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@ Memmncko — yerpoiicreo  /  Pasmep  (BwIpemwen uamersp  Ha
npuBkBaiara psda) / Karanoxen Homep / Kox Ha naprimara / [lara Ha
mnomsane / Jlara Ha npousBonctBo / CTEpWIM3HPAHO € ETWICHOB OKeuz /
Enynnuna creprnza Gapuepta cicreMa / Brokre nHCTpyKimuTe 3a yrorpea Wi ¢
€/IEKTPOHHUTE HHCTPYKLIMH 3a yrotpeba/ Bunvanue / He crepusmisupaiite noBropHo
/ la He ce m3nomssa noBropHo / He u3roisBaiite, ako ONaKkoBKaTa € MOBPEIEHa, i
ce KOHCY/ITHpAifTe ¢ MHCTPYKUMUTE 32 yrotpeda / YHUKaIeH HaeHTH(HUKATOp Ha
YCTpOICTBOTO

(©9 Zdravotnicky prostiedek | Rozméry (Vnitini primér previecné trubice)
| Katalogové Cislo / Kod 3arze | Pouzitelné do / Datum wyroby / Sterilizace provedena
ethylenoxidem | Jednoduchy sterilni bariérovy systém | Viz. navod k pouziti nebo
elektronicky névod k pouziti / Pozor | Opakované nesterilizujte / Nepouzivejte znovu.
| Nepouzivat, pokud je obal poskozeny. Podivejte se do Navodu k pouziti. / Jedine¢ny
identifikator prostiedku

Medicinsk udstyr / Dimension (Overtubens indvendige diameter) [
Katalognummer | Batchkode | Udlgbsdato | Produktionsdato | Steriliseret med
ethylenoxid / System med enkelt steril barriere / Se brugsanvisningen eller den
elektroniske brugsanvisning / Forsigtig / M ikke resteriliseres / M ikke genanvendes. /
M ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget og se instruktioner for anvendelse / Unik
enhedsidentifikator

Medizinprodukt / Abmessung (Innendurchmesser Overtube) / Art. Nr. /
Chargenbezeichnung / Verwendbar bis / Herstellungsdatum / Sterilisiert mit Ethylenoxid
| Einfaches Sterilbarrieresystem | Gebrauchsanweisung beachten bzw. elektronische
Gebrauchsanweisung beachten / Vorsicht / Nicht resterilisieren / Nicht wiederverwenden.
| Produkt nicht bei gedffneter oder beschidigter Verpackung verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten. / Unique Device Identifier

@ Tarpoteyvohoyucd mpoidv/ Adotaon (Ecwteptki] SIGHETPOG TPOSTATEVTIKOD
cwmva) / ApiBpdg karodyov / Kmduog mopridag / Huepopmvio yéng / Huspopmvio
TOPOYYNG / ATOGTEPMHEVO pE Yprom 0&ewiov Tov atbvleviov / Zootuo povod
oteipov epoypod / Xvpfovievteite Tig odnyieg xpriong 1| cupPovievteite TG
nhextpoviég odnyleg xpnong / Tlpocoyr / Mny enavomootepdvete / Mnv 1o
ETOVOYPNOILOTOLELTE. / M YPNGIHOTIOIELTE TO TIPOTOV £GV 1 GLCKEVOGIN £XELVTTOCTEL
Oué ko ovpBovievteite Tig odnyieg ypionG. / ATOKAEIOTIKO  OvVOyVOPIOTIKO
TEXVOROYIKOD TIPOIOVTOG

&N Medical Device / Dimension (Overtube internal diameter) / Catalogue number /
Batch code / Use-by date / Date of manufacture / Sterilized using Ethylene Oxide / Single
Sterile Barrier System / Consult instructions for use or consult electronic instructions for
use | Caution / Do not resterilize / Do not re-use / Do not use if package is damaged and
consult instructions for use / Unique Device Identifier

@ Producto sanitario / Dimensiones (Diametro interno del introductor) / Nimero
de articulo / Referencia del lote / Fecha de caducidad / Fecha de fabricacion / Esterilizado
con dxido de etileno / Sistema de barrera estéril tinica / Consultar las instrucciones de uso
0 las instrucciones de uso electronicas / Precaucion / No reesterilizar / No reutilizar /| No
utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso / Identificador tnico
del dispositivo

@ Meditsiiniline seade / Madde (Kateetri siselbimé6t) / Katalooginumber / Partii
kood / Aegumiskuupéev  Tootmiskuupaev / Steriliseeritud etiileenoksiidiga / Uks steriilne
barjéérististeem / Vt kasutusjuhendit véi elektroonilisi kasutusjuhendeid /| Ettevaatust
| Mitte uuesti steriliseerida / Arge kasutage korduvalt. / Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud ja vaadake kasutusjuhendit / Unikaalne seadme identifikaator

@ Lagkinnallinen laite / Koko (Siséénvientiohjaimen sisahalkaisija) / Tuotenumero
| Erdkoodi | Kéytettivd vimeistdén | Valmistuspdiva | Steriloitu etyleenioksidilla /
Yksittdinen steriili estejarjestelmé / Katso kéyttdohjeet tai sahkdiset kiyttoohjeet / Vaara
| Ei saa steriloida uudestaan / Ei saa kiyttda uudestaan. / Ali kyt, jos pakkaus on
vaurioitunut ja katso kéyttdohjeet / Yksilollinen laitetunniste

Dispositif médical / Dimensions (Diamétre interne du surtube) / Numéro de
I'article / Référence du lot / Date de péremption / Date de fabrication / Stérilisé a I'oxyde
d'éthylene / Systéme de barriére stérile unique / Consulter le mode d'emploi ou le mode
d'emploi électronique / Précaution / Ne pas restériliser | Ne pas réutiliser. / Ne pas utiliser
si I'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi / Identificateur unique du
dispositif

@Y Orvosi eszkdz | Méret (Overtube belss atmérdje) / Katalogusszam | Tételkod /
Felhasznalhatosagi | Gyartasi datum | Sterilizélva etilén-oxid hasznalataval | Egyszeres
steril védérendszer | Olvassa el a hasznlati utasitast vagy az elektronikus hasznalati
utasitast | Vigyazat | Ne sterilizalja tjra / Ne hasznalja fel Ujra. | Ne hasznalja fel, ha a
csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznlati utasitast / Egyedi eszkézazonositd

@ Dispositivo medico / Dimensioni (Diametro interno del overtube) / Codice
dell'articolo / Codice di lotto / Data di scadenza | Data di fabbricazione / Sterilizzato
con ossido di etilene / Sistema a barriera sterile unico / Consultare le istruzioni per
l'uso in formato cartaceo o elettronico / Attenzione | Non risterilizzare / Monouso, non
riutilizzare. | Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Consultare le istruzioni per
I'uso / Identificazione unica del dispositivo

@ Medicinos priemoné | Matmenys (Antvamzdzio vidinis skersmuo) / Katalogo
numeris | Partijos kodas / Naudojimo data / Pagaminimo data / Sterilizuota etileno
oksidu / Viengubo sterilaus barjero sistema / Zr. naudojimo instrukcijg arba elektronine
naudojimo instrukcijg / Atsargiai / Nesterilizuoti pakartotinai / Nenaudokite pakartotinai.
| Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir perziarékite naudojimo instrukcijas / Unikalusis
priemoneés identifikatorius

@ Mediciniska ierice | lzméri (Virscaurulites iek3&jais diametrs) / Kataloga numurs
| Partijas kods / Deriguma termin$ | |zgatavosanas datums | Sterilizéts, izmantojot
etilénoksidu / Vienas sterilas barjeras sistéma  Skatit lietosanas instrukciju vai elektronisko
lietosanas instrukciju / Uzmanibu! / Nesterilizét atkartoti / Nelietot atkartoti. / Nelietot, ja
iepakojums ir bojats; skatiet lietosanas instrukciju / Unikalais ierices identifikators

@ Medische hulpmiddel / Afmeting (Binnendiameter overtube) / Cataloognummer
| Lotnummer [ Houdbaarheidsdatum / Productiedatum / Gesteriliseerd met ethyleenoxide
| Enkelvoudig steriel barriéresysteem | Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de
elektronische gebruiksaanwijzing / Opgepast / Niet opnieuw steriliseren / Niet opnieuw
gebruiken! / Gebruik het product niet als de verpakking geopend of beschadigd is en
raadpleeg gebruiksaanwijzingen / Unieke identificatiecode hulpmiddel

@ Medisinsk enhet / Dimension (Indre overtubediameter) / Katalognummer /
Batchkode / Holdbar til / Produksjonsdato / Sterilisert ved bruk av etylenoksid / Enkelt
sterilt barrieresystem | Se bruksanvisningen eller se elektroniske bruksanvisninger /
Forsiktighet / Do not resterilize | M3 ikke gjenbrukes. / Ikke bruk hvis pakken er skadet og
se instruksjonene for bruk / Unik enhetsidentifikator

Wyréb medyczny | Wymiary (Srednica wewnetrzna naktadki) / Numer
katalogowy / Kod partii / Data przydatnosci do uzycia / Data produkdji / Sterylizowany
tlenkiem etylenu / System pojedynczej bariery sterylnej / Nalezy zapoznac sie z instrukcja
stosowania Iub z jej elektroniczng wersja / Uwaga / Nie sterylizowa¢ ponownie / Do
uzytku jednorazowego. / Nie uzywa, jesli opakowanie jest uszkodzone; zapoznac sie z
instrukcja uzycia / Unikalny identyfikator urzadzenia

Dispositivo médico / Dimenséo (Didmetro intemo da overtube) / Numero do
catalogo / Codigo de lote / Utilizar até | Data de fabrico / Esterilizado utilizando 6xido
de etileno / Sistema Unico de barreira estéril / Consultar as Instrucdes de utilizacdo ou
as instrucdes de utilizacdo em formato eletronico / Cuidado / Nao reesterilize / N&o
reutilizar. | No utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucdes de
utilizagéo / Identificacdo unica do dispositivo

@ Dispozitiv medical / Dimensiune (Diametru intern overtube) / Numar catalog
| Cod lot / A se utiliza pand la | Data fabricatiei / Sterilizat cu oxid de etilend / Sistem
unic de barier sterila |/ Consultati instructiunile de utilizare sau consultati versiunea
electronicd a acestora [ Atentie | A nu se resteriliza / Nu il refolositi. / A nu se utilize
dacd ambalajul este detriorat si consultati instructiunile de utilizare / Identificator unic
dispozitiv

@ Zdravotnicka pomédcka | Rozmer (Vnitorny priemer pomocnej trubice) |
Katalogové islo / Kod Sarze | Pouzite do / Datum vyroby / Sterilizované pomocou etylén
oxidu | Systém jednej sterilnej bariéry | Pozrite si navod na poutitie alebo si pozrite
elektronicky névod na pouZitie |/ Viystraha | Opakovane nesterilizujte / NepouZivajte
opakovane. [ Nepouzivajte, ak je balenie poskodené, alebo si pozrite pokyny k pouzivaniu
[ Jedine¢ny identifikator zariadenia

GD Medicinski pripomocek / Mere (Notranji premer zunanje cevi) / Kataloska
Stevilka / St. serije / Rok uporabe / Datum proizvodnje / Sterilizirano z etilenoksidom /
Enojni sterilni pregradni sistem / Preglejte navodila za uporabo ali elektronska navodila
za uporabo [ Pozor | Ni za ponovno sterilizacijo / Samo za enkratno uporabo. |/ Ne
uporabljajte, e je embalaza poskodovana, in preberite navodila za uporabo / Edinstveni
identifikator pripomocka

@ Medicinsk utrustning / Dimension (Ytterslangens inre diameter) /
Katalognummer [ Satskod |/ Anvind fére | Tillverkningsdatum | Steriliserad med
etylenoxid / Enkelt sterilt barrirsystem / Se bruksanvisningen eller I4s de elektroniska
bruksanvisningarna / Varning / Sterilisera inte pa nytt / Far inte anvindas pa nytt. / Anvind
inte om férpackningen &r skadad och I3s instruktionsboken / Unik enhetsidentifierare

Tibbi Cihaz / Boyut (Ust tiipiin i¢ capi) / Katalog numarasi / Parti kodu / Son
kullanma tarihi / Uretim tarihi / Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir. / Tek Steril
Bariyer Sistemi / Kullanim Talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina bagvurun
| Dikkat | Yeniden sterilize etmeyin | Yeniden kullanmayin. / Ambalaj hasarlysa
kullanmaymn ve kullanim talimatlarina bagvurun / Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi



HHcTpykuun 3a u3noa3BaHe
Eso-SPONGE®

Onucanue Ha U3jIeJTHETO

Eso-SPONGE®,  ycTpolcTBO 3a CHJIOCKONCKa BaKyyMHAa —Tepamus
(EVT), ¢ MUHMMAaTHO MHBA3HBEH METOJ 3a JICUCHHE M MPO(HMIAKTHKA HA
AHACTOMO3HM TEUOBE M 3a JICUCHUE HA MEp(Opaluu B TOPHUTE OTJCIH HA
CTOMAIIHO-upeBHHs TpakT* (ropen CUT).

*[opnama wacm Ha CMOMAWIHO-YPEBHUs MPAKM ce OMHACi 00
Xparonposooa, 08aHAOECEMONPLCMHUKA, — eHOOCKONCKU
docmvniu 8 pamKume Ha 00Xeama Ha nPUOBUICEaIama mpooa.
Cuctemara Eso-SPONGE® ce cheton o ipeHaxkHa Tpb0a ¢ NpUKpereHa
MOJMYPETaHOBA T'b0A C OTBOPEHH TIOPH, CHCTEMA 3a CBBp3BaHe (Y-eIeMEHT),
cucTeMa 3a HaHacsHe (NpHABMKBaIa TpbOa, OyTaso) M KOMIUICKT 3a
M3IIaKBaHE (CTIPUHIIOBKA M JIMJIATATOP).

JlpenaxsT ce cheron ot Pemon apenax (12 CH) ¢ reba ¢ orBopeHn
MOpH, NPUKPENcHa B Kpas. 30HaTa Ha JpEHaXHaTa TphOA B rhbOaTa MMa
neppopupanu 0TBOpH OTCTpaHu. PasmephT Ha rpbaTa BHPXY ApeHAKHATA
TphOa MOXKe /12 ObJIe U3PsA3aH 10 Pa3mMep 3a ChOTBETHOTO MPHUIIOKCHHE.
Anmkanmonnara cuctema Eso-SPONGE® ce cheTon oT 1Be KOaKCHATHO
pasnonokeHn TpuOM; TphOA 3a BMBKBAHE, H3pabOTECHA OT CHIMKOH
(npunBmkBama TpbOa) M BBTPENIHATA TO-TBBPAA TPHOA C APBIKKA
(Gyramno). JlymeH®sT Ha TpuBMKBAmATA TPhOA € MAJKO MO-TONAM OT
BBHIIHUSA JINAMETBP HA TMPUIIAraHUs CHOCKOM M CE M3MON3Ba KaTo BOJAAY
3a MOCTaBAHE HA cHCTeMara ¢ rbbara. byranoro ce usnonspa 3a n3dyTeane
Harpe/1 1 O3UIIMOHUPAHE Ha Thbara.

JlBa pasnnuHM M3TOYHMIM HAa BaKyyM ca chBMmecTHMH ¢ Eso-SPONGE:
MV1 nuckoBakyymua nommna 1 Endo-SPONGE® Pump. B 3aBucumoct ot
M3TOYHMKA HA BAKYyM CBBP3Ball[aTa CHCTEMA MOKE J1a € Pas/InyHa.
Eso-SPONGE mpenoctaes TIBL| Y-oOpasHa yacT ¢ JBOHHO JpeHaX)eH
KOHEKTOp B C/IMHHMA Kpail M OTBOp B Jpyrus kpail Ha Y-oOpasHara uacT,
KOETO TI03BOJIIBA CBBP3BAHETO KbM ChOMpaTeHus KoHTelHep Ha MVI
HHCKOBAKyYMHaTa MoMITa.

Axo ce n3nonsea Endo-SPONGE® Pump 3a 3TOYHHK Ha BaKyyM, Bpb3KaTa
Mexty rhbara 3a Peson apenax u mommara ce mpaeu upes Y-oOpasHara
YaCT, 3aKauCHa KbM CMyKaTejHaTa TpbOa, BKIIOYCHA B KOHTEHHEpa 3a
eHokparHa ynorpeba Ha Endo-SPONGE® Pump.

cmomaxa u

Cuabpxanne
1. Eso-SPONGE®, PUR r16a ¢ orBopenu nopu (o 24 x 55 mm) ¢ Penon
apenax 12 CH, memu. IBL, apmkuna 1028 mm
2. byrano, ABS + PVC (kapBa ce B mpu/IBHKBaIIata Tpb0a; 1a ce oTaeim
npesu ynorpeba)
3. Enqna npu/BiokBaia Tpb0a B KOMIUICKTa
- Cunmnkonosa Tpb0a, ¢ ABIKHHA 563 mm
- Komnycen 3a061eH BpbX
- Hamuunu ca 2 pasmepa:

- Bwrpemen amamersp 13 mm, BeHuIeH amamersp 17 mm (3amaiite
HOMEp Ha apTuKyna 5526550)

- Bwrpemen amamersp 15 mm, BeHuIeH amamersp 19 mm (3amaiite
HOMEp Ha apTuKyna 5526540)
4. KOMIUIGKTBT 3a HAMOSBAHE CE CHCTOH OT:
- Cnpunroska ot 20 ml
- Jlunararop: KOMIOHEHT OT PP, n3nonmsBaH 3a ynecHABaHe Ha H3IIAKBAHETO
Ha JIPEHaKa.
5. Ilmp3rama ce ckoba: xommoneHT 0T PE, m3mom3Ban 3a 3axBallaHe Ha
Penon-npenaska, okaro orctpanssare Eso-SPONGE®.
6. Y-06pa3eH KOHEKTOP 3a CBbP3BAHE C MEIMIIMHCKA HUCKOBAKYYMHA MOMITA
¢ npomeHnBa ckopoct ( MV1)
7. lpenynpesxaeHue (4epBeHo)

He ca Briiioyenu:
1. 16 CH cromanisa tpsba
2. U3TouHMK HA BaKyyM:

a)MV1 nuckoBakyymnara mnomma, (ped. MTGI19116): Meanmucka
BAKyyMHa TOMIIa C MPOMCHJIMBA CKOPOCT, MPEIHA3HAYCHA 3a BHTPEIIHO
MPUJIOXKEHUE, OCUTYPSABAIA TOCTOSHHO OTPUIATENTHO BAKYYMHO HaJAraHe
or 50 — 200 mmHg. IopbuaiiTe JOMBLIHUTENHO GaKTepHaTCH (GUITHP,
(ped. MTG18022) n Gyrunxka 3a cekper (ped. MTG18032).

b) Endo-SPONGE® Pump (ped). 5526650) u xoHTeiiHep 3a ¢HOKpaTHa
ymorpeba 3a Endo-SPONGE® Pump, (ped. 5526653) — nomma ¢
MPOMEHSAIIA CE CKOPOCT 3a METMIMHCKH BAKyyM H KOHTEHHEp CheC
cMykatenHa Tpbba 1 Y-o00paseH koHekTop. Tasu momma ¢ mpeaHazHaucHa
Jla CE M3MON3BA 32 BBTPEIIHO TPHIIOKCHHUE, KAaTO OCHIYpsBa MOCTOSHHO
OTPHIATEITHO BAaKYyMHO Hazsrane ot 10-200 mmHg.

3. CrepuiieH xuzporen Ha 6a3ara Ha TIMLIEPOIT

4. CranzapTeH WM TePareBTHYEH racTPOCKOI
5. HOITbJ'lHl/lTeﬂHM CHJIOCKOIICKH MMPUHA/IJICKHOCTH, KOUTO /la C€ U3I10JI3BaT
110 NPELIEHKA Ha JIeKapPs.

H3non3Banu Matepuain

Axpunonntpun Oyraguen cruper (ABS), nommsunmwixiopuy (PVC),
nomuyperan (PUR), nonuerunenrepedranar (PET), xuaporesn, crinkos,
nonuerwiet (PE), nonunponuien (PP), uzonpenos kayuyx (IR).

Hauun Ha aeiicrBue

Eso-SPONGE® wu3non3Ba OTpULATEIHO HAIAraHE [PE3 €CTECTBEH OTBOP
(ycra), 3a KOHTPOJI Ha JIOKaJIHU MHQEKIUH U I103BOJISIBA 3a3/paBsABaHE HA
nepdopalny WK TeYOBE B MHTPAKABUTAPHU M MHTPAITYMHHAIHU MECTa Ha
ropuusi CUT xaro Bropa uein. HeraruBHoto Hassirane ce npuiara, 3a Ja ce
MOCTHUIHE JKEIAHUAT e(eKT, 10100eH Ha HaOII01aBaHKs IPU HOBLPXHOCTHO
JICUCHHUE HA paHH.

Tlokasanust 3a ynorpeda

- JledeHne Ha aHACTOMO3HM TEYOBE HMIIM HEppOpaLM B TOPHUTE OTAEIH
Ha CTOMAIIHO-YPEBHHS TPAKT¥ 4pe3 OTPHLATEIHO HAJSTAHE, BKIKOYHTEIHO
MHTPAIyMMHAJIHA WM WHTPAKaBUTAapHA TEpalys Ha mapaesodareaina u
MEIMACTHHAJIHA CENTHYHA KOHIEHTPALMS WK JIOKAJIM3UPAHH €HI0CKOIICKH
JOCTBITHH a0CLECH.

- IlpeBaHTHBHA TEpalKs 3a HAMAJIABAHE HA PUCKA OT AHACTOMO3HHU TEYOBE
B FOPHHUTE OT/EJIH HA CTOMALIHO-YPEBHUS TPAKT*.

*[opnama wacm Ha CMOMAUIHO-UPEBHUs MPAKM Cce OMHACH 00
Xpanonpoeooa, 06aHadecemonpbCMHUKa, — €HOOCKONCKU
docmunHU 6 pamKume Ha 06X6ama Ha NPUOBUICBAWAMa mpvoa.
Eso-SPONGE® e npeanasnauena 3a ynorpeba npu sb3pactau. Ciej kato
B NEIMATPUSATA CA HAIMYHH OFPAHHYCHH KIMHUYHH JoKasarencTsa, Eso-
SPONGE® He ce npenopbysa 3a ynorpeba B meuarpusra.

OcBeH TOBa, CJIEJ KAaTO HiMa KJIMHUYHM J0KAa3aTe/CTBa 3a yrnorpebara Ha
Eso-SPONGE® u nipu 6pemennu u kppmeniu xenu, Eso-SPONGE® ne ce
npenopbyBa 3a ynorpeba 1o BpeMe Ha OPEMEHHOCT HIIH KbPMEHE.

ToBa sieyenue TpsidBa Ja ce M3BBPILIBA CAMO OT OIMTHH JICKAPH C IPAKTUKA
KAKTO B HHTEPBEHLMOHAIHOTO JICYCHHE HA TOPHHS CTOMALIHO-YPEBEH TPAKT,
KaTo Ce M3IO0I3Ba I'bBKABA CHIOCKOINS, TAKa M KATO LUIO TIPH TEpAIus Ha
paHH ¢ OTPULATENIHO HANISTaHE.

cmomaxa  u

IporuBonokazanust

Hpmusonoxazaﬂym, TIOYYEHH OT MPEAHA3HAYCHUETO HA U3JICIIHETO

- 3/10KaueCTBEHH TYMOPHU PAHH

- HexporuuHa ThKaH/raHrpeHa

- HenekyBan octeomuenur

- Hapymuenus Ha KpbBOCHCHPBAHETO

- Jleuenue c¢ AHTUKOATYJIaHTHU HWJIH aHTMTpOMGOTH‘lHl/l BelIEeCTBA B
TepaneBTHYHa 1032

- T'eHepanu3upaH NEPUTOHUT HIIU CEIICHC

- Kopesiu pasimpeHn BEeHH Ha XPaHOIPOBOJA

- IlocraBsue Ha ro0a AUPEKTHO BLPXY IOJIEMH ChI0BE
Hpmusonoxazaﬂym, TIPOU3TUYALIMN OT OCTATHbYHUTE PUCKOBE

- Eso-SPONGE® e mnporuBomokasHa 3a [ALUMUEHTH C H3BECTHA
YYBCTBUTCJIIHOCT WJIM aJIEPIruH, KbM KOWTO U Jla € OT KOMIIOHEHTHUTE Ha
cucreMara (k. M3nonssBaHu Marepuand, 3a MOAPOOHOCTH OTHOCHO
HUMEHaTa Ha KOMﬂOHeHTHTe).

- Pasmepute Ha u3nenuero TpsOBa 1a ce B3eMar IpeABU IpH yroTpedara
My B CHELH(UYHN IPYIH MAUKEHTH (HaIp. JIMLA ¢ APeOHO TEI0CI0KEHHE).

Haunn Ha npujiokenue

1 Jleuenne Ha aHACTOMO3HY Te4oBe

B cucremara Eso-SPONGE® rnbara e cBbp3aHa KbM OTPHLATEIHO
Hasirane ot 125 mmHg upes apenasken mapkyd. PasmepsT Ha robara ce
ajanTupa KbM KyxuHara. ['s0ute ce cMensT Ha Beceku 48 — 72 yaca, 10Kato
ce pasBUe rpaHy/IMpaHa ThKaH. TeparusiTa ce crupa 10TOJIKOBA, JOKOJIKOTO
nedeKThT ¢ JOCTUrHAI pasMep, KOHTO € TBbPAE MAIbK 3a MO-HATATBLUIHO
nocraBsiHe Ha robara Wiu JI0KaTo KyXHMHAra € HaIlbJIHO 3aTBOPE€HA WJIH
CBUTA.

Bxkapgane na Eso-SPONGE®

HO,EIFOTBSTS TaMeHTa 3a €HA0CKOIIHS B ChbOTBETCTBUE CHC CTaHJapTHATa
MpaKkTHKa U 00SCHEeTe MPOLeypaTa Ha JICUCHHE M BCUYKH CBBP3aHU C Hes
PpHCKOBE.

3a JICYCHHETO Ce [PENOPbYBA MHTPAKABHTAPHA TEPAIIHSL:

Ilpean ynorpeba, KkyxunHara Ha paHara (MHTPAKABUTApPHO WM
MHTPAJIyMUHAIHO HPOCTPAHCTBO) MOXKE Ja €€ MOYUCTH C IMOIXOMALIN
METO[M, KAaTO HampuMmep upurauus ¢ pasrBop Ha Pumrep. Kyxunara
Ha paHara TpsOBa na ce M3MEpH (IB/DKHHA U JHAMETBpP) C MOAXOISLL
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CHJIOCKOII ChC CHbBMECTUM C IIPUBMIKBALAaTa TPHOA anameTsp. OTcTpanere
npenynpeaurenHara 6exaexka or Penon apenaxa Ha ['nbara.

Wspexere pasmepa Ha rpOata, ako € HEOOXOMMO, C HOXKHLA HIIN CKAJIIeI;
ajanTupaiite pasmepa, 3a 1a ObJe MajIKo I10-MaJIbK OT H3MEPEHATa KyXUHA.
I'sbara Moxe 1a Ob/ie U3psi3aHa 110 IBDKUHA U AUAMETBP; HMAiTe NpeiBHL,
KOraro CKbCABATe Jb/DKMHATA HA l"'b6aTa, BBTPCLIHUAT JIPEHAXK Ja HE C€
[0Ka3Ba; aKO MOKETE [[a BUAUTE JAPEHAXKA, CPEIKETE IO J0 NPUOIH3UTEIHO 3
mm [o-Kb¢ OT I'bOara; yBepere ce, ye rodara € B KOHTAKT C ThKAHTa.
W3bepere rpBKaB €HIOCKON C MOAXOMIALI pasMep, ToH TpsOBa na Obae
MaJKo [O-MaIbK OT JIyMEHa Ha InpuiBmiksamara Tpbsba. OrTHawano
npuABIKBaIaTa TpbOa TpsadBa 1a Obje MOCTAaBEeHA ¢ HEKOHYCHATA CTpaHa
BBPXy enjockona. OcraBere NpHIBHIKBALIATA TPHOA B JMCTANHATA YACT HA
€HJI0CKOIIA.

Bkapaiite enjgockoma M H3MepeTe KyXMHaTta Ha paHara (JbJDKMHA U
JMaMETbp), 3a Ja ONpeleauTe HeoOXoaumara Ab/UKHHA U JUAMETHp Ha
rpOara. (@ur. 1).

IIpeodopmere rpbara (BHaKTe MpeanasnutTe Mepkn!). spexere pasmepa
Ha rpbara, ako ¢ HeoOXOAMMO, C HOMKMIA WIM CKAJIeN; aJanTHpaiTe
pasmepa, 3a ga ObJe MajKo [O-MalbK OT M3MepeHara KyxuHa. ['nOara
MozKe 11a Objie U3psi3aHa [0 ABb/DKUHA U THAMETHP; UMAiiTe IPe/IBHI, KOraTo
CKbCSIBATE Jb/DKHHATA HA I'b0ATa, BHTPEIIHUAT JIPCHAXK [a HE CC [10Ka3Ba;
AKO MOXKETE [[a BUAUTE JAPEHAXKA, CPEKETe Io O NPUOIM3UTEIHO 3 mm Ho-
KbC OT I'b0aTa; yBepere ce, e rpdara ¢ B KOHTAKT € ThKAHTA.

Haxmysere npuaBmxksamara TpbOa Haj €HIOCKONA M s BbBEJETE O]
BU3YaJICH KOHTPOJI, KaTro WM3M0J3BAaTE€ €HJOCKOMNA Karo BOJAA4, JA0KaTo
BPBXYETO HA MPHIBIKBAILATA TPHOA (3a0CTPEHHUAT Kpaif) e 61130 10 Kpas
Ha KyXHMHAaTa, OCTaBSHKM JOCTATBYHO MACTO 3a PasrpbliaHe Ha rbdara.
(Pur. 2)

AKO BXOZBT Ha KyXHMHAaTa € TBBbPAC MalabK, 3a Ja MOXKE [a BIe3e
NPHIBIKBAIIATA TPBOA, H3ION3BAIITEe CHIOCKOICKH OaJIOH, 110 IPELCHKA Ha
Jiekaps, 3a J1a paslIMpUTe BXOJA, JAOKATO HMPUIBIKBAIATA TPBOA IOIY4H
JOCTBII 10 KyXHHATa.

