixo, a critério

do médico.

— Recomendamos uma configuragdo de -75 a -100 mmHg para tratamento
adicional

Controle a succdo

6.3 Inspecoes durante o uso

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

A frequéncia das inspecdes fica a critério do médico responsavel.

Inspecdes no paciente:

Exames de acompanhamento para detectar sinais de complicacées

Posicéo do stent (inspecéo visual)

Passagem do stent antes de cada refeicao, testando ao engolir agua limpa
A pressdo de instalagdo antes de cada refeicdo

Recomendacéo: Enxaguie duas vezes ao dia com 20 ml de solucdo de NaCl
pelo cateter de drenagem azul

Monitoramento regular dos sinais de sepse

Inspecdes na bomba:

34

Drenagem do fluido da ferida (pelo menos 2 vezes por dia)
Baixa presséo/perda da bomba de vacuo

Succdo continua

Vazamento

Torcdo do cateter de drenagem
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.4 Nutricao durante o periodo de uso

A Ocluséo do stent devido a nutricdo incorreta

A alimentacéo inadequada pode levar a oclusao do stent.

Assegurar uma dieta adequada.

Permitido: alimentos sem fibras, 4gua, sopas claras

N&o permitido: bebidas geladas, alimentos viscosos e solidos

Se for necessaria uma nutricdo enteral, 0 método deve ser determinado

a

6

critério do médico responsavel.

.5 Remocéo 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 granulacdo. Portanto, o enxague com solucéo de
NaCl é essencial para minimizar o risco de reabertura da borda da ferida

°
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Lave com solucdo de NaCl antes da extracdo
Substitua o stent por um novo apds 72 horas, no maximo

Desligue a bomba de baixo vacuo e desconecte o cateter de drenagem da

bomba 6 a 8 horas antes da remogéo para terminar a sucgao

Retire o cateter de drenagem da peca em Y

Reposicione o conector Luer roxo (capitulo 5.3.1-1)

Lave o cateter de drenagem com pelo menos 40 ml de solugdo de NaCl

— Pode ser necessario um enxague adicional para soltar ainda mais a
esponja

Remova o conector Luer roxo

Insira 0 endoscopio e a pinca de apreenséo

Remova cuidadosamente a esponja do tecido sob controle visual

— Recomendacéo: Uso de uma tampa distal

Realize uma verificacdo dptica da posicao do stent

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

apreensao endoscopica

Solte o fio de extragdo puxando-o cuidadosamente

— Evite puxar o cateter de drenagem azul

1 Remova o stent, incluindo o cateter de drenagem

12 Remover os residuos de esponja potencialmente presos
13 Inspecao endoscdpica do vazamento
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.6 Substituicao do VacStent GI™

A frequéncia da troca é de responsabilidade do médico responsavel. A duracao
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
2
3

Remocdo do stent (capitulo 6.5)
Inspecdo visual da cavidade da ferida
Insercéo 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 trangado, com cilindro
de esponja

Embalagem Comprimento x Largura x Altura

Data de fabricacdo
Esterilizacéo

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Veja a embalagem
Esterilizado com gas EO (dxido de etileno)

7.3 Dimensées do produto
REF Comprimento| omprimento | @ da tulipa | @ interno
daesponja | do stent [mm] [mm]
[mm] [mm]
00003820 | 50 70 28 14
00004229 | 100 120 25 12
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1. Altalanos biztonsagi utasitasok

A t6bb részbél &ll6 termékekre vonatkozo dltalanos irdnyelvekkel, azok miikodési
ellendrzésével és szétszerelésével kapcsolatban, kérjiik, forduljon a forgalmazéhoz
vagy kézvetlenil a gydrtohoz.

A terméket tilos médositani, és csak rendeltetésének megfelelGen szabad hasznalni.

A Olvassa el a haszndlati utasitdst

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

- Olvassa el és tartsa be a haszndlati utasitdst

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

A Csak a lejdrati idon beliil haszndlja fel a terméket

Alejdrati datum tallépése utdn anyagféradds keletkezhet. A termék, valamint a cso-
magolds torékennyé és dteresztové, ezdltal pedig instabilld és nem sterillé valhat. A
termék biztonsdgos haszndlata a tovdbbiakban nem garantélhato.

- Aterméket csak a lejdrati id6 elGtt haszndlja fel

- Aeltarthatésdgi idé lejérta utdn drtalmatlanitsa a terméket

1.1 A hasznélt szimbélumok magyardzata

Ebben a haszndlati utasitdsban a fontos megjegyzéseket szimbélummal jeloltik.
Jelen utasitdsok a betegre, a felhaszndléra vagy harmadik személyekre leselkedd
veszélyek minimalizéldsanak, valamint a VacStent GI™ kdrosoddsanak vagy meg-
hibdsoddsdnak elkeriilésének eldfeltételei.

1.1.1 A hasznalati utasitasban szerepl6 szimbélumok

A Figyelem E] Utasitds

1.2 Egyszeri hasznalat
AVacStent GI'™ kizarélag egyszeri haszndlatra szolgal.

A Az egyszeri felhasznalasra szolgal6 eszkozok ujra-felhasznalasa
tilos
Az eldobhatd eszkozok Ujrafelhaszndldsa fert6zésveszélyt jelent a betegre, a felha-
szndléra vagy harmadik félre nézve.
- AVacStent GI™ eszkozt egyszeri felhasznalds utdn megfelelgen drtalmatlanitsa
(1.5. fejezet)

Az egyszeri felhasznalasra szolgalé eszkozok ujra-hasznositasa
tilos
A tisztitds, fertGtlenités és sterilizalds jelentds mértékben megvaltoztathatjdk az
anyagok tulajdonsagait, és ezdltal olyan mértékben kdrosan befolydsoljak a termék
paramétereit, hogy az a termék meghibdsoddsahoz vezethet.
« Ne tisztitsa, ne fertétlenitse és ne sterilizalja

- SOtét, szdraz és tiszta helyen, az eredeti zrt dobozaban térolja
- AVacStent GI™ eszkozt tilos szerves olddszereknek kitenni

1.4 Ovintézkedések

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

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

- Abetegektdl beleegyezési nyilatkozatot kell kérni

1.5 Szakszer(i drtalmatlanitas

A csomagoldst a helyi irdnyelveknek és torvényeknek megfelelGen kell drtalmat-

lanitani.

A A VacStent GI™ szakszer(i drtalmatlanitdsa

A haszndlt VacStent GI™ eszkozt megfeleld modon kell megsemmisiteni. Az

eszkozzel torténd érintkezés esetén fert6zésveszély all fent.

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

1.6 A gyarto feleléssége

A Moller Medical GmbH tandsitja, hogy a VacStent GI™ fejlesztése és gydrtdsa a
sziikséges gondossdggal és koriiltekintéssel tortént.
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2.Leiras

AVacStent GI™ egy steril csomagoldsu, egyszer hasznalatos termék, amely kizar6-
lag a megfelel6 tartozékokkal hasznalhato.

2.1 Rendeltetés

A VacStent GI™ egy iiregen beliili, a nyelGcsében/gyomorban vagy a bélben 1évé
vakuumszivacsot kombindl egy burkolt sztenttel, amely a szivaccsal szemben elto-
miti az Uireget, és ezdltal atjarét biztosit. Ezaltal a szivargdskezelés mindkét célja tel-
jestl: a gyulladast okozo sebvéladék elvezetése az NPWT-kezelés (Negative-pres-
sure wound treatment) révén, valamint a szivdrgds eltémitése a folyadékot tomits,
burkolt stent segitségével. A VacStent GI™ haszndlatdval torténd kezelés addig tart,
amig a szivargds a masodlagos sebgydgyulds révén meg nem gyogyul.

2.2 Felhasznalé

Ez a leirds onmagdban nem nyujt elegendd hatteret a VacStent GI™ azonnali fel-
haszndldsahoz. A VacStent GI™ eszkozt csak képzett szakemberek haszndlhatjak.
Er6sen ajdnlott a termékek haszndlatdval kapcsolatban tapasztalattal rendelkezd
gasztroenteroldgus dtmutatdsdt kérni.

2.3 Javallat

AVacStent GI™ endoszképpal elérhetd nyeldcsG-szivargasok kezelésére javallott. A
VacStent GI™ alkalmazésaval a gyulladt sebvaladék negativ nyomadsos sebkezelés-
sel elvezethetd, valamint a folyadékzard, hiivelybe zart sztent segitségével megs-
ziintethetd az esetleges szivargds az atjdrhatésag megtartdsaval. A VacStent GI'™ az
elégtelenség elkeriilése érdekében megeldz6 jelleggel is alkalmazhato.

2.4 Ellenjavallat

Az ellenjavallatok tobbek kozott a kovetkezok:

- Silyos véralvadasi zavarok

- Terdpiarezisztens szepszis azonnali m(itéti indikdcioval

- Jelentds szovetelhalds az elégtelenség vagy a sebiireg teriiletén, amely nagyobb,
mint a VacStent GI™ hosszanti dtmérdje

A nyelcs atjdrhatatlansdga vagy nehezitett dtjarhatdsaga

Trachedlis és bronchidlis fisztuldk

3.Szovédmények

3.1 Lehetséges szovédmények a beavatkozas soran

- Asztent nem megfelel6 elhelyezése a fedetlen vagy nem teljesen fedett szivar-

gds miatt

Perfordcio

Perforacié a hosszabb ideig behelyezett VacStent GI'™ felszabaduldsa sordn a

granuldcios szovetnek vagy a nyalkahdrtydnak a szivacshengerbe torténé be-

novése miatt

A szivacshenger elvesztése (lecsiszas a sztentrél) a hosszabban behelyezett

VacStent GI™ eltdvolitdsa soran

- A szivdrgds manipuldldsa vagy a sebiiregben a sebfert6tlenités sordn, illetve a
hosszabb ideje a helyén lévG VacStent GI™ felszabaditdsa sordn keletkezd vérzés

- Alumen elmozduldsa

Fert6zés

Sztent elzaréddsa annak helytelen behelyezése miatt

3.2 Lehetséges szovédmények a beavatkozast kdvetden

A szivacs elzdréddsa, igy a felszivds mdr nem lehetséges

- Asztent elzdr6ddsa a sztentbe belendvé granuldcios szovetek miatt

- Asztent elzarédésa a tapldlék felgytlemlése miatt

- Anyeldcs6 iregének kollabdldsa és ezdltal mesterséges tapldlds sziikségessége

- Kés6bbi hegesedd szdkiilet a granuldciés szovet tilzott képzédése miatt a
szivargas teriiletén vagy a sztent végeinél

- Asztent elmozduldsa

- Asztent nitinol-szdlainak torése

- Asztent zardsdnak hidnya és ezdltal a szepszis sdlyosboddsa

- A sztent elzdrdddsa vagy elmozduldsa dltal okozott ismétlédé obstruktiv
nehézlégzés

- Haldl

3.3 Korlatozasok

A VacStent GI™ az orvos belatdsa szerint minden betegnél alkalmazhaté nemtdl,
életkortdl, stlytdl és etnikai hovatartozastdl fiiggetlentil. Ezen szabdly aldl kivételt
képeznek a gyermekek, a kiilondsen magas és kiiléndsen alacsony betegek, mivel
erre vonatkozéan nem dllnak rendelkezésre megfeleld adatok.

3.4 Jelentések

A termékkel kapcsolatos minden incidenst vagy silyos nemkivdnatos eseményt
jelenteni kell a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol a
felhaszndld és/vagy a beteg letelepedett.

4.Termékleiras

AVacStent GI™ szdllitmény tartalma:

- Burkolt sztent

- Bevezetd készlet

- Y-darab

- Betegmatrica

- Haszndlati utasitds

A bukrolt sztent nitinol drétbdl, egy drénkatéterbdl és egy szivacshengerbdl all. A
nitinolhuzal cs6halds szerkezet(i. Ezen felépitésének koszonhetéen a sztent rugal-
mas és megkonnyiti az automatikus kinyitdsat.

A katéter funkcioja:

- Akiils6 katéter osszetartja a sztentet, amig azt ki nem vezetik

- Abelsg katéter a sztent megfeleld elhelyezését teszi lehetévé

- Adrénkatéter elvezeti a sebvdladékot

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

Abra 1: A VacStent GI™ altalanos attekintése
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Abra 2: A VacStent GI™ proximalis vége

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

Abra 3: A VacStent GI™ kizdarabja
) 9 10 11

9 Eliils6 markolat 11 Régzités
10 Fehér Luer-csatlakozod

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

I}

=

12 Lila Luer-csatlakozo 15 Drénkatéter
13 Hollandianya 16 Belsq katéter
14 Hétsé markolat 17 Atlatsz6 Luer-csatlakozo
5.El6készités
5.1 Sziikséges kiegészit6 felszerelés
- Képalkotas:
- Rontgensugaras &tvilagitd késziilék
VAGY

- Endoszkopos egység hajlékony endoszképokkal
Extra merev vezetGdrot, rugalmas véggel

- 0,035 inch (=0,89 mm) vastag

Fecskendd az oblitéshez:

- Javaslat: legaldbb 50 ml

Endoszképos fogdcsipesz

Drendzs segédeszkdz az orr szamara

Esetleg egy overtube

- a nyel6csdbe torténd behatoldsi problémdk esetére
Allithat6 orvosi alacsony vékuumszivattyd vagy NPWT szivattyd véladékpala-
ckkal

A Tartsa be a szivattyu gydrtdjdnak utasitdsait

Bedllitdsi tartomany: -50 - 125 Hgmm kozott. A szivattytnak folyamatos szivast
kell biztositania.

- Kovesse a vdkuumszivattyu gydrtéjanak haszndlati utasitasat

5.2 Szemrevételezéses ellendrzés

5.2.1 A csomagolas szemrevételezéses vizsgélata

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

3 Nyissa ki az elsddleges csomagoldst

4 Vegye ki a VacStent GI™-t

5 Ellendrizze a VacStent GI™ épségét.

Ha fenndll a gyanu, hogy a VacStent GI™ sterilitdsa vagy mikodéképessége korldto-
zott, a VacStent GI™ rendszert nem szabad hasznalni.

5.2.2 A szilikonhegy vizualis ellenérzése
A szilikonhegynek az alkalmazds teljes id6tartama alatt a bevezetGeszkozon kell
maradnia. Ha ezt eltavolitjak, fenndll a beteg sériilésének veszélye.

5.2.3 Az oliva szemrevételezéses vizsgdlata

A csomagolds felbontdsa utdn azonnal ellendrizze szemrevételezéssel az olivét. Ha
az olivdnak nem pontosan a fele lathato, akkor Ujra kell poziciondlni. A stabilizalé
drétnak a bels katéterben kell lennie az djrapoziciondldshoz.

Helyezze 4t az olivat:

1 Fogja meg a bels6 katétert a meger6sitésnél (Iasd Abra 5)

2 Helyezze el az olivt megfelelden toldssal és/vagy hizassal (asd Abra 7)

3 Azoliva fele a szilikoncstcson kiviil helyezkedik el

Abra 5 Abra 6 Abra 7
Nyomja és huizza a belsé katétert Helytelen lyezé Helyes ly

5.3 A katéter dblitése

AVacStent GI™ katétert a behelyezés el6tt fecskenddvel at kell Gbliteni

A NaCl-oldat nem lehet testh6mérsékletnél melegebb, kiilonben a kiilsg katéter
stabilitdsa csokken

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

A sztent nem vezethetd be

Arészben felszabadult sztent, annak megvaltozott alakja miatt nem helyezhet6 be.
Artalmatlanitsa a VacStent GI™ eszkdzt a részben kioldott sztenttel, és haszndl-
jon Uj VacStent GI™ eszkozt
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5.3.1 A drénkatéter oblitése

Megkonnyiti a sztent kiils6 katéterbdl torténd eltdvolitdsat.

Segiti a szivacshenger feldllitasat.

Lila Luer-csatlakozé (a tovébbiakban LLK) dthelyezése

a) Oldja ki a hollandianyat az LKK-n

b) Huzza le az LKK-t a drénkatéterré|

¢) Csavarozza fel az LKK-t a fecskendére

d) Nyomja a drénkatétert az LLK nyfldsba, amig ellendllds nem érezhetd

e) Hizza meg az LKK hollandianydjat

2 Oblitse 4t a szivacshengert legalabb 20 ml NaCl-oldattal, amig sotétsziirke nem lesz

5.3.2 Akiilsé katéter tisztitasa
Megkonnyiti a sztent kiilsé katéterbdl torténd eltdvolitdsat.

A kiils6 katéter disztalis végétdl mintegy 20 cm-es tévolsdgra egy kisméret( furat
taldlhaté. Ezen a helyen folyadékok dramolhatnak ki. A furat az 6blités sordn zarva
tarthaté. A lyukbdl szivdrgé folyadékok nincsenek hatdssal a sztent mikodésére.

1 Kis furat megtartasa

2 Oblitse &t 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 végz6é szakorvos megitélése szerint
szedalni kell.

A Drét nem vezethetd be

Vastagabb vezet6huzal 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 vizsgalatot az aldbbi eszkozokkel lehet elvégezni:
- radioldgiai fluoroszkopia (réntgenmarker)

- endoszkdépos megfigyelés  (képernyd)

6.2.1 El6késziiletek a sztent pozicionaldsara

1 A beteget hanyatt vagy oldaltfekvd helyzetbe kell helyezni

2 Vezesse be az endoszkopot a nyeldcsébe a garaton keresztil

Vezesse az endoszképot a varhatd szivargasig

Ellendrizze, tisztitsa meg és mérje meg a szivargdst

— Vlezesse tovabb az endoszképot legaldbb 20 cm-rel a proximdlis irdnyban
— Legfeljebb a gyomorba

Helyezze be a vezet6huzalt, és helyezze legalabb 20 cm-rel a szivérgas folé
— Legfeljebb a gyomorba

Tavolitsa el az endoszképot, amikor a vezethuzal a helyén van
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6.2.2 A sztent elhelyezése

A nyel6csébe vald jobb bevezetés érdekében megfeleld kendanyag alkalmazasat
javasoljuk

Helyezze be a vezet6drotot az oliva lyukdn keresztiil a belsé katéterbe

Nyomja el6re az eldzéleg kicblitett sztentet (5.3. fejezet) évatosan a vezetddrot
folé, vizudlis ellendrzés mellett

A sztent proximalis 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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.2.3 A sztent kibocsatasa
A biztonsdgi zér kiolddsdhoz csavarja ki a narancssarga rogzit6t
— Eqgyik kezével tartsa meg a hatso markolatot
Javaslat: Régzitse a hatso fogantyut a csipén
A mdsik kezével lassan és dvatosan hiizza az elsé markolatot a hétsé markolat felé
— Ennek elején megnovekedett ellendllds észlelhetd
Bocsdssa ki a sztentet vizudlis ellenérzés mellett
Oblitse ki a szivacshengert a lila luer-csatlakozo felett legalabb 40 ml
NaCl-oldattal, hogy kiegyenesedjen
Vdrjon legaldbb 3 percet, amig a sztent majdnem teljesen kinyilik
Szemrevételezéssel ellendrizze a kinyilast
Tévolitsa el a vezetédrétot
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6.2.4 A bevezetdkészlet eltavolitasa

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

— Erre a sztent eltdvolitdsahoz van sziikség

A sztent nem cstiszhat el a bevezetd készlet eltavolitdsakor

Ovatosan huzza ki a bevezet6 készletet, vizudlis ellendrzés mellett

A bevezet6 készlet eltavolitasa soran figyelni kell a sztentre, hogy az kihtzdskor
ne cstisszon el

Ovatosan tavolitsa el a bevezetkészletet Seldinger-technikaval a kék drendz-
skatéteren keresztiil

Tartsa a drendzskatétert a beteg testéhez kozel, amint lathatévd vélik a szajandl

Ellendrizze szemrevételezéssel a sztent megfeleld elhelyezkedését

Vezesse ki transznazalisan a drénkatétert

Ellendrizze, hogy a drénkatéter nincs-e elgdrbilve, ellenkez6 esetben a sebvdla-
dék nem szivhato ki

10 Csatlakoztassa ismét a lila luer-csatlakozét a drénkatéter végétél kb. 10cm-re
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A Hibds szivattyubedllitds

Amennyiben a szivéds mértéke tul alacsony, eldfordulhat, hogy a sztent elcstszik,
és mér nem (il ki.

Alumen a tulzott mérték( szivds esetén Gsszeomolhat.

- Aszivattytkat csak a megadott bedllitdsi tartomdnyban haszndlja (5.1. fejezet)
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6.2.5 A sztent csatlakoztatasa a szivattyuhoz

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

Az alacsony vdkuumd szivattyd bekapcsoldsa

Allitsa az alacsony vakuumd szivatty(t -125 Hgmm-re

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

ENVRN] —

w

6.3 Ellendrzések a hasznalat soran

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

Az ellenGrzések gyakorisagat a kezelGorvos hatdrozza meg.

Ellendrzések a betegen:

Utdvizsgélatok az esetleges szovédmények jeleinek felderitése céljdbol

A sztent helyzete (szemrevételezéses ellendrzés)

A sztent atoblitése minden étkezés eldtt, tiszta viz lenyelésével

Az egyes étkezések el6tt bedllitott nyomds

Javaslat: naponta kétszer éblitse ki 20 ml séoldattal a kék drendzskatéteren
keresztiil

A szepszis jeleinek rendszeres ellendrzése

Ellendrzések a szivattydn:

- Asebfolyadék elvezetése (legaldbb napi 2x)

- Alacsony vakuumu szivattyd nyomdsa / -vesztesége
- Folyamatos szivds

- Tomitetlenség

- Adrénkatéter elgorbiilése

6.4 Taplalkozas a hasznalat id6tartama soran

& A sztent elzdroddsa helytelen tdpldlkozds miatt

A nem megfelel6 tapldlkozas a sztent elzdrodasdhoz vezethet.

Ugyelljen a helyes taplalkozdsra.

Engedélyezett: rostmentes ételek, viz, tiszta levesek

Nem engedélyezett: hideg italok, s(ir(i és szilard ételek

Amennyiben szonddn keresztiili tapldlasra lenne sziikség, a megfeleld mddszert a
kezelGorvos dontésének megfelelen kell kivdlasztani.

6.5 AVacStent GI™ eltavolitasa

A Sériilésveszély eltdvolitdskor

A tartézkoddsi id6tél fliggéen a szivacsot a granuldcids szovet ,dsszeolvaszthatja”
a sebszéllel. Ezért a sooldattal torténd oblités elengedhetetlen a sebszélek tijbéli
megnyildsanak kockdzatdnak minimalizdldsa érdekében

- Kihuzas el6tt oblitse at sooldattal

- Legkésdbb 72 éra elteltével cserélje ki a sztentet egy Ujra

1 Kapcsolja ki az alacsony vakuumszivattylt 6-8 éréval az eltavolitds el6tt a szi-
vds ledllitdsahoz, és hiizza ki a drendzskatétert a szivatty(bol
2 lazitsa le a drénkatétert az Y-darabrdl
3 Helyezze Iat a lila Luer-csatlakozét (5.3.1-1 fejezet)
4 Oblitse &t a drénkatétert legalabb 40 ml NaCl-oldattal
— Tovabbi 6blitésre lehet sziikség a szivacs tovabbi fellazitdsahoz
5 Tavolitsa el a lila Luer-csatlakozot
6 Vezesse be az endoszképot és a fogdcsipeszt
7 Ovatosan tavolitsa el a szivacsot a szévetbdl
— Javaslat: Disztalis sapka hasznélata
8 Végezze el a sztent szemrevételezéses ellendrzését
9 Fogja meg a kihizészélat a sztent disztalis végénél endoszképos fogdval
10 Ovatos hizassal lazitsa meg a kihtiz6szalat
— Kerdilje a kék drendzskatéter meghtzdsat
11 Tavolitsa el a sztentet a drénkatéterrel egyditt
12 Tvolitsa el az esetlegesen megtapadt szivacsmaradvényokat
13 Szivargas endoszképos ellendrzése

6.6 A VacStent GI™ cseréje

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

1 Asztent eltévolitdsa (6.5. fejezet)

2 Sebiiregek szemrevételezéses ellen6rzése

3 Egy UjVacStent GI™ behelyezése (6.2. fejezet)

7.Melléklet

7.1 Kiszerelés

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

7.2 Miiszaki paraméterek

Megnevezés VacStent GI™

Alkotéelemek Titan, nikkel, orvosi szilikon

Felépités Fonott, szilikon bevonati 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) sterilizélva

7.3 A termék méretei

REF Szivacs Sztent Tulipan @ Belsd @
hossza [mm] hossza [mm] [mm] [mm]

00003820 | 50 70 28 14

00004229 | 100 120 25 12
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1. V3eobecné bezpecnostni pokyny

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

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

A Prectéte si ndvod k pouZziti

Ndvod k pouziti je soucdsti vyrobku. Jeho nerespektovani mlize vést k tézkym
tirazlim nebo i ke smrti
- Prectéte sindvod k pouziti a fidte se jim

A Poskozeny obal

Je-li sterilni obal poskozeny, nesmi se vyrobek déle pouzivat.
- Likvidace zlikvidujte

A Poutziti pouze v rdmci doby pouZitelnosti

Po uplynuti doby pouzitelnosti mize dojit k inavé materidlu. Vyrobek i jeho obal
pak mohou byt kiehké a propustné a v disledku toho nestabilni a nesterilni.
Bezpecné pouZiti vyrobku jiz neni zaruceno.

- Vyrobek pouZivejte pouze do uplynuti doby pouZitelnosti

- Po uplynuti doby pouzitelnosti vyrobek zlikvidujte

1.1 Vysvétleni pouZitych bezpecnostnich symboll

V tomto névodu k poufZiti jsou dleZité pokyny vizudlné zvyraznény. Tyto pokyny
jsou predpokladem pro minimalizaci nebezpeci pro pacienta, uzivatele nebo treti
osoby, jakoz i pro prevenci poskozeni, resp. poruch funkce systému VacStent GI™.

1.1.1 Symboly v ndvodu k pouZiti

A Pozor E Upozornéni

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

A Jednordzové vyrobky nepouZivejte opakované

V pfipadé opakovaného pouziti jednordzovych vyrobki hrozi riziko infekce pro
pacienta, uZivatele nebo tfeti osoby.

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

A Jednordzové vyrobky nepripravujte na opétovné pouziti

Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou podstatné vlastnosti materialu 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 skladovani

- Skladujte vtemném, suchém a Cistém prostedf, v uzavieném plvodnim karton-
ovém obalu

- Systém VacStent GI™ nesmf byt vystaven piisobenf organickych rozpoustédel

1.4 Bezpecnostni opatieni

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

- Krizové reakce na vyrobek nejsou v soucasné dobé znamy

- 0d pacienta by mél byt vyzadan informovany souhlas

1.5 0dborna likvidace
Obal musf byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy a zdkony.

A Odbornd likvidace systému VacStent GI™

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

riziko infekce.

- Zlikvidujte podle smérnic vaseho zafizeni pro biologicky nebezpecny zdravot-
nicky odpad

1.6 Odpovédnost vyrobce
Spolecnost Moller Medical GmbH ujistuje, Ze vyvoj a vyroba systému VacStent GI™
probihd s néleZitou péci a obezietnosti.

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

2.1 Urceny tcel

VacStent GI™ kombinuje vakuovou pénu, kterd je intralumindlné umisténa v jicnu/
zaludku nebo ve stfevé a upravuje rdnu, s krytym stentem, ktery pénu utésiuje vici
lumenu a zajistuje tak priichodnost. Tim je dosazeno obou cilli 1échy prosakovani,
drendz zanétlivého sekretu z rany pomoci podtlakové terapie NPWT (Negative-
pressure wound treatment) a utésnéni prosakovani potaZenym stentem, ktery je
nepriichodny pro kapaliny. Osetfeni pomoci systému VacStent GI™ trvd, dokud se
prosakovanf nezahoji sekunddmim 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 zaskolenf gastroenterologem, ktery ma zkusenosti s
manipulaci s témito prostredky.

2.3 Indikace

VacStent GI™ je indikovan k Iécbé netésnosti jicnu, které Ize oSetiit en-
doskopicky. Pouzitim systému VacStent GI™ dochazi k drenazi zénétlivého
sekretu z rdny pomoci podtlakové terapie NPWT a utésnéni prosakovani
kapalinotésnym potazenym stentem s ohledem na zachovani priichodnosti.
VacStent GI™ je mozné pouzit také preventivné k zabranéni selhani organd.

2.4 Kontraindikace

Mezi kontraindikace patf:

té7kd koagulopatie

sepse refrakterni v{ici lécbé s urgentni operacnf indikaci

vyznamna tkafovd ischemie v oblasti nedokrevnosti, resp. dutiny rdny vétsi nez
podélny prmér systému VacStent GI™

zadny nebo ztiZeny pfistup k jicnu

trachealni a bronchidlnf pistéle

3.Komplikace

3.1 Mozné komplikace béhem zakroku

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

perforace

perforace pii odstraovani delsi dobu zavedeného systému VacStent GI'™ v
dsledku vrlstani granulacni tkané, resp. sliznice do pénového valecku

ztrdta pénového vélecku (posunuti stentu) pfi odstrafiovani systému VacStent
GI™ zavedeného delsi dobu

krvéceni zplisobené manipulaci na priisaku, resp. v dutiné rdny pfi debridemen-
tu nebo také pfi odstranovani delsi dobu zavedeného systému VacStent GI™
posunutf lumenu

infekce

uzavieni stentu kvili chybnému zavedeni

3.2 Mozné komplikace po zakroku

uzavieni pénovou houbickou, které znemozruje odsavani

uzavieni stentu v diisledku vriistani granulomatézni tkdné do stentu
uzaveni stentu v diisledku nahromadéni potravy

kolaps lumenu jicnu s nutnosti umélé vyzivy

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

migrace stentu

prasknuti nitinolovych filament stentu

$patné utésnéni stentu, a tim pokracovani sepse

opakovand obstrukéni dusnost zplisobend uzavienim nebo migraci stentu
amrti

3.3 Omezeni

VacStent GI™ je dle zvaZzeni Iékafe mozné pouzit u viech osob bez ohledu na poh-
lavi, vék, hmotnost a etnicky plivod. Vyyjimkou z tohoto pravidla jsou déti, obzvlast
vysoké a obzvlast malé osoby, protoZe pro tyto pifpady nejsou k dispozici zadnd
data.

3.4 Hlaseni

Jakdkoliv udalost nebo zdvazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s
dotcenym prostiedkem, musf byt hldsena vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského
statu, v némz je uZivatel a/nebo pacient usazen.
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4.Popis vyrobku

Rozsah dodévky systému VacStent GI™:

- Kryty stent

- Zavadéci pomiicka

- Yspojka

- Nélepka pro pacienta

- Névod k pouziti

Kryty stent tvoff nitinolovy drét, drendznf katetr a pénovy vdlecek. Nitinolovy drét
usnadiiuje automatické rozvinuti.

Funkce katetr{:

- Vnéjsi katetr drZi stent pohromadé, dokud se stent nevysune

- Vnitfni katetr umoziuje spravné umisténi stentu

- Drendznf katetr odvadi 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™

Obrazek 2: Proximalni konec systému VacStent GI™

1 2 3 4 5 6

<~
cK— ®

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

3 Silikonovy hrot 7 Vnéjsi katetr

4 Pénovy vélecek 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

=

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 potifebné vybaveni

- Zobrazenf:

- Rentgenovy pfistroj

NEBO

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

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

Stikacka na proplach:

- Doporuceni: minimélné 50 ml

- Endoskopické uchopovaci klesté

- Drendzni pomicka pro nos

eventudlné prevlecnd trubicka

- pfi problematickém vstupu do jicnu
Regulovatelné |ékaiské nizkovakuové cerpadlo nebo NPWT cerpadlo s nadobou
na sekret

A Respektujte specifikace vyrobce cerpadla

Rozsah nastaveni minimalné od -50 do -125 mmHg. Cerpadlo musi zajistovat
konstantni saci vykon.

- Dodrzujte nédvod k pouZiti od vyrobce nizkovakuového cerpadla

5.2 Vizualni kontrola

5.2.1 Vizudlni kontrola obalu

1 Pozor na pfipadné poskozenf primdrniho obalu

2 Otevrete vnéjsi obal

3 Otevrete primdrni 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 Vizualni kontrola silikonového hrotu
Silikonovy hrot musi zlistat na zavadéci pomiicce po celou dobu aplikace.
Pfi jeho odstranéni hrozi nebezpeci poranénf pacienta.
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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 ¢ést (viz Obrdzek 5)

2 Zatlacenim a/nebo tahem spravné umistéte olivku (viz Obrdzek 7)

3 Polovina olivky se nachdzi mimo silikonovy hrot

Obrézek 5 Obréazek 6 Obrazek 7
Zatlacte a povytahnéte vnitini katetr Nespravné umisténi Spravné umisténi
5.3 Proplach katetru

- Katetry systému VacStent GI™ se ped zavedenim musi propldchnout roztokem
NaCl

Teplota roztoku NaCl nesmf{ byt vyssi nez teplota téla, aby byla zajisténa stabilita
vngjsiho katetru

Stent musi pfi proplachu zlistat zcela uvnitf vnéjsiho katetru

A Stent nelze zavést

Stent je ¢astecné uvolnény v disledku zmény tvaru a nelze jej zavést.

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

5.3.1 Proplach drenazniho katetru

Usnadnuje vyjmutf stentu z vnéjsiho katetru.

Podporuje narovnani pénového valecku.

Zména polohy fialového konektoru Luer (ddle jako LLK)

a) Povolte pfesuvnou matici na LLK

b) Stéhnéte LLK z drendZzniho katetru

¢) Nasroubujte LLK na stfikacku

d) Zasouvejte drendZni katetr do otvoru LLK, dokud neucitite odpor
e) Dotdhnéte presuvnou matici LLK

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

N

5.3.2 Proplach vnéjsiho katetru
Usnadnuje vyjmuti stentu z vnéjsiho katetru.

Na vnéjsim katetru se nachdzi maly otvor, vzddleny asi 20 cm od distdiniho
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 zavedeni vodiciho dratu.

1 Vyjméte stabilizacnf drat

2 Proplachujte pomoci transparentniho konektoru Luer minimalné 5 ml roztoku
NaCl

6. Pouziti
6.1 Bezpecnostni opatreni

EI Sedace

Pacient by mél byt pro vykon pod sedativy dle zvézeni Iékafe provadéjiciho zakrok.

A Drdt nelze zavést
V pfipadé silnéjsiho vodiciho drdtu 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 pozorovani  (monitor)

6.2.1 Priprava na umisténi stentu

Pacient by mél byt ulozen v poloze na zédech nebo na boku

Zavedte endoskop hltanem do jicnu

Posurite endoskop do predpoklddaného mista prosakovani

Priisak zkontrolujte a zméfrte, provedte debridement

— Posurite endoskop minimdlné o 20 cm dale proximdlnim smérem

— Maximdlné do Zaludku

Zavedte vodici drdt a umistéte jej minimalné 20 cm nad mistem prosakovani
— Maximdlné do Zaludku

Jakmile je vodici drét na misté, vyjméte endoskop
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6.2.2 Umisténi stentu

Pro snadnéjsi zavedenf do jicnu doporucujeme pouZit vhodny kluzny prostredek
na hrot zavadéci pomicky

Otvorem v olivce zavedte vodici drat do vnitiniho katetru

Predtim propléchnuty stent (kapitola 5.3) opatrné posouvejte pomoci vodiciho
drétu pod optickou kontrolou smérem dopredu

Proximaln{ konec stentu musi byt 1aZ 2 cm nad hornim okrajem prosakovani
Distalni konec stentu by mél byt minimdlné 1 az 2 cm pod dolnim okrajem
prosakovani

Pred uvolnénim stentu opticky zkontrolujte jeho polohu
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6.2.3 Uvolnéni stentu

Povolenim oranzového fixacniho krouzku uvolnéte bezpecnostni uzavér
— Jednou rukou pfidrzujte zadnf rukojet

Doporuceni: Zadni rukojet zafixujte na boku

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

Pod optickou kontrolou stent zcela uvolnéte

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

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

Vyjméte vodici drat
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6.2.4 Odstranéni zavadéci pomiicky

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

2 Stentnesmi pfi odstranovanf zavadéci pomcky sklouznout

Opatrné a pod optickou kontrolou stahnéte zavadéci pomiicku

4 Pri odstranovan{ zavadéci pomicky musite stent sledovat, abyste se ujistili, ze
pii vyjiméni nesklouzl

5 Opatrné vyjméte zavadéci pomiicku pouzitim Seldingerovy techniky pres

modry drendzni katetr

Jakmile je drendzni katetr viditelny u Ust, drZte jej u téla pacienta

Opticky zkontrolujte sprdvné umfsténf stentu

Drendznf katetr vyvedte transnasalné

Zkontrolujte, zda nenf drendZnf katetr zalomeny, protoZe v takovém pfipadé by

se tekutina z rdny nemohla odsédvat

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

w
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A Nesprdvné nastaveni cerpadla

PFilis nizky saci vykon mize zpGsobit sklouznuti stentu a selhdni drendze.
Prilis vysoky saci vykon miiZe zpiisobit kolaps lumenu.

