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Navod k pouziti

Endo-SPONGE®

Popis prostfedku

Endo-SPONGE®, prostiedek na endoskopickou podtlakovou terapii (ENPT), je
minimalné invazivni zplsob drenaZe v oblasti dolni ¢asti panve, indikovany
pro Ié¢bu anastomotickych prisaki nebo prisaki z Hartmannovych pahyli.
Systém Endo-SPONGE® se sklada z drendzni trubice s pfipojenym
polyuretanovym tamponem s otevienymi péry, spojovaciho systému (dil Y
s extenzorovou trubici), aplikacniho systému (pfevlecna trubice, tlaény prvek)
a oplachovaci sady (stfikacka, hrot).

Drenéz se sklada z Redonovy drendze (CH 12), kterd ma na konci pfipojen
tampon s otevienymi pory. Cast drenazni trubice v tamponu ma po strané
perforované otvory. Tampon na drendzni trubici Ize sefiznout na velikost
vhodnou pro pfislusnou aplikaci.

Aplikacni systém Endo-SPONGE® se sklada z jedné koaxialné usporadané
trubice, zavadéci trubice ze silikonu (pfevie¢nd trubice) a pevné&jsi vnitni
trubice s drzadlem (tlaény prvek). Lumen prevlecné trubice je o néco Vvétsi
nez vnéjsi pramér aplikovaného endoskopu a slouzi jako vedeni pfi zavadéni
tamponu. Tlaény prvek se pouziva k tlaceni tamponu vpred a k jeho umisténi.
Se systémem Endo-SPONGE® jsou kompatibilni dva rizné zdroje podtlaku:
lahev Redyrob® Trans Plus a pumpa Endo-SPONGE®. Spojovaci systém se mize
v zavislosti na pouzitém zdroji podtlaku lisit.

Vyrobek Endo-SPONGE® obsahuje extenzorovou trubici s dilem Y (s dvojitym
vypoustécim konektorem) a konektorem Luer Lock, ktery umozriuje pFipojeni
lahve Redyrob® Trans Plus.

Pokud je jako zdroj podtlaku pouzita pumpa Endo-SPONGE®, drenazni tampon
Redon je k pumpé pfipojen pomoci dilu Y pfipevnéného k saci trubici, ktera je
soucasti jednorazové nadobky pumpy Endo-SPONGE®.

Obsah

1. Endo-SPONGE®, polyuretanovy tampon s otevienymi pory (@ 3,3 x 7,5 cm)
s drenazi Redon CH 12, med. PVC, délka 40 cm.

2. Tlacny prvek, ABS + PVC, CH 30, délka 30 cm.

3. Pfevlecné trubice ve 2 velikostech podle velikosti zafizeni a tamponu:

- Silikonové trubice v délce 29 cm.

- Kuzelové zkoseny zaobleny hrot.

- Velikost 1: vnitfni pramér 13 mm, vnéjsi prameér 17 mm.

- Velikost 2: vnitfni prdmér 15 mm, vnéjsi prameér 19 mm.

4. Proplachovaci souprava, ktera se sklada z:

- Injekéni stfikacky o objemu 20 ml.

- Dilatatoru: komponenty z PP, ktera usnadriuje proplachovani drendze.

- Posuvné svorky: komponenty z PP, ktera se pouziva k zajisténi Redonovy
drenaze pfi vyjimani systému Endo-SPONGE®.

5. Spojovaci trubice Y s konektorem Luer Lock pro ldhev Redyrob® Trans Plus
(prodava se samostatné - &. vyrobku 5526604).

NENi SOUCAST DODAVKY

1. Zdroj podtlaku:

a) Lahev Redyrob® Trans Plus (¢. vyrobku 5526604) - systém kontrolovatelné
drenaze.

b) Pumpa Endo-SPONGE® (€. vyrobku 5526650) a jednorazova nadobka pumpy
Endo-SPONGE®, (¢. vyrobku 5526653) - pumpa pro zdravotnicka zafizeni s
nastavitelnym sacim vykonem a nadobka se saci trubici a konektorem Y. Tato
pumpa je ur¢ena pro vnitni pouziti a poskytuje staly podtlak 150-200 mmHg.
2. Sterilni hydrogel na bazi glycerolu.

3. Standardni nebo terapeuticky pruzny endoskop.

4. Dal3i endoskopické prislusenstvi k pouziti podle uvazeni lékare.
Pouzitématerialy

Akrylonitril-butadien-styren (ABS), polyvinylchlorid (PVC), polyuretan (PUR),
polyetylen-tereftalat (PET), hydrogel, silikon, polyetylen (PE), polypropylen
(PP), izoprenovy kaucuk (IR).

Indikace k pouziti

Lécba anastomotickych prisaki a prisakd z Hartmannovych pahyld
nasledujicich po kolorektalnim chirurgickém zakroku v oblasti dolni ¢asti
panve (extraperitonealni poloha) pomoci podtlaku.

Prisak musi mit vytvofenou dutinu s moznosti drenaze s lokalni infekei nebo
bez ni.

Prostfedek Endo-SPONGE® je urcen k pouziti u dospélych osob. Vzhledem k
tomu, Ze u pediatrické populace jsou k dispozici jen omezené klinické dikazy,
neni systém Endo-SPONGE® indikovan u pediatrické populace.

Jelikoz nejsou k dispozici zadné klinické dikazy pro pouziti systému Endo-
SPONGE® u téhotnych a kojicich Zen, neni systém Endo-SPONGE® indikovan
ani pro pouziti pfi téhotenstvi a kojeni.

Tuto lécbu by méli provadét pouze zkuseni lékafi s mnohaletou praxi, a to
jak pfi intervencni 1écbé dolniho gastrointestinalniho traktu pomoci flexibilni
endoskopie, tak obecné pfi lécbé rany podtlakem.

Mechanismus u¢inku

Systém Endo-SPONGE® se sklada z tamponu s otevienymi pory pfipojeného
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k drenazni trubici. Po endoskopickém vlozeni tamponu do dutiny prisaku
je posléze drenazni trubice vyvedena pres fit' a pfipojena k podtlakovému
systému. Aplikace podtlaku vede k plynulému odtoku tekutiny a tampon v
dutiné podporuje ¢isténi povrchu. K dosazeni ucinné lécby musi byt velikost
tamponu pfizpGsobena dutiné. V zavislosti na velikosti dutiny prisaku
mize byt tfeba umistit do dutiny vice nez jeden tampon. Systém tamponu
se vyméruje kazdych 24-72 hodin. Pfi vyméné tamponu je podtlak odpojen.
Vynéti tamponu musi byt provedeno s predchozim vyplachem 0,9 %
fyziologickym roztokem, aby se z povrchu tamponu odstranila granulovana
tkan. Tampon se vyjima skrze fit' a velikost nového tamponu je pfizplsobena
velikosti dutiny prisaku. Terapie pomoci systému Endo-SPONGE® se zastavi,
jakmile dutina dosahne velikosti mensi nez 2 x 1 cm, protoze dalsi zmensovani
velikosti tamponu je technicky nemozné.

Kontraindikace

- Kontraindikace odvozené od zamysleného pouZiti vyrobku

- Rény po malignich tumorech.

- Nekrotické tkané/gangréna.

- Nelécena osteomyelitida.

- Poloha tamponu pfimo sousedici s cévami, mocovym méchyfem nebo
smyckami tenkého stfeva.

- Septické ohnisko s nemoznosti drenaze.

- Poruchy srazlivosti krve.

- Lécba s terapeutickou davkou antikoagulantu nebo Iéky s inhibitorem
agregace krevnich desticek.

- Generalizovana peritonitida nebo sepse.

- Kontraindikace odvozené ze zbytkovych rizik

- Pacienti se znamou citlivosti nebo alergiemi na soucasti systému
(viz ¢ast Pouzité materialy, kde jsou uvedeny podrobnosti o jednotlivych
komponentach).

- P¥i pouziti prostfedku u specifickych skupin pacientl (napfiklad u osob
malé postavy) je tieba brat v uvahu jeho rozméry.

Zpusob pouziti

1.Pfiprava systému Endo-SPONGE®

1.1. Pfiprava pacienta

- Pacienta pfipravte na endoskopii standardnimi postupy. Dbejte viech
standardi a postupt platnych pro dané zdravotnické zafizeni.

1.2. Vycisténi dutiny prisaku

- Vycistéte dutinu prisaku vhodnymi metodami, které jsou v souladu se
schvalenymi postupy daného zdravotnického zafizeni, jako je vyplachovani
Ringerovym roztokem.

1.3. Zméfeni dutiny prisaku

- Pomoci zavedeného endoskopu vizualné zméfte velikost dutiny prisaku.

- Zméfte rozméry (délka a pramér) dutiny prasaku.

Pozndmka: pro zjiSténi rozméri a zméreni okoli dutiny se doporucuje pouzit
radiografické zobrazovdni (Obr. 1).

- Po zméreni dutiny prisaku endoskop vyjméte.

1.4. Urceni velikosti tamponu

Tampon by mél vyplnovat dutinu prisaku, aniz by se pfitom dotykal nedotc¢ené
sliznice. V pfipadé potfeby zménte velikost tamponu dle nize uvedenych
pokynii:

- Pokud zkracujete délku tamponu o 1 cm nebo méné: odfiznéte nebo
odstfihnéte distalni konec tamponu.

- Pokud tampon zkracujete o vice nez 1 cm: zkrat'te také drenazni trubici
tak, aby tampon precnival na konci trubice nejméné o 3 mm.

- P¥i zkracovani drenazni trubice odhrrite tampon, ¢imz ziskate pfistup ke
konci drendzni trubice. Poté drenazni trubici ofiznéte nebo odstfihnéte (Obr.
2). Ujistéte se, ze je drenazni trubice ofiznuta nebo odstfizena pod povrchem
tamponu.

Pozndmka: Cdstice a zbytky tamponu vznikaji béhem dpravy tamponu
ofiznutim nebo odstrizenim na poZadovanou velikost. Tampon musi byt
odstfizen nebo ofiznut v dostatecné vzddlenosti od pacienta a ve vhodném
prostredi, ve kterém jsou povoleny Cdstice.

- Délku materialu odstranéného z tamponu zaznamenejte. Tato délka pozdéji
ovlivni postup pfi zavadéni tamponu.

- Zkontrolujte, zda se na povrchu tamponu nenachazi hrany a vystupky.
Zaoblete na tamponu viechny nalezené hrany a vystupky. Pfitomnost hran
a vystupkd muze zpusobit, ze béhem vyjimani prostfedku mohou v dutiné
prisaku zistat kousky tamponu.

- Poklepanim na tampon odstraite z jeho povrchu viechny zbytky a volné
Castice.

1.5. Vybér velké nebo malé prevlecné trubice.

- Pokud velikost tamponu nebyla upravena: pouzijte velkou pfevle¢nou
trubici.

- Pokud velikost tamponu byla na délku a/nebo na $ifku upravena: pouzijte na
zakladé klinického rozhodnuti malou nebo velkou prevle¢nou trubici.

- Zatlacte endoskop do prevlecné trubice a zkontrolujte, zda do prevlecné
trubice snadno vklouzI.



Pozndmka: pokud endoskop do prevlecné trubice snadno nevklouzl, aplikujte
na endoskop nebo na vnitini stranu prevlecné trubice sterilni hydrogel.

1.6. Pfiprava na pouziti s pevnym rektoskopem nebo proktoskopem (v pfipadé
nutnosti)

Pozndmka: Jestlize se pouzivd pevny rektoskop nebo proktoskop, poslouzi
také jako prevlecnd trubice.

- Pfi pouziti pevného rektoskopu nebo proktoskopu: upravte délku tlacného
prvku tak, aby nepfesahovala délku rektoskopu nebo proktoskopu o vice nez 1
cm (Obr. 3).

1.7. Vlozeni endoskopu do pfevlecné trubice

- Zatlacte neuzeny konec prevlecné trubice pres endoskop, dokud nebude
kuzelové zkoseny hrot prevle¢né trubice v pfiblizné 3 mm vzdalenosti od konce
endoskopu (Obr. 4).

2.Zavedeni prevlecnétrubice

2.1. Zavedeni do anélniho kanalu

- Naneste na vnéjsi stranu pfevle¢né trubice (nebo rektoskopu ¢i proktoskopu)
sterilni hydrogel.

- Endoskop s prevle¢nou trubici (nebo rektoskop & proktoskop) vsurite do
analniho kanalu. Endoskop s pfevlecnou trubici opatrné zatlacte na zacatek
dutiny prasaku (Obr. 5).

2.2. Zatlaceni do dutiny prisaku

- Endoskop s prevle¢nou trubici (nebo rektoskop ¢i proktoskop) pomalu
zatlacte dopfedu na konec dutiny prasaku (Obr. 6).

Pozndmka: pokud je vstupni otvor dutiny prasaku pfilis maly a prostiedek
skrze néj nemiZe projit, Ize defekt opatrné rozsifit pomoci vhodnych
endoskopickych technik.

2.3. Zatlaceni do dutiny prisaku

- Pevné pridrzte endoskop ve stabilni poloze a drzte jej na misté, aby nedoslo
k dal3i penetraci.

- Tlacte prevlecnou trubici pres endoskop, dokud se kuzelové zkoseny hrot
prevlecné trubice nepfiblizi vzdalenéjsimu konci dutiny prisaku, aniz by se
pfitom dotykal stén dutiny (Obr. 7). Béhem zatlaCovani prevletné trubice
pozorné sledujte jeji polohu.

2.4. lyjmuti endoskopu

- Pevné pridrzte prevlecnou trubici ve stabilni poloze a drzte ji na misté, aby
nedoslo k dalsi penetraci.

- Opatrné vyjméte endoskop z dutiny prisaku a analniho kanalu. Prevle¢nou
trubici pfitom pfidrzujte na misté (Obr. 8).

3.Aplikace systému Endo-SPONGE®

3.1. Lubrikace tamponu

Pozndmka: Po provedeni kroku 3.1 neprodlené pokracujte krokem 3.2. V
pripadé, Ze krok 3.2 neprovedete dostatecné rychle, gel miZe vyschnout a
lubrikace nebude ucinnd.

- Na lumen prevle¢né trubice (nebo rektoskopu ¢i proktoskopu) a na tampon
ve spravné velikosti naneste dostatecné mnozstvi sterilniho hydrogelu na bazi
glycerolu.

- Neprodlené proved'te krok 3.2.

3.2. Zavedeni tamponu

- Pevné pridrzte prevlecnou trubici ve stabilni poloze a drzte ji na misté, aby
nedoslo k dalsi penetraci.

- Zatimco stale pridrzujete prevle¢nou trubici ve stabilni poloze, stisknéte
tampon a cely jej zastréte do prevlecné trubice (nebo rektoskopu &i
proktoskopu). (Obr. 9)

3.3. Umisténi tamponu

- Vlozte drén tamponu do tlacéného prvku.

- Stale drzte pfevlecnou trubici na misté a ve stabilni poloze, aby nedoslo k
dalsi penetraci.

- Vlozte tampon do prevlecné trubice dle moznosti A nebo B, uvedenych nize:

a) Pokud nebyla délka tamponu upravena: - pomalu a stalou silou tlacte
tampon dopredu, dokud 3irsi konec pfevlecné trubice neni v jedné roviné s
Cernou ryskou na tlaéném prvku (Obr. 10).

b) Pokud byl tampon pred zavedenim zkrdcen: pomalu a stalou silou tlacte
tampon dopfedu, dokud ¢erna ryska na tlacném prvku nepfesahne Sirsi konec
prevlecné trubice o stejnou délku, o jakou byl tampon zkracen (Obr. 11).

- Vrchol tamponu by nyni mél byt umistén v nejhlub3im bodu dutiny prisaku.
3.4. Roztazeni tamponu

- Drzte tlacny prvek ve stabilni poloze a pfidrzujte jej na misté, aby nedoslo k
dalsi penetraci.

- Pomalu vytahujte pfevle¢nou trubici (nebo rektoskop ¢i proktoskop), dokud
se nedotkne drzadla tla¢ného prvku.

- Tampon nyni vypliiuje dutinu prisaku.

- Opatrné odejméte tlacny prvek a prevle¢nou trubici (nebo rektoskop &i
proktoskop), aniz by pfitom doslo ke zméné polohy tamponu (Obr. 12).

3.5. Kontrola spravné pozice tamponu

- Pomoci endoskopu peclivé zkontrolujte pozici tamponu (Obr. 13). Tampon by
mél vypliiovat dutinu prisaku, aniz by se pfitom dotykal nedotcené sliznice.
V pfipad€, ze neni tampon v dutiné prisaku spravné umistén nebo nebyla
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zvolena vhodna velikost tamponu, lécba nebude efektivni.

Pozndmka: ujistéte se, Ze nedoslo k poskozeni tamponu endoskopem.

- Pokud tampon dutinu prisaku nevypliuje, je tfeba zavést do dutiny priisaku
druhy tampon.

4.a. Pfipojeni lahve Redyrob® Trans Plus

4.a.1. Pfipojeni drenazni trubice

- Pripojte drenazni trubici tamponu k otevienému portu spojovaciho dilu Y.

Pozndmka: v pfipadé potreby Ize konec drendzni trubice sefiznout pod tihlem
pro snazsi pripojenti.

- Zasurite drenazni trubici alespori do hloubky vyznacené pferusovanou ¢arou
(Obr. 14).

- Pokud byl pacientovi zaveden pouze jeden tampon, pokracujte krokem 4.a.2.
Pouzivate-li dva nebo tfi tampony, pokracujte nasledujicimi diléimi kroky.

- P¥i pouziti dvou nebo tfi tampond: odfiznéte vrchni ¢ast protilehlého portu
spojovaciho dilu Y dle popisu na Obr. 15.

- Pripojte na druhou stranu spojovaciho dilu Y dalsi drenazni trubici.

- Pokud pouzivdte tfi tampony: pfipojte tieti drenazni trubici k otevienému
portu samostatného (druhého) spojovaciho dilu Y. Tento spojovaci dil Y bude
pozdgji pfipojen k dalsi lahvi Redyrob® Trans Plus.

4.a.2. Odstranéni cerveného uzavéru

- Odsroubujte a odstrarite z lahve Redyrob® Trans Plus ¢erveny uzavér (Obr.
16).

4.a.3. Pripojeni konektoru Luer Lock

- Pripojte bily konektor Luer Lock na spojovacim dilu Y k trubici ldhve
Redyrob® Trans Plus (Obr. 17).

- Pokud pozivite v dutiné prasaku tfi tampony: zopakujte tento krok
pfipojenim druhého spojovaciho dilu Y ke druhé lahvi Redyrob® Trans Plus.
4.a.4. Nastaveni oto¢ného ovladace

- Nastavte oto¢ny ovlada¢ na lahvi Redyrob® Trans Plus do polohy saci vykon
1 (Obr. 18).

- Sledujte odtok tekutiny a kontrolujte jeji mnozstvi v lahvi Redyrob® Trans
Plus.

Pozndmky:

- Odtok tekutiny obvykle zacind okamzité. Jestlize tekutina neodtékd,
Je tfeba zkontrolovat vsechny spojovaci dily systému a nastaveni otocného
oviadace.

- Dalsi tésnéni neni treba, protoZe pacientiiv svérac vytvori tésny uzdver.

- Dalsi fixace drendZe, kterd vycCnivd z fité, je pravdépodobné rovnéz
zbytecnd, protoze tampon je udrZovdn v dutiné prasaku sdanim.

Varovani:

Nepouzivejte u Idhve Redyrob® Trans Plus saci vykon 2 nebo 3.

Nepouzivejte bézné Idhve na drendZ ran s vysokym podtlakem ani strednim
podtlakem, protoze jejich podtlak je prilis velky.

4.a.4. Kontrola systému

- Systém je tfeba pravidelné kontrolovat. Pokud je na ukazateli podtlaku
lahve Redyrob® Trans Plus (modry sloupek, viz Obr. 19) hodnota ,Low" (nizky
podtlak), je tfeba lahev vyménit za novou.

- Maximalni doba pouziti systému Endo-SPONGE® je 72 hodin. Poté musi byt
tampon vyménén, protoze proristanim granulované tkané do pori tamponu
by se silné ztizil postup vyjmuti tamponu.

4.b. Pfipojeni pumpy Endo-SPONGE®.

4.b.1. Nastaveni systému podtlaku

- Pfipojte pumpu Endo-SPONGE®, ¢&. vyrobku 5526650 (neni soucasti
dodavky) k jednorazové nadobce pumpy Endo-SPONGE®, ¢. vyrobku 5526653
(neni soucasti dodavky). (Obr. 20)

Pozndmky:

- Soucdsti jednordzové nddobky pumpy Endo-SPONGE® je saci trubice se
spojovacim dilem Y.

- Dbejte pokyni uvedenych v Ndavodu k pouziti pumpy Endo-SPONGE®.
4.b.2. Pfipojeni drenazni trubice
- Pripojte drenazni trubici tamponu k otevienému portu na spojovacim dilu Y,
ktery je soucasti jednorazové nadobky pumpy Endo-SPONGE®.

Pozndmka: v pripadé potreby Ize konec drendzni trubice sefiznout pod ihlem
pro snazsi pripojenti.

- Zasurite drenazni trubici alespori do hloubky vyznacené pferusovanou ¢arou
(Obr. 21).

- Pokud byl pacientovi zaveden pouze jeden tampon, pokracujte krokem 4.b.3.
Pouzivate-li dva nebo tfi tampony, pokracujte nasledujicimi diléimi kroky.

- P¥i pouziti dvou nebo tfi tampond: odfiznéte vrchni ¢ast protilehlého portu
spojovaciho dilu Y dle popisu na Obr. 22.

- Pripojte na druhou stranu spojovaciho dilu Y dalsi drenazni trubici.

- Pokud pouzivdte tfi tampony: pfipojte treti drenazni trubici k otevienému
portu samostatného (druhého) spojovaciho dilu Y. Tento spojovaci dil Y bude
pozdgji pfipojen k druhé pumpé Endo-SPONGE®.

4.b.3. Nastaveni podtlaku

Dle pokyni uvedenych v Navodu k pouziti pumpy Endo-SPONGE® nastavte
podtlak 125-200 mmHg.



Pozndmky:

- Odtok tekutiny obvykle za¢ind okamZzité. Pokud tekutina neodtékd, je treba
zkontrolovat vsechny spojovaci prvky systému.

- Dalsi tésnéni neni treba, protoZe pacientiv svérac vytvori tésny uzdver.

- Dalsi fixace drendZe, kterd vycCnivd z fité, je pravdépodobné rovnéz
zbytecnd, protoze tampon je udrZovdn v dutiné prasaku sdanim.

Varovani:

Vice informaci o pouziti pumpy Endo-SPONGE® naleznete v Ndvodu k pouziti
pumpy.

4.b.4. Kontrola systému

- Systém je tieba pravidelné kontrolovat. Pfi zaznéni alarmu dbejte pokyni
uvedenych v Navodu k pouziti pumpy Endo-SPONGE®, kde naleznete
instrukee, jak problém vyfesit.

- Maximalni doba pouziti systému Endo-SPONGE® je 72 hodin. Poté musi byt
tampon vyménén, protoze proristanim granulované tkané do pori tamponu
by se silné ztizil postup vyjmuti tamponu.

5. Vyjmuti systému Endo-SPONGE®

5.1.a. Odpojeni lahve Redyrob® Trans Plus

- Nastavte otocny ovlada¢ do pozice 0.

- Uzavrete spojovaci dil Y pomoci posuvné svorky.

- Odpojte bily konektor Luer Lock pfipevnény ke spojovacimu dilu Y drenazni
trubice lahve Redyrob® Trans Plus.

5.1.b. Odpojeni pumpy Endo-SPONGE®

Stisknutim tlacitka napajeni po dobu pfiblizné 3 vtefin vypnéte pumpu Endo-
SPONGE®.

5.2. Vlyplachnuti drenazni trubicky Endo-SPONGE®

- Odpojte spojovaci dil Y od drenazni trubicky Endo-SPONGE®.

- Naplrite prilozenou injekéni stfikacku 20 ml Ringerova roztoku nebo 0,9%
fyziologického roztoku.

- Pfipevnéte na injekéni stiikacku zeleny uzavér (Obr. 23).

- Vyplachnéte drenazni trubicku Endo-SPONGE® 20 ml Ringerova roztoku
nebo 0,9% fyziologického roztoku (Obr. 24).

- Pripevnéte na drenazni trubicku Endo-SPONGE® posuvnou svorku a
trubicku touto svorkou utésnéte.

- Vyplachovani je tfeba 2-3 krat opakovat, aby bylo co nejucinnéjsi.

5.3. Vyjmuti systému Endo-SPONGE® z téla pacienta

- Opatrnég, stalym tahem a se zvy3ujici se silou vytahujte drenazni trubici
(trubice), dokud se tampon (tampony) neuvolni z dutiny prisaku.

- Po uvolnéni tamponu (tampon®) pokratujte v tahu a jemné vytahujte za
pouziti malé sily trubicku (trubicky) z analniho kanalu.

- Pfi vyjimani vice nez jednoho tamponu Endo-SPONGE®: odstrafiované
tampony sledujte endoskopem, aby byly vyjimany v nejvhodnéjsim poradi.

a) Ujistéte se, Ze jste spravné urcili a vyjmuli tampon, ktery je tfeba z dutiny
odstranit.

b) Ujistéte se, ze nejsou drendzni trubice zamotané. Jako prvni je tfeba
vyjmout tampon, ktery se nachdzi nejblize ke vstupnimu otvoru dutiny.

5.4. Kontrola celistvosti tamponu

- Dukladné zkontrolujte celistvost tamponu. Hledejte poskozeni a chybégjici
Casti.

- Endoskopem zkontrolujte, zda lécena dutina prisaku neobsahuje zbytky
tamponu. Pfipadné zbytky tamponu odstrante endoskopickymi klestémi.

- Pokud je tfeba zavést dalsi prostiedek Endo-SPONGE®, proved'te viechny
kroky v navodu, potinaje Casti 1 - PFiprava systému Endo-SPONGE®.

- Vysledky lécby zaznamenejte.

Varovani: zbytky tamponu mohou v téle pacienta vyvolat reakei na cizi
téleso. Mize byt nutné jejich chirurgické odstranéni a doba operace se tak
mdize prodlouzit.
6.Naslednalécba
6.1. Zhodnoceni dutiny priisaku
- Doporucuje se pokracovat v léc¢bé systémem Endo-SPONGE®, dokud nejsou
spinéna obé nize uvedena kritéria:

a) Délka dutiny prisaku je mensi nez 2 cm.

b) Pramér dutiny prisaku je mensi nez 1 cm.

Pokud bylo spinéno pouze jedno nebo nebylo splnéno ani jedno z vyse
uvedenych kritérii, pokracujte ddle v Iécbé systémem Endo-SPONGE® dle
instrukei. Systém Endo-SPONGE® nepouzivejte k Iécbé déle nez 90 dnii.

6.2. Uprava velikosti dalich tamponi

- Pokud je treba dalsi lécba systémem Endo-SPONGE®: provedte vSechny
kroky v navodu, které se tykaji tpravy velikosti tamponu, pocinaje Casti 1 -
Pfiprava systému Endo-SPONGE®.

Varovani

- Drenazni tampon prostiedku Endo-SPONGE® je vyroben z plastd a je
kompatibilni s MR. Viz Preventivni opatfeni.

- Pfi zméné velikosti a/nebo vyjimani tamponu se mohou z tamponu
uvoliiovat zbytkové ¢astice.

- Zbytkové castice mohou zpUsobit vznik pistéle nebo vyvolat reakce na cizi
téleso v téle. Mlze byt nutné odstranéni téchto ¢astic endoskopem.

- Systém Endo-SPONGE® se nesmi pouzivat v jinych nez uvedenych télesnych
otvorech.
- Vzhledem k zakladnimu onemocnéni ma vétsina pacientl lokalizovanou
infekci, kterd maze vést k sepsi (tj. peritonitida, nekroza atd.).
- V dusledku zakladniho onemocnéni se u nékterych pacienti mize rozvinout
chronicka pistél.
- Systém Endo-SPONGE® Ize pouzit pouze v kombinaci s nize uvedenymi
zdroji podtlaku:
- Lahev Redyrob® Trans Plus, ¢. vyrobku 5526604 (neni soucasti dodavky).
- Pumpa Endo-SPONGE®, ¢&. vyrobku 5526650 (neni soucasti dodavky)
v kombinaci s jednorazovou nadobkou pumpy Endo-SPONGE® ¢&. vyrobku
5526653 (neni soucasti dodavky).
Preventivni opat¥eni
- Je tfeba dbat, aby béhem vysetfeni magnetickou rezonanci nebyl drenazni
tampon pfipojen k pumpé, a také aby k pfilepeni nebo fixaci drenazni trubicky
k pacientovi nebyla pouzita zadna kovova svorka ani jiny kovovy dil.
- Castice a zbytky tamponu vznikaji béhem Gpravy tamponu ofiznutim
nebo odstfizenim na pozadovanou velikost. Tampon musi byt odstfizen nebo
odfiznut (napfiklad ndzkami nebo skalpelem) v dostatecné vzdalenosti od
pacienta a ve vhodném prostedi, ve kterém jsou povoleny ¢astice.
- Po zkraceni tamponu musi byt poklepanim na tampon z jeho povrchu
odstranény viechny zbytky a castice, které musi byt shromazdény a
zlikvidovany obvyklym zpisobem.
- PFi Upravé tvaru tamponu se ujistéte, ze po celém jeho obvodu nevznikly
Zadné ostré hrany ani body, protoze ty by se mohly béhem vyjimani tamponu
snadno odlomit. Po tpravé tvaru nesmi byt na tamponu a na drenazni trubici
Zadné zatezy.
- Pfi zkracovani tamponu zkrat'te také drenazni trubici. Tampon musi
precnivat pfes konec drenazni trubice alespori o 3 mm.
- PFi pouziti pumpy Endo-SPONGE® musi byt zajistén predepsany podtlak
(125 az 200 mmHg).
- PFi pouziti lahve Redyrob® Trans Plus nastavte otocny ovlada¢ do polohy
saci vykon 1.
- Doba pouziti zavisi na klinické situaci v misté zavedeni systému. Pokud je to
mozné, doporucuje se upravit dobu vymény tamponu v zavislosti na mnozstvi
bunééného odpadu a ristu granulaéni tkané.
- Doporucuje se doba pouziti 48 hodin; vice nez 72 hodin musi byt vylou¢eno
z divodu rizika prordstani granulacni tkané do tamponu, v dusledku cehoz
by se tampon mohl pfi vyjimani rozpadnout, ¢ast z néj by mohla zistat v
oblasti jeho pouziti a mohl by se zanofit do granulacni tkané. Pokud by k tomu
doslo, musi byt k oddéleni tamponu od okolni tkané a jeho odstranéni pouzita
endoskopicka smycka. Doba lécby nesmi prekrocit 90 dni.
- Pred aplikaci musi byt proveden vhodny zobrazovaci postup, aby se vyloucil
absces v oblasti rany, ktery Ize €Cit pouze chirurgickym nebo intervenénim
postupem a ktery nelze osetfit pomoci systému Endo-SPONGE®.
- Odtok sekretu musi byt sledovan a musi byt kontrolovano jeho mnozstvi.
Drenaz sekretu obvykle zatina okamzité. Pokud se tak nestane, je tfeba
zkontrolovat spojeni mezi systémem Endo-SPONGE® a zdrojem podtlaku a
nastaveni zdroje podtlaku.
- Pokud je baleni poskozeno, nepouzivejte Zzadné soucasti vyrobku.
- Dbejte, abyste nikdy neposkodili plast’ endoskopu.
-V pripadé nadmérmého ohybu pruzného distalniho konce endoskopu uvniti
prevlecné trubice mize dojit k poskozeni kabeld endoskopu.
- Nepouzivejte systém Endo-SPONGE® opakované. Vsechny prvky s vyjimkou
pumpy s nastavitelnym vykonem sani (pumpa Endo-SPONGE®) slouzi k
jednorazovému pouziti.
- Po kazdé vymeéné je tieba tampon zlikvidovat z divodu rizika ucpani
tamponu, které mize mit negativni dopady na schopnost tamponu nasavat a
odvadét tekutinu.
- Prostfedek Endo-SPONGE® se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouZzitelnosti
uvedené na etiketé.
Nezadouci ucinky
- Eroze struktur sousedicich s tamponem (cévy, mocovy méchyf, tenké stfevo,
tlusté stfevo atd.).
- V nékterych pripadech bylo hlaseno poranéni nebo perforace stfevni stény.
- Vytvoreni pistéle.
- U nékterych pacientd byl pfi [écbé prostiedkem Endo-SPONGE hlasen vyskyt
abscest.
- Zjizveni.
- Krvaceni, které mize v zavislosti na stavu pacienta vést k tézkému krvaceni.
- Zména polohy tamponu.
- Postinterven¢ni zdzeni[stendza.
- Bolest.
Sterilizace
Systém Endo-SPONGE® se dodava sterilni. Systém Endo-SPONGE® je
sterilizovan ethylenoxidem a nesmi se opakované sterilizovat. Systém
Endo-SPONGE® pouzijte pouze v pfipadé, Ze je obal neposkozeny. Je tieba
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zkontrolovat, zda nejsou podél tésnéni sterilniho bariérového systému
mezery nebo perforace. V pfipadé zjisténi takovych zavad je tieba prostredek
doporucenym zpisobem zlikvidovat.

Uskladnéni

Systém Endo-SPONGE® skladujte pfi pokojové teploté. Systém nevystavujte po
delsi dobu extrémnim teplotam. Vyrobek pouzivejte, pouze pokud byl spravné
skladovan a je pred datem expirace uvedenym na obalu.

Likvidace prostfedku

Po ukonceni lé¢ebného zakroku je nutné jednotlivé soucasti prostiedku Endo-
SPONGE® zlikvidovat ve specialnich nadobach k tomu uréenych. Za zjisténi,
zda je likvidovany material nebezpecny podle federalnich, statnich a mistnich
predpist, odpovida uzivatel. Obsah a nadobu zlikvidujte v souladu s platnymi
mistnimi, statnimi, narodnimi a mezinarodnimi pfedpisy.

Informace pro uZivatele/pacienta

V pfipadé, Ze v souvislosti s pouzitim systému Endo-SPONGE® dojde k
jakékoli zavazné mimoradné udalosti, je tfeba tuto udalost nahlasit vyrobci a
pFislusnym afadim v Elenském statu, ktery je sidlem uzivatele/pacienta.
Obecné informace

Datum poskytnuti informaci 09/2022

Brugsvejledning

Endo-SPONGE®

Beskrivelse af udstyret

Endo-SPONGE® er et udstyr til endoskopisk vakuumterapi (EVT) - en minimalt
invasiv metode, der er beregnet til dreenage af den nedre baekkenregion, som
er indiceret til behandling af anastomoseleekage eller leekage fra stumpen
efter et Hartmanns indgreb.

Endo-SPONGE® systemet bestar af en drenslange med en pasat
polyurethansvamp med &bne porer, et tilslutningssystem (Y-stykke med en
forlengerslange), et anleeggelsessystem (overtube, skubber) og et skyllesaet
(sprojte, spids).

Dreenet bestar af et Redon-draen (12 Ch) med polyurethansvampen med &bne
porer monteret for enden. Den del af draenslangen, der befinder sig i svampen,
har perforerede huller i siden. Storrelsen pd svampen pa dreenslangen kan
tilpasses, sa den passer til de forskellige anvendelser.

Endo-SPONGE® anlaeggelsessystemet bestar af en koaksialt arrangeret slange,
indferingsslangen, der er fremstillet af silikone (overtuben), og den mere stive
indvendige slange med et handtag (skubber). Overtubens lumen er en smule
stgrre end den udvendige diameter pa det anvendte endoskop, og bruges som
guide under indfgringen af systemet med svampen. Skubberen bruges til at
skubbe svampen frem og placere den.

Der er to forskellige vakuumkilder, som er kompatible med Endo-SPONGE®:
Redyrob® Trans Plus flaske og Endo-SPONGE® pumpe. Afhaengig af
vakuumkilden kan tilslutningssystemet variere.

Endo-SPONGE® udstyret er forsynet med en forlaengerslange med et Y-stykke
(med en kobling med dobbelt dreen) og en Luer lock-kobling som muligger
tilslutning til Redyrob® Trans Plus flasken.

Hvis der anvendes en Endo-SPONGE® pumpe som vakuumkilde, udferes
tilslutningen mellem Redon-dreensvampen og pumpen ved hjelp af et
Y-stykke, der monteres pa sugeslangen, som medfelger i Endo-SPONGE®
Pumpens engangsbeholder.

Indhold

1. Endo-SPONGE®, PUR-svamp med &bne porer (s 3,3 x 7,5 cm) med Redon-
dreen 12 CH, med. PVC, 40 cm lang.

2. Skubber, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm lang.

3. Overtuber i 2 storrelser, afheengig af enheden og svampens storrelse:

- Silikoneslange, hver med en leengde pa 29 cm.

- Konisk, afrundet spids.

- Storrelse 1: indvendig diameter 13 mm, udvendig diameter 17 mm.

- Storrelse 2: indvendig diameter 15 mm, udvendig diameter 19 mm.

4. Skylleseet bestaende af:

- 20 ml sprojte

- Dilatator: Komponent fremstillet af PP, der anvendes til at lette skylning af
dreenet.

- Glideklemme: Komponent fremstillet af PP, der anvendes til at afklemme
Redon-draenet, nar Endo-SPONGE® fjernes.

5. Y-tilslutningsslange med Luer lock-kobling til Redyrob® Trans Plus flaske
(anskaffes separat - Ref. 5526604).

MEDF@LGER IKKE

1. Vakuumkilde:

a) Redyrob® Trans Plus flaske (Ref. 5526604) - regulerbart sardraensystem.

b) Endo-SPONGE® pumpe (Ref. 5526650) og engangsbeholder til Endo-
SPONGE® pumpen, (Ref. 5526653) - medicinsk vakuumpumpe med variabel
hastighed og beholder med en sugeslange med en Y-kobling. Denne pumpe
er beregnet til intern anvendelse til etablering af et konstant negativt tryk pa
150-200 mmHg.
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2. Steril hydrogel baseret pa glycerol.
3. Standard eller terapeutisk fleksibelt endoskop.
4. Yderligere endoskoptilbehgr til anvendelse i henhold til l&egens skan.
Anvendte materialer
Acrylonitriloutadienstyren  (ABS),  polyvinylchlorid ~ (PVC), polyurethan
(PUR), polyethylenterephthalat (PET), hydrogel, silikone, polyethylen (PE),
polypropylen (PP), isoprengummi (IR).
Indikationer for brug
Behandling af anastomoselaekage eller leekage fra stumpen efter et Hartmanns
indgreb efter kolorektal kirurgi i den nedre bakkenregion (ekstraperitoneal
position) ved hjelp af undertryk.
Leekagen skal have dannet en kavitet, der kan dreenes, med eller uden lokal
infektion.
Endo-SPONGE® er beregnet til brug hos voksne. Eftersom der kun findes
begraenset klinisk evidens hos den peediatriske population er Endo-SPONGE®
ikke indiceret til den peediatriske population.
Da der derudover ikke findes nogen klinisk evidens for brugen af Endo-
SPONGE® hos gravide og ammende kvinder, er Endo-SPONGE® ikke indiceret
til brug under graviditet eller ved amning.
Denne behandling ber kun udferes af erfarne leeger med mange ars erfaring
bade med interventionsbehandling af den nedre gastrointestinalkanal
ved hjeelp fleksibel endoskopi og sarbehandling ved hjeelp af undertryk i
almindelighed.
Virkningsmade
Endo-SPONGE® bestéar af en svamp med abne porer, der er monteret pa
en dreenslange. Efter endoskopisk indfering af svampen i leekagekaviteten
fores dreenslangen derefter ud gennem anus og sluttes til et vakuumsystem.
Anleggelsen af vakuum forer til en kontinuerlig dreening af vaesken, og
svampen i kaviteten fremmer rengeringen af overfladen. For at opna en
effektiv behandling kan svampens storrelse tilpasses, sa den passer til
kaviteten. Afheaengig af leekagekavitetens storrelse kan det veere nodvendigt
at placere mere end én svamp i kaviteten. Svampesystemet skal udskiftes hver
24-72 timer. | forbindelse med udskiftningen af svampen skal vakuummet
slas fra. Forud for fjernelsen skal svampen skylles med 0,9 % fysiologisk
saltvand for at fjerne granulationsvaev fra overfladen af svampen. Svampen
fjernes via anus, og storrelsen pa den nye svamp tilpasses til storrelsen pa
lzekagekaviteten. Behandlingen med Endo-SPONGE® skal afbrydes, s& snart
kaviteten nar en storrelse pa mindre end 2 x 1 cm, da det ikke er teknisk muligt
at reducere svampens starrelse yderligere.
Kontraindikationer
Kontraindikationer, der vedrerer enhedens tilsigtede formal
- Ondartet tumorsar
- Nekrotisk veev/gangreen
- Ubehandlet osteomyelitis
- Placering af svampen direkte op ad kar, urinblaere eller tyndtarmsslynger
- Septisk fokus, der ikke kan draenes
- Koagulationsforstyrrelser
- Behandling med en terapeutisk dosis af antikoagulerende eller
trombocytheemmende leegemidler

- Generaliseret peritonitis eller sepsis
- Kontraindikationer, der vedrgrer residualrisici

- Patienter med kendt overfglsomhed eller allergi over for produktets
komponenter (se Anvendte materialer for detaljerede oplysninger om disse
komponenter).

- Enhedens dimensioner ber tages i betragtning ved brug til bestemte
patientgrupper (f.eks. personer, der er sma af bygning).
Anvendelsesmade
1.Klargering af Endo-SPONGE®
1.1. Klargering af patienten
- Klarger patienten i overensstemmelse med de normale standarder for en
endoskopi. Folg alle standarder og retningslinjer, der gaelder pa faciliteten.
1.2. Rengoring af leekagekaviteten
- Rengor leekagekaviteten ved hjaelp af egnede metoder, som overholder de af
faciliteten godkendte procedurer, som f.eks. skylning med Ringer-oplosning.
1.3. Maling af leekagekaviteten
- For endoskopet ind med henblik pa visuel maling af sterrelsen af
leekagekaviteten.
- Mal leekagekaviteten dimensioner (lngde og diameter).

Bemeerk: Det anbefales at benytte rontgengennemlysning som en hjcelp i
forbindelse med madlingen af kavitetens dimensioner og omgivelser (Fig. 1).
- Tag endoskopet ud efter malingen af laekagekaviteten.
1.4. Tilpasning af svampen storrelse
Svampen skal fylde leekagekaviteten, men uden at bergre de intakte
slimhinder. Ga frem som beskrevet herunder, hvis det er nodvendigt at tilpasse
svampens storrelse:

- Ved afkortning af svampens leengde med 1 cm eller mindre: klip fra den
distale ende af svampen.



- Ved afkortning af svampen med mere end 1 cm: skal dreaenslangen ogsa
afkortes, saledes at svampen stikker mindst 3 mm ud fra enden af slangen.

- Dreenslangen afkortes ved at skubbe svampen tilbage for at fa adgang til
enden af dreenslangen, hvorefter dreenslangen kan afklippes (Fig. 2). Serg for,
at draenslangen afkortes under svampens overflade.

Bemcerk: Der opstdr partikler og svamperester, ndr svampens storrelse
tilpasses. Svampen skal tilskeeres i passende afstand fra patienten og i et egnet
miljo, hvor partikler er tilladt.

- Dokumentér lengden pa det materiale, der blev fjernet fra svampen.
Denne leengde pavirker et af trinnene i forbindelse med indfgringen senere i
proceduren.

- Efterse svampen for kanter og spidse punkter. Eventuelle kanter og spidser
pa svampen skal afrundes. Kanter og spidse punkter kan resultere i, at der
efterlades partikler fra svampen i leekagekaviteten under udtagningen.

- Fjern alle svamperester og -partikler fra svampens overflade ved at sla let pa
svampen.

1.5. Valg af den store eller lille overtube

- Huvis starrelsen pd svampen ikke er blevet tilpasset: brug den store overtube.
- Huvis storrelsen pd svampen er blevet tilpasset i leengden og/eller bredden:
brug den lille eller store overtube afhaengig af laegens kliniske vurdering.

- Skub endoskopet ind i overtuben for at kontrollere, at endoskopet nemt
lader sig skubbe ind i overtuben.

Bemcerk: Pafor en steril hydrogel pa endoskopet eller indersiden af overtuben,
hvis endoskopet ikke nemt glider ind i overtuben.

1.6. Klargering til brug med et stift rektoskop eller proktoskop (ved behov)

Bemcerk: Ndr der bruges et stift rektoskop eller proktoskop, fungerer dette
0gsd som overtube.

- Ved brug af et rektoskop eller proktoskop: Tilpas skubberen, sa denne ikke er
mere end 1 cm leengere end rektoskopet eller proktoskopet (Fig. 3).

1.7. Indfering af endoskopet i overtuben

- Skub den ikke-koniske ende af overtuben over endoskopet, indtil den
koniske ende er ca. 3 mm fra enden pé endoskopet (Fig. 4).

2.Indfgring af overtuben

2.1. Indforing i analkanalen

- Smer ydersiden af overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet) med
steril hydrogel.

- For endoskopet og overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet) ind
i analkanalen. Skub forsigtigt endoskopet og overtuben frem, indtil de nar
bunden af lekagekaviteten (Fig. 5).

2.2. Indforing ind i leekagekaviteten

- Skub langsomt endoskopet med overtuben (eller rektoskopet eller
proktoskopet) frem til enden af leekagekaviteten (Fig. 6).

Bemcerk: Hvis adgangen til leekagekaviteten er for lille til at udstyret kan gd
igennem, kan defekten forsigtigt forsterres ved hjeelp af egnede endoskopiske
teknikker.

2.3. Indforing ind i leekagekaviteten

- Hold endoskopet sikkert pa plads, og hold det stille for at undga yderligere
penetration.

- Skub overtuben fremad over det stationzere endoskop, indtil den koniske
ende er teet pa den distale ende af leekagekaviteten, men uden at rore veeggen
i kaviteten (Fig. 7). Hold ngje oje med overtubens position, mens den skubbes
fremad.

2.4, Udtagning af endoskopet

- Hold overtuben sikkert pa plads, og hold den stille for at undga yderligere
penetration.

- Treek forsigtigt endoskopet ud af leekagekaviteten og analkanalen, mens
overtuben holdes fast (Fig. 8).

3.Indfgring af Endo-SPONGE®

3.1. Smering af svampen

Bemeerk: Efter udfarelse af trin 3.1 skal der straks ga videre med trin 3.2.
Gelen kan torre ud, hvis trin 3.2 ikke udferes hurtigt, hvilket vil gore, at
smaringen ikke er effektiv.

- Smer lumen i overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet) og den
tilpassede svamp med en tilpas maengde steril hydrogel baseret pa glycerol.

- Udfer trin 3.2 uden ophold.

3.2. Indfering af svampen

- Hold overtuben sikkert pa plads, og hold den stille for at undga yderligere
penetration.

- Stabiliser overtuben, og tryk svampen sammen, og sat den helt ind i
overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet) (Fig. 9).

3.3. Positionering af svampen

- Placer svampens draen inden i skubberen.

- Bliv ved med at holde overtuben stabil, og hold den stille for at undga
yderligere penetration.

- Placer svampen i overtuben i henhold til mulighed A eller B herunder:

a) Hvis svampen ikke er blevet skdret til i leengden: - skub svampen frem
langsomt og med jeevn kraft, indtil den ikke-koniske ende af overtuben nar det

sorte meerke pé skubberen (Fig. 10).

b) Hvis svampen er blevet skdret til i lcengden: skub svampen frem langsomt
og med jaevn kraft, indtil det sorte maerke pa skubberen stikker lige sa langt ud
af den ikke-koniske ende af overtuben, som svampen blev tilskaret (Fig. 11).

- Spidsen af svampen bgrnu befinde sig i det dybeste punkt i leekagekaviteten.
3.4, Udvidelse af svampen

- Hold skubberen stabil og stille for at undga yderligere penetration.

- Treek langsomt overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet) tilbage,
indtil den/det bergrer skubberens handtag.

- Svampen udvider sig nu i leekagekaviteten.

- Fjern skubberen og overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet)
forsigtigt uden at dislokere svampen (Fig. 12).

3.5. Kontrol af svampens position

- Kontrollér omhyggeligt svampens position ved hjelp af endoskopet
(Fig. 13). Svampen skal fylde leekagekaviteten, men uden at bergre de intakte
slimhinder. Hvis svampen ikke er korrekt placeret eller tilpasset i forhold til
lzekagekaviteten, vil behandlingen ikke vaere effektiv.

Bemcerk: Srg for, at svampen ikke forstyrres af endoskopet.

- Hvis svampen ikke udfylder lakagekaviteten, skal der tilfojes endnu en
svamp i leekagekaviteten.

4.a. Tilslutning af Redyrob® Trans Plus flasken

4.a.1. Tilslutning af dreenslangen

- Slut svampens draenslange til den abne port pa Y-tilslutningsslangen.
Bemeerk: \ed behov kan enden pd dreenslangen skeeres skrat af for at lette
indfaringen.

- For dreenslangen ind til minimumsdybden, der er markeret med den stiplede
linje i Fig. 14.

- Hvis patienten kun har faet anlagt én svamp, gas der videre til trin 4.a.2.
Hvis der blev anvendt to eller tre svampe, skal der gas videre med folgende
undertrin.

- Hvis der forbindes to eller tre svampe: Klip den gverste sektion af den
modstaende port pa Y-tilslutningsslangen af som beskrevet i Fig. 15.

- Slut den anden draenslange til den anden side af Y-tilslutningsslangen.

- Huvis der anvendes tre svampe: Slut den tredje draenslange til den abne port
pé en separat (anden) Y-tilslutningsslange. Denne Y-tilslutningsslange sluttes
til sidst til en anden Redyrob® Trans Plus flaske.

4.a.2. Aftagning af den rode prop

- Skru den rgde prop af og fjern den fra Redyrob® Trans Plus flasken (Fig. 16).
4.a.3. Tilslutning af Luer lock-koblinge

- Slut den hvide Luer lock-kobling pa Y-tilslutningsslangen til slangen pa
Redyrob® Trans Plus flasken (Fig. 17).

- Ved brug of tre svampe i leekagekaviteten: Gentag dette trin ved at slutte
den anden Y-tilslutningsslange til den anden Redyrob® Trans Plus flaske.
4.a.4. Indstilling af kontrolknappen

- Indstil kontrolknappen pa Redyrob® Trans Plus flasken til sugeeffekt 1
(Fig. 18).

- Hold gje med flowet af sekret, og kontrollér mangden i Redyrob® Trans Plus
flasken.

Bemcerkninger:

- Sekretionen af veeske begynder normalt med det samme. Hvis dette ikke
sker, skal alle systemets tilslutninger kontrolleres, ligesom indstillingen af
kontrolknappen.

- Yderligere forsegling erikke nodvendig, da patientens lukkemuskelfunktion
skaber en teet lukning.

- Yderligere fastgorelse of dreenet, der stikker ud per anum, er ligeledes ikke
nedvendigt, da svampen holdes fast i leekagekaviteten ved hjeelp of suget.
Advarsler:

Brugikke sugeeffekt 2 eller 3 pa Redyrob® Trans Plus flasken.

Brug ikke flasker til konventionel sardreening med hajt vakuum eller mellem
vakuum, da de producerer et for kraftigt sug.

4.a.4. Eftersyn af systemet

- Systemet skal efterses med regelmaessige mellemrum. Hvis vakuummaleren
pa Redyrob® Trans Plus flasken (indikatoren med en bla sgjle, Fig. 19) viser
“Low", skal vakuumflasken udskiftes med en ny.

- Den maksimale brugstid for Endo-SPONGE® er 72 timer. Efter denne tid skal
den udskiftes, da vaeksten af granulationsveev i svampens porer kan gore det
sveert at fjerne svampen.

4.b. Tilslutning af Endo-SPONGE® pumpen.

4.b.1. Indstilling af vakuumsystemet

- Slut Endo-SPONGE® pumpen, Ref. 5526650 (medfalger ikke med saettet)
til Endo-SPONGE® pumpens engangsbeholder, Ref. 5526653 (medfalger ikke
med szttet) (Fig. 20).

Bemcerkninger:

- Endo-SPONGE® pumpens engangsbeholder leveres med en sugeslange
med en Y-kobling.

- Folg brugsanvisningen til Endo-SPONGE® pumpen.

4.b.2. Tilslutning af dreenslangen



- Slut svampens draenslange til den abne port pa Y-tilslutningsslangen, der
leveres sammen med Endo-SPONGE® pumpens engangsbeholder.

Bemcerk: \led behov kan enden pd dreenslangen skeeres skrdt af for at lette
indfaringen.

- For dreenslangen ind til minimumsdybden, der er markeret med den stiplede
linje i Fig. 21.

- Hvis patienten kun har faet anlagt én svamp, gas der videre til trin 4.b.3.
Hvis der blev anvendt to eller tre svampe, skal der gas videre med folgende
undertrin.

- Hvis der forbindes to eller tre svampe: Klip den gverste sektion af den
modstaende port pa Y-tilslutningsslangen af som beskrevet i Fig. 22.

- Slut den anden draenslange til den anden side af Y-tilslutningsslangen.

- Hvis der anvendes tre svampe: Slut den tredje dreaenslange til den abne port
pé en separat (anden) Y-tilslutningsslange. Denne Y-tilslutningsslange sluttes
til sidst til en anden Endo-SPONGE® pumpe.

4.b3. Indstilling af undertryk

Indstil et undertryk pa 125-200 mmHg i henhold til brugsanvisningen til
Endo-SPONGE® pumpen.

Bemcerkninger:

- Sekretionen af veeske begynder normalt med det samme. Hvis dette ikke
sker, skal alle systemets tilslutninger kontrolleres.

- Yderligere forsegling erikke nedvendig, da patientens lukkemuskelfunktion
skaber en teet lukning.

- Yderligere fastgorelse af dreenet, der stikker ud per anum, er ligeledes ikke
nedvendigt, da svampen holdes fast i leekagekaviteten ved hjeelp af suget.
Advarsler:

Der henvises til brugsanvisningen til Endo-SPONGE® pumpen for yderligere
oplysninger om dens anvendelse.

4.b.4. Eftersyn af systemet

- Systemet skal efterses med regelmeessige mellemrum. Ga frem som
beskrevet i brugsanvisningen til Endo-SPONGE® pumpen, hvis der afgives en
alarm, for at finde ud af, hvordan den skal |gses.

- Den maksimale brugstid for Endo-SPONGE® er 72 timer. Efter denne tid skal
den udskiftes, da vaeksten af granulationsveev i svampens porer kan gore det
sveert at fjerne svampen.

5.Fjernelse af Endo-SPONGE®

5.1.a. Frakobling af Redyrob® Trans Plus

- Skift indstillingen af kontrolknappen til 0.

- Luk for Y-tilslutningsslangen med glideklemmen.

- Kobl den hvide Luer lock-kobling pa Y-tilslutningsslangen fra slangen pa
Redyrob® Trans Plus slangen.

5.1.b. Frakobling af Endo-SPONGE® pumpen

Sluk for Endo-SPONGE® pumpen ved at trykke pa teend/sluk-knappen i cirka
3 sekunder.

5.2. Skylning af Endo-SPONGE® draenslangen

- Kobl Y-koblingen fra Endo-SPONGE® draenslangen.

- Fyld den medfelgende sprojte med 20 ml Ringer-oplesning eller 0,9 %
saltvandsoplgsning.

- Seet den gronne sprgjteheette pa sprojten (Fig. 23).

- Skyl 20 ml Ringer- eller 0,9 % saltvandsoplesning gennem Endo-SPONGE®
dreenslangen (Fig. 24).

- Seet glideklemmen pa Endo-SPONGE® draenslangen, og luk slangen ved at
afklemme den.

- Skylletrinnet skal gentages 2-3 gange for optimal fjernelse.

5.3. Fjernelse af Endo-SPONGE® fra patienten

- Treek forsigtigt og jeevnt dreenslangen/-slangerne ud med stigende kraft,
indtil svampen/svampene frigores fra leekagekaviteten.

- Fortseet med at treekke med mindre kraft, s snart svampen/svampene er
frigjort, for at fjerne slangen/slangerne fra analkanalen.

- Ved udtagning af mere end én Endo-SPONGE®: Fjern svampene under
endoskopisk vejledning for at sikre nem fjernelse i korrekt reekkefolge.

a) Serg for, at den svamp, som det er hensigten at fjerne, identificeres og
fiernes.

b)Serg for, at dreenslangerne ikke bliver snoet. Den mest proksimale
svampeslange skal fjernes forst.

5.4. Kontrol af svampens integritet

- Kontrollér omhyggeligt svampens integritet. Se efter brud og manglende
dele.

- Brug endoskopet til at underspge den behandlede leekagekavitet for
svamperester. Fjern eventuelle rester af svampen med en endoskopisk
gribetang.

- Hvis det er ngdvendigt at indseette en anden Endo-SPONGE®, skal samtlige
trin i instruktionerne udferes startende med Afsnit 1 - Klargering af Endo-
SPONGE®.

- Dokumentér resultatet af behandlingen.

Advarsel: svamperester, som efterlades i patienten, kan give anledning
til fremmedstofreaktioner og behov for kirurgisk intervention og ogede

10

operationstider.

6. Efterfglgende behandling

6.1. Vurdering af leekagekaviteten

- Yderligere behandlinger med Endo-SPONGE® anbefales, indtil begge af de
folgende kriterier er opfyldt:

a) Leengden af leekagekaviteten er mindre end 2 cm.

b) Diameteren er mindre end 1 cm.

Huvis kun det ene kriterium er opfyldt, eller hvis ingen af kriterierne er opfyldt,
skal der fortscettes med yderligere behandling med Endo-SPONGE® i henhold til
instruktionerne. Behandlingen med Endo-SPONGE® md ikke fortscettes ud over
90 dage.

6.2. Tilpasning af sterrelsen pa efterfglgende svampe

- Hvis yderligere  Endo-SPONGE® behandling er pdkreevet: Folg alle
instruktionerne vedrgrende tilpasning af stgrrelsen pa svampen startende med
Afsnit 1 - Klargering af Endo-SPONGE®.

Advarsler

- Draensvampen i Endo-SPONGE® er fremstillet af plastmaterialer og er MR-
kompatibel. Se Forholdsregler.

- Svampen kan generere restpartikler i forbindelse med tilpasning og/eller
fiernelse.

- Disse restpartikler fra svampen kan forarsage fisteldannelse eller
fremmedlegemereaktioner. Muligt behov for endoskopisk fjernelse.

- Endo-SPONGE® ma ikke anvendes i andre kropsabninger end de anforte.

- Pa grund af den underliggende sygdom har de fleste patienter en lokaliseret
infektion, som kan fare til sepsis (f.eks. peritonitis, nekrose osv.).

- P4 grund af den underliggende sygdom kan visse patienter udvikle
kronificering af sinus (fistel).

- Endo-SPONGE® kan kun anvendes i kombination med de nedenfor omtalte
vakuumkilder:

- Redyrob® Trans Plus flaske, Ref. 5526604 (medfalger ikke).

- Endo-SPONGE® pumpe, Ref. 5526650 (medfalger ikke) i kombination
med Endo-SPONGE® pumpens engangsbeholder, Ref. 5526653 (medfalger
ikke).

Forholdsregler

- Det skal sikres, at dreensvampen ikke er forbundet med pumpen under MR-
underspgelsen, samt at der ikke anvendes metalclips eller metalstykker til at
holde eller fastgere draenslangen til patienten.

- Partikler og svamperester opstar, nar svampens storrelse tilskaeres. Svampen
skal tilskaeres (f.eks. med en saks eller en skalpel) i passende afstand fra
patienten og i et egnet miljo, hvor partikler er tilladt.

- Efter tilskeering af svampen, skal alle rester og partikler fjernes fra
overfladen, ved at banke let pa svampen, hvorefter de skal opsamles og
bortskaffes pa normal vis.

- Nar svampen tilpasses, skal det sikres, at der ikke er skarpe kanter eller
spidser, og at den er afrundet. | modsat fald kan disse let braekke af under
fiernelse af svampen. Efter tilskeering af svampen ma der ikke veere nogen snit
i svampen eller dreenslangen.

- Nar svampens lengde afkortes, skal draenslangen ligeledes afkortes.
Svampen skal stikke mindst 3 mm ud fra enden af dreenroret.

- Ved anvendelse af Endo-SPONGE® pumpen skal det foreskrevne undertryk
(125 til 200 mmHg) sikres.

- Ved brug af Redyrob® Trans Plus flasken skal kontrolknappen stilles pa
position 1.

- Den tid, svampen forbliver anlagt, afhaenger af den lokale kliniske situation.
Hvis det er relevant, anbefales det at justere tidspunktet for udskiftning af
svampen i henhold til maengden af debris og fremveeksten af granulationsvaev.
- En anleeggelsestid pa 48 timer anbefales. Mere end 72 timer skal undgas pa
grund af risikoen for, at granulationsvevet gror ind over svampen, hvilken kan
resultere i, at svampen gar i stykker under fjernelsen, og fore til at dele af den
efterlades i anleeggelsesomradet og fastgroet i granulationsvaevet. Hvis dette
skulle forekomme, skal der anvendes en endoskopisk snare til at Iasne svampen
fra det omkringliggende vayv, sé den kan fjernes. Behandlingsvarigheden ma
ikke overstige 90 dage.

- For anvendelse skal der udfores en passende billedbaseret undersggelse for
at udelukke en absces i saromradet, som kun kan behandles med en kirurgisk
eller en interventionel procedure og ikke med Endo-SPONGE®.

- Hold gje med flowet af sekret, og kontrollér mangden. Dreening af
sekret begynder som regel med det samme. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal
tilslutningen mellem Endo-SPONGE® og vakuumkilden sammen med dennes
indstilling kontrolleres.

- Brug ikke delene, hvis ikke emballagen ikke er intakt.

- Veer omhyggelig med at undgé skader pa endoskopets muffe.

- Der kan opsta beskadigelse af endoskopets kabler i tilfeelde af overdreven
bgjning af den fleksible spids inde i overtuben.

- Endo-SPONGE® ma ikke genbruges. Alle delene er til engangsbrug med
undtagelse af den medicinske pumpe med variabel hastighed (Endo-SPONGE®
pumpe).



- Efter hver udskiftning skal svampen kasseres pa grund af risikoen for
tilstopning eller obstruktion af svampen, da dette kan resultere i, at svampens
sugeevne og draeningskapacitet kan blive pavirket.

- Endo-SPONGE® enheden méa ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er
anfert pa maerkningen.

Bivirkninger

- Erosion af strukturer, der stader op til svampen (kar, urinbleere, tyndtarm,
colon osv.)

- Skader pa tarmvaggen og perforation er blevet rapporteret i visse tilfeelde
- Fisteldannelse

- Der har veeret rapporteret om abscesdannelse hos patienter i behandling
med Endo-SPONGE.

- Ardannelse

- Blodning som, afheengigt af patientens tilstand, kan fere til alvorlig
bladning

- Dislokation af svampen

- Postinterventionel striktur/stenose

- Smerter

Sterilisering

Endo-SPONGE® leveres steril. Endo-SPONGE® er steriliseret med ethylenoxid
og ma ikke resteriliseres. Endo-SPONGE® ma kun anvendes, hvis emballagen
er ubeskadiget. Kontrollér, at der ikke er kanaler langs forseglingen af det
sterile barrieresystem, samt at det ikke er perforeret. Hvis sadanne defekter
forekommer, skal enheden kasseres i henhold til anvisningerne.

Opbevaring

Opbevar Endo-SPONGE® ved stuetemperatur. Den ma ikke udsaettes for
ekstreme temperaturer over laengere tid. Brug kun produktet, hvis det har
vaeret opbevaret korrekt, og for udlgbsdatoen, der er angivet pa emballagen.
Bortskaffelse af enheden

S& snart behandlingen er afsluttet, skal de forskellige komponenter i Endo/
SPONGE® bortskaffes i specifikke beholdere. Det er brugerens ansvar at
bestemme, om materialerne til bortskaffelse er farlige i henhold til lokale og
nationale krav og regler. Beholderen og dennes indhold skal bortskaffes under
overholdelse af gaeldende lokale, nationale og internationale regler.
Information til brugeren/patienten

Hvis der opstar en alvorlig heendelse i forbindelse med Endo-SPONGE®,
skal dette rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i
medlemsstaten hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.
Generelle oplysninger

Informationsdato 09/2022

Gebrauchsanweisung

Endo-SPONGE®

Produktbeschreibung

Endo-SPONGE®, ein Produkt fiir die endoskopische Vakuumtherapie (EVT),
dient zur Drainage im Bereich des kleinen Beckens bei der minimal-invasiven
Behandlung von  Anastomoseninsuffizienzen oder Hartmannstumpf-
Insuffizienzen.

Das Endo-SPONGE® System besteht aus einem Drainageschlauch mit einem
daran befestigten offenporigen Polyurethanschwamm, einem Konnektorsystem
(Y-Stiick mit Verbindungsschlauch), einem Applikationssystem (Overtube,
Pusher) und einem Spiilset (Spritze, Spitze).

Die Drainage besteht aus einem Redon-Drain (CH 12), an dessen Ende der
offenporige Schwamm befestigt ist. Der Bereich des Drainageschlauchs im
Schwamm ist an der Seite perforiert. Die GroBe des Schwamms auf dem
Drainageschlauch kann fiir die jeweilige Anwendung zugeschnitten werden.
Das Endo-SPONGE® Applikationssystem besteht aus einem koaxial
angeordneten Schlauch, dem Insertionsschlauch aus Silikon (Overtube), und
dem inneren, etwas starreren Schlauch mit einem Griff (Pusher). Das Lumen
des Overtubes ist etwas groBer als der AuBendurchmesser des eingesetzten
Endoskops und dient als Fiihrung fiir die Insertion des Schwammsystems. Der
Pusher dient zum Vorschieben und Positionieren des Schwamms.

Zwei verschiedene Vakuumquellen sind mit Endo-SPONGE® kompatibel:
Die Redyrob® Trans Plus Flasche und die Endo-SPONGE® Pumpe. Das
Anschlusssystem kann je nach Vakuumquelle variieren.

Endo-SPONGE® ist mit einem Verbindungsschlauch mit einem Y-Stiick (mit
Doppel-Drain-Konnektor) und einem Luer-Lock-Konnektor fiir den Anschluss
an die Redyrob® Trans Plus Flasche versehen.

Bei Verwendung einer Endo-SPONGE® Pumpe als Vakuumquelle erfolgt die
Verbindung zwischen dem Redon-Drain des Schwammes und der Pumpe tiber
ein Y-Stiick, das am Ansaugschlauch des Einwegbehélters der Endo-SPONGE®
Pumpe befestigt wird.

Inhalt

1. Endo-SPONGE®, offenporiger PUR-Schwamm (¢ 3,3 x 7,5 cm) mit Redon-
Drain CH 12, med. PVC, 40 cm lang.

2. Pusher, ABS + PVC, CH 30, 30 cm lang.

3. Overtubes in 2 GroBen, je nach Produkt und SchwammgraBe:
- Silikonschlauch, je 29 cm lang.
- konisch, abgerundete Spitze.
- GroBe 1: Innendurchmesser 13 mm, AuBendurchmesser 17 mm.
- GroBe 2: Innendurchmesser 15 mm, AuBendurchmesser 19 mm.
4. Spiilset mit:
- 20-ml-Spritze.
- Dilatator aus PP um das Spiilen des Drainageschlauchs zu erleichtern.
- Schiebeklemme aus PP zum Abklemmen des Redon-Drain wahrend der
Entfernung des Endo-SPONGE®.
5. Y-Verbindungsschlauch mit Luer-Lock-Anschluss fiir Redyrob® Trans Plus
Flasche (separat erhéltlich — Art.Nr. 5526604).
NICHT ENTHALTEN
1. Vakuumquelle:
a) Redyrob® Trans Plus
Wunddrainagesystem.
b) Endo-SPONGE® Pumpe (Art.Nr. 5526650) und Einwegbehilter fir Endo-
SPONGE® Pumpe (Art.Nr. 5526653) - regelbare medizinische Vakuumpumpe
sowie Behalter mit einem Ansaugschlauch und Y-Konnektor. Diese Pumpe
ist fiir die interne Anwendung bei konstantem Unterdruck zwischen 150-
200 mmHg vorgesehen.
2. Steriles Hydrogel auf der Basis von Glycerin.
3. Flexibles Standard- oder therapeutisches Endoskop.
4. Zusitzliches endoskopisches Zubehdr nach Ermessen des Arztes.
Verwendete Materialien
Acrylnitril-Butadien-Styrol  (ABS),  Polyvinylchlorid ~ (PVC), Polyurethan
(PUR), Polyethylenterephthalat (PET), Hydrogel, Silikon, Polyethylen (PE),
Polypropylen (PP), Isopren-Kautschuk (IR).
Anwendungsgebiete
Behandlung von Anastomoseninsuffizienzen oder Hartmannstumpf-
Insuffizienzen nach kolorektalen Eingriffen im Bereich des kleinen Beckens
(extraperitoneale Lage) mittels Unterdrucks.
Die Insuffizienz muss eine drainierbare Hohle gebildet haben, mit oder ohne
lokale Infektion.
Endo-SPONGE® ist fiir die Anwendung bei Erwachsenen vorgesehen. Da nur
begrenzte klinische Daten fiir die padiatrische Population vorliegen, ist Endo-
SPONGE® bei Kindern nicht indiziert.
Zur Anwendung von Endo-SPONGE® bei schwangeren oder stillenden Frauen
liegen keine klinischen Daten vor. Deshalb ist Endo-SPONGE® wahrend der
Schwangerschaft oder Stillzeit nicht indiziert.
Diese Behandlung sollte nur von erfahrenen Arzten mit langjahriger Praxis
sowohl in der interventionellen Behandlung des unteren Magen-Darm-Trakts
mittels flexibler Endoskopie als auch in der Unterdruck-Wundtherapie im
Allgemeinen durchgefiihrt werden.
Wirkmechanismus
Endo-SPONGE® besteht aus einem offenporigen Schwamm, der mit einem
Drainageschlauch verbunden ist. Nach der endoskopischen Insertion des
Schlauchs in die InsuffizienzhGhle wird der Drainageschlauch durch den
Anus ausgeleitet und an ein Vakuumsystem angeschlossen. Durch die
Anlage des Sogs kommt es zu einer kontinuierlichen Fliissigkeitsdrainage
und der Schwamm fordert die Reinigung der Wundhghle. Um eine wirksame
Behandlung zu erzielen, wird die GroBe des Schwamms auf die Hohle
zugeschnitten. Je nach GroBe der Insuffizienzhohle sind moglicherweise
mehrere Schwamme erforderlich. Das Schwammsystem wird alle 24 bis 72
Stunden gewechselt. Beim Wechseln des Schwamms wird Endo-SPONGE®
vom Vakuumsystem getrennt. Vor der Entfernung des Schwamms muss mit
0,9%iger Kochsalzlésung gespiilt werden, um das Granulationsgewebe von der
Schwammoberflache zu entfernen. Der Schwamm wird iiber den Anus entfernt
und die GréBe des neuen Schwamms an die GroBe der Insuffizienzhohle
angepasst. Die Behandlung mit Endo-SPONGE® wird beendet, sobald die
Hadhle eine GroBe von weniger als 2 x 1 cm erreicht hat, da eine weitere
Reduzierung der SchwammgroBe technisch unmaglich ist.
Kontraindikationen
- Kontraindikationen die sich aus dem Verwendungszweck des Produkts
ergeben

- Maligne Tumorwunden

- Nekrotisches Gewebe/Gangran

- Unbehandelte Osteomyelitis

- Schwammlage direkt an GefaBen, Harnblase oder Diinndarmschlinge

- Nicht drainierbarer septischer Fokus

- Gerinnungsstérung

- Behandlung mit Gerinnungshemmern oder
Thrombozytenaggregationshemmern in therapeutischer Dosis

- Generalisierte Peritonitis oder Sepsis
- Kontraindikationen, die sich aus Restrisiken ergeben

- Patienten mit bekannter Empfindlichkeitoder Allergie gegen die
Bestandteile des Produkts (siehe ,Verwendete Materialien" fiir Einzelheiten zu

Flasche (Art.Nr. 5526604) - regulierbares
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den Bestandteilen).

- Die Abmessungen des Produkts sollten fiir den Einsatz bei bestimmten

Patientengruppen (z. B. schmale Personen) beriicksichtigt werden.

Art der Anwendung

1.Vorbereitung von Endo-SPONGE®

1.1. Vorbereitung des Patienten

- Patient nach den lblichen Standards fiir eine Endoskopie vorbereiten. Dabei
alle Normen und Richtlinien der Einrichtung befolgen.

1.2. Reinigung der Insuffizienzhéhle

- Insuffizienzhohle mit geeigneten Methoden nach den von der Einrichtung
genehmigten Verfahren reinigen, z. B. durch Spiilen mit Ringerl6sung.

1.3. Ausmessen der Insuffizienzhohle

- Das Endoskop zur Visualisierung
Insuffizienzhohle zu messen.

- Die GroBe der Insuffizienzhohle (Ldnge und Durchmesser) messen.

Hinweis: Es wird empfohlen, die GréBe und die Umgebung der Hohle unter
Réntgenbildgebung zu messen (Abb. 1).

- Entfernen Sie das Endoskop nach dem Ausmessen der Insuffizienzhohle.
1.4. Zuschneiden des Schwamms

Der Schwamm sollte die Insuffizienzhohle ausfiillen, ohne die intakte
Schleimhaut zu beriihren. Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen, um
den Schwamm bei Bedarf auf die richtige GroBe zuzuschneiden:

- Zum Kiirzen der Schwammldnge um 1 cm oder weniger: vom distalen Ende
des Schwamms wegschneiden.

- Beim Kiirzen der Schwammldnge um mehr als 1 cm: auch den Drainage-
Schlauch kiirzen, sodass dessen Ende mindestens 3 mm vom Schwamm
tiberragt wird.

- Zum Kiirzen des Drainageschlauchs Schwamm zuriickziehen, um das
Ende des Drainageschlauchs zu erreichen, dann den Schlauch an der Stelle
abschneiden (Abb. 2). Achten Sie darauf, dass der Drainageschlauch unterhalb
der Oberseite des Schwamms abgeschnitten wird.

Hinweis: Beim Zuschneiden des Schwammes entstehen Partikel und
Schwammreste. Das Zuschneiden muss in ausreichender Entfernung vom
Patienten und in einer dafiir geeigneten Umgebung, in der Partikel zuldssig
sind, durchgefiihrt werden.

- Dokumentieren Sie die Ldnge des abgeschnittenen Schwammmaterials.
Diese Ldnge wirkt sich auf den spateren Insertionsschritt aus.

- Kontrollieren Sie den Schwamm auf Kanten und Spitzen. Etwaige Kanten
und Spitzen miissen abgerundet werden. Kanten und Spitzen kénnen dazu
fiihren, dass beim Entfernen Schwammpartikel in der Insuffizienzhohle
zuriickbleiben.

- Entfernen Sie alle Schwammreste und Partikel durch Abklopfen von der
Schwammoberflache.

1.5. Auswahl des groBen oder kleinen Overtubes

- Wenn der Schwamm nicht zugeschnitten wurde, verwenden Sie den groBen
Overtube.

- Wenn der Schwamm zugeschnitten wurde, verwenden Sie je nach
klinischem Ermessen den kleinen oder groBen Overtube.

- Schieben Sie das Endoskop in den Overtube, um zu priifen, ob es sich leicht
in den Overtube einfiihren ldsst.

Hinweis: Wenn sich das Endoskop nicht leicht in den Overtube einfiihren ldsst,
tragen Sie ein steriles Hydrogel auf das Endoskop oder die Innenseite des
Overtubes auf.

1.6. Vorbereitung fiir die Anwendung mit einem starren Rektoskop oder
Proktoskop (falls erforderlich)

Hinweis: Bei Verwendung eines starren Rektoskops oder Proktoskops dient
dieses gleichzeitig als Overtube.

- Bei Verwendung eines Rektoskops oder Proktoskops: Kiirzen Sie den Pusher
so, dass er maximal 1 cm l4nger als das Rektoskop oder Proktoskop ist (Abb. 3).
1.7. Einfiihren des Endoskops in den Overtube

- Overtube mit dem nicht verjiingten Ende zuerst lber das Endoskop
schieben, bis das verjiingte Ende ca. 3 mm unterhalb des Endoskopendes liegt
(Abb. 4).

2.Einfiihren des Overtubes

2.1. Einfiihren in den Analkanal

- Steriles Hydrogel auf die AuBenseite des Overtubes (bzw. Rektoskops oder
Proktoskops) auftragen.

- Endoskop und Overtube (bzw. Rektoskop oder Proktoskop) in den
Analkanal einfiihren. Endoskop und Overtube vorsichtig bis zum Ende der
Insuffizienzhéhle schieben (Abb. 5).

2.2. Vorschieben in die Insuffizienzhdhle

- Endoskop mit Overtube (bzw. Rektoskop oder Proktoskop) langsam bis zum
Ende der Insuffizienzhéhle vorschieben (Abb. 6).

Hinweis: Wenn der Eintritt in die InsuffizienzhGhle zu klein fiir den Durchgang
ist, kann der Defekt anhand einer geeigneten endoskopischen Technik
vorsichtig vergréBert werden.

2.3. Vorschieben in die Insuffizienzhdhle

einflihren, um die GroBe der
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- Endoskop stabilisieren und ruhig halten, um ein weiteres Eindringen zu
vermeiden.

- Overtube tber das liegende Endoskop vorschieben, bis sich das verjiingte
Ende nahe am distalen Ende der Insuffizienzhéhle befindet, ohne die
Hohlenwand zu beriihren (Abb. 7). Achten Sie beim Vorschieben genau auf die
Position des Overtube.

2.4, Entfernen des Endoskops

- Overtube stabilisieren und ruhig halten, um ein weiteres Eindringen zu
vermeiden.

- Endoskop vorsichtig aus der InsuffizienzhGhle und dem Analkanal
zuriickziehen und dabei Overtube ruhig halten (Abb. 8).

3.Einfiihren von Endo-SPONGE ®

3.1. Gleitmittel auf den Schwamm auftragen

Hinweis: Nach Schritt 3.1 unverziiglich mit Schritt 3.2 fortfahren. Das Gel
kann austrocknen, wenn Schritt 3.2 nicht ziigig durchgefiihrt wird, und ist dann
nicht mehr wirksam.

- Steriles Hydrogel auf der Basis von Glycerin groBziigig auf das Lumen des
Overtubes (bzw. des Rektoskops oder Proktoskops) und den zugeschnittenen
Schwamm auftragen.

- Schritt 3.2 unverziiglich durchfiihren.

3.2. Schwamm einfiihren

- Overtube stabilisieren und ruhig halten, um ein weiteres Eindringen zu
vermeiden.

- Schwamm bei stabilisiertem Overtube komprimieren und vollstandig in das
Overtube (bzw. Rektoskop oder Proktoskop) einfiihren (Abb. 9).

3.3. Positionierung des Schwamms

- Drain des Schwamms in den Pusher fadeln.

- Overtube weiter stabilisieren und ruhig halten, um ein weiteres Eindringen
zu vermeiden.

- Schwamm gem&B Option A oder B unten im Overtube positionieren:

a) Wenn der Schwamm zuvor nicht gekiirzt wurde: - Schwamm langsam
und mit gleichméBiger Kraft vorschieben, bis das nicht verjiingte Ende des
Overtubes die schwarze Markierung am Pusher erreicht hat (Abb. 10).

b) Wenn der Schwamm zuvor gekiirzt wurde: Schwamm langsam und mit
gleichméBiger Kraft vorschieben, bis die schwarze Markierung am Pusher
das nicht verjiingte Ende des Overtubes um die Linge tberragt, um die der
Schwamm gekiirzt wurde (Abb. 11).

- Die Spitze des Schwammes sollte nun am tiefsten Punkt der Insuffizienzhdhle
liegen.

3.4. Ausdehnung des Schwamms

- Pusher weiterhin fixiert halten, um ein weiteres Eindringen zu vermeiden.
- Overtube (bzw. Rektoskop oder Proktoskop) langsam bis zum Griff des
Pushers zuriickziehen.

- Der Schwamm dehnt sich nun in der Insuffzienzhhle aus.

- Pusher und Overtube (bzw. Rektoskop oder Proktoskop) vorsichtig entfernen,
ohne die Schwammposition zu veréndern (Abb. 12).

3.5. Uberpriifung der Schwammposition

- Position des Schwamms mithilfe des Endoskops sorgfaltig iberpriifen
(Abb. 13). Der Schwamm sollte die Insuffizienzhdhle ausfiillen, ohne die
intakte Schleimhaut zu berihren. Wenn der Schwamm nicht richtig in der
Insuffizienzhdhle positioniert ist oder nicht die richtige GroBe hat, ist die
Behandlung unwirksam.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass der Schwamm nicht durch das Endoskop
repositioniert wird.

- Wenn der Schwamm die Insuffizienzhdhle nicht ausfiillt, sollte ein zweiter
Schwamm eingefiihrt werden.

4.a. AnschlieBen der Redyrob® Trans Plus Flasche

4.a.1. Drainageschlauch anschlieBen

- Drainageschlauch des Schwamms an die Offnung am Y-Verbindungsschlauch
anschlieBen.

Hinweis: Falls erforderlich, kann das Ende des Drainageschlauchs schrig
abgeschnitten werden, um das Einfiihren des Schlauchs zu erleichtern.

- Drainageschlauch bis zur Mindesttiefe, die durch die gestrichelte Linie auf
der Abb. 14 markiert ist, einfiihren.

- Wenn nur ein Schwamm in den Patienten einbracht wurde, fahren Sie mit
Schritt 4.a.2 fort. Bei zwei oder drei Schwdmmen fahren Sie mit den folgenden
Teilschritten fort.

- Bei zwei oder drei Schwimmen: Den oberen Teil der gegeniiberliegenden
Offnung des Y-Verbindungsschlauchs abschneiden, wie auf Abb. 15 gezeigt.

- Zweiten Drainageschlauchanderanderen Seite des Y-Verbindungsschlauches
anschlieBen.

- Bei drei Schwimmen: Dritten Drainageschlauch an die Offnung eines
separaten  (zweiten)  Y-Verbindungsschlauches — anschlieBen.  Dieser
Y-Verbindungsschlauch wird dann an eine zweite Redyrob® Trans Plus Flasche
angeschlossen.

4.a.2. Roten Stopfen entfernen

- Den roten Stopfen von der Redyrob® Trans Plus Flasche abschrauben und



entfernen (Abb. 16).

4.a.3. Luer-Lock-Anschlusses anschlieBen

- Den weiBen Luer-Lock-Anschluss des Y-Verbindungsschlauches an die
Leitung der Redyrob® Trans Plus Flasche anschlieBen (Abb. 17).

- Bei Verwendung von drei Schwammen in der Insuffizienzhéhle: Diesen
Schritt wiederholen, indem Sie den zweiten Y-Verbindungsschlauch an die
zweite Redyrob® Trans Plus Flasche anschlieBen.

4.a.4. Reglerkopf einstellen

- Reglerkopf der Redyrob® Trans Plus Flasche auf Sogstirke 1 stellen (Abb.
18).

- Sekretfluss beobachten und Menge in der Redyrob® Trans Plus Flasche
kontrollieren.

Hinweise:

- Die Sekretableitung tritt in der Regel sofort ein. Falls nicht, miissen alle
Verbindungen des Systems sowie die Einstellung am Reglerkopf iberpriift
werden.

- Eine zusdtzliche Abdichtung ist nicht erforderlich, da durch den
Sphinkterapparat des Patienten ein dichter Verschluss hergestellt wird.

- Eine zusditzliche Fixation der peranal ausgeleiteten Drainage ist ebenso
nicht erforderlich, da der Schwamm durch Applikation des Sogs in der
Insuffizienzhéhle gehalten wird.

Warnhinweise:

Nicht die Sogstdrke 2 und 3 der Redyrob® Trans Plus Flasche verwenden.
Keine herkémmlichen Hochvakuum- oder Mittelvakuum- Wunddrainage-
Flaschen verwenden, da diese einen zu hohen Sog aufbauen.

4.2.4. Uberpriifung des Systems

- Das System sollte regelmaBig tberpriift werden. Wenn das Vakuummeter
der Redyrob® Trans Plus Flasche (blaue Saulenanzeige, Abb. 19) ,Low" anzeigt,
muss die Vakuumflasche durch eine neue ersetzt werden.

- Die max. Verweildauer von Endo-SPONGE® betragt 72 Stunden. Danach ist
ein Wechsel erforderlich, da das Einwachsen von Granulationsgewebe in die
Schwammporen eine Entfernung des Schwammes erschweren kann.

4.b. AnschlieBen der Endo-SPONGE® Pumpe.

4.b.1. Einrichten des Vakuumsystems

- Endo-SPONGE® Pumpe, Art.Nr. 5526650 (nicht im Set enthalten) an den
Einwegbehilter der Endo-SPONGE® Pumpe, Art.Nr. 5526653 (nicht im Set
enthalten) anschlieBen (Abb. 20).

Hinweise:

- Der Einwegbehdlter der Endo-SPONGE® Pumpe enthdlt einen
Ansaugschlauch mit einem Y-Konnektor.

- Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung der Endo-SPONGE® Pumpe.

4.b.2. Drainageschlauch anschlieBen

- Drainageschlauch  des ~ Schwamms an  die  Offnung  des
Y-Verbindungsschlauchs anschlieBen, der mit dem Einwegbehilter der Endo-
SPONGE® Pumpe geliefert wird.

Hinweis: Falls erforderlich, kann das Ende des Drainageschlauchs schrig
abgeschnitten werden, um das Einfiihren des Schlauchs zu erleichtern.

- Drainageschlauch bis zur Mindesttiefe, die durch die gestrichelte Linie auf
der Abb. 21 markiert ist, einfiihren.

- Wenn nur ein Schwamm in den Patienten eingebracht wurde, fahren Sie mit
Schritt 4.b.3 fort. Bei zwei oder drei Schwdmmen fahren Sie mit den folgenden
Teilschritten fort.

- Bei zwei oder drei Schwimmen: Den oberen Teil der gegeniiberliegenden
Offnung des Y-Verbindungsschlauchs abschneiden, wie auf Abb. 22 gezeigt.

- Zweiten Drainageschlauchanderanderen Seite des Y-Verbindungsschlauches
anschlieBen.

- Bei drei Schwimmen: Dritten Drainageschlauch an die Offnung eines
separaten  (zweiten)  Y-Verbindungsschlauches — anschlieBen.  Dieser
Y-Verbindungsschlauch wird dann an eine zweite Endo-SPONGE® Pumpe
angeschlossen.

4.5.3. Unterdruck einstellen

Unterdruck auf 125-200 mmHg gemaB der Gebrauchsanweisung fiir die Endo-
SPONGE® Pumpe einstellen.

Hinweise:

- Die Sekretableitung tritt in der Regel sofort ein. Falls nicht, miissen alle
Verbindungen des Systems iiberpriift werden.

- Eine zusdtzliche Abdichtung ist nicht erforderlich, da durch den
Sphinkterapparat des Patienten ein dichter Verschluss hergestellt wird.

- Eine zusdtzliche Fixation der peranal ausgeleiteten Drainage ist ebenso
nicht erforderlich, da der Schwamm durch Applikation des Sogs in der
Insuffizienzhéhle gehalten wird.

Warnhinweise:

Weitere Informationen zur Verwendung der Endo-SPONGE® Pumpe finden Sie
in der Gebrauchsanweisung der Pumpe.

4.b.4. Uberpriifung des Systems

- Das System sollte regelmaBig lberpriift werden. Wenn ein Alarm ertont,
lesen Sie in der Gebrauchsanweisung der Endo-SPONGE® Pumpe nach, um die

Ursache zu beheben.

- Die max. Verweildauer von Endo-SPONGE® betragt 72 Stunden. Danach ist
ein Wechsel erforderlich, da das Einwachsen von Granulationsgewebe in die
Schwammporen eine Entfernung des Schwammes erschweren kann.

5. Entfernung von Endo-SPONGE®:

5.1.a. Redyrob® Trans Plus Flasche trennen

- Reglerkopf auf 0 stellen.

- Y-Verbindungsschlauch mit der Schiebeklemme schlieBen.

- Den weiBen Luer-Lock-Anschluss des Y-Verbindungsschlauches von der
Leitung der Redyrob® Trans Plus Flasche trennen.

5.1.b. Endo-SPONGE® Pumpe ausschalten

Endo-SPONGE®-Pumpe ausschalten, indem Sie die Ein-/Austaste etwa 3
Sekunden lang driicken.

5.2. Endo-SPONGE® Drainageleitung spiilen

- Y-Konnektor von der Endo-SPONGE® Drainageleitung trennen.

- Die mitgelieferte Spritze mit 20 ml Ringerlosung oder 0,9%iger
KochsalzlGsung fiillen.

- Griine Spritzenkappe auf die Spritze stecken (Abb. 23).

- Endo-SPONGE® Drainageleitung mit 20 ml Ringerlosung oder 0,9%iger
Kochsalzldsung spiilen (Abb. 24).

- Schiebeklemme an der Endo-SPONGE® Drainageleitung anbringen Schlauch
abklemmen.

- Fir eine optimale Entfernung sollte der Spilschritt 2-3 Mal wiederholt
werden.

5.3. Entfernung von Endo-SPONGE® aus dem Patienten

- Vorsichtig, kontinuierlich und mit zunehmender Zugkraft am/ an den
Drainageschlauch/-schlduchen ziehen, bis sich der Schwamm/die Schwiamme
aus der Insuffizienzhéhle 6st/I6sen.

- Nach Losen des Schwammes/der Schwidmme weiter mit geringerer Kraft
ziehen, um den Schlauch/die Schlduche iiber den Analkanal zu entfernen.

- Wenn mehr als ein Endo-SPONGE® Schwamme entfernt werden: unter
Endoskopie entfernen, um in der einfachsten Reihenfolge vorzugehen.

a) Stellen Sie sicher, dass der Schwamm, der entfernt werden soll,
identifiziert und entfernt wird.

b) Achten Sie darauf, dass sich die Drainageschlduche nicht verheddern. Der
Schlauch des proximalen Schwamms muss zuerst entfernt werden.

5.4. Schwamm auf Vollsténdigkeit kontrollieren

- Schwamm griindlich auf Vollstandigkeit tberpriifen. Auf Bruchstellen und
fehlende Teile untersuchen.