BajpriKTe NPUIBIKBALLATA TPBOA 3/PABO € PbKA U OTCTPAHETE €HIOCKOIIA.
Criesy KaTo OCTaBUTE HPUBIKBALIATA TPHOA B HEOOXOAUMOTO IOJIOKCHUE,
[OCTaBeTe JAPeHaka Ha rp0ara BbB BHTPEIIHOCTTA HA OyTaI0TO U BKapaiiTe
rp0ara, npeBapuUTEeIHO UMIPETHUPAHa ChC CTEPUIICH XHApOrel Ha Oa3ara
Ha IIMIePo (He ce J10CTaBs B KOMIUIEKTA), KAaTo ChIIEBPEMEHHO JIbPIKUTE
NpHUABIKBAILATA TPBOA 31paBo Ha MacTo. (Pur. 3).

Msnonssaiite Oyranoro, 3a na npuasBwkure rpbara Hampen. Beauara
crieq Karo rpdara JOCTUTHE Kpas Ha NpuBHIKBamiara Tpbda (mposepere
OTMETKaTa Ha OyTajoTo), IPUABIIKETE HAIIPE

HEXKHO, J0KaTo rpbara Obie M3XBbpJICHA OT MPUABMKBALIATA TPBOA;
CBIPOTHBICHUETO IIIE CIAJHE, 1IOM I'bOara Obie 0cBoOOICHA.

Wspppnaiite npuasmksamara Tpsba u Oyranoro 3acaHo. (Pur. 4). 3a na
u3berHere M3MeCTBaHe Ha rpbara, ce HmpenopbuBa jJa npuasBmxsare Eso-
SPONGE® upe3 HaTHCKaHE HA IPEHA)Ka BHTPE B KaHasa Ha OyTasoTo, Kato
CBIIEBPEMEHHO BHUMATENIHO ro otapbnsare. Cera robara e ce pasimupu
B KyXHHaTa Ha Teva.

Cnen u3BaxiaHe Ha OyTasoTo M HPHABIDKBAIATa TpbOa MHpoBEpeTe
MO3MIMsATA HA I'b0aTa C IOMOLITAa HA EHJOCKONA, 33 Ja Ce yBepHTe, e
rpbara He ce € N3MEeCTHIIA.

TTocrassiHeTo Ha ApeHakHATA TPBHOA BHHATH € TPAHCOPAIIHO.

3a gma ce crumynumpa e(eKTHBHOTO 3arBapsHe Ha KyXHHATa, €
MPENopBYUTEIHO I'b0ATa a ce MOCTaBU BBTPE B KyXHHATA, KATO 3aHaTa i
4acT € JIEKO BUAUMA OT JiymMeHa. (Pur. 5)

B cnyuaii Ha nenboxu KyxuHM, BKapaiite rpdara 10 ABHOTO, JOKATo T
M3IUIEK/IA YUCTA M Ce IPAaHYIINPa, CIIe/l KOSTO s 0CTaBeTe O/IM30 10 0TBOPA
Ha Tedya, KAKTO ¢ omucaHo no-rope. Ilpu mocnexBammu cMenu Ha rodara,
HaMaJIeTe pa3mepa NnOoCTEINEHHO 110 IbJIZKUHA U JIMAMETHP.

Karo anrepraruBa Ha TpaHCOpPAIHUS APEHAK, CMYKATCIHUSAT APCHAK MOKE
CBILO J1a CE II0CTABU U TPAHCHA3AJIHO 3a HHTYOHPAHH NALHCHTH.
Brkapsaiite cromamna Tpb6a ¢ 16 CH (1e ce jocTaBst B KOMIUIEKTa) IIpe3
HOCA M M3KapBaiiTe npe3 ycrara. 3a 3axBalllaHe HA CTOMalIHaTa TpbOa BbB
(apunkca Moxke 1a ce usnonssa Hanpumep (opuenc Magill. Cren tosa
ATPAaBMATHYHUSAT BPBX ce oTpsi3Ba. .(Pur. 6a)

CabprkeTe JpeHaka KbM CTOMALIHATa TphOa npey ycrara. (Pur. 66)
HMsreriere koMOUHUpaHUTE TPHOU [pe3 HOcA.

Mskimouere cromauinara tpsda. (Pur. 68)

B cnenBamus paszen ce onucBa KOMOMHALKATA OT 1Ba PA3IMYHU H3TOYHUKA
Ha BaKyyM:

1 MV1 uuckoBakyymua nomna, pep MTG19116 (ue ce mpenocrass
B kommuiekra). Connect the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the
set) via Luer Lock to the pump and the tube from the secretion bottle,
Ref MTG18032 (not supplied in the set) to the filter. (Fig. 7)Csbpikere
¢uarbpa, ped. MTG18022 (ne ce nocrass B komiuiekra) upe3 Luer Lock
KbM IOMIIaTa ¥ Tpbdara or GyTHIKaTa 3a cekper, ped. MTG18032 (ue ce
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JI0CTaBs B KOMILIEKTa) KbM (uirbpa. (Pur. 7)

CurenBaiite HHCTPYKUHMHUTE 32 yrorpeda Ha moMnara mozxea MV 1.
HM3nonssaune Ha cnieruaintus Y-00pa3eH KOHEKTOP 3a CBbP3BAHE HA PCHAKA
KbM TpbOara Ha OyTHIIKaTa 3a CEKpeT.

@ur. 8a): Penon apenaxsT TpsibBa ga Obae BbBeneH B Y-00pasuus
KOHEKTOpP 10 MUHUMaJIHATa }Z('bﬂGO"ll/lHa, otbernszana ¢ IYHKTHpaHa JTUHUS.
®@ur. 86) Cebp3BaluaT eaeMenT Ha OyTuiKara 3a cekper TpsdBa na Obie
BbBE/ICH B Y-00pa3Hus KOHEKTOP 10 MHHUMAJIHA Ab1004HHa oT 17 mm.
BeMykBaHeTO ce H3BBpLIBA C IIOMOLLTA HA MEIHIMHCKA BAKYYMHA OMIIA
¢ npoMeHJMBa ckopoct, pe. MTG19116 (e ce 10CTaBsi B KOMILIEKTA).
BeMykBaHETO ce M3BBPILIBA, AKO € Bb3MOKHO, IIPH €HI0CKOICKA POBEPKA
Ha rpbara mpu oTpHuaTeaHo Hajasrane or 50 no 125 mmHg (BumkTte
npexnasHuTe MepKu!).

2 Endo-SPONGE® Pump, ped. 5526650 (ue ce mnpenocrass B
Komiuzekra). CBbpikeTe KOHTeiHepa 3a enHokparHa ynorpeba Ha Endo-
SPONGE® Pump, ped. 5526653 (1e ce npenocrassi B KOMIUIEKTA), KOHTO
BKJIIOYBA CMyKatesHa TpbOa ¢ Y-o0paseH konektop (Dur.9).
Msnbanssaiite uncTpykiuute 3a Ynorpeda Ha Endo-SPONGE® Pump.
Penon gpenaxst TpsibBa ga Obae BbBeeH B Y-00pasHHs KOHEKTOp 1O
MHHHMMaJIHaTa Jb1004nHa, oTOes13aHa ¢ myHkrupana Jtuuus (dur. 10).
Bemyksaneto ce npuitara karo ce usnonssa Endo-SPONGE® Pump, ped.
5526650 (ne ce npenocTassi B KOMILIEKTA).

Cuen1 KaTo U3TOYHUKBT HA BakyyM ce cBbpike ¢ Eso-SPONGE ce u3sbpiisa
BCMYKBAaHE, aKO € Bb3MOXKHO, [IPH CHJJOCKOIICKA IPOBEpKa Ha rbdara mpu
orpuuareqino Hajsirane or 50 xo 125 mmHg (BmkTe mpexnasuHurte
Mepkn!).

Cucremara TpsiOBa Jja ce IPOBEPsiBA PELOBHO.

WM3Baknaiite rodara camo mpes ycrara U HEKora mpes Hoca (®ur. 11)

2 IlpeBanTHBHA Tepanus

3a pga Bkapare eaHa Eso-SPONGE® ¢ uen mnpenorsparsBaHe Ha
AHACTOMO3HO H3THYaHe, Cle/ABAiiTe OIMCAHATA II0-TOPe CHCTEMa 3a
BKapBaHe, HO [OCTAaBEeTe Kpas Ha IPUABMKBALIATA TPbOA HA MICTOTO HA
aHacToMo3ara M 0cBobojeTe rrbara.

I'sbara TpsabBa na Obae MO3MLMOHMpPAHA HA MICTOTO HA AHACTOMO3ATa
(¢ur. 12) u tpsi6sa na Obae cBbpP3aHAa KbM HU3TOYHHKA HA Bakyym, MV1
HHCKOBAaKyyMHaTa nommna (He ce mpeiocTaBs B Komiuiekra) win Endo-
SPONGE® Pump (He ce mpegocraBsi B KOMIUIGKTA), IIPH OTPULATEIHO
Hasirane 75 mmHg, kakTo e onucano no-rope. Ocrasere rybara 3a 4 — 6
JIHU U 51 U3BAJIETE.

Orcrpansipane Ha Eso-SPONGE® nepopaino

1 Uskimouere Eso-SPONGE® ot nommnara (u3msianere MucTpykunute 3a
ynorpeba 3a MV 1 uuckoBakyymua nommna 1 Endo-SPONGE® Pump). Axo
JIPEHAKBT U3J1M3a [PE3 HOCA, a He NPE3 yCTHATA KyXMHa, TOi TpsiOBa 1a ce
npekapa OTHOBO mpe3 ycrara (¢dur. 9).

2 Ilpu nannuue Ha apenax Eso-SPONGE®, usnonssaiite npenocraBenus
KOMIUIEKT 3a HalosiBaHe, 3a /Jla MpUrupare KyXuHara Ha paHara, Karo
usnonssare npubamsurensno 20 ml pasrop ma Punrep wim 0,9%
(usnonoruyen pasreop, nosropere Tpu nbTH. U3nosssaiite mib3raiiara ce
cko0a, 3a 1a CBHETE JApeHaXKHaTa TPHOa, 3a 1a n3berHere pasiuBaHe.

3 OrcrpansiBane Ha Eso-SPONGE® nepopaito:

- Msgbpnaiite BHHMATeIHO, € NPEKbCBAHMS M C HApacTBalld CHIIA
JIpeHaxkHaTa TpbOa, J0KaTo rpdara ce 0cBOOOAM OT KyXHHATa (3aryba Ha
CBIPOTHBIICHUE).

- Cuen xaro ocBoboauTe rpdaTa, HPOABIDKETE Ja AbPIaTe BHUMATEIHO, 33
J1a s U3BAJIUTE [IPE3 ycTara.

4 Tlposepere qanu rodara e msa.

5 UscnexBaiite TpeTHpaHara KyXMHA C CHIOCKOINA, 3a Ja MPOBEPHTE 3a
OCTaThLH OT rb0aTa U 1a JOKYMEHTHPATE yCIeXa Ha JIedeHHeTo. AKo TpsiOBa
na Bkapare HoBa Eso-SPONGE®, usmepere 0THOBO pasMepa Ha KyXHHATa,
3a JIa ONpe/iesIuTe pasMepa Ha HoBaTa I'b0a, KAKTo € OIKMCaHOo Ha (ur. 1.

6 IlpenopbuBame npoxbikurenHa ynorpeba Ha Eso-SPONGE®, pokaro
Jb/DKUHATA HAa KyXHHaTa He ObJe HaMaleHa 10 [O-MaJKo OT 2 cm, a
JMaMEeTBPBT 10 mno-Manko or 1 cm. He wmsnmomssaiite neuenuero ¢ Eso-
SPONGE® 3a noseue or 30 auu.

Hpenynpexnenns

- Jlpenaxuara ro0a Ha Eso-SPONGE® e nHampaBeHa OT IUIaCTMAacoBH
marepuany 1 ¢ cbBMectuMa ¢ SIMP. Bik. IIpeanasun mepku.

- I'sbara Moxke Ja ce MOBpeAM NpPH OpoMsiHAa HA (opmara ¥ W/Win
OTCTpaHsBaHEe, Ch3aBAKN OCTATbUYHU YAaCTULHU OT I'boa.

- OcrarpyHUTEe YaCTULHM OT rbOara Morar Ja NpUYUHAT oOpasyBaHe Ha
ductyna, peakumu Ha 4yxao Ts10. Bb3MOkHA HyxkKIa OT XUPYPrUYHO
OTCTpaHsBAHE.

- IlocraBsHero Ha rpdaTa AUPEKTHO BLPXY HEPBUTE U CHPLETO € 3a0paHCHO



WM TPAOBA N1a Ce M3KITIOUH.

- B cmywaii Ha yBpeneHM chJOBE B 00NacTTa Ha XPaHONpPOBONA
npuiaoxennero Ha Eso-SPONGE® ¢ BakyyMHa MoMIIa MOKe Jia MPUYHHHE
TEXKH KPBBOU3JIHBH B PEJIKH CTyJaH, KOUTO MOTaT JIa JIOBEJIAT JI0 CMBPT Ha
TaleHTa.

- Eso-SPONGE® He Tpsi6Ba J1a ce M3110713Ba B OTBOPH Ha TAJIOTO, Pa3InIHI
OT IOCOYCHHTE.

- Tlopamu 0CHOBHOTO 3a00IsIBaHE OBEYETO MAIMEHTH HMAT JIOKaTH3HpaHa
MHDEKIHSA, KOSITO MOKE /1a JIOBEJIC JI0 CETICHUC (T. €. TIEPHTOHHUT, HEKPO3a...).
- Eso-SPONGE® wMorar 1a ce H3Moi3BaT caMo B KOMOMHAIMA C
M3TOYHHUIIATE 32 BaKyyM, CIOMEHATH MO-7107Ty:

- Cucrema ¢ HHCBK BakyyM, Mozmen MV, ped. MTGI19116 (ke e
BKJIIOYEHA) B KOMOMHaIms ¢ GakrepuaneH puntsp, ped. MTG18022 (ne e
BKJTIOYEHA) 1 chOuparteneH koHTelnep, ped. MTG18032 (He e BKITIOUEH).

- Endo-SPONGE® Pump, ped. 5526650 (ke e BKIIFO4eHa) B KOMOHHAIHS
C KOHTeiiHep 3a emHOKpatHa ymorpeba 3a Endo-SPONGE® Pump, ped.
5526653 (He e BKIIIOYEH).

Tlpeanasuu MepKu

- TpsabBa 1a ce B3eMaT MEpPKH JIpeHakHaTa I'b0a J1a He ¢ CBbP3aHa ¢ oMIaTa
1o BpeMme Ha m3ciensanero ¢ SIMP, KakTo M Ja HAMa HMKaKBa METalHA
ckoba MM METajHO mapye, W3MOJI3BaHO 3a 3alenBaHe WM (QUKCHpaHe Ha
JIpeHakKHaTa TPhOa KbM MalMeHTa.

- ToBa neyeHHe TpAOBa Ja ce M3BBPIIBA CaMO OT ONMTHH JIEKapu C
MPAKTHKA KaKTO B HHTEPBEHIMOHAIHOTO JICYCHHE HAa TOPHHS CTOMAIIHO-
YpeBEH TPAKT, KAaTo Ce M3II0N3Ba I'bBKABA CHJIOCKONHSA, TaKa M KaTo IS0
MPU TEparusl Ha PaHH ¢ OTPULIATEIHO HANSTaHe.

- YacThnmure M ocTaThIMTE OT I'bOa ce MONydaBar, Korato rrbara ce
m3pssBa . 'bbara TpAGBa na Obie m3ps3aHa (HampUMEp C HOXMIA HIIH
CKaJITesT) Ha MOJXOMAIIO Pa3CTOSHUE OT TallMeHTa 1 B TIOIXO/A1Ia cpefia, B
KOSITO € Pa3pelieHo HATMYNETO Ha YacTHIIN.

- Cren u3psi3BaHe Ha rbOaTa BCHUKH OCTAThIM M YaCTHIIM TPAOBa 1a ObJar
OTCTPAHEHH OT TIOBBPXHOCTTA Ype3 MOTyNBaHE Ha TrbOara, ChOpaHH M
M3XBBPJICHH 0 TIOXO/IAIL HAUMH.

- Koraro npunasare japyra opma Ha redara, yBepere ce, ue HsIMa OCTPH
pBOOBE HIIM TOUKH M s 3aKphIVIeTe, B MPOTHBEH CIydaii Te MOTaT JIECHO 1a
ce OTKBCHAT 110 BpeMe Ha oTcTpaHsBaHeTo 1. Cliell n3ps3BaHe He TpsAOBa 1a
MMa pa3pes B rbbaTa WM B IpeHaKHaTa TphOa.

- Tlpu ckbesBaHe Ha ABIKHHATA HA I'b0OaTa CKbCETE CHIIO M JIPEHaXKHATA
TpwOa. ['bOaTa TpsAOBa 1a CTHPUM HAH-MaNKo 3 Mm OT Kpas Ha JIpeHaKHaTa
TpBOa.

- TpsabBa a ce OCUTYPH NPEANMCAHOTO OTpHIATENHO Hansrane (50 1o 125
mmHg).

- Bpemero Ha 3ambpikaHe 3aBHCH OT JIOKAJHaTa KIMHAYHA CHTYallns.
AKO € TIPUIIOKMMO, Ce TMpPEnopbyBa Jia ce KOpHrupa BPEMETO Ha CMsSHA
Ha rp0aTa B 3aBHCHMOCT OT KOJIMYECTBOTO OCTAaThIIM M HApPaCTBaHETO Ha
rpaHyJMpaniara ThKaH.

- 3a nedyeHnme Ha TeyoBe M mepdopanEd ce MNpernoppyBa BpeMe Ha
3appkaHe 48 gaca; mosede OT 72 dyaca TpsAOBa Ja ce W3KIIOYM TOpPAIH
PHMCK OT 3amyliBaHe MM CPACTBaHE HA TPaHy/IAllMOHHA ThKaH B rbbara; B
pe3ynTar Ha ToBa Ih0aTa MOJKe MoBede Jla He MOYKE JIa OCHTYPH e)eKTHBHO
JIeYeHNe MM J1a ce Pa3Kbca 1o BpeMe Ha OTCTPAHABAHETO, OCTABSIKH 4acT
OT Hesl B 0011aCTTa Ha IPUIIOKEHNE U BIPajicHa B IPaHy/IalliOHHA ThKaH. AKO
TOBA Ce CITy4H, TpsOBA J1a Ce M3MOI3BA CHIOCKONICKA MPHMKA 32 OT/IEIAHE Ha
rpbaTa oT 3200MKaIAMATa S THKAH C I1eJ] HEHHOTO OTCTpaHsABaHe.

3a mpeBaHTUBHATA yNoTpeOa HE MPEBUINABaiiTe BPEMETO Ha MPecToii oT 6
JIHH.

- Tlpenu npunarase TpsOBa Ja ce M3BBPUIM TONXOMAINA TPOIETYpPa 3a
o0pa3Ha IMarHoCTHKa, 3a Jia ce M3KIIouM abcliec B 00/acTTa Ha paHara,
KOMTO MO3Ke Jla ce JIeKyBa CaMO upe3 XMPYPrUdHa MM HHTEPBEHIIMOHAIHA
npoleTypa v KOHTO He Moske J1a ce eKyBa ¢ Eso-SPONGE®.

- I'pbara He TpAGBa 1a ce OTCTPaHsBA MPe3 HOCA.

- Mstmuaneto Ha cekpeT TpAGBa Ja ce cIeIM M Ja ce MpoBepsABa
KOJIMYeCTBOTO. M3THYAaHETO Ha CEeKpeT OOMKHOBEHO 3alouyBa BeJIHara.
AKO CIydyasT He € TakbB, TpsAOBa Ja ce MPOBEPAT Bpb3KaTa Mexay Eso-
SPONGE® 1 momnara 1 HaCTPOHKHTE Ha TTOMIIaTa.

- Bewuknm msmenms ca  M3NenMs  3a  €HOKpaTHa ymoTpeba OCBeH
M3TOYHHUIMTE Ha BakyyM (MV 1 HuckoBakyymHa nomma 1 Endo-SPONGE®
Pump).

- Bewukn mszenns TpAGBa 1a ce M3MON3BAT CaMoO, aKo ONAKOBKATa HE €
TIOBpe/IeHa.

- Buumagaiite 1a He TIoBpe/IMTe 0OBHBKATa HA SHIOCKOTA

- TloBpena Ha kabenuTe Ha EHJOCKONA MOXE Ja CTaHe B Ciydyail Ha
MPEKOMEPHO OrbBaHe Ha ThBKABHA JMCTaleH Kpad B NpHIBHKBaIIaTa
TpBOa.

- Yerpoiictoto Eso-SPONGE ne Tpsba Jia ce mpuiara ciieJl cpoka Ha
TOJIHOCT, OTOEIIA3aH HA eTHKETa.

- He wusnomsaiite nosropHo Eso-SPONGE, ToBa e ycrpoiictBo 3a
€/IHOKpaTHa ynorpeoa.

He:xenanu peakuun

- Eposus Ha crpykrypu, cbhceaHu Ha rpbara (Hamp. MeAHACTHHAIHU
Cb0Be, MEMOpaHO3HA CTEHA Ha Tpaxesrta u Oexute apodose, OexoapodbHa
aprepus, OenoxpoOHa BeHa, aopTa, BeHa KaBa, IMM(HU ChI0BE, ChPLE)

- VBpexpane u nepdopauuu B 001acTTa Ha MOACTHINTE (YCTHA KyXHHA,
XPAHOIPOBOJ, (hapHHKC, HOC)

- PasmectBane na robara

- IlocT-MHTEPBEHUHOHHA CTPHKTYPa/CTEHO3a

- KpreHe, KOCTO B 3aBUCUMOCT OT CbCTOSAHMETO Ha MalMEHTA MOXKE Ja
JI0Bezie 10 OOMIIHO KBbPBEHE WIIH CMBPT

CrepuiHoct

Eso-SPONGE® ce nocrass crepunna. Eso-SPONGE® ce crepunusupa ¢
CTUIICHOB OKCHJI U € 3a0paHeHO J1a ce CTepHIn3upa nosropHo. Msnonspaiite
Eso-SPONGE® , camo axo omakoBkara He ¢ nospencHa. TpsOsa na ce
TIPOBEPHU JIMIICATA HA KAHAJIU 110 AbJIKUHA HA YIUIBTHEHUETO HA CTEPUIIHATA
GapuepHa cucTeMa, KakTo M JiMIcara Ha nepdopaunn BbpXy Hes Ipein
ynorpeba. B ciyuait Ha ycraHoBsBaHe Ha TakuBa JAe(eKTH H3AEIHETO
Tpsa0Ba J1a ce U3XBBPIIH 110 PEIOPHUUTETHUS HAYUH.

Cbxpanenue

CobxpansiBaiite Eso-SPONGE® na craiina temneparypa. He usnaraiite na
BUCOKH TEMIIEPATYPH 32 HPOABIDKUTEIHH IEPUOaH OT Bpeme. M3non3paiite
MPOYKTa CaMo, aKO € ChbXpaHsABaH IIPABUIIHO.

M3xBbpUIsine HA YCTPOICTBOTO

,Cliel NpUKIIOYBAHE HA TPETHPAHETO PA3IMYHUTEC KOMIIOHEHTH Ha
Eso-SPONGE tpsibBa 1a ce M3XBBPIAT B CICLHAIHU KOHTCHHEPH.
TlorpebuTenst e MIbKEH [a OIpeJeNd Jalyd MaTepHaIbT 32 M3XBbPISHE
€ OmaceH ChbINACHO (hejepajHUTe, IIATCKATE M MECTHHUTE PAasmopendu.
3xBbprieTe ChABPIKAHUETO U KOHTEHEpa, 32 [a CIA3UTEe NPHIOKHMHTE
MECTHH, IbPKABHH, HALIMOHAIHH M MEXKyHAPOIHHU pasnopeaon’.

Mudopmanus 3a norpedureis/nanuenTa

B ciyuaii Ha cepuo3eH HHIHICHT BbB Bpb3ka ¢ Eso-SPONGE® Toit TpsioBa
fa Obie AOKJIAJABAH HA MPOM3BOAMTENS M HA KOMICTECHTHHS OpraH Ha
JIbpiKaBaTa-4JICHKA, B KOATO € yCTAaHOBEH l'lOTpC6ldTeJ1ﬂT /i TIALUCHTBT.

O6ma undopmanus
Tocnenna pepakuns: Cent. 2023 1.



Navod k pouziti
Eso-SPONGE®

Popis produktu
Eso-SPONGE je zafizeni pro endoskopickou podtlakovou terapii (EVT),
minimalné invazivni zpisob lécby a prevence anastomotickych tnikd a lécby
perforaci v hornim gastrointestinalnim traktu* (horni GIT).

*Oznaceni horni gastrointestindlni trakt se vztahuje na jicen, Zaludek a
dvandctnik, endoskopicky pristupny v rozsahu délky trubice.
Systém Eso-SPONGE se sklada z drenazni trubice s pfipojenym polyuretanovym
tamponem s otevienymi péry, spojovaciho systému (dil Y), aplikaéniho
systému (polyuretanovy zavadég, tlaény prvek) a oplachovaci sady (injekéni
st¥ikacka a dilatator).
Drenaz se skladé z prvku Redon Drainage (12 CH) s tamponem s otevfenymi
pory pfipevnénym k jejimu konci. Oblast drendzni trubice v tamponu ma
po strané perforované otvory. Velikost tamponu na drenazni trubici lze
sestfihnout na velikost vhodnou pro pfislusnou aplikaci.
Aplikacni systém Eso-SPONGE se sklada ze dvou koaxialné usporadanych
trubic, zavadéci trubice ze silikonu (pfevleénd trubice) a vnitini pevnéjsi
trubice s drzadlem (tlaény prvek). Lumen prevlecné trubice je o néco Vvétsi
nez vnéjsi pramér aplikovaného endoskopu a slouzi jako vedeni pfi zavadéni
systému tamponu. Tlacny prvek se pouziva k tlaceni tamponu vped a k jeho
umisténi.
Se systémem Eso-SPONGE jsou kompatibilni dva rizné zdroje podtlaku:
Nizkovakuova MV1 pumpa a Endo-SPONGE® Pump. Spojovaci systém se mize
lisit v zavislosti na pouzitém zdroji podtlaku.
Eso-SPONGE dodava PVC dil ve tvaru Y s dvojitym vypoustécim konektorem
na jednom konci a otvorem na druhém konci dilu ve tvaru Y, ktery umoziuje
pripojeni ke sbérné lahvi nizkovakuové pumpy MV1.
Pokud je jako zdroj podtlaku pouzita Endo-SPONGE® Pump, drenazni tampon
Redon je k vyvévé pfipojen pouzitim dilu ve tvaru Y pfipevnéného k saci
trubici, ktera je soucasti jednorazové nadobky Endo-SPONGE® Pump.

©

Obsah
1. Eso-SPONGE, houba s otevienymi pory vyrobena z PUR (o 24 x 55 mm)
s drenazi Redon 12 CH, med. PVC, délka 1028 mm
2. Tlacny prvek, ABS + PVC (vlozeny do prevlecné trubice, pfed pouzitim je
tfeba jej oddélit)
3. Jedna prevlecna trubice v soupravé
- Silikonova trubice, délka 563 mm
- Kuzelové zkoseny a zaobleny hrot
- Dostupné 2 velikosti:

- Vnitini pramér 13 mm, vnéjsi pramér 17 mm (objednaci ¢islo soupravy
5526550)

- Vnitini pramér 15 mm, vnéjsi pramér 19 mm (objednaci ¢islo soupravy
5526540)
4. Proplachovaci souprava obsahuje:
- Injekéni stfikacku o objemu 20 ml
- Dilatator: komponentu z PP, ktera usnadniuje proplachovani drenaze.
5. Bocni svorka: komponentu z PE, kterd se pouziva k zajisténi Redonovy
drenaze pfi vyjimani systému Eso-SPONGE.
6. Konektor ve tvaru Y k pfipojeni k Iékafské nizkovakuové vyvévé s proménnou
rychlosti (MV1)
7. Vlystrazné upozornéni (¢ervené)

Neni soucasti baleni:
1 Zaludeéni trubice 16 CH
2 Zdroj podtlaku:

a) Nizkovakuova vyvéva MV1, (ref. MTG19116): vakuova pumpa pro
zdravotnicka zafizeni s nastavitelnym sacim vykonem, ktera je urcena
pro vnitini pouziti a poskytuje staly saci tlak 50-200 mmHg. Navic je
nutné objednat bakterialni filtr (ref. MTG18022) a lahvicku na sekreci (ref.
MTG18032).

b) Endo-SPONGE® Pump (ref. 5526650) a jednorazovéa nadoba Endo-
SPONGE® , (ref. 5526653) - nadobka pro zdravotnicka zafizeni s
nastavitelnym sacim vykonem a nadobka se saci trubici a konektorem Y. Tato
pumpa je ur¢ena k pouziti pro vnitini aplikace poskytujici konstantni podtlak
10-200 mmHg.

3 Sterilni hydrogel na bazi glycerolu
4 Standardni nebo terapeuticky gastroskop
5 Dalsi endoskopické pfislusenstvi k pouZiti podle uvazeni Iékare.

Pouzité materialy
Akrylonitril-butadien-styrén (ABS), polyvinylchlorid (PVC), polyuretan (PUR),

polyetylén-tereftalat (PET), hydrogel, silikon, polyetylén (PE), polypropylen
(PP), izoprenovy kaucuk
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Mechanismus tcinku

Pistroj Eso-SPONGE pouziva podtlak skrze pfirozeny otvor (Usta) ke kontrole
lokalnich infekci a umoziiuje sekundarni hojeni perforaci nebo uniki v
intrakavitalnich a intraluminalnich mistech horniho GIT. Podtlak se pouziva k
ziskani pozadovaného ucinku podobného tomu, ktery byl pozorovan pfi lécbé
povrchovych ran.