- Cerpadla pouZivejte pouze v uvedeném rozsahu nastaven (kapitola 5.1)

6.2.5 Pripojeni stentu k ¢erpadlu

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

Nastavte vykon nizkovakuového cerpadla na -125 mmHg

Pro dalsi 1écbu by mél byt podtlak requlovan smérem doli podle uvazent Iékare.
— Pro dalsi lécbu doporucujeme nastaveni -75 az -100 mmHg

Zkontrolujte odsavéni
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6.3 Kontroly béhem pouziti

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

Cetnost kontrol je na zvazen osetiujiciho Iékare.

Kontroly pacienta:

- Ndsledné prohlidky pro zjisténi zndmek komplikaci

- Poloha stentu (optickd kontrola)

« Priichodnost stentu pred kazdym jidlem zkouskou polykéni's ¢istou vodou

- Nastaveny tlak pred kazdym jidlem

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

Pravidelné sledovani pripadnych znamek sepse

Kontroly ¢erpadla:

- Odvod tekutiny z rany (nejméné 2x za den)
- Tlak/pokles tlaku nizkovakuového cerpadla
- Kontinudlni sani

- Netésnost

- Zalomeni drendzniho katetru

6.4 Vyziva béhem doby pouZziti

A Uzavreni stentu v diisledku nevhodné vyzivy

Nevhodnd vyZiva miize zplsobit uzavfenf stentu.

Dbejte na vhodnou vyzivu.

Povolend vyZiva: strava bez vidkniny, voda, iré polévky

Nepovolend vyZiva: studené ndpoje, hustd a pevnd strava

Je-li nutnd enterdIni vyZziva, musi byt jeji zplisob stanoven dle zvaZeni oettujiciho
Iékare.

6.5 Vyjmuti systému VacStent GI™

A Nebezpeci zranéni pri vyjimdni

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

- Pred extrakci provedte proplach roztokem NaCl

- Nejpozdéji po 72 hodindch stent vyméte za novy

1 Vypnéte nizkovakuové cerpadlo 6 az 8 hodin pred vyjmutim, pfi ukoncent séni
a odpojte drendzni katetr od Cerpadla

2 Odpojte drendzni katetr od Y spojky

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

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

5 Vyjméte fialovy konektor Luer

6 Zavedte endoskop a uchopovaci klesté

7 Opatrné pod optickou kontrolou oddélte pénovou houbicku od tkané
— Doporuceni: Pouziti distalniho uzavéru

8  Opticky zkontrolujte polohu stentu

9 Uchopte extrakcnf nit na distalnim konci stentu pomoci endoskopickych ucho-
povacich klesti

10 Opatrnym tazenim extrakéni nit uvolnéte
— Vyvarujte se tahanf za modry drendZni katetr

11 Vyjméte stent vcetné drendzniho katetru

12 Odstrante pfipadné pfirostlé zbytky pény

13 Endoskopicky zkontrolujte prosakovani

6.6 Vyména systému VacStent GI™

Cetnost vymény je na odpovédnosti o3etfujiciho Iékafe. Kumulativni doba pouZiti
zavedenych stentl nesmf byt delsi nez 30 dni! Faktory ovliviiujici dobu uloZenf jsou
mimo jiné kvalita sekretu z rany a Uroven zaneseni pénového valecku.

1 Vyjméte stent (kapitola 6.5)

2 Opticky zkontrolujte dutinu rany

3 Zavedte novy systém VacStent GI'™ (kapitola 6.2)

7.Pfiloha

7.1 Zpisob dodani

Systém VacStent GI™ je doddvan ve sterilnim stavu a je urcen pouze pro jednorazové
pouziti.
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7.2 Technické udaje

Nézev VacStent GI™

Soucdsti Titan, nikl, Iékarsky silikon

Konstrukce Splétany stent potaZeny silikonem, s pénovym valeckem
Obal Délka x Sitka 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 @ hrdla Vnitini @
houbicky [mm] | [mm] [mm] [mm]
00003820 | 50 70 28 14
00004229 | 100 120 25 12
DOLEZITE

PRED POUZITIM SI NAVOD STAROSTLIVO
PRECITAJTE. ODLOZTE SI HO PRE PRIPAD
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1. V3eobecné bezpecnostné upozornenia

V pripade otdzok tykajlcich sa véeobecnych smernic, funkénej kontroly a demon-
taze viacdielnych pomocok sa obrdtte na distribdtora alebo priamo na vyrobcu.
Pomacka sa nesmie menit'a smie sa pouzivat len na urceny tcel.

& Precitajte si ndvod na pouZitie

Névod na pouzitie je sticastou vyrobku. Jeho nedodrziavanie moze mat za nasledok
vdzne poranenia az smrt.

- Precitajte si ndvod na pouzitie a dodrziavajte ho.

A Poskodeny obal
Ked'je poskodeny sterilny obal, pomacka sa uz nesmie pouzit.
- Pomdcku zlikvidujte.

A PoutZite len do ddtumu spotreby

Po uplynuti Zivotnosti maze dojst k tinave materidlu. Pomacka a obal mozu byt 14-
mavé a priepustné a v dosledku toho nestabilné a nesterilné. Bezpecné pouzivanie
pomaocky uz nebude zarucené.

- Pomdcku pouzivajte len do uplynutia pouzitelnosti.

- Po uplynuti datumu exspirdcie pomdcku zlikvidujte.

1.1 Vysvetlenie pouzitych bezpecnostnych symbolov

V tomto ndvode su dolezité upozornenia vizualne oznacené. Tieto upozornenia
st predpokladom na minimalizaciu nebezpecenstiev pre pacienta, pouzivatela
alebo tretie osoby a tiez na zabrénenie poskodeniam, prip. funkénym poruchdm
VacStent GI™.

1.1.1 Symboly v ndvode na pouzivanie

A Pozor EI Upozornenie

1.2 Jednorazové pouZzitie
VacStent GI™ je urceny len na jednorazové pouzitie.
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A NepouZivajte opakovane pomdcky urcené na jednorazové pouzitie
Pri opatovnom pouZiti pomacky 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 pomécky urcené na jednorazové pouZitie
Rozhodujidce vlastnosti materidlu a parametre vyrobku by cistenie, dezinfekcia a
sterilizdcia mohli zhorsit tak, Ze by to spésobilo zlyhanie daného vyrobku.

- Necistite, nedezinfikujte a nesterilizujte.

1.3 Upozornenia tykajtce sa prepravy a skladovania

- Skladujte v tmavych, suchych a distych priestoroch, v uzavretej origindlnej
Skatuli.

- VacStent GI™ nesmie byt vystaveny organickym rozpustadlam.

1.4 Preventivne opatrenia

- Pacienti s alergiou na zliatiny niklu a titdnu (nitinol) m6zu mat alergicku reakciu
na stent.

- Interakcie medzi vyrobkami nie st v sticasnosti zname.

- 0d pacienta je potrebné ziskat informovany sihlas.

1.5 0dborna likvidacia
Obal musi byt zlikvidovany v stlade s miestnymi smernicami a zakonmi.

A Odbornd likviddcia VacStent GI™

Pouzity VacStent GI™ sa musi odborne zlikvidovat. V pripade kontaktu s nim hrozi

nebezpecenstvo infekcie.

- Zlikvidujte ho v silade so smernicami vasho zariadenia o nakladani s biologicky
kontaminovanym zdravotnickym odpadom.

1.6 Zodpovednost vyrobcus
Spolocnost Moller Medical GmbH garantuje, Ze vyvoj a vyroba pomocky
VacStent GI™ boli prebiehaji s potrebnou svedomitostou a uvézenostou.

2.0pis
VacStent GI™ je sterilne zabalend jednorazova zdravotnicka pomdcka a moze sa
pouzivat len v spojeni s vhodnym prislusenstvom.

2.1 Urceny tcel

VacStent GI™ vyuziva kombindciu vakuovej Spongie vloZenej intraluminalne do
pazerdka/zalddka alebo do creva, ktord kondicionuje ranu a z potiahnutého stentu,
ktory stlaca $pongiu a zvacsuje limen, aby bola zabezpecena priechodnost. Do-
siahnu sa tak oba ciele liecby presakovania — drendz zapalového sekrétu z rany
terapiou NPWT (liecba rany podtlakom) aj utesnenie presakovania stentom s
kvapalinotesnym opldstenim. Liecba s pouzitim VacStent GI™ trvd dovtedy, kym sa
miesto presakovania nezahoji sekundarnym hojenim rany.

2.2 Pouzivatelia

Tento opis samostatne neposkytuje dostatocny zdklad pre priame pouZitie po-
maocky VacStent GI™. VacStent GI™ smie pouzivat len vyskoleny odborny perso-
nél. Dorazne odporticame zaskolenie gastroenteroldgom, ktory md skdsenosti s
pouzivanim tychto pomécok.

2.3 Indikacie

VacStent GI™ je indikovany na liecbu priesakov (leakov) pazerdka, ku ktorym je
mozny endoskopicky pristup. Pouzitim VacStent GI™ dochadza k drenazi zapalové-
ho exsudatu z rany liecbou metddou riadeného podtlaku (NPWT) a utesnenim lea-
ku nepresiakavym, opldstenym stentom, pricom zostdva zachovand priechodnost
Iimenu. VacStent GI™ sa moze pouZit aj preventivne, aby sa zabranilo insuficiencii.

2.4 Kontraindikacie

Ku kontraindikdcidm patria:

- tazkd koagulopatia,

- sepsa nereagujtica na liechu s okamZitou indikdciou operacie,

- tazkd ischémia tkaniva v oblasti insuficiencie, prip. hibokej rany, ktord je vacsia
ako pozdfzny priemer pomdcky VacStent GI™,

- nemozny alebo stazeny pristup do pazerdka.

- Trachedlne a bronchidlne fistuly

3.Komplikacie

3.1 Mozné komplikdcie pocas zakroku

- Nesprdvne umiestnenie s ndsledkom leaku, ktory nie je alebo nie je tplne
zakryty,

- perforacia

- perfordcia pri uvolfiovani VacStent GI'™, ktory bol zavedeny uz dIhsi ¢as, na zak-
lade vrastania granulacného tkaniva alebo sliznice do Spongiového valca,

- strata Spongiového valca (slippeage zo stentu) pri vyberanf VacStent GI'™, ktory
bol zavedeny uz dlh3i cas,

- krvécanie vyvolané manipuldciou na leaku, prip. v rane pri debridmente alebo aj
uvolfiovani VacStent GI™, ktory bol zavedeny uz dIhsi ¢as,

- uzavretie limenu,

- infekcia,

- okltzia stentu pri nespravnom zavedeni.

3.2 Mozné komplikacie po zakroku

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

- okluzia stentu podmienend vrastanim granulomatézneho tkaniva do stentu,

- okluzia stentu podmienend nahromadenim potravy,

- kolaps Iimenu paZerdka vyzadujici si umeld vyzivu,

- neskorSia stenéza sposobend zjazvenim v dosledku nadmernej tvorby
granulacného tkaniva v oblasti leaku alebo na koncoch stentu,

- posun stentu,

- zlomenie nitinolovych vidkien stentu,

- nedostatocné utesnenie stentu zapricinujlce progresiu sepsy,

- recidivujice obstrukéné dyspnoe podmienené okltziou alebo posunom stentu,

- smrt.

3.3 Obmedzenia

VacStent GI™ je mozné pouzit podla postidenia lekdra u vietkych osob 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 sd k dispozicii Ziadne

Udaje.
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3.4 Hlasenia

Vetky nehody alebo zévazné neZiaduce udalosti, ktoré sa vyskytnd v stvislosti
s pomdckou, sa musia nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu clenského statu
podla sidla pouZivatela a/alebo bydliska pacienta.

4.0pis zdravotnickej pomdcky

Obsah balenia VacStent GI™:

- Potiahnuty stent

- zavadzacia stprava

- Y-spojka

- Ndlepka pre pacienta

- Ndvod na pouzitie

Potiahnuty stent pozostdva z nitinolového drétu, drendzneho katétra a Spongiového
valca. Nitinolovy drot md rdrkovitd sietovinov Struktdru. Vdaka tejto konstrukcii je
stent flexibilnejsi a [ahsie sa automaticky rozvinie.

Funkcia katétra:

- Vonkajsi katéter drzi stent pohromade, kym sa rozvinie.

- Vn(torny katéter umoZiuje sprdvne umiestnenie stentu.

- Drendzny katéter odvadza sekrét z rany.

Do stentu je zabudovanych 6 RTG markerov, ktoré podporujd zobrazovanie pocas a
po zavadzani stentu. Vzdy 2 protilahlé RTG markery st na koncoch a v strede stentu.

Obrazok 1: celkovy prehlad VacStent GI™

Obrazok 2: proximalny koniec VacStent GI™

1.2 3 4 5 6

!

<~
[

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™:
%) 9 10 1

l

9 Prednd rukovdt 11 Fixdcia
10 Biely konektor Luer

Obrazok 4: distalny koniec VacStent GI™
1 12 13 14 15 16

12 Fialovy konektor Luer 15 DrendZny katéter

13 Prevlecnd matica 16 Vndtorny katéter

14 Zadnd rukovat 17 Priehladny konektor Luer
5.Priprava

5.1 Dalia potrebna vybava
- Zobrazovanie:

- skiaskopicky RTG pristroj

ALEBO

- endoskopickd jednotka s flexibilnymi endoskopmi
- Mimoriadne tuhy vodiaci drét s flexibilnou Spickou
- hribka 0,035 in (= 0,89 mm)
striekacka na preplachnutie
- odportcanie: minimalne 50 ml
- endoskopické uchopovacie klieste
- Pomdcka na vyvedenie z nosa
- pripadné pomocnd trubica
- v pripade problematického vstupu do pazerdka
Nastavitelnd zdravotnicka nizkovékuovd odsévacka alebo NPWT odsdvacka s
flaSou na exsuddt

A DodrZiavajte specifikdcie vyrobcu odsdvacky

Rozsah nastavenia minimdlne -50 a7z -125 mmHg. Odsdvacka musi zabezpecit

konstantny tah.
- DodrZiavajte ndvod na pouZitie vyrobcu nizkovékuovej odsavacky

5.2 Vizualna kontrola

5.2.1Vizudlna kontrola obalu

1 Venujte pozornost' pripadnému poskodeniu primarneho obalu.
2 Otvorte vonkajsi obal.

3 Otvorte primarny obal.

4 Vytiahnite VacStent GI™.

5 Skontrolujte, ¢iVacStent GI™ nie je poskodeny.

Ked je podozrenie, Ze sterilita alebo funkénost pomacky VacStent GI™ je narusend,
nesmie sa pouzit.

48 @

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 Ucely zmeny polohy vo vnitornom katétri.

Zmena polohy olivky:

1 Vndtorny katéter uchopte za vystuz (pozri Obrézok 5)

2 Olivku spravne umiestnite zatlacenim a/alebo potiahnutim (pozri Obrézok 7).

3 Polovica olivky sa nachadza mimo silikénového hrotu

= O~

Obrézok 5 Obrézok 7
Zatlacte a vytiahnite vnitorny Obrazok 6 Sprévne
katéter Nespra i i i i

5.3 Preplachnutie katétra

- Katétre pomacky VacStent GI™ sa pred zavedenim musia preplachnut roztokom
Nadl.

- Roztok NaCl nesmie mat vyssiu teplotu ako telesnd, inak sa zniZi stabilita von-
kajsieho katétra.

- Stent musi pri preplachovani zostat cely vo vnutri vonkajsieho katétra.

E] Stent nie je moZné zaviest

Ciasto¢ne 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 drenazneho katétra

Ulahcuje vyberanie stentu z vonkajsieho katétra.

Pomaha pri umiestneni Spongiového valca.

Premiestnite fialovy konektor Luer (dalej len FKL).

a) Povolte previecnt 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 minimdlne 20 ml roztoku NaCl, kym nebude tma-
VOSivy.
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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
distdIneho konca. V tomto bode mézu unikat tekutiny. Otvor je mozné pocas pre-
plachovania uzavriet. Tekutiny unikajice z otvoru nemaju 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 drotu.

1 Vyberte stabilizacny drot.

2 Prepldchnite cez priehladny konektor Luer minimalne 5 ml roztoku NaCl.

6.Pouzitie
6.1 Preventivne opatrenia

A Seddcia

Podla zvézenia lekdra vykondvajiceho zakrok by mal byt pacient pri zakroku se-
dovany.

E Drét nie je moZné zaviest

Ked je vodiaci drot hrubs, VacStent GI™ sa neda zaviest a umiestnit.
- Pouzivajte len uvedené hrdbky vodiaceho drotu (kapitola 5.1).

6.2 Umiestnenie stentu

Opticka kontrola sa méze 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 boku.
Zavedte endoskop cez hltan na pazerdka.

Endoskopuijte, kym nenatrafite na ocakdvany leak.

Preskiimajte leak, debridujte a odmerajte ho.

— Endoskopujte dalej minimalne 20 cm proximalne.

— Maximdlne do Zaltdka.

5 Zavedte vodiaci drot a umiestnite ho minimdlne 20 cm nad leak.
— Maximdlne do Zaltdka.

Ked'je vodiaci drot na sprédvnom mieste, vyberte endoskop.

ENCRN)

o

6.2.2 Umiestnenie stentu

Pre lepsie zavedenie do pazerdka odporicame na hrot zavddzacej stpravy
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.
DistdIny koniec stentu by mal byt minimalne 1 az 2 cm pod spodnym okrajom
leaku.

Opticky skontrolujte polohu stentu, prv nez sa uvolneni.

w N
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6.2.3 Uvolhenie stentu

1 Uvolnite bezpecnostny uzéver uvolnenim oranZovej fixacie.

— Jednou rukou drzte zadnd rukovat.

Odporticanie: Zafixujte zadnu rukovat o bok.

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

— Na zaciatku je citelny zvySeny odpor.

Pod optickou kontrolou kompletne uvolhite stent.

Prepléchnite Spongiovy valec cez fialovy konektor Luer minimdine 40 ml roztoku
NaCl, aby sa narovnal.

Pockajte aspori 3 mindty, kym sa stent dostatocne rozvinie.

Opticky skontrolujte rozvinutie.

Odstrante vodiaci drot.

w N
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6.2.4 lybratie zavadzacej stipravy

1 Uvolnite skrutkovacf spoj fialového konektora Luer, stiahnite ho z drendZzneho
katétra a odlozte nabok na neskor.
— Bude potrebny na vybratie stentu.

2 Privyberani zavddzacej stipravy nesmie stent skiznut.

Opatrne vytiahnite zavddzaciu sipravu pod optickou kontrolou.

4 Privyberani zavddzacej stpravy je potrebné stent sledovat, aby sa zabezpecilo,
7e pocas vyberania nesklzne.

5 Zavddzaciu stpravu opatrne odstrafite pomocou Seldingerovej techniky cez
modry drendzny katéter.

6 Drendzny katéter pridrziavajte blizko tela pacienta, hned'ako bude viditelny pri
Ustach.

7 Opticky skontrolujte, ¢i je stent spravne umiestneny.

8  Drendzny katéter vyvedte transnazdlne.

9 Skontrolujte, ¢i drendzny katéter nie je zalomeny, inak nebude mozné odséavat
tekutinu z rany.

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

w

A Nesprdvne nastavenie odsdvacky

Ked je tah odsavania prilis slaby, moZe sa stat, Ze stent sklzne a drend? uz nebude
mozna.

V désledku nadmerného tahu odsévania je zasa mozny kolaps limenu.

- Pouzivajte odsévanie len v rdmci uvedeného rozsahu nastavenia (kapitola 5.1).

6.2.5 Pripojenie stentu k odsavacke

1 Pripojte drendzny katéter pomocou Y-spojky k vhodnej nizkovékuovej odsévacke.
Zapnite nizkovakuovi odsavacku.

Nizkovékuovi odsévacku nastavte na -125 mmHg.

Pri dal3ej lieche by sa mal podtlak regulovat podla uvdzenia lekdra smerom nadol.
— Pre dalSie oSetrenie odporticame nastavenie -75 aZz -100 mmHg.
Skontrolujte odsavanie.

ENUSRN)
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6.3 Kontroly pocas pouzivania

Po umiestneni sa musi vykonat radiologicka kontrola polohy stentu. Endoskopickd
kontrola sa smie vykonat az po dpInom rozvinuti stentu.

Castost kontrol zavisi od uvéZenia oetrujliceho lekdra.

Kontroly na pacientovi:

- vysetrenia po zdkroku, aby sa zistili pripadné priznaky komplikdcii,

poloha stentu (optickd kontrola),

priechodnost stentu pred kazdym jedlom prehltnutim cistej vody,

nastaveny tlak pred kazdym jedlom.

Odportcanie: Preplachovanie 2-krét denne 20 ml roztoku NaCl cez modry
drendzny katéter

Pravidelné monitorovanie priznakov sepsy

Kontrola na odsdvacke:

drenovanie tekutiny z rany (minimalne 2x denne),
pokles tlaku nizkovakuovej odsévacky,
kontinudlny tah,

netesnost,

zalomenie drendzneho katétra.

6.4 Strava pocas trvania liecby

A Okluzia stentu zapricinend nesprdvnou stravou

Nevhodnd strava moZe viest k okltzii stentu.

Dbajte na vhodnd stravu.

Dovolené: strava bez vldkniny, voda, cire polievky

Nedovolené: studené napoje, viskézne a tuhé jedld

V pripade potreby enterdlnej vyZivy sa musf urcit metéda podla postidenia osetru-
juceho lekdra.

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 vymeiite za novy najneskor po 72 hodindch.

1 Nizkovékuovt odsdvacku vypnite a drendzny katéter odpojte od odsévacky 6 az
8 hodin pred odstranenim a ukoncite odsdvanie.

2 Uvolnite drendzny katéter z Y-spojky.

3 Zmente polohu fialového konektora Luer (kapitola 5.3.1-1).

4 Preplachnite drendzny katéter minimalne 40 ml roztoku NaCl.
— Na dalSie uvolnenie Spongie st potrebné dalsie opldchnutie.

5 Vyberte fialovy konektor Luer.

6 Zavedte endoskop a uchopovacie klieste.

7 Spongiu pod vizudlnou kontrolou opatrne uvolnite z tkaniva.
— Odpordcanie: Pouzitie distalneho uzaveru

8 Vykonajte opticku kontrolu polohy stentu.

9 Pomocou endoskopickych uchopovacich kliesti chytte extrakéné vldkno na
distdlnom konci stentu.

10 Opatrnym tahom uvolnite extrakéné vidkno.
— Vlyhnite sa tahaniu za modry drendzny katéter.

11 Vyberte stent vrdtane drendZneho katétra.

12 Vyberte vSetky pripadne vrastené zvysky Spongie.

13 Endoskopicka kontrola leaku
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6.6 Vymena VacStent GI™

Frekvencia vymeny je v kompetencii osetrujliceho 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 opticku 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 Titan, nikel, lekdrsky silikon

Konstrukcia Pleteny stent potiahnuty silikonom so Spongiovym valcom
Obal Vyska < Sirka > hibka

1385 mm > 100 mm > 35 mm
Ddtum vyroby Pozri obal
Sterilizdcia Sterilizované plynom EO (etylénoxid)

7.3 Rozmery vyrobku

REF Dizkaspongie | Dizkastentu | Tulipan @ Vnditri @
(mm) (mm) [mm] [mm]
00004230 | 60 80 36 24
00004231 100 120 30 16
BAMHO
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1. 06wy yKa3aHuA 3a 6e3onacHocT

Mona obbpHeTe ce KbM Baluma AucTpubyTop Min Hanpago KbM NpoN3BOANUTENA
npu HEO6XO£[MMOCT oT 06U.LVI YKasaHusa, d)yHKLlVIOHaﬂeH KOHTPONT 1 A€MOHTaX Ha
NPOAYKTWN, CbCTaBeHW OT MHOI0 4acTn.

366paHEHVI (a U3MEHEHWATA NO NPOAYyKTa, TO MOXKe [Aa Ce 13non3ea Camo no
npefiHa3Ha4yeHneTo cu.

A lpoyememe uHcmpykyusama 3a ynompe6a

VHCTpyKUMATa 3a ynoTpeba ce AOCTaBA 3aelHO C NpoAyKTa. HecnassaHeTo Moxe
[ ioBe/ie [10 TeXKH YBPeXAaHIUA 1 A0pK 0 CMBPT

- [poyeteTe 1 cneABaiiTe MHCTPYKUMATA 3a ynoTpeba

A IMospedena onakoeka
MpoayKTBT He TpAGBa A Ce M3M0A3Ba, ako CTepUnHaTa ONakoBKa e NoBpeseHa.
- VI3xBbpnaHe Ha NpoayKTa

A /la ce usnon3ea camo npedu ¢poka Ha 200Hocm
(el M3TuaHe CpoKa Ha FOAHOCT MATepUanbT Moe Aa € amOpTUA3NPaH.
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[poayKTBT, KaKTO M ONaKoBKaTa Morar a GbAaT uynauBK 11 NPOnyCKNBIA, KOETO
MOXe /1a J0BEIe 10 HeCTAbUAHOCT M INCa Ha CTepUAHOCT. be3onacHarta ynoTpeba
Ha NpofyKTa Beye He MOXe Ja Ce rapaHTupa.

- TpoyKTbT Aa Ce 3M0/13Ba CaMO 10 U3TNUAHE Ha CPOKA Ha FTOAHOCT

- (nes n3TndaHe Ha CpoKa Ha roiHoCT, N3XBbpIIeTe NPoAYKTa.

1.1 Pa3sicHeHMe Ha N3MON3BaHUTE CUMBONY 3a 6e30nacHoOCT

BaxHuTe ykasaHus B HAcTOSWIATa WHCTPYKUMA 3a ynotpeba ca MapKupaHu
BU3yasHo. Te3n yka3aHua ca NpeAnocTaBKka 3a MAHIMU3MPaHe Ha omacHoCTUTe
3a NauveHTa, NoTpeOUTENA WK TPETU NNLIA, KaKTO 1 3a U36ArBaHe Ha NoBpeay
1A GYHKLMOHANHN Hen3npaBHOCTY Ha VacStent GI™,

1.1.1 CumBoONM B MHCTPYKUMATA 3a ynoTpeba

A Brumanue EI Ykazanue

1.2 EpHokpaTHa ynotpeba
VacStent GI™ e pa3peLueH camo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba.

A be3 PHa y J7 Ha u30 30 e0HOKp Yy J7

lMoBTopHaTa ynoTpeba Ha U3AenuA 3a efHOKpaTHa ynotpeba npecTaBnAgat

0NacHOCT OT MHOEKLA 3a NaLMeHTa, NOTpebUTeNa UM TpeTu nua.

- VacStent GI'™ cneg enHokpaTHa ynotpe6a Aa ce U3XBbPAN N0 NPaBUiIeH HaunH
(rnasa 1.5)

A be3 pHa y )peba Ha u30 30 eOHOKp y p
MouncTeaneto, Ae3nHdekunaTa U CTepuan3aunaTa Morat Aa NOBAUAAT Ha
peluaBalLyTe XapakTepuCTUKI Ha Matepuana 11 napameTpuTe Ha NMpojyKTa no
TaKbB HAUWH, Ue TOBa /1a Z10Be/Ie 10 IeDeKT Ha apTUKyuTe.

- [la He ce nouncTga, Ae3nHdeKLmpa n crepunusnpa

1.3 TpaHCNopT 1 yKa3aHuA 3a CbXxpaHeHne

- Jla ce CbXpaHABa B OPUTMHANHATA CU OMAKOBKA B THMHO, CYX0 U UNCTO
nomeLLeHue.

- VacStent GI'™ He TpA6Ba Aa ce m3nara Ha Bb3AEACTBUETO HAa OpraHMUHU
pasTBopuTenu

1.4 TMpeanasHu mepku

- [laumneHTyn ¢ aneprum KbM HUKeNo-TUTaHNeBN Cnnasu (HUTWHON) MoraT Aa
NPOABAT anepriyHm peakLnm Kbm creHTa

- KbM MOMEHTa KpBbCTOCAHN PeakLIv KbM NPOAYKTa He Ca N3BECTHI

- Tpabga Aa Obae B3eTO NUCMEHO Cbriacue oT nauuenTa

1.5 lpaBuneH HaunH Ha U3XBbpNAHe
OnakoBkaTa TpAOBa Aa Ce U3XBBPAN CNOPES, MECTHUTE IMPEKTUBU U 3aKOHN.

A lpasunen Ha4uH Ha usxespnsaHe Ha VacStent GI™

/3non3ganmAT VacStent GI™ TpAbBa Aa ce W3XBBLPAM NO NpaBUAEH HAUYMH.

KOHTaKT®T € Hero npeacTaBnABa 0nacHoCT OT UHGeKLNA.

- V3xBbpnAHe B CHOTBETCTBME C YyKasaHWATa 3a OWONOMMYHO  OMACHU
MeAMLMHCKIN 0TNaAbLn Ha NeyebHOTO BN 3aBe/ieHle.

1.6 OTr PHOCT Ha np anTensa
Maller Medical GmbH rapanTupa, ye VacStent GI™ e pazpaboTeH n npousseseH ¢
Heoﬁxo,qmmaTa rpuKa 1 BHIUMaHue.

2.0nucaHue
VacStent GI™ e cTepunHo 0nakoBaH NPOAYKT 3a eHOKpaTHa ynoTpeba n Moxe Aa
e U3M0/13Ba Camo CbBMECTHO C NOAXOAALLOTO 060py/BaHe.

2.1 NpepHa3HaueHue

VacStent GI™ cbuetaBa BakyymHa rbba, KOATO Ce MOCTaBA UHTPANyMUHATHO
B XPaHOMpPOBOAa/CTOMaxa wnn depgata U 06paboTBa paHata upes MOKpUT
CTEHT, KOWTO YNbTHABA rbbata KbM JlyMeHa, OCUTYPABANAKNA MO TO3W HaunH
NPOXOAMMOCT. Taka e U3MbAHABAT U /iBeTe 3ajjauu B TepanuATa Ha Nekaxa —
JIpeHaX< Ha MHnamaTopHua A3BeH cekpeT upe3 Tepanua NPWT (Negative-pres-
sure wound treatment), KaKTo 1 yNABTHABAHE Ha NleKaxa upe3 HenpomnycKalLus
TEUHOCTU CTEHT ¢ nokpuTue. Jleueruneto ¢ VacStent GI™ npoabakasa Aokato
ne3uATa Gbzie n3nekyBaHa Upe3 BTOPUYHO U3fleKyBaHe Ha paHaTa.

2.2 Motpebuten

Toga onucaHve camo no cebe C1 He NPeaoCTaBA AOCTaTbYHO MHPOPMALIUA 3a
AvpekTHa ynotpe6a Ha VacStent GI™. 3non3BaHeTo Ha VacStent GI™ e no3sonero
CaMo 4pe3 Creumranto obyueH nepcoHan. VI3KUMTENHO npenopbyuTeneH e
VHCTPYKTaX OT racTpOeHTePOAOr, KOMTO 1Ma OMKUT C Te3n NPOAYKTH.

2.3 Moka3zaHua

VacStent GI™ e nogxoasu| 3a neueHue Ha esodareanHu nesnn, Kouto ca
eH0CKONCKI A0CTbAHN. V3non3sareto Ha VacStent GI™ Boam Ao apeHmpate
Ha Bb3NaNTeNHNA CeKpeT OT paHaTa upe3 nevenne ¢ NPWT (neyerue Ha A3Bu ¢
HEraTUBHO HanAraHe), KakTo 11 10 3aneyaTBaHe Ha f1e3uATa Upe3 HenponyckNuBnA
3a TeYHOCT, NOKPUT C 06BIMBKA CTEHT, NPU 3ana3BaHe Ha NPoxoAMMocTTa. VacStent
GI™ mo>Ke Aa ce npunara v NpeBaHTUBHO 3a U36ATBaHE Ha HEOCTATbUHOCT.

2.4 NpoTuBONOKa3saHusA

KbMm npoTnBonokasanuara cnajat:

- Texxka koarynonatua

- PedpakTtepeH Ha Tepanna cencuc ¢ HesabaBHa NRAMKaLNA 3a onepauya

- 3HaunTenHa TbKaHHa Mcxemua B 00/1aCTTa Ha HEAOCTATBUYHOCTTA, KAKTO 1 Ha
KyXIHaTa Ha paHaTa, No-rofAM OT AbMKHaTa Ha VacStents GI™

- Jlunca wnn 3aTpysHeH 40CTbN 0 e3odaryca

- TpaxeanHu n 6poHxuanHu puctynu

3.Komnnukauuu

3.1 Bb3MOXXHN KOMMAKALMY NPU MHTEPBEHLMATa

- HenpaBunHo noctaBaHe Ha CTeHTa W Kato NOCAEACTBIE OT TOBA - JNCa UK
UACTUYHO MOKPUBaHE Ha Ne3unATa

- [epdopauns

- [lepdopauna npu 0cBO6OXKAaBaHETO Ha no-aAbaro npectosn VacStent GI'™,
nopazn NpopacTBaHe Ha rpaHynaUMoHHa TbKaH UM MyKo3a Ha rbbudHMA
LUWIHABP

”

- 3ary6a Ha rbOUURIA UMINHADBP (M3NNb3BaHE OT CTeHTA) NPY U3BAXKAAHETO Ha
no-aAwAaro npectoan VacStent GI™

lpeau3BuKBaHe Ha KPbBOW3NMB NMOPaAN MaHUNYNAUMA Ha Ne3nATa UK Ha
KyXWHATa Ha paHata Npu N341cTBaHe Wi Npu 0CBO60X/AaBAHETO Ha NO-AbAT0
npectosan VacStent GI™.

- M3mecTBaHe Ha iymeHa

- Vndekuna

- OKJly3ua Ha CTeHTa NOpal HeNpaBUIHO NOCTaBAHe

3.2 Bo auum cnep MHTepBeHUUATa

- Okny3us Ha rv6aTa, NOPaaN KOeTo eKCTpaKLMATa Beue He e Bb3MOXKHa

- OKNy31sA Ha CTEHTa Nopaay BpacTBaHe Ha rpaHyoMaTo3Ha TbKaH B CTeHTa

« OKNy31A Ha CTEHTa NOpaju HaTpynBaHe Ha XpaHa

Konabupate Ha e3odareanHus nymeH, BOAEWO /[0 HEOOXOAMMOCT OT

113KYCTBEHO XpaHeHe

- Mocnesgawa cTeHo3a ¢ 6enesu nopaau npekomepHo o6pasyBaHe Ha
rpaHynaLMoHHa ThKaH B 061acTTa Ha 1e31ATa W B KpanLliaTa Ha CTeHTa

- Murpauma Ha cTeHTa

« (KbCBaHe Ha HUTUHOMOBITE HULIKM Ha CTEHTA

HegoctaTbuHo ynabTHeHe Ha CTeHTa, BOAELLO [0 Nporpecupate Ha cencuca

PeunamBmpalia o6CTPYKTMBHA AWCTIHEA, NPUYMHEHA OT OKMy3uUA Wi

MUIpaLusa Ha CTeHTa

- CmbpT

3.3 OrpaHuuyenunsa

VacStent GI™ moxxe a ce npunara no npeueHKata Ha nekap npu BCUUKIA NnLa,
HE3aBICUMO OT NON, Bb3PACT, TErN0 11 eTHIUECKa NPUHAANEXHOCT. V3KnioueHne
OT TOBAa NPaBWNO Ca [eLa, MHOTO BUCOKU M MHOTO HUCKW XOpa, MOPajn
HE/0CTaTbUHOCT Ha aHHWTe.

3.4 CbobeHna

BCUKI MHUMAEGHTI UV TEXKKIA, HeXKenaTenHu CbOMTNA, Bb3HUKHaNM BbB Bpb3ka
C NPOAYKTa, TpAOGBA Aa ObAaT A0KNAABAHN HA NPOU3BOAUTENA 1 KOMMNETEHTHNA
OpraH Ha ibpxasarta uneHKa no npebusasaHe Ha noTpebuTeNa n/unu naumnenTa.

4.0nucaHne Ha NpoayKTa

(bCTaB Ha jocTaBkaTa Ha VacStent GI™:

- (TeHT C nokpuTIe

- BvBexpallo ycTpoitcTBo

- Y-enemeHt

- (TuKep 3a naumenTa

« VHcTpyKumA 3a ynotpe6a

CTeHTBT € NOKPUTME Ce CbCTOM OT HUTMHONOBA Tefl, APEHAKeH KateTbp I
UnNMHAPNUHA rbba. HUTMHONOBaTa Ten uma TpbbecTa CTPYKTypa Ha MpekaTa.
bnarojapeHne Ha Ta3M KOHCTPYKUWA CTEHTHT € MO-TbBKaB U ynecHsBa
ABTOMATUYHOTO pa3TBapAHe.

OyHKUNA Ha KaTeTbpa:

« BBHWHMAT KaTeTbp 06XBalLa CTeHTa, A0KATO CTeHTa Ce BbBEeX /A

« BbTpelHnAT KaTeTbp N03BOMIABA NPABUIHOTO NOCTABAHE Ha CTEHTA

« JIpeHaKHUAT KaTeTbp APeHUpa CeKpeTa oT paHaTa

B CTeHTa ca MOHTUPaHI 6 PEHTIEHOBY MapKepa, KOUTO NoAnomarar npeAaBaHeTo
Ha U306paxeHre No Bpeme v ciejl aninKkaumnATa Ha ctenTa. [lo 2 npoTuBOCToALLM
PeHTreHOBY MapKepa Ce HamMIpaT Ha KPauLLATa, KaKTo 1 1o cpefaTta Ha CTeHTa.