- Behandelte Insuffizienzhohle mit dem Endoskop auf Schwammreste
untersuchen. Schwammreste mit geeigneter Endoskopzange entfernen.

- Wenn ein weiterer Endo-SPONGE® eingelegt werden muss, alle Schritte der
Anleitung ab Abschnitt 1 - Vorbereitung von Endo-SPONGE® wiederholen.
- Behandlungserfolg dokumentieren.

Achtung: Schwammreste, die im Patienten verbleiben, kénnen zu
Fremdkdrperreaktion, zur Notwendigkeit der operativen Entfernung und zu
ldngeren Operationszeiten fiihren.
6.Nachsorge
6.1. Beurteilung der Insuffizienzhohle
- Weitere Behandlungen mit Endo-SPONGE® werden empfohlen, bis beide
der folgenden Kriterien erfiillt sind:

a) Die Lange der Insuffizienzhéhle betrigt weniger als 2 cm.

b) Der Durchmesser betrigt weniger als 1 cm.

Wenn nur eines oder keines der oben genannten Kriterien erfiillt ist, fahren
Sie mit weiteren Endo-SPONGE® Behandlungen gemdB den Anweisungen fort.
Endo SPONGE® darf nicht linger als 90 Tage angewendet werden.

6.2. Zuschneiden der weiteren Schwamme

- Wenn die Einlage eines weiteren Endo-SPONGE® Schwamms erforderlich
ist, befolgen Sie alle Anweisungen zum Zuschneiden des Schwamms auf die
richtige Gr6Be ab Abschnitt 1 — Vorbereitung von Endo-SPONGE®.
Warnhinweise

- Der Endo-SPONGE® Drainageschwamm besteht aus Kunststoffen und ist
MR-kompatibel. Siehe VorsichtsmaBnahmen.

- Beim Anpassen der SchwammgréBe undfoder der Entfernung des
Schwamms kénnen Schwammpartikel zuriickbleiben.

- Verbleibende Schwammpartikel kénnen zu Fistelentstehung oder
Fremdkorperreaktion  fiihren. Mdglicherweise ist eine endoskopische
Entfernung erforderlich.

- Endo-SPONGE® darf nicht in anderen als den angegebenen Kérperéffnungen
verwendet werden.

- Infolge der Grunderkrankung haben die meisten Patienten eine lokale
Infektion, die zu einer Sepsis fiihren kann (z. B. Peritonitis, Nekrose).

- Infolge der Grunderkrankung kann es bei einigen Patienten zu einer
chronischen Pilonidalfistel kommen.

- Endo-SPONGE® darf nur mit den unten genannten Vakuumquellen
verwendet werden:

- Redyrob® Trans Plus Flasche, Art.Nr. 5526604 (nicht im Lieferumfang
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enthalten).

- Endo-SPONGE® Pumpe, Art.Nr. 5526650 (nicht im Lieferumfang
enthalten) mit Einwegbehilter fiir Endo-SPONGE® Pumpe, Art.Nr. 5526653
(nicht im Lieferumfang enthalten).

VorsichtsmaBnahmen

- Wihrend einer MRT-Untersuchung darf der Drainageschwamm nicht an
die Pumpe angeschlossen sein und es miissen samtliche Metallklammern oder
Metallteile zur Befestigung des Drainageschlauchs am Patienten entfernt
werden.

- Beim Zuschneiden des Schwammes entstehen Partikel und Schwammreste.
Das Zuschneiden (z. B. mit einer Schere oder einem Skalpell) muss in
entsprechender Entfernung vom Patienten und in einer dafiir geeigneten
Umgebung, in der Partikel zuléssig sind, durchgefiihrt werden.

- Nach dem Zuschneiden sind alle Schnittreste und Partikel durch Abklopfen
des Schwamms von der Schwammoberfliche zu entfernen, vollstandig
aufzufangen und auf dem tblichen Weg zu entsorgen.

- Beim Zuschneiden ist darauf zu achten, dass keine scharfen Kanten und
Spitzen entstehen; ggf. sind diese abzurunden, da sie ansonsten bei der
Entfernung des Schwammes abreiBen kdnnen. Einschnitte in den Schwamm
und den Drainageschlauch nach dem Zuschnitt vermeiden.

- Beim Kiirzen der Schwammlénge auch den Drainageschlauch kiirzen. Der
Schwamm muss das Drainageschlauchende um mindestens 3 mm tberragen.
- Bei Verwendung der Endo-SPONGE® Pumpe muss der vorgeschriebene
Unterdruck (125 bis 200 mmHg) eingehalten werden.

- Bei Verwendung der Redyrob® Trans Plus Flasche den Reglerkopf auf
Position 1 stellen.

- Die Verweildauer richtet sich nach der lokalen klinischen Situation. Es wird
empfohlen, den Zeitpunkt des Schwammwechsels je nach Debrismenge und
Bildung von Granulationsgewebe zu wahlen.

- Empfohlen wird eine Verweildauer des Schwammes von 48 Stunden;
eine Verweildauer von mehr als 72 Stunden muss aufgrund der Gefahr des
Einwachsens von Granulationsgewebe in den Schwamm ausgeschlossen
werden, da der Schwamm beim Entfernen zerbrechen kénnte und
zuriickbleibende Reste in das Granulationsgewebe eingeschlossen werden
kénnten. In diesem Fall muss der Schwamm mit einer endoskopischen Schlinge
vom umgebenden Gewebe gel6st und entfernt werden. Die Behandlungsdauer
darf maximal 90 Tage betragen.

- Vor der Anwendung sollte durch ein geeignetes bildgebendes Verfahren ein
nur chirurgisch oder interventionell zu therapierender Abszess im Wundgebiet,
der mit Endo-SPONGE® nicht behandelbar ist, ausgeschlossen werden.

- Der Sekretionsfluss und die Menge des Sekrets miissen iiberwacht werden.
Die Drainage beginnt Gblicherweise sofort. Falls nicht, muss die Konnektion
zwischen Endo-SPONGE® und Vakuumquelle sowie deren Einstellungen
tberpriift werden.

- Keine Artikel verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

- Achten Sie darauf, die Endoskopummantelung nicht zu beschadigen.

- Bei tibermaBiger Biegung des flexiblen distalen Endes im Overtube konnen
die Kabel des Endoskops beschédigt werden.

- Endo-SPONGE® nicht wiederverwenden. Alle Artikel sind zum einmaligen
Gebrauch bestimmt, mit Ausnahme der regelbaren medizinischen Pumpe
(Endo-SPONGE® Pumpe).

- Nach jedem Auswechseln muss der Schwamm aufgrund der Gefahr einer
Verstopfung oder Obstruktion des Schwamms entsorgt werden, da dadurch
die Saug- und Drainageleistung des Schwamms gesenkt werden kann.

- Endo-SPONGE® darf nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.

Nebenwirkungen

- Arrosion von an den Schwamm anliegenden Strukturen (Gef4Be, Harnblase,
Diinndarm, Colon etc.)

- In einigen Féllen wurde iiber Verletzungen der Darmwand und Perforation
berichtet

- Fistelbildung

- Bei Patienten, die sich einer Behandlung mit Endo-SPONGE unterzogen
haben, wurde liber Abszesse berichtet

- Narbenbildung

- Blutung, die je nach Zustand des Patienten zu einer schweren Blutung
fithren kann

- Schwammdislokation

- Striktur/Stenose nach dem Eingriff

- Schmerzen

Sterilisation

Endo-SPONGE® wird steril geliefert. Endo-SPONGE® wurde mit Ethylenoxid
sterilisiert und darf nicht resterilisiert werden. Endo-SPONGE® nur verwenden,
wenn die Packung unbeschédigt ist. Es diirfen keine Kandle entlang der
Abdichtung des Sterilbarrieresystems und keine Perforationen an diesem
vorhanden sein (mittels Sichtpriifung kontrollieren). Wenn solche Mangel
festgestellt werden, muss das Produkt gemaB den Empfehlungen entsorgt
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werden.

Lagerung

Endo-SPONGE® bei Raumtemperatur lagern. Nicht fiir ldngere Zeit extremen
Temperaturen aussetzen. Bei sachgeméBer Lagerung ist das Produkt nur bis zu
dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum verwendbar.

Entsorgung des Produkts

Nach Abschluss der Behandlung sind die verschiedenen Bestandteile von
Endo-SPONGE® Uber speziell dafiir vorgesehene Behdlter zu entsorgen.
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders festzustellen, ob es sich bei
dem zu entsorgenden Material um einen Gefahrstoff im Sinne der bundes-,
landesweiten und ortlichen Vorschriften handelt. Entsorgen Sie den Inhalt
und Behélter gemaB den geltenden Grtlichen, landesweiten, nationalen und
internationalen Vorschriften.

Informationen fiir Anwender/Patienten

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit Endo-SPONGE®
muss dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des Landes, in dem der
Anwender und/oder Patient anséssig sind, gemeldet werden.

Allgemeine Angaben

Stand der Informationen: 09/2022

Odnyieg yprong

Endo-SPONGE®

Teprypagi) Tov mpoidvrog

To Endo-SPONGE®, o ocvokevf] evdookomikng Oepomeiog kevon
(EVT), eivar o ghdyota enepPotikn pébodog mov mpoopiletat yio mv
TOPOYETEVOT TNG KATAOTEPNG TVEMKNG TEPLOYNG, M omoia evdeikvuton yia
m Bepameion aVOSTOUOTIKOV Sppodv 1 dlappodv KoroPfduatog Kotd
Hartmann.

To cvotnpa Endo-SPONGE® amotedeital and £vay colivo Topoy£ETevong
UE TPOCAPTNUEVO OTOYYO OVOIKTAOV TOpwv amd moivovpeddvn, &va
chotuo obvdeong (tepdyo Y pe coAqva eméktoong), &vo chotnuo
£PupUOYNG (TPOSTATEVTIKOG COMVOG, TPOMONTNPOS) Kt £V GET EKTAVONG
(oVpryya, GKpo).

H mnopoyétevon amotedeiton amd €va ocvompe mopoyftevong Redon
(CH 12) pe tov omdyyo ovolktdv mopmv mpocaptnuévo oto dkpo. H
TEPLOYT TOV COMVE TUPOYETEVONG GTOV OTOYYO EXEL SLOTPUTNUEVES OTEG
oty mhevpd g. O omdyyog 6ToV COMVO TAPOYETEVONG UTOPEL VO KOTEL
670 KoTGAA Lo puéyebog Yo v avtiotoryn epappoyn.

To cvompa epappoyns Endo-SPONGE® anotedeiton amd £vay opoaovikd
S0TETOYHEVO  COAVE, TOV COMVE EI00YOYAG KOTUOKEVOOUEVO  Olth
GlAKOV (TPOCTATEVTIKOG COAVOG) KOl TOV O GKOUTTO ECMTEPIKO
coMva pe doffy (mpowbntipug). O 0LAOG TOL TPOCTUTELTIKOD
coMpva gival gEAappdg peyoditepog amd v eEOTEPIK SAUETPO TOV
£QAPUOLOHEVOL EVEOOKOTIOL KOl YPNOIHOTOIEITOL @G 0dMYOS Yl TV
£160Y®YN TOV GVOTHHATOG 67oYYoL. O TpowinTipag ypnooroteital yio
mv mpodbnon 1oL omdyyov Kat Ty TomodiTnon Tov.

Abo duwpopetikég myég kevol eivar cvpPotés pe o Endo-SPONGE®:
D13 Redyrob® Trans Plus kot avtiie Endo-SPONGE®. Avdloya pe v
TNYH KEVOD, TO VOO 60VEEoNG uropel va Stopépet.

To mpoidv Endo-SPONGE® napéyet éva colva enéktaong mov Siabéte
£va tepdyto Y (pe dumhd ovvdeso Tapoyétevong) Kat £vav cuvdespo Luer
Lock mov emtpémet T oOvdeon pe ™ eLin Redyrob® Trans Plus.

Edv ypnowonoteitar aviiio Endo-SPONGE® wg mnyn kevol, 1 cbvdeon
peta&d tov omdyyov mopoyftevong Redon kot g avtidag yiveton
péow evog tepayiov Y mov cuveEeTal e TOV COAVO avappo@nong mov
TephapPavetol 6o kKaviotpo piog ypnong avikiog Endo-SPONGE®.
Tepeydueva

1. Endo-SPONGE®, ondyyog PUR avowtdv nopov (o 3,3 x 7,5 ek.) pe
mapoyétevon Redon CH 12, PVC wirpucig katnyopiag, pikovg 40 k.

2. Tlpowbntipag, ABS + PVC, CH 30, pfikovg 30 k.

3. TIpootatevtikoi cmhiveg og 2 peyédn, avaloyo pe T GLOKELT KOl TO
uéyebog tov ondyyov:

- ZoMvag otukdvng, uikovg 29 k. o kabévog.

- Koviko otpoyyvlrevpévo dkpo.

- Méyebog 1: ecwtepikn) Stdpetpog 13 k., eEotepuchy Sidpetpog 17 yih.

- Méyebog 2: ecwtepik Stapetpog 15 k., eEotepuchy Sidpetpog 19 yih.

4. To oet mhvong mov amotekeital amd Ta e&Ng:

- Zopryya tov 20 ml.

- Awotoléag: e&dptnpa katookevaouévo ond PP mov ypnoonoteitat yio
™ SevkdAvvon TG EKTAVONG TNG TAPOYETEVONG.

- Zeuykmpag okionong: e&dptnua omd PP mov ypnowonoeitor yuo
™m ovo@en g mapoyétevong Redon kotd v ogoipeon tov Endo-
SPONGE®.

5. Zovdetikdg cwivag tomov Y pe e€dptmuo Luer Lock yw ouihn
Redyrob® Trans Plus (ayopaleton Egympiotd — Kmd. 5526604).

AEN SYMITEPIAAMBANONTAI
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1. IInyn kevov:
a) P1akn Redyrob® Trans Plus (Kmd. 5526604) — cvotnua eheyyopevng
TOPOYETEVGNG TPAVHLOTOG.
b)Avtdio. Endo-SPONGE® (Kwd. 5526650) kot kdviotpo piog xpnong
avidiag Endo-SPONGE®, (Kod. 5526653) — wipikn aviiie kevon
HETAPANTG TOXOTNTOG KOl KAVIOTPO HE OCOARVO  avappo@nong He
cbvdeopo Y. Avt n avtiia mpoopiletar oo £0MOTEPIKN £QOPUOY Kot
mapéyet otadepr) opvntiky wicon kevod 150-200 mmHg.
2. Zteipo vdpoyEhn pe Baon yAvkepoin.
3. Tumkod 1 OepamevTiKd EVKAUTTO EVEOGKOTLO.
4. IIpdcheta eVOOOKOMIKG TUPELKOUEVO TTOV UTTOPOLY Va. Ypotporombody
KOTA T SLOKPLTIKT EVYEPELDL TOV 1UTPOD.
Yk mov ypnoponoovvrar
Zopmolopepis akpviovitpihiov-fovtadieviov-cTupevion
molvpwvoroyropidio  (PVC), molvovpeddvn  (PUR),
molvabvrévio  (PET), vdpoyéhn, othkdvn, morvaibvrévio
molvrpomvAévio (PP), kaovtoovk toompeviov (IR).
Evdziteis ypiiong
Ogpancicc OVOSTOHOTIKOV Sppodv 1 Sppodv KOAOPOUATOS KOTE
Hartmann petd omd opbokolikn yeipovpykyy enépPocn oty meployy g
KATO TUEMKNG dpag (emmeptrovaikn 0éon) péom apynTikng mieong.
H Swppon) mpénet va Exet Snpovpynoet po Topoyetedotun Koot to te 1
xopig Tomkn Aoipmén.
To Endo-SPONGE® npoopiletar yio xpnon oe evijhikes. Aedopévov ott
VIapyovV mEpLoplopiva KAvikd otorxela otov mondotpikd mAnbvoud, to
Endo-SPONGE® dgv evdeikvutat yio Tov taudlatptkd minbovoud.
Emnhéov, dedopévovn 6tt dev vdpyovv KMVIKG oot eia yio Tn gpiion Tov
Endo-SPONGE® o¢ éykveg kat Onhalovoeg yovaikes, 1o Endo-SPONGE®
dev evdeikvotar yoo ypnon kotd m SdpKew ™G £YKLHOGOVNIG 1 TOL
Onioopov.
Avt 1 Ogpancion mpémer va dtevepyeiton HOVO amd EUTEPOVS 1ATPOVG
pe mohvetn e&doknon t6c0 ot enepfatiky Oepancion Tov KATOTEPOL
YOUOTPEVTEPIKOD pE ¥PNOT EVKOUTTOV eVE0oKOTIOV 060 Kot otn Oepansio
TPOVUATOV HE APVITIKY TECT] YEVIKOTEPO.
Tpomog dpaong
To Endo-SPONGE® omotekeitar and £vav omdyyo avOIKTOV TOPMV IOV
gival cuvdedepévog og évay coMva tapoyétevons. Metd v evdookomikni
£160YMYN TOVL GTOYYOL GTNV KOWAOTNTO S1appong 0 COMVAG TapOoyETEVONG
dpoporoyeitol TOTe mPog T £E@ SLHUECOV TOV TPMKTOV KO GUVILETAL OE
éva ovomua kevol. H epappoyn tov kevod odnyel o€ cuveyn napoyétevon
TOL VYPOL KAl 0 GTOYYoG otV KOOt Tpombel tov kobopiond g
emoavelag. e myv enitevén anoteleopatikng Oepaneiag, to péyebog tov
ondyyov KOBetar dote vo Tanptdlet oty KotkotnTo. Avaroyo pe to péyebog
™mg Koot Tog Stopponig, evagyetal va givat amapaitnm 1 tomobéton
TEPIOCOTEPOV TOV £VOG omdyywv oy kotkodmta. To cdomua ondyyev
oAraletar kabe 24-72 dpeg. [ v oaddayn Tov 6mOYYoL, amTOCVLVIEETAL
10 Kevo. H apaipeon tov ondyyov mpénet va yivetot pe mponyovpevn mivon
pe diddopa puetoroytkod opod 0,9% yio ™V oQaipecn TOL KOKKIOIOVG
16700 amd TV EMPAvELR ToL omdyyov. O omdyYog apaipeitat SiUEGOV TOV
TPOKTOD Kot 10 péyebog tov véov omdyyov mpocupuoletar oto péyedog
™G Kowdmtag dtopponig. H Bepameio pe 1o Endo-SPONGE® Swkdmreton
HoMg n koo Ta Prdoet éva puéyedog pkpotepo omd 2 x 1 ek., kabdg dev
givatl texvika duvat 1 Tepartépe peimon Tov peyEhoug Tov omdyyov.
Avtevdeiterg
- Avtevdei&elg mov amoppEovy omd Tov TPOPAETOHEVO GKOTO TG GUOKEVTG

- Tpadpa amd kakonOn dyko.

- Nexpotikog 16tég/yayypova.

- OCTEOHVEMTION TTOV JEV EXEL AVTIHETOMOTEL.

- Ofon Tov oTOYYOL OHECHS MUPUKEINEVE GE OyYeld, oTNV 0VPOdOKO
KOOTN 1] 6& £MKEG TOV AEMTOV EVTIEPOV.

- Mn mapoyetedoun onatikn eotio.

- Awrtopayég méng Tov aipotog.

- Ayoyn pe Bgpamevtiki 50061 AVIUTNKTIKOV QUPUAK®OV 1) (VOGTOALMV
TG GCUGCMUATOOTG ULHOTETAAIDV.

- TDevikevpévn meprrovitnda 1 onyorpio.
- Avtevdei&elg mov amoppEOVY and TOVG VITOAEIUHOTIKOVG KIVEOVOLG

- Aofeveig pe yvootég evaicbnoieg 1 allepyleg oTo GLOTUTIKG TOL
(avotpééte oty evotTo YMKG TOV ¥PNGIHOTOOVVTUL, Yot AETTOUEPELES
OYETIKG pe T eEAPTNLOTAL).

- Ot dwotdoelg TG cvokevHg TPEmel va AapPavovtal oy yo ™
xpNoN ™G o€ E8KEG 0pddeg aobevdv (T.). HIKPOCOLLO GTOWA).
Tpémog epapporig
1. IIpogtoposio Tov Endo-SPONGE®
1.1. IIpogtoyacio tov achevoig
- Ilpoetowdote tov acbeviy yo evdookommon cOueova pe to cuviiin
mpdTuma. AkorovOnoTe OAa Ta TPOTLTOL Kot TIS Katevhuvinpieg 0dnyieg Tov
Wwpdpatog.

(ABS),
Tepe@Batikd
(PE),

1.2. Kabapiopdg g kotkdmtog Stoppong

- Kabapiote mv xodmnra Swappong ypnowonoidviog Kotdiinieg
1eBodovg mov aKoAoVOOVV eyKeEKPLUEVES SLOSIKAGIES TOV WOPVLATOG, OTMG
oo pe Sthvpa Ringer.

1.3. Métpnon mg kotdmtag dtappong

- Eoaydyete 10 £vd00oKOMO (OOTE VO TOPEYETAL OMTIKOTOINGN Yoo T
pétpnon tov peyEhoug g kohdTnTag dtappong.

- Metprote Tig S1aoTdoels (KOG Kat SApeTpog) g KOOt TaS S1appor|c.

Znueiwon: ovvietdtar N xpion aKTIVOYpoPIKiG omeikovions yia. Qo
Ponbicer ue ™ pétpnon v dactacemv kar tov mEpifdilovios e
rxolotnrog (Eix. 1).

- AQupéote T0 EVEOOKOTIO LETG TN HETPNOT TNG KOLOTNTAG Stapporc.
1.4. Awotaciohéynon Tov ordyyov

O ondyyog mpémet va yepiler v kokdtnTa Stopponig yopig va ayyilet
tov GOkto Phevvoydvo. Akorovbfote TG mopakdte odnyieg yo va
nmpocappocete 1o péyebog Tov omdyyov, v ypetdletar:

- Eav peiwoete 1o pjxog tov ondyyov kata 1 ex. 1y Aryotepo: kOYte and 1o
TEPLPEPIKO GKPO TOV GTLOYYOL.

- Eav ueidoete to puijrkog tov omoyyo katd meplocotepo omo 1 ek: nEidoTe
£miong KAl T0 KOG TOV GOMVE TOPOYETELONG £TOL MGTE O GMOYYOS VoL
TPoeELYEL TOLAGYLOTOV KaTh 3 YA, 0l TO AKPO TOL GOMVOL.

- T vo PeldoETe TO UNKOG TOV COAVOL TAPOYETEVONG, ATOKOAM|OTE TOV
ondyYo TPOG TA TO® Yo VoL 0moKTGETE TPOGPOOT) 6TO GKPO TOVL COANVOL
TMOPOYETEVONG KOL, GTI GLVEELD, KOWTE TOV cmMiva tapoyétevong (Ew. 2).
Awc@aricte 0T 0 COMVOG TAPOYETELONG £XEL KOTEL KAT® 0md TNV KOPLPN
™G EMPAVELNG TOV GTLOYYOL.

Znueiwon: otav o ordyyog kéfetor oto embountod péyebos, mapdyovior
owpatiolo. ko vroleiypazo omdyyov. O ordyyog mpémer va kofetoar oe
KatdAAnin axéotacn axd tov acbevii kai oe katdlinio mepifdliov ato omoio
EMTPETOVIOL COUOTIONC.

- Kataypdyte o pikog Tov vAKoD mov apoipédnke and Tov ondyyo. Avtd
0 pnkog Oa emmpedoet £va Pripa eloayoyng apydtepa ot Swadkacio.

- EXéy&re tov omdyyo yio okpéG Kot HoTeS. LTPOYYLAEDOTE OAEG TIG OKUEG 1}
poteg mov evromiCovat otov omdyyo. Ot akpég Kot ot pvteg Oa pmopovoay
Vo 0dnyfjoouy oTNV TTEPOUOV COUATIOIOV OmOYYov otV KotdtnTa
dwappong katd v agaipeon.

- Amopoxpdvete Olo To. VIOAEIHATO KOl COUOTIOW 6TOYyov amd v
EMPAVELL TOV GTOYYOV KTUTAOVTAG ELAQPPE TOV GTdyYO.

1.5. Enthoyn Tov peydAov 1 Tov JKpoD TPOCTATEVTIKOD GOANVA

- Edv 10 uéyefog tov amdyyov dev &xel mpocapuocTel: YPNCILOTONOTE TOV
HEYGAO TPOGTATEVTIKO GOANVAL.

- Edv o uéyebog tov amdyyov &xel mpocopuoctel g mpog To Ko 1i/kol
70 TAGTOG: YPNGLOTOMOTE TOV MIKPO 1| TOV HEYGAO TPOGTATEVTIKO GOV
avaioya pe ™V KAMVIKY emhoyn.

- QONote 10 £VEOCKOTIO HEGE GTOV TPOSTATEVTIKO COMVHL Yt vaL eEAEYEETE
0T 10 £v300KOTIO OMoBaivel E0KOAN HEGH GTOV TPOCGTUTEVTIKO CMOAVOL.

Znueiwon: eav o evdookomo Jdev oliclaiver ebkola péco. atov
TPOGTATEVTIKG GWAVA, EPOPUOTTE GTEIPG VIPOYELN GTO EVOOTKOTIO 1) GTO
EOWTEPIKD TOV TPOCTATEVTIKOD GWIIVO.

1.6. Ipoctoacia y xprion pe dkopnto ophockOmo 1 TPOKTOCKOTIO
(edv eivar amapaitno)

Znueiwon: eav ypn éva. dxourro 0pfockomio i TpwkToeKOTIO,
Oa ypnoweboer exions wg 0 TPOGTATEVTIKOS GOANVOG.

- Edv ypnoporoicitar opfockomio ij ipmrtookomio: KOYTE Tov Tpo®bntipa
£1o1 dote vo unv vrepPaivel Katd meplocdtepo amd 1 k. To WKOG TOL
opbBocikomniov 1| tov Tpwktockomiov (Ew. 3).

1.7. Ewooy@yn T0v £VE0GKOTIOU GTOV TPOGTATEVTIKO GOV

- QONoTe TO UN KOVIKO GKPO TOV TPOCTATELTIKOY CMAVOL ETAVEO amd TO
£VO0OKOTIO [EXPL TO KMVIKO GKPO Vo Ppioketar o€ andotacn mepimov 3 yiA.
omd to Gkpo tov evdookomiov (Ew. 4).

2. Excoyoyi} Tov TPOGTATEVTIKOVGMA VA

2.1. Ewooymyn 6Tov mpmKTiKd coMvo

- Awudvete 10 ££0TEPIKO TOL TPOSTATEVLTIKOY c®AV (1] TOL opbockoTiov
1 TpOKTOoKOm{ov) pe oTeipa VIPOYEAN.

- Ewoaydyete 10 €v300KOMO Kol TOV TPOCTOTELTIKO cwAnva (1| TO
0pHocKOMO 1| TPOKTOGKOTIO) HEGH GTOV TPOKTIKO ceAvVa. QONoTe omald
70 £V0OKOMIO KU1 TOV TPOGTATEVTIKO GOANVA UEYPL VoL TAGOVV 6T Bdon
™mg kohomtag dwappong (Ew. 5).

2.2. QOnon péoa oty Koo T dtappong

- QOnote apyd 10 €VOOOKOMO pE TOV TPOGTUTELTIKO cwAinva (1 TO
0pHocKoOMo 1} TPOKTOGKOTIO) TPOG TOL EUTPOG TPOG TO TEAOG TNG KOILOTNTOG
Sdwppong (Ew. 6).

Znueiwon: eav n £l6odog oty KoILoTTa. Siappoiic eivar ToAD wKpl yio
va. mepdoel 1 ovokevl, 0 el umopel va dicvpuvlel mpooekTikd. e
KOTOAANAES EVOOOKOTIKES TEYVIKES.

2.3. QOnon péoa oty Koo Ta dtappong
- Ztofepomomiote Kok TO EVOOOKOMO KOl SLOTNPAOTE TO OKIVIITO Y10l VoL
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omo@vyeTe mEPAITEP® dleicdvon.

- QONoTE TOV TPOCTATELTIKO COANVE TPOG TO EUTPOG EMAVD amd TO
otafepd ev30OKOTIO PEYPL TO KOVIKO GKpo vo Bpioketon Kovid oTo
TEPLPEPIKO GKPO TNG KOLOTNTAG drappong, xmpig va ayyilet To totympa g
koomrag (Ew. 7). HapakokovBeite otevd ) 0€om TOL TPOSTATELTIKOD
COAVA KOTd TV TPodONGT| TOV TPOG TOL EUTPOG.

2.4. Agaipeon tov evdookomion

- Ztofepomomote KoAd TOV TPOCTATEVLTIKO GMOMVO Kot S1oTnpnoTe Tov
oxivnTo yio va amo@hyete mepatépm Sieicdvon.

- Apaipéote omald T0 EVOOOKOMIO amd TNV KOWOTNTO dlappong Kot Tov
TPOKTIKO COMVO, STNpOVTOG OKIVIITO TOV TPOCTUTELTIKO GOANVA
(Ewc. 8).

3. Evsayoyi Tov Endo-SPONGE®

3.1. Airnavon tov ondyyov

Znueiwon: apod exteléoete o Piua 3.1, ovveyiote ue o Pripa 3.2 ywpic
kabvatépnon. Edv to fiiua 3.2 dev exteleatel ypijyopa, 1 yédn umopel va
ateyvaroel kou ) Araven dev Oa elvar amoteleopaTini.

- Awmdvete emopK®OG TOV GVAO TOL TPOCTATELTIKOL cOMva (1] TOL
opbockomiov 1) TPOKTOGKOTIO) Kutl TOV GTOYYO TPOGAPHOGUEVOL HeEYEDOVG
e oteipa VIPoYEAN pe Paomn T YAvKEPOAN.

- Ektehéote 1o frypa 3.2 yopig kabvotépnon.

3.2. Ewoyoyn tov ondyyov

- Ztofepomomote KoAd TOV TPOCTATELTIKO GMOMVO Kat STnpnote Tov
akivnTo yio va amo@hyete mepatépm dieicdvon.

- Evd otabeponoteite Tov TPOGTUTELTIKO GOANVE, CLUTIEGTE TOV GTOYYO
KOl E100yQYeTeé TOV TMPOG HESH GTOV TPOOTATELTIKO cwAinva (1] oTo
opbookomo 1 tpwktookodno) (Ew. 9).

3.3. TomoBétnon tov omdyyov

- Tomobetnote Vv mapoyétevon Tov OMOYYOL OTO ECMTEPIKO TOL
TpowOnTpa.

- Zuveyiote va oTafepOmOLEiTe TOV TPOSTATEVTIKO COANVA Kot SloTnpioTe
TOV OKIVITO Y10 VOL AOPVYETE TEPUUTEP® dlelodVON.

- Tomobetnote 10V GMOYYO GTOV TPOGTATELTIKO CMOMVO COUQOVE LE TIG
TapaKaTo emhoyég A1 B:

a) Edv to wjkog tov adyyov dev Eyel komel mponyovuévas: — ©ONoTe ToV
ondyyo mpog Ta eumpds apyd Kat pe otabepn) dOvaun, pExpt To [N KOVIKO
GKPO TOV TPOCTATEVTIKOY COANVE VO OTAGEL GTO MOUPO ONUASL TOL
mpowdnmpa (Ew. 10).

b) Edv 7o jrog tov amdyyov éxer fpoyovlel mponyovpivos: obote tov
ondyyo mpog ta epunpds apyd Kot pe otabepr) Svvaun £mg 6Tov To Hodpo
onuadt otov Tpowbntpo VePPel TO U KOVIKO GKPO TOV TPOGTATEVTIKOD
SOANVE Kot To 1310 puiKog mov komnke o ondyyog (Ew. 11).

- To dkpo oV ombdyyov Oo mpémer tdpa va eivar tomobetnpévo oTo
Pabitepo onpeio g kohdTNTAG dLappong.

3.4. Awotol Tov 6TOYYOL

- Awmpniote tov mpombntipa otabepomompuévo Kot akivito yio vo
amo@UyeTe mEpAITEP® dteicdvon.

- Avaolpete opyd tov mpooTatevTikd coAnva (| to opbookdmo 1
TPOKTOCKOTL0) £mG OTOV aKovpoet oTn Aufi] Tov TpowtnTipa.

- O ondyyog Oa daotakel tdpa p€ca 6TV KOO TO Stappons.

- AQupéoTe TPOGEKTIKG TOV TPOMONTNPO. KUl TOV TPOCTUTEVTIKO COAVOL
(1 70 0pBocKOTIO 1 TPOKTOCKOTL0) YWPIG va ekTomioTel 0 omdyyos (Ewk. 12).
3.5. "Eheyyog mg 0éong tov omdyyov

- Xpnowonowdvtag t0 gvdookomo, eréyére mpooekTikd T Oéom Tov
ondyyov (Ew. 13). O ondyyog mpémet va yepiler v kokdtnta Stoppong
xopis va ayyilet tov dBikto Brevvoyovo. Edv o omdyyog dev eivar cwotd
tomofetnpévog 1 daotaclohoymuévog oty kodtnta  dtappons, M
Oepomeio dev Oa eivon amoteheopatiky.

Znueiwon:  Pefurwbeite ot o oxdyyog dev diatapdooetar amd To
£v00aKOTIO.

- E&v o omdyyog dev yepicer v koot dwappong, Oo mpémet vo
Tpootedel Evag devTEPOG GTOYYOG GTNV KOIAOTNTO S10pPOT|C.

4.a. Xovdeon ¢ @raing Redyrob® Trans Plus

4.0.1. X0vdeon tov coMva TapoyETEVoNg

- ZuvOEoTE TOV COMVEA TOPOYETEVGNG TOV GTLOYYOL GTNY BvoIKTH Hpa Tov
cLVdETIKOY cmAva TOTToV Y.

Znueiwon: edv eivar amopoitnto, 10 GKpo TOL GWIVE TOPOYETEVONG
UTOPEL Vo KOTEEL VIO YwVIa Y10 EDKOLOTEPN EITAYWY.

- Ewaydyete tov ocoMjva mapoyétevong oto ekdyloto Pdbog mov
emonpoivetat pe m Stakekoppévn ypoupn oy Ewc. 14.

- Eav éyxet ewoayfel povo évag omdyyog otov acbevn, ocvveyiote oto
Ppa 4.0.2. Edv ypnopomotodvrar 300 1 Tpelg omdyyol, cuveyiote pe ta
akorovba empépoug Pripora.

- Xg mepintwon oOVEEoNG dvo 1} IV oToyywY: OmOKOYTE TO Gve T
™G avtifetng BVpag Tov GVVIETIKOV crwAva TOTOL Y, 0T TEPypapEToL
omyv Ew. 15.

- Zuvdéote tov dedtepo coMva mopoyftevong oty GAAn mievpd TOL
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cuVSETIKOY cmAva TOTToV Y.

- Eav ypnowomoiodvtor tpeig omoyyor: GUVOEGTE TOV TPITO GOAVOL
TAPOYETEVONG TNV avolkTh B0pa evig Eeympiotod (de0TEPOV) GLVIETIKOD
coAvae THmov Y. Avtdg 0 cuvdetikog cmlivag tomov Y Ho cuvdedel tehikd
e o devtepn rin Redyrob® Trans Plus.

4.0.2. Agaipeon Tov KOKKIVOL TOUOTOG

- Eefddote kot apapéote 10 KOKKWVO mdpa and ™ @udkn Redyrob®
Trans Plus (Ew. 16).

4.0.3. Xvvdeon tov eopripatog Luer Lock

- Zuvdéote 10 Aevko e&aptnpa Luer Lock tov cuvdetikod soliva tomov Y
pe ) ypapun ot @uiin Redyrob® Trans Plus (Ew. 17).

- EGv  ypnowonoiodviar  tpeic  omdyyor oy koitAdtpra.  diappog:
emavolafete avtd 10 Pripa cvVOEOVTOG TOV SEVTEPO GUVIETIKO COAVOL
Tomov Y pe ™ devtepn eridn Redyrob® Trans Plus.

4.0.4. PHOpion tov kovumov emhoyig

- Ofote 10 Kovumi emhoyng otn eiékn Redyrob® Trans Plus oty woyd
avappoenong 1 (Ew. 18).

- Hapamprote ™ por} ™G EKKpiong Kot eAEyETe TV TOGOTNTO OTH PLIAN
Redyrob® Trans Plus.

Znueimoeig:

- H éxpion vypod kavovika apyile apéowme. Eqv 6y, mpémet va. eleyyfobv
dles o1 ovvdéoeig tov ovotiuotog, kabag kai ) pHOuien Tov KovumIoD
emloyic.

- Ilpoabety areyavormoinan dev eivor amopaitnmy, kabog to cbotnua
opiyktiipo. Tov acbevois Oo dnuovpyiicer atepavo kisioipo.

- Ilpoabetn arepéwon e mapoyétevans, n omolo mpoeliyel oxd tov
TPWKTO, eivar ouoimws mepitt, dedouévov ot o ordyyog diatnpeitar péca
TNV KOILOTITO. S10ppONS HEGH TG GOKNONS OVappOPNaIG.
Ipogidomomoeig:

My ypnou (te TV 10)0 ¢
Plus.

My ypnoworoicite copfatikéc Piéles TOpPOYETEVONS TPOVUATWY VYNAOD
KevoD 1 pecaiov kevod, kabog Tapayovy vrepfolikii avappopnon.

4.0.4. EmBedpnon tov cvotipatog

- EmBeopeite 10 odomuo toktikd. Edv o petpnmig kevod g @uéing
Redyrob® Trans Plus (umke deiktmg omiing, Ewc. 19) deiyver «Low»
(Xapnho), n eriin kevod mpémet vo aviikatactadel pe véa.

- H péyom gprion tov Endo-SPONGE® givar 72 dpeg. Oa mpémet va
avtikataotadel e auTd To YPoviKod onueio, KaOAdG 1 avATTVLEN KOKKIOS0VG
16700 HEGH GTOVG TOPOVG TOL GTOYYOL Umopel var Suoyepdvel TV apaipeon
TOV GTOYYOL.

4.p. Xovdeon ¢ avriiog Endo-SPONGE®.

4.8.1. P¥Ouon tov cuotpatog Kevol

- Zuvdéote v avrrio Endo-SPONGE®, Kwd. 5526650 (Sev mapéyetar
OT0 GET) e TO KAvieTpo piag ypiong avrricg Endo-SPONGE®, Kwd.
5526653 (Sev nopéyeton oto oet). (Ewc. 20)

Znusimoeig:

- To xaviatpo piog ypiong oviiios Endo-SPONGE® mepiioufiaver évav
owlijva avappopnong ue obvdeapo Y.

- Axoiovbijote tig odnyiec ypiions e avidiog Endo-SPONGE®.

4.B.2. ZOvdeon TOV COAVO TOPOYETEVCTG

- ZuvdEoTe TOV COMVA TOPOYETEVGNG TOV GTLOYYOL GTNY avOIKTH HOpa Tov
GUVOETIKOY GOANVE TOTTOV Y 7OV TapEYETAL PHE TO KAVIOTPO piag xpnong
avtiiog Endo-SPONGE®.

Znuelwon: edv eivar amopaitnto, 0 GKpo TOL GWIVE TOPOYETEVGNG
UTOPEL Vo, KOTTEL VIO YwVIa Y10 EDKOLOTEPN EITAYWYN.

- Ewaydyete tov ocoljva mapoyétevong oto ekdyoto Pdabog mov
emonpoivetat pe ™ Srakekoppévn ypoppn oy Ewc. 21.

- Eav éxer ewoayfei povo évag omdyyog otov acbevn, cvveyiote oto
pPrua 4..3. Edv ypnoomotodvtar 300 1 Tpelg omdyyol, cuveyiote pe ta
akorovba empépoug Priparta.

- Xe mepintwon oOvdeong dvo 1} iy ordyywv: omokOYTE T0 Gve THAne
™mg avtifemg 0Opag tov cuvdetikod cmMiva TOmoL Y, OTmg TEPLYpapeTaL
omyv Ew. 22.

- Zuvdéote tov devTepo cwMva mopoyftevong oty GAkn mievpd Tov
ouVdETIKOY cwAva TOToV Y.

- Eav ypnoiomoiodvtor Tpeig omoyyor: GUVOEGTE TOV TPITO COAVO
TOPOYETEVONG GTNV OVOIKTH BVpa £vOg Eexwplotol (SevTEpov) GLVIETIKOD
coAvae THmov Y. Avtdg 0 cuvdetikog cmlivag tomov Y Bo cuvdebel tehikd
ue po devtepn avrrio Endo-SPONGE®.

4.8.3. POOon g apvntikig micong

Pvbuiote apyntkn mieon 125-200 mmHg odpeova pe tig 0dnyieg xpnong
™mg avtiiog Endo-SPONGE®.

Znueimoeig:

- H éxxpion vypod kavovikd apyilel auéows. Eav o1, mpémer vaeleyyOovv
0 01 GVVIETEIS TOV GUOTHUATOG.

- Ilpéabety oteyovomoinon dev elvor amopaitny, kabog to chotyuo.

ppognons 2 1 3 we piaing Redyrob® Trans



oprykTipa Tov aclevois Qo dnpuovpynocer ateyavo kisioyuo.

- Ilpoabety otepéwon e mapoyétevons, n omoio mpoetyel amd TOv
TPWKTO, €IVOL OUOIWS TEPITTH, OEIOUEVOD OTI O GTOYYOS OLOTHPEITOL UEO.
TNV KOILOTHTA J10,PPONS HECH THS GOKNGNGS OVaPPOPHONG.
IIpogidomomoeig:

To mepioadtepes mhnpopopies oyetika e ) ypnon e ovidias Endo-
SPONGE®, avatpéle ouig 00nyies ypiong me.

4..4. Embedpnon 1ov cuotHatog

- EmBeopeite 10 ovompa taktkd. Edv myfioet évog cuvayepupog,
akorovbnote Tig Odnyieg yprong g avtriog Endo-SPONGE® yio va
Habete TAOG var TOV EMAVCETE.

- H péytom ygprion tov Endo-SPONGE® eivar 72 dpeg. Oa mpémet vo
avtikataotadel g auTd To YPoVIKO onpeio, KabAOG 1 avATTVLEN KOKKIOS0VG
16700 HEGE GTOVG TOPOVG TOL GTOYYOL UTOPEL var SVo)EPAVEL TV apaipeon
TOVL 6mdYYoU.

5. Aguipgon Tov Endo-SPONGE®

5.1.0. Amochvdeon tov Redyrob® Trans Plus

- AMGEte ) B€om Tov Kovpmioy emthoyng oto 0.

- Kheiote oV ovuvdetikd colve tomov Y pe tov o@ryktipa odicOnong.

- Amoovvdéote 10 Aevkd e&dpmua Luer Lock tov cuvdetikod cwriva
Tomov Y amd ) ypoapun Redyrob® Trans Plus.

5.1.p. Amoovvdeon g avtiiag Endo-SPONGE®

Angvepyomomjote v avtiio. Endo-SPONGE® miélovtag 10 kovumi
Aettovpylag Yo mepinov 3 devtepoienta.

5.2. TTwon g ypopung napoyétevong Endo-SPONGE®

- Amoovvdéote tov cvvdeopo Y amd T ypapu mopoyétevong Endo-
SPONGE®.

- Tepiote v mopeydpevn ovpryya pe 20 ml Swrdpatog Ringer 1
StoAdpatog ustoroykov opod 0,9%.

- Tomobetnote T0 Tphowo komdkt cOpryyag ot ovpryya (Euc. 23).

- Awoyetevote 20 ml Swddpotog Ringer 1 guoiokoywkov opov 0,9%
dwapécov mg ypappnig nopoyétevong Endo-SPONGE® (Ew. 24).

- Ilpocoptiote tov o@ryktipa okicOnong ot ypappun mopoy£tevong
Endo-SPONGE® kot cuogi&te yio va kheioete Tov coMva.

- To Pua mhdong Oa mpémer va emovainedei 2-3 @opég yia Pédtiom
OTOUAKPVVOT.

5.3. Agaipeon tov Endo-SPONGE® omd tov acbeviy

- Agpapéote Tpafdvag Tov(Tovg) COANVA(ES) TAPOYETEVONG TPOCEKTIKG,
otabepd kot pe ov&ovopevn dovapm, puéxpt o(ot) omdyyog(ot) va anoctucTel
omd v KohoTnTe dLppong.

- Agob o(or) omdyyog(o) amocmactel, cuveyiote vo tpofidte pe pkpn
SUvoun TPOKEIEVOL VO OQUPECETE TOV(TOVG) COANva(eg) oamd Tov
TPOKTIKO GOV

- Ed&v apaipeite mepiocotepa omd éva Endo-SPONGE®: agatpéote toug
ondyyovg vrd evdookomikly O€uon Yoo Vo ScPUAISETE TV EVKOAOTEPN
oelpd apaipeongc.

a) Miaopoliote ot1 0 omOYyoS mov mpokeitor vo. apoipelel Exel eviomorel
Kot apoipelel.

b) BefaawOeite 611 o1 owlijves mapoyétevons dev Eyovv umieytel. O mAéov
&yyic owAvag oroyyov mpénel va apoipebel TpaTog.

5.4. "Eheyyog mg aKepatdTnTag TOU 6IOYYon

- EmBeopiote Sielodkd v akepodtta tov omdyyov. Eréyéte yw
onacipota kot eEAkeimovto pépn.

- Xpnowomoidvtog 1o £v80oKOTI0, EMOEMPNOTE TV KOWOTNTA SLoppoTig
ov vVrroPfAnOnke o Oepoameio yio vokeipoTa omOYYOL. AQoupEote VYOV
vroheippoto omdyyov e stk Aafida evoookomnong.

- Edv eivar amapaitnto vo torobemioete £va diho Endo-SPONGE®, tote
ekteréote Oha to Prpata Tov odnyidv, Eekvavtag and v Evornta 1 -
TIpogtopocio Tov the Endo-SPONGE®.

- Kataypayte v ékpoon g Oeponeiog.

Ilposidoroinon: vroleiypora omoyyov Tov TOPOUEVOLY 0TOVS aolevels
UTOpPEL va 00nynoovy oe aviidpaoels oe CEvo amua, xepovpyikn exéufoon
Ko abénon tov yeipovpyikon ypovou.

6. EnoxérovOn Ogponcia

6.1. A&ordynon g kotdmTag dtappong

- Zuviotdvto tpdcbetes Oepaneicg Endo-SPONGE® péypt va minpodvrat
Kot 7o 900 akdrovbo kprriplo:

a) To pxog e kotlotnag diappons evar ikpoTepo omo 2 ex.

b) H d1duetpog eivar puxporepn oné 1 ex.

Eav mhnpovtar pévo éva 1 kavéva amé T Toparave KpITipla, coveyiote
0 dieoywyn v emaxélovbwmv Oeparmeicrv ue 1o Endo-SPONGE® aougpwvo
pe g oonyies. My ypnowonoieite tn Oepaneioa pe o Endo-SPONGE®
nepioaotepo amd 90 nuépeg.

6.2. TIpocappoyn peyébovg tmv endpEVOV 6TOYYOV

- Eav amouteiton mpoclety Oepaneio pe Endo-SPONGE®: oxoiovbnote
Oheg Tig 0dnyieg oyeTKG pe ™V Tpocappoy] Tov peyébovg Tov omdyyou
Eexwvavtog omd v Evéotyta 1 - Hpostopasio Tov the Endo-SPONGE®.

Tposidomonioeig

- O omdyyos mapoyétevons Endo-SPONGE® givor kotookevoouévog
0omd TAAGTIKG VAKA Kot eivor Gupatog pe ) poyvnTiki topoypagio. Bh.
TIpopuAdéers.

- O ondyyog pmopel v SHIOVPYNGEL VIOAEIUIATIKG GOUOTIOW 6TTdyyoV
KOTd TV ovadepopemon 1f/kat v apaipeon.

- To 6oOUATIOKE VTIOAEILATO 0T TOV GTOYYO HTOPODY VL TPOKAAEGOLY
GYNHATIGHO cvptyyiov N avidpdoelg oe EEvo ompa. TTibavn avaykn yu
£VOOOKOTIKT) 0pOipeEsT).

- To Endo-SPONGE® Jev mpémet vou ypNGILOTOLEITOL GE avoiypoTo Tov
GOUATOG GALOL ATTO TOL EVOEIKVUOLEVCL.

- Adyo ™G vmokeipevng vocov, oL meplecodtepol  acbeveig  Exovv
gvromopévn Aolpmén n omoion pmopel vo odnyfoet oe onyorpio (dnk.
TEPITOVITISN, VEKPOOT) K.AT.).

- Adyo ™G vrokeipevng vooov, opiopévot acdeveis pmopet va avomtoéovy
ZPOVIOTNTE TOV GLPLYYiov.

- To Endo-SPONGE® pmopei va gpnoiponom0ei povo oe cuvovacpo pe
TIG TTNYEG KEVOD TTOV VOPEPOVTUL TAPUKATO:

- @uaAn Redyrob® Trans Plus, Kmd. 5526604 (dev nepihapfaverar).

- Avthio Endo-SPONGE®, Kwd. 5526650 (dev mepihopfdvetar) oe
GUVOVAGHO HE TO KAVIGTPO piog xpriong avtiioag Endo-SPONGE®, Kwd.
5526653 (dev mepihapPaverar).

Tpopuragerg

- Tlpénet vo dwcQolotel 0TL 0 OmOYYOG TaPOYETELONG eV Eivon
GUVOESELEVOS e TNV avTAio KoTd TN dtdpkela TG e&ETOONG HAYVITIKNG
Topoypapiog, KaOOG Kot OTL dev LEAPYEL HETOAMKO KMT 1) HETOAAKO
TEPGYI0 TOV YPNOULOTOLEITOL Y10 VO TPOGKOAANGEL 1| VO GTEPEDGEL TOV
GOMVE TOPOYETELONG GTOV 0GOEVT.

- Otav 0 omdyyog koPetat 6to embopntod péyedog, mopdyovior copATIdW
Kot vroeippota ondyyov. O omdyyog mpémet vor KOPetan (1. 3. pe WoAidt
N VWoTépt) 68 KaTdAMAN amdctaon and tov acbevi) ka 6e KatdAnio
neptBaAlov 6o omoio emTtpémovTal GopaTidLOL.

- MEetd To KOWIHO TOV GTHYYOoV, OAa TO VIOAE{HOTO Kot GOMOTISIO TPETEL
v apotpefovy amd TV EMPAVELN KTUTMOVTOG EAAPPE TOV GTOYYO, TOL OToia
pEmeL VoL GLALEYOOVV Ko var omoppipfolv pe Tov kKabiepmpévo Tpomo.

- Otov ovadlapopedvete Tov omdyyo, dopalicte OtL dev vadpyovy
QUUNPEG GKPES 1) OTEG GTPOYYVAEVOVTAS TOV GTLOYYO, SLUPOPETIKG, OVTEG
HUTOPOOV EVKOAC VO OMOGTOGTOVV KOTG T SIGPKELL TG 0paipecng TOV
6moYYov. Metd v Kom), Sev TPEMEL VOL VIAPYOVY KOWIlaTa 6TOV GTOYY0 )
GTOV GOANVOL TAPOYETEVOTG.

- Otav Bpaydvete to ko Tov omdyyov, Bpoydvete emiong Tov corivae
TapoyEtevons. O omdyyos mpémet Vo TPoecéxet KaTh TOVAGYIGTOV 3 (k. amd
T0 (PO TOL GOMIVE TOPOYETEVONG.

- Katd ™ ypnon mg avtiiog Endo-SPONGE®, npénet va dtac@oariletarn
kabopiopévn apvntikn wieon (125 £wg 200 mmHg).

- Katéd ™ gpfiion g ¢uiing Redyrob® Trans Plus, 6éote 10 kovumi
emhoyng ot Béon 1.

- H dubpkela mapapovig eéoptdtar and ™y TOmKY KAVIKY KOTAGTOON.
Edv epoppoletol, cuvietdtal 1 mpocoppoyl] Tov xpovov ordayig tov
GTOYYOL AVEAOYO HE TNV TOGOTNTO TOV VIOAEWUHATOV KoL TV avamTuén
KOKKLMO3OVG 16T00.

- Zvviotdtar xpdvog moapapovis 48 wphv: mhve and 72 dpeg mpéme
vo amokAeletar A0ym Tov KIvdHvVOL avamTLéNg KOKKLMIOVG 16TOV pEGH
GTOV OTOYYO Kal, OG amotédecpa, mbavig Opadong tov omdyyov Katd
™m SdpKE TG OPAIPESTG, APIVOVTOG HEPOG TOV HEGO GTNV TMEPLOYN
EQPAPHOYNG KOl EVOOUATOUEVO GTOV KOKKIOSN 1670. Edv ovpPel avtd,
mpémel v ypnotponomei evéookomikdg Ppoyog Yo ™V omOGTOGT TOV
GTOYYOL oMo TOV YOp® 1676 Yo TV apaipeot| Tov. H didpkeia g Oeponeiog
dev mpémet va vrepPaivet Tig 90 NuEPES.

- TIpw amd v epappoyn, Tpémet va dtevepynOei pa katdAAnin dadikaocio
OMEIKOVIONG TTPOKEIMEVOD VOL OMOKAEIGTEL TUXOV ATOGTNHO GTNV TEPLOYT} TOV
TPAVHLATOG, TO OTOI0 HTOPEL VL AVTILETOMOTEL HOVO HEGH YEWPOVPYIKNG )
emepPotikng drodikcasiog kot oyt pe 1o Endo-SPONGE®.

- H pon tov ekkpicemv mpénet vo mapakorovdeitar kot 1 mocdTTO Vo
eréyyetan. H mapoyétevon tov exkpicenv cuviifmg ekvd apécwns. e
avtifetn mepintwon, mpénet va ekeyybei  odvdeon peta&d tov Endo-
SPONGE® ka1 tg mmyng kevov, kabmg kot ot pubpicelg mg.

- Mn ypnotponoteite eaptipatae edv 1 cuokevacio dev eivar GO,

- TIpooé&te va pnv mpo&evioete {npid oto Onkdapt Tov evdockomiov.

- Znud ota Kehdd1o Tov evdockomiov propei va mpokindel oe mepintmon
VIEPPOMKNG  KAUYNG TOV EVKOUTTOV TEPLPEPIKOD (KPOL €VTOG TOL
TPOGTATEVTIKOV GOANVOL.

- Mnv emavagpnowonoeite 1o Endo-SPONGE®. Ola to  &idn
mpoopilovrar yo pic povo ypnon ektog omd TV TPk avTiie petafintmg
toyomrog (avtiio Endo-SPONGE®).

- Metd and kabe avTIKATAoTAOY, 0 GTOYYOS TPEMEL V. ATOPPITTETOL AOY®D
OV KIvdHVOL GLUEOPNONG 1) ATOPPaENG TOL GTOYYOV, NOTL MG ATOTELEGHAL

17



pmopel vo emnpeootel 1 wavoTiTe Safpoynis Kol TaPOYETELONG TOL
ondyyov.

- To mpoiév Endo-SPONGE® dev mpémet va ypnoponoteitar petd mv
nuepopnviot AMENG TOL VIOIEIKVOETAL GTIV ETIGNUAVOT).

Mopevéipyereg

- AWPpwon tov mapokeipevov otov ondyyo dopdv (ayyeie, ovpoddyog
KOOI, AenTO £VTEPO, KOAOV K.AT.).

- 'Eyet avapepbel TpanpaTiopog Tov EVIEPIKOD TOOUATOS Kot SidTtpnon o€
OPIOHEVEG TEPUTTAOCELS.

- ZyMUoTiopog cuptyyiov.

- 'Exet avogepOel andompa oe acbeveig mov vrofAibnkav oe Oepansio pe
10 Endo-SPONGE®.

- Ovlomoinon.

- Tuydv arpoppayio, 1 omoia, avaroya pe TV KaTGoTaon Tov acdevovig, Oo
pmopodvee va odnynoet oe cofapn apoppayio.

- Ektémion tov ondyyov.

- Ltévope/ctéveon petd v enepfotiky Stodikacio.

- Ilévog.

Amnoocteipoon

To Endo-SPONGE® mopéyetar anocteipopévo. To Endo-SPONGE®
éyxet amootelpmbel pe o&eidlo tov aBvieviov kar dev mpémer va
enavomootelpdvetal. Xpnoyoromote 1o Endo-SPONGE® pévo edv n
cvokevooio dev £xet vrootel (b EXéyEre yo amovoia dtadhev kotd
WIKOG TNG GTEYAVOTOINGONG TOV GLOTHNATOS GTEIPOVL PPayOD, KOO Kat
Yo omovsia Statpioewv og avtd. Edv dtamiotebodv tétowa ehattdpata, to
TPOTOV TPETEL VOL OUTOPPIMTETAL [LE TOV GUVIGTOUEVO TPOTO.

Doraén

Dvrdcoete 10 Endo-SPONGE® oe Ogppokpacio dopatiov. Mnv ekbétete
70 TPoidV o€ aKpaieg OEPLOKPAGIES Y10 TUPUTETAHEVES YPOVIKEG TEPLOSOVG.
XpNoonomote 10 TPOIOV Hovo edv £xet amobnkevdel cwotd Kat Tpv v
npepopnvio AENG TOL AVOPEPETAL GTI GLOKEVOGTOL.

Améppryn Tov TPOidvVTOg

Mo orokinpwbei ) Oepomneia, Ta Stipopa otoyeio tov Endo-SPONGE®
npénet va oamopplpbovy oe e101kovg TEPIEKTES. ATToTEREL VOV TOL YPNOTN
va kafopioet edv T0 amoppITTONEVO VKO £fval EMKIVOLVO GOUPMVO pe
TOVG OLOGTOVILAKOVG, KPUTIKOVG KOl TOTKOVG KAVOVIGHOVG. AToppiyTe T0
TEPLEYOHEVO KOL TOV TEPLEKTI] GE GUUHLOPPMGT] LLE TOVG LOYVOVTEG TOTKOVG,
KPOTIKOVG, 0vikovg kot diebveig kavoviopoig.

IIinpoeopnon tov ypiety/ g
Edv ovpPei omowodnmote coPapd mepiotatikd oe oxéon pe to Endo-
SPONGE®, 0o mpénet va avaepei 6TOV KOTAGKEVOOTY Kot 6TV approdia
apyf Tov kpaTovg pELOVG 6To 0moio Eival EyKATESTNHEVOS O yprioTS 1/
Kot 0 acBevng.

Tevikég minpogopicg

Hpepopnvia obvroing Tov ainpogoprdv 09/2022

Instructions for use

Endo-SPONGE®

Description of the device

Endo-SPONGE®, an endoscopic vacuum therapy (EVT) device, is a minimally
invasive method intended for drainage of the lower pelvic area, indicated for
the treatment of anastomotic or Hartmann's stump leakages.

The Endo-SPONGE® system consists of a drainage tube with an attached
open-pore polyurethane sponge, a connection system (Y-piece with an
extensor tube), an application system (overtube, pusher) and a rinsing set
(syringe, tip).

The drainage consists of Redon Drainage (12 CH) with the open-pore sponge
attached to the end. The drainage tube area in the sponge has perforated
holes on its side. The sponge on the drainage tube can be cut to size for the
respective application.

The Endo-SPONGE® application system consists of one coaxially arranged
tube, the insertion tube made of silicone (overtube) and the more rigid inner
tube with a handle (pusher). The lumen of the overtube is slightly larger than
the outside diameter of the applied endoscope and is used as a guide for
insertion of the sponge system. The pusher is used to push the sponge forward
and position it.

Two different vacuum sources are compatible with Endo-SPONGE®: Redyrob®
Trans Plus bottle and Endo-SPONGE® Pump. Depending on the vacuum source,
the connection system may vary.

The Endo-SPONGE® product provides an extensor tube which has a Y-piece
(with a double-drain connector) and a Luer lock connector which allows
connection to the Redyrob® Trans Plus bottle.

If an Endo-SPONGE® Pump is used as a vacuum source, the connection
between the Redon Drain Sponge and the pump is made by means of a Y-piece
attached to the suction tube included in the Endo-SPONGE® Pump Disposable
canister.

&
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1. Endo-SPONGE®, open-pore PUR sponge (g 3.3 x 7.5 cm) with Redon drain
CH12, med. PVC, 40 cm long.
2. Pusher, ABS + PVC, CH 30, 30 cm long.
3. Overtubes in 2 sizes, depending on device and sponge size:
- Silicon tube, each 29 cm long.
- Tapered rounded tip.
- Size 1: inner diameter 13 mm, outer diameter 17 mm.
- Size 2: inner diameter 15 mm, outer diameter 19 mm.
4. Irrigation set comprised of:
- 20 ml syringe
- Dilatator: component made of PP used to facilitate the rinsing of the
drainage.
- Slide clamp: component made of PP used to clamp off the Redon drain
while removing the Endo-SPONGE®
5.Y connecting tube with Luer lock fitting for Redyrob® Trans Plus bottle
(purchased separately - Ref. 5526604).
NOT INCLUDED
1. Vacuum source:
a) Redyrob® Trans Plus bottle (Ref. 5526604) - controllable wound drainage
system.
b) Endo-SPONGE® Pump (Ref. 5526650) and Endo-SPONGE® Pump Disposable
canister, (Ref. 5526653) - variable speed medical vacuum pump and canister
with a suction tube with a Y connector. This pump is intended to be used for
internal application supplying a constant negative vacuum pressure of 150-
200 mmHg.
2. Sterile hydrogel based on glycerol.
3. Standard or therapeutic flexible endoscope.
4. Additional endoscopic accessories to be used at the physician's discretion.
Materials used
Acrylonitrile Butadiene Styrene (ABS), Polyvinyl chloride (PVC), Polyurethane
(PUR), Polyethylene terephthalate (PET), Hydrogel, Silicone, Polyethylene (PE),
Polypropylene (PP), Isoprene rubber (IR).
Indications for use
Treatment of anastomotic or Hartmann's stump leakages following colorectal
surgery in the lower pelvic area (extraperitoneal position) by means of
negative pressure.
The leak must have created a drainable cavity with or without a local infection.
Endo-SPONGE® is intended for use in adults. Since limited clinical evidence
is available in the paediatric population, Endo-SPONGE® is not indicated for
the paediatric population.
Moreover, since there is no clinical evidence for the use of Endo-SPONGE® in
pregnant and breastfeeding women either, Endo-SPONGE® is not indicated for
use during pregnancy or breastfeeding.
This treatment should only be performed by experienced doctors with many
years of practice both in interventional treatment of the lower gastrointestinal
tract using flexible endoscopy and in negative pressure wound therapy in
general.
Mode of action
Endo-SPONGE® consists of an open-pore sponge connected to a drainage
tube. After endoscopic insertion of the sponge into the leakage cavity, the
drainage tube is then routed out through the anus and connected to a
vacuum system. The application of the vacuum leads to continuous drainage
of the fluid and the sponge in the cavity promotes cleaning of the surface. To
achieve an effective treatment, the size of the sponge is cut to fit the cavity.
Depending on the size of the leakage cavity, it may be necessary to place
more than one sponge into the cavity. The sponge system is changed every
24-72 hours. To change the sponge, the vacuum is disconnected. Removal of
the sponge must be done with prior irrigation with 0.9 % saline solution to
remove the granulated tissue from the surface of the sponge. The sponge is
removed through the anus and the size of the new sponge is adapted to the
size of the leakage cavity. The Endo-SPONGE® treatment is stopped once the
cavity reaches a size of less than 2 x 1 cm, because no further reduction of the
sponge size is technically possible.
Contraindications
- Contraindications derived from the device's intended purpose

- Malignant tumour wound

- Necrotic tissue/gangrene

- Untreated osteomyelitis

- Sponge position directly adjacent to vessels, urinary bladder or small
intestinal loops

- Non-drainable septic focus

- Clotting disorders

- Treatment with a therapeutic dose of anticoagulant or platelets
aggregation inhibitor drugs

- Generalised peritonitis or sepsis
- Contraindications derived from the residual risks



- Patients with known sensitivities or allergies to its components (refer to
Materials used for details about the components).

- The dimensions of the device should be taken into consideration for its
use in specific patient groups (e.g., small-framed persons).

Mode of application

1.Preparation of the Endo-SPONGE®

1.1. Preparing the patient

- Prepare the patient according to the usual standards for an endoscopy.
Follow all facility standards and guidelines.

1.2. Cleaning the leak cavity

- Clean the leak cavity using appropriate methods that follow facility-
approved procedures, such as irrigating with Ringer's solution.

1.3. Measuring the leak cavity

- Insert the endoscope in order to provide visualisation for measuring the size
of the leak cavity.

- Measure the dimensions (length and diameter) of the leak cavity.

Note: it is recommended to use radiographic imaging to help with measuring

the dimensions and surroundings of the cavity (Fig.1).

- Remove the endoscope after measuring the leak cavity.

1.4. Sizing the sponge

The sponge should fill the leak cavity without touching the intact mucosa.
Follow the instructions below to re-size the sponge if needed:

- Ifshortening the sponge length by 1 cm or less: cut from the distal end of
the sponge.

- Ifshortening the sponge by more than 1 cm: shorten the drainage tube as
well so the sponge protrudes at least 3 mm from the end of the tube.

- To shorten the drainage tube, peel the sponge back to access the end
of the drainage tube, then cut the drainage tube (Fig. 2). Ensure that the
drainage tube is cut below the top of the sponge surface.

Note: particles and sponge residues are produced when the sponge is cut to
size. The sponge must be cut at an appropriate distance from the patient and in
a suitable environment in which particles are permitted.

- Document the length of material that was removed from the sponge. This
length will affect an insertion step later in the procedure.

- Inspect the sponge for edges and points. Round off any edges or points
found on the sponge. Edges and points could result in sponge particles being
left in the leak cavity during removal.

- Remove all sponge residues and particles from the sponge surface by
tapping the sponge.

1.5. Selecting the large or small overtube

- Ifthe sponge has not been resized: use the large overtube.

- Ifthe sponge has been resized in length and/or width: use the small or large
overtube according to clinical choice.

- Push the endoscope into the overtube to check that the endoscope slides
easily into the overtube.

Note: if the endoscope does not slide easily into the overtube, apply a sterile
hydrogel to the endoscope or to the inside of the overtube.

1.6. Preparing for use with rigid rectoscope or proctoscope (if necessary)

Note: if using a rigid rectoscope or proctoscope, it will also serve as the
overtube.

- Ifusing a rectoscope or proctoscope: trim the pusher so it is no more than 1
cm longer than the rectoscope or proctoscope (Fig. 3).

1.7. Inserting the endoscope into the overtube

- Push the non-tapered end of the overtube over the endoscope until the
tapered end is about 3 mm from the end of the endoscope (Fig. 4).
2.Inserting the overtube

2.1. Inserting into the anal canal

- Lubricate the outside of the overtube (or rectoscope or proctoscope) with
sterile hydrogel.

- Insert the endoscope and overtube (or rectoscope or proctoscope) into the
anal canal. Gently push the endoscope and overtube until they reach the base
of the leak cavity (Fig. 5).

2.2. Pushing into the leak cavity

- Slowly push the endoscope with the overtube (or rectoscope or proctoscope)
forward towards the end of the leak cavity (Fig. 6).

Note: if the entrance to the leak cavity is too small for the device to go
through, the defect can be carefully enlarged using appropriate endoscopic
techniques.

2.3. Pushing into the leak cavity

- Firmly stabilise the endoscope and keep it still to avoid further penetration.
- Push the overtube forward over the stationary endoscope until the tapered
end is close to the distal end of the leak cavity, without touching the cavity
wall (Fig. 7). Closely watch the position of the overtube while pushing it
forward.

2.4, Removing the endoscope

- Firmly stabilise the overtube and keep it still to avoid further penetration.
- Gently remove the endoscope from the leak cavity and anal canal while

keeping the overtube still (Fig. 8).
3.Inserting the Endo-SPONGE®
3.1. Lubricating the sponge

Note: after performing step 3.1, continue with step 3.2 without delay. The gel
may dry out if step 3.2 is not performed quickly, and the lubrication will not be
effective.

- Lubricate the lumen of the overtube (or of the rectoscope or proctoscope)
and the re-sized sponge sufficiently with a sterile hydrogel based on glycerol.
- Perform step 3.2 without delay.

3.2. Inserting the sponge

- Firmly stabilise the overtube and keep it still to avoid further penetration.
- While stabilising the overtube, compress the sponge and insert it fully into
the overtube (or rectoscope or proctoscope). (Fig. 9)

3.3. Positioning the sponge

- Place the drain of the sponge inside the pusher.

- Continue stabilising the overtube and keep it still to avoid further
penetration.

- Position the sponge in the overtube according to options A or B below:

a) If the length of the sponge was not previously cut: - push the sponge
forward slowly and using steady force until the non-tapered end of the
overtube reaches the black mark on the pusher (Fig. 10).

b) If the length of the sponge was previously shortened: push the sponge
forward slowly and using steady force until the black mark on the pusher
exceeds the non-tapered end of the overtube by the same length the sponge
was cut (Fig. 11).

- The tip of the sponge should now be positioned at the deepest point in the
leak cavity.

3.4. Expanding the sponge

- Keep the pusher stabilised and still to avoid further penetration.

- Slowly retract the overtube (or rectoscope or proctoscope) until it touches
the handle of the pusher.

- The sponge will now expand in the leak cavity.

- Remove the pusher and overtube (or rectoscope or proctoscope) carefully
without dislocating the sponge (Fig. 12).

3.5. Checking the position of the sponge

- Using the endoscope, check the position of the sponge carefully (Fig. 13).
The sponge should fill the leak cavity without touching the intact mucosa. If
the sponge is not properly positioned or sized in the leak cavity, the treatment
will not be effective.

Note: make sure the sponge is not disturbed by the endoscope.

- If the sponge does not fill the leak cavity, a second sponge should be added
to the leak cavity.

4.a. Connecting the Redyrob® Trans Plus bottle

4.a.1. Connecting the drainage tube

- Connect the drainage tube of the sponge to the open port on the Y
connecting tube.

Note: if necessary, the end of the drainage tube can be cut at an angle for
easier insertion.

- Insert the drainage tube to the minimum depth marked by the dashed line
in Fig. 14.

- If only one sponge has been inserted into the patient, continue to step 4.a.2.
If using two or three sponges, continue with the following sub-steps.

- If connecting two or three sponges: cut off the top section of the opposite
port of the Y connecting tube as described in Fig. 15.

- Connect the second drainage tube to the other side of the Y connecting
tube.

- Ifusing three sponges: connect the third drainage tube to the open port of
a separate (second) Y connecting tube. This Y connecting tube will eventually
be connected to a second Redyrob® Trans Plus bottle.

4.a.2. Removing the red stopper

- Unscrew and remove the red stopper from the Redyrob® Trans Plus bottle
(Fig. 16).

4.a.3. Connecting the Luer lock fitting

- Connect the white Luer lock fitting of the Y connecting tube to the line on
the Redyrob® Trans Plus bottle (Fig. 17).

- If using three sponges in the leak cavity: repeat this step by connecting the
second Y connecting tube to the second Redyrob® Trans Plus bottle.

4.a.4. Setting the control knob

- Set the control knob on the Redyrob® Trans Plus bottle to suction power 1
(Fig. 18).

- Observe the flow of secretion and check the quantity in the Redyrob® Trans
Plus bottle.

Notes:

- Secretion of liquid normally begins immediately. If it does not, all the
connections of the system should be checked, as well as the setting of the
control knob.

- Additional sealing is not necessary, since the patient's sphincter apparatus
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will create a tight closure.

- Additional fixing of the drainage, which is sticking out per anum, is
likewise unnecessary, since the sponge is kept in the leak cavity by the
application of suction.

Warnings:

Do not use suction power 2 or 3 of the Redyrob® Trans Plus bottle.

Do not use conventional high vacuum or medium vacuum wound drainage
bottles, as they produce too much suction.

4.a.4. Inspection of the system

- Inspect the system regularly. If the vacuum gauge of the Redyrob® Trans
Plus bottle (blue column indicator, Fig. 19) shows “Low", the vacuum bottle
must be changed to a new one.

- Maximum use of the Endo-SPONGE® is 72 hours. At that point, it must be
replaced, since the growth of granulation tissue into the sponge pores can
make it difficult to remove the sponge.

4.b. Connecting the Endo-SPONGE® pump.

4.b.1. Setting the vacuum system

- Connect the Endo-SPONGE® Pump, Ref. 5526650 (not supplied in the set)
to the Endo-SPONGE® Pump Disposable canister, Ref. 5526653 (not supplied
in the set). (Fig. 20)

Notes:

- The Endo-SPONGE® Pump Disposable canister includes a suction tube
with a Y connector.

- Follow the Instructions for Use of the Endo-SPONGE® Pump.

4.b.2. Connecting the drainage tube
- Connect the drainage tube of the sponge to the open port on the Y
connecting tube provided with the Endo-SPONGE® Pump Disposable canister.

Note: if necessary, the end of the drainage tube can be cut at an angle for
easier insertion.

- Insert the drainage tube to the minimum depth marked by the dashed line
in Fig. 21.

- If only one sponge has been inserted into the patient, continue to step 4.b.3.
If using two or three sponges, continue with the following sub-steps.

- If connecting two or three sponges: cut off the top section of the opposite
port of the Y connecting tube as described in Fig. 22.

- Connect the second drainage tube to the other side of the Y connecting
tube.

- Ifusing three sponges: connect the third drainage tube to the open port of
a separate (second) Y connecting tube. This Y connecting tube will eventually
be connected to a second Endo-SPONGE® Pump.

4.b3. Setting the negative pressure

Set a negative pressure of 125-200 mmHg following the Instructions for Use
of the Endo-SPONGE® Pump.

Notes:

- Secretion of liquid normally begins immediately. If it does not, all the
connections of the system should be checked.

- Additional sealing is not necessary, since the patient's sphincter apparatus
will create a tight closure.

- Additional fixing of the drainage, which is sticking out per anum, is
likewise unnecessary, since the sponge is kept in the leak cavity by the
application of suction.

Warnings:

For more information on using the Endo-SPONGE® Pump, please refer to its IFU.
4.b.4. Inspection of the system

- Inspect the system regularly. If an alarm sounds, follow the Instructions for
Use of the Endo-SPONGE® Pump to find out how to resolve it.

- Maximum use of the Endo-SPONGE® is 72 hours. At that point, it must be
replaced, since the growth of granulation tissue into the sponge pores can
make it difficult to remove the sponge.

5.Removal of the Endo-SPONGE®

5.1.a. Disconnecting the Redyrob® Trans Plus

- Change the position of the control knob to 0.

- Close the Y connecting tube with the slide clamp.

- Disconnect the white Luer lock fitting of the Y connecting tube from the
Redyrob® Trans Plus line.

5.1.b. Disconnecting the Endo-SPONGE® Pump

Switch off the Endo-SPONGE® Pump by pressing the power button for
approximately 3 seconds.

5.2. Irrigating the Endo-SPONGE® drain line

- Disconnect the Y connector from the Endo-SPONGE® drain line.

- Fill the provided syringe with 20 ml of Ringer's solution or 0.9% saline
solution.

- Attach the green syringe cap to the syringe (Fig. 23).

- Flush 20 ml of Ringer's or 0.9% saline solution through the Endo-SPONGE®
drain line (Fig. 24).

- Attach the slide clamp to the Endo-SPONGE® drain line and clamp the
tubing closed.
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- The irrigation step should be repeated 2-3 times for best removal.

5.3. Removing the Endo-SPONGE® from the patient

- Pull the drainage tube(s) out carefully, steadily and with increasing force
until the sponge(s) detaches from the leak cavity.

- After the sponge(s) has detached, continue to pull with a small amount of
force in order to remove the tube(s) from the anal canal.

- If removing more than one Endo-SPONGE®: remove the sponges under
endoscopic vision to ensure the easiest order of removal.

a) Ensure that the sponge that is intended to be removed is identified and
removed.

b) Ensure that the drainage tubes are not tangled. The most proximal sponge
tube must be removed first.

5.4. Checking the integrity of the sponge

- Thoroughly inspect the integrity of the sponge. Look for breakage and
missing parts.

- Using the endoscope, inspect the treated leak cavity for sponge residue.
Remove any sponge residue using endoscopy grasping forceps.

- If itis necessary to insert another Endo-SPONGE®, then perform all steps in
the instructions, starting in Section 1 - Preparation of the Endo-SPONGE®.
- Document the outcome of the treatment.

Warning: sponge residue left in patients could result in foreign body

reactions, surgical intervention and increased operating times.

6. Subsequent treatment

6.1. Assessing the leak cavity

- Additional Endo-SPONGE® treatments are recommended until both of the
following criteria have been met:

a) The length of the leak cavity is less than 2 cm.

b) The diameter is less than 1 cm.

Ifonly one or neither of the above criteria have been met, continue performing
subsequent Endo-SPONGE® treatments according to the instructions. Do not
use the Endo-SPONGE® treatment for longer than 90 days.

6.2. Resizing subsequent sponges

- If additional Endo-SPONGE® treatment is needed: follow all instructions
related to resizing the sponge starting in Section 1 - Preparation of the
Endo-SPONGE®.

Warnings

- The Endo-SPONGE® drain sponge is made of plastic materials and is MRI
compatible. See Precautions.

- The sponge may generate residual sponge particles when reshaping and/or
removing.

- The residual sponge particles could cause fistula formation or foreign body
reactions. Possible need for endoscopic removal.

- Endo-SPONGE® must not be used in body openings other than that
indicated.

- Due to the underlying disease, most patients have a localised infection that
can lead to sepsis (i.e. peritonitis, necrosis, etc.).

- Due to the underlying disease, some patients may develop chronification of
sinus.

- Endo-SPONGE® can only be used in combination with the vacuum sources
mentioned below:

- Redyrob® Trans Plus bottle, Ref. 5526604 (not included).

- Endo-SPONGE® Pump, Ref. 5526650 (not included) in combination with
the Endo-SPONGE® Pump Disposable canister, Ref. 5526653 (not included).
Precautions
- It must be ensured that the drain sponge is not connected to the pump
during the MRI exploration, and also that there is no metal clip or metal piece
used to stick or fix the drain tube to the patient.

- Particles and sponge residues are produced when the sponge is cut to size.
The sponge must be cut (e.g. with scissors or a scalpel) at an appropriate
distance from the patient and in a suitable environment in which particles are
permitted.

- After cutting the sponge, all residues and particles must be removed from
the surface by tapping the sponge, which must be collected and disposed of in
the usual manner.

- When reshaping the sponge, ensure that there are no sharp edges or points
and round it off, otherwise these can easily break off during removal of the
sponge. After cutting, no cut in the sponge or the drainage tube should exist.
- When shortening the sponge length, also shorten the drainage tube. The
sponge must protrude at least 3 mm from the end of the drainage tube.

- If using the Endo-SPONGE® Pump, the prescribed negative pressure (125 to
200 mmHg) must be ensured.

- If using the Redyrob® Trans Plus bottle, set the control knob to position 1.
- The dwell time depends on the local clinical situation. If applicable, it is
recommended to adjust the sponge change time according to the amount of
debris and growth of granulation tissue.

- A dwell time of 48 hours is recommended; more than 72 hours must be
ruled out due to the risk of granulation tissue overgrowing into the sponge,



and, as a result, the sponge possibly breaking during removal, leaving part of
it in the application area and embedded in granulation tissue. If this occurs,
an endoscopic loop must be used to detach the sponge from the surrounding
tissue for its removal. The duration of the treatment must not exceed 90 days.
- Prior to application, an appropriate imaging procedure must be performed
to rule out an abscess in the wound area, which can only be treated by a
surgical or interventional procedure and not with Endo-SPONGE®.

- The flow of secretion must be monitored and the quantity checked. The
drainage of secretion usually begins immediately. I this is not the case, the
connection between the Endo-SPONGE® and the vacuum source must be
checked, as well as its settings.

- Do not use items if the packaging is not intact.

- Be careful not to damage to the endoscope sheath.

- Damage to endoscope cables can occur in the case of excess bending of the
flexible distal end within the overtube.

- Do not re-use the Endo-SPONGE®. All items are for single use except the
variable speed medical pump (Endo-SPONGE® Pump).

- After each replacement, the sponge must be disposed of due to the risk of
clogging or obstruction of the sponge, because as a result of this, the soaking
and draining capacity of the sponge may be affected.

- The Endo-SPONGE® device must not be used after the expiry date indicated
on the label.

Side effects

- Erosion of structures adjacent to sponge (vessels, urinary bladder, small
intestine, colon, etc.)

- Injury to intestinal wall and perforation has been reported in some cases

- Fistula formation

- Abscess has been reported in patients undergoing Endo-SPONGE treatment
- Scarring

- Bleeding, which depending on patient condition could lead to severe
bleeding

- Sponge dislocation

- Post-interventional stricture / stenosis

- Pain

Sterilisation

The Endo-SPONGE® is supplied sterile. The Endo-SPONGE® is sterilised by
Ethylene Oxide and must not be re-sterilised. Only use the Endo-SPONGE®
if the package is undamaged. Check for the absence of channels along the
sealing of the sterile barrier system, as well as for the absence of perforations.
If such defects are found, the device should be discarded in the recommended
manner.

Storage

Store the Endo-SPONGE® at room temperature. Do not expose it to extreme
temperatures for extended periods of time. Use the product only if it has been
stored correctly and before the expiry date indicated on the packaging.
Device disposal

Once the treatment is completed, the different components of the Endo-
SPONGE® must be discarded in specific containers. It is the user's responsibility
to determine if disposal material is hazardous according to federal, state and
local regulations. Dispose of the contents and the container in compliance
with applicable local, state, national and international regulations.
Information for the User/Patient

If a serious incident occurs in relation to the Endo-SPONGE®, it should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

General information

Date of information 09/2022

Instrucciones de uso

Endo-SPONGE®

Descripcion del producto

Endo-SPONGE® es un producto para terapia de vacio endoluminal (TVE); se
trata de un método minimamente invasivo indicado para drenaje de la zona
inferior de la pelvis en el tratamiento de las filtraciones anastométicas o de
muion de Hartmann.

El sistema Endo-SPONGE® consiste en un tubo de drenaje unido a una esponja
de poliuretano de poro abierto, un sistema de conexion (pieza en Y con un
tubo extensor), un sistema de aplicacion (sobretubo, empujador) y un set de
irrigacion (jeringa, punta).

El drenaje es de tipo Redon (CH 12) con la esponja de poro abierto unida a su
extremo. La zona del tubo de drenaje en la esponja tiene orificios perforados
en sus lados. La esponja en el tubo de drenaje puede cortarse para adaptar su
tamafo a la correspondiente aplicacion.

El sistema de aplicacion de Endo-SPONGE® consta de un tubo dispuesto
coaxialmente, un tubo de insercion de silicona (sobretubo) y un tubo interior,
mas rigido, con un mango (empujador). La luz del sobretubo es ligeramente
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mayor que el diametro externo del endoscopio aplicado, y se utiliza como guia
para la insercion del sistema de esponja. EI empujador se utiliza para hacer
avanzar la esponja y colocarla correctamente.

Existen dos fuentes de vacio compatibles con Endo-SPONGE®: botella
Redyrob® Trans Plus y bomba Endo-SPONGE®. El sistema de conexion puede
variar en funcion de la fuente de vacio.

El producto Endo-SPONGE® tiene un tubo extensor que dispone de una pieza
en Y (con un conector de drenaje doble) y un conector luer lock que permite la
conexion a la botella Redyrob® Trans Plus.

Si se utiliza una bomba Endo-SPONGE® como fuente de vacio, la conexion
entre la esponja de drenaje Redon y la bomba se realiza mediante la pieza
en Y unida al tubo de aspiracion que se incluye con el recipiente colector
desechable de la bomba Endo-SPONGE®.

Contenido

1. Endo-SPONGE®, esponja de PUR de poro abierto (s 3,3 x 7,5 cm) con drenaje
Redon de CH 12, PVC de calidad médica, de 40 cm de longitud.

2. Empujador, ABS + PVC, CH 30, 30 cm de longitud.

3. Sobretubos en 2 tamanos, segun el tamafio del dispositivo y de la esponja:
- Tubo de silicona, 29 cm de longitud cada uno.

- Punta conica redondeada.

- Tamaio 1: diametro interno 13 mm, diametro externo 17 mm.

- Tamano 2: diametro interno 15 mm, diametro externo 19 mm.

4. Set de irrigacion formado por:

- Jeringa de 20 ml.

- Dilatador: componente de PP que se utiliza para facilitar la irrigacion del
drenaje.

- Pinza deslizante: componente de PP que se utiliza para interrumpir el
drenaje Redon mientras se retira la Endo-SPONGE®.

5. Tubo de conexion en Y con ajuste luer lock para botella Redyrob® Trans Plus
(adquirido por separado, n. de ref. 5526604).

NO INCLUIDO

1. Fuente de vacio:

a) Botella Redyrob® Trans Plus (n.° de ref. 5526604): sistema controlable de
drenaje de heridas.

b) Bomba Endo-SPONGE® (nc de ref. 5526650) y recipiente colector
desechable de la bomba Endo-SPONGE® (n.° de ref. 5526653): bomba de vacio
para uso médico de velocidad variable y recipiente colector que dispone de un
tubo de aspiracion con un conector en Y. Esta bomba esta destinada a uso en
aplicacion interna, y suministra una presion negativa de vacio constante de
entre 150 y 200 mmHg.

2. Hidrogel estéril a base de glicerol.

3. Endoscopio flexible estandar o terapéutico.

4. Accesorios endoscopicos adicionales cuyo uso el médico considere
oportuno.

Materiales utilizados

Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), policloruro de vinilo (PVC), poliuretano
(PUR), tereftalato de polietileno (PET), hidrogel, silicona, polietileno (PE),
polipropileno (PP), caucho de isopreno (IR).

Indicaciones de uso

Tratamiento de las filtraciones anastométicas o de mufion de Hartmann
después de cirugia colorrectal con anastomosis en la zona inferior de la pelvis
(posicion extraperitoneal) mediante presion negativa.

La filtracion debe haber creado una cavidad drenable con o sin infeccion local.
Endo-SPONGE® es para uso exclusivo en pacientes adultos. Dado que los datos
clinicos sobre el uso en pacientes pediatricos son limitados, Endo-SPONGE®
no esta indicada en esta poblacion.

Como tampoco disponemos de datos clinicos sobre el uso de Endo-SPONGE®
en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, Endo-SPONGE® no esta
indicada durante el embarazo y la lactancia.

Este tratamiento deben realizarlo exclusivamente médicos especialistas
con muchos afios de experiencia tanto en el tratamiento intervencionista
del tracto gastrointestinal inferior mediante endoscopia flexible como en el
tratamiento de heridas en general mediante presion negativa.

Modo de accion

Endo-SPONGE® es una esponja de poro abierto conectada a un tubo de drenaje.
Tras la insercion endoscopica de la esponja en la cavidad con insuficiencia, el
tubo de drenaje se dirige a través del ano y se conecta a un sistema de vacio.
La aplicacion de vacio produce un drenaje continuo de liquido, y la esponja
colocada en la cavidad favorece la limpieza de la superficie. Para que el
tratamiento sea eficaz, la esponja debe cortarse para que se ajuste al tamafo
de la cavidad. Segun el tamafio de la cavidad con insuficiencia, pude ser
necesario colocar mas de una esponja. El sistema de esponja se cambiara cada
24 a 72 horas. Para cambiar la esponja hay que desconectar el vacio. Antes
de retirar la esponja debe irrigarse con solucion salina al 0,9 % para eliminar
el tejido de granulacion de la superficie de la esponja. La esponja se extrae a
través del ano, y el tamafio de la nueva esponja se adapta al de la cavidad con
insuficiencia. El tratamiento con Endo-SPONGE® debe interrumpirse cuando la
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cavidad alcance un tamafio menor de 2 cm x 1 cm, ya que no es técnicamente
posible reducir mas el tamafio de la esponja.

Contraindicaciones

- Contraindicaciones derivadas de la finalidad prevista del producto

- Heridas de tumores malignos

- Tejido necrético/gangrena

- Osteomielitis no tratada

- Posicion de la esponja justo al lado de vasos, vejiga urinaria o asas del
intestino delgado

- Foco séptico no drenable

- Trastornos de la coagulacion

- Tratamiento con una dosis terapéutica de farmacos anticoagulantes o
antiagregantes plaquetarios

- Peritonitis o sepsis generalizadas
- Contraindicaciones derivadas de los riesgos residuales

- Pacientes con sensibilidad o alergia a cualquiera de sus componentes
(consulte «Materiales utilizados» para mas informacion sobre dichos
componentes).

- Deben tenerse en cuenta las dimensiones del producto para su uso en
grupos de pacientes especificos (p. ej., personas de complexion pequefia).
Modo de aplicacion
1.Preparacion de la Endo-SPONGE®
1.1. Preparar al paciente
- Prepare al paciente siguiendo las normal habituales para una endoscopia.
Siga las normas y directrices del centro.

1.2. Limpiar la cavidad con insuficiencia

- Limpie la cavidad con insuficiencia mediante métodos adecuados que sigan
los procedimientos aprobados por el centro, como la irrigacion con solucion
de Ringer.

1.3. Medir la cavidad con insuficiencia

- Inserte el endoscopio para medir visualmente el tamafio de la cavidad con
insuficiencia.

- Mida las dimensiones (longitud y didmetro) de la cavidad con insuficiencia.

Nota: se recomienda utilizar imdgenes radiogrdficas para ayudar a medir las
dimensiones y el entorno de la cavidad (Fig. 1).

- Retire el endoscopio después de medir la cavidad con insuficiencia.

1.4. Ajustar el tamafo de la esponja

La esponja debe llenar la cavidad con insuficiencia sin tocar la mucosa intacta.
Siga las instrucciones que se detallan a continuacion para, en caso necesario,
retocar el tamafio de la esponja:

- Cuando reduzca la longitud de la esponja en 1 cm o menos: corte el extremo
distal de la esponja.

- Cuando reduzca la longitud de la esponja en mds de 1 cm: corte también el
tubo de drenaje de manera que la esponja sobresalga como minimo 3 mm del
extremo del tubo.

- Para acortar el tubo de drenaje, retire la esponja hacia atras para acceder
al extremo del tubo de drenaje; después corte el tubo de drenaje (Fig. 2).
Asegrese de cortar el tubo de drenaje por debajo de la parte superior de la
superficie de la esponja.

Nota: al cortar la esponja a la medida necesaria se producen particulas y
residuos de esponja. La esponja debe cortarse a una distancia adecuada
del paciente y en un entorno apropiado en el que se admita la presencia de
particulas.

- Tome nota de la longitud del material eliminado de la esponja. Esta
longitud afectara al paso de insercion que se realiza mas tarde durante el
procedimiento.