Indikace k pouziti
- Lécba anastomotickych tnikd nebo perforaci v hornim gastrointestinalnim
traktu* pomoci podtlaku, véetné intraluminalni nebo intrakavitarni terapie
paraezofagealni a mediastinalni septické ohnisko nebo endoskopicky dostupné
lokalizované abscesy.
- Preventivni terapie ke snizeni rizika anastomotickych unikd v hornim
gastrointestinalnim traktu®.

*0znaceni horni gastrointestindlni trakt se vztahuje na jicen, Zaludek a
dvandctnik, endoskopicky pristupny v rozsahu délky previecné trubice.
Systém Eso-SPONGE je urcen k pouziti u dospélych osob. Vzhledem k tomu,
Ze u pediatrické populace jsou k dispozici jen omezené klinické diikazy, neni
systém Eso-SPONGE indikovan u pediatrické populace.
Jelikoz nejsou k dispozici zadné klinické dikazy pro pouziti systému Eso-
SPONGE u téhotnych a kojicich Zen, neni systém Eso-SPONGE indikovan ani
pro pouziti béhem téhotenstvi a kojeni.
Tuto lécbu by méli provadét pouze zkuseni lékafi s mnohaletou praxi, a to
jak pfi intervencni [é€bé horniho gastrointestinalniho traktu pomoci flexibilni
endoskopie, tak obecné pfi lécbé rany podtlakem.

Kontraindikace

Kontraindikace odvozené ze zamysleného pouziti vyrobku

- Rany po malignich tumorech

- Nekrotické tkané/gangréna

- Nelécena osteomyelitida

- Porucha srazlivosti krve

- Lécba antikoagulac¢nimi nebo antiagregacnimi latkami v terapeutické davee
- Generalizovana peritonitida nebo sepse

- Krvacejici varixy jicnu

- Umisténi tamponu pfimo na hlavni cévy

Kontraindikace odvozené ze zbytkovych rizik

- Pouziti systému Eso-SPONGE je kontraindikovano u pacientd se znamou
citlivosti nebo alergiemi na kteroukoli z jeho soucasti (podrobnosti o nazvech
soucasti najdete v ¢asti ,Pouzité materialy”).

- P¥i pouziti pristroje ve specifickych skupinach pacientd (napfiklad osoby
malého vzristu) je tfeba brat v uvahu jeho rozméry.

Zpusob pouziti

1_Lécba anastomotickych Gniki

V systému Eso-SPONGE je tampon pfipojen k podtlaku 125 mmHg pomoci
drenazni hadice. Velikost tamponu je pfizplisobena dutiné. Tampony je tieba
ménit kazdych 48-72 hodin, dokud se nevytvofi granulovana tkan. Terapie se
zastavi, pokud defekt dosahne velikosti, ktera je pfilis mala pro dalsi zasunuti
tamponu, nebo dokud se dutina zcela neuzavie nebo nezhrouti.

Aplikace systému Eso-SPONGE

Pacienta pripravte na endoskopii standardnimi postupy a vysvétlete mu
léc¢ebny postup a viechna souvisejici rizika.

K lécbé se doporucuje intrakavitarni terapie:

Pred pouzitim systému Ize dutinu rany (intrakavitarni nebo intraluminalni
prostor) vy€istit vhodnymi metodami, jako je vyplachovani Ringerovym
roztokem. Dutina rany by méla byt méfena (délka a pramér) vhodnym
endoskopem o priméru kompatibilnim s previe¢nou trubici. Odstrante
vystrazné upozornéni z drenaze tamponu.

V pripadé potfeby ustfihnéte tampon nizkami nebo ho ofiznéte skalpelem
na potfebnou velikost; velikost pfizplsobte tak, aby byla o néco mensi nez
zméfena dutina. Ostfihnout nebo ofiznout Ize délku i pramér tamponu; pfi
zkraceni délky tamponu je tfeba se ujistit, Ze vnitini drenaz neni odkryta;
pokud vidite drenaz, odfiznéte ji tak, aby byla pfiblizné o 3 mm kratsi nez
tampon, ujistéte se, ze je tampon v kontaktu s tkani.

Vlyberte pruzny endoskop odpovidajici velikosti; mél by byt o néco mensi nez
lumen prevlecné trubice. Nejdfive umistéte pfevleCnou trubici s nezuzenou
stranou nad endoskop. Ponechejte prevlecnou trubici u distalni Casti
endoskopu.

Zasurite endoskop a zméfte dutinu rany (délka a primér), abyste mohli urcit
pozadovanou délku a primér tamponu. (Obr.1).

Upravte tvar tamponu (viz preventivni opatfeni!).

V pripadé potfeby ustfihnéte tampon nizkami nebo ho ofiznéte skalpelem
na potfebnou velikost, velikost pfizplsobte tak, aby byla o néco mensi nez
zméfena dutina. Ostfihnout nebo ofiznout Ize délku i pramér tamponu; pfi
zkraceni délky tamponu je tfeba se ujistit, Ze vnitini drenaz neni odkryta;



pokud vidite drenaz, odfiznéte ji tak, aby byla pfiblizné o 3 mm kratsi nez
tampon, ujistéte se, ze je tampon v kontaktu s tkani.

Zatlacte prevlecnou trubici pfes endoskop a zavadéjte prevlecnou trubici
pod vizualni kontrolu pomoci endoskopu jako voditka, dokud nebude konec
prevle¢né trubice (kdnicky konec) blizko konce dutiny; ponechejte dostatek
mista pro rozvinuti tamponu. (Obr.2)

Pokud je vstup do dutiny pfilis maly na to, aby do néj mohla proniknout
prevle¢na trubice, pouzijte podle uvazeni lékafe endoskopicky balonek
k dilataci vstupu, dokud neziska pfevle¢na trubice pfistup do dutiny.

Pevné pfidrzte prevlecnou trubici rukou a vyjméte endoskop. Poté, co
ponechate prevle¢nou trubici v pozadované poloze, umistéte drén tamponu
dovnitf tlacného prvku a vlozte tampon pfedem impregnovany sterilnim
hydrogelem na bazi glycerolu (neni soudasti soupravy), pficemz drzte
prevle¢nou trubici pevné na misté. (Obr. 3).

K posouvani tamponu dopfedu pouzijte tlacny prvek. Jakmile tampon dosahne
konce prevlecné trubice (kontrolujte znacku na tlaéném prvku), postupujte
jemné, dokud se tampon nevynofi z prevlecné trubice, po uvolnéni tamponu
klesne odpor pfi jeho posouvani.

Pfevle¢nou trubici a tlacény prvek vytahnéte soucasné. (Obr. 4). Aby nedoslo
k premisténi tamponu, doporucuje se systém Eso-SPONGE posunout dopredu
tlacenim za stranu drenaze uvniti kanalu tlaéného prvku a tampon jemné
vysunout. Tampon nyni expanduje v dutiné tGniku.

Po vynéti tlaéného prvku a prevlecné trubice zkontrolujte polohu tamponu
pomoci endoskopu, abyste se ujistili, ze tampon nezménil polohu.

Drenazni trubice se vzdy umist'uje Usty.

Na podporu ucinného uzavieni dutiny je vhodné umistit tampon dovnit?
dutiny tak, aby jeho zadni strana byla mirné viditelna z lumen. (Obr. 5)

V pfipadé hlubokych dutin vlozte tampon na dno, dokud nebude dno dutiny
vypadat Cisté a granulovat; poté ho umist'ujte do blizkosti otvoru uniku, jak je
popsano vyse. Pfi nasledujicich vyménach tamponu postupné zmensujte jeho
délku a pramér.

Alternativné k transoralni drenazi mize byt u intubovanych pacientl umisténa
drenaz odsavani také transnazalné.

Nasurite Zalude&ni trubici 16 CH (neni soucasti soupravy) dovniti nosem a
ven usty. K uchopeni Zalude¢ni trubice v hltanu Ize pouzit napfiklad klesté
Magill. Poté se odfizne atraumaticky hrot. (Obr. 6a)

Pfipojte drenaz k zaludeéni trubici pred usty. (Obr. 6b)

Viytahnéte kombinované trubice nosem.

Odpojte zalude¢ni trubici. (Obr. 6¢)

V nasledujici ¢asti je popsana kombinace dvou riznych zdroji podtlaku:

1 Nizkovakuovd pumpa MV1, ¢ vyrobku. MTG19116 (neni soucasti sady).
Connect the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer Lock to the
pump and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not supplied
in the set) to the filter. (Fig. 7)Pfipojte filtr, ref. MTG18022 (neni soucasti
soupravy) pres Luer Lock k pumpé a trubici z ldhve na sekret, ref. MTG18032
(neni soucasti soupravy) k filtru. (Obr. 7)

Postupujte podle navodu k pouziti nizkovakuové vyvévy, model MV1.

K pfipojeni drenaze k trubici lahve na sekret pouZzijte specialni konektor ve
tvaru Y.

Obr. 8a): Do konektoru tvaru Y musi byt zasunuta drenaz Redon do minimalni
hloubky oznacené prerusovanou carou.

Obr. 8b) Pfipojeni lahve na sekret musi byt zavedeno do konektoru tvaru Y do
hloubky nejméné 17 mm.

Odsavani se provadi pomoci lékafské vyvévy s proménnou rychlosti, ref.
MTG19116 (neni soucasti soupravy).

Je-li to mozné, odsavani se aplikuje pod endoskopickou kontrolou tamponu pfi
podtlaku 50 az 125 mmHg (viz preventivni opatfeni!).

2 Vyvéva Endo-SPONGE® Pump, ¢. vyrobku. 5526650 (neni soucasti sady).
Pfipojte jednorazovou nadobku vyvévy Endo-SPONGE® Pump, ¢. vyrobku.
5526653 (neni soucasti sady), ktera obsahuje saci trubici s konektorem ve
tvaru Y (obr. 9).

Dbejte pokynt uvedenych v Navodu k pouziti Endo-SPONGE® Pump.

Drenaz Redon musi byt zavedena do spojky ve tvaru Y do minimalni hloubky
vyznatené prerusovanou Carou (obr. 10).

Odsavani se provadi pfi pouziti vyvévy Endo-SPONGE® Pump, ¢. vyrobku.
5526650 (neni soucasti sady).

Jakmile je k prostfedku Eso-SPONGE pfipojen zdroj podtlaku, provede se
odsavani, pokud je to mozné pod endoskopickou kontrolou tamponu pfi
podtlaku 50 az 125 mmHg (viz preventivni opatfeni!).

Systém je tfeba pravidelné kontrolovat.

Tampon vyjimejte vzdy pouze Usty a nikdy nosem (obr. 11).

2 Preventivni terapie
Chcete-li vlozit systém Eso-SPONGE jako prevenci anastomotickému uniku,
postupujte podle vySe uvedeného popisu zavadéciho systému, ale konec

prevlec¢né trubice umistéte na misto anastomozy a uvolnéte tampon.

Tampon musi byt umistén v misté anastomozy (obr. 12) a musi byt pfipojen
ke zdroji podtlaku, nizkovakuové pumpy MV1 (neni soucasti soupravy) nebo k
vyvévé Endo-SPONGE® Pump (neni soucasti soupravy), pfi podtlaku 75 mmHg,
jak bylo popsano vyse.

Houbicku ponechejte na misté po dobu 4-6 dni a poté ji vyjméte.

Vynéti systému Eso-SPONGE sty
1 Odpojte Eso-SPONGE od odsavaciho zafizeni (postupujte podle navodu
k pouziti nizkovakuové vyvévy MV1 a vyvévy Endo-SPONGE® Pump). Pokud
odsavané tekutiny opoustéji pacienta spise nosni nez Ustni cestou, musi se
znovu protahnout usty (obr. 9).
2 Je-li drenaz Eso-SPONGE umisténa, pouzijte vyplachovaci sadu k
vyplachnuti dutiny rany pomoci pfiblizné 20 ml Ringerova roztoku nebo 0,9
% fyziologického roztoku, opakujte tfikrat. Pomoci posuvné svorky zajistéte
drenazni trubicku, aby nedoslo k uniku tekutiny.
3 Vynéti systému Eso-SPONGE usty:

- Opatrné, prerusované a se zvysujici se silou vytahujte drenazni trubici,
dokud se tampon neuvolni z dutiny (ztrata odporu).

- Po vytazeni tamponu pokracujte a jemné vytahujte tampon Ustni cestou.
4 Zkontrolujte, zda je tampon veelku.
5 Zkontrolujte lé¢enou dutinu endoskopem, zda neobsahuje zbytky tamponu,
a zdokumentujte uspésnost lécby. Pokud potiebujete vloZit novy tampon Eso-
SPONGE, zmérte velikost dutiny a urcete velikost nového tamponu, jak je
popsano na obr. 1.
6 Doporucujeme pokracovat v pouzivani systému Eso-SPONGE, dokud délka
dutiny neklesne pod 2 cm a primér na méné nez 1 cm. Systém Eso-SPONGE
nepouzivejte k 1é¢bé déle nez 30 dnd.

Varovani

- Drenazni houbicka systému Eso-SPONGE je vyrobena z plasti a je
kompatibilni s MR. Viz preventivni opatfeni.

- Tampon mlze pfi Gpravach tvaru a/nebo vyjimani utrpét poskozeni, ¢imz
vzniknou zbytkové Casti tamponu.

- Zbytkové Casti tamponu mohou zpUsobit vznik pistéle, reakce na cizi téleso.
Muze vzniknout nutnost chirurgického odstranéni.

- Umist'ovat houbicku pfimo na nervy a srdce je zakazano a je teba to zcela
vyloudit.

- V pfipadé poskozenych cév v oblasti jicnu mize pouziti tamponu Eso-
SPONGE s vyvévou zpisobit ve vzacnych pfipadech vazné krvaceni, které mize
vést az ke smrti pacienta.

- Systém Eso-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...).

- Systém Eso-SPONGE® Ize pouzit pouze v kombinaci s nize uvedenymi zdroji
podtlaku:

- Nizkovakuovy systém - model MV1, ¢ vyrobku. MTG19116 (neni soucasti
dodavky) v kombinaci s antibakterialnim filtrem, ¢. vyrobku. MTG18022 (neni
soucasti dodavky) a sbérmou lahvi, ¢ vyrobku. MTG18032 (neni soucasti
dodavky).

- Vyvéva Endo-SPONGE® Pump, ¢ vyrobku 5526650 (neni soucasti
dodavky) v kombinaci s jednorazovou nadobkou vyvévy Endo-SPONGE® ¢&.
vyrobku 5526653 (neni soucasti dodavky).

Preventivni opat¥eni

- Je tieba dbat, aby béhem vy3etfeni magnetickou rezonanci nebyla drenazni
houbicka pfipojena k pumpé, a také aby k pfilepeni nebo fixaci drenazni
trubicky k pacientovi nebyla pouzita Zadna kovova svorka ani jiny kovovy dil.

- Tuto lécbu by méli provadét pouze zkuseni Iékafi s mnohaletou praxi, a to
jak pfi intervencni |é€bé horniho gastrointestinalniho traktu pomoci flexibilni
endoskopie, tak obecné pfi lécbé rany podtlakem.

- Castice a zbytky tamponu vznikaji béhem Gpravy tamponu ofiznutim nebo
odstfizenim na pozadovanou velikost. Tampon musi byt odstfizen nebo ofiznut
(napfiklad ntzkami nebo skalpelem) ve vhodné vzdalenosti od pacienta a ve
vhodném prostredi, ve kterém jsou povoleny Castice.

- Po rozfiznuti tamponu musi byt z povrchu tamponu odstranény viechny
zbytky a castice poklepanim, musi byt shromazdény a zlikvidovany obvyklym
zplsobem.

- 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 konec drenazni trubice alespori o 3 mm.

- Musi byt zajistén predepsany podtlak (50 az 125 mmHg).

- Doba pouziti zavisi na situaci na mistni klinice. Pokud je to mozné,
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doporucuje se upravit dobu vymény tamponu v zavislosti na mnozstvi
bunééného odpadu a ristu granulacni tkané.

- PFi lécbé prosakovani a perforaci se doporucuje doba setrvani 48 hodin;
vice nez 72 hodin musi byt vylouceno z divodu rizika ucpani nebo prerdstani
granulacni tkané do houbicky, v disledku ¢ehoz by houbicka nemohla nadale
poskytovat tcinnou lé¢bu nebo by se mohla pfi vyjimani rozpadnout a ¢ast z
ni by mohla zstat v oblasti pouziti a zanofena do granulaéni tkané. Pokud by
k tomu doslo, musi byt pouzita endoskopicka smycka k oddéleni tamponu od
okolni tkané a jeho odstranéni.

P¥i preventivnim pouzivani nepfekracujte dobu Iécby 6 dnu.

- Pred aplikaci musi byt proveden vhodny zobrazovaci postup, aby se vylou¢il
absces v oblasti rany, ktery Ize |€Cit pouze chirurgickym nebo intervenénim
postupem, ktery nelze osetfit pomoci systému Eso-SPONGE.

- Tampon nesmi byt vyjiman nosem.

- Odtok sekretu musi byt sledovan a musi byt kontrolovano jeho mnozstvi.
Drenaz sekretu obvykle zacind okamzité. Neni-li tomu tak, zkontrolujte
pfipojeni systému Eso-SPONGE a vyvévy a také nastaveni vyvévy.

- Veskeré soucasti jsou urceny k jednorazovému pouziti s vyjimkou zdroji
podtlaku (nizkovakuova vyvéva MV1 a vyvéva Endo-SPONGE® Pump).

- Veskeré polozky |ze pouzit pouze v pfipadg, Ze obal je neposkozeny.

- Dbejte, abyste nikdy neposkodili plast’ endoskopu.

- K poskozeni kabeld endoskopu muize dojit v pfipadé nadmérného ohybu
pruzného distalniho konce uvnitf previecné trubice.

- Prostfedek Eso-SPONGE se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé.

- Systém Eso-SPONGE je urcen k jednorazovému pouziti a nelze ho pouzivat
opakované.

Nezadouci ucinky

- Eroze struktur sousedicich s tamponem (napf. mediastinalni cévy,
membranova sténa pridusnice a plic, plicni tepna, plicni Zila, aorta, duta Zila,
lymfatické cévy, srdce)

- Poskozeni a perforace v oblasti pfistupd (Ustni dutina, jicen, hltan, nos)

- Zména polohy tamponu

- Postinterven¢ni zizeni[stendza

- Krvaceni, které mize v zavislosti na stavu pacienta vést k tézkému krvaceni
nebo smrti

Sterilizace

Systém Eso-SPONGE se dodava sterilni. Systém Eso-SPONGE se sterilizuje
ethylenoxidem a nesmi se opakované sterilizovat. Systém Eso-SPONGE
pouzijte pouze v pfipadé, Ze je obal neposkozeny. Pfed pouzitim je tieba
zkontrolovat nepfitomnost kanald podél tésnéni sterilniho bariérového
systému stejné jako nepfitomnost perforace casti systému. V pfipadé zjisténi
takovych zavad je tfeba prostfedek doporuc¢enym zptisobem zlikvidovat.

Uskladnéni
Systém Eso-SPONGE skladujte pfi pokojové teploté. Systém nevystavujte po
delsi dobu extrémnim teplotam. Viyrobek pouzivejte, pouze pokud byl spravné
skladovan.

Likvidace zafizeni

.Po ukonceni chirurgického zakroku je tfeba jednotlivé soucasti prostedku
Eso-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 Eso-SPONGE dojde k jakékoli
zavazné mimoradné udalosti, je tfeba tuto udalost nahlasit vyrobei a
pFislusnym afadim v Elenském statu, ktery je sidlem uzivatele/pacienta.

Obecné informace
Datum informace: Zafi 2023



Brugsvejledning
Eso-SPONGE®

Beskrivelse af produktet

Eso-SPONGE er et produkt, der er beregnet til endoskopisk vakuumterapi
(EVT). EVT er en minimalt invasiv metode til behandling og forebyggelse
af anastomoseleekager og til behandling af perforeringer i den ovre
gastrointestinalkanal* (ovre GIT).

*Den pvre gastrointestinalkanal refererer til oesophagus, mavesekken og
duodenum, der kan nds med endoskop inden for overtubens leengde.
Eso-SPONGE systemet bestar af en dreenslange med en pamonteret
polyurethansvamp med &bne porer, et tilslutningssystem (Y-stykke), et
anlaggelsessystem (overtube, skubber) og et skylleseet (sprojte og dilatator).
Dreenet er et Redon-dreen (12 Ch) med polyurethansvampen med &bne porer
monteret for enden. Den del af dreenslangen, der befinder sig i svampen, har
perforerede huller i siden. Svampen pa draenslangen kan klippes til i storrelse,
sa den passer til de forskellige anvendelser.

Eso-SPONGE anlaeggelsessystemet bestar af to koaksialt arrangerede slanger,
indferingsslangen, der er fremstillet af silicone (overtuben), og den indvendige,
mere stive slange med et hdndtag (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 Eso-SPONGE: MV1
lavvakuumpumpe og Endo-SPONGE® Pump. Afhaengig af vakuumkilden kan
tilslutningssystemet variere.

Eso-SPONGE leveres med et Y-formet PVC-stykke med en dobbeltdrankobling
i den ene ende og et hul i den anden ende af det Y-formede stykke, hvilket
muligger tilslutning til opsamlingsflasken pa MV1 lavvakuumpumpen.

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

Indhold
1. Eso-SPONGE, PUR-svamp med &bne porer (¢ 24 x 55 mm) med 12 Ch.
Redon-draen, med. PVC, 1028 mm langt
2. Skubber, ABS + PVC (placeret i overtuben, skal adskilles fgr brug)
3. En overtube pr. seet
- Silikoneslange, 563 mm lang
- Konisk og afrundet spids
- 2 storrelser tilgeengelige:
- Indvendig diameter 13 mm, udvendig diameter 17 mm (sattets
artikelnummer 5526550)
- Indvendig diameter 15 mm, udvendig diameter 19 mm (sattets
artikelnummer 5526540)
4. Skylleseet bestaende af:
- 20 ml sprojte
- Dilatator: Komponent af PP, der anvendes til at lette skylning af dreenet.
5. Glideklemme: komponent af PE, der anvendes til at afklemme Redon-
dreenet, nar Eso-Sponge fjernes.
6. Y-formet kobling til tilslutning af medicinsk lavvakuumpumpe med variabel
hastighed (MV1)
7. Advarselsbesked (rod)

Medfolger ikke:
1 16 Ch gastrisk sonde
2 Vakuumkilde:

a) MV1 lavvakuumpumpe (Ref. MTG19116): Medicinsk vakuumpumpe med
variabel hastighed, beregnet til intern anvendelse til etablering af et konstant
negativt tryk pd 50-200 mmHg. Yderligere bakteriefiltre (Ref. MTG18022) og
sekretionsflasker (Ref. MTG18032) kan bestilles.

b) Endo-SPONGE® Pump (Ref. 5526650) og engangsbeholder til Endo-
SPONGE® Pump, (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
10-200 mmHg.

3 Steril hydrogel baseret pa glycerol
4 Standard eller terapeutisk gastroskop
5 Yderligere endoskoptilbehgr til anvendelse i henhold til leegens skon

Anvendte materialer

Acrylonitrilbutadienstyren  (ABS),  polyvinylchlorid  (PVC), polyurethan
(PUR), polyethylenterephthalat (PET), hydrogel, silicone, polyehtylen (PE),
polypropylen (PP), isoprengummi

Virkningsmade

Eso-SPONGE bruger undertryk, der leveres gennem en naturlig abning
(munden), til at kontrollere lokale infektioner, og muligger sekundeer heling af
intrakaviteere og intraluminale perforeringer eller leekager i den gvre GIT. Der
pafores undertryk for at opna den gnskede effekt, der svarer til det, der ses ved
behandlingen af overfladiske sar.

Indikationer for brug

- Behandling af anastomoseleekager eller perforeringer i den ovre
gastrointestinalkanal* ved hjelp af undertryksterapi herunder intraluminal
eller intrakaviteer behandling af paragsofagealt og mediastinalt septisk fokus
eller lokaliserede abscesser, der kan nas med endoskop.

- Forebyggende behandling for at nedbringe risikoen for anastomoselaekager
i den gvre gastrointestinalkanal®.

*Den ovre gastrointestinalkanal refererer til oesophagus, mavescekken og
duodenum, der kan nds med endoskop inden for overtubens leengde.
Eso-SPONGE er beregnet til brug hos voksne. Eftersom der kun findes
begraenset klinisk evidens hos den pzdiatriske population, er Eso-SPONGE
ikke indiceret til den paediatriske population.

Da der derudover ikke findes nogen klinisk evidens fra brugen af Eso-SPONGE
hos gravide og ammende kvinder, er Eso-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 gvre gastrointestinalkanal ved hjeelp
fleksibel endoskopi og sarbehandling ved hjeelp af undertryk i almindelighed.

Kontraindikationer

Kontraindikationer, der vedrgrer enhedens tilsigtede formal

- Ondartede tumorsar

- Nekrotisk veev/gangraen

- Ubehandlet osteomyelitis

- Blodkoaguleringsforstyrrelser

- Behandling med antikoagulerende eller trombocythemmende stoffer ved
terapeutiske doser

- Generaliseret peritonitis eller sepsis

- Blgdende oesophagusvaricer

- Placering af svamp direkte over storre kar

Kontraindikationer, der vedrarer residualrisici

- Eso-SPONGE er kontraindiceret hos patienter med kendt overfalsomhed
eller allergi over for enhver af systemets dele (se under Anvendte materialer
for oplysninger om navnene pa systemets dele).

- Enhedens dimensioner ber tages i betragtning ved brug til bestemte
patientgrupper (fx personer, der er sma af bygning).

Anvendelsesmade

1_Behandling af anastomoselaekager

| Eso-SPONGE systemet sluttes svampen til et undertryk pa 125 mmHg via en
dreenslange. Svampens storrelse tilpasses til kaviteten. Svampene skal skiftes
hver 48-72 timer indtil der er blevet dannet granulationsvaev. Behandling
afbrydes, sa snart defekten har naet en storrelse, som er for lille til, at der kan
indfores yderligere svampe, eller nar kaviteten er helt lukket eller kollapset.

Indforing af Eso-SPONGE

Klarger patienten til endoskopi efter gaeldende praksis og forklar behandlingen
og alle forbundne risici.

Til behandling anbefales den intrakaviteere terapi:

For behandlingen kan sarkaviteten (det intrakaviteere eller intraluminale
rum) renggres ved hjelp af egnede metoder som f.eks. skylning med
Ringers oplgsning. Sarkaviteten skal males (leengde og diameter) med et
egnet endoskop med en diameter, der er kompatibel med overtuben. Fjern
advarselsmeddelelsen fra svampens Redon-draen.

Klip svampen til i storrelse med en saks eller skalpel, hvis dette er nodvendigt.
Svampen skal veere en smule mindre end den malte kavitet. Svampen kan
tilskeeres bade i leengde og diameter. Ved afkortning af leengden skal det sikres,
at draenet inde i svampen ikke blotleegges. Hvis dreenet er synligt, skal det
afkortes, sa det er cirka 3 mm kortere end svampen. Serg for, at svampen er
i kontakt med veevet.

Veelg et fleksibelt endoskop af passende storrelse. Det skal veere en smule
mindre end overtubens lumen. Forst skal overtuben anbringes med den
koniske ende over endoskopet. Lad overtuben sidde pa endoskopets distale del.
Fgr endoskopet ind, og mal sarkaviteten (lengde og diameter) for at bestemme
svampens pakreevede leengde og diameter. (Fig. 1).

Tilpas svampen (se Forholdsregler).

Klip svampen til i storrelse med en saks eller skalpel, hvis dette er nodvendigt.
Svampen skal veere en smule mindre end den malte kavitet. Svampen kan
tilskeeres bade i leengde og diameter. Ved afkortning af leengden skal det sikres,
at draenet inde i svampen ikke blotleegges. Hvis dreenet er synligt, skal det
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afkortes, sa det er cirka 3 mm kortere end svampen. Serg for, at svampen er
i kontakt med veevet.

Skub overtuben over endoskopet, og for overtuben ind under visuel kontrol
med endoskopet som guide, indtil overtubens spids (koniske ende) narmer
sig enden pa kaviteten, og saledes at der er plads nok til at anleegge svampen.
(Fig. 2)

Hvis adgangen til kaviteten er for snzever til at overtuben kan komme ind, kan
der efter lzegens skon anvendes en endoskopisk ballon til at dilatere adgangen,
indtil overtuben kan komme ind.

Hold overtuben fast med handen og udtag endoskopet. Sa snart overtuben
befinder sig pa det onskede sted, placeres svampens dreaen i skubberen,
hvorefter svampen, som forinden er blevet veedet med sterile hydrogel baseret
pa glycerol, (medfglger ikke i seettet), mens overtuben holdes fast pa plads.
(Fig. 3).

Anvendelse af skubber til fremforing af svampen. Sa snart svampen nar
enden af overtuben (se market pd skubberen), skubbes forsigtigt frem,
indtil svampen kommer ud af overtuben. Modstanden bliver mindre, sa snart
svampen er frigjort.

Treek overtuben og skubberen ud samlet. (Fig. 4). For at undga at svampen
river sig |gs, anbefales det at fare Eso-SPONGE frem ved at skubbe til draenet
i skubberkanalen, mens denne forsigtigt treekkes ud. Svampen udvider sig nu
i lekagekaviteten.

Sa snart skubberen og overtuben er blevet fjernet, kontrolleres svampens
position ved hjaelp af endoskopet, for at sikre at svampen ikke har flyttet sig.
Placering af draenslangen sker altid transoralt.

For at fremme effektiv lukning af kaviteten anbefales det at placere svampen i
kaviteten, saledes at dens bagside netop kan ses fra lumen. (Fig. 5)

| tilfeelde af dybe kaviteter placeres svampen ved bunden, indtil den ser ren
ud og granulerer. Derefter placeres den neer laekagens dbning som beskrevet
ovenfor. Ved efterfolgende udskiftninger af svampen reduceres storrelsen
gradvist bade i leengde og diameter.

Som et alternativ til transoral draening kan sugedrenet ogsa anbringes
transnasalt hos intuberede patienter.