@urypa 1: 06w, u3rnep VacStent GI™

@urypa 2: lpokcumaneH Kpaii Ha VacStents GI™
1 2 3

1 Crabunusupatia ten 5 CpenieH peHTreHOB Mapkep

4 5 6

~

s ®

2 OnuBa 6 (TeHT C nokpuTne
3 CUNMKOHOB HaKpanHWK 7 BbHLWeH kateTbp
4 UuanHapnuna roba 8 OtBOp

Qurypa 3: CpeHa yacT Ha VacStent GI™
7) 9 10 11

9 TpeaHo 3axgaluaHe 11 Oukcatop
10 bAan nyep-KoHeKTOp

Qurypa 4: [luctpanex Kpaii Ha VacStents GI™
12 13 14 15 16 17

LT

=

12 Jlunas nyep-KoHekTop 15 JlpeHaxeH KateTbp
13 Xonenaposa raiika 16 BwrpelueH KateTbp
14 3apHo 3axBallaHe 17 Tpo3paueH Nnyep-KoHeKTop

.



5.MoarotoBKa
5.1 Heobxoaumo aonbnHuTenHo obopyasaHe
- (06pasHa AnarHoctuka:

- Ypez 3a peHTreH n ¢payopockonua

- EHpockonckn Moy ¢ rbBKaBi eHA0cKonu

- VI3KnounTenHo TBbpAA BOAELLA TeN C MbBKaB HaKpaliHuK
- [lebenuna 0,035 nHua (=0,89 mm)

- CNpuWHLI0BKa 33 NPOMUBKa:

- [lpenopbuntento: noxe 50 mn

Ennockoncka 3axBsalualia nuHLeTa

- MomoLL 3a ApeHax 3a Hoca

« ©BeHTYaNHO NOKpUTMe Ha TpbbaTa
- Npy NpobneMHo HaBnu3aKe B e3odaryca

- Perynupyema meanUMHCKa HuckoBakyymHa unu NPWT nomna ¢ bytunka 3a
cekpeT

A [Ja ce cnazea c ¢ Ha npou3600. Ha
JlnanasoH Ha HacTpoitka ot MUHUMYM -50 A0 -125 mmHg. lMomnata TpA6Ba Aa
rapaHTMpa NoCTOAHHO N3CMYKBaHe.

- Jla ce (nasBa WHCTPyKUWATa 3a ynotpeba Ha NpOW3BOAWTENA Ha

HWCKOBAKyyMHata nomna

5.2 BusyanHa npoBepka

5.2.1 Busy poBepKa Ha aTa

1 06bpHeTe BHUMAHWe 33 eBEeHTyaNHY NOBPeAN Ha MbPBIUYHATA OMAKOBKa
2 OTBOpeTe BbHLUHATa ONaKkoBKa

3 (OTBOpeTe MbpBUYHATA ONAKOBKA
4
5

N3Bagete VacStent GI™
Mposepete VacStent GI™ 3a nospean

AKO 1Ma CbMHEHIe, Ye CTePUHOCTTA AU GYHKLMOHANHOCTTa Ha VacStent GI™
e HapyLeHa, VacStent GI™ He 61Ba fa ce n3non3ea.

5.2.2 Busy poBepKa Ha ¢ paii
CANMKOHOBIAT HaKpaliHWK TPAOBA /1a OCTaHe Ha BbBEXAALLOTO YCTPOIACTBO MO
BpeMe Ha LANOTO npunoxkeHue. AKO Toit Gbze 0TCTpaHeH, CblecTBYBa puck ot

HapaHABaHe Ha nauneHTa.

5.2.3 BusyanHa npoBepkKa Ha onuBarta

Bu3yanHo npernezaiite onuBata BeAHara e 0TBapAHe Ha onakoBKata. AKo ce

BUXK/A NOBEYeE WM No-Manko oT NOJIOBIHATa OT 0N1MBATa, TPAGBA Aa Ce N3BBPLUN

peno3uuuoHmpate. pu penosuumnoHnpaHeTo crabunusmpalliara Ten Tpaoea aa

Obfle BbB BLTPELUHIA KaTeTbp.

Peno3uunoHnpare Ha onugara:

1 XBaHeTe BbTpeLUHMA KaTeTbp 3a ykpensaHeTo (K Qurypa 5)

2 [lo3uuMoHMpaiiTe NpaBUNHO OAMBATA Ype3 HaTUCKaHe W/Wan U3AbpneaHe
(Bux Gurypa 7)

3 MMonoBuHaTa OT 0n1BaTa Ce HAMMPA U3BBH CUNMKOHOBUA HaKpaitHIK

Queypa 5 Queypa 6 Queypa 7
HamuckaHe u usdbprieaHe Ha Henpasun+o [lNpasusnHo
8bMmpewHuss Kamembp no3uyuoHupaH Mo3uUyuoHUpaH

5.3 NpomuBKa Ha KaTeTbpa

- Katetpute Ha VacStent GI™ tpabBa aa ce npomuear ¢ pasteop Ha NaCl, npeau
nocTaBAHeTo

- PastBopbr ot NaCl He TpabBa Aa HajBuMlWaBa TefecHaTa TemnepaTypa, B
06paTHNA Cydait CTabMAHOCTTA Ha BBHLLHMA KaTeTbp oTcnabsa

- [Ipy NPOMUBKA CTEHTBT TPAOBA /1a OCTaHE HAMBIHO BbB BbHLUHNAA KaTeTbp

EI CTEHTBT He MOXKe [1a ce NOoCTaBU

YacTMUHO 0CBOBO/EH CTEHT, KOWTO NOpajn NpomMeHeHata c Gopma He Moxe sia

ce nocTaBu.

- V3xebpnete VacStent GI™ ¢ uyacTuuHo 0cBOGOAEH CTEHT W B3emeTe HOB
VacStent GI™

5.3.1 MpoMuBKa Ha ApeHaXKHUA KaTeTbp

06/1eK4YaBa OTCTPAHABAHETO Ha CTEHTA OT BbHLUHIA KaTeTbp.

[loanomara HacTpoiikata Ha LIWIMRAPUYHATA boa.

lMpemecTBaHe Ha N1NaBNA Nyep-KoHeKTop (Hap. no-Hatatbk JIK)

a) OcBobogeTe xoneHapoBaTta raiika Ha JI/IK

b) V3Banete JUIK oT ApeHakHUA KaTeTbp

) 3aBuHTeTe JI/IK BBPXY CNpUHLOBKaTa

d) Moctaete ApeHakHWA KateTbp B oTopa Ha JUIK, fokato ce ycetn
CbNPOTUBAEHNE

) 3aBuHTeTe X0NeHApoBaTa raitka Ha JIIK

lpomuiiTe unnnHApuYHaTa rbba ¢ noHe 20 ma pastop ot NaCl, sokato cTaHe

TBMHO (1B

N

5.3.2 MpomuBKa Ha BbHLUHMA KaTeTbp
06nekyaBa OTCTPAHABAHETO Ha CTeHTa OT BbHLUHIA KaTeTbp.

Ha BBHIWHMA KaTeTbp Ce HaMupa Manbk OTBOP, NpubAM3NTENnHO Ha 20 <M
pa3CToAHMe OT AUCTANHWA Kpail. Ha ToBa MACTO MoXe Aa MMa M3ThuaHe Ha
TeYHOCTW. [1p1 NPOMIBKa OTBOPBT MOXeE /1 Ce /b 3aTBOPEH. TeuHoCTUTe,
13TNYALLY OT OTBOPA, He BIMAAT Ha paboTaTa Ha CTeHTa.

1 [lpbTe mankua oTBOp 3aTBOPeH

2 [pomueka npe3 benua nyep-KoHekTop ¢ noHe 20 mn pa3teop ot NaCl

5.3.3 MpomuBKa Ha BbTpeLLHNA KaTeTbp

06neKkuaBa BbBeX/aHeTo Ha BozeLLaTa Ten.

1 OtcTpanete crabunusmpalyata Ten

2 TpomuBKa npe3 6enua niyep-KoHeKTop ¢ noHe 5 mi pasteop ot NaCl
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6.MpunoxeHune
6.1 Npepnasuu mepkun

E Cedayus

Mo npelieHKka Ha nekapA, MpoBeX/alll MHTePBEHUWATA, MaLneHTT TpAGBA Aa
Oblle cenatupaH.

A Ha 'm3a daHe Ha
Ako Bogellata Ten e no-aebena VacStent GI™ He moxe Aa Gbae BbBeseH 1

NoCTaBeH.
- [la ce u3non3gar camo nocoyeHTe BUAOBE BoAella Ten (raga 5.1)

6.2 MocTaBAHe Ha cTeHTa

ONTUYHUAT KOHTPOJ MOKE A1a Ce NPoBee C:

- pajanonornyHa gpayopockonus  (peHTreHoB Mapkep)
- eHI0CKONCKO HabnoaeHne (MoHuTOp)

6.2.1 MoprotoBKa Ha NOCTaBAHETO Ha CTEHTa

[auneHTsT TpAOBa 1a 6b/1e NOCTABEH B NIETHAN0 WK CTPAHUYHO NONOXKeHe
lMoctaBAHe Ha eHzockona B e3odaryca npes gpapuHkca

BbBexaaHe Ha eHjocKona Ao npeanonaraemara nesusa

MHcneKuma, 0TCTpaHABaHe Ha 0CTaTbLy 1 N3MepBaHe Ha ne3naTta

— BbBex/aHe Ha eH0ckona noxe 20 cm cief Npokcuman

— Makcman B ctomaxa

5 BbBex/aaHe Ha BozieLLaTa TeN 1 No3ULMOHNPaHe Ha NoHe 20 v Haf nesnata
— Makcman B ctomaxa

V13BaxaaHe Ha eHA0CKONa, KOraTo BoAieLLaTa Tesl e NocTaBeHa Ha MACTO

ENVCRN)
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6.2.2 Mo3nuMoHMpaHe Ha CTeHTa

[lpenopbuBame HaHacAHETO HA MOAXOAAL| NYOPUKAHT 3a no-Aobpo

BbBEX/aHE Ha HaKPaliHIKa Ha BbBEXKAALLOTO YCTPOICTBO B e30¢aryca

Brapaiite BozleLLiaTa Ten npe3 0TBOPa Ha 0/IMBATa BbB BLTPELLUHNA KaTeTbp

Mos onTMUeH KOHTPOA BHUMATENHO MAb3HETE Hanpes NpeiBapuTeNHo

NPOMUTIA CTeHT (rnaBa 5.3), npe3 Bojelata Ten

TpOKCUManHUAT Kpaii Ha CTeHTa TpAGBa Aa Ob/ie Ha 110 2 CM Ha/l TOpHIA Kpait

Ha nesuAta

5 JIMCTanHuAT Kpail Ha CTeHTa TpAGBa Aa Obze NoHe Ha 1 40 2 CM NOZ AONHUA
Kpaii Ha nesnAta

6 [la ce NpoBepy ONTUYHO NO3MLKATA Ha CTeHTa, Npean Aa bble 0cBoboaeH

[FSRN)
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6.2.3 OcBo60KaaBaHe Ha CTeHTa

OcBobozieTe  OPaHXeBOTO (GUKCMpaHe Ha MNpPeAnasHoTo 3aTBapAHe upes
3aBbpTaHe

— (CeiHa pbKa APBXKTe 3a/HOTO 3axBalLaHe

MpenopbuntenHo: Gukcupaiite 3a4HOTO 3axsallaHe B 061acTTa Ha 6espoTo

C fipyraTa pbKa n3gbpnaiite 6aBHO 1 BHUMATETHO NPeAHOTO 3aXBalliaHe KbM
33/IHOTO 3axBalLaHe

— B HauanoTo ce ycelwa no-cuaHo CbnpoTuseHne

OcBo60iETE HAMBIHO CTEHTA NOZ ONTUUYEH KOHTPON

[pomuiiTe umnuHapUYHaTa rbba Npes NunaBnA nyep-KoHeKTop ¢ noHe 40 M
pasteop ot NaCl, 3a aa A noBaurHete

3uaKaiite 3 MIHYTW, OKATO CTEHTBT CE PA3rbHE Ha LWNPOKO

KoHTponupaiite pa3rbBaHeTo onTMUHO

[pemaxHeTe Bogelata Ten

w N
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6.2.4 lpemaxBaHe Ha BbBEXAALLOTO YCTPONCTBO

1 Pa3xnabere BMHTOBaTa BPb3Ka Ha NIUNABUA Jlyep-KOHEKTOp, CBaneTe ro ot
ZIPEHaKHNA KATeTbP 1 F0 N0CTaBeTe OTCTPAHM 3a NO-KbCHO.
— llle 6bae HeobxoaAMM 3a OTCTPaHABAHE Ha CTeHTa

2 (TeHTBT He TpAGBA [a Ce M3MNb3Ba NPU W3BaXJaHe HAa BbBEXAALLOTO

YCTPOIACTBO

/13Ternete BbBEXAALLOTO YCTPOACTBO BHUMATESHO W NOJ ONTUYEH KOHTPOSI

4 (reHTbT TpAbBa Aa ce HabniodaBa, Korato ce W3BaXAa BbBEXAALLOTO
YCTPOIACTBO, 3a [a Ce rapaHTpa, Ye HAMA Aa Ce W3XMy3n no Bpeme Ha
113BaxJaHeTo.

5 BHuMaTenHo oTCTpaHeTe BbBEXAALIOTO YCTPONCTBO Upe3 TexHUKaTa Ha
CengnHrep npes CUHUA ipeHaxeH KateTbp

6 3aApbKTe APeHaXHUA KateTbp 61130 [0 TANOTO Ha MalueHTa, Korato ce
NOABM Ha ycTaTa

7 OnTudeckn npoBepeTe NpaBUIHaTa MO3MLMA Ha CTeHTa

8 BbBeserte ApeHaxHUA KaTeTbp npe3 Hoca

9 [lpoBeperte fanu ApeHaXKHWAT KaTeTbp He e MperbHaT, B NPOTUBEH CIlyyaid
TEYHOCTTA OT paHaTa He Moxe Aa Ob/ie N3cmyKaHa.

10 OwukcupaiiTe OTHOBO NWAABUA Nyep-KOHEKTOp Ha okono 10 cM OT KpaA Ha
NIPEHAXKHNA KaTeTbp

I\ Henpasunna nacmpoiina na

AKO 33CMYyKBAHETO € TBbPZE CN1ab0, € Bb3MOXHO CTeHTa Ad NPUNTb3He

11 A3 He 6bJie ApeHnpaH.

VIMa BEpOATHOCT OT KonabupaHe Ha NlymeHa 4pe3 npekaneHo CUIHO 3aCMyKBaHe.

- I3non3gaiite nomnata camo B onpejeneHna AnanasoH Ha HacTpoiika (rnasa
5.1)

w

6.2.5 (Bbp3BaHe Ha CTeHTa KbM nomnaTa

(BbpeTe [IpeHakHUA KaTeTbp npe3 Y-efnemeHta C  MOAXOAALATa

HUCKOBaKyyMHa nomna

BkniouBaHe Ha HICKOBaKyyMHaTa nomna

Hactpoiite H1ckoBakyymHaTa nomna Ha -125 mmHg

3a no-HaTaTblUHATa MaHUMyNaunA OTPULIATENHOTO HanAraHe TpAbea Aa ce

perynipa Hafony no npeweHka Ha nekaps.

— [IpenopbuBame HacTpoiika ot 75 Ao -100 mmHg 3a no-HaTaTbluHaTa
MaHunynauus

KoHTpon Ha n3cmykBaHeTo

~ —
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6.3 KoHTponupaiite no Bpeme Ha ynotpe6ata

(nep  noctaBAHeTo, MO3MUMATAa HAa CTeHTa TpAGBa fAa ce  KOHTponmpa
PaAonornuHo. EHA0CKONCKN KOHTPON MOXe Aa Ce U3BbPLUM, 4Ba KOraTo CTeHTa
Ce € Pa3rbHa HambiHo.

YecToTaTa Ha KOHTPONUTE Ce ONPEAENA MO YCMOTPEHMe Ha eKyBaLLMA Nekap.

.



KoHTpon Ha naumeHtuTe:

- [locnesBalyn nperneau 3a onpesensaHe Ha NPU3HaLLA 3a YCNOXKHeHUA

- [lo3uuna Ha cTeHTa (oNTUYeH KOHTPON)

- [lpemuHaBaHe Ha CTeHTa NpeAn BCAKO XpaHeHe Ype3 npobHo npernbliaHe Ha
uncra soa

« 3a7laZleHoTO HanAraHe Npeau BCAKO XpaHeHe

- [lpenopbuuTenHo: usnnakgaiite aga nbtv AHeHo ¢ 20 ml pa3tBop Ha NaCl

npe3 CUHUA ApeHakeH KaTeTbp

PesoBHO HabntoAeHwe 3a NPU3HALM Ha cencuc

KoHTpon Ha nomnarta:

« [lpeHnpaHe Ha TeUHOCTTa OT paHaTa (MOHe 2 MBTY Ha AeH)

- HansraHe/3aryba Ha HanAraHe Ha HICKOBaKyyMHaTa nomna
- HenpekbcHato nscmykBaHe

- [lponyckane

- [lperbBaHe Ha IPEHAXHNA KaTeTbp

6.4 XpaHeHe npe3 nepuopa Ha ynotpeba

A OKny3us Ha ¢ pao. p p

HenpagunHoTo xpaHeHe Moxe /ia A0BeAe A0 OKNY3UA Ha CTeHTa.

[la ce BHMABA 3a NPaBUHO XpaHeHe.

[No3BoneHu ca: xpaHa 6e3 ¢ubpu, Boga, bUCTpu cynu

He ca no3BoneHu: CTyAieHN HaNUTKI, BUCKO3HI U TBBbPAM XpaHU

AKO € HeobXOANMO eHTEePaNHO XpaHeHe, METOABT CNeABa Aa ce onpedent no
npeLeHKa Ha NIeKyBalL A fleKap.

6.5 OTcTpaHsBaHe Ha VacStent GI™

A OnacHocm om Hap npu omc

B 3aBucMOCT 0T BpemeTo Ha npecToii rbbata Moxe Aa ce ,cpacHe” ¢ pbba Ha
paHata upe3 rpaHynaunoHHa TbKaH. [lopadu ToBa MPOMMBAHETO C PasTBOP
Ha NaCl e oT cblyecTBeHO 3HaueHwue, 3a Aa ce cBefe A0 MUHUMYM PUCKBT OT
NOBTOPHO pa3KbCBaHe Ha pbba Ha paHaTa

- [lpeaw otctpanasaHe npomuiiTe ¢ pa3teop Ha NaCl

- Hali-KbcHo cnes 72 yaca 3ameHeTe CTeHTa C HOB

1 W3knwuete HUCKOBaKyyMHaTa Momna, paskauete ApeHaXHWA KaTeTbp OT
nomnata 6 210 8 yaca npeau 0TCTPaHABAHETO, 3a 1a NPeKpaTuTe U3CMyKBaHeTo
2 OcBobogeTe ApeHaKHNA KaTeTbp oT Y-enemenTa
3 [lpemecteTe NUNABUAT Nyep-KoHekTop (rnaga 5.3.1-1)
4 [lpeHa)xkHuA kaTeTbp Aa ce npomue ¢ noHe 40 mn pa3teop ot Nadl
— MoXe Ja ce Hanoxkar AOMbAHUTENHU NPOMUBKM, 3a Aa ce 0CBO6OAN
rbbata
5 OTcTpaHeTe nUNaguA nyep-KOHeKTop
6 [loctaBeTe eH0CKONa M 3aXBalLiaLLaTa NMHLETa
7 BHumartenHo ocoboseTe rbbata OT ThKaHTA MO/ BI3yaneH KOHTPon
— [IpenopbunTento: 13non3saHe Ha AUCTanHa Kanauka
8 V|3B'prLIETE ONTUYECKN KOHTPOJT Ha MOJIOXKEHUETO Ha CTeHTa
9 XBaHeTe eKCTPaLMOHHNTE HULLKIA B AUCTANHUA Kpaii Ha CTEHTa C eHA0CKOMNCKa
nuHUeTa
10 Oxnabete eKCTPaLMOHHUTE HULLIKI Ype3 BHUMATENHO U3 bprBaHe
— |1364rgaiiTe Aa AbpnaTe CUHNA APEHAKeH KaTeTbp
11 OTCTpaHeTe CTeHTa, BKMOUUTENHO APEHaXHIA KaTeTbp
12 TlpemaxHeTe eBeHTYa/IHO NOfIeNHaNNTe 0CTaTbLM OT LMANHAPUYHATA rbba
13 EHAOCKONCKN KOHTPOA Ha Ne3uATa

6.6 Nopmsana Ha VacStent GI™

YectoTaTa Ha CMeHAHe e OTFOBOPHOCT Ha JekyBawuma nekap. O6uiata
NPOABKUTENHOCT Ha U3NON3BaHe Ha NOCTaBeHWTe CTeHTOBe He TpAGBa Ja
HaaBuwaga 30 AHn! DakTOpUTe, KOUTO OKA3BAT BNAHUE BbPXY BPEMETO Ha
NpecToii, BKIOYBAT KauecTBOTO Ha CeKpeTa Ha paHaTa 1 CTeneHTa Ha 3anyluBaHe
Ha UMNNHAPUYHATA rbba.

1 OTcTpaHABaHe Ha CTeHTa (rnaBa 6.5)

2 ONTMYeCKo KOHTpoNMpaHe Ha 0TBOpa Ha paHaTa

3 [lpunarate Ha Hos VacStent GI™ (rnasa 6.2)

7.MpunoxeHne
7.1 Oopma Ha gocTaBKa

VacStent GI™ ce focTaBA CTepuneH v e NpeaHasHayeH 3a eJHOKPaTHa ynotpeba.

7.2 TexHUYeCKN faHHN

Nme VacStent GI™

CbCTaBHM YacTy TuTaH, HUKeN, MeANLIUHCKIA CUNKOH

KoHcTpykuma OnneTeH CTEHT CbC CUNNKOHOBO NOKPUTIE, C
UMAVHAPNYHA rbba

OnakoBka LUMPUHA X BICOYMHA X AbN60UNHA

1385 Mm x 100 MM X 35 MM
Jlata Ha Npou3BOACTBO B onakoBkarta
Crepunusauma CrepunusmpaH ¢ EQ ra3 (eTuneHos okcna)

7.3 Pa3mepu Ha NnpoaykTa

REF Ha rb6ara [lbmxmHa banoH Borpewen @
[mm] Ha cteHTa [mm] | [mm] [mm]
00003820 | 50 70 28 14
00004229 | 100 120 25 12
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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 ma ikke modificeres og ma udelukkende anvendes i henhold til det
erkleerede formal.

A Laes brugsanvisningen

Brugsvejledningen er en del af produktet. En manglende overholdelse kan fare
til alvorlige personskader eller endda ded

® &5 og felg brugsanvisningen.

A Beskadiget emballage

Hvis den sterile emballage er blevet beskadiget, ma produktet ikke lengere
anvendes.

o Bortskaf produktet.

A Ma kun anvendes inden seneste anvendelsesdato

Hvis seneste anvendelsesdato overskrides, kan det fore til materialetreethed.
Produktet med samt dets emballage kan blive spradt og utaet og dermed ustabilt
og usterilt. Sikker anvendelse af produktet er ikke leengere garanteret.

o Produktet ma udelukkende anvendes fer udleb af holdbarheden.

e Hvis produktets udlebsdato er overskredet, skal det bortskaffes.

1.1 Forklaring af de anvendte sikkerhedssymboler

I denne brugsanvisning er vigtige anvisninger fremhavet visuelt. Disse anvisnin-
ger er en forudseetning for at kunne minimere risici for patienter, brugere eller
tredjeparter samt for at undga beskadigelser eller funktionsfejl pa VacStent GI™.

1.1.1 Symboler i brugsanvisningen

A Bemaerk E Tip

1.2 Engangsbrug
VacStent GI™ er kun beregnet til engangsbrug.

A Engangsartikler ma ikke anvendes igen

Hvis engangsartikler anvendes igen, indebaerer det infektionsfare for patienter,
brugere eller tredjeparter.

e Bortskaf VacStent GI™ korrekt efter én anvendelse (kapitel 1.5).

A Engangsartikler md ikke genklargores

Rengering, desinfektion og sterilisation kan forringe afgerende materialeegens-
kaber og produktparametre af enhver art, sa dette farer til fejl pa artiklen.

o M3 ikke rengares, desinficeres eller steriliseres.

1.3 Tip til transport og opbevaring
e Opbevaring skal ske markt, tert og i rene rum i lukket originalemballage.
o VacStent GI™ ma ikke udseettes for organiske oplasningsmidler.

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

o 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.

e Bortskaffelse skal ske i henhold til institutionens retningslinjer for biologisk

farligt medicinsk affald.
g



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 ma 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 serger for konditionering af saret, med en overdaek-
ket stent, der teetner mellem svamp og tarmlumen og dermed sikrer passage. P&
denne made opnas begge mal for laeekagebehandlingen: dreening af det inflam-
matoriske sarsekret vha. NPWT-behandlingen (eng. ,Negative pressure wound
treatment” - sarbehandling med negativt tryk) og taetning af leekagen med den
vaesketaette, overdaekkede stent. Behandlingen med VacStent GI™ varer, indtil
leekagen er helet via sekundaer sarheling.

2.2 Bruger

Denne beskrivelse alene giver ikke tilstreekkelig grundleeggende viden til direkte
anvendelse af VacStent GI™. VacStent GI™ ma 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 laekager i esofagus, der kan tilgas
endoskopisk. Ved anvendelsen af VacStent GI™ vil der ske draening af det in-
flammatoriske sarsekret ved en NPWT-behandling samt en afdeaekning af laeka-
gen ved hjelp af den vasketaette, indkapslede stent med beherig hensyntagen
til opretholdelsen af passagen. VacStent GI™ kan ogsa anvendes praeventivt til
forebyggelse af insufficiens.

2.4 Kontraindikation

Til kontraindikationerne harer:

Sveer koagulopati

Behandlingsrefrakteer sepsis med indikation for gjeblikkeligt indgreb

Storre vaevsiskaemi i omradet med insufficiens eller sarhulen, som er starre
end den langsgdende diameter af VacStent GI™.

Ingen eller vanskelig adgang til esofagus

Fistler i luftrer og bronkier

3.Komplikationer

3.1 Mulige komplikationer ved indgrebet

Forkert placering af stent med den folge, at leekagen ikke daekkes eller ikke
daekkes fuldstendig.

Perforation

Perforation ved lasning af en laengerevarende indlagt VacStent GI™ pa grund
af fastvoksning af granulationsveevet eller slimhinden i svampecylinderen.
Tab af svampecylinderen (stentglidning) ved udtagelse af den laengerevaren-
de indlagte VacStent GI™

Bladning, der er forarsaget af manipulation af leekagen eller sarhulen ved
fiernelse af fremmedlegeme eller ved frigerelse af den laengerevarende
indlagte VacStent GI™.

Forskydning af lumen

Infektion

Stentokklusion som felge af forkert indfering

3.2 Mulige komplikationer efter indgrebet
Svampeokklusion, sa ingen udsugning langere er mulig.

o Stentokklusion gennem fastgroning af granulomatese vaev i stenten

o Stentokkusion pa grund af neeringsansamlinger

o Sammenfald af esofaguslumen og derved pakreevet kunstig ernzering

o Senere stenose med arvaev som falge af for stor dannelse af granulationsvaev
i omradet ved leekagen eller ved stentens ender.

® Stentmigration

o Brud pa stentens nitinolfilament

o Mangelfuld teetning af stenten og derved progredierende sepsis

o Recidiverende obstruktiv dyspng, der er fordrsaget af stentokklusion eller
stentmigration.

¢ Dod

3.3 Begreansninger

Efter laegens sken er VacStent GI™ anvendelig pa alle personer, uafhaengigt af
ken, alder, vaegt og etnisk oprindelse. Undtaget herfra er bern, serligt store og
sarligt sma personer, da der ikke foreligger nogen oplysninger herom.

3.4 Meddelelser

Alle tilfeelde eller alvorlige uenskede 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™:

o Dakket stent

o Indferingsinstrument

o Y-stykke

o Klistermaerke for patient

® Brugsanvisning

Den daekkede stent bestdr 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:

o Det udvendige kateter holder stenten sammen, indtil den er fort ud.

o Den indvendige kateter muligger placering af stenten.

o Sarsekret aftappes via kateteret.

Pa stenten findes 6 rentgenmarkerer, der understetter billeddannelse under og
efter stentindfaringen. Der findes 2 over for hinanden liggende rentgenmarkerer
i enderne samt i midten af stenten.

.

Figur 1: Samlet oversigt over VacStent GI™

Figur 2: Proksimal ende af VacStent GI™
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2 Olivenformet spids 6 Daekket stent
3 Silikonespids 7 Udvendigt kateter
4 Svampecylinder 8 Boring

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 Draenagekateter
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

Sprojte til skylning:

- Anbefaling: mindst 50 ml

Endoskopisk gribetang

Draenagehjelp til naesen

Eventuelt en overslange

- ved problematisk indgang i esofagus
Justerbar medicinsk lavakuumpumpe eller NPWT-pumpe med flaske til
sekret

.

A Overhold pumpeproducentens specifikationer
Indstillingsomrade fra -50 til -125 mmHg. Pumpen skal sikre et konstant sug.
e Falg brugsanvisningen fra producenten af lavakuumpumpen.

5.2 Visuel inspektion

5.2.1 Visuel inspektion af emballagen

1 Veer opmarksom pa eventuelle skader pa den primare emballage
2 Abn den ydre emballage

3 Abn den primeere 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 pé& 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 dbning 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 pa plads igen:

1 Tag fat i det indre kateter ved forsteerkningen (se Figur 5)

2 Placér olivenen korrekt ved at skubbe og/eller traekke (se Figur 7)

3 Halvdelen af olivenen er placeret uden for silikonespidsen

- ®
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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 pa VacStent GI™ skal skylles med en NaCl-oplesning fer indfering

o NaCl-oplasningen mé ikke vaere 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 &ndret 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 draenagekateteret.

¢) Skru LLK pa sprejten.

d) Skub draenagekateteret ind i abningen pa LLK, indtil der maerkes
modstand.

e) Tilspaend omlgbermatrikken pa LLK.

2 Skyl svampecylinderen med mindst 20 ml NaCl-oplesning, indtil den
er morkegra.

5.3.2 Skylning af udvendigt kateter

Forenkler udtagelse af stenten fra det udvendige kateter.

P& 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. Vaeske,
der treenger ud af boringen, pavirker ikke stentens funktion.

1 Hold den lille boring lukket.

2 Skyl med mindst 20 ml NaCl-oplasning 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

EI Bedovelse

Hvis den udfarende lage vurderer det, kan patienten bedeves under indgrebet.

A Trad kan ikke indferes
Ved tykkere guidewirer kan VacStent GI™ ikke indferes og placeres.
e 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 (skaerm)

6.2.1 Forberedelse af stentplacering

Patienten skal ligge pa ryggen eller pa siden

Indfer endoskopet gennem sveelget og ned i @sofagus.
Endoskopér til den forventede laekage.

Inspicer laekagen, fiern fremmedlegemer og foretag maling.
— Endoskopér mindst 20 cm laengere proksimalt.

— Maksimalt i maven

Indfer guidewiren, og placer den mindst 20 cm over laekagen.
— Maksimalt i maven

Fjern endoskopet, nar guidewiren er pa plads.
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6.2.2 Placering af stent

Vi anbefaler péfering af et egnet glidemiddel pa indferingsinstrumentet for
lettere indfering i @sofagus

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 vaere 1 til 2 cm over den overste laeeka-
gekant.

Den distale ende af stenten skal veere mindst 1 til 2 cm under den nederste
leekagekant.

Efterprov stentens position visuelt, fer den frigives.
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.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 merkes @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 indfaringsinstrument

1 Lesn skrueforbindelsen pa den lilla Luer-konnektor, treek den ud af dreena-
gekateteret, og leeg den til side til senere.
— Den skal bruges til udtagningen af stenten.

2 Ved udtagning af indferingsinstrumentet ma stenten ikke flytte sig.

Treek forsigtigt indferingsinstrumentet tilbage under visuel kontrol.

4 Under udtagning af indferingsinstrumentet skal stenten overvages for at
sikre, at den ikke flytter sig under udtagningen.

5 Fjern forsigtigt indferingsinstrumentet ved hjeelp af Seldinger-teknikken via
det bld dreenagekateter

w
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6 Hold draenagekateteret teet pa patientens krop, sa snart det er synligt i
munden

7 Efterprov visuelt, om stenten er placeret korrekt.

8 Udfer dreenagekateteret transnasalt.

9 Efterprav, om draenagekateteret er fri for knaek, da sarvaesken ellers ikke

kan udsuges.

Fastger den lilla Luer-konnektor ca. 10 cm fer enden af draeenagekateteret

igen.

o

A Forkert pumpeindstilling

Hvis sugningen er for svag, er der risiko for, at stenten flytter sig og ikke leengere

draeneres.

Der er risiko for sammenfald af lumen 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 lavakuum-
pumpe.

Tilslut lavwakuumpumpen.

Indstil lavvakuumpumpen til -125 mmHg

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 farst
udferes en endoskopisk kontrol, nar stenten er foldet helt ud.

Hyppigheden af kontrollerne bestemmes af den behandlende lzge.

Kontroller pa patienter:

Efterfalgende undersegelser til identifikation af evt. tegn pa komplikationer.
Position af stent (visuel kontrol)

Passage af stenten far hvert maltid gennem en slugepreve med klart vand
Det indstillede tryk far hvert maltid

Anbefaling: Skyl to gange om dagen med 20 ml NaCl-oplasning via det bla
dreenagekateter

Regelmassig overvagning for tegn pa sepsis

Kontroller pd pumpen:

e Dranering af sarvaeske (mindst 2 gange pr. dag)
® Tryk/tryktab pa lavvakuumpumpen

o Kontinuerligt sug

o Utethed

o Dannelse af knak pa dreenagekateter

6.4 Ernzering i anvendelsesperioden

A Stentokklusion som falge af forkert ernaering

Ikke-egnet ernaering kan fere til stentokkusion.

Serg for egnet ernaering.

Tilladt: fiberfri erneering, vand, klare supper

Ikke tilladt: kolde drikke, tyktflydende og faste naeringsmidler

Hvis enteral naring skulle blive nedvendig, skal metoden bestemmes af den
behandlende lege.

6.5 Fjernelse af VacStent GI™

A Fare for personskader ved fjernelse

Afhaengigt af hvor leenge svampen skal blive siddende, kan den ,smelte” sam-
men med sarkanten i form af granulationsveev. Derfor er det vigtigt at skylle
med NaCl-oplesning for at minimere risikoen for, at sarkanten springer op igen
o Skyl med NaCl-oplasning 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 drenagekateteret fra pumpen
2 Friger dreenagekateteret fra Y-stykket.
3 Omplacer den lilla Luer-konnektor (kapitel 5.3.1-1).
4 Skyl dreenagekateteret med mindst 40 ml NaCl-oplasning.
— Der kan kraeves mere skylning for at lasne svampen yderligere
5 Fjern den lilla Luer-konnektor.
6 Indfer endoskop og gribetang.
7 Hold godt gje med veevet, nar det skilles fra svampen
— Anbefaling: Brug af en distal hatte
8  Gennemfar visuel kontrol af stentens position.
9 Grib fat i udtrekningstraden i den distale stentende med en endoskopisk
gribetang.
Lasn udtraekningstraden ved forsigtigt at traekke i den.
— Undga at treekke i det bla dreenagekateter
11 Udtag stenten samt dreenagekateteret.
12 Fjern potentielt fastgroede svamperester.
13 Efterprov 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 Indseetning 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 Laengde x Bredde x Hajde

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]
00003820 |50 70 28 14
00004229 | 100 120 25 12
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1. Tevikég umodeifeic aopaleiag

lla T¢ yevikéc katevBuvTipleg odnyiec, Ta mpoidvta, TN Aertoupyia kal v
anoouvappoAdynon mpoiovtwv mou anaptiCovial and moAd pépn, va anevbiveote
oTov dlavopiéa oag i aneuBeiag oTov KaTaoKeLAoTH.

Anayopeletal omoladimoTe TPOMonoinan Tou MPOIOVTOE Kal EMTPEMETAl HOVO

N ipoPAempEVN Xprion aUTOU.

A AiaBdote Ti¢ 0dnyics xpriong

Ot odnyieg xpriong amoteholy THRHa Tou MPotdvToc. Eviexdpevn

N OLHHOPPWON eVOEXETAl va 0dnynoeL o€ 6ofapd iy kat Bavaoipo TPaVHATIONO
- AlaPaote Kal TnpnoTte Tic 0dnyieg xpriong

A Kateotpaupévn ovokevaoia

Mnv xpnotponoieite Ao To TIpOioY, €dv €xel KATAOTPAPEL N ATMOOTEIPWHEVN
ouokevaoia.

- Amoppiyn mpoiovtog

A Emrtpénetai n xprion povo evtog ¢ nuepounviag Ariéng

Eav mapéhbel n nuepopnvia Anéng, evdéxetal va mpokAnBei katamdvnon Tou LAKoD.
To mpoidy, kaBwg emiong kat n ouokevacia PMoPoLV va OTIAooLY T va dlappayouv
Kal va Kataotolv emopévwg aotadr kat pn anootelpwpéva. Aev dlacpahiCetat
TAé0V N A0QAA|G XPri0n TOU TIPOTOVTOG.