- Inspeccione los posibles bordes y puntas de la esponja. Redondee los bordes
y las puntas que pueda haber en la esponja. Los bordes y las puntas pueden
hacer que queden particulas de esponja en la cavidad con insuficiencia
durante la extraccion.

- Retire todas las particulas y residuos de esponja de su superficie mediante
suaves golpecitos.

1.5. Seleccionar el sobretubo grande o pequefio

- Sino se ha retocado el tamario de la esponja: use el sobretubo grande.

- Sise ha retocado la longitud y/o la anchura: use el sobretubo grande o
pequefio segun las necesidades clinicas.

- Empuje el endoscopio a través del sobretubo para comprobar que se desliza
facilmente.

Nota: si el endoscopio no se desliza fdcilmente en el sobretubo, aplique
hidrogel estéril al endoscopio o al interior del sobretubo.

1.6. Preparar para uso con un rectoscopio o un proctoscopio rigidos (si es
necesario)

Nota: si se utiliza un rectoscopio o un proctoscopio rigidos, servirdn también
como sobretubo.

- Si se utiliza un rectoscopio o un proctoscopio: recorte el empujador de
manera que no sobrepase en mas de 1 cm la longitud del rectoscopio o el
proctoscopio (Fig. 3).
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1.7. Insertar el endoscopio en el sobretubo

- Empuje el extremo no conico del sobretubo hacia el endoscopio hasta que
el extremo conico se encuentre aproximadamente a 3 mm de distancia del
extremo del endoscopio (Fig. 4).

2.Insercion del sobretubo

2.1. Insertar en el canal anal

- Lubrique el exterior del sobretubo (o del rectoscopio o proctoscopio) con
hidrogel estéril.

- Inserte el endoscopio y el sobretubo (o el rectoscopio o proctoscopio) en
el canal anal. Empuje suavemente el endoscopio y el sobretubo hasta que
alcancen la cavidad con insuficiencia (Fig. 5).

2.2. Empujar al interior de la cavidad con insuficiencia

- Empuje lentamente el endoscopio con el sobretubo (o el rectoscopio o
proctoscopio) hacia delante hasta el extremo de la cavidad con insuficiencia
(Fig. 6).

Nota:si la entrada a la cavidad con insuficiencia es demasiado pequefa para
que pase el dispositivo, el orificio puede agrandarse con cuidado mediante las
técnicas endoscdpicas adecuadas.

2.3. Empujar al interior de la cavidad con insuficiencia

- Estabilice firmemente el endoscopio y manténgalo quieto para evitar una
mayor penetracion.

- Empuje el sobretubo hacia delante, sobre el endoscopio estacionario, hasta
que el extremo conico quede proximo al extremo distal de la cavidad con
insuficiencia, sin que llegue a tocar la pared de la cavidad (Fig. 7). Vigile
atentamente la posicion del sobretubo mientras lo empuja hacia delante.
2.4. Retirar el endoscopio

- Estabilice firmemente el sobretubo y manténgalo quieto para evitar una
mayor penetracion.

- Extraiga suavemente el endoscopio de la cavidad con insuficiencia y el
canal anal mientras mantiene fijo el sobretubo (Fig. 8).

3.Insercion de la Endo-SPONGE®

3.1. Lubricar la esponja

Nota: después de completar el paso 3.1, proceda inmediatamente con el paso
3.2. El gel podria secarse en el paso 3.2 si no se realiza rapidamente, con lo que
no habria una lubricacién eficaz.

- Lubrique suficientemente, con un hidrogel estéril a base de glicerol, la
luz del sobretubo (o el rectoscopio o proctoscopio) y la esponja de tamafio
retocado.

- Proceda inmediatamente con el paso 3.2.

3.2. Insertar la esponja

- Estabilice firmemente el sobretubo y manténgalo quieto para evitar una
mayor penetracion.

- Mientras mantiene estabilizado el sobretubo, comprima la esponja e
insértela completamente en el interior del sobretubo (o el rectoscopio o
proctoscopio) (Fig. 9).

3.3. Colocar la esponja

- Coloque el drenaje de la esponja en el interior del empujador.

- Siga estabilizando el sobretubo y manténgalo quieto para evitar una mayor
penetracion.

- Coloque la esponja en el sobretubo, segun las opciones A o B que se indican
a continuacion:

a) Si la longitud de la esponja no se ha cortado previamente:haga avanzar la
esponja lentamente y utilizando una fuerza constante hasta que el extremo
no conico del sobretubo alcance la marca negra del empujador (Fig. 10).

b) Si la longitud de la esponja se ha cortado previamente: haga avanzar la
esponja lentamente y utilizando una fuerza constante hasta que la marca
negra del empujador sobrepase el extremo no conico del sobretubo en la
misma longitud que se corté de la esponja (Fig. 11).

- En este momento, la punta de la esponja debe estar colocada en el punto
mas profundo de la cavidad con insuficiencia.

3.4, Expandir la esponja

- Mantenga el empujador estabilizado y quieto para evitar que penetre mas.
- Retraiga lentamente el sobretubo (o el rectoscopio o proctoscopio) hasta
que toque el mango del empujador.

- La esponja se expandira ahora en la cavidad con insuficiencia.

- Retire el empujador y el sobretubo (o el rectoscopio o proctoscopio)
cuidadosamente sin disgregar la esponja (Fig. 12).

3.5. Comprobar la posicion de la esponja

- Con ayuda de un endoscopio, compruebe cuidadosamente la posicion de la
esponja (Fig. 13). La esponja debe llenar la cavidad con insuficiencia sin tocar
la mucosa intacta. Si la esponja no esta colocada adecuadamente, o no tiene
un tamafo adaptado a la cavidad con insuficiencia, el tratamiento no sera
eficaz.

Nota: asegtirese de que la esponja no se vea perturbada por el endoscopio.

- Si una esponja no llena la cavidad con insuficiencia, debera anadirse una
segunda esponja.
4.a. Conexion de la botella Redyrob® Trans Plus



4.a.1. Conectar el tubo de drenaje
- Conecte el tubo de drenaje de la esponja al puerto abierto del tubo de
conexion en Y.

Nota: en caso necesario puede cortarse el tubo de drenaje en dngulo para
facilitar la insercién.

- Inserte el tubo de drenaje a la profundidad minima marcada por la linea
discontinua en la Fig. 14.

- Si solo se ha insertado una esponja en el paciente, contintie con el paso
4.a.2. Si utiliza dos o tres esponjas, continue con los siguientes subpasos.

- Si estan conectadas dos o tres esponjas: corte |a seccion superior del puerto
opuesto del tubo de conexion en Y, como se describe en la Fig. 15.

- Conecte el segundo tubo de drenaje al otro lado del tubo de conexion en Y.
- Si se utilizan tres esponjas: conecte el tercer tubo de drenaje al puerto
abierto de un segundo tubo de conexion en Y. Este tubo de conexion en Y
puede conectarse a una segunda botella Redyrob® Trans Plus.

4.a.2. Retirar la tapa roja

- Desenrosque y retire la tapa roja de la botella Redyrob® Trans Plus (Fig. 16).
4.a.3. Conectar el ajuste luer lock

- Conecte el ajuste luer lock blanco del tubo de conexion en Y a la via de la
botella Redyrob® Trans Plus (Fig. 17).

- Si utiliza tres esponjas en la cavidad con insuficiencia: repita este paso
conectando el segundo tubo de conexion en Y a la segunda botella Redyrob®
Trans Plus.

4.a.4. Configurar el boton de control

- Configure el boton de control de la botella Redyrob® Trans Plus en la
potencia de aspiracion 1 (Fig. 18).

- Observe el flujo de secrecion y compruebe la cantidad en la botella
Redyrob® Trans Plus.

Notas:

- La secrecion de liquido con normalidad comienza inmediatamente. Si no
es asi, se deberian comprobar todas las conexiones del sistema, asi como la
configuracion del botdn de control.

- No es necesario un precintado adicional, ya que el esfinter del paciente
creard un cierre hermético.

- Tampoco es necesaria una fijacion mayor del drenaje, es decir, que
sobresalga por el ano, ya que la esponja se mantiene en la cavidad con
insuficiencia al aplicar la aspiracion.

Advertencias:

No utilice las potencias de aspiracién 2 o 3 de la botella Redyrob® Trans Plus.
No utilice botellas de drenaje de heridas por vacio de grado alto o medio
convencionales, ya que ejercen una excesiva aspiracion.

4.a.4. Inspeccionar el sistema

- Inspeccione el sistema periodicamente. Si el indicador de vacio de la botella
Redyrob® Trans Plus (indicador de la columna azul, Fig. 19) muestra “Low"
(bajo), debe sustituirse la botella de vacio por otra nueva.

- El uso maximo de la Endo-SPONGE® es de 72 horas. En ese momento, debe
sustituirse, ya que el desarrollo de tejido de granulacion dentro de la esponja
puede dificultar su retirada.

4.b. Conexion de la bomba Endo-SPONGE®.

4.b.1. Configurar el sistema de vacio

- Conecte la bomba Endo-SPONGE®, n.° de ref. 5526650 (no suministrada en
este set) al recipiente colector desechable de la bomba Endo-SPONGE®, n.°
de ref. 5526653 (no suministrado en este set) (Fig. 20).

Notas:

- Elrecipiente colector desechable de la bomba Endo-SPONGE® incluye un
tubo de aspiracion con un conector en Y.

- Siga las instrucciones de uso de la bomba Endo-SPONGE®.

4.b.2. Conectar el tubo de drenaje

- Conecte el tubo de drenaje de la esponja al puerto abierto del tubo de
conexion en Y que se incluye con el recipiente colector desechable de la
bomba Endo-SPONGE®.

Nota: en caso necesario puede cortarse el tubo de drenaje en dngulo para
facilitar la insercién.

- Inserte el tubo de drenaje a la profundidad minima marcada por la linea
discontinua en la Fig. 21.

- Si solo se ha insertado una esponja en el paciente, contintie con el paso
4.a.3. Si utiliza dos o tres esponjas, continue con los siguientes subpasos.

- Si estan conectadas dos o tres esponjas: corte |a seccion superior del puerto
opuesto del tubo de conexion en Y, como se describe en la Fig. 22.

- Conecte el segundo tubo de drenaje al otro lado del tubo de conexion en Y.
- Si se utilizan tres esponjas: conecte el tercer tubo de drenaje al puerto
abierto de un segundo tubo de conexion en Y. Este tubo de conexion en Y
puede conectarse a una segunda bomba Endo-SPONGE®.

4.b.3. Configurar la presion negativa

Configure una presion negativa de 125 a 200 mmHg conforme a las
instrucciones de uso de la bomba Endo-SPONGE®.

Notas:

- La secrecion de liquido con normalidad comienza inmediatamente. Si no
es asi, se deberian comprobar todas las conexiones del sistema.

- No es necesario un precintado adicional, ya que el esfinter del paciente
creard un cierre hermético.

- Tampoco es necesaria una fijacion mayor del drenaje, es decir, que
sobresalga por el ano, ya que la esponja se mantiene en la cavidad con
insuficiencia al aplicar la aspiracion.

Advertencias:

Para mds informacidn sobre el uso de la bomba Endo-SPONGE®, consulte estas
IdU.

4.b.4. Inspeccionar el sistema

- Inspeccione el sistema periodicamente. Si suena una alarma, consulte las
instrucciones de uso de la bomba Endo-SPONGE® para buscar como resolver
el problema.

- El uso maximo de la Endo-SPONGE® es de 72 horas. En ese momento, debe
sustituirse, ya que el desarrollo de tejido de granulacion dentro de la esponja
puede dificultar su retirada.

5. Extraccion de la Endo-SPONGE®

5.1.a. Desconectar la botella Redyrob® Trans Plus

- Cambie la posicion del botdn de control a 0.

- Cierre el tubo de conexion en Y con la pinza deslizante.

- Desconecte el ajuste luer lock blanco del tubo de conexion en Y de la via de
la botella Redyrob® Trans Plus.

5.1.b. Desconectar la bomba Endo-SPONGE®

Apague la bomba Endo-SPONGE® presionando el boton de encendido durante
unos 3 segundos.

5.2. lIrrigar la via de drenaje de la Endo-SPONGE®

- Desconecte el conector en Y de la via de drenaje de la Endo-SPONGE®.

- Llene la jeringa suministrada con 20 ml de solucion de Ringer o solucion
salina al 0,9 %.

- Una el tapon de jeringa verde a la jeringa (Fig. 23).

- Irrigue 20 ml de solucion de Ringer o solucion salina al 0,9 % a través de la
via de drenaje de la Endo-SPONGE® (Fig. 24).

- Una la pinza deslizante a la Endo-SPONGE® y cierre con ella el tubo.

- El paso de irrigacion debe repetirse 2 o 3 veces para facilitar la retirada.
5.3. Retirar la Endo-SPONGE® del paciente

- Empuje elflos tubo(s) de drenaje hacia fuera cuidadosamente, de forma
constante y ejerciendo una fuerza creciente, hasta que la/las esponja(s) se
desprenda(n) de la cavidad con insuficiencia.

- Una vez desprendidal(s) la/las esponja(s), siga tirando con poca fuerza para
extraer el/los tubo(s) del canal anal.

- Si retira mas de una Endo-SPONGE®: retire las esponjas bajo control visual
endoscopico para hacerlo en un orden que facilite la extraccion.

a) Asegurese de identificar y retirar la esponja que se pretende quitar.

b) Compruebe que los tubos de drenaje no estén enredados. Se debe retirar
primero el tubo de esponja mds proximal.

5.4. Comprobar la integridad de la esponja.

- Inspeccione cuidadosamente la integridad de la esponja. Busque piezas
rotas o ausentes.

- Con ayuda del endoscopio, examine la cavidad con insuficiencia tratada
para comprobar si hay residuos de la esponja. Retire cualquier resto de la
esponja con unas pinzas de agarre para endoscopia.

- Si fuera necesario insertar otra Endo-SPONGE®, siga todos los pasos de
las instrucciones, comenzando por la Seccion 1 - Preparacion de la Endo-
SPONGE®.

- Documente los resultados del tratamiento.

Advertencia: /os residuos de esponja que queden en el paciente pueden dar
lugar a reacciones a cuerpos extrafios, intervenciones quirtrgicas y aumento de
los tiempos de operacion.

6. Tratamiento posterior

6.1. Evaluar la cavidad con insuficiencia

- Se recomienda realizar tratamientos adicionales con la Endo-SPONGE®
hasta que se cumplan los dos criterios siguientes:

a) La longitud de la cavidad con insuficiencia sea menor de 2 cm.

b) El diégmetro sea menor de 1 cm.

Si no se cumple ninguno de los criterios, o solo uno de ellos, contintie
realizando tratamientos posteriores con la Endo-SPONGE® siguiendo las
instrucciones. No alargue el tratamiento con la Endo-SPONGE® mds de 90 dias.
6.2. Retocar el tamafio de las esponjas posteriores
- Si es necesario un tratamiento adicional con la Endo-SPONGE®: siga todas
las instrucciones relativas al retoque del tamafio de la esponja, comenzando
por la Seccion 1 - Preparacion de la Endo-SPONGE®.

Advertencias

- La esponja de drenaje Endo-SPONGE® esta hecha de materiales plasticos y
compatible con la RMN. Ver «Precauciones».

- La esponja puede generar particulas residuales cuando se remodela y/o
elimina.
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- las particulas residuales de esponja pueden provocar la formacion
de fistulas o reacciones a cuerpo extrafio. Posible necesidad de retirada
endoscopica.

- La Endo-SPONGE® no debe utilizarse en orificios corporales distintos de los
indicados.

- Debido a la enfermedad preexistente, la mayoria de los pacientes presentan
una infeccion localizada que puede provocar sepsis (es decir, peritonitis,
necrosis, etc.).

- Debido a la enfermedad preexistente, algunos pacientes puedes pueden
sufrir una cronificacion de la fistula.

- La Endo-SPONGE® solo puede utilizarse en combinacion con las fuentes de
vacio mencionadas méas arriba:

- Botella Redyrob® Trans Plus, n.c de ref. 5526604 (no incluida).

- Bomba Endo-SPONGE®, n.° de ref. 5526650 (no incluida) combinada
con el recipiente colector desechable de la bomba Endo-SPONGE®, n.c de ref.
5526653 (no incluido).

Precauciones

- Durante la exploracion por RMN, comprobar que la esponja de drenaje
no esté conectada a la bomba y que no haya ningun clip metalico o pieza
metalica utilizados para unir o fijar el tubo de drenaje al paciente.

- Las particulas y los residuos de esponja se producen al cortar la esponja a
la medida necesaria. La esponja debe cortarse (p. ej., con tijeras o un bisturi) a
una distancia adecuada del paciente y en un entorno apropiado en el que se
admita la presencia de particulas.

- Después de cortar la esponja deben retirarse todos los residuos y particulas
de su superficie mediante suaves golpecitos, recogerlos y eliminarlos del modo
apropiado.

- Una vez recortada la esponja, se debe comprobar que no haya bordes o
puntos afilados vy, si los hay, redondearlos, ya que en caso contrario es facil
que se desprendan al extraerla. Después de cortar no debe quedar ningun
recorte en la esponja o en el tubo de drenaje.

- Si se acorta la longitud de la esponja, se debe acortar también el tubo de
drenaje. La esponja debe sobresalir al menos 3 mm del extremo del tubo de
drenaje.

- Si se usa la bomba Endo-SPONGE®, debe garantizarse la presion negativa
prescrita (125 a 200 mmHg).

- Sise utiliza la botella Redyrob® Trans Plus, el botdn de control debe estar en
la posicion 1.

- El tiempo de permanencia depende de la situacion clinica local. Si es
adecuado, se recomienda ajustar el tiempo de cambio de la esponja en funcion
de la cantidad de residuos y del crecimiento de tejido de granulacion.

- Se recomienda un tiempo de permanencia de 48 horas; debe descartarse
un tiempo superior a 72 horas debido al riesgo de sobrecrecimiento del
tejido de granulacion en la esponja. Esto llevaria a una posible rotura de la
esponja durante la extraccion, lo que dejaria partes de la misma en la zona de
aplicacion e incrustadas en el tejido de granulacion. Si esto ocurre, se utilizara
un asa endoscopica a fin de separar la esponja del tejido circundante para su
extraccion. La duracion del tratamiento no debe ser mayor de 90 dias.

- Antes de la aplicacion deben tomarse imagenes para descartar un absceso
en la zona de la herida, que solo puede tratarse con un procedimiento
quirdrgico o intervencionista y no con la Eso-SPONGE®.

- Debe controlarse el flujo de secreciones y medir su volumen. El drenaje
de las secreciones normalmente se inicia de inmediato. Si no es asi, debe
comprobarse la conexion entre la Endo-SPONGE® y la fuente de vacio, asi
como sus configuraciones.

- No usar si el envase esta deteriorado.

- Extremar las precauciones para no dafiar la vaina del endoscopio.

- En caso de doblar excesivamente el extremo distal flexible dentro del
sobretubo, se pueden dafiar los cables del endoscopio.

- No reutilizar la Endo-SPONGE®. Todos los articulos son de un solo uso
excepto la bomba para uso médico de velocidad variable (bomba Endo-
SPONGE®).

- Después de cada sustitucion, la esponja debe desecharse, ya que existe el
riesgo de que se obstruya o atasque, lo que puede afectar a su capacidad de
absorcion y drenaje.

- El producto Endo-SPONGE® no debe utilizarse después de la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

Efectos secundarios

- Erosion de estructuras adyacentes a la esponja (vasos, vejiga urinaria,
intestino delgado, colon, etc.).

- Lesiones de la pared intestinal; en casos raros se ha notificado perforacion.
- Formacion de fistulas.

- Se han notificado abscesos en pacientes sometidos a tratamiento con Endo-
SPONGE®.

- Cicatrizacion hipertrofica.

- Hemorragias, que, segun el estado del paciente, pueden ser graves.

- Desplazamiento de la esponja.
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- Estenosis posintervencion.

- Dolor.

Esterilizacion

La Endo-SPONGE® se suministra estéril. La Endo-SPONGE® se esteriliza con
oxido de etileno y no debe reesterilizarse. Utilizar la Endo-SPONGE® solo si
el envase no esta deteriorado. Comprobar que no haya canales a lo largo del
sellado del sistema de barrera estéril, asi como la ausencia de perforaciones. Si
se detectan tales defectos, el producto debe descartarse siguiendo las pautas
recomendadas.

Conservacion

Guarde la Endo-SPONGE® a temperatura ambiente. No la exponga a
temperaturas extremas durante periodos prolongados. Use el producto solo
si se ha conservado correctamente y antes de la fecha de caducidad indicada
en el envase.

Eliminacion del producto

Una vez finalizado el tratamiento, los distintos componentes de la Endo-
SPONGE® deben desecharse en contenedores especificos. El usuario sera
responsable de determinar si los materiales desechados son peligrosos
conforme a los reglamentos locales y nacionales. Elimine el contenedor
y su contenido en cumplimiento de las normativas locales, nacionales e
internacionales aplicables.

Informacion para el usuario/paciente

Si se produce algun incidente grave relacionado con la Endo-SPONGE®, debera
comunicarse al fabricante y a las autoridades sanitarias del Estado miembro
en el que reside el usuario/paciente.

Informacion general

Fecha de la informacion: 09/2022

Kasutusjuhend

Endo-SPONGE®

Seadme kirjeldus

Endoskoopilise vaakumteraapia (EVT) seade Endo-SPONGE® on minimaalselt
invasiivne meetod, mis on méeldud vaagna alaosa drenaaziks anastomootiliste
vo6i Hartmanni tiive lekete raviks.

Ststeem Endo-SPONGE® koosneb dreenist, mille kiilge on kinnitatud
avatud pooridega poliiuretaanist kisn, tihendusstisteemist (ekstensortoruga
Y-iihendus), rakendussiisteemist (kateeter, sisestaja) ning loputuskomplektist
(stistal, otsak).

Dreen hdlmab Redoni dreeni (12 CH), mille otsa on kinnitatud avatud
pooridega kdsn. Késnas oleva dreeni kiiljel on avad. Dreenil oleva kdsna véib
I6igata konkreetseks paigalduseks sobivasse suurusse.

Paigaldusstisteem Endo-SPONGE® koosneb Uhest koaksiaalselt paigutatud
tuubusest, silikoonist valmistatud sisestustorust (tuubusest) ja jdigemast
kdepidemega sisestustorust (sisestajast). Tuubuse valendik on kasutatava
endoskoobi  vilisldbiméodust veidi suurem ning seda kasutatakse
késnastisteemi sisestamise kdigus juhikuna. Sisestajat kasutatakse kdsna edasi
liikkamiseks ja positsioneerimiseks.

Kaks erinevat vaakumallikat on Endo-SPONGE®-iga Uhilduvad: Redyrob®
Trans Plus pudel ja Endo-SPONGE® pump. Soltuvalt vaakumallikast voib
tihendusstisteem olla erinev.

Endo-SPONGE® tootel on ekstensortoru, millel on Y-iihendus (kahekordse
dravooluotsakuga) ja Luer-Lock otsak, mis véimaldab luua tihenduse Redyrob®
Trans Plus pudeliga.

Kui vaakumallikana kasutatakse Endo-SPONGE® pumpa, luuakse thendus
Redoni dreeni kdsna ja pumba vahel Y-iihenduse abil, mis on kinnitatud
Endo-SPONGE® pumba tihekordselt kasutatava mahuti juurde kuuluva imitoru
kiilge.

Sisu

1. Endo-SPONGE®, avatud pooridega PUR-kdsn (¢ 3,3 x 7,5 cm) Redoni
dreeniga CH12, medits. PVC, pikkus 40 cm.

2. Liikkaja, ABS + PVC, 30 CH, pikkus 30 cm.

3. Tuubused 2 suuruses, olenevalt seadme ja kdsna suurusest:

- Silikoontoru, igatihe pikkus 29 cm.

- Koonusjas timar ots.

- Suurus 1: siseldbim6ot 13 mm, vilislabimoot 17 mm.

- Suurus 2: siseldbimdot 15 mm, vilislabimoot 19 mm.

4. Loputuskomplekt koosneb jargmistest osadest:

- 20 ml siistal.

- Dilataator: poliipropileenist
loputamise halbustamiseks.

- Liugklamber: poliietiileenist komponent, mida kasutatakse Redoni dreeni
sulgemiseks Endo-SPONGE®-i eemaldamise ajal.

5. Y-tihendustoru Luer-Lock otsakuga, mis sobib pudeliga Redyrob® Trans Plus
(miiiiakse eraldi - ref. 5526604)

KOMPLEKTI EI KUULU

1. Vaakumallikas:
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komponent, mida kasutatakse dreeni



a) Redyrob®Trans Plus pudel (viitenr 5526604) - juhitav haavadrenaazisiisteem.
b) Endo-SPONGE® pump (viitenr 5526650) ja Endo-SPONGE® pumba
iihekordselt kasutatav mahuti, (viitenr 5526653) - muudetava kiirusega
meditsiiniline vaakumpump ja Y-tihendusega imemistoruga mahuti. Pump on
ette ndhtud kasustamiseks sisemises rakenduses ja see tagab piisiva negatiivse
vaakumréhu 150-200 mmHg.
2. Steriilne gliitseroolipdhine hiidrogeel.
3. Standardne véi terapeutiline painduv endoskoop.
4. Arsti drandgemise jargi saab kasutada endoskoopilisi lisatarvikuid.
Kasutatud materjalid
Akriiiilnitriilbutadieenstiireen  (ABS), poliviniiilkloriid (PVC), poliiuretaan
(PUR), poluetiileentereftalaat (PET), hiidrogeel, silikoon, poliietiileen (PE),
poliipropiileen (PP), isopreenkumm (IR).
Kasutusnaidustused
Anastomootilise voi Hartmanni tiive lekke ravi pérast kolorektaaloperatsiooni
vaagnapiirkonna alumises osas (ekstraperitoneaalne asend) alaréhu abil.
Leke peab olema tekitanud dreneeritava d6nsuse lokaalse infektsiooniga voi
infektsioonita.
Endo-SPONGE® on méeldud kasutamiseks tdiskasvanutel. Kuna pediaatriliste
patsientide kohta on véhe kliinilisi andmeid, ei ole Endo-SPONGE® néidustatud
lastel.
Kuna puuduvad Kkliinilised toendid Endo-SPONGE®-i kasutamise kohta
rasedatel ja imetavatel naistel, ei ole Endo-SPONGE® ndidustatud
kasutamiseks raseduse ega imetamise ajal.
Raviprotseduuri tohivad labi viia ainult kogenud arstid, kellel on
aastatepikkune kogemus nii alumise seedetrakti ravis painduva endoskoobiga
kui ka haavade ravis negatiivse rohuga.
Toimemehhanism
Endo-SPONGE® koosneb avatud pooridega késnast, mis on thendatud
dreeniga. Parast kdsna endoskoopilist sisestamist lekkeddnde suunatakse
dreen |3bi péraku ja tihendatakse vaakumsiisteemiga. Vaakumi kasutamine
pohjustab vedeliku pidevat dreenimist ja kdsn 6dnes soodustab pinna
puhastamist. Efektiivse ravi saavutamiseks IGigatakse kdsna suurust nii, et see
mahuks d6nde. Olenevalt lekkedonsuse suurusest voib olla vajalik sisestada
6onsusesse rohkem kui tiks kdsn. Kasnastisteemi vahetatakse iga 24-72 tunni
jarel. Késna vahetamiseks eemaldatakse vaakum. K&sn tuleb eemaldada
eelnevalt 0,9% fiisioloogilise lahusega loputades, et eemaldada késna pinnalt
granuleeritud kude. Késn eemaldatakse péaraku kaudu ja uue kdsna suurus
kohandatakse lekkeddnsuse suurusega. Endo-SPONGE® -ravi |opetatakse siis,
kui 66nsus on vdiksem kui 2 x 1 cm, kuna késna suuruse edasine vihendamine
ei ole tehniliselt voimalik.
Vastundidustused
- Seadme sihtotstarbest tulenevad vastungidustused

- Pahaloomulise tuumori haavand

- Nekrootiline kude [ gangreen

- Ravimata osteomiieliit

- Késna asetsemine veresoonte, kusepdie voi peensoolelingude vahetus
laheduses

- Mittedreenitav septiline kolle

- Hiilibimishaired

- Ravi terapeutilises annuses antikoagulantidega voi trombotsiiiitide
agregatsiooni inhibiitoritega

- Uldperitoniit voi sepsis
- Jadkriskidest tulenevad vastungidustused

- Patsiendid, kellel on komponentide vastu tundlikkus voi allergia (vt
jaotisest ,Kasutatud materjalid iiksikasju komponentide kohta").

- Spetsiifiliste patsiendigruppide (nt vdiksema kehaehitusega inimesed)
puhul tuleb votta arvesse seadme mootmeid.
Kasutusviis
1.Endo-SPONGE®-i ettevalmistamine
1.1. Patsiendi ettevalmistamine
- Valmistage patsient ette kooskdlas tavapéraste endoskoopia standarditega.
Jérgige koiki asutuse standardeid ja juhiseid.
1.2. Dehistsentsiddne puhastamine
- Puhastage dehistsentsidont kasutades selleks sobivaid meetodeid, jargides
asutuse heakskiidetud protseduure, niisutades seda naiteks Ringeri lahusega.
1.3. Dehistsentsioone moGtmine
- Dehistsentsiéone suuruse moodtmiseks sisestage endoskoop.
- Maatke &ra dehistsentsidéne suurus (pikkus ja 13bimd6t).

Markus: 66nsuse mootmete ja iimbruse maotmiseks on soovitatav kasutada
radiograafilist uuringut (joonis 1).
- Pérast dehistsentsioone md6tmist eemaldage endoskoop.
1.4. Késna suuruse maaramine
Kasn peaks tditma dehistsentsiodne, ilma tervet limaskesta puudutamata.
K&sna suuruse muutmiseks jérgige vajadusel jargnevaid juhiseid:
- Kui liihendate kdsna pikkust 1 cm véi vihem: Idigake kdsna selle distaalsest
otsast.

- Kui lihendate kiisna rohkem kui 1 cm vérra: lihendage ka dreeni nii, et kdsn
ulatuks dreeni otsast valja vahemalt 3 mm vorra.

- Dreeni liihendamiseks tommake késn tagasi, et paaseda ligi dreeni otsale,
seejirel Idigake dreeni (joonis 2). Kontrollige, et dreen oleks vorreldes kisna
pinna iilaosaga ldigatud madalamalt.

Markus: kdsna parajaks I6ikamisel tekib kisnaosakesi ja jddke. Kisna tuleb
Idigata patsiendist sobival kaugusel ja sobivas keskkonnas, kus jddtmete
tekkimine on lubatud.

- Dokumenteerige késna kiiljest eemaldatud materjali pikkus.See pikkus
maojutab protseduuri hilisemat sisestamisetappi.

- Kontrollige kisna servade ja tippude tekkimise suhtes. Umardage ra
késnale tekkinud servad ja tipud. Servade ja tippude esinemisega véib
kaasneda kasnaosakeste jaamine dehiststsentsidonde kdsna eemaldamise
jarel.

- Loputage kdsna, et eemaldada selle pinnalt kdik kdsnajédgid ja -osakesed.
1.5. Suure voi védikese tuubuse valimine

- Kui kdsna suurust ei ole muudetud: kasutage suurt tuubust.

- Kui kéisna pikkust ja/voi laiust on muudetud:13htuge kliinilisest hindamisest,
kas kasutada vaikest v6i suurt tuubust.

- Endoskoobi libisemise kontrollimiseks liikake endoskoop tuubusesse.

Mirkus: kui endoskoop ei libise kergesti tuubusesse, kandke endoskoobile voi
tuubuse sisekiiljele steriilset hiidrogeeli.

1.6. Ettevalmistus jdiga rektoskoobi voi
(vajadusel)

Markus: kui kasutate jdika rektoskoopi véi proktoskoopi, toimib see ka
tuubusena
- Kui kasutate rektoskoopi voi proktoskoopi: 16igake sisestajat nii, et see ei
oleks rohkem kui 1 cm pikem kui rektoskoop véi proktoskoop (joonis 3).

1.7. Endoskoobi tuubusesse sisestamine

- Liikake tuubuse kitsenemata ots iile endoskoobi, kuni kitsenev ots on
endoskoobi otsast umbes 3 mm kaugusel (joonis 4).

2.Tuubuse sisestamine

2.1. Anaalkanalisse sisestamine

- Méérige tuubuse (vbi rektoskoobi voi proktoskoobi) vilispinda steriilse
hidrogeeliga.

- Sisestage endoskoop ja tuubus (vdi rektoskoop Véi proktoskoop)
anaalkanalisse.Liikake endoskoopi ja tuubust 6rnalt, kuni need jouavad
dehistsentsidéne pdhjani (joonis 5).

2.2. Dehistsentsioonde liikkamine

- Likake endoskoopi aeglaselt koos tuubusega (vdi rektoskoobi Vi
proktoskoobiga) edasi kuni dehistsentsidone I6puni (joonis 6).

Markus: kui sissepdds dehistsentsioonde on seadme libimiseks liiga vdike,
on defekti sobivate endoskoopiliste tehnikate abil véimalik ettevaatlikult
suurendada.

2.3. Dehistsentsioonde liikkamine

- Stabiliseerige endoskoop kindlalt ja hoidke seda paigal, et valtida edasist
labistamist.

- Liikake tuubust edasi statsionaarse endoskoobi kohal, kuni kitsenev
ots on dehistsentsiodne distaalse otsa ldhedal, kuid véltige 60nsuse seina
puudutamist (joonis 7). Jalgige tihelepanelikult tuubuse asendit, kui seda
edasi liikkate.

2.4. Endoskoobi eemaldamine

- Stabiliseerige tuubus kindlalt ja hoidke seda paigal, et viltida edasist
labistamist.

- Eemaldage endoskoop 6rnalt dehistsentsiéonest ja anaalkanalist, hoides
samal ajal tuubust paigal (joonis 8).

3.Endo-SPONGE®-i sisestamine

3.1. Késna madrimine

Mirkus: pdrast etapi 3.1 ldbiviimist jatkake otsekohe etapiga 3.2. Kui etappi
3.2 kiiresti ldbi ei viida, voib geel kuivada ja mddrimine ei ole efektiivne.

- Méérige tuubuse (voi rektoskoobi vdi proktoskoobi) valendikku ja parajaks
I6igatud kasna piisavalt steriilse gliitseroolipohise hiidrogeeliga.

- Teostage otsekohe etapp 3.2.

3.2. Késna sisestamine

- Stabiliseerige tuubus kindlalt ja hoidke seda paigal, et viltida edasist
labistamist.

- Tuubust stabiliseerides suruge kdsn kokku ja sisestage see taielikult
tuubusesse(vai rektoskoopi vai proktoskoopi) (joonis 9).

3.3. Késna asetsemine

- Asetage kdsna dreen sisestajasse

- Jatkake tuubuse stabiliseerimist ja hoidke seda paigal, et véltida edasist
labistamist.

- Asetage kasn kateetrisse vastavalt allolevale valikule A voi valikule B:

a) Kui kisna pikkust ei ole eelnevalt lihendatud: - liikake kdsna aeglaselt ja
tihtlase survega edasi, kuni tuubuse mittekitsenev ots jouab sisestaja musta
téhiseni (joonis 10).

b) Kui kdsna pikkust on eelnevalt liihendatud: liikake kisna aeglaselt ja

proktoskoobiga kasutamiseks
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lihtlase survega edasi, kuni sisestaja must tdhis lletab kdsna &ra ldigatud
pikkuse vérra tuubuse mittekitsenevat otsa (joonis 11).
- Késna ots peaks niilid asetsema dehistsentsioone kdige stigavamas kohas.
3.4. Késna laiendamine
- Hoidke sisestajat kindlalt ja lilkumatult, et véltida selle edasist labistamist.
- Tommake tuubust (vdi rektoskoopi véi proktoskoopi) aeglaselt tagasi, kuni
see puudutab sisestaja kdepidet.
- Kéasn ulatub niiiid dehistsentsioonde.
- Eemaldage sisestaja ja tuubus (v6i rektoskoop véi
ettevaatlikult, ilma kisna paigalt ligutamata (joonis 12).
3.5. Késna asendi kontrollimine
- Kontrollige endoskoobi abil hoolikalt kidsna asendit(joonis 13). Késn peaks
tditma dehistsentsioone, ilma tervet limaskesta puudutamata. Kui kdsn ei
ole dehistsentsiodnde oigesti paigutatud voi sobiva suurusega, ei ole ravi
efektiivne.

Markus: veenduge, et endoskoop kdsna ei hdiriks.
- Kui kisn dehistsentsiddnt dra ei tiida, tuleks dehistsentsioonde lisada teine
kasn.
4.a. Redyrob® Trans Plus pudeli iihendamine
4.a.1. Dreeni ihendamine
- Uhendage kisna dreen Y-iihendustoru avatud pordiga.

Markus: vajadusel saab dreeni otsa nurga all ldigata, et sisestamist
hélbustada.
- Sisestage dreen minimaalsele stigavusele, mis on joonisel 14 katkendjoonega
margitud.
- Kui patsiendile on sisestatud ainult iiks kdsn, jatkake etapiga 4.a.2.Kahe v6i
kolme késna kasutamisel, jatkake jargmiste alaetappidega.
- Kahe véi kolme kdsna tihendamisel: |digake dra Y-iihendustoru vastaspordi
tilemine osa, nagu on kirjeldatud joonisel 15.
- Uhendage teine dreen Y-iihendustoru teise kiiljega.
- Kolme kdsna kasutamisel: iihendage kolmas dreen eraldi (teise)
Y-tihendustoru avatud pordiga. See Y-lihendustoru iihendatakse Idpuks teise
Redyrob® Trans Plus pudeliga.
4.a.2. Punase korgi eemaldamine
- Keerake Redyrob® Trans Plus pudelilt punane kork lahti ja eemaldage see
(joonis 16).
4.a.3. Luer-Lock otsakuga iihendamine
- Uhendage Y-iihendustoru valge Luer-Lock liitmik Redyrob® Trans Plus
pudelil oleva voolikuga (joonis 17).
- Dehistsentsioones kolme kdsna kasutamisel: korrake seda
tihendades teine Y-Gihendustoru teise Redyrob® Trans Plus pudeliga.
4.a.4. Juhtnupu seadistamine
- Seadistage Redyrob® Trans Plus pudeli juhtnupp imemisvdimsusele 1 (joonis
18).
- Jalgige sekreedi voolu ja kontrollige kogust Redyrob® Trans Plus pudelis.
Markused.
- Tavaliselt algab sekreedi vool kohe. Kui seda ei juhtu, tuleks kontrollida koiki
stisteemi iihendusi ja samuti juhtnupu seadistust.
- Lisatihendust pole vaja, kuna patsiendi sulgurlihas sulgub tihedalt.
- Dreeni lisakinnitust, st pdrakust vdljaulatuva osa fikseerimist pole
toendoliselt vaja, kuna imemine hoiab kdsna dehistsentsidones.
Hoiatused.
Arge kasutage Redyrob® Trans Plus pudeli imemisvéimsust 2 véi 3.
Arge  kasutage  tavapdraseid  suure  véi  keskmise
haavadreenimispudeleid, kuna nende imemisjoud on liiga tugev.
4.a.4. Siisteemi iilevaatus
- Kontrollige siisteemi regulaarselt. Kui Redyrob® Trans Plus pudeli
vaakumniidik (sinine tulpindikaator, joonis 19) niitab ,Low" (Madal), tuleb
vaakumpudel uue vastu vahetada.
- Endo-SPONGE®-i maksimaalne kasutusaeg on 72 tundi. Seejarel tuleb see
vdlja vahetada, kuna granulatsioonikoe kasv kdsna pooridesse vdib kdsna
eemaldamist raskendada.
4.b. Endo-SPONGE® pumba tihendamine.
4.b.1. Vaakumsiisteemi seadistamine
- Uhendage Endo-SPONGE® pump, ref. 5526650 (ei kuulu komplekti) Endo-
SPONGE® pumba iihekordseks kasutamiseks moeldud mahutiga, ref. 5526653
(ei kuulu komplekti) (Joonis 20).

Miarkused.

- Endo-SPONGE®pumba
Y-iihendusega imemistoru.

- Jirgige Endo-SPONGE® pumba kasutusjuhiseid.
4.5.2. Dreeni iihendamine
- Uhendage kisna dreen Endo-SPONGE® pumba iihekordselt kasutatava
mahuti Y-tGhendustoru avatud pordiga.

Markus: vajadusel saab dreeni otsa nurga all Idigata, et sisestamist
hélbustada.
- Sisestage dreen minimaalsele siigavusele, mis on joonisel 21 katkendjoonega

proktoskoop)

sammu,

tugevusega

iihekordselt  kasutatav  mahuti  sisaldab
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mérgitud.

- Kui patsiendile on sisestatud ainult iiks kdsn, jatkake etapiga 4.b.3.Kahe véi
kolme késna kasutamisel, jatkake jargmiste alaetappidega.

- Kahe voi kolme kdsna tGhendamisel: I6igake dra Y-thendustoru vastaspordi
tilemine osa, nagu on kirjeldatud joonisel 22.

- Uhendage teine dreen Y-iihendustoru teise kiiljega.

- Kolme kdsna kasutamisel: iihendage kolmas dreen eraldi (teise)
Y-tihendustoru avatud pordiga. See Y-lihendustoru iihendatakse opuks teise
Endo-SPONGE® pumbaga.

4.b.3. Negatiivse rohu seadistamine

Seadistage negatiivne réhk tasemele 125-200 mmHg, jargides Endo-SPONGE®
pumba kasutusjuhendit.

Mirkused.

- Tavaliselt algab sekreedi vool kohe. Kui seda ei juhtu, tuleks kontrollida
koiki siisteemi iihendusi.

- Lisatihendust pole vaja, kuna patsiendi sulgurlihas sulgub tihedalt.

- Dreeni lisakinnitust, st pdrakust viljoulatuva osa fikseerimist pole
toendoliselt vaja, kuna imemine hoiab kdsna dehistsentsidones.

Hoiatused.

Tdiendavat teavet Endo-SPONGE® pumba kasutamise kohta vaadake selle
kasutusjuhendist.

4.b.4. Siisteemi iilevaatus

- Kontrollige siisteemi regulaarselt. Kui kostub hdiresignaal, jargige Endo-
SPONGE® pumba kasutusjuhendit, et saada teada, kuidas probleem lahendada.
- Endo-SPONGE®-i maksimaalne kasutusaeg on 72 tundi. Seejarel tuleb see
vdlja vahetada, kuna granulatsioonikoe kasv kdsna pooridesse vdib kasna
eemaldamist raskendada.

5.Endo-SPONGE®-i eemaldamine

5.1.a. Redyrob® Trans Plus'i eemaldamine

- Viige juhtnupp asendisse 0.

- Sulgege Y-iihendustoru liugklambriga.

- Uhendage Y-iihendustoru valge Luer-Lock liitmik Redyrob® Trans Plus
pudelil olevast voolikust lahti.

5.1.b. Endo-SPONGE® pumba eemaldamine

Lilitage Endo-SPONGE® pump vilja, hoides selleks toitenuppu umbes 3
sekundit all.

5.2. Endo-SPONGE® dreeni tiihjendamine

- Lahutage Y-tihendus Endo-SPONGE® dreenist.

- Taitke komplekti kuuluv siistal 20 ml Ringerilahuse v6i 0,9% soolalahusega.
- Kinnitage roheline siistla kork siistla kiilge (joonis 23).

- Loputage 20 ml Ringeri voi 0,9% fisioloogilise lahusega Endo-SPONGE®-i
dreeni (joonis 24).

- Kinnitage liugklamber Endo-SPONGE® dreeni kiilge ja sulgege dreen
klambriga.

- Parima tulemuse saavutamiseks tuleks niisutamisetappi 2-3 korda korrata.

5.3. Endo-SPONGE®-i patsiendilt eemaldamine

- Témmake dreeni (d) ettevaatlikult, tihtlaselt ja jérjest suurema jouga vilja,
kuni kdsn(ad) dehistsentsiddnest eralduvad.

- Pérast kisna(de) eemaldamist témmake vihest joudu rakendades dreen(d)
anaalkanalist valja.

- Rohkem kui tihe Endo-SPONGE®-i eemaldamisel: eemaldage késnad
endoskoopilise vaatluse all, et tagada lihtsaim eemaldamise jarjekord.

a) Veenduge, et eemaldatav kisn on tuvastatud ja eemaldatud.

b) Veenduge, et dreenid ei oleks omavahel keerdunud.Esmalt tuleb
eemaldada kéige proksimaalsem kdsntoru.

5.4. Késna terviklikkuse kontrollimine

- Kontrollige pohjalikult kdsna terviklikkust.Otsige purunemisi ja puudolevaid
osasid.

- Vaadake endoskoobi abil dehistsentsioos tile, et seal ei oleks kdsna jadke.
Eemaldage koik késna jaagid endoskoopiliste haaratsitega.

- Kui on vaja sisestada teine Endo-SPONGE®, siis viige l4bi koik juhistes
toodud etapid, alustades jaotisest 1, ,Endo-SPONGE®-i ettevalmistamine".
- Dokumenteerige ravitulem.

Hoiatus:  patsientidesse  jidnud — kdsnajddgid  véivad — péhjustada

voorkehareaktsioone, néuda kirurgilist sekkumist ja pikendada téoaega.

6. Jarelravi

6.1. Dehistsentsioone hindamine

- Tédiendav Endo-SPONGE®-i ravi on soovitatav, kuni tdidetud on mélemad
jargmised kriteeriumid:

a) Dehistsentsioéne pikkus on alla 2 cm.

b) Diameeter on alla 1 cm.

Kui tdidetud on ainult iiks voi mitte kumbki ilaltoodud kriteeriumidest,
jitkake Endo-SPONGE®-i ravi vastavalt juhistele. Arge kasutage Endo-
SPONGE®-i ravi kauem kui 90 pdeva.

6.2. Jargnevate kdsnade suuruse muutmine
- Vajadusel tdiendav Endo-SPONGE®-i ravi: jérgige koiki kdsna suuruse
muutmisega seotud juhiseid, alustades jaotisest 1, ,Endo-SPONGE®-i



ettevalmistamine”.

Hoiatused

- Endo-SPONGE®-i dreenikésn on valmistatud plastmaterjalidest ja see sobib
kasutamiseks koos MRT-ga. Vt ettevaatusabindusid.

- Késnakuju muutmisel ja/véi eemaldamisel véivad tekkida késna
jaakosakesed.
- Késna jaanukosakesed voivad pohjustada fistulite teket  voi

voorkehareaktsioone. Vaimalik endoskoopilise eemaldamise vajadus.

- Endo-SPONGE®-i tohib kasutada ainult ndidustatud kehadonsustes.

- Enamikul patsientidel on olemasoleva haiguse tottu lokaalne infektsioon,
mis vdib péhjustada sepsist (s.t peritoniiti, nekroosi jne).

- Pohihaiguse tottu vdib mdnel patsiendil areneda kroonilise iseloomuga
fistul.

- Endo-SPONGE®-i saab kasutada ainult koos alljargnevalt nimetatud
vaakumallikatega:

- Redyrob® Trans Plus pudel, viitenr 5526604 (ei kuulu komplekti).

- Endo-SPONGE® pump, viitenr 5526650 (ei kuulu komplekti) koos Endo-
SPONGE® pumba iihekordselt kasutatava mahutiga, viitenr 5526653 (ei kuulu
komplekti).

Ettevaatusabinoud

- Tuleb tagada, et dreenikdsn ei oleks MRT-uuringu ajal pumbaga tihendatud,
samuti ei tohi dravoolutoru paigutamisel voi kinnitamisel patsiendile kasutada
metallklambrit v6i muid metalldetaile.

- Késna parajaks loikamisel tekib kdsnaosakesi ja jadke. Kdsna tuleb ldigata
(nt kddride voi skalpelliga) patsiendist sobival kaugusel ja sobivas keskkonnas,
kus jaatmete tekkimine on lubatud.

- Pérast kdsna loikamist tuleb kdsnale nipsutades eemaldada selle pinnalt
koik osakesed ja jadgid, need kokku koguda ning tavaparasel viisil havitada.

- Késna ldigates veenduge, et kdsnale ei jadks teravaid servi voi teravikke,
kui neid on, tehke need imaramaks, muidu véivad need kdsna eemaldamise
kaigus kiiljest murduda. Parast I6ikamist ei tohiks kdsnas ega dreenis olla tihtki
sisseldiget.

- Késna pikkuse vahendamise korral vihendage ka dreeni pikkust. Kasn peab
dreeni otsast vahemalt 3 mm ette ulatuma.

- Endo-SPONGE® pumba kasutamisel tuleb tagada ettekirjutatud negatiivne
rohk (125 kuni 200 mmHg).

- Redyrob® Trans Plus pudeli kasutamisel seadke juhtnupp asendisse 1.

- Késna seeshoidmise aeg oleneb kliinilisest olukorrast. Vajadusel on
soovitatav reguleerida kdsna vahetamise aega olenevalt jadkide hulgast ja
granulatsioonkoe tekkest.

- Soovitatav on hoida kdsna sees 48 tundi, mitte kauem kui 72 tundi, kuna
granulatsioonkude voib kdsna sisse kasvada ja selle tulemusena véib késn
eemaldamise kdigus puruneda ning kdsna osad voivad jadda paigalduskohta
ja granuleerimiskoesse. Kui nii on juhtunud, tuleb kdsn endoskoopilise silmuse
abil Gimbritsevast koest eemaldada. Ravi kestus ei tohi iiletada 90 péeva.

- Enne paigaldamist tuleb radioloogilise protseduuriga  vélistada
haavapiirkonna sellise abstsessi olemasolu, mida saab ravida ainult kirurgilise
Vi interventsionaalse protseduuriga ning mitte Endo-SPONGE®-iga.

- Sekreedi voolu tuleb jalgida ja selle hulka kontrollida. Tavaliselt algab
sekreedi dreenimine kohe. Kui see nii ei ole, tuleb kontrollida Endo-SPONGE®-i
ja vaakumallika vahelist Ghendust, samuti selle satteid.

- Arge kasutage tooteid juhul, kui pakend pole terve.

- Olge ettevaatlik, et te ei kahjustaks endoskoobi katet.

- Painduva distaalse otsa liigne painutamine kateetris voib endoskoobi
juhtmeid kahjustada.

- Arge kasutage Endo-SPONGE®-i uuesti. Koik esemed on iihekordseks
kasutamiseks, vilja arvatud muudetava kiirusega meditsiiniline pump (Endo-
SPONGE® pump).

- Pérast iga vahetust tuleb kdsn ummistumise voi kdsna ummistumise ohu
tottu korvaldada, sest see vdib mojutada késna imamise ja dreenimisvoimet.
- Seadet Endo-SPONGE®-i ei tohi kasutada péarast etiketil margitud
kolblikkusaja moodumist.

Kérvaltoimed

- Késna kdrval asuvate struktuuride (veresooned, kusepdis, peensool, kaérsool
jne) erosioon

- Monel juhul on teatatud sooleseina vigastustest ja perforatsioonist

- Fistuli moodustumine

- Endo-SPONGE® ravi saavatel patsientidel on teatatud abstsessi esinemisest
- Armistumine

- Veritsus, mis olenevalt patsiendi seisundist vdib viia raske verejooksuni

- Késna paigalt liikkumine

- Sekkumisjargne struktuur / stenoos

- Valu

Steriliseerimine

Endo-SPONGE® tarnitakse steriilselt. Endo-SPONGE® on steriliseeritud
etiileenoksiidiga ja seda ei tohi uuesti steriliseerida. Kasutage Endo-
SPONGE®-i ainult juhul, kui pakend pole kahjustatud. Kontrollige, et

steriilse barjaarisiisteemi tihenduse Umber ei oleks kanaleid ja puuduksid
perforatsioonid. Selliste defektide tuvastamisel tuleb seade soovitatud viisil
éra visata.

Hoiustamine

Hoiustage toodet Endo-SPONGE® toatemperatuuril. Arge hoidke seda pikka
aega aarmuslikel temperatuuridel.Kasutage toodet ainult siis, kui toodet on
hoiustatud korrektselt ja enne pakendil tahistatud sailivusaja I6ppu.

Seadme draviskamine

Pérast ravi I6petamist tuleb Endo-SPONGE®-i erinevad komponendid visata
dra spetsiaalsetesse konteineritesse. Kasutaja kontrollib, kas foderaalsete,
riiklike ja kohalike eeskirjade jérgi on korvaldatav materjal ohtlik voi mitte.
Sisu ja pakend tuleb hévitada vastavalt kohalikele, osariiklikele, riiklikele ja
rahvusvahelistele eeskirjadele.

Teave kasutajale/patsiendile

Kui Endo-SPONGE®-iga seoses esineb tdsine vahejuhtum, tuleb sellest teatada
tootjale ja selle liikmesriigi p4devale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient
asub.

Uldteave

Viimase uuendamise kuupiev: 09/2022

Kéyttoohjeet

Endo-SPONGE®

Laitteen kuvaus

Endo-SPONGE®, endoskooppinen alipainehoito (EVT) -laite, on pikkulantion
alueen dreneeraukseen tarkoitettu mini-invasiivinen menetelmd, joka on
kéyttoaiheinen anastomoottisten tai Hartmannin tyngén vuotoihin.
Endo-SPONGE®-jarjestelmd  koostuu dreenistd, johon on kiinnitetty
avohuokoinen polyuretaanisieni, liitosjérjestelméstd (Y-kappale ja jatkoletku),
asetusjdrjestelmisti (sisaénviejd, tyonnin) ja huuhtelusetisté (ruisku, kérki).
Dreeni on Redon-dreeniletku (12 CH), jonka p&&hin on kiinnitetty
avohuokoinen sieni. Sienen siséllad oleva dreeniletkun osa on rei'itetty sivuilta.
Dreeniletkuun kiinnitetty sieni voidaan leikata kdyttotarkoitukseen sopivaksi.
Endo-SPONGE®-asetusjarjestelma koostuu yhdestd samakeskisesti asetetusta
letkusta, silikonisesta sisdanvientiletkusta (sisddnvientiohjain) ja jaykemmésta
sisdletkusta, jossa on kahva (tyénnin). Sisdanviejan luumen on hieman
suurempi kuin kdytettédvan endoskoopin ulkohalkaisija. Sisddnviejaa kaytetaan
sienen sisddnviennin ohjaukseen. Tydntimelld sientd tydnnetdan eteenpdin ja
asetetaan se paikoilleen.

On olemassa kaksi Endo-SPONGE®-jarjestelmdn kanssa yhteensopivaa
alipaineldhdetta: Redyrob® Trans Plus -pullo ja Endo-SPONGE®-pumppu.
Liitosjérjestelma vaihtelee alipainelahteen mukaan.
Endo-SPONGE®-tuotteessa on Y-kappaleella varustettu jatkoletku (jossa on
tupladreeniliitin) ja luer-lock-liitin, jolla sen voi liittd4 Redyrob® Trans Plus
-pulloon.

Jos alipaineldhteend kédytetdan Endo-SPONGE®-pumppua, Redon-dreenisieni
ja pumppu liitetddn toisiinsa Endo-SPONGE®-pumpun kertakdyttdiseen
kanisteriin kuuluvaan imuletkuun liitetylla Y-kappaleella.

1. Endo-SPONGE®, avohuokoinen polyuretaanisieni (halkaisija 3,3 x 7,5 cm) ja
12 CH:n Redon-dreeni, ldakinnalliseen kayttoon hyvaksytty PVC, pituus 40 cm.
. Tyonnin, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm pitka.

. Sisddnviejat, kaksi eri kokoa laitteesta ja sienen koosta riippuen:

- Silikoniletkua, kunkin pituus 29 cm.

- Suippo pydristetty karki.

- Koko 1:sisdhalkaisija 13 mm, ulkohalkaisija 17 mm.

- Koko 2: sisdhalkaisija 15 mm, ulkohalkaisija 19 mm.

4. Huuhtelusetti, jossa on seuraavat:

- 20 ml:n ruisku.

- Dilataattori: polypropeenista valmistettu komponentti, joka helpottaa
dreenin huuhtelua.

- Liukukiinnike: polypropeenista valmistettu komponentti, jonka avulla
Redon-dreeni puristetaan kiinni Endo-SPONGE®-jdrjestelmédn poistamisen
yhteydessa.

5. Y-liitosletku, jossa luer-lock-liitin Redyrob® Trans Plus -pulloa varten (pullo
on hankittava erikseen, viite 5526604).

PAKKAUKSEEN EI KUULU SEURAAVIA

1. Alipaineldhde:

a) Redyrob® Trans Plus -pullo (viite 5526604) - siddettivd haavan
dreenausjarjestelma.

b) Endo-SPONGE®-pumppu  (viite 5526650) ja Endo-SPONGE®-pumpun
kertakdyttdinen kanisteri (viite 5526653) - ladketieteelliseen kayttoon
hyvaksytty saddettdvan nopeuden alipainepumppu ja kanisteri, jossa on
Y-liittimelld varustettu imuletku. Tdma pumppu on tarkoitettu sisdisesti
kaytettavaksi, ja se tuottaa tasaisen 150-200 mmHg:n alipaineen.

2. Steriili glyserolipohjainen hydrogeeli.
3. Vakiomallinen tai terapeuttinen joustava endoskooppi.

)
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4. Endoskooppiset lisdvarusteet, joita kdytetdan ladkarin harkinnan mukaan.
Kaytetyt materiaalit
Akryylinitriilibutadieenistyreeni (ABS), polyvinyylikloridi (PVC), polyuretaani
(PUR), polyeteenitereftalaatti (PET), hydrogeeli, silikoni, polyeteeni (PE),
polypropeeni (PP), isopreenikumi (IR).
Kayttoaiheet
Anastomoottisten  tai  Hartmannin  tyngdn  vuotojen  hoitaminen
kolorektaalikirurgian jélkeen pikkulantion alueella (ekstraperitoneaalinen
sijainti) alipaineen avulla.
Vuodon on téytynyt luoda ontelo, joka voidaan dreenata kokonaan, ja siihen
voi liittya paikallinen infektio.
Endo-SPONGE® on tarkoitettu kaytettavéksi aikuisille. Koska Endo-SPONGE®-
jarjestelmén kaytostd pediatrisille potilaille on vain véhén kliinistd ndyttoa,
sitd ei ole tarkoitettu pediatristen potilaiden hoitoon.
Lisaksi koska Endo-SPONGE®-jirjestelmén kaytostd raskaana oleville ja
imettaville naisille ei ole kliinistd ndyttod, Endo-SPONGE®-jarjestelmaa ei ole
tarkoitettu kdytettavaksi raskauden eikd imetyksen aikana.
Tatd hoitoa saavat antaa vain kokeneet |adkarit, joilla on monen vuoden
kokemus sekd alemman maha-suolikanavan interventiohoidosta joustavilla
endoskoopeilla ettd yleisesti haavojen alipainehoidosta.
Toimintatapa
Endo-SPONGE® koostuu avohuokoisesta sienestd, joka on kiinnitetty
dreeniletkuun. Kun sieni on asetettu endoskoopin avulla vuoto-
onteloon, dreeniletku ohjataan ulos perdaukon kautta ja yhdistetddn
alipainejdrjestelméan. Alipaineen avulla nestettd voidaan dreneerata
keskeytyksettd, ja ontelossa oleva sieni auttaa pitimédan pinnan puhtaana.
Hoidon tehokkuuden varmistamiseksi sieni on leikattava onteloon sopivaksi.
Vuoto-ontelon suuruudesta riippuen voi olla tarpeen asettaa onteloon
useampi kuin yksi sieni. Sienijarjestelma on vaihdettava 24-72 tunnin vilein.
Alipaine irrotetaan sienen vaihtoa varten. Sieni on poistettava sen jalkeen,
kun ensin on suoritettu huuhtelu 0,9-prosenttisella keittosuolaliuoksella,
jotta granulaatiokudos saadaan poistettua sienen pinnasta. Sieni poistetaan
peraaukon kautta, ja uuden sienen koko on muokattava vuoto-ontelon koon
mukaiseksi. Endo-SPONGE® -hoito lopetetaan, kun ontelon koko on pienempi
kuin 2 x 1 cm, koska sienen leikkaaminen sitd pienempédan kokoon ei ole
teknisesti mahdollista.
Vasta-aiheet
- Laitteen kayttotarkoituksesta jondetut vasta-aiheet

- Pahanlaatuisen kasvaimen haava

- Nekroottinen kudos/kuolio

- Hoitamaton osteomyeliitti

- Sienen sijainti aivan verisuonten, virtsarakon tai ohutsuolen mutkien
vieressa

- Septinen peske, jota ei voi dreneerata

- Hyytymishairiot

- Hoito terapeuttisella annoksella antikoagulantteja tai verihiutaleiden
aggregaatiota estavid ladkkeita

- Yleistynyt peritoniiti tai sepsis
- Jaannosriskeistéd johdetut vasta-aiheet

- Potilaan tiedetddn olevan yliherkkd tai allerginen sienijarjestelmén
aineosille (ks. Kaytetyt materiaalit -kohdasta lisitietoja aineosista).

- Tuotteen mitat on huomioitava, kun sita kdytetdan tietyille potilasryhmille
(esim. hyvin pienikokoisille ihmisille).
Kayttotapa
1.Endo-SPONGE®-jarjestelman valmistelu
1.1. Potilaan valmistelu
- Valmistele potilas endoskopiaan sovellettavien vakiokdytédntojen mukaisesti.
Noudata kaikkia laitoksen kaytdntcja ja ohjeita.
1.2. Vuoto-ontelon puhdistus
- Puhdista vuoto-ontelo asianmukaisten laitoksen hyvdaksymien menetelmien
mukaisesti, kuten huuhtelemalla Ringerin liuoksella.
1.3. Vuoto-ontelon mittaus
- Ty6nnd endoskooppi sisdan potilaaseen, jotta ndet mitata vuoto-ontelon
koon.
- Mittaa vuoto-ontelon mitat (pituus ja halkaisija).
Huomaa: On suositeltavaa kdyttdd rontgenkuvausta apuna ontelon mittojen ja
ympdristén mittauksessa (kuva 1).
- Poista endoskooppi mitattuasi vuoto-ontelon.
1.4. Sienen koko
Sienen tulee tayttad vuoto-ontelo koskematta ehjaa limakalvoa. Muuta sienen
kokoa tarpeen mukaan alla annettujen ohjeiden mukaisesti:
- Jos haluat lyhentdd sienen pituutta 1 cm tai vihemmdn: leikkaa sienen
distaalisesta paasta.
- Jos haluat lyhentdd sientd yli 1 cm: lyhennd myos dreeniletkua niin, ettd
sieni ulottuu vahintdan 3 mm letkun paan yli.
- Jos haluat lyhentdd dreeniletkua, veda sientd taaksepdin niin, ettd ndet
dreeniletkun péén ja katkaise sitten dreeniletku (kuva 2). Varmista, ettd
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katkaiset dreeniletkun sienen pinnan yldosan alapuolelta.

Huomaa: Kun sieni leikataan sopivan kokoiseksi, sienestd irtoaa hiukkasia ja
Jjddmid. Sieni on leikattava sopivan matkan pddssd potilaasta asianmukaisessa
ympdristossd, jossa hiukkasten irtoaminen on sallittua.

- Merkitse muistiin sienestd leikatun materiaalin pituus. Tamé pituus
vaikuttaa myohempaan sisdanvientivaiheeseen.

- Tarkista, onko sienessé teravia reunoja tai karkia. Pyoristd |oytamasi reunat
ja kérjet. Jos sienessa on terdvid reunoja tai karkid, sienihiukkasia saattaa
jaada vuoto-onteloon, kun sieni poistetaan.

- Poista kaikki hiukkaset ja ja@mat sienen pinnasta taputtamalla sienta.

1.5. Suuren tai pienen sisdanviejan valinta

- Jos sienen kokoa ei ole muutettu: kdyta suurta sisddnviejaa.

- Jos sienen pituutta ja/tai leveyttd on muutettu: kdytd pientd tai suurta
sisadnviejaa kliinisen valinnan mukaan.

- Tyonna endoskooppi sisdanviejaan ja varmista, ettd se liukuu helposti
sisadnviejaan.

Huomaa: Jos endoskooppi ei liu'u helposti sisddnviejddn, levitd endoskooppiin
tai sisddnviejdn sisdpintaan steriilid hydrogeelid.

1.6. Valmistelu jéykdn rektoskoopin tai proktoskoopin kanssa (tarpeen
mukaan)

Huomaa: Jos kdytdt jdykkdd rektoskooppia tai proktoskooppia, se toimii
samalla sisddnviejand.

- Jos kdytit rektoskooppia tai proktoskooppia: leikkaa sisaanviejaa niin, etta
se on korkeintaan 1 cm pidempi kuin rektoskooppi tai proktoskooppi (kuva 3).
1.7. Endoskoopin ty6ntaminen sisadnviejaan

- Ty6nna ensin sisaanviejan ei-suippoa paatd endoskoopin paille, kunnes
suippo kérki on noin 3 mm:n paissi endoskoopin paists (kuva 4).
2.Sisadnviejan sisaanvienti

2.1. Sisaanvienti peraaukkokanavaan

- Voitele sisdanviejin (tai rektoskoopin tai proktoskoopin) ulkopinta steriilill4
hydrogeelilla.

- Tyonni endoskooppi ja sisddnviejd (tai rektoskooppi tai proktoskooppi)
peraaukkokanavaan. Tydnna endoskooppia ja sisédnviejad hellavaroen, kunnes
ne ovat vuoto-ontelon pohjassa (kuva 5).

2.2. Tyontédminen vuoto-onteloon

- Tyonni endoskooppia ja sisadnviejai (tai rektoskooppia tai proktoskooppia)
hitaasti eteenpiin kohti vuoto-ontelon pohjaa (kuva 6).

Huomaa: Jos vuoto-ontelon suuaukko on niin pieni, ettei laite mahdu sisddn,
voit suurentaa defekti varovasti asianmukaisin endoskooppisin menetelmin.
2.3. Tyontédminen vuoto-onteloon

- Vakauta endoskooppi huolellisesti ja pidé se paikoillaan, jottei se tyonny
syvemmalle.

- Ty6nna sisdanviejaa eteenpain paikallaan olevan endoskoopin yli, kunnes
suippo pai on ldhelld vuoto-ontelon distaalista paata. Ald kosketa ontelon
seinamai (kuva 7). Tarkkaile sisdénviejan asentoa huolellisesti, kun tyénnat
sitd eteenpdin.

2.4, Endoskoopin poistaminen

- Vakauta sisadnvieja huolellisesti ja pida se paikoillaan, jottei se tyonny
syvemmalle.

- Poista endoskooppi helldvaroen vuoto-ontelosta ja perdaukkokanavasta
samalla, kun pidit sisddnviejan paikoillaan (kuva 8).
3.Endo-SPONGE®-jarjestelmin sisadnvienti

3.1. Sienen voitelu

Huomaa: Kun olet suorittanut vaiheen 3.1, siirry viipymdttd vaiheeseen 3.2.
Geeli saattaa kuivua, jos et suorita vaihetta 3.2 nopeasti, jolloin voitelu ei ole
yhtd tehokasta.

- Voitele sisddnviejan (tai rektoskoopin tai proktoskoopin) luumenia ja
leikattua sienta riittavasti steriililla glyserolipohjaisella hydrogeelilla.

- Suorita vaihe 3.2 viipymatta.

3.2. Sienen sisaanvienti

- Vakauta sisadnvieja huolellisesti ja pida se paikoillaan, jottei se tyonny
syvemmalle.

- Pida sisadnviejad paikallaan, purista sieni kokoon ja tydnnd se kokonaan
sisddnviejaan (tai rektoskooppiin tai proktoskooppiin) (Kuva 9).

3.3. Sienen asettaminen paikoilleen

- Aseta sienen dreeni tyontimen sisaan.

- Jatka sisddnviejan vakautusta ja pidd se paikoillaan, jottei se tyonny
syvemmalle.

- Aseta sieni sisdanviejaan alla olevan vaihtoehdon A tai B mukaisesti:

a) Jos sientd ei ole leikattu lyhyemmksi: - tyonna sientd hitaasti eteenpéin
tasaisesti, kunnes sisddnviejan ei-suippo paa saavuttaa tyéntimen mustan
merkin (kuva 10).

b) Jos sienti on leikattu lyhyemmdksi: tyénné sientd hitaasti eteenpéin
tasaisesti, kunnes tyontimen musta merkki ylittaa siséanviején ei-suipon paan
saman verran kuin sienen pituutta lyhennettiin (kuva 11).

- Sienin kérjen pitéisi nyt olla vuoto-ontelon syvimmassé kohdassa.
3.4. Sienen laajentaminen




- Pida tyonnin edelleen paikoillaan, jottei se tygnny syvemmille.
- Vedi sisddnviejad (tai rektoskooppia tai proktoskooppia) hitaasti ulos,
kunnes se koskettaa tyontimen kahvaa.
- Sieni laajenee nyt vuoto-onteloon.
- Poista tydnnin ja sisdénvieji (tai rektoskooppi tai proktoskooppi) varovasti
ilman, ett3 sieni siirtyy (kuva 12).
3.5. Sienen asennon tarkistaminen
- Tarkista sienen asento varovasti endoskoopilla (kuva 13). Sienen tulee
tdyttda vuoto-ontelo koskematta ehjda limakalvoa. Jos sieni ei ole oikeassa
asennossa tai se ei ole sopivan kokoinen vuoto-onteloon, hoito ei tuota
toivottua tulosta.

Huomaa: Varmista, ettei endoskooppi siirrd sientd.
- Jos sieni ei taytd vuoto-onteloa, lisdd vuoto-onteloon toinen sieni.
4.a. Redyrob® Trans Plus -pullon liittdminen
4.a.1. Dreeniletkun liittdminen
- Liité sienen dreeniletku Y-liitosletkun avoimeen porttiin.
Huomaa: Voit tarvittaessa leikata dreeniletkun pddn viistoksi, jotta se on
helpompi viedd sisddn.
- Ty6nnd dreeniletku katkoviivalla kuvaan 14 merkittyyn minimisyvyyteen.
- Jos potilaan sisaén on viety vain yksi sieni, jatka vaiheeseen 4.a.2. Jos kaytat
kahta tai kolmea sientd, jatka seuraaviin alavaiheisiin.
- Jos liitat kaksi tai kolme sientd: Leikkaa Y-liitosletkun vastakkaisen portin
yldosa irti kuvassa 15 esitetylla tavalla.
- Liité toinen dreeniletku Y-liitosletkun toiseen padhan.
- Jos kdytit kolmea sientd: Liitd kolmas dreeniletku erillisen (toisen)
Y-liitosletkun avoimeen porttiin. Tamé Y-liitosletku liitetdan myGhemmin
toiseen Redyrob® Trans Plus -pulloon.
4.a.2. Punaisen korkin poistaminen
- Kierré punainen korkki auki ja irrota se Redyrob® Trans Plus -pullosta (kuva
16).
4.a.3. Luer-lock-liittimen liittdminen
- Liitd Y-liitosletkun valkoinen luer-lock-liitin Redyrob® Trans Plus -pullon
letkuun (kuva 17).
- Jos kdytdt vuoto-ontelossa kolmea sientd: Toista tama vaihe liittamalla
toinen Y-liitosletku toiseen Redyrob® Trans Plus -pulloon.
4.a.4. Saatonupin asetus
- Aseta Redyrob® Trans Plus -pullon s&4tonuppi imutehoon 1 (kuva 18).
- Tarkkaile eritteen virtausta ja tarkasta maara Redyrob® Trans Plus -pullossa.
Huomautuksia:
- Yleensd nesteen erittyminen alkaa heti. Jos ndin ei tapahdu, tarkista kaikki
Jjdrjestelmdn liitdnndt ja saitonupin asetus.
- Muuta tiivistystd ei tarvita, koska potilaan sulkijalihas sulkee kanavan
tiukasti.
- Perdaukon kautta ulos tulevaa dreenid ei myGskddn tarvitse kiinnittid sen
tukevammin, koska sieni pysyy vuoto-ontelossa alipaineimun ansiosta.
Varoitukset:
Al kdyti Redyrob® Trans Plus -pullon imutehoja 2 ja 3.
Ald kdyti perinteisic suuren tai keskisuuren alipaineen haavadreenipullojo,
koska ne tuottavat liian suuren imutehon.
4.a.4. Jarjestelman tarkistus
- Tarkista jarjestelmd sadnnollisesti. Jos Redyrob® Trans Plus -pullon
alipainemittarissa (sininen sarakeosoitin, kuva 19) lukee "Low", alipainepullo
on vaihdettava uuteen.
- Endo-SPONGE®-jdrjestelmén suurin sallittu kdyttoaika on 72 tuntia. Taman
jélkeen sieni taytyy vaihtaa, koska granulaatiokudoksen kasvaminen sienen
huokosiin saattaa vaikeuttaa sienen poistamista.
4.b. Endo-SPONGE®-pumpun liittaminen.
4.b.1. Alipainejarjestelmén asetus
- Liitd Endo-SPONGE®-pumppu, viite 5526650 (ei toimiteta setin mukana)
Endo-SPONGE®-pumpun kertakayttdiseen kanisteriin, viite 5526653 (ei
toimiteta setin mukana). (Kuva 20).

Huomautuksia:

- Endo-SPONGE®-pumpun kertakdyttoisessd kanisterissa on Y-liittimelld
varustettu imuletku.

- Noudata Endo-SPONGE®-pumpun kdyttoohjeita.
4.5.2. Dreeniletkun liittdminen
- Liité sienen dreeniletku Endo-SPONGE®-pumpun kertakayttdisen kanisterin
mukana toimitetun Y-liitosletkun avoimeen porttiin.

Huomaa: Voit tarvittaessa leikata dreeniletkun pddn viistoksi, jotta se on
helpompi viedd sisddn.
- Ty6nnd dreeniletku katkoviivalla kuvaan 21 merkittyyn minimisyvyyteen.
- Jos potilaan sisaén on viety vain yksi sieni, jatka vaiheeseen 4.b.3. Jos kaytat
kahta tai kolmea sientd, jatka seuraaviin alavaiheisiin.
- Jos liitat kaksi tai kolme sientd: Leikkaa Y-liitosletkun vastakkaisen portin
yléosa irti kuvassa 22 esitetyll3 tavalla.
- Liité toinen dreeniletku Y-liitosletkun toiseen padhan.
- Jos kiytit kolmea sientd: Liitd kolmas dreeniletku erillisen (toisen)

Y-liitosletkun avoimeen porttiin. Tamé Y-liitosletku liitetdan myGhemmin
toiseen Endo-SPONGE®-pumppuun.

4.b.3. Alipaineen asetus

Aseta 125-200 mmHg:n alipaine Endo-SPONGE®-pumpun kayttGohjeiden
mukaisesti.

Huomautuksia:

- Yleensd nesteen erittyminen alkaa heti. Jos ndin ei tapahdu, tarkista kaikki
Jjdrjestelmdn liitdnndt.

- Muuta tiivistystd ei tarvita, koska potilaan sulkijalihas sulkee kanavan
tiukasti.

- Perdaukon kautta ulos tulevaa dreenid ei mydskddn tarvitse kiinnittdd sen
tukevammin, koska sieni pysyy vuoto-ontelossa alipaineimun ansiosta.
Varoitukset:

Katso lisdtietoja Endo-SPONGE®-pumpun kdytostd laitteen kdyttoohjeesta.
4.b.4. Jarjestelman tarkistus

- Tarkista jéarjestelmd saannollisesti. Jos kuulet hélytysaanen, ratkaise
ongelma Endo-SPONGE®-pumpun kayttoohjeiden avulla.

- Endo-SPONGE®-jdrjestelmén suurin sallittu kdyttoaika on 72 tuntia. Taméan
jalkeen sieni taytyy vaihtaa, koska granulaatiokudoksen kasvaminen sienen
huokosiin saattaa vaikeuttaa sienen poistamista.
5.Endo-SPONGE®-jarjestelmén poistaminen

5.1.a. Redyrob® Trans Plus -pullon irrottaminen

- Aseta sdatonuppi asentoon 0.

- Sulje Y-liitosletku liukukiinnikkeella.

- Irrota Y-liitosletkun valkoinen luer-lock-liitin Redyrob® Trans Plus -pullon
letkusta.

5.1.b. Endo-SPONGE®-pumpun irrottaminen

Sammuta Endo-SPONGE®-pumppu pitdmalld virtapainiketta pohjassa noin
3 sekuntia.

5.2. Endo-SPONGE®-dreeniletkun huuhtelu

- lrrota Y-liitin Endo-SPONGE®-dreeniletkusta.

- Ota mukana toimitettuun ruiskuun 20 ml
0,9-prosenttista keittosuolaliuosta.

- Kiinnité ruiskun vihrea korkki ruiskuun (kuva 23).
- Huuhtele Endo-SPONGE®-dreeniletkua 20 ml:lla Ringerin liuosta tai
0,9-prosenttista keittosuolaliuosta (kuva 24).

- Kiinnité liukukiinnike Endo-SPONGE®-dreeniletkuun ja purista letku kiinni.
- Parhaan tuloksen saat toistamalla huuhteluvaiheen 2-3 kertaa.

5.3. Endo-SPONGE®-jérjestelmén poistaminen potilaasta

- Vedi dreeniletku(t) ulos varovasti ja vakaasti kdyttden vihi vihiltd
enemman voimaa, kunnes sieni/sienet irtoavat vuoto-ontelosta.

- Kun sieni/sienet ovat irronneet, jatka dreeniletkun vetimists kevyesti, jotta
letku(t) tulee ulos perdaukkokanavasta.

- Jos poistat useamman kuin yhden Endo-SPONGE®-jérjestelman: Sienet on
helpointa poistaa, jos tarkkailet niiden poistoa endoskoopin avulla.

a) Varmista, ettd tunnistat ja poistat sen sienen, joka on tarkoitus poistaa.

b) Varmista, ettei dreeniletku ole sotkeutunut. Proksimaalisin sieniletku on
irrotettava ensin.

5.4. Sienen eheyden tarkistaminen

- Tarkasta sienen eheys huolellisesti. Kiinnitd huomiota katkenneisiin ja
puuttuviin osiin.

- Tarkista endoskoopin avulla, ettei hoidetussa ontelossa ole sienen jaamia.
Poista sienen jadmat tarttumalla niihin endoskopiapihdeilla.

- Jos potilaaseen on vietdvd uusi Endo-SPONGE®-jérjestelmd, toista
kaikki ohjeiden vaiheet alkaen Osasta 1 - Endo-SPONGE®-jirjestelmén
valmistelu.

- Dokumentoi hoidon tulokset.

Varoitus:  Potilaaseen  jidneet — sienen  jadmdt  voivat  johtaa
vierasesinereaktioon, kirurgiseen toimenpiteeseen ja pidempiin kdyttoaikoihin.
6. Mydhempi hoito
6.1. Vuoto-ontelon arviointi
- Endo-SPONGE®-hoidon
seuraavista ehdoista tayttyy:

a) Vuoto-ontelon pituus on alle 2 cm.

b) Vuoto-ontelon halkaisija on alle 1 cm.

Jos toinen tai molemmat ehdot eivit tdyty, jatka Endo-SPONGE®-hoitoa
ohjeiden mukaisesti. Ald jatka Endo-SPONGE®-hoitoa yli 90 péivin ajan.

6.2. MyGhempien sienten koon muuttaminen

- Jos my6hempi Endo-SPONGE®-hoito on tarpeen: Noudata kaikkia sienen
koon muuttamiseen liittyvid ohjeita alkaen Osasta 1 - Endo-SPONGE®-
jérjestelmédn valmistelu.

Varoitukset

- Endo-SPONGE®-dreenisieni on valmistettu muovimateriaaleista, ja se on
MRI-yhteensopiva. Katso Varotoimet.

- Sieni saattaa tuottaa jadmahiukkasia, kun sitd muotoillaan ja/tai se
poistetaan.
- Sienen

Ringerin liuosta tai

jatkamista  suositellaan, kunnes  kumpikin

jaamahiukkaset voivat aiheuttaa fistelimuodostusta tai
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vierasesinereaktioita. Mahdollinen endoskooppisen poistamisen tarve.

- Endo-SPONGE®-jdrjestelmaa ei saa kayttda muissa kuin eritellyissa kehon
aukoissa.

- Perussairaudesta johtuen suurimmalla osalla potilaista on paikallinen
infektio, joka voi johtaa sepsikseen (eli peritoniittiin, nekroosiin jne.).

- Perussairauden vuoksi joidenkin potilaiden fisteli saattaa muuttua
krooniseksi.

- Endo-SPONGE®-jdrjestelmda voi
alipaineldhteiden kanssa:

- Redyrob® Trans Plus -pullo, viite 5526604 (ei sisilly pakkaukseen).

- Endo-SPONGE®-pumppu, viite 5526650 (ei sisélly pakkaukseen), ja
Endo-SPONGE®-pumpun kertakayttdinen kanisteri, viite 5526653 (ei sisélly
pakkaukseen).

Varotoimet

- Varmista, ettei dreenisientd ole yhdistetty pumppuun magneettikuvauksen
aikana, ja my0s se, ettei dreeniletkua ole kiinnitetty potilaaseen metalliklipsilla
tai muulla metallikappaleella.

- Kun sieni leikataan sopivan kokoiseksi, sienestd irtoaa hiukkasia ja jaamia.
Sieni on leikattava (esim. saksilla tai leikkausveitselld) sopivan matkan passsé
potilaasta asianmukaisessa ympéristossa, jossa hiukkasten irtoaminen on
sallittua.

- Kun sientd on leikattu, kaikki jaamat ja hiukkaset on poistettava sen
pinnasta taputtamalla sientd, ja ne on kerattavé ja havitettdva tavalliseen
tapaan.

- Sientd muotoiltaessa on varmistettava, ettei siihen jda teravia kulmia
tai piikkejd, jotka on pydristettdva. Muuten ne voivat helposti irrota sientd
poistettaessa. Kun sientd on leikattu, siind tai dreeniletkussa ei saa olla
viiltoja.

- Jos sienen pituutta lyhennetaén, myds dreeniletkua on lyhennettava. Sienen
on ulotuttava vdhintddn 3 mm dreeniletkun paén yli.

- Jos kéytdt Endo-SPONGE®-pumppua, varmista suositeltu alipaine (125-
200 mmHg).

- Jos kéytéat Redyrob® Trans Plus -pulloa, aseta sdatonuppi asentoon 1.

- Se, miten pitkdksi aikaa sieni jatetdan paikalleen, riippuu kliinisestd
tilanteesta hoitokohdassa. Jos tarpeen, sienten vaihtovalida on muutettava
jatteen madrén ja granulaatiokudoksen kasvun mukaan.

- Sienen suositeltu kdyttdaika on 48 tuntia. Sientd ei saa jattda paikalleen
yli 72 tunniksi, koska on olemassa riski, ettd sienen sisddn kasvaa liikaa
granulaatiokudosta. Tamé voi saada sienen rikkoutumaan poiston aikana,
jolloin sen osia jad kdyttokohtaan ja syville granulaatiokudokseen. Jos ndin
kdy, on kaytettdavd endoskooppista silmukkaa, jolla sieni voidaan irrottaa
ympar6ivasta kudoksesta poistoa varten. Hoidon kesto ei saa ylittad 90 paivaa.
- Ennen kdyttod on suoritettava asianmukainen kuvantamistoimenpide
sen varmistamiseksi, ettei haava-alueella ole markapesakettd, jota voidaan
hoitaa vain kirurgisesti tai interventiomenetelmélld, ei Endo-SPONGE®-
jarjestelmalla.

- Dreeneritteen virtausta on seurattava ja eritteen maard tarkistettava.
Yleensd eritteen valuminen kdynnistyy heti. Jos eritettd ei ala valua
valittémasti, tarkista Endo-SPONGE®-jarjestelmén ja alipaineldhteen vélinen
liitos ja sen asetukset.

- Ala kiyta tuotteita, jos pakkaus ei ole ehea.

- Varo vahingoittamasta endoskoopin paallysta.

- Endoskoopin kaapelit voivat vaurioitua, jos joustavaa distaalista paatd
taivutetaan liikaa sisdanviejan sisalla.

- Endo-SPONGE®-jdrjestelmaa ei saa kdyttaa uudestaan. Kaikki tuotteet ovat
kertakaytt6isia lukuun ottamatta ladketieteelliseen kayttéon hyvéksyttya
saadettivin nopeuden pumppua (Endo-SPONGE®-pumppu).

- Sieni on havitettavd aina vaihdon jilkeen, koska on olemassa sienen
tukkeutumisen tai umpeutumisen riski, joka saattaa vaikuttaa sienen imu- ja
dreenikapasiteettiin.

- Endo-SPONGE®-laitetta ei saa kayttad etikettiin merkityn viimeisen
kayttopdivamaaran jalkeen.

Haittavaikutukset

- Sienen vieressd olevien rakenteiden (suonten, virtsarakon, ohutsuolen,
koolonin jne.) eroosio

- Suolenseindmdn vauriosta ja perforaatiosta on
tapauksissa

- Fistelin muodostuminen

- Markapesakkeen muodostumisesta on ilmoitettu joillakin Endo-SPONGE-
jarjestelmélld hoidetuilla potilailla

- Arpeutuminen

- Verenvuoto, joka voi potilaan tilasta riippuen johtaa vakavaan verenvuotoon
- Sienen siirtyminen paikaltaan

- Toimenpiteen jalkeinen striktuura/stenoosi

- Kipu

Sterilointi
Endo-SPONGE®-jarjestelma

kéyttdd ainoastaan alla nimettyjen

ilmoitettu joissakin

toimitetaan  steriilind.  Endo-SPONGE®-
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jarjestelmé on steriloitu eteenioksidilla, eikd sitd saa steriloida uudelleen.
Kayta Endo-SPONGE®-jdrjestelméa vain, jos pakkaus on vahingoittumaton.
Tarkista steriilin estejérjestelmén tiiviste vuotojen varalta ja jérjestelma
reikien varalta. Laite tulisi havittad suositellulla tavalla, jos siind on téllaisia
vaurioita.

Varastointi

Endo-SPONGE®-jarjestelmaa on siilytettivd huoneenlimmassd. Ala altista
sitd darimmaisille lampotiloille pitkaksi aikaa. Kéytd tuotetta vain, jos
sitd on sdilytetty oikein, ja ennen kuin pakkauksessa ilmoitettu viimeinen
kéyttpdivamaara on kulunut umpeen.

Laitteen havittiminen

Kun hoito on suoritettu, Endo-SPONGE®-jarjestelmédn eri komponentit
on hivitettdva erityisiin astioihin. Kayttdjan vastuulla on maarittas,
luokitellaanko ~ materiaali  vaaralliseksi ~kansallisissa ja paikallisissa
maarayksissa. Havita sisélto ja astia sovellettavien paikallisten, kansallisten ja
kansainvalisten maardysten mukaisesti.

Tietoja kayttsjille/potilaalle

Jos ilmenee jokin Endo-SPONGE®-jdrjestelmaan liittyva vakava vaaratilanne,
siitd on ilmoitettava valmistajalle ja sen jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kéyttsj4 ja/tai potilas on sijoittunut.

Yleisia tietoja

Tietojen paiviys 09/2022

Mode d'emploi

Endo-SPONGE®

Description du dispositif

Endo-SPONGE®, un dispositif de thérapie endoluminale par le vide (EVT), est
une méthode mini-invasive prévue pour le drainage de la région pelvienne
inférieure, indiquée pour le traitement des fuites d'anastomose ou du moignon
rectal.

Le systtme Endo-SPONGE® se compose d'une tubulure de drainage avec
une éponge en polyuréthane a pores ouverts, d'un systéme de raccordement
(tubulure en Y avec tube extenseur), d'un systéme d'application (gaine,
poussoir) et d'un kit de ringage (seringue, embout).

Le dispositif de drainage comprend un drain de Redon (CH 12) avec I'éponge
a pores ouverts fixée a son extrémité. La partie de la tubulure de drainage a
I'intérieur de I'éponge présente des perforations sur le coté. Il est possible de
découper la tubulure de drainage pour I'adapter a I'application désirée.

Le systeme d'application Endo-SPONGE® se compose d'un tube disposé
coaxialement, d'un tube d'insertion en silicone (gaine) et d'un tube interne
plus rigide muni d'une poignée (poussoir). La lumiére de la gaine est
légerement plus grande que le diametre externe de |'endoscope. Elle sert
de guide pour l'insertion du systéme a €ponge. Le poussoir est utilisé¢ pour
enfoncer |'éponge et la positionner.

Deux sources de vide différentes sont compatibles avec I'Endo-SPONGE® : Le
flacon Redyrob® Trans Plus et la pompe Endo-SPONGE®. En fonction de la
source de vide, le systéme de raccordement peut varier.

Le produit Endo-SPONGE® fournit un tube extenseur muni d'une tubulure en
Y (avec un connecteur & double drain) et un embout Luer Lock qui permet de
raccorder le flacon Redyrob® Trans Plus.

Si une pompe Endo-SPONGE® est utilisée comme source de vide, I'éponge du
drain de Redon est raccordée a la pompe au moyen d'une tubulure en Y fixée
au tube d'aspiration inclus dans le bidon jetable de la pompe Endo-SPONGE®.
Contenu

1. Endo-SPONGE®, éponge en polyuréthane a pores ouverts (¢ 3,3 x 7,5 cm)
avec drain de Redon CH 12 en PVC médical de 40 cm de long.

2. Poussoir, ABS + PVC, CH 30 de 30 cm de long.

3. Deux tailles de gaines, a choisir en fonction de la taille du matériel et de
I'éponge :

- Tube en silicone de 29 cm de long.

- Extrémité rétrécie et arrondie.

- Taille 1 : diamétre intérieur 13 mm, diamétre extérieur 17 mm.

- Taille 2 : diamétre intérieur 15 mm, diamétre extérieur 19 mm.

4. Le kit d'irrigation comprend :

- Une seringue de 20 ml

- Un dilatateur : composant en PP utilisé pour faciliter le rincage du drain.

- Pinces coulissantes : composant en PP utilisé pour clamper le drain de
Redon lors du retrait de I'Endo-SPONGE®.

5.Tubulure de raccordement en Y, avec embout Luer Lock pour flacon
Redyrob® Trans Plus (3 commander séparément — Réf. 5526604).

NON FOURNI

1. Source de vide :

a) Flacon Redyrob® Trans Plus (Réf. 5526604) - systéme de drainage
contrélable de la plaie.

b) Pompe Endo-SPONGE® (Réf. 5526650) et bidon jetable de la pompe Endo-
SPONGE® (Réf. 5526653) - pompe a vide 4 usage médical et vitesse variable et




bidon avec un tube d'aspiration muni d'un connecteur en Y. Cette pompe est
destinée a étre utilisée pour une application interne fournissant une pression
négative constante de vide de 150 & 200 mmHg.