Fgr en 16 Ch gastrisk sonde (medfolger ikke i seettet) ind igennem nzesen og
ud igennem munden. Der kan f.eks. Anvendes en Magill-tang til at gribe den
gastriske sonde i sveelget. Den atraumatiske spids skeeres derefter af. (Fig. 6a)
Slut dreenet til den gastriske sonde foran munden. (Fig. 6b)

Traek de kombinerede slanger ud gennem nzesen.

Afmonter den gastriske sonde. (Fig. 6¢c)

| det folgende afsnit beskrives kombinationen af to forskellige vakuumkilder:

1 MV1 lavvakuumpumpe, Ref MTG19116 (medfalger ikke i szttet). Connect
the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer Lock to the pump
and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not supplied in the
set) to the filter. (Fig. 7)Slut filteret, Ref. MTG18022 (medfalger ikke i sattet)
til pumpen og til slangen fra sekretionsflasken, Ref. MTG18032 (medfalger
ikke i seettet) til filteret ved hjeelp af Luer Lock. (Fig. 7)

Ga frem som beskrevet i brugsanvisningen til pumpen, lavvakuumpumpe
model MV1.

Anvendelse af den serlige Y-formede kobling til tilslutning af draenet til
slangen til sekretionsflasken.

(Fig. 8a): Redon-dreenet skal skubbes ind i den Y-formede kobling til den
minimumsdybde, der er markeret med en stiplet linje.

(Fig. 8b) Koblingen til sekretionsflasken skal skubbes ind i den Y-formede
kobling til en minimumsdybde pa 17 mm.

Sugning iveerkseettes ved hjeelp af en medicinsk vakuumpumpe med variabel
hastighed, Ref. MTG19116 (medfalger ikke i settet).

Hvor dette er muligt anleegges suget under endoskopisk inspektion af svampen
ved et negativt tryk pa 50 til 125 mmHg (se

Forholdsregler).

2 Endo-SPONGE® Pump, Ref 5526650 (medfolger ikke i settet). Tilslut
Endo-SPONGE® Pump engangsbeholder, Ref. 5526653 (medfalger ikke i
seettet), som inkluderer en sugeslange med en Y-formet kobling (Fig. 9).

Folg brugsanvisningen til Endo-SPONGE® Pump.

Redon-dreenet skal skubbes ind i den Y-formede kobling til den
minimumsdybde, der er markeret med den stiplede linje (Fig. 10).

Sug anlegges ved hjelp af en Endo-SPONGE® Pump, Ref 5526650
(medfolger ikke i seettet).

Sa snart vakuumkilden er sluttet til Eso-SPONGE, kan suget anlaegges, om
muligt under endoskopisk inspektion af svampen ved et negativt tryk pa 50
til 125 mmHg (se Forholdsregler).

Systemet skal tjekkes jeevnligt.

Svampen ma udelukkende fjernes gennem munden og aldrig gennem naesen
(Fig. 11)

2 Forebyggende behandling

| tilfelde af forebyggende behandling mod anastomoseleekage skal Eso-
SPONGE anlegges som beskrevet ovenfor, men enden af overtuben skal
placeres pa stedet for anastomosen, hvorefter svampen frigeres.

Svampen skal placeres pa stedet for anastomosen (Fig. 12) og skal sluttes
til vakuumkilden, MV 1lavvakuumpumpen MTG19116 (medfolger ikke i settet)
eller Endo-SPONGE® Pump (medfolger ikke i seettet) ved et negativt tryk pa
75 mmHg som tidligere beskrevet.

Lad svampen sidde i 4-6 dage, og fjern den derefter.

Fjernelse af Eso-SPONGE oralt
1 Kobl Eso-SPONGE fra pumpen (ga frem som beskrevet i brugsanvisningen til
MV1 lavvakuumpumpen og Endo-SPONGE® Pump). Hvis dreenet er fort ud via
naesen i stedet for munden, skal det indfgres igennem munden igen (fig. 9).
2 Nar Eso-SPONGE dreenet er pa plads, anvendes det medfglgende skylleseet
til at skylle sarkaviteten med ca. 20 ml Ringers oplesning eller 0,9 %
saltvandsoplgsning. Dette gentages tre gange. Brug glideklemmen til at
afklemme draenslangen for at undga spild.
3 Sadan fjernes Eso-SPONGE oralt:

- Treek forsigtigt, med sma pauserog med stigende kraft i drenslangen,
indtil svampen kommer fri af kaviteten (tab af modstand).

- Sa snart svampen er lgsnet, fortsettes der med at treekke for med
forsigtighed at fjerne slangen oralt.
4 Kontrollér, at svampen er i et stykke.
5 Underspg den behandlede kavitet med endoskopet for at kontrollere for
svamperester og dokumentere behandlingens succes. Hvis det er nodvendigt
at indfore en ny Eso-SPONGE, skal kavitetens storrelse males igen for at
bestemme den nye svamps storrelse, som beskrevet i fig. 1.
6 Vi anbefaler at fortseette anvendelsen af Eso-SPONGE, indtil kavitetens
lzengde er blevet reduceret til mindre end 2 cm og diameteren til mindre end
1 ecm. Anvend ikke Eso-SPONGE behandling leengere end 30 dage.

Advarsler
- Dreensvampen i Eso-SPONGE er fremstillet af plastmaterialer, og den er
MR-kompatibel. Se Forholdsregler.
- Svampen kan tage skade i forbindelse med tilpasningen og/eller fjernelsen,
hvilket genererer restpartikler, der bestar af svampens materiale.
- Disse restpartikler fra svampen kan forarsage fisteldannelse eller
fremmedlegemereaktioner, med risiko for, at det bliver ngdvendigt med
kirurgisk fjernelse.
- Placering af svampen direkte pa nerver og hjertet er forbudt og skal
udelukkes.
- | tilfeelde af beskadigede kar i den oesophageale region kan anvendelse
af Eso-SPONGE med en vakuumpumpe i sjeeldne tilfeelde forarsage alvorlige
bladninger, hvilket kan fore til patientens dod.
- Eso-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...).
- Eso-SPONGE® kan kun anvendes i kombination med de nedenfor omtalte
vakuumkilder:

- Lavwvakuumsystemet model MV1, Ref. MTG19116 (medfalger ikke)
i kombination med bakteriefilter, Ref. MTG18022 (medfolger ikke) og
opsamlingsflaske, Ref. MTG18032 (medfalger ikke).

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

Forholdsregler

- Der skal treeffes forholdsregler for at sikre, at dreensvampen ikke er
forbundet med pumpen under MR-undersggelsen, samt at der ikke anvendes
metalclips eller metalstykker til at holde eller fastgore dreenslangen til
patienten.

- Denne behandling ber kun udferes af erfarne leeger med mange ars erfaring
bade med interventionsbehandling af den gvre gastrointestinalkanal ved hjeelp
fleksibel endoskopi og sarbehandling ved hjeelp af undertryk i almindelighed.

- 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 p& 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 tilskaeringen ma der ikke veere nogen snit i
svampen eller draenslangen.

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

- Det foreskrevne undertryk (50 til 125 mmHg) skal overholdes.



- Den tid, svampen forbliver anlagt, afhaenger af den lokale kliniske situation.
Hvis det er relevant, anbefales det at justere tidspunktet for udskiftning af
svampen afhangig af maengden af debris og fremveeksten af granualtionsvaev.
- Ved behandling af leekager og perforationer anbefales en anlaeggelsestid pa
48 timer. Mere end 72 timer skal undgas pa grund af risikoen for tilstopning
eller at granulationsvaevet gror ind over svampen med det resultat, at svampen
ikke leengere tilvejebringer en effektiv behandling eller gar i stykker under
fjernelsen, hvilket kan fore til at dele af den efterlades i anleeggelsesomradet
og fastgroet i granulationsveaevet. Hvis dette skulle forekomme, skal der
anvendes en endoskopisk snare til at lgsne svampen fra det omkringliggende
vay, sa den efterfolgende kan fjernes.

Ved forebyggende brug ma anlaeggelsestiden ikke overstige 6 dage.

- For anleeggelsen skal der udfores en passende scanningsundersogelse for at
udelukke en absces i saromradet, som kun kan behandles med en kirurgisk eller
en interventionel procedure, og som ikke kan behandles med Eso-SPONGE.

- Svampen ma ikke fjernes gennem naesen.

- Sekretstrommen skal overvages og meengden tjekkes. Draening af sekret
begynder som regel med det samme. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal
forbindelsen mellem Eso-SPONGE og pumpen og pumpens indstillinger
kontrolleres.

- Alle artikler er dele til engangsbrug med undtagelse af vakuumkilderne
(MV1 lavvakuumpumpe og Endo-SPONGE® Pump).

- Alle artikler ma kun anvendes, hvis emballagen er ubeskadiget.

- Vaer omhyggelig med at undga skader pa endoskopets bekleedning.

- Endoskopets kabler kan tage skade, hvis det udsettes for overdreven
bejning af den fleksible spids inde i overtuben.

- Eso-SPONGE-enheden mé ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er anfort
pa maerkningen.

- Eso-SPONGE er en enhed til engangsbrug og ma ikke genbruges.

Bivirkninger

- Erosion af strukturer der stgder op til svampen (f.eks. mediastinale kar,
membrangse vaegge i luftroret og lungerne, lungearterie, lungevene, aorta,
vena cava, lymfekar, hjerte)

- Beskadigelse og perforering i tilgangsomradet (oralkavitet, oesophagus,
pharynx, nase)

- Dislokation af svampen

- Postinterventionel striktur/stenose

- Bledning som, afhangigt af patientens tilstand, kan fere til alvorlig
bladning eller dod

Sterilisering

Eso-SPONGE leveres steril. Eso-SPONGE er steriliseret med ethylenoxid
og méa ikke resteriliseres. Eso-SPONGE ma kun anvendes, hvis emballagen
er ubeskadiget. For brugen skal det sikres, at der hverken er kanaler langs
forseglingen af det sterile barrieresystem, eller at det er perforeret.
Hvis sadanne defekter forekommer, skal enheden kasseres i henhold til
anvisningerne.

Opbevaring

Opbevar Eso-SPONGE ved stuetemperatur. Ma ikke udseettes for ekstreme
temperaturer over laengere tid. Brug kun produktet, hvis det har varet
opbevaret korrekt.

Bortskaffelse af enheden

.Sa snart behandlingen er gennemfort, skal de forskellige komponenter i Eso-
SPONGE bortskaffes i dertil egnede seerlige beholdere. Det er brugerens ansvar
at bestemme, om restmaterialer 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

| tilfeelde af at der skulle opstéa alvorlige haendelser i forbindelse med Eso-
SPONGE, skal dette rapporteres til producenten og den kompetente myndighed
i medlemsstaten hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.

Generelle oplysninger
Informationsdato: Sep 2023



Gebrauchsanweisung

Eso-SPONGE®

Produktbeschreibung

Eso-SPONGE, ein Produkt fiir die endoskopische Vakuumtherapie
(EVT), dient zur minimal-invasiven Behandlung und Prévention von
Anastomoseninsuffizienzen sowie zur Behandlung von Perforationen im
oberen Magen-Darm-Trakt* (oberer GIT).

*Der obere Gastrointestinaltrakt bezieht sich auf Osophagus, Magen
und Zwélffingerdarm, die innerhalb der Linge des Overtubes endoskopisch
zugdnglich sind.

Das Eso-SPONGE System besteht aus einem Drainageschlauch mit einem daran
befestigten offenporigen Polyurethanschwamm, einem Y-Verbindungsstiick,
einem Applikationssystem (Overtube, Pusher) und einem Spiilset (Spritze und
Dilatator).

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 Eso-SPONGE Applikationssystem besteht aus zwei koaxial angeordneten
Schlduchen, dem Einfiihrungsschlauch 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 das Einfiihren des Schwammsystems. Der
Pusher dient zum Vorschieben und Positionieren des Schwamms.

Zwei verschiedene Vakuumquellen sind mit Eso-SPONGE kompatibel: MV1
Niedervakuumpumpe und Endo-SPONGE® Pump. Das Anschlusssystem kann
je nach Vakuumquelle variieren.

Eso-SPONGE ist mit einem Y-Stiick aus PVC mit einem Doppel-Drain-Konnektor
an einem Ende und einer Offnung am anderen Ende des Y-Stiicks ausgestattet,
um die Sekretflasche der MV1 Niedervakuumpumpe anzuschlieBen.

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

Inhalt
1. Eso-SPONGE, offenporiger Schwamm aus PUR (g 24 x 55 mm) mit Redon-
Drain CH 12, med. PVC, 1028 mm lang.
2. Pusher, ABS + PVC (im Overtube, muss vor der Verwendung herausgezogen
werden).
3. Ein Overtube im Set:
- Silikonschlauch, 563 mm lang.
- Verjiingte und abgerundete Spitze.
- 2 GroBen verfiigbar:

- Innendurchmesser 13 mm, AuBendurchmesser 17 mm (Set Art. Nr.
5526550).

- Innendurchmesser 15 mm, AuBendurchmesser 19 mm (Set Art. Nr.
5526540).
4. Spiilset mit:
- 20-ml-Spritze
- Dilatator aus PP zum Spiilen des Drainageschlauchs.
5.Schiebeklemme aus PE zum Abklemmen des Redon-Drain wéhrend der
Entfernung von Eso-SPONGE.
6.Y-Stlick zur Konnektierung mit
Niedervakuumpumpe (MV1).
7. Warnhinweis (rot).

einer regelbaren, medizinischen

Nicht enthalten:
1 Magensonde CH 16.
2 Vakuumquelle:

a) MV1 Niedervakuumpumpe (Ref. MTG19116): Regelbare medizinische
Vakuumpumpe fiir die interne Anwendung bei konstantem Unterdruck
zwischen 50-200 mmHg. Zusdtzlich zu bestellen: Bakterienfilter (Art. Nr.
MTG18022) und Sekretflasche, (Art. Nr. MTG18032).

b) Endo-SPONGE® Pump (Art.Nr. 5526650) und Einwegbehlter fiir Endo-
SPONGE® Pump (Art.Nr. 5526653) - regelbare medizinische Vakuumpumpe
mit Behalter mit einem Ansaugschlauch mit Y-Konnektor. Diese Pumpe fiir
die interne Anwendung bei konstantem Unterdruck zwischen 10-200 mmHg
vorgesehen.

3 Steriles Hydrogel auf der Basis von Glycerol.
4 Standard- oder therapeutisches Gastroskop.
5 Zusatzliches endoskopisches Zubehdr nach Ermessen des Arztes.

Verwendete Materialien

Acrylnitril-Butadien-Styrol ~ (ABS), Polyvinylchlorid (PVC), Polyurethan
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(PUR), Polyethylenterephthalat (PET), Hydrogel, Silikon, Polyethylen (PE),
Polypropylen (PP), Isopren-Kautschuk

Wirkungsweise

Eso-SPONGE verwendet Unterdruck durch eine natiirliche Kérperoffnung
(Mund), um lokale Infektionen zu kontrollieren, und ermdglicht die
Sekundarheilung von Perforationen oder Insuffizienzen an intrakavitéren und
intraluminalen Stellen des oberen GIT. Um den gewiinschten Effekt zu erzielen,
wird Unterdruck angewendet, dhnlich wie beim Management oberflachlicher
Waunden.

Anwendungsgebiete
- Behandlung von Anastomoseninsuffizienzen oder Perforationen am
oberen Gastrointestinaltrakt* mithilfe der Unterdrucktherapie, einschlieBlich
intraluminaler oder intrakavitarer Therapie von paradsophagealen und
mediastinalen septischen Foki oder lokalen Abszessen, die endoskopisch
zuganglich sind.
- Préaventivtherapie zur Verringerung des
Anastomoseninsuffizienzen im oberen Gastrointestinaltrakt™.
*Der obere Gastrointestinaltrakt bezieht sich auf Osophagus, Magen und
Duodenum der innerhalb der Linge des Overtubes endoskopisch zugdnglich ist.
Eso-SPONGE st fiir die Anwendung bei Erwachsenen vorgesehen. Da nur
begrenzte klinische Daten fiir die padiatrische Population vorliegen, ist Eso-
SPONGE bei Kindern nicht indiziert.
Uberdies liegen zur Anwendung von Eso-SPONGE bei schwangeren oder
stillenden Frauen keine klinischen Daten vor. Deshalb ist Eso-SPONGE
wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit nicht indiziert.
Diese Behandlung sollte nur von erfahrenen Arzten mit langjahriger Praxis
sowohl in der interventionellen Behandlung des oberen Magen-Darm-Trakts
mittels flexibler Endoskopie als auch in der Unterdruck-Wundtherapie im
Allgemeinen durchgefiihrt werden.

Risikos von

Gegenanzeigen

Gegenanzeigen, die sich aus dem Verwendungszweck des Produkts ergeben

- Maligne Tumorwunden

- Nekrotisches Gewebe/Gangrin

- Unbehandelte Osteomyelitis

- Gerinnungsstorung

- Behandlung mit Gerinnungshemmern oder
Thrombozytenaggregationshemmern in einer therapeutischen Dosierung

- Generalisierte Peritonitis oder Sepsis

- Blutende Osophagusvarizen

- Direkte Platzierung des Schwammes an groBen GeféBen

Gegenanzeigen, die sich aus Restrisiken ergeben

- Eso-SPONGE ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit
oder Allergie gegen einen seiner Bestandteile (siehe ,Verwendete Materialien”
fiir Einzelheiten zur Bezeichnung der Bestandteile)

- Die Abmessungen des Produkts sollten fiir den Einsatz bei bestimmten
Patientengruppen (z. B.

Zierlichen Personen) beriicksichtigt werden.

Anwendungsart

1_Behandlung von Anastomoseninsuffizienzen

Beim Eso-SPONGE System wird der Schwamm (iber einen Drainageschlauch
mit einem Unterdruck von 125 mmHg konnektiert. Die GréBe des Schwamms
muss an die InsuffizienzhGhle angepasst werden. Die Schwamme werden alle
48-72 Stunden gewechselt, bis sich Granulationsgewebe gebildet hat. Die
Therapie wird gestoppt, wenn der Defekt eine GroBe erreicht hat, die fiir eine
weitere

Schwammeinlage zu klein ist, oder bis die InsuffizienzhGhle vollstandig
geschlossen oder kollabiert ist.

Einfiihren von Eso-SPONGE

Den Patienten gemaB den iblichen Standards einer Endoskopie vorbereiten
und Uber das Behandlungsverfahren und alle damit einhergehenden Risiken
aufklaren.

Fiir die Behandlung wird die intrakavitare Therapie empfohlen:

Vor der Anwendung sollte die Insuffizienzhohle (intrakavitirer oder
intraluminaler Situs) mit addquaten Methoden, z.B. Spiilung mit Ringerlgsung,
gereinigt werden. Die Insuffizienzhohle sollte mit einem geeigneten Endoskop,
dessen Durchmesser mit dem Overtube kompatibel ist, ausgemessen werden
(Ldnge und Durchmesser). Warnhinweis vom Redon-Drain des Schwamms
entfernen.

Schwamm ggf. mit einer Schere oder einem Skalpell auf die passende GroBe
zuschneiden; er sollte etwas kleiner als die ausgemessene Insuffizienzhdhle
sein. Sowohl die Lange als auch der Durchmesser des Schwamms konnen
gekiirzt werden. Beachten Sie beim Kiirzen der Schwammlénge, dass der



innenliegende Drain nicht freigelegt wird. Wenn Sie den Drain sehen kénnen,
schneiden Sie diesen etwa 3 mm kiirzer als den Schwamm. Stellen Sie sicher,
dass der Schwamm mit dem Gewebe in Kontakt ist.

Wihlen Sie ein flexibles Endoskop mit der entsprechenden GréBe. Es sollte
etwas kleiner als das Lumen des Overtubes sein. Zuerst den Overtube mit der
nicht konischen Seite tiber das Endoskop schieben. Lassen Sie den Overtube
am distalen Ende des Endoskops.

Fiihren Sie das Endoskop ein und messen Sie die Insuffizienzhéhle aus (Linge
und Durchmesser), um die erforderliche Linge und den Durchmesser des
Schwamms zu bestimmen. (Abb. 1).

Die SchwammgréBe ist anzupassen (siehe VorsichtsmaBnahmen!).
Schwamm ggf. mit einer Schere oder einem Skalpell auf die passende GroBe
zuschneiden; er sollte etwas kleiner als die ausgemessene Insuffizienzhohle
sein. Sowohl die Lange als auch der Durchmesser des Schwamms konnen
gekiirzt werden. Beachten Sie beim Kiirzen der Schwammlénge, dass der
innenliegende Drain nicht freigelegt wird. Wenn Sie den Drain sehen kénnen,
schneiden Sie diesen etwa 3 mm kiirzer als den Schwamm. Stellen Sie sicher,
dass der Schwamm mit dem Gewebe in Kontakt ist.

Den Overtube unter Sichtkontrolle Gber das Endoskop schieben und
einfiihren, bis die Spitze des Overtubes (nicht konisches Ende) das Ende der
InsuffizienzhGhle erreicht hat und noch genug Platz fiir den Schwamm frei ist.
Das Endoskop dient hierbei als Fiihrung. (Abb. 2)

Sollte der Eingang zur Insuffizienzhhle fiir den Overtube zu klein sein,
kann dieser, nach Ermessen des Arztes, mit einem endoskopischen Ballon
aufdillatiert werden bis der Overtube in die Insuffizienzhohle passt .

Den Overtube mit der Hand festhalten und das Endoskop entfernen. Belassen
des Overtubes in dieser Position. Drain des Schwamms in den Pusher auffadeln
und den zuvor mit sterilem Hydrogel auf der Basis von Glycerin (nicht im Set
enthalten) imprégnierten Schwamm in den Overtube einfiihren, ohne diesen
zu verschieben. (Abb.3).

Den Schwamm mit dem Pusher vorschieben. Sobald der Schwamm das
Ende des Overtubes erreicht hat (Markierung auf dem Pusher kontrollieren),
vorsichtig vorschieben, bis der Schwamm aus dem Overtube austritt. Nach der
Freisetzung des Schwamms ist kein Widerstand mehr zu spiiren.

Entfernen Sie Overtube und Pusher zusammen. (Abb. 4). Um eine Dislokation
des Schwammes zu verhindern, wird empfohlen beim vorsichtigen
zuriickziehen des Pushers den Drain im Inneren des Pusher-Kanals etwas
vorzuschieben. Der Schwamm entfaltet sich nun in der Insuffizienzhdhle .
Nach dem Entfernen von Pusher und Overtube, die Position des Schwamms
mit dem Endoskop Uberpriifen, um sicherzustellen, dass der Schwamm nicht
migriert ist.

Der Drainageschlauch wird stets transoral gelegt.

Um einen effektiven Verschluss der Insuffizienzhohle zu férdern, ist es ratsam,
den Schwamm so in der Insuffizienzhhle zu positionieren, dass die Riickseite
des Schwamms vom Lumen aus leicht sichtbar ist. (Abb. 5)

Bei tiefen Insuffizienzhéhlen den Schwamm bis zum Boden einfiihren, bis
dieser sauber aussieht und granuliert, und dann nahe der Insuffizienz6ffnung
positionieren, wie oben beschrieben. Bei jedem nachfolgenden
Schwammwechsel Lange und Durchmesser schrittweise reduzieren.

Als Alternative zur transoralen Drainage kann die Saugdrainage bei intubierten
Patienten auch transnasal gelegt werden.

Eine Magensonde CH 16 (nicht im Set enthalten) durch die Nase einfiihren
und durch den Mund herausleiten. Fiir das Fassen der Magensonde im Rachen
kann z. B. eine Magill-Zange verwendet werden. Danach Abschneiden der
atraumatischen Spitze. (Abb. 6a)

Der Drain an die Magensonde vor dem Mund anschlieBen. (Abb. 6b)

Die Magensonde mit dem Drain durch die Nase zuriickziehen.

Die Magensonde entfernen. (Abb. 6¢)

Im folgenden Abschnitt wird die mit zwei verschiedenen Vakuumgquellen
beschrieben:

1 MV1 Niedervakuumpumpe, Art.Nr. MTG19116 (nicht im Set enthalten).
Connect the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer Lock
to the pump and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not
supplied in the set) to the filter. (Fig. 7)Filter Art. Nr. MTG18022 (nicht im
Set enthalten) tiber Luer Lock mit der Pumpe verbinden und den Schlauch aus
der Sekretflasche, Art. Nr. MTG18032 (nicht im Set enthalten) auf den Filter
aufstecken. (Abb. 7)

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fiir die Niedervakuumpumpe Modell
MV1.

Den Drain mithilfe des Y-Verbindungsstiicks an den Schlauch der Sekretflasche
anschlieBen.

Abb. 8a) Redon-Drain muss bis zur

Mindesttiefenmarkierung (gestrichelte Linie) in den Y-Konnektor gesteckt
werden.

Abb. 8b) Der Anschluss der Sekretflasche muss bis zu Mindesttiefenmarkierung
(gestrichelte Linie, 17 mm) in den Y-Konnektor gesteckt werden.

Anlage des Sogs mittels einer regelbaren medizinischen Vakuumpumpe, Art.
Nr. MTG19116 (nicht im Set enthalten).

Anlage des Sogs, wenn maglich, unter endoskopischer Kontrolle der
Schwammposition bei einem Unterdruck von 50 bis 125 mmHg
(sieheVorsichtsmaBnahmen!).

2 Endo-SPONGE® Pump, Art.Nr. 5526650 (nicht im Set enthalten). SchlieBen
Sie den Einwegbehilter der Endo-SPONGE® Pump, Art.Nr. 5526653 (nicht im
Set enthalten) an, der einen Ansaugschlauch mit einem Y-Konnektor umfasst
(Abb. 9).

Befolgen Sie Gebrauchsanweisung fiir Endo-SPONGE® Pump.

Redon-Drain muss bis zur Mindesttiefenmarkierung (gestrichelte Linie) in den
Y-Konnektor gesteckt werden (Abb. 10).

Anlage des Sogs mit einer Endo-SPONGE® Pump, Art.Nr. 5526650 (nicht im
Set enthalten).

Nachdem die Vakuumquelle an den Eso-SPONGE angeschlossen wurde,
erfolgt die Anlage des Sogs, wenn maglich, unter endoskopischer Kontrolle
der Schwammposition bei einem Unterdruck von 50 bis 125 mmHg
(sieheVorsichtsmaBnahmen!).

Eine regelmaBige Uberpriifung des Systems ist zwingend notwendig.
Schwamm nur durch den Mund und niemals durch die Nase entfernen (Abb.
11).

2 Préventivtherapie

Wenn ein Eso-SPONGE zur Vermeidung einer Anastomoseninsuffizienz
eingefiihrt wird, befolgen Sie die Beschreibung zur Einfiihrung eines Eso-
SPONGE wie oben beschrieben, aber platzieren Sie den Overtube am
Annastomosensitus und setzen den Schwamm frei.

Der Schwamm muss innerhalb des Anastomosenrings (Abb. 12) befinden und
an die Vakuumquelle angeschlossen werden, MV1 Niedervakuumpumpe (nicht
im Set enthalten) oder Endo-SPONGE® Pump (nicht im Set enthalten), bei
einem Unterdruck von 75 mmHg, wie zuvor beschrieben.

Belassen Sie den Schwamm fiir 4-6 Tage und entfernen Sie ihn dann.

Orale Entfernung von Eso-SPONGE
1 Eso-SPONGE von der Pumpe entfernen (siehe Gebrauchsanweisung der
MV1 Niedervakuumpumpe und Endo-SPONGE® Pump). Falls der Drain nicht
oral sondern nasal ausgeleitet wurde, muss der Drain wieder umgefadelt
werden (Abb. 9).
2 Insuffizienzhdhle mit ca. 20 ml Ringerlsung oder 0,9 % Kochsalzlosung mit
beiliegendem Spiilset liber den liegenden Eso-SPONGE Drain spiilen. Dreimal
wiederholen. Klemmen Sie den Drainageschlauch mit der Schiebeklemme ab,
um Auslauf zu vermeiden.
3 Orale Entfernung von Eso-SPONGE:

- Vorsichtig und mit zunehmender Zugkraft am Drainageschlauch ziehen,
bis sich der Schwamm aus der Insuffizienzhéhle 6st (Widerstandsverlust).

- Nach Losen des Schwammes weiter mit geringerer Kraft ziehen, um den
Schwamm iiber den Mund zu entfernen.
4 Kontrollieren Sie, ob der Schwamm vollstindig ist und in einem Stiick
entfernt wurde.
5 Behandelte Insuffizienzhdhle mit dem Endoskop auf Schwammreste
untersuchen und Behandlungserfolg dokumentieren. Ist die erneute
Anwendung eines Eso-SPONGE erforderlich, muss die GroBe der Hohle und
damit des neuen Schwammes, wie in Abb. 1 beschrieben, erneut bestimmt
werden.
6 Wir empfehlen, Eso-SPONGE so lange anzuwenden, bis die Lénge der
Insuffizienzh6hle unter 2 ecm und der Durchmesser unter 1 cm liegt. Eso-
SPONGE darf nicht langer als 30 Tage angewendet werden.

Warnhinweise

- Der Drainageschwamm von Eso-SPONGE besteht aus Kunststoffen und ist
MRT-kompatibel. Siehe VorsichtsmaBnahmen.

- Beim Anpassen der SchwammgrdBe und/oder Entfernen kann der Schwamm
beschddigt werden und es konnen Schwammpartikel zuriickbleiben.

- Verbleibende ~ Schwammpartikel kénnen  zu Fistelentstehung,
Fremdkdrperreaktion und evtl. zur Notwendigkeit der operativen Entfernung
fiihren.

- Eine direkte Platzierung des Schwammes an Nerven und dem Herz ist
verborten bzw. muss ausgeschlossen werden.

- Die Anwendung von Eso-SPONGE mit der Vakuumpumpe kann bei
verletzten GefaBen im 6sophagealen Bereich in seltenen Féllen zu schweren
Blutungen mit Todesfolge fiihren.

- Eso-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...).

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

- MV1 Niedervakuumpumpe, Art.Nr. MTG19116 (nicht im Lieferumfang
enthalten), mit Bakterienfilter, Art.Nr. MTG18022 (nicht im Lieferumfang
enthalten), und Sekretflasche, Art.Nr MTG18032 (nicht im Lieferumfang
enthalten).