- Xpnoluomotote To mpoidv mpwv mapéNbel n nuepopnvia Anéng

- EdvmapéhBel n nuepopnvia Anéng, amoppiyte To poiov

1.1 Eppnveia Twv Xpnotp Up HBOAwV acpalgiag

Ot onpavtikég umodeiéelg 0Tl mapovoee odnyiec xprong emonpaivovtal ontikd.
AuTég ot umodeifelg amoteholv TV TpoUmoBeon yia v ehayioTomoinon Twv
KIvOUVWY yla Tov aoBevr), Toug XproTeC 1 Tpitoug, KaBwg Kat yia v anotpomn
NIV kat Suohertoupylav Tou VacStent GI™.

1.1.1 Zoppola oTig 0dnyisc Xpriong

A lpoaooyri EI Ymodeién

1.2 Na pia xprion pévo
To VacStent GI™ mpoopiCetat yia pia xprjon povo.

A Mnv emavaypnaoipomnolsite ta mpoidvta piag xprions
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2TV TEPImTwon emavaypnolponoinong Twv MpolovIwy piag xpriong ueiotatat
KivOuvo¢ HOALVONG Yia TOUC A0BEVELC, TOUG XPROTES ) TPITOUG.
- Anoppite katdMnha 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 mpoiovtog ae Babuo mou to
TIpoiov va unv Aettoupyei 0p6d.

- Mnv kaBapilete, Pnv amolupaiveTe Kat Pnv amooTEPWVETE TO TIPOIoV

1.3 Metagopd Kat odnyia @UAagng

- (DvAaooeTe T0 MPOIGY o€ KABAPOUE XWPOUG, OTN OPPAYITHEVT APXIKF GUOKEVATia
oV

- ToVacStent GI™ ev mpémet va ektifetal o€ opyavikoig SIaNITES

1.4 Npoguldeig

- Adbeveic e aMepyiec oe kpdpata vikehiou-Titaviov (vitivoAn) evdéyetal va
TIapouOIaoouy aMepyIKr avtibpaon oTo OTevt

- 270 Oedopévo xpovo, Oev gival yvwoteg Slaotaupoupeves avTidpdoels Tou
TIPOIOVTOG

- Oanpémel va ineBei SAwon ouykatdBeong Touv aoBevry

1.5 KatdAAnAn andppipn
H ouokevaoia Tpémel va anoppinTeTal OUPGWVA He TIG TOMIKEG 0dnyiec kal Ty
TOTIKr vopoBeoia.

A KatdAnAn anéppun tov VacStent GI™

To xpnotpomotnpévo VacStent GI™ mpérmel va amoppimtetat pe kKatdMnho Tpomo. S

TIEPITTTWON ENAPRE VPIOTATAL KIVOLUVOG HOADVONG.

- H amdppwpn mpémel va mpaypatomoleital ovp@wva pe TG odnyies g
£YKATAOTAONG 00C Yia Ta eMmkivouva BlohoyIKa latpikd amdBAnta

1.6 EuBUvn Tou KataokevaoT

H Moller Medical GmbH BeBatwvet 6Tt n avamtuén kat n KaTaoKeur Tou 6UOTAHATOG

VacStent GI™ éxet mpaypatonoinBei jie T S€ouoa EMpENEI Kal TIPOOOXT.

2.Neprypapn
To VacStent GI™ eivat éva anooTelpwpévo GUOKEVAOHEVD TIPOTOV Hiag Xprong Kat
enmTpénetal va ypnotpomoinBei Hovo ae ouvduaopd pe Tov katdMnAo eEomMop6.

2.1 MpoPAemopevn Xprion

To VacStent GI™ guvdualel évav amoyyo Kevou, o omoiog Bpioketat v60aulika aTov
0100 Ay0/aTOHAXL 1) 0TO EVIEPO Kal TEPITOLETAL TO TPAUHA HE éva EMKAaNUHpEVO
OTEVT, TO 0M0i0 OTEYAVOTIOLEL TOV OTOYYO €vavTl TOU auAoy Kat Slao@ahiel €101 Tn
Siéhevon. Me autov Tov Tpomo, emTuyxavovtal apeoTtepol ol aToxol g Bepameiag
™G 6lappong: N amootpdyylon TG GAEYHOVOOOUS EKYuonG Héow Hiag Bepanmeiag
Tou Tpavparog pe apvntikr mieon (Negative-pressure wound treatment) kat n
oTeyavoroinon tng dlappong e To oTeyavd, emkalvppévo otevt. H Bepameia
pe 1o VacStent GI™ mpaypatonoteital éw¢ 6tou Bepaneutel n Slappon péow g
SeUTEPOYEVOUC EMOUAWONG TOU TPAUHATOC.

2.2 Xpriotng

Auth n mepypagr amd pévn g dev mapéyel EMapkeic Mnpoeopies yia mv
armevBeiac xpron tou VacStent GI™. H xprion tou VacStent GI™ npénet va avatifetat
HOVO 0€ eKTTAIOEVHEVO Kal EEEISIKEVEVO TIPOOWTTIKG. S LVIOTATAL ELPATIKA N TTAPOXT
odNylwV amo yaoTpevtepOAdYo e EUmElpia 0T XPrion QUTWY TV TIPOIOVTWV.

2.3'Evéeién

To VacStent GI™ evdeikvutal yia ) Bepaneia Slappowv oTov 0160@AYo, Ot
oroie¢ €ival mpooBdoipes evdookomkd. Méow ¢ xpnong tou VacStent GI™
TIPAyHATOTIOLE(TAl AMOOTPAYYION TNG GAEYHOVOSOUS EKKuong 0To TAaiolo Hiag
Bepaneiag Tpavpatog pe apvnTikn mieon, kabwe kat aTeyavoroinon e Slapporic e
0 0Teyavo, eMKANVPpEVO OTevT, AapBdvovtag umoyn t Slatripnon e Siéhevong.
To VacStent GI™ pmopei enfong va xpnotpomoinBei mpOANTITIKA yia TNV amotporr
Lag avendapkelag.

2.4 Avtevdeigeig

JTI¢ avtevdei€elg ouykatahéyovtat:

- 2oPapn diatapaxn mEng

JoPapn onyn He apeon Vel XEIPOUPYIKIC eméppaonc

JoBapn 1oxaipia 10ToL otV TIEPLOXT) TNG AVEMAPKELAG I TNG KONGTNTAG TNG
TANYAG, He péyeBoc peyahltepo amo v empnkn Siapetpo tou VacStent GI™
Aduvapia mpéoBaong ry duokoAn Tpoopaacn oTov 0l0oPAayo

Juplyyla tpayeiac kat Bpdyxwv

3. Emmhokég

3.1 MBavég emmhokég Katd TV enéppaon

- Eogalpévn tomoBétnon otevt pe ouvémela v aduvapia r  pepikn aduvapia
Kahuyng te dlapporic

Midtpnon

Aiédtpnon kata v agaipeon evog peyalitepou ae prkog VacStent GI™ Aoyw
NG AVArTugNG ToU KOKKIWG0US 10TOD 1) ToU BAEVWOYOVOU 0TOUG OTIOYYWOELG
KUAivEpoug

AnwAela Tou omoyywdoug KuAivopou (oNoBnon oTevt) Katd Ty agaipeon tou
ueyahutepou VacStent GI™

Awoppayia mou Tpokaheital and eo@alpévo Xelplopd otn Slappory i otn
KOINGTNTA TNG MANYAG KATA ToV XELPOUPYIKO kabBaptopd i Kal katd v apaipeon
Tou peyahitepou VacStent GI™

MéeTatomion tou auhoy

Noipwén

Anoepa&n tou oTevT Aoyw £0palpévng TomoBetnong

3.2 MBavég emmAoKEC petd amdé v enépupacn

- Amoepaén Tou OTEVT, e amoTéAeapia va pnv ivat méov duvati n avappoenon
Anoepagn Tou oTevT Aoyw avAnTuéNG KOKKIWHATWSOUG 10TOU 0TO OTEVT
Amoepa&n oTevt Adyw 0UOOWPEVONG TPOPIHWY

Katdppevon tou auhol Tou 0loopayou Kat enakohoudn avaykalotnta Texvntrc
oftiong

Yotepn ovA@SNG 0TEVWON AOyw LTEPRONKOD OXNHATIOHOU KOKKIWSOUC 10TOD
0TnV MEPLON TN S1apEONE iy 0TA AKPA TOU OTEVT

Metakivnon otevt

©pavon TwV V@V VITIVOANG TOU OTEVT

EA\TrC oTeyavomoinon Tou 0TevT Kat nakoAovbn mpoodog e onyng
Ynotpomadouoa amo@pakTiky duomvola mpokahoupevn amd amdepadn 1
LETAK{VNON TOU OTEVT

Oavatog

:



3.3 Nepropiopoi

To VacStent GI™ pmopei va xpnotpomoindei, oUpewva pe Ty Kpion tou latpou,
0€ OAa Ta atopa, ave§apTTwe QuAou, NAkiag, Papoug kat ebvikdtntag. ESaipeon
autol Tou Kavova amotehobv Ta maidld, 15iwe dropa peydAng kat moAD HIKprg
nAikiag, kabwg dev umdpyouv dedopéva yia TIG €V AOYw OHASES.

3.4 Mnvupata

'OAa ta ovpPavta i ta cofapd avemBOUNTa MEPIOTATIKA TIOV €XOLV TIPOKUEL OE
OX€0N HE TO TIPOIOV TIPEEL Va avapEPOVTAl 0TOV KATAOKELAOTH Kal 0Ty appédia
apxr Tov KpAtoug HEAOUG OTO OTOI0 Eival eyKATETTNHEVOG O XpriOTNG r/Kat aoBevc.

4.Neprypan mpoiovtog

Mapadotéog e€omhiopog tou VacStent GI™:

« Emkahuppévo otevt

- Epyakeio eloaywync

- ESapmuaY

- AutokOMnTo aobevoig

- 0dnyiec xprione

To emkalvppévo OTevT amoteleital amd oOppa VITVOANG, évav kabetripa
anootpdyytong Kat évav omoyywon kuAwdpo. To a0ppa VITIVOANG éxel GwANVOELST
Sopn. Xdpn o autr T SO, T0 OTEVT Eival EOKAUMTO EMTPEMOVTAS TV QUTOHATN
avdmtuér Tou.

Aettovpyia Twv Kabetrpwv:

« 0 €wTePIKOG KABETPAC OUYKPATE! TO OTEVT £WG TNV EMEKTACH TOU

- 0 eowteptkag kabetrpag kablota duvatr) v 0pr TomobETnon Tou oTevt

« 0 kaBetrpag amootpdyylong amootpayyilel T eAeypovwdn éyxuon

310 OTEVT X0V ipooaptnBei €61 (6) akTivoypaikoi SeikTeg, ol omoiol umootnpifouv
v amekovion katd T SidpKela Kal PeTd Ty €pappoyn Tou oTevt. Avo (2)
aktvoypagikoi deikteg Pplokovtal ekatépwhev ota dkpa, kabwe emiong Kal ot
HéOn TOU OTEVT.

Ewkova 1: Tevikn emokonmon VacStent GI™

Eik6va 2: Eyyug akpo tou VacStent GI™

1 2 3 4 5 6 7 8
1 ZUppa otabepomoinong 5 Meoaiog akTivoypa@ikog deiktng
2 Eha 6 Emkahuppévo otevt
3 Akpo othikévng 7 E€wtepikoc kabetripag
4 Ymoyyndng KUAVEpog 8 0m

Ekova 3: Mecaio e€aptnpa tou VacStent GI™
(6) 8 9 10

|

9 Mnpootvi Aafn 11 Ztepéwon
10 Aeukaog obvdeapiog Luer

Ewkova 4: Anw dkpo tou VacStent GI™
1 12 13 14 15 16

I

S ——

12 Mop olvdeapiog Luer 15 KaBetipag amoatpayyiong
13 Pakop 16 Eowtepikoc kabetrpag
14 TNiow hapn 17 Aapaviig ouvdeopiog Luer
5.Mpostopacia
5.1 NpocOetog amartovpevog OMAICHOC
- Ameikovion:

- JUOKEDT) AKTIVOYPAPIKIG 0Apwaong

H

- Movada evboakomiag pie eOkapmta evéookoma
E€aipetikd akapmto 0dnyo oUppa, pe eUKapITo akpo

- mayoug 0,035 wtowv (=0,89 mm)

Behdva yia T ékmuon:

- Y0otaon: Touhdytotov 50 ml

Evookomiki AaBida ovykpdtnong

BorBnua mapoyétevong yia T potn

- evbexopévwg évag e181Ko¢ owhvag Overtube

- 0€ MEPIMTWon mMPOBANUATIKAG E16650V GTOV 0100PAY0
PuBpuiCopevn atpikiy avihia xapnhou kevo 1y avihia Bepameiag tpadpatog pe
apVNTIKN TTiEon HE QLAAN EKKPIATog

A Tnpeite ¢ mpodiaypapéc tov T} TS avtdiag

EOpog puButong amo touhdyiotov -50 éw¢ -125 mmHg. H avthia mpénet va mapéxet
otabepr) avappoenon.

- Tnpeite TI¢ 08Nyieg Xpriong ToL KATAoKELAOTH TNG avTAiag xapnAou Kevoo

5.2 Omiko¢g €Neyxog

5.2.1 OmTIKO¢ €AeyX0G TG GLUOKEVATIAC

1 Tpaypatomoiote éNeyxo yia Tuxov {niIEC 0TV apy ki ouokevaoia
2 Avoi€te v e§wtepikn ouokevaoia

3 Avoi&te T apyikr ouokevaoia
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4 Agaipéote 1o VacStent GI™
5 ENéy€te 10 VacStent GI™ yia {npiég

Edv umdpyouv Bdolpec umovoleg, 0Tt N amooTeipwon 1 N AEITOUPYIKOTNTA TOU
VacStent GI™ éyouv unoBaBpiotel, dev Ba Tpémel va XpnOILONIOINOETE TO
VacStent GI™.

5.2.2 OMTIKO¢ £AeyX0G TOU AKPOL GIAKOVNG
To aKpo OINKOVNG TPEMEL VA TIAPAHEVEL 0TO £pYaNe(o el0aywyr¢ kad’ oA T dldpkela
™G epappoync. EQv apaipedei, umdpyel Kivduvog TpaupaTiopol Tou acBevouc.

5.2.3 OnTikG¢ €Neyxog TN ENdg

[paypatomoiote omikd éAeyyo TG ENAC APEOWS LETA TO Avolyja TNG CUOKELATIAC.
Edv eival opatd meploodtepo 1 Aiyotepo amd 10 HUIOL TG eNdg, anarteftal
enavatorofetnon. To ouppa otabepormoinong mpémet yia v emavatonobetnon va
[Bpioketat oTov e0wTEPIKO KaBETHpa.

EmavatomoBetote v ed:

1 Miaote Tov e0wTepiko kabetipa and v evioxupévn Aapr (BAéne Eikova 5)

2 TomoBetrote owotd v ehid wBwvtag ri/kat tpapwvtag (BAéme Eikova 7)

3 H o eld Bpioketal é€w armo 1o akpo oINKOVNG

Eikéva 5
Q6rore kai TpaBnére Tov E0WTEPIKO Eikéva 6 Eikéva 7
kaBerripa EogpaAuévn rorrobémmon Swaorr Torro@érnoan

5.3 'EkmAuon kaBetripwv

- [pémet va mpaypatomoinbei ékmuon tou Kabetrpa tou VacStent GI™ mpwv amo

v eloaywyn pe Sidhupa Nacl

H Beppokpaocia tou dlahupatog NaCl dev mpémel va eivat vpnAdtepn amd m

Beppokpacia Tou owpartog, S16Tt SlapopeTikd umoBabuietal n otaBepdTnTa TOU

£§wTepIKoL Kabetripa

« To oTevt mpémel Katd TV éKMAUON Va TTAPApEVEL TIARPWG EVTOC TOU EEWTEPIKOY
kaBetpa

E Advvapia sioaywyri¢ Tov oTeEVT

Ev pépet amodeopeupévo otevt, Aoyw alayng oxnipatog, xwpic duvatotnta

£10aYWYNC.

- Amoppiyte to VacStent GI™ i€ T0 €v pépel amodeopevpévo oTevT Kat AABETe éva
véo VacStent GI™

5.3.1 'ExmAuon KaBetiipa amoetpdayyiong

AEUKONOVEL TNV aQaipeaT TOU OTEVT amd TV £6WTEPIKO KabeTpa.

Ynootnpidel Tv TomoBétnon Tou omoyymdoug KUAivSpou.

Enavatomofétnon tou pof ouvdéapou Luer (egenc LLK)

a) Xahapwate 1o pakop tou LLK

b) Apaipeon tou LLK and tov kaBetrpa amootpdyylong

) Bidwpa tou LLK emdvw ot Behova

d) Q6rote tov kabetipa amootpdyylong oto dvolypa tou LLK éwg otou
aloBavBeite avtiotaon

e) 2¢i€te kahd 1o pakdp Tou LLK

‘Ekmluon Tou omoyywdoug Kuhivopou, e Siahupa NaCl Touhaxiotov 20 ml éwg

OTOU TO XPWHA TOL YiveL 0KOUPO YKPL

[}

5.3.2 'ExmAuon e§wTtepikol kaBetrpa
MEUKONOVEL TNV aQaipEDT TOU OTEVT aMd TOV £5WTEPIKO KaBeTpa.

210V e€WTEPIKO KaBetripa UMAPXEL jia HIKPR o og andotaon mep. 20 cm anoé

T0 Aanw dkpo. 2e auto onueio pmopei va mapatnpnBei exkpon vypwv. Kata v

ékmuon eivat duvat n ouykpdtnon e omni¢. Yypd mou ekpéovy and Ty omr Gev

uroBabpiCouv Tn Aeitovpyia Tov OTEVT.

1 Mnv npaypatonoleite ouykpatnon g omng

2 [paypatomoiote €kmuon péow Tou Aeukol ouvdeopou Luer pe didhvpa Nadl
TouAdytotov 20 ml

5.3.3 'EkmAuon £6wTEPIKOV KABETHpa

AtevkoOVeL TV €loaywyr) Tou 08nyol o0PHATOS.

1 Agaipéote T0 oUppa otabepormoinong

2 Mpaypatornolrote éKmuon péow Ttou Slagavolg ouvdéopou Luer pe Sidhupa
NaCl touhdyiotov 5 ml

6.Xprion
6.1 Mpo@ulagerg

E Ndpkwon

2UPOWVA e TNV KPIoN TOV LaTPOL ToU eKTEAE TNV eméppaon, o aoBevig
Ba mpénel va éxel AdBet avaobnoia.

A Abuvapia eigaywyrjc Tov obpparog

>NV mepimtwon maxutepou odnyol oupATog dev eival duvatr n eloaywyn Kat n
Tonofétnon Tou VacStent GI™,

« XpNOILOMOIAOTE HOVO Ta LTTOSEIKVUOHEVA TIAXN 08NyoL cUPHATOC (KepAlaio 5.1)

6.2 TomoBétnon otevt

0 onTikag éNeyyog pmopei va dievepynbei pie:

- QKTVOOKOTINON  (aKTvOypagIkoi deikTeq)
- evdookomnon (066vn)

6.2.1 MposToipacia tng TomoBTNONG TOL OTEVT

TomoBetrote Tov aoBevr) o Urtia fy mMAGyta 6éon

ElodyeTe T £v600KOTMIO HEOW TOU GAPLYYA GTOV 0100YAYO
lpaypatormoirote evoooKOMNON £wG TNV avapevopevn dlappon
EmBewpriote, kabapiote kat petpriote T dlappor|

— [lpaypatormolrote vE00oKOMNON TOUAdYIOTOV yia GMa 20 cm gyyig
— Ewc kat to otopdyt

5 FElodyete 10 06nyo oUppa kat TomoBeTioTe To ToLAGxiaTov 20 cm Tavw amod
Slappon

— Ewc kat To otopdy!

Agaipéote 1o evbookomio 6tav odnyo obppa eivat otn Bon tov

.
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6.2.2 TomoBétnon otevt

N

w

o~

w

o

JUVIOTOUHE TNV EQAPHOY €VOG KATAMNAOL NIMavTIKOL 0TO AKpo Tou epyaeiou
£10ayWYNG Yla TNV KAADTEPN E10AYWYT GTOV 01G0PAY0

Eloayete 10 06nYy0 00pHa PEOW TNG ENAC OTOV E0WTEPIKO KaBETHpa

QBN 0Te T OTEVT, TO OTIOI0 EKMAVBNKE TPONYOUNEVWE (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 amd 1o Avw akpo
¢ dlapporic

To dnw AKpo Tou OTEVT TOUAAXIOTOV va BpioKeTal TOUAAKIOTOV T €w¢ 2 €M KATW
armod To KATw akpo e dlappong

AlevepyoTe omTIKO €Aeyx0 TNG BE0NG TOU OTEVT, TIPV TO ANOSEO|ENOETE

6.2.3 Amodéopeucn oTevt

w N

[CIES

0~ o

Xahapwote 1o mwpa aopaleiag &ePIémvovtag To mopTokahi KAESwpa aopaheiag
— KpatAote e 1o éva xépt Ty mow Aapn

300Taon: XTePEWOTE TNV Mow Aapr oto 1oxio

Mée 1o aMo xépt TpaBréte apyd kat TPOOEKTIKA TV pumpootviy A mpog v
iiow Aapr

— Yt apyn Ba awoBavBeite avénpévn avtiotaon

AToSE0pENOTE TAPWG TO OTEVT SIEVEPYWVTAS OTTIKO ENEYXO

[paypatomolote EKMALoN Tou oToyymEoUG KUAVOPOUL HéTw Tou [oB cuvdéapiov
Luer pe Stahvpa NaCl touhdyiotov 40 ml, yia va Tov 0TepewoeTe

Mepipévete TOVAAXIOTOV 3 AeMTa éwg 6Tou avamTuyBei MR PWE T OTEVT
MpaypatomnooTe omtikoe EAeyxo TNG avamtuéng

Aoaipéote 1o 06nyo ouppa

6 2.4 Apaipeon epyaleiov el0aywyng

Xahapwote 1 Pdwty ovvdeon tou pof ouvdéopou Luer, agaipéote v
ano6 Tov kaBetrpa anootpdyylong Kat TomoBeToTe Ty 0TV dkpn yia va v
XPNOlHOTOI0ETE apyoTEPa.

— 0a TV XPEIAOTEITE yla TNV apaipeon Tou OTEVT

To oTevt Sev mpémet va YNOTPA Katd Ty agaipeon Tou epyaheiov el0aywyng
AnooUpeTe POOEKTIKA TO £PYAAEIO E10AYWYNG SIEVEPYMVTAG OMTIKO éNeyx0
MapatnproTe MPOOEKTIKA TO OTEVT KATA TNV apaipeon Tou epyaheiov eloaywyng
yia va dlacpaliosTe 0Tt dev oMoBaivel kata Ty agaipeon

Agalpéote TPOOEKTIKA TO epyaleio eloaywyr¢ e Ty Texvikn Seldinger péow
Tou Pm\e KaBeTripa amoatpayylong

Kpatiote otaBepd tov kaBetrpa amootpdyylong Kovid 0To owpa tou aofevolg,
OTav KaTaoTel 0patodg 0To OTOHa

Atevepynote omTiko €heyxo yia Tnv op6r Tomofétnon Tou oTevt

E€dyete Tov KaBetipa amoatpdyylong Slappvikd

EAéyéte v ehevBepia kapyng tou kabetipa amootpayylong, S0t o€
SlapopeTikry mepimtwon dev Ba eival duvaty n avappdenan Touv vypoly Tou
Tpavparog

2TepenoTe Eavd Tov pof ouvdeopo Luer o amdotaon mep. 10 cm mipv amé To
GKpo Tou KaBeTpa anoaTpayylong

A Eopaluévn poBuion aviiiag
S mepimwon moAU HIKprig avappodgnong pmopei va onpeiwbei oAioBnon tov otevt
Kat S1aKorr Tne anootpayylong.

Eiv

armBavi n katdppeuon Tou auhol Aoyw umepBoAIKd duvatric avappoenang.
XPnotpomotrote Ti¢ avhieg Vo 0To UTOSEIKVLOHEVO £UPOC PUBLIONG (Kepdhalo
5.1)

6.2.5 T0vdeon otevT oTnV avthia

N} —

~w

w

Juvdéote Tov kabeTpa amooTPAyylong Héow Tou €€apTApaTog Y pE pia
KataMnAn avihia xapnAou Kevou

Evepyomoinon tng avthiag xapnAou Kevou

PuBpion tn¢ avthiag xapnAol kevol ota -125 mmHg

la v mepartépw Oepaneia, n vnonieon Ba mpémel va pubpiletal oe pa
XAUNAGTEPN TIHA OUHEWVA TNV KPion ToL 1ATPOU.

— [a v nepattépw Bepaneia ouviotoupe pa pubuion and -75 éwg-100 mmHg
Eeyxoc avappognane

6.3 'EAeyxol Katd T SIdpKELla TG EQappoyic

MeTd ané v TomoBétnon anaiteitat aktvohoyikog Eeyxog Tng Béong Tov otevt. O
£VOOOKOTIIKOG ENeYXOC Hopel va mpaypatonownBei petd and v mhfpn avantuén
TOU OTEVT.

H

oUxVOTNTA TWV eAéyxwv KaBopiletal ouppuwva pe TV Kpion Tou Bepdmovtog

1atpov.
‘Eheyyxot aoBevoig:

EmavaAnmikég e6€TA0ELS yia ToV evIomopo evOei§ewy emmokwy

O¢on ToL 0TEVT (OTTIKOG EAeYXOQ)

Aiéhevon Tov OTevVT TPV amd KABe yeupa Héow SOKIUNAG Katamoong pe kabapo
vepod

PuBpiopévn micon mpwv amd kdbe yevpa

>votaon: Mpaypatonorjote ékmuon 2x nuepnoiwg pe 20ml dlahvpatog NaCl
€0 TOL PMAe KaBeTrpa amootpdyytong

Taktki mapakohovBnon yia evoeiCeic onyng

EAeyxot avihiac:

AmoaTpdyylon uypol Tpabpatog (TouAdyIoToy 2x ava nuépa)
MNigon / anwAela mieong e avtiag xapnAou Kevou

SUVEXNC avappopnon

Mappon

Anuioupyia ToaKIoNG oTov KABETHPa amooTpayyong

6.4 AMatpo@n} Katd tn S1dpKela TNG EQaPHOYNC

A Améppaén atevt Adyw eopaluéving diatpopric
H akatdnAn diatpo@r evdéxetat va odnynoet o and@pasn Tou oTev.

Ak
Ent
Ae

0\ouBrote KataAAnAn Slatpo@r.
[TPEMOVTAL: TPOPEC XWPIG (Ve VepO, OKETEC 0OUTIEG
V EMTPEMOVTAL: TIAYWHEVA TTIOTA, PEVOTEG KAl OTEPEEC TPOPES

ST mepintwon nou Kataotel avaykaia n eviepikn oftion, n pébodog Ba kabopiotei

an

0 Tov BepdmovTa 1aTpo.

6.5 Agaipeon tou VacStent GI™

A Kivéuvoc apaipsong katd v apaipson
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Avahoya i Tov xpOvo mapapovri, o andyyog pmopel e T forBela Tou KoKKIWSoUG
10100 va «evwBei» e To meptBwplo TG My, Emopévwe, anaiteftal n oxohaotiki
éxmuon pe Stdhupa NaCl yia va ehayiotomoinBei

0

Kivouvoc véou avoiypatog Tou eptbwpiov e mnyr¢
Mpw an6 v e€aywyn mpaypatomorote ékmuon pe dtatupa Nadl
AVTIKATAOTAOTE TO OTEVT TO APYOTEPO HETE AT 72 WPES e €va Kavouplo

Anevepyomolnote v avthia xapnhou Kevol 6 éw¢ 8 wpeg mpv amd v

aQaipeon Kal anocuvd£oTe Tov KabeTpa amoaTpayylong amd v avAia yia va

Teppatioete v avappdenon

~eB1OwoTe Tov kabeTrpa anootpdyylong amd To e§dptnpa Y

EmavatomoBetrote tov pop ouvdeaio Luer (kepdhato 5.3.1-1)

lMpaypatomoiote ékmuon Tou kaBetipa amootpdyyong pe Sidhupa Nadl

Touhaylotov 40 ml

— Evieyopévwg va amarteital mepatépw  EKMAUON yla TV TTEPAITEPW
XaAdpwon Tou omoyyou

Agpaipéote Tov Hop ouvdeaio Luer

Eloayete 1o evookomio kat T AaBida ouykpdtnong

A@aipéaTe MPOOEKTIKA TOV GTIOYYO Ao ToV 10TO SlaTnp@vTag OMTIKN £magr

— Y0otaon: Xprjon evog anw Mwpatog

[paypatomoloTe omTikG éAeyyo TnG BE0NG TOU OTEVT

Mdote 10 vipa e§aywyng 0To Anw dkpo Tou OTEVT e pia evdookomiki AaBida

OLYKpATNONG

10 Xahapwote T0 vipa e§aywyng TpaBwvTag 1o MPOOEKTIKA

— AmoUyeTe va TpaPnéete Tov Umhe kabetrpa amoatpdyylong

11 Agaipéote 1o oTevt padi pe tov Kabetrpa amootpayylong
12 A@aipéoTe Tuxov mpookoMnHEvVa UMIOAEpATa TOV OToYYou
13 EvSooKomikog éheyxog TG dlapporg
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6 Avtikatdotaon tou VacStent GI™
OUXVOTNTA TNG aNayr¢ evandkeltal atnv evduvn Tov Bepdnoviog laTPoD.
0UVONIKT) SIAPKELa EQapPHOYNC TOU TOMOBETNHEVOU OTEVT Sev TIPEMEL va umepBaivel

¢ 30 nuépec! Mapayovteg mou emnpedlouv To Xpovo epappoync eival, HeTagy
MV, n ToLOTNTA TG €KXUONG Kat 0 Babpdg ouvBeong Tou amoyymoous KUAivSpou.

1

Agaipeon Tou oTevT (ke@dhalo 6.5)

2 OmTikog EAeyX0C TNG KOIAGTNTAS TNG TANYRG
3 TomoBétnon evog véou VacStent GI™ (kepdalo 6.2)
7.Napaptnpa
7.1 Mopon mapadoong
To VacStent GI™ napadidetat anootelpwpévo kat mpoopiletal yia pia povo xprion.
7.2 Texvika otoiyeia
Ovopaoia VacStent GI™
2U0TATIKA Pépn Titdvio, VIKENO, 1aTpIKr| OINKOVR
Aopn JTEVT € EMKAAUPN GINKOVNG, e amoyyddn KOAvEpo
Juokevaoia Yog x MAatog x Ypog
1385 mm x 100 mm x 35 mm
Huepopnvia mapaywyic  BX. ouokevaoia

Anooteipwon

Anootelpwpévo pe aéplo EO (aibulevoéeidio)

7.3 AlacTAGEIC TPOTIOVTOC
KQA Mnkog Mnkog 0 tohurmiov’ Eowtepikn @
ondyyou [mm] | otevt [mm] [mm] [mm]
00003820 | 50 70 28 14
00004229 | 100 120 25 12
OLULINE

ENNE KASUTAMIST LUGEGE HOOLIKALT LABI.
HOIDKE HILISEMAKS VAATAMISEKS ALLES.
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1. Uldised ohutusjuhised

Mitmeosaliste seadmete (ildiste suuniste, toimivuskontrolli ja demontaazi asjus
péorduge miiligiesindaja voi otse tootja poole.

Seadet ei tohi muuta ja seda tohib kasutada ainult sihtotstarbe kohaselt.

A Lugege kasutusjuhendit

Kasutusjuhend on seadme osa. Eiramine v6ib tuua kaasa raskeid vigastusi voi
koguni surma

® Lugege ja jdrgige kasutusjuhendit.

A Kahjustatud pakend
Kahjustada saanud steriilse pakendi korral ei tohi seadet enam kasutada.
o Korraldage seadme jaatmekaitlus.

A Kasutage ainult enne aegumiskuupédeva

Parast aegumiskuupdeva letamist voib esineda materjali vésimist. Toode ning
pakend véivad muutuda rabedaks ja labilaskvaks ning selle tagajérjel ebastabiil-
seks ja ebasteriilseks. Seadme turvaline kasutamine pole enam tagatud.

e Kasutage seadet ainult enne kdlblikkusaja méddumist

o Uletatud klblikkustahtaja 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, kasutajale vdi kolmandatele
isikutele ning valtida seadme VacStent GI™ kahjustusi véi toimivushaireid.

1.1.1 Kasutusjuhendis olevad siimbolid

A Tahelepanu! EI Juhis

1.2 Uhekordne kasutamine
Seade VacStent GI™ on ette ndhtud ainult ihekordseks kasutamiseks.

A Uhekordselt kasutatavaid artikleid ei taaskasutata

Uhekordselt kasutatavate artiklite taaskasutamisel tekib nakatumisoht patsien-
dile, kasutajale vdi kolmandatele isikutele.

o Kdrvaldage seade VacStent GI™ pérast iihekordset kasutamist (peatiikk 1.5).

A Uhekordselt kasutatavaid artikleid ei taastéédelda

Puhastus, desinfitseerimine ja steriliseerimine vdivad materjalide médravaid
omadusi ning toote parameetreid sellisel maaral mojutada, et see toob kaasa
toote dlesttlemise.

o Arge puhastage, desinfitseerige ega steriliseerige.

1.3 Transportimis- ja ladustamisjuhis
* Hoiustage pimedas, kuivas ja puhtas ruumis suletud originaalkastis.
o Seadet VacStent GI™ ei tohi jatta orgaaniliste lahustite mojuvalja.

1.4 Ettevaatusmeetmed

o Nikli-titaani sulamite (nitinooli) suhtes allergilised patsiendid vdivad stendi
peale allergiliselt reageerida.

o Ristreaktsioone pole praeguseks teada.

o Patsiendilt tuleks votta teadlik nusolek.

1.5 Asjatundlik jaatmekaitlus
Pakendi jadtmekaitluse peab korraldama kohalike suuniste ja digusaktide ko-
haselt.

A Seadme VacStent GI™ asjatundlik jaatmekaitlus

Kasutatud seadme VacStent GI™ jadtmekditluse peab korraldama asjatundlikult.

Kokkupuute korral tekkib nakkusoht.

o Korraldage jaatmekaitlus bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jddtmete kohta
kehtivate asutuse suuniste kohaselt.

1.6 Tootja vastutus
Méller Medical GmbH kinnitab, et seade VacStent GI™ on valja t66tatud ning
toodetud vajaliku hoolekuse ja ettevaatusega.

2.Kirjeldus
Seade VacStent GI™ on steriilselt pakendatud tihekordselt kasutatav toode
ja seda tohib kasutada ainult koos sobivate tarvikutega.

2.1 Sihtotstarve

Seade VacStent GI™ kombineerib vaakumkasna, mis asub intraluminaalselt s66-
gitorus/maos vGi sooles ja konditsioneerib haava, timbrisega kaetud stendiga,
mis tihendab késna valendiku suhtes ja tagab seega labipadsu. Sellega saavuta-
takse lekkeravi mdlemad eesmargid, péletikulise haavasekreedi drenaaz NPWT
ravi (negatiivse réhuga haavaravi) teel ning lekke tihendamine vedelikutiheda,
Uimbrisega kaetud stendi abil. Ravi seadme VacStent GI™ abil kestab seni, kuni
lekkekoht on sekundaarse haavaravi abil tervenenud.

2.2 Kasutajad

See kirjeldus Uksinda 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 sdgitorus olevate lekkekohtade raviks, mis
on endoskoopiliselt ligipadsetavad. Seadme VacStent GI™ rakendamise kaudu
toimub poletikulise haavasekreedi drenaaz negatiivse rohuga haavaravi (NPWT)
teel ning lekkekoha tihendamine vedelikutiheda, imbrisega kaetud stendi abil,
vittes arvesse labipadsu sailitamist. Seadet VacStent GI™ saab rakendada ka
ennetavalt puudulikkuse véltimiseks.
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2.4 Vastunaidustused

Vastundidustuste hulka kuuluvad:

raske koagulopaatia

teraapiale allumatu sepsis kohese operatsiooni ndidustusega
mérkimisvadrne koeisheemia puudulikkuse voi haavaddne piirkonnas, mis on
suurem kui seadme VacStent GITM pikildbimadt

puuduv vGi raskendatud ligipaas sogitorule

trahheaalsed ja bronhiaalsed fistulid

3.Tiisistused

3.1 Voimalikud tiisistused protseduuri ajal

Stendi valesti kohale paigutamine, mille tagajarjeks on lekkekoht, mis pole
kaetud voi pole téielikult kaetud

Perforatsioon

Perforatsioon pikemat aega seesoleva seadme VacStent GI™ lahti-
padsemise korral granulatsioonikoe vdi limaskesta sissekasvamise tottu
kasnsilindrisse

Kasnsilindri kaotus (mahalibisemine stendi pealt) pikemat aega seesoleva
seadme VacStent GI™ eemaldamise korral

Verejooks, mis on pohjustatud manipuleerimise tottu lekkekohal véi haa-
vadones debrideerimisel voi pikemat aega seesoleva seadme VacStent GI™
lahtipddsemise korral

Valendiku Gmberpaiknemine

Nakkus

Stendi oklusioon vigase sisseviimise tottu

.2 Voimalikud tiisistused parast sekkumist
Kdsna oklusioon, nii et vdljatomme pole enam véimalik
Stendi oklusioon granulomatoosse koe stendile sissekasvamise téttu
Stendi oklusioon toidukogumite tottu
Sodgitoru valendiku kollabeerumine ja seepérast vajalik kunstlik toitmine
Hilisem armiline stenoos granulatsioonikoe liigse tekke t6ttu lekkekoha piir-
konnas véi stendi otstes
Stendi migratsioon
Stendi nitinoolfilamentide purunemine
Stendi puudulik tihendamine ja seetdttu sepsise progresseerumine
Retsidiveeruv obstruktiivne diispnoe, mis on pdhjustatud stendi oklusiooni
voi stendi migratsiooni téttu
Surm
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3.3 Piirangud

Seadet VacStent GI™ saab arsti drandgemise kohaselt kasutada kéigi isikute
puhul, olenemata soost, vanusest, kehakaalust ja etnilisest paritolust. Uldjuhul
on valistatud lapsed, eriti suured ja eriti vaikesed inimesed, kuna nende kohta
puuduvad andmed.