2. Hydrogel stérile & base de glycérol.

3. Endoscope flexible standard ou thérapeutique.

4. Autres accessoires endoscopiques utilisés a la discrétion du médecin.
Matériaux utilisés

Acrylonitrile butadiéne styréne (ABS), polychlorure de vinyle (PVC),
polyuréthane (PUR), polytéréphtalate d'éthyléne (PET), hydrogel, silicone,
polyéthyléne (PE), polypropyléne (PP), caoutchouc isopréne (IR).

Indications d'emploi

Traitement des fuites d'anastomose ou du moignon rectal aprés une
intervention colorectale dans la région du petit bassin (situation extra
péritonéale) par |'application d'une pression négative.

La fuite doit avoir formé une cavité drainable, avec ou sans infection locale.
L'Endo-SPONGE® est destiné a étre utilisé chez les adultes. Les preuves
cliniques étant limitées chez la population pédiatrique I'Endo-SPONGE® n'est
pas indiqué dans cette population.

Comme il n'existe pas non plus de preuves cliniques de I'utilisation de I'Endo-
SPONGE chez les femmes enceintes et allaitantes, I'Endo-SPONGE® n'est pas
indiqué pendant la grossesse ou I'allaitement.

Ce traitement doit étre administré uniquement par des médecins expérimentés
ayant de nombreuses années de pratique dans les traitements interventionnels
au niveau du tractus gastro-intestinal inférieur au moyen d'appareils
d'endoscopie flexibles et dans la thérapie par pression négative en général.
Mode d'action

L'Endo-SPONGE® se compose d'une éponge a pores ouverts connectée a une
tubulure de drainage. Aprés I'insertion endoscopique de I'éponge dans la
cavité lésionnelle, la tubulure de drainage est ensuite acheminée en dehors
de I'anus et raccordée a un systeme de vide. L'application du vide entraine un
drainage continu du liquide, et I'éponge dans la cavité favorise la propreté en
surface. Afin de garantir I'efficacité du traitement, I'éponge est découpée pour
en adapter |a taille a celle de la cavité. Selon la taille de la cavité lésionnelle, il
peut s'avérer nécessaire de placer plusieurs éponges dans la cavité. Le systeme
a éponge est changé toutes les 24 a 72 heures. Le systéme de vide doit étre
déconnecté pour changer I'éponge. L'extraction de |'éponge doit étre précédée
d'un ringage préalable avec une solution saline a 0,9 %, afin d'éliminer les
tissus granuleux de la surface de I'éponge. L'éponge est extraite par I'anus et
la taille de la nouvelle éponge doit étre adaptée aux dimensions de la cavité
lésionnelle. Le traitement & I'Endo-SPONGE® est interrompu dés que la cavité
atteint une taille inférieure a 2 x 1 cm, car il est techniquement impossible de
réduire davantage la taille de I'éponge.

Contre-indications

- Contre-indications dérivées de la finalité du dispositif

- Plaie tumorale maligne

- Tissu nécrotique/gangréne

- Ostéomyélite non traitée

- Contact direct de I'éponge avec les vaisseaux sanguins, la vessie ou les
anses de l'intestin gréle

- Foyer septique non drainable

- Troubles de la coagulation

- Traitement a dose thérapeutique d'anticoagulants ou d'antiagrégants
plaquettaires

- Péritonite ou sepsie généralisée
- Contre-indications dérivées des risques résiduels

- Patients avec une sensibilité ou une allergie connue a I'un des composants
(voir Matériaux utilisés pour en savoir plus sur les composants).

- Pour certains groupes de patients (par exemple, les personnes de petite
taille), il convient de tenir compte des dimensions du dispositif avant de
l'utiliser.

Mode d'application

1.Préparation de I'Endo-SPONGE®

1.1. Préparation du patient

- Préparer le patient selon les normes habituelles associées a une endoscopie.
Respecter toutes les normes et directives de |'établissement.

1.2. Nettoyage de la cavité lésionnelle

- Nettoyer la cavité Iésionnelle en utilisant des méthodes appropriées qui
respectent les procédures approuvées par |'établissement, par exemple en
irriguant avec une solution de Ringer.

1.3. Mesure de la cavité lésionnelle

- Insérer I'endoscope afin de visualiser la cavité lésionnelle et de pouvoir ainsi
mesurer sa taille.

- Mesurer les dimensions (longueur et diamétre) de la cavité |ésionnelle.

Remarque : il est recommandé d'utiliser la radiographie pour aider d mesurer
les dimensions et I'environnement de la cavité (Fig. 1).

- Retirer I'endoscope aprés avoir mesuré la cavité Iésionnelle.
1.4. Dimensionnement de |'éponge

L'éponge doit remplir la cavité Iésionnelle sans toucher la muqueuse intacte.
Suivre les instructions ci-dessous pour redimensionner |'éponge si nécessaire :
- Pour raccourcir I'éponge d'T cm ou moins : couper a partir de I'extrémité
distale de I'¢ponge.

- Sil'éponge est raccourcie de plus d'T cm : raccourcir également la tubulure
de drainage de facon a ce que |'éponge dépasse d'au moins 3 mm de
I'extrémité de la tubulure.

- Pour raccourcir la tubulure de drainage, décoller I'éponge pour accéder a
I'extrémité de la tubulure de drainage, puis couper la tubulure (Fig. 2). Veiller
a la couper sous la surface de I'éponge.

Remarque : toute découpe de I'éponge induit la formation de particules et de
débris. La découpe doit par conséquent étre effectuée a I'écart du patient, dans
un environnement tolérant la présence de particules.

- Indiquer la longueur de la matiére retirée de I'éponge. Cette longueur aura
une incidence sur une étape d'insertion ultérieure de la procédure.

- Veérifier que I'éponge ne présente pas de reliefs ni d'arétes. Arrondir les
reliefs ou les arétes de I'éponge. Les reliefs et les arétes peuvent laisser des
particules d'éponge dans la cavité |ésionnelle lors du retrait.

- Eliminer tous les résidus d'éponge et les particules de la surface de I'¢ponge
en la tapotant.

1.5. Sélection de la grande ou de la petite gaine

- Sil'épongen'a pas été redimensionnée : utiliser la grande gaine.

- Sil'éponge a été redimensionnée en longueur et/ou en largeur : utiliser la
petite ou la grande gaine selon la décision clinique.

- Enfoncer I'endoscope dans la gaine pour vérifier qu'il glisse facilement.
Remarque : si I'endoscope ne glisse pas facilement dans la gaine, appliquer un
hydrogel stérile sur I'endoscope ou a l'intérieur de la gaine.

1.6. Préparation avant utilisation avec un rectoscope ou un proctoscope
rigide (si nécessaire)

Remarque : si un rectoscope ou un proctoscope rigide est utilisé, il servira
également de gaine.

- En cas d'utilisation d'un rectoscope ou d'un proctoscope : couper le poussoir
de facon a ce que sa longueur ne dépasse pas de plus d'1 cm celle du
rectoscope ou du proctoscope (Fig. 3).

1.7. Insertion de I'endoscope dans la gaine

- Passer I'extrémité non rétrécie de la gaine sur I'endoscope, jusqu'a ce que
I'extrémité rétrécie se trouve a environ 3 mm de l'extrémité de I'endoscope
(Fig. 4).

2.Insertion de la gaine

2.1. Insertion dans le canal anal

- Lubrifier I'extérieur de la gaine (ou du rectoscope ou proctoscope) avec un
hydrogel stérile.

- Insérer I'endoscope et la gaine (ou le rectoscope ou proctoscope) dans
le canal anal. Pousser doucement I'endoscope et la gaine jusqu'a ce qu'ils
atteignent la base de la cavité lésionnelle (Fig. 5).

2.2. Poussée dans la cavité Iésionnelle

- Pousser doucement l|'endoscope avec la gaine (ou le rectoscope ou
proctoscope) jusqu'au fond de la cavité Iésionnelle (Fig. 6).

Remarque : si I'entrée de la cavité Iésionnelle est trop petite pour que le
dispositif puisse la traverser, le défaut peut étre soigneusement élargi d l'aide
de techniques endoscopiques appropriées.

2.3. Poussée dans la cavité Iésionnelle

- Stabiliser fermement I'endoscope et le maintenir immobile pour éviter toute
nouvelle pénétration.

- Pousser la gaine sur |'endoscope fixe jusqu'a ce que l'extrémité rétrécie soit
proche de I'extrémité distale de la cavité Iésionnelle, sans toucher la paroi de
la cavité (Fig. 7). Observer attentivement la position de la gaine pendant la
poussée.

2.4. Extraction de I'endoscope

- Stabiliser fermement la gaine et la maintenir immobile pour éviter toute
nouvelle pénétration.

- Retirer délicatement I'endoscope de la cavité Iésionnelle et du canal anal
tout en maintenant la gaine en place (Fig. 8).

3.Insertion de I'Endo-SPONGE®

3.1. Lubrification de I'¢ponge

Remarque : aprés I'étape 3.1, passer immédiatement a I'étape 3.2. Le gel
peut se dessécher si I'étape 3.2 n'est pas effectuée rapidement. La lubrification
pourrait alors ne pas étre efficace.

- Lubrifier suffisamment la lumiére de la gaine (ou du rectoscope ou
proctoscope) et I'éponge redimensionnée avec un hydrogel stérile & base de
glycérol.

- Passer immédiatement a I'étape 3.2.

3.2. Insertion de I'éponge

- Stabiliser fermement la gaine et la maintenir immobile pour éviter toute
nouvelle pénétration.

- Lors de la stabilisation de la gaine, comprimer et insérer complétement
I'éponge dans la gaine (ou le rectoscope ou proctoscope). (Fig. 9)
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3.3. Mise en place de I'éponge

- Placer le drain de I'éponge dans le poussoir.

- Continuer a stabiliser fermement la gaine et a la maintenir immobile pour
éviter toute nouvelle pénétration.

- Positionner I'éponge dans la gaine selon les options A ou B ci-dessous :

a) Si I"éponge n'a pas été coupée au préalable : - pousser |'éponge lentement
et régulierement jusqu'a ce que I'extrémité rétrécie de la gaine atteigne le
repére noir sur le poussoir (Fig. 10).

b) SiI'"éponge a été préalablement raccourcie :pousser I'éponge lentement et
régulierement jusqu'a ce que le repére noir sur le poussoir dépasse I'extrémité
rétrécie de la gaine de la méme longueur que la découpe de I'éponge (Fig. 11).
- La pointe de I'éponge doit maintenant étre positionnée au point le plus
profond de la cavité Iésionnelle.

3.4. Expansion de I'éponge

- Maintenir le poussoir stable et immobile pour éviter toute nouvelle
pénétration.

- Retirer doucement la gaine (ou le rectoscope ou proctoscope) jusqu'a ce
qu'elle touche la poignée du poussoir.

- L'éponge s'étendra alors dans la cavité Iésionnelle.

- Retirer doucement le poussoir et la gaine (ou le rectoscope ou proctoscope)
en veillant a ce que I'éponge ne se disloque pas (Fig. 12).

3.5. Veérification de la position de I'éponge

- A Taide de I'endoscope, vérifier attentivement la position de I'éponge
(Fig. 13). L'éponge doit remplir la cavité Iésionnelle sans toucher la muqueuse
intacte. Si I'éponge n'est pas correctement positionnée ou dimensionnée dans
la cavité lésionnelle, le traitement ne sera pas efficace.

Remarque : vérifier que I'éponge n'est pas altérée par I'endoscope.

- Si I'¢ponge ne remplit pas la cavité Iésionnelle, une deuxiéme éponge doit
étre ajoutée dans la cavité Iésionnelle.

4.a. Raccordement du flacon Redyrob® Trans Plus

4.a.1. Raccordement de la tubulure de drainage

- Raccorder la tubulure de drainage de I'éponge a l'orifice ouvert de la
tubulure de raccordement en Y.

Remarque : si nécessaire, I'extrémité de la tubulure de drainage peut étre
coupée dans un angle pour faciliter I'insertion.

- Insérer la tubulure de drainage a la profondeur minimum indiquée par la
ligne en pointillés sur la Fig. 14.

- Si une seule éponge a été insérée dans le patient, passer a |'étape 4.a.2. Si
deux ou trois éponges sont utilisées, continuer avec les sous-étapes suivantes.
- Avant de raccorder deux ou trois éponges : couper la partie supérieure de
I'orifice opposé de la tubulure de raccordement en Y, comme décrit sur la
Fig. 15.

- Raccorder la deuxiéme tubulure de drainage a l'autre extrémité de la
tubulure de raccordement en Y.

- Avec trois éponges : raccorder la troisieme tubulure de drainage a l'orifice
ouvert d'un (deuxiéme) tube de raccordement en Y séparé. Cette tubulure de
raccordement en Y sera finalement raccordée a un deuxiéme flacon Redyrob®
Trans Plus.

4.a.2. Retrait du bouchon rouge

- Dévisser et retirer le bouchon rouge du flacon Redyrob® Trans Plus. (Fig. 16).
4.a.3. Raccordement de I'embout Luer Lock

- Raccorder I'embout Luer Lock de la tubulure de raccordement en Y a la ligne
sur le flacon Redyrob® Trans Plus (Fig. 17).

- Lorsque trois éponges sont présentes dans la cavité lésionnelle : répéter
cette étape en raccordant la deuxieme tubulure en Y au deuxieme flacon
Redyrob® Trans Plus.

4.a.4. Réglage du bouton de commande

- Régler le bouton de commande du flacon Redyrob® Trans Plus sur la
puissance d'aspiration 1 (Fig. 18).

- Observer I'abondance du flux et vérifier la quantité dans le flacon Redyrob®
Trans Plus.

Remarques :

- La sécrétion de liquide commence normalement immédiatement. Si ce n'est
pas le cas, tous les raccordements du systéme doivent étre vérifiés, tout comme
le réglage du bouton de commande.

- Il n'est pas nécessaire de prévoir de dispositif d'étanchéité, I'appareil
sphinctérien du patient suffisant a permettre une obturation efficace.

- Aucune fixation supplémentaire n'est nécessaire pour le dispositif de
drainage, qui dépasse par voie anale, l'aspiration permettant de maintenir
I'"éponge en place, a l'intérieur de la cavité lésionnelle.

Mises en garde :

Ne pas utiliser la puissance d'aspiration 2 ou 3 du flacon Redyrob® Trans Plus.
Ne pas utiliser de flacons traditionnels de drainage sous forte ou moyenne
dépression, car ils induisent une aspiration trop forte.

4.a.4. Inspection du systeme

- Inspecter régulierement le systeme. Si la jauge de vide du flacon Redyrob®
Trans Plus (indicateur de colonne bleu, Fig. 19) indique « Bas », le flacon de
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vide doit étre remplacé par un nouveau.

- Lutilisation maximale de I'Endo-SPONGE® est de 72 heures. Passé ce délai
maximal, I'éponge doit étre changée pour éviter que du tissu granuleux ne se
forme a l'intérieur des pores, rendant difficile I'extraction de I'éponge.

4.b. Raccordement de la pompe Endo-SPONGE®.

4.b.1. Réglage du systeme de vide

- Raccorder la pompe Endo-SPONGE®, Réf. 5526650 (non fournie dans le kit)
au bidon jetable de la pompe Endo-SPONGE®, Réf. 5526653 (non fourni dans
le kit). (Fig. 20)

Remarques :

- Le bidon jetable de la pompe Endo-SPONGE® comprend un tube
d'aspiration avec un connecteuren Y.

- Respecter le mode d'emploi de la pompe Endo-SPONGE®.

4.b.2. Raccordement de la tubulure de drainage

- Raccorder la tubulure de drainage de I'éponge a I'orifice ouvert de la
tubulure de raccordement en Y fourni avec le bidon jetable de la pompe Endo-
SPONGE®.

Remarque : si nécessaire, I'extrémité de la tubulure de drainage peut étre
coupée dans un angle pour faciliter I'insertion.

- Insérer la tubulure de drainage a la profondeur minimum indiquée par la
ligne en pointillés sur la Fig. 21.

- Si une seule éponge a été insérée dans le patient, passer a |'étape 4.b.3. Si
deux ou trois éponges sont utilisées, continuer avec les sous-étapes suivantes.
- Pour raccorder deux ou trois éponges : couper la partie supérieure de I'orifice
opposé de la tubulure de raccordement en Y, comme décrit dans la Fig. 22.

- Raccorder la deuxiéme tubulure de drainage a l'autre extrémité de la
tubulure de raccordement en Y.

- Avec trois éponges : raccorder la troisieme tubulure de drainage a l'orifice
ouvert d'un (deuxiéme) tube de raccordement en Y séparé. Cette tubulure de
raccordement en Y sera finalement raccordée a une deuxieme pompe Endo-
SPONGE®.

4.b.3. Réglage de la pression négative

Régler une pression négative de 125-200 mmHg en suivant le mode d'emploi
de la pompe Endo-SPONGE®.

Remarques :

- La sécrétion de liquide commence normalement immédiatement. Si ce
n'est pas le cas, vérifier tous les raccordements du systéme.

- Il n'est pas nécessaire de prévoir de dispositif d'étanchéité, I'appareil
sphinctérien du patient suffisant @ permettre une obturation efficace.

- Aucune fixation supplémentaire n'est nécessaire pour le dispositif de
drainage, qui dépasse par voie anale, I'aspiration permettant de maintenir
I"éponge en place, a I'intérieur de la cavité Iésionnelle.

Mises en garde :

Pour en savoir plus sur I'utilisation de la pompe Endo-SPONGE®, consulter son
mode d'emploi.

4.b.4. Inspection du systeme

- Inspecter régulierement le systéme. Si une alarme se déclenche, suivre le
mode d'emploi de la pompe Endo-SPONGE® pour savoir comment procéder.

- Lutilisation maximale de I'Endo-SPONGE® est de 72 heures. Au bout de
cette période maximale, I'éponge doit étre changée, pour éviter que du tissu
granuleux ne se forme a I'intérieur des pores, rendant difficile I'extraction de
I'éponge.

5.Extraction de I'Endo-SPONGE®

5.1.a. Déconnexion de la Redyrob® Trans Plus

- Changer la position du bouton de commande sur 0.

- Fermer la tubulure de raccordement en Y avec les pinces coulissantes.

- Débrancher I'embout Luer Lock de la tubulure de raccordement en Y de la
ligne du flacon Redyrob® Trans Plus.

5.1.b. Débranchement de la pompe Endo-SPONGE®

Eteindre la pompe Endo-SPONGE® en appuyant sur le bouton d'alimentation
pendant environ 3 secondes.

5.2. Irrigation du tube de drainage Endo-SPONGE®

- Débrancher le connecteur en Y du tube de drainage Endo-SPONGE®.

- Remplir la seringue fournie avec 20 ml de solution de Ringer ou une
solution saline a 0,9 %.

- Relier le capuchon vert de la seringue a la seringue (Fig. 23).

- Rincer avec 20 ml de solution de Ringer ou une solution saline a 0,9 % par
le tube de drainage Endo-SPONGE® (Fig. 24).

- Fixer les pinces coulissantes au tube de drainage Endo-SPONGE® et clamper
la tubulure.

- L'étape de I'irrigation doit étre répétée 2 ou 3 fois pour faciliter I'extraction.
5.3. Extraction de I'Endo-SPONGE® du patient

- Retirer doucement et régulierement les tubulure(s) de drainage, avec une
force croissante jusqu'a ce que la ou les éponge(s) se détache(nt) de la cavité
lésionnelle.

- Lorsque la ou les éponge(s) s'est ou se sont détachée(s), tirer plus doucement
pour extraire la ou les tubulure(s) du canal anal.



- Pour retirer plusieurs Endo-SPONGE® : retirer les éponges sous endoscopie
afin d'assurer 'ordre de retrait le plus facile.

a) Veiller a bien identifier et retirer I'éponge a extraire.

b) Veiller & ne pas emméler les tubulures de drainage. La tubulure la plus
proximale de 'éponge doit étre retirée en premier.

5.4. Vérification de I'intégrité de I'éponge

- Vérifier attentivement que 'éponge est entiére. Vérifier I'absence de rupture
et de pieces manquantes.

- Avec I'endoscope, explorer la cavité Iésionnelle traitée afin de repérer les
éventuels débris. Eliminer les débris d'éponge 4 'aide d'une pince d'endoscopie.
- S'il est nécessaire d'insérer un autre Endo-SPONGE®, respecter toutes les
étapes du mode d'emploi, en commencant par la Section 1 - Préparation de
I'Endo-SPONGE®.

- Consigner les résultats du traitement.

Mise en garde : les résidus d'éponge laissés chez les patients peuvent
entrainer des réactions a un corps étranger, une intervention chirurgicale et
une augmentation de la durée de I'opération.

6. Traitement ultérieur

6.1. Evaluation de la cavité lésionnelle

- Des traitements supplémentaires sont recommandés avec |'Endo-SPONGE®
jusqu'a ce que les deux criteres suivants soient remplis :

a) La longueur de la cavité lésionnelle est inférieure & 2 cm.

b) Le diamétre est inférieur a 1 cm.

Si un seul ou aucun des critéres ci-dessus n'est respecté, poursuivre les
traitements Endo-SPONGE® conformément aux instructions. Ne pas utiliser le
traitement Endo-SPONGE® pendant plus de 90 jours.

6.2. Redimensionnement des éponges ultérieures

- Si un traitement Endo-SPONGE® supplémentaire est nécessaire : respecter
les instructions relatives au redimensionnement de I'éponge en commencant
par la Section 1 - Préparation de I'Endo-SPONGE®.

Mises en garde

- L'éponge de drainage Endo-SPONGE® est composée de matiéres plastiques
et est compatible IRM. Voir les Précautions d'emploi.

- L'éponge peut générer des débris résiduels lors de la découpe etfou de
I'extraction.

- Les débris résiduels de I'éponge risquent d'entrainer la formation d'une
fistule ou de réactions face a ce corps étranger. Nécessité éventuelle d'une
extraction endoscopique.

- L'Endo-SPONGE® ne doit pas étre utilisée dans d'autres orifices corporels
que ceux indiqués.

- En raison de maladies sous-jacentes, la plupart des patients présentent une
infection localisée pouvant entrainer une sepsie (péritonite, nécrose, etc.).

- En cas de maladies sous-jacentes, certains patients peuvent développer une
chronicisation de la fistule.

- L'Endo-SPONGE® peut uniquement étre utilisé en combinaison avec les
sources de vide ci-apres :

- Flacon Redyrob® Trans Plus, Réf. 5526604 (non fourni).

- Pompe Endo-SPONGE®, Réf. 5526650 (non fournie) en combinaison avec
le bidon jetable de la pompe Endo-SPONGE®, Réf. 5526653 (non fourni).
Précautions d'emploi
- Il convient de veiller a ce que I'éponge de drainage ne soit pas reliée a la
pompe pendant I'exploration IRM et a ce qu'aucun clip ni piece métallique ne
soit utilisé pour coller ou fixer la tubulure de drainage sur le patient.

- Toute découpe de I'éponge induit la formation de particules et de débris.
La découpe (aux ciseaux ou au scalpel, par exemple) doit par conséquent étre
effectuée & |'écart du patient, dans un environnement tolérant la présence de
particules.

- Une fois la découpe réalisée, il convient d'dter de la surface de I'éponge
I'ensemble des débris et particules en tapotant I'éponge, puis de les recueillir
et de les éliminer par les procédés habituels.

- Au cours de la découpe, veiller a ne pas former d'arétes ni de reliefs pointus
et les arrondir si nécessaire, pour éviter qu'ils ne soient arrachés lors de
I'extraction de I'éponge. Apres la découpe, I'éponge et la tubulure de drainage
ne doivent présenter aucune coupure.

- Si I'éponge doit étre raccourcie, il convient également de raccourcir la
tubulure de drainage. L'éponge doit dépasser d'au moins 3 mm I'extrémité de
la tubulure de drainage.

- Avec la pompe Endo-SPONGE®, la pression négative prescrite (125 2
200 mmHg) doit étre garantie.

- Avec le flacon Redyrob® Trans Plus, régler le bouton de commande sur la
position 1.

- La durée d'implantation est fonction de I'état clinique local. Le cas échéant,
il est recommandé d'ajuster la fréquence de remplacement de I'éponge en
fonction de la quantité de débris et de la formation de tissu granuleux.

- Une durée d'implantation de 48 heures est recommandée. Une durée
supérieure a 72 heures est a proscrire, en raison du risque de formation
de tissu granuleux a l'intérieur de I'éponge. L'éponge risquerait alors de se

disloquer pendant |'extraction et de laisser des résidus fixés aux tissus dans
la zone d'application et dans le tissu granuleux. Dans ce cas, une pince
d'endoscopie doit étre utilisée pour détacher I'éponge des tissus environnants
en vue de son extraction. La durée du traitement ne doit pas dépasser 90 jours.
- Avant I'application, une procédure d'imagerie appropriée doit étre effectuée
pour exclure un abces dans la zone de la plaie, qui ne peut étre traité que par
une procédure chirurgicale ou interventionnelle et non avec I'Endo-SPONGE®.
- L'aspect et I'abondance du flux de sécrétions doivent étre surveillés. En regle
générale, le drainage des sécrétions s'effectue immédiatement. Si tel n'est pas
le cas, vérifier le bon raccordement entre I'éponge Endo-SPONGE® et la source
de vide ainsi que les réglages.

- Utiliser les articles uniquement si leur emballage est intact.

- Veiller a ne pas endommager la gaine de I'endoscope.

- Les cables de I'endoscope peuvent étre endommagés en cas de pli excessif
de I'extrémité distale dans la gaine.

- Ne pas réutiliser I'Endo-SPONGE®. Tous les éléments sont & usage unique, a
I'exception de la pompe médicale 4 vitesse variable (pompe Endo-SPONGE®).
- Apres chaque remplacement, |'éponge doit étre éliminée en raison du risque
de colmatage ou d'obstruction susceptible d'altérer la capacité de trempage
et d'évacuation de I'éponge.

- L'Endo-SPONGE® ne doit pas étre utilisé apres la date de péremption
indiquée sur I'étiquette.

Effets secondaires

- Erosion des structures anatomiques environnantes (vaisseaux sanguins,
vessie, intestin gréle, cdlon, etc.)

- Quelques cas de Iésions et de perforations de la paroi intestinale ont été
signalés.

- Formation de fistule

- Des cas d'abces ont été signalés chez des patients traités avec |'Endo-
SPONGE®.

- Cicatrisation

- Des saignements pouvant, selon I'état du patient, prendre un caractére
hémorragique

- Dislocation de I'éponge

- Rétrécissement/sténose post-intervention

- Douleur

Stérilisation

L'Endo-SPONGE® est fourni stérile. L'Endo-SPONGE® est stérilisé a |'oxyde
d'éthylene et ne doit pas étre restérilisé. Utiliser I'Endo-SPONGE® uniquement
si I'emballage n'est pas endommagé. Vérifier I'absence de canaux le long
du joint d'étanchéité du systeme de barriere stérile ainsi que I'absence de
perforations. Si de tels défauts sont identifiés, le dispositif doit étre mis au
rebut selon les recommandations.

Conservation

Conserver I'Endo-SPONGE® & température ambiante. Ne pas I'exposer a
des températures extrémes pendant de longues périodes. Utiliser le produit
uniquement s'il a été correctement conservé et avant la date de péremption
indiquée sur I'emballage.

Elimination du dispositif

Une fois le traitement terminé, éliminer les différents composants de
I'Endo-SPONGE® dans les récipients prévus a cet effet. Il incombe a
I'utilisateur de déterminer si le produit & éliminer est dangereux au regard
des réglementations fédérales, nationales et locales. Eliminer le contenu et le
récipient conformément aux réglementations locales, régionales, nationales et
internationales en vigueur.

Informations a |'utilisateur ou au patient

Tout incident grave lié a I'Endo-SPONGE® doit étre signalé au fabricant et
a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur etfou le
patient est établi.

Informations générales

Date d'information 09/2022

Hasznalati utasitas

Endo-SPONGE®

Az eszkoz leirasa

Az Endo-SPONGE®, egy endoszkdopos vakuumterapias (EVT) eszkdz, egy
minimalisan invaziv modszer az als6 medencei teriiletvaladék-elvezetéséhez.
Az Endo-SPONGE® anasztomozis- vagy Hartmann's stump szivargasok
kezelésére szolgal.

Az Endo-SPONGE® rendszer részei egy elszivocsd egy hozza kapcsolodo
nyitott porusi poliuretan szivaccsal, egy csatlakozérendszerrel (Y-darab
bévitéesével), egy felhelyezérendszerrel (vezetdhiively, toldeszkdz) és egy
irrigacios készlettel(fecskendé a hozza tartozo kiegészité csével).

A rendszerrészei egy Redon elvezeté (CH 12), amely a disztalis végén porusos
szivacshoz van csatlakoztatva. Az elszivoesd oldalan a szivacsban perforalt
lyukak talalhatok. A szivacs az adott alkalmazashoz megfeleléen méretre

@
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vaghato.
Az Endo-SPONGE® rendszer részei egy darab koaxialis elrendezésii csd, a
szilikonbol késziilt toldalékesé (vezetShiively) és a belsd, ridegebb csé egy
karral (toloeszkdz). A vezetShiively beltere kissé nagyobb, mint az alkalmazott
endoszkop kiilso atmérdje, és segitségként hasznalhato a szivacsrendszer
behelyezéséhez. A toloeszkéz a szivacs eléretolasara és pozicionalasara
szolgal.
Az Endo-SPONGE® rendszerrel két kiilonboz6 vakuumforras kompatibilis: a
Redyrob® Trans Plus palack és az Endo-SPONGE® szivattyu. A csatlakoztatasi
rendszer a vakuumforrastol fiiggen valtozhat.
Az Endo-SPONGE® készletben talalhato egy bévitoesd, amely rendelkezik
egy Y-elemmel (két elvezetéses csatlakozoval) és egy Luer lock csatlakozéval,
amely lehetGvé teszi a csatlakoztatast a Redyrob® Trans Plus palackhoz.
Ha egy Endo-SPONGE® szivattyut hasznalnak vakuumforrasként, akkor
a Redon elvezeté szivacs és a szivattyu kozotti kapcsolat egy Y-elemmel
torténik, amely az Endo-SPONGE® szivattyu eldobhato tartalyan a szivocsohoz
van csatlakoztatva.
Az Endo-SPONGE® készlet tartalma:
1. Endo-SPONGE®, nyitott porusi PUR-szivacs (g 3,3 x 7,5 cm) CH 12 Redon
elvezetéssel, orvosi PVC, 40 cm hosszu.
2. Toldeszkoz, ABS + PVC, CH 30, 30 cm hosszu.
3. Vezetdhiivelyek 2 méretben, az eszkoz és a szivacs méretétdl fliggden:
- Szilikon csd, egyenként 29 cm hosszu.
- Kupos, kerekitett cstcs.
- 1. méret: belsé atmérd 13 mm, kiils6 atméré 17 mm.
- 2. méret: belsé atmérd 15 mm, kiils6 atméré 19 mm.
4. Irrigalo készlet a kovetkezd elemekkel:
- 20 ml-es fecskendo.
- PP anyagli komponens az elvezetés Gblitésének megkonnyitésére.
- Csuszokapocs: PP anyagu eszkéz a Redon elvezetés lezarasara az Endo-
SPONGE® eltavolitasa kézben.
5.Y csatlakozdcsé Luer Lock illesztéssel a Redyrob® Trans Plus palackhoz
(kiilsn megvasarolhato - ref.: 5526604).
NINCS MELLEKELVE
1. Vakuumforras:
a) Redyrob® Trans Plus palack (ref. 5526604) - szabalyozhato redon tartaly.
b) Endo-SPONGE® szivattyu (ref. 5526650) és Endo-SPONGE® szivattyu
eldobhatd tartaly (ref. 5526653) - valtoztathato sebességli orvosi
vakuumszivattyu és tartaly Y-csatlakozos szivocsGvel. Ezt a szivattyut
kell hasznalni belséleg 150-200 mmHg mértéki allando negativ vakuum
biztositasa érdekében.
2. Glicerin alapu steril hidrogél.
3. Standard vagy terapias flexibilis endoszkop.
4. Tovabbi endoszkopos tartozékok hasznalata az orvos belatasa szerint.
Felhasznalt anyagok
Akrilnitril-butadién-sztirol (ABS), polivinil-klorid (PVC), poliuretan (PUR),
polietilén-tereftalat (PET), hidrogél, szilikon, polietilén (PE), polipropilén (PP),
izoprén-kaucsuk (IR).
Hasznalati utasitas
Anasztomozis- vagy ,Hartmann's stump" szivargasok kolorektalis
anasztomozis mitétet kévetéen az also medence teriileten (extraperitonealis
pozici6) negativ nyomas alkalmazasaval.
A szivargasnak drénezhetd treget kellett kialakitania helyi fertézéssel vagy
anélkiil.
Az Endo-SPONGE® alkalmazasa felndtteknél javallott. Mivel a gyermekkord
népességet illetden korlatozott mértékben allnak rendelkezésre klinikai
adatok, az Endo-SPONGE® hasznalata nem javallott gyermekek esetében.
Tovabba, mivel nincsenek klinikai tapasztalatok az Endo-SPONGE® hasznalatat
illetden terhes és szoptatd ndk esetében sem, az Endo-SPONGE® hasznalata
terhesség és szoptatas ideje alatt nem javallott.
Ezt a kezelést csak olyan orvosok végezhetik, akik sok éves tapasztalattal
rendelkeznek mind az also tapcsatorna rugalmas endoszkopias intervencios
kezelésében, mind altalaban a negativ nyomasos sebkezelésben.
Hatasmechanizmus
Az Endo-SPONGE® egy nyitott porusu szivacs, amely egy elszivocsGhoz
van csatlakoztatva. A szivacsnak a szivargasi lregbe torténd endoszkopos
behelyezését kovetden az elszivocsovet a végbélen keresztiil vezetik ki, majd
és csatlakoztatjak egy vakuumrendszerhez. A vakuum alkalmazasa a folyadék
folyamatos elvezetését eredményezi, a szivacs pedig az Uregben eldsegiti
a felilet megtisztitasat. Hatékony kezelés érdekében a szivacsot olyan
méretre kell vagni, hogy illeszkedjen az iiregbe. A szivargasi tireg méretétol
fiiggden el6fordulhat, hogy egynél tobb szivacsot kell behelyezni az tiregbe. A
szivacsrendszert 24-72 ranként cserélni kell. A szivacs cseréjéhez a vakuumot
le kell valasztani. A szivacs eltavolitasa elGtt irrigalast kell végezni 0,9%-os
sooldattal a szivacs feliiletébdl szarmazo szemesés szévet eltavolitasahoz. A
szivacs eltavolitasa a végbélen keresztiil torténik, és az Uj szivacs méretét a
szivargasi lireg méretéhez kell igazitani. Az Endo-SPONGE® kezelést le kell
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allitani, ha az treg mérete 2 x 1 cm-nél kisebb lesz, mert a szivacs méretét
technikailag nem lehet tovabb csékkenteni.
Ellenjavallatok
- Az ellenjavallatok az eszkoz rendeltetési céljabol adodo ellenjavallatok

- Rosszindulatu daganatok altal okozott seb.

- Nekrotikus szovet/iiszkdsddés.

- Nem kezelt osteomyelitis.

- A szivacs elhelyezése kozvetlenll véredények, a hugyholyag vagy
vékonybél-kanyarulatok mellett.

- Nem drénezhet6 szeptikus fokusz.

- Véralvadasi problémak.

- Kezelés terapias dozisban adagolt véralvadasgatlo vagy a vérlemezkék.
Gsszetapadasat gatlo gyogyszerekkel.

- Generalizalt hashartyagyulladas vagy szepszis.
- Ellenjavallatok a maradék kockazatok alapjan

- Olyan paciensek, akiknél ismertek a komponensekre valo érzékenységek
vagy allergiak (a komponensekre vonatkozd tovabbi részleteket lasd a
Felhasznalt anyagok cimi részben).

- Az eszk6z méreteit figyelembe kell venni a paciensek bizonyos csoportjai
(pl. kis testmagassagu személyek) esetén.
Az alkalmazas moddja
1.Az Endo-SPONGE® eldkészitése
1.1. A paciens elGkészitése
- Készitse eld a pacienst a szokasos endoszkopias eldirasok szerint. Kovesse az
intézmény minden eldirasat és atmutatasat.
1.2. A szivargasi Ureg tisztitasa
- Tisztitsa meg a szivargasi ireget olyan megfeleld modszerekkel, amelyek
kovetik az intézmény altal jovahagyott eljarasokat, példaul az irrigalast
Ringer-oldattal.
1.3. A szivargasi Ureg mérése
- Helyezze be az endoszkopot a szivargasi lireg méreténekmeghatarozasahoz.
- Meérje meg a szivargasi tireg méreteit (hosszlisag és atméra).
Megjegyzés: ajdnlatos radiogrdfids képalkotdst alkalmazni az iireg méreteinek
és kérnyezetének timogatdsa érdekében (1. dbra).
- Aszivargasi ireg megmérése utan tavolitsa el az endoszkopot.
1.4. A szivacs méretezése
A szivacsnak ki kell toltenie a szivargasi tireget az ép nyalkahartyaval valo
érintkezés nélkiil. Kévesse az alabbi utasitasokat a szivacs Ujraméretezéséhez,
ha sziikséges:
- Ha a szivacsot 1 cm-rel vagy kevesebbel kell lerbviditeni: vagjon le a szivacs
disztalis végeébol.
- Ha a szivacsot tobb mint 1 cm-rel kell leréviditeni: roviditse le az
elszivocsovet és a szivacs tulnyalasat legalabb 3 mm-re a cs6 végétol.
- Az elszivocesé leroviditéséhez tavolitsa ela szivacs végét, hogy hozzaférjen
az elszivoesd végéhez, majd vagja le az elszivocsovet (2. dbra). Gy6zddjon meg
arrol, hogy az elszivocsé a szivacsfeliilet felso széle alatt van-e.

Megjegyzés: A szivacs méretre vagdsakor apré részecskék és szivacsdarabkdk
keletkeznek. A szivacsot ezért a betegtdl megfelelé tdvolsdgra kell elvdgni
olyan kérnyezetben, ahol a darabkdk nem okoznak kdrt.
- Dokumentélja a szivacs hosszabol eltavolitott anyagrész hosszat. Ez a
hossziisag késobb hatassal lesz egy behelyezési [épésre az eljarasban.
- Vizsgalja meg a szivacson a széleket és a pontokat. Kerekitsen le minden
sz€lt vagy pontot a szivacson. A szélek és a pontok miatt szivacsdarabkak
valhatnak le a szivargasi tiregben az eltavolitas soran.
- Aszivacs iitogetésével tavolitson el minden szivacsmaradvany és részecskét
a szivacs feliletérdl.
1.5. Nagy vagy kicsi vezetohiivelykivalasztasa
- Ha a szivacsot nem méretezték dt: hasznalja a nagy vezetGhiivelyt.
- Ha a szivacs hosszdt és/vagy szélességét megvaltoztattak: a klinikai
valasztas szerint hasznalja a kicsi vagy a nagy vezetShiivelyt
- Az endoszkopot az overtube csobe tolva ellendrizze, hogy az endoszkop
kénnyedén becsuszik-e a vezetGhiivelybe

Megjegyzés: ha az endoszkép nem csuszik be konnyedén a vezetGhiivelybe,
steril hidrogéllel kenje be az endoszkdpot vagy a vezetohiively belsé oldaldt.
1.6. El6készités hasznalathoz merev rektoszkoppal vagy proktoszképpal (ha
sziikséges)

Megjegyzés: merev rektoszkép vagy proktoszkop haszndlata esetén ez is
vezetShiivelykéntszolgdl majd.
- Rektoszkdp vagy proktoszkdp haszndlata esetén: vagja le a toldeszkozt
ugy, hogy az ne legyen tébb mint 1 cm-rel hosszabb a rektoszkopnal vagy a
proktoszkopnal (3. abra).
1.7. Az endoszkop behelyezése a vezetéhiivelybe
- El6szor tolja at a vezetGhiively nem kipos végét az endoszkopon annyira,
hogy a vezetéhiively kupos vége kb. 3 mm tavolsagra legyen az endoszkop
végétdl (4. abra).
2.Az overtube behelyezése
2.1. Behelyezés a végbélcsatornaba



- Steril hidrogéllel kenje be a vezethiively (vagy a rektoszkop vagy a
proktoszkop) kiilsejét.

- Helyezze az endoszkopot és a vezethiively (vagy rektoszkdpot vagy
proktoszkopot) a végbélcsatornaba. Tolja 6vatosan az endoszkopot és a
vezetohiivelyt addig, amig el nem érik a szivargasi tireg alapjat (5. abra).

2.2. Betolas a szivargasi liregbe

- Lassan tolja elére az endoszkopot a vezetdhiivellyel(vagy a rektoszkoppal
vagy a proktoszképpal) a szivargasi iireg vége felé (6. dbra).

Megjegyzés: ha a szivdrgdsi reg bejdrata tul kicsi ahhoz, hogy az eszkéz
dtférjen rajta, akkor a probléma elhdritdsihoz dvatosan tdgitsa a nyildst
megfelelé endoszkdpos eljdrdsokkal.

2.3. Betolas a szivargasi liregbe

- Szorosan rogzitse az endoszkopot, és tartsa meg a tovabbi behatolas
elkeriilése érdekében.

- Nyomja a vezetéhiivelyta fix endoszkop felett annyira, hogy a kupos vége
a szivargasi tireg disztalis végéhez kozel keriiljon, de ne érjen hozza (7. abra).
Mikézben elorefelé tolja, kozelrdl figyelje avezetohiively helyzetét.

2.4. Az endoszkop eltavolitasa

- Rogzitse szorosan a vezetShivelyt, és tartsa meg a tovabbi behatolas
elkeriilése érdekében.

- Ovatosan tavolitsa el az endoszkopot a szivargasi iiregbél
végbélesatornabol, mikézben még tartja a vezethiively (8. dbra).
3.Az Endo-SPONGE® behelyezése

3.1. A szivacs sikositas

Megjegyzés: a 3.1 Iépés végrehajtdsa utdn azonnal folytassa a 3.2 Iépéssel. A
zselé kiszdradhat, ha a 3.2 Iépést nem hajtjdk végre gyorsan, és a sikositds nem
lesz hatékony.

- Kenje be a vezet6hiively (vagy a rektoszkop vagy a proktoszkop) bels részét
és valtoztassa meg a szivacs méretét glicerin alapu steril hidrogéllel.

- Azonnal hajtsa végre a 3.2 lépést.

3.2. Aszivacs behelyezése

- Rogzitse szorosan a vezetShivelyt, és tartsa meg a tovabbi behatolas
elkeriilése érdekében.

- Mikozben stabilizalja a vezetGhiivelyt, nyomja dssze a szivacsot és helyezze
be teljesen avezetdhiivelybe (vagy a rektoszkopba vagy a proktoszkdpba) (9.
4bra).

3.3. Aszivacs pozicionalasa

- Helyezze a szivacs drénjét a toloba.

- Stabilizalja tovabbra is a vezetéhiivelyt, és tartsa meg a tovabbi behatolas
megakadalyozasara.

- lgazitsa be a szivacsot vezetéhiivelybe az alabbi A vagy B opci6 szerint:

a) Ha a szivacs hosszdt kordbban nem vdltoztattdk meg: - nyomja lassan
eldre a szivacsot egyenletes erdt alkalmazva annyira, hogy a vezetdhiively nem
kupos vége elérje a toloeszkozon lathato fekete jelzést (10. abra).

b) Ha a szivacs hosszdt kordbban leréviditették: nyomja a szivacsot lassan és
egyenletes erdt alkalmazva eldre annyira, hogy a fekete jelzés a toloeszkézonn
ugyanannyival nyuljon tul a vezetShiivelynem kipos részén, mint amennyit a
szivacsbol levagtak (11. dbra).

- A szivacs csticsanak most a szivargasi lireg legmélyebb pontjan kell lennie.
3.4. A szivacs kiterjesztése

- Tartsa fixen a toloeszkozt, és tigyeljen, hogy ne hatoljon be jobban.

- Lassan huzza vissza a vezetShiivelyt(vagy a rektoszkopot vagy a
proktoszkopot) annyira, hogy megérintse a toldeszkdz karjat.

- A szivacs most kiterjed a szivargasi tregben.

- Tavolitsa el a toloeszkdzt és a vezetdhiivelyt (vagy a rektoszkopot vagy
a proktoszkopot) 6vatosan Ugy, hogy a szivacs helye ne valtozzon meg (12.
4bra).

3.5. Aszivacs helyzetének ellendrzése

- Az endoszkop alkalmazasaval ellendrizze dvatosan a szivacs helyzetét (13.
abra). A szivacsnak ki kell toltenie a szivargasi iireget az ép nyalkahartyaval
valo érintkezés nélkiil. Ha a szivacs nincs megfelelden elhelyezve vagy
méretezve a szivargasi liregben, a kezelés nem lesz hatékony.

Megjegyzés: gyézédjon meg arrol, hogy a szivacsot nem zavarja-e az
endoszkadp.

- Ha a szivacs nem tolti ki a szivargasi treget, akkor egy masodik szivacsot
kell bejuttatni az tiregbe.

4.a. A Redyrob® Trans Plus palack csatlakoztatasa

4.a.1. Az elszivoesé csatlakoztatasa

- Csatlakoztassa a szivacs elszivocsovét az Y csatlakozoesd nyitott végéhez.

Megjegyzés: ha sziikséges, az elszivocsé vége ferdén levaghatd a konnyebb
behelyezés érdekében.

- lgazitsa az elszivocsovet a 14. abran szaggatott vonallal jel6lt minimalis
mélységhez.

- Haa paciensbe csak egy szivacsot helyeztek be, folytassa a 4.a.2 lépéssel. Két
vagy harom szivacs hasznalata esetén folytassa a kovetkezd melléklépésekkel.
- Két vagy tobb szivacs Osszekotése esetén: vagja le az Y csatlakozocsé
ellenkezo végének fels6 részét a 15. abra szerint.

és a

- Csatlakoztassa a masodik elszivocsovet az Y csatlakozocsé masik oldaladhoz.
- Hdrom szivacs haszndlata esetén: csatlakoztassa a harmadik elszivocsovet a
kiilon (masodik) Y csatlakozdesd nyitott végéhez. Ez az Y csatlakozocesd végiil
csatlakoztathato egy masodik Redyrob® Trans Plus palackhoz.

4.a.2. A piros iitkoz6 eltavolitasa

- Csavarja le és tavolitsa el a piros iitkoz6t a Redyrob® Trans Plus palackrol
(16. abra).

4.a.3. A Luer lock illesztés csatlakoztatasa

- Csatlakoztassa az Y csatlakozocsé fehér Luer lock illesztését a Redyrob®
Trans Plus palackon |évé vezetékhez (17. dbra).

- Ha a szivdrgdsi iregben hdrom szivacsot haszndlnak: ismételje meg ezt
a lépést a masodik Y csatlakozdcsonek egy masodik Redyrob® Trans Plus
palackhoz torténd csatlakoztatasaval.

4.a.4. A szabalyozogomb beallitasa

- Allitsa be a szabalyozogombot a Redyrob® Trans Plus palackon 1-es
szivofokozatra (18. 4bra).

- Figyelje a valadék aramlasat és ellendrizze a mennyiséget a Redyrob® Trans
Plus palackban.

Megjegyzések:

- A vdladék kivdlasztdsa azonnal megkezdédik. Ha nem ez a helyzet, akkor
a rendszer Osszes csatlakozdsdt, valamint a szabdlyozégomb bedllitdsdt is
ellendrizni kell.

- Tovdbbi tomités nem sziikséges, mivel a pdciens zdrdizomzata szoros
zdrdst fog Iétrehozni.

- A végbélen keresztiil kinyulo drén tovdbbi rogzitése ugyancsak
sziikségtelen, mivel a szivacsot a szivdrgdsi liregben az elszivds alkalmazdsa a
helyén tartja.

Figyelmeztetések:

Ne haszndlja a Redyrob® Trans Plus palack 2-es vagy 3-as szivéerejét.

Ne haszndljon hagyomdnyos erds vagy kozepes vdkuumi sebdrénezd
palackokat, mert ezek szivo hatdsa sokkal erésebb.

4.a.4. A rendszer vizsgalata

- Rendszeresen vizsgalja meg a rendszert. Ha a Redyrob® Trans Plus palack
vakuummeérgje (kék jelzésav, 19. abra) ,Low" (alacsony) értéket mutat, akkor a
vakuumpalackot ki kell cserélni egy ujra.

- Az Endo-SPONGE® maximalis hasznalati ideje 72 6ra. Ekkor a szivacsot
ki kell cserélni, mivel a granulalt szévet kitaguldsa a szivacs porusaiban
megnehezitheti a szivacs eltavolitasat.

4.b. Az Endo-SPONGE® szivattyu csatlakoztatasa.

4.0.1. A vakuumrendszer beallitasa

- Csatlakoztassa az Endo-SPONGE® szivattyut, ref. 5526650 (nem része a
készletnek) az Endo-SPONGE® szivattyu eldobhato tartalyahoz, ref. 5526653
(nem része a készletnek). (20. abra)

Megjegyzések:

- Az Endo-SPONGE®
Y-csatlakozos szivicsovet.

- Kévesse az Endo-SPONGE® szivattyu haszndlati utasitdsait.

4.5.2. Az elszivocso csatlakoztatasa
- Csatlakoztassa a szivacs elszivocsovét az Endo-SPONGE®  szivattyu
eldobhato tartalyahoz mellékelt Y csatlakozoeso nyitott végéhez.

Megjegyzés: ha sziikséges, az elszivicsé vége ferdén levdaghatd a knnyebb
behelyezés érdekében.

- lgazitsa az elszivocsovet a 21. abran szaggatott vonallal jel6lt minimalis
mélységhez.

- Haa paciensbe csak egy szivacsot helyeztek be, folytassa a 4.b.3 lépéssel. Két
vagy harom szivacs hasznalata esetén folytassa a kovetkezé melléklépésekkel.
- Két vagy tobb szivacs csatlakoztatasa esetén: vagja le az Y csatlakozocso
ellenkezo végének felsd részét a 22. abra szerint.

- Csatlakoztassa a masodik elszivocsovet az Y csatlakozocsé masik oldaladhoz.
- Hdrom szivacs haszndlata esetén: csatlakoztassa a harmadik elszivocsovet a
kiilon (masodik) Y csatlakozdesd nyitott végéhez. Ez az Y csatlakozdocesd végiil
csatlakoztatva lesz egy masodik Endo-SPONGE® szivattyuhoz.

4.b.3. A negativ nyomas beallitasa

Allitson be 125-200 mmHg negativ nyomést az Endo-SPONGE® szivattyi
hasznalati utasitasait kovetve.

Megjegyzések:

- Avdladék kivdlasztdsa normdl esetben azonnal megkezddédik. Ha erre nem
keriil sor, a rendszer 6sszes csatlakozdsdt ellendrizni kell.

- Tovdbbi tomités nem sziikséges, mivel a pdciens zdrdizomzata szoros
zdrdst fog Iétrehozni.

- A végbélen keresztiil kinyulo drén tovdbbi rogzitése ugyancsak
sziikségtelen, mivel a szivacsot a szivdrgdsi liregben az elszivds alkalmazdsa a
helyén tartja.

Figyelmeztetések:

Az Endo-SPONGE® szivattyu haszndlatdra vonatkozo tovdbbi informdciéért
ldsd az IFU-t.

4.b.4. A rendszer vizsgalata

szivattyu eldobhatd tartdlya tartalmaz egy
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- Rendszeresen vizsgalja meg a rendszert. Ha riasztas hallhato, a megoldas
megtalalasahoz kovesse az Endo-SPONGE® szivattyu hasznalati utasitasait.

- Az Endo-SPONGE® maximalis hasznalati ideje 72 dra. Ekkor a szivacsot
ki kell cserélni, mivel a granulalt szévet kitagulasa a szivacs porusaiban
megnehezitheti a szivacs eltavolitasat.

5.Az Endo-SPONGE® eltavolitasa

5.1.a. A Redyrob® Trans Plus levalasztasa

- Modositsa a szabalyozogomb allasat O-ra.

- Zarja el az Y csatlakozocsovet a csuszokapoccesal.

- Valassza le az Y csatlakozocsé fehér Luer lock illesztését a Redyrob® Trans
Plus vezetékrol.

5.1.b. Az Endo-SPONGE® szivattyu levalasztasa

Kapcsolja ki az Endo-SPONGE® szivattyut a tapkapcsold gomb kb. 3
masodpercig tartd megnyomasaval.

5.2. Az Endo-SPONGE® drénvezeték irrigalasa

- Valassza le az Y csatlakozot az Endo-SPONGE® drénvezetékrol.

- Toltse fel a mellékelt fecskendét 20 ml Ringer-oldattal vagy 0,9%-os
sooldattal.

- Csatlakoztassa a zold fecskendGsapkat a fecskendéhoz (23. abra).

- Vezessen at 20 ml Ringer-oldatot vagy 0,9%-os séoldatot az Endo-
SPONGE® drénvezetéken (24. 4bra).

- Csatlakoztassa a cstiszokapesot az Endo-SPONGE® drénvezetékhez, és zarja
el a csovezést.

- Azirrigacios lépést a legjobb eltavolitas érdekében 2-3 alkalommal meg kell
ismételni.

5.3. Az Endo-SPONGE® eltavolitasa a paciensbél

- Az elszivocsove(ke)t Gvatosan, folyamatos mozdulattal és novekvd erdvel
hizza ki annyira, hogy a szivacs(ok) ok levaljanak a szivargasi tiregrél.

- A szivacs(ok) levaldsa utan folytassa a huzast kis erével a csoveknek a
végbélcsatornabol torténd eltavolitasahoz.

- Egynél tobb Endo-SPONGE® eltavolitasa esetén: a szivacsokat a
legkdnnyebb eltavolitasi sorrend érdekében endoszkopos megfigyeléssel
tavolitsa el.

a) Gy6zddjén meg arrdl, hogy az eltdvolitani kivdnt szivacsot azonositottdk
és eltdvolitottdk.

b) Ellendrizze, hogy az elszivécsévek nincsenek-e Gsszegubancolddva. A
kézépponthoz legkozelebbi szivacsesovet kell eldszor eltavolitani.

5.4. A szivacs épségének ellendrzése

- Alaposan vizsgalja meg a szivacs épségét. Keressen repedéseket és hianyzo
részeket.

- Az endoszkop segitségével vizsgalja meg a kezelt szivargasi iireget, hogy
nincs-e benne szivacsmaradék. Tavolitsa el a szivacsmaradékot megfeleld
endoszkopos megfogocsipesszel.

- Ha sziikség van egy masik Endo-SPONGE® behelyezésére, akkor végezze el
az utasitasok Gsszes lépését az 1. szakasz — Az Endo-SPONGE® eldkészitése
cimii rész szerint.

- Dokumentalja a kezelés eredményét.

Figyelmeztetés: a pdciens testében maradd szivacsdarabok idegentest-
reakcidkat, vdlthatnak ki, sebészeti beavatkozdst tehetnek sziikségessé és
megnovelhetik a mitéti idéket.

6. Kovetkezo kezelés

6.1. A szivargasi treg értékelése

- Tovabbi Endo-SPONGE®-kezelések ajanlottak mindaddig, amig a kovetkezd
feltételek nem teljestilnek:

a) A szivdrgdsi iireg hossza kevesebb mint 2 cm.

b) Az atmérd kevesebb mint 1 cm.

Ha csak a fenti feltételek koziil csak az egyik vagy egyik sem teljesiil,
folytassa a tovdbbi Endo-SPONGE® kezeléseket azt utasitdsok szerint. Ne
alkalmazza az Endo-SPONGE® kezelést 90 napndl hosszabb ideig.

6.2. A tovabbi szivacsok atméretezése

- Ha tovdbbi Endo-SPONGE® kezelés sziikséges: kovesse a szivacs
atméretezésére vonatkozd Osszes utasitast az 1. szakasz - Az Endo-
SPONGE® eldkészitése rész szerint.

Figyelmeztetések

- Az Endo-SPONGE® drénszivacs miianyagokbol késziil, és MRI-vizsgalat
kozben hasznalhato. Lasd: Ovintézkedések.

- A szivacsbol visszamarado szivacsrészecskék keletkezhetnek az atformalas
ésfvagy eltavolitas soran.

- A visszamarado szivacsdarabok fisztulaképzGdést vagy
reakciokat valthatnak ki. Endoszkopos eltavolitasra lehet sziikség.
- Az Endo-SPONGE® a javallott testnyilasoktol eltéré helyeken nem
hasznalhato.

- Az alapvet6 betegség miatt a legtbb paciensnél lokalis fertézés alakulhat
ki, ami szepszist (hashartyagyulladast, nekrozist stb.) eredményezhet.

- Az alapbetegség miatt egyes pacienseknél kronikus orrmellékiireg-gyulladas
alakulhat ki.

- Az Endo-SPONGE® csak az alabbi vakuumforrasokkal egyiitt hasznalhato:

idegentest-
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- Redyrob® Trans Plus palack, ref. 5526604 (nincs mellékelve).

- Endo-SPONGE® szivattyu, ref. 5526650 (nincs mellékelve) az Endo-
SPONGE® szivattyd eldobhatd palackjaval kombinalva, ref. 5526653 (nincs
mellékelve).

Ovintézkedések

- Gondoskodni kell arrdl, hogy az elvezetd szivacsot ne csatlakoztassak a
szivattyuhoz az MRI alatt, és arra is, hogy ne hasznaljanak fémkapcsot vagy
fémdarabot az elvezetéesdnek a paciensen torténd rogzitéséhez.

- Aszivacs méretre vagasakor apro részecskék és szivacsdarabkak keletkeznek.
A szivacsot ezért a betegtél megfelelé tavolsagra kell vagni (pl. olléval vagy
szikével), olyan kérnyezetben, ahol a darabkak nem okoznak kart.

- A szivacs felvagasa utan a feliiletérél itogetéssel el kell tavolitani
minden maradvanyt, amelyeket Gssze kell gydjteni és a szokasos modon
artalmatlanitani kell.

- A szivacs atalakitasakor tgyelni kell ra, hogy ne legyenek éles szegélyek, a
szivacsot le kell kerekiteni, kiilonben a szegélyek kénnyen levalnak eltavolitas
kézben. Levagas utan a szivacsban vagy az elszivocsében nem lehet bevagas.
- Ha a szivacs hosszat csokkenti, ezzel egyiitt csokkentse az elszivocsd
hosszat is. A szivacsnak legalabb 3 mm-re ki kell dlinia az elszivocso végébol.
- Az Endo-SPONGE® szivattyl hasznalata esetén az eldirt negativ nyomast
(125-200 mmHg) biztositani kell.

- A Redyrob® Trans Plus palack hasznalata esetén allitsa a szabalyozogombot
1-es pozicioba.

- A bennmaradasi id6é a helyi klinikai szituaciotol fiigg. Ha lehetséges,
ajanlatos a szivattylcsere idejét a hulladék mennyiségétdl és a granulacios
szovet novekedésétdl fliggéen meghatarozni.

- 48 oras benntartasi id6 ajanlott; tébb mint 72 6ras tartamot szabalyozni
kell, mert fennall a kockazat, hogy a granulacios szovet belenyulik a szivacsba,
aminek kovetkeztében a szivacs eltavolitas kdzben elszakadhat, részecskéket
hagyva az alkalmazasi teriileten és beagyazva a granulacios szovetbe. Ha
ez bekovetkezik, endoszkopos hurkot kell hasznalni a szivacsnak a kornyezd
szovetbol torténd eltavolitasahoz. A kezelés idGtartama nem lehet tébb 90
napnal.

- Hasznalat elott megfelel6 képalkotasi eljarassal meg kell bizonyosodni arrdl,
hogy nincs fekélyes seb a teriileten, amelyet csak sebészi vagy intervencios
eljarassal lehet kezelni, az Endo SPONGE® szivaccsal nem.

- A valadék aramlasat figyelni kell, mennyiségét pedig ellendrizni. A valadék
elszivasa altalaban azonnal megindul. Ettdl eltéré esetben ellendrizni kell az
Endo-SPONGE® és a vakuumforras és a beallitasokat ellendrizni kell.

- Ne hasznaljon fel semmit, ha a csomagolasa sériilt.

- Legyen dvatos, hogy. endoszkop bevonata ne karosodjon.

- Az endoszkopkabelek karosodhatnak az overtube csovon beliili rugalmas
disztalis vég tul erés meghajlitasa esetén.

- Ne hasznalja tjra az Endo-SPONGE® eszkézt. Minden darab csak egyszer
hasznalhato, kivéve a valtoztathatd sebességii szivattyut (Endo-SPONGE®
szivattyu).

- A szivacsot minden csere utan ki kell dobni a szivacs eltémédésének vagy
karosodasanak veszélye miatt, mert ezek eredményeként a szivacs felszivo és
elvezetd képessége megvaltozhat.

- Az Endo-SPONGE® eszkozt a cimkén feltiintetett lejarati id6 utan nem
szabad hasznalni.

Mellékhatasok

- A szivacs melletti szovetek (véredények, higyholyag, vékonybél, vastagbél
stb.) erozidja.

- A bélfal sériilésérdl és perforaciojarol szamoltak be néhany esetben.

- Fisztulaképzddeés.

- Endo-SPONGE® kezelésen atesé pacienseknél talyogrol szamoltak be.

- Hegesedés.
- Vérzések,
alakulhatnak.
- Szivacs elmozditasa.

- Beavatkozas utani korlatozas / sziikiilet.

- Fajdalom.

Sterilizalas

Az Endo-SPONGE® szallitaskor steril allapotu. Az Endo-SPONGE® sterilizalasa
etilén-oxiddal tortént, és nem szabad ujra sterilizalni. Csak akkor hasznalja
az Endo- SPONGE® szivacsot, ha a csomagolas sértetlen. Ellendrizze a steril
zarorendszer szigetelése mentén a csatornak meglétét, valamint a perforaciok
hianyat. llyen hibak észlelése esetén az eszkézt az ajanlott modon selejtezni
kell.

Tarolas

Az Endo-SPONGE® szivacsot szobahomérsékleten tarolja. Ne tegye ki
szélsGséges homérsékletnek hosszabb ideig. Csak akkor hasznalja a terméket,
ha azt helyesen tarolta, és csak a csomagolason feltiintetett lejarati ido el6tt.
Az eszkoz artalmatlanitasa

A sebészeti eljaras befejezését kovetéen a Endo-SPONGE® kiilonbozd
alkotoelemeit specialis taroloedényekbe kell helyezni. A felhasznalo feleldssége

amelyek a paciens allapotatol filiggden silyos vérzéssé



annak meghatarozasa, hogy a szovetségi, allami és helyi elGirasok értelmében
veszélyes-e az artalmatlanitott anyag. A tartalmat és a hulladékgytijté edényt
a vonatkozo helyi, allami, nemzeti és nemzetkozi szabalyozasnak megfelelGen
kell artalmatlanitani.

Tajékoztatas a felhasznald/paciens szamara

Ha az Endo-SPONGE® kapcsan sulyos esemény kovetkezik be, akkor azt
jelenteni kell a gyartonak és annak a tagallamnak az illetékes hatosaganak,
ahol a hasznalo és/vagy a paciens székhelye talalhato.

Altalanos informécio

Tajékoztatas datuma 2022/09

Istruzioni per 'uso

Endo-SPONGE®

Descrizione del dispositivo

Endo-SPONGE®, un dispositivo per |a terapia endoscopica a pressione negativa
(EVT), & un metodo minimamente invasivo per il drenaggio dell'area pelvica
inferiore, indicato per il trattamento delle perdite anastomotiche o del
moncone di Hartmann.

Il sistema Endo-SPONGE® & costituito da un tubo di drenaggio dotato di
spugna in poliuretano a pori aperti, un sistema di connessione (raccordo a Y
con tubo di estensione), un sistema di applicazione (overtube, spingitore) e un
set di risciacquo (siringa, ugello).

Il drenaggio & di tipo Redon (CH 12) con la spugna a pori aperti fissata
all'estremita. L'area del tubo di drenaggio nella spugna ha delle aperture
perforate laterali. La spugna sul tubo di drenaggio puo essere ritagliata su
misura in base alla rispettiva applicazione.

Il sistema di applicazione di Endo-SPONGE® ¢ costituito da un tubo disposto
coassialmente, dal tubo di inserimento in silicone (overtube) e dal tubo interno
piu rigido con impugnatura (spingitore). Il lume dell'overtube & leggermente
pil grande rispetto al diametro esterno dell'endoscopio applicato e viene
utilizzato come guida per I'inserimento del sistema della spugna. Lo spingitore
serve per spingere in avanti e posizionare la spugna.

Con Endo-SPONGE® sono compatibili due diverse fonti di pressione negativa:
flacone Redyrob® Trans Plus e pompa Endo-SPONGE®*. A seconda della fonte
della pressione negativa, il sistema di connessione puo variare.

*nei paese dove ¢ disponibile

Il prodotto Endo-SPONGE® ¢ dotato di un tubo di estensione con un raccordo
a Y (con connettore a doppio scarico) e di un connettore Luer Lock che
consente il collegamento al flacone Redyrob® Trans Plus.

Se si utilizza una pompa Endo-SPONGE® come fonte della pressione negativa,
il collegamento tra la spugna di drenaggio Redon e la pompa avviene tramite
un raccordo a Y collegato al tubo di aspirazione incluso nel contenitore
monouso per pompa Endo-SPONGE®.

Contenuto

1. Endo-SPONGE®, spugna in PUR a pori aperti (¢ 3,3 x 7,5 cm) con drenaggio
Redon CH 12, PVC med., lunghezza 40 cm.

2. Spingitore, in ABS + PVC, CH 30, lunghezza 30 cm.

3. Overtube in 2 misure, a seconda della dimensione del dispositivo e della
spugna:

- Tubo in silicone, lunghezza 29 cm ciascuno.

- Punta arrotondata e rastremata.

- Misura 1: diametro interno 13 mm, diametro esterno 17 mm.

- Misura 2: diametro interno 15 mm, diametro esterno 19 mm.

4. Set di irrigazione composto da:

- Siringa da 20 ml.

- Dilatatore: componente in PP utilizzato per facilitare il risciacquo del
drenaggio.

- Morsetto scorrevole: componente in PP utilizzato per bloccare il drenaggio
Redon durante la rimozione del sistema Endo-SPONGE®.

5.Tubo di collegamento a Y con raccordo Luer Lock adatto per il flacone
Redyrob® Trans Plus (acquistabile a parte - Rif. 5526604).

NON INCLUSO

1. Fonte della pressione negativa:

a) Flacone Redyrob® Trans Plus (Rif. 5526604) - sistema di drenaggio per ferite
controllabile.

b) Pompa Endo-SPONGE® (Rif. 5526650) e contenitore monouso per pompa
Endo-SPONGE® (Rif. 5526653) - pompa per vuoto medicale a velocita
variabile e contenitore con tubo di aspirazione con connettore a Y. Questa
pompa ¢ destinata all'uso in applicazioni interne e fornisce una pressione
negativa costante di 150-200 mmHg.

2. Idrogel sterile glicerolato.

3. Endoscopio flessibile standard o terapeutico.

4. Accessori endoscopici aggiuntivi da utilizzare a discrezione del medico.
Materiali utilizzati

Acrilonitrile butadiene stirene (ABS), polivinilcloruro (PVC), poliuretano (PUR),
polietilene tereftalato (PET), idrogel, silicone, polietilene (PE), polipropilene
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(PP), gomma isoprenica (IR).
Indicazioni per I'uso
Trattamento delle perdite anastomotiche o dal moncone di Hartmann
successive a chirurgia colo-rettale nella zona pelvica inferiore (posizione
extraperitoneale) mediante pressione negativa.
La perdita deve aver creato una cavita drenabile con o senza infezione locale.
Endo-SPONGE® ¢ destinato all'uso negli adulti. Le evidenze cliniche limitate
rendono Endo-SPONGE® non indicato nella popolazione pediatrica.
Inoltre, I'assenza di evidenze cliniche rende Endo-SPONGE® non indicato per
I'uso durante la gravidanza o I'allattamento.
Questo trattamento deve essere eseguito solo da medici esperti con molti
anni di pratica sia nel trattamento interventistico del tratto gastrointestinale
inferiore mediante endoscopia flessibile sia nella terapia delle ferite a
pressione negativa in generale.
Meccanismo d‘azione
Endo-SPONGE® consiste in una spugna a pori aperti collegata a un tubo di
drenaggio. Dopo I'inserimento endoscopico della spugna nella cavita della
perdita, il tubo di drenaggio viene fatto passare attraverso I'ano e collegato
a un sistema a pressione negativa. L'applicazione della pressione negativa
produce un drenaggio continuo del fluido, mentre la spugna nella cavita
favorisce la detersione della superficie. Per ottenere un trattamento efficace,
la misura della spugna viene ritagliata per adattarsi alla cavita. A seconda delle
dimensioni della cavita della perdita, puo essere necessario inserire pit di una
spugna. Il sistema della spugna viene cambiato ogni 24-72 ore. Per cambiare
la spugna, si scollega la pressione negativa. La rimozione della spugna deve
essere effettuata con una precedente irrigazione con soluzione salina allo
0,9% per rimuovere il tessuto di granulazione dalla superficie della spugna.
La spugna viene rimossa attraverso I'ano e la misura della nuova spugna viene
adattata alle dimensioni della cavita della perdita. Il trattamento con Endo-
SPONGE® viene interrotto non appena la cavita raggiunge dimensioni inferiori
a 2 x 1 cm, perché non & tecnicamente possibile un'ulteriore riduzione della
misura della spugna.
Controindicazioni
- Controindicazioni derivate dalla destinazione d'uso del dispositivo

- Lesione tumorale maligna

- Tessuto necrotico/cancrena

- Osteomielite non trattata

- Posizione della spugna direttamente adiacente ai vasi, alla vescica
urinaria o alle anse dell'intestino tenue

- Focolaio settico non drenabile

- Disturbi della coagulazione

- Trattamento con dose terapeutica di farmaci anticoagulanti o inibitori
dell'aggregazione piastrinica

- Peritonite generalizzata o sepsi
- Controindicazioni derivate dai rischi residui

- Pazienti con sensibilita o allergie note ai suoi componenti (consultare
Materiali utilizzati per i dettagli sul nome dei componenti).

- Tenere conto delle dimensioni del dispositivo per il suo utilizzo in gruppi
di pazienti specifici (es. persone di corporatura minuta).
Modalita di applicazione
1.Preparazione di Endo-SPONGE®
1.1. Preparazione del paziente
- Preparare il paziente secondo gli standard abituali per un'endoscopia.
Seguire tutti gli standard e le linee guida della struttura sanitaria.
1.2. Pulizia della cavita della perdita
- Pulire la cavita della perdita usando metodi appropriati secondo le
procedure della struttura sanitaria, come I'irrigazione con soluzione di Ringer.
1.3. Misurazione della cavita della perdita
- Inserire I'endoscopio per ottenere una visualizzazione che consenta di
misurare la cavita della perdita.
- Misurare le dimensioni (lunghezza e diametro) della cavita della perdita.

Nota: si raccomanda di utilizzare immagini radiografiche per facilitare la
misurazione delle dimensioni della cavitd e dell‘area circostante (Figura 1).
- Rimuovere I'endoscopio dopo aver misurato la cavita della perdita.
1.4. Dimensionamento della spugna
La spugna dovrebbe riempire la cavita della perdita senza toccare la mucosa
intatta. Attenersi alle istruzioni riportate di seguito per ridimensionare la
spugna, se necessario:
- Se si accorcia la lunghezza della spugna di 1 cm o meno: tagliare
dall'estremita distale della spugna.
- Sesi accorcia la spugna di piti di 1 cm:accorciare anche il tubo di drenaggio
in modo che la spugna sporga almeno di 3 mm dall'estremita del tubo.
- Per accorciare il tubo di drenaggio, far arretrare la spugna per avere accesso
all'estremita del tubo di drenaggio, quindi tagliare il tubo (Figura 2). Accertarsi
che il tubo di drenaggio sia tagliato al di sotto della parte superiore della
superficie della spugna.

Nota: quando la spugna viene tagliata a misura, si generano particelle e
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residui di spugna. La spugna deve essere tagliata a una distanza adeguata dal
paziente e in un ambiente adatto in cui sia permessa la presenza di particelle.
- Registrare la lunghezza del materiale rimosso dalla spugna. Questa
lunghezza incidera su un successivo passaggio di inserimento nel corso della
procedura.

- Esaminare la spugna per verificare che non vi siano spigoli e punte.
Arrotondare eventuali spigoli o punte presenti sulla spugna. Spigoli e punte
potrebbero far rimanere particelle di spugna nella cavita della perdita durante
la rimozione.

- Rimuovere tutti i residui e le particelle dalla superficie picchiettando la
spugna.

1.5. Selezione dell'overtube grande o piccolo

- Se la spugna non ¢& stata ridimensionata: usare |'overtube grande.

- Se la spugna & stata ridimensionata in lunghezza efo larghezza: usare
I'overtube piccolo o grande sulla base di una scelta clinica.

- Spingere |'endoscopio nell'overtube per verificare che scivoli facilmente al
suo interno.

Nota: se I'endoscopio non scivola facilmente nell'overtube, applicare un
idrogel sterile sull'endoscopio o all'interno dell’overtube.

1.6. Preparazione per |'uso con un rettoscopio o un proctoscopio rigido (se
necessario)

Nota: se si usa un rettoscopio o un proctoscopio rigido, questo servira anche
come overtube.

- Se siusa un rettoscopio o un proctoscopio: tagliare lo spingitore in modo che
non sia pit lungo di 1 cm rispetto al rettoscopio o al proctoscopio (Figura 3).
1.7. Inserimento dell'endoscopio nell‘overtube

- Spingere |'estremita non rastremata dell'overtube sull'endoscopio finché
I'estremita rastremata € a circa 3 mm dall’estremita dell'endoscopio (Figura 4).
2.Inserimento dell'overtube

2.1. Inserimento nel canale anale

- Lubrificare I'esterno dell'overtube (o del rettoscopio o del proctoscopio) con
idrogel sterile.

- Inserire I'endoscopio e l'overtube (o il rettoscopio o il proctoscopio)
nel canale anale. Spingere delicatamente |'endoscopio e I'overtube fino a
raggiungere la base della cavita della perdita (Figura 5).

2.2. Spinta nella cavita della perdita

- Spingere lentamente I'endoscopio con I'overtube (o il rettoscopio o il
proctoscopio) in avanti verso il fondo della cavita della perdita (Figura 6).

Nota: se I'ingresso nella cavita della perdita é troppo piccolo per il passaggio
del dispositivo, € possibile allargare con cautela il foro utilizzando tecniche
endoscopiche appropriate.

2.3. Spinta nella cavita della perdita

- Stabilizzare saldamente |'endoscopio e tenerlo fermo per evitare un'ulteriore
penetrazione.

- Spingere I'overtube in avanti sull’endoscopio fermo, fino a quando
I'estremita rastremata e vicina all'estremita distale della cavita della perdita,
senza toccarne la parete (Figura 7). Osservare attentamente la posizione
dell'overtube mentre lo si spinge in avanti.

2.4, Rimozione dell'endoscopio

- Stabilizzare saldamente I'overtube e tenerlo fermo per evitare un'ulteriore
penetrazione.

- Rimuovere delicatamente I'endoscopio dalla cavita della perdita e dal
canale anale, mantenendo fermo I'overtube (Figura 8).

3.Inserimento di Endo-SPONGE®

3.1. Lubrificazione della spugna

Nota: dopo aver eseguito il passaggio 3.1, proseguire subito con il passaggio
3.2. Se non viene esequito rapidamente il passaggio 3.2, il gel potrebbe seccarsi
e la lubrificazione non sara efficace.

- Lubrificare adeguatamente il lume dell'overtube (o del rettoscopio o del
proctoscopio) e la spugna ridimensionata con un idrogel sterile glicerolato.

- Eseguire subito il passaggio 3.2.

3.2. Inserimento della spugna

- Stabilizzare saldamente I'overtube e tenerlo fermo per evitare un'ulteriore
penetrazione.

- Mantenendo fermo I'overtube, comprimere la spugna e inserirla
completamente nell‘overtube (o nel rettoscopio o nel proctoscopio). (Figura 9).
3.3. Posizionamento della spugna

- Posizionare il drenaggio della spugna all'interno dello spingitore.

- Mantenere la stabilizzazione dell'overtube e tenerlo fermo per evitare
un'ulteriore penetrazione.

- Posizionare la spugna nell'overtube in base alle opzioni A o B riportate di
seguito:

a) Se non si é tagliata in precedenza la lunghezza della spugna: spingere la
spugna in avanti lentamente e con forza costante, fino a quando I'estremita
non rastremata dell'overtube raggiunge il segno nero sullo spingitore (Figura
10).

b) Se si é accorciata in precedenza la lunghezza della spugna: spingere la

38

spugna in avanti lentamente e con forza costante, fino a quando il segno
nero sullo spingitore supera I'estremita non rastremata dell'overtube di una
lunghezza pari a quella tagliata dalla spugna (Figura 11).

- L'apice della spugna dovrebbe ora essere posizionato nel punto pit profondo
della cavita della perdita.

3.4. Espansione della spugna

- Mantenere lo spingitore fermo e stabile per evitare un'ulteriore
penetrazione.

- Ritrarre lentamente |'overtube (o il rettoscopio o il proctoscopio) fino a
quando non tocca I'impugnatura dello spingitore.

- La spugna si espandera ora nella cavita della perdita.

- Rimuovere con cautela lo spingitore e I'overtube (o il rettoscopio o il
proctoscopio) senza dislocare la spugna (Figura 12).

3.5. Controllo della posizione della spugna

- Usando I'endoscopio, controllare attentamente la posizione della spugna
(Figura 13). La spugna dovrebbe riempire la cavitd della perdita senza
toccare la mucosa intatta. Se la spugna non e posizionata o dimensionata
correttamente nella cavita della perdita, il trattamento non sara efficace.

Nota: assicurarsi che I'endoscopio non interferisca con la spugna.

- Se la spugna non riempie la cavita della perdita, & necessario aggiungere
una seconda spugna.

4.a. Collegamento del flacone Redyrob® Trans Plus

4.a.1. Collegamento del tubo di drenaggio

- Collegare il tubo di drenaggio della spugna all'attacco aperto sul tubo di
collegamento a Y.

Nota: se necessario, € possibile tagliare obliquamente I'estremita del tubo di
drenaggio per facilitarne I'inserimento.

- Inserire il tubo di drenaggio fino alla profondita minima indicata dalla linea
tratteggiata nella Figura 14.

- Se nel paziente ¢ stata inserita una sola spugna, proseguire con il passaggio
4.a.2. In caso di utilizzo di due o tre spugne, proseguire con i sotto-passaggi
seguenti.

- Se si collegano due o tre spugne: tagliare la parte superiore dell'altro
attacco del tubo di collegamento a Y, come illustrato nella Figura 15.

- Collegare il secondo tubo di drenaggio all'altro lato del tubo di collegamento
ay.

- Se si utilizzano tre spugne: collegare il terzo tubo di drenaggio all‘attacco
aperto di un secondo tubo di collegamento a Y separato. Quest'ultimo sara poi
collegato a un secondo flacone Redyrob® Trans Plus.

4.a.2. Rimozione del tappo rosso

- Svitare e rimuovere il tappo rosso dal flacone Redyrob® Trans Plus (Figura
16).

4.a.3. Collegamento del raccordo Luer Lock

- Collegare il raccordo Luer Lock bianco del tubo di collegamento a Y alla
linea del flacone Redyrob® Trans Plus (Figura 17).

- In caso di utilizzo di tre spugne nella cavita della perdita: ripetere questo
passaggio collegando il secondo tubo di collegamento a Y al secondo flacone
Redyrob® Trans Plus.

4.a.4. Impostazione della manopola di controllo

- Impostare la manopola di controllo sul flacone Redyrob® Trans Plus per
ottenere la potenza di aspirazione 1 (Figura 18).

- Osservare il flusso della secrezione e controllame la quantita nel flacone
Redyrob® Trans Plus.

Note:

- Di norma, la secrezione del liquido inizia immediatamente. In caso
contrario, é necessario controllare tutte le connessioni del sistema, nonché
I'impostazione della manopola di controllo.

- Non é necessaria un'ulteriore sigillatura, poiché I'apparato sfinterico del
paziente crea una chiusura ermetica.

- Anche l'ulteriore fissaggio del drenaggio che sporge dall'ano non é
necessario perché la spugna viene mantenuta nella cavita della perdita
dall'applicazione dell'aspirazione.

Avvertenze:

Non usare la potenza di aspirazione 2 o 3 del flacone Redyrob® Trans Plus.
Non utilizzare i tradizionali flaconi di drenaggio per ferite a pressione negativa
alta o media, perché producono un'aspirazione eccessiva.

4.a.4. Controllo del sistema

- Controllare regolarmente il sistema. Se il misuratore di vuoto del flacone
Redyrob® Trans Plus (indicatore a colonna blu, Figura 19) indica ,Low" (basso),
sostituire il flacone con uno nuovo.

- L'uso massimo di Endo-SPONGE® ¢ di 72 ore. A quel punto, la spugna deve
essere sostituita poiché la crescita del tessuto di granulazione nei suoi pori
puo renderne difficile la rimozione.

4.b. Collegamento della pompa Endo-SPONGE®. *nei Paesi dove e
disponibile

4.b.1. Impostazione del sistema a pressione negativa

- Collegare la pompa Endo-SPONGE?®, Rif. 5526650 (non fornita nel set), al



contenitore monouso per pompa Endo-SPONGE®, Rif. 5526653 (non fornito
nel set). (Figura 20).

Note:

- Il contenitore monouso per pompa Endo-SPONGE® include un tubo di
aspirazione con un raccordo a Y.

- Seguire le istruzioni per I'uso della pompa Endo-SPONGE®.

4.b.2. Collegamento del tubo di drenaggio

- Collegare il tubo di drenaggio della spugna all'attacco aperto sul tubo
di collegamento a Y fornito con il contenitore monouso per pompa Endo-
SPONGE®.

Nota: se necessario, € possibile tagliare obliquamente I'estremita del tubo di
drenaggio per facilitarne I'inserimento.

- Inserire il tubo di drenaggio fino alla profondita minima indicata dalla linea
tratteggiata nella Figura 21.

- Se nel paziente ¢ stata inserita una sola spugna, proseguire con il passaggio
4.b.3.In caso di utilizzo di due o tre spugne, proseguire con i sotto-passaggi
seguenti.

- Se si collegano due o tre spugne: tagliare la parte superiore dell'altro
attacco del tubo di collegamento a Y, come illustrato nella Figura 22.

- Collegare il secondo tubo di drenaggio all'altro lato del tubo di collegamento
ay.

- Se si utilizzano tre spugne: collegare il terzo tubo di drenaggio all‘attacco
aperto di un secondo tubo di collegamento a Y separato. Quest'ultimo sara poi
collegato a una seconda pompa Endo-SPONGE®.

4.b.3. Impostazione della pressione negativa

Impostare una pressione negativa di 125-200 mmHg seguendo le istruzioni
per l'uso della pompa Endo-SPONGE®.

Note:

- Di norma, la secrezione del liquido inizia immediatamente. In caso
contrario, é necessario controllare tutte le connessioni del sistema.

- Non é necessaria un'ulteriore sigillatura, poiché 'apparato sfinterico del
paziente crea una chiusura ermetica.

- Anche l'ulteriore fissaggio del drenaggio che sporge dall'ano non é
necessario perché la spugna viene mantenuta nella cavita della perdita
dall'applicazione dell'aspirazione.

Avvertenze:

Per maggiori informazioni sull'uso della pompa Endo-SPONGE®, consultare le
relative istruzioni per I'uso.

4.b.4. Controllo del sistema

- Controllare regolarmente il sistema. In caso di allarme sonoro, seguire le
istruzioni per I'uso della pompa Endo-SPONGE® per individuare la soluzione.
- L'uso massimo di Endo-SPONGE® ¢ di 72 ore. A quel punto, la spugna deve
essere sostituita poiché la crescita del tessuto di granulazione nei suoi pori
puo renderne difficile la rimozione.

5.Rimozione di Endo-SPONGE®

5.1.a. Scollegamento di Redyrob® Trans Plus

- Portare la posizione della manopola di controllo a 0.

- Chiudere il tubo di collegamento a Y con il morsetto scorrevole.

- Scollegare il raccordo Luer Lock bianco del tubo di collegamento a Y dalla
linea di Redyrob® Trans Plus.

5.1.b. Scollegamento della pompa Endo-SPONGE®

Spegnere la pompa Endo-SPONGE® premendo il pulsante di accensione per
circa 3 secondi.

5.2. Irrigazione della linea di drenaggio di Endo-SPONGE®

- Scollegare il connettore a Y dalla linea di drenaggio di Endo-SPONGE®.

- Riempire la siringa in dotazione con 20 ml di soluzione di Ringer o soluzione
salina allo 0,9%.

- Attaccare I'ugello verde sulla siringa (Figura 23).

- Far scorrere 20 ml di soluzione di Ringer o soluzione salina allo 0,9%
attraverso la linea di drenaggio di Endo-SPONGE® (Figura 24).

- Attaccare il morsetto scorrevole alla linea di drenaggio di Endo-SPONGE® e
chiudere il tubo.

- Per una rimozione ottimale, ripetere la fase di irrigazione per 2-3 volte.
5.3. Rimozione di Endo-SPONGE® dal paziente

- Estrarre il tubo (i tubi) di drenaggio con cautela, in modo costante e con
forza crescente fino al distacco della spugna (delle spugne) dalla cavita della
perdita.

- Dopo il distacco della spugna (delle spugne), continuare a tirare applicando
una forza limitata per rimuovere il tubo (i tubi) dal canale anale.

- Se si rimuovono pit Endo-SPONGE®: estrarre le spugne sotto osservazione
endoscopica per garantire I'ordine di rimozione piu semplice.

a) Accertarsi di identificare ed estrarre la spugna che si intende rimuovere.

b) Verificare che i tubi di drenaggio non siano aggrovigliati. Rimuovere per
primo il tubo della spugna pit vicina.

5.4. Controllo dell'integrita della spugna
- Ispezionare accuratamente l'integrita della spugna. Verificare che non vi
siano rotture e parti mancanti.

- Usando I'endoscopio, ispezionare la cavita della perdita trattata per la
ricerca di eventuali residui di spugna. Rimuovere qualsiasi residuo di spugna
usando una pinza per endoscopia.

- Se € necessario inserire un altro Endo-SPONGE®, eseguire tutti i passaggi a
partire dalla Sezione 1 - Preparazione di Endo-SPONGE®.

- Documentare I'esito del trattamento.

Avvertenza: i residui di spugna lasciati nel paziente potrebbero comportare
reazioni da corpo estraneo, intervento chirurgico e un aumento dei tempi
dell'operazione.

6. Trattamento successivo

6.1. Valutazione della cavita della perdita

- Si raccomandano trattamenti aggiuntivi con Endo-SPONGE® fino a quando
non vengono soddisfatti entrambi i sequenti criteri:

a) La lunghezza della cavitd della perdita scende sotto 2 cm.

b) Il diametro & inferiore a 1 cm.

Se solo uno o nessuno dei criteri precedenti é soddisfatto, continuare a
eseguire i trattamenti con Endo-SPONGE® successivi secondo le istruzioni. Non
usare il trattamento con Endo-SPONGE® per un periodo superiore ai 90 giorni.
6.2. Dimensionamento delle spugne successive
- Se é necessario un trattamento aggiuntivo con Endo-SPONGE®: seguire
tutte le istruzioni relative al dimensionamento della spugna nella Sezione 1 -
Preparazione di Endo-SPONGE®.

Avvertenze

- La spugna per il drenaggio di Endo-SPONGE® & realizzata in materiali
plastici ed € compatibile con la risonanza magnetica. Vedere Precauzioni.

- Quando la spugna viene rimodellata efo rimossa, pud generare particelle
residue.

- Le particelle residue di spugna potrebbero causare la formazione di fistole o
reazioni da corpi estranei. Possibile necessita di rimozione endoscopica.

- Non utilizzare Endo-SPONGE® in aperture corporee diverse da quelle
indicate.

- A causa della malattia pregressa, la maggior parte dei pazienti ha
un'infezione localizzata che puo portare alla sepsi (peritonite, necrosi, etc.).

- A causa della malattia pregressa, alcuni pazienti possono sviluppare una
cronicizzazione della fistola.

- E possibile utilizzare Endo-SPONGE® solo in combinazione con le fonti di
pressione negativa menzionate di seguito:

- Flacone Redyrob® Trans Plus, Rif. 5526604 (non incluso).

- Pompa Endo-SPONGE®, Rif. 5526650* (non inclusa) in combinazione
con il contenitore monouso per pompa Endo-SPONGE®, Rif. 5526653 (non
incluso).

*Nei Paesi dove e disponibile

Precauzioni

- E necessario assicurarsi che la spugna per il drenaggio non sia collegata alla
pompa durante le indagini con risonanza magnetica e che non vi siano clip o
parti metalliche utilizzate per fissare il tubo di drenaggio al paziente.

- Quando la spugna viene tagliata a misura, si generano particelle e residui
di spugna. La spugna deve essere tagliata (ad es. con forbici o bisturi) a una
distanza adeguata dal paziente e in un ambiente adatto in cui sia permessa la
presenza di particelle.

- Dopo aver tagliato la spugna, tutti i residui e le particelle devono essere
rimossi dalla superficie picchiettando la spugna e poi raccolti e smaltiti come
di consueto.

- Quando si modella la spugna, assicurarsi che non ci siano spigoli netti
o punte ed eventualmente arrotondarli, altrimenti potrebbero facilmente
staccarsi durante la rimozione della spugna. Dopo il taglio, non devono
rimanere tagli nella spugna o nel tubo di drenaggio.

- Quando si accorcia la lunghezza della spugna, accorciare anche il tubo di
drenaggio. La spugna deve sporgere di almeno 3 mm dall'estremita del tubo di
drenaggio.

- Se si utilizza la pompa Endo-SPONGE®, & necessario garantire la pressione
negativa prescritta (da 125 a 200 mmHg).

- Se si utilizza il flacone Redyrob® Trans Plus, impostare la manopola di
controllo sulla posizione 1.