- Endo-SPONGE® Pump, Art.Nr. 5526650 (nicht im Lieferumfang
enthalten), mit Einwegbehélter fiir Endo-SPONGE® Pump, 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.

- Diese Behandlung sollte nur von erfahrenen Arzten mit langjahriger Praxis
sowohl in der interventionellen Behandlung des oberen Magen-Darm-Trakts
mittels flexibler Endoskopie als auch in der Unterdruck-Wundtherapie im
Allgemeinen durchgefiihrt 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 iblichen 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 Drain nach Zuschnitt vermeiden.

- Beim Kiirzen der Schwammlénge auch den Drainageschlauch kiirzen. Der
Schwamm muss das Drainageschlauchende um mindestens 3 mm berragen.
- Der vorgeschriebene Unterdruck (50 bis 125 mmHg) muss eingehalten
werden.

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

- Fir die Behandlung von Insuffizienzen und Perforationen wird eine
Verweildauer des Schwammes von 48 Stunden empfohlen; eine Verweildauer
von mehr als 72 Stunden muss aufgrund der Gefahr einer Verstopfung
oder des Einwachsens von Granulationsgewebe in den Schwamm
ausgeschlossen werden, da der Schwamm beim Entfernen abreiBen kénnte
und zuriickbleibende Reste in das Granulationsgewebe eingeschlossen
werden konnten. In diesem Fall muss der Schwamm mit einer endoskopischen
Schlinge vom umgebenden Gewebe geldst und entfernt werden.

Fir die Praventivtherapie eine maximale Verweildauer von 6 Tagen nicht
liberschreiten.

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

- Die Entfernung des Schwammes darf nicht iber die Nase erfolgen.

- Der Sekretionsfluss und die Menge miissen tGiberwacht werden. Die Drainage
beginnt tblicherweise sofort. Ist dies nicht der Fall, miissen die Verbindung
zwischen Eso-SPONGE und der Pumpe und die Einstellungen der Pumpe
gepriift werden.

- Alle Artikel sind zum Einmalgebrauch bestimmt, mit Ausnahme der
Vakuumguellen (MV1 Niedervakuumpumpe und Endo-SPONGE® Pump).

- Alle Artikel nur verwenden, wenn die Verpackung unbeschadigt ist.

- Achten Sie darauf, die Ummantelung des Endoskops nicht zu beschadigen.
- Bei tibermaBiger Biegung des flexiblen distalen Endes im Overtube konnen
die Kabel des Endoskops beschadigt werden.

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

- Eso-SPONGE ist zum Einmalgebrauch vorgesenen und darf nicht
wiederverwendet werden.

Nebenwirkungen

- Arrosion von an den Schwamm anliegenden Strukturen (z. B. mediastinale
GefdBe, Pars membranacea der Luftréhre und Lunge, A. pulmonalis, V.
pulmonalis, Aorta, V. cava, LymphgeféBe, Herz)

- Verletzungen und Perforationen im Bereich der Zugangswege (Mundhdhle,
f)sophagus, Rachen, Nase)

- Schwammdislokation

- Striktur/Stenose nach dem Eingriff

- Blutung, die je nach Zustand des Patienten zu einer schweren Blutung oder
zum Tod fiihren kann

Sterilisation

Eso-SPONGE wird steril geliefert. Eso-SPONGE wurde mit Ethylenoxid
sterilisiert und darf nicht resterilisiert werden. Eso-SPONGE nur verwenden,
wenn die Packung unbeschddigt ist. Es diirfen keine Kandle entlang der
Abdichtung des Sterilbarrieresystems und keine Perforationen an diesem vor
der Verwendung vorhanden sein. Wenn solche Mangel festgestellt werden,
muss das Produkt gemaB den Empfehlungen entsorgt werden.

Lagerung

Eso-SPONGE ist bei Raumtemperatur zu lagern. Nicht fiir langere Zeit
extremen Temperaturen aussetzen. Bei sachgeméaBer Lagerung ist das Produkt
verwendbar.

Entsorgung des Produkts

.Nach Abschluss der Behandlung sind die verschiedenen Bestandteile von
Eso-SPONGE iiber 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

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit Eso-SPONGE
muss dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des Landes, in dem der
Anwender und/oder Patient anséssig sind, gemeldet werden.

Allgemeine Informationen
Stand der Informationen: Sep 2023



Odnyieg ypriong

Eso-SPONGE®

Ieprypagi Tov mpoidvrog

To Eso-SPONGE, e cuckevi] gvdookomikig Oepansiog kevod (EVT),
eivan e eddyota emepPfotikn péBodog yo ™ Bepomeio kot v TPOANYT
AVOCTOPOTIKOV Slopuydv kot Y T Bepaneio Srpicemy 610 avATEPO
yaotpevteptko™ (avatepo GIT).

*To avarepo TuijHa. TOL  YOGTPEVIEPIKOD GOAVE  OVaPEPETAL  GTOV
0100(YGY0, GTOV GTOAYO Kal 0TO0 OWOEKUIGKTVAO, TOV EIVaL EVOOTKOTIKG
d1abéaipo evIog Tov EDPOVS TOV UIHKOVS TOV TPOGTOTEVTIKOD GOV
To cvotpa Eso-SPONGE onoteheitol amd vy cmlva TapoyETevong pe
TPOGUPTNHEVO GLOYYO AVOIKTMOV TOPV amd molvovpedavn, éva coTnua
cOvdeong (tepdyio Y), éva chotnua epappoyns (TPOsTATEVTIKOG GOANVIG,
TPowHNTPAG) Kot £ver GET EKTAVONG (GVPLYYa Kot SIHGTOALNS).

H mopoyétevon amoteheiton and éva cvom o tapoyétevons Redon (12 CH)
HE TOV OTOYYO AVOIKTMV TOP®V TPOGupTNUEVO 6To GKpo. H meproyf tov
GOMVOL TAPOYETEVGTG GTOV GTLOYYO £XEL SNTPLANUEVEG OTEG GTNV TALVPE
™m¢. To péyebog Tov GIdYYoL GTOV GWANVA TOPOYETEVGNG UTOPEL Vo KoTel
670 KoTdAAnho puéyebog yio mv avtictoryn epapuoyn.

To cvomnua epappoyns Eso-SPONGE amotedeitar and d00 opoatovikd
S0TETOYHEVOVG GOANVEG, TOV GOANVOL EIGOYOYNG KOTUGKEVUGHEVO amd
GIMKOVY (TPOGTOUTEVTIKOG GOMVAG) KUl TOV EGOTEPIKO MO AKUUTTO
coMva pe Aapn (Tpowdnmpa). O avddg ToV TPOGTUTELTIKOD GOANVA Eival
eAapp®G HEYOAITEPOG amd TV eEWTEPIKT SIAPETPO TOV PapHOLOUEVOD
£VOOOKOTOV KoL YpnoIHomoteitar mg odnydg Yy Vv E60y0Y TOV
GLOTNHATOG 6TOYYoL. O TpownTpag ypnoonotEitat Yo Ty Tpomdénen
Kat TomofEmon Tov oTdyyov.

Avo drapopetikég TyEg kevol sivar cupPotég pe o Eso-SPONGE: Avtiia
FopmAod kevoy MV 1 kot avtiio. Endo-SPONGE®. Avdioyo pe ty mnym
KEVOD, TO GUGTNO GOVOESTG UTOPEL VoL SLopEPEL.

To Eso-SPONGE mopéygt éva tepdyo oynpotog Y and PVC pe covdeopo
ST TaPOYETEVGNG GTO EvaL GKPO KOL LLet 07T GTO GALO GKPO TOL TEpOY IOV
SyYpatog Y mov emTpEmel T GOVOEST HE TN O1EAN GLAROYNG TG avTAiag
Kopunrod kevod MV1.

Eav ypnoponoteiton avriion Endo-SPONGE® o¢ mmyf kevov, n chvdeon
petagd Tov omdyyov mapoyitevong Redon kar g avriiog yiveton péom
£vOG Tepayiov GYNUOTOS Y TOV GUVSEETOL [E TOV GOMVE OvVapPOPNONG TOV
mepthapBavetar 6To KavieTpo piog ypnong avriiog Endo-SPONGE®.

@®

Mepreydpeva
1. Eso-SPONGE, ondyyog avoiktdv nopov arnd PUR (e 24 x 55 mm) pe
mapoyétevon Redon 12 CH, andé PVC modmtog 10tpikdy epapuoydy,
pikovg 1028 mm
2. Tlpowbnmpag, ABS + PVC (ecaypévog pEGH GTOV TPOGTATEVLTIKO
coMva, TPETEL va StoopioTel Tpv and m yprion)
3."Evog TposTaTELTIKOG GOMVAG GTO GET
- ZoAjvag GIAkovng, pjkovg 563 mm
- Kovikd kat 6tpoyyvievpévo dpo
- Awbéoa 2 peyebn:
- Ecotepu diapetpog 13 mm, emtepikn didpetpog 17 mm (apbpog
TPOidVTOg 6eT 5526550)
- Ecotepu diapetpog 15 mm, emtepikn didpetpog 19 mm (apbpog
TPOidVTOG GET 5526540)
4. LeT KOTOOVIIONG IOV AmoTeAE{TAL AmO:
- oOptyyo 20 ml
- Awotoréa: e&apmpa and PP mov ypnowonoteitat i T dievkoivven
™G EKTAVONG TNG TOPOYETEVONG.
5. Xgrykmpag okicOnong: e&apmua and PE mov gpnoyonowsitar yio
cvoPEn g mapoyétevong Redon katd v apaipeon tov Eso-Sponge.
6. X0vdecpog oyxuatog Y yur cOvoeon pe wTplkn avriio xaunhod kevon
petofAnmg taydmrag (MV1)
7. Tlpogdomomtiky mvakida (Kokkvn)

Agv oopmeprhappavovrar:
1 Taotpikodg cwiivag 16 CH
2 TInyn kevod:

a) Avthio. yapmiov kevod MVI, (Kod. MTGI9116): latpuci) avtiio
KeVOD pETafANTIG TaydTNTAG, TOV TPOOPIlETal Yiow ECOTEPIKY EQAPHOYH
kot mapéyst otabepn) apwnrikn mieon kevod 50-200 mmHg. apayysiiete
emmpocheta pidtpo Pakmpiov (Kod. MTG18022) kat giéin ekkpipdtov
(Kwd. MTG18032).

b)Endo-SPONGE® Pump (Kod. 5526650) «kar kaGviotpo piog
xpMong  Endo-SPONGE®  Pump, (Kwd. 5526653) — wrpiey avthia
KeVOD PETOPANTAG TaXVTNTOG KOl KAVIGTPO HE COMVEL avoppoeneng
pe ovvdeopo Y. Avti i avtiio TpoopileTal Yo EGOTEPIKN EQUPUOYH Kot

mapéyet otabepn apyntikn wieon kevod 10-200 mmHg.

3 Zreipo vdpoyéin pe Bhon ylukepoin

4 Tomkd 1 OepanevTikd YaoTPOOKOTIO

5 TIpdobeta evE0oKOMKA TOPERKOUEVO LTOPOVV VO PN GHOTO00vY KT
TN SLKPLTIKT] EVYEPELL TOV WUTPOD.

Yhkd mov ypnoiponorovvran

Zopmolvpepés akpviovitpiiiov-fovtadieviov-cTupeviov (ABS),
molvpwvvroyropidto  (PVC), molvovpeBdvn  (PUR),  1epepbaiikd
molvabviévio  (PET), vdpoyéhn, otukdvny, morvabviévio (PE),

molvmpomvAiévio (PP), kaovtoolk 1wonpeviov.

Tpoémog dpaong

To Eso-SPONGE ypnowponotet apvnriki) migon péom &vOg QUOIKOD
avolypatog (oTopa), Yo Tov EAeY)0 TOMKOV AOOEEMY Kol EMTPETEL TNV
£MOVAMON KoTh SeVTEPO OKOTO Y10l S1ATPNTELG 1] SLUPVYEG GE EVOOKOROTIKEG
KOl EVOOUVAKEG TEPLOXES TOV GVATEPOVL TUNHOTOG TOV YOGTPEVIEPIKOD
corva. Eeappoletar apvnrikr mieon yoo v enitevén tov embopuntod
OmOTELEGHOTOG TOPOLOLDL HE EKEVO OV mopoTnpeitar ylo T Swyeipion
EMPAVEILKOV TPOVUATOV.

Evdsigeic ypiiong
- Ogpomeio. AVOCTOHOTIKOV SlQUYdV 1 JTPNCEDOY OTO  AVATEPO
YaoTpEVTEPIKO*  pécw  apwTikig  mieong,  ovumepapPovopivig

gvioavlkig 1 evdokooTikng Oepameiag NG TUPUOICOPUYIKAG Kot
HECOOMPUKIKNG ONTTIKNG E0TIOG 1} EVIOMIGHEVOV AMOCTNUATOV TOL fvot
TPOGPACILN EVOOTKOMKAL.

- Ilpoknmtikn Oepameion yoo T peiwon TOL KWOOVOL OVOGTOUOTIKOV
SPLYDV OTO AVAOTEPO YUOTPEVTEPIKO™.

*To avatepo qujpa. T0V  YOOTPEVIEPIKOD GWAVE  OVaPEPETaL  GTOV
01609Gy0, GTOV GTOHGY0 Kal 0T0 dWIEKAJGKTVAO, TOL Eival EVOOOKOTIKA
diabéaiio eviog Tov EDPOVS TOV LIKOVS TOV TPOGTATEVTIKOD GWAIVO.

To Eso-SPONGE mpoopiletar y yprion oe eviiikes. Agdopévov OtL
VIapyovV mEploplopiva Khvikd otorxelo otov mondarpikd mAnbvopd, to
Eso-SPONGE &ev evdeikvutat 6Tov moaudlatptkd minfououd.

Emniéov, dedopévov 0t dev vdpyovv kKAvikd ototyeio omd m xpnon tov
Eso-SPONGE ot £ykveg kat Onialovoeg yovaikeg, 1o Eso-SPONGE dev
gvdeikvotan Yo xpnon Katd m Siipketa g £yKupoosHvig 1) tov Intacpod.
Avtiy n Oepaneio mpéner va devepyeitar povo omd EUTEPOVS 1WTPOVG
pe moivety e&doknon t0co oty emepPotikn Ogpameion oL AVOTEPOL
YOOTPEVTEPIKOD e ¥PNOT EVKOUTTOV eVdooKomi®V 060 kot ot Oepansio
TPOVUATOV HE UPVITIKY TECT YEVIKOTEPT.

Avtevdeigeg

Avtevdei&elg mov amoppEouy amd Tov TPoPAETOUEVO KOO TG GUOKEVTG

- Tpavpota amd koxonHelg dykovg

- Nekpotikdg 1610 / yayypova

- Ooteopvehitida mov dev £xEL OVTILETOMOTED

- Awtapoyn NG IMKTIKOTNTOG TOV aipatog

- Ogpomeio pe AVTIINKTIKEG 1} AVTIOHOTETAAOKEG OVGiEG o€ DepamevTikny
docoroyio

- Tevikevpévn meprrovitido 1 onyonpio

- Apoppayodvieg 0160Qaykoi Kipcot

- Tomobétnom tov omdyyov anevbeiag ot peilova ayyeia

Avtevdei&elg mov amoppEOVY amd TOVG VITOAEIHATIKOVG KIVOOVOLG

- To Eso-SPONGE avtevdeikvotat e aobeveig pe yvootég evarcbnoieg 1
oAAepyieg o€ OMOOINTOTE AMO TO. GLGTUTIKG TOV (AVUTPESTE GTNV EVOTNTO
«YMKG IOV YPNOULOTOLOVVTODY, Y10 AETTOUEPELEG GYETIKA LE TIG OVOULOGTEG
TOV eEAPTNHATOV).

- Ot dwotdoelg g cuokevng Tpmet va hapfdvovat voyn yio ™ ypHon
NG o€ £101KEG opadeg acbevav (m.y. pikpodcoua dropo).

Tpémog epappoyig

1 Oepameio 0VOCTOUOTIKOV S1AQUYOV

210 ovomua Eso-SPONGE, o omdyyog cvvdéetar oe oapvntikn mieon
125 mmHg péom tov ghkapntov coMjva nopoyétevons. To péyebog tov
ondyyov mpocapudletar oty Kotkomta. Ot omdyyor ahhalovv kabe 48-
T2 dpeg péypt va avomtuydel kokkiddNg wotoc. H Beponeio Sraxomtetan
otav 1o EMhepa €xel @Oaoel oe éva péyebog mov ival mTOAD [IKPO Yo
TEPULTEP® ELCAYMYT] GTOYYOL 1) HEYPL TNV TAPT GVYKAELOT 1) KATAPPELGT
™G KOO TG,

Ewaywyn tov Eso-SPONGE

IIpoetowdote tov achevn yoo £v80OKOTNON GOUOMVO HE TNV TUTIKNY
TpakTiK Kot e€nyiote ™ Ogpamevtikn Swaducocio Kot OAOVLG TOVG
oY eTOHEVOLG KIVODVOUG.

T ™ Oepaneio, cuviotdral 1) evOKOLOTIKY TPOGEYYIoN:



TIpw ™ gpriom, n kotkdTTA TOL TPAOIATOS (EVEOKOTAOTIKOG 1] EVOOUVAIKOG
AOPOG) HIopodv va KaHoploTodY ¥PNCLOTOIOVTHG KaTIAANAES neboddovg,
onmg Katoovnon pe didhvpa Ringer. H xotkdtnta tov tpadpatog mpénet
va petpn0et (unKog Ko SIGUETPOg) pe Eva KATAANAo evE0oKOTIO GVt
SIOUETPOV LE TOV TPOCTATEVTIKO COMVOL. AQUIPEGTE TNV TPOEWSOTONTIKY
onueimon amd v napoyétevon Redon tov omdyyov.

Koyrte 10 pnéyebog tov omdyyov, edv eivon amapaitnro, pe woidt 1) vootépt
mpocappdote 10 péyebog £Tol MoTE va gival ELaQPOG HKPOTEPO Omd TN
petpnpévn kodmra. O omdyyog pmopel v Komel g mPog To UNKOG Kat
™ SIGUETPO” KATG TN HEI®ON TOV PNKOVG TOV GTHYYOV, PPOVTIOTE MOTE 1
E0OTEPIKN TAPOYETEVON Vo PNV elvar ektedeévn — edv pumopeite va deite
TV Topoy£ETELET, KOYTE TV Ttepimov 3 mm Kovtvtepn omd tov omdyyo,
Sraoparilovrag 61t 0 omdYYOs PpiokeTal 6e EMUPN HE TOV 1GTO.

Emiéére éva edkaumto evdookomo katdAiniov peyébovg: Oo mpémet
va gival eha@paOg IKPOTEPO 0md TOV AVAO TOL TPOCTATELTIKOD GOANVOL.
Apykd, 0 TpooTaTEVTIKOG COMVOG TPEMEL Vo TomoDe Ol pe T I KOVIKT
TAEVPE ETGVO Ao TO EVEOOKOMO. AQIGTE TOV TPOSTATEVTIKO COANVA GTO
TEPLPEPIKO UEPOG TOV EVOOGKOTIO.

Ewaydyete 10 evd0oKkOmo Kot HETPHOTE TNV KOWOTNTA TOV TPAVHOTOG
(UNKOG Kat SIGUETPOS) Y1 VO TPOCOIOPIGETE TO OMAITOVUEVO UNKOG KOt T
Sapetpo tov ondyyov. (Ewk. 1).

Avadopopeaote tov ondyyo (Br. mpouragers!).

Koyrte 10 pnéyebog tov omdyyov, edv eivon amapaitnto, pe woidt 1) vootépt
mpocappdote 10 péyebog £Tol MoTE va gival E QPO KPOTEPO Omd TN
petpnpévn kodmrta. O omdyyog pmopel v Komel ™G mPog To UNKOG Kat
™ SIGUETPO" KATG TN HE®ON TOV PNKOVG TOV GTOHYYOV, PPOVTIOTE MOTE 1
£0OTEPIKN TAPOYETEVON vV PV elvar ektedeévn — edv pumopeite va deite
TV TopOy£ETELGT, KOYTE TV Ttepimov 3 mm Kovtvtepn omd tov omdyyo,
Swaoparilovtag 61t 0 omdYYOs PpiokeTal oe EMUPN HE TOV 1GTO.

QOfote TOV MPOCTATELTIKO COMVO €MAVO omd TO €VOOOKOTIO Kot
£100YGYETE TOV TPOCTATEVTIKO COANVE VIO OTTIKO EAEYYO XPNOLLOTOIDVTOG
T0 €VOOOKOMIO MG 0dNYO HEYPL TO GKPO TOV TPOGTATELTIKOD GOANVO
(koViKd dKpo) vo Ppioketar KOVTd 610 GKPO TNG KOOTNTOG, 0PVOVTaG
apKETO YOPO Yl TV EKTTVEN TOL omdYYoL. (Ek. 2)

Edv n eicodog oty koot givon vepPforikd pkpny yo va 16€A0eL o
TPOCTATEVTIKOG COAIVOG, YPNOULOTOMOTE EVOOOKOTIKO UTAAOVL, KT
N SKPITIKY vYEPEL TOL 10TPoD, Yo va Staoteikete TV gicodo péypt o
TPOCTATEVTIKOG COAVAG VO LTOPET VOL TPOCTELAGEL THV KOIAOTNTOL.
Kpatiote tov npoctatevtikd cmliva otadepd pe To xEpt Kot 0QupEsTe TO
£v300KOTO. AQOD OQNOETE TOV TPOGTATEVTIKO CMOAVOL GTNV UTULTOVHEVT
Oéomn, TomobetnoTE TV TAPOYETEVLOT TOL OMOYYOL GTO ECMTEPIKO TOL
TPOOONTHPA KAt ELGAYAYETE TOV GTOYYO, TOV £)EL EUTOTIOTEL TPOTYOVUEVOS
pe oteipo vOpoyEAN pe Pdon yrvkepdrn, (dev mopéxeTol GTO GET), EVAO
KPOTATE TOV TPOGTATEVTIKO cANVa otabepd ot Oéon tov. (Ewk. 3).
Xpron tov Tpomntipa Yo tpodnen tov 6mdyyou Tpog tor eutpos. Motg
0 ondyyog PHACEL GTO GKPO TOV TPOGTATEVTIKOL GMA VY (oNuadt eAéyyov
otov Tpowntipa), Tpowbnote anakd pEXpL 0 omdyyog va eEmbndei omd
TOV TPOCTATELTIKO cmAva — 1 avtictaon Oo eodepbel otadiakd pe mv
amelevfépwon Tov omoyyou.

ATOGUPETE TOV TPOSTATEVTIKO cOANVa Kat Tov tpomtntipa poli. (Ewk. 4).
T'o vo amogdyete my extdmon Tov omdyyov, cuvictdrat vo tpowdeite to
Eso-SPONGE w0dvtag v mapoytenon 610 £0OTEPIKO TOVL KOVAALOD
Tpowbnmpa evd anocvpete anakd. O ondyyog Ho dwwotodel tdpa péoa
OTNV KOAOTNTO [E TN SLoQUYT.

Metd v agaipeon Tov TPO®ONTPO KOl TOV TPOCTATEVTIKOD COANV,
eléyEte ) O€om TOL GTOYYOL YPNCLOTOLOVTAG TO EVOOTKOTLO TPOKEIUEVOD
va Stucakicete 0Tt 0 omOYYOG SV £XEL HETAVAGTEVOEL.

H tonobéton tov coliva TapoyEtevong yivetal Tavto S TOHTUKE.

T ™mv vrootpiEn G amMOTEAECUATIKNG GVYKAEIONG TG KOWOTNTAG,
GLVIGTATOL 1) TOTOHETNON TOV GIOYYOL GTO ECOTEPIKO TNG KOOTNTAS, HE
™ paym Tov EAaPP®OS opati amd tov cvAd. (Ewk. 5)

Tmy mepintoon Pobidv  KooTATOV, E€00YAYETE TOV ONMOYYO GTOV
mobpéva péxpt v eaivetor kabapdg Kot Vo KOKKIOTOWEITOL, Koi oTn
GUVEYEL TOMOOETOTE TOV GMOYYO KOVTA GTO Gvotypa TG dapuynig 0nmg
TEPLYPAPETOL TOPATAVEO. Xg EMAKOLOVOEG OALAYES TOV GTLOYYOV, HELDOTE TO
péyebog oTadiaKd oe UNKoG Kot SIUETPO.

Qg evoAhaKTIKY A0oT OTN SOCTOUOTIKY) TAPOYETEVST], 1) AVOPPOPNTIKY
mapoyétevon  pmopel  emiong  va  tomofetnbel  Swappvikd Y
Sacminvopévoug acbeveis.

Ewaydyete évav yaotpiké corijve 16 CH (Sev mopéyetar oto oet)
Srapécov g potng Kot pe £€0d0 dtapécov tov otopatog. I oAy
TOV YOOTPIKOD GOANVO GTOV Qapuyya, pmopel vo ypnotpomombel m.y.
Aafido Magill. To atpavpatikd dkpo ot cuvéyeta amokontetat. (Euk. 6a)
ZOvOESTE TNV TOPOYETEVCT GTOV YAGTPIKO COMVEL HTPOGTE atd TO GTOUO.
(Ew. 6b)

ATOGUPETE TOVG GLVIVUCHEVOVG COANVES SLAUEGOD TNG HOTNG.
Amoovvdéote oV yooTpikd coMjva. (Ek. 6¢)
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Xy akoiovdn evomto, TEPLYPAPETAL O GUVOVAUCHOS dVO SLUPOPETIKOV
TNYOV KEVOL:

1 Avthio yopnrot kevod MVI1, Kwd. MTG19116 (dev mapéyetar oto
oet). Connect the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer
Lock to the pump and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032
(not supplied in the set) to the filter. (Fig. 7)Xvvdéote 10 @iktpo,
kmd. MTG18022 (Sev mapéyetar oto oet) pécw® tov Luer Lock oty avtiia,
KoL ToV coAva amd T @ik ekkpipdtov, Ref MTG18032 (Sev mapéyetar
o710 o¢e1) 670 Qiktpo. (Ewk. 7)

Axolovbnote Tig 0dnyieg ypriong Yoo TV avtAle GLOTHUOTOG XAUNAOD
povtého avtiiog MV1

Xprion tov ewdwod ocvvdéopov oynuatog Y oy T odvdeon g
TOPOYETEVONG GTOV COANVA THG PLEANG

EKKPHATOV.

Ew. 8a): H mopoyétrevon Redon mpémer va  ewoaybel  otov
obvdeopo oxnpatog Y oto gldyoto Pabog mov emonuaiverar and ™
SUKEKOPUEVT VPO,

Ew. 8b) H ovvdeon g @uidng ekkpiudtov mpénet vo swooybel otov
obvvdeopo oynuatog Y oto eddytoto Babog tmv 17 mm.

Epopuoletar avappdenon ypnoyonoidvTog (o WTPIK] ovTiic Kevod
petafintig ToydTog, kod. MTG19116 (Sev mapéyetar oTo GET).
Epopuoleton  avappoéenon, v eivar  dvvatdv, vmd  eVOOOKOTIKN
mapakohovdnon tov ondyyov oe apvntikn mieon 50 £wg 125 mmHg (BA.
TPOPUAGEELS!).

2 Endo-SPONGE® Pump, Kwd. 5526650 (dev mopéyxetor 610 OET).
Tuvdéote 10 KkGviotpo piag ypnong g Endo-SPONGE® Pump, Kod.
5526653 (dev mapéyetar 6To 6ET) TOL TEPLAUPAVEL COMVE OvappOPNoTG
pe ovvdeopo oynpotog Y (Ew. 9).

AxorovOnote Tig 0dnyieg ypriong g Endo-SPONGE® Pump.

H nopoyétevon Redon npénet va eioayfei otov odvdeopo oynuatog Y oto
ghdyoto Babog mov emonpaivetal and T Swukekoppévn ypapu (Euc. 10).
H avappoenon epopuodleton pe m ypnon pog Endo-SPONGE® Pump,
Kwd. 5526650 (dev nopéyeton oo oet).

Mohign anyn kevod cuvdebet oto Eso-SPONGE, epappoletat avappoenon,
g@v eivanr dvvatdv, Lo EVOOOKOMIKY TapakoiovOnon Tov GTdYYoL oF
apvnTki) wigon 50 £og 125 mmHg (BA. mpogurages!).

To chotpa mpémet va ALY ETAL 68 TAKTIKN Bhon.

AQuipécaTe TOV 6TOYY0 HOVO UEGOD TOV GTOUATOS Kot TOTE SLAUEGOD TG
womg (Ew. 11)

2 Ipoinrruci Ospansio

T va ewoaydyete éva Eso-SPONGE yo v mpoAnym avooTOp®TIKAG
dpuyng, aKkolovVONGTE TO CUOTNUO  EICUYOYNG TOVL  TEPLYPAQPETAL
TOPUTAVE® ARG TOTOOETHOTE TO GKPO TOVL TPOGTAUTEVTIKOD GOANVE OTN
0éon avaotopmong Kat omekevbepdote Tov 6ToHYYO.

O ondyyog mpénet vo tomofetnBei ot 0éon avactopmong (Ewk. 12) kot
mpénel va ouvdebel oy myn kevol, avtiio yapniov kevov MVI (dev
mapéyetat pe to oet) | Endo-SPONGE® Pump (dev nopéyetal 610 6eT)0e
apvntikn wieon 75 mmHg 0mwg meptypaenKe TPONYOLUEVOGS.

Agniote Tov 6mdYY0 Yo 4-6 NUEPES KAl AQAIPESTE TOV GTOYYO.

Aqaipeon tov Eso-SPONGE ctopatikd

1 Amoovvdéote to Eso-SPONGE omd v avthio (akoiovbnote tig odnyieg
xpMong ™mg avtiiag yapmiod kevod MV1 kat g Endo-SPONGE® Pump).
Edv n nopoyétevon e&épyetan LEc® ™G PVIKNG ovTi TG GTOHOTIKNG 0300,
mpénet va tepaoctel Eava drapéocov tov otopatog (Ew. 9).