3.4 Teated
Kéigist 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

o Kasutusjuhend

Umbrisega kaetud stent koosneb nitinooltraadist, drenaaZikateetrist ja kasns-
ilindrist. Nitinooltraadil on torukujuline vérgu struktuur. Sellise Gilesehituse tottu
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 rontgenmarkerit, mis toetavad pildindust stendi apli-
katsiooni ajal ja parast 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 3 4 5 6 7 8
1 Stab\l|seer|m|straat 5 Keskkoha rontgenmarker
2 Oliiv 6 Umbrisega kaetud stent
3 Silikoonist otsak 7 Vdline kateeter
4 Kasnsilinder 8 Puurava

Joonis 3: Seadme VacStent GI™ keskosa

7) 9 1f 11
e

9 Eesmine kdepide 11 Fiksaator
10 Valge Lueri konnektor
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Joonis 4: Seadme VacStent GI™ distaalne ots
12 13 14 15 16 17
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12 Lilla Lueri konnektor 15 DrenaaZikateeter
13 Ulemutter 16 Sisemine kateeter
14 Tagumine kaepide 17 Lébipaistev Lueri konnektor

5.Ettevalmistus

5.1 Noutav lisavarustus

Pildindus:

- Rontgen-labivalgustusseade

VOl

- Endoskoopiaiiksus koos paindlike endoskoopidega
Eriti jaik juhtetraat, painduva otsakuga

- 0,035 tolli (= 0,89 mm) tugevune

Stistal loputamiseks

- Soovitus: vdhemalt 50 ml

Endoskoopilised haaramistangid

Aravoolu abivahend nina jaoks

Vajaduse korral tletoru

- Problemaatilise sissepadasu korral sédgitorusse
Reguleeritav meditsiiniline madalvaakumpump voi NPWT-pump koos sekret-
sioonipudeliga

A Jargige pumba tootja spetsifikatsiooni

Seadistusvahemik alates vahemalt —50 kuni —125 mmHg. Pump peab tagama
pideva tombe.

o Jargige madalvaakumpumba tootja kasutusjuhendit.

5.2 Visuaalne kontroll

5.2.1 Pakendi visuaalne kontroll

1 Podrake tahelepanu primaarse pakendi vdimalikele kahjustustele
2 Avage valine pakend

3 Avage primaarne pakend

4 Votke seade VacStent GI™ vdlja

5 Vaadake seade VacStent GI™ Ule, kas esineb kahjustusi

Kui tekib kahtlus, et seadme
VacStent GI™ steriilsust voi toimimisvdimet on mdjutatud, siis ei tohi seadet
VacStent GI'™ kasutada.

5.2.2 Silikoonist otsaku visuaalne kontroll
Silikoonist otsak peab jaama 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
nahtav enam v6i véhem kui pool, siis peab selle imber positsioonima. Stabili-
seerimistraat peab olema imberpositsioonimiseks sisekateetri sees.

Oliivi Gimberpositsioonimine

1 Haarake sisemine kateeter tugevdusest (vaata Joonis 5)

2 Positsioonige oliiv Ilikkamise ja/vdi tombamise teel digesti (vaata Joonis 7)

3 Pool oliivist paikneb véljaspool silikoonist otsakut
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Joonis 5 Joonis 6 Joonis 7
Liikake ja témmake sisemist kateetrit Valesti positsioonitud Oigesti positsioonitud

5.3 Kateetri loputamine

o Seadme VacStent GI™ kateetreid peab enne sisseviimist NaCl-lahusega lopu-
tama.

e NaCl-lahus ei tohi olla soojem kui kehatemperatuur, kuna muidu véheneb
valise kateetri stabiilsus.

o Stent peab loputamisel jadma taielikult valise kateetri sisse.

EI Stent pole sisseviidav

Osaliselt vabastatud stent pole muutunud kuju tottu sisestatav.
o Kdrvaldage seade VacStent GI™ koos osaliselt vabastatud stendiga ja votke
uus seade VacStent GI™.

5.3.1 Drenaazikateetri loputamine

Hélbustab stendi eemaldamist vélisest kateetrist.

Toetab kasnsilindri tilespanekut.

Positsioonige lilla Lueri konnektor (alljdrgnevalt LLK) Gmber.

a) Péaastke LLK peal olev tlemutter lahti.

b) Témmake LLK drenaaZikateetri kiiljest &ra.

¢) Keerake LLK stistla otsale.

d) Likake drenaazikateetrit LLK avasse, kuni on tunnetatav takistus.

e) Keerake LLK tilemutter kinni.

Loputage kasnsilindrit vdhemalt 20 ml NaCl-lahusega, kuni see on tumehall.

[}

5.3.2 Valise kateetri loputamine
Hélbustab stendi eemaldamist vélisest kateetrist.

Valisel kateetril asub vdike puurava, umbes 20 cm kaugusel distaalsest otsast.
Vedelikud saavad sellest kohast vdljuda. Puurava saab loputamisel kinni hoida.
Puuravast valjuvad vedelikud ei mdjuta stendi toimivust.

1 Hoidke vdikest puurava kinni.

2 Loputage valge Lueri konnektori kohalt vahemalt 20 ml NaCl-lahusega.

"

5.3.3 Sisemise kateetri loputamine

Holbustab 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 drandgemisel 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 ~ (rdntgenmarker);
e endoskoopilise tilevaatuse abil (ekraan).

6.2.1 Stendi positsioonimise ettevalmi: ine

Patsient tuleks paigutada selili- vi kililiasendisse.

Sisestage endoskoop neelu kaudu sddgitorusse.

Liikuge endoskoobiga kuni eeldatava lekkekohani.

Tehke lekkekoha ilevaatus, debrideerige ja mdddistage see.

— Liikuge endoskoobiga proksimaalses suunas vahemalt 20 cm edasi.
— Maksimaalselt mao sisse

Sisestage juhtetraat ja paigutage see kohale vahemalt 20 cm lekkekohast
kdrgemale.

— Maksimaalselt mao sisse

Eemaldage endoskoop, kui juhtetraat on kohal.
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6.2.2 Stendi positsioonimine

Paremaks sodgitorusse sisseviimiseks soovitame kanda sisestuskomplekti
otsakule sobivat libestit.

Sisestage juhtetraat 1abi 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 dlalpool lekkekoha tilemist
serva.

Stendi distaalne ots peaks olema vdhemalt 1 kuni 2 cm allpool lekkekoha
alumist serva.

6 Kontrollige optiliselt stendi asendit, enne kui see vabastatakse.
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6.2.3 Stendi vabastamine

Vabastage turvasulgur oranZi fiksaatori lahtikeeramise teel.

— Hoidke Uhe kdega tagumist kéepidet.

Soovitus: fikseerige tagumine kaepide puusa kilge.

Tommake teise kdega eesmist kdepidet aeglaselt ja ettevaatlikult tagumise
kaepideme poole.

— Alguses on tunnetatav suurenenud takistus.

Vabastage stent optilise kontrolli all téielikult.

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.

o v w N —

0~

6.2.4 Sisestuskomplekti eemaldamine

1 Paastke lilla Lueri konnektori keermesiihendus lahti ja tdmmake see dre-
naazikateetri killjest maha ning asetage kdrvale.
— Seda vajatakse stendi dravotmiseks.

2 Stent ei tohi sisestuskomplekti eemaldamisel paigast dra libiseda.

Tommake sisestuskomplekti optilise kontrolli all ettevaatlikult tagasi.

4 Stenti peab sisestuskomplekti eemaldamisel jélgima, et see valjatombamisel
paigast ara ei libiseks.

5 Eemaldage sisestuskomplekt ettevaatlikult Seldingeri tehnikat kasutades
sinise drenaaZikateetri kaudu.

6 Hoidke drenaaZikateetrit patsiendi keha lahedal kinni, niipea kui see suu
juures ndhtav on.

7 Kontrollige optiliselt stendi Giget positsioonimist.

8 Juhtige drenaazikateeter transnasaalselt valja.

9 Kontrollige murdekohtade puudumist drenaaZikateetril, kuna muidu ei saa
haavavedelikku vélja tommata.

10 Kinnitage lilla Lueri konnektor uuesti ca 10 cm enne drenaaZikateetri otsa.
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A Pumba vigane seadistus

Liiga vahese tdmbe tdttu on voimalik, et stent libiseb paigast ja dreenimist enam
ei toimu.

Véimalik on valendiku kollabeerumine liiga tugeva tdmbe tottu.

e Kasutage ainult dratoodud seadistusvahemikuga pumpasid (peatiikk 5.1)

6.2.5 Stendi iihendamine pumba kiilge

Uhendage drenaazikateeter Y-detaili kaudu sobiva madalvaakumpumbaga.
Liilitage madalvaakumpump kilge.

Seadistage madalvaakumpump —125 mmHg peale.

Edasise ravi jaoks tuleks alardhku arsti drandgemisel allapoole reguleerida.
— Soovitame edasiseks raviks seadistust —75 kuni —100 mmHg.
Kontrollige dratdmmet.
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6.3 Kontrollimised rakendamise ajal

Parast kohalepaigutamist peab stendi asendit radioloogiliselt kontrollima. En-
doskoopilist kontrolli vaib teha alles siis, kui stent on taielikult lahti rullunud.
Kontrollimiste sagedus mddratakse raviarsti &randgemise kohaselt.
Kontrollimised patsiendil

Jareluuringud tiisistuste markide kindlakstegemiseks

Stendi asend (optiline kontroll)

Stendi labipads enne igat so6gikorda, tehes neelamisproovi puhta veega
Seadistatud rohk enne igat so6gikorda

Soovitus: loputage 2 korda péevas sinise drenaazikateetri kaudu 20 ml NaCl-
lahusega

Regulaarne jdrelevalve sepsise mérkide suhtes
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Kontrollimised pumbal

o Haavavedeliku dreenimine (véhemalt 2 x paevas)
® Madalvaakumpumba rohk / réhukadu

o Pidev tomme

o Ebatihedus

o Murdekoha teke drenaazikateetris

6.4 Toitumine rakendamise kestuse ajal

A Stendi oklusioon vale toitumise tottu

Mittesobiv toitumine vdib tuua kaasa stendi oklusiooni.

Pidage silmas sobivat toitumist.

Lubatud: kiuvaba toit, vesi, selged supid.

Pole lubatud: kiilmad joogid, viskoossed ja tahked toiduained.

Kui enteraalne toitmine peaks vajalikuks osutuma, siis peab sobiva meetodi
méadrama kindlaks raviarsti aranagemise kohaselt.

6.5 Seadme VacStent GI™ eemaldamine

A Vigastusoht eemaldamisel

Olenevalt kohalviibimise kestusest v6ib kdsn olla granulatsioonikoe t6ttu haava-
servaga ,kokku kasvanud”. Seetdttu peab NaCl-lahusega loputama,

et haavaserva uuesti lahtituleku riski vadhendada.

o Enne ekstraktsiooni loputage NaCl-lahusega.

o Asendage stent hiljemalt 72 tunni parast uuega.

1 Lilitage madalvaakumpump vélja, 6 kuni 8 tundi enne eemaldamist Gihen-
dage drenaazikateeter valjatémbe I6petamiseks pumba kiljest lahti.

2 Pédstke drenaazikateeter Y-detaili kiiljest lahti.

3 Positsioonige lilla Lueri konnektor timber (peattkk 5.3.1-1).

4 Loputage drenaazikateetrit vahemalt 40 ml NaCl-lahusega.
— Vajalikud véivad olla edasised loputamised, et kasna lahti padsta.

5 Eemaldage lilla Lueri konnektor.

6 Sisestage endoskoop ja haaramistangid.

7 Eemaldage kasn visuaalse kontrolli all ettevaatlikult koest.
— Soovitus: distaalse korgi kasutamine

8 Tehke stendi optiline asendi kontroll.

9 Haarake endoskoopiliste haaramistangide abil stendi distaalses otsas ole-
vast ekstraktsiooniniidist kinni.

10 Lédvendage ekstraktsiooniniiti ettevaatliku témbamise teel.
— Viltige tbmmet sinisest drenaaZikateetrist

11 Eemaldage stent, kaasa arvatud drenaazikateeter.

12 Eemaldage potentsiaalsed kinnikasvanud kasnajadgid.

13 Lekkekoha endoskoopiline kontroll

6.6 Seadme VacStent GI™ véljavahetamine

Vahetamise sagedus jaab raviarsti otsustada. Rakendatud stentide kumulatiivne
kasutuskestus ei tohi Gletada 30 paeva! Paigalptisimise aega mdjutavad tegurid
on muu hulgas haavasekreedi kvaliteet ja kasnsilindri ummistumise aste.

1 Eemaldage stent (peatlkk 6.5).

2 Kontrollige haavadant optiliselt.

3 Viige sisse uus seade VacStent GI™ (peatiikk 6.2).

7.lisa

7.1 Tarnitav seade

Seade VacStent GI™ tarnitakse steriilsena ja see on ette nahtud ainult
Uihekordseks kasutamiseks.

7.2 Tehnilised andmed

Nimetus VacStent GI™

Koostisosad Titaan, nikkel, meditsiiniline silikoon

Ulesehitus Punutud silikoonist kattekihiga stent, koos késnsilindriga
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 mé6tmed

REF Kasna Stendi pikkus | Tulbi @ Sisemine @
pikkus [mm] | [mm] [mm] [mm]
00003820 | 50 70 28 14
00004229 | 100 120 25 12
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1.Yleiset turvallisuusohjeet

Tietoa moniosaisia tuotteita koskevista ohjeista sekd niiden toiminnan testauk-
sesta ja purkamisesta saat jalleenmyyjalta tai suoraan valmistajalta.

Tuotetta ei saa muuttaa, ja sitd saa kayttaa vain sen kayttGtarkoituksen
mukaisesti.

A Lue kdyttoohje

Kéyttdohje on osa tuotetta. Sen noudattamatta jattaminen voi johtaa vaikeisiin
vammoihin tai jopa kuolemaan.

e |ue kdyttoohje ja noudata sitd

A Vaurioitunut pakkaus
Jos steriili pakkaus on vaurioitunut, tuotetta ei saa enda kdyttaa.
* Havitd tuote

A Kéyta viimeiseen kéyttopdivddn mennessa

Viimeisen kayttopaivan jalkeen saattaa ilmetd materiaalin vasymistd. Tuote ja
pakkaus saattavat muuttua hauraiksi ja ldpikuultaviksi ja sen seurauksena epa-
vakaiksi ja epasteriileiksi. Tuotteen turvallista kayttdd ei voida endd taata.

e Tuotetta saa kdyttaa vain ennen sen kdyttajan paattymista

o Havitd tuote, jos sen viimeinen kayttdpaiva on mennyt

1.1 Kaytettyjen turvallisuussymbolien selitykset

Tdssa kdyttoohjeessa tarkedt ohjeet on merkitty kuvatunnuksilla. Tunnuksin
merkittyjd ohjeita on noudatettava, jotta potilaalle, kdyttéjalle tai kolmansille
osapuolille ei aiheudu vaaroja ja VacStent GI™ pysyy vaurioitumattomana ja
toimintakunnossa.

1.1.1 Kéyttdohjeen symbolit

A Varoitus E Ohje

1.2 Kertakaytto
VacStent GI™ on kertakayttdinen.

A Kertakdyttotuotteita ei saa kayttda uudelleen

KertakayttGtuotteiden uudelleenkdytosta aiheutuu infektiovaara potilaalle, kayt-

tdjdlle tai kolmansille osapuolille.

e VacStent GI™ on hévitettdva asianmukaisesti yhden kayttokerran jalkeen
(luku 1.5)

A Kertakdyttotuotteita ei saa kdsitelld uudelleen

Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voivat vaikuttaa materiaalien olennaisiin
ominaisuuksiin ja tuoteparametreihin siten, etta tuote vioittuu toimintakelvot-
tomaksi.

o Al3 puhdista, desinfioi tai steriloi

1.3 Kuljetus- ja sailytysohjeet

o Sailytettava pimedssd, kuivassa ja puhtaissa tiloissa suljetussa alkuperaispak-
kauksessa

o VacStent GI™:td 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 pyydettava suostumus tuotteen kayttdon.

1.5 Asianmukainen havittaminen
Pakkaus on havitettava paikallisten direktiivien ja lakien mukaisesti.

A VacStent GI™:n asianmukainen hévittdminen

Kéytetty VacStent GI™ on hdvitettdva asianmukaisesti. Siihen koskettamisesta

aiheutuu infektiovaara.

o Havitys laitoksesi ohjeiden mukaan biologisesti vaarallisen I3aketieteellisen
jatteen mukana

1.6 Valmistajan vastuu
Méller Medical GmbH takaa, etté VacStent GI™:n kehityksessa ja valmistuksessa
on noudatettu vaadittua tarkkuutta ja huolellisuutta.

2.Kuvaus
VacStent GI™ on steriilisti pakattu kertakayttotuote, ja sita saa kayttaa vain sii-
hen soveltuvien lisdlaitteiden kanssa.
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2.1 Kayttotarkoitus

VacStent GI™ yhdistdd alipainesienen, joka sijaitsee intraluminaalisesti ruoka-
torvessa/vatsassa tai suolessa hoitaen haavaa, peitettyyn stenttiin, joka sulkee
sienen luumenia vasten ja varmistaa siten lapikulun. Talld saavutetaan molem-
mat vuotojen hoidon tavoitteet, tulehduksellisen haavaeritteen poistaminen
NPWT-hoidolla (negatiivipainehaavan hoito) ja vuodon sulkeminen nestetiiviisti
paallystetylla stentilla. VacStent GI™ -hoito kestda, kunnes vuoto on parantunut
sekundaarisen haavan paranemisen kautta.

2.2 Kayttajat

Téamén kdyttdohjeen tiedot eivat tarjoa riittdvasti taustatietoa VacStent GI™:n
suoralle kaytolle. VacStent GI™:té saa kayttaa vain koulutettu ammattihenkilds-
t6. On ehdottoman suositeltavaa, etta tuotteiden kéyttda ohjeistaa gastroenter-
ologi, jolla on kokemusta tuotteiden kaytosta.

2.3 Kayttoaihe

VacStent GI™ on indikoitu endoskooppisesti hoidettavien ruokatorven vuotojen
hoitoon. VacStent GI™:ta kéytettdessa haavan tulehdusneste padsee poistu-
maan alipaineimuhoidon (Negative Pressure Wound Therapy, NPWT) avulla,
ja nestetiivis, paallystetty stentti sulkee vuotokohdan sailyttaen Iapikulun.
VacStent GI™:td voidaan kdyttdd myds ennaltaehkaisevésti vajaatoiminnan
valttamiseksi.

2.4 Vasta-aihe

Vasta-aiheita ovat:

vaikea koagulopatia

hoitoon reagoimaton sepsis valittomalla leikkausindikaatiolla
vajaatoiminnan tai haavaontelon alueen huomattava kudosiskemia, suurem-
pi kuin VacStents GI™:n pituussuuntainen halkaisija

estetty tai vaikea padsy ruokatorveen

henkitorvi- ja keuhkoputkifistelit

3. Komplikaatiot

3.1 Mahdolliset komplikaatiot toimenpiteen aikana

Stentin virheellinen sijainti, jonka vuoksi vuoto ei ole kokonaan tai lainkaan
suojassa

Perforaatio

Perforaatio irrotettaessa pidempaan paikallaan ollutta VacStent GI™:ta 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 kasittelystd
pidempaan paikallaan olleen VacStent GI™:n poiston tai myds irrottamisen
yhteydessé

Luumenin siirtyminen

Infektio

Stentin tukkeutuminen virheellisen sisaanviennin vuoksi

3.2 Mahdolliset komplikaatiot toimenpiteen jalkeen

Sienen tukkeutuminen siten, ettd imeminen ei ole enda mahdollista

Stentin sisadn kasvaneesta granuloituneesta kudoksesta aiheutuva stentin
tukkeutuminen

Ruoan kerdantymisesta aiheutuva stentin tukkeutuminen

Ruokatorven luumenin sulkeutuminen ja sen aiheuttama letkuravitsemuksen
MyShempi vuotokohtaan tai stentin pdihin muodostuneen granulaatioku-
doksen aiheuttama arpinen stenoosi

Stentin migraatio

Stentin nitinolilankojen katkeaminen

Stentin epatiiviys ja siitd seuraava sepsiksen eteneminen

Stentin tukkeutumisesta tai stentin migraatiosta aiheutuva toistuva obstruk-
tiivinen dyspnea

Kuolema

3.3 Rajoitukset
VacStent GI™ soveltuu laékarin harkinnan mukaan kaikille sukupuolesta, idsta,
painosta tai etnisesta tausta riippumatta. Tamd ei koske lapsia eikd erityisen
suuria tai erityisen pienia ihmisid, silla heiddn kohdalla tuotteen kaytosta ei ole
olemassa tietoja.

3.4 limoitukset

Kaikista laitteeseen liittyvistd tapahtumista tai vakavista vaaratilanteista on
iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

4.Tuotteen kuvaus

VacStent GI™:n toimituksen sisalto:
o Paallystetty stentti

e Sisdanvienti-instrumentit

o Y-kappale

e Potilastarra

o Kayttoohje

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 pitad stentin koossa, kunnes stentti on vedetty ulos

o Sisakatetri mahdollistaa stentin asettamisen oikein paikalleen

o Tyhjennyskatetri poistaa haavaeritteen

Stenttiin on asennettu kuusi markkeria, jotka tukevat kuvausta stentin asen-
nuksen aikana ja sen jdlkeen. Stentin molemmissa péissé ja sen keskelld on
kaksi markkeria.

Kuva 1: Kokonaiskuva VacStent GI™:sta
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Kuva 2: VacStent GI™:n proksimaalinen paa

1 3 4 5 6 7 8
1 Stab\lomnlanka 5 Keskikohdan markkeri
2 Oliivin muotoinen paa 6 Padllystetty stentti
3 Silikonikarki 7 Ulkokatetri
4 Sylinterisieni 8 Reikd

Kuva 3: VacStent GI™:n keskiosa

(6) 8 9 10

9 Etukahva 11 Kiinnike
10 Valkoinen luer-liitin

Kuva 4: VacStent GI™:n distaalinen paa
11 12 13 14 15 16
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12 Liila luer-liitin 15 Tyhjennyskatetri

13 Hattumutteri 16 Sisakatetri

14 Takakahva 17 Léapinakyva luer-liitin
5.Valmistelu

5.1 Liséksi tarvittavat varusteet

© Kuvantaminen:

- Réntgenlapivalaisulaite

TAI

- Endoskopialaite joustavilla endoskoopeilla

Erittdin jaykka ohjainlanka, jossa on joustava karki

- 0,89 mm (=0,035 tuumaa) paksu

Huuhteluruisku:

- Suositus: vahintdan 50 ml

o Endoskooppiset tartuntapihdit

Mahdollisesti paallysputki

jos ruokatorven yldosa on ongelmallinen

- Sdadettava laakinnallinen alipaineimupumppu tai NPWT-pumppu, jossa
Saadettava ladkinndllinen alipaineimupumppu tai NPWT-pumppu, jossa on
eritepullo

.

.

o

A Noudata pumpun valmistajan eritelmaa
dalue vahintaan -50...-125 mmHg. Pumpun imupaineen on oltava vakio.
e Noudata alipaineimupumpun valmistajan kayttdohjetta

5.2 Silmamaarainen tarkastus

5.2.1 Pakkauksen silmaméaarainen 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 kayta sita.

5.2.2 Silikonikérjen silmdmaarainen tarkastus
Silikonikarjen on oltava sisaanvienti-instrumentissa koko asennuksen ajan. Jos
se poistetaan, potilas voi loukkaantua.

5.2.3 Oliivin muotoisen péaan silmdmaarainen tarkastus

Tarkasta oliivin muotoinen paa silmamaaraisesti heti pakkauksen avaamisen jal-

keen. Jos oliivin muotoisesta padsta on nakyvissa enemman tai vdhemman kuin

puolet, se on asetettava uudelleen. Stabilointilangan on oltava sisékatetrissa

uudelleenasettamista varten.

Oliivin muotoisen paan asettaminen uudelleen:

1 Tartu sisakatetriin vahvistuksen kohdalta (ks. Kuva 5)

2 Aseta oliivin muotoinen paa oikein paikalleen tyéntamalld ja/tai vetamalla
(ks. Kuva 7)

3 Puolet oliivin muotoisesta padsta sijaitsee silikonikarjen ulkopuolella

©

Kuva 5 Kuva 6 Kuva 7
tyénté Jja ] Vaérin asetettu Oikein asetettu

5.3 Huuhtele katetri

® VacStent GI™:n katetrit on ennen sisaanvientia huuhdeltava NaCl-liuoksella

e NaCl-liuos ei saa olla [dampimampaa kuin ruumiinldmpd, koska muuten ulko-
katetrin stabiliteetti heikkenee

e Stentin on pysyttava huuhtelun aikana kokonaan ulkokatetrin sisalla
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EI Stenttia ei saa vietyd sisaan

Osittain vapautettua stenttid ei saa muuttuneen muodon aikana vietya sisaan.
o Havitd 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 kiertdaminen kiinni ruiskuun

d) Tyonna tyhjennyskatetri liilan luer-liittimen reikéén, kunnes vastusta on

havaittavissa

e) Kierré liilan luer-liittimen hattumutteri kiinni
Sylinterisienen huuhtelu vahintaan 20 ml:lla NaCl-liuosta, kunnes se on tum-
manharmaa

[}

5.3.2 Ulkokatetrin huuhtelu
Helpottaa stentin irrottamista ulkokatetrista.

Ulkokatetrissa on pieni reikd noin 20 cm:n padssa distaalisesta padstd. Tasta
kohdasta voi vuotaa nesteité. Reika 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 Sisakatetrin huuhtelu

Helpottaa sisédnvientilangan sisdanvientia.

1 Stabilointilangan poistaminen

2 Huuhtelu l&pinakyvan luer-liittimen avulla vahintddn 5 ml:lla NaCl-liuosta

6. Kaytto
6.1 Varotoimenpiteet

EI Rauhoittaminen

Toimenpidetta varten potilas tulee rauhoittaa toimenpiteen suorittavan ladkarin
médrittamallé sedatiivilla.

A Lankaa ei voi vieda sisdan

Jos ohjainlanka on paksumpi, VacStent GI™:n sisddnvienti ja paikalleen asetus
eivat onnistu.

o Kaytd vain ilmoitettuja ohjainlangan paksuuksia (luku 5.1)

6.2 Stentin asettaminen paikalleen
Silmdmaarainen valvonta voidaan suorittaa:

o radiologisella lapivalaisulla (markkereilla)
o endoskooppisella seulonnalla  (ndytolla)

6.2.1 Stentin paikalleen asettamisen valmistelu

Potilas on asetettava selinmakuulle tai kylkiasentoon

Vie endoskooppi nielun lapi ruokatorveen

Tahysta odotettuun vuotokohtaan asti

Tarkasta, poista ja mittaa vuotokohta

— Tahysté vahintdan 20 cm pidemmalle proksimaalisen kohdan jalkeen

— Vie enintddn vatsaan asti

Vie ohjainlanka sisdan ja sijoita se vahintdan 20 cm vuotokohdan yldpuolelle
— Vie enintddn vatsaan asti

Poista endoskooppi, jos sisédnvientilanka on paikallaan
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6.2.2 Stentin asettaminen paikalleen

Suosittelemme sopivan liukuaineen levittdmistd sisadnvienti-instrumentin
karkeen, jotta stentin sisdanvienti ruokatorveen sujuu paremmin

Vie ohjainlanka oliivin muotoisen paan reian lapi sisakatetriin

Tydnnd aiemmin huuhdeltua stenttia (luku 5.3) ohjainlangan avulla varovasti
nakokontrollissa eteenpdin

Stentin proksimaalisen paan on oltava 1-2 cm vuotokohdan yléreunan yla-
puolella

Stentin distaalisen paan tulisi olla vahintdan 1-2 cm vuotokohdan alareunan
alapuolella

Tarkista stentin sijainti silmdmaaraisesti ennen sen vapauttamista
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6.2.3 Vapauta stentti

Avaa turvalukitus kiertamalla oranssi kiinnike auki

— Pida takakahvasta yhdelld kadella

Suositus: Kiinnita takakahva lantiolle

Veda toisella kadelld etukahva hitaasti ja varovasti takakahvan luo

— Aluksi tuntuu suurempi vastus

Vapauta stentti kokonaan silmémaadrdisesti valvoen

Huuhtele sylinterisieni liilan luer-liittimen avulla kayttaen vahintdan 40 ml
NaCl-liuosta, jotta se oikenee

Odota vahintdan 3 minuuttia, kunnes stentti on laajentunut suurimmaksi
osaksi

Tarkista laajentuma silmamaaraisesti

Poista ohjainlanka
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6.2.4 Poista sisaanvienti-instrumentit

1 Avaa liilan luer-liittimen ruuvikiinnitys, irrota se tyhjennyskatetrista ja siirra
se sivuun my6hempaa kdyttoa varten.
— Sitd tarvitaan stentin poistamiseen

2 Stentti ei saa luiskahtaa sisédnvienti-instrumentteja poistettaessa

Vedad sisddnvienti-instrumentit pois varoen, silmamaaraisesti valvoen

4 Stenttia on tarkkailtava sisdénvienti-instrumenttien poistamisen aikana sen
varmistamiseksi, ettei se pddse luiskahtamaan ulos vedettdessa

5 Poista sisdanvienti-instrumentit varovasti Seldingerin tekniikkaa kayttden

sinisen tyhjennyskatetrin kautta

Pida tyhjennyskatetria Idhelld potilaan vartaloa, kun se nakyy suun kohdalla

Tarkista silmamaaraisesti stentin oikea sijainti

Veda tyhjennyskatetri ulos nenén kautta

Tarkista, ettei tyhjennyskatetrissa ole mutkia, koska muuten haavaeritteen

imeminen ei onnistu

10 Kiinnita liila luer-liitin jélleen noin 10 cm ennen tyhjennyskatetrin paata
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A Pumpun virheellinen saataminen

Jos imu on lilan vahdistd, stentti saattaa luiskahtaa, jolloin tyhjennys ei enda
toimi.

Luumen saattaa sulkeutua liian voimakkaan imun vuoksi.

o Kéytd pumppuja vain ilmoitetulla saatéalueella (luku 5.1)

6.2.5 Liita stentti pumppuun

Yhdista tyhjennyskatetri Y-kappaleen avulla sopivaan alipaineimupumppuun
Alipaineimupumpun kdynnistaminen

Séada alipaineimupumppu -125 mmHg:n imuteholle

Jatkohoitoa varten alipainetta on pienennettava ladkarin harkinnan mukaan.
— Suosittelemme jatkohoitoa varten asetusta -75...-100 mmHg

Tarkista imu
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6.3 Tarkastukset kayton aikana

Stentin asettamisen jalkeen sen sijainti on tarkistettava radiologisesti. Endos-
kooppisen tarkastuksen saa tehdd vasta, kun stentti on laajentunut kokonaan.
Tarkastustiheys maaritetaan hoitavan laakarin harkinnan mukaan.

Potilaalle tehtdvat tarkastukset:

Jalkitutkimukset komplikaatioiden merkkien havaitsemiseksi

e Stentin sijainti (silmdmadrainen tarkastus)

Stentin lapikulku aina ennen ruokailua suorittamalla nielemiskoe puhtaalla
vedelld

Asetettu paine aina ennen ruokailua

® Suositus: Huuhtele kahdesti paivassa 20 ml NaCl-liuoksella sinisen tyhjennys-
katetrin kautta

Saanndllinen seuranta sepsiksen merkkien varalta

Pumpulle tehtévat tarkastukset:

o Haavaeritteen poistaminen (vahintaan kahdesti paivassa)
Alipaineimupumpun paine/painehavié

Jatkuva imu

Epétiiviys

Tyhjennyskatetrin halkeilu

6.4 Ravitsemus kayton aikana

A Stentin tukkeutuminen vééranlaisen ravitsemuksen vuoksi
Véaranlainen ravitsemus voi johtaa stentin tukkeutumiseen.

Huolehdi sopivasta ravitsemuksesta.

Sallittuja: kuiduton ravinto, vesi, kirkkaat keitot

Ei sallittuja: kylmat juomat, sitkeat ja kiinteét ruoat

Jos enteraalinen ravitsemus on tarpeen, hoitavan ldakérin tulee maarittaa so-
veltuva ruokintamenetelma.

6.5 VacStent GI™:n poistaminen

A Loukkaantumisvaara poistettaessa

Kéyttoajasta riippuen sieni voi ,kasvaa kiinni” haavan reunaan granulaatioku-
doksen valitykselld. Siksi huuhtelu NaCl-liuoksella on vélttdématontd, jotta mini-
moidaan haavan reunan uudelleenavautumisen riski

e Huuhtele NaCl-liuoksella ennen poistamista

e Vaihda stentti uuteen viimeistaan 72 tunnin kuluttua

1 Lopeta imu kytkemalla 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 vahintdan 40 ml:lla NaCl-liuosta
— Lisdhuuhtelu voi olla tarpeen, jotta sieni irtoaa lisaa
5 Poista liila luer-liitin
6 Vie endoskooppi ja tartuntapihdit sisaén
7 lrrota sieni varovasti kudoksesta nakokontrollissa
— Suositus: Distaalikorkin kéyttd
8 Tarkasta stentin sijainti simamaaraisesti
9 Tartu stentin distaalipddn ulosvetolankaan endoskooppisilla tartuntapih-
deilld
Loysaa ulosvetolankaa varovasti vetdmalla
— Valta sinisen tyhjennyskatetrin vetamista
11 Poista stentti ja tyhjennyskatetri
12 Poista mahdollisesti kiinni kasvaneet sienen jaaméat
13 Vuodon endoskooppinen tarkastus
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6.6 VacStent GI™:n vaihtaminen

Hoitavan laakarin vastuulla on paattaa, kuinka usein jarjestelma vaihdetaan.
Kéytetyn stentin kokonaiskayttdaika ei saa ylittdd 30 pdivaa! Kéyttdaikaan vai-
kuttavat muun muassa haavaeritteen laatu ja sylinterisienen tukkeutumisaste.

1 Stentin poistaminen (luku 6.5)

2 Haavaontelon silmaméarainen tarkistaminen

3 Uuden VacStent GI™:n sisaanvienti (luku 6.2)

7.Liite
7.1 Toimitusmuoto
VacStent GI™ toimitetaan steriiling, ja se on tarkoitettu vain kertakdyttoon.

7.2 Tekniset tiedot

Nimi VacStent GI'™

Aineosat titaani, nikkeli, laaketieteellinen silikoni
Rakenne punottu, silikonipintainen stentti sylinterisienelld
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 [nm] | paan @ [mm] | [mm]

00003820 | 50 70 28 14

00004229 | 100 120 25 12

@ 71



VAZNO
PRIJE UPORABE PAZLJIVO PROCITAJTE UPUTE
ZADRZITE IH ZA KASNIJU UPORABU

Sadrzaj
1. Opce sigurnosne upute 78
1.1 Objasnjenja upotrijebljenih sigurnosnih znakova.............cccovveevreen. 78
1.1.1 Simboli u uputama za uporabu 78
1.2 Jednokratna uporaba 78
1.3 Obavijest o transportu i skladistenju 78
1.4 Mjere opreza 79
1.5 Propisno zbrinjavanje u otpad 79
1.6 Odgovornost proizvodacaa 79
2. Opis 79
2.1 Namjena 79
2.2 Korisnik 79
2.3 Indikacija 79
2.4 Kontraindikacije 79
3. Komplikacije 79
3.1 Moguce komplikacije postupka 79
3.2 Moguce komplikacije nakon zahvata 79
3.3 Ogranicenja 79
34 Obavijesti 79
4. Opis proizvoda 79
5. Priprema 80
5.1 Dodatna potrebna oprema 80
5.2 Vizualni pregled 80
5.2.1 Vizualni pregled pakiranja 80
5.2.2 Vizualni pregled silikonskog vrha ........c.cccoovvomrrirerirnrrirrerirnrinnn. 80
5.2.3  Vizualni pregled olive 80
5.3 Ispiranje katetera 81
5.3.1 lIspiranje drenaznog katetera 81
5.3.2 Ispiranje vanjskog katetera 81
5.3.3 lIspiranje unutarnjeg katetera 81
6. Primjena 81
6.1 Mijere opreza 81
6.2 Postavljanje stenta 81
6.2.1 Priprema postavljanja stenta 81
6.2.2 Postavljanje stenta 81
6.2.3 Oslobadanje stenta 81
6.2.4 Uklanjanje pribora za umetanje 81
6.2.5 Prikljucivanje stenta na pumpu 82
6.3 Provjere prilikom primjene 82
6.4 Prehrana tijekom trajanja primjene 82
6.5 Uklanjanje sustava VacStent GI'™ 82
6.6 Zamjena sustava VacStent GI™ 82
7. Prilog 82
7.1 Oblikisporuke 82
7.2 Tehnicki podaci 82
7.3 Dimenzije proizvoda 83

1. Opce sigurnosne upute

Za opce smjernice, 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

- Proitajte 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

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.