- Il tempo di permanenza dipende dalla situazione clinica locale. Se
applicabile, si raccomanda di regolare il tempo di sostituzione della spugna a
seconda della quantita di detriti e della crescita del tessuto di granulazione.
- Si raccomanda un tempo di permanenza di 48 ore; non superare le 72 ore
dato il rischio che il tessuto di granulazione cresca eccessivamente nella
spugna, motivo per cui questa potrebbe rompersi durante la rimozione,
lasciando parte di essa nell'area di applicazione e incorporata nel tessuto di
granulazione. Se ci0 avviene, € necessario utilizzare un‘ansa endoscopica per
staccare la spugna dal tessuto circostante. La durata del trattamento non deve
superare i 90 giorni.

- Prima dell'applicazione, deve essere eseguita una procedura di imaging
appropriata per escludere un ascesso nella zona della ferita che puo essere
trattato solo con una procedura chirurgica o interventistica e non con Endo-
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SPONGE®.

- E necessario controllare il flusso di secrezione e misurame la quantita. Il
drenaggio della secrezione di solito inizia immediatamente. In caso contrario,
€ necessario controllare il collegamento tra Endo-SPONGE® e la fonte di
pressione negativa, nonché le sue impostazioni.

- Non utilizzare nessun articolo se I'imballaggio non ¢ integro.

- Prestare attenzione a non danneggiare la guaina dell'endoscopio.

- Possono verificarsi danni ai cavi dell'endoscopio in caso di eccessiva
flessione dell'estremita distale flessibile all'interno dell'overtube.

- Non riutilizzare Endo-SPONGE®. Tutti gli articoli sono monouso, tranne la
pompa medica a velocita variabile (pompa Endo-SPONGE®).

- Dopo ogni sostituzione, la spugna deve essere smaltita a causa del rischio di
intasamento o di ostruzione della stessa, che potrebbero comprometterne la
capacita di assorbimento e di drenaggio.

- Non utilizzare il dispositivo Endo-SPONGE® dopo la data di scadenza
indicata sull'etichetta.

Effetti collaterali

- Erosione di strutture adiacenti alla spugna (vasi, vescica urinaria, intestino
tenue, colon, etc.)

- In alcuni casi sono state segnalate lesioni della parete intestinale e
perforazione

- Formazione di una fistola

- Sono stati segnalati ascessi in pazienti sottoposti a trattamento con Endo-
SPONGE®

- Cicatrici

- Sanguinamento che, a seconda delle condizioni del paziente, pud causare
gravi emorragie

- Dislocazione della spugna

- Stenosi post-intervento

- Dolore

Sterilizzazione

Endo-SPONGE® viene fornito sterile. E sterilizzato con ossido di etilene e non
deve essere risterilizzato. Utilizzare Endo-SPONGE® solo se la confezione
non ¢ danneggiata. Controllare I'assenza di aperture lungo la sigillatura del
sistema a barriera sterile e di perforazioni. In presenza di simili difetti il
dispositivo dovra essere smaltito nel rispetto delle norme vigenti.
Conservazione

Conservare Endo-SPONGE® a temperatura ambiente. Non esporre a
temperature estreme per periodi di tempo prolungati. Utilizzare il prodotto
solo se & stato conservato correttamente ed entro la data di scadenza indicata
sulla confezione.

Smaltimento del dispositivo

Al termine del trattamento, i diversi componenti di Endo-SPONGE®
devono essere smaltiti negli appositi contenitori. E compito dell'operatore
determinare se il materiale da smaltire e pericoloso ai sensi delle norme
vigenti. Smaltire contenitore e contenuto nel rispetto delle norme vigenti
nazionali e internazionali.

Informazioni per |'utente/il paziente

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a Endo-SPONGE® deve
essere segnalato al fabbricante e alle autorita competenti dello Stato membro
di residenza dell‘operatore e/o del paziente.

Informazioni generali

Data di aggiornamento 09/2022

Naudojimo instrukcijos

Endo-SPONGE®

Prietaisoaprasas

Endo-SPONGE®, endoskopinés vakuumo terapijos (EVT) prietaisas, yra
minimaliai invazinis metodas, skirtas apatinés dubens srities drenazui,
naudojamas anaostomozeés nesandarumo ar zarnos bigés nesandarumo po
Hartmano tipo operacijos gydymui.

Endo-SPONGE® sistema sudaro drenazo vamzdelis su pritvirtinta atviry pory
poliuretano kempine, sujungimo sistema (issiSakojanti Y formos dalis su
ilgintuvo vamzdeliu), taikymo sistema (antvamzdis, stamiklis) ir skalavimo
rinkinys (3virkstas, antgalis).

Drenazg sudaro Redono drenazas (12 CH), prie kurio galo pritvirtinta kempiné
su atviromis poromis. Drenazo vamzdelio plote kempinéje i$ jo pusés yra
perforuotos angos. Ant drenazo vamzdelio esancios kemping galima sumazinti
pagal reikiama taikymo sritj.

Endo-SPONGE® taikymo sistema sudaro vienas bendraasis vamzdelis, i$ kuriy
jstatomas vamzdelis pagamintas i3 silikono (antvamzdis), o vidinis tvirtesnis
vamzdelis turi rankeng (stamiklj). Antvamzdzio spindis yra Siek tiek didesnis
uz iSorinj uzdéto endoskopo skersmenj ir yra naudojamas kaip kempinés
sistemos jdéjimo kreipiklis. Stamikliu kempiné stumiama j priekj ir nustatoma
jos padétis.

Su Endo-SPONGE® suderinami du skirtingi vakuumo 3altiniai: Redyrob® Trans
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Plus buteliukas ir Endo-SPONGE® pompa. Priklausomai nuo vakuumo 3altinio,
prijungimo sistema gali skirtis.
Endo-SPONGE® gaminyje yra ilginamasis vamzdelis su Y formos jungtimi (su
dvigubo isleidimo jungtimi) ir Luer uzrakto jungtimi, kuria galima prijungti
Redyrob® Trans Plus buteliuka.
Jei Endo-SPONGE® siurblys naudojamas kaip vakuumo 3altinis, Redon
drenaziné kempiné ir siurblys sujungiami Y formos jungtimi, pritvirtinta prie
jsiurbimo vamzdelio, esancio Endo-SPONGE® siurblio vienkartinéje talpykloje.
Turinys
1. Endo-SPONGE® - atviry pory poliuretano (PUR) kempiné (¢ 3,3 x 7,5 cm) su
Redono drenazu 12 CH, med. PVC, 40 cm ilgio.
2. Stamiklis, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm ilgio.
3. 2 dydziy atvamzdziai, priklausomai nuo prietaiso ir kempinés dydzio:
- Silikono vamzdelis, kiekvienas 29 cm ilgio.
- Kagio formos suapvalintas antgalis.
- 1 dydis: vidinis skersmuo 13 mm, iorinis skersmuo 17 mm.
- 2 dydis: vidinis skersmuo 15 mm, iorinis skersmuo 19 mm.
4. Plovimo rinkinj sudaro:
- 20 ml Svirkstas.
- Plétiklis: komponentas, pagamintas i$ PP, naudojamas drenazo skalavimui
palengvinti.
- Slankusis gnybtas: komponentas, pagamintas i$ PP, naudojamas Redono
drenazui uzspausti nuimant Endo-SPONGE®.
5.Y formos jungiamasis vamzdelis su Luerio jungtimi, skirta Redyrob® Trans
Plus buteliukui (jsigyjamas atskirai — nuoroda 5526604).
RINKIN] NEJEINA

1. Vakuumo 3altinis:
a) Redyrob® Trans Plus buteliukas (Nr. 5526604) - kontroliuojama zaizdy
drenazo sistema.
b) Endo-SPONGE®  siurblys (Nr. 5526650) ir Endo-SPONGE® siurblio
vienkartiné talpykla (Nr. 5526653) - kintamo grei¢io medicininis vakuuminis
siurblys ir talpykla su jsiurbimo vamzdeliu su Y jungtimi. Sis siurblys, skirtas
naudoti viduje, tiekiantis pastovy neigiama 150-200 mmHg vakuumo slégj.
2. Sterilus hidrogelis glicerolio pagrindu.
3. Standartinis arba terapinis lankstusis endoskopas.
4. Papildomi endoskopiniai priedai, skirti naudoti gydytojo sprendimu.
Naudojamos medziagos
Akrilnitrilo butadieno stirenas (ABS), polivinilchloridas (PVC), poliuretanas
(PUR), polietileno tereftalatas (PET), hidrogelis, silikonas, polietilenas (PE),
polipropilenas (PP), izopreno guma.
Naudojimo indikacijos
Anastomozés arba Zarnos bigés nesandarumo po Hartmano tipo operacijos
atlikus storosios Zarnos ir tiesiosios zarnos operacijg apatinéje dubens dalyje
(ekstraperitoniné padétis) gydymas naudojant neigiama slégj.
Dél nesandarumo galéjo susidaryti drenuojama ertmé su vietine infekcija arba
be jos.
Endo-SPONGE® skirtas suaugusiesiems. Kadangi klinikiniy duomeny apie
Endo-SPONGE® naudojimg vaiky populiacijoje yra nedaug, jo naudoti vaikams
negalima.
Be to, klinikiniy duomeny apie Endo-SPONGE® vartojima néstumo ir zindymo
metu taip pat néra, todél Endo-SPONGE® néstumo ir zindymo laikotarpiu
naudoti negalima.
Sig gydymo procediirg turéty atlikti tik patyre gydytojai, turintys daugelio
mety intervenciniy apatinio virskinamojo trakto intervencinio gydymo
naudojant lanks¢iuosius endoskopus ir bendrojo Zaizdy gydymo taikant
neigiama slégj patirt;.
Veikimo buidas
Endo-SPONGE® sudaro atviry pory kempiné, prijungta prie drenazo vamzdelio.
Endoskopiskai jkiSus kemping j nesandarig ertme, tada drenazo vamzdelis
iSvedamas pro isange ir prijungiamas prie vakuuminés sistemos. Naudojant
vakuumg skystis nuolatos iSleidziamas, o kempiné ertméje skatina pavirsiaus
valyma. Kad gydymas baty veiksmingas, kempiné nupjaunama taip, kad tilpty
j ertme. Priklausomai nuo nesandarios ertmés dydzio, j ja gali reikéti jdéti
daugiau nei vieng kempine. Kempiniy sistema keic¢iama kas 24-72 valandas.
Norint pakeisti kemping, vakuumas atjungiamas. Kempine reikia pasalinti
pries tai nuplaunant 0,9 % fiziologiniu tirpalu, kad granuliuotas audinys buty
pasalintas nuo kempinés pavirSiaus. Kempiné pasalinama per isange, o naujos
kempinés dydis pritaikomas prie nesandarios ertmés dydzio. Gydymas Endo-
SPONGE® nutraukiamas, kai ertmé pasiekia mazesnj nei 2 x 1 cm dydj, nes
techniskai nejmanoma toliau mazinti kempinés dydzio.
Kontraindikacijos
- Kontraindikacijos, atsirandancios dél prietaiso numatytosios paskirties

- Piktybinio naviko zaizda

- Zuves audinys (gangrena)

- Negydomas osteomielitas

- Kempineés padeétis Salia kraujagysliy, Slapimo pslés arba plonyjy zarny
kilpy



- Nedrenuojamas septinis zidinys

- Kreséjimo sutrikimai

- Gydymas terapine
inhibitoriy doze

- Pilvaplévés uzdegimas arba sepsis
- Kontraindikacijos, atsirandancios dél liekamosios rizikos

- Pacientams, kurie yra jautris ar alergiski jos komponentams (iSsamiau
apie komponenty pavadinimus zr. ,Naudojamos medziagos").

- Naudojant pacienty gydymui (pvz., smulkesnio sudéjimo asmeny), batina
atsizvelgti j prietaiso matmenis.

Taikymo budas

1.Endo-SPONGE® paruosimas

1.1. Paciento paruosimas

- Paruoskite pacientg pagal jprastus endoskopijos standartus. Laikykités visy
jstaigos standarty ir gairiy.

1.2. Nesandarios ertmés valymas

- I3valykite nesandarig ertme tinkamais metodais, laikydamiesi gydymo
jstaigoje patvirtintos tvarkos, pavyzdziui, drékindami Ringerio tirpalu.

1.3. Nesandarios ertmés matavimas

- |kiskite endoskopa, kad baty galima matyti nuotékio ertmés dydj.

- ISmatuokite nuotékio ertmés matmenis (ilgj ir skersmenj).

Pastaba: rekomenduojama naudoti radiografinj vaizdg, kad baty lengviau

iSmatuoti ertmés matmenis ir aplinkg (1 pav.).

- I3matave nuotékio ertme, iStraukite endoskopa.

1.4. Kempinés dydzio nustatymas

Kempiné turi uzpildyti nuotékio ertme neliesdama nepazeistos gleivinés. Jei
reikia, vadovaukités toliau pateiktais nurodymais, kad pakeistuméte kempinés
dydj:

- Jei kempine trumpinate 1 cm ar maziau: pjaukite nuo distalinio kempinés
galo.

- Jei kempine trumpinate daugiau kaip 1 cm, sutrumpinkite ir drenazo
vamzdelj taip, kad kempiné baty issikiSusi bent 3 m nuo vamzdelio galo.

- Norédami sutrumpinti drenazo vamzdelj, nulupkite kempine tiek, kad
pasiektuméte drenazo vamzdelio gala, tada nupjaukite drenazo vamzdelj (2
pav.). Uztikrinkite, kad drenazo vamzdelis bty nupjautas Zzemiau kempinés
pavirsiaus virsaus.

Pastaba: jei kempiné apkirpta pagal dydj, susidaro daleliy ir kempinés likuciy.
Kempine karpykite ar apipjaustykite atokiau nuo paciento, tinkamoje aplinkoje,
kurioje leidziama daleléms formuotis.

- Uzfiksuokite dokumentais medziagos, kuri buvo pasalinta is kempinés, ilgj.
Sis ilgis turés jtakos vélesniam procedros etapui.

- Apziurekite kempinés briaunas ir kampus. Uzapvalinkite visus kempinés
briaunas ar kampus. Dél briauny ir kampy iSimant kempine jos daleliy gali likti
nesandarioje ertméje.

- Pasalinkite visus kempinés likucius ir daleles nuo kempinés pavirsiaus
baksnodami kempine.

1.5. Didelio ar mazo atvamzdzio pasirinkimas

- Jei kempinés dydis nebuvo pakeistas: naudokite didelj atvamzdj.

- Jei kempinés ilgis ir (arba) plotis buvo pakeistas: naudokite mazg arba didelj
atvamzd] pagal klinikinj pasirinkima.

- |stumkite endoskopa j atvamzdj, kad patikrintuméte, ar endoskopas lengvai
slysta j atvamzdj.

Pastaba: jei endoskopas nelengvai jkiSamas j atvamzdj, endoskopq arba
atvamzdzio vidy patepkite steriliu hidrogeliu.

1.6. ParuoSimas naudoti su standziuoju rektoskopu arba proktoskopu (jei
reikia)

Pastaba: jei naudojamas standusis rektoskopas arba proktoskopas, jis taip
pat bus naudojamas kaip atvamzdis.

- Jei naudojate rektoskopg arba proktoskopg: sutrumpinkite stamiklj, kad jis
baty ne daugiau kaip 1 cm ilgesnis uz rektoskopa arba proktoskopa (3 pav.).
1.7. Endoskopo jvedimas j atvamzdj

- Stumkite nesusiaurinta atvamzdzio gala virs endoskopo, kol susiaurintas
galas bus mazdaug 3 mm nuo endoskopo galo (4 pav.).

2. Atvamzdzio jvedimas

2.1. Jvedimas j iSangés kanalg

- Sutepkite virdutinio vamzdelio (arba rektoskopo ar proktoskopo) isore
steriliu hidrogeliu.

- | i%angés kanalg jkiskite endoskopa ir atvamzdj (arba rektoskopa, arba
proktoskopa). Svelniai stumkite endoskopa ir atvamzdj, kol jie pasieks
nesandarios ertmés pagrinda (5 pav.).

2.2. |stamimas j nesandarig ertme

- Létai stumkite endoskopg su atvamzdziu (arba rektoskopu arba proktoskopu)
j priekj link nesandarios ertmés galo (6 pav.).

Pastaba: jei anga j nesandarig ertme yra per maZa, kad pro jg galéty
patekti prietaisas, defektq galima atsargiai padidinti naudojant atitinkamus
endoskopinius metodus.

2.3. Jstamimas j nesandarig ertme

antikoagulianty arba trombocity agregacijos

- Tvirtai stabilizuokite endoskopg ir nejudinkite jo, kad baty isvengta tolesnio
jsiskverbimo.

- Stumkite atvamzdj j priekj vir$ stacionaraus endoskopo, kol kiginis galas
priartés prie distalinio nuotékio ertmés galo, neliesdamas ertmeés sienelés (7
pav.). Atidziai stebékite virSutinio vamzdzio padétj stumdami jj j priekj.

2.4, Endoskopo istraukimas

- Tvirtai pritvirtinkite atvamzdj ir nejudinkite jo, kad baty iSvengta tolesnio
jsiskverbimo.

- Atsargiai itraukite endoskopg i$ nesandarios ertmés ir isangés kanalo,
nejudindami atvamzdzio (8 pav.).

3.Endo-SPONGE® jvedimas

3.1. Kempinés sutepimas

Pastaba: atlike 3.1 veiksmgq, nedelsdami teskite 3.2 veiksmq. Jei 3.2 veiksmas
neatliekamas greitai, gelis gali isdziati ir tepimas nebus veiksmingas.

- Steriliu hidrogeliu, kurio pagrindg sudaro glicerolis, pakankamai sutepkite
antvamzdzio (arba rektoskopo ar proktoskopo) kanala ir pakeisto dydzio
kempine.

- Nedelsdami atlikite 3.2 veiksma.

3.2. Kempinés jvedimas

- Tvirtai pritvirtinkite atvamzdj ir nejudinkite jo, kad baty iSvengta tolesnio
jsiskverbimo.

- Kol stabilizuojate atvamzdj, suspauskite kemping ir iki galo jkiskite ja
atvamzd] (arba rektoskopa ar proktoskopa) (9 pav.).

3.3. Kempinés padéties nustatymas

- | stamiklio vidy jstatykite kempinés drenaza.

- Teskite atvamzdzio tvirtinima ir nejudinkite jo, kad buty iSvengta tolesnio
jsiskverbimo.

- Kemping | virSutinj vamzdelj jstatykite pagal toliau pateiktus A arba B
variantus:

a) Jei kempinés ilgis pries tai nebuvo sutrumpintas: - |étai ir pastovia jéga
stumkite kemping j priekj, kol nesusiaurintas atvamzdzio galas pasieks juoda
Zyme ant stamiklio (10 pav.).

b) Jei kempinés ilgis pries tai buvo sutrumpintas: stumkite kempine j priekj
létai ir pastovia jéga, kol juoda Zymé ant stamiklio virSys nesusiaurintq
virsutinio atvamzdzio galg tiek pat, kiek buvo nupjauta kempiné (11 pav.).

- Kempinés galiukas dabar turéty bati giliausiame nesandarios ertmés taske.
3.4. Kempinés isplétimas

- Stamiklj laikykite stabilizuota ir nejudantj, kad baty iSvengta tolesnio
jsiskverbimo.

- Létai jtraukite atvamzdj (arba rektoskopa, arba proktoskopa), kol jis palies
stimiklio rankena.

- Dabar kempiné nesandarioje ertméje issiplés.

- Atsargiai nuimkite stamiklj ir atvamzdj (arba rektoskopa ar proktoskopa),
neisjudindami kempinés (12 pav.).

3.5. Kempinés padéties tikrinimas

- Naudodami endoskopa atidziai patikrinkite kempinés padétj (13 pav.).
Kempiné turi uzpildyti nuotékio ertme neliesdama nepazeistos gleivinés. Jei
kempiné bus netinkamai jstatyta arba netinkamo dydzio, gydymas nebus
veiksmingas.

Pastaba: jsitikinkite, kad endoskopas nepaZeidzia kempinés.

- Jei kempiné neuzpildo nesandarios ertmés, j nesandaria ertme reikia jdéti
antra kempine.

4.a. Redyrob® Trans Plus buteliuko prijungimas

4.a.1. Drenazo vamzdelio prijungimas

- Prijunkite kempinés drenazinj vamzdel;j prie Y jungiamojo vamzdelio atviros
angos.

Pastaba: jei reikia, drenaZo vamzdelio galg galima nupjauti kampu, kad jj
baty lengviau jstatyti.

- |kiskite drenazinj vamzdel] iki maziausio gylio, 14 pav. pazyméto briksnine
linija.

- Jei pacientui buvo jdéta tik viena kemping, teskite 4.a.2 veiksma. Jei
naudojate dvi ar tris kempines, teskite toliau nurodytus papunkcius.

- Jei jungiate dvi ar tris kempines: nupjaukite priesingos Y jungiamojo
vamzdelio angos virsutine dalj, kaip apradyta 15 pav.

- Prijunkite antrajj drenazo vamzdel; prie kitos Y jungiamojo vamzdelio puseés.
- Jei naudojate tris kempines: treciajj drenazo vamzdelj prijunkite prie atskiro
(antrojo) Y jungiamojo vamzdelio atviros angos. Sis Y jungiamasis vamzdelis
galiausiai bus prijungtas prie antrojo Redyrob® Trans Plus buteliuko.

4.a.2. Raudono kamstelio nuémimas

- Atsukite ir nuimkite raudona kamstelj nuo Redyrob® Trans Plus buteliuko
(16 pav.).

4.a.3. Luerio uZrakto jungties prijungimas

- Prijunkite Y jungiamojo vamzdelio balta Luerio uzrakto jungtj prie Redyrob®
Trans Plus buteliuko linijos (17 pav.).

- Jei nesandarioje ertméje naudojamos trys kempinés: pakartokite 3j veiksma
prijungdami antrajj Y jungiamajj vamzdelj prie antrojo Redyrob® Trans Plus
buteliuko.
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4.a.4. Valdymo rankenélés nustatymas
- Nustatykite Redyrob® Trans Plus buteliuko valdymo rankenéle j siurbimo
stiprumo 1 padétj (18 pav.).
- Stebékite sekreto tekejima ir patikrinkite jo kiekj Redyrob® Trans Plus
buteliuke.

Pastabos:

- Skysciy iSsiskyrimas paprastai prasideda is karto. Jei taip néra, reikéty
patikrinti visas sistemos jungtis ir valdymo rankenélés nustatymus.

- Papildomas sandarinimas nebatinas, nes paciento sfinkterio aparatas
sandariai uzsidarys.

- Taip pat nebatina papildomai pritvirtinti drenazq, kuris issikisa per isange,
nes siurbiant kempiné laikoma nesandarioje ertméje.
spéjimai:
Nenaudokite Redyrob® Trans Plus buteliuko 2 arba 3 siurbimo stiprumo.
Nenaudokite jprasty didelio vakuumo arba vidutinio vakuumo Zaizdy drenazo
buteliy, nes jie sudaro per didelj siurbimg.
4.a.4. Sistemos patikra
- Reguliariai tikrinkite sistema. Jei Redyrob® Trans Plus buteliuko vakuumo
matuoklis (mélynas stulpelio indikatorius, 19 pav.) rodo ,Low" (zemas),
vakuumo buteliuka reikia pakeisti nauju.
- Endo-SPONGE® galima naudoti ne ilgiau kaip 72 valandas. Po to jj reikia
pakeisti, nes granuliuoto audinio jaugimas | kempinés poras gali apsunkinti
kempinés pasalinima.
4.b. Endo-SPONGE® siurblio prijungimas.
4.b.1. Vakuumo sistemos konfigdracija
- Prijunkite  Endo-SPONGE®  siurblj, nuoroda 5526650 (rinkinyje
nepateikiamas) prie Endo-SPONGE® siurblio vienkartinés talpyklos, nuoroda
5526653 (rinkinyje nepateikiamas) (20 pav.).

Pastabos:

- The Endo-SPONGE® siurblio vienkartiné talpykla yra su siurbimo
vamzdeliu ir Y jungtimi.

- Vadovaukités Endo-SPONGE® siurblio naudojimo nurodymais.
4.b.2. Drenazo vamzdelio prijungimas
- Prijunkite kempinés drenazinj vamzdelj prie atviros Y jungiamojo vamzdelio,
kuris pateikiamas kartu su Endo-SPONGE® siurblio vienkartine talpykla, angos.

Pastaba: jei reikia, drenazo vamzdelio galg galima nupjauti kampu, kad jj
baty lengviau jstatyti.
- |kiskite drenazinj vamzdel] iki maziausio gylio, 21 pav. pazyméto brksnine
linija.
- Jei pacientui buvo jdéta tik viena kemping, teskite 4.a.3 veiksma. Jei
naudojate dvi ar tris kempines, teskite toliau nurodytus papunkcius.
- Jei jungiate dvi ar tris kempines: nupjaukite priesingos Y jungiamojo
vamzdelio angos virsuting dalj, kaip aprasyta 22 pav.
- Prijunkite antrajj drenazo vamzdelj prie kitos Y jungiamojo vamzdelio pusés.
- Jei naudojate tris kempines: treciajj drenazo vamzdelj prijunkite prie atskiro
(antrojo) Y jungiamojo vamzdelio atviros angos. Sis Y jungiamasis vamzdelis
galiausiai bus prijungtas prie antrojo Endo-SPONGE® siurblio.
4.b.3. Neigiamo slégio nustatymas
Nustatykite 125-200 mmHg neigiamg slégj, vadovaudamiesi Endo-SPONGE®
siurblio naudojimo nurodymais.

Pastabos:

- SkyscCiy issiskyrimas paprastai prasideda i karto. Jei taip néra, reikia
patikrinti visas sistemos jungtis.

- Papildomas sandarinimas nebatinas, nes paciento sfinkterio aparatas
sandariai uzsidarys.

- Taip pat nebatina papildomai pritvirtinti drenazq, kuris issikisa per iSange,
nes siurbiant kempiné laikoma nesandarioje ertméje.

Daugiau informacijos apie Endo-SPONGE® siurblio naudojimq rasite jo
informacinéje instrukcijoje.

4.b.4. Sistemos patikra

- Reguliariai tikrinkite sistema. Jei pasigirsta pavojaus signalas, vadovaukités
Endo-SPONGE® siurblio naudojimo instrukcijomis ir suzinokite, kaip jj
pasalinti.

- Endo-SPONGE® galima naudoti ne ilgiau kaip 72 valandas. Po to jj reikia
pakeisti, nes granuliuoto audinio jaugimas | kempinés poras gali apsunkinti
kempinés pasalinima.

5.Endo-SPONGE® pasalinimas

5.1.a. Redyrob® Trans Plus atjungimas

- Pakeiskite valdymo rankenélés padétj j 0.

- Uzdarykite Y jungiamajj vamzdelj stumdomuoju spaustuku.

- Atjunkite Y jungiamojo vamzdelio balta Luerio uzrakto jungtj nuo Redyrob®
Trans Plus linijos.

5.1.b. Endo-SPONGE® siurblio atjungimas

ISjunkite Endo-SPONGE® siurblj paspausdami maitinimo mygtuka mazdaug 3
sekundes.

5.2. Endo-SPONGE® drenazo linijos drékinimas
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- Atjunkite Y jungtj nuo Endo-SPONGE® drenazo linijos.

- | pateikta 3virksta jpilkite 20 ml Ringerio tirpalo arba 0,9 % fiziologinio
tirpalo.

- Ant virksto uzdékite zalig Svirksto dangtelj (23 pav.).

- Per Endo-SPONGE® drenavimo linijg praplaukite 20 ml Ringerio arba 0,9 %
fiziologinio tirpalo (24 pav.).

- Prie Endo-SPONGE® drenazo linijos pritvirtinkite slankyjj spaustuka ir
uzspauskite vamzdelj.

- Dreékinimo etapa reikéty pakartoti 2-3 kartus, kad buty pasiekti geriausi
pasalinimo rezultatai.

5.3. Endo-SPONGE® istraukimas i$ paciento

- Drenazinj (-ius) vamzdelj (-ius) iStraukite atsargiai, tolygiai ir vis didesne
jéga, kol kempiné (-és) atsiskirs nuo nesandarios ertmés.

- Kai kempiné (-és) atsiskirs, toliau traukite 3iek tiek stipriau, kad iSimtuméte
vamzdelj (-iy) per isangés kanala.

- Jei 3alinate daugiau nei vieng Endo-SPONGE® kemping: pasalinkite
kempines endoskopuojant, kad bty uztikrinta lengviausia pasalinimo tvarka.

a) [sitikinkite, kad kempiné, kurig ketinama pasalinti, yra identifikuota ir
pasalinta.

b) Patikrinkite, kad drenazo vamzdeliai nebaty susipyne. Pirmiausia turi bati
pasalintas labiausiai proksimaliai esantis kempininis vamzdelis.

5.4. Kempinés vientisumo tikrinimas

- Kruopsciai patikrinkite kempinés vientisuma. leskokite gedimy ir trakstamy
daliy.

- Naudodami endoskopg patikrinkite, ar apdorotoje nesandarioje ertméje néra
kempinés liku¢iy. Endoskopinémis Znyplémis pasalinkite kempinés likucius.

- Jei reikia jdéti kita Endo-SPONGE®, tada atlikite visus instrukcijoje
nurodytus veiksmus, pradedant 1 skyriumi ,,Endo-SPONGE® paruoSimas".

- Dokumentais patvirtinkite gydymo rezultatus.

Ispéjimas: kempinés likuciai, like pacientams, gali sukelti svetimkinio

reakcijg, chirurgine intervencijq ir pailginti operacijos laikg.

6. Tolesnis gydymas

6.1. Nesandarios ertmés vertinimas

- Papildomas gydymas Endo-SPONGE® rekomenduojamas tol, kol tenkinami
abu Sie kriterijai:

a) Nesandarios ertmés ilgis yra maZesnis nei 2 cm.

b) Skersmuo maZesnis nei 1 cm.

Jei tenkinamas tik vienas i$ pirmiau nurodyty kriterijy arba netenkinamas
né vienas is jy, teskite vélesnes Endo-SPONGE® procediras pagal instrukcijas.
Netaikykite gydymo Endo-SPONGE® ilgiau kaip 90 dieny.

6.2. Veélesniy kempiniy dydzio keitimas

- Jei reikalingas papildomas Endo-SPONGE® gydymas: laikykités visy
nurodymy, susijusiy su kempinés dydzio keitimu, pradedant 1 skyriumi
«Endo-SPONGE® paruosimas”.

Ispéjimai

- Endo-SPONGE® drenazo kempiné yra pagaminta i plastiko medziagy ir yra
suderinama su MRT. Zr. JAtsargumo priemonés".

- Pertvarkant ir (arba) nuimant kempine gali susidaryti kempinés daleliy
likuciy.

- Dél kempinés likuciy gali susiformuoti fistulé arba gali kilti reakcija j
svetimkanj. Galimas endoskopinio pasalinimo poreikis.

- Endo-SPONGE® negalima naudoti kitoms kiino angoms nei nurodyta.

- Dél pagrindinés ligos dauguma pacienty turi vietine infekcija, kuri gali
sukelti sepsj (t. y. peritonita, nekroze ir kt.).

- Dél pagrindinés ligos kai kuriems pacientams gali iSsivystyti fistulés
chronizacija.

- Endo-SPONGE® galima naudoti tik kartu su toliau nurodytais vakuumo
saltiniais:

- Redyrob® Trans Plus buteliukas, nuoroda 5526604 (nepridedamas).

- Endo-SPONGE® siurblys, nuoroda 5526650 (nepridedamas) kartu su
Endo-SPONGE® siurblio vienkartine talpykla, nuoroda 5526653 (nepridedama).
Atsargumo priemonés
- Atliekant MRT tyrima turi bati uztikrinama, kad drenazo kempiné nebaty
prijungta prie siurblio, taip pat kad nebaty metaliniy spaustuky ar metaliniy
daliy, naudojamy drenazo vamzdeliui priklijuoti ar pritvirtinti prie paciento.

- Jei kempiné apkirpta pagal dydj, susidaro daleliy ir kempinés likuciy.
Kempine karpykite (pvz., Zzirklémis ar skalpeliu) atokiau nuo paciento,
tinkamoje aplinkoje, kurioje gali susiformuoti dalelés.

- Apkarpe kemping, visus liku¢ius ir daleles nuo kempinés pavirsiaus
pasalinkite, ja patapSnodami, ir batinai surinkite ir pasalinkite jprastu badu.

- Formuodami kempine patikrinkite, ar neliko astriy krasty ir viety. Kempine
uzapvalinkite, nes prieSingu atveju iSimant nelygumai gali atskilti. Apkarpe
patikrinkite, ar kempiné arba drenazo vamzdelis néra jpjauti.

- Trumpindami kemping, sutrumpinkite ir drenazo vamzdelj. Kempiné turi
ky3oti i§ drenazo vamzdelio galo bent 3 mm.

- Naudodami Endo-SPONGE® siurblj, taikykite nustatyta neigiama slégj (nuo
125 iki 200 mmHg).



- Jei naudojate Redyrob® Trans Plus buteliuka, nustatykite valdymo rankenéle
i 1 padeétj.

- Naudojimo laikas priklauso nuo klinikinés situacijos. Jei taikoma, kempinés
keitimo laika rekomenduojama koreguoti atsizvelgiant | atsidalijusiy negyvy
audiniy kiekj ir granuliacinio audinio augima.

- Rekomenduojama 48 valandy laikymo trukmé; daugiau nei 72 valandas
laikyti negalima dél pavojaus, kad granuliavesis audinys jaugs j kemping, todél
kempiné ja iSimant sutrakinés, o dalis jos liks plote, kur ji buvo jdéta, ir jsiterps
j granuliacinj audinj. Jei taip atsitiko, norint atitraukti kemping nuo aplinkiniy
audiniy, reikia pasalinti endoskoping kilpa. Gydymo trukmé neturi bati ilgesné
kaip 90 dieny.

- Pries naudojant, batina atlikti atitinkama vaizdavimo procedira, siekiant
nustatyti zaizdos srityje palinj, kurj galima gydyti tik atliekant chirurging ar
intervencine procedarg ir kurio negalima i3gydyti kempine Endo-SPONGE®.

- Batina stebéti isskyry tekéjimg ir tikrinti jy kiekj. Paprastai iSskyry
drenavimas pradedamas iSkart. Jei taip néra, reikia patikrinti Endo-SPONGE®
ir vakuumo 3altinio jungtj bei jo nustatymus.

- Nenaudokite jokiy daliy, jei pakuoté pazeista.

- Bukite atsargus, kad nepazeistuméte endoskopo dangos.

- Endoskopo laidai gali bati pazeisti, jei per ilgas lankstus distalinis galas
sulenkiamas antvamzdyje.

- Endo-SPONGE® nenaudokite pakartotinai. Visos priemonés skirtos
vienkartiniam naudojimui, i3skyrus kintamo grei¢io medicininj siurblj (Endo-
SPONGE® siurblys).

- Po kiekvieno pakeitimo kempine reikia iSmesti dél kempinés uzsikimsimo
ar uzsikim$imo pavojaus, nes dél to gali sutrikti kempinés mirkymo ir
nusausinimo pajégumas.

- Endo-SPONGE® prietaiso negalima naudoti pasibaigus etiketéje nurodytam
galiojimo laikui.

Salutinis poveikis

- Salia kempinés esanciy struktary (kraujagysliy, $lapimo paslés, plonosios
Zarnos, gaubtinés zarnos ir t. t.) erozija.

- Kai kuriais atvejais buvo pranesta apie Zzarny sienelés pazeidimg ir
perforacija

- Fistulés susiformavimas

- Gydant pacientus Endo-SPONGE® buvo gauta pranesimy apie abscesa

- Randy susidarymas

- Atsizvelgiant j paciento bukle, kraujavimas gali bati labai stiprus

- Kempinés pasislinkimas

- Pooperaciné struktira [ stenozé

- Skausmas

Sterilizavimas

Endo-SPONGE® tiekiamas sterilus. Endo-SPONGE® sterilizuotas etileno
oksidu ir negalima sterilizuoti pakartotinai. Endo-SPONGE® naudokite, tik jei
nepazeista pakuoté. Reikia patikrinti, ar néra kanaly iSilgai sterilios barjerinés
sistemos sandarinimo linijos ir kad ji nebaty pradurta. Aptikus tokius defektus,
prietaisa reikia iSmesti rekomenduojamu badu.

Laikymo s3lygos

Endo-SPONGE® laikykite kambario temperataroje. llgg laika nelaikykite
aukstos temperataros aplinkoje. Naudokite gaminj tik jei jis buvo laikomas
teisingai ir tik iki galiojimo datos, nurodytos ant pakuotés.

Priemonés Salinimas

Baigus gydyma, skirtingus Endo-SPONGE® komponentus privalote iSmesti |
specialiai tam skirtus konteinerius. Naudotojas yra atsakingas uz nustatyma,
ar medziagos Salinimas yra pavojingas pagal federalines, valstijos ir vietos
taisykles. Turinj ir talpykla iSmeskite laikydamiesi galiojanciy vietiniy,
valstybiniy, nacionaliniy ir tarptautiniy taisykliy.

Informacija naudotojui / pacientui

Jvykus rimtam incidentui, susijusiam su Endo-SPONGE®, apie jj reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

Bendroji informacija

Informacijos data: 2022-09

Lietosanas instrukcija

Endo-SPONGE®

Izstradajuma apraksts

Endo-SPONGE®, kas ir endoskopiska vakuuma terapijas (EVT) ierice, ir minimali
invaziva metode, kura paredzéta drenazai maza iegurna rajona un indicéta
anastomozes vai Hartmana tipa rezekcijas nepietiekamibas arstésanai.
Endo-SPONGE® sistéma sastav no drenazas caurulites ar pievienotu
poliuretana stkli ar atvértam poram, savienojuma sistému (Y veida dalu
ar pagarinajuma cauruliti), uzlikanas sistému (virscauruli, virzitaju) un
skalosanas komplektu (3irci, uzgali).

Drenaza sastav no Redona drenazas (12 CH) ar gala uzstaditu sikli ar atvértam
poram. Drenazas caurulites zonai suklT ir perforétas atveres sanu dala. Sukli

)

uz drenazas caurulites var nogriezt atbilstosi attiecigajam uzliksanas vietas
lielumam.

Endo-SPONGE® sistéma sastav no vienas koaksiali izkartotas caurulites,
silikona ievietosanas caurules (virscaurules) un stingrakas iek3€jas caurulites
ar rokturi (virzitaju). Virscaurules limens ir nedaudz lielaks par izmantota
endoskopa argjo diametru, un to izmanto ka stkla sistémas ievietoSanas
vadotni. Virzitaju izmanto, lai virzitu uz priekSu un pozicion&tu sakli.

Ar Endo-SPONGE® ir saderigi divi dazadi vakuuma avoti: Redyrob® Trans Plus
pudele un Endo-SPONGE® stiknis. Savienojuma sistéma var atskirties atkariba
no vakuuma avota.

Endo-SPONGE® produkts nodrosina pagarinataja cauruliti, kurai ir Y veida dala
(ar divkarsas drenazas savienotaju) un Luer Lock savienotaju, kas lauj izveidot
savienojumu ar Redyrob® Trans Plus pudeli.

Ja Endo-SPONGE® siukni izmanto ka vakuuma avotu, savienojumu starp
Redona drenazas sukli un stkni izveido, izmantojot Y veida dalu, kas ir
pievienota iestikdanas caurulitei, kas ir ieklauta Endo-SPONGE® siikna
vienreizlietojamas karbas komplekta.

Saturs

1. Endo-SPONGE®, PUR siklis ar atvértam poram (g 3,3 x 7,5 cm) un 12 CH
Redona drenazas cauruliti, med. PVC, garums 40 cm.

2. Virzitajs, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm gars.

3.2, izméru virscaurules, atkariba no ierices un sik|a izméra:

- silikona caurule, katra 29 cm gara.

- SaSaurinats, noapalots uzgalis.

- 1. izmérs: ieksgjais diametrs 13 mm, argjais diametrs 17 mm.

- 2. izmérs: ieksgjais diametrs 15 mm, argjais diametrs 19 mm.

4. Irigacijas komplekta sastavs:

- 20 ml Slirce.

- Dilatators: no PP izgatavota sastavdala, ko izmanto, lai atvieglotu drenazas
skalosanu.

- Slido3a skava: no PP izgatavota sastavdala, ko izmanto Redon drenazas
skavas nonemsanai, nonemot Endo-SPONGE®.

5.Y veida savienojuma caurulite ar Luer Lock aizslégu Redyrob® Trans Plus
pudelei (var iegadaties atseviski — ats. 5526604).

KOMPLEKTA NAV IEKLAUTS

1. Vakuuma avots:

a) Redyrob® Trans Plus pudele (ats. 5526604) — kontrol&jama bracu drenazas
sistéma.

b) Endo-SPONGE® suknis (ats. 5526650) un Endo-SPONGE® siikna vienreiz
lietojama karba (ats. 5526653) — mainama atruma mediciniskais vakuuma
stiknis un karba ar iestiksanas cauruliti, kurai ir Y veida savienotajs. So stkni ir
paredzéts izmantot iek$gjai lietosanai, nodrosinot 150-200 mmHg pastavigu
negativu vakuuma spiedienu.

2. Sterils hidrogels uz glicerola bazes.

3. Standarta vai terapeitiskais elastigais endoskops.

4. Papildu endoskopijas piederumi izmanto3anai péc arsta ieskatiem.
Izmantotie materiali

Akrilnitrila butadiéna stirols (ABS), polivinilhlorids (PVC), poliuretans (PUR),
polietiléna tereftalats (PET), hidrogels, silikons, polietiléns (PE), polipropiléns
(PP), izopréna gumija (IR).

LietoSanas indikacijas

Anastomozes nepietiekamibas vai noplizu péc Hartmana tipa rezekcijas
arstésanai péc kolorektalam kirurgiskam operacijam maza iegurna rajona
(ekstraperitoneala pozicija), izmantojot negativu spiedienu.

Nopludes rezultata ir jabat izveidotam drengjamam dobumam ar lokalu
infekciju vai bez tas.

Endo-SPONGE® ir paredzéts lietosanai pieaugusajiem. Ta ka kliniskie dati par
lietoSanu pediatriskaja populacija ir ierobezoti, Endo-SPONGE® nav indicéts
lieto3anai pediatriskaja populacija.

Turklat, ta ka nav klinisku pieradijumu par Endo-SPONGE® lietosanu
gratniecém un sievietém, kas baro bérnu ar krati, Endo-SPONGE® nav indicéts
lieto3anai grutniecibas vai zidisanas perioda.

Arstésanu drikst veikt tikai pieredz&jusi arsti ar vairaku gadu pieredzi kunga un
zarnu trakta apak3gjas dalas invaziva arstésana, lietojot elastigu endoskopu,
un ar pieredzi bracu vispariga arstésana, izmantojotnegativu spiedienu.
Darbibas veids

Endo-SPONGE® sastav no stkla ar atvértam poram, kas savienots ar drenazas
cauruliti. Kad saklis ir endoskopiski ievietots noplades dobuma, drenazas
caurulite tiek izvadita caur analo atveri un pieslégta vakuuma sistémai.
Izmantojot vakuumu, tiek nodrosinata Skidruma nepartraukta drenésana un
suklis veicina dobuma virsmas tirisanu. Lai nodrosinatu arstésanas efektivitati,
suklis ir japiegriez atbilstosi dobumam. Atkariba no nopludes dobuma izméra,
dobuma var bt nepiecieSams ievietot vairakus stklus. Stkla sistéma ir
janomaina ik péc 24-72 stundam. Lai nomainitu stkli, jaatvieno vakuums.
Lai iznemtu sukli, vispirms javeic skalosana ar 0,9 % fiziologisko Skidumu, lai
no stkla virsmas atdalitu granulétos audus. Stkli iznem caur analo atveri un
jauna sikla izméru pielago noplides dobuma izméram. Arstésana ar Endo-
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SPONGE® ir japartrauc, kad dobuma izmérs k|ist mazaks neka 2 x 1 cm, jo
siikla izméra turpmaka samazinasana nav tehniski iesp&jama.
Kontrindikacijas

- Kontrindikacijas atbilstosi ierices paredzétajam nolikam

- Briice ar laundabigu audzéju $inam

- Nekrotiski audi/gangréna

- Nearstéts osteomielits

- Stikla novietojums tiesi pie asinsvadiem, urinpis|a vai tievo zarnu cilpam

- Nedrengjams septisks peréklis

- Asins recésanas traucgjumi

- Arstédana ar antikoagulantiem terapeitiskas devas vai trombocitu
agregacijas inhibitoriem

- Generalizéts peritonits vai sepse
- Kontrindikacijas, ko rada atlikusie riski

- Pacienti ar zinamu jutigumu vai alergiju pret sastavdalam (detalizétu
informaciju par sastavdalam skatiet sadala ,lzmantotie materiali“).

- Lietojot Tpa3am pacientu grupam (pieméram, maza auguma pacientiem),
janem véra ierices izméri.

Lietosanas veids

1.Endo-SPONGE® sagatavosana

1.1. Pacienta sagatavo3ana

- Sagatavojiet pacientu atbilstosi ierastajiem endoskopijas standartiem.
levérojiet visus iestades standartus un vadlinijas.

1.2. Noplades dobuma tirisana

- lztiriet nopludes dobumu, izmantojot piemérotas metodes, kas atbilst
iestades apstiprinatajam procediiram, pieméram, skalosana ar Ringer skidumu.
1.3. Nopludes dobuma mérisana

- levietojiet endoskopu, lai nodrosinatu vizualizaciju, mérot nopludes dobuma
izmérus.

- |zmériet noplades dobuma izmérus (garumu un diametru).

Piezime: ieteicams izmantot radiografisko attélveidoSanu, lai palidzétu

izmérit dobuma izmérus un apkartni (1. attéls).

- Iznemiet endoskopu péc nopludes dobuma izmérisanas.

1.4. Sukla izméra pielagosana

Siklim ir jaaizpilda noplides dobums, neskarot veselo glotadu. Skatiet talak
sniegtos noradijumus par sik|a izméra mainisanu péc nepiecieSamibas:

- Saisinot sakla garumu par 1 cm vai mazak: nogrieziet no sikla distala gala.
- Ja saisinat sakli par vairak neka 1 cm: saisiniet arf drenazas cauruliti, lai
stiklis izvirzitos vismaz par 3 mm no caurulites gala.

- Lai saisinatu drenazas cauruliti, velciet stkli atpakal, lai piek|atu drenazas
caurulites galam, péc tam nogrieziet drenazas cauruliti (2. attéls). Nodrosiniet,
lai drenazas caurulite tiktu nogriezta zem stik|a virsmas augsdalas.

Piezime: nogriezot sakli atbilstosi izméram, veidojas dalinas un sikla
paliekas. Saklis jagriez pietiekami talu no pacienta, un tas ir jadara piemérota
vidé, kur drikst noklat sik|a dalinas.

- Dokumentgjiet materiala, kas tika nonemts no siikla, garumu. Sis garums
ietekmés ievietosanas soli $Ts procediras turpinajuma.

- Parbaudiet stikla malas un starus. Noapalojiet siikla malas un stirus. Malas
un stari var aizkavét stikla dalinas noplides dobuma siikla iznemsanas laika.
- Nonemiet visus siikla parpalikumus un dalinas no stikla virsmas, uzsitot pa
sakli.

1.5. Lielas vai mazas virscaurules atlase

- Ja saklim nav mainits izmérs: izmantojiet lielo virscauruli.

- Ja saklim ir mainits garums un/vai platums: izmantojiet mazo vai lielo
virscauruli atbilstosi kliniskajam iespgjam.

- lebidiet endoskopu virscaurug, lai parbauditu, vai endoskops viegli taja
ieslid.

Piezime: ja endoskops viegli neieslid virscaurul€, uzklGjiet uz endoskopa vai
virscaurules iekspusé sterilu hidrogelu.

1.6. Sagatavosana izmantosanai ar cieto rektoskopu vai proktoskopu (jo
nepieciesams)

Piezime: ja izmantojat cieto rektoskopu vai proktoskopu, tas kalpo arf ka
virscaurule.

- Jaizmantojat rektoskopu vai proktoskopu: piegrieziet virzitaju, lai ta garums
neparsniegtu rektoskopa vai proktoskopa garumu par vairak nekd 1 cm
(3. att.).

1.7. Endoskopa ievietosana virscaurulé

- Virziet virscaurules nesasaurinato galu pari endoskopam, Iidz sasaurinatais
gals ir apméram 3 mm no endoskopa gala (4. att.).

2.levietoSana — virscaurule

2.1. levietosana analaja kanala

- leellojiet virscaurules (vai ari rektoskopa vai proktoskopa) arpusi ar sterilu
hidrogelu.

- levietojiet endoskopu un virscauruli (vai ari rektoskopu vai proktoskopu)
analaja kanala. Uzmanigi virziet endoskopu un virscauruli, [idz tie sasniedz
noplades dobuma pamatni (5. attéls).

2.2. levirzisana noplades dobuma
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- Lénam virziet endoskopu ar virscauruli (vai arf rektoskopu vai proktoskopu)
uz prieksu ITdz noplades dobuma galam (6. attéls).

Piezime: ja ieeja noplades dobuma ir parak maza, lai caur to izietu ierice,
defektu var uzmanigi paplasingt, izmantojot atbilstigas endoskopijas metodes.
2.3. levirzisana nopludes dobuma

- Stingri nostabiliz&jiet endoskopu un turiet to miera stavokli, lai izvairitos no
talakas kustibas uz prieksu.

- Virziet virscauruli uz priekSu pari stacionarajam endoskopam, Iidz
sasaurinatais gals atrodas nopludes dobuma distala gala tuvuma,
nepieskaroties dobuma sienai (7. attéls). Virzot virscauruli uz prieksu,
uzmanigi vérojiet tas poziciju.

2.4. Endoskopa iznemsana

- Stingri nostabilizgjiet virscauruli un turiet to miera stavokli, lai izvairitos no
talakas kustibas uz prieksu.

- Uzmangi iznemiet endoskopu no noplides dobuma un anala kanala, turot
virscauruli miera stavokl (8. attéls).

3.Endo-SPONGE® ievietosana

3.1. Stkla ieellosana

Piezime: péc 3.1. darbibas izpildes nekavéjoties parejiet pie 3.2. darbibas. Ja
3.2. darbiba netiek veikta Gtri, gels var izzat un eflosana nebis efektiva.

- Atbilstosi ieellojiet virscaurules (vai ari rektoskopa vai proktoskopa) lamenu
un pielagota izméra sukli ar sterilu hidrogelu uz glicerola bazes.

- Nekavgjoties veiciet 3.2. darbibu.

3.2. Sikla ievietosana

- Stingri nostabilizgjiet virscauruli un turiet to miera stavokli, lai izvairitos no
talakas kustibas uz prieksu.

- Stabilizgjot virscauruli, saspiediet sukli un pilniba ievietojiet to virscaurulé
(vai arf rektoskopa vai proktoskopa) (9. att.).

3.3. Stkla pozicionésana

- Sakla drenu ievietojiet virzitaja.

- Turpiniet stabilizét virscauruli un turiet to miera stavokli, lai izvairitos no
kustibas uz prieksu.

- levietojiet stkli virscaurulé atbilstosi talak noraditajai A vai B opcijai:

a) Ja saklis nav ieprieks nogriezts attiecigaja garuma: - |&nam virziet sakli
uz prieksu, pielietojot pastavigu spéku, lidz virscaurules nesasaurinatais gals
sasniedz melno atzimi uz virzitaja (10. attéls).

b) Ja saklis ir ieprieks nogriezts nepiecieSamaja garuma: |énam virziet sakli
uz priek3u, pielietojot pastavigu speku, lidz melna atzime uz virzitaja parsniedz
virscaurules nesasaurinato galu (11. attéls).

- Tagad stkla galam ir jaatrodas noplades dobuma dzilakaja punkta.

3.4. Sukla izplesana

- Turiet virzitaju nostabilizétu un miera stavokli, lai izvairitos no talakas
kustibas uz prieksu.

- Lénam atvelciet virscauruli (vai arT rektoskopu vai proktoskopu), Iidz tas
pieskaras virzitaja rokturim.

- Tagad suklis izpletisies noplides dobuma.

- Uzmanigi iznemiet virzitaju un virscauruli (vai ari rektoskopu vai
proktoskopu), neparvietojot stkli (12. attéls).

3.5. Stikla pozicijas parbaude

- lzmantojot endoskopu, uzmanigi parbaudiet sikla poziciju (13. attéls).
Suklim ir jaaizpilda nopludes dobums, neskarot veselo glotadu. Ja stklis
nav pareizi pozicionéts vai pielagots atbilstosi izméram nopludes dobuma,
arstésana nebis efektiva.

Piezime: nodrosiniet, lai endoskops netraucétu saklim.

- Ja suklis neaizpilda noplades dobumu, taja jaievieto otrs stklis.

4.a. Redyrob® Trans Plus pudeles savienosana

4.a.1. Drenazas caurulites savienosana

- Sikla drenazas cauruliti savienojiet ar Y veida savienojosas caurulites
atvérto portu.

Piezime: ja nepieciesams, viegldkas ievietoSanas nolika drendzas caurulites
galu var nogriezt slipi.

- levietojiet drenazas cauruliti lidz minimalajam dzilumam, kas ir atziméts ar
punktétu liniju 14. attéla.

- Ja pacientam ir ievietots tikai viens stklis, parejiet pie 4.a.2. sola. Ja
izmantojat divus vai tris sik|us, turpiniet ar talak noraditajiem apakssoliem.

- Ja tiek savienoti divi vai tris sakli: nogrieziet Y veida savienojosas caurulites
pret&ja porta augsdalu ka aprakstits 15. attéla.

- Otru drenazas cauruliti savienojiet ar Y veida savienojosas caurulites otru
pusi.

- Ja izmantojat tris siklus: treso drenazas cauruliti savienojiet ar atseviskas
(otras) Y veida savienojosas caurulites atvérto portu. ST 'Y veida savienojosa
caurulite tiks savienota ar otru Redyrob® Trans Plus pudeli.

4.a.2. Sarkana aizbazna nonemsana

- Atskravejiet un nonemiet sarkano aizbazni no Redyrob® Trans Plus pudeles
(16. attéls).

4.a.3. Luer Lock aizsléga savienoSana

- Y veida savienojo3as caurulites balto Luer Lock aizslégu savienojiet ar Iiniju



uz Redyrob® Trans Plus pudeles (17. attéls).

- Ja noplides dobuma izmantojat tris saklus: atkartojiet So darbibu, otru
Y veida savienojoSo cauruliti savienojot ar otru Redyrob® Trans Plus pudeli.
4.a.4. Vadibas pogas iestatisana

- Vadibas pogu uz Redyrob® Trans Plus pudeles iestatiet uz iestksanas
jaudu 1 (18. attéls).

- VErojiet sekrécijas plismu un parbaudiet daudzumu Redyrob® Trans Plus
pudelg.

Piezimes:

- Normdlos apstdk|os skidruma sekrécija sakas nekavéjoties. Ja ta nesakas,
Jj@parbauda visi sistémas savienojumi, ka arf vadibas pogas iestatijums.

- Papildu blivéjums nav vajadzigs, jo pacienta sfinkters radis stingru
slégumu.

- Tapat papildu fiksGcija nav vajadziga drendzai, kas stiepjas no andlds
atveres, jo siklis tiek noturéts noplides dobuma ar saksanas palidzibu.
Bridinajum
Neizmantojiet Redyrob® Trans Plus pudeles iesaksanas jaudu 2 vai 3.
Neizmantojiet parastds augsta vai vidéja vakuuma limena drendzas pudeles,
Jjo to saksanas jauda ir pardk liela.

4.a.4. Sistémas parbaude

- Regulari parbaudiet sistému. Ja Redyrob® Trans Plus pudeles vakuuma
mériericé (zils kolonnas indikators, 19. attéls) ir redzams uzraksts “Low"
(Zems), vakuuma pudeli jaaizstaj ar jaunu.

- Endo-SPONGE® izmantosanas maksimalais ilgums ir 72 stundas. Péc tam
tas janomaina, jo granulacijas audu ieaugsana stkla poras var apgratinat
siikla iznem3anu.

4.b. Endo-SPONGE® siikna savienosana.

4.b.1. Vakuuma sistémas iestatisana

- Endo-SPONGE® sikni, ats. 5526650 (nav ieklauts komplekta) savienojiet
ar Endo-SPONGE® sukna vienreiz lietojamo karbu, ats. 5526653 (nav ieklauts
komplekta) (20. att.).

Piezimes:

- Endo-SPONGE® sikna vienreiz lietojama karba ieklauj iesaksanas
cauruliti ar Y veida savienotaju.

- levérojiet Endo-SPONGE® siikna lietosanas instrukcijas norades.

4.5.2. Drenazas caurulites savienosana

- Sukla drenazas cauruliti savienojiet ar Y veida savienojosas caurulites,
kas tiek nodrosinata kopa ar Endo-SPONGE® siikna vienreiz lietojamo karbu,
atvérto portu.

Piezime: ja nepieciesams, viegldakas ievietoSanas nolaka drendzas caurulites
galu var nogriezt slipi.

- levietojiet drenazas cauruliti [idz minimalajam dzilumam, kas ir atziméts ar
punktétu [iniju 21. attéla.

- Ja pacientam ir ievietots tikai viens suklis, parejiet pie 4.b.3. sola. Ja
izmantojat divus vai tris stk|us, turpiniet ar talak noraditajiem apakssoliem.

- Ja tiek savienoti divi vai tris sak/i: nogrieziet Y veida savienojosas caurulites
pret&ja porta augsdalu ka aprakstits 22. attéla.

- Otru drenazas cauruliti savienojiet ar Y veida savienojo3as caurulites otru
pusi.

- Ja izmantojat tris saklus: treso drenazas cauruliti savienojiet ar atseviskas
(otras) Y veida savienojodas caurulites atvérto portu. Si Y veida savienojosa
caurulite tiks savienota ar otru Endo-SPONGE® siikni.

4.b.3. Negativa spiediena iestatisana

lestatiet 125-200 mmHg negativo spiedienu, ievérojot Endo-SPONGE® siikna
lieto3anas instrukcijas norades.

Piezimes:

- Normalos apstdk|os Skidruma sekrécija sakas nekavéjoties. Ja ta nesakas,
J@parbauda visi sistémas savienojumi.

- Papildu blivéjums nav vajadzigs, jo pacienta sfinkters radis stingru
slégumu.

- Tapat papildu fiksacija nav vajadziga drendzai, kas stiepjas no andlds
atveres, jo siklis tiek noturéts noplides dobuma ar saksanas palidzibu.
Bridinajumi:
Papildinformaciju par Endo-SPONGE® sakna izmantosanu, lidzu, skatiet ta
lietoSanas instrukcija.

4.b.4. Sistémas parbaude

- Regulari parbaudiet sistému. Ja atskan trauksme, skatiet Endo-SPONGE®
slikna lietosanas instrukciju, lai uzzinatu, ka to novérst.

- Endo-SPONGE® izmantosanas maksimalais ilgums ir 72 stundas. Péc tam
tas janomaina, jo granulacijas audu ieaugsana stkla poras var apgratinat
slikla iznemsanu.

5.Endo-SPONGE® iznemsana

5.1.a. Redyrob® Trans Plus atvienosana

- Mainiet vadibas pogas poziciju uz 0.

- Aizveriet Y veida savienojo3o cauruliti ar slidoso skavu.

- Y veida savienojosas caurulites balto Luer Lock aizslégu atvienojiet no
Redyrob® Trans Plus Iinijas.

5.1.b. Endo-SPONGE® siikna atvienosana

Izslédziet Endo-SPONGE® sukni, nospiezot barosanas pogu apméram uz
3 sekundém.

5.2. Endo-SPONGE® drenazas linijas skalosana

- Atvienojiet Y veida savienotaju no Endo-SPONGE® drenazas linijas.

- Uzpildiet nodrosinato Slirci ar 20 ml Ringer skiduma vai 0,9 % fiziologiska
skiduma.

- Pievienojiet $lircei zalo $lirces vacinu (23. attéls).

- Parskalojiet Endo-SPONGE® drenazas liniju ar 20 ml Ringer vai 0,9 %
fiziologiska Skidruma (24. atteéls).

- Pievienojiet slidoSo skavu pie Endo-SPONGE® drenazas linijas un saspiediet
ar skavu caurulites aizvérta stavokl.

- Optimalas nonemsanas noltika skalosanas darbiba jaatkarto 2-3 reizes.
5.3. Endo-SPONGE® iznem3ana no pacienta

- Uzmanigi, vienmérigi un palielinot spéku, izvelciet drenazas cauruliti(-es),
lidz stiknis(-ni) atdalas no nopliudes dobuma.

- Péc sukla(-u) atdalianas turpiniet vilkt ar nelielu speku, lai iznemtu
cauruliti(-es) no anala kanala.

- Ja tiek iznemts vairak neka viens Endo-SPONGE®: lai nodrosinatu optimali
vienkarsu iznemsanu, siiklu iznemsanas laika nodrosiniet endoskopisko
redzamibu.

a) Nodrosiniet, lai siklis, kuru paredzéts iznemt, tiktu identificéts un iznemts.

b) Nodrosiniet, lai drendZas caurulites nesavitos. Vispirms jdiznem vistuvaka
sikla caurulite.

5.4. Parbaude, vai siklis ir vesels

- Rapigi parbaudiet, vai stiklis ir vesels. Apskatiet, vai nav lazumu un netrakst
dalu.

- |zmantojot endoskopu, parbaudiet, vai arstétaja nopltdes dobuma nav
stikla palieku. Iznemiet stkla paliekas, izmantojot endoskopiskas satversanas
knaibles.

- Ja ir nepieciesams ievietot citu Endo-SPONGE®, veiciet visas instrukcija
noraditas darbibas, sakot ar 1. sadalu Endo-SPONGE® sagatavosana.

- Dokumentgjiet arstésanas iznakumu.

Bridinajums: jo pacienta kermenr tiek atstati sakla pdrpalikumi, tie var
izraisit reakciju uz sveskermeni, rezultéties ar kirurgisku iejaukSanos un
operdcijas laika paildzinasanos.
6.Turpmaka arstésana
6.1. Nopludes dobuma novértésana
- leteicams veikt papildu arstésanu ar Endo-SPONGE®, [idz tiek sasniegti abi
Sie kritériji:

a) Noplades dobuma garums ir mazaks neka 2 cm.

b) Diametrs ir mazaks neka 1 cm.

Ja nav sasniegts neviens no siem kritérijiem vai tikai viens, turpiniet veikt
arstésanu ar Endo-SPONGE® atbilstosi noradém. Nelietojiet Endo-SPONGE®
arstésanai ilgak par 90 dienam.

6.2. Turpmako stiklu izméru mainisana

- Ja nepieciesama papildu arstésana ar Endo-SPONGE®: izpildiet visas
norades saistiba ar sukla izméru mainisanu, sakot no 1. sadalas Endo-
SPONGE® sagatavosana.

Bridinajumi

- Endo-SPONGE® drenazas saklis ir izgatavots no plastmasas materialiem un
ir saderigs ar MRI. Skatiet sadalu “Piesardzibas pasakumi”.

- Mainot siikla formu un/vai to iznemot, siiklim var rasties atlieku dalinas.

- Sikla atlieku dalinas var izraisit fistulu veidosanos vai reakcijas pret
sveskermeniem. lesp&jams, nepieciesama endoskopiska iznemsana.

- Endo-SPONGE® nedrikst izmantot kermena atverés, kas nav noraditas.

- Pamatslimibas d&| vairumam pacientu ir lokalizéta infekcija, kas var izraisit
sepsi (pieméram, peritonits, nekroze u. c).

- Pamatslimibas dé| atseviskiem pacientiem var attistities sinusa hronifikacija.
- Endo-SPONGE® var izmantot tikai kombinacija ar $adiem vakuuma avotiem:

- Redyrob® Trans Plus pudeli, ats. 5526604 (nav ieklauta komplekta).

- Endo-SPONGE® sukni, ats. 5526650 (nav ieklauts komplekta) kombinacija
ar Endo-SPONGE® siikna vienreiz lietojamo karbu, ats. 5526653 (nav ieklauta
komplekta).

Piesardzibas pasakumi

- Janodrosina, lai MRI izmeklé$anas laika drenazas suklis nebtu savienots ar
sukni un drenazas caurulites piestiprinasanai pie pacienta netiktu izmantota
metala skava vai metala gabals.

- Nogriezot stikli, veidojas stkla dalinas un paliekas. Suklis jagriez (pieméram,
ar skérém vai skalpeli) pietiekami talu no pacienta, un tas jadara piemérota
vidg, kur drikst noklut sakla dalinas.

- Peéc sukla nogriesanas viegli uzsitiet pa sikli, lai no ta virsmas nonemtu
visas atliekas un dalinas, kas ir jasavac un jaizmet saskana ar ierasto praksi.

- Péc sikla formas pielagosanas parliecinieties, vai nav izveidojusas asas
malas vai asi stdiri, un nolidziniet tos, citadi tie sikla iznemsanas laika var
viegli atdalities. Péc nogriesanas sukli vai drenazas caurulité nedrikst bat
iegriezumu.
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- Samazinot sokla garumu, jasaisina arl drenazas caurulite. Drenazas
caurulites gala jabat redzamiem vismaz 3 mm siikla garuma.

- Ja tiek izmantots Endo-SPONGE® stiknis, janodrosina noraditais negativais
spiediens (no 125 [idz 200 mmHg).

- lzmantojot Redyrob® Trans Plus pudeli, iestatiet vadibas pogu 1. pozicija.

- Stkla lietosanas ilgums ir atkarigs no attiecigas kliniskas situacijas. Ja
piemérojams, ieteicams pielagot stkla nomainas laiku atkariba no netirumu
daudzuma un granulacijas audu attistibas.

- leteicamais lietosanas ilgums ir 48 stundas; nedrikst lietot ilgak par
72 stundam granulacijas audu paraugsanas suklT riska dél; ta rezultata saklis
var saltizt izvilksanas laika, atstajot ta dalu uzlikSanas vieta un ieaugusu
granulacijas audos. Ja ta notiek, jaizmanto endoskopiska cilpa, lai atdalitu
stkli no apkartgjiem audiem un to iznemtu. Terapijas laiks nedrikst parsniegt
90 dienas.

- Pirms stikla izmantoSanas javeic atbilstiga attélveidosanas procedira, lai
parliecinatos, vai briices apvidi nav tadu abscesu, kas ir arstéjami vienigi ar
kirurgiskam vai invazivam metod&m un kurus nevar arstét ar Endo-SPONGE®.
- Jauzrauga sekréta plisma un japarbauda ta daudzums. Parasti sekréta
drenésana sakas uzreiz. Ja ta nenotiek, japarbauda savienojums starp Endo-
SPONGE® un vakuuma avotu, ka ari ta iestatijumi.

- Neizmantojiet priekSmetus, ja iepakojums ir bojats.

- levérojiet piesardzibu, lai nesabojatu endoskopa apvalku.

- Endoskopa kabelus var sabojat, ja tiek parmérigi liekts virscaurules elastigais
distalais gals.

- Neizmantojiet Endo-SPONGE® atkartoti. Visi priekSmeti ir vienreiz lietojami,
iznemot mainama atruma medicinisko skni (Endo-SPONGE® siikni).

- Péc katras nomainas saklis ir jalikvid€, jo pastav nosprostosanas vai sikla
aizs€réjuma risks, un ta rezultata var tikt ietekméta stkla mércésanas un
drenazas kapacitate.

- Endo-SPONGE® ierici nedrikst lietot péc deriguma termina beigu datuma,
kas ir noradits uz etiketes.

Blaknes

- Saklim piegulo3o struktaru (asinsvadu, urinptsla, tievo zarnu, resnas zarnas
c) erozija

Retos gadijumos ir zinots par zarnu sieninu savainojumiem un perforaciju
- Fistulas veidosanas

Ir zinots par abscesu pacientiem, kuri tika arstéti ar Endo-SPONGE®

- Rétas

- Asinosana, kas atkariba no pacienta stavok|a var izvérsties smaga asinosana
- Stikla parvietosanas

- Pecintervences sasaurinajums/stenoze

- Sapes

Sterilizacija

Endo-SPONGE® tiek piegadats sterils. Endo-SPONGE® ir sterilizéts ar
etilénoksidu, un to nedrikst sterilizét atkartoti. Lietojiet Endo-SPONGE® tikai
tad, ja iepakojums nav bojats. Parbaudiet, vai gar sterilas barjeras sistémas
blivéjumu nav spraugu un vai taja nav caurumu. Ja tiek konstatéti sadi defekti,
ierice ir jaizmet atbilstosi ieteiktajai procedirai.

Glabasana

Glabajiet Endo-SPONGE® istabas temperatara. Nepaklaujiet to ilgstosi augstai
vai zemai temperatirai. Lietojiet izstradajumu tikai tad, ja tas ir glabats
pareizi un pirms deriguma termina datuma, kas ir noradits uz iepakojuma.
lerices iznicinasana

Kad apstrade ir pabeigta, dazadi Endo-SPONGE® komponenti ir jaizmet
specialos konteineros. Lietotajam ir janosaka, vai utilizéjamais materials ir
bistams saskana ar federalajiem, valsts un vietgjiem noteikumiem. Utilizjiet
saturu un tvertni saskana ar piemérojamiem vietéjiem, Stata, valsts un
starptautiskajiem noteikumiem.

Informacija lietotajam/pacientam

Ja noticis nopietns incidents saistiba ar Endo-SPONGE®, par to ir jazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai
pacients ir registréts.

Vispariga informacija

Informacijas datums 09.2022.
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Gebruiksaanwijzing

Endo-SPONGE®

Beschrijving van het hulpmiddel

Endo-SPONGE®, een hulpmiddel voor endoscopische vacuiimbehandeling
(EVT), is een minimaal invasieve methode bedoeld voor drainage ter hoogte
van het kleine bekken en geindiceerd voor de behandeling van naaldlekkage of
Hartmann stompinsufficiéntie.

Het Endo-SPONGE®-systeem bestaat uit een drainageslang met een
aangehechte openporige polyurethaanspons, een aansluitsysteem (Y-stuk met
een verlengslang), een applicatiesysteem (overtube, pusher) en een spoelset
(injectiespuit, tip).

)
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De drainage bestaat uit een Redon-drain (CH 12) met aan het uiteinde
de openporige spons. Het deel van de drainageslang dat zich in de spons
bevindt, is aan de zijkant voorzien van geperforeerde gaten. De spons op
de drainageslang kan op de juiste maat worden geknipt voor de beoogde
toepassing.

Het Endo-SPONGE®-applicatiesysteem bestaat uit één coaxiaal geplaatste
slang, de silicone inbrengslang (overtube) en de meer rigide binnenste slang
met een handvat (pusher). Het lumen van de overtube is iets groter dan de
buitendiameter van de gebruikte endoscoop en wordt gebruikt als geleiding
voor het inbrengen van het sponssysteem. De pusher wordt gebruikt om de
spons naar voren te schuiven en op zijn plaats aan te brengen.

Twee verschillende vaculimbronnen kunnen met Endo-SPONGE® worden
gebruikt: de Redyrob® Trans Plus fles en de Endo-SPONGE® pomp. Afhankelijk
van de vaculimbron kan het aansluitsysteem anders zijn.

Het Endo-SPONGE® product bevat een verlengslang met een Y-stuk (met een
dubbele afvoeraansluiting) en een Luer Lock-aansluiting voor de aansluiting
op de Redyrob® Trans Plus fles.

Als een Endo-SPONGE® pomp wordt gebruikt als vacuiimbron, dient een
Y-stuk als aansluiting tussen de Redon drainagespons en de pomp. Het Y-stuk
wordt bevestigd aan de afzuigslang die bij de wegwerp opvangfles van de
Endo-SPONGE® pomp is meegeleverd.

Inhoud

1. Endo-SPONGE®, openporige polyurethaan spons (PUR-spons) (¢ 3,3 x 7,5
cm) met Redon-drain CH 12, med. PVC, 40 cm lang.

2. Pusher, ABS + PVC, CH 30, 30 cm lang.

3. Overtubes in 2 formaten, te gebruiken volgens het hulpmiddel en het
sponsformaat:

- Silicone slang, elk 29 cm lang.

- Tapse en afgeronde punt.

- Formaat 1: binnendiameter 13 mm, buitendiameter 17 mm.

- Formaat 2: binnendiameter 15 mm, buitendiameter 19 mm.

4. Spoelset bestaande uit:

- Injectiespuit van 20 ml.

- Dilatator: onderdeel uit PP dat wordt gebruikt om het spoelen van de
drainage te vergemakkelijken.

- Schuifklem: onderdeel uit PE dat wordt gebruikt om de Redon-drain af te
klemmen terwijl de Endo-SPONGE® wordt verwijderd.

5. Y-verbindingsslang met Luer Lock-aansluiting voor Redyrob® Trans Plus fles
(apart gekocht - art. nr. 5526604).

NIET INBEGREPEN

1. Vacuiimbron:

a) Redyrob®Trans Plus fles (art. nr. 5526604) - regelbaar wonddrainagesysteem.
b) Endo-SPONGE® pomp (art. nr. 5526650) en wegwerp opvangfles van de
Endo-SPONGE® pomp, (art. nr. 5526653) - medische vaculimpomp met
variabele snelheid en opvangfles met aanzuigslang en Y-aansluiting. Deze
pomp is bestemd voor inwendig gebruik, waarbij een constante negatieve
vacutimdruk van 150-200 mmHg wordt geleverd.

2. Steriele hydrogel op basis van glycerol.

3. Standaard of therapeutische flexibele endoscoop.

4. Extra endoscopische accessoires te gebruiken volgens het oordeel van de
arts.

Gebruikte materialen

Acrylonitril-butadieen-styreen (ABS), polyvinylchloride (PVC), polyurethaan
(PUR), polyethyleentereftalaat (PET), hydrogel, silicone, polyethyleen (PE),
polypropyleen (PP), isopreen-rubber (IR).

Indicaties voor gebruik

Behandeling van naadlekkage of Hartmann stompinsufficiéntie na colorectale
chirurgie ter hoogte van het kleine bekken (extraperitoneaal) door middel van
negatieve druk.

De lekkage moet een holte hebben gevormd die kan worden gedraineerd, met
of zonder lokale infectie.

Endo-SPONGE® is bedoeld voor gebruik bij volwassenen. Omdat er slechts
beperkt klinisch bewijs beschikbaar is voor het gebruik bij de pediatrische
populatie is het gebruik van Endo-SPONGE® hiervoor niet geindiceerd.
Omdat er bovendien evenmin klinisch bewijs is voor het gebruik van Endo-
SPONGE® bij zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, is
Endo-SPONGE® niet geindiceerd voor gebruik tijdens de zwangerschap of
borstvoeding.

Deze behandeling mag enkel worden uitgevoerd door ervaren artsen met
vele jaren praktijk zowel in de interventionele behandeling van het onderste
gedeelte van het maag-darmkanaal met behulp van flexibele endoscopie, als
in wondtherapie met negatieve druk in het algemeen.

Werkwijze

Endo-SPONGE® bestaat uit een openporige spons aangesloten op een
drainageslang. Na het endoscopisch inbrengen van de spons in de holte wordt
de drainageslang vervolgens naar buiten geleid via de anus en aangesloten
op een vaculimsysteem. De toepassing van het vacuiim leidt tot een continue




afvoer van de vloeistof en de spons die zich in de holte bevindt, bevordert
de reiniging van het opperviak. Om een effectieve behandeling te bereiken,
wordt de spons op maat van de holte gesneden. Afhankelijk van de grootte
van de holte kan het nodig zijn om meer dan €én spons in de holte te
plaatsen. Het sponssysteem wordt elke 24-72 uur vervangen. Om de spons te
vervangen wordt het vacutim losgekoppeld. Vooraleer de spons te verwijderen,
moet een spoeling worden uitgevoerd met een zoutoplossing van 0,9% om
het gegranuleerde weefsel van het oppervlak van de spons te verwijderen.
De spons wordt verwijderd via de anus en de grootte van de nieuwe spons
wordt aangepast aan de grootte van de holte. De behandeling met de Endo-
SPONGE® wordt gestopt van zodra de holte een omvang van minder dan 2 x
1 cm bereikt, omdat een verdere verkleining van het sponsformaat technisch
niet mogelijk is.

Contra-indicaties

- Contra-indicaties afgeleid van het doel van het hulpmiddel

- Kwaadaardige tumorwond.

- Necrotisch weefsel/gangreen.

- Onbehandelde osteomyelitis.

- Sponsligging direct aan bloedvaten, urineblaas of lussen van de dunne
darm.

- Niet draineerbare septische focus.

- Stollingsproblemen.

- Behandeling met stollingsremmende
trombocytenaggregatieremmers in therapeutische dosering.

- Algemene peritonitis of sepsis.

- Contra-indicaties afgeleid van de restrisico's

- Patiénten met bekende overgevoeligheden of allergieén voor de
componenten ervan (zie Gebruikte materialen voor details over de
componenten).

- Er moet rekening worden gehouden met de afmetingen van het
hulpmiddel bij gebruik voor specifieke patiéntengroepen (bijv. kleinere
personen).

Gebruiksinstructies

1.Voorbereiding van de Endo-SPONGE®

1.1. De patiént voorbereiden

- Bereid de patiént voor volgens de gebruikelijke normen voor een endoscopie.
Volg alle normen en richtlijnen van het ziekenhuis.

1.2. De holte reinigen

- Reinig de holte op de juiste manier volgens de goedgekeurde procedures,
zoals spoelen met Ringer-oplossing.

1.3. De holte opmeten

- Breng de endoscoop in om de grootte van de holte te visualiseren.

- Meet de afmetingen (lengte en diameter) van de holte.

Opmerking: het wordt aanbevolen om radiografische beelden te gebruiken
als hulp bij het meten van de afmetingen en de omgeving van de holte (Fig. 1).
- Verwijder de endoscoop na het opmeten van de holte.

1.4. De grootte van de spons aanpassen

De spons moet de holte helemaal vullen zonder de intacte mucosa te raken.
Volg de onderstaande instructies om de maat van de spons aan te passen
indien nodig:

- Als u de lengte van de spons 1 cm of minder inkort: knip vanaf het distale
uiteinde van de spons.

- Als de spons met meer dan 1 cm wordt ingekort: kort ook de drainageslang in
zodat de spons minstens 3 mm uit het uiteinde van de slang steekt.

- Om de drainageslang in te korten, trekt u de spons terug om bij het uiteinde
van de drainageslang te komen en vervolgens knipt u de drainageslang
door (Fig. 2). Zorg ervoor dat de drainageslang onder de bovenkant van het
sponsoppervlak wordt doorgesneden.

Opmerking: wanneer de spons op maat wordt gesneden, ontstaan er deeltjes
en sponsrestjes. De spons moet worden afgesneden op een passende afstand
van de patiént en in een geschikte omgeving waar partikels toegelaten zijn.

- Documenteer de lengte van het materiaal dat van de spons is verwijderd.
Deze lengte is van belang bij een inbrengstap later in de procedure.

- Controleer de spons op scherpe randen en punten. Rond eventuele randen
of punten op de spons af. Scherpe randen en punten kunnen ertoe leiden dat
er sponsdeeltjes in de holte tijdens het verwijderen achterblijven.

- Verwijder alle restjes en partikels van het oppervlak van de spons door
zachtjes tegen de spons te tikken.

1.5. De grote of kleine overtube kiezen

- Als de grootte van de spons niet is aangepast: gebruik de grote overtube.

- Als de spons in de lengte en/of breedte is aangepast: gebruik de kleine of
grote overtube, afhankelijk van de klinische keuze.

- Duw de endoscoop in de overtube om te controleren of de endoscoop
gemakkelijk in de overtube schuift.

Opmerking: als de endoscoop niet gemakkelijk in de overtube schuift, breng
dan steriele hydrogel aan op de endoscoop of aan de binnenkant van de
overtube.

middelen of

1.6. Voorbereiding voor gebruik met een vaste rectoscoop of proctoscoop
(indien nodig)

Opmerking: bij gebruik van een vaste rectoscoop of proctoscoop dient deze
ook als overtube.

- Bijgebruik van een rectoscoop of proctoscoop: knip de pusher bij zodat deze
niet meer dan 1 cm langer is dan de rectoscoop of proctoscoop (Fig. 3).

1.7. De endoscoop in de overtube aanbrengen

- Duw de overtube met de niet tapse kant eerst over de endoscoop tot de
tapse kant ca. 3 mm onder het uiteinde van de endoscoop zit (Fig. 4).

2.De overtube aanbrengen

2.1. De overtube in het anale kanaal aanbrengen

- Breng steriele hydrogel aan op de buitenkant van de overtube (of rectoscoop
of proctoscoop).

- Schuif de endoscoop en overtube (evt. rectoscoop of proctoscoop) in het
anale kanaal. Duw de endoscoop en overtube zachtjes verder tot deze de
bodem van de holte bereiken (Fig. 5).

2.2. In de holte duwen

- Schuif de endoscoop met de overtube (evt. rectoscoop of proctoscoop)
langzaam verder naar het einde van de holte (Fig. 6).

Opmerking: als de ingang van de holte te klein is en het hulpmiddel er niet
door kan, kan het defect voorzichtig worden vergroot met behulp van geschikte
endoscopische technieken.

2.3. In de holte schuiven

- Zorg dat de endoscoop goed stabiel zit en beweeg hem niet om verdere
penetratie te voorkomen.

- Duw de overtube verder over de niet bewegende endoscoop totdat het tapse
uiteinde het distale einde van de holte bereikt, zonder de wand van de holte te
raken (Fig. 7). Let goed op de positie van de overtube terwijl u deze naar voren
schuift.

2.4, De endoscoop verwijderen

- Zorg dat de overtube goed stabiel zit en beweeg hem niet om verdere
penetratie te voorkomen.

- Verwijder de endoscoop voorzichtig uit de holte en het anale kanaal terwijl
u de overtube niet beweegt (Fig. 8).

3.De Endo-SPONGE® inbrengen

3.1. Inwrijven van de spons

Opmerking: ga na het uitvoeren van stap 3.1 direct verder met stap 3.2.
Als stap 3.2 niet snel wordt uitgevoerd, kan de gel uitdrogen waardoor het
inwrijven niet meer effectief is.

- Wrijf het lumen van de overtube (evt. van de rectoscoop of proctoscoop) en
de in grootte aangepaste spons in met voldoende steriele hydrogel op basis
van glycerol in.

- Voer stap 3.2 onmiddellijk uit.

3.2. De spons inbrengen

- Zorg dat de overtube goed stabiel zit en beweeg hem niet om verdere
penetratie te voorkomen.

- Terwijl u de overtube stabiel houdt, drukt u de spons samen en plaatst u
deze volledig in de overtube (evt. rectoscoop of proctoscoop) (Fig. 9).

3.3. De spons plaatsen

- Schuif de drain van de spons in de pusher.

- Zorg dat u de overtube stabiel houdt en beweeg hem niet om verdere
penetratie te voorkomen.

- Plaats de spons in de overtube volgens optie A of B hieronder:

a) Als de lengte van de spons eerder niet werd bijgesneden: - schuif de spons
langzaam en met constante kracht naar voren tot het niet tapse uiteinde van
de overtube bij de zwarte markering op de pusher zit (Fig. 10).

b) Als de lengte van de spons eerder werd ingekort:schuif de spons langzaam
en met constante kracht naar voren tot de zwarte markering op de pusher de
niet tapse kant van de overtube zover overschrijdt als de lengte waarmee de
spons werd ingekort (Fig. 11).

- De voorkant van de spons moet nu op het diepste punt van de holte liggen.
3.4. De spons uitvouwen

- Houd de pusher stabiel en beweeg hem niet om verdere penetratie te
voorkomen.

- Schuif de overtube (evt. rectoscoop of proctoscoop) langzaam in tot deze de
handgreep van de pusher raakt.

- De spons zet nu in de holte uit.

- Verwijder de pusher en overtube (evt. rectoscoop of proctoscoop)
voorzichtig zonder dat de spons loskomt (Fig. 12).

3.5. De plaats van de spons controleren

- Gebruik de endoscoop om de plaats van de spons zorgvuldig te controleren
(Fig. 13). De spons moet de holte helemaal vullen zonder de intacte mucosa te
raken. Als de spons niet goed in de holte is geplaatst of niet de juiste grootte
heeft, zal de behandeling niet effectief zijn.

Opmerking: zorg ervoor dat de spons door de endoscoop niet van zijn plaats
komt.

- Als de spons de holte niet vult, moet een tweede spons in de holte worden
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toegevoegd.

4.a. Aansluiten van de Redyrob® Trans Plus fles

4.a.1. De drainageslang aansluiten

- Sluit de drainageslang van de spons op de open poort van de
Y-verbindingsslang aan.

Opmerking: indien nodig kan het uiteinde van de drainageslang schuin
worden afgesneden om het inbrengen te vergemakkelijken.

- Breng de drainageslang in tot de minimale diepte die aangegeven is door de
stippellijn in Fig. 14.

- Als er slechts één spons bij de patiént is ingebracht, ga dan verder met stap
4.a.2. Als u twee of drie sponzen gebruikt, ga dan verder met de volgende
substappen.

- Bij het aansluiten van twee of drie sponzen: snijd het bovenste gedeelte van
de tegenoverliggende poort van de Y-verbindingsslang af zoals beschreven in
Fig. 15.

- Sluit de tweede drainageslang aan op het andere uiteinde van de
Y-verbindingsslang.

- Bij gebruik van drie sponzen: sluit de derde drainageslang aan op de open
poort van een aparte (tweede) Y-verbindingsslang. Deze Y-verbindingsslang
wordt eventueel aangesloten op een tweede Redyrob® Trans Plus fles.

4.a.2. De rode dop verwijderen

- Draai de rode dop van de Redyrob® Trans Plus fles los en verwijder hem (Fig.
16).

4.a.3. De Luer Lock-aansluiting verbinden

- Verbind de witte Luer Lock-aansluiting van de Y-verbindingslang met de
leiding op de Redyrob® Trans Plus fles (Fig. 17).

- Bij gebruik van drie sponzen in de holte: herhaal deze stap door de tweede
Y-verbindingslang op de tweede Redyrob® Trans Plus fles aan te sluiten.
4.a.4. De regelknop instellen

- Stel de regelknop op de Redyrob® Trans Plus fles op zuigkracht 1 in (Fig. 18).
- Bewaak de secretiestroom en controleer de hoeveelheid in de Redyrob®
Trans Plus fles.

Opmerkingen:

- In principe wordt secretievocht meteen afgescheiden. Als dit niet het geval
is, moeten alle verbindingen van het systeem en de instelling op de regelknop
worden gecontroleerd.

- Een extra afdichting is niet nodig, omdat door de sfincter van de patiént
een lekvrije afdichting gevormd wordt.

- Een extra fixatie van de perianaal gelegde drainage is evenmin nodig,
omdat de spons door de zuigkracht in de holte wordt gehouden.
Waarschuwingen:

Gebruik niet zuigkracht 2 of 3 van de Redyrob® Trans Plus fles.

Geen gangbare hoog- of middenvacuiim wonddrainageflessen gebruiken
omdat deze een te grote zuigkracht opbouwen.

4.a.4. Inspectie van het systeem

- Inspecteer het systeem regelmatig. Als de vacutimmeter van de Redyrob®
Trans Plus fles (blauwe kolomindicator, Fig. 19) ,Low" aangeeft, moet de
vacutimfles door een nieuwe worden vervangen.

- Het maximale gebruik van de Endo-SPONGE® is 72 uur. Daarna moet de
spons vervangen worden omdat de groei van granulatieweefsel in de porién
van de spons het verwijderen van de spons kan bemoeilijken.

4.b. De Endo-SPONGE® pomp aansluiten

4.b.1. Het vaculimsysteem instellen

- Sluit de Endo-SPONGE® pomp, art. nr. 5526650 (niet meegeleverd in de
set) op de wegwerp opvangfles, art. nr. 5526653 (niet meegeleverd in de set),
van de Endo-SPONGE® pomp aan. (Fig. 20)

Opmerkingen:

- Bij de wegwerp opvangfles van de Endo-SPONGE® pomp is een
aanzuigslang met een Y-aansluiting meegeleverd.

- Volg de gebruiksaanwijzingen van de Endo-SPONGE® pomp.

4.b.2. De drainageslang aansluiten
- Sluit de drainageslang van de spons op de open poort van de
Y-verbindingsslang aan welke bij de wegwerp opvangfles van de Endo-
SPONGE® pomp wordt meegeleverd.

Opmerking: indien nodig kan het uiteinde van de drainageslang schuin
worden afgesneden om het inbrengen te vergemakkelijken.

- Breng de drainageslang in tot de minimale diepte die aangegeven is door de
stippellijn in Fig. 21.

- Als er slechts één spons bij de patiént is ingebracht, ga dan verder met stap
4.b3. Als u twee of drie sponzen gebruikt, ga dan verder met de volgende
substappen.

- Bij het aansluiten van twee of drie sponzen: snijd het bovenste gedeelte van
de tegenoverliggende poort van de Y-verbindingsslang af zoals beschreven in
Fig. 22.

- Sluit de tweede drainageslang aan op het andere uiteinde van de
Y-verbindingsslang.

- Bij gebruik van drie sponzen: sluit de derde drainageslang aan op de open
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poort van een aparte (tweede) Y-verbindingsslang. Deze Y-verbindingsslang
wordt eventueel aangesloten op een tweede Endo-SPONGE® pomp.

4.b.3. De negatieve druk instellen

Stel een negatieve druk van 125-200 mmHg in en volg de gebruiksaanwijzingen
van de Endo-SPONGE® pomp.

Opmerkingen:

- In principe wordt secretievocht meteen afgescheiden. Als dit niet het geval
is, moeten alle verbindingen van het systeem worden gecontroleerd.

- Een extra afdichting is niet nodig, omdat door de sfincter van de patiént
een lekvrije afdichting gevormd wordt.

- Een extra fixatie van de perianaal gelegde drainage is evenmin nodig,
omdat de spons door de zuigkracht in de holte wordt gehouden.
Waarschuwingen:

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor meer informatie over het gebruik van
de Endo-SPONGE® pomp.

4.b.4. Inspectie van het systeem

- Inspecteer het systeem regelmatig. Als er een alarm klinkt, volg de
gebruiksaanwijzingen van de Endo-SPONGE® pomp om te kijken hoe dit kan
worden opgelost.

- Het maximale gebruik van de Endo-SPONGE® is 72 uur. Daarna moet de
spons vervangen worden omdat de groei van granulatieweefsel in de porién
van de spons het verwijderen van de spons kan bemoeilijken.

5.De Endo-SPONGE® verwijderen

5.1.a. De Redyrob® Trans Plus loskoppelen

- Zet de regelknop op stand 0.

- Sluit de Y-verbindingsslang met de schuifklem.