2 Me mv nopoyétevon Eso-SPONGE tonobetpévn, ypnoiponomote to
TOPEYOUEVO GET KOTAIOVIONG Y10 VOL EKTAVVETE TNV KOLOTNTA TOV TPOOATOS
ue yprion mepimov 20 ml Srdvpatog Ringer 1 0,9% odatovyov Stardpotog:
emavolafete Tpelg Popég. XpNoOTOMoTe TOV GOIYKTIPO 0Alsbnong yo
VO GUUTEGETE TOV COAVO TOPOYETEVONG MOTE VO UTOPVYETE TN SLappoT).
3 Agaipeon tov Eso-SPONGE otopatiké:

- Tpapnére mpooektikd, Stokomtopeve Kot pe ov&ovopevn dvvaun
0V cmMva TopoyEtevong péxpt o omdyyog vo omerevfepwbel and my
Koot (amdAeto ovtiotaong).

- Agov anghevbepdoete 1oV omdyyo, cuveyiote va Tpafdte amoAd yio vo
OQUIPEGETE TOV GTTOYYO GTOHOTIKA.

4 EhéyEte 011 0 61OYY0G TOPANEVEL OAOKAPOC.

5 E&etdote mv vmd Oepomeio KOMOTTO (e TO EVEOOKOTIO Y1 VoL EAEYEETE
Y10 VIOAEIpATE GTOYYOL Kot TEKUNPLOCTE TNV emtvyio TG Oepamneiog. Edv
xperaletar va ewoaydyete éva véo Eso-SPONGE, petpiote &ova to péyeog
NG KOOTNTAG Yo Vo Tpocdlopicete 10 péyebog Tov vEou omdyyov, Ommg
meprypagpetor oty Ew. 1.

6 Zvviotovpe ™ ovvexlopevn yprion tov Eso-SPONGE péypt to pikog
™G KodtnTag va £xel petwbel og Aydtepo amd 2 cm kot 1 SIGUETPOG oE
Ayotepo and 1 cm. Mn ypnowonoteite ) Oepaneia pe 10 Eso-SPONGE



TePLoco0TEPO amd 30 Nuépec.

IIposidononjosig

- O ondyyog mapoyétevong tov Eso-SPONGE eivalr katookevaopévog
om0 TAaoTIKG DAKE Kat efvon cupBatog pe T payvntiky topoypagio. Bi.
Ipogurageis.

- O ondyyog umopel va vrootel (iég katd My avadapdpemon 1/Kat
aQuipeoT), TAPAYOVTOG COUATIOKA VITOAEILOTO GTOYYOL.

- Ta copotidiakd vroleipupoto omd ToV 6TOYYo UTOPOVY VO TPOKAAEGOVV
oYMUATIGHO cuptyyiov, avtdpdoelg ot EEvo ompo. [Mbav avaykn ywo
AEPOVPYIKY aaipeon).

- H tomoBémon tov ondyyov amevbeiag ota vedpa kot oy Kapdid
OmOoyOpEVETAL 1) TPETEL VAL ATOKAEIETAL.

- LMV TEPIMTOON KOTEGTPUUUEVOV QYYEIOV GTNV OLGOQAYIKY) TEPLOYT,
1 epappoyn tov Eso-SPONGE pe avtiio kevod pmopei vo mpokorécet
cofapéc ouLoppayies o8 OMAVIEG TEPUTTMOOELS, Ol Omoieg umopel vo
odnynoovv oe Odvato Tov achevois.

- To Eso-SPONGE 8ev mpémet vo ypnouylomoteitar 6€ avoiypoto Ttov
COHATOG GAAD OO T EVOEIKVVOLEVDL.

- Adyo g vmokeipevng vocov, ot meplocdtepol  acbeveis Exouvv
gvtomopévn roipwén n omoion pmopel va odnynoet oe onyoupio (SnA.
TEPLTOVITION, VEKPMON K.AT.).

- To Eso-SPONGE® pmopei va ypnoionombet pdvo oe cuvdvacpo pe tig
TNYEG KEVOD OV AVOPEPOVTOL TAPUKATM:

- Zvomua yopnkod kevod poviého MVI, Kwd. MTGI9116 (dev
mepthapPavetar) oe cuvdvacud pe Pakmplokd eidtpo, Kod. MTG18022
(dev  mepthapPdvetar) kar @uoAn oviroyng, Kwd. MTGI8032 (Sev
meplappaveron).

- Endo-SPONGE® Pump, Kmd. 5526650 (dev mepihapfdveton) oe
cuvdvaopd pe 1o kaviotpo piag xprions Endo-SPONGE® Pump, Kwd.
5526653 (Sev mephapfavetar).

Ipoguragerg

- Ilpéner va hapPavetor pépuvo OOTE 0 GTOYYOS TUPOYETEVONG VoL UNV
givar cuvdedepévog e My avtile Katd T didpkela eEETaong HoyvnTikig
Topoypopiog, KOG Kol vo Py vmdpyel UETOAAKOG cuvdetpog 1
HETOAMKO TEUGYO MOV YPNOUHOMOLEITAL Y100 VO TPOCKOAANGEL 1 Vo
GTEPEDMTEL TOV COANVA TAPOYETEVGNG GTOV 0oOEV.

- Avt 1 Oepancio mpémel va dtevepyeitar pOvo amd EUTEPOVS 1WTPOLG
pe moivety e&doknon t6co oy emepPorikyy Oepomeion oL AVOTEPOL
YUOTPEVTEPIKOD pE ¥PNOT EVKOUTTOV eVE0oKOTI®V 060 Kot otn Oepansio
TPOVUATOV HE APVITIKY TECT] YEVIKOTEPO.

- Ortav o ondyyog ko6Peton oto emBopntd péyebog, mapdyovrat copatidio
Kot vroheippata ondyyov. O ondyyog mpémet va kOPeton (m.y. pe ywokid
1 vootépl) oe KatdAnin amdotacn omd tov achevn Kol 6 KATGAANAO
nepdrlov oto omoio emtpémovtot copaTidio.

- Metd to kéy1o Tov 6TdYYoV, OAM TO VIOAEIUATO KOt COUATIOW TPETEL
va agapebody amd Vv em@dvelo Ktumdvtag ela@pd tov omdyyo, va
cuAdexbodv Kat va amoppipbovv pe Tov Kabepopuévo Tpomo.

- Otav avodiapopedvete Tov omodyyo, Sc@uAiote 0Tt dev vmdpyovv
QyUNPES AKPES N UOTEG GTPOYYLAEDOVTAG TOV GTOYYO, SLPOPETIKE, OVTEG
HTOPODY EVKOAO VO OTOCTACTOVY KATG TN SidpKew TG aQuipeons Tov
ondyyov. Metd v Komn, d&v TPEMEL VoL VIAPYOLY KOWIHOTA GTOV 6ToOYYOo 1
GTOV GOMVE TAPOYETEVONG.

- Ortav Ppoydvete 10 pKOG TOL omdYYoVL, Ppoydvete emiong TOV GOV
mapoyétevong. O omdyyog mpémet va mpoetyel Katd TOVAGIoTOV 3 mm and
TO GKPO TOV COANVA TOPOYETEVCNG.

- Ilpéner va SwoeariCetar n kobopopévn opvntiky wieon (50 £mg
125 mmHg).

- H dibpkea napopovig euptdrat and v TOmK KAVIKY KOTAGTOOM.
Edv egopuoletar, cvviotdtor 1 mpocappoyn tov ypdvov oAroyng tov
ondyyov avaroyo pe THY TOGOTNTO TV GUYKPILATOV Kot TNV avamTtuén Tou
KOKKI0VG 16T00.

- T'e ™ Ogpomeio SweuydV Kot STPNOEOV, GLVIGTATUL YPOVOG
mapapovng 48 wpdv: mhve and 72 dpeg TPEMEL VO AMOKAEIETOL AOY®
TOL KWoUVoL amdepaéng 1 avamtuéng Kokkiddovg 16100 pésa oTov
ondyyo — ©G amoTEAESHA, 0 omOYYos Bo pumopodce vo pnv mapéyel TALov
omotekeopatiky] Oepaneio | O propodoe vo omdoetl Kotd T ShpKelo
NG QAIPEONG, APNVOVTOG HEPOG TOV HESO GTNV TEPLOXY EPUPLOYNG Kot
EVOOUOTOHEVO GTOV KOKKLOIN 16T0. Ze mepintmon mov cvpfei avtd, mpénet
va gpnopomom0el evooKomkog Bpoyog Yo TV andoTUcT TOL GTOYYoL
omd Tov YOpm 16T Yo TV 0Quipest| Tov.

T mpolnmtiky ypron, o xpovog mapapovig dev mpénet va vrepPaivet Tig
6 Nuépes.

- Ilpw and v epoppoyn, mpénet va dtevepyn et pia katdAinin Sadikocio
OTEWOVIONG TPOKELEVOD VOL ATOKAELGTEL TVYOV AMOGTN O GTNV TEPLOYN TOV
TPAVHOTOG, TO OMOI0 UTOPEL VO AVTIHETOMOTEL HOVO UECH YEPOVPYIKNG

1 enepfatikig dodkaciog kot dev pmopel va avtipetoniotet pe to Eso-
SPONGE.

- O omdyyog dev mpémet vo aparpeitat omd m po.

- H pon tov ekkpicemv mpénet vo mapakorovBeital kot 1 TocoOTOL VO
eléyyetar. H mapoyétevon tov ekkpioewv ovvibog Eekva apécmg. Eqv dev
oopufel avto, npénel va eheyydel n ovvdeon petadd tov Eso-SPONGE kat
™G avtilag, kabdg kat ot pubpicelg g avtiiog.

- Ola to £idn eivon &idn piag xpnong, ektdg amd Tig Tnyég Kevod (ovthio
opunhod kevod MV 1 kat Endo-SPONGE® Pump).

- Ola ta £idn mpoopilovtot yio xprion HOvo £dv 1) cuokevaoio etvon aOucTn.
- IlpocéEte vo pny mpo&evioete (Nuud 6to ONKapt ToL EVOOTKOTIO.

- Znud ota keAdd Tov gvdookoniov pmopel av cvufel oe mepintmon
VIEPPOAIKNG  KAUYNG TOL EVKOUTTOV TEPLPEPIKOL GKPOL €VIOG TOL
TPOGTUTEVTIKOD GOV

- To mpoiov Eso-SPONGE dev mpémet va ypnopomoteitor petd mv
nuepopnvio ARENG OV AVOPEPETAL GTNV EMCNUAVOT).

- Mnv enavaypnotponoteite 1o Eso-SPONGE, kabdg mpdkettat yio mpoiov
piog xpfiong.

Hopevépyereg

- AuwPpwon tov dopdv mapakeievo otov ondyyo (). pecobmpakikd
ayyeio, pepPpavddes toiympa ™G TpayElog Kot TV TVELUOVMYV, TVEVHOVIKY
appio, TveLpOVIKY AERa, aopt, Koikn EAEPa, Aepucd ayyela, Kopdid)
- BAGPn ko Swatpricelg oty mepoy TV mpoceyyicemv (CTOHOTIKY
KOLOTNTA, 0160QAYOG, PAPLYYUG, UOTH)

- Ektoémion tov ondyyov

- Ztévopa / otévoon petd my enepfoticy Swadikooio

- Tuyév arpoppayio 1 onoia, avéroyo pe TV Katdotaon Tov acbevovg, Oo
pmopovoe va 0dnynoet oe coPopt apoppayio 1 Odvaro.

Amooteipmon

To Eso-SPONGE mapéyetan  omootepopévo.  To  Eso-SPONGE
éxet amootelpmbel pe o&eido Tov abvleviov kar dev mpémer va
gmavomootelpdvetal.  Xpnowonoteite 10 Eso-SPONGE  pévo edv n
cvokevooio dev Exet vrootel (d. [pénet va edéyyeton n anovoia Staviov
KOTG UNKOG TNG GTEYAVOTOINGNG TOV GLGTIHATOS GTEIPOL Ppaypov, Kadmg
Kot 1 amovoio Sutpiioemv oe autd TP omd ™ yphon. Le mepintmon
EVTOTIGHOD TETOIOV EAATTOUATOV, TO TPOTOV TPEMEL VAL OMOPPITTETAL PE TOV
GUVIGTMOWUEVO TPOTO.

Doraln

Durdcoete 10 Eso-SPONGE oe Ogppokpoacio dopatiov. Mnv ekbétete to
TPOIOV o¢ aKpaieg OepoKpusiEs Yo TAPUTETAUEVES YPOVIKEG TTEPLOSOVG.
Xpnoylonomote To TPoidv Hovo edv £xel amobnkevbet cootd.

Anoppryn Tov TPoidvTog

«Mohig ohoxhnpwbel 1 Oepaneio, to Sidgopa otoygeion tov Eso-SPONGE
mpénel vo amoppipbovv ce edikd mpoPfremdpevovg mepiéktes. Amotedel
guhovn tov yprot va kabopicel edv TO AMOPPUTTOHEVO VAWKO eivat
EMKIVOLVO GOUPMVO PE TOVG OHOGTOVILUKOVG, KPOTIKOVG KOl TOMKOVG
KOVOVIGHOVG. ATOPPIYTE TO TEPLEYOUEVO KOl TOV TEPLEKTY) COUPMVO [E
TOVG 16YVOVTEG TOTIKOVG, KPUTIKOVG, £0VIKOVG Kot Siebveig Kavoviopovg.»

ITIinpoeopnon tov ypiiotn/acdevoig

Xe mepintwon mov cvpPel omodmote coPapd TEPIGTUTIKO GE GYEON (e
10 Eso-SPONGE, 0o mpénet vo avopephel 610V KATOOKELOOTH Kol 6TV
apuodor apyf} Tov KpATovg HEAOVG OTO OmOi0 Eivol EYKOTESTNHEVOS O
xpRoTnG 1/Kar o acbeviig.

Tevikég minpogopicg
Hpepopmvia covtaéng tov minpogopudv: Xem 2023



Instructions for use
Eso-SPONGE®

Description of the device

Eso-SPONGE, an endoscopic vacuum therapy (EVT) device, is a minimally
invasive method for the treatment and prevention of anastomotic leakages,
and for the treatment of perforations, in the upper gastrointestinal tract*
(upper GIT).

*The upper gastrointestinal tract refers to the oesophagus, stomach and
duodenum, endoscopically accessible within the range of the overtube length.
The Eso-SPONGE system consists of a drainage tube with an attached open-
pore polyurethane sponge, a connection system (Y-piece), an application
system (overtube, pusher) and a rinsing set (syringe and dilatator).

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

The Eso-Sponge application system consists of two coaxially arranged tubes,
the insertion tube made of silicone (overtube) and the inner more rigid 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
the insertion of the sponge system. The pusher is used to push forward and
position the sponge.

Two different vacuum sources are compatible with Eso-SPONGE: MV1 low
vacuum pump and Endo-SPONGE® Pump. Depending on the vacuum source
the connection system may vary.

Eso-SPONGE provides a PVC Y-shaped piece with a double-drain connector on
one end and a hole on the other end of the Y-shaped piece which permits the
connection to the collection bottle of the MV1 low vacuum pump.

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

&

Contents
1. Eso-SPONGE, open-pore PUR sponge (@ 24 x 55 mm) with 12 CH Redon
drain, med. PVC, 1028 mm long
2. Pusher, ABS + PVC (inserted into the overtube, to be separated before using)
3. One overtube in the set
- Silicone tube, 563 mm long
- Tapered and rounded tip
- 2 sizes available:

- Inner diameter 13 mm, outer diameter 17 mm (set article number
5526550)

- Inner diameter 15 mm, outer diameter 19 mm (set article number
5526540)
4. Irrigation set consists of:
- 20 ml syringe
- Dilatator: component of PP used to facilitate the rinsing of the drainage.
5. Slide clamp: component of PE used to clamp off the Redon drain while
removing the Eso-Sponge.
6. Y-shaped connector for connection with a variable speed medical low
vacuum pump (MV1).
7. Warning notice (red)

Not Included:
1 16 CH gastric tube
2 Vacuum source:

a)MV1 low vacuum pump, (Ref. MTG19116) - variable speed medical
vacuum pump, intended to be used for internal application supplying a
constant negative vacuum pressure of 50-200 mmHg. Order additionally
bacteria filter (Ref. MTG18022) and secretion bottle (Ref. MTG18032).

b) Endo-SPONGE® Pump (Ref. 5526650) and Endo-SPONGE® Pump
Disposable cannister, (Ref. 5526653) - variable speed medical vacuum pump
and cannister 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 10-200 mmHg.

3 Sterile hydrogel based on glycerol.
4 Standard or therapeutic gastroscope.
5 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.
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Mode of action

Eso-SPONGE uses negative pressure through a natural orifice (mouth), to
control local infections, and allows second-intention healing to perforations
or leaks in intracavitary and intraluminal sites of the upper GIT. Negative
pressure is applied to gain the desired effect similar to that observed for
superficial wound management.

Indications for use

- Treatment of anastomotic leaks or perforations in the upper gastrointestinal
tract* by means of negative pressure including intraluminal or intracavitary
therapy of paraesophageal and mediastinal septic focus or localised abscesses
endoscopically accessible.

- Preventive therapy to reduce the risk of anastomotic leaks in the upper
gastrointestinal tract®.

*The upper gastrointestinal tract refers to the oesophagus, stomach and
duodenum, endoscopically accessible within the range of the overtube length.
Eso-SPONGE is intended for use in adults. However, since limited clinical
evidence is available in paediatric population, Eso-SPONGE is not indicated
in paediatric population.

Moreover, since there is no clinical evidence from the use of Eso-SPONGE in
pregnant and breastfeeding women either, Eso-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 the interventional treatment of the upper
gastrointestinal tract using flexible endoscopy and in negative pressure
wound therapy in general.

Contraindications

Contra-indications derived from the device intended purpose:

- Malignant tumour wounds

- Necrotic tissue/gangrene

- Untreated osteomyelitis

- Blood clotting disorder

- Treatment with anti-coagulant or antiplatelet substances in a therapeutic
dosage

- Generalized peritonitis or sepsis

- Bleeding oesophageal varices

- Sponge placement directly on major vessels

Contra-indications derived from the residual risks:

- Eso-SPONGE is contraindicated on patients with known sensitivities or
allergies to any of its components (refer to Materials Used, for details about
components name).

- 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 _Treatment of ic
In the Eso-SPONGE system, the sponge is connected to a negative pressure
of 125 mmHg via a drainage hose. The size of the sponge is adapted to the
cavity. The sponges are changed every 48-72 hours until granulated tissue
has been developed. The therapy is stopped as far as the defect has reached
a size which is too small for a further sponge insertion or until the cavity is
completely closed or collapsed.

Insertion of Eso-SPONGE

Prepare the patient for endoscopy according to standard practice and explain
the treatment procedure and all associated risks.

For the treatment, the intracavitary therapy is recommended:

Before use, the wound cavity (intracavitary or intraluminal space) can be
cleaned using appropriate methods, such as irrigating with Ringer’s solution.
The wound cavity should be measured (length and diameter) with an
appropriate endoscope of compatible diameter to the overtube. Remove the
warning note from the redon drain of the Sponge.

Cut the size of the sponge, if necessary, with scissors or a scalpel; adapt the
size to be slightly smaller than the measured cavity. The sponge can be cut in
length and diameter, take into consideration when shortening the length of
the sponge that the inner drainage is not exposed, if you can see the drain,
cut it to approximately 3 mm shorter than the sponge, make sure the sponge
is in contact with the tissue.

Choose a flexible endoscope with the appropriate size, it should be slightly
smaller than the overtube lumen. At first the overtube should be placed with
the non-tapered side over the endoscope. Leave the overtube at the distal
part of the endoscope.

Insert the endoscope and measure the wound cavity (length and diameter) to
determine the required length and diameter of the sponge. (Fig.1).

Reshape the sponge (see precautions!).

Cut the size of the sponge, if necessary, with scissors or a scalpel, adapt the



size to be slightly smaller than the measured cavity. The sponge can be cut in
length and diameter, take into consideration when shortening the length of
the sponge that the inner drainage is not exposed, if you can see the drain,
cut it to approximately 3 mm shorter than the sponge, make sure the sponge
is in contact with the tissue.

Push the overtube over the endoscope and introduce the overtube under visual
control using the endoscope as a guide until the overtube tip (tapered end)
is near the end of the cavity, leaving enough space for the sponge to deploy.
(Fig-2)

If the entrance of the cavity is too small for the overtube to enter, use an
endoscopic balloon, at the physician discretion, to dilate the entrance until
the overtube can access the cavity.

Hold the overtube firmly by hand and remove the endoscope. After leaving
the overtube in the required position, place the drain of the sponge inside
the pusher and introduce the sponge, previously impregnated with sterile
hydrogel based on glycerol, (not supplied in the set), while holding the
overtube firmly in place. (Fig.3).

Use of pusher to advance the sponge forward. As soon as the sponge reaches
the end of the overtube (check mark on the pusher), advance gently until
de sponge is expelled from the overtube, the resistance will fade once the
sponge is released.

Withdraw the overtube and pusher together. (Fig. 4). To avoid sponge
dislodging it is recommended to advance the Eso-SPONGE by pushing the
drain inside the pusher channel while gently retiring it. The sponge will now
expand in the leakage cavity.

After removal of the pusher and overtube check the position of the sponge
using the endoscope to make sure that the sponge has not migrated.

The placement of the drainage tube is always transoral.

To promote effective cavity closure, it is advisable to place the sponge inside
the cavity, with the back of it slightly visible from the lumen. (Fig. 5)

In case of deep cavities, insert the sponge at the bottom until it looks clean
and is granulating, then place it near the leakage overture as described
above. In subsequent sponge changes, reduce the size gradually in length and
diameter.

As an alternative to transoral drainage, the suction drain can also be placed
transnasally for intubated patients.

Feed a 16 CH gastric tube (not supplied in the set) in through the nose and
out through the mouth. For grasping of the gastric tube in the pharynx e.g.,
a Magill forceps can be used. The atraumatic tip is then cut off. (Fig. 6a)
Connect the drain to the gastric tube in front of the mouth. (Fig. 6b)
Withdraw the combined tubes through the nose.

Disconnect the gastric tube. (Fig. 6¢)

In the following section the combination of two different vacuum sources
is described:

1 MV1 low vacuum pump , Ref MTG19116 (not supplied in the set). Connect
the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer Lock to the pump
and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not supplied in the
set) to the filter. (Fig. 7)

Follow Instructions for Use for the pump low vacuum pump model MV1.

Use of the special Y-shaped connector to connect the drain to the secretion
bottle tube.

Fig 8a): Redon drain must be introduced in the Y-shaped connector to the
minimum depth marked by dashed line.

Fig 8b) The connection of the secretion bottle must be introduced in the
Y-shaped connector at a minimum depth of 17 mm.

Suction is applied using a variable speed medical vacuum pump, Ref.
MTG19116 (not supplied in the set).

Suction is applied, if possible, under endoscopic inspection of the sponge at a
negative pressure 50 to 125 mmHg (see precautions!).

2 Endo-SPONGE® Pump, Ref 5526650 (not supplied in the set). Connect the
Endo-SPONGE® Pump Disposable cannister, Ref. 5526653 (not supplied in the
set) which includes a suction tube with a Y-shaped connector (Fig.9).

Follow Instructions for Use of Endo-SPONGE® Pump.

Redon drain must be introduced in the Y-shaped connector to the minimum
depth marked by dashed line (Fig 10).

Suction is applied using an Endo-SPONGE® Pump, Ref 5526650 (not supplied
in the set).

Once the vacuum source is connected to the Eso-SPONGE, suction is applied,
if possible, under endoscopic inspection of the sponge at a negative pressure
50 to 125 mmHg (see precautions!).

The system must be checked on a regular basis.

Remove of the sponge only through the mouth and never through the nose
(Fig. 11)

2 Preventive therapy

To insert an Eso-SPONGE to prevent an anastomotic leakage, follow the
insertion system above described but place the end of the overtube at the
anastomosis site and release the sponge.

The sponge must be positioned at the anastomosis site (Fig. 12) and must
be connected to the vacuum source, MV1 low vacuum pump (not supplied
with the set) or Endo-SPONGE® Pump (not supplied in the set), at a negative
pressure of 75 mmHg as previously described. Leave the sponge for 4-6 days
and remove the sponge.

Removal of Eso-SPONGE orally

1 Disconnect the Eso-SPONGE from the pump (follow Instructions for Use of
MV1 low vacuum pump and Endo-SPONGE® Pump). If the drain exits via the
nasal rather than oral route, it must be threaded through the mouth again
(Fig. 9).

2 With the Eso-SPONGE drain in place, use the supplied irrigation set to
irrigate the wound cavity using approx. 20 mL of Ringer's solution or 0.9 %
saline solution, repeat three times. Use the Slide Clamp to collapse the drain
tube to avoid spilling.

3 Removing the Eso-SPONGE orally:

- Pull carefully, intermittently and with increasing force on the drainage tube
until the sponge is released from the cavity (loss of resistance).

- After dislodging the sponge, continue to pull gently to remove the sponge
orally.

4 Check that the sponge is in one piece.

5 Examine the treated cavity with the endoscope to check for sponge residue
and document the success of the treatment. If you need to insert a new Eso-
SPONGE, re-measure the size of the cavity to determine the size of the new
sponge, as described in Fig. 1.

6 We recommend the continued use of Eso-SPONGE until the cavity length
has been reduced to less than 2 cm and the diameter to less than 1 cm. Do not
use the Eso-SPONGE treatment for longer than 30 days.

Warnings

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

- The sponge could suffer damage when reshaping andfor removing,
generating residual sponge particles.

- The residual sponge particles could cause fistula formation, foreign body
reactions. Possible need of surgical removal.

- Sponge placement directly on nerves and heart is forbidden or should be
ruled out.

- In case of damaged vessels in the oesophageal region the application
of Eso-SPONGE with a vacuum pump can cause severe bleedings in rare
occasions which may lead to death of the patient.

- Eso-SPONGE must not be used in body openings other than indicated.

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

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

- Low-Vacuum-System model MV1, Ref. MTG19116 (not included) in
combination with bacterial filter, Ref. MTG18022 (not included) and collection
bottle, Ref. MTG18032 (not included).

- Endo-SPONGE® Pump, Ref. 5526650 (not included) in combination with
Endo-SPONGE® Pump Disposable cannister, Ref. 5526653 (not included).

Precautions

- Precaution needs to be taken that the drain-sponge is not connected to the
pump during the MRI exploration, also that there is not any metallic clip or
metallic piece used to stick or fix the drain tube to the patient.

- This treatment should only be performed by experienced doctors with
many years of practice both in the interventional treatment of the upper
gastrointestinal tract using flexible endoscopy and in negative pressure
wound therapy in general.

- 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, 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 the 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.
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- The prescribed negative pressure (50 to 125 mmHg) must be ensured.

- The dwell time depends on the local clinical situation. If applicable, it is
recommended to adjust the time of sponge change depending on the amount
of debris and growth of granulation tissue.

- For the treatment of leaks and perforations a dwell time of 48 hours is
recommended; more than 72 hours must be ruled out due to the risk of
clogging or granulation tissue overgrowing into the sponge, as a result the
sponge could no longer provide effective treatment or get broken during
removal, leaving part of it into the application area and embedded in
granulation tissue. In case this happened, an endoscopic loop must be used to
detach the sponge from the surrounding tissue for its removal.

- For the preventive use do not exceed a dwell time of 6 days.

- Prior to application, an appropriate imaging procedure must be performed
to rule out an abscess in the wound area that can only be treated by a surgical
or interventional procedure, which cannot be treated with the Eso-SPONGE.
- The sponge must not be removed through the nose.

- 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 Eso-SPONGE and the pump and the settings of the pump
must be checked.

- All articles are single-use articles except the vacuum sources (MV1 low
vacuum pump and Endo-SPONGE® Pump).

- All articles are only to be used if the packaging is undamaged.

- Be careful not to damage the sheathing of the endoscope.

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

- The device Eso-SPONGE shall not be employed after the expiry date
indicated on the label.

- Do not re-use Eso-SPONGE, it is a single use device.

Side Effects

- Erosion of structures adjacent to the sponge (e.g., mediastinal vessels,
membranous wall of the trachea and lungs, pulmonary artery, pulmonary vein,
aorta, vena cava, lymphatic vessels, heart)

- Damage and perforations in the region of approaches (oral cavity,
oesophagus, pharynx, nose)

- Sponge dislocation

- Post-interventional stricture / stenosis

- Bleeding, that depending on patient condition could lead to severe bleeding
or death

Sterilization

Eso-SPONGE is supplied sterile. Eso-SPONGE is sterilized by Ethylene
Oxide and must not be resterilized. Only use Eso-SPONGE if the package is
undamaged. The absence of channels along the sealing of the sterile barrier
system must be checked as well as the absence of perforations on it prior to
use. In case of identifying such defects, the device should be discarded in the
recommended manner.

Storage

Store the Eso-SPONGE at room temperature. Do not expose to extreme
temperatures for extended periods of time. Use the product only if it has been
stored correctly.

Device Disposal

"Once the treatment is completed, the different components of Eso-SPONGE
have to be discarded in special intended containers. It is the responsibility of
the user to determine if disposal material is hazardous according to federal,
state and local regulations. Dispose of contents and container to comply with
applicable local, state, national and international regulation.”

Information to the User/Patient

In case any serious incident occurs in relation to Eso-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: Sep 2023
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Instrucciones de uso
Eso-SPONGE®

Descripcion del dispositivo

Eso-SPONGE, un dispositivo de terapia de vacio endoscopica (EVT), es un
método minimamente invasivo para el tratamiento y la prevencion de
fugas anastométicas, y para el tratamiento de perforaciones, en el tracto
gastrointestinal superior* (TG superior).

*El tracto gastrointestinal superior abarca el esofago, el estomago y el
duodeno, endoscdpicamente accesibles dentro del rango de longitud del
introductor.

El sistema Eso-SPONGE consta de un tubo de drenaje con una esponja de
poliuretano de poro abierto adherida, un sistema de conexion (conector en
Y), un sistema de aplicacion (introductor, empujador) y un set de irrigacion
(jeringa y punta).