- Uslucaju 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 razine opasnosti za pacijenta, korisnika ili trece osobe, kao
i za izbjegavanje ostecenja ili funkcijskih smetnji na sustavu VacStent GI™.

1.1.1 Simboli u uputama za uporabu

A Pozor E] Napomena

1.2 Jednokratna uporaba
Sustav VacStent GI™ namijenjen je samo za jednokratnu uporabu.

A Zabrana p uporabe jednokratnih proizvoda

Pri ponovnoj uporabi jednokratnih proizvoda postoji opasnost od infekcije

za padijenta, korisnika ili za trece osobe.

- Nakon jedne uporabe propisno zbrinite VacStent GI™ u otpad (poglavlje 1.5)

A Zabrana reprocesiranja jednokratnih proizvoda

Cicenje, dezinfekcija i sterilizacija mogu toliko narusiti klju¢na svojstva materijala i
parametre proizvoda da to mozZe 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.
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1.4 Mjere opreza

- adijenti 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 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 0Odgovornost 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 odgovaraju¢im 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
stru¢njacima. Izricito se preporucuje upucivanje od gastroenterologa s iskustvom
u primjeni ovih proizvoda.

2.3 Indikacija

VacStent GI™ indiciran je za zbrinjavanje curenja u jednjaku na mjestima kojima se
ne moze pristupiti endoskopski. Primjenom sustava VacStent GI™ postize se dre-
naZa 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:

- tesku koagulopatiju

- sepsu otpornu na terapiju s indikacijom za trenutacni kirurski zahvat

- znacajnu ishemiju tkiva u podrucju insuficijencije ili ako je otvor rane veci od
uzduznog promjera sustava VacStent GI™

nikakav ili oteZan pristup jednjaku

trahealne i bronhalne fistule

3.Komplikacije

3.1 Moguce komplikacije postupka

- pogresno postavljanje stenta, zbog cega mjesto curenja nije prekriveno ili je

prekriveno samo djelomi¢no

perforacija

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

3.2 Moguce komplikacije nakon zahvata

- okluzija spuzve zbog koje je onemoguceno usisavanje

- okluzija stenta zbog urastanja granulomatoznog tkiva u stent

- okluzija stenta zbog nakupljanja hrane

- kolaps lumena jednjaka i posljedi¢na potreba za umjetnom prehranom
kasnije oziljkaste stenoze zbog prekomjernog rasta granulacijskog tkiva na
podrugju curenja ili na krajevima stenta

migracija stenta

pucanje nitinolnih niti stenta

loSe brtvljenje stenta i time progresija sepse

rekurentna opstruktivna dispneja uzrokovana okluzijom ili migracijom stenta
- 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 clanice 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
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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

1 Stabilizacijska Zica 5 Sredisnji rendgenski marker

4 5 6 7 8

2 Oliva 6 ObloZeni stent
3 Silikonski vrh 7 Vanjski kateter
4 Spuzvasti cilindar 8 Provrt

Slika 3: Sredi3nji 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

=)

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 inca (= 0,89 mm)

Strcaljka za ispiranje:

- Preporuka: najmanje 50 ml

Endoskopska hvataljka

- Pomagalo za uklanjanje za nos

Po potrebi nadtubus

- u slucaju problematicnog ulaza u jednjak
Kontrolirana medicinska niskovakuumska pumpa ili NPWT pumpa s bocom za
sekret

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 Izvadite 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)

3 Polovina olive nalazi se izvan silikonskog vrha
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. 'S/I:ka 5 Slika 6: Slika 7:
Guraryje i poviacenje unutarmjeg katetera Pogresno postavijeno Pravilno postavijeno

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 mog u 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

E 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 moze 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 bo¢no

Endoskop uvedite u jednjak kroz Zdrijelo.

Endoskopirajte do ocekivanog mjesta curenja.

Inspicirajte, obavite debridman i mjerenje curenja.

— Endoskopirajte najmanje 20 cm proksimalnije.

— Maksimalno u zeludac

5 Uvedite Zicu vodilicu i postavite je najmanje 20 cm iznad mjesta curenja.
— Maksimalno u Zeludac

Izvadite endoskop kad je Zica vodilica na mjestu.
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6.2.2 Postavljanje stenta

Za lakse uvodenje u jednjak 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 $to ga oslobodite.
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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

w N
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6.2.4 Uklanjanje pribora za umetanje

1 Otpustite vijcani spoj ljubicastog Luer prikljucka, skinite ga s drenaznog katete-
ra i odloZite sa strane.
— Bit e potreban za vadenje stenta.

2 Prilikom uklanjanja pribora za uvodenje stent ne smije iskliznuti s mjesta.

Pribor za umetanje povucite oprezno uz vizualnu provjeru.

4 Prilikom uklanjanja pribora za uvodenje potrebno je promatrati stent kako bi se
osiguralo da se prilikom izvlacenja ne pomakne
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5 Pazljivo uklonite pribor za uvodenje u Seldingerovoj tehnici preko plavog
drenaznog katetera

6 Cvrsto drzite drenazni kateter blizu pacijentovog tijela ¢im se moze vidjeti na
ustima

7 Vizualno provjerite pravilan polozaj stenta.

8  Drenazni kateter izvadite transnazalno.

9 Potrebno je provjeriti da se kateter nije svinuo jer ¢e u suprotnom doci do pre-
kida usisa tekucina rane.

10 Ljubicasti Luer prikljucak ponovno pricvrstite na oko 10 cm od kraja drenaznog
katetera.

A Nepravilno namjestanje pumpe

Ako je usisavanje preslabo, stent se moZe prevrnuti i time se vise ne drenira.

Prejaki usis moze izazvati kolaps lumena.

- 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 progjeni lijecnika.

— Preporucujemo da za daljnju obradu postavite tlak na -75 do -100 mmHg
Provjeravajte usisavanje.

ENNURN)

w

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)

Prohodnost stenta prije svakog obroka provjerite probom s gutljajem vode
Provjera postavljenog tlaka prije svakog obroka

Preporuka: Isprati 2 x dnevno s 20 ml otopine NaCl preko plavog drenaznog ka-
tetera

Redovni nadzor znakova sepse

Provjere pumpe:

Drenaza tekucine rane (najmanje 2 x dnevno)
Tlak/pad tlaka niskovakuumske pumpe
Kontinuiranost usisa

Propusnost

Mjesta presavijanja na drenaznom kateteru

6.4 Preh tijel trajanja pri

) Jatly

J

A Okluzija stenta zbog pogresne prehrane

Neodgovarajuca prehrana moze uzrokovati okluziju stenta.

Vodite racuna o odgovarajucoj prehrani.

Dopusteno: namirnice bez vlakana, voda, bistre juhe

Nije dopusteno: hladni napitci, viskozne i krute namirnice

Ako je potrebno enteralno hranjenje, metoda se mora odrediti prema nahodenju
lijecnika.

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 Uklonite ljubicasti Luer prikljucak.
6 Uvedite endoskop i hvataljku.
7 Pazljivo uklonite spuzvu od tkiva
— Preporuka: Upotrebljavajte distalni poklopac
8  Obavite vizualnu provjeru polozaja stenta.
9 Zahvatite traku za izvlacenje na distalnom kraju endoskopskim hvataljkama.
10 Opreznim povlacenjem olabavite traku za izvlacenje.
— |zbjegavajte povlacenje plavog drenaznog katetera
11 Uklonite stent zajedno s drenaznim kateterom.
12 Uklonite moguce obrasle krute ostatke spuzve.
13 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 utje¢u 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 0blik 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)

82 @

7.3 Dimenzije proizvoda

REF Duljina Duljinastenta | Promjerkraja | Unutarnji
spuzve [mm] [mm] [mm] promjer [mm]

00003820 | 50 70 28 14

00004229 | 100 120 25 12
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1. Bendrieji saugumo nurodymai

Dél bendryjy nurodymy, funkcijy kontrolés ir keliy daliy gaminiy isardymo
kreipkités j prekybos atstova 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

A Pazeista pakuoté
Gaminio negalima naudoti, jei paZeista jo sterili pakuoté.
- Pasalinkite gaminj

Pasibaigus tinkamumo naudoti terminui gali atsirasi medziagos nusidévéjimo
poZymiy. Gaminys ir pakuoté gali tapti trapts ir pralaidds, todél gali buti nestabilus
ir nesterilts. Tuomet nebegalima uztikrinti saugaus gaminio naudojimo.

- Pasalinkite gaminj, jei pasibaigé jo tinkamumo naudoti terminas

1.1 Saug imboliy paais
Svarbi informacija yra vizualiai pazyméta Sioje naudojimo instrukcijoje. Siy
nurodymy batina laikytis norint iSvengti pavojaus pacientui, naudotojui ar tretie-
siems asmenims bei norint apsaugoti VacStent GI™ nuo sugadinimo ar veikimo

trikéiy.
1.1.1 Simboliai naudojimo instrukcijoje

A Demesio E‘ Pastaba

1.2 Vienkartiné priemoné
VacStent GI™yra vienkartinio naudojimo gaminys.

A 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.)
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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, Svarioje patalpoje, uzdarytoje originalioje
dezeje

- Saugokite VacStent GI™ nuo organiniy tirpikliy poveikio

1.4 Atsargumo priemonés

- Pacientai, alergiski nikelio ir titano lydiniams (nitinoliui), gali bati alergiski
stentui.

- Siuo metu kryZzminés produkto reakcijos néra Zzinomos.

- I3 paciento reikia gauti sutikima

1.5 Tinkamas 3alinimas
Pakuote reikia Salinti 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
,Maller 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 bti naudojamas
tik su tinkamais priedais.

2.1 Numatytoji paskirtis

VacStent GI™ sudaro vakuuminé kemping, kuri jdedama j stemple / skrandj arba
7aryng 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 terapija 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 iSmokytiems specialistams. Rekomenduo-
jame, kad jus instruktuoty Siuos gaminius naudojantis gydytojas gastroenterologas.

2.3 Indikacijos

VacStent GI™ skirtas pralaidzioms vietoms, kurias galima pasiekti endoskopu,
gydyti. Naudojant VacStent GI™ uzdegiminés Zaizdos sekretas nuteka taikant
neigiamo slégio terapija, o pralaidi vieta uzsandarinama skysciui nepralaidziu
stentu su apvalkalu, atsizvelgiant j praeinamuma. VacStent GI™ taip pat galima
naudoti kaip profilaktine priemone, norint ivengti nepakankamumo.

2.4 Kontraindikacijos

Naudojimo kontraindikacijos:

-« Sunki koagulopatija

- Gydymui atsparus sepsis, kai nedelsiant butina operacija

- Zymi audiniy isemija nepakankamumo ar Zaizdos ertmés srityje, kuri yra
didesné uz VacStent GI™ skersmens ilgj

- Negalima arba sunku pasiekti stemple

- Trachéjos ir bronchy fistulés

3.Komplikacijos

3.1 Galimos komplikacijos procediiros metu

- Netinkamas stento jstatymas, dél kurio atsiranda neuzdengta arba nevisiskai
uzdengta pralaidi vieta

- Perforacija

- 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 jstatyta VacStent GI™

- Spindzio perkélimas

- Infekcija

- Stento okliuzija netinkamai jvedus stenta

3.2 Galimos komplikacijos po procediiros

- Kempinés okliuzija, dél kurio nebejmanoma atlikti siurbimo

- Stento okliuzija dél granulomatozinio audinio jaugimo j stenta

- Stento okliuzija dél maisto kaupimosi

- Stemplés spindzio kolapsas ir dél to reikia dirbtinés mitybos

- Veélesné randéjanti stenozé dél perteklinio granuliacinio audinio susidarymo
pralaidZioje vietoje arba stento galuose

- Stento judéjimas

- Stento nitinolio gijy uzis

- Netinkamas stento sandarinimas ir sepsio progresavimas

- Pasikartojantis obstrukcinis dusulys dél stento uzsikimsimo ar pasislinkimo

- Mirtis

3.3 Apribojimai

Gydytojo nuozidra VacStent GI™ galima naudoti visiems asmenims, neatsizvelgiant
i lytj, amziy, svorj ir etning kilme. I5imtys taikomos vaikams, ypac auksto tgio ir
ypac zemo {igio Zmonéms, nes apie juos néra duomeny.

3.4 Pranesimai

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
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- Paciento lipdukas

- Naudojimo instrukcija

Padengty stent3 sudaro nitinolio viela, siurbimo kateteris ir kempinés cilindras.
Nitinolio viela yra tinklinés vamzdinés struktdros. Dél Sios konstrukcijos stentas yra
lankstesnis ir palengvina automatinj isskleidima.

Kateteriy funkcija

- ISorinis kateteris laiko stenta, kol stentas jvedamas

- Vidinis kateteris uztikrina tinkamg stento jvedima

- Drenazo kateteris uZztikrina Zaizdos sekreto nutekéjima

Stente yra 6 rentgeno spinduliy Zymos, pagal kurias galima lengviau stebéti stentg
jvedimo metu ir po jvedimo. Kiekviename stento gale ir viduryje yra po 2 rentgeno
spinduliy Zymas (viena priesais kitg).

1 pav.: Bendras VacStent GI™ vaizdas

2 pav. Proksimalinis VacStent GI™ galas

1 Stabilizavimo viela

5 Viduriné rentgeno spinduliy Zyma

2 Antgalis 6 Padengtas stentas
3 Silikoninis antgalis 7 Iorinis kateteris
4 Kempinés cilindras 8 Anga

3 pav.: Viduriné VacStent GI™ dalis
7) 9 10 11

l

9 Priekiné rankena 11 Fiksatorius
10 Balta Liuero jungtis

4 pav.: Distalinis VacStent GI™ galas
12 13 14 15 16 17

I}
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12 Violetiné Liuero jungtis 15 Drenazo kateteris
13 Antverzlé 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

plovimo antgalis:

- Rekomendacija: ne maZiau nei 50 ml

endoskopinés znyplés

pagalbiné nosies drenaZo priemoné

jei reikia, virsutinis vamzdelis

- problemisko patekimo j stemple atveju

- Reguliuojamas medicininis Zemo vakuumo siurblys arba NPWT (neigiamojo
slégio zaizdy terapijos) siurblys su sekreto buteliuku

A Laikykités siurblio gamintojo specifikacijos

Nustatymo diapazonas maziausiai nuo -50 iki -125 mmHg. Siurblys turi uztikrinti
nuolatinj 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 iSoring pakuote

3 Atidarykite pirmine pakuote

4 |Simkite VacStent GI™

5 Patikrinkite, ar VacStent GI™ nepazeistas

Kilus abejoniy dél VacStent GI™ sterilumo arba funkcionalumo, VacStent GI™ ne-
galima naudoti.

5.2.2 Silikoninio antgalio apZiira
Silikoninis antgalis turi islikti ant jvedimo jrankio visa naudojimo laika.
Jei jis pasalinamas, kyla pavojus suzeisti pacientg.

5.2.3 Antgalio apzitra

Atidare pakuote iSkart apzitrékite 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 Stumdami ir / arba traukdami antgalj nustatykite tinkama padétj (zr. 7 pav.)

3 Puseé antqalio yra uz silikoninio antgalio riby
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6 pav. 7 pav. 8 pav.
Vidinio kateterio st ir i i padétis Tinkama padétis

5.3 Kateterio plovimas

Pries jvedant VacStent GI™ stentg, jo kateterj reikia iSplauti NaCl tirpalu

Nadl tirpalas neturi bati Siltesnis nei kiino temperatra, kitaip gali suprastéti
iSorinio kateterio stabilumas

Plovimo metu visas stentas turi likti iSoriniame kateteryje

Nepavyksta jvesti stento I$ 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 is iSorinio kateterio.

Palengvinamas kempinés cilindro nustatymas.

Violetinés Liuero jungties (toliau — VLJ) padéties keitimas

a) Atlaisvinkite VLJ antverzle

b) Nuimkite VLJ nuo drenazo kateterio

¢) Prisukite VLJ ant 3virksto

d) Stumkite drenaZo kateterj j VLJ angg, 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 ISorinio kateterio plovimas
Palengvinamas stento isémimas is 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 angq

2 Plaukite pro balta 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

E Sedacija

Procedirg 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 fluoroskopija  (stebint rentgeno spinduliy Zymas);
- endoskopinj tyrima (per ekrang).

6.2.1 Pasiruosimas jstatyti stenta

1 Pacientas turi bati paguldytas ant nugaros arba Sono

2 |veskite endoskopa j stemple pro rykle

Stebékite vaizda endoskopu iki numatytos pralaidzios vietos

4 Patikrinkite, sutvarkykite ir iSmatuokite pralaidzia vieta

— Toliau stebékite vaizdg endoskopu ne maziau nei 20 cm proksimaline kryptimi
— DidZiausias atstumas — iki skrandzio

Iveskite kreipiamaja vielg ir palikite bent 20 cm vir$ pralaidZios vietos

— DidZiausias atstumas — iki skrandZio

ISimkite endoskopa, kai nustatysite kreipiamosios vielos vieta
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6.2.2 Stento jstatymas

Rekomenduojame jvedimo jrankj sutepti tinkamu lubrikantu, kad baty lengviau
jvestijstemple

Iveskite kreipiamaja viela pro antgalio angq j vidinj kateterj

Naudodami kreipiamaja vielg ir vizualiai stebédami, stumkite i$ anksto iSplauta
stenta (5.3 sk.) j priekj

Proksimalinis stento galas turi bati 1—2 cm auksciau virsutinio pralaidzios vietos
krasto

Distalinis stento galas turi bati 1—2 cm Zemiau apatinio pralaidzios vietos krasto
Pries atlaisvindami stenta, vizualiai patikrinkite jo padétj
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6.2.3 Stento atlaisvinimas

Norédami atlaisvinti apsauginj uzrakta, atsukite oranzinj fiksatoriy

— Viena ranka laikykite galing rankeng

Rekomendacija: UZfiksuokite galine rankeng ties klubu

Kita ranka |étai ir atsargiai traukite priekine rankeng link galinés rankenos
— IS pradZiy buna didesnis pasipriesinimas

Vizualiai stebédami visiskai atlaisvinkite stentg

I$plaukite kempinés cilindra, kad jj iStiesintuméte, pro violetine Liuero jungtj
leisdami ne maziau nei 40 ml NaCl tirpalo

Palaukite bent 3 minutes, kol stentas visiskai i3siskleis

Stebékite iSsiskleidimo procesq vizualiai

ISimkite kreipiamaja viela

w N
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6.2.4 Jvedimo jrankio iSémimas

1 Atlaisvinkite violetinés Liuero jungties varztine jungtj, nuimkite jg nuo drenazo
kateterio ir padékite j Salj vélesniam naudojimui.
— Ji bus naudojama stentui isimti.

2 Isimant jvedimo jrankj stentas neturi pasislinkti.

3 Vizualiai stebédami atsargiai atgal traukite jvedimo jrankj.

4 IStraukiant jdéjimo jrankj reikia stebéti stenta, kad iStraukimo metu jis
nepasislinkty.
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5 Atsargiai iSimkite jvedimo jrankj Seldingerio metodu pro mélyna drenazo
kateterj

6 Laikykite drenazo kateterj prispaude prie paciento kiino, kai tik jis matomas prie
burnos

7 Vizualiai patikrinkite, ar stentas jstatytas tinkamai.

8 IStraukite drenaZo kateterj pro nosj.

9 Patikrinkite, ar drenazo kateteris neuzlenktas, nes antraip nebus galima issiurbti
Zaizdos skyscio.

10 Vel pritvirtinkite violetine Liuero jungtj mazdaug 10 cm nuo drenaZo kateterio
galo.

A Netinkamas siurblio nustatymas

Jei siurbimo jéga per maza, stentas gali pasislinkti ir nebeuztikrinti drenazo.
Dél per didelés siurbimo jégos gali biti pazeidziamas 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 maZo vakuumo siurblj

Nustatykite mazo vakuumo siurbliui -125 mmHg slégj

Tesiant gydyma, neigiama slégj reikia mazinti gydytojo nuozitra.

— Tolesniam gydymui rekomenduojame nustatyti nuo -75 iki -100 mmHg
Kontroliuokite siurbima
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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 aptikti

- Stento padétis (vizualiné kontrolé)

- Stento praeinamumo patikra pries kiekvieng valgj, atliekant Svaraus vandens

nurijimo bandyma

Nustatyto slégio patikra pries kiekvieng valgj

- Rekomendacija: Skalaukite du kartus per dieng 20 ml NaCl tirpalo pro mélyng
drenaZo kateterj

- Reguliarus sepsio pozymiy stebéjimas

Siurblio kontrolé

- Zaizdos skystio drenazas (bent 2 kartus per dieng)
- MaZo vakuumo siurblio slégio (nuostoliy) patikra
- Nuolatinio siurbimo patikra

- Sandarumo patikra

- Drenazo kateterio sulinkimas

6.4 Mityba naudojimo laikotarpiu

A Stento okliuzija dél netinkamos mitybos

Netinkama mityba gali sukelti stento okliuzija.

Uztikrinkite tinkama mityba.

LeidZiama: skaiduly neturintis maistas, vanduo, skaidrios sriubos

Neleidziama: Salti gérimai, lipnGs ir kieti maisto produktai

Jei butina enteriné mityba, metoda savo nuozitra turi nustatyti gydantis gydytojas.

6.5 VacStent GI™ isémimas

A Suzalojimo pavojus isimant

Atsizvelgiant j laikymo trukme, kempiné gali suaugti su Zaizdos kraste esanciu gra-
nuliaciniu audiniu. Todél, norint sumazinti pakartotinio Zaizdos krasto atsivérimo
rizikg, butina skalauti NaCl tirpalu

- Pries isSimdami isplaukite NaCl tirpalu

- Pakeiskite stentg nauju ne véliau nei per 72 valandas

1 ISjunkite 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 (0-1 sk.)
4 I3plaukite drenazo kateterj naudodami ne maziau nei 40 ml NaCl tirpalo
— Norint dar labiau atlaisvinti kempine, gali prireikti skalauti papildomai
5 ISimkite violetine Liuero jungtj
6 |veskite endoskopa ir Znyples
7 Stebédami atsargiai atskirkite kempine nuo audinio
— Rekomendacija: Distalinio dangtelio naudojimas
8  Vizualiai patikrinkite stento padétj
9 Endoskopinémis Znyplémis suimkite iStraukimo gijg distaliniame stento gale
10 Atsargiai traukdami atlaisvinkite istraukimo gija
— Netraukite mélyno drenazo kateterio
11 Istraukite stentg ir drenazo kateterj
12 Pasalinkite jaugusius kempineés likucius
13 Patikrinkite pralaiduma atlikdami endoskopinj tyrima

6.6 VacStent GI™ keitimas

Uz keitimo daznuma atsako gydantis gydytojas. Bendra jstatyty stenty naudojimo
trukmé neturi virSyti 30 dieny! Naudojimo trukmei jtakos turi tokie veiksniai kaip
Zaizdos sekreto kokybeé ir kempinés cilindro uzsikimsimo laipsnis.

1 ISimkite stenta (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
Pakuoteé llgis x plotis x aukstis

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Pagaminimo data 7r. pakuote
Sterilizavimas Sterilizuota EO dujomis (etileno oksidu)
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7.3 Gaminio matmenys

REF Kempinés Stento ilgis Taurelés 0 Vidinis @
ilgis [mm)] [mm]
00003820 | 50 70 28 14
00004229 | 100 120 25 12
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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

- lIzlasiet un ievérojiet lietosanas pamacibu

A Bojats iepakojums
Ja ir bojats sterilais iepakojums, ierici vairs nedrikst izmantot.
- Likvidgjiet ierici

A Lietojiet tikai lidz deriguma termipnam

Péc deriguma termina beigam var rasties materidlu nogurums. lerice un tas iepako-
jums var k|t trausli un caurlaidigi, ka rezultata tie kst nestabili un nesterili. Vairs
nav garantéta ierices dro3a lietodana.

- Izmantojiet ierici tikai pirms deriguma termina beigam

- Jairbeidzies deriguma terming, likvidgjiet ierici

1.1 Lietoto drosibas simbolu skaidrojums

Saja lietosanas pamaciba svarigas norades ir attélotas vizuali. Sis norades
ir nosacijums, lai mazinatu pacienta, lietotaja vai tresas personas apdraudéjumu, ka
arf izvairitos no VacStent GI™ bojajumiem vai darbibas traucejumiem.

1.1.1 Simboli lietosanas pamaciba
A Uzmanibu EI leveribai

1.2 Vienreizéja lieto3ana
VacStent GI™ ir paredzéts 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 batiskas Tpasibas un
ierices parametrus, ka rezultata rodas preces atteice.

- Neveiciet tirsanu, dezinfekciju un sterilizésanu
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1.3 Transportésanas un gl 1as norade
- Glabajiet tum3as, sausas un tiras telpas, slégta originalaja iepakojuma
- VacStent GI™ nedrikst paklaut organisko skidinataju iedarbibai

1.4 Piesardzibas pasakumi

- Pacientiem ar alergijam pret nikela-titana sakauséjumiem (nitinols) var bat
alergiska reakcija uz stentu

- Paslaik nav zinamas ierices krusteniskas reakcijas

- Irjasanem pacienta piekrisana

1.5 Pienaciga likvidacija
lepakojums jalikvidé saskana ar vietéjam pamatnostadném un likumiem.

A 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 garantg, ka VacStent GI'™ izstrade un izgatavosana ir notikusi,
ieverojot nepieciesamo rtpibu un piesardzibu.

2.Apraksts
VacStent GI™ ir sterili iepakota vienreizlietojama ierice, ko drikst izmantot tikai kopa
ar piemeérotiem piederumiem.

2.1 Paredzétais noliiks

VacStent GI™ apvieno vakuuma stkli, kas intraluminali atrodas baribas vada/kungi
vai zarna un kondicioné braci, un apvalkotu stentu, kas izolé sukli no kanala un
tadejadi nodrosina caurlaidibu. Ta tiek sasniegti abi nopludes arstésanas meérki —
iekaisumu izraisosa brices sekréta drenaza, izmantojot NPWT (Negative pressure
wound treatment) arstésanu, un nopltdes 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™ tieai 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 nopltzu arstésanai baribas vada, kuras var sasniegt
endoskopiski. Izmantojot VacStent GI™, notiek iekaisumu izraiso3a briices sekréta
drenaza NPWT procedara, ka arf nopludes izolacija ar skidrumu necaurlaidigu,
apvalkotu stentu, saglabajot caurlaidibu. VacStent GI™ var izmantot arf preventivi
nepietiekamibas noversanai.

2.4 Kontrindikacijas

Kontrindikacijas tostarp ir sadas:

- Smaga koagulopatija

- Rezistenta sepse ar ttlitéjas operacijas indikaciju

- Nopietna audu isémija nepietiekamibas zona vai briices dobuma, kas parsniedz
VacStent GI™ garenvirziena diametru

Nespéja piek|tt vai apgratinata piek|uve baribas vadam

Trahejas un bronhu fistulas

3.Komplikacijas

3.1 lespéjamas komplikacijas procediiras laika

- Stenta nepareiza novietosana ar izrietoSu nenosegtu vai nepilnigi nosegtu
nopludi

Perforacija

Perforacija, atbrivojot ilgak ievietotu VacStent GI™ sakla cilindra ieaugusu
granuléjoso audu vai glotadas dé|

Stkla cilindra zudums (izslideésana no stenta) ilgstosi ievietota VacStent GI™
iznemsanas laika

Asinosana, ko izraisa manipulacijas nopludes vieta vai brices dobuma, veicot
attirisanu vai ar ilgstosi ievietota VacStent GI™ iznemsanas laika

- Ldmena parvietosana

- Infekcija

Stenta okl0zija nepareizas ievietosanas dé|

3.2 lespéjamas komplikacijas péc proceduras

- Sukla okluzija tiktal, ka vairs nav iespejama nostiksana

- Stenta okluzija, stenta ieaugot granulomatoziem audiem

- Stenta oklizija uztura uzkrasanas de|

- Baribas vada limena kolapss un tadéjadi nepieciesama maksliga barosana

- Turpmaka rétaina stenoze, ko izraisa parmeriga granuléjoso audu veido3anas
nopltdes vieta vai stenta galos

- Stenta migracija

Stenta nitinola pavedienu plisums

- Stenta nepietiekama izolacija un izrietosi progreséjosa sepse

- Recidiva obstruktiva dispnoja, ko izraisijusi stenta oklizija vai migracija

- 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 Tpasi isa au-
guma cilvéki, jo nav attiecigu datu.

3.4 Zinojumi

Par visiem incidentiem vai smagiem nevélamiem incidentiem, kas rodas saistiba
ar ieridi, 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

- Ytipa detala

- Pacientu uzlimes

- LietoSanas pamaciba
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Apvalkoto stentu veido nitinola stieple, drenaZas katetrs un stkla cilindrs. Nitinola
stieplei ir cauru|veida tikla struktura. Pateicoties Sai uzbtvei, stents ir elastigaks un
spéj vieglak izplesties.

Katetru funkcija:

- Argjais katetrs satur stentu kopa, lidz stents ir izvirzits

- lekSejais 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

. attéls: VacStent GI™ proksimalais gals
1 2 3 4

Vo

N

1 Stabilizéjosa 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 Priekséjais rokturis 11 Fiksators

10 Balts Luer savienojums

4. attéls: VacStent GI™ distalais gals
12 13 14 15 16 17

I}

=

12 Lila Luer savienojums 15 Drenazas katetrs

13 Uzmavuzgrieznis 16 leksgjais katetrs

14 Aizmuguréjais rokturis 17 Caurspidigs Luer savienojums
5.Sagatavosanas

5.1 Papildus nepiecies is aprikojl

- Attélveidosana:

- Rentgena caurskates iekarta

VAI

- Endoskopijas bloks ar elastigiem endoskopiem
Tpasi stingra vadisanas stieple ar elastigu galu

- 0,035 collas (=0,89 mm) bieza

Slirce skalozanai:

- leteikums: vismaz 50 ml

- Endoskopiskas satversanas knaibles

Izvades paligierice degunam

iespéjama aréja caurulite

- problematiskai ieejai baribas vada

- Reguléjams mediciniskais vakuumsaknis vai NPWT stknis ar sekréta pudeli

A levérojiet siikna raZotdja specifikaciju

lestatisanas diapazons no vismaz -50 lidz -125 mmHg. Stknim janodrosina kons-
tanta siknésana.

- levérojiet vakuumsikna razotaja lietosanas pamacibu

5.2 Vizuala parbaude

5.2.1 lepakojuma vizuala parbaude

1 Pievérsiet uzmanibu jebkadiem primara iepakojuma bojajumiem
2 Atveriet argjo iepakojumu

3 Atveriet primaro iepakojumu

4 Iznemiet VacStent GI™

5 Parbaudiet, vai VacStent GI™ nav bojats

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 ievietosanas piederuma visas ievadisanas laika.
Ja tas 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.
Stabilizejo3ai stieplei jabut iekséja katetra, lai varétu veikt atkartotu pozicionésanu.
Ovalas detalas atkartota pozicionésana:

1 Satveriet iek3gjo katetru aiz pastiprinajuma (skatit 5. attéls)

2 Pareizi poziciongjiet ovalo detalu, bidot un/vai velkot (skatit 7. attéls)

3 Puse ovalas detalas atrodas arpus silikona gala
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5. attéls 6. attéls 7. attéls
lek$éja katetra bidisana un vilk§ana Nepareizi pozicionéts Pareizi pozicionéts

5.3 Katetra skalo3ana

- VacStent GI™ katetri pirms ievadisanas jaizskalo ar NaCl skidumu

- NaCl skidums nedrikst bt siltaks neka kermena temperatdra, pretéja gadijuma
samazinas aréja katetra stabilitate

- Stentam skalo3anas laika pilnTba japaliek aréja katetra

E] Stents nav ievietojams

Dalgji atbrivots stents izmainitas formas dé| nav ievietojams.
- Likvidejiet VacStent GI™ ar dalgji atbrivotu stentu un panemiet jaunu
VacStent GI™

5.3.1 Drenazas katetra skalosana

Atvieglo stenta iznemsanu no aréja katetra.

Palidz uzstadit stik|a cilindru.

Repoziciongjiet Lila Luer savienojumu (turpmak LLS)

a) Atskravejiet LLS uzmavuzgriezni

b) Izvelciet LLS no drenazas katetra

) Uzskruvejiet 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 peléeks

N

5.3.2 Aréja katetra skalosana
Atvieglo ste nta iznemsanu no aréja katetra.

Aréja katetra atrodas neliels caurums apméram 20 cm attaluma no distala gala.
Seit var izplust skidrumi. Skalosanas laika caurumu var turét ciet. No cauruma
izplustosais skidrums neietekmé stenta funkciju.

1 Turiet ciet mazo caurumu

2 Skalojiet caur balto Luer savienojumu ar vismaz 20 ml NaCl $kiduma

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

Procediras laika péc to veico3a arsta ieskatiem ir jalieto sedativie [idzekli.

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 sanu pozicija

Endoskopu caur rikli ievadiet baribas vada

Endoskopégjiet [z paredzamajai nopludes vietai

Parbaudiet, notiriet un izmériet nopldes vietu

— Proksimali endoskopéjiet vél vismaz 20 cm uz prieksu

— Maksimali kungt

levietojiet vadisanas stiepli un novietojiet vismaz 20 cm virs nopludes vietas
— Maksimali kungt

Iznemiet endoskopu, ja vadisanas stieple ir vieta

ENCRN)
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6.2.2 Stenta pozicionésana

Labakai ievadisanai baribas vada 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

Atskrivéjot oranZo fiksatoru, atbrivojiet drosibas aizvaru

— Arvienu roku turiet aizmuguréjo rokturi

leteikums: Aizmuguréjo rokturi nofikséjiet pie gizas

Ar otru roku lénam un uzmanigi velciet priek3éjo rokturi pie aizmuguréja roktura
— Sakuma ir jatama pretestiba

Optiska kontrolé pilniba atbrivojiet stentu

Sakla cilindru caur Lila Luer savienojumu skalojiet ar vismaz 40 mI NaCl Skiduma,
lai to iztaisnotu

Gaidiet vismaz 3 mindtes, lidz stents ir izpleties

Optiski kontrolgjiet izplesanos

Iznemiet vadisanas stiepli

w N

v
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6.2.4 levietosanas piederuma iznemsana

1

w

O o N o

Atskravejiet Lila Luer savienojuma skravsavienojumu un novelciet no drenazas
katetra, un nolieciet mala vélakai izmantosanai.

— Tas bs nepieciesams stenta iznem3anai

levietosanas piederuma iznemsanas laika stents nedrikst noslidét

Optiska kontrolé uzmanigi velciet atpakal ievietosanas piederumu
levietosanas piederuma iznemsanas laika stents ir janovero, 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 muté
Optiski parbaudiet, vai stents ir pareizi novietots

Transnazali izvadiet drenazas katetru

Kontrolgjiet, lai drenaZas katetrs nebutu saliekts, citadi brices Skidrumu nevar
nosakt

Atkal piestipriniet Lila Luer savienojumu apmeéram 10 cm no drenazas katetra
gala

A Nepareizs sitkna iestatijums
Ja suknésana nav pietiekama, stents var noslidét un partraukt drenazu.
Parak spéciga stiknésana var izraisit [tmena kolapsu.

Izmantojiet stknus tikai noraditaja iestatijumu diapazona (5.1. nodala)

6.2.5 Stenta pieslégsana siknim

1
2
3
4

5

Izmantojot Y tipa detalu, savienojiet drenazas katetru ar piemérotu vakuumstkni
lesledziet vakuumsakni

lestatiet vakuumstkni uz -125 mmHg

Turpmakai arstésanai péc arsta ieskatiem negativais spiediens jaregulé 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 izmeklgjumi komplikaciju pazimju konstatésanai

Stenta pozicija (optiska kontrole)

Stenta caurlaidiba pirms katras édienreizes, veicot risanas testu ar tiru adeni
lestatitais spiediens pirms katras édienreizes

leteikums: 2x diena izskalojiet ar 20 ml NaCl $kiduma caur zilo drendZas katetru
Regulara sepses pazimju uzraudziba

Stkna kontrole:

Brices skidruma drenaza (vismaz 2x diena)
Vakuumstikna spiediens/ta zudums
Nepartraukta stiknésana

Nehermétiskums

Drenazas katetra locjumi

6.4 Uzturs lietosanas perioda

A Stenta oklizija nepareiza uztura de|

Nepiemérots uzturs var izraisit stenta oklaziju.

Pievérsiet uzmanibu piemérotam uzturam.

Atlauts: partika ar zemu skiedrvielu saturu, Gdens, dzidras zupas

Nav atlauts: auksti dzeérieni, staipigi un cieti produkti

Jair nepieciesama enterala barosana, metodi nosaka péc arstéjosa arsta ieskatiem.