- Maak de witte Luer Lock-aansluiting van de Y-verbindingslang los van de
leiding op de Redyrob® Trans Plus fles.

5.1.b. De Endo-SPONGE® pomp loskoppelen

Schakel de Endo-SPONGE® pomp uit door de aan/uit-knop ca. 3 seconden
ingedrukt te houden.

5.2. De Endo-SPONGE® drainageslang spoelen

- Koppel de Y-aansluiting van de Endo-SPONGE® drainageslang los.

- Vul de meegeleverde injectiespuit met 20 ml Ringer-oplossing of een
zoutoplossing van 0,9%.

- Bevestig het groene kapje van de spuit op de injectiespuit (Fig. 23).

- Spoel de Endo-SPONGE® drainageslang met 20 ml Ringer-oplossing of een
zoutoplossing van 0,9% (Fig. 24).

- Bevestig de schuifklem op de Endo-SPONGE® drainageslang en klem de
slang af.

- De spoelstap moet 2-3 keer worden herhaald voor een goede reiniging.
5.3. De Endo-SPONGE® bij de patiént verwijderen

- Trek voorzichtig, zonder onderbreking en met toenemende kracht de
drainageslang(en) eruit tot de spons (sponzen) uit de holte loskomt.

- BIijf nadat de spons (sponzen) is losgekomen met weinig kracht trekken om
de slang(en) uit het anale kanaal te verwijderen.

- Als er meer dan één Endo-SPONGE® wordt verwijderd: verwijder de sponzen
onder endoscopisch zicht om ervoor te zorgen dat ze in de gemakkelijkste
volgorde worden verwijderd.

a) Zorg ervoor dat de spons die moet worden verwijderd, wordt
geidentificeerd en verwijderd.

b) Zorg ervoor dat de drainageslangen niet in de knoop raken. De meest
proximale sponsslang moet als eerste worden verwijderd.

5.4. Controleren of de spons volledig is

- Controleer nauwgezet of de spons volledig is. Zoek naar breuken en
ontbrekende onderdelen.

- Controleer de met de endoscoop behandelde holte op sponsresten.
Verwijder sponsresten met behulp van een geschikte endoscopische tang.

- Als een andere Endo-SPONGE® moet worden ingebracht, voer dan
alle stappen volgens de instructies uit, te beginnen bij Hoofdstuk 1 -
Voorbereiding van de Endo-SPONGE®.

- Documenteer het resultaat van de behandeling.

Waarschuwing: sponsresten die achterblijven bij de patiént kunnen leiden
tot reacties van vreemde voorwerpen, chirurgische ingrepen en langere
operatietijden.
6.Volgende behandeling
6.1. De holte beoordelen
- Aanvullende Endo-SPONGE® behandelingen worden aanbevolen totdat aan
beide volgende criteria is voldaan:

a) De lengte van de holte korter is dan 2 cm.

b) De diameter kleiner is dan 1 cm.

Als slechts aan één van de bovenstaande criteria of aan geen van beide
is voldaan, gaat u door met het uitvoeren van volgende Endo-SPONGE®
behandelingen volgens de instructies. Gebruik de Endo-SPONGE® behandeling
niet langer dan 90 dagen.

6.2. De grootte van de volgende sponzen aanpassen
- Als een aanvullende Endo-SPONGE® behandeling vereist is: voer alle



aanwijzingen m.b.t. het aanpassen van de grootte van de spons uit, te
beginnen bij Hoofdstuk 1 - Voorbereiding van de Endo-SPONGE®.
Waarschuwingen

- De Endo-SPONGE® drainagespons is gemaakt van kunststof materialen en
is MRI compatibel. Zie voorzorgsmaatregelen.

- De spons kan achterblijvende sponspartikels genereren bij het opnieuw
vorm geven en/of verwijderen.

- De achterblijvende sponspartikels kunnen tot de vorming van fistels of
vreemdlichaamreacties leiden. Mogelijk moeten achterblijvende sponsdeeltjes
endoscopisch worden verwijderd.

- Endo-SPONGE® mag niet worden gebruikt in andere dan de aangegeven
lichaamsopeningen.

- Door de onderliggende ziekte hebben de meeste patiénten een lokale
infectie die kan leiden tot sepsis (d.w.z. peritonitis, necrose...).

- Door de onderliggende ziekte kunnen sommige patiénten chronificatie van
de fistel ontwikkelen.

- Endo-SPONGE® kan alleen worden gebruikt in combinatie met de hieronder
vermelde vacuiimbronnen:

- Redyrob® Trans Plus fles, art. nr. 5526604 (niet meegeleverd).

- Endo-SPONGE® pomp, art. nr. 5526650 (niet meegeleverd) in combinatie
met de wegwerp opvangfles, art. nr. 5526653 (niet meegeleverd), van de
Endo-SPONGE® pomp.

Voorzorgmaatregelen

- Er moet voor worden gezorgd dat de drainagespons tijdens het MRI-
onderzoek niet op de pomp wordt aangesloten en dat er geen metalen clip of
metalen onderdeel wordt gebruikt om de drainageslang bij de patiént vast te
hechten of te bevestigen.

- Wanneer de spons op maat wordt gesneden, ontstaan deeltjes en
sponsrestjes. De spons moet worden gesneden (bijv. met een schaar of een
scalpel) op een passende afstand van de patiént en in een geschikte omgeving
waar deeltjes toegelaten zijn.

- Na het snijden van de spons moeten alle restjes en partikels van het
oppervlak van de spons worden verwijderd door zachtjes tegen de spons te
tikken, welke vervolgens op de gebruikelijke manier moet worden verzameld
en weggegooid.

- Wanneer de spons opnieuw in vorm wordt gesneden, moet u ervoor zorgen
dat er geen scherpe randen of punten zijn en deze afronden, anders kunnen ze
gemakkelijk afbreken bij het verwijderen van de spons. Na het snijden mag er
geen snee in de spons of in de drainageslang zitten.

- Wanneer u de lengte van de spons inkort, maak dan ook de drainageslang
korter. De spons moet minstens 3 mm uit het einde van de drainageslang
uitsteken.

- Als een Endo-SPONGE® pomp wordt gebruikt, moet de voorgeschreven
negatieve druk (125 tot 200 mmHg) worden verzekerd.

- Als de Redyrob® Trans Plus fles wordt gebruikt, zet de regelknop dan in
stand 1.

- De verblijfsduur in het lichaam hangt af van de lokale klinische situatie.
Indien van toepassing, wordt aanbevolen om de tijd voor het vervangen
van de spons aan te passen aan de hoeveelheid debris en de groei van
granulatieweefsel.

- Een verblijftijd van 48 uur is aanbevolen; meer dan 72 uur moet worden
uitgesloten vanwege het risico op ingroei van granulatieweefsel in de spons
waardoor de spons bij het verwijderen kan breken en een deel van de spons in
het toepassingsgebied en ingebed in het granulatieweefsel kan achterblijven.
Mocht dit gebeuren, dan moet een endoscopische lus worden gebruikt om de
spons los te maken van het omringende weefsel om deze te verwijderen. De
duur van de behandeling mag niet meer dan 90 dagen bedragen.

- Voor gebruik moet een aangepaste beeldvormende procedure worden
uitgevoerd om een abces in het wondgebied uit te sluiten, die alleen kan
worden behandeld door een chirurgische of interveniérende procedure en niet
met Endo-SPONGE®.

- Er moet toezicht worden gehouden op de secretiestroom en de hoeveelheid
ervan moet worden gecontroleerd. Drainage van de secretie start gewoonlijk
onmiddellijk. Als dit niet het geval is, moet de verbinding tussen de Endo-
SPONGE® en de vacuiimbron én de instellingen worden gecontroleerd.

- Gebruik geen items wanneer de verpakking beschadigd is.

- Zorg ervoor de bekleding van de endoscoop niet te beschadigen.

- Schade aan de kabels van de endoscoop kan optreden bij overmatige
buiging van het flexibele distale uiteinde in de overtube

- Gebruik de Endo-SPONGE® niet opnieuw. Alle items zijn voor eenmalig
gebruik, behalve de medische pomp met variabele snelheid (Endo-SPONGE®
pomp).

- Na het vervangen van de spons, moet deze worden weggegooid vanwege
het risico op verstopping of dichtlopen van de spons, omdat als gevolg hiervan
het absorberend en afvoerend vermogen van de spons kan worden aangetast.
- De Endo-SPONGE® mag niet worden gebruikt na de op het etiket vermelde
vervaldatum.

Bijwerkingen

- Erosie van tegen de spons liggende structuren (bloedvaten, urineblaas,
dunne darm, colon enz.).

- In enkele gevallen werd kwetsuur van de darmwand en perforatie gemeld.
- Vorming van fistels.

- Abcessen zijn gemeld bij patiénten die de Endo-SPONGE® behandeling
ondergingen.

- Littekenvorming.

- Bloedingen, die afhankelijk van de toestand van de patiént tot ernstige
bloedingen kunnen leiden.

- Dislocatie van de spons.

- Post-interventionele vernauwing/stenose.

- Pijn.

Sterilisatie

De Endo-SPONGE® wordt steriel geleverd. De Endo-SPONGE® is gesteriliseerd
met ethyleenoxide en mag niet opnieuw gesteriliseerd worden. Gebruik de
Endo-SPONGE® alleen als de verpakking onbeschadigd is. Controleer de
afdichting van het steriele barrieresysteem op afwezigheid van kanalen
en perforaties. Als dergelijke gebreken worden geconstateerd, moet het
hulpmiddel worden weggegooid op de aanbevolen manier.

Opslag

Bewaar de Endo-SPONGE® bij kamertemperatuur. Niet blootstellen aan
extreme temperaturen gedurende langere tijdsperioden. Gebruik het product
alleen als het correct werd bewaard en voor de vervaldatum die op de
verpakking vermeld staat.

Verwijdering van het hulpmiddel

Nadat de chirurgische procedure is voltooid moeten de verschillende
onderdelen van Endo-SPONGE® worden weggegooid in speciale containers.
Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om te bepalen of het
afgevoerde materiaal gevaarlijk is volgens de landelijke en plaatselijke
voorschriften. Gooi de inhoud en container weg in overeenstemming met de
toepasselijke lokale, provinciale, nationale en internationale regelgeving.
Informatie voor de gebruiker/patiént

Als zich met betrekking tot de Endo- SPONGE® een ernstig incident voordoet,
moet dit worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Algemene informatie

Datum van de informatie 09/2022

Bruksinstruksjoner

Endo-SPONGE®

Beskrivelse av enheten

Endo-SPONGE®, en endoskopisk vakuumterapienhet (EVT), er en minimalt
invasiv metode beregnet for drenering av nedre bekkenomrade, indisert for
behandling av anastomose eller Hartmanns stumpelekkasje.
Endo-SPONGE®-systemet bestar av en drentube med pamontert
polyuretantampong med &pne porer, et tilkoblingssystem (Y-stykke med
en forlengelsestube), et paferingssystem (overtube, skyver) og et skyllesett
(sproyte, tupp).

Drenering bestar av en Redon-Drainage (CH 12) med en tampong med &pne
porer festet pa enden. Omradet til drentuben i tampongen har perforerte hull
pa sin side. Stgrrelsen av tampongen pa drentuben kan skjeeres til storrelse for
den respektive applikasjonen.

Endo-SPONGE®-paforingssystemet bestar av én koaksialt anordnet tube.
Innfgringstuben er laget av silikon (overtube) og den indre, stivere tuben
har et handtak (skyver). Lumen til overtuben er litt storre enn utvendig
diameter pa det paforte endoskopet og brukes som en foring for innfering
av tampongsystemet. Skyveren brukes til & skyve tampongen fremover og
plassere den.

To forskjellige vakuumkilder er kompatible med Endo-SPONGE®: Redyrob®
Trans Plus-flaske og Endo-SPONGE®-pumpe. Avhengig av vakuumkilden kan
tilkoblingssystemet variere.

Endo-SPONGE®-produktet har en forlengelsestube med et Y-stykke (med
dobbel dreneringskobling) og en Luer-laskobling som tillater tilkobling til
Redyrob® Trans Plus-flasken.

Hvis en Endo-SPONGE®-pumpe brukes som en vakuumkilde, gjeres
forbindelsen mellom Redon-drentampongen og pumpen ved hjelp av et
Y-stykke festet til sugeroret som er inkludert i Endo-SPONGE®-pumpe-
engangsbeholderen.

Innhold

1. Endo-SPONGE®, polyuretantampong med &pne porer (¢ 3,3 x 7,5 cm) med
Redon-dren CH 12, medisinsk PVC, 40 cm lang.

2. Skyver, ABS + PVC, CH 30, 30 cm lang.

3. Overtuber i 2 storrelser, avhengig av enhet og tampongsterrelse:

- Silikonslange, hver 29 cm lang.

- Konisk og avrundet tupp.
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- Sterrelse 1: indre diameter 13 mm, ytre diameter 17 mm.

- Storrelse 2: indre diameter 15 mm, ytre diameter 19 mm.

4. Irrigasjonssett bestaende av:

- 20 ml sproyte

- Dilatator: Komponent av PP som brukes til a lette skylling av dreneringen.
- Skyveklemme: Komponent av PP som brukes til & klemme igjen Redon-
drenet mens Endo-SPONGE® fjernes.

5. Y-tilkoblingstube med Luer-lasbeslag for Redyrob® Trans Plus-flaske (kjspes
separat - ref. 5526604).
IKKE INKLUDERT

1. Vakuumkilde:

a) Redyrob®  Trans
sardreneringssystem.

b) Endo-SPONGE®-pumpe  (ref.  5526650) og Endo-SPONGE®-pumpe
engangsbeholder, (ref. 5526653) - medisinsk vakuumpumpe med variabel
hastighet og beholder med et sugeror med Y-tilkobling. Pumpen er beregnet
pa bruk for intern anvendelse som tilferer et konstant negativt vakuumtrykk
pa 150-200 mmHg.

2. Steril hydrogel basert pa glyserol.

3. Standard eller terapeutisk fleksibelt endoskop.

4. Ytterligere endoskopisk tilbehor som skal brukes etter legens skjonn.
Materialer som brukes

Akrylonitriloutadienstyren (ABS), polyvinylklorid (PVC), polyuretan (PUR),
polyetylentereftalat (PET), hydrogel, silikon, polyetylen (PE), polypropylen (PP),
isoprengummi (IR).

Indikasjoner for bruk

Behandling av anastomotisk eller Hartmanns stumplekkasje etter kolorektal
operasjon i nedre bekkenomréadet (ekstraperitonealt) ved hjelp av undertrykk.
Lekkasjen ma ha skapt et drenerbart hulrom med eller uten en lokal infeksjon.
Endo-SPONGE® er tiltenkt bruk pa voksne. Ettersom det kun er begrenset
klinisk bevis tilgjengelig hos pediatrisk populasjon er Endo-SPONGE® ikke
indikert i pediatrisk populasjon.

Dernest, siden det ikke finnes noen kliniske bevis pa bruk av Endo-SPONGE®
hos gravide og ammende kvinner, er Endo-SPONGE® ikke indikert for bruk
under graviditet eller amming.

Denne behandlingen skal bare utfgres av erfarne leger med mange ars praksis
bade i intervensjonell behandling av nedre mage-tarmkanal ved bruk av
fleksibel endoskopi og i sarbehandling under undertrykk generelt.
Virkningsmate

Endo-SPONGE® bestar av en tampong med apne porer som er koblet til en
drentube. Etter endoskopisk innsetting av tampongen i lekkasjehulrommet
fores drentuben ut gjennom anus og kobles til et vakuumsystem. Pafering
av vakuumet forer til kontinuerlig drenering av veesken og tampongen
i hulrommet fremmer rengjoring av overflaten. For a oppna en effektiv
behandling skjeeres tampongen for & passe til hulrommet. Avhengig av
storrelsen pa lekkasjehulrommet kan det veere ngdvendig a plassere mer enn
én tampong i hulrommet. Tampongsystemet byttes hver 24.-72. time. For &
bytte ut tampongen frakobles vakuumet. Fjerning av tampongen ma skje med
forhandsirrigasjon med 0,9 % saltlgsning for & fjerne det granulerte vevet fra
tampongens overflate. Tampongen fjernes gjennom anus, og sterrelsen pa den
nye tampongen tilpasses storrelsen pa lekkasjehulrommet. Endo-SPONGE®
-behandling stoppes etter hulrommet nar en storrelse pa mindre enn 2 x 1 cm,
fordi ingen ytterligere reduksjon av tampongsterrelse er teknisk mulig.
Kontraindikasjoner

- Kontraindikasjoner avledet av utstyrets tiltenkte formal

- Ondartede svulstsar.

- Nekrotisk vev | koldbrann.

- Ubehandlet osteomyelitt.

- Tampongposisjon direkte ved siden av kar, urinbleere eller tynntarmslgyfer.

- Ikke-drenerbart septisk fokus.

- Koagulasjonsforstyrrelser.

- Behandling med en terapeutisk dose med antikoagulantia eller
hemmermedisiner for blodplateaggregering.

- Generell peritonitt eller sepsis.

- Kontraindikasjoner avledet av restrisiko

- Pasienter med kjent fglsomhet eller allergi mot komponentene (se
Materialer brukt, for detaljer om komponentens navn).

- Dimensjonene til enheten ber tas i betraktning for bruk hos spesifikke
pasientgrupper (f.eks. personer med spinkel kroppsbygning).
Applikasjonsmate
1.Forberedelse av Endo-SPONGE®
1.1. Forberede pasienten
- Forbered pasienten i henhold til de vanlige standardene for endoskopi. Folg
alle sykehusets standarder og retningslinjer.

1.2. Rengjore lekkasjehulen
- Rengjor lekkasjehulenved hjelp av passende metodersom folger
anleggsgodkjente prosedyrer, for eksempel irrigasjon med Ringers lgsning.

Plus-flaske  (ref. 5526604) -  kontrollerbart
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1.3. Male lekkasjehulen

- Sett inn endoskopet for & gi visualisering for maling av sterrelsen pa
lekkasjehulen.

- Mal dimensjonene (lengde og diameter) til lekkasjehulen.

Merk: Det anbefales G bruke rontgenbilde for G hjelpe med d mdle

dimensjonene og omgivelsene til hulrommet (Fig. 1).

- Fjern endoskopet etter a ha malt lekkasjehulen.

1.4. Dimensjonering av tampongen

Tampongen skal fylle lekkasjehulen uten a bergre den intakte slimhinnen. Folg
instruksjonene nedenfor for & endre storrelsen pa tampongen om ngdvendig:
- Huvis du forkorter tampongens lengde med 1 cm eller mindre: klipp fra den
distale enden av tampongen.

- Huvis du forkorter tampongen med mer enn 1 cm:forkort ogsa drentuben slik
at tampongen stikker minst 3 mm ut fra enden av tuben.

- For a forkorte drentuben, skrell tampongen tilbake for & fa tilgang til enden
av drentuben, og kutt deretter drentuben (Fig. 2). Serg for at drentuben er
kuttet under toppen av tampongens overflate.

Merknad: Partikler og tampongrester dannes ndr tampongen skjceres til
onsket storrelse. Tampongen ma skjceres i tilstrekkelig avstand fra pasienten,
og i et egnet miljo der partikler er tillatt.

- Dokumenter lengden pa materialet som ble fjernet fra tampongen. Denne
lengden vil pavirke et innsettingstrinn senere i prosedyren.

- Kontroller tampongen for kanter og spisser. Rund av eventuelle kanter
eller punkter som finnes pa tampongen. Kanter og spisser kan fore til at
tampongpartikler blir liggende igjen i lekkasjehulen under fjerning.

- Fjern alle tampongprester og partikler fra tampongens overflate ved & banke
lett pa tampongen.

1.5. Velge stort eller lite overtube

- Hvis tampongen ikke har endret storrelse: bruk den store overtuben.

- Hvis tampongen har blitt endret i lengde og/eller bredde: bruk den lille eller
store overtuben i henhold til klinisk valg.

- Skyv endoskopet inn i overtuben for & kontrollere at endoskopet glir lett inn
i overtuben.

Merk: hvis endoskopet ikke glir lett inn i overtuben, pdfor en steril hydrogel
pd endoskopet eller pd innsiden av overtuben.

1.6. Klargjering for bruk med stivt rektoskop eller proktoskop (om nedvendig).
Merk: hvis du bruker et stivt rektoskop eller proktoskop, vil det ogsa tjene som
overtube.

- Huvis du bruker et rektoskop eller proktoskop: ordne skyveren slik at den ikke
er mer enn 1 cm lengre enn rektoskopet eller proktoskopet (Fig. 3).

1.7. Sette endoskopet inn i overtuben

- Skyv den ikke-avsmalnende enden av overtuben over endoskopet til den
avsmalnende enden er ca. 3 mm fra enden av endoskopet (Fig. 4).

2. Sette inn overtuben

2.1. Innfering i analkanalen

- Smer utsiden av overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet) med steril
hydrogel.

- Sett endoskopet og overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet) inn i
analkanalen. Skyv forsiktig pa endoskopet og overtuben til de nar bunnen av
lekkasjehulen (Fig. 5).

2.2. Skyve inn i lekkasjehulen

- Skyv endoskopet med overtube (eller rektoskop eller proktoskop) frem til
enden av lekkasjehulen (Fig. 6).

Merk: Hvis inngangen til lekkasjehulen er for liten til at enheten kan
passere gjennom den, kan defekten forstorres forsiktig ved hjelp av passende
endoskopiske teknikker.

2.3. Skyve inn i lekkasjehulen

- Stabiliser endoskopet godt og hold det i ro for @ unnga ytterligere
penetrering.

- Skyv overtuben fremover over det stasjonzre endoskopet til den
avsmalnende enden er neer den distale enden av lekkasjehulen, uten a bergre
hulromsveggen (Fig. 7). Fglg noye med pa posisjonen til overtuben mens du
skyver den fremover.

2.4, Fjerne endoskopet

- Stabiliser overtuben godt og hold den i ro for & unnga ytterligere
penetrering.

- Fjern forsiktig endoskopet fra lekkasjehulen og analkanalen mens du holder
overtuben i ro (Fig. 8).

3. Sette inn Endo-SPONGE®

3.1. Smore tampongen

Merk: Etter G ha utfart trinn 3.1, fortsett med trinn 3.2 uten forsinkelse. Gelen
kan torke ut hvis trinn 3.2 ikke utfores raskt, og smeringen vil ikke veere effektiv.
- Smer lumen av overtuben (eller pa rektoskopet eller proktoskopet) og den
endrede storrelsen av tampongen tilstrekkelig med en steril hydrogel basert pa
glyserol.

- Utfor trinn 3.2 uten forsinkelse.
3.2. Sette inn tampongen



- Stabiliser overtuben godt og hold den i ro for a unngd ytterligere
penetrering.

- Mens du stabiliserer overrgret, komprimer tampongen og sett den helt inn i
overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet) (Fig. 9).

3.3. Plassering av tampongen

- Plasser avlgpet til tampongen inne i skyveren.

- Stabiliser overtuben godt og hold den i ro for a unnga ytterligere
penetrering.

- Plasser tampongen i overtuben i henhold til alternativ A eller B nedenfor:

a) Hvis lengden pd tampongen ikke ble kuttet for: - skyv tampongen sakte
fremover og ved bruk av jevn kraft til den ikke-avsmalnende enden av
overtuben nar det svarte merket pa skyveren (Fig. 10).

b) Hvis lengden pd tampongen ble forkortet for: skyv tampongen sakte
fremover og bruk jevn kraft til det svarte merket pa skyveren overstiger den
ikke-avsmalnende enden av overtuben med samme lengde som tampongen
ble kuttet (Fig. 11).

- Tuppen av tampongen bgr na veere plassert pa det dypeste punktet i
lekkasjehulen.

3.4. Utvide tampongen

- Hold skyveren stabil og i ro for a unnga ytterligere penetrering.

- Trekk sakte tilbake overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet) til den
bergrer handtaket pa skyveren.

- Tampongen vil na ekspandere i sarhulen.

- Fjern skyveren og overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet) forsiktig
uten & forskyve tampongen (Fig. 12).

3.5. Kontrollere posisjonen til tampongen

- Bruk endoskopet og kontroller plasseringen av tampongen ngye (Fig. 13).
Tampongen skal fylle lekkasjehulen uten a bergre den intakte slimhinnen.
Hvis tampongen ikke er riktig plassert eller dimensjonert i lekkasjehulen, vil
behandlingen ikke veere effektiv.

Merk: Sorg for at tampongen ikke blir forstyrret av endoskopet.

- Hvis tampongen ikke fyller lekkasjehulen, bor en annen tampong legges til
lekkasjehulen.

4.a. Koble til Redyrob® Trans Plus-flasken

4.a.1. Koble til drentuben

- Koble drentuben til tampongen til den &pne porten pa Y-tilkoblingstuben.

Merk: om nedvendig kan enden av drentuben kuttes i vinkel for enklere
innsetting.

- Sett inn drentuben til minimumsdybden markert med den stiplede linjen i
Fig. 14.

- Hvis bare én tampong er satt inn i pasienten, fortsett med trinn 4.a.2. Hvis
du bruker to eller tre tamponger, fortsett med folgende undertrinn.

- Hvis du kobler til to eller tre tamponger: kutt av den gvre delen av den
motsatte porten pa Y-tilkoblingstuben som beskrevet i Fig. 15.

- Koble den andre drentuben til den andre siden av Y-tilkoblingstuben.

- Hvis du bruker tre tamponger: koble den tredje drentuben til den &pne
porten pé en separat (andre) Y-tilkoblingstube. Denne Y-tilkoblingstuben vil
til slutt bli koblet til en andre Redyrob® Trans Plus-flaske.

4.a.2. Fjerne den rode proppen

- Skru av og fjern den rade proppen fra Redyrob® Trans Plus-flasken (Fig. 16).
4.a.3. Koble til Luer-lasbeslaget

- Koble det hvite Luer-lasbeslaget til Y-tilkoblingstuben til ledningen pa
Redyrob® Trans Plus-flasken (Fig. 17).

- Hvis du bruker tre tamponger i lekkasjehulen: gjenta dette trinnet ved &
koble den andre Y-tilkoblingstuben til den andre Redyrob® Trans Plus-flasken.
4.a.4. Stille inn kontrollknappen

- Sett kontrollknappen pa Redyrob® Trans Plus-flasken til sugekraft 1 (Fig.
18).

- Observer sekretstrommen og kontroller mengden i Redyrob® Trans Plus-
flasken.

Merknader:

- Utskillelse av veeske starter normalt umiddelbart. Hvis det ikke skjer,
bor alle tilkoblingene til systemet kontrolleres, samt innstillingen av
kontrollknappen.

- Ytterligere lukking er ikke nedvendig, siden pasientens lukkemuskel-
funksjon vil gi en tett lukking.

- Ytterligere feste av dreneringen som stikker ut per anum, er heller
ikke nodvendig, siden tampongen holdes fast i lekkasjehulen ved hjelp av
sugefunksjonen.

Advarsler:

Ikke bruk sugekraft 2 eller 3 pd Redyrob® Trans Plus-flasken.

Ikke bruk vanlige sardrenflasker med hoyt vakuum eller medium vakuum, da
de produserer for kraftig sug.

4.a.4. Kontrollere systemet

- Kontroller systemet regelmessig. Hvis vakuummaleren til Redyrob®
Trans Plus-flasken (bld kolonneindikator, Fig. 19) viser «Low» (Lav), ma
vakuumflasken byttes til en ny.

- Maksimal bruk av Endo-SPONGE® er 72 timer. Deretter ma den byttes ut,
siden vekst av granulasjonsvev i tampongporene kan gjore det vanskelig &
fjerne tampongen.

4.b. Koble til Endo-SPONGE®-pumpen.

4.b.1. Innstille vakuumsystemet

- Koble til Endo-SPONGE®-pumpen, ref. 5526650 (falger ikke med i settet)
til Endo-SPONGE®-pumpe engangsbeholder, ref. 5526653 (folger ikke med i
settet) (Fig. 20).

Merknader:

- Endo-SPONGE®-pumpe engangsbeholder inkluderer et sugerer med
Y-tilkobling.

- Folg bruksanvisningen for Endo-SPONGE®-pumpen.

4.b.2. Koble til drentuben
- Koble drentuben til tampongen til den dpne porten pa Y-tilkoblingstuben
som folger med Endo-SPONGE®-pumpe engangsbeholder.

Merk: om nedvendig kan enden av drentuben kuttes i vinkel for enklere
innsetting.

- Sett inn drentuben til minimumsdybden markert med den stiplede linjen i
Fig. 21.

- Hvis bare én tampong er satt inn i pasienten, fortsett med trinn 4.b.3. Hvis
du bruker to eller tre tamponger, fortsett med folgende undertrinn.

- Hvis du kobler til to eller tre tamponger: kutt av den gvre delen av den
motsatte porten pa Y-tilkoblingstuben som beskrevet i Fig. 22.

- Koble den andre drentuben til den andre siden av Y-tilkoblingstuben.

- Hvis du bruker tre tamponger. koble den tredje drentuben til den apne
porten péa en separat (andre) Y-tilkoblingstube. Denne Y-tilkoblingstuben vil
til slutt bli koblet til en andre Redyrob® Trans Plus-pumpe.

4.b3. Innstille undertrykk

Still inn et undertrykk pa 125-200 mmHg ved & falge bruksanvisningen for
Endo-SPONGE®-pumpen.

Merknader:

- Utskillelse av veeske starter normalt umiddelbart. Hvis det ikke skjer, bor
alle tilkoblingene til systemet kontrolleres.

- Ytterligere lukking er ikke nedvendig, siden pasientens lukkemuskel-
funksjon vil gi en tett lukking.

- Ytterligere feste av dreneringen som stikker ut per anum, er heller
ikke nodvendig, siden tampongen holdes fast i lekkasjehulen ved hjelp av
sugefunksjonen.

Advarsler:

For mer informasjon om bruk av Endo-SPONGE®-pumpen, se bruksanvisningen
(IFU).

4.b.4. Kontrollere systemet

- Kontroller systemet regelmessig. Hvis en alarm hgres, folg bruksanvisningen
til Endo-SPONGE®-pumpen for a finne ut hvordan du leser det.

- Maksimal bruk av Endo-SPONGE® er 72 timer. Deretter ma den byttes ut,
siden vekst av granulasjonsvev i tampongporene kan gjore det vanskelig &
fjerne tampongen.

5. Fjerning av Endo-SPONGE®

5.1.a. Koble fra Redyrob® Trans Plus

- Endre posisjonen til kontrollknappen til 0.

- Lukk Y-tilkoblingstuben med skyveklemmen.

- Koble det hvite Luer-lasbeslaget til Y-tilkoblingstuben fra ledningen pa
Redyrob® Trans Plus.

5.1.b. Koble fra Endo-SPONGE®-pumpen

Sla av Endo-SPONGE®-pumpen ved a trykke pa stromknappen i ca. 3 sekunder.
5.2. Irrigasjon av Endo-SPONGE® dreneringsledningen

- Koble Y-tilkoblingen fra Endo-SPONGE®-dreneringsledningen.

- Fyll den medfelgende sproyten med 20 ml Ringerslgsning eller 0,9 %
saltvannslgsning.

- Fest den gronne sproytehetten til sproyten (Fig. 23).

- Skyll 20 ml av Ringers eller 0,9 % saltvannslgsning gjennom Endo-
SPONGE®-dreneringsledningen (Fig. 24).

- Fest skyveklemmen til Endo-SPONGE®-dreneringsledningen og klem
ledningen lukket.

- Irrigasjonstrinnet ber gjentas 2-3 ganger for best mulig fjerning.

5.3. Fjerne Endo-SPONGE® fra pasienten

- Trekk drentuben(e) ut forsiktig, jevnt og med gkende kraft til tampongen(e)
losner fra lekkasjehulen.

- Etter at tampongen(e) har lgsnet fortsetter du a trekke forsiktig for a fjerne
tuben(e) fra analkanalen.

- Hvis du fjerner mer enn én Endo-SPONGE®: fjern tampongene under
endoskopisk visning for a sikre den enkleste rekkefglgen for fjerning.

a) Serg for at tampongen som skal fiernes er identifisert og fjernet.

b) Pass pé at drentubene ikke er sammenfiltret. Den mest proksimale
tampongtuben ma fjernes forst.

5.4. Kontroller tilstanden til tampongen
- Kontroller grundig tilstanden til tampongen. Se etter brudd og manglende
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deler.

- Ved hjelp av endoskopet, kontroller den behandlede lekkasjehulen for
tampongrester. Fjern tampongrester ved & bruke passende endoskopigripetang.
- Hvis det er npdvendig & sette inn en annen Endo-SPONGE®, utfer deretter
alle trinnene i instruksjonene, med start i Del 1 - Klargjering av Endo-
SPONGE®.

- Dokumenter resultatet av behandlingen.

Advarsel: tampongrester som ligger igjen i pasienter kan fore til
fremmedlegemereaksjoner, kirurgisk inngrep og okte operasjonstider.
6.Etterfglgende behandling
6.1. Vurdere lekkasjehulen
- Ytterligere Endo-SPONGE® behandlinger anbefales inntil begge folgende
kriterier er oppfylt:

a) Lengden pd lekkasjehulen er mindre enn 2 cm.

b) Diameteren er mindre enn 1 cm.

Hvis bare ett eller ingen av kriteriene ovenfor er oppfylt, fortsett @ utfore
pdfalgende Endo-SPONGE®-behandlinger i henhold til instruksjonene. Ikke
bruk Endo-SPONGE®-behandlingen i mer enn 90 dager.

6.2. Endre storrelse pa pafalgende tamponger

- Hvis ytterligere Endo-SPONGE® behandling er nodvendig: folg alle
instruksjoner knyttet til endring av storrelsen pa tampongen fra og med Del
1 - Klargjoring av Endo-SPONGE®.

Advarsler

- Endo-SPONGE®-drentampongen er laget av plastmaterialer og er MRI-
kompatibel. Se Forholdsregler.

- Tampongen kan generere rester av tampongpartikler ved omforming og/
eller fjerning.

- Restpartikler ~ etter  tampongen  kan fore til fisteldannelse,
fremmedlegemereaksjoner. Mulig behov for endoskopisk fijerning.

- Endo-SPONGE® ma ikke brukes i andre kroppsapninger enn angitt.

- Pa grunn av den underliggende sykdommen har de fleste pasienter en lokal
infeksjon som kan fore til sepsis (dvs. peritonitt, nekrose osv.).

- Pa grunn av den underliggende sykdommen kan noen pasienter utvikle
kronifisering av sinus.

- Endo-SPONGE® kan kun brukes i kombinasjon med vakuumkildene nevnt
nedenfor:

- Redyrob® Trans Plus-flaske, ref. 5526604 (ikke inkludert).

- Endo-SPONGE®-pumpe, ref. 5526650 (ikke inkludert) i kombinasjon med
Endo-SPONGE®-pumpe engangsbeholder, ref. 5526653 (ikke inkludert).
Forholdsregler
- Det ma tas forholdsregler slik at drentampongen ikke er koblet til pumpen
under MRI-undersgkelsen, samt at det ikke brukes metallklips eller en
metalldel til a klebe eller feste drentuben til pasienten.

- Partikler og tampongrester dannes nar tampongen skjeeres til onsket
storrelse. Tampongen mé skjeeres (f.eks. med saks eller en skalpell) i
tilstrekkelig avstand fra pasienten, og i et egnet miljo der partikler er tillatt.

- Etter & ha skjert tampongen, ma alle rester og partikler fjernes fra
overflaten av tampongen ved & banke lett pa tampongen, samle opp og kaste
pa vanlig mate.

- Nar man redimensjonerer tampongen, sorg for at det ikke er noen skarpe
kanter eller spisser og avrund dem, ellers kan disse lett brekke av under
fierning av tampongen. Etter skjeering skal det ikke vaere kutt i tampongen
eller drentuben.

- Néar du forkorter tamponglengden ma du ogsé forkorte drentuben.
Tampongen ma stikke ut minst 3 mm fra enden pa drentuben.

- Hvis du bruker Endo-SPONGE®-pumpen, ma det foreskrevne undertrykket
(125 til 200 mmHg) sikres.

- Hvis du bruker Redyrob® Trans Plus-flasken, sett kontrollknappen til
posisjon 1.

- Hvor lenge tampongen skal ligge inne, avhenger av den lokale
kliniske situasjonen. Hvis det er aktuelt, anbefales det & justere tiden for
tampongendring avhengig av mengden rusk og vekst av granulasjonsvev.

- Det anbefales @ la tampongen ligge inne i 48 timer. Mer enn 72 timer
er uforsvarlig pa grunn av risikoen for at granulasjonsvev vokser inn i
tampongen, noe som kan fore til at tampongen blir edelagt under fjerning,
som lar en del av den ligge i paferingsomradet og innebygd i granulasjonsvev.
| tilfelle dette skjer, ma en endoskopisk slgyfe brukes for & skille tampongen
fra det omkringliggende vevet og fjernes. Varigheten av behandlingen ma ikke
overstige 90 dager.

- For bruk ma det foretas en bildeunderspkelse for & utelukke en abscess
i saromradet som kun kan behandles kirurgisk eller ved bruk av en
intervensjonsprosedyre, og som ikke kan behandles med Endo-SPONGE®.

- Strommen av sekret ma overvakes og mengden kontrolleres. Drenering
av sekret begynner vanligvis umiddelbart. Hvis dette ikke er tilfelle, ma
forbindelsen mellom Endo-SPONGE® og vakuumkilden kontrolleres, samt dens
innstillinger.

- Ikke bruk gjenstander hvis emballasjen ikke er intakt.
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- Veer forsiktig sa du ikke skader hylsen pa endoskopet.

- Skade pa endoskopkabler kan oppsta ved for mye beying av den fleksible
distale enden i overtuben.

- Ikke gjenbruk Endo-SPONGE®. Alle deler er til engangsbruk bortsett fra den
medisinske pumpen med variabel hastighet (Endo-SPONGE®-pumpe).

- Etter hver utskifting ma tampongen kasseres pa grunn av fare for
tilstopping eller blokkering av tampongen. Som felge av dette kan tampongens
blgtleggings- og dreneringsevne bli pavirket.

- Endo-SPONGE®-enheten ma ikke brukes etter utlopsdatoen som er angitt
pa etiketten.

Uheldige virkninger

- Erosjon av strukturer ved siden av tampongen (kar, urinblaere, tynntarm,
tykktarm osv.).

- I noen tilfeller er det rapportert om skader pa tarmveggen og perforering.
- Fisteldannelse.

- Abscess er rapportert hos pasienter som gjennomgar Endo-SPONGE-
behandling.

- Arrdannelse.

- Blgdning, som avhengig av pasientens tilstand kan fore til alvorlig bladning.
- Tampongdislokasjon.

- Postintervensjonell striktur / stenose.

- Smerte.

Sterilisering

Endo-SPONGE® leveres steril. Endo-SPONGE® steriliseres med etylenoksid og
mé ikke resteriliseres. Bare bruk Endo-SPONGE® dersom pakken er uskadet.
Fraveer av kanaler langs forseglingen av det sterile barrieresystemet ma
kontrolleres, samt fravaer av perforeringer pa den. | tilfelle du oppdager slike
feil, bar enheten avhendes pa anbefalt vis.

Lagring

Oppbevar Endo-SPONGE® ved romtemperatur. M3 ikke utsettes for ekstreme
temperaturer over lengre perioder. Bruk produktet bare hvis det har veert riktig
oppbevart og for utlgpsdatoen angitt pa emballasjen.

Avhending av enheten

Nar behandlingen er fullfort, skal de forskjellige komponentene til Endo-
SPONGE® kastes i spesielle tiltenkte beholdere. Det er brukerens ansvar
4 avgjore om avhendingsmaterialet er farlig i henhold til foderale, statlige
og lokale forskrifter. Kast innholdet og beholderen i samsvar med gjeldende
lokale, statlige, nasjonale og internasjonale forskrifter.

Informasjon til brukeren/pasienten

Dersom det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse Endo-SPONGE®, ber den
rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten er etablert.

Generell informasjon

Informasjonsdato 09/2022

Instrukcja stosowania

Endo-SPONGE®

Opis wyrobu

Endo-SPONGE®, wyrob do endoskopowej terapii podcisnieniowej (EVT), to
minimalnie inwazyjna metoda przeznaczona do drenazu w obrebie dolnej
czesci miednicy w ramach leczenia nieszczelnosci zespolenia lub kikuta
Hartmanna.

System Endo-SPONGE® sktada si¢ z drenu z zamocowang na nim gabka
poliuretanowa z otwartymi porami, systemu faczacego (element w ksztatcie
litery Y z rurkg wydtuzajaca), systemu aplikacji (naktadka, popychacz) i
zestawu ptuczacego (strzykawka, koncowka).

Uktad drenazowy skfada si¢ z drenu Redona (CH 12) z zamocowang na jego
koricu gabka z otwartymi porami. Obszar drenu w gagbce ma z boku otwory.
Gabke osadzong na drenie mozna dostosowac¢ do wtasciwego zastosowania,
przycinajac jg do odpowiedniego rozmiaru.

System aplikacji Endo-SPONGE® sktada si¢ z rurki o budowie koncentrycznej:
silikonowej rurki wprowadzajacej (naktadka) i sztywniejszej, wewngtrznej
rurki z uchwytem (popychacz). Kanat naktadki jest nieco wiekszy niz
zewnetrzna srednica stosowanego endoskopu i stuzy jako prowadnik do
wprowadzania systemu gabki. Popychacz stuzy do przesuwania gabki w gtab
i jej pozycjonowania.

Z systemem Endo-SPONGE® kompatybilne s3 dwa rézne zrédta podcisnienia:
butelka Redyrob® Trans Plus oraz pompa Endo-SPONGE®. System tgczacy
moze sie rézni¢ w zaleznosci od zrédta podcisnienia.

Produkt Endo-SPONGE® jest wyposazony w rurke wydtuzajgca, ktora ma
element w ksztafcie litery Y (z facznikiem z podwajnym drenem) oraz facznik
typu Luer lock, ktéry umozliwia potgczenie z butelkg Redyrob® Trans Plus.
Jesli jako zrédto podcisnienia stosuje sie¢ pompe Endo-SPONGE®, wowczas
potaczenie miedzy gabky drenu Redona a pompa tworzy sie za pomocg
elementu w ksztafcie litery Y dotaczonego do rurki ssgcej zataczonej do
jednorazowego kanistra pompy Endo-SPONGE®.



Zawartos¢
1. Endo-SPONGE®, gabka PUR z otwartymi porami (¢ 3,3 x 7,5 cm) z drenem
Redona CH 12, med. PVC, dtugos¢ 40 cm.
2. Popychacz, ABS + PVC, CH 30, dtugos¢ 30 cm.
3. Naktadki w 2 rozmiarach, w zaleznosci od urzadzenia i rozmiaru gabki:
- Rurka silikonowa o dtugosci 29 cm.
- Zaokraglona stozkowa koricowka.
- Rozmiar 1: srednica wewngtrzna 13 mm, $rednica zewnetrzna 17 mm.
- Rozmiar 2: srednica wewngtrzna 15 mm, $rednica zewnetrzna 19 mm.
4. Zestaw do irygacji zawierajacy:
- Strzykawke 20 ml.
- Rozszerzacz: element wykonany z PP stuzacy do utatwienia ptukania drenu.
- Zacisk slizgowy: element wykonany z PP stuzacy do zacisniecia drenu
Redona podczas wyjmowania Endo-SPONGE®.
5. Rurka faczaca w ksztatcie litery Y z koncowka typu Luer Lock do butelki
Redyrob® Trans Plus (do kupienia osobno - nr ref. 5526604).
NIEDOACZONE
1. Zrédto podcisnienia:
a) Butelka Redyrob® Trans Plus (nr ref. 5526604) - kontrolowany system do
drenazu ran.
b) Pompa Endo-SPONGE® (nr ref. 5526650) i jednorazowy kanister pompy
Endo-SPONGE®, (nr ref. 5526653) - medyczna pompa prézniowa o zmiennej
predkosci oraz kanister z rurkg ssaca z tacznikiem w ksztatcie litery Y. Pompa ta
jest przeznaczona do zastosowan wewnetrznych, wytwarza state podcisnienie
w zakresie 150-200 mmHg.
2. Sterylny hydrozel na bazie glicerolu.
3. Gigtki endoskop, standardowy lub terapeutyczny.
4. Dodatkowe akcesoria endoskopowe do uzycia wedtug uznania lekarza.
Uzyte materiaty
Kopolimer akrylonitrylo-butadienowo-styrenowy (ABS), polichlorek winylu
(PCV), poliuretan (PUR), politereftalan etylenu (PET), hydrozel, silikon,
polietylen (PE), polipropylen (PP), guma izoprenowa (IR).
Wskazania do zastosowania
Leczenie nieszczelnosci zespolenia lub kikuta Hartmanna po zabiegu
chirurgicznym dotyczacym jelita grubego w dolnej okolicy miednicznej
(pozycja zewngtrzotrzewnowa) przez zastosowanie podcisnienia.
W wyniku nieszczelnosci powstata mozliwa do zdrenowania jama, z miejscowa
infekcja lub bez niej.
Urzadzenie Endo-SPONGE® jest przeznaczone do stosowania u pacjentow
dorostych. Z uwagi na ograniczony zasob danych klinicznych pochodzacych
z populacji pediatrycznej, urzadzenie Endo-SPONGE® nie jest zalecane do
stosowania u pacjentow z tej grupy (dzieci).
Ponadto, poniewaz nie ma dowodéw klinicznych dotyczacych stosowania
produktu Endo-SPONGE® u kobiet w cigzy i karmigcych piersia, Endo-
SPONGE® nie jest wskazany do stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia.
Niniejszy ~zabieg powinien by¢ przeprowadzany wytacznie przez
doswiadczonych lekarzy z wieloletnim doswiadczeniem zaréwno w
zakresie leczenia interwencyjnego dolnego odcinka uktadu pokarmowego z
wykorzystaniem endoskopii migkkiej, jak i leczenia ran podcisnieniem.
Sposob dziatania
Endo-SPONGE® sktada sig z gabki z otwartymi porami, podtaczonej do drenu.
Po endoskopowym umieszczeniu gabki w jamie wycieku dren jest nastepnie
wyprowadzany przez odbyt i podfaczany do uktadu podcisnieniowego.
Zastosowanie podcisnienia powoduje ciggty drenaz ptynu, a gabka znajdujaca
sie w jamie sprzyja oczyszczaniu powierzchni. Aby uzyskac skuteczne leczenie,
gabke przycina sig tak, aby pasowata do jamy. W zaleznosci od rozmiaru
jamy wycieku moze by¢ konieczne umieszczenie w jamie wiecej niz jednej
gabki. System gabki wymienia si¢ co 24-72 godz. Przy wymianie gabki
odfacza si¢ podcisnienie. Usuwanie gabki musi by¢ poprzedzone ptukaniem z
uzyciem roztworu 0,9% soli fizjologicznej w celu usunigcia tkanki ziarninowej
z powierzchni gabki. Gabke usuwa sie przez odbyt, a rozmiar nowej gabki
dostosowuje sie do rozmiaru jamy wycieku. Leczenie z uzyciem Endo-
SPONGE® przerywa sie, kiedy jama osiagnie rozmiar mniejszy niz 2 x 1 cm,
poniewaz dalsze zmniejszenie rozmiaru gabki nie jest mozliwe technicznie.
Przeciwwskazania
- Przeciwwskazania wynikajace z przeznaczenia wyrobu

- Rana znajduje si¢ w obrebie guza ztosliwego.

- Tkanka martwicza/gangrena.

- Nieleczone zapalenie szpiku.

- Gabka w pozycji bezposrednio przylegajacej do naczyn, pecherza
moczowego lub petli jelita cienkiego.

- Nienadajace sie do poddania drenowaniu ognisko zakazenia.

- Zaburzenia krzepnigcia.

- Leczenie dawkami terapeutycznymi lekow przeciwkrzepliwych lub lekow
hamujacych agregacje ptytek.

- Rozlane zapalenie otrzewnej lub posocznica.
- Przeciwwskazania wynikajace z ryzyka rezydualnego

- Pacjenci z rozpoznang wrazliwoscia lub alergig na komponenty urzadzenia
(patrz punkt Uzyte materiaty, gdzie podano szczegotowe informacje dotyczace
poszczegdlnych komponentéw).

- W przypadku niektorych grup pacjentéw (np. osoby o drobnej budowie
ciata) nalezy uwzgledni¢ wymiary urzadzenia.

Sposob zastosowania

1.Przygotowanie Endo-SPONGE®

1.1. Przygotowanie pacjenta

- Przygotowac pacjenta zgodnie ze standardowymi procedurami dotyczacymi
endoskopii. Postepowac zgodnie ze wszystkimi normami i wskazowkami
obowigzujacymi w danej placowcee.

1.2. Oczyszczanie jamy z wyciekiem

- Oczysci¢ jame z wyciekiem stosujac odpowiednie metody, ktore sg zgodne
z procedurami zatwierdzonymi przez placowke, jak na przyktad irygacja
roztworem Ringera.

1.3. Pomiar jamy z wyciekiem

- Wprowadzi¢ endoskop w celu dokonania wizualizacji, aby dokona¢ pomiaru
wielkosci jamy z wyciekiem.

- Zmierzy¢ wymiary (dtugos¢ i srednice) jamy z wyciekiem.

Uwaga: zaleca sie stosowanie obrazowania radiograficznego w celu pomocy

w dokonaniu pomiaru wymiarow i otoczenia jamy (Rys. 1).

- Wyja¢ endoskop po dokonaniu pomiaru jamy z wyciekiem.

1.4. Dostosowanie rozmiaru gabki

Gabka powinna wypetnia¢ jame z wyciekiem, nie dotykajac nieuszkodzonej
btony $luzowej. Postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby w razie
potrzeby ponownie dostosowac rozmiar gabki:

- W przypadku skracania dtugosci ggbki o 1 cm lub mniej: przycia¢ dystalny
koniec gabki.

- Jesli ggbka ma byc skrocona o wiecej niz 1 cm: nalezy skroci¢ rowniez rurke
drenazowa, tak aby gabka wystawata na co najmniej 3 mm od korca rurki.

- Aby skroci¢ rurke drenazowa, nalezy zsuna¢ gabke w celu uzyskania
dostepu do konca rurki drenazowej, a nastepnie odcig¢ rurke drenazowa
(Rys. 2). Nalezy upewni¢ sie, ze rurka drenazowa jest odcieta ponizej szczytu
powierzchni gabki.

Uwaga: podczas przycinania gqbki do odpowiedniego wymiaru powstajq
czqstki i resztki ggbki. Przyciecie ggbki musi by¢ prowadzone w wystarczajgcej
odlegtosci od pacjenta oraz w takim otoczeniu, w ktdrym obecnosc czqstek jest
dopuszczalna.

- Udokumentowa¢ dtugos¢ materiatu, ktory zostat usuniety z gabki. Ta
dtugos¢ bedzie miata wptyw na etap wprowadzania, ktory nastgpi pozniej
podczas procedury.

- Doktadnie obejrze¢ gabke, zwracajac uwage na krawedzie i wierzchotki.
Nalezy zaokragli¢ wszystkie krawedzie i wierzchotki znajdujace sie na gabce.
Krawedzie i wierzchotki moga doprowadzi¢ do pozostawania czastek gabki w
jamie z wyciekiem podczas usuwania gabki.

- Usuna¢ wszelkie pozostatosci oraz czastki gabki znajdujace sie na jej
powierzchni, strzepujac je z gabki.

1.5. Wybor duzej lub matej naktadki

- Jesli wymiar gqbki nie zostat zmieniony: zastosowac duza naktadke.

- Jesli wymiar ggbki zostat zmieniony w zakresie dfugosci iflub szerokosci:
zastosowac¢ matg lub duza naktadke zgodnie z wyborem klinicznym.

- Przepchna¢ endoskop przez naktadke, aby sprawdzi¢, czy endoskop tatwo
porusza sie wewnatrz nakfadki.

Uwaga: jesli endoskop nie porusza sie z tatwoscig wewngqtrz naktadki, nalezy
uzy¢ sterylnego hydrozelu na powierzchni endoskopu lub wewngtrz naktadki.
1.6. Przygotowanie do uzytku wraz ze sztywnym rektoskopem lub
proktoskopem (w razie koniecznosci)

Uwaga: jezeli stosowany jest sztywny rektoskop lub proktoskop, bedzie on
stuzyt réwniez jako naktfadka.

- Jezeli stosowany jest rektoskop lub proktoskop: nalezy przycia¢ popychacz
w taki sposob, aby byt dtuzszy o nie wigcej niz 1 cm od rektoskopu lub
proktoskopu (Rys. 3).

1.7. Wprowadzanie endoskopu do nakfadki

- Weisna¢ niestozkowy koniec naktadki na endoskop, az korcowka stozkowa
naktadki znajdzie sie w odlegtosci okoto 3 mm od korica endoskopu (Rys. 4).
2.Wprowadzanie naktadki

2.1. Wprowadzanie do kanatu odbytnicy

- Natozy¢ sterylny hydrozel na zewnetrzng czes¢ nakfadki (albo rektoskopu
lub proktoskopu).

- Whprowadzi¢ endoskop i nakfadke (albo rektoskop lub proktoskop) do kanatu
odbytnicy. Delikatnie popycha¢ endoskop z naktadka, az znajda sie one u
podstawy jamy z wyciekiem (Rys. 5).

2.2. Popychanie do jamy z wyciekiem

- Powoli popchna¢ endoskop z naktadka (albo rektoskopem lub proktoskopem)
dalej, w kierunku korica jamy z wyciekiem (Rys. 6).

Uwaga:jesli otwdr wejsciowy jamy z wyciekiem jest zbyt maty, aby urzqdzenie
mogfo przez niego przejscé, wéwczas mozna go ostroznie powiekszyc, stosujgc
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odpowiednie techniki endoskopowe.

2.3. Popychanie do jamy z wyciekiem

- Mocno ustabilizowa¢ endoskop i utrzymywac go stale na miejscu, aby nie
dopusci¢ do dalszej penetracji.

- Popchna¢ naktadke do przodu nad nieruchomym endoskopem az do
momentu, gdy stozkowy koniec bedzie znajdowat si blisko dystalnego korca
jamy z wyciekiem, nie dotykajgc $cian jamy (Rys. 7). Podczas popychania
nakfadki do przodu nalezy doktadnie obserwowac jej potozenie.

2.4. Wyjmowanie endoskopu

- Mocno ustabilizowac¢ naktadke i utrzymywac jg stale na miejscu, aby nie
dopusci¢ do dalszej penetracji.

- Delikatnie wyja¢ endoskop z jamy z wyciekiem i kanatu odbytnicy,
utrzymujgc naktadke na miejscu (Rys. 8).

3. Wktadanie gabki Endo-SPONGE®

3.1. Zwilzanie gabki

Uwaga: po wykonaniu etapu 3.1 niezwtocznie przystqpic¢ do etapu 3.2. Jesli
etap 3.2 nie zostanie wykonany szybko, zel moze wyschnq¢ i nawilzenie nie
bedzie skuteczne.

- Zwilzy¢ swiatto nakfadki (albo rektoskopu lub proktoskopu) oraz
odpowiednio przycieta gabke wystarczajaca iloscig sterylnego hydrozelu na
bazie glicerolu.

- Niezwtocznie przystapic do etapu 3.2.

3.2. Wprowadzanie gabki

- Mocno ustabilizowa¢ naktadke i utrzymywac jg stale na miejscu, aby nie
dopusci¢ do dalszej penetracji.

- Utrzymujac ustabilizowana naktadke, scisna¢ gabke i wiozy¢ ja w catosci do
naktadki (albo rektoskopu lub proktoskopu) (Rys. 9).

3.3. Pozycjonowanie gabki

- Umiesci¢ dren gabki wewnatrz popychacza.

- W dalszym ciggu stabilizowac¢ naktadke i utrzymywac ja stale na miejscu,
aby nie dopusci¢ do dalszej penetracji.

- Ustawic¢ gabke w naktadce postepujac wedtug opcji A lub B ponizej:

a) Jesli dtugos¢ ggbki nie zostata wezesniej przycieta: - popycha¢ gabke
w przéd powolnym ruchem i z uzyciem statej sity az do momentu, gdy
niestozkowy koniec naktadki znajdzie si¢ na wysokosci czarnego oznakowania
na popychaczu (Rys. 10).

b)Jesli diugos¢ ggbki zostata wczesniej skrécona: popycha¢ gabke w
przéd powolnym ruchem i z uzyciem statej sity az do momentu, gdy czarne
oznakowanie na popychaczu znajdzie sig poza niestozkowym koricem naktadki
na takiej samej dtugosci, o jakg zostata przycieta gabka (Rys. 11).

- Koricowka gabki powinna znajdowac sig teraz w najgtebszym punkcie jamy
z wyciekiem.

3.4. Rozszerzanie gabki

- Utrzymywac¢ popychacz w pozycji ustabilizowanej i nieruchomo, aby nie
dopusci¢ do dalszej penetracji.

- Powoli wycofywa¢ naktadke (albo rektoskop lub proktoskop) az do chwili,
gdy dotknie uchwytu popychacza.

- Teraz gabka rozszerzy sie w jamie z wyciekiem.

- Ostroznie wyja¢ popychacz i naktadke (albo rektoskop lub proktoskop), aby
nie zmieni¢ potozenia gabki (Rys. 12).

3.5. Sprawdzanie pofozenia gabki

- Ostroznie sprawdzi¢ potozenie gabki przy pomocy endoskopu (Rys. 13).
Gabka powinna wypetnia¢ jame z wyciekiem, nie dotykajac nieuszkodzonej
btony $luzowej. Jesli gabka nie znajduje si¢ na odpowiedniej pozycji albo
nie ma odpowiedniego rozmiaru w jamie z wyciekiem, leczenie nie bedzie
skuteczne.

Uwaga: nalezy upewnic sie, ze ggbka nie jest naruszana przez endoskop.

- Jedli gabka nie wypetnia jamy z wyciekiem, nalezy doda¢ druga gabke i
umiescic ja w jamie z wyciekiem.

4.a. Podtaczanie butelki Redyrob® Trans Plus

4.a.1. Podtaczanie rurki drenazowej

- Podtaczy¢ rurke drenazowa gabki do otwartego portu znajdujacego si¢ na
rurce taczacej w ksztatcie litery Y.

Uwaga: w razie koniecznosci koniec rurki drenazowej mozna przycig¢ pod
kqtem w celu utatwienia wprowadzania.

- Wprowadzi¢ rurke drenazowa na minimalng gtebokos¢ zaznaczong linig
przerywana na Rys. 14.

- Jedli u pacjenta wprowadzono tylko jedng gabke, przejs¢ do etapu 4.a.2. W
przypadku zastosowania dwoch lub trzech gabek, kontynuowac stosowanie
ponizszych etapow posrednich.

- W przypadku t3czenia dwdch lub trzech ggbek: odcia¢ gorny odcinek
przeciwnego portu rurki taczacej w ksztatcie litery Y, jak opisano na Rys. 15.
- Podtaczy¢ druga rurke drenazowa do innej strony rurki faczacej w ksztatcie
litery Y.

- W przypadku stosowania trzech ggbek: podtaczy¢ trzecig rurke drenazowa
do otwartego portu znajdujgcego sie na oddzielnej (drugiej) rurce tgczacej w
ksztatcie litery Y. Ta rurka faczaca w ksztatcie litery Y zostanie ostatecznie
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potaczona z druga butelka Redyrob® Trans Plus.

4.a.2. Zdejmowanie czerwonej zatyczki

- Odkreci¢ butelke Redyrob® Trans Plus i zdja¢ z niej czerwona zatyczke
(Rys. 16).

4.a.3. Podfaczanie koncowki typu Luer lock

- Podtaczyc¢ biatg koncowke typu Luer lock znajdujaca sie na rurce taczacej w
ksztatcie litery Y do przewodu znajdujgcego sig na butelce Redyrob® Trans Plus
(Rys. 17).

- W przypadku stosowania trzech ggbek w jamie z wyciekiem: powtorzyc¢ ten
etap, podtaczajac druga rurke faczaca w ksztatcie litery Y do drugiej butelki
Redyrob® Trans Plus.

4.a.4. Ustawianie pokretta kontrolnego

- Ustawic¢ pokretto kontrolne butelki Redyrob® Trans Plus na poziom mocy
ssacej 1 (Rys. 18).

- Obserwowac przeptyw wydzieliny i kontrolowac ilos¢ ptynu znajdujaca sie w
butelce Redyrob® Trans Plus.

Uwagi:

- Wydzielanie ptynu zazwyczaj rozpoczyna sie natychmiast. Jesli tak nie
Jest, nalezy sprawdzi¢ wszystkie potgczenia systemu, a takze ustawienia
pokretta kontrolnego.

- Dodatkowe uszczelnienie nie jest konieczne, gdyz zwieracz pacjenta
utworzy szczelne zamkniecie.

- Dodatkowe mocowanie drenazu, ktory wystaje przez odbyt, rowniez nie
Jest konieczne, poniewaz gqbka jest utrzymywana w jamie wycieku dzieki
ssaniu.

Ostrzezenia:

Nie stosowac poziomu mocy ssqcej 2 lub 3 butelki Redyrob® Trans Plus.

Nie uzywac konwencjonalnych butelek do drenazu ran, wywierajgcych srednie
lub wysokie podcisnienie, poniewaz wytwarzajg one zbyt duze ssanie.

4.a.4. Kontrolowanie systemu

- Nalezy przeprowadza¢ regularne kontrole systemu. Jesli wskaznik
podcisnienia znajdujacy sie na butelce Redyrob® Trans Plus (niebieski wskaznik
kolumnowy, Rys. 19) wskazuje wartos¢ ,low" (niska), butelke wytwarzajaca
podcisnienie nalezy wymieni¢ na nowa.

- Maksymalny czas uzytkowania gabki Endo-SPONGE® wynosi 72 godziny.
Po osiggnigciu tego punktu czasowego musi ona zosta¢ wymieniona, gdyz
przerost porow gabki tkanka ziarninowa moze utrudnic jej wyjmowanie.

4.b. Podtaczanie pompy Endo-SPONGE®.

4.b.1. Ustawianie uktadu podcisnieniowego

- Podtaczanie pompy Endo-SPONGE®, nr ref. 5526650 (nie dostarczona w
zestawie) do jednorazowego kanistra pompy Endo-SPONGE?®, nr ref. 5526653
(nie dostarczony w zestawie). (Rys. 20)

Uwagi:

- Jednorazowy kanister pompy Endo-SPONGE® zawiera rurke ssqgcq z
tqcznikiem w ksztatcie litery Y.

- Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg uzytkowania pompy Endo-
SPONGE®.

4.b.2. Podtaczanie rurki drenazowej

- Podtaczy¢ rurke drenazowa gabki do otwartego portu znajdujacego sie
na rurce faczacej w ksztatcie litery Y, dostarczonej wraz z jednorazowym
kanistrem pompy Endo-SPONGE®.

Uwaga: w razie koniecznosci koniec rurki drenazowej mozna przycigé pod
kqtem w celu utatwienia wprowadzania.

- Wprowadzi¢ rurke drenazowa na minimalng gtebokos¢ zaznaczona linig
przerywana na Rys. 21.

- Jedli u pacjenta wprowadzono tylko jedng gabke, przejs¢ do etapu 4.b.3. W
przypadku zastosowania dwoch lub trzech gabek, kontynuowac stosowanie
ponizszych etapow posrednich.

- W przypadku taczenia dwdch lub trzech ggbek: odcia¢ gorny odcinek
przeciwnego portu rurki taczacej w ksztatcie litery Y, jak opisano na Rys. 22.
- Podtaczy¢ druga rurke drenazowa do innej strony rurki faczacej w ksztatcie
litery Y.

- W przypadku stosowania trzech ggbek: podtaczy¢ trzecia rurke drenazowa
do otwartego portu znajdujacego sie na oddzielnej (drugiej) rurce faczacej w
ksztatcie litery Y. Ta rurka faczaca w ksztatcie litery Y zostanie ostatecznie
potaczona z drugg pompa Endo-SPONGE®.

4.b.3. Ustawianie podcisnienia

Ustawi¢ warto$¢ podcisnienia na poziomie 125-200 mmHg, postepujac
zgodnie z instrukeja uzytkowania pompy Endo-SPONGE®.

Uwagi:

- Wydzielanie ptynu zazwyczaj rozpoczyna sie natychmiast. Jesli tak nie jest,
nalezy sprawdzi¢ wszystkie potgczenia w systemie.

- Dodatkowe uszczelnienie nie jest konieczne, gdyz zwieracz pacjenta utworzy
szczelne zamkniecie.

- Dodatkowe mocowanie drenazu, ktory wystaje przez odbyt, rowniez nie jest
konieczne, poniewaz gqbka jest utrzymywana w jamie wycieku dzieki ssaniu.
Ostrzezenia:



Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania pompy Endo-SPONGE®,
nalezy zapoznac sie z jej instrukcjg uzytkowania.

4.b.4. Kontrolowanie systemu

- Nalezy przeprowadzac regularne kontrole systemu. Jesli pojawi si¢ dzwigk
alarmu, nalezy postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania pompy Endo-
SPONGE®, aby dowiedzie¢ sie, w jaki sposob nalezy rozwigza¢ problem.

- Maksymalny czas uzytkowania gabki Endo-SPONGE® wynosi 72 godziny.
Po osiggnigciu tego punktu czasowego musi ona zosta¢ wymieniona, gdyz
przerost poréw gabki tkanka ziarninowa moze utrudnic jej wyjmowanie.
5.Wyjmowanie gabki Endo-SPONGE®

5.1.a. Odtaczanie butelki Redyrob® Trans Plus

- Zmieni¢ potozenie pokretta kontrolnego na pozycje 0.

- Zamkna¢ rurke taczaca w ksztatcie litery Y zaciskiem slizgowym.

- Odtaczy¢ biatg koncowke typu Luer lock znajdujaca sie na rurce taczacej
w ksztatcie litery Y od przewodu znajdujacego sie na butelce Redyrob® Trans
Plus.

5.1.b. Odtaczanie pompy Endo-SPONGE®

Wyfaczy¢ pompe Endo-SPONGE® naciskajac przycisk zasilania przez okoto
3 sekundy.

5.2. Irygacja przewodu drenazowego Endo-SPONGE®

- Odtaczy¢ facznik w ksztatcie litery Y od przewodu drenazowego Endo-
SPONGE®.

- Napetni¢ dostarczong strzykawke 20 ml roztworu Ringera lub 0,9%
roztworu soli fizjologicznej.

- Dotaczy¢ do strzykawki zielong nasadke strzykawki (Rys. 23).

- Przeptukac¢ przewod drenazowy Endo-SPONGE® 20 ml roztworu Ringera lub
0,9% roztworu soli fizjologicznej (Rys. 24).

- Dofaczy¢ zacisk slizgowy do przewodu drenazowego Endo-SPONGE® i
zamkna¢ rurke zaciskajac ja.

- Aby zapewni¢ jak najlepsze usunigcie produktu, etap irygacji nalezy
powtorzy¢ 2-3 razy.

5.3. Wyjmowanie Endo-SPONGE® z ciata pacjenta

- Ostroznie pociggna¢ za rurke drenazowa/rurki drenazowe stopniowo
zwiekszajac site, az do momentu, gdy gabka/gabki odtaczy/odtacza sie od jamy
z wysigkiem.

- Po odfgczeniu sie gabki/gabek nadal ciggna¢, z niewielka sita, aby wyja¢
rurke/rurki przez kanat odbytnicy.

- W przypadku wyjmowania wiecej niz jednej gabki Endo-SPONGE®:
wyjmowac gabki pod kontrola endoskopowg, aby zapewni¢ najtatwiejsza
kolejnos¢ wyjmowania.

a) Upewnic sie, ze gqbka przeznaczona do wyjecia zostata prawidfowo
zidentyfikowana i usunieta.

b) Upewnic sie, ze rurki drenazowe nie sq splgtane. Gabke znajdujaca sie w
najbardziej proksymalnym potozeniu nalezy wyja¢ najpierw.

5.4. Sprawdzanie, czy gabka jest cata

- Nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy gabka jest cata. Zwrdci¢ uwage na
peknigcia i brakujace elementy.

- Za pomocg endoskopu sprawdzi¢ leczong jame z wyciekiem pod katem
obecnosci resztek gabki. Usuna¢ wszelkie pozostatosci gabki, uzywajac
chwytajacych narzedzi endoskopowych.

- Jedli konieczne jest wiozenie kolejnej gabki Endo-SPONGE®, nalezy
wykona¢ wszystkie etapy zawarte w instrukcji, poczawszy od Punktu 1 -
Przygotowanie Endo-SPONGE®.

- Nalezy udokumentowac¢ wynik leczenia.

Ostrzezenie: pozostatosci ggbki znajdujgce sie w ciele pacjenta mogg
doprowadzi¢ do rozwoju reakcji na ciato obce, koniecznosci przeprowadzenia
interwencji chirurgicznej oraz wydtuzenia czasu trwania operacyji.
6.Dalsze leczenie
6.1. Ocena jamy z wyciekiem
- Zaleca sie prowadzenie dodatkowego leczenia z uzyciem produktu Endo-
SPONGE® az do momentu, gdy oba ponizsze kryteria zostang spetnione:

a) Dtugosc¢ jamy z wyciekiem jest mniejsza niz 2 cm.

b) Srednica jest mniejsza niz 1.cm.

Jeslispetnione jest jedno lub nie jest spefnione zadne z powyzszych kryteriow,
nalezy kontynuowac stosowanie dalszego leczenia z uzyciem produktu Endo-
SPONGE® zgodnie z instrukcjami. Nie nalezy stosowa¢ leczenia z uzyciem
produktu Endo-SPONGE® przez okres dtuzszy niz 90 dni.

6.2. Ponowne dostosowywanie rozmiaru kolejnych gabek

- Jesli potrzebne jest dodatkowe leczenie z uzyciem produktu Endo-SPONGE®:
nalezy postepowac zgodnie ze wszystkimi instrukcjami dotyczacymi
dostosowywania rozmiaru gabek poczawszy od Punktu 1 - Przygotowanie
Endo-SPONGE®.

Ostrzezenia

- Dren-gabka Endo-SPONGE® jest wyprodukowana z materiatow
plastikowych i moze by¢ stosowana w $rodowisku rezonansu magnetycznego.
Patrz punkt ,Srodki ostroznosci”

- Gabka moze generowa¢ pozostatosci w postaci czastek gabki podczas

zmiany jej ksztattu i/lub usuwania jej.

- Pozostawione czastki gabki moga prowadzi¢ do wytworzenia przetoki lub
reakgji na ciato obce. Mozliwa potrzeba usuniecia endoskopowego.

- Gabki Endo-SPONGE® nie wolno umieszcza¢ w otworach ciafa innych niz
wskazane.

- Ze wzgledu na chorobe podstawowa u wigkszosci pacjentow wystepuje
miejscowa infekcja mogaca prowadzi¢ do posocznicy (tj. zapalenie otrzewnej,
martwica itd.).

- Ze wzgledu na chorobe podstawowa, u niektorych pacjentéw moze dojs¢ do
rozwinigcia przewlektego stanu przetoki.

- Gabke Endo-SPONGE® mozna stosowac wyfacznie w potaczeniu ze zrodtami
podcisnienia wymienionymi ponizej:

- Butelka Redyrob® Trans Plus, nr ref. 5526604 (nie dostarczona w
zestawie).

- Pompa Endo-SPONGE®, nr ref. 5526650 (nie dostarczona w zestawie) w
potaczeniu z jednorazowym kanistrem pompy Endo-SPONGE®, nr ref. 5526653
(nie dostarczony w zestawie).

Srodki ostroznosci

- Nalezy zadbac¢ o to, aby dren-gabka nie byta podtaczona do pompy w czasie
badania MRI; ponadto nalezy zwrdci¢ uwage, aby zadne metalowe klipsy badz
inne metalowe elementy nie byly uzywane do mocowania drenu do ciata
pacjenta.

- Podczas przycinania gabki do odpowiedniego wymiaru powstajg czastki
i resztki gabki. Przyciecie gabki (z uzyciem np. nozyczek lub skalpela) musi by¢
prowadzone w wystarczajacej odlegtosci od pacjenta oraz w takim otoczeniu,
w ktorym obecnos¢ czastek jest dopuszczalna.

- Po przycieciu gabki usuna¢ wszelkie pozostatosci i czastki z jej powierzchni,
strzepujac je, a nastepnie zebrac je i wyrzuci¢ w zwykty sposdb.

- Podczas dopasowywania rozmiaru gabki upewni¢ sie, ze nie powstaty na
niej zadne ostre lub szpiczaste krawedzie, a w razie potrzeby zaokragli¢ je;
w przeciwnym razie mogtyby zosta¢ fatwo oderwane podczas wyjmowania
gabki. Po przycigciu na gabce ani na rurce drenazowej nie mogg pozostac
zadne nacigcia.

- W przypadku skracania gabki nalezy skroci¢ rowniez rurke drenazowa.
Gabka musi wystawac co najmniej na 3 mm od konca rurki drenazowej.

- Jedli uzywana jest pompa Endo-SPONGE®, nalezy upewni¢ sie, ze
utrzymywane jest podcisnienie o zalecanej wartosci (od 125 do 200 mmHg).
- Jedli uzywana jest butelka Redyrob® Trans Plus, nalezy ustawi¢ pokretto
kontrolne na pozycje 1.

- Czas trwania odsysania zalezy od miejscowego stanu klinicznego u danego
pacjenta. Zaleca sie (jezeli dotyczy) dostosowanie czasu wymiany gabki w
zaleznosci od stopnia jej zanieczyszczenia i tempa ziarninowania.

- Zaleca sie czas odsysania wynoszacy 48 godzin; czas przekraczajacy
72 godziny nalezy wykluczy¢ ze wzgledu na ryzyko wrastania ziarniny
w gabke, wskutek czego mogtoby dojs¢ do peknigcia gabki podczas jej
wyjmowania i pozostawienia jej czesci w leczonym miejscu i otoczenia jej
ziarnina. Jezeli taka sytuacja nastapi, konieczne jest uzycie petli endoskopowej
w celu wyjecia gabki metoda odseparowania jej od otaczajacej tkanki. Czas
trwania leczenia nie moze przekracza¢ 90 dni.

- Przed umiejscowieniem gabki Endo-SPONGE® nalezy zastosowac
odpowiednig technike obrazowania w celu wykluczenia obecnosci ropnia
w obrebie rany, ktory moze by¢ leczony wytacznie przy uzyciu metod
chirurgicznych lub inwazyjnych.

- Na biezaco sprawdza¢ przeptyw i ilos¢ odsysanej wydzieliny. Zazwyczaj
odprowadzanie wydzieliny rozpoczyna si¢ natychmiast. Jezeli tak sie
nie dzieje, nalezy sprawdzi¢ pofaczenie pomiedzy gabka Endo-SPONGE®
a zrodtem podcisnienia oraz jego ustawienia.

- Nie wolno uzywac zadnych elementow, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
- Uwazag, aby nie uszkodzi¢ ostony endoskopu.

- Uszkodzenie przewodow endoskopu moze nastapi¢ w razie nadmiernego
zginania gietkiej dystalnej koncowki w obrebie naktadki.

- Nie uzywa¢ ponownie wyrobu Endo-SPONGE®. Wszystkie elementy s3
przeznaczone do jednorazowego uzytku, z wyjatkiem pompy medycznej o
zmiennej predkosci (pompy Endo-SPONGE®).

- Po kazdej wymianie gabke nalezy wyrzuci¢ z uwagi na ryzyko zatkania
poréw lub wystapienia niedroznosci gabki, poniewaz moga one mie¢ wptyw
na pojemnos¢ odsaczania i drenowania gabki.

- Wyrobu Endo-SPONGE® nie nalezy stosowa¢ po uptywie daty waznosci
podanej na etykiecie.

Dziatania niepozadane

- Erozja struktur przylegajacych do ggbki (naczynia, pecherz moczowy, jelito
cienkie, okreznica itp.).

- W niektorych przypadkach zgtaszano uszkodzenie sciany jelita i perforacje.
- Powstawanie przetoki.

- U pacjentow poddawanych leczeniu z uzyciem wyrobu Endo-SPONGE
zgtaszano wystepowanie ropni.

- Bliznowacenie.
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- Krwawienie, ktore w zaleznosci od stanu pacjenta moze prowadzi¢ do
krwotoku.

- Przemieszczenie gabki.

- Zwezenie pozabiegowe/stenoza.

- Bol.

Sterylizacja

Wyrdb Endo-SPONGE® jest dostarczany jako sterylny. Wyrob Endo-SPONGE®
jest sterylizowany tlenkiem etylenu i nie moze by¢ ponownie sterylizowany.
Wyrobu Endo-SPONGE® mozna uzywa¢ wytacznie pod warunkiem, ze
opakowanie nie zostato uszkodzone. Nalezy sprawdzi¢ wyrob pod katem braku
kanatow wzdtuz szczelnego zamknigcia sterylnego systemu barierowego oraz
pod katem braku perforacji. W przypadku wykrycia takich defektow wyrdb
nalezy zutylizowa¢ zgodnie z zaleceniami.

Przechowywanie

Gabka Endo-SPONGE® powinna by¢ przechowywana w temperaturze
pokojowej. Nie wystawia¢ produktu na dziatanie skrajnych temperatur przez
dtugi czas. Produktu mozna uzyc tylko jesli byt wtasciwie przechowywany i nie
zostata przekroczona data waznosci podana na opakowaniu.

Utylizacja wyrobu

Po zakonczeniu zabiegu poszczegodlne czesci sktadowe produktu Endo-
SPONGE® nalezy wyrzuci¢ do specjalnie przeznaczonych do tego celu
pojemnikéw. Po stronie uzytkownika lezy ustalenie, czy materiat do utylizacji
jest niebezpieczny zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.
Zawartos¢ i pojemnik nalezy poddawac utylizacji zgodnie z obowigzujacymi
przepisami lokalnymi, stanowymi, krajowymi i miedzynarodowymi.
Informacje dla uzytkownika/pacjenta

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego zdarzenia zwiazanego z
produktem Endo-SPONGE® nalezy je zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub
pacjent.

Informacje ogolne

Data informacji 09/2022 r.

Instrucdes de uso

Endo-SPONGE®

Descrigdo do dispositivo

0 Endo-SPONGE®, um dispositivo de terapia de vacuo endoscopico (EVT), é um
método minimamente invasivo destinado a drenagem da zona pélvica inferior,
indicado para o tratamento de fugas anastomaéticas ou do coto de Hartmann.
0 sistema Endo-SPONGE® consiste num tubo de drenagem com uma esponja
de poliuretano de poros abertos, conectada a um sistema de ligagdo (pega em
Y com um tubo extensor), um sistema de aplicacdo (“overtube”, empurrador) e
um conjunto de enxaguamento (seringa, ponta).

A drenagem consiste num dreno Redon (CH 12) com a esponja de poros
abertos ligada na extremidade. A drea do tubo de drenagem na esponja
tem orificios perfurados na lateral. A esponja no tubo de drenagem pode ser
cortada a medida para a respetiva aplicacao.

0 sistema de aplicagdo Endo-SPONGE® consiste num tubo com disposicao
coaxial, um tubo de insercdo feito de silicone (“overtube”) e o tubo interno,
mais rigido, com um manipulo (empurrador). O lumen do “overtube” é
ligeiramente maior do que o didmetro externo do endoscopio aplicado e
utiliza-se como guia para a insercdo do sistema de esponja. O empurrador
utiliza-se para empurrar a esponja para a frente e posiciona-la.

Duas fontes de vacuo diferentes sdo compativeis com o Endo-SPONGE®: A
garrafa Redyrob® Trans Plus e a bomba Endo-SPONGE®. Consoante a fonte de
vacuo, o sistema de ligacdo pode variar.

0 produto Endo-SPONGE® fornece um tubo extensor que tem uma peca em Y
(com um conector de drenagem dupla) e um encaixe Luer lock que permite a
ligacdo a garrafa Redyrob® Trans Plus.

Se for utilizada uma Bomba Endo-SPONGE® como fonte de vécuo, a ligacdo
entre a Esponja de Drenagem Redon e a bomba ¢é efetuada utilizando uma
peca em Y ligada ao tubo de sucgdo incluido no recipiente descartavel da
Bomba Endo-SPONGE®.

indice

1. Endo-SPONGE®, esponja PUR de poros abertos (¢ 3,3 x 7,5 cm) com dreno
Redon CH 12, méd. PVC, 40 cm de comprimento.

2. Empurrador, ABS + PVC, CH 30, 30 cm de comprimento.

3. "Overtubes" em dois tamanhos, dependendo do dispositivo e do tamanho da
esponja:

- Tubo de silicone, cada um com 29 cm de comprimento.

- Ponta conica arredondada.

- Tamanho 1: diametro interno de 13 mm, didmetro externo de 17 mm.

- Tamanho 2: diametro interno de 15 mm, didmetro externo de 19 mm.

4. Conjunto de irrigagdo composto por:

- seringa de 20 ml.

- Dilatador: componente feito de PP utilizado para facilitar o enxaguamento

56

da drenagem.

- Grampo deslizavel: componente feito de PP utilizado para retirar o dreno
Redon enquanto se retira o Endo-SPONGE®.

5. Conector de tubo em Y com encaixe Luer lock para garrafa Redyrob® Trans
Plus (adquirido separadamente - Ref. 5526604).

NAQ INCLUIDO

1. Fonte de vacuo:

a) Garrafa Redyrob® Trans Plus (Ref. 5526604) - sistema de drenagem de
feridas controlavel.

b) Bomba Endo-SPONGE® (Ref. 5526650) e recipiente descartavel da Bomba
Endo-SPONGE®, (Ref. 5526653) - bomba de vacuo médica de velocidade
variavel e recipiente com um tubo de aspiracdo com um conector em Y. Esta
bomba destina-se a ser utilizada para aplicacdo interna fornecendo uma
presséo de vacuo negativa constante de 150-200 mmHg.

2. Hidrogel a base de glicerina estéril.

3. Endoscopio padrdo ou terapéutico flexivel.

4. Acessorios endoscopicos adicionais a utilizar a critério do médico.
Materiais usados

Acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), Policloreto de vinilo (PVC), Poliuretano
(PUR), Politereftalato de etileno (PET), hidrogel, silicone, Polietileno (PE),
Polipropileno (PP), Borracha de isopreno (IR).

Indicagées de utilizagdo

Tratamento de fugas anastomoticas ou do coto de Hartmann apos cirurgia
colorretal na zona da area pélvica baixa (posicdo extraperitoneal) através de
presséo negativa.

A fuga deve ter criada uma cavidade drenavel com ou sem uma infecéo local.
0 Endo-SPONGE® destina-se a utilizacgdo em adultos. Uma vez que as
evidéncias clinicas disponiveis para a populacdo pediatrica sdo limitadas, o
Endo-SPONGE® nao esta indicada para a populagéo pediatrica.

Além disso, uma vez que também ndo existem evidéncias clinicas para
a utilizacdo do Endo-SPONGE® em mulheres gravidas e a amamentar,
nao se recomenda a utilizagdo do Endo-SPONGE® durante a gravidez ou
amamentacéo.

Este tratamento devera ser realizado apenas por médicos experientes
com varios anos de pratica tanto no tratamento por intervencdo do trato
gastrointestinal inferior através de endoscopia flexivel, bem como em terapia
de leses por pressdo negativa em geral.

Modo de agdo

0 Endo-SPONGE® consiste numa esponja de poros abertos ligada a um tubo
de drenagem. Apos insercdo endoscopica da esponja na cavidade da fuga,
o tubo de drenagem ¢ entdo encaminhado para fora através do anus e
ligado a um sistema de vacuo. A aplicagdo do vacuo leva a uma drenagem
continua do fluido e a esponja na cavidade promove a limpeza da superficie.
Para conseguir um tratamento eficaz, a esponja é cortada para se ajustar ao
tamanho da cavidade. Dependendo do tamanho da cavidade da fuga, pode
ser necessario colocar mais do que uma esponja na cavidade. O sistema
da esponja ¢ mudado a cada 24-72 horas. Para mudar a esponja, o vacuo
¢ desligado. A remogédo da esponja deve ser feita com irrigagdo prévia com
solugdo salina a 0,9 %, para remover o tecido granulado da superficie da
esponja. A esponja é removida através do anus e o tamanho da nova esponja
devera ser adaptado ao tamanho da cavidade da fuga. O tratamento Endo-
SPONGE® ¢ interrompido quando a cavidade atinge um tamanho inferior a 2 x
1 cm, porque ndo € tecnicamente possivel reduzir mais o tamanho da esponja.
Contraindicagdes

- Contraindicacdes derivadas da utilizagéo prevista do dispositivo

- Leséo de tumores malignos

- Tecido necrético/gangrena

- Osteomielite nao tratada

- Posigdo da esponja diretamente adjacente a vasos, bexiga urinaria ou
alcas do intestino delgado

- Foco séptico ndo drenavel

- Problemas de coagulagéo

- Tratamento com uma dose terapéutica de anticoagulantes ou medicagoes
inibidoras de agregacéo de plaquetas

- Peritonite ou septicemia generalizada
- Contraindicacoes derivadas de riscos residuais

- Pacientes com sensibilidades ou alergias conhecidas aos seus
componentes (consultar os Materiais usados para mais informagdes sobre os
componentes).

- Devem ter-se em consideragdo as dimensoes do dispositivo para a sua
utilizacdo em grupos de pacientes especificos (por ex, pessoas de estatura
pequena).

Modo de aplicagio

1.Preparacdo do Endo-SPONGE®

1.1. Preparacdo do paciente

- Prepare o paciente de acordo com o procedimento habitual para uma
endoscopia. Siga todas as normas e orientacdes da aplicagdo.



1.2. Limpeza da cavidade da fuga

- Limpe a cavidade da fuga utilizando métodos apropriados que seguem os
procedimentos aprovados pelas instalagoes, como a irrigagao com solugéo de
Ringer.

1.3. Medigéo da cavidade da fuga

- Insira o endoscopio de forma a visualizar e consequentemente determinar o
tamanho da cavidade da fuga.

- Meca as dimensdes (comprimento e didmetro) da cavidade da fuga.

Nota: recomenda-se a utilizagdo de imagens radiogrdficas para ajudar a

determinar as dimensoes e a drea envolvente da cavidade (Fig.1).

- Retirar o endoscopio depois de medir a cavidade da fuga.

1.4. Dimensionar a esponja

A esponja devera preencher a cavidade da fuga sem contactar com a mucosa
intacta. Siga as instrucées abaixo para redimensionar a esponja, se necessario:
- Quando encurtar o comprimento da esponja até 1 cm ou menos: corte a
partir da extremidade distal da esponja.

- Quando encurtar a esponja mais de 1 cm: encurte também o tubo de
drenagem para que a esponja fique pelo menos 3 mm para fora da extremidade
do tubo.

- Para encurtar o tubo de drenagem, retire a esponja para aceder a
extremidade do tubo de drenagem e, em seguida, corte o tubo de drenagem
(Fig. 2). Certifique-se de que o tubo de drenagem é cortado abaixo da parte
superior da superficie da esponja.

Nota: sio produzidos residuos e particulas de esponja quando a esponja é
cortada & medida. A esponja deve ser cortada a uma distdncia adequada do
paciente e num ambiente adequado onde sejam permitidas particulas.

- Registe o comprimento do material que foi retirado da esponja. Este
comprimento ira afetar posteriormente o passo de insercdo do procedimento.
- Inspecione a esponja quanto a arestas e pontos. Arredonde as arestas ou
pontos encontrados na esponja. As arestas e os pontos podem fazer com
que as particulas da esponja sejam deixadas na cavidade da fuga durante a
remocéo.

- Remova todos os residuos e particulas da superficie da esponja batendo na
mesma.

1.5. Selecione o “overtube" grande ou pequeno

- Se a esponja nao tiver sido redimensionada: utilize o ,overtube" grande.

- Se a esponja tiver sido redimensionada em comprimento e/ou largura:
utilize o "overtube” pequeno ou grande de acordo com a escolha clinica.

- Empurre o endoscopio para dentro do “overtube" para verificar se o
endoscopio desliza facilmente no interior do “overtube”

Nota: se o endoscdpio ndo deslizar facilmente dentro do “overtube”, aplique
um hidrogel estéril no endoscdpio ou no interior do “overtube”

1.6. Preparacdo para utilizar com o retoscopio ou protoscépio (se necessdrio)

Nota: quando se utiliza um retoscopio ou protoscépio rigido, este servird
também como um “overtube’!

- Se utilizar um retoscépio ou protoscépio: corte o empurrador de forma a que
nao tenha mais do que 1 cm de comprimento comparativamente ao retoscopio
ou protoscopio (Fig. 3).

1.7. Inserir o endoscopio no “overtube”

- Empurre a extremidade que ndo é conica do “overtube" sobre o endoscopio
até a extremidade conica estar a cerca de 3 mm de distancia da extremidade
do endoscopio (Fig. 4).

2.Insergdo do “overtube”

2.1. Inserir no canal anal

- Lubrifique o exterior do "overtube” (ou retoscdpio ou protoscopio) com
hidrogel estéril.

- Insira o endoscdpio e o “overtube" (ou retoscopio ou proctoscopio) no canal
anal. Empurre suavemente o endoscopio e o “overtube” até atingirem a base
da cavidade da fuga (Fig. 5).

2.2. Empurre para dentro da cavidade da fuga

- Empurre lentamente o endoscopio com o “overtube” (ou retoscdpio ou
protoscopio) para a frente em direcio a extremidade da cavidade da fuga (Fig.
6).

Nota: se a entrada da cavidade da fuga for demasiado pequena para o
dispositivo passar, o defeito pode ser cuidadosamente alargado utilizando
técnicas endoscopicas adequadas.

2.3. Empurre para dentro da cavidade da fuga

- Estabilize firmemente o endoscopio e mantenha-o imovel para evitar uma
maior penetragdo.

- Empurre o "overtube” para a frente sobre o endoscopio estacionario até a
extremidade conica estar proxima da extremidade distal da cavidade da fuga,
sem tocar na parede da cavidade (Fig. 7). Observe atentamente a posicdo do
"overtube" enquanto o empurra para a frente.

2.4. Remogéo do endoscopio

- Estabilize firmemente o “overtube” e mantenha-o imével para evitar uma
maior penetragdo.

- Retire cuidadosamente o endoscopio da cavidade da fuga e do canal anal,

mantendo o "overtube” imével (Fig. 8).
3.Inser¢do do Endo-SPONGE®
3.1. Lubrificacdo da esponja

Nota: depois de executar o passo 3.1, avance de imediato para o passo 3.2.
0 gel pode secar se o passo 3.2 ndo for executado rapidamente e a lubrificagio
ndo serd eficaz.