El drenaje es de tipo Redon (12 CH) con la esponja de poro abierto fijada en el
extremo. La zona del tubo de drenaje en la esponja tiene agujeros 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 Eso-SPONGE consta de dos tubos dispuestos
coaxialmente: un tubo de insercién de silicona (introductor) y un tubo interior,
més rigido, con un mango (empujador). La luz del introductor es ligeramente
mayor que el didmetro externo del endoscopio aplicado, y se utiliza como guia
para la insercion del sistema de esponja. El empujador se utiliza para empujar
la esponja hacia delante y colocarla.

Hay dos fuentes de vacio compatibles con Eso-SPONGE: bomba de vacio bajo
MV1y Endo-SPONGE® Pump. El sistema de conexion puede variar en funcion
de la fuente de vacio.

Eso-SPONGE proporciona una pieza de PVC en forma de Y con un conector de
doble drenaje en un extremo y un orificio en el otro extremo de la misma, lo
cual permite conectar la botella de recogida de la bomba de vacio bajo MV1.
Si se utiliza una Endo-SPONGE® Pump como fuente de vacio, la conexion
entre la esponja de drenaje redon y la bomba se realiza mediante la pieza
en forma de Y unida al tubo de aspiracion que se incluye con el recipiente
colector desechable de Endo-SPONGE® Pump.

&

Contenido
1. Eso-SPONGE, esponja de PUR de poro abierto (¢ 24 x 55 mm) con drenaje
Redon de 12 CH, PVC de calidad médica, de 1028 mm de longitud.
2. Empujador, ABS + PVC (insertado en el introductor, debe separarse antes del
uso).
3. Un introductor en el set
- Tubo de silicona, 563 mm de longitud
- Punta conica y redondeada
- 2 tamarios disponibles:

- Diametro interno 13 mm, didmetro externo 17 mm (nimero de articulo
5526550)

- Diametro interno 15 mm, didmetro externo 19 mm (nimero de articulo
5526540)
4. El juego de irrigacion se compone de

- Jeringa de 20 ml

- Punta: componente de PP utilizado para facilitar la irrigacion del drenaje.
5. Pinza deslizante: componente de PE utilizado para sujetar el drenaje Redon
mientras se retira el Eso-Sponge.
6. Conector en forma de "Y" para la conexion con una bomba de bajo vacio de
velocidad variable (MV1)
7. Nota de advertencia (roja)

No Incluido:
1 Sonda gastrica 16 CH.
2 Fuente de vacio:

a) Bomba de vacio bajo MV1 (ref. MTG19116): bomba de vacio bajo para
uso médico de velocidad variable, destinada a uso en aplicacion interna, que
suministra una presion negativa de vacio constante de entre 50 y 200 mmHg.
Pedir adicionalmente filtro de retencion bacteriana (ref. MTG18022) y botella
de secreciones (ref. MTG18032).

b) Endo-SPONGE® Pump (ref. 5526650) y recipiente colector desechable de
Endo-SPONGE® Pump (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 forma de Y. Esta bomba esta destinada a uso en aplicacion
interna, y suministra una presion negativa de vacio constante de entre 10 y
200 mmHg.

3 Hidrogel estéril con base de glicerol.

4 Gastroscopio estandar o terapéutico.

5 Accesorios endoscopicos adicionales cuyo uso el médico considere
oportuno.

Materiales usados

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

Modo de accion

Eso-SPONGE utiliza presion negativa aplicada a traves de un orificio natural
(boca) para controlar infecciones locales y permite la cicatrizacion por
segunda intencion de perforaciones o dehiscencias en puntos intracavitarios
o intraluminales del TGl superior. La presion negativa se aplica para conseguir
el efecto deseado, similar al observado en el tratamiento de las heridas
superficiales.

Indicaciones de uso

- Tratamiento de las dehiscencias anastomoticas o perforaciones del tracto
gastrointestinal superior* mediante presion negativa, incluyendo tratamiento
intraluminal o intracavitario de un foco séptico paraesofagico y mediastinico
0 un absceso localizado endoscdpicamente accesible.

- Tratamiento preventivo para reducir el riesgo de dehiscencias anastomoticas
en el tracto gastrointestinal superior*.

*El tracto gastrointestinal superior abarca el eséfago, el estomago y el
duodeno, endoscépicamente accesibles dentro del rango de longitud del
introductor.

Eso-SPONGE esta indicado para su uso en adultos. Sin embargo, dado que
la evidencia clinica disponible en la poblacion pediatrica es limitada, Eso-
SPONGE no estd indicado en la poblacion pediatrica.

Ademas, dado que tampoco existe evidencia clinica del uso de Eso-SPONGE en
mujeres embarazadas y en periodo de lactancia, Eso-SPONGE no esta indicado
para su uso durante el embarazo o la lactancia.

Este tratamiento solo debe ser realizado por médicos experimentados con
muchos afios de practica tanto en el tratamiento intervencionista del tracto
gastrointestinal superior mediante endoscopia flexible como en la terapia de
heridas por presion negativa en general.

Contraindicaciones

- Heridas de tumores malignos.

- Tejido necrético/gangrena.

- Osteomielitis no tratada.

- Trastornos de la coagulacion sanguinea.

- Tratamiento con sustancias anticoagulantes o antiplaquetarias a dosis
terapéuticas.

- Peritonitis o sepsis generalizada.

- Varices esofagicas sangrantes.

- Colocacion directa de la esponja en grandes vasos.

Contraindicaciones derivadas de usos residuales:

- Eso-SPONGE esta contraindicada en pacientes con sensibilidad o alergia
a cualquiera de sus componentes (consulte ,Materiales usados” para mas
informacion sobre los nombres de dichos componentes).

- Deben tenerse en cuenta las dimensiones del dispositivo para su uso en
grupos de pacientes especificos (p. ej., personas de complexion pequefia).

Modo de aplicacion

1_Tratamiento de dehiscencias anastomdticas

En el sistema Eso-SPONGE, la esponja esta conectada a una presion negativa
de 125mmHg a través de un drenaje. El tamafo de la esponja se adapta a
la cavidad. Las esponjas se cambian cada 48-72 horas hasta que se haya
desarrollado tejido granulacion. La terapia se para cuando el defecto ha
alcanzado un tamafio demasiado pequefio para una nueva insercion de
esponjas o hasta que la cavidad esté completamente cerrada o colapsada.

Insercion de Eso-SPONGE

Prepare al paciente para la endoscopia siguiendo las practicas habituales y
expliquele el procedimiento de tratamiento y todos los riesgos relacionados
con él.

Para el tratamiento se recomienda la terapia intracavitaria.

Antes del uso puede limpiarse la cavidad de la herida (espacio intracavitario
o intraluminal) con métodos apropiados, como puede ser la irrigacion con
solucion de Ringer. Debe medirse la cavidad de la herida (longitud y diametro)
con un endoscopio adecuado de didmetro compatible con el introductor.
Retire la nota de advertencia del drenaje redon de la esponja.

Corte la esponja, si es necesario, con unas tijeras o un bisturi; adapte el
tamafo para que sea ligeramente menor que el de la cavidad medida. La
esponja se puede cortar en longitud y diametro; tenga en cuenta al acortar
la longitud que el drenaje interno no quede expuesto; si puede ver el drenaje,
cortelo aproximadamente 3 mm mas corto que la esponja y asegurese de que
la esponja esté en contacto con el tejido.

Elija un endoscopio flexible del tamafio adecuado; debe ser ligeramente
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menor que la luz del introductor. Primero debe colocarse el introductor con
la parte no conica sobre el endoscopio. Deje el introductor en la parte distal
del endoscopio.

Inserte el endoscopio y mida la cavidad de la herida (longitud y diametro) para
determinar la longitud y el didmetro de la esponja necesarios. (Fig.1).
Recorte la esponja (ver precauciones).

Corte la esponja, si es necesario, con unas tijeras o un bisturi; adapte el
tamafio para que sea ligeramente menor que el de la cavidad medida. La
esponja se puede cortar en longitud y diametro; tenga en cuenta al acortar
la longitud que el drenaje interno no quede expuesto; si puede ver el drenaje,
cortelo aproximadamente 3 mm mas corto que la esponja y asegurese de que
la esponja esté en contacto con el tejido.

Vaya empujando el introductor a lo largo del endoscopio, controlandolo
visualmente con el endoscopio como guia, hasta que la punta del introductor
(extremo conico) este cerca del final de la cavidad, dejando espacio suficiente
para desplegar la esponja. (Fig.2)

En caso de que la entrada de la cavidad sea demasiado pequefa para el
introductor, utilice un balon endoscopico, si lo considera oportuno, para
dilatar la entrada hasta que el introductor pueda acceder a la cavidad.

Sujete el introductor firmemente con la mano y retire el endoscopio. Una
vez colocado el introductor en la posicion requerida, coloque el drenaje
de la esponja dentro del empujador e introduzca la esponja, previamente
impregnada de hidrogel estéril con base de glicerol (no suministrado con el
set) mientras sujeta firmemente el introductor en su sitio (Fig.3).

Use el empujador para hacer avanzar la esponja. Una vez que la esponja
alcance el extremo del introductor (compruebe la marca en el empujador),
avance suavemente hasta que la esponja salga del introductor; la resistencia
desaparecera cuando se suelte la esponja.

Retire conjuntamente el introductor y el empujador (Fig. 4). Para evitar
el desplazamiento de la esponja, se recomienda avanzar la Eso-SPONGE
empujando el drenaje dentro del canal del empujador mientras se retira
suavemente.

La esponja se expandira ahora en la cavidad de la dehiscencia.

Una vez retirados el empujador y el introductor, compruebe la posicion de la
esponja con el endoscopio para asegurarse de que no haya migrado.

La colocacion del tubo de drenaje es siempre transoral.

Para cerrar eficazmente la cavidad, se recomienda colocar la esponja dentro
de la cavidad, con su parte posterior ligeramente visible desde la luz. (Fig. 5)
En caso de cavidades profundas, inserte la esponja en la parte inferior

hasta que se vea limpia y granulada, luego, coléquela cerca de la abertura de
la dehiscencia, como se describid anteriormente. En los cambios posteriores de
la esponja, reduzca gradualmente su longitud y su diametro.

Como alternativa al drenaje transoral también se puede colocar el drenaje de
aspiracion transnasalmente en pacientes intubados.

Inserte una sonda gastrica 16 CH (no suministrada con el set) por la nariz
con salida por la boca. Para dirigir la sonda gastrica en la faringe, se pueden
usar, p. ej., unas pinzas Magill. A continuacion se corta la punta atraumatica
(Fig. 6a).

Conecte el drenaje a la sonda gastrica enfrente de la boca (Fig. 6b).

Extraiga los tubos combinados a través de la nariz.

Desconecte la sonda gastrica (Fig. 6¢).

En la siguiente seccion se describe la combinacion de dos fuentes de vacio
distintas:

1 Bomba de vacio bajo MV1, ref. MTG19116 (no suministrada con el set).
Conecte el filtro, ref. MTG18022 (no suministrado con el set) con el Luer
Lock a la bomba y el tubo de la botella de secreciones, ref. MTG18032 (no
suministrado con el set) al filtro (Fig. 7).

Siga las instrucciones de uso del modelo de bomba de vacio bajo MV1.
Utilice el conector en forma de Y especial para unir el drenaje al tubo de la
botella de secreciones.

Fig. 8a): El drenaje redon debe introducirse en el conector en forma de Y a la
profundidad minima marcada con una linea discontinua.

Fig. 8b): La conexion de la botella de secreciones debe introducirse en el
conector en forma de Y a una profundidad minima de 17 mm.

Se aplica aspiracion mediante una bomba de vacio para uso médico de
velocidad variable, ref. MTG19116 (no suministrada con el set).

La aspiracion se aplica, si es posible, inspeccionando la esponja con el
endoscopio a una presion negativa de 50 a 125 mmHg (ver precauciones).

2 Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526650 (no suministrada con el set). Conecte
el recipiente colector desechable de Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526653 (no
suministrado con el set) que incluye un tubo de aspiracion con un conector en
forma de Y (fig. 9).

Siga las instrucciones de uso de Endo-SPONGE® Pump.

El drenaje redon debe introducirse en el conector en forma de Y a la
profundidad minima marcada por la linea discontinua (fig. 10).
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Se aplica aspiracion utilizando una Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526650 (no
suministrada con el set).

Una vez que la bomba de vacio esta conectada al sistema Eso-SPONGE, la
aspiracion se aplica, si es posible, inspeccionando la esponja con el endoscopio
a una presion negativa de 50 a 125 mmHg (ver precauciones).

El sistema debe examinarse periddicamente.

Extraer la esponja solo a través de |a boca nunca a través de la nariz (Fig. 11).

2 Tratamiento preventivo

Para insertar una Eso-SPONGE para prevenir dehiscencias anastomaticas, siga
el sistema de insercion descrito anteriormente, pero coloque el extremo del
introductor en el sitio de la anastomosis y libere la esponja.

La esponja debe colocarse en el sitio de la anastomosis (Fig. 12) y conectarse
a la fuente de vacio, la bomba de vacio bajo MV1 (no suministrada con el set)
0 Endo-SPONGE® Pump (no suministrada con el set) a una presion negativa de
75 mmHg, como se ha descrito anteriormente.

Deje colocada la esponja durante 4-6 dias y después retirela.

Extraccion de la Eso-SPONGE por via oral

1 Desconecte la Eso-SPONGE de la bomba (siga las instrucciones de uso de la
bomba de vacio bajo MV1y de Endo-SPONGE® Pump). Si el drenaje sale por
via nasal en vez de por via oral, debe pasarse de nuevo por la boca (Fig. 9).

2 Con el drenaje de la Eso-SPONGE en su sitio, use el set de irrigacion
suministrado para lavar la cavidad de la herida con aprox. 20 mL de solucion
de Ringer o solucion salina al 0,9 %; repita tres veces. Utilice la abrazadera
deslizante para colapsar el tubo de drenaje y evitar que se derrame contenido.
3 Extraccion de la Eso-SPONGE por via oral:

- Tire con cuidado, de forma intermitente y con fuerza creciente el tubo
de drenaje hasta que la esponja se haya separado de la cavidad (pérdida de
resistencia).

- Después de desplazar la esponja, continte tirando suavemente para
extraer la esponja por via oral.

4 Compruebe que la esponja esta de una pieza.

5 Examine con el endoscopio la cavidad tratada para comprobar la ausencia
de residuos de esponja y documentar el éxito del tratamiento. Si precisa
insertar una nueva Eso-SPONGE, mida de nuevo el tamafio de la cavidad para
determinar el tamafio de la nueva esponja, tal como se describe en la Fig. 1.
6 Recomendamos el uso continuado de la Eso-SPONGE hasta que la longitud
de la cavidad se haya reducido a menos de 2 cm y el diametro a menos de 1
cm. No utilice el tratamiento Eso-SPONGE durante mas de 30 dias.

Advertencias

- La esponja de drenaje Eso-SPONGE esta hecha de materiales plasticos y es
compatible con el RMN. Ver Precauciones.

- La esponja podria sufrir dafios al recortarla o retirarla, por lo que generaria
particulas residuales.

- las particulas residuales de esponja pueden provocar la formacion de
fistulas y reacciones a cuerpos extrafios. Posible necesidad de extraccion
quirdrgica

- La colocacion de esponjas directamente sobre los nervios y el corazon esta
prohibida o debe descartarse

- En caso de vasos dafiados en la region esofégica, la aplicacion de la Eso-
SPONGE con una bomba de vacio puede causar hemorragias intensas, que en
raras ocasiones puede tener un desenlace de muerte del paciente.

- La Eso-SPONGE no debe utilizarse en orificios corporales distintos de los
indicados.

- Debido a la enfermedad subyacente, la mayoria de los pacientes presentan
una infeccion localizada que puede provocar sepsis (es decir, peritonitis,
necrosis...).

- Eso-SPONGE® solo puede utilizarse en combinacion con las fuentes de vacio
mencionadas mas arriba:

- Modelo de bomba de vacio bajo MV1, ref. MTG19116 (no incluida) en
combinacion con un filtro bacteriano, ref. MTG18022 (no incluido) y la botella
de recogida, ref. MTG18032 (no incluido).

- Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526650 (no incluida) combinada con el
recipiente colector desechable de Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526653 (no
incluido).

Precautions

- Hay que tener la precaucion de que el drenaje de la esponja no esté
conectado a la bomba de vacio durante la exploracion por RMN, asi como que
no se utilice ningtin clip o pieza metalica para pegar o fijar el tubo de drenaje
al paciente.

- This treatment should only be performed by experienced doctors with
many years of practice both in the interventional treatment of the upper
gastrointestinal tract using flexible endoscopy and in negative pressure
wound therapy in general



- Este tratamiento solo debe ser practicado por médicos especializados con
muchos afios de experiencia tanto en el tratamiento intervencionista del
tracto gastrointestinal superior mediante endoscopia flexible como en el
tratamiento de heridas en general en presion negativa.

- Las particulas y los residuos de esponja se producen al cortar la esponja a la
medida necesaria. La esponja debe cortarse (p. €j., con tijeras o un escalpelo)
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 la superficie de la esponja golpeando esta, recogerlos y eliminarlos del
modo apropiado.

- Cuando recorte |a esponja, asegurese de que no hay bordes o puntos afilados
y redondéelos, ya que en caso contrario pueden desprenderse facilmente al
extraer la esponja. Después de cortar no debe aparecer ningun recorte en la
esponja o en el tubo de drenaje.

- Al acortar la longitud de la esponja, acorte también el tubo de drenaje. La
esponja debe sobresalir al menos 3 mm del extremo del tubo de drenaje.

- Debe garantizarse la presion negativa prescrita (50 a 125 mmHg).

- 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.

- Para el tratamiento de dehiscencias y perforaciones, 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. Como resultado, la esponja podria romperse durante la extraccion,
dejando partes de la misma en la zona de aplicacion e incrustadas en el tejido
de granulacion. Si esto ocurre, se debe usar una asa endoscopica a fin de
separar la esponja del tejido circundante para su extraccion.

Para el uso preventivo no superar un tiempo de permanencia de 6 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
quirtrgico o intervencionista y que no puede abordarse con Eso-SPONGE.

- La esponja no debe extraerse a través de la nariz.

- Debe controlarse el flujo de secreciones y medir su volumen. El drenaje
de las secreciones normalmente se inicia de inmediato. Si no es asi, hay que
comprobar la conexion entre Eso-SPONGE y la bomba, y los ajustes de esta.

- Todos los articulos son de un solo uso excepto las fuentes de vacio (bomba
de vacio bajo MV1y Endo-SPONGE® Pump).

- No deben utilizarse los articulos cuyos envases presenten deterioro.

- Tenga cuidado de no dafiar el revestimiento del endoscopio.

- En caso de doblar excesivamente el extremo distal flexible dentro del
introductor, se pueden dafar los cables del endoscopio.

- El dispositivo Eso-SPONGE no debe utilizarse después de la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

- No reutilice el Eso-SPONGE; es un producto de un solo uso.

Acontecimientos adversos

- Erosion de estructuras adyacentes a la esponja (vasos mediastinicos, pared
membranosa de la traquea y los pulmones, arteria pulmonar, vena pulmonar,
aorta, vena cava, vasos linfaticos, corazon).

- Dafios y perforaciones en la region de los abordajes (cavidad oral, esofago,
faringe, nariz).

- Desplazamiento de la esponja.

- Estenosis posintervencion.

- Hemorragias que, segun el estado del paciente, pueden ser de caracter
intenso o provocar la muerte.

Esterilizacion

Eso-SPONGE se suministra estéril. Eso-SPONGE, se esteriliza por Oxido de
Etileno y no debe ser reesterilizado. Sélo utilice Eso-SPONGE si el paquete no
esta dafiado. Se debe comprobar la ausencia de canales a lo largo del sellado
del sistema de barrera estéril, asi como la ausencia de perforaciones en el
mismo antes del uso. En caso de identificar tales defectos, el dispositivo debe
ser desechado de la manera recomendada.

Conservacion

Almacene la Eso-SPONGE a temperatura ambiente. No la exponga a
temperaturas extremas durante periodos prolongados. Use el producto solo si
se ha conservado correctamente.

Eliminacion del dispositivo

«Una vez finalizado el tratamiento, los distintos componentes de Eso-
SPONGE deben desecharse en contenedores previstos especificamente para
ello. El usuario sera responsable de determinar si los materiales desechados
son peligrosos conforme a los reglamentos locales y nacionales. Elimine
el recipiente y su contenido en cumplimiento de las normativas locales,
nacionales e internacionales.»

Informacion al usuario/paciente

En caso de que se produzca algun incidente grave en relacion con Eso-
SPONGE, debera informarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

General Information
Date of information: Sep 2023
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Kasutusjuhend

Eso-SPONGE®

Seadme kirjeldus

Endoskoopilise vaakumravi (EVT) seade Eso-SPONGE on minimaalselt
invasiivne meetod seedetrakti tilemise osa* anastomootiliste lekete raviks ja
ennetuseks ning perforatsioonide raviks.

@&

*Seedetrakti  idlemine  osa  tdhendab  séégitoru,  magu  ja
kaksteistsormiksoolt, ~ mis  on  kateetri  pikkuses  endoskoopiliselt
Juurdepddsetavad.

Eso-SPONGE'l siisteem koosneb dreenist, mille kiilge on kinnitatud

avatud pooridega poliiuretaanist kasn, Ghendussiisteemist (Y-ihendus),
rakendusstisteemist (kateeter, sisestaja) ning loputuskomplektist (siistal ja
dilataator).

Dreen hdlmab Redoni dreeni (12 CH), mille otsa on kinnitatud avatud
pooridega kasn. Kasnas oleva dreeni ala kiiljel on avad. Dreenil asuva kdsna
voib I6igata konkreetseks paigalduseks sobivasse suurusse.

Eso-SPONGE'l paigaldussiisteem koosneb kahest koaksiaalselt paigutatud
voolikust: silikoonist valmistatud sisestusvoolikust (kateetrist) ja kdepidemega
(sisestajaga) seesmisest jaigemast voolikust. Kateetri valendik on kasutatava
endoskoobi  vilisldbiméodust  veidi suurem ning seda kasutatakse
késnasiisteemi sisestamise kdigus juhikuna. Sisestaja abil liikatakse késna
edasi ja seatakse paika.

Kaks erinevat vaakumallikat on Eso-SPONGE'iga dhilduvad: MV1
madalvaakumpump ja Endo-SPONGE® Pump. Soltuvalt vaakumallikast véib
iihendusstisteem olla erinev.

Eso-SPONGE pakub PVC Y-kujulist osa, mille Ghes otsas on topelt
dravoolulihendus ja Y-kujulise osa teises otsas on auk, mis véimaldab
ihendamist MV1 madalvakuumpumba kogumispudeliga.

Kui vaakumallikana kasutatakse Endo-SPONGE® pumpa, luuakse Ghendus
Redoni dreeni kdsna ja pumba vahel Y-iihenduse abil, mis on kinnitatud
Endo-SPONGE® pumba lihekordselt kasutatava mahuti juurde kuuluva imitoru
kiilge.

Sisu
1. Eso-SPONGE, avatud pooridega PUR-késn (¢ 24 x 55 mm) 12 CH Redoni
dreeniga, medits. PVC, pikkus 1028 mm
2. Sisestaja, ABS + PVC (kateetrisse sisestatud, eraldatakse enne kasutamist)
3. Komplektis on iiks kateeter
- Silikoontoru, pikkus 563 mm
- Kitsenev iimar ots
- Saadaval 2 suurust:

- Sisediameeter 13 mm, vilisdiameeter 17 mm (komplekti tootenumber
5526550)

- Sisediameeter 15 mm, vilisdiameeter 19 mm (komplekti tootenumber
5526540)
4. Loputuskomplekt koosneb jargmistest osadest:
- 20 ml siistal
- Dilataator: poliipropiileenist
loputamise hdlbustamiseks.
5. Liugklamber: poliietiileenist komponent, mida kasutatakse Redoni dreeni
sulgemiseks Eso-Sponge'i eemaldamise ajal.
6. Y-kujuline tGhendus meditsiinilise muutliku kiiruse ja véikese voimsusega
vaakumpumbaga iihendamiseks (MV1)
7. Hoiatusteatis (punane)

komponent, mida kasutatakse dreeni

Komplekti ei kuulu:
1 16 CH maosond
2 Vaakumallikas:

a) MV1 véikese véimsusega vaakumpump, (Ref. MTG19116): Muutliku
kiirusega meditsiiniline vaakumpump, mis on ette ndhtud kasutamiseks
keha sees ja mis tagab piisiva negatiivse vaakumrohu 50-200 mmHg. Tellige
lisaks bakterifilter (viitenumber MTG18022) ja sekretsioonipudel (viitenumber
MTG18032).

b) Endo-SPONGE® Pump (Ref. 5526650) ja Endo-SPONGE® pumba
lihekordselt kasutatav mahuti, (Ref. 5526653) - muudetava kiirusega
meditsiiniline vaakumpump ja Y-iihendusega imitoruga mahuti. See pump on
ette ndhtud kasutamiseks sisemises rakenduses, mis tagab piisiva negatiivse
vaakumréhu 10-200 mmHg.

3 Glitseroolil pdhinev steriilne hiidrogeel
4 Standardne véi raviotstarbeline gastroskoop
5 Arsti drandgemise jargi saab kasutada endoskoopilisi lisatarvikuid.

Kasutatud materjalid
Akriiiilnitriilbutadieenstiireen (ABS), poliviniiilkloriid (PVC), poliiuretaan
(PUR), poliietiileentereftalaat (PET), hiidrogeel, silikoon, poliietiileen (PE),
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poliipropiileen (PP), isopreenkumm

Toimemehhanism

Eso-SPONGE kasutab loomuliku avause (suu) kaudu sisestatavat negatiivset
rohku kohalike infektsioonide kontrollimiseks ning voéimaldab seedetrakti
lilemise osa intrakavitaarsetes ja intraluminaalsetes kohtades perforatsioonide
voi lekete sekundaarset paranemist. Negatiivset rohku rakendatakse selleks, et
saada pealiskaudse haavahoolduse korral taheldatava efektiga sarnast moju.

Kasutamisndidustused

- Seedetrakti tilemise osa* anastomootiliste lekete voi perforatsioonide ravi
negatiivse rohu abil, k.a paradsofageaalse ja mediastiinumi septilise kolde
voi endoskoopiliselt juurdepddsetavate abstsesside intraluminaalne voi
intrakavitaarne ravi.

- Ennetav ravi seedetrakti Ulemise osa* anastomootiliste lekete riski
vahendamiseks.

*Seedetrakti  llemine  osa  tdhendab  sGdgitoru,  magu  ja
kaksteistsormiksoolt, ~ mis  on  kateetri  pikkuses  endoskoopiliselt

Juurdepddsetavad.

Eso-SPONGE on méeldud kasutamiseks tdiskasvanutel. Kuna pediaatriliste
patsientide kohta on véhe kliinilisi andmeid, ei ole Eso-SPONGE néidustatud
pediaatrilistele patsientidele.

Kuna puuduvad kliinilised tdendid Eso-SPONGE'l kasutamise kohta rasedatel
ja imetavatel naistel, ei ole Eso-SPONGE néidustatud kasutamiseks raseduse
ega imetamise ajal.

Raviprotseduuri tohivad labi viia ainult kogenud arstid, kel on aastaid
kogemusi nii tilemise seedetrakti ravis painduva endoskoobiga kui ka haavade
ravis negatiivse rohuga.

Vastungidustused

Seadme sihtotstarbest tulenevad vastundidustused

- Pahaloomulistest kasvajatest tingitud haavad

- Nekrootiline kude / gangreen

- Ravimata osteomiieliit

- Verehiitibimishaire

- Ravi antikoagulantide voi antiagregatiivsete ravimitega terapeutilistes
annustes

- Generaliseerunud peritoniit voi sepsis

- Veritsevad s6dgitoru veenilaiendid

- Késna paigaldamine otse suurtele veresoontele

Jaakriskidest tulenevad vastundidustused

- Eso-SPONGE on vastundidustatud patsientide puhul, kes on mis tahes kdsna
osade suhtes teadaolevalt tundlikud véi allergilised (vt osade nimesid jaotisest
.Kasutatud materjalid”).

- Spetsiifiliste patsiendigruppide (nt vdiksema kehaehitusega inimesed) puhul
tuleb votta arvesse seadme mootmeid.

Rakendusviis

1_Anastomootiliste lekete ravi

K&sn tihendatakse Eso-SPONGE'l siisteemis dreeni abil negatiivse réhuga 125
mmHg. Késna suurust kohandatakse haava Gonsuse jérgi. Kasni vahetatakse
iga 48-72 tunni tagant, kuni on tekkinud granulatsioonkude. Ravi peatatakse,
kui haav on kdsna sisestamiseks liiga vaike véi kui haava 6onsus on téielikult
sulgunud voi kokku langenud.

Eso-SPONGE'l késna sisestamine

Valmistage patsient endoskoopiaks ette nagu tavaliselt ja selgitage talle
raviprotseduuri olemust ja sellega seotud ohte.

Raviks soovitatakse intrakavitaarset ravi:

Enne kdsna kasutamist voib haava 06nsust (intrakavitaarset véi
intraluminaalset ruumi) puhastada sobivate meetodite abil, niiteks Ringeri
lahusega loputamise teel. Haava 66nsust (pikkust ja 1abimd6tu) tuleb madta
vastava endoskoobiga, millel on kateetriga tihilduv |abimdét. Eemaldage kdsna
Redoni dreenilt hoiatusméarge.

Loigake kdsna vajaduse korral kdaride voi skalpelliga ning kohandage késna
suurus mooddetud haava suurusest veidi vdiksemaks. Késna saab IGigata
pikkuse ja labimdddu jargi. Veenduge kdsna lihemaks I6ikamise korral, et
seesmine dreen ei oleks nahtaval. Kui dreen on niha, Idigake see kdsnast
ligikaudu 3 mm liihemaks. Veenduge, et kdsn oleks koe vastas.

Valige sobiva suurusega painduv endoskoop. See peaks olema kateetri
valendikust veidi vaiksem. Alguses peaks tombama kateetri mittekitseneva
otsaga lile endoskoobi. Jitke kateeter endoskoobi distaalsesse ossa.