6.5 VacStent GI™ izpem3ana

A Savainojumu risks iznemsanas 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
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11
12
13

atkartotas atvérsanas risku
Pirms ekstrakcijas izskalojiet ar NaCl skidumu
Nomainiet stentu ne vélak ka péc 72 stundam

Izsledziet vakuumstkni 6 lidz 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 bt nepieciesama papildu skalo3ana, lai vél vairak atbrivotu stkli
Nonemiet Lila Luer savienojumu

levadiet endoskopu un satversanas knaibles

Uzmanigi atbrivojiet sukli no audiem

— leteikums: izmantojiet distalo vacinu

Veiciet stenta pozicijas optisko kontroli

Ekstrakcijas pavedienu distalaja stenta gala satveriet ar endoskopiskajam sat-
versanas knaiblem

Uzmanigi velkot, atbrivojiet ekstrakcijas pavedienu

— |zvairieties no zila drenazas katetra vilkSanas

Iznemiet stentu ar drenaZas katetru

Iznemiet potenciali ieaugusas sikla atliekas

Nopltdes endoskopiska kontrole

6.6 VacStent GI™ nomaina

Par nomainas biezumu ir atbildigs arstéjosais arsts. levietota stenta kopéjais lie-
to3anas ilgums nedrikst parsniegt 30 dienas! Darbibas ilguma ietekmes faktori
tostarp ir bruces sekréta kvalitate un stkla cilindra aizsérésanas pakape.

1
2
3

7.

Iznemiet stentu (6.5. nodala)
Briices dobuma optiska kontrole
levietojiet jaunu VacStent GI™ (6.2. nodala)

Pielikums

7.1 Piegades forma
VacStent GI™ tiek piegadats sterils un ir paredzéts vienreizgjai lieto3anai.
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7.2 Tehniskie dati

Nosaukums VacStent GI'™

Sastavdalas Titans, nikelis, mediciniskais silikons

Uzbive Pits ar silikonu parklats stents ar stikla cilindru
lepakojums Garums x platums x augstums

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Izgatavosanas datums  Skatit iepakojumu

Sterilizésana Sterilizéts ar EO gazi (etilénoksids)
7.3 lerices izméri
REF Sikla Stenta Tulpes @ leksgjais @
garums [mm] | garums [mm] [mm] [mm]
00003820 | 50 70 28 14
00004229 | 100 120 25 12
VIKTIG

LESES NGYE FOR BRUK
OPPBEVARES TILGJENGELIG
FOR SENERE OPPSLAG
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1. 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 fere til alvorlige personskader og ded

e Les og folg 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 oppsta materialtretthet. Produktet,
samt pakningen, kan vaere knekt og porest, og dermed ustabilt og usterilt. Sikker
bruk av produktet er ikke lenger garantert.

o Produktet skal kun brukes for utlapsdatoen er passert

o Ved overskridelse av utlgpsdatoen skal produktet kasseres

1.1 Forklaring pa brukte sikkerhetssymboler

| denne bruksanvisningen er de viktigste merknadene merket visuelt. Disse
merknadene er en forutsetning for @ minimere farer for pasient, bruker eller
tredjeparter, samt for & unnga skade eller funksjonsfeil pa VacStent GI™.

1.1.1 Symboler i bruksanvisningen

A O0BS! E] Merknad

1.2 Engangsbruk
VacStent GI™ er kun til engangsbruk.
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A Engangsartikler skal ikke gjenbrukes

Ved gjenbruk av engangsartikler er det infeksjonsfare for pasient, bruker og
tredjeparter.

e 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.

e Skal ikke rengjares, desinfiseres og steriliseres

1.3 Transport- og oppbevaringsmerknad
o Skal oppbevares tart, i rene omgivelser, i lukket originalemballasje
o VacStent GI™ skal ikke utsettes for organiske lasemidler

1.4 Forsiktighetstiltak

e Pasienter med allergier mot nikkel-titan-legeringer (nitinol) kan reagere sterkt
allergisk pa stenten

e Produktkryssreaksjoner er for ayeblikket ikke kjent

o Samtykkeerklaring 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™ ma kastes forskriftsmessig. Ved kontakt med denne er

det infeksjonsfare.

o Avfallshdndtering i samsvar med retningslinjene til institusjonen for biologisk
farlig medisinsk avfall

1.6 Produsentens ansvar
Méller Medical GmbH garanterer at utvikling og produksjon av VacStent GI™ er
utfert med den nadvendige neyaktighet og omtenksomhet.

2.Beskrivelse
VacStent GI™ er et sterilt emballert engangsprodukt og skal bare benyttes sam-
men med egnet tilbehar.

2.1 Tiltenkt formal

VacStent GI™ kombinerer en vakuumsvamp som ligger intraluminalt i spiseraret/
magen eller tarmen og kondisjonerer saret, 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 veesketette stenten som ligger rundt. Behandlingen med Vac-
Stent GI™ skjer vanligvis inntil lekkasjen er helbredet med sekundeer sarheling.

2.2 Bruker

Beskrivelsen alene er ikke tilstrekkelig grunnlag for direkte bruk av VacStent
GI™. Kun opplart fagpersonell er tillatt a bruke VacStent GI™. Det anbefales
pa det sterkeste & folge anvisninger fra en gastroenterolog som har erfaring i
handteringen av disse produktene.

2.3 Indikasjon

VacStent GI™ er indikert for behandling av lekkasjer i spisergret som kan nas
endoskopisk. Ved bruk av VacStent GI™ skjer en drenering av inflammatorisk
sarsekret med en NPWT-behandling, samt tetting av lekkasjen med den vaeske-
tette, omhyllede stenten mens passasjen opprettholdes. VacStent GI™ kan ogsa
brukes forebyggende, for  hindre insuffisiens.

2.4 Kontraindikasjon

Kontraindikasjoner omfatter:

¢ Alvorlig koagulopati

¢ Behandlingsrefrakteer sepsis med umiddelbar operasjonsindikasjon

o Alvorlig vevsiskemi i omradet med insuffisiens, hhv. sarhulen, sterre enn
lengdediameteren til VacStent GITM

e Ingen eller vanskelig tilgang til spisereret

e Fistler i luftrar og bronkier

3.Komplikasjoner

3.1 Mulige komplikasjoner ved inngrepet

Feilplassering av stent med en utettet eller utilstrekkelig tettet lekkasje til
folge

Perforering

Perforering ved lasning av en VacStent GI™ som har veert 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 vrt satt inn lenge

Bladning utlest av manipulasjon av lekkasjen hhv. i sarhulen ved debride-
ment, eller ved lasning av en VacStent GI™ som har veert satt inn lenge
Dislokasjon av lumen

Infeksjon

Stent-okklusjon pa grunn av feil innsetting

3.2 Mulige komplikasjoner etter inngrepet

o Svamp-okklusjon, slik at ingen utsugning lenger er mulig
Stent-okklusjon ved vekst av granulasjonsvev i stenten
Stent-okklusjon pa grunn av naringsansamlinger

Kollaps i spiserarlumen og dermed nadvendig kunstig ernaering
Senere arr-stenose pga. overskytende dannelse av granulasjonsvev i omradet
av lekkasjen eller pd stent-endene

Stent-migrasjon

Brudd pa stentens nitinolfilamenter

Dislokasjon av lumen

Infeksjon

Dad

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 barn,
spesielt store og spesielt sma mennesker, da det ikke foreligger noen testresul-
tater for disse.
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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™:

e Omhyllet stent

® Innsettings-sett

o Y-stykke

o Pasientklistremerke

e Bruksanvisning

Den omhyllede stenten bestér av nitinol-trad, et drenasjekateter og en sarsvamp.
Nitinol-tréden har en rarformet 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

e Det innvendige kateteret muliggjer korrekt plassering av stenten

o Drenasjekateteret drenerer sarsekretet

Stenten har 6 rentgenmarkerer som statter 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 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 15 Drenasjekateter
13 Overfalsmutter 16 Innvendig kateter
14 Bakre handtak 17 Transparent Luer-kobling

5.Klargjering

5.1 Ytterligere nodvendig utstyr

o Bildetaking:
-Rentgen-gjennomlysningsapparat

ELLER

-Endoskopienhet med fleksible endoskoper
Ekstra stiv feringstrad med fleksibel spiss
-0,035 inch (=0,89 mm) sterk

Spiss til & skylle:

-Anbefaling: minst 50 ml

o Endoskopisk gripetang
Dreneringshjelpemiddel for nesen
Eventuelt et overrar

-ved problematisk innfering i spiseraret

o Justerbar medisinsk lavvakuumpumpe eller NPWT-pumpe med sekretflaske

A Ta hensyn til pumpeprodusentens spesifikasjon
Innstillingsomrade fra minst -50 til - 125 mmHg. Pumpen ma kjere med konstant
suging.

® 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 til
VacStent GI™ er kompromittert, skal VacStent GI™ ikke brukes.
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5.2.2 Visuell kontroll av silikonspissen
Silikonspissen ma forbli p& innfaringssettet under hele applikasjonen.
Hvis denne fiernes, er det fare for a 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 veere 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)

3 Halvparten av olivenen befinner seg utenfor silikonspissen

Figur 5 Figur 6 Figur 7

Skyv og trekk i det indre kateteret Feilaktig L t Riktig j t

5.3 Skylle kateteret

o Katetrene til VacStent GI™ ma skylles med NaCl-lesning fer innfering

o NaCl-lasningen 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

E 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) Lasne 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

2 Skyll svampsylinderen med minst 20 ml NaCl-lgsning, til den er merkegra

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.
P& 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-lasning

6.Bruk
6.1 Forsiktighetstiltak

E Sedering

Pasienten ber veere sedert for inngrepet etter vurdering av legen som utferer
arbeidet.

A Trad kan ikke settes inn
Ved en sterkere faringstrad kan VacStent GI™ ikke settes inn og plasseres.
o Bruk kun angitte faringstradstyrker (kapittel 5.1)

6.2 Plassere stenten

Den optiske kontrollen kan utferes med:

o radiologisk gjennomlysning  (rentgenmarker)
endoskopisk visning (skjerm)

.2.1 Klargjering av stent-posisjonering
Pasienten bar legges i ryggleie eller sideleie
Sett inn endoskopet i spiseraret via halsen
Endoskoper inntil forventet lekkasje
Inspiser, debrider og mal lekkasjen
— Endoskoper minst 20 cm videre, i proksimal retning
— Maksimalt i magen
Sett inn feringstraden, og plasser den minst 20 cm over lekkasjen
— Maksimalt i magen
Ta ut endoskopet nar faringstraden er tilgjengelig
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6.2.2 Stent-posisjonering

Vi anbefaler a pafere et egnet glidemiddel pa spissen av innferingssettet for
bedre innfering i spiseraret

Sett inn feringstraden 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 vre lekkasjekant
Stentens distale ende skal vaere minst 1 til 2 cm under nedre lekkasjekant
Kontroller stentens posisjon optisk, fer den frigjeres

w N
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6.2.3 Frigjore stent

Apne sikkerhetsldsen ved & skru opp det oransje festet

— Hold bakre handtak med en hand

Anbefaling: Fest bakre handtak pa hoften

Med den andre handen trekkes fremre handtak langsomt og forsiktig mot
bakre handtak

— | begynnelsen merkes en gkt motstand

.
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Frigjer stenten fullstendig under optisk kontroll

Skyll svampsylinderen via den lilla Luer-koblingen med minst 40 ml NaCl-
lesning, for & stille den opp

Vent i minst 3 minutter til stenten har foldet seg ut i stor utstrekning
Kontroller utfoldelsen optisk

Fjern feringstraden

o (SR
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6.2.4 Ta ut innfaringssettet

Lasne skruforbindelsen pa den lilla Luer-koblingen, og trekk den av drenas-
jekateteret, og oppbevar den til senere.

— Den er nadvendig for & ta ut stenten

Stenten ma ikke forskyves ndr innsettings-settet fjernes

Trekk innsettings-settet forsiktig tilbake, under optisk kontroll

Stenten ma overvakes ved fierning av innsettings-settet, for & sikre at den
ikke forskyves nar den trekkes ut

Fjern innfaringssettet forsiktig ved bruk av Seldinger-teknikken via det bla
dreneringskateteret

Hold dreneringskateteret tett inntil pasientens kropp sa snart det er synlig
ved munnen

Kontroller optisk at stenten er posisjonert riktig

Far drenasjekateteret ut gjennom nesen

Kontroller at det ikke er bay pa drenasjekateteret, fordi sarvaesken ellers
ikke kan suges ut

10 Fest den lilla Luer-koblingen igjen, ca. 10 cm fer enden av drenasjekateteret
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A Feil pumpeinnstilling

Ved for lite sug kan stenten forskyves, og vil ikke lenger bli drenert.
Kollaps av lumen pga. for sterk sug 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 pa -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
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6.3 Kontroller under bruk

Etter plassering ma stentens posisjon kontrolleres radiologisk. Den endoskopiske
kontrollen skal forst utferes ndr stenten er fullstendig utfoldet.

Hyppigheten av kontrollene bestemmes av behandlende lege.

Kontroller pa pasienten:

Etterundersakelser for a fastsla tegn pa komplikasjoner

Stentens posisjon (optisk kontroll)

Stentens passasje for hvert méltid, ved svelgeprave med klart vann

Det innstilte trykket for hvert maltid

Anbefaling: skyll to ganger daglig med 20 ml NaCl-lesning via det bla drene-
ringskateteret

Regelmessig overvaking for tegn pa sepsis

Kontroller pd pumpen:

© Drenering av sarvaske (minst 2x per dag)
e Trykk /-tap pa lavvakuumpumpen

o Kontinuerlig suging

e Utetthet

o Knekk i drenasjekateteret

6.4 Ernaering under bruk

A Stent-okklusjon pga. feil ernaering

Uegnet mat kan fare til stent-okklusjon.

Serg for egnet mat.

Tillatt: fiberfri naering, vann, klare supper

Ikke tillatt: kalde drikker, tyktflytende og faste naeringsmidler

Dersom en enteral ernaering er nedvendig, ma metoden fastsettes etter vurde-
ring av den behandlende legen.

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 a skylle med NaCl-lgsning for & minimere risikoen
for at sérkanten rives opp igjen

e Skyll med NaCl-lesning fer uttrekkingen

o Skift ut stenten med en ny senest etter 72 timer

1 SI3 av lavakuumpumpen 6 til 8 timer for fjerning, 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 veere nadvendig for & lesne svampen ytterligere
5 Fjerne den lilla Luer-koblingen
6 Sette inn endoskop og gripetang
7 Fjern svampen forsiktig fra stoffet under tilsyn
— Anbefaling: Bruk av en distal hette
8  Utfare optisk posisjonskontroll av stenten
9 Gripe uttrekkingstraden pa den distale enden av stenten, med en endosko-
pisk gripetang
Lasne uttrekkingstraden ved a trekke forsiktig i den
— Unnga 3 trekke i det bl dreneringskateteret
11 Fjern stenten inkludert drenasjekateteret
12 Fjern mulig inngrodde svamprester
13 Endoskopisk kontroll av lekkasjen

o
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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. sdrsekretkvaliteten 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.

7.2 Tekniske data

Navn VacStent GI™

Bestanddeler Titan, nikkel, medisinsk silikon

Oppbygning Flettet silikonbelagt stent, med svampsylinder
Emballasje Lengde x bredde x hoyde

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]
00003820 | 50 70 28 14
00004229 | 100 120 25 12
IMPORTANT

CITITI CU ATENTIE INAINTE DE UTILIZARE
PASTRATI LA INDEMANA PENTRU CONSULTARI
VIITOARE
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1. Indicatii generale de siguranta

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

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

- (Cititi 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

Dupd depasirea 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 garantatd.

.

- Utilizati dispozitivul numai inainte de data de expirare
- Dupd depdsirea datei de expirare, eliminati dispozitivul

1.1 Semnificatia simbolurilor de siguranta utilizate

Instructiunile importante din acest manual de utilizare sunt insotite de un simbol.
Aceste instructiuni sunt o conditie prealabild pentru reducerea la minimum a riscu-
rilor pentru pacienti, utilizatori sau terti, precum si pentru prevenirea daunelor sau
defectiunilor la 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 unicd folosintd.

A Articolele de unicd folosintd nu trebuie reutilizate

Reutilizarea articolelor de unicd folosintd implicd risc de infectie pentru pacient,

utilizator sau terti.

- Dupa o singurd utilizare a dispozitivului VacStent GI™, eliminati-I conform
reglementdrilor (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 mdsurd, 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, uscata si curata, in cutia originald inchisd
- 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
alergicd la stent

- In prezent nu se cunosc reactii incrucisate cauzate de dispozitiv

- Trebuie sa se obtind declaratia de consimtdmant 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 sd fie eliminat conform regulamentelor.

Pericol de infectare la contactul cu acest dispozitiv.

- FEliminare in conformitate cu directivele privind deseurile medicale biologice
periculoase a unitdtii dumneavoastrd

1.6 Raspunderea producatorului
Maller Medical GmbH garanteazd ca dezvoltarea si fabricarea dispozitivului
VacStent GI™ au fost efectuate cu atentia si prudenta necesare.

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

2.1 Scopul propus

Dispozitivul VacStent GI™ combina un burete de vid amplasat intraluminal in
esofag/stomac sau intestin si care conditioneazd plaga, cu un stent acoperit care
etanseazd buretele de lumen, asigurdnd astfel pasajul. Astfel se ating ambele
obiective ale tratamentului perforatiei, drenarea secretiei pldgii inflamatorii prin
tratamentul acesteia cu presiune negativa (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

Aceastd 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 experientd in utilizarea acestor dispozitive.

2.3 Indicatii

Dispozitivul VacStent GI™ este indicat pentru tratamentul perforatiilor de esofag,
atunci cand aceste locuri sunt accesibile pe cale endoscopicd. Utilizarea dispozi-
tivului VacStent GI™ are ca rezultat drenarea secretiei plagii inflamatorii prin tra-
tamentul acesteia cu presiune negativd (NPWT) si etansare cu ajutorul stentului
acoperit etans la lichid, asigurandu-se cd se pdstreazd pasajul. Dispozitivul VacStent
GI™ poate fi utilizat si pentru prevenirea insuficientei.

2.4 Contraindicatii

Dintre contraindicatii fac parte:

- (oaqulopatie gravd

- Septicemie refractara la tratament cu indicatie de interventie imediata

- Ischemie tisulard semnificativd in zona insuficientei sau a cavitatii pldgii, mai
mare decat diametrul longitudinal al VacStent GI™

- Acces la esofag inexistent sau dificil

- Fistule traheale si bronsice

3.Complicatii

3.1 Complicatii posibile ale interventiei

- Plasarea incorectd a stentului, care cauzeazd o perforatie neacoperitd sau numai
partial acoperitd

- Perforare

- 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-
lui VacStent GI™ implantat in urma cu mult timp

- Hemoragie cauzatd de manipularea perforatiei sau in cavitatea plagii 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
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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 cauzatd de acumularea de alimente

- (Colabarea lumenului esofagian, cauzand nevoia de nutritie artificiald

- 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

- FEtansarea necorespunzatoare a stentului i, cu aceasta, progresia sepsisului
Dispnee obstructivd recurentd cauzatd de ocluzia sau de migrarea stentului
- 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 legatura 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 Stent acoperit

3 Varfdesilicon 7 Cateter exterior

4 (ilindru din burete 8 Orificiu

Figura 3: Partea centrala a VacStent GI™

7 9 10 11

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 pentru irigare:
- Recomandatd: min. 50 ml
Pensetd endoscopica
- Ajutor de drenaj pentru nas
- Eventual un supratub
- in cazul in care existd dificultdti a intrarea in esofag
- Pompa medicald de presiune negativd sau pompa NPWT cu sticld pentru secretii

100
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A Respectati specificatiile producdtorului pompei

Interval de reglare minimum intre -50 si -125 mmHg. Pompa trebuie sa asigure o

aspiratie constanta.

- Respectatiinstructiunile de utilizare furnizate de producdtorul 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 dacd VacStent GI™ este deteriorat

Dacad suspectati ca sterilitatea sau functionalitatea dispozitivului
VacStent GI™ este afectata, acesta nu mai poate fi folosit.

5.2.2 Control vizual al varfului de silicon
Varful de silicon trebuie sd ramana pe instrumentarul de insertie pe toatd durata
aplicdrii. Dacd acesta este indepartat, existd pericolul de vdtdmare a pacientului.

5.2.3 Control vizual al olivei

Efectuati controlul vizual al olivei imediat dupa deschiderea ambalajului. Daca
mai mult sau mai putin de jumatate din olivd este vizibild, trebuie efectuata
repozitionarea. Firul de stabilizare trebuie sa fie in cateterul interior pentru
repoziionare.

Repozitionarea olivei:

1 Prindeti cateterul interior de la intdritura (a se vedea Figura 5)

2 Pozitionati corect oliva prin impingere si/sau tragere (a se vedea Figura 7)

3 Jumdtate din olivd este situatd in afara varfului de silicon

R Figura 5
Impingerea si tragerea cateterului Figura 6 Figura 7
interior Pozitionat incorect Pozitionat corect

5.3 Irigarea cateterului

- C(ateterele din VacStent GI'™ trebuie sa fie irigate cu solutie de NaCl inainte de a fi
introduse

Solutia de NaCl nu trebuie sd fie la o temperaturd mai mare decat cea a corpului;
in caz contrar, stabilitatea cateterului extern va scddea

Stentul trebuie sa ramdnd 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

.

5.3.1 Irigarea cateterului de drenaj

Faciliteaza indepdrtarea stentului de pe cateterul extern.

Ajutd la montarea cilindrului din burete.

Repozitionarea conectorului Luer lila (denumit in continuare CLL)

a) Slabiti piulita olandezd 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

(]

5.3.2 Irigarea cateterului exterior
Faciliteaza 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. In timpul irigarii, orificiul poate fi mentinut inchis.
Fluidele care ies din orificiu nu afecteazd functia stentului.

1 Mentineti orificiul mic inchis

2 lrigati prin conectorul Luer alb cu cel putin 20 ml solutie de NaCl

5.3.3 Irigarea cateterului interior

Faciliteaza introducerea firului de ghidare.

1 Tndepartati 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 endoscopicd  (ecran)

6.2.1 Pregadtirea pozitionarii stentului

1 Pacientul trebuie sd fie asezat in decubit dorsal sau lateral
2 Introduceti endoscopul prin faringe in esofag

3 Avansati pand unde este de asteptat sd se afle perforatia
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4 Inspectati, debridati si mdsurati perforatia

— Continuati avansarea inca 20 cm in directie proximald

— Maximum in stomac

Introduceti firul de ghidare si plasati-I la cel putin 20 cm deasupra perforatiei
— Maximum in stomac

Cand firul de ghidare a ajuns in pozitie, scoateti endoscopul

w

o

6.2.2 Pozitionarea stentului

Vd recomanddm ca, pentru o mai bund introducere in esofag, sd aplicati un lubri-
fiant adecvat pe varful instrumentului de insertie

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

Tmpingeti spre fnainte stentul irigat in prealabil (capitolul 5.3) pe firul de ghida-
re, cu precautie, sub control optic

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

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

Tnainte de a elibera stentul, verificati-i vizual pozitia

w N
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6.2.3 Eliberarea stentului

Eliberati blocarea de sigurantd desuruband fixarea portocalie

— Tineti cu 0 mand manerul posterior

Recomandare: Fixati manerul posterior pe sold

Cu cealaltd mand, trageti incet si cu grija manerul frontal spre manerul posterior
— Lainceput se simte o rezistentd crescutd

Eliberati stentul complet sub control vizual

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

Asteptati minimum 3 minute ca stentul sd se expandeze complet

Verificati vizual expandarea

8 Tndepartarea firului de ghidare

w N
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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 indepadrtarea stentului

2 Stentul nu trebuie sd alunece atunci cand se indepdrteaza 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 cd nu alunecd in timpul indepdrtarii

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 gurii

7 Verificati vizual pozitionarea corectd a stentului

8  Scoateti cateterul de drenaj transnazal

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

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

A Reglare incorectd a pompei

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

Se poate produce colabarea lumenului din cauza aspiratiei excesive.

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

6.2.5 Conectarea stentului la pompa

Conectati cateterul de drenaj prin intermediul piesei Y la o pompd de presiune

negativd adecvata

Porniti pompa de presiune negativa

Reglati pompa de presiune negativa la -125 mmHg

Pentru continuarea tratamentului, presiunea negativd trebuie scdzutd, la

discretia medicului.

— Pentru continuarea tratamentului recomanddm o setare de la -75 pana
la-100 mmHg

Controlati aspirarea

N} -
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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)

Pasajul stentului inainte de fiecare masd, printr-o inghititura de apa curatd de
probd

Presiunea reglatd inainte de fiecare masa

Recomandare: Irigati de 2 ori pe zi cu 20 ml solutie de NaCl prin cateterul albas-
tru de drenaj

Supravegherea periodicd a indiciilor de sepsis

Controale ale pompei:

- Drenarea lichidului din plagd (minimum de 2 ori pe zi)

- Presiunea/pierderea de presiune a pompei de presiune negativd
- Aspirarea continud

- Neetanseitdti

- Indoirea cateterului de drenaj

6.4 Alimentarea in timpul perioadei de utilizare

A Ocluzia s lui ¢ d de alii tie inadecvatd

Alimentatia necorespunzatoare poate cauza ocluzia stentului.

Trebuie sd se acorde atentie unei alimentatii adecvate.

Permise: alimente fard fibre, apd, supe limpezi

Nepermise: bauturi reci, alimente cu consistentd vascoasa si solida

Tn cazul in care este necesard alimentatie enterald, metoda trebuie stabilitd de
medicul curant.

6.5 Indepartarea VacStent GI™

A Pericol de lezare la indepdrtare
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Tn functie de timpul de sedere, buretele se poatelipi” 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 piesainY

3 Repozitionati conectorul Luer lila (capitolul 5.3.1-1)

4 Irigati cateterul de drenaj cu cel putin 40 ml solutie de NaCl
— Pot fi necesare irigari suplimentare pentru a indeparta buretele

5 Indepdrtati conectorul Luer lila

6 Introduceti endoscopul si penseta

7 Scoateti cu precautie buretele din tesut, sub supraveghere vizuald
— Recomandare: Utilizarea unui capac distal

8  Verificati optic pozitia stentului

9 Prindeti firul de extractie de la capdtul distal al stentului cu o pensetd
endoscopicd

10 Slabiti firul de extractie tragand usor de el
— Evitati sa trageti de cateterul albastru de drenaj

11 Scoateti stentul si inclusiv cateterul de drenaj

12 Indepartati orice reziduu de burete care ar fi putut raméane blocat

13 Efectuati un control endoscopic al perforatiei

6.6 Inlocuirea VacStent GI™

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

1 Indepartarea stentului (capitolul 6.5)

2 Inspectie vizuald a cavitdtii plagii

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 unica folosinta.

7.2 Date tehnice

Denumire VacStent GI™

Material Titan, nichel, silicon de calitate medicala

Tip Stent impletit acoperit cu silicon, cu cilindru din burete
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]
00003820 | 50 70 28 14
00004229 | 100 120 25 12
POMEMBNO

PRED UPORABO NATANCNO PREBERITE.
SHRANITE ZA POZNEJSE BRANJE.
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1. Splosni 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.

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 ogrozenosti bolnika, uporabnika ali tretje osebe ter za preprecevanje
Skode 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 predviden samo za enkratno uporabo.

A P uporaba prip ckov 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

Cicenje, razkuzevanje in sterilizacija lahko poslabsajo 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.

- 0Odlaganje med odpadke mora biti v skladu s smernicami vase ustanove za
biolosko nevarne medicinske odpadke.

1.6 0Odgovornost proizvajalca
Moller 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 poziralniku, ki so endoskops-
ko dostopna. Posledica uporabe VacStent GI™ je drenaza izlockov vnetne rane z
zdravljenjem NPWT in zatesnitev iztekanja z za tekocino neprepustno prevlecenim
stentom, ob upostevanju ohranjanja prehoda. Pripomocek VacStent GI™ lahko na-
mestite preventivno za preprecevanje insuficience.
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2.4 Kontraindikacije

Med kontraindikacije spadajo:

- huda koagulopatija

- na terapijo odporna sepsa s takojsnjo indikacijo za operacijo

- mocnejsa ishemija tkiva v obmocju insuficience oz. rana vecja od vzdolznega
premera pripomocka VacStents GI™

- nidostopa do poziralnika ali je otezen

- Trahealne in bronhialne fistule

3.Zapleti

3.1 Mozni zapleti pri posegu

- Napacna namestitev stenta, ki ima za posledico nepokrito ali nepopolno pokrito
iztekanje.

- Perforacija

- Perforacija pri umiku dalj ¢asa 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, kijo 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¢ mozno odsesavanje

« Okluzija stenta zaradi vrascanja granulomatoznega tkiva v stent

- Okluzija stenta zaradi kopicenja hrane

« Kolaps lumna poziralnika in posledi¢no potrebna umetna prehrana

- Kasnejsa zabrazgotinjena stenoza zaradi prekomernega nastajanja granulacij-
skega tkiva na mestu iztekanja ali na koncih stenta

- Migracija stenta

- Zlom nitinolne Zice stenta

- Neustrezno tesnjenje stenta in posledicno napredovanje sepse

- Ponavljajoca se obstruktivna dispneja zaradi okluzije stenta ali migracije stenta

- 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 otrodi, 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 ¢lanice, 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 oznacevalcey, 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™

oo ———— - — — )

Slika 2: proksimalni konec prip ¢ka VacStent GI™
1 2 3 4 5 6 7 8

L] ]

1 Stabilizacijska Zica 5 Sredinski rentgenski oznacevalec

2 Oliva 6 Prekriti stent
3 Silikonska konica 7 Zunanji kateter
4 (Cilinder z gobico 8 lzvrtina

Slika 3: sredinski kos pripomo¢ka VacStent GI™
) 9 10 1

l
e
-

9 Sprednji rocaj 11 Pritrditev
10 Bel prikljucek Luer
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Slika 4: distalni konec pripomo¢ka VacStent GI™
12 13 14 15 16 17

Ly
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12 Lila prikljucek Luer 15 Drenazni kateter
13 Priklju¢na matica 16 Notranji kateter
14 Zadnji rocaj 17 Transparentni prikljucek Luer

5.Priprava

5.1 Potrebna dodatna oprema

- Slikanje:

- aparat za rentgensko slikanje

ALl

- endoskopska enota s fleksibilnimi endoskopi
Zelo toga vodilna Zica s prilagodljivo konico

- 0,035 inch (= 0,89 mm) debeline

Brizga za spiranje:

- Priporocilo: najmanj 50 ml

Endoskopske prijemalne klesce

Pomoc za drenazo nosu

po potrebi preklop (overtube)

- v primeru tezavnega vhoda v poZziralnik
Nastavljiva medicinska nizko-vakuumska crpalka ali ¢rpalka NPWT s steklenicko
zaizlocke

.

A Upostevajte specifikacije proizvajalca crpalke

Obmocje nastavitev najmanj od -50 do -125 mmHg. Crpalka mora zagotavljati
konstantno c¢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 |zvzemite pripomocek VacStent GI™.

5 Preverite, ali je VacStent GI™ poskodovan.

Ce obstaja kakren 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 name3¢anjem 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)

3 Polovica olive je zunaj silikonske konice.

(o

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.

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 prikljucno matico LLK.

Spirajte cilinder z gobico z najmanj 20 ml raztopine NaCl, dokler ne postane
temno siva.

(]

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.
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5.3.3 Izperite notranji kateter

Olajsa vstavitev vodilne Zice.

1 Odstranite Zico za stabiliziranje.

2 |zperite skozi transparentni prikljucek Luer z najmanj 5 ml raztopine NaCl.

6.Uporaba
6.1 Previdnostni ukrepi

E] Sedacija

Po presoji zdravnika, ki izvaja postopek, je treba bolniku dati pomirjevalo ali
narkozo.

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 ali bo¢ni polozaj.

Endoskop vstavite v poziralnik skozi zrelo.

Endoskopirajte do pricakovanega iztekanja.

Iztekanje preglejte, ocistite in izmerite.

— Endoskopirajte najmanj 20 cm naprej od proksimalnega.

— Najvec do Zelodca.

Vstavite vodilno Zico in jo namestite najmanj 20 cm nad iztekanjem.
— Najvec do Zelodca.

Odstranite endoskop, ko je vodilna Zica na mestu.

ENNVRN)
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6.2.2 Namestitev stenta

Priporo¢amo, da na konico pribora za vstavljanje nanesete primerni lubrikant za
laZje uvajanje v poziralnik.

Vodilno Zico vstavite skozi odprtino olive v notranji kateter.

Predhodno izpran stent (poglavje 5.3) potisnite pod opticnim 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

1 Odvijte oranzno pritrditev in odprite varnostni pokrovcek.
— 7 roko drzite zadnji rocaj.

2 Priporocilo: zadnji rocaj fiksirajte na kolk.

3 Zdrugo roko sprednji rocaj pocasi in previdno vlecite proti zadnjemu rocaju.
— Na zacetku se cuti vedji upor.

4 Vstavite kompletni stent pod opti¢nim nadzorom.

5 Cilinder z gobico sperite skozi lila prikljucek Luer z najman;j 40 ml raztopine NaCl,
da ga poravnate.

6 Pocakajte najmanj 3 minute, da se stent v vecji meri razvije.

7 Razvijanje opti¢no nadzirajte.

8 Odstranite vodilno Zico.

6.2.4 Odstranite pribor vstavljanja

1 Vijacno povezavo lila prikljucka Luer odvijte, povlecite jo z drenaznega katetra
in odloZite na stran za kasneje.
— Potrebovali jo boste za odvzem stenta.

2 Stent med odstranjevanjem pribora za vstavljanje ne sme zdrsniti.

Pribor vstavljanja previdno in pod opti¢nim nadzorom povlecite nazaj.

4 Stent je treba pri odstranjevanju pribora vstavljanja opazovati, da zagotovite, da
med izvlecenjem ne bo zdrsnil.

5 Preko modrega drenaznega katetra s Seldringerjevo tehniko previdno odstrani-
te pribor za vstavitev.

6 Ko je drenazni kateter viden v ustih, ga drZite ob bolnikovem telesu.

7 Opticno preverite pravilni polozaj stenta.

8

9
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Drenazni kateter izvedete transnazalno.
Preverite, da drenazni kateter ni prepognjen, ker sicer tekocine rane ni mogoce
odsesati.

10 Lila prikljucek Luer znova pritrdite priblizno 10 cm v pred koncem drenaznega
katetra.

A Napacna nastavitev crpalke

S premajhnim ¢rpanjem je mozno, da stent zdrsne in drenaza ne bo ve¢ mogoca.
Zaradi premocnega ¢rpanja je mozno kolabiraje lumna.
- Crpalke uporabljajte samo v navedenem obmocju nastavitev (poglavje 5.1).

6.2.5 Prikljucite stent na crpalko

Drenazni kateter poveZite s kosom Y na primerno nizko-vakuumsko ¢rpalko.
Vklopite nizko-vakuumsko ¢rpalko.

Nastavite nizko-vakuumsko ¢rpalko -125 mmHg.

Za nadaljnje zdravljenje morate po zdravnikovi presoji
uravnavati navzdol.

— Za nadaljnje zdravljenje priporocamo nastavitev od -75 do -100 mmHg.
5 Nadzorujte odsesavanje.

ENVORN)

negativni tlak

6.3 Pregledi med uporabo

Po namestitvi je treba polozaj stenta preveriti radiolosko. Endoskopski pregled je
dovoljen Sele, 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)

- Prehod stenta pred vsakim obrokom s pozirkom ciste vode

- Nastavljen tlak pred vsakim obrokom

Priporocilo: dvakrat na dan modri drenazni kateter izperite z 20 ml raztopine
Nacl.

- Redno spremljajte morebitne znake sepse.
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Pregledi na crpalki:

6.4

Drenaza tekocine rane (najmanj dvakrat dnevno)
Tlak/izguba tlaka nizko-vakuumske crpalke
Trajno Crpanje

Nezatesnjenost

Prepogibi v drenaznem katetru

Prehranjevanje med uporabo

A Okluzija stenta zaradi napacne prehrane
Nepravilna prehrana lahko povzroci okluzijo stenta.

Pazi
Dov
Nid

te na pravilno prehrano.
oljeno: Zivila brez vlaknin, voda, bistre juhe
ovoljeno: mrzle pijace, viskozna in trda Zivila

Ce je potrebno enteralno hranjenje, je treba metodo dolociti po presoji lececega
zdravnika.

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

pon

ovnega odprtja roba rane

- Pred izvlekom izperite z raztopino NaCl.
- Stent nadomestite z novim najpozneje po 72 urah.

10
Il
12
13

6.6

6 do 8 ur pred odstranitvijo izklopite nizko vakuumsko ¢rpalko, da prekinete
sesanje in odklopite drenazni kateter s ¢rpalke.

DrenaZni kateter sprostite s kosa Y.

Premestite lila prikljucek Luer (poglavje 5.3.1-1).

Izperite drenazni kateter z najmanj 40 ml raztopine NaCl.

— Morda bodo potrebna dodatna izpiranja, da se goba e bolj razrahlja.
Odstranite lila prikljucek Luer.

Vstavite endoskop in prijemalne klesce.

Gobo previdno odstranite s tkiva.

— Priporocilo: uporabite distalni pokrovcek.

|zvedite opticni pregled poloZaja stenta.

Izvle¢no nit primite na distalnem koncu stenta z endoskopskimi prijemalnimi
klescami.