- Lubrifique suficientemente o limen do “overtube” (ou do retoscopio ou
protoscopio) e a esponja redimensionada com um hidrogel estéril 4 base de
glicerol.

- Efetue de imediato o passo 3.2.

3.2. Insercéo da esponja

- Estabilize firmemente o “overtube" e mantenha-o imavel para evitar uma
maior penetragdo.

- Enquanto estabiliza o "overtube", comprima a esponja e insira-a
completamente no “overtube” (ou retoscopio ou protoscopio) (Fig. 9).

3.3. Posicionamento da esponja

- Coloque o dreno da esponja no interior do empurrador.

- Continue a estabilizar o "overtube” e mantenha-o imovel para evitar uma
maior penetragéo.

- Posicione a esponja no “overtube" de acordo com as opgdes A ou B abaixo:

a) Se o comprimento da esponja ndo tiver sido previamente encurtado: -
empurre a esponja para a frente lentamente e com forca constante até que
a extremidade néo conica do “overtube” atinja a marca preta no empurrador
(Fig. 10).

b) Se o comprimento da esponja tiver sido previamente encurtado: empurre a
esponja para a frente lentamente e com uma forga constante até que a marca
preta no empurrador ultrapasse a extremidade ndo conica do “overtube” no
mesmo comprimento em que a esponja foi cortada (Fig. 11).

- A ponta da esponja deve agora ser posicionada no ponto mais profundo da
cavidade da fuga.

3.4. Expansdo da esponja

- Mantenha o empurrador estabilizado e imovel para evitar uma maior
penetracéo.

- Recolha lentamente o “overtube” (ou retoscdpio ou protoscépio) até que
este toque na pega do empurrador.

- A esponja expandira na cavidade da fuga.

- Remova o empurrador e o “overtube” (ou retoscopio ou protoscopio)
cuidadosamente sem deslocar a esponja (Fig. 12).

3.5. Verificagdo da posicao da esponja

- Utilizando o endoscopio, verifique cuidadosamente a posicdo da esponja
(Fig. 13). A esponja devera preencher a cavidade da fuga sem tocar na mucosa
intacta. Se a esponja ndo estiver corretamente posicionada ou dimensionada
na cavidade da fuga, o tratamento nao sera eficaz.

Nota: certifique-se de que a esponja ndo €é perturbada pelo endoscdpio.

- Se a esponja ndo preencher a cavidade da fuga, deve ser adicionada uma
segunda esponja a cavidade da fuga.

4.a. Ligacdo da garrafa Redyrob® Trans Plus

4.a.1. Ligacdo do tubo de drenagem

- Ligue o tubo de drenagem da esponja ao orificio aberto do tubo de ligagao
emY.

Nota: se necessdrio, a extremidade do tubo de drenagem pode ser cortada
num determinado dngulo para facilitar a insergdo.
- Introduza o tubo de drenagem até a profundidade minima marcada pela
linha tracejada na Fig. 14.
- Se s0 tiver sido introduzida uma esponja no paciente, avance para o passo
4.a.2. Se utilizar duas ou trés esponjas, avance para os seguintes subpassos.
- Se ligar duas ou trés esponjas: corte a seccdo superior do orificio oposto do
tubo de ligagdo em Y, tal como descrito na Fig. 15.
- Ligue o segundo tubo de drenagem ao outro lado do tubo de ligacdo em Y.
- Se utilizar trés esponjas: ligue o terceiro tubo de drenagem ao orificio
aberto de um (segundo) tubo de ligacdo em Y separado. Este tubo de ligagdo
em Y sera eventualmente ligado a uma segunda garrafa Redyrob® Trans Plus.
4.a.2. Remogéo da tampa vermelha
- Desenrosque e retire a tampa vermelha da garrafa Redyrob® Trans Plus (Fig.
16).
4.a.3. Ligar o encaixe Luer lock
- Ligue o encaixe Luer lock branco do tubo de ligacdo em Y & linha da garrafa
Redyrob® Trans Plus (Fig. 17).
- Se utilizar trés esponjas na cavidade da fuga: repita este passo, ligando o
segundo tubo de ligacdo em Y a segunda garrafa Redyrob® Trans Plus.
4.a.4. Configuracdo do botdo de controlo
- Defina o botdo de controlo da garrafa Redyrob® Trans Plus para a poténcia
de succéo 1 (Fig. 18).
- Observe o fluxo de secrecdo e verifique a quantidade desta na garrafa
Redyrob® Trans Plus.

Notas:

- Normalmente, a secregio do liquido comega imediatamente. Se ndo
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for o caso, tem de se verificar todas as ligagbes do sistema, assim como a
configuragéo do botéo de controlo.

- Ndo é necessdria vedagdo adicional, uma vez que o esfincter do paciente
criard um fecho apertado.

- A fixagdo adicional da drenagem, que sai pelo Gnus, € igualmente
desnecessdria, uma vez que a esponja se mantém na cavidade da fuga pela
aplicagéo de sucgdo.

Adverténcias:

Nao utilize a poténcia de sucgdo 2 ou 3 da garrafa Redyrob® Trans Plus.

Nao utilize garrafas de drenagem de feridas de vdcuo elevado ou vdcuo médio
convencional danificadas, uma vez que produzem demasiada sucgdo.

4.a.4. Inspecdo do sistema

- Inspecione o sistema regularmente. Se o indicador de vacuo da garrafa
Redyrob® Trans Plus (indicador de coluna azul, Fig. 19) indicar ,Low" (baixo), a
garrafa de vacuo deve ser substituida por uma nova.

- A utilizagdo maxima do Endo-SPONGE® ¢ de 72 horas. Por essa altura,
devera substituir-se, uma vez que o crescimento de tecido granuloso nos poros
da esponja pode dificultar a remogéo da esponja.

4.b. Ligacdo da bomba Endo-SPONGE®.

4.b.1. Configuracdo do sistema de vacuo

- Ligue a bomba Endo-SPONGE®, Ref. 5526650 (ndo fornecida no conjunto)
ao recipiente descartavel da bomba Endo-SPONGE®, Ref. 5526653 (ndo
fornecida no conjunto) (Fig. 20).

Notas:

- O recipiente descartdvel da Bomba Endo-SPONGE® inclui um tubo de
sucgdo com um conector em Y.

- Siga as instrugdes de utilizagio da bomba Endo-SPONGE®.

4.b.2. Ligagdo do tubo de drenagem
- Ligue o tubo de drenagem da esponja ao orificio aberto do tubo de ligagdo
em Y fornecido com o recipiente descartavel da bomba Endo-SPONGE®.

Nota: se necessdrio, a extremidade do tubo de drenagem pode ser cortada
num determinado dngulo para facilitar a insergdo.

- Introduza o tubo de drenagem até a profundidade minima marcada pela
linha tracejada na Fig. 21.

- Se s0 tiver sido introduzida uma esponja no paciente, avance para o passo
4.b.3. Se utilizar duas ou trés esponjas, avance para os seguintes subpassos.

- Se ligar duas ou trés esponjas: corte a seccdo superior do orificio oposto do
tubo de ligagdo em Y, tal como descrito na Fig. 22.

- Ligue o segundo tubo de drenagem ao outro lado do tubo de ligagdo em Y.
- Se utilizar trés esponjas: ligue o terceiro tubo de drenagem ao orificio
aberto de um (segundo) tubo de ligacdo em Y separado. Este tubo de ligagdo
em Y sera eventualmente ligado a uma segunda bomba Endo-SPONGE®.
4.b.3. Configuracdo da presséo negativa

Defina uma pressao negativa de 125-200 mmHg de acordo com as Instrugées
de Utilizacdo da Bomba Endo-SPONGE®.

Notas:

- Normalmente, a secregdo do liquido comega imediatamente. Se isso ndo
acontecer, todas as ligacées do sistema devem ser verificadas.

- Ndo é necessdria vedagdo adicional, uma vez que o esfincter do paciente
criard um fecho apertado.

- A fixagdo adicional da drenagem, que sai pelo Gnus, € igualmente
desnecessdria, uma vez que a esponja se mantém na cavidade da fuga pela
aplicagéo de sucgdo.

Adverténcias:

Para obter mais informagées sobre a utilizagdo da bomba Endo-SPONGE®,
consulte as respetivas instrugées de utilizagéo.

4.b.4. Inspecao do sistema

- Inspecione o sistema regularmente. Se soar um alarme, siga as Instrucoes de
Utilizagdo da Bomba Endo-SPONGE® para saber como o resolver.

- A utilizagdo maxima do Endo-SPONGE® ¢ de 72 horas. Por essa altura,
devera substituir-se, uma vez que o crescimento de tecido granuloso nos poros
da esponja pode dificultar a remogéo da esponja.

5.Remocéo do Endo-SPONGE®

5.1.a. Desligar o Redyrob® Trans Plus

- Altere a posicdo do botdo de controlo para 0.

- Feche o tubo de ligacdo em Y com o grampo deslizavel.

- Desligue o encaixe Luer lock branco do tubo de ligacdo em Y da linha
Redyrob® Trans Plus.

5.1.b. Desligamento da bomba Endo-SPONGE®

Desligue a bomba Endo-SPONGE® premindo o botdo de alimentacéo durante
aproximadamente 3 segundos.

5.2. Irrigacdo da linha de drenagem do Endo-SPONGE®

- Desligue o conector em Y da linha de drenagem do Endo-SPONGE®.

- Encha a seringa fornecida com 20 ml de solugdo de Ringer ou com solugcdo
salina a 0,9 %.

- Coloque a tampa da seringa verde na seringa (Fig. 23).

- Despeje 20 ml de solugéo de Ringer ou de solugédo salina a 0,9 % através da
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linha de drenagem do Endo-SPONGE® (Fig. 24).

- Fixe o grampo deslizavel ao tubo de drenagem do Endo-SPONGE® e feche a
tubagem.

- 0 passo de irrigagdo deve ser repetido 2-3 vezes para uma melhor remogao.
5.3. Remocdo do Endo-SPONGE® do paciente

- Tire ofs) tubo(s) de drenagem cuidadosa e firmemente, aumentando a forca
até a(s) esponja(s) se soltar(em) da cavidade da fuga.

- Depois de a(s) esponja(s) se soltar(em), continue a puxar com pouca forca,
de forma a remover o(s) tubo(s) do canal anal.

- Se remover mais do que um Endo-SPONGE®: remova as esponjas mediante
visdo endoscopica para garantir que segue a ordem mais facil de remocao.

a) Certifique-se de que a esponja que se pretende remover é identificada e
removida.

b) Certifique-se de que os tubos de drenagem néo estdo emaranhados. O
tubo da esponja mais proximal deve ser removido primeiro.

5.4. Verificacdo da integridade da esponja

- Verifique cuidadosamente a integridade da esponja. Verifique se existem
pegas partidas ou em falta.

- Utilizando o endoscopio, inspecione a cavidade da fuga tratada
relativamente a residuos de esponja. Remova quaisquer residuos de esponja
utilizando pingas endoscopicas adequadas.

- Se for necessario inserir outro Endo-SPONGE®, siga todos os passos das
instrucées, comecando na Secgdo 1 - Preparacdo do Endo-SPONGE®.

- Registe os resultados do tratamento.

Aviso: os residuos de esponja deixados nos pacientes podem provocar
reagdes a corpos estranhos, intervengdo cirurgica e aumento do tempo de
operagdo.
6.Tratamento subsequente
6.1. Avaliacdo da cavidade da fuga
- Recomendam-se tratamentos adicionais com o Endo-SPONGE® até que
ambos os critérios sequintes tenham sido cumpridos:

a) 0 comprimento da cavidade da fuga é inferior a 2 cm.

b) O diémetro é inferior a 1 cm.

Se apenas um ou nenhum dos critérios acima tiver sido cumprido, continue a
efetuar os tratamentos subsequentes com o Endo-SPONGE® de acordo com as
instrucdes. Néo utilize o tratamento Endo-SPONGE® durante mais de 90 dias.
6.2. Redimensionamento de esponjas subsequentes
- Se for necessdrio um tratamento Endo-SPONGE® adicional: siga todas as
instrucées relacionadas com o redimensionamento da esponja, comecando na
Secgdo 1 - Preparagdo do Endo-SPONGE®.

Adverténcias

- A esponja de drenagem Endo-SPONGE® ¢ fabricada em materiais plasticos
e compativel com RM. Consultar as precaugdes.

- A esponja pode gerar particulas residuais de esponja ao remodelar efou
remover.

- As particulas residuais de esponja poderéo levar a formacéo de fistulas ou
reagdes a corpos estranhos. Possivel necessidade de remogéo endoscopica.

- 0 Endo-SPONGE® nio deve ser utilizado em aberturas corporais que ndo as
indicadas.

- Devido a doenca subjacente, a maior parte dos pacientes tem uma infecao
localizada, o que pode levar a septicemia (isto é, peritonite, necrose, etc.).

- Devido a doenga subjacente, alguns pacientes podem desenvolver
cronificagéo do seio.

- 0 Endo-SPONGE® so pode ser usado em combinagcdo com as fontes de
véacuo mencionadas abaixo:

- Garrafa Redyrob® Trans Plus, Ref. 5526604 (n&o incluida).

- Bomba Endo-SPONGE®, Ref. 5526650 (nZo incluida) em combinacio
com o recipiente descartavel da Bomba Endo-SPONGE®, Ref. 5526653 (ndo
incluido).

Precaucées

- E preciso assegurar que a esponja de drenagem nio fique ligada 4 bomba
durante a exploracdo por RM e também que néo haja nenhum clipe metalico
ou pega metalica usada para colar ou fixar o tubo de drenagem no paciente.
- Séo produzidos residuos e particulas de esponja quando a esponja € cortada
4 medida. A esponja deve ser cortada (por exemplo, com tesoura ou bisturi) a
uma distancia adequada do paciente e num ambiente adequado onde sejam
permitidas particulas.

- Apos cortar a esponja, todos os residuos e particulas deverao ser retirados
da superficie da esponja sacudindo-a, devendo ser recolhidos e eliminados da
forma habitual.

- Ao remodelar a esponja, certifique-se de que ndo existem extremidades
ou pontas afiadas e arredonde-a, caso contrario estas poder-se-do soltar
facilmente durante a remocéo da esponja. Apds o corte, ndo devera existir
nenhum corte na esponja ou no tubo de drenagem.

- Ao encurtar o comprimento da esponja, também deve ser encurtado
o do tubo de drenagem. A esponja deve ultrapassar pelo menos 3 mm a
extremidade do tubo de drenagem.



- Se utilizar a bomba Endo-SPONGE®, tem de garantir-se a pressao negativa
prescrita (125 a 200 mmHg).

- Se utilizar a garrafa Redyrob® Trans Plus, coloque o botdo de controlo na
posicéo 1.

- 0 tempo de espera depende da situagdo clinica local. Se aplicavel,
recomenda-se o ajuste do horario da substituicdo da esponja de acordo com a
quantidade de residuos e crescimento de tecido de granulagéo.

- Recomenda-se um tempo de espera de 48 horas; deve excluir-se a hipotese
de mais de 72 horas devido ao risco de sobrecrescimento de tecido de
granulacao na esponja. Como resultado, a esponja quebra durante a remogao,
deixando parte dela na area de aplicacdo e integrada no tecido de granulacao.
Caso isto ocorra, devera utilizar-se um lago endoscopico para soltar a esponja
do tecido circundante para a sua remogdo. A duragdo do tratamento ndo
devera ultrapassar os 90 dias.

- Antes da aplicagéo, devera ser realizado um procedimento de imagiologia
adequado de forma a descartar um abscesso na area da lesdo que apenas
poderia ser tratado por procedimento cirtrgico ou de intervencéo e ndo com o
Endo-SPONGE®.

- 0 fluxo de secrecdo tem de ser monitorizado e a quantidade tem de ser
verificada. Normalmente, a drenagem de secrecdo comeca imediatamente. Se
néo for o caso, tem de verificar-se a ligagdo entre o Endo-SPONGE® e a fonte
de vacuo, assim como as suas configuracoes.

- Néo utilize itens cuja embalagem ndo esteja intacta.

- Tenha cuidado para ndo danificar o revestimento do endoscopio.

- Dano nos cabos do endoscopio podem ocorrer no caso de flexdo excessiva
da extremidade distal flexivel dentro do “overtube”.

- Nao reutilize o Endo-SPONGE®. Todos os itens sdo de utilizacdo Unica,
exceto a bomba médica de velocidade variavel (bomba Endo-SPONGE®).

- Apos cada substituicdo, a esponja deve ser eliminada devido ao risco de
entupimento ou obstrucdo da esponja, uma vez que a capacidade de imersao
e drenagem da esponja pode ser afetada.

- 0 dispositivo Endo-SPONGE® ndo deve ser utilizado apos a data de validade
indicada na etiqueta.

Efeitos secundarios

- Eroséo de estruturas adjacentes a esponja (vasos, bexiga urinaria, intestino
delgado, célon, etc.)

- Lesédo na parede intestinal e perfuracdo reportadas em alguns casos

- Formacéo de fistulas

- Foram registados abscessos em pacientes submetidos a tratamento com
Endo-SPONGE

- Cicatrizes

- A hemorragia, dependendo do estado do paciente, podera levar a
hemorragia grave

- Deslocagéo da esponja

- Estreitamento/estenose pos-intervencao

- Dor

Esterilizacdo

0 Endo-SPONGE® ¢ fornecida esterilizada. O Endo-SPONGE® ¢ esterilizada
utilizando oxido de etileno e ndo deve ser reesterilizada. Utilize apenas a
Endo-SPONGE® se a embalagem néo tiver danos. Verifique se ndo existem
canais ao longo da vedacdo do sistema de barreira estéril, bem como
perfuragdes. Caso se detetem tais defeitos, o dispositivo deve ser eliminado
da forma recomendada.

Conservacio

Conservar o Endo-SPONGE® a temperatura ambiente. Nao expor a
temperaturas extremas durante longos periodos de tempo. Utilize o produto
apenas se tiver sido corretamente armazenado e antes do fim da data de
validade indicada na embalagem.

Eliminagdo do dispositivo

Apos a concluséo do tratamento, os diferentes componentes do Endo-SPONGE®
devem ser eliminados em recipientes especificos. E da responsabilidade do
utilizador determinar se o material descartavel é perigoso, de acordo com os
regulamentos federais, estatais e locais. Elimine o contetdo e o recipiente em
conformidade com os regulamentos locais, estatais, nacionais e internacionais
aplicaveis.

Informagéo para o utilizador/paciente

Se ocorrer algum incidente grave relativo ao Endo-SPONGE®, este deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

Informacéo geral

Data da informacéo 09/2022

Instructiuni de utilizare

Endo-SPONGE®

Descrierea dispozitivului
Endo-SPONGE®, un dispozitiv de tratament endoscopic in vacuum (EVT),

este o metoda minim invaziva destinatad drenarii zonei pelvine inferioare,
indicata pentru tratamentul scurgerilor anastomotice sau ale bontului rectal
Hartmann.
Sistemul Endo-SPONGE® este alcatuit dintr-un tub de drenaj cu un burete de
poliuretan cu pori deschisi atasat, un sistem de conectare (piesa in Y cu un
tub extensor), un sistem de aplicare (supra-tub, dispozitiv de impingere) si un
set de irigare (seringa, varf).
Sistemul de drenaj este alcatuit dintr-un drenaj Redon (CH 12) cu buretele de
poliuretan cu pori deschisi atasat la capat. Zona tubului de drenaj din burete
are gauri perforate pe lateral. Buretele de pe tubul de drenaj poate fi taiat la
dimensiune in functie de aplicarea specifica.
Sistemul de aplicare Endo-SPONGE® este alcatuit dintr-un tub dispus coaxial,
tubul de inserare realizat din silicon (supra-tub) si tubul interior mai rigid,
cu un méner (dispozitiv de impingere). Lumenul supra-tubului este usor mai
larg decat diametrul exterior al endoscopului aplicat si este folosit ca ghidaj
pentru inserarea sistemului buretelui. Dispozitivul de impingere este utilizat
pentru a impinge buretele inainte si a-| pozitiona.
Doua surse de vacuum diferite sunt compatibile cu Endo-SPONGE®: flaconul
Redyrob® Trans Plus si pompa Endo-SPONGE®. In functie de sursa de vacuum,
sistemul de conectare poate varia.
Produsul Endo-SPONGE® ofera un tub extensor care are o piesd in Y (cu un
conector de drenaj dublu) si un conector Luer Lock care permite conectarea la
flaconul Redyrob® Trans Plus.
Daca se utilizeaza o pompa Endo-SPONGE® ca sursa de vacuum, conexiunea
dintre buretele de drenaj Redon si pompa se realizeaza cu ajutorul unei piese
in Y atasate la tubul de aspirare inclus in recipientul de unica folosinta al
pompei Endo-SPONGE®.
Continut
1. Endo-SPONGE®, burete PUR cu pori deschisi (¢ 3,3 x 7,5 cm) cu drenaj
Redon CH 12, PVC med., 40 cm lungime.
2. Dispozitiv de impingere, ABS + PVC, CH 30, 30 cm lungime.
3. Supra-tuburi de 2 dimensiuni, in functie de dispozitiv si dimensiunea
buretelui:
- Tub siliconic, fiecare de 29 cm lungime.
- Varf conic rotunjit.
- Dimensiunea 1: diametru interior 13 mm, diametru exterior 17 mm.
- Dimensiunea 2: diametru interior 15 mm, diametru exterior 19 mm.
4. Setul de irigare este alcatuit din:
- Seringa de 20 ml.

Dilatator: componenta fabricata din PP utilizata pentru facilitarea curatarii
drenului.
- Clema glisanta: componenta fabricata din PE utilizatd pentru a prinde
drenajul Redon la indepartarea Endo-SPONGE®.
5. Un tub de conectare in Y, cu conector Luer Lock pentru flaconul Redyrob®
Trans Plus (achizitionat separat - nr. ref. 5526604).
NU SUNT INCLUSE
1. Sursa de vacuum:
a) Flacon Redyrob® Trans Plus (ref. 5526604) - sistem de drenaj controlabil al
plagilor.
b) Pompa Endo-SPONGE® (ref. 5526650) si recipient de unica folosinta al
pompei Endo-SPONGE®, (ref. 5526653) - pompa de vacuum medical3, cu
viteza variabila si recipient cu tub de aspirare cu conector in Y. Aceasta
pompa este destinata utilizarii pentru aplicari interne, furnizand o presiune de
vacuum negativ constanta de 150 - 200 mmHg.
2. Hidrogel steril pe baza de glicerol.
3. Endoscop flexibil standard sau terapeutic.
4. Accesorii endoscopice suplimentare ce se pot utiliza la alegerea medicului.
Materiale utilizate
Acrilonitril butadien stiren (ABS), clorura de polivinil (PVC), poliuretan (PUR),
tereftalat de polietilena (PET), hidrogel, silicon, polietilena (PE), polipropilena
(PP), cauciuc izoprenic (IR).
Indicatii de utilizare
Tratarea scurgerilor anastomotice sau de bont rectal Hartmann care pot
aparea in urma unei interventii chirurgicale colorectale in zona pelvisului
inferior (pozitia extraperitoneald) prin presiune negativa.
Scurgerea trebuie sa fi creat o cavitate drenabila cu sau fara infectie locala.
Endo-SPONGE® este desinat utilizarii la adulti. Deoarece exista dovezi clinice
limitate la populatia pediatrica, Endo-SPONGE® nu este indicat la populatia
pediatrica.
Mai mult, pentru ca nu exista dovezi clinice privind utilizarea Endo-SPONGE®
la femei gravide si care alapteaza, Endo-SPONGE® nu este indicat pentru
utilizarea in timpul sarcinii sau alaptarii.
Acest tratament trebuie efectuat doar de medici experimentati, cu ani de
practica in tratamentul interventional al tractului gastrointestinal inferior
utilizdnd endoscopia flexibila si in tratamentul leziunilor prin presiune
negativa in general.
Mod de actiune
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Endo-SPONGE® este alcatuit dintr-un burete cu pori deschisi conectat la un
tub de drenaj. Dupa introducerea endoscopica a buretelui in cavitatea cu
scurgeri, tubul de drenaj este apoi scos prin anus si conectat la un sistem
de vacuum. Aplicarea vacuumului determind o drenare continua a lichidului
si buretele din cavitate faciliteaza curatarea suprafetei. Pentru a se obtine
un tratament eficient, buretele este taiat la dimensiune pentru a corespunde
cavitatii. In functie de dimensiunea cavitatii cu scurgeri poate fi necesar
sa introduceti mai mult de un burete in cavitate. Sistemul cu burete este
schimbat la fiecare 24-72 de ore. Pentru a schimba buretele, vacuumul este
deconectat. Indepirtarea buretelui trebuie ficutd cu irigarea prealabil3
cu solutie salina de 0,9%, pentru a indeparta tesutul de granulatie de pe
suprafata buretelui. Buretele este indepartat prin anus, iar dimensiunea
noului burete este adaptata la dimensiunea cavitatii cu scurgeri. Tratamentul
cu Endo-SPONGE® se intrerupe atunci cand cavitatea atinge o dimensiune
mai mica de 2 x 1 cm, pentru ca nu mai este tehnic posibild o reducere
suplimentara a dimensiunii buretelui.

Contraindicatii

- Contraindicati derivate din scopul preconizat al dispozitivului

- Leziuni tumorale maligne

- Tesut necrotic/cangrena

- Osteomielita netratata

- Pozitionare directa a buretelui in zona adiacenta vaselor de sange, a
vezicii urinare sau a intestinului subtire

- Concentrari de germeni septici ne-drenabile

- Probleme de coagulare

- Tratamentul cu o doza terapeutica de medicamente anticoagulante sau
inhibitori ai agregarii plachetare

- Peritonita generalizata sau septicemie
- Contraindicatii derivate din riscurile reziduale

- Pacientii cu sensibilitati sau alergii cunoscute la componentele sale
(consultati Materiale utilizate pentru detalii privind componentele).

- Dimensiunile dispozitivului trebuie luate in consideratie pentru utilizarea
la anumite grupe de pacienti (de ex. persoane de staturd mica).

Mod de aplicare

1.Pregdtirea Endo-SPONGE®

1.1. Pregatirea pacientului

- Pregatiti pacientul in conformitate cu standardele obisnuite pentru o
endoscopie. Respectati toate standardele si ghidurile unitatii.

1.2. Curatarea cavitatii cu scurgeri

- Curatati cavitatea cu scurgeri folosind metode adecvate care respectd
procedurile aprobate de unitate, cum ar fi irigarea cu solutie Ringer.

1.3. Masurarea cavitatii cu scurgeri

- Introduceti endoscopul pentru a asigura vizualizarea in vederea masurarii
dimensiunii cavitatii cu scurgeri.

- Masurati dimensiunile (lungime si diametru) cavitatii cu scurgeri.

Notd: se recomandd utilizarea imagisticii radiografice pentru a ajuta la

mdsurarea dimensiunilor si a zonei inconjurdtoare a cavitdtii (Fig. 1).

- Indepirtati endoscopul dup3 ce ati masurat cavitatea cu scurgeri.

1.4. Dimensionarea buretelui

Buretele trebuie sa umple cavitatea cu scurgeri fara sa atinga mucoasa
intacta. Urmati instructiunile de mai jos pentru a redimensiona buretele, daca
este necesar:

- Dacd scurtati buretele cu T cm sau mai putin: taiati de la capatul distal al
buretelui.

- Dacd scurtati buretele cu mai mult de 1 cm:scurtati si tubul de drenaj, astfel
ncat buretele sa iasa in afard cu cel putin 3 mm fata de capatul tubului.

- Pentru a scurta tubul de drenaj, desprindeti din nou buretele pentru a
avea acces la capatul tubului de drenaj, apoi tdiati tubul de drenaj (Fig. 2).
Asigurati-va ca tubul de drenaj este taiat sub partea superioara a suprafetei
buretelui.

Notd: atunci cdnd buretele este tdiat la dimensiune se produc particule
si reziduuri de burete. Buretele trebuie tdiat la o distantd adecvatd fata de
pacient si intr-un mediu adecvat, in care sunt permise particule.

- Tnregistrati lungimea materialului care a fost indepartat din burete. Aceast3
lungime va afecta o etapa de introducere ulterioara din procedura.

- Inspectati buretele in legatura cu marginile si varfurile. Rotunjiti marginile
sau varfurile de pe burete. Marginile si varfurile ar putea determina particulele
de burete sa ramana in cavitatea cu scurgeri in timpul indepartarii.

- Indepirtati toate reziduurile de burete si particulele de pe suprafata
buretelui lovind usor buretele.

1.5. Selectarea supra-tubului mare sau mic

- Dacd buretele nu a fost redimensionat: utilizati supra-tubul mare.

- Dacd buretele a fost redimensionat in lungime si/sau ldtime: utilizati supra-
tubul mic sau mare, in functie de optiunea clinica.

- Tmpingeti endoscopul in supra-tub pentru a verifica daci endoscopul
aluneca usor in supra-tub.

Notd: dacd endoscopul nu alunecd usor in supra-tub, aplicati un hidrogel
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steril pe endoscop sau pe interiorul supra-tubului.
1.6. Pregatirea pentru utilizare cu rectoscopul sau proctoscopul rigid (dacd
este necesar)

Notd: in cazul in care se utilizeazd un rectoscop sau un proctoscop rigid,
acesta va servi si ca supra-tub.

- Dacd folositi un rectoscop sau proctoscop: scurtati dispozitiv de impingere
astfel incat sa nu fie mai lung cu mai mult de 1 cm decat rectoscopul sau
proctoscopul (Fig. 3).

1.7. Introducerea endoscopului in supra-tub

- Impingeti captul non-conic al supra-tubului dincolo de endoscop, pana
cénd capatul conic se afld la aproximativ 3 mm de capatul endoscopului (Fig.
4).

2.Introducerea supra-tubului

1. Introducerea in canalul anal
- Lubrifiati exteriorul supra-tubului (sau rectoscopul ori proctoscopul) cu
hidrogel steril.

- Introduceti endoscopul si supra-tubul (sau rectoscopul sau proctoscopul)
in canalul anal. Impingeti usor endoscopul si supra-tubul pan3 cand ajung la
baza cavitatii cu scurgeri (Fig. 5).

2.2. Impingerea in cavitatea cu scurgeri

- Impingeti incet endoscopul cu supra-tubul (sau
proctoscopul) pana la capatul cavitatii cu scurgeri (Fig. 6).

Notd: in cazul in care intrarea in cavitatea cu scurgeri este prea micd pentru
ca dispozitivul sa treacd prin ea, defectul poate fi mdrit cu grijd folosind tehnici
endoscopice adecvate.

2.3. Impingerea in cavitatea cu scurgeri
- Stabilizati ferm endoscopul si mentineti-l nemiscat pentru a evita
penetrarea suplimentara.
- Impingeti supra-tubul fnainte peste endoscopul stationar pana cand
capatul conic este aproape de capatul distal al cavitatii cu scurgeri, fard a
atinge peretele cavitatii (Fig. 7). Urmariti indeaproape pozitia supra-tubului in
timp ce il impingeti inainte.
2.4. Indepirtarea endoscopului
- Stabilizati ferm supra-tubul si mentineti-l nemiscat pentru a evita
penetrarea suplimentara.
- Indepartati usor endoscopul din cavitatea cu scurgeri si din canalul anal,
mentinand in acest timp supra-tubul nemiscat (Fig. 8).
3.Introducerea Endo-SPONGE®

. Lubrifierea buretelui

Nom dupd efectuarea pasului 3.1, continuati fard intdrziere cu pasul 3.2.
Gelul se poate usca dacd pasul 3.2 nu este efectuat rapid, iar lubrifierea nu va
fi eficientd.

- Lubrifiati suficient lumenul supra-tubului (sau al rectoscopului sau
proctoscopului) si buretele redimensionat cu un hidrogel steril pe baza de
glicerina.

- Efectuatl pasul 3.2 fara intarziere.

2. Introducerea buretelui
- Stabilizati ferm supra-tubul si mentineti-l nemiscat pentru a evita
penetrarea suplimentara.

- in timp ce stabilizati supra-tubul, comprimati buretele si introduceti-I

complet in supra-tub (sau rectoscop ori proctoscop) (Fig. 9).

3.3. Pozitionarea buretelui

- Pozitionati drenajul buretelui in interiorul dispozitiv de impingere.

- Continuati stabilizarea supra-tubului si mentineti-I nemiscat pentru a evita

penetrarea suplimentara.

- Pozitionati buretele in supra-tub conform optiunilor A sau B de mai jos:
a)in cazul in care lungimea buretelui nu a fost in prealabil scurtatd: -

impingeti buretele fnainte incet si cu o forta constanta pana cand capatul

non-conic al supra-tubului atinge semnul negru de pe dispozitivul de

impingere (Fig. 10).

b) Dacd lungimea buretelui a fost scurtatd anterior: impingeti buretele
nainte incet si cu o forta constantd pana cand semnul negru de pe
dispozitivul de impingere depaseste capatul non-conic al supra-tubului cu
aceeasi lungime cu care a fost taiat buretele (Fig. 11).

- Varful buretelui trebuie acum sa fie pozitionat la cel mai adanc punct in
cavitatea cu scurgeri.

3.4. Extinderea buretelui

- Tineti dispozitivul de impingere stabilizat si nemiscat pentru a evita
patrunderea suplimentara.

- Retrageti incet supra-tubul (sau rectoscopul ori proctoscopul) pana cand
atinge manerul dispozitivul de impingere.

- Buretele se va extinde acum in cavitatea cu scurgeri.

- Indepartati cu atentie dispozitivul de impingere si supra-tubul (sau
rectoscopul ori proctoscopul) fara a disloca buretele (Fig. 12).

3.5. Verificarea pozitiei buretelui

- Cu ajutorul endoscopului, verificati cu atentie pozitia buretelui (Fig. 13).
Buretele trebuie sa umple cavitatea cu scurgeri fara sa atinga mucoasa intacta.

rectoscopul sau



in cazul in care buretele nu este pozitionat sau dimensionat corespunzator in
cavitatea cu scurgeri, tratamentul nu va fi eficient.

Notd: asigurati-vd cd buretele nu este deranjat de endoscop.

- Tn cazul in care buretele nu umple cavitatea cu scurgeri, trebuie ad3ugat un
al doilea burete n cavitatea cu scurgeri.

4.a. Conectarea flaconului Redyrob® Trans Plus

4.a.1. Conectarea tubului de drenaj

- Conectati tubul de drenaj al buretelui la orificiul deschis de pe tubul de
conectare in Y.

Notd: dacd este necesar, capdtul tubului de drenaj poate fi tdiat in unghi
pentru o introducere mai usoard.

- Introduceti tubul de drenaj pana la adancimea minima marcata de linia
punctata din Fig. 14.

- Daca a fost introdus doar un singur burete in pacient, continuati cu pasul
4.a.2. Daca folositi doi sau trei bureti, continuati cu urmatorii sub-pasi.

- Daca se conecteaza doi sau trei bureti: taiati sectiunea superioard a
orificiului opus al tubului de racordare in Y, asa cum este descris in figura 15.
- Conectati cel de-al doilea tub de drenaj la cealalta parte a tubului de
conectare in Y.

- Dacd folositi trei bureti: conectati cel de-al treilea tub de drenaj la portul
deschis al unui tub de conectare in Y separat (al doilea). Acest tub de
conectare in Y va fi conectat in cele din urma la un al doilea flacon Redyrob®
Trans Plus.

4.a.2. Indepirtarea dopului rosu

- Desurubati si scoateti dopul rosu din flaconul Redyrob® Trans Plus (Fig. 16).
4.a.3. Conectarea racordului Luer Lock

- Conectati racordul Luer Lock alb al tubului de conectare in Y la tubul de pe
flaconul Redyrob® Trans Plus (Fig. 17).

- Daca folositi trei bureti in cavitatea cu scurgeri: repetati acest pas prin
conectarea celui de-al doilea tub de conectare in Y la cel de-al doilea flacon
Redyrob® Trans Plus.

4.a.4. Setarea butonului de control

- Setati butonul de control de pe flaconul Redyrob® Trans Plus la puterea de
aspirare 1 (Fig. 18).

- Urmariti fluxul de secretie si verificati cantitatea din flaconul Redyrob®
Trans Plus.

Note:

- Secretarea lichidului incepe in mod normal imediat. In caz contrar, toate
conexiunile sistemului trebuie verificate, precum si setarea butonului de
control.

- Nu e necesard o etansare suplimentard, pentru cd sfincterele pacientului
vor crea o etansare strdnsd.

- O reglare suplimentard a drenajului nu este, de asemenea, necesard,
deoarece buretele este tinut in cavitatea cu scurgeri prin aplicarea aspirdrii.
Avertizari:

Nu utilizati puterea de aspirare 2 sau 3 a flaconului Redyrob® Trans Plus.

Nu utilizati flacoane obisnuite pentru drenarea rdnilor, cu vacuum puternic
sau mediu, deoarece acestea produc o aspirare prea mare.

4.a.4. Inspectarea sistemului

- Inspectati sistemul periodic. Dacd indicatorul de vacuum al flaconului
Redyrob® Trans Plus (indicatorul coloanei albastre, Fig. 19) aratd ,Low"
(scazut), flaconul de vacuum trebuie schimbat cu unul nou.

- Durata maxima de utilizare a Endo-SPONGE® este de 72 ore. Dupa acest de
timp, acesta trebuie inlocuit, deoarece dezvoltarea tesutului de granulatie din
porii buretelui poate face dificila eliminarea buretelui.

4.b. Conectarea pompei Endo-SPONGE®.

4.b.1. Setarea sistemului de vacuum

- Conectati pompa Endo-SPONGE®, ref. 5526650 (nu este furnizata in set)
la recipientul de unica folosinta al pompei Endo-SPONGE?®, ref. 5526653 (nu
este furnizat in set) (Fig. 20).

Note:

- Recipientul de unica folosinta al pompei Endo-SPONGE® include un tub
de aspirare cu un conectorin Y.

- Respectati instructiunile de utilizare a pompei Endo-SPONGE®.

4.b.2. Conectarea tubului de drenaj

- Conectati tubul de drenaj al buretelui la portul deschis de pe tubul de
conectare in Y furnizat cu recipientul de unica folosinta al pompei Endo-
SPONGE®.

Notd: dacd este necesar, capdtul tubului de drenaj poate fi tdiat in unghi
pentru o introducere mai usoard.

- Introduceti tubul de drenaj pana la adancimea minima marcata de linia
punctata din Fig. 21.

- Daca a fost introdus doar un singur burete in pacient, continuati la pasul
4.b.3. Daca folositi doi sau trei bureti, continuati cu urmatorii sub-pasi.

- Daca se conecteaza doi sau trei bureti: taiati sectiunea superioard a
orificiului opus al tubului de racordare in Y, asa cum este descris in figura 22.
- Conectati cel de-al doilea tub de drenaj la cealalta parte a tubului de

conectare in Y.

- Dacd folositi trei bureti: conectati cel de-al treilea tub de drenaj la portul
deschis al unui tub de conectare in Y separat (al doilea). Acest tub de
conectare in Y va fi conectat in cele din urma la un al doilea flacon al pompei
Endo-SPONGE®.

4.b.3. Setarea presiunii negative

Setati o presiune negativa de 125-200 mmHg conform Instructiunilor de
utilizare a pompei Endo-SPONGE®.

Note:

- Secretarea lichidului incepe in mod normal imediat. In caz contrar, trebuie
verificate toate conexiunile sistemului.

- Nu e necesard o etansare suplimentard, pentru cd sfincterele pacientului
vor crea o etansare stransd.

- O reglare suplimentard a drenajului nu este, de asemenea, necesard,
deoarece buretele este tinut in cavitatea cu scurgeri prin aplicarea aspirdrii.
Avertizari:

Pentru mai multe informatii privind utilizarea pompei Endo-SPONGE®,
consultati instructiunile de utilizare a acesteia.

4.b.4. Inspectarea sistemului

- Inspectati sistemul periodic. Daca se declanseaza o alarma, urmati
instructiunile de utilizare a pompei Endo-SPONGE® pentru a afla cum sa o
solutionati.

- Durata maxima de utilizare a Endo-SPONGE® este de 72 ore. Dupa acest de
timp, acesta trebuie inlocuit, deoarece dezvoltarea tesutului de granulatie din
porii buretelui poate face dificila eliminarea buretelui.

5.indepirtarea Endo-SPONGE®

5.1.a. Deconectarea Redyrob® Trans Plus

- Schimbati pozitia butonului de control la 0.

- Inchideti tubul de conectare in Y cu clema glisants.

- Deconectati racordul Luer Lock alb al tubului de conectare in Y de la linia
Redyrob® Trans Plus.

5.1.b. Deconectarea pompei Endo-SPONGE®

Opriti pompa Endo-SPONGE® prin apasarea butonului de alimentare timp de
aproximativ 3 secunde.

5.2. Irigarea tubului de drenaj Endo-SPONGE®

- Deconectati conectorul in Y de la tubul de drenaj Endo-SPONGE®.

- Umpleti seringa furnizata cu 20 ml de solutie Ringer sau solutie salind de
0,9%.

- Atasati la seringa capacul verde al seringii (Fig. 23).

- Introduceti 20 ml de solutie Ringer sau solutie salina 0,9% prin tubul de
drenaj Endo-SPONGE® (Fig. 24).

- Atasati clema glisanta la tubul de drenaj Endo-SPONGE® si fixati tubulatura
inchisa.

- Pasul de irigare trebuie repetat de 2-3 ori pentru o indepartare optima.
5.3. Indepartarea Endo-SPONGE® de la pacient

- Trageti tubul (tuburile) de drenaj afara cu grija, in mod constant si cu o forta
din ce in ce mai mare, pana cand buretele (buretii) se detaseaza din cavitatea
cu scurgeri.

- Dupé ce buretele (buretii) s-a desprins, continuati sa trageti cu o forta
moderatd, pentru a scoate tubul (tuburile) din canalul anal.

- Daca se indeparteaza mai mult de un Endo-SPONGE®: indepartati buretii
sub control endoscopic pentru a asigura cea mai usoara succesiune de
indepartare.

a) Asigurati-vd cd buretele care urmeazd sd fie indepdrtat este identificat si
indepdrtat.

b) Asigurati-vd cd tuburile de drenaj nu sunt incurcate. Tubul buretelui cel
mai apropiat trebuie indepdrtat primul.

5.4. Verificarea integritatii buretelui

- Examinati cu atentie integritatea buretelui. Cautati sa nu existe parti rupte
sau lipsa.

- Cu ajutorul endoscopului, inspectati cavitatea cu scurgeri tratata pentru
reziduuri de burete. Indepartati reziduurile de burete folosind o pens3 potriviti
pentru endoscopie.

- Daca este necesar sa introduceti un alt Endo-SPONGE®, efectuati toti pasii
din instructiuni, incepand cu Sectiunea 1 - Pregatirea Endo-SPONGE®.

- Inregistrati rezultatul tratamentului.

Avertizare: reziduurile de burete ldsate in pacienti ar putea duce la reactii la
corp strdin, interventii chirurgicale si cresterea duratei de operare.
6.Tratament ulterior
6.1. Evaluarea cavitatii cu scurgeri
- Tratamentele suplimentare cu Endo-SPONGE® sunt recomandate pana cand
sunt indeplinite ambele criterii urmatoare:

a) Lungimea cavitdtii cu scurgeri este mai micd de 2 cm.

b) Diametrul este mai mic de 1 cm.

Dacd a fost indeplinit doar unul sau niciunul dintre criteriile de mai
sus, continuati sd efectuati tratamentele cu Endo-SPONGE® ulterioare in
conformitate cu instructiunile. Nu utilizati tratamentul cu Endo-SPONGE® mai
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mult de 90 de zile.

6.2. Redimensionarea buretilor ulteriori

- Dacd este nevoie de tratament suplimentar cu Endo-SPONGE®: urmati toate
instructiunile referitoare la redimensionarea buretelui incepand cu Sectiunea
1 - Pregatirea Endo-SPONGE®.

Avertizari

- Buretele de drenaj Endo-SPONGE® este realizat din materiale plastice si are
compatibilitate RMN. Consultati precautiile.

- Buretele poate genera particule reziduale de burete atunci cand este
redimensionat sifsau indepartat.

- Particulele reziduale de burete pot duce la formarea de fistule sau reactii la
corp strain. Este posibila necesitatea de indepartare endoscopica.

- Endo-SPONGE® nu trebuie folosit in alte orificii ale corpului decat cele
indicate.

- Datorita afectiunii existente, majoritatea pacientilor au o infectie localizatd
ce poate duce la septicemie (mai exact, peritonita, necroza etc.).

- Datorita afectiunii existente, unii pacienti pot dezvolta o cronicizare a
fistulelor.

- Endo-SPONGE® poate fi utilizat numai in asociere cu sursele de vacuum
mentionate mai jos:

- Flacon Redyrob® Trans Plus, ref. 5526604 (nu este furnizat).

- Pompa Endo-SPONGE®, ref. 5526650 (nu este furnizata) in asociere cu
recipientul de unica folosinta al pompei Endo-SPONGE®, ref. 5526653 (nu este
furnizat).

Precautii

- Trebuie sd se asigure ca buretele de drenaj nu este conectat la pompa in
timpul explorarii RMN si, de asemenea, cd nu se foloseste nicio clema sau
piesa metalica pentru a lipi sau fixa tubul de drenaj la pacient.

- Particulele si reziduurile de burete sunt produse cand buretele este tdiat.
Buretele trebuie taiat (de ex. cu foarfece sau bisturiu) la o distantd adecvata
de pacient si intr-un mediu adecvat in care sunt permise particule.

- Dupd tdierea buretelui, toate reziduurile si particulele trebuie indepartate
de pe suprafata acestuia prin lovirea usoara a buretelui, care trebuie colectat
si eliminat in modul obisnuit.

- La remodelarea buretelui, asigurati-va cd nu exista margini sau varfuri
ascutite si rotunjiti-I; Tn mod contrar, acestea se pot rupe cu usurinta in
timpul indepdrtarii buretelui. Dupa taiere, in burete sau tubul de drenaj nu
trebuie sa existe tdieturi.

- Atunci cand scurtati lungimea buretelui, scurtati si tubul de drenaj. Buretele
trebuie sa iasd cel putin 3 mm din capatul tubului de drenaj.

- Dacd se utilizeazd o pompa Endo-SPONGE®, trebuie asigurata presiunea
negativa prescrisa (125 pana la 200 mmHg).

- Daca se utilizeaza flaconul Redyrob® Trans Plus, setati butonul de control in
pozitia 1.

- Timpul de stationare in interior depinde de situatia clinica locala. Daca este
aplicabil, se recomanda ajustarea perioadei de inlocuire a buretelui in functie
de cantitatea de reziduuri si de dezvoltarea tesutului de granulatie.

- Se recomanda o perioada de aplicare de 48 de ore; este interzisa o perioadd
de peste 72 de ore datorita riscului ca tesutul de granulatie sa se dezvolte
excesiv in burete, ca urmare ducénd la posibila rupere a buretelui in timpul
indepdrtarii, rimanand o parte in zona de aplicare si incastrata in tesutul de
granulatie. Dacd se intampla acest lucru, o bucla endoscopicd trebuie folositd
pentru a detasa buretele de tesutul adiacent pentru a fi indepartat. Durata
tratamentului nu trebuie sa depaseascad 90 de zile.

- Tnainte de aplicare trebuie efectuatd o proceduri imagistici adecvata
pentru a se exclude un abces in zona ranii, care poate fi tratat doar prin
proceduri chirurgicale sau interventionale, si nu cu Endo-SPONGE®.

- Fluxul de secretie trebuie monitorizat si cantitatea trebuie verificata.
Drenarea secretiei incepe de obicei imediat. In caz contrar, trebuie verificatd
conexiunea dintre Endo-SPONGE® si sursa de vacuum, precum si setdrile
acesteia.

- Nu folositi niciun produs dacd ambalajul nu este intact.

- Aveti grija sa nu deteriorati teaca endoscopului.

- Deteriorarea cablurilor endoscopului poate aparea in cazul indoirii excesive
a capatului distal flexibil din supra-tub.

- Nu reutilizati Endo-SPONGE®. Toate articolele sunt de unica folosintd, cu
exceptia pompei medicale cu viteza variabila (pompa Endo-SPONGE®).

- Dupd fiecare finlocuire, buretele trebuie eliminat din cauza riscului de
infundare sau de blocare a buretelui, deoarece, ca urmare a acestui fapt,
capacitatea de imbibare si de scurgere a buretelui poate fi afectata.

- Dispozitivul Endo-SPONGE® nu trebuie utilizat dupd data expirarii indicatd
pe ambalaj.

Efecte secundare

- Erodarea structurilor adiacente buretelui (vase, vezica urinara, intestin
subtire, colon etc.)

- Vatamarea peretelui intestinal si perforarea au fost raportate in unele
cazuri
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- Formarea de fistule

- Au fost raportate cazuri de abces la pacientii supusi tratamentului cu Endo-
SPONGE®

- Cicatrizarea

- Sangerare, care, in functie de starea pacientului, poate duce la sangerare
grava

- Dislocarea buretelui

- Strictura/stenoza ulterioara interventiei

- Durere

Sterilizare

Endo-SPONGE® este furnizat steril. Endo-SPONGE® este sterilizat cu oxid de
etilena si nu trebuie resterilizat. Utilizati Endo-SPONGE® doar daca ambalajul
este intact. Trebuie verificata absenta canalelor de-a lungul etansarii
sistemului de bariera steril, precum si absenta perforatiilor. in cazul in care se
identifica astfel de defecte, dispozitivul trebuie eliminat in modul recomandat.
Depozitare

Depozitati Endo-SPONGE® la temperatura camerei. Nu il expuneti la
temperaturi extreme pentru perioade lungi de timp. Utilizati produsul doar
daca a fost depozitat corect si inaintea datei de expirare indicate pe ambalaj.
Eliminarea dispozitivului

Dupa ce procedura chirurgicala este finalizata, diferitele componente
ale Endo-SPONGE® trebuie eliminate in recipiente special destinate.
Utilizatorului ii revine responsabilitatea sa determine daca materialul eliminat
este periculos, in conformitate cu reglementarile federale, statale si locale.
Eliminati continutul si recipientul in conformitate cu reglementarile locale,
statale, nationale si internationale aplicabile.

Informatii pentru utilizator/pacient

in cazul in care se produce un incident grav in legaturs cu Endo-SPONGE®,
acesta trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din Statul
Membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Informatii generale

Data informarii 09/2022

Navod na pouzitie

Endo-SPONGE®

Popis pomacky

Endo-SPONGE®, je endoskopickda pomdcka na vakuovu terapiu (EVT),
je minimélne invazivnou metddou urcenou na drendz dolnej panvovej
oblasti, ktora je indikovana na o3etrenie anastoméz alebo Hartmannovho
mokvajuceho kypt'a.

Systém Endo-SPONGE® pozostava z drenaznej trubice s pripojenou
polyuretanovou Spongiou s otvorenymi pérmi, spojovacieho systému (kus Y s
extenzorovou trubicou), aplikaéného systému (pomocna trubica, zavadzac) a
oplachovacej stipravy (striekacka, hrot).

Drenaz pozostava z Redonovej drenaze (12 CH) so Spongiou s otvorenymi
pormi pripevnenou ku koncovej Casti. Oblast' drenaznej trubice v $pongii ma
na svojej strane perforované otvory. Velkost' $pongie na drenaznej trubici sa
moze upravit' na pozadovanu velkost' pre prislusnu aplikaciu.

Aplikaény systém Endo-SPONGE® sa sklada z jednej koaxidlne usporiadanej
trubice, zavadzacej trubice vyrobenej zo silikonu (pomocna trubica) a
pevnejsej vnutornej trubice s rukovitou (zavadzac). Lumen pomocnej trubice
je o nieco vacsi ako vonkajsi priemer pouzitého endoskopu a sluzi ako vodidlo
na zavedenie systému 3pongie. Zavadzac sa pouziva na zatlacenie Spongie
smerom dopredu a jej umiestnenie.

S Endo-SPONGE® st kompatibilné dva rozne zdroje podtlaku: Flasa Redyrob®
Trans Plus a pumpa Endo-SPONGE®. V zavislosti od zdroja podtlaku sa systém
pripojenia moze lisit'.

Produkt Endo-SPONGE® ma extenzorovul trubicu s kusom Y (s konektorom s
dvojitym odtokom) a konektor Luer-Lock, ktory umoZziuje pripojenie k fl‘asi
Redyrob® Trans Plus.

Ak sa ako zdroj podtlaku pouzije pumpa Endo-SPONGE®, spojenie medzi
Spongiou na Redonovu drendz a pumpu sa vykond pomocou kusu Y
pripojeného k nasavacej trubici, ktora je stcast'ou jednorazovej nadoby pumpy
Endo-SPONGE®.

Obsah

1.§pongia Endo-SPONGE®, z PUR s otvorenymi pormi (¢ 3,3 x 7,5 cm) s
Redonovou drenazou 12 CH, z medicinskeho PVC, dlha 40 cm.

2. Zavadza¢, ABS + PVC, 30 CH, dlhy 30 cm.

3. Pomocné trubice v 2 vel'kostiach, v zavislosti od vel'kosti pomacky a Spongie:
- Silikdnova trubica, kazda dlha 29 cm.

- Zuzeny zaobleny hrot.

- Velkost' 1: vnutorny priemer 13 mm, vonkajsi priemer 17 mm.

- Velkost' 2: vnutorny priemer 15 mm, vonkajsi priemer 19 mm.

4. Irigacna suprava pozostava z:

- 20 ml injekéna striekacka.

- Dilatator: komponent vyrobeny PP sa pouziva na ulahcenie vyplachovania
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drenéze.
- Bocna svorka: komponent vyrobeny PP sa pouziva na upnutie Redonovej
drenaze pri odstraniovani Endo-SPONGE®.
5. Spojovacia trubica v tvare Y s nastavcom Luer-Lock k fl'asi Redyrob® Trans
Plus (musi sa zakupit' osobitne - ref. &. 5526604).
NIE JE SUCASTOU BALENIA
1. Zdroj podtlaku:
a) Fl'a3a Redyrob® Trans Plus (ref. ¢. 5526604) - ovladatelny systém drenaze
rany.
b) Pumpa Endo-SPONGE® (ref. ¢. 5526650) a jednorazova nadoba k pumpe
Endo-SPONGE® (ref. ¢. 5526653) - medicinska podtlakova pumpa a nadoba
s variabilnou rychlost'ou s nasavacou trubicou s konektorom Y. Tato pumpa
s variabilnou rychlost'ou, ur¢ena na internu aplikaciu, ktora zabezpecuje
konstantny podtlak 150 - 200 mmHg.
2. Sterilny hydrogél na baze glycerolu.
3. Standardny alebo terapeuticky flexibilny endoskop.
4. Dal3ie endoskopické prislusenstvo sa ma pouzivat' podl'a uvaZenia lekara.
Pouzité materialy
Akrylonitril-butadiénstyrén (ABS), polyvinylchlorid (PVC), polyuretan (PUR),
polyetyléntereftalat (PET), hydrogél, silikén, polyetylén (PE), polypropylén (PP),
izoprénovy kaucuk (IR).
Indikacie na pouzitie
Osetrenie anastomoz alebo Hartmannovho mokvajiceho kypta po
kolorektalnom chirurgickom zakroku v dolnej oblasti panvy (extraperitonealna
poloha) aplikaciou podtlaku.
Unik musi mat' vytvorendi odtokovii dutinu s lokélnou infekciou alebo bez nej.
Endo-SPONGE® je urcené na pouzitie u dospelych. Kedze su v pediatrickej
populdcii dostupné obmedzené klinické dokazy, Endo-SPONGE® nie je
indikované u pediatrickej populacie.
Okrem toho, kedZe neexistuju ziadne klinické dokazy o pouzivani Endo-
SPONGE® ani u tehotnych a dojciacich Zien, Endo-SPONGE® nie je indikované
na pouzitie pocas tehotenstva alebo dojcenia.
Tato liecba by sa mala vykonavat' skusenymi lekarmi s praxou v oblasti
liecebnych zakrokov dolného gastrointestinalneho traktu pomocou flexibilnej
endoskopie a rovnako aj pri liecbe ran aplikaciou podtlaku.
Sposob ucinku
Endo-SPONGE® pozostava zo Spongie s otvorenymi pdrmi pripojenej k
drenaznej trubici. Po endoskopickom vlozeni Spongie do mokvajucej dutiny
sa potom drenazna trubica vyvedie cez konecnik a pripoji sa k podtlakovému
systému. Aplikacia podtlaku vedie k nepretrzitej drenazi z dutiny a Spongia
v dutine podporuje Cistenie povrchu. Na dosiahnutie Gcinného osetrenia
sa Spongia oreze tak, aby sa vmestila do dutiny. V zavislosti od velkosti
mokvajlcej dutiny mozno bude potrebné vlozit' do dutiny viac ako jednu
Spongiu. Systém Spongie sa meni kazdych 24 - 72 hodin. Pri vymene $pongie je
podtlak odpojeny. Spongia sa musi odstranit' tak, Ze sa oplachne 0,9 % sofnym
roztokom, aby sa z jej povrchu odstranilo granulované tkanivo. Spongia
sa odstrani cez konecnik a velkost' novej Spongie sa prispdsobi velkosti
mokvajtcej dutiny. O3etrenie pomocou Endo-SPONGE® sa ukondi, ked' dutina
dosiahne vel'kost' less than 2 x 1 cm, pretoze technicky nie je mozné Ziadne
d'alSie zmensenie vel'kosti Spongie.
Kontraindikacie
- Kontraindikacie odvodené z uréeného ucelu pomdcky

- Poranenia maligneho nadoru

- Nekrotické tkanivo/gangréna

- Neliecena osteomyelitida

- Umiestnenie 3pongie priamo pri cievach, mocovom mechure alebo
sluckach tenkého ¢reva

- Septické loZisko, z ktorého sa hnis neda odviest' drenazou

- Poruchy zrazanlivosti

- Liecba terapeutickymi davkami antikoagulancii alebo liekmi na inhibiciu
agregacie krvnych dosticiek

- Generalizovana peritonitida alebo sepsa
- Kontraindikacie odvodené zo zvyskovych rizik

- Pacienti so znamou precitlivenost'ou alebo alergiou na jeho komponenty
(pozrite si Cast' Pouzité materialy, kde najdete podrobné informacie o
komponentoch).

- Rozmery pomaocky je potrebné brat' do Gvahy pri jej pouziti so Specifickymi
skupinami pacientov (napr. osoby malej postavy).
Sposob pouzitia
1.Priprava the Endo-SPONGE®
1.1. Priprava pacienta
- Pripravte pacienta podla obvyklych Standardov na endoskopiu. Dodrzujte
vietky Standardy a pokyny pre dané zariadenie.
1.2. Cistenie mokvajucej dutiny
- Vydistite mokvajucu dutinu pomocou vhodnych metod, ktoré si v sulade
so schvalenymi postupmi daného zariadenia, ako je oplachovanie Ringerovym
roztokom.

1.3. Meranie mokvajucej dutiny
- Vlozte endoskop, aby ste mohli pri merani vidiet' velkost' mokvajticej dutiny.
- Odmerajte rozmery (dizku a priemer) mokvajtce;j dutiny.

Pozndmka: na pomoc pri merani rozmerov a okolia dutiny sa odportica pouzit'

radiografické zobrazenie (Obr. 1).

- Po zmerani mokvajucej dutiny endoskop vyberte.

1.4. Urcenie vel'kosti $pongie

Spongia by mala vypInit mokvajicu dutinu bez toho, aby sa dotykala
neporusenej sliznice. V pripade potreby zmerite velkost' $pongie podla
pokynov nizsie:

- Ak potrebujete skrdtit’ dizku $pongie o 1 cm alebo menej: odreite z
distalneho konca 3pongie.

- Ak potrebujete skratit'Spongiu o viac ako T cm: skrat'te aj drenaznu trubicu
tak, aby Spongia vycnievala aspoii 3 mm z konca trubice.

- Ak potrebujete skratit' drenaznu trubicu, odhriite Spongiu spat, aby ste sa
dostali ku koncu drenaznej trubice, potom drenaznu trubicu odrezte (Obr.
2). Uistite sa, ze drenazna trubica je odrezana pod hornou ¢ast'ou povrchu
Spongie.

Pozndmka: ¢iastocky a zvysky Spongie sa vytvdraji pri orezdvani $pongie na
mieru. Spongia sa musi v dostatocnej vzdialenosti od pacienta a vo vhodnom
prostredi, kde pritomnost’ ¢iastociek nevadi.

- Zdokumentujte dizku materialu, ktory bol odstraneny zo $pongie. Tato dizka
bude mat' vplyv na krok vlozenia neskdr v postupe.

- Skontrolujte Spongiu, ¢i nema ostré okraje a vycnelky. Zaoblite vsetky
ostré okraje alebo vycnelky, ktora najdete na Spongii. Ostré okraje a vycnelky
moZzu spdsobit’, Ze Castice Spongie zostanu pocas odstrafiovania v mokvajucej
dutine.

- Odstrarite vsetky zvysky Spongie a Ciastocky z povrchu Spongie poklepanim
na Spongiu.

1.5. Vyber vel'kej alebo malej pomocnej trubice

- Ak sa vel'kost' Spongie nezmenila: pouzite velki pomocnu trubicu.

- Ak bola velkost' $pongie zmenend, ¢o sa tyka jej dizky a/alebo Sirky: pouzite
malu alebo vel'ku pomocnt trubicu podla klinického vyberu.

- Zatlacte endoskop do pomocnej trubice a skontrolujte, ¢i sa endoskop da
I'ahko zasunut' do pomocnej trubice.

Pozndmka: Ak sa endoskop nedd lahko zasunat' do pomocnej trubice,
aplikujte sterilny hydrogél na endoskop alebo do vnutra pomocnej trubice.

1.6. Priprava na pouzitie s pevnym rektoskopom alebo proktoskopom (ak je to
potrebné)

Pozndmka: Ak pouZivate pevny rektoskop alebo proktoskop, bude sluzit' aj
ako pomocnd trubica.

- Ak pouzivate rektoskop alebo proktoskop: upravte zavadzac tak, aby nebol o
viac ako 1 cm dlh3i ako rektoskop alebo proktoskop (Obr. 3).

1.7. Vlozenie endoskopu do pomocnej trubice

- Zatlacte nezuzeny koniec pomocnej trubice cez endoskop, kym nebude
zUzend $picka priblizne 3 mm od konca endoskopu (Obr. 4).

2.Vlozenie pomocnej trubice

2.1. Vlozenie do analneho kanala

- Namazte vonkajsiu Cast' pomocnej trubice (alebo rektoskopu alebo
proktoskopu) sterilnym hydrogélom.

- Vlozte endoskop a pomocnu trubicu (alebo rektoskop alebo proktoskop)
do analneho kanala. Jemne zatlatte na endoskop a pomocnu trubicu, kym
nedosiahnu spodnu ¢ast’ mokvajucej dutiny (Obr. 5).

2.2. Zatlacenie do mokvajucej dutiny

- Pomaly zatlatte endoskop s pomocnou trubicou (rektoskopom alebo
proktoskopom) smerom dopredu az na koniec mokvajucej dutiny (Obr. 6).

Pozndmka: ak je vstup do mokvajicej dutiny prilis maly na to, aby nim
pomécka mohlo prejst, defekt je mozné opatrne zvicsit' pomocou vhodnych
endoskopickych technik.

2.3. Zatlacenie do mokvajucej dutiny

- Pevne stabilizujte endoskop a drzte ho nehybne, aby ste zabranili dalSiemu
prenikaniu.

- Zatlacte pomocnu trubicu dopredu cez stacionarny endoskop, kym sa
zuzeny koniec nedostane blizko k distalnemu koncu mokvajucej dutiny bez
toho, aby sa dotkol steny dutiny (Obr. 7). Pozorne sledujte polohu pomocnej
trubice a zarover ju tlacte smerom dopredu.

2.4, Odstranenie endoskopu

- Pevne stabilizujte pomocnu trubicu a drzte ju nehybne, aby ste zabranili
dalSiemu prenikaniu.

- Opatrne vyberte endoskop z mokvajucej dutiny a analneho kanala, pricom
drzte pomocnu trubicu tak, aby sa nehybala (Obr. 8).

3.Vlozenie Endo-SPONGE®

3.1. Mazanie $pongie

Pozndmka: po vykonani kroku 3.1 ihned" prejdite na krok 3.2. Gél méze
vyschnut, ak sa krok 3.2 nevykond rychlo, @ mazanie nebude tcinné.

- Lumen pomocnej trubice (alebo rektoskopu alebo proktoskopu) a $pongiu
s upravenou velkost'ou dostatocne namazte steriinym hydrogélom na baze
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glycerolu.

- Ihned' vykonajte krok 3.2.

3.2. Vlozenie Spongie

- Pevne stabilizujte pomocnu trubicu a drzte ju nehybne, aby ste zabranili
dalSiemu prenikaniu.

- Pocas stabilizacie pomocnej trubice stlacte Spongiu a vlozte ju uplne do
pomocnej trubice (alebo rektoskopu alebo proktoskopu) (Obr. 9).

3.3. Umiestnenie $pongie

- Umiestnite drenaz Spongie dovnutra zavadzaca.

- Pokracujte v stabilizacii pomocnej trubice a drzte ju nehybne, aby ste
zabranili d'alsSiemu prenikaniu.

- Umiestnite Spongiu do pomocnej trubice podl'a moznosti A alebo B nizsie:

a) Ak dizka $pongie nebola predtym upravend: - tlatte 3pongiu smerom
dopredu pomaly a rovnomernou silou, az kym nezuzeny koniec pomocnej
trubice nedosiahne ¢iernu znacku na zavadzaci (Obr. 10).

b) Ak bola dizka $pongie predtym upravend: $pongiu tlaéte smerom dopredu
pomaly a rovnomernou silou, az kym Cierna znacka na zavadzaci nepresiahne
nezizeny koniec pomocnej trubice o rovnakd dizku, o aki bola 3pongia
upravena (Obr. 11).

- Spicka $pongie by mala teraz byt' umiestnend v najhlb3om bode mokvajicej
dutiny.

3.4. Rozsirenie Spongie

- Drzte zavadza¢ stabilne a nepohybujte nim, aby ste zabranili dalSiemu
preniknutiu.

- Pomaly zat'ahujte pomocnu trubicu (alebo rektoskop alebo proktoskop), kym
sa nedotkne rukovate zavadzaca.

- Spongia sa teraz roztiahne do mokvajiicej dutiny.

- Opatrne odstrante zavadza¢ a pomocnu trubicu (alebo rektoskop alebo
proktoskop) bez toho, aby do3lo k posunutiu 3pongie (Obr. 12).

3.5. Kontrola polohy $pongie

- Pomocou endoskopu dékladne skontrolujte polohu 3$pongie (Obr. 13).
Spongia by mala vypInit mokvajucu dutinu bez toho, aby sa dotykala
neporusenej sliznice. Ak Spongia nie je spravne umiestnena alebo nema
spravnu vel'kost' v mokvajticej dutine, osetrenie nebude tcinné.

Pozndmka: dbajte na to, aby endoskop neporusil Spongiu.

- Ak Spongia nevyplni mokvajucu dutinu, do mokvajucej dutiny by sa mala
pridat' druha Spongia.

4.a. Pripojenie fl'ase Redyrob® Trans Plus

4.a.1. Pripojenie drenaznej trubice

- Pripojte drenaznu trubicu Spongie k otvorenému otvoru na spojovacej
trubici Y.

Pozndmka: v pripade potreby je mozné koniec drendzZnej trubice zrezat' pod
uhlom, aby sa dala jednoduchsie viozit.

- Vlozte drenaznu trubicu do minimalnej hibky oznacenej prerudovanou
Ciarou na Obr. 14.

- Ak bola do pacienta vlozena iba jedna $pongia, pokracujte krokom 4.a.2. Ak
pouzivate dve alebo tri Spongie, pokracujte nasledujicimi podkrokmi.

- Ak pripajate dve alebo tri Spongie: odrezte hornu Cast' protilahlého otvoru
spojovacej trubice Y, ako je popisané na Obr.15.

- Pripojte druhd drenaznu trubicu na druht stranu spojovacej trubice Y.

- Ak pouzivate tri Spongie: pripojte tretiu drenaznu trubicu k otvorenému
otvoru samostatnej (druhej) spojovace] trubice Y. Tato spojovacia trubica Y
bude nakoniec pripojena k druhej fl'asi Redyrob® Trans Plus.

4.a.2. Odstranenie cervenej zatky

- Odskrutkujte a odstrarte ¢ervent zatku z fl'a3e Redyrob® Trans Plus (Obr.
16).

4.a.3. Pripojenie nastavca Luer-Lock

- Pripojte biely nastavec Luer-Llock spojovacej trubice Y k vedeniu na flasi
Redyrob® Trans Plus (Obr. 17).

- Ak pouzivate tri Spongie v mokvajicej dutine: zopakujte tento krok
pripojenim druhej spojovacej trubice Y k druhej flasi Redyrob® Trans Plus.
4.a.4. Nastavenie ovladacieho gombika

- Nastavte ovladaci gombik na flasi Redyrob® Trans Plus na nasavaci vykon 1
(Obr. 18).

- Sledujte tok sekrétu a skontrolujte mnozstvo vo flasi Redyrob® Trans Plus.

Pozndmky:

- Sekrét normdlne zacne ihned'vytekat' Ak nie, vsetky pripojenia systému by
sa mali skontrolovat, ako aj nastavenie ovlddacieho gombika.

- Dalsie utesriovanie nie je potrebné, pretoe pacientov apardt zvieraca
vytvori tesny uzdver.

- Rovnako nie je potrebné dalsie fixovanie drénu, ktory tréi von per anum,
pretozZe Spongiu pridrZiava v mokvajticej dutine aplikdcia nasdvania.
Varovania:

Nepouzivajte nasdvaci vykon 2 alebo 3 na flasi Redyrob® Trans Plus.
Nepouzivajte bezné flase na drendz rdn so silnym alebo strednym podtlakom,
pretoze maj prilis silné nasdvanie.

4.a.4. Kontrola systému
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- Systém pravidelne kontrolujte. Ak vakuomer flase Redyrob® Trans Plus
(modry stipcovv indikator, Obr. 19) ukazuje ,Low" (Nizko), je potrebné
podtlakovu flasu vymenit' za novu.

- Maximalne pouzitie Endo-SPONGE® je 72 hodin. Vtedy sa musi Spongia
vymenit', pretoze prerastanie granulacnych tkaniv do porov Spongie moze
st'azit' jej odstranenie.

4.b. Pripojenie pumpy Endo-SPONGE®.

4.b.1. Nastavenie podtlakového systému

- Pripojte pumpu Endo-SPONGE®, ref. ¢&. 5526650 (nie je su¢ast'ou balenia)
do jednorazovej nadoby pumpy Endo-SPONGE®, ref. ¢ 5526653 (nie je
sucast'ou balenia) (Obr. 20).

Pozndmky:

- Jednorazovd nddoba pumpy Endo-SPONGE® md nasdvaciu trubicu s
konektorom Y.

- Postupujte podl'a pokynov na pouzivanie pumpy Endo-SPONGE®.

4.b.2. Pripojenie drenaznej trubice
- Pripojte drenaznu trubicu Spongie k otvorenému otvoru na spojovacej
trubici Y s jednorazovou nadobou pumpy Endo-SPONGE®.

Pozndmka: v pripade potreby je mozné koniec drendznej trubice zrezat' pod
uhlom, aby sa dala jednoduchsie vioZit.

- Vlozte drenaznu trubicu do minimalnej hibky oznacenej prerudovanou
Ciarou na Obr. 21.

- Ak bola do pacienta vlozena iba jedna Spongia, pokracujte krokom 4.b.3. Ak
pouzivate dve alebo tri Spongie, pokracujte nasledujicimi podkrokmi.

- Ak pripdjate dve alebo tri Spongie: odrezte hornu Cast' protilahlého otvoru
spojovacej trubice Y, ako je popisané na Obr. 22.

- Pripojte druht drenaznu trubicu na druhu stranu spojovacej trubice Y.

- Ak pouzivate tri Spongie: pripojte tretiu drenaznu trubicu k otvorenému
otvoru samostatnej (druhej) spojovacej trubice Y. Tato spojovacia trubica Y
bude nakoniec pripojena k druhej pumpe Endo-SPONGE®.

4.b.3. Nastavenie podtlaku

Nastavte podtlak 125 - 200 mmHg podl'a navodu na pouzitie pumpy Endo-
SPONGE®.

Pozndmky:

- Sekrét normdine zacne ihned' vytekat. Ak nezacne, mali by sa skontrolovat'
vsetky pripojenia systému.

- Dalsie utesiovanie nie je potrebné, pretoe pacientov apardt zvieraca
vytvori tesny uzdver.

- Rovnako nie je potrebné dalsie fixovanie drénu, ktory tréi von per anum,
pretozZe Spongiu pridrziava v mokvajticej dutine aplikdcia nasdvania.
Varovania:

Dalsie informdcie o pouzivani pumpy Endo-SPONGE® ndjdete v jej ndvode na
pouzitie.

4.b.4. Kontrola systému

- Systém pravidelne kontrolujte. Ak zaznie alarm, postupujte podla pokynov
na pouzivanie pumpy Endo-SPONGE®, kde najdete pokyny, ako ho odstranit’.
- Maximalne pouzitie Endo-SPONGE® je 72 hodin. Vtedy sa musi Spongia
vymenit, pretoze prerastanie granulacnych tkaniv do pérov Spongie méze
st'azit' jej odstranenie.

5.0dstranenie Endo-SPONGE®

5.1.a. Odpojenie Redyrob® Trans Plus

- Zmente polohu ovladacieho gombika na 0.

- Zatvorte spojovaciu trubicu Y pomocou posuvnej svorky.

- Odpojte biely nastavec Luer-Llock spojovacej trubice Y od vedenia na flasi
Redyrob® Trans Plus.

5.1.b. Odpojenie pumpy Endo-SPONGE®

Pumpu Endo-SPONGE® vypnite stlacenim vypinaca na priblizne 3 sekundy.
5.2. Preplachovanie drenazneho vedenia Endo-SPONGE®

- Odpojte konektor Y od drenazneho vedenia Endo-SPONGE®.

- Naplrite dodant injekénd striekacku 20 ml Ringerovho roztoku alebo 0,9 %
fyziologického roztoku.

- Nasad'te zeleny uzaver injekénej striekacky na striekacku (Obr. 23).

- Preplachnite 20 ml Ringerovho alebo 0,9 % fyziologického roztoku cez
drenazne vedenie Endo-SPONGE® (Obr. 24).

- Pripojte posuvnu svorku k drenaznemu vedeniu Endo-SPONGE® a hadicku
zatvorte.

- Krok preplachovania by sa mal opakovat 2-3-krat pre co najlepsie
odstranenie.

5.3. Odstranenie Endo-SPONGE® z pacienta

- Opatrne, rovnomerne a so zvysujucou sa silou tahujte drendznu trubicu
(drendzne trubice) von, kym sa 3pongia(3pongie) neoddeli (neoddelia) od
mokvajucej dutiny.

- Po uvol'neni Spongie (3pongii) pokratujte vo vytahovani so znizenou silou,
az kym nevytiahnete trubicu (trubice) z analneho kanala.

- Ak odstranujete viac ako jednu $pongiu Endo-SPONGE®: odstrarite Spongie
pod endoskopickym videnim, aby ste zabezpecili najjednoduchsie poradie
odstranenia.



a) Uistite sa, Ze Spongia, ktord sa md odstrdnit, bola sprdvne identifikovand a
odstrdnend.

b) Uistite sa, Ze drendzne trubice nie su zamotané. Najprv sa musi odstrdnit’
najblizsia trubica so $pongiou.

5.4. Kontrola neporusenosti $pongie

- Dokladne skontrolujte neporusenost’ Spongie. Hl'adajte zlomené a chybajuice
Casti.

- Pomocou endoskopu skontrolujte o3etrent mokvajucu dutinu, ¢ v
nej nezostali zvysky Spongie. VSetky zvysky Spongie odstrarite pomocou
endoskopickych kliesti.

- Ak je potrebné vlozit' d'alSiu Spongiu Endo-SPONGE®, vykonajte vsetky kroky
v pokynoch, zacnite Cast'ou 1 - Priprava $pongie Endo-SPONGE®.

- Zdokumentujte vysledok liecby.

Varovanie: Zvysky spongie ponechané v pacientoch mézu sposobit’ reakcie
na cudzie teleso, potrebu vykonat' chirurgicky zdkrok a pred/Zit ¢as operdcie.
6.Nasledna liecba
6.1. Posudenie mokvajucej dutiny
- Daldie osetrenie pomocou $pongie Endo-SPONGE® sa odporica, kym
nebudu splnené obe nasledujtce kritéria:

a) Dizka mokvajiicej dutiny je mensia ako 2 cm.

b) Priemer je mensi ako 1 cm.

Ak bolo spinené iba jedno alebo Ziadne z vyssie uvedenych kritérii, pokracujte
v nasledujticich osetreniach pomocou Spongie Endo-SPONGE® podl'a pokynov.
Nepouzivajte Endo-SPONGE® na liecbu dlhsie ako 90 dni.

6.2. Zmena vel'kosti d'alSich Spongii

- Ak je potrebné dalsie osetrenie s Endo-SPONGE®: postupujte podla vietkych
pokynov tykajiicich sa zmeny velkosti $pongie, zacnite Cast'ou 1 — Priprava
Endo-SPONGE®.

Varovania

- Drenazna Spongia Endo-SPONGE® je vyrobena z plastu a je kompatibilna s
MR (magneticka rezonancia). Pozrite si ¢ast' Preventivne opatrenia.

- Spongia moze vytvarat' zvyskové Castice pri zmene tvaru afalebo
odstrariovani.

- Zvyskové Castice Spongie modzu spdsobit’ tvorbu fistuli alebo reakcie na
cudzie teleso. Mozna potreba endoskopického odstranenia.

- Endo-SPONGE® sa nesmie pouzivat' v inych telesnych otvoroch, ako su
uvedené.

- V dosledku zakladného ochorenia ma vécsina pacientov lokalizovanu
infekciu, ktord mdze viest' k vzniku sepsy (t. j. peritonitidy, nekrozy atd.).

- V dosledku zakladného ochorenia sa u niektorych pacientov méze vyvinut'
chronifikacia fistul.

- Endo-SPONGE® sa mdze pouzit' iba v kombinacii s nizsie uvedenymi zdrojmi
podtlaku:

- Fl'a3a Redyrob® Trans Plus, ref. ¢. 5526604 (nie je sucast'ou balenia).

- Pumpa Endo-SPONGE®, ref. ¢. 5526650 (nie je sucastou balenia) v
kombinacii s jednorazovou nadobou ¢erpadla Endo-SPONGE®, ref. ¢. 5526653
(nie je sucast'ou balenia).

Preventivne opatrenia

- Je potrebné zabezpecit', aby drenazna Spongia nebola pripojena k pumpe
pocas vysetrenia magnetickou rezonanciou, a tiez aby sa na prilepenie alebo
pripevnenie drenaznej trubice k pacientovi nepouzila Ziadna kovova spona
alebo kovovy kusok.

- Ciastocky a zvysky 3pongie sa vytvaraji pri orezavani 3pongie na mieru.
Spongia sa musi orezat' (napr. noznicami alebo skalpelom) v dostatoénej
vzdialenosti od pacienta a vo vhodnom prostredi, kde pritomnost' ¢iastociek
nevadi.

- Po orezani 3Spongie musia byt vsetky zvysky a ciastocky z povrchu
odstranené poklepanim na Spongiu, ktoré sa musia zozbierat' a zlikvidovat'
obvyklym sp6sobom.

- Po orezani Spongie sa uistite, Ze na nej nezostali Ziadne ostré okraje alebo
vy¢nelky, v opa¢nom pripade by sa pocas odstrariovania $pongie mohli 'ahko
odlomit'. Po orezani by v $pongii alebo v drenaznej trubici nemal zostat' Ziadny
rez.

- Pri skracovani dizky $pongie skrat'te aj drenadznu trubicu. Spongia musi
vy€nievat' aspon 3 mm od konca drenaznej trubice.

- Ak pouzijete pumpu Endo-SPONGE®, musite aplikovat' predpisany podtlak
(125 az 200 mmHg).

- Ak pouzivate flasu Redyrob® Trans Plus, nastavte ovladaci gombik do polohy
1.

- Doba umiestnenia zavisi od konkrétnej klinickej situacie. Ak je to vhodné,
odporuca sa upravit' ¢as vymeny Spongie v zavislosti od mnozstva necistot a
rastu granulacného tkaniva.

- Odporuca sa umiestnenie po dobu 48 hodin; viac ako 72 hodin musi byt'
vylucenych z dévodu rizika nadmerného rastu granulaéného tkaniva do
Spongie, v dosledku ¢oho by sa Spongia mohla pocas odstranenia roztrhnuit' a
Cast' z nej zostat' v oblasti aplikacie a mohla by sa zapustit' do granula¢ného
tkaniva. Ak k tomu d6jde, musi sa na odstranenie Spongie pouzit' endoskopicka

slucka na jej oddelenie od okolitého tkaniva. Trvanie liecby nesmie prekro¢it'
90 dni.

- Pred aplikaciou sa musi vykonat' vhodny zobrazovaci postup, aby sa predislo
vytvoreniu abscesu v poranenej oblasti, ktory sa moze o3etrit' chirurgickym
postupom alebo intervenénym postupom, pri ktorych sa nemdze pouzit'
Spongia Endo-SPONGE®.

- Prietok sekrétu sa musi monitorovat’ a mnozstvo sa musi kontrolovat'.
Viytekanie sekrétu sa zvycajne zacne okamzite. Ak tomu tak nie je, musite
skontrolovat' spojenie Endo-SPONGE® a zdroja podtlaku, ako aj jeho
nastavenia.

- Pokial' obal nie je neporuseny, nepouzite ziadne polozky.

- Davajte pozor, aby ste neposkodili puzdro endoskopu.

- Poskodenie kablov endoskopu sa méze vyskytnut' v pripade nadmerného
ohybu flexibilného distalneho konca v pomocnej trubici.

- Endo-SPONGE® nepouzivajte opakovane. Vietky polozky si na jedno
pouzitie okrem medicinskej pumpy s variabilnou rychlost'ou (pumpa Endo-
SPONGE®).

- Po kazdej vymene je potrebné Spongiu zlikvidovat' kvéli riziku upchania
alebo zablokovania Spongie, pretoze v dosledku toho moze byt' ovplyvnena
schopnost' nasakovania a drenaze $pongie.

- Spongia  Endo-SPONGE® sa nesmie pouzivat po datume exspiracie
uvedenom na Stitku.

Vedl'ajsie ucinky

- Erdzia Struktir nachadzajucich sa v blizkosti 3pongie (ciev, mocového
mechura, tenkého éreva, hrubého éreva atd')

- V niektorych pripadoch bolo hlasené poranenie steny criev a perforacia

- Tvorba fistuly

- Absces bol hlaseny u pacientov podstupujtcich liecbu so Spongiou Endo-
SPONGE

- Zjazvenie

- Krvacanie, ktoré by podla stavu pacienta mohlo viest' k zavaznému
krvacaniu

- Posunutie Spongie

- Postintervencné zizenie/stenoza

- Bolest'

Sterilizacia

Spongia Endo-SPONGE® sa dodava sterilna. Spongia Endo-SPONGE® sa
sterilizuje etylénoxidom a nesmie sa opitovne sterilizovat. Spongiu Endo-
SPONGE® pouzivajte iba v pripade, Ze je obal neposkodeny. Skontrolujte
absenciu kanalov pozdiz tesnenia systému sterilnej bariéry, ako aj absencia
perforacii. Ak sa zistia takéto chyby, pomocka by sa mala zlikvidovat'
odporucanym spdsobom.

Skladovanie

Skladujte 3pongiu Endo-SPONGE® pri izbovej teplote. Nevystavujte ju
extrémnym teplotam na dlhsie Casové obdobie. Produkt pouzivajte len vtedy,
ak bol spravne skladovany a ak je pred datumom exspiracie uvedenom na
baleni.

Likvidacia pomécky

Po dokonceni o3etrenia sa musia jednotlivé komponenty Spongie Endo-
SPONGE® zlikvidovat' do 3pecidlne urcenych nadob. Je zodpovednostou
pouzivatela urcit!, ¢i je material na likvidaciu nebezpecny podla federalnych,
Statnych a miestnych predpisov. Zlikvidujte obsah a nadobu v sulade s
platnymi miestnymi, Statnymi, narodnymi a medzinarodnymi predpismi.
Informacie pre pouzivatel'a/pacienta

V pripade, ze doslo k akémukol'vek vaznemu incidentu v suvislosti s pouzitim
Spongie Endo-SPONGE®, malo by sa to oznamit' vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského Statu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadzaju.
Vseobecné informacie

Datum informacie 09/2022

Navodila za uporabo

Endo-SPONGE®

Opis pripomocka

Sistem Endo-SPONGE®, pripomocek za endoskopsko vakuumsko terapijo
(EVT), je minimalno invazivna metoda, namenjena drenazi v spodnjem delu
medeni¢nega dna, indicirana za zdravljenje dehiscence anastomoze ali
iztekanja po Hartmannovem posegu.

Sistem Endo-SPONGE® sestavlja drenazna cevka s pritrjeno porozno
poliuretansko gobico, prikljuéni sistem (nastavek v obliki ¢rke Y s podaljskom),
aplikacijski sistem (zunanja cev, pripomocek za potiskanje) in komplet za
izpiranje (brizga, nastavek).

Drenazo sestavlja Redon Drainage (12 CH) z name3¢eno porozno poliuretansko
gobico na koncu. Obmocje drenazne cevke na gobici ima ob strani luknjice.
Gobico na drenazni cevki lahko obrezete na velikost za dolo¢en nacin uporabe.
Aplikacijski sistem Endo-SPONGE® sestavljajo enakoosno razporejena cevka,
cevka za vstavljanje iz silikona (zunanja cev) in bolj toga notranja cevka z
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rotajem (pripomocek za potiskanje). Premer oz. notranji prostor zunanje cevi
je malenkost vecji od zunanjega premera uporabljenega endoskopa in se
uporablja kot vodilo za vstavljanje sistema z gobico. Pripomocek za potiskanje
se uporablja za potiskanje gobice naprej in njeno namestitev.

S sistemom Endo-SPONGE® sta zdruzljiva dva razlicna vira vakuuma:
steklenicka Redyrob® Trans Plus in ¢rpalka Endo-SPONGE®. Prikljucni sistem
se lahko razlikuje glede na vir vakuuma.

Izdelek Endo-SPONGE® ima podaljsek z nastavkom v obliki ¢rke Y (s priklju¢kom
za dvojno drenazo) in prikljucek z nastavkom Luer Lock, ki omogoca povezavo
s steklenicko Redyrob® Trans Plus.

Ce se kot vir vakuuma uporablja ¢rpalka Endo-SPONGE®, se drenazno gobico
Redon in ¢rpalko poveze s pomocjo nastavka v obliki ¢rke Y, pritrjenega na cev
za sesanje, ki je prikljucena na kanister za enkratno uporabo ¢rpalke Endo-
SPONGE®.

Vsebina

1. Gobica Endo-SPONGE®, poliuretanska gobica (¢ 3,3 x 7,5 cm) z odprtimi
porami z drenaznim kanalom Redon 12 CH, med. PVC, dolzine 40 cm.

2. Pripomocek za potiskanje, ABS + PVC, 30 CH, dolzine 30 cm.

3. Zunanja cev v 2 velikostih, odvisno od pripomocka in velikosti gobice:

- silikonska cev, vsaka dolzine 29 cm,

- zaobljena stoz¢asta konica,

- velikost 1: notranji premer 13 mm, zunanji premer 17 mm,

- velikost 2: notranji premer 15 mm, zunanji premer 19 mm.

4. Komplet za izpiranje vsebuje:

- 20-mililitrsko brizgo,

- dilatator: sestavni del narejen iz PP, ki olajsa izpiranja drenaze,

- drsno sponko: sestavni del narejen iz PP, ki se uporablja za zaustavitev
drenaze Redon pri odstranjevanju gobice Endo-SPONGE®.

5. Povezovalna cev v obliki ¢rke Y z nastavkom Luer Lock za steklenicko
Redyrob® Trans Plus (na voljo posebej - ref. 5526604).

NI PRILOZENO

1. Vir vakuuma:

a) steklenicka Redyrob® Trans Plus (ref. 5526604) - kontroliran sistem za
drenazo rane,

b) érpalka Endo-SPONGE® (ref. 5526650) in kanister za enkratno uporabo
¢rpalke Endo-SPONGE® (ref. 5526653) - medicinska vakuumska ¢rpalka s
prilagodljivo hitrostjo in kanister s cevjo za sesanje s prikljuckom v obliki ¢rke
Y. Ta ¢rpalka je namenjena za notranjo uporabo in zagotavlja stalen negativni
vakuumski tlak 150-200 mmHg.

2. Sterilni hidrogel na osnovi glicerola.

3. Standardni ali terapevtski prilagodljiv endoskop.

4. Dodatni endoskopski pripomocki za uporabo po presoji zdravnika.
Uporabljeni materiali

Akrilonitril-butadien-stiren (ABS), polivinilklorid (PVC), poliuretan (PUR),
polietilen tereftalat (PET), hidrogel, silikon, polietilen (PE), polipropilen (PP),
izoprenski kavéuk (IR).

Indikacije za uporabo

Zdravljenje dehiscence anastomoze ali iztekanja po Hartmannovem
posegu ali drugi kolorektalni operaciji v spodnjem delu medeni¢nega dna
(ekstraperitonealni polozaj) z negativnim tlakom.

Iztekanje je povzrocilo rano, ki jo je mogoce izsusiti, s prisotno lokalno okuzbo
ali brez nje.

Sistem Endo-SPONGE® je namenjen uporabi pri odraslih. Sistem Endo-
SPONGE® ni indiciran za uporabo pri otrocih, ker so za pediatri¢no populacijo
na voljo omejeni klini¢ni dokazi.

Sistem Endo-SPONGE® ni indiciran za uporabo med nosecnostjo ali dojenjem,
ker ni klini¢nih dokazov glede uporabe sistema Endo-SPONGE® pri nosecih in
dojecih zenskah.

To zdravljenje smejo izvajati samo izkuseni zdravniki z vecletno prakso tako na
podrodju intervencijskega zdravljenja spodnjega gastrointestinalnega trakta s
fleksibilno endoskopijo kot tudi s terapijo s kontroliranim negativnim tlakom
na splosno.