Sisestage endoskoop ja médtke haava suurust (stigavust ja 1bimadtu), et
maérata kindlaks kdsna paksus ning 1abimaét. (Joon. 1)

Loigake kdsn parajaks (vt ettevaatusabindusid!).

Loigake kdsna vajaduse korral kdaride voi skalpelliga ning kohandage késna
suurus mooddetud haava suurusest veidi vdiksemaks. Kdsna saab IGigata



pikkuse ja labimdddu jargi. Veenduge kdsna lihemaks Ioikamise korral, et
seesmine dreen ei oleks nadhtaval. Kui dreen on néha, |digake see kasnast
ligikaudu 3 mm liihemaks. Veenduge, et kdsn oleks koe vastas.

Liikake kateeter tile endoskoobi ja viige kateeter visuaalse kontrolli all sisse,
kasutades endoskoopi juhina, kuni kateetri ots (kitsenev ots) on haava otsa
lshedal, ja jattes kdsna rakendamiseks piisavalt ruumi. (Joon. 2)

Kui haava sisenemisava on kateetri sisestamiseks liiga vaike, kasutage arsti
valikul endoskoopilist ballooni, et laiendada sisenemisava, kuni kateetrit on
voimalik haava sisse viia.

Hoidke kateetrit kdega kindlalt paigas ja eemaldage endoskoop. Kui olete
kateetri noutavasse kohta jatnud, asetage kdsna dreen sisestajasse ja sisestage
kdsn, mida on varem gliitseroolil péhineva steriilse hiidrogeeliga (ei sisaldu
komplektis) niisutatud, hoides samal ajal kateetrit kindlalt paigal. (Joon. 3)
Kasna edasiliigutamiseks kasutage sisestajat. Kui kdsn jouab kateetri [6ppu
(mida tdhistab sisestajal olev linnukese mérk), liikuge ettevaatlikult edasi, kuni
kasn tuleb kateetrist valja. Takistus kaob kdsna vabanemise korral.

Témmake kateeter ja sisestaja koos vilja. (Joon. 4) Viltimaks késna
paigaltnihkumist on soovitatav Eso-SPONGE'l edasi viia, likates dreeni
sisestaja kanalisse ja eemaldades seda samal ajal ettevaatlikult. Kdsn sirutub
niitid lekke 66nsuses.

Pdrast sisestaja ja kateetri eemaldamist kontrollige endoskoobiga késna
asetust, veendumaks, et kdsn ei ole migreerunud.

Dreen paigaldatakse alati transoraalselt.

Haava tdhusaks sulgumiseks on soovitatav paigaldada kdsn haava 66nsusse,
nii et selle tagumine osa oleks veidi valendikust naha. (Joon. 5)

Stigavate o6nsuste korral sisestage kdsn pdhja, kuni see ndib puhas ja
granuleerub, ning asetage see seejirel lekke ava ldhedale, nagu eespool
kirjeldatud. Vdhendage késna edasise vahetamise korral jérk-jargult selle
pikkust ja labimdétu.

Alternatiivina saab intubeeritud patsientidel imurdreeni sisestada ka nina
kaudu.

Viige 16 CH maosond (ei sisaldu komplektis) ninast sisse ja suust vilja.
Maosondi haaramiseks neelus vdite kasutada nt Magilli tange. Atraumaatiline
ots tuleb seejérel &ra Idigata. (Joon. 6a)

Uhendage dreen maosondiga suu ees. (Joon. 6b)

Tommake tihendatud sonde nina kaudu tagasi.

Uhendage maosond lahti. (Joon. 6c)

Jérgnevalt kirjeldatakse kahe erineva vaakumallika kombineerimist:

1 MV1 viikese vdimsusega vaakumpump, ref. MTG19116 (ei ole komplektis).
Connect the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer Lock to the
pump and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not supplied
in the set) to the filter. (Fig. 7) Uhendage filter, Ref MTG18022, (ei sisaldu
komplektis), Luer-luku abil pumbaga ja sekreedipudeli, Ref MTG18032, (ei
sisaldu komplektis) voolik filtriga. (Joon. 7)

Jérgige vdikese voimsusega vaakumpumba kasutusjuhendit pumba mudel
MV1.

Kasutage spetsiaalset Y-kujulist Gihendust dreeni Ghendamiseks sekreedipudeli
voolikuga.

(Joon. 8a): Redoni dreen tuleb sisestada Y-
katkendjoonega téhistatud minimaalsele stigavusele.
(Joon. 8b): sekreedipudeli tihendus tuleb sisestada Y- kujulisse Gihendusse
vahemalt 17 mm sligavusele.

Imemine rakendatakse, kasutades muutliku kiirusega
vaakumpumpa, Ref. MTG191186, (ei sisaldu komplektis).
Imemine rakendatakse, jélgides vdimaluse korral kdsna endoskoobiga
negatiivse rdhuga 50 kuni 125 mmHg (vt ettevaatusabindusid).

kujulisse  Gihendusse

meditsiinilist

2 Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526650 (ei ole komplektis). Uhendage Endo-
SPONGE® Pump iihekordselt kasutatavasse kanistrisse, ref. 5526653 (ei kuulu
komplekti), mis sisaldab Y-kujulise liitmikuga imitoru(joonis 9).

Jérgige Endo-SPONGE® pumba kasutusjuhiseid.

Redoni &ravool tuleb viia Y-kujulisse tihendusse minimaalse siigavuseni, mis
on tahistatud katkendliku joonega (joonis 10).

Imemiseks kasutatakse Endo-SPONGE® pumpa, ref. 5526650 (ei ole
komplektis).

Kui vaakumallikas on iihendatud Eso-SPONGE'iga ja imemine rakendatud ,siis
voimaluse korral jélgida kdsna asendit endoskoobiga negatiivse réhu all 50
kuni 125 mmHg (vt ettevaatusabindusid).

Ststeemi peab regulaarselt kontrollima.

Eemaldage kisn ainult suu ja mitte kunagi nina kaudu (joon. 11).

2 Ennetav ravi

Selleks et sisestada Eso-SPONGE anastomootilise lekke valtimiseks, jargige
eespool kirjeldatud sisestussiisteemi, aga paigaldage kateetri ots anastomoosi
kohale ja vabastage késn.

K&sn tuleb paigutada anastomoosi kohale (joon. 12) ning iihendada

vaakumiallikaga, MV1 Sluzbach viikese vdimsusega vaakumpumbaga (ei
kuulu komplekti) vdi Endo-SPONGE® Pump (ei kuulu komplekti) negatiivse
réhu 75 mmHg juures, nagu varem kirjeldatud.

Jatke kdsn 4-6 paevaks paika ja seejarel eemaldage.

Eso-SPONGE'l kdsna eemaldamine suu kaudu
1 Uhendage Eso-SPONGE'l kisn pumba kiiljest lahti (jargige Endo-SPONGE®
Pump kasutusjuhendit). Kui dreen on viidud mitte suu kaudu, vaid nina kaudu,
siis tuleb see uuesti viia suu kaudu (joonis 9).
2 Kui Eso-SPONGE'l dreen on paigas, kasutage kaasasolevat loputuskomplekti,
et loputada haava umbes 20 ml Ringeri lahusega v6i 0,9% NaCl lahusega.
Korrake toimingut kolm korda. Lekkimise véltimiseks kasutage dreenivooliku
kokkupigistamiseks liugklambrit
3 Eso-SPONGE'| kdsna eemaldamine suu kaudu

- Tommake ettevaatlikult, vahelduvalt ja jarjest suuremat joudu rakendades
dreeni, kuni kdsn vabaneb haavast (takistus vaheneb).

- Pérast kdsna lahtitulemist tommake dreeni Grnalt ja eemaldage see suu
kaudu.
4 Veenduge, et kdsn on hes tiikis.
5 Uurige ravitud haava 6onsust endoskoobiga ja kontrollige, et sinna pole
jaanud kasnaosakesi, ning dokumenteerige protseduuri dnnestumine. Kui on
vajalik sisestada uus Eso-SPONGE'l kdsn, mddtke haava 66nsuse suurus uuesti
iile, et vélja selgitada uue kdsna mddtmed, nagu kirjeldatud joonisel 1.
6 Soovitame jitkata Eso-SPONGE'l kasutamist, kuni haava pikkus on vaiksem
kui 2 em ning 1abimdot vaiksem kui 1 cm. Arge kasutage Eso-SPONGE'l ravi
kauem kui 30 péeva.

Hoiatused

- Eso-SPONGE'l dreenikdsn on valmistatud plastmaterjalidest ja see ihildub
MRT-ga. Vt ettevaatusabindusid.

- Kasn véib kuju muutmise ja/véi eemaldamise kdigus kahjustada saada,
tekitades kéasna jaanukosakesi.

- Késna  jaanukosakesed  véivad pohjustada fistulite
voorkehareaktsioone. Vaib tekkida kirurgilise eemaldamise vajadus.
- Késna asetamine otse narvidele ja stidamele on keelatud vdi see tuleb
vélistada.

- Kahjustunud veresoonte korral sodgitoru piirkonnas voib Eso-SPONGE
késna rakendamine vaakumpumbaga harvadel juhtudel pohjustada tésiseid
verejookse, mis voivad |dppeda patsiendi surmaga.

- Eso-SPONGE'l tohib kasutada ainult ndidustatud kehadonsustes.

- Enamikul patsientidel on olemasoleva haiguse tottu lokaalne infektsioon,
mis vbib péhjustada sepsist (s.t peritoniiti, nekroosi jne).

- Eso-SPONGE®-i saab kasutada ainult koos alljargnevalt nimetatud
vaakumallikatega:

- Madala vaakumiga siisteemi mudel MV1, ref. MTG19116 (ei kuulu
komplekti) koos bakterifiltriga, ref. MTG18022 (ei kuulu komplekti) ja
kogumispudeliga, ref. MTG18032 (ei kuulu komplekti).

- Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526650 (ei kuulu komplekti) koos Endo-
SPONGE® pumba iihekordselt kasutatava mahutiga, ref. 5526653 (ei kuulu
komplekti).

teket,

Ettevaatusabindud

- Tuleb rakendada ettevaatusabindusid, et dreenikdsn ei oleks MRT-uuringu
ajal pumbaga Uhendatud, samuti ei tohi dreenivooliku paigutamisel véi
kinnitamisel patsiendile kasutada metallklambrit véi muid metalldetaile.

- Raviprotseduuri tohivad I4bi viia ainult kogenud arstid, kel on aastaid
kogemusi nii tilemise seedetrakti ravis painduva endoskoobiga kui ka haavade
ravis negatiivse rohuga.

- Késna parajaks loikamisel tekib kdsnaosakesi ja jadke. Kasna tuleb IGigata
(nt kdgride voi skalpelliga) patsiendist sobival kaugusel ja sobivas keskkonnas,
kus jaatmete tekkimine on lubatud.

- Pérast kdsna Idikamist tuleb kdsnale koputades selle pinnalt kdik osakesed
ja jadgid eemaldada, need kokku koguda ja tavapérasel moel &ra visata.

- Késna ldigates veenduge, et kdsnale ei jadks teravaid servi voi teravikke,
olemasolu korral tehke need (imaramaks, muidu voivad need kdsna
eemaldamise kéigus kiiljest murduda. Pérast IGikamist ei tohiks kdsnas ega
dreenis olla tihtki sisseldiget.

- Késna pikkuse vahendamise korral vahendage ka dreeni pikkust. Késn peab
dreeni otsast vahemalt 3 mm ette ulatuma.

- Tuleb tagada ettekirjutatud negatiivne rohk (50-125 mmHg).

- Késna seeshoidmise aeg soltub kliinilisest olukorrast. Vajaduse korral on
soovitatav reguleerida kdsna vahetamise aega olenevalt prahi kogusest ja
granulatsioonkoe tekkest.

- Lekete ja ldbitorgete ravimiseks on soovitatav hoida kdsna sees 48 tundi.
Seda ei tohi sees hoida kauem kui 72 tundi, kuna tekib ummistumise oht ja
granulatsioonkude vdib késna sisse kasvada. Selle tulemusena ei pruugi késn
tagada tohusat ravi véi voib eemaldamise kdigus puruneda ning kdsna osad
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voivad jaada paigalduskohta ja granulatsioonikoe sisse. Kui nii on juhtunud,
tuleb késn endoskoopilise silmuse abil imbritsevast koest eemaldada.
EttevaatusabinGuna ei tohi kdsna rohkem kui 6 paeva sees hoida.

- Enne paigaldamist tuleb radioloogilise  protseduuriga vilistada
haavapiirkonna sellise abstsessi olemasolu, mida saab ravida ainult kirurgilise
VOi interventsionaalse protseduuriga ning mida ei saa ravida Eso-SPONGE'l
meetodiga.

- Késna ei tohi eemaldada nina kaudu.

- Sekreedi voolu tuleb jélgida ja selle hulka kontrollida. Tavaliselt algab
sekreedi dreenimine kohe. Kui see nii ei ole, tuleb kontrollida tihendust Eso-
SPONGE'l kdsna ja pumba vahel ning pumba seadeid.

- Kaik komponendid on tihekordseks kasutamiseks, va vaakumallikad (MV1
viikese vdimsusega vaakumpump ja Endo-SPONGE® Pump).

- Komponente tohib kasutada ainult siis, kui pakend pole kahjustada saanud.
- Olge ettevaatlik, et te ei kahjustaks endoskoobi katet

- Painduva distaalse otsa liigne painutamine kateetris v6ib endoskoobi
kaableid kahjustada.

- Toodet Eso-SPONGE ei tohi kasutada parast etiketil mérgitud kdlblikkusaega.
- Arge kasutage Eso-SPONGE'i korduvalt, see on iihekordselt kasutatav seade.

Korvaltoimed

- Kisna vahetusse |3hedusse jadvate struktuuride erosioon (nt keskseinandi
veresooned, trahhea ja kopsude membraan, kopsuarter, kopsuveenid, aort,
d6nesveen, liimfisooned, siida).

- Sisestamise kdigus labitavate piirkondade kahjustamine ja perforatsioon
(suudds, sddgitoru, neel, nina).

- Késna paigalt liikumine.

- Sekkumisjérgne striktuur/stenoos.

- Veritsus, mis olenevalt patsiendi seisundist voib viia tésise verejooksuni véi
pohjustada surma.

Steriliseerimine

Eso-SPONGE  tarnitakse steriilsena.  Eso-SPONGE ~on  steriliseeritud
etiileenoksiidiga ja seda ei tohi uuesti steriliseerida. Kasutage Eso-SPONGE'I
ainult juhul, kui pakend pole kahjustatud. Enne kasutamist veenduda tuleb,
et steriilse barjadrististeemi tihenduse timber ei oleks kanaleid ja puuduksid
perforatsioonid. Selliste defektide tuvastamisel tuleb seade soovitatud viisil
éra visata.

Hoiustamine

Hoidke toodet Eso-SPONGE toatemperatuuril. Arge hoidke seda pikka aega
darmuslikel temperatuuridel. Kasutage toodet ainult siis, kui toodet on
hoiustatud korrektselt.

Seadme kérvaldamine

“Kui ravi on |oppenud, tuleb Eso-SPONGE'l erinevad komponendid visata
spetsiaalsetesse konteineritesse, jargides kohalikke eeskirju ja haigla
protseduure. Kasutaja vastutab selle eest, et teha kindlaks, kas féderaalsete,
riiklike ja kohalike eeskirjade jargi on kérvaldatav materjal on ohtlik véi mitte.
Sisu ja pakend tuleb hévitada vastavalt kohalikele, osariiklikele, riiklikele ja
rahvusvahelistele eeskirjadele.”

Teave kasutajale/patsiendile
Eso-SPONGE'IGA seotud tdsistest intsidentidest tuleb teatada tootjale ja selle

likmesriigi p4devale asutusele, kus kasutaja ja/véi patsient asub.

Uldteave
Teabe kuupéev: Sept. 2023
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Kayttoohjeet
Eso-SPONGE®

Tuotteen kuvaus

Eso-SPONGE on laite endoskooppista alipainehoitoa varten. Se on mini-
invasiivinen menetelmd anastomoosivuotojen hoitoon ja ehkdisyyn seka
perforaatioiden hoitoon ylemméssa maha-suolikanavassa®.

*Ylemmdlld maha-suolikanavalla tarkoitetaan ruokatorvea, mahalaukkua
ja pohjukaissuolta, joihin pddstddn  kdsiksi  endoskoopilla  ja  joihin
sisddnvientiohjain pituutensa puolesta yltdd.

Eso-SPONGE-jarjestelma koostuu dreenistd, johon on kiinnitetty avohuokoinen
polyuretaanisieni, liitosjarjestelmasta  (Y-kappale), —asetusjirjestelmasta
(sisa@nvientiohjain, tyénnin) ja huuhtelusetists (ruisku ja dilataattori).

Dreeni on Redon-dreeniletku (12 CH), jonka p&dhin on kiinnitetty
avohuokoinen sieni. Sienen siséll3 oleva dreeniletkun osa on rei'itetty sivuilta.
Dreeniletkuun kiinnitetyn sienen kokoa voidaan leikata kéyttotarkoitukseen
sopivaksi.

Eso-SPONGE-asetusjarjestelmé koostuu kahdesta samakeskisesti asetetusta
letkusta: silikonisesta siséénvientiletkusta (sisd@nvientiohjain) ja jaykemmasta
sisiletkusta, jossa on kahva (ty6nnin). Sisddnvientiohjaimen luumen on
hieman suurempi kuin kéytettavan endoskoopin ulkohalkaisija. Sitd kdytetadn
sienen sisdanviennin ohjaukseen. Sientd tyénnetddn eteenpdin ja haluttuun
kohtaan tyontimella.

On olemassa kaksi Eso-SPONGE-jérjestelmén kanssa yhteensopivaa
alipaineldhdetta: pienen alipaineen pumppu MV1 ja Endo-SPONGE®-pumppu.
Liitosjérjestelmd vaihtelee alipainelahteen mukaan.
Eso-SPONGE-jarjestelmdssa on PVC:std valmistettu Y:n muotoinen kappale,
jossa on kahden dreenin liitin toisessa padssa ja reikd toisessa padssd Yn
muotoista kappaletta, joka mahdollistaa liitdnnan pienen alipaineen pumpun
MV1 kerédyspulloon.

Jos alipaineldhteend kédytetdan Endo-SPONGE®-pumppua, Redon-dreenisieni
ja pumppu liitetddn toisiinsa Endo-SPONGE®-pumpun kertakdyttdiseen
kanisteriin kuuluvaan imuletkuun liitetylld Y:n muotoisella kappaleella.

D)

Sisalto
1. Eso-SPONGE, avohuokoinen PUR-sieni (¢ 24 x 55 mm) ja 12 CH: n Redon-
dreeni, lddkinnalliseen kayttoon hyviksytty PVC, 1028 mm pitka
2. Tyonnin, valmistusmateriaalit ABS + PVC (asetettu sisadnvientiohjaimen
sisddn: laitteet on irrotettava toisistaan ennen kéytta).
3. Setissd on yksi sisadnvientiohjain:
- Silikoniletku, 563 mm pitka
- Suippo pydristetty karki
- saatavana 2 eri kokoa:
- Siséhalkaisija 13 mm, ulkohalkaisija 17 mm (setin tuotenumero 5526550)
- Sisdhalkaisija 15 mm, ulkohalkaisija 19 mm (setin tuotenumero
5526540).
4. Huuhtelusetti, jossa on seuraavat:
- 20 ml:n ruisku
- Dilataattori: polypropeenista valmistettu komponentti, joka helpottaa
dreenin huuhtelua.
5. Liukukiinnike: polyeteenista valmistettu komponentti, jonka avulla Redon-
dreeni puristetaan kiinni Eso-Spongen poistamisen yhteydessa.
6. Y-muotoinen liitin, jolla voidaan liittad ladkinnalliseen kdyttoon hyvaksytty,
pienen alipaineen tuottava sdddettévin nopeuden alipainepumppu (MV1).
7. Varoitusilmoitus (punainen).

Pakkaukseen ei kuulu seuraavia:
1 16 CH: n mahaletku
2 Alipaineldhde:

a) Pienen alipaineen pumppu MV1, (viite MTG19116) Laakinnalliseen
kayttéon hyvaksytty, sdadettdvdn nopeuden alipainepumppu, joka on
tarkoitettu sisdisesti kdytettévaksi ja joka tuottaa tasaisen 50 - 200 mmHg:n
alipaineen. Tilaa lisaksi bakteerisuodatin (viite MTG18022) ja dreenipullo (viite
MTG18032).

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. Tamd pumppu on tarkoitettu sisdisesti
kaytettavaksi, ja se tuottaa tasaisen 10-200 mmHg:n alipaineen.

3 Steriili glyserolipohjainen hydrogeeli
4 Vakiomallinen tai terapeuttinen gastroskooppi
5 Endoskooppiset lisévarusteet, joita kdytetaan ladkarin harkinnan mukaan.

Kaytetyt materiaalit
Akryylinitriilibutadieenistyreeni (ABS), polyvinyylikloridi (PVC), polyuretaani
(PUR), polyeteenitereftalaatti (PET), hydrogeeli, silikoni, polyeteeni (PE),

polypropeeni (PP), isopreenikumi.

Toimintatapa

Eso-SPONGE hyddyntds alipainetta luonnollisen aukon (suun) kautta
ja hillitsee paikallisia infektioita mahdollistaen intraluminaalisten tai
ontelonsisdisten  kohtien vuotojen ja perforaatioiden sekundaarisen
paranemisen ylemmassd maha-suolikanavassa. Alipainetta kaytetdan, jotta
saavutetaan samankaltainen vaikutus kuin pintahaavojen hoidossa.

Kayttoohjeet

- Ylemmén maha-suolikanavan®* anastomoosivuotojen ja perforaatioiden
hoito alipaineella, mukaan lukien endoskooppisesti saavutettavien
paraesofageaalisten ja vilikarsinan tulehduspesakkeiden ja paikallisten
mérkapesakkeiden intraluminaalinen tai ontelonsisdinen hoito.

- Ennaltaehkdisevd hoito, jolla vdhennetddn anastomoosivuotojen riskid
ylemmassd maha-suolikanavassa®.

*Ylemmadlld maha-suolikanavalla tarkoitetaan ruokatorvea, mahalaukkua
ja  pohjukaissuolta, joihin pddstdin  kdsiksi  endoskoopilla  ja  joihin
sisddnvientiohjain pituutensa puolesta yltdd.

Eso-SPONGE on tarkoitettu kéytettaviksi aikuisille. Koska Eso-SPONGE-
jarjestelmén kaytosta pediatrisille potilaille on vain védhan kliinistd nayttoa,
sitd ei ole tarkoitettu pediatristen potilaiden hoitoon.

Lisaksi koska Eso-SPONGE-jérjestelmén kaytostd raskaana oleville ja
imettaville naisille ei ole kliinistd ndyttod, Eso-SPONGE-jérjestelmad ei ole
tarkoitettu kdytettavaksi raskauden eikd imetyksen aikana.

Tatd hoitoa saavat antaa vain kokeneet |adkarit, joilla on monen vuoden
kokemus sekd ylemman maha-suolikanavan interventiohoidosta joustavilla
endoskoopeilla ettd yleisesti haavojen alipainehoidosta.

Vasta-aiheet

Laitteen kayttotarkoituksesta johdetut vasta-aiheet

- Pahanlaatuisen kasvaimen haavat

- Nekroottinen kudos/kuolio

- Hoitamaton osteomyeliitti

- Veren hyytymishairio

- Hoito terapeuttisella annoksella antikoagulantteja tai antitrombootteja

- Yleistynyt peritoniiti tai sepsis

- Vuotava ruokatorven suonikohju

- Sienen sijoittaminen suoraan suurten verisuonten péille.

Jadnnosriskeistd johdetut vasta-aiheet

- Eso-SPONGE on vasta-aiheinen potilaille, joiden tiedetadn olevan yliherkkia
tai allergisia mille tahansa sen aineosille (ks. Kaytetyt materiaalit -kohdasta
lisdtietoja aineosien nimists).

- Tuotteen mitat on huomioitava, kun sitd kaytetdan tietyille potilasryhmille
(esim. hyvin pienikokoisille ihmisille).

Kayttotapa

1_Anastomoosivuotojen hoito

Eso-SPONGE-jérjestelmassa sieni on kytketty 125 mmHg: n alipaineeseen
dreeniletkun avulla. Sienen kokoa voidaan muokata ontelon koon mukaan.
Sienida vaihdetaan 48 - 72 tunnin vilein, kunnes kohtaan kehittyy
granulaatiokudosta. Hoito lopetetaan, kun defekti on saavuttanut koon, joka
on liian pieni uuden sienen asettamista varten, tai kun ontelo on kokonaan
sulkeutunut tai painunut kasaan.

Eso-SPONGE-jérjestelman asettaminen

Valmistele  potilas  tdhystykseen  vakiokdytdntdjen
selitdhoitotoimenpide ja kaikki siihen liittyvat riskit.
Hoitoa varten suositellaan ontelonsiséista hoitoa:

Ennen kayttod haavaontelo (ontelonsisdinen tai intraluminaalinen tila)
voidaan puhdistaa asianmukaisella menetelméll, kuten Ringerin liuoksella
huuhtelemalla. Haavaontelo (pituus ja halkaisija) tiytyy mitata asianmukaisella
endoskoopilla, jonka halkaisija on yhteensopiva sisdanvientiohjaimen kanssa.
Poista varoitusilmoitus sienen Redon-dreenista.

Leikkaa sientd tarpeen mukaan saksilla tai leikkausveitselld: muokkaa kokoa
hieman mitattua onteloa pienemmaksi. Sienen pituutta ja halkaisijaa voidaan
muuttaa leikkaamalla. Kun sientd lyhennetéan, on huomioitava, ettd sisempi
dreeni ei saa tulla nakyviin. Jos dreeni ndkyy, se on leikattava noin 3 mm
sientd lyhyemmaksi niin, ettéd sienen pinta koskettaa kudosta.

Valitse taipuisa, sopivan kokoinen endoskooppi. Sen on oltava hieman
sisadnvientiohjaimen luumenia pienempi. Ensin sisddnvientiohjain on
asetettava niin, ettd ei-suippo pdd on viety endoskoopin péaille. Jatd
sisadnvientiohjain endoskoopin distaaliosaan.

Tyénné endoskooppi sisddn potilaaseen ja mittaa haavaontelo (pituus ja
halkaisija), jotta voidaan maarittad tarvittava sienen pituus ja halkaisija
(Kuva 1).

Muotoile sieni (ks. varotoimet!).

mukaisesti  ja
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Leikkaa sientéd tarpeen mukaan saksilla tai leikkausveitselld: muokkaa kokoa
hieman mitattua onteloa pienemmaksi. Sienen pituutta ja halkaisijaa voidaan
muuttaa leikkaamalla. Kun sientd lyhennetéddn, on huomioitava, ettd sisempi
dreeni ei saa tulla ndkyviin. Jos dreeni ndkyy, se on leikattava noin 3 mm
sientd lyhyemmaksi niin, ettéd sienen pinta koskettaa kudosta.

Tyonnd sisadnvientiohjain kokonaan endoskoopin pédlle ja vie ohjain
potilaan sisddn nédkdohjauksessa kayttamalla endoskooppia apuna. Tydnna
sisddnvientiohjainta, kunnes sen p3d (suippo kérki) saavuttaa ontelon
takaseinén. Jaté tarpeeksi tilaa sienen asetusta ja laajenemista varten (Kuva
2).

Jos ontelon suu on lilan pieni eikd sisddnvientiohjain mahdu sisdan,
kayta endoskooppista palloa |adkdrin harkinnan mukaan ontelon suun
laajentamiseksi, kunnes sisadnvientiohjain mahtuu aukosta sisan.

Pitele sisadnvientiohjainta tukevasti kadessd ja poista endoskooppi. Kun
sisadnvientiohjain on jatetty haluttuun asentoon, aseta sienen dreeni
tyontimen sisaan ja vie sisaan sieni, joka on aiemmin kyllastetty steriililld
glyserolipohjaisella hydrogeelilli (ei toimiteta setin mukana). Pidi
sisddnvientiohjainta samalla tukevasti paikallaan (Kuva 3).

Tyonnd sientd eteenpdin tyontimen avulla. Kun sieni on saavuttanut
sisdanvientiohjaimen kérjen (ks. tydntimessé oleva tarkastusmerkki), vie sienté
helldvaroin edemmds, kunnes se tulee ulos siséanvientiohjaimesta. Kun sieni
on irrotettu, vastusta ei enda tunnu.

Vedi sisadnvientiohjain ja tydnnin yhdessi pois (Kuva 4). Jotta sieni ei irtoa
paikaltaan, on suositeltavaa liikuttaa Eso-SPONGE-jarjestelmas tyontamalla
dreenid tyontimen kanavan sisalle samalla, kun sitd vedetaan hellavaroin
takaisin. Sieni laajenee nyt vuoto-onteloon.

Varmista tyontimen ja sisd@nvientiohjaimen poistamisen jélkeen endoskoopin
avulla, ettd sieni on oikeassa asennossa eiké se ole siirtynyt.

Dreeniletku taytyy aina asettaa suun kautta.

Jotta ontelon sulkeutumista voidaan tehokkaasti edistdd, sieni kannattaa
asettaa ontelon sisddn niin, ettd takaosa nakyy luumenin kautta hieman
(Kuva 5).

Jos ontelo on syvé, sieni on asetettava sen pohjalle, kunnes se ndyttda
puhtaalta ja granulaatiokudosta on muodostunut. Sen jilkeen sieni on
asetettava lahelle vuotokohdan aukkoa, kuten edelld on kuvattu. Kun sientd
myGhemmin vaihdetaan, pienennd sen kokoa vahitellen sekd pituus- ettd
leveyssuunnassa.

Suun kautta kulkeva dreenin sijaan imuletku voidaan asettaa myGs nendn
kautta, jos potilas on intuboitu.

Tyénnd 16 CH: n mahaletku (ei toimiteta setin mukana) sisién nenin
kautta ja sitten ulos suusta. Nendmahaletkuun voidaan tarttua nielussa esim.
Magillin pihdeilld. Atraumaattinen kérki leikataan sitten irti (Kuva 6a).

Liitd dreeni mahaletkuun