S previdnim potegom zrahljajte izvlecno nit.

— Preprecite potege modrega drenaznega katetra.

Odstranite stent skupaj z drenaznim katetrom.

Odstranite potencialne zraS¢ene ostanke gobice.

Endoskopski pregled iztekanja.

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

71
Prip
upo

Nacin dostave
omocek VacStent GI™ je ob dobavi sterilen in je predviden za enkratno
rabo.

7.2 Tehnicni 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

Datum izdelave

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Glejte embalazo

Sterilizacija Sterilizirano s plinom EO (etilen oksidom)
7.3 Mere izdelka
REF Dolzina Dolzina 0 tulpe Notranji @
gobice [mm] stenta [mm] [mm] [mm]
00003820 | 50 70 28 14
00004229 | 100 120 25 12
VIKTIGT

LAS NOGA FORE ANVANDNING.
SPARA FOR SENARE REFERENS.
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1. Allméanna sakerhetsanvisningar

Kontakta din lokala aterférsaljare eller tillverkaren direkt angaende allménna
riktlinjer, funktionskontroll och isartagning av instrument som bestar av flera

delar.
Produkten far inte férandras och far endast anvandas for avsedda andamal.

A Las bruksanvisningen

Bruksanvisningen dr en del av produkten. Om bruksanvisningen inte féljs kan

det leda till allvarlig skada eller dodsfall.
o s och folj bruksanvisningen.

A Skadad férpackning
Om sterilférpackningen ar skadad far produkten inte anvéndas.
e Kassera produkten.

A Anviénd endast fére utgangsdatum!

Nér utgdngsdatumet 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. D3 gar det inte langre att garantera produktens sékerhet.
e Produkten far endast anvandas fore sista férbrukningsdag.
o Kassera produkten om sista forbrukningsdag har passerat.

1.1 Forklaring av sakerhetssymboler

I den hdr bruksanvisningen visas viktiga upplysningar med symboler. Dessa up-
plysningar ar avsedda att minimera risker for patient, anvdndare och tredje part,

samt forebygga skador eller fel pa VacStent GI™.
1.1.1 Symboler i bruksanvisningen
A Varning! E OBS

1.2 Engéngsbruk
VacStent GI™ &r endast avsedd for engangsbruk.

A Engdngsartiklar far inte dteranvindas

Vid ateranvandning av engangsartiklar uppstar infektionsrisker fér patienter,

anvdndare eller tredje part.

o Kassera VacStent GI™ pa korrekt sétt nar den har anvdnts en gang

(Kapitel 1.5).

A Engdngsartiklar far inte upparbetas igen

Rengdring, desinfektion och sterilisering kan paverka kritiska materialegenska-
per och produktparametrar i en sadan utstrackning att produkten inte langre

fungerar korrekt.
e Far e] rengoras, desinficeras eller steriliseras.

1.3 Transport och forvaring
o Forvaras i sluten originalforpackning pd mork, torr plats i rena utrymmen.
e VacStent GI™ far inte utsattas for organiska Idsningsmedel.

1.4 Forsiktighetsatgarder

e Stenten kan utldsa en allergisk reaktion hos patienter med allergier mot

nickel-titanlegeringar (nitinol).
e Korsreaktioner med produkten ar for narvarande inte kanda.
o Patientens samtycke bor inhamtas.

1.5 Korrekt avfallshantering
Hantera f6rpackningsavfallet enligt lokala riktlinjer och foreskrifter.

A Korrekt avfallshantering av VacStent GI™

En anvand VacStent GI™ ska kasseras pa ratt satt. Kontakt med den medfér

infektionsrisk.

e Hantera avfallet enligt anlaggningens riktlinjer for farligt biologiskt medi-

cinskt avfall.

1.6 Tillverkarens ansvar

Moller Medical GmbH garanterar att utveckling och tillverkning av VacStent GI™

har utforts med erforderlig omsorg och forsiktighet.
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2.Beskrivning
VacStent GI™ &r en sterilt forpackad engangsprodukt som endast far anvéndas
tillsammans med ldmpliga tillbehér.

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 sakerstaller fri passage. Darigenom
uppnas lackagebehandlingens bada mal: drénering av det inflammatoriska sar-
sekretet med NPWT-behandling (sarbehandling med undertryck) och tatning av
lackaget med den vétsketdta belagda stenten. Behandling med VacStent GI™
fortgar tills lackaget har lakt ut genom sekundarlakning.

2.2 Anvandare

Enbart denna beskrivning ger inte tillracklig bakgrund for att omedelbart anvan-
da VacStent GI™. VacStent GI™ far endast anvéndas av utbildad specialist. Vi
rekommenderar starkt att anvandaren Iater sig instrueras av en gastroenterolog
med erfarenhet av dessa produkter.

2.3 Indikation

VacStent GI™ &r indikerad for behandling av endoskopiskt dtkomliga lackage i
matstrupen. Med hjalp av VacStent GI™ draneras det inflammatoriska sarsekre-
tet med NPWT-behandling, samt tatas ldckaget genom den vétsketdta, tackta
stenten, med hénsyn tagen till att bevara fri passage. VacStent GI™ kan ocksa
anvandas i preventivt syfte for att férebygga insufficiens.

2.4 Kontraindikation

Bland kontraindikationerna finns:

svar koagulopati

terapirefraktér sepsis med indikation for omedelbar operation

omfattande vavnadsischemi i insufficiensomradet eller sarhdlan, storre &n
den longitudinella diametern pa VacStent GITM

ingen eller forsvarad atkomst till matstrupen.

trakeal- och bronkialfistlar

w

.Komplikationer

3.1 Mdjliga komplikationer under proceduren

Felplacering av stent, vilket leder till att ldckaget helt eller delvis inte tacks dver.
Perforering

Perforering vid lossning av en VacStent GI™ som har legat pa plats lange, pa
grund av invaxt av granulationsvavnad eller slemhinna i svampcylindern.
Forlust av svampcylindern (glidning frén stenten) vid borttagning av VacStent
GI™ som har legat pa plats lange.

Blodning orsakad av manipulering vid ldckaget, eller i sarhalan under debri-
dering, eller vid borttagning av VacStent GI™ som har legat pa plats lénge.
Forskjutning av lumen.

Infektion.

Stentocklusion pa grund av felaktig inséttning.

3.2 Méjliga komplikationer efter proceduren

o Svampocklusion sa att sugning inte langre &r mdjlig.

Stentocklusion orsakad av invaxt av granulomatds vavnad i stenten.
Stentocklusion pa grund av ansamling av foda.

Kollaps av esofaguslumen och dérigenom behov av nutritionsbehandling.
Senare cikatriciell stenos pa grund av 6verdriven bildning av granulationsvév-
nad i lackageomradet eller i stentens andar.

Stentmigrering.

Brott pa stentens nitinolfilament.

Dalig tatning av stenten och darmed progression av sepsis.

Aterkommande obstruktiv dyspné orsakad av stentocklusion eller stentmigre-
ring.

Dodsfall.

3.3 Begransningar

VacStent GI™ kan utifrén Idkarens bedémning 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 sadana
individer saknas.

3.4 Anmalningar

Alla incidenter eller allvarliga o6nskade handelser som intréffar i samband med
produktens anvandning ska rapporteras till tillverkaren och ansvariga myndighe-
ter i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten ar registrerad.

4.Produktbeskrivning

| leveransen av VacStent GI™ ingdr:

o tackt stent

inforningsverktyg

Y-stycke.

Etikett for patient

Bruksanvisning

Den tackta stenten bestdr av nitinoltrad, en draneringskateter och en svamp-
cylinder. Nitinoltraden har en rorformad nétstruktur. Denna konstruktion gor
stenten mer flexibel och underlattar automatisk utveckling.

Kateterns funktion:

o Den yttre katetern haller ihop stenten tills stenten har satts in.

o Den inre katetern gor det mojligt att placera stenten korrekt.

o Dréneringskatetern leder bort sekret fran saret.

P& stenten finns 6 rontgenmarkdrer som mojliggdr 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™
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Bild 2: VacStent GI™, proximal dnde
1 2 3 4 5 6 7 8

1 Stabiliseringstrad 5 Mellersta rontgenmarkéren

2 Oliv 6 Tackt stent
3 Silikonspets 7 VYitre kateter
4 Svampeylinder 8 Borrhal

Bild 3: VacStent GI™, mittendel
7 9 10 1

|
e
|

9 Framre grepp 11 Fixering
10 Vit Luer-anslutning

Bild 4: VacStent GI™, distal dnde
12 13

I

=)

12 Lila Luer-anslutning 15 Drdneringskateter
13 Lasmutter 16 Inre kateter
14 Bakre grepp 17 Transparent Luer-anslutning

5.Forberedelser

5.1 Ytterligare nédvandig utrustning

e Avbildning:

- réntgen-genomlysningsapparat

ELLER

- endoskopienhet med flexibla endoskop.
Extra styv styrtrad med flexibel spets

- 0,89 mm (0,035 tum) tjock.

Spruta for spolning:

- rekommendation: minst 50 ml.
Endoskopisk griptang.
Dréneringshjalpmedel for nésan

Eventuellt ett dverror

- vid problem med inforandet i matstrupen.
o Justerbar medicinsk lagvakuumpump eller NPWT-pump med sekretflaska.

A laktta pumptillverkarens specifikationer
Installningsintervall fran -50 till -125 mmHg. Pumpen méste ha ett konstant sug.
o Folj tillverkarens bruksanvisning for lagvakuumpumpen.

5.2 Visuell kontroll

5.2.1 Visuell kontroll av forpackningen

1 Var uppmérksam pa eventuella skador pa primarférpackningen
2 Oppna den yttre férpackningen

3 Oppna primarférpackningen

4 Ta utVacStent 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 inforningsverktyget 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 férpackningen Gppnats. Om mer
eller mindre &n halften av oliven &r synlig maste ompositionering utforas. Sta-
biliseringstraden maste sitta i den inre katetern for att kunna ompositioneras.
Placera om oliven:

1 Fatta tag i den inre katetern vid forstarkningen (se Bild 5).

2 Placera oliven korrekt genom att trycka och/eller dra (se Bild 7).

3 Halva oliven é&r placerad utanfor silikonspetsen.

)

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-I6sning innan den fors in.

o Natriumkloridldsningen far inte vara varmare an kroppstemperatur eftersom
stabiliteten hos ytterkatetern annars kan paverkas.

o Vid spolning maste stenten hela tiden befinna sig helt inom ytterkatetern.
Stenten gdr inte att féra 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™.
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5.3.1 Spolning av dréneringskateter

Underlattar borttagandet av stenten ur ytterkatetern.

Stoder placering av svampcylindern.

Omplacera den lila Luer-anslutningen (harefter LLK)

a) Lossa lasmuttern vid LLK.

b) Dra loss LLK fran draneringskatetern.

¢) Skruva pa LLK pa sprutan.

d) Skjut in draneringskatetern i dppningen pa LLK tills det borjar ta emot.
e) Skruva at LLK:s lasmutter.

Spola svampcylindern med minst 20 ml NaCl-18sning tills den &r mérkgra.

[}

5.3.2 Spolning av ytterkateter
Underléttar borttagandet av stenten ur ytterkatetern.

Pa ytterkatetern finns det ett litet borrhal ungefar 20 cm fran den distala anden.
Har kan det lacka ut vétskor. Tack Gver 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-I6sning genom den vita Luer-anslutningen.

5.3.3 Spolning av den inre katetern

Underléttar styrtradens inforande.

1 Avldgsna stabiliseringstraden.

2 Spola minst 5 ml NaCl-I8sning genom den transparenta Luer-anslutningen.

6.Anvéndning
6.1 Forsiktighetsatgarder

EI Sedering

Patienten bor sévas infor ingreppet enligt den utforande lakarens bedomning.

A Det gar inte att fora in traden
Med tjockare styrtrad gdr det inte att fora in och placera ut VacStent GI™.
o 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)
endoskopisk visning (bildskarm).

6.2.1 Forberedelser infor stentens inséttning

Patienten ska placeras i rygglage eller sidolage.

For in endoskopet i matstrupen via svalget.

For in endoskopet tills lackaget patraffas.

Inspektera, debridera och mat lackageomradets storlek.

— For in endoskopet ytterligare minst 20 cm proximalt om lackagepunkten.
— Som ldngst in i magsacken.

For in styrtraden och placera den minst 20 cm ovanfor lackaget.

— Som ldngst in i magsacken.

Ta bort endoskopet nar styrtraden &r pa plats.
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6.2.2 Insattning av stenten
Vi rekommenderar att ett lampligt glidmedel anvénds pa inforningsverktygets
spets for att underlatta inférandet av endoskopet i matstrupen.

2 Forin styrtraden genom halet pa oliven i den inre katetern.

3 Skjut den spolade stenten (Kapitel 5.3) forsiktigt framdt Gver styrtraden under
visuell kontroll.

4 Stentens proximala &nde maste befinna sig 1 till 2 cm ovanfor lackagets dvre
rand.

5 Stentens distala ande mdste befinna sig 1 till 2 cm under ldckagets nedre
rand.

6 Kontrollera visuellt stentens position innan den slapps.

6.2.3 Att slappa stenten

Lossa sakerhetslaset genom att skruva loss det orange féstet.

— Hall det bakre greppet med en hand.

Rekommendation: Fixera det bakre greppet vid héften.

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

— | borjan marks ett okat motstand.

Frigor stenten helt under visuell kontroll.

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

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

Overvaka visuellt nar den vecklar ut sig.

Ta bort styrtraden

[SS N}
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6.2.4 Avlagsna inforningsverktyget

1 Lossa den lila Luer-anslutningens skruvanslutning och dra bort den fran dra-
neringskatetern och lagg den &t sidan for senare bruk
— den behdvs nar stenten ska tas ut.

2 Stenten fér inte glida nar inforningsverktyget tas bort.

Dra férsiktigt tillbaka inforningsverktyget under visuell kontroll.

4 Stenten maste hallas under uppsikt nar inférningsverktyget tas bort, sd att
den inte glider under avldgsnandet.

5 Tafdrsiktigt bort inforningsverktyget med Seldingerteknik via den bld dréne-
ringskatetern.

6 Hall draneringskatetern néra patientens kropp sa snart den &r synlig vid
munnen.

7 Kontrollera visuellt att stenten sitter som den ska.

Dra ut draneringskatetern transnasalt.

Kontrollera att inga veck har bildats pa dréneringskatetern, annars kan sar-

vatskan inte sugas ut.

10 Satt tillbaka den lila Luer-anslutningen cirka 10 cm fran dréneringskateterns
ande.

w
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A Felaktig instéllning av pumpen

Om suget ar for lagt kan det handa att stenten glider och inte langre dréneras
ordentligt.

Lumen kan kollapsa om suget &r for starkt.

e Anvdnd endast pumpar inom det angivna installningsintervallet (Kapitel 5.1)
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6.2.5 Anslut stenten till pumpen

Anslut dréneringskatetern via Y-stycket till en dérfor avsedd ldgvakuumpump.

SIa pa lagvakuumpumpen.

Stall in ldgvakuumpumpen pa -125 mmHg.

For ytterligare behandling bor det negativa trycket regleras nedat enligt léka-

rens bedémning.

— Vi rekommenderar en instdllning pa -75 till -100 mmHg fér vidare be-
handling

Kontrollera suget.
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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 faststélls av behandlande lakare.

Kontroller av patienten:

uppféljande undersokningar for att upptacka eventuella tecken pé& komplika-
tioner

stentens lage (visuell kontroll)

kontrollera passagen genom stenten infor varje maltid genom att lata patien-
ten svélja en klunk vatten

kontrollera det instéllda trycket fore varje maltid.

Rekommendation: Skolj tvé ganger om dagen med 20 ml NaCl-losning via
den bl draneringskatetern.

Regelbunden overvakning av tecken pa sepsis.

Kontroller av pumpen:

e drénering av sarvdtska (minst 2 ganger om dagen)
o tryckférlust hos lagvakuumpumpen

e kontinuerligt sug

e otdthet

e veck pa draneringskatetern.

6.4 Naringsintag under anvandningsperioden

A Stentocklusion pa grund av felaktigt néringsintag

Intag av olampliga livsmedel kan leda till stentocklusion.

Se till att patienten far i sig passande foda

Tillten: fiberfri mat, vatten, klara soppor.

Inte tillaten: kalla drycker, trogflytande och fast foda.

Om behov av enteralt naringsintag uppstar ska behandlande lakare vélja metod.

6.5 Avlagsnande av VacStent GI'™

A Risk for skada vid avldgsnande

Beroende pa uppehdllstiden kan svampen ,smélta samman” med sarkanten
genom granulationsvavnad. Darfér &r det viktigt att skolja med NaCl-lsning for
att minimera risken for att sarkanten Gppnas igen.

o Skolj med NaCl-losning fore avldgsnande.

e Byt ut stenten mot en ny senast efter 72 timmar.

1 Stdng av lagvakuumpumpen 6-8 timmar fére borttagningen for att stoppa
sugningen och koppla bort draneringskatetern fran pumpen.
2 Lossa draneringskatetern fran Y-stycket.
3 Omplacera den lila Luer-anslutningen (Kapitel 5.3.1-1).
4 Spola drdneringskatetrarna med minst 40 ml NaCl-l6sning.
— Ytterligare skdljning kan behovas for att ytterligare lossa svampen.
5 Ta bort den lila Luer-anslutningen.
6 For in endoskopet och griptangen.
7 Ta forsiktigt bort svampen fran vavnaden under uppsikt.
— Rekommendation: Anvénd distalt lock.
8 Kontrollera stentens ldge visuellt.
9 Ta tag i extraktionstraden vid stentens distala ande med en endoskopisk
griptang.
Lossa extraktionstraden genom att forsiktigt dra i den.
— Undvik att dra i den bl draneringskatetern.
11 Ta bort stenten tillsammans med draneringskatetern.
12 Ta bort eventuella svamprester som kan ha vuxit fast.
13 Kontrollera ldckaget endoskopiskt.
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6.6 Byte av VacStent GI™

Bytesfrekvensen ar den behandlande lakarens ansvar. De insatta stentarnas
sammanlagda anvandningstid far inte dverstiga 30 dagar! Faktorer som paver-
kar hur ldnge stenten kan sitta kvar ar bland annat séarsekretets 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 for engangsbruk.

7.2 Tekniska data

Namn VacStent GI™

Bestandsdelar Titan, nickel, medicinskt silikon

Konstruktion Flatad silikonbelagd stent, med svampcylinder
Forpackning Léngd x bredd x hojd

1385 mm x 100 mm x 35 mm
Tillverkningsdatum ~ Se fdrpackning
Sterilisering Steriliserad med EO-gas (etylenoxid)

7.3 Produktens matt

REF Svampens Stentens Tulpan @ Invandig @
langd [mm] | langd [mm] | [mm] [mm]

00003820 | 50 70 28 14

00004229 | 100 120 25 12
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1. Genel Giivenlik Talimatlan

Genel yonetmelikler, islev kontrolii ve cok parcali diriinlerin sokiilmesi icin liitfen
satis temsilcinizle veya dogrudan Greticiyle irtibata gegin.

Uriin degistirilmemeli ve sadece amacina uygun olarak kullaniimalidir.

A Kullamim kilavuzunu okuyun

Kullanim kilavuzu drtiniin bir parcasidir. Aksi davraniglarin adir yaralanmalardan
6ltime kadar varan sonuglari olabilir

- Kullanim kilavuzunu okuyun ve talimatlara uyun

A Hasarli ambalaj
Steril ambalajin hasar gérmesi durumunda trtin kullanilmamalidir.
- Uriinin 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 Griine
neden olur. Bu durumda irtintin giivenli bir sekilde kullanimi garanti edilemez.

- Uriinii sadece kullanim émrii tamamlanmadan 6nce kullanin

- Kullanim dmrii tamamlanan riinii bertaraf edin

1.1 Kullanilan Giivenlik Sembollerinin Aciklamasi

Bu kullanim kilavuzunda onemli uyanlar grsel olarak isaretlenmistir. Bu uyanlar;
hasta, kullanici veya {iciincii kisiler icin tehlikelerin en aza indirilmesi ve

VacStent GI™nin hasar gormesini veya arizalanmasini 6nlemek icin 6n kosul
niteligindedir.

1.1.1 Kull kilavuzundaki b
A Dikkat E Uyari

1.2 Tek Seferlik Kullanim
VacStent GI™ sadece tek seferlik kullanim icin tasarlanmistir.

N, Tek kullanmitk mazemelr yeniden kullani

Tek kullanimlik malzemelerin yeniden kullaniimasi hasta, kullanici veya t¢lincii

taraflar icin enfeksiyon riski olusturur.

- VacStent GI™Yyi tek seferlik kullanimdan sonra talimatlara uygun sekilde
bertaraf edin (BGltim 1.5)

& Tek kullanimlik mal. ler yeniden isl

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon, dnemli malzeme ozelliklerini ve riin
parametrelerini, Urinin bozulmasina yol acacak dl¢lide etkileyebilir.

- Temizlemeyin, dezenfekte ve sterilize etmeyin

1.3 Tasima ve Depolama Bilgileri
- Kapali orijinal kutu icerisinde 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 gosterebilmektedir

- Uriiniin capraz reaksiyonlan su anda bilinmemektedir

- Hastadan riza beyani alinmalidir
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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. Uriinle

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 Grindiir ve yalnizca uygun akse-
suarlarla birlikte kullanilabilmektedir.

2.1 Kullanim Amacai

VacStent GI™; intraluminal olarak 6zofagus/mide veya bagirsakta bulunan ve yaray!
sartlandiran bir vakum siingerini, siingeri liimene karsi yalitarak gecisi saglayan
kapali bir stentle birlestirir. Boylece, sizinti tedavisinin her iki hedefine de ulagilir;
NPWT (negatif basingli yara tedavisi) ile iltihapli yara salgisinin tahliyesi ve sivi ge-
cirmez kaplamali stent iizerinden sizintinin yalitimi.

VacStent GI™yle tedavi siireci; sizinti, ikincil yara iyilesmesi yoluyla iyilesene kadar
devam eder.

2.2 Kullania

Bu aciklama tek bagina VacStent GI™nin dogrudan kullanimi igin yeterli bilgi sun-
maz. VacStent GI™ sadece egitimli uzman personel tarafindan kullanilabilir. Bu
trtinlerin kullanimi konusunda deneyimli bir gastroenterolog tarafindan egitim
verilmesi 6nemle tavsiye edilir.

2.3 Endikasyon

VacStent GI'™, 6zofagustaki endoskopik olarak erigilebilen sizintilarin tedavisinde
kullanilir. VacStent GI™nin kullanimi ile NPWT (negatif basingli yara tedavisi) yo-
luyla iltihapli yara salgisinin drenaji ve ayni zamanda gegisin korunmasi da dikkate
alinarak sivi gecirmez kapli bir stent ile sizintinin durdurulmasi saglanir. VacStent
GI™, yetmezligi nlemeye yonelik olarak da kullanilabilir.

2.4 Kontrendikasyon

Kontrendikasyona dahil olanlar:

- Adir koagiilasyon bozukluklan

- Acil cerrahi miidahale gerektiren tedaviye direncli sepsis

- VacStent GI™nin boylamasina capindan daha biiyiik, yetmezlik veya yara
boslugu bolgesinde belirgin doku iskemisi

- Ozofagusa erisimin hi¢ olmamas veya zor olmas

- Trakeal ve bronsiyal fistiiller

3.Komplikasyonlar

3.1 Miidahale esnasinda olasi komplikasyonlar

- Kapatilmamis veya eksik kapatilmis sizintiya neden olan yanlis stent yerlesimi

- Delinme

- Graniilasyon dokusunun veya mukozanin yara siingerine niifuz etmesi sonucu
uzun siire yerlegik kalan VacStent GI™nin ¢ikanilmasi sirasinda delinme

- Uzun siire yerlesik kalan VacStent GI™"nin ¢ikanlmasi sirasinda yara siingerinin
kaybolmasi (stentten kayma)

- Debridman veya uzun siire yerlesik kalan VacStent GI"™"nin ¢ikaniimasi 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 okliizyonu

- Gida birikmesine bagl stent tikanikhigi

- Ozofagus lumeninin cokmesi ve bunun sonucunda yapay beslenme ihtiyaci

- Sizinti bélgesinde veya stent uclarinda graniilasyon dokusu olusmasina bagl
ileriki agamada skarlasan stenoz

- Stent migrasyonu

- Stentin nitinol filamentlerinin kinlmasi

- Stentin sizdirmazliginda yetersizlik ve dolayisiyla sepsisin ilerlemesi

- Stent okliizyonu veya stent migrasyonunun neden oldugu tekrarlayan obstriiktif
dispne

- Olim

3.3 Kisitlamalar

VacStent GI™, doktorun takdirine baglh olarak, cinsiyet, yas, kilo ve etnik kokene
bakilmaksizin herkese uygulanabilmektedir. Bu kuralin kapsamina cocuklar, cok
uzun boylu ve ok kisa boylu kisiler girmemektedir ¢tinkii konuyla alakali herhangi
bir veri mevcut degildir.

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 Tamimi

VacStent GI™nin bilesenleri:

- Kapalistent

- Uygulama sistemi

- Y parcasl

- 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 iglevi:
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- Dis kateter, uygulama sirasinda yerlestirilene kadar stenti bir arada tutar

- I¢ kateter, stentin dogru sekilde yerlestirilmesini saglar

- Drenaj kateteri, yara salgisini bosaltir

Stent lizerindeki 6 adet rontgen isaretleyicisi, stent uygulamasi sirasinda ve
sonrasinda goriintiilemeyi desteklemektedir. Uclarda ve stentin ortasinda olmak
lizere karsilikli 2 adet rontgen isaretleyicisi bulunmaktadir.

Resim 1: VacStent GI™ye genel bakis

Resim 2: VacStent GI™nin proksimal ucu

1 2 3 4 5 6 7 8
1 Sabitleme teli 5 Orta réntgen isaretleyicisi
2 Olive ug 6 Kapali stent
3 Silikon ug 7 Dis kateter
4 Yara siingeri 8 Delik

Resim 3: VacStent GI™nin orta pargasi

7 9 10 11
9 On tutmakolu 11 Sabitleme

10 Beyaz Luer konnektorii

Resim 4: VacStent GI™nin distal ucu
12 13 14 15 16 17

I
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12 Mor Luer konnektori 15 Drenaj kateteri
13 Baglanti somunu 16 I¢ kateter
14 Arka tutma kolu 17 Seffaf Luer konnektérii

5.Hazirhk

5.1 Gerekli ek ekipman

- Gorlintileme:

- Réntgen floroskopi cihazi

YA DA

- Esnek endoskoplarla donatilmig endoskopi tinitesi
Esnek uglu, ekstra sert kilavuz tel

- 0,035 in¢ (=0,89 mm) kalinliginda

Yikama islemi icin sirnga:

- Oneri: en az 50 ml

Endoskopik kavrama pensi

Burun icin drenaj yardimi

(Ozofagusa girisin zor olmasi durumunda

- bir st tiiptin kullaniimasi

- Ayarlanabilir tibbi alcak vakum pompasi veya salgi siseli NPWT pompasi

.

A Pompa iireticisinin talimatlarina uyun

Ayar araligi en az -50 ile -125 mmHg arasindadir. Pompa, sirekli 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 Disambalaji agin

3 Birincil ambalaji acin

4 VacStent GI™ {iriintin ¢ikarin

5 VacStent GI™ Grtintini hasar agisindan kontrol edin

VacStent GI™nin sterilizasyonunun veya fonksiyonelliginin bozulmus
olmasindan siiphelenilmesi halinde VacStent GI™ kullaniimamalidir.

5.2.2 Silikon ucun gorsel kontrolii
Silikon ug tlim uygulama boyunca uygulama sisteminin tzerinde kalmalidir.
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 gériiniiyorsa yeniden konumlandirma yapiimalidir. Yeniden
konumlandirma icin stabilizasyon teli i¢ kateterde olmalidir.

Olive ucu yeniden konumlandirin:

1 ig kateteri destekten kavrayin (bkz. Resim 5)

2 Olive ucu iterek ve/veya cekerek dogru sekilde konumlandirin (bkz. Resim 7)

3 Olive ucun yarisi silikon ucun diginda yer alir

Resim 7
. Resim 5 Resim 6 Konumlandirma
Ig kateteri itin ve gekin Konumlandirma yanhs dogru
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5.3 Kateterinyikanmasi

- VacStent GI™ trtintiniin kateterleri yerlestirme isleminden 6nce NaCl ¢6zeltisiyle
yikanmalidir

- Dis kateterin stabilitesini bozmamasi icin NaCl ¢dzeltisinin sicakligi viicut isisinin
altinda olmalidir

- Yikama sirasinda stentin tamami dis kateterin icinde kalmalidir

E‘ Stentin takilamamasi

Kismen serbest birakilmis olan stent, degisen sekli nedeniyle takilamamaktadir.
- Kismen serbest birakilan stentliVacStent GI™yi bertaraf edin ve yeni bir VacStent
GI™ kullanin

5.3.1 Drenaj kateterinin yitkanmasi

Stentin dig kateterden ¢ikanilmasini kolaylastinr.

Yara stingerinin yerlestirilmesini kolaylastirir.

Mor Luer konnektériintin (kisaca LLK) yeniden konumlandiriimasi

a) LLK Gizerindeki somunu gevsetin

b) LLK'yi drenaj kateterinden ¢ikarin

o) LLK'yi sinngaya takin

d) Drenaj kateterini bir direng hissedene kadar LLK tizerindeki agiklik icerisine itin
e) LLK Gizerindeki somunu sikica takin

Yara siingerini en az 20 ml NaCl ¢ozeltisi ile koyu gri bir renk olusana kadar
yikayin

]

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 iglevini etkilemez.

1 Kiigiik deligi kapatin

2 Enaz 20 ml NaCl ¢ozeltisiile beyaz Luer konnektériiniin tizerindekileri yikayin

5.3.3 i¢ kateterin ytkanmasi

Kilavuz telinin yerlestirilmesini kolaylastirir.

1 Sabitleme telini ¢ikarin

2 Enaz 5 mlNaCl ¢ozeltisi ile seffaf Luer konnektoriinin Gizerindekileri 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 (B6ltim 5.1)

6.2 Stentin yerlestirilmesi

Gorsel denetim su yontemlerle gerceklestirilebilir:

- radyolojik floroskopi (réntgen isaretleyicisi)
- endoskopik gériintileme  (ekran)

6.2.1 Stentin yerlestirilmesi icin hazirhk

Hasta sirtiistii veya yan yatinlmalidir

Endoskopu bogaz yoluyla 6zofagusa sokun

Beklenen sizintiya kadar endoskopi islemine devam edin
Sizintiyr kontrol edin, debride edin ve dl¢iin

— Enaz 20 cm daha proksimal yonde endoskopi yapin
— Maksimum mideye kadar ilerleyin

5 Kilavuz telini endoskopun icinden gecirin ve sizintinin en az 20 cm {izerine
yerlestirin

— Maksimum mideye kadar ilerleyin

Kilavuz teli yerine oturdugunda endoskopu ¢ikarin
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6.2.2 Stenti yerlestirme

0Ozofagusa daha kolay bir sekilde yerlestirebilmeniz icin uygulama sisteminin
ucuna 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 nce stentin pozisyonunu gorsel olarak denetleyin
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6.2.3 Stenti serbest birakma

1 Turuncu sabitleyiciyi gevseterek emniyet kilidini agin
— Bir elinizle arka tutma kolunu tutun

2 Oneri: Arka kolu arka kisma sabitleyin

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

4 Stenti gorsel denetim esliginde tamamen serbest birakin

5 Mor Luer konnektériiniin tizerindeki yara stingerini dogrultmak icin en az 40 ml
NaCl ¢zeltisi ile yikayin

6 Stent biiyiik 6lciide acilana kadar en az 3 dakika bekleyin

7 Acllma islemini gorsel olarak denetleyin

8 Kilavuz teli ¢tkarin

6.2.4 Uygulama sistemini ¢ikarin

1 Mor Luer konnektériiniin kilit baglantisini ¢oziin ve drenaj kateterinden
¢ikararak daha sonra kullanmak tizere bir kenara koyun.
— Bu baglanti, stenti ¢ikarmak icin gerekecektir

2 Uygulama sistemini ¢ikarirken stentin kaymamasina dikkat edilmelidir

3 Uygulama sistemini gorsel denetim esliginde dikkatlice geri ¢ekin

4 Uygulama sistemini ¢ikanirken stent sirekli gozlem altinda tutulmahdir ve
¢ikarma islemi sirasinda kaymamasina dikkat edilmelidir

5 Mavi drenaj kateteri araciligiyla Seldinger teknigini kullanarak uygulama siste-

mini dikkatlice ¢ikarin
@



6 Drenaj kateterini agizda goriiniir hale geldiginde hastanin viicuduna yakin 7.2 Teknik veriler

tutun Adi VacStent GI™
7 Stentin dogru konumlandiridigindan emin olmak icin gorsel olarak denetleyin Bilesenler Titanyum, nikel, medikal silikon
8  Drenaj kateterini transnazal olarak ¢ikarin Yapl Yara stingerli, silikon kapl 6rgiilii stent
9 Drenaj kateterinin biikiilmediginden emin olun, aksi takdirde yara sivisi Ambalaj Uzunluk x Genislik x Yikseklik
emilemez 1385 mm x 100 mm x 35 mm
10 Mor Luer konnektoriinii drenaj kateterinin ucundan yaklasik 10 cm uzaga Uretim tarihi Bkz. ambalaj
yeniden takin Sterilizasyon EO gazi (etilen oksit) ile sterilize edilmistir
A Hatali pompa ayar 7.3 Uriin boyutlan
Erilf\lgﬁ:l: disiik oldugu durumlarda stentin kayma ve yeniden drenaj edilememe REF i S| @k ico
Asir emis nedeniyle limende ¢6kme meydana gelebilir. uzunlugu fmmi | [mm] [mm] [mm]
- Pompalari sadece belirtilen ayar araliginda kullanin (Balim 5.7) 00003820 | 50 70 28 14
00004229 | 100 120 25 12

6.2.5 Stenti pompaya baglama

Drenaj kateterini ekteki Y parcasi araciligiyla uygun bir alcak basing vakum
pompasina baglayin

Alcak basing vakum pompasini calistirin

Alcak vakum pompasinin =125 mmHG'ye ayarlanmasi

Daha ileri tedavi icin alcak basing, doktorun takdirine gére asagi dodru
ayarlanmalidir.

— Dahaileri tedavi icin -75 ile -100 mmHg arasinda ayarlanmasini dneriyoruz
Emis glictinii kontrol edin
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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 gériisiine gére diizenlenir.

Hasta tizerinde kontroller:

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

Ogiinlerden dnce stentin gecisi temiz suyla yapilan bir yutma testi ile kontrol
edilir

Her yemekten &nce ayarlanan basing kontrol edilir

Oneri: Mavi drenaj kateteri araciligiyla 20 ml NaCl cozeltisiyle giinde 2 kez
yikayin

Sepsis belirtileri agisindan diizenli izleme

Pompa tizerinde yapilan kontroller:

Yara sivisinin bogaltiimasi (giinde en az 2 kez)

Algak basing vakum pompasinda basing / basing kaybi
Stirekli emis

Sizinti

Drenaj kateterinde biikiilme

6.4 Uygulama siiresince beslenme

A Yanlis beslenme nedeniyle stent ttkanmasi

Uygun olmayan bir beslenme sekli stent tikanmasina neden olabilir.

Uygun beslenme sekline dikkat edilmelidir.

izin verilenler: Lif icermeyen yiyecekler, su, berrak corbalar

zin verilmeyenler: Soguk icecekler, yogun ve kati gidalar

Enteral beslenme gerekmesi durumunda ilgili yontem tedavi eden doktorun
kararina gore belirlenmelidir.

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 agiima riskini en aza indirmek
icin NaCl ¢ozeltisiyle yikanmalidir

- Cikarmadan 6nce NaCl ¢ozeltisiyle yikayin

- Stenti en ge¢ 72 saat icerisinde yenisiyle degistirin

1 Emmeyi durdurmak ve drenaj kateterini pompadan ayirmak icin alcak vakum
pompasini ¢ikarmadan 6 ila 8 saat 6nce kapatin
2 Drenaj kateterini Y parcasindan ¢ikarin
3 Mor Luer konnektoriini yeniden konumlandirin (Boliim 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 Mor Luer konnektoriini ¢ikarin
6  Endoskopu ve kavrama pensini sokun
7 Siingeri, dokudan gdzlem altinda dikkatlice ¢ikarin
— Oneri: Distal kapak kullanimi
8 Stentin konumunu gorsel olarak denetleyin
9 Stentin distal ucundaki ¢ikarma ipini endoskopik kavrama pensiyle tutun
Cikarma ipini dikkatlice cekerek gevsetin
— Mavi drenaj kateterini cekmekten kacinin
11 Drenaj kateteri de dahil olmak iizere stenti ¢ikarin
12 Olasi yapismis stinger kalintilarini temizleyin
13 Sizintinin endoskopik kontrolii

o

6.6 VacStent GI™nin degistirilmesi

Degistirme sikligi ilgili doktorun sorumlulugundadir. Takilan stentlerin toplam
kullanim siiresi 30 gini gegmemelidir! Kullanim siiresini etkileyen faktdrler
arasinda yara salgisinin kalitesi ve yara stingerinin tikanma derecesi yer almaktadir.
1 Stentin ¢ikaniimasi (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.
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