Nacin delovanja

Sistem Endo-SPONGE® sestavlja drenazna cevka s pritrjeno porozno gobico.
Po endoskopski vstavitvi gobice v dehiscenco rane se drenazno cevko nato
spelje skozi anus in prikljuci na vakuumski sistem. Vakuum povzro¢i nenehno
drenazo tekocin, gobica v votlini pa pospesuje ¢is¢enje povrsine. Da bi dosegli
ucinkovito zdravljenje, obreZite gobico na velikost, ki ustreza votlini. Glede na
velikost dehiscence rane bo morda treba v votlino vstaviti ve¢ kot eno gobico.
Sistem z gobico je treba zamenjati vsakih 24-72 ur. Ko menjate gobico,
je treba vakuum odklopiti. Gobico lahko odstranite Sele po predhodnem
izpiranju z 0,9-odstono fiziolosko raztopino, da s povriine gobice odstranite
granulacijsko tkivo. Gobico se odstrani skozi anus, velikost nove gobice pa se
prilagodi velikosti dehiscence rane. Zdravljenje s sistemom Endo-SPONGE® se
ustavi, ko votlina doseze velikost manj kot 2 x 1 cm, saj po tem ni ve¢ mogoce
zmanj3ati velikosti gobice.

Kontraindikacije
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- Kontraindikacije, ki izhajajo iz predvidenega namena pripomocka

- Rana z malignim tumorjem

- Odmrlo tkivo/gangrena

- Nezdravljen osteomielitis

- Gobica lezi neposredno ob zilah, mehurju ali zankah tankega ¢revesa

- Zarisce okuzbe, ki ne omogoca drenaze

- Motnje v strjevanju

- Zdravljenje s terapevtskim odmerkom antikoagulacijskih zdravil ali z
zdravili za zaviranje agregacije trombocitov

- Generalizirani peritonitis ali sepsa
- Kontraindikacije, ki izhajajo iz preostalih tveganj

- Bolniki z znanimi obcutljivostmi ali alergijami na sestavne dele sistema
(za podrobnosti o sestavnih delih glejte poglavje Uporabljeni materiali).

- Pri dolocenih skupinah bolnikov (npr. manjse osebe) je treba pri uporabi
upostevati dimenzije pripomocka.

Nacin uporabe

1.Priprava sistema Endo-SPONGE®

1.1. Priprava bolnika

- Bolnika pripravite v skladu z obi¢ajnimi standardi za endoskopijo.
Upostevajte vse standarde in smernice zdravstvene ustanove.

1.2. Cis¢enje dehiscence rane

- Ocistite dehiscenco rane z ustreznimi metodami, ki sledijo postopkom
odobrenim v zdravstveni ustanovi, kot je izpiranje z Ringerjevo raztopino.

1.3. Merjenje dehiscence rane

- Vstavite endoskop, da zagotovite vizualizacijo za merjenje velikosti
dehiscence rane.

- |zmerite dimenzije (dolzino in premer) dehiscence rane.

Opomba: za pomo¢ pri merjenju dimenzij in okolice rane je priporocljivo

uporabiti radiografsko slikanje (SI. 1).

- Po merjenju dehiscence rane odstranite endoskop.

1.4. Prilagajanje velikosti gobice

Gobica mora zapolniti dehiscenco rane, ne da bi se dotikala neposkodovane
sluznice. Sledite spodnjim navodilom in po potrebi spremenite velikost gobice:
- Ce krajsate dolzino gobice za 1 cm ali manj: odreZite z distalnega konca
gobice.

- Ce gobico krajsate za ve¢ kot 1 cm: skraj3ajte tudi drenazno cevko, tako da
gobica gleda najmanj 3 mm iz konca cevke.

- Ce zelite skrajdati drenazno cevko, potegnite gobico nazaj, da doseete
konec drenazne cevke, nato pa odrezite drenazno cevko (SI. 2). Prepricajte se,
da je drenazna cevka odrezana pod vrhom povrsine gobice.

Opomba: med obrezovanjem gobice na ustrezno velikost nastanejo drobni
delci in ostanki gobice. Gobico je treba odrezati na ustrezni razdalji od bolnika
in v ustreznem okolju, kjer so majhni delci dovoljeni.

- Zabelezite dolzino materiala, ki je bil odstranjen z gobice. Ta dolzina bo
vplivala na kasnejsi korak vstavljanja.

- Preglejte robove in konice gobice. Obrezite morebitne robove ali konice, ki
jih najdete na gobici. Robovi in konice lahko povzrocijo, da delci gobice med
odstranjevanjem ostanejo v dehiscenci rane.

- Odstranite vse ostanke in majhne delce gobice s povrsine gobice tako, da po
gobici potrkate.

1.5. Izbira velike ali majhne zunanje cevi

- Ceniste spreminjali velikosti gobice: uporabite veliko zunanjo cev.

- Ce ste velikost gobice spreminjali po dolZini in/ali Sirini: uporabite majhno
ali veliko zunanjo cev po klini¢ni presoji.

- Potisnite endoskop v zunanjo cev, da preverite, ali endoskop zlahka zdrsne v
zunanjo cev.

Opomba: ¢e endoskop ne zdrsne zlahka v zunanjo cev, nanesite sterilni
hidrogel na endoskop ali v notranjost zunanje cevi.

1.6. Priprava na uporabo s trdim rektoskopom ali proktoskopom (po potrebi)

Opomba: kadar uporabljate trdi rektoskop ali proktoskop, bo ta sluZil tudi kot
zunanja cev.
- Ce uporabljate rektoskop ali proktoskop: obreite pripomocek za potiskanje,
tako da ni vec kot 1 cm daljsi od rektoskopa ali proktoskopa (SI. 3).
1.7. Vstavljanje endoskopa v zunanjo cev
- Potisnite konec zunanje cevi, ki ni zozen, preko endoskopa, tako da bo
stoz¢asti konec priblizno 3 mm odmaknjen od konca endoskopa (SI. 4).
2.Vstavljanje zunanje cevi
2.1. Vstavljanje v analni kanal
- Namazite zunanjost zunanje cevi (ali rektoskopa ali proktoskopa) s sterilnim
hidrogelom.
- Vstavite endoskop z zunanjo cevjo (ali rektoskop ali proktoskop) v analni
kanal. Nezno potiskajte endoskop in zunanjo cev, dokler ne dosezeta odprtine
dehiscence rane (SI. 5).
2.2. Potiskanje v dehiscenco rane
- Endoskop z zunanjo cevjo (ali rektoskop ali proktoskop) pocasi potisnite
naprej do konca dehiscence rane (Sl. 6).

Opomba: Ce je odprtina v dehiscenco rane premajhna, da bi pripomocek lahko



Sel skozi, jo lahko previdno povecate z ustreznimi endoskopskimi tehnikami.
2.3. Potiskanje v dehiscenco rane

- Trdno stabilizirajte endoskop in ga drzite pri miru, da preprecite nadaljnje
prodiranje.

- Potisnite zunanjo cev naprej preko stacionarnega endoskopa, dokler se
stozcasti konec ne pribliza distalnemu koncu dehiscence rane, ne da bi se
dotaknil stene rane (SI. 7). Pozorno opazujte polozaj zunanje cevi, medtem ko
jo potiskate naprej.

2.4, Odstranjevanje endoskopa

- Trdno stabilizirajte zunanjo cev in jo drzite pri miru, da preprecite nadaljnje
prodiranje.

- Previdno odstranite endoskop iz dehiscence rane in analnega kanala,
medtem ko zunanjo cev drzite pri miru (SI. 8).

3. Vstavljanje sistema Endo-SPONGE®

3.1. Mazanje gobice

0Opomba: po izvedbi koraka 3.1 brez odlasanja nadaljujte s korakom 3.2. Ce
koraka 3.2 ne izvedete hitro, se lahko gel izsusi in mazanje ne bo ucinkovito.

- S sterilnim hidrogelom na osnovi glicerola zadostno namazite premer
zunanje cevi (oziroma rektoskopa ali proktoskopa) in gobico s prilagojeno
velikostjo.

- Brez odlasanja izvedite korak 3.2.

3.2. Vstavljanje gobice

- Trdno stabilizirajte zunanjo cev in jo drzite pri miru, da preprecite nadaljnje
prodiranje.

- Medtem ko stabilizirate zunanjo cev, stisnite gobico in jo v celoti vstavite v
zunanjo cev (oziroma rektoskop ali proktoskop) (SI. 9).

3.3. Namestitev gobice

- Vstavite drenazno cevko gobice v notranjost pripomocka za potiskanje.

- Nadaljujte s stabilizacijo zunanje cevi in jo drzite pri miru, da preprecite
nadaljnje prodiranje.

- Namestite gobico v zunanjo cev skladno s spodaj prikazano moznostjo A ali
B:

a) Ce dolzina gobice ni bila predhodno odrezana: gobico pocasi in z
enakomerno silo potiskajte naprej, dokler ne-stoz¢asti konec zunanje cevi ne
doseze ¢rne oznake na pripomocku za potiskanje (SI. 10).

b) Ce je bila dolzina gobice predhodno skrajsana: potasi in z enakomerno silo
potiskajte gobico naprej, dokler ¢rna oznaka na pripomocku za potiskanje ne
preseze ne-stozcastega konca zgornje cevi za enako dolzino, kot je bila gobica
odrezana (SI. 11).

- Konec gobice bi s tem moral biti postavljen v najgloblji tocki dehiscence
rane.

3.4. Razsiritev gobice

- Pripomocek za potiskanje naj bo stabiliziran in pri miru, da preprecite
nadaljnje prodiranje.

- Pocasi umaknite zunanjo cev (ali rektoskop ali proktoskop) dokler se ne
dotakne rocaja pripomocka za potiskanje.

- Gobica se bo v tem trenutku razsirila v dehiscenco rane.

- Previdno odstranite pripomocek za potiskanje in zunanjo cev (ali rektoskop
ali proktoskop), ne da bi premaknili gobico (SI. 12).

3.5. Preverjanje polozaja gobice

- Z endoskopom previdno preverite polozaj gobice (SI. 13). Gobica mora
zapolniti dehiscenco rane, ne da bi se dotikala neposkodovane sluznice.
Ce gobica ni pravilne velikosti ali ni pravilno nameé¢ena v dehiscenci rane,
zdravljenje ne bo ucinkovito.

Opomba: zagotovite, da endoskop ne premakne gobice.

- Ce gobica ne zapolni dehiscence rane, je treba v dehiscenco rane dodati 3e
eno gobico.

4.a. Prikljucitev steklenicke Redyrob® Trans Plus

4.a.1. Prikljucitev drenazne cevke

- Prikljucite drenazno cevko gobice na odprti del povezovalne cevi v obliki
crke Y.

Opomba: po potrebi lahko konec drenazZne cevke odrezete pod kotom za lazjo
vstavitev.

- Vstavite drenazno cevko do najmanjse globine, ki je oznacena s ¢rtkano ¢rto
na SI. 14.

- Ce je bila v bolnika vstavljena samo ena gobica, nadaljujte s korakom 4.a.2.
Ce uporabljate dve ali tri gobice, nadaljujte z naslednjimi pod-koraki.

- Ce povezujete dve ali tri gobice: odrezite zgomji del nasprotne odprtine
povezovalne cevi v obliki ¢rke Y, kot je opisano na S. 15.

- Prikljucite drugo drenazno cevko na drugo stran povezovalne cevi v obliki
crke Y.

- Ce uporabljate tri gobice: poveZite tretjo drenazno cevko na odprti del
locene (druge) povezovalne cevi v obliki ¢rke Y. Ta povezovalna cev v obliki
¢rke Y bo kasneje povezana z drugo steklenicko Redyrob® Trans Plus.

4.a.2. Odstranitev rdecega zamaska

- Odvijte in odstranite rde¢i zamasek s steklenicke Redyrob® Trans Plus (SI.
16).

4.a.3. Prikljucitev nastavka Luer Lock
- Povezite beli nastavek Luer Lock povezovalne cevi v obliki ¢rke Y s cevjo na
steklenicki Redyrob® Trans Plus (SI. 17).
- Ce v dehiscenci rane uporabljate tri gobice: ponovite ta korak tako, da drugo
povezovalno cev v obliki ¢rke Y povezete z drugo steklenicko Redyrob® Trans
Plus.
4.a.4. Nastavitev kontrolnega gumba
- Kontrolni gumb na steklenicki Redyrob® Trans Plus nastavite na mo¢ sesanja
1(Sl.18).
- Spremljajte pretok izlo¢anja in preverite koli¢ino v steklenicki Redyrob®
Trans Plus.

Opombe:

- Izloc¢anje tekocine se obic¢ajno zacne takoj. V nasprotnem primeru je treba
preveriti vse povezave sistema in nastavitev kontrolnega gumba.

- Dodatna zatesnitev ni potrebna, ker bo bolnikov sfinkter omogocil tesno
zapiranje.

- Dodatna pritrditev drenaZe, ki moli iz anusa, prav tako ni potrebna, saj se
lega gobice v dehiscenci rane ohranja s sesanjem.
Opozorila:
Ne uporabljajte moci sesanja 2 ali 3 na steklenicki Redyrob® Trans Plus.
Ne uporabljajte obicajnih steklenick za drenazo rane z visoko ali srednjo mocjo
sesanja, saj je njihovo sesanje premocno.
4.a.4. Pregled sistema
- Redno pregledujte sistem. Ce vakuumski merilnik steklenicke Redyrob®
Trans Plus (indikator v modrem stolpcu, SI. 19) kaze »Low« (Nizko), je treba
vakuumsko steklenicko zamenjati z novo.
- Gobico Endo-SPONGE® lahko uporabljate najve¢ 72 ur. Takrat je treba
gobico zamenjati, sicer utegne biti odstranjevanje gobice tezavno zaradi
vras¢anja granulacijskega tkiva.
4.b. Prikljucitev ¢rpalke Endo-SPONGE®.
4.b.1. Nastavitev vakuumskega sistema
- Prikljucite ¢rpalko Endo-SPONGE®, ref. 5526650 (ni prilozena v kompletu)
na kanister za enkratno uporabo ¢rpalke Endo-SPONGE®, ref, 5526653 (ni
prilozen v kompletu) (SI. 20).

Opombe:

- Kanister za enkratno uporabo ¢rpalke Endo-SPONGE® vkljucuje cev za
sesanje s prikljuckom v obliki ¢rke Y.

- Sledite navodilom za uporabo ¢rpalke Endo-SPONGE®.
4.b.2. Prikljucitev drenazne cevke
- Prikljucite drenazno cevko gobice na odprti del povezovalne cevi v obliki
Crke Y, ki je prilozena kanistru za enkratno uporabo ¢rpalke Endo-SPONGE®.
Opomba: po potrebi lahko konec drenazne cevke odreZete pod kotom za lazjo
vstavitev.
- Vstavite drenazno cevko do najmanjse globine, ki je oznacena s ¢rtkano ¢rto
na SI. 21.
- Ce je bila v bolnika vstavljena samo ena gobica, nadaljujte s korakom 4.b.3.
Ce uporabljate dve ali tri gobice, nadaljujte z naslednjimi pod-koraki.
- Ce povezujete dve ali tri gobice: odrezite zgomiji del nasprotne odprtine
povezovalne cevi v obliki ¢rke Y, kot je opisano na SI. 22.
- Prikljucite drugo drenazno cevko na drugo stran povezovalne cevi v obliki
Crke Y.
- Ce uporabljate tri gobice: poveZite tretjo drenazno cevko na odprti del
locene (druge) povezovalne cevi v obliki ¢rke Y. Ta povezovalna cev v obliki
¢rke Y bo kasneje povezana z drugo ¢rpalko Endo-SPONGE®.
4.b.3. Nastavitev negativnega tlaka
Nastavite negativni tlak na 125-200 mmHg v skladu z navodili za uporabo
¢rpalke Endo-SPONGE®.

Opombe:

- lzloc¢anje tekocine se obic¢ajno zacne takoj. V nasprotnem primeru je treba
preveriti vse povezave sistema.

- Dodatna zatesnitev ni potrebna, ker bo bolnikov sfinkter omogocil tesno
zapiranje.

- Dodatna pritrditev drenaZe, ki moli iz anusa, prav tako ni potrebna, saj se
lega gobice v dehiscenci rane ohranja s sesanjem.
Opozorila:
Za vec informacij o uporabi ¢rpalke Endo-SPONGE® glejte Navodila za uporabo
Crpalke.
4.b.4. Pregled sistema
- Redno pregledujte sistem. Ce se oglasi alarm, sledite navodilom za uporabo
Crpalke Endo-SPONGE®, da ugotovite, kako odpraviti tezavo.
- Gobico Endo-SPONGE® lahko uporabljate najve¢ 72 ur. Takrat je treba
gobico zamenjati, sicer utegne biti odstranjevanje gobice tezavno zaradi
vras¢anja granulacijskega tkiva.
5. Odstranitev gobice Endo-SPONGE®
5.1.a. Odklop steklenicke Redyrob® Trans Plus
- Spremenite polozaj kontrolnega gumba na 0.
- Zaprite povezovalno cev v obliki ¢rke Y z drsno sponko.
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- Odklopite beli nastavek Luer Lock povezovalne cevi v obliki ¢rke Y s cevi na
steklenicki Redyrob® Trans Plus.

5.1.b. Odklop ¢rpalke Endo-SPONGE®

Crpalko Endo-SPONGE® izklopite tako, da priblizno 3 sekunde drzite gumb
za vklop.

5.2. Izpiranje drenazne cevke Endo-SPONGE®

- Odklopite prikljucek v obliki ¢rke Y z drenazne cevke Endo-SPONGE®.

- Prilozeno brizgo napolnite z 20 ml Ringerjeve raztopine ali 0,9-odstotne
fizioloske raztopine.

- Na brizgo pritrdite zeleni nastavek (SI. 23).

- Skozi drenazno cevko Endo-SPONGE® izperite 20 ml Ringerjeve raztopine
ali 0,9-odstotne fizioloske raztopine (SI. 24).

- Namestite drsno sponko na drenazno cevko Endo-SPONGE® in zaprite
cevko.

- Korak izpiranja je treba ponoviti 2-3-krat za najboljSo odstranitev.

5.3. Odstranitev gobice Endo-SPONGE® iz bolnika

- Pazljivo in enakomerno vlecite drenazno/-e cevko/-e z naras¢ajo¢o mogjo
dokler se gobica/-e ne loti/-jo od dehiscence rane.

- Ko se gobica/-e lo¢i/-jo, nadaljujte z rahlim vlecenjem, da bi odstranili
cevko/-e iz analnega kanala.

- Ce odstranjujete ve¢ kot eno gobico Endo-SPONGE®: odstranite gobice s
pomodjo endoskopa, da vidite in doloCite najlazji vrstni red odstranjevanja.

a) Prepricajte se, da je gobica, ki jo nameravate odstraniti, prepoznana in
odstranjena.

b) Prepricajte se, da se drenazne cevke ne zapletejo. Najprej je treba
odstraniti najbolj proksimalno cevko gobice.

5.4. Preverjanje celovitosti gobice

- Temeljito preglejte celovitost gobice. Pois¢ite odtrgane in manjkajoce dele.
- Z endoskopom poiscite morebitne odtrgane delce gobice v zdravljeni
dehiscenci rane. Morebitne ostanke gobice odstranite s pomocjo endoskopskih
klese.

- Ce je potrebna vstavitev druge gobice Endo-SPONGE®, izvedite vse korake v
navodilih, zacensi v 1. poglavju — Priprava sistema Endo-SPONGE®.

- Dokumentirajte ucinek zdravljenja.

Opozorilo: ostanki gobice, ki ostanejo v bolnikih, lahko povzrocijo reakcije na
tujke ter posledicno kirurski poseg in podaljSanje ¢asa zdravljenja.
6.Naknadno zdravljenje
6.1. Ocena dehiscence rane
- Dodatna zdravljenja s sistemom Endo-SPONGE® so priporocljiva, dokler
nista izpolnjena oba naslednja kriterija:

a) dolzina dehiscence rane je manjsa od 2 cm,

b) premer je manjsi od 1 cm.

Ce je izpolnjen le eden oz. ni izpolnjen nobeden od zgornjih kriterijev,
nadaljujte z izvajanjem naknadnih zdravijenj s sistemom Endo-SPONGE® v
skladu z navodili. Ne uporabljajte zdravijenja s sistemom Endo-SPONGE® ve¢
kot 90 dni.

6.2. Spreminjanje velikosti naknadnih gobic

- Ce je potrebno dodatno zdravijenje s sistemom Endo-SPONGE®: upostevajte
vsa navodila v zvezi s spreminjanjem velikosti gobice, zacen3i v 1. poglavju —
Priprava sistema Endo-SPONGE®.

Opozorila

- Drenazna gobica Endo-SPONGE® je izdelana iz plasticnih materialov in
zdruzljiva z MRI. Glejte previdnostne ukrepe.

- Pri preoblikovanju infali odstranjevanju gobice lahko nastanejo ostanki
delcev gobice.

- Ostanki delcev gobice lahko povzrocijo nastanek fistul ali reakcije na tujke.
Mozna je potreba po endoskopski odstranitvi.

- Sistema Endo-SPONGE® ne smete uporabljati na telesnih odprtinah, ki niso
indicirane.

- Zaradi obstojece bolezni ima vecina bolnikov lokalno okuzbo, ki lahko
pripelje do sepse (npr. peritonitis, nekroza itd.).

- Zaradi obstojece bolezni se lahko pri nekaterih bolnikih razvije kronifikacija
fistul.

- Sistem Endo-SPONGE® se lahko uporablja samo v kombinaciji s spodaj
navedenimi viri vakuuma:

- steklenic¢ka Redyrob® Trans Plus, ref. 5526604 (ni prilozena),

- ¢rpalka Endo-SPONGE®, ref. 5526650 (ni prilozena) v kombinaciji s
kanistrom za enkratno uporabo ¢rpalke Endo-SPONGE®, ref. 5526653 (ni
prilozen).

Previdnostni ukrepi

- Zagotoviti morate, da drenazna gobica ni priklju¢ena na ¢rpalko med
preiskavo z MRI in da za pritrditev cevke na bolnika ni bila uporabljena
kovinska sponka ali drug kovinski del.

- Med obrezovanjem gobice na ustrezno velikost nastanejo drobni delci
in ostanki gobice. Gobico je treba odrezati (npr. s Skarjami ali skalpelom)
na ustrezni razdalji od bolnika in v ustreznem okolju, kjer so majhni delci
dovoljeni.
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- Ko gobico odrezete, morate s povrsine odstraniti vse ostanke in majhne
delce tako, da po gobici potrkate, ostanke in delce pa je treba nato zbrati in jih
odstraniti med odpadke na obicajen nacin.

- Pri preoblikovanju gobice zagotovite, da ne nastanejo ostri robovi ali konice
oz. jih zaoblite, saj se lahko v nasprotnem primeru med odstranjevanjem
gobice hitro odlomijo. Po rezanju ne sme biti na gobici ali drenazni cevki
nobenega reza.

- Ko gobico krajsate, skrajsajte tudi drenazno cevko. Gobica mora gledati
najmanj 3 mm iz konca drenazne cevke.

- Ce uporabljate &rpalko Endo-SPONGE®, je treba poskrbeti za predpisani
negativni tlak (od 125 do 200 mmHg).

- Ce uporabljate steklenicko Redyrob® Trans Plus, nastavite kontrolni gumb
na polozaj 1.

- Cas namedcenosti je odvisen od posameznega kliniénega primera. Ce je
mogoce, priporo¢amo prilagoditev ¢asa zamenjave gobice glede na kolic¢ino
umazanije in rast granulacijskega tkiva.

- Priporocamo ¢as namescenosti 48 ur; ve¢ kot 72 ur ni dopustno zaradi
tveganja, da granulacijsko tkivo preraste gobico, ki se zaradi tega lahko
med odstranjevanjem pretrga in je del ostane na obmodju uporabe ter v
granulacijskem tkivu. Ce se to zgodi, morate uporabiti endoskopsko zanko
za odstranjevanje gobice iz obdajajocega tkiva. Trajanje zdravljenja ne sme
presegati 90 dni.

- Pred namestitvijo morate opraviti ustrezno slikanje, da izlocite moznost
abscesa v obmodju rane, ki ga je mogoce zdraviti le z operativnim ali
intervencijskim posegom in ne s sistemom Endo-SPONGE®.

- Pretok izlocka morate nadzorovati in preverjati njegovo koli¢ino. Drenaza
izlotka se obitajno zaéne takoj. Ce temu ni tako, je treba preveriti povezavo
med Endo-SPONGE® in virom vakuuma ter njene nastavitve.

- Pripomocke uporabite samo, e je ovojnina neposkodovana.

- Bodite pazljivi, da ne poskodujete cevk endoskopa.

- Poskodbe kablov endoskopa se lahko pojavijo v primerih mocnega
upogibanja gibljivega distalnega konca v zunanji cevi.

- Sistema Endo-SPONGE® ne uporabljajte ponovno. Vsi pripomocki so za
enkratno uporabo, razen medicinske ¢rpalke s prilagodljivo hitrostjo (¢rpalka
Endo-SPONGE®).

- Po vsaki zamenjavi je treba gobico zavre¢i zaradi nevarnosti zamasitve ali
ovir v gobici, saj se v takSnem primeru lahko zmanjsa sposobnost vpijanja in
drenaze gobice.

- Pripomocka Endo-SPONGE® ne smete uporabljati po preteku datuma izteka
roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki.

Stranski ucinki

- Erozija tkiva ob gobici (zile, mehur, tanko ¢revo, debelo ¢revo itd.)

- Obstajajo primeri poskodb ¢revesne stene in perforacije

- Nastanek fistule

- Pri bolnikih, ki so se zdravili s sistemom Endo-SPONGE®, so porocali o
abscesu

- Brazgotinjenje

- Krvavitve, ki lahko glede na stanje bolnika vodijo do hujsih krvavitev

- Dislokacija gobice

- Stenoza/zozanje po posegu

- Bolecina

Sterilizacija

Sistem Endo-SPONGE® je dobavljen sterilen. Sistem Endo-SPONGE® je
steriliziran z etilenoksidom in ga ni dovoljeno ponovno sterilizirati. Sistem
Endo-SPONGE® uporabljajte samo, e je embalaza neposkodovana. Preverite,
ali ob zatesnitveni sterilni pregradi ni kanalov in ni luknjic. Ce odkrijete
tovrstne napake, pripomocek zavrzite na priporocen nacin.

Shranjevanje

Gobico Endo-SPONGE® hranite pri sobni temperaturi. Ne izpostavljajte je
izrednim temperaturam za daljsi Cas. lzdelek uporabljajte le, Ce je bil pravilno
hranjen in mu rok uporabe, naveden na ovojnini, ni potekel.

Odstranjevanje pripomocka

Po konc¢anem zdravljenju je treba razlitne sestavne dele sistema Endo-
SPONGE® odvrecdi v temu namenjene zabojnike. Uporabnik je odgovoren, da
ugotovi, ali je material, ki ga je treba zavreci, nevaren v skladu z drzavnimi
in lokalnimi predpisi. Vsebino in zabojnik odstranite v skladu z veljavnimi
lokalnimi, drzavnimi, nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.

Informacije za uporabnika/bolnika

Ce pride do resnega incidenta v zvezi s sistemom Endo-SPONGE®, ga je treba
prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice, v kateri biva
uporabnik in/ali bolnik.

Splosne informacije

Datum informacij 09/2022

Anvindarinstruktioner

Endo-SPONGE®
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Beskrivning av enheten

Endo-SPONGE®, en enhet for endoskopisk vakuumterapi (EVT), &r en minimalt
invasiv. metod for drénering av det nedre backenomradet, avsedd for
behandling av anastomos och léckage efter Hartmanns resektion.
Endo-SPONGE®-systemet® bestar av en dréneringsslang med en ansluten pords
polyuretansvamp, ett anslutningssystem (Y-del med en férlangningsslang), ett
applikationssystem (ytterslang, inforare) och ett skéljset (spruta, spets).
Dréneringen bestar av en Redon-drén (12 CH) med en pords svamp som sitter
fast pa anden. Dréneringsslangens omrade pa svampen har hal pa sidan.
Svampen pa draneringsslangen kan anpassas till respektive applikation genom
att klippa den till ratt storlek.

Endo-SPONGE® -applikationssystemet bestar av en koaxiellt anordnad slang,
en inférelseslang tillverkad av silikon (ytterslang), och en inre slang som &r
styvare och dr forsedd med ett handtag (inforare). Ljuset pé ytterslangen &r
nagot storre dn ytterdiametern pa endoskopet som tillampas, och anvénds
som en guide vid inforingen av svampsystemet. Inféraren anvénds for att
skjuta svampen framat och positionera den.

Tva olika vakuumkéllor ar kompatibla med Endo-SPONGE®: Redyrob® Trans
Plus-flaska och Endo-SPONGE®-pump. Beroende pa vakuumkillan kan
anslutningssystemet variera

Endo-SPONGE®-produkten tillhandahaller en forlangningsslang som har ett
Y-stycke (med en dubbel dréneringskoppling) och en Luer-laskoppling som
majliggor anslutning till Redyrob® Trans Plus-flaskan.

Om en Endo-SPONGE®-pump anvands som vakuumkélla gors anslutningen
mellan Redon draneringssvampen och pumpen med hjélp av ett Y-stycke som
fésts pa sugslangen som ingar i Endo-SPONGE®-pumpens engangsbehallare.
Innehall

1 Endo-SPONGE®, med 6ppna porer (¢ 3,3 x 7,5 cm) med Redon-drdn CH12
med PVC, 40 cm lang.

2 Inforare, ABS + PVC, CH 30, 30 cm lang.

3 Ytterslangar i 2 storlekar, beroende pa enhet och svampstorlek:

- Silikonslang, 29 cm lang vardera.

- Rundad spets.

- Storlek 1: innerdiameter 13 mm, ytterdiameter 17 mm..

- Storlek 2: innerdiameter 15 mm, ytterdiameter 19 mm..

4 Skéljningskittet bestar av:

- 20 ml spruta.

- Utvidgare: komponent gjord av PP som anvénds for att underlatta skéljning
och drénering.

- Glidklamma: komponent gjord av PE som anvinds for att fista Redon-
draneringen medan Endo-SPONGE® avldgsnas.

5 Y-anslutningsslang med Luer-Lock-koppling fér Redyrob® Trans Plus bottle
(k6ps separat - Ref. 5526604).

INTE INKLUDERAD

1 Vakuumkallor

a) Redyrob® Trans Plus bottle (Ref. 5526604) - kontrollerbart system for
sardranage.

b) Endo-SPONGE® Pump (Ref. 5526650) och Endo-SPONGE® Pump
engéangsbehallare, (Ref. 5526653) - medicinsk vakuumpump med variabel
hastighet och behallare med en sugslang med Y-koppling. Denna pump
dr avsedd att anvandas for intern applikation med ett konstant negativt
vakuumtryck pa 150-200 mmHg.

2 Sterilt hydrogel baserat pa glycerol.

3 Standard eller terapeutisk flexibelt endoskop.

4 Ytterligare endoskopiska tillbehdr for att anvéandas enligt lakarens
bedémning.

Material som anvénds

Akrylnitril-butadien-styren (ABS), polyvinylklorid (PVC), polyuretan (PUR),
polyetentereftalat (PET), hydrogel, silikon, polyetylen (PE), polypropen (PP),
isoprengummi (IR).

Indikatorer for anvéndning

Behandling av anastomos och lickage efter Hartmanns resektion efter en
kolorektal kirurgi i omradet kring lilla béckenet (extraperitoneal position),
med negativ tryckbehandling.

Lackaget maste ha skapat en drdneringsbar kavitet med eller utan lokal
infektion.

Endo-SPONGE® &r avsedd att anvdndas pa vuxna. Eftersom begrinsade
kliniska bevis finns betréffande anvandning pa barn, sa &r Endo-SPONGE® inte
indicerat for barn.

Eftersom det inte heller finns nagra kliniska bevis fér anvandning av Endo-
SPONGE® hos gravida och ammande kvinnor, ar Endo-SPONGE® inte indicerat
for anvandning under graviditet eller amning.

Denna behandling bor endast utforas av erfarna ldkare med manga ars
praktik bade i interventionell behandling av den nedre magtarmkanalen
med anvandning av flexibel endoskopi och i negativ tryckbehandling av sar
i allménhet.

Verkningssatt

Endo-SPONGE® bestar av en pords svamp ansluten till en draneringsslang. Efter
endoskopisk inféring av svampen i ldckage kaviteten leds draneringsslangen ut
ur anus dér den ansluts till ett vakuumsystem. Genom att applicera vakuum
uppnas en kontinuerlig drénering av vitskan och svampen i kaviteten framjar
rengdring av ytan. For att uppna en effektiv behandling skdrs svampens storlek
sa att den passar i kaviteten. Beroende pa storleken pa lackage kaviteten kan
det vara nodvéndigt att placera mer dn en svamp i kaviteten. Svampsystemet
byts ut var 24-72 timmar. Vid byte svampen kopplas vakuumet bort. Innan
svampen kan tas bort maste man forst spola med 0,9 % saltlosning for att
avldgsna den granulerade vavnaden fran svampens yta. Svampen avldgsnas
genom anus och storleken pa den nya svampen anpassas till storleken pa
lackage kaviteten. Endo-SPONGE®-behandlingen avslutas nar kaviteten nar
en storlek pa mindre @n 2 x 1 cm, eftersom det inte ar tekniskt mgjligt att
minska svampstorleken ytterligare.

Kontraindikationer

- Kontraindikationer harledda fran enhetens avsedda dndamal

- Maligna tumarsar

- Nekrotisk vdvnad/grangrin

- Obehandlad osteomylit

- Placering av svamp i omedelbar nidrhet av kérl, urinblasa eller
tunntarmsslyngor

- Infektionshard som inte kan dréaneras

- Koagulationsrubbningar

- Behandling med en terapeutisk dos av
trombocytaggregationshammare

- Allmén peritonit eller sepsis
- Kontraindikationer hérledda fran kvarstaende risker

- Patienter med kénd 6verkénslighet eller allergier mot dess komponenter
(se material som anvinds fér detaljer om komponenterna).

- Produktens dimensioner ska beaktas vid anvdndning
patientgrupper (t.ex. personer med liten benstomme).
Appliceringssatt
1.Forberedning av Endo-SPONGE®
1.1. Férberedning av patienten
- Forbered patienten enligt de vanliga standarderna for en endoskopi. Félja
alla standarder och riktlinjer pa anléggningen.

1.2. Rengdring av lickage kaviteten

- Rengor lickage kaviteten med ldmpliga metoder i enlighet med
anldggningens godkanda forfaranden, t.ex. spolning med Ringer-16sning.

1.3. Mt lackage kaviteten

- For in endoskopet fér att visualisera och méata storleken pa lackage
kaviteten.

- Mit dimensionerna (lingd och diameter) p4 lickage kaviteten

Obs: det rekommenderas att anvinda rontgenbilder for att mdta kavitetens

dimensioner och omgivning (bild.1).

- Ta bort endoskopet efter métning av lackage kaviteten.

1.4. Dimensionering av svampen

Svampen ska fylla ut lickage kaviteten utan att vidrora den intakta
slemhinnan. Folj instruktionerna nedan for att dndra storleken pa svampen
om det behovs:

- Om svampen férkortas med 1 cm eller mindre: skér fran den distala anden
av svampen.

- Om svampen férkortas mer Gn 1 cm, forkorta dven draneringsslangen sa att
svampen sticker ut minst 3 mm fran slangens ande.

- For att forkorta draneringsslangen, drar du tillbaka svampen for att komma
4t draneringsslangens dnde och klipper sedan av dréneringsslangen (bild 2). Se
till att dréneringsslangen skérs av under svampytans ovansida.

Obs: partiklar och svamprester skapas dd svampen klipps till rdtt storlek.
Svampen madste klippas eller skéras pd ldmpligt avstand frdn patienten och i en
ldmplig omgivning ddr partiklar kan tilldtas.

- Dokumentera lédngden pa det material som avldgsnades fran svampen.
Denna langd kommer att paverka inférningen senare i proceduren.

- Inspektera svampen for att sdkerstélla att det inte finns nagra kanter och
spetsar. Runda av eventuella kanter eller spetsar pa svampen. Kanter och
spetsar kan leda till att svamppartiklar ldmnas kvar i ldckage kaviteten vid
demontering

- Avldgsna alla svamprester och partiklar fran svampytan genom att knacka
pa svampen.

1.5. Val av en stor eller liten ytterslang

- Om svampen inte har dndrats i storlek: anvand den stora ytterslangen

- Om svampen har 4ndrats i lingd och/eller bredd: anvind den lilla eller stora
ytterslangen enligt kliniskt val.

- Tryck in endoskopet i ytterslangen for att kontrollera att endoskopet glider
l4tt in i ytterslangen.

0Obs: Om endoskopet inte glider ldtt in i ytterslangen, applicera en steril
hydrogel pd endoskopet eller pd insidan av ytterslangen.

1.6. Forberedelser for anvindning med stelt rektoskop eller proktoskop (vid

antikoagulanter eller

i speciella

69



behov)

Obs: Om du anvinder ett stelt rektoskop eller proktoskop fungerar det ocksd
som ytterslang.

- Vid anvindning av rektoskop eller proktoskop: klipp av inféraren sd att den
inte &r mer &n 1 cm ldngre &n rektoskopet eller proktoskopet (bild 3).

1.7. Inférande av endoskopet i ytterslangen

- Skjut forst den icke-avsmalnande dnden av ytterslangen Gver endoskopet
tills ytterslangens spets (den avsmalnande &nden) har ungefar 3 mm kvar till
endoskopets dnde (bild 4).

2.Inforande av ytterslang

2.1. Inférande i analkanalen

- Smérj utsidan av ytterslangen (eller rektoskopet eller proktoskopet) med
sterilt hydrogel.

- For in endoskopet och ytterslangen (eller rektoskopet eller proktoskopet) i
analkanalen. Skjut forsiktigt endoskopet och ytterslangen tills de nar botten
av lickage kaviteten (bild 5).

2.2. Intryckning in i lackage kaviteten

- Skjut ldngsamt fram endoskopet med ytterslangen (eller rektoskopet eller
proktoskopet) till slutet av lickage kaviteten (bild. 6).

Obs: Om ingdngen till ldckage kaviteten dr for liten for att enheten ska kunna
passera kan defekten forsiktigt forstoras med hjélp av limpliga endoskopiska
tekniker.

2.3. Intryckning in i lackage kaviteten

- Stabilisera endoskopet ordentligt och hall det stilla for att undvika
ytterligare penetration.

- Skjut ytterslangen framat Over det stationdra endoskopet tills den
avsmalnande dnden &r ndra den distala @nden av lackage kaviteten, utan att
rora kavitetsviggen (bild 7). Bevaka noggrant ytterslangens position samtidigt
som du fér den framat

2.4, Borttagning av endoskopet

- Stabilisera ytterslangen ordentligt och hall det stilla for att undvika
ytterligare penetration.

- Ta forsiktigt bort endoskopet fran lackage kaviteten och analkanalen medan
ytterslangen halls stilla (bild 8).

3.Inforning av Endo-SPONGE®

3.1. Smorjning av svampen

Obs: Efter att ha utfort steg 3.1, fortsdtt med steg 3.2 utan dréjsmdl. Om steg
3.2 inte utfdrs snabbt kan gelen torka ut och smérjningen blir dd inte effektiv.
- Smérj ytterslangen (eller rektoskopets eller proktoskopets) lumen och den
omformade svampen tillrackligt med ett sterilt hydrogel baserat pa glycerol.
- Utfor steg 3.2 utan drojsmal.

3.2. Inférning av svampen

- Stabilisera ytterslangen ordentligt och hall det stilla for att undvika
ytterligare penetration.

- Pressa ihop svampen och for in den helt i ytterslangen (eller rektoskopet
eller proktoskopet) medan ytterslangarna stabiliseras (bild 9).

3.3. Placering av svampen

- Placera svampens drénering inuti inforaren.

- Fortsatt att stabilisera ytterslangen och hall den stilla for att undvika
ytterligare penetration.

- Placera svampen i ytterslangen enligt alternativ A eller B nedan:

a) Om lidngden pd svampen inte tidigare skurits: - skjut svampen ldngsamt
och med stadig kraft framat tills den icke avsmalnande dnden av ytterslangen
nér den svarta markeringen pa inforaren (bild 10).

b) Om svampens lingd tidigare har kortats: Tryck ldngsamt och med jaimn
kraft fram svampen tills det svarta mdrkeringen pd inféraren Gverstiger den
icke avsmalnande dnden av ytterslangen med samma ldngd som svampen
skurits till (bild 11).

- Svampens dnde bor nu vara placerad langst in i lackage kaviteten.

3.4. Expandering av svampen

- Hall patryckaren stabil och stilla for att undvika ytterligare penetration.

- Dra langsamt tillbaka ytterslangen (eller rektoskopet eller proktoskopet) tills
den nar inforarens handtag.

- Svampen kommer nu att expandera i ldckage kaviteten.

- Ta férsiktigt bort inforaren och vytterslangen (eller rektoskopet eller
proktoskopet) utan att dislokera svampen (bild 12).

3.5. Kontrollera svampens position

- Anvind endoskopet for att noggrant kontrollera svampens position (bild
13) Svampen ska fylla ut lickage kaviteten utan att vidréra den intakta
slemhinnan. Om svampen inte &r korrekt placerad eller dimensionerad i
ldckage kaviteten kommer behandlingen inte att vara effektiv.

Observera: se till att svampen inte stors av endoskopet.

- Om svampen inte fyller lickage kaviteten ska en andra svamp ldggas till.
4.a. Anslutning av Redyrob® Trans Plus-flaska
4.a.1. Anslutning av draneringsslangen

- Anslut svampens draneringsror  till  den
Y-anslutningsslangen.

Gppna  Gppningen  pa
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Obs: Vid behov kan dnden pa drineringsslangen skdras av i vinkel for att
underldtta inférandet.

- For in dréneringsslangen till det minsta djup som markeras med den
streckade linjen i bild 14.

- Om endast en svamp har forts in i patienten, fortsatt till steg 4.2.2. Om du
anvander tva eller tre svampar, fortsitt med foljande delsteg.

- Vid anslutning av tva eller tre svampar: skir av den ovre delen av den
motsatta 6ppningen pa Y-anslutningsslangen enligt beskrivningen i bild. 15.
- Anslut det andra dréneringsslangen till den andra sidan av
Y-anslutningsslangen.

- Om du anvénder tre svampar: anslut den tredje drdneringsslangen till
den Gppna Gppningen pa en separat (andra) Y-anslutningsslang. Denna
Y-anslutningsslang kommer sa smaningom att anslutas till en andra Redyrob®
Trans Plus-flaska.

4.a.2. Borttagning av den roda proppen

- Skruva loss och ta bort den roda proppen fran Redyrob® Trans Plus-flaskan
(bild 16).

4.a.3. Anslutning av Luer lock-koppling

- Anslut den vita Luer-laskopplingen pa Y-anslutningsslangen till linjen pa
Redyrob® Trans Plus-flaskan (bild 17).

- Om du anvénder tre svampar i lackkagekaviteten: upprepa detta steg
genom att ansluta det andra Y-anslutningsréret till den andra Redyrob® Trans
Plus-flaskan.

4.a.4. Instdllning av reglageratten

- Stéll in reglageratten pd Redyrob® Trans Plus-flaskan pa sugkraft 1 (bild
18).

- Observera sekretflédet och kontrollera mangden i Redyrob® Trans Plus-
flaskan.

Anmdrkningar:

- Normalt sitt bor vitskan utséndras omedelbart. Om den inte gor det bor
alla anslutningar i systemet kontrolleras, liksom instdllningen av reglerratten.

- Det behévs ingen ytterligare titning eftersom patientens sfinkterapparat
ger en tdt tillslutning.

- Det behdvs inte heller ndgon ytterligare fastsdttning av drdnaget, som
sticker ut per anum, eftersom svampen hdlls kvar i lickage kaviteten av
sugtrycket.

Varningar:

Anvind inte sugkraft 2 eller 3 pd Redyrob® Trans Plus-flaskan.

Anviand inte konventionella sdrdrdnageflaskor med hogvakuum eller
medelvakuum eftersom de har for hig sugfunktion.

4.a.4. Inspektion av systemet

- Inspektera systemet regelbundet. Om Redyrob® Trans Plus-flaskans
vakuummitare (bld kolumnindikator, bild 19) visar ,Low" (Lag), maste
vakuumflaskan bytas ut mot en ny.

- Maximal anvdndning av Endo-SPONGE® &r 72 timmar. Darefter maste
svampen bytas ut, eftersom det finns risk att den granulationsvdvnad som
vaxer in i svampporerna forsvarar uttagningen av svampen.

4.b. Anslutning av Endo-SPONGE®-pumpen.

4.b.1. Instdlining av vakuumsystemet

- Anslut Endo-SPONGE®-pumpen, ref. 5526650 (medfdljer inte i kittet)
till Endo-SPONGE® Pump engéngsbehallare, Ref. 5526653 (medfoljer inte i
kittet) (bild 20).

Anmdrkningar:

- The Endo-SPONGE® -pump for engdngsbruk innehdller en sugslang med
Y-koppling.

- Folj bruksanvisningen for Endo-SPONGE®-pumpen.
4.b.2. Anslutning av dréneringsslangen
- Anslut svampens drdneringsror till den Gppna Gppningen pa
Y-anslutningsslangen som ingar i Endo-SPONGE®-pumpens
engangsbehallare. Obs: Vid behov kan dnden pad drdneringsslangen
skdras av i vinkel for att underldtta inforandet.
- For in dréneringsslangen till det minsta djup som markeras med den
streckade linjen i bild 21.
- Om endast en svamp har forts in i patienten, fortsatt till steg 4.b.3. Om du
anvander tva eller tre svampar, fortsitt med foljande delsteg.
- Vid anslutning av tva eller tre svampar: skir av den ovre delen av den
motsatta 6ppningen pa Y-anslutningsslangen enligt beskrivningen i bild. 22.
- Anslut det andra dréneringsslangen till den andra sidan av
Y-anslutningsslangen.
- Om du anvénder tre svampar: anslut den tredje draneringsslangen till
den Gppna Gppningen pa en separat (andra) Y-anslutningsslang. Denna
Y-anslutningsslang kommer sa sméaningom att anslutas till en andra Endo-
SPONGE®-pump.
4.b.3. Instdlining av negativt tryck
Stéll in ett undertryck pa 125-200 mmHg enligt bruksanvisningen for Endo-
SPONGE®-pumpen.

Anmdrkningar:



- Normalt sdtt bor vitskan utsondras omedelbart. Om sd inte dr fallet bor
alla anslutningar i systemet kontrolleras.

- Det behévs ingen ytterligare tditning eftersom patientens sfinkterapparat
ger en tdt tillslutning.

- Det behévs inte heller ndgon ytterligare fastsdttning av drdnaget, som
sticker ut per anum, eftersom svampen hdlls kvar i lickage kaviteten av
sugtrycket.

Varningar:

Mer information om hur du anvinder Endo-SPONGE®-pumpen finns i dess IFU.
4.b.4. Inspektion av systemet

- Inspektera systemet regelbundet. Om ett larm ljuder ska du félja
bruksanvisningen for Endo-SPONGE®-pumpen for att ta reda pa hur du
atgardar problemet.

- Maximal anvdndning av Endo-SPONGE® &r 72 timmar. Darefter maste
svampen bytas ut, eftersom det finns risk att den granulationsvdvnad som
vaxer in i svampporerna forsvarar uttagningen av svampen.

5.Borttagning av Endo-SPONGE®

5.1.a. Bortkoppling Redyrob® Trans Plus

- Andra reglagerattens position till 0.

- Sténg Y-anslutningsslangen med glidklimman.

- Koppla bort den vita Luer-laskopplingen pa Y-anslutningsslangen till linjen
pa Redyrob® Trans Plus-flaskan.

5.1.b. Bortkoppling av Endo-SPONGE®-pumpen

Sténg av Endo-SPONGE®-pumpen genom att trycka pa strémbrytaren i cirka
3 sekunder.

5.2. Spolning av Endo-SPONGE® draneringsslang

- Koppla bort Y-anslutningen fran Endo-SPONGE® dréneringslangen.

- Fyll den medféljande sprutan med 20 ml Ringerlosning eller 09 %
koksaltldsningen.

- Sétt den grona sprutkapseln pa sprutan (bild 23).

- Spola 20 ml Ringerlésning eller 0,9 % koksaltldsningen genom Endo-
SPONGE® dréneringsslangen (bild 24).

- Fast glidklimman pa Endo-SPONGE® dréneringsslangen och klam fast
slangen.

- Bevattningssteget bor upprepas 2-3 ganger for bésta borttagning.

5.3. Borttagning av Endo-SPONGE® fran patienten

- Dra forsiktigt, stadigt och med 6kande kraft ut dréneringsslangen/
dréneringsslangarna tills svampen/svamparna lossnar fran lickage kaviteten.
- Nar svampen/svamparna har frigjorts fortsitter du att dra forsiktigt for att
avldgsna slangen/slangarna fran analkanalen.

- Om du tar bort mer dn en Endo-SPONGE®: ta bort svamparna under
endoskopisk observation for att sékerstélla att de tas bort i den ordning som
ar enklast.

a) Se till att svampen som ska avlidgsnas identifieras och avldgsnas.

b)Se till att drineringsslangarna inte trasslar ihop sig. Avligsna
svampslangen som Gr ndrmast forst.

5.4. Kontrollera att svampen &r intakt

- Kontrollera noggrant att svampen ar intakt. Kontrollera att den inte &r
skadad eller att nagon del saknas.

- Anviand endoskopet for att kontrollera att det inte finns nagra svamprester
Avldgsna eventuella svamprester med lamplig endoskopisk griptang.

- Om det &r nodvandigt att satta in en annan Endo-SPONGE® ska du utfora
alla steg i instruktionerna, med borjan i avsnitt 1 - Forberedelse av Endo-
SPONGE®.

- Dokumentera resultatet av behandlingen.

Varning: Svamprester som limnas kvar i patienten kan leda till frammande

kroppsreaktioner, kirurgiska ingrepp och forldngda operationstider.

6. Efterfdljande behandling

6.1. Atkomst till liickage kaviteten

- Ytterligare Endo-SPONGE® behandlingar rekommenderas tills bada féljande
kriterier har uppfylits:

a) Lingden pd lickage kaviteten dr mindre én 2 cm.

b) Diametern dr mindre én 1 cm.

Om endast ett eller inget av ovanstdende kriterier har uppfyllts ska du
fortsdtta att utfora efterféliande  Endo-SPONGE®-behandlingar enligt
anvisningarna. Endo-SPONGE®-behandlingen fdr inte pdgd ldngre Gn 90 dagar.
6.2. Andra storlek pa efterfoljande svampar
- Om ytterligare Endo-SPONGE®-behandling behdvs: folj alla anvisningar for
att dndra svampens storlek fran och med avsnitt 1 - Forberedelse av Endo-
SPONGE®.

Varningar

- Dréneringssvampen Endo-SPONGE ér tillverkad av plastmaterial och &r MR-
kompatibel. Se forsiktighetsatgarder.

- Svampen kan generera kvarvarande svamppartiklar vid omformning och/
eller borttagning.

- Overblivna svamppartiklar kan orsaka fistelbildning eller reaktioner mot
frimmande kroppar. Eventuellt behov av endoskopiskt avldgsnande.

- Endo-SPONGE® far inte anvdndas i andra kroppsoppningar dn de som
anges.

- P& grund av den underliggande sjukdomen har de flesta patienter en
lokaliserad infektion som kan leda till sepsis (dvs. peritonit, nekros, etc.).

- Pa grund av den underliggande sjukdomen kan vissa patienter utveckla
kronifiering av fistel.

- Endo-SPONGE® kan endast anvéndas i kombination med de vakuumkallor
som namns nedan:

- Redyrob® Trans Plus-flaska, Ref. 5526604 (ingar ej).

- Endo-SPONGE® Pump, Ref. 5526650 (ingar ej) i kombination med Endo-
SPONGE® Pump engéngsbehallare, Ref. 5526653 (ingar ej).
Forsiktighetsatgarder
- Forsiktighet maste vidtas sa att drdneringssvampen inte &r ansluten
till pumpen under MR-undersékningen. Sakerstall dessutom att ingen
metallklamma eller metallbit som anvands for att fasta eller fixera
dréneringsslangen till patienten finns kvar.

- Partiklar och svamprester skapas da svampen klipps till ratt storlek.
Svampen maste klippas eller skiras (t.ex. med en sax eller skalpell) pa lampligt
avstand fran patienten och i en lamplig omgivning dér partiklar kan tillatas.
- Nér svampen har klippts ska alla rester och partiklar avldgsnas fran
svampens yta genom att knacka latt pa& svampen, varpa partiklarna maste
samlas in och kasseras pa vanligt satt.

- Da svampen formas om ska den rundas av och man ska forsakra sig om att
det inte finns nagra vassa kanter eller spetsar, da dessa i annat fall latt kan
brytas av ndr svampen avldgsnas. Efter klippning ska det inte finnas nagra
rispor i svampen eller draneringsslangen.

- Da svampens langd forkortas ska ocksa draneringsslangen férkortas.
Svampen ska sticka ut minst 3 mm ur dréneringsslangens anda.

- Om Endo-SPONGE®-pumpen anvinds méaste det ordinerade trycket (125 till
200 mmHg) garanteras.

- Om Redyrob® Trans Plus-flaskan anvands, ska reglageratten stallas i lage 1.
- Tiden som svampen far ligga kvar beror pa den lokala kliniska situationen.
| forekommande fall rekommenderas att tiden fér svampbyte anpassas efter
méngden skrép och tillvixten av granulationsvavnad.

- En uppehallstid pa 48 timmar rekommenderas; mer &n 72 timmar
maste uteslutas pa grund av risken for att granuleringsvdvnaden véxer
in i svampen, vilket kan leda till att svampen eventuellt bryts ned under
avldgsnandet och att en del av den blir kvar i appliceringsomradet och
inbdddas i granuleringsvdvnaden. Om detta intraffar maste en endoskopisk
slinga anvandas for att ta bort svampen fran den omgivande vévnaden.
Behandlingstiden far inte Gverstiga 90 dagar.

- Fore applicering maste en lamplig bildprocedur utforas for att utesluta
en abscess i saromradet som endast kan behandlas med ett kirurgiskt eller
interventionellt ingrepp och inte med Endo-SPONGE®..

- Sekretflodet maste Overvakas och mangden kontrolleras. Drinering av
sekret pabdrjas vanligen genast. Om sa inte &r fallet, maste anslutningen
mellan Endo-SPONGE® och vakuumkéllan kontrolleras saval liksom dess
installningar.

- Anviand inte nagon artikel vars forpackning inte ar intakt.

- Var forsiktig sa att endoskopets holje inte skadas.

- Endoskopets kablar kan skadas om den flexibla distala &nden béjs pa insidan
av ytterslangen.

- Ateranvind inte Endo-SPONGE®. Alla artiklar &r avsedda for engangsbruk
utom den medicinska pumpen med variabel hastighet (Endo-SPONGE® Pump).
- Efter varje byte maste svampen kasseras pa grund av risken for igensattning
eller blockering av svampen, eftersom detta kan leda till att svampens
blgtlaggnings- och dréneringsformaga paverkas.

- Endo-SPONGE®-enheten far inte anvéndas efter det utgangsdatum som
anges pa etiketten.

Biverkningar

- Erosion av strukturer i svampens narhet (kdrl, urinblsa, tunntarm eller
grovtarm, etc)

- Skada pa tarmvégg och perforation har rapporterats i nagra fall

- Fistelbindning

- Abscess har rapporterats hos patienter som genomgar Endo-SPONGE®-
behandling

- Arrbildning

- Blédning, som beroende av patientens allmantillstand kan leda till svar
blédning

- Forskjutning av svampen

- Striktur/stenos efter en intervention

- Smirta

Sterilisering

Endo-SPONGE® levereras steril. Endo-SPONGE® steriliseras med etylenoxid
och far inte atersteriliseras. Anvand endast Endo-SPONGE® om férpackningen
dr oskadad. Kontrollera att det inte finns nagra kanaler langs tatningen av det
sterila barridrsystemet, samt att det inte finns nagra perforeringar. Om sédana
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defekter upptécks ska enheten kasseras pa rekommenderat sétt.

Forvaring

Forvara Endo-SPONGE® i rumstemperatur. Utsatt den inte for extrema
temperaturer under langa tider. Anvand produkten endast om den har férvarats
korrekt och fére utgangsdatumet som finns angivet pa forpackningen.
Bortforskaffande av enheten

Nar behandlingen ar avslutad maste de olika komponenterna i Endo-SPONGE®
kasseras i sarskilda behallare. Det &r anvéandarens ansvar att avgdora om
avfallsmaterial &r farligt enligt federala, statliga och lokala bestammelser.
Kassera innehallet och behallaren i enlighet med lokala, statliga, nationella
och internationella regler.

Information till anvindaren/patienten

Om en allvarlig incident skulle intréffa i samband med Endo-SPONGE®,
ska den rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dir anvindaren och/eller patienten &r etablerad.

Allmén information

Datum for information 09/2022

Kullanim talimati

Endo-SPONGE®

Cihazin agiklamasi

Endoskopik vakum tedavisi (EVT) cihazi olan Endo-SPONGE®, anastomotik
veya Hartmann giidiik sizintilarinin tedavisinde endike olan, alt pelvis alaninin
drenajina yonelik minimal invazif tedavi yéntemidir.

Endo-SPONGE® sistemi, acik delikli bir politiretan siinger takili olan bir drenaj
tiiptinden, bir baglanti sisteminden (Y parga, uzatma tiipii ile), bir uygulama
sisteminden (iist tiip, ilerletici) ve bir yikama setinden (siringa, ug) olusur.
Dren sistemi, ucuna agik delikli siinger takili Redon Dreninden (12 CH) olusur.
Stingerdeki drenaj tiipi alaninin yaninda perfore delikler mevcuttur. Drenaj
tiiplindeki stinger, kesilerek ilgili uygulama icin uygun boyuta getirilebilir.
Endo-SPONGE® uygulama sistemi, bir adet es merkezli olarak diizenlenmis
tiipten, silikondan iretilmis yerlestirme tiipiinden (ist tiip) ve i¢ kisimda
bulunan daha sert kollu tiipten (ilerletici) olusur. Ust tliplin  liimeni,
uygulanan endoskobun dis capindan biraz daha biiyiiktiir ve siinger sisteminin
yerlestirilmesinde kilavuz olarak kullanilir. ilerletici, siingeri ileri itmek ve
konumlandirmak icin kullanilir.

Endo-SPONGE® ile iki farkli vakum kaynagi uyumludur: Redyrob® Trans Plus
sise ve Endo-SPONGE® Pompa. Vakum kaynagina bagli olarak baglantr sistemi
farkhhk gésterebilir.

Endo-SPONGE® iiriinii, bir Y parcanin (cift dren konektoriiyle) ve Redyrob®
Trans Plus siseyle baglanti saglayan bir Luer kilidi konektériiniin bulundugu
bir uzatma tiipiinii sunar.

Vakum kaynagi olarak bir Endo-SPONGE® Pompa kullaniliyorsa Redon Drenaj
Siingeri ile pompa arasindaki baglanti, Endo-SPONGE® Pompa Tek Kullanimlik
kutuya dahil olan emme tiipiine takilan bir Y parca araciligiyla saglanir.
igindekiler

1. Endo-SPONGE®, Redon dren 12 CH ile agik delikli PUR siinger (¢ 3,3 x 7,5
cm), med. PVC, 40 cm uzunluk.

2. ilerletici, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm uzunluk.

3. Cihaz ve siinger boyutuna gére 2 boy Ust tiip:

- Silikon tiip, her biri 29 cm uzunluga sahip.

- Konik yuvarlatiimis ug.

- Boy 1:i¢ cap 13 mm, dis cap 17 mm.

- Boy 2:i¢ cap 15 mm, dis cap 19 mm.

4. irrigasyon seti asagidakilerden olusur:

- 20 ml sirnga.

- Dilatatér: drenajin  yikanmasini
polipropilenden yapilmis bilesen.

- Kaydirma kelepcesi: Endo-SPONGE® iiriiniinii ¢ikarirken Redon dreninden
ayirmak icin kullanilan, polipropilenden yapilmis bilesen.

5. Redyrob® Trans Plus sise (ayri olarak satilir - Ref. 5526604) igin Luer Lock
baglantisiyla Y baglant tiipii.

DAHIL OLMAYANLAR

1. Vakum kaynagi:

a) Redyrob® Trans Plus sise (Ref. 5526604) - kontrol edilebilir yara drenaj
sistemi.

b) Endo-SPONGE® Pompa (Ref. 5526650) ve Endo-SPONGE® Pompa Tek
kullamimlik kutu, (Ref. 5526653) - degisken hizli tibbi vakum pompasi
ve Y konektorli emme tiipii olan kutu. Bu pompanin, dahili uygulamada
kullanilmasi amagclanmistir ve 150-200 mmHg arasinda sabit bir negatif
vakum basinci saglar.

2. Gliserol bazl steril hidrojel.

3. Standart veya terapotik esnek endoskop.

4. Doktorun takdirine bagli olarak kullanilacak ilave endoskopik aksesuarlar.
Kullanilan malzemeler

Akrilonitril Biitadien Stiren (ABS), Polivinil kloriir (PVC), Poliiiretan (PUR),

kolaylastirmak igin  kullanilan ve
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Polietilen tereftalat (PET), Hidrojel, Silikon, Polietilen (PE), Polipropilen (PP),
izopren kauguk (IR).
Kullanim endikasyonlari
Alt pelvis alanindaki kolorektal ameliyat sonrasinda (ekstraperitoneal konum)
negatif basing yoluyla anastomotik veya Hartmann gidiik sizintilarinin
tedavisi.
Sizinti, lokal enfeksiyon olan veya olmayan, drenaj yapilabilir bir bosluk
olusturmus olmalidir.
Endo-SPONGE® yetiskinlerde kullanim icin endikedir. Ancak pediatrik
popiilasyonda sinirh klinik kanit mevcut oldugundan Endo-SPONGE® pediatrik
popiilasyonda endike degildir.
Ayrica, hamile ve emziren kadinlarda Endo-SPONGE® kullanimina ait klinik
kanit olmadigindan, Endo-SPONGE® hamilelik ve emzirme sirasinda kullanim
icin endike degildir.
Bu tedavi, ancak esnek endoskopi kullanarak alt gastrointestinal kanalin
girisimsel tedavisi ve genel olarak negatif basingl yara terapisi alanlarinda
uzun yillara dayanan uygulama deneyimi olan doktorlar tarafindan
gerceklestiriimelidir.
Etki sekli
Endo-SPONGE®, bir drenaj tiipiine bagh acik delikli bir siingerden olusur.
Siinger, sizinti bosluguna endoskopik olarak yerlestirildikten sonra drenaj tiipli
anusten ilerletilir ve vakum sistemine baglanir. Vakum uygulamasi, sivinin
siirekli drenajini saglar ve bosluktaki stinger, yiizeyin temizlenmesine yardimei
olur. Etkili bir tedavi igin siingerin boyu, bosluga uyacak sekilde kesilir.
Sizinti boslugunun boyutuna gdre bosluga birden fazla siinger yerlestirmek
gerekebilir. Stinger sistemi 24-72 saatte bir degistirilir. Siingeri degistirmek
icin vakum baglantisi kesilir. Stingerin cikarilmasi islemi graniile dokunun,
slingerin yiizeyinden ayrilmasini saglamak icin dnceden %0,9 salin ¢ozeltisi
irrigasyonu ile yapilmalidir. Siinger aniisten gikarilir ve yeni siingerin boyutu,
sizinti boslugunun boyutuna gdre ayarlanir. Siingerin boyutu teknik olarak
daha fazla kiictiltiilemeyecegi icin bosluk 2 x 1 cm'den kiigiik bir boyuta
ulastiginda Endo-SPONGE® tedavisi durdurulur.
Kontrendikasyonlar
- Cihazin kullanim amacindan kaynaklanan kontrendikasyonlar

- Malign tiimér yarasi

- Nekrotik doku/kangren

- Tedavi edilmemis osteomiyelit

- Stingerin  dogrudan damarlarin,
kivrimlarinin yanina yerlesmesi

- Drenaj yapilamayan septik odak

- Pihtilasma bozukluklari

- Terapotik antikoagiilan dozu veya trombosit agregasyon inhibit6ri
ilaglarla tedavi

- Genellestirilmis peritonit veya sepsis
- Artik risklerden kaynaklanan kontrendikasyonlar

- Icindeki bilesenlere bilinen hassasiyeti veya alerjisi bulunan hastalar
(bilesenler hakkinda ayrintilar igin Kullanilan Malzemeler kismina bakin).

- Belirli hasta gruplarinda kullanimi (6rn. kiiciik iskelet yapili kisiler) icin
cihazin boyutlar dikkate alinmahdir.
Uygulama sekli
1.Endo-SPONGE®'un Hazirlanmasi
1.1. Hastanin hazirlanmasi
- Hastayr genel endoskopi standartlarina gore hazirlayin. Tesisin tim
standartlarina ve kilavuzlarina uyun.
1.2. Sizinti boslugunu temizleme
- Ringer cozeltisi ile yikama gibi tesis tarafindan onayl prosediirlerin izlendigi
uygun yontemleri kullanarak sizinti boslugunu temizleyin.
1.3. Sizinti boslugunu 6lcme
- Sizinti boslugunun boyutunu dlgmek igin gorsellestirme saglamak amaciyla
endoskobu yerlestirin.
- Sizinti boslugunun boyutlarini (uzunluk ve cap) 6lgiin.

Not: boslugun boyutlarinin ve ¢evresinin Gl¢iilmesine yardimer olmasi
amaciyla radyografik gériintiilemenin kullaniimasi 6nerilir (Sekil 1).
- Sizinti boslugu olciildiikten sonra endoskobu cikarin.
1.4. Siingerin boyutunu ayarlama
Siingerin, sizinti boslugunu saglkli mukozaya dokunmadan doldurmasi
gereklidir. Gerekirse siingerin boyutunu tekrar ayarlamak icin asagidaki
talimatlari izleyin:
- Siinger uzunlugunu 1 cm veya daha az kisaltacaksaniz: siingerin distal
ucundan kesin.
- Siingeri 1 cm'den fazla kisaltiyorsaniz: drenaj tipiini de stinger, tlpiin
ucundan en az 3 mm cikinti yapacak sekilde kisaltin.
- Drenaj tiiptinii kisaltmak igin drenaj tiiptiniin ucuna ulasmak amaciyla
siingeri geriye siyirin, ardindan drenaj tiipiinii kesin (Sekil 2). Drenaj tiiptiniin,
stinger yiizeyinin tst kisminin altindan kesildiginden emin olun.

Not: Siinger kesilip ilgili boyuta getirilirken parcaciklar ve siinger artiklari
ortaya cikar. Siinger, hastadan uygun bir mesafede ve parcaciklara izin verilen
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uygun bir ortamda kesilmelidir.

- Siingerden cikarilan malzemenin uzunlugunu belgeleyin. Bu uzunluk,
prosediirde daha sonraki yerlestirme adimini etkileyecektir.

- Stingerdeki kenar ve uclari kontrol edin. Siingerde tespit edilen kenarlari
veya uclari yuvarlak hale getirin. Kenarlar ve uglar, ¢ikarma sirasinda sizinti
boslugunda siinger parcaciklarinin kalmasina neden olabilir.

- Siingere vurarak stinger yiizeyindeki tiim siinger artigi ve pargaciklarini
giderin.

1.5. Biiyiik veya kiiciik Uit tiipli secme

- Siingerin boyutu yeniden ayarlanmadiysa: biyiik tst ttpt kullanin.

- Siingerin uzunlugu ve/veya genisligi yeniden ayarlanmadiysa: klinik
secenege bagl olarak kiigiik veya biiyik tst tiipti kullanin.

- Endoskobun, st tiipe kolayca kayip kaymadigini kontrol etmek igin
endoskobu Ust tiipe itin.

Not: endoskop list tiipe kolayca kaymiyorsa endoskoba veya dst tiipiin icine
steril bir hidrojel uygulayin.

1.6. Rijit rektoskop veya proktoskop ile kullanim icin hazirlama (gerekirse)

Not: rijit rektoskop veya proktoskop kullaniliyorsa ayrica dst tip gorevi
gorebilir.

- Rektoskop veya proktoskop: ilerleticiyi, rektoskop veya proktoskoptan 1
cm'den daha uzun olmayacak sekilde kesin (Sekil 3).

1.7. Endoskobu Ust tiipe yerlestirme

- Ust tiipiin konik olmayan ucunu, konik olmayan ug endoskobun ucundan
yaklasik 3 mm uzakta olacak sekilde endoskobun iizerinden itin (Sekil 4).

2. Ust tiipii yerlestirme

2.1. Anal kanala yerlestirme

- Ust tiipiin (veya rektoskop ya da proktoskobun) disini steril hidrojelle
yaglayin.

- Endoskobu ve ist tiipii (veya rektoskop ya da proktoskobu) anal kanala
yerlestirin. Endoskobu ve {ist tiip, sizinti boslugunun tabanina ulasana kadar
nazikge itin (Sekil 5).

2.2. Sizinti bosluguna itme

- Endoskobu st tiiple (veya rektoskop ya da proktoskobu) birlikte sizinti
boslugunun ucuna dogru yavasca itin (Sekil 6).

Not: sizinti boslugunun girisi cihazin girmesi icin cok kiiciikse, uygun

endoskopik teknikler kullanilarak dikkatle genisletilebilir.

2.3. Sizinti bosluguna itme

- Endoskobu sikica sabitleyin ve daha fazla ilerlemesini engellemek igin
hareketsiz tutun.

- Konik ug, sizinti boslugunun distal ucuna yakinlasana kadar st tiipii, sabit
endoskobun tizerinden bosluk duvarina dokunmadan itin (Sekil 7). ileriye
iterken dst tlipiin pozisyonunu yakindan izleyin.

2.4. Endoskobun ¢ikarilmasi

- Ust tiipii sikica sabitleyin ve daha fazla ilerlemesini engellemek icin
hareketsiz tutun.

- Ust tiipii hareketsiz tutarken endoskobu sizinti boslugundan ve anal
kanaldan nazikge cikarin (Sekil 8).

3.Endo-SPONGE®'un yerlestirilmesi

3.1. Siingeri yaglama

Not: Adim 3.1'i gerceklestirdikten sonra gecikmeden adim 3.2 ile devam edin.
Adim 3.2 hizla gergeklestirilmezse jel kuruyabilir ve yaglama etkili olmaz.

- Ust tiipiin (veya rektoskop ya da proktoskobun) liimenini ve boyutu
ayarlanmis siingeri, gliserol bazli steril hidrojel ile yeterli diizeyde islatin.

- Gecikmeden adim 3.2'yi gerceklestirin.

3.2. Siingerin yerlestirilmesi

- Ust tiipii sikica sabitleyin ve daha fazla ilerlemesini engellemek icin
hareketsiz tutun.

- Ust tiipii sabitlerken siingeri sikistirin ve tamamen ist tiipe (veya rektoskop
ya da proktoskoba) yerlestirin (Sekil 9).

3.3. Siingerin konumlandiriimasi

- Siingerin drenini ilerleticinin icine yerlestirin.

- Ust tiipii sabitlemeye devam edin ve daha fazla ilerlemesini engellemek iin
hareketsiz tutun.

- Siingeri, asagida A veya B seceneklerine gore st tiipte konumlandirin:

a) Siingerin uzunlugu Gnceden kesilerek kisaltiimamissa: - Ust tiiptin konik
olmayan ucu ilerleticideki siyah isarete ulasana kadar siingeri yavasca ve sabit
kuvvet uygulayarak ileri itin (Sekil 10).

b) Siingerin uzunlugu daha énce kisaltildiysa: ilerleticideki siyah isaret,
Uist tiiptin konik olmayan ucunu siingerin kesildigi uzunluk kadar asana dek
siingeri yavasca ve sabit kuvvet uygulayarak ileri itin (Sekil 11).
- Siingerin  ucu simdi  sizinti  boslugunun en  derin
konumlandiriimahidir.

3.4. Siingerin genisletiimesi

- Daha fazla ilerlemesini engellemek icin ilerleticiyi sabit ve hareketsiz
tutmaya devam edin.

- Ust tiipii (veya rektoskop ya da proktoskobu) ilerleticinin sapina dokunana
kadar yavasca geri cekin.

noktasinda

- Siinger simdi sizinti boslugu igerisinde genisleyecektir.

- llerleticiyi ve ist tiipii (veya rektoskop ya da proktoskobu) stingeri yerinden
cikarmadan dikkatle ¢ikarin (Sekil 12).

3.5. Stingerin konumunu kontrol etme

- Endoskobu kullanarak siingerin konumunu dikkatlice kontrol edin (Sekil
13). Siingerin, sizinti boslugunu saglikli mukozaya dokunmadan doldurmasi
gereklidir. Siinger, sizinti boslugunda diizgiin konumlandirimadiysa veya
boyutu ayarlanmadiysa tedavi etkili olmayacaktir.

Not: siingerin endoskop tarafindan engellenmediginden emin olun.

- Siinger sizinti boslugunu doldurmuyorsa sizinti bosluguna ikinci bir siinger
eklenmelidir.

4.a. Redyrob® Trans Plus siseyi baglama

4.a.1. Drenaj tiipiini baglama

- Y baglanti tiiptindeki acik yuvaya stingerin drenaj tiiptinii baglaym.

Not: gerekirse daha kolay yerlestirilmesi icin drenaj tiipiiniin ucu agili olarak
kesilebilir.

- Drenaj tiiplini, Sekil 14'teki kesik cizgiyle isaretlenen minimum derinlige
kadar yerlestirin.

- Hastaya siinger yerlestirildiyse adim 4.a.2'ye ilerleyin. iki veya ¢ siinger
kullaniliyorsa asagidaki alt adimlarla devam edin.

- Iki veya ig siinger baglaniyorsa: Sekil 15'te gosterildigi gibi Y baglanti
tliptintin karsi yuvasinin tst kismini kesin.
- kinci drenaj tiipiini, Y baglanti tipii diger ucuna baglayin.

- Ug stinger kullaniliyorsa: tigtincii drenaj tiiptini ayri bir (ikinci) Y baglanti
tiiplintin acik yuvasina baglayin. Bu Y baglanti tiipli daha sonra ikinci bir
Redyrob® Trans Plus siseye baglanacaktir.

4.a.2. Kirmizi stoperin ¢ikarilmasi

- Kirmizi stoperi déndiiriin ve Redyrob® Trans Plus siseden ¢ikarin (Sekil 16).
4.a.3. Luer kilidi baglanti parcasinin baglanmasi

- Y baglanti tiipiiniin beyaz Luer kilidi baglanti parcasini, Redyrob® Trans Plus
sisedeki cizgiye baglayin (Sekil 17).

- Sizinti boglugunda i siinger kullaniliyorsa: ikinci Y baglanti tiipiini ikinci
Redyrob® Trans Plus siseye baglayarak bu adimi tekrarlayin.

4.a.4. Kontrol diigmesinin ayarlanmasi

- Redyrob® Trans Plus sisedeki kontrol diigmesini, emme giicii 1'e ayarlayin
(Sekil 18).

- Redyrob® Trans Plus sisedeki salgi akisini gézlemleyin ve miktari kontrol
edin.

Notlar:

- Normal sivi salgilanmasi hemen baslar. Baslamazsa sistemin tim
baglantilari ve ayrica kontrol diigmesinin ayari kontrol edilmelidir.

- Hastanin biiziicii kas aparati sikica kapanma saglayacagi icin ek
sizdirmazlik gerekmez.

- Siinger, emmenin  uygulanmasi  sayesinde  sizint
tutuldugundan, makattan ¢ikan drende ek sabitleme gerekmez.
Uyarilar:

Redyrob® Trans Plus sisedeki emme giicii 2 veya 3'(i kullanmayin.
Cok fazla emme yaptiklari icin geleneksel yiiksek vakumlu veya orta vakumlu
yara drenaj siselerini kullanmayin.

4.a.4. Sistemin incelenmesi

- Sistemi diizenli olarak inceleyin. Redyrob® Trans Plus sisenin vakum olgeri
(mavi siitun gosterge, Sekil 19) ,Low” (Diisiik) diizeyini gésteriyorsa vakum
sisesi yenisiyle degistirilmelidir.

- Endo-SPONGE®un maksimum kullanim siiresi 72 saattir. Siinger
deliklerindeki graniilasyon dokusunun biiyiimesi siingerin cikariimasini
zorlastiracagindan, bu stire doldugunda degistirilmelidir.

4.b. Endo-SPONGE® pompasini baglama.

4.b.1. Vakum sisteminin ayarlanmasi

- Endo-SPONGE® Pompay, (Ref. 5526650 - sette verilmez) Endo-SPONGE®
Pompa Tek Kullanimlik kutusuna (Ref. 5526653 - sette verilmez) baglayin
(Sekil 20).

Notlar:

- Endo-SPONGE® Pompa Tek Kullanimlik kutu, Y konekt6rii olan bir emme
tipiini icerir.

- Endo-SPONGE® Pompanin Kullanim Talimatlarini izleyin.

4.b.2. Drenaj tlipiinii baglama
- Endo-SPONGE® Pompa Tek Kullanimlik kutuyla birlikte verilen Y baglanti
tiiptindeki acik yuvaya siingerin drenaj tiipiinii baglayin.

Not: gerekirse daha kolay yerlestirilmesi icin drenaj tiipiniin ucu agili olarak
kesilebilir.

- Drenaj tiiplinii, Sekil 21'teki kesik cizgiyle isaretlenen minimum derinlige
kadar yerlestirin.

- Hastaya siinger yerlestirildiyse adim 4.b.3'e ilerleyin. Iki veya ii¢ siinger
kullaniliyorsa asagidaki alt adimlarla devam edin.

- Iki veya ig siinger baglaniyorsa: Sekil 22'te gosterildigi gibi Y baglanti
tiipiintin karsi yuvasinin Gst kismini kesin.

- kinci drenaj tiipiini, Y baglanti tiiptiniin diger ucuna baglayin.

boslugunda
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- Ug siinger kullaniliyorsa: tigtincti drenaj tiipiini ayn bir (ikinci) Y baglanti
tiipiiniin agik yuvasina baglayin. Bu Y baglanti tiipii daha sonra ikinci bir
Endo-SPONGE® Pompaya baglanacaktir.

4.b.3. Negatif basincin ayarlanmasi

Endo-SPONGE® Pompanin Kullanim Talimatlarini izleyerek 125-200 mmHg
negatif basinci ayarlayin.

Notlar:

- Normal sivi salgilanmasi hemen baslar. Baslamazsa sistemin  tim
baglantilarr kontrol edilmelidir.

- Hastanin biiziicii kas aparati sikica kapanma saglayacagi icin ek
sizdirmazlik gerekmez.

- Siinger, emmenin  uygulanmasi  sayesinde  sizint
tutuldugundan, makattan ¢ikan drende ek sabitleme gerekmez.
Uyarilar:

Endo-SPONGE® Pompanin kullaniimasi hakkinda daha fazla bilgi icin litfen
driiniin kullanim talimatlarina bagvurun.

4.b.4. Sistemin incelenmesi

- Sistemi diizenli olarak inceleyin. Bir alarm duyulursa alarma neden olan
durumun nasil ¢oziilecegini bulmak igin Endo-SPONGE® Pompanin Kullanim
Talimatlarini izleyin.

- Endo-SPONGE®un maksimum kullanim siiresi 72 saattir. Siinger
deliklerindeki graniilasyon dokusunun biiyiimesi siingerin cikariimasini
zorlastiracagindan, bu siire doldugunda degistirilmelidir.
5.Endo-SPONGE®'un cikarilmasi

5.1.a. Redyrob® Trans Plus'in baglantisinin kesilmesi

- Kontrol diigmesini konumunu 0 olarak degistirin.

- Y baglanti tliptinii siirgiili kelepceyle kapatin.

- Y baglant: tiipiiniin beyaz Luer kilidi baglanti parcasini, Redyrob® Trans Plus
hattindan cikarin.

5.1.b. Endo-SPONGE® Pompanin baglantisinin kesilmesi

Gii¢ diigmesine yaklasik 3 saniye basarak Endo-SPONGE® Pompayi kapatin.
5.2. Endo-SPONGE® drenaj hattinin irrigasyonu

- Y konektorii Endo-SPONGE® drenaj hattindan cikarin.

- Verilen siringayi 20 Ringer ¢ozeltisi veya %0,9 salin ¢ozeltisi ile doldurun.
- Yesil siringa kapagini siringaya takin (Sekil 23).

- 20 ml Ringer veya %0,9 salin ¢ézeltisini Endo-SPONGE® drenaj hattina
verin (Sekil 24).

- Siirgiilii kelepgeyi Endo-SPONGE® drenaj hattindan cikarin ve boru sistemini
kelepceleyerek kapatin.

- En'iyi sekilde cikarilmasi igin irrigasyon adimi 2-3 defa tekrarlanmalidir.
5.3. Endo-SPONGE®'un hastadan cikariimasi

- Siinger/siingerler sizinti boslugundan aynlana kadar drenaj tiipiini/
tiiplerini dikkatle, sabit bir sekilde ve artan kuvvetle cekin.

- Stinger/siingerler ayrildiktan sonra tiipii/tiipleri anal kanaldan ¢ikarmak igin
az miktarda kuvvet uygulayarak cekmeye devam edin.

- Birden fazla Endo-SPONGE®'u ¢ikariyorsaniz: En kolay sirayla ¢ikarmak igin
singerleri endoskopik gozlem altinda gikarin.

a) Cikarilmasi istenen siingerin belirlendiginden ve cikanildigindan emin
olun.

b) Drengj tiiplerinin dolasik olmadigindan emin olun. Once en proksimal
konumdaki siinger tiipii ¢ikariimalidir.

5.4. Siingerin bitl inii kontrol etme

- Siingerin biitiinltgiinii detayli sekilde inceleyin. Kirik ve eksik parcalar olup
olmadigina bakin.

- Endoskobu kullanarak tedavi edilen sizinti boslugunda kalinti olup
olmadigini inceleyin. Kavrama endoskopisi forsepsini kullanarak siinger
kalmtisin alin.

- Baska bir Endo-SPONGE® yerlestiriimesi gerekiyorsa Boliim 1 - Endo-
SPONGE®un hazirlanmasi ile baslayarak talimatlardaki tiim adimlan
gerceklestirin.

- Tedavi sonucunu belgeleyin.

Uyari: hastalarda kalan siinger kalintilart yabanci cisim reaksiyonlari, cerrahi
miidahale ve artan ameliyat siireleriyle sonuglanabilir.
6.Sonraki tedavi
6.1. Sizinti boslugunu degerlendirme
- Asagidaki kriterlerin her ikisi de karsilanana kadar ek Endo-SPONGE®
tedavileri onerilir:

a) Sizint boslugunun uzunlugu 2 cm‘den azdir.

b) Cap 1 cm'den azdir.

Yukaridaki  kriterlerden yalnizca birinin  karsilanmasi veya  higbirinin
karsilanmamasi  durumunda  talimatlar uyarinca sonraki  Endo-SPONGE®
tedavilerini gerceklestirmeye devam edin. Endo-SPONGE® tedavisini 90
glinden uzun siire kullanmayin.

6.2. Sonraki siingerlerin boyutlarinin yeniden ayarlanmasi

- Ek Endo-SPONGE® tedavisi gerekirse: Bolim 1 - Endo-SPONGE®'un
hazirlanmasi ile baslayarak siinger boyutunun yeniden ayarlanmasiyla ilgili
tiim talimatlar izleyin.

boslugunda
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Uyarilar

- Endo-SPONGE® dren siingeri plastik malzemelerden yapilmistir ve MRI ile
uyumludur. Bkz. Onlemler.

- Yeniden sekillendirme vefveya cikarma sirasinda stinger, kalinti siinger
parcaciklari olusturabilir.

- Kalinti stinger pargaciklan fistiil olusumuna veya vyabanci cisim
reaksiyonlarina neden olabilir. Olasi endoskopik miidahaleyle ¢ikarma
gereksinimi.

- Endo-SPONGE®, belirtilenler disindaki viicut acikliklarinda kullaniimamalidir.
- Altta yatan hastalik nedeniyle bircok hastada, sepsise yol acabilen lokalize
enfeksiyon gériilmektedir (peritonit, nekroz vb.).

- Altta yatan hastalik nedeniyle bazi hastalarda fistiil kronifikasyonu
olusabilir.

- Endo-SPONGE®, yalnizca asagida belirtilen vakum kaynaklariyla birlikte
kullanilabilir:

- Redyrob® Trans Plus sise, Ref. 5526604 (dahil degildir).

- Endo-SPONGE® Pompa, Ref. 5526650 (dahil degildir), Endo-SPONGE®
Pompa Tek Kullanimlik kutu ile birlikte, Ref. 5526653 (dahil degildir).
Onlemler
- MRI arastirmasi sirasinda drenaj stingerinin pompaya baglanmamasi ve
ayrica drenaj tiiplinii hastaya baglamak veya sabitlemek icin metal klips ya da
metal parca kullaniimamasi saglanmalidir.

- Siinger kesilip ilgili boyuta getirilirken parcaciklar ve siinger artiklar ortaya
cikar. Stinger, hastadan uygun bir mesafede ve parcaciklara izin verilen uygun
bir ortamda kesilmelidir (6rn. makas veya nester ile).

- Siingeri kestikten sonra, tiim artiklar ve pargaciklar siingere hafifce
vurularak yiizeyden temizlenmeli, normal yontemlerle toplanip atiimalidir.

- Siingeri yeniden sekillendirirken, keskin kenar veya nokta bulunmadigindan
emin olun ve yuvarlak hale getirin; aksi takdirde soz konusu kenar veya
noktalar gikarilirken kolaylikla kopabilir. Kestikten sonra siingerde veya drenaj
tiiptinde hicbir kesik olmamalidir.

- Stinger uzunlugunu kisaltirken drenaj tiiptini de kisaltin. Siinger, drenaj
tiiplintin ucundan en az 3 mm disari ¢tkmalidir.

- Endo-SPONGE® Pompa kullaniimasi durumunda belirtilen negatif basing
(125 ile 200 mmHg arasinda) temin edilmek zorundadir.

- Redyrob® Trans Plus sise kullaniliyorsa kontrol digmesini 1 pozisyonuna
ayarlayin.

- Bekletme siiresi, lokal klinik duruma baghdir. Uygunsa siinger degisim
zamaninin, birikinti miktarina ve graniilasyon dokusunun biiyiimesine ye gére
ayarlanmasi 6nerilir.

- 48 saatlik bir bekletme siiresi 6nerilir; graniilasyon dokusunun siingerin
icine dogru asin biiylimesi ve sonuc olarak siingerin ¢ikarma sirasinda
muhtemelen parcalanarak bir kisminin uygulama alaninda ve graniilasyon
dokusunda kalmasi riskinden dolay! 72 saatten fazla bekletiimemelidir. Bunun
gerceklesmesi durumunda, stingeri cikarmak tizere etrafindaki dokudan
ayirmak icin endoskopik digiim kullaniimahidir. Tedavinin siiresi 90 giinii
asmamalidir.

- Uygulama oncesinde, yara alaninda Endo-SPONGE® ile tedavi edilemeyen
ve yalnizca cerrahi veya girisimsel prosediirlerle tedavi edilebilecek bir apseyi
engellemek icin uygun bir goriintiileme prosediirii gergeklestirilmelidir.

- Salgi akisi izlenmeli ve miktari kontrol edilmelidir. Salginin bosaltiimasi
genellikle hemen baslar. Baslamazsa Endo-SPONGE® ve vakum kaynagi
arasindaki baglanti ve ayrica bunun ayarlari kontrol edilmelidir.

- Ambalaj bozulmussa higbir iriinii kullanmaymn.

- Endoskop kilifina hasar vermemeye dikkat edin.

- Ust tiip igindeki esnek distal ucun agin biikiilmesi durumunda endoskop
kablolari hasar gorebilir.

- Endo-SPONGE®'u yeniden kullanmayin. Degisken hizli tibbi pompa (Endo-
SPONGE® Pompa) disindaki tiim parcalar tek kullanimliktir.

- Her degisimin ardindan, siingerin tikanma veya engellenme riskine
karsi siinger atilmalidir ¢iinkii bunun sonucunda siingerin emme ve drenaj
kapasitesi etkilenebilir.

- Endo-SPONGE® cihazi, etiket lzerinde belirtilen son kullanma tarihinden
sonra kullanilmamalidir.

Yan etkileri

- Siingerin yanindaki yapilarin (damarlar, mesane, ince bagirsak, kolon vs.)
asinmasi

- Bazi vakalarda bagirsak duvarinda yaralanma ve perforasyon bildirilmistir
- Fistil olusumu

- Endo-SPONGE® tedavisi goren hastalarda apse goriildiigi bildirilmistir

- Yara izleri

- Hastanin durumuna baglh olarak kanamalar ciddi boyutlara ulasabilir

- Siingerin yerinden ¢ikmasi

- Girisim sonrasi striktiir / stenoz

- Agn

Sterilizasyon

Endo-SPONGE®, steril olarak tedarik edilir. Endo-SPONGE®, Etilen Oksit ile



sterilize edilir ve yeniden sterilize edilmemelidir. Endo- SPONGE®'u yalnizca
ambalaj hasar gérmemisse kullanin. Steril bariyer sisteminin sizdirmaz yapisi
boyunca kanallarin ve ayrica deliklerin olup olmadigi kontrol edilmelidir. Bu
tiir defektlerin bulunmasi durumunda, cihaz tavsiye edildigi sekilde atilmalidir.
Saklama

Endo-SPONGE®'u oda sicakliginda saklayin. Uzun siire boyunca asirn
sicakliklara maruz birakmayin. Uriinii yalnizca ambalajinda belirtilen son
kullanma tarihinden 6nce ve dogru sekilde saklanmissa kullanin.

Cihazin imhasi

Tedavi tamamlandiktan sonra Endo-SPONGE®'un farkli bilesenleri Gzel
kaplarda atiimalidir. imha edilen materyalin federal, eyalete G6zgii ve
yerel yonetmeliklere gore tehlikeli olup olmadigini belirlemek kullanicinin
sorumlulugundadir. igerikleri ve kabi gegerli yerel, eyalete ¢zgii, ulusal ve
uluslararasi yénetmeliklere uygun sekilde imha edin.

Kullaniciyi/Hastay Bilgilendirme

Endo-SPONGE® ile iliskili herhangi bir ciddi olayin meydana gelmesi
durumunda, iireticiye ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin
yetkili kurumuna bildirilmelidir.

Genel bilgi

Bilgilendirme tarihi 09/2022

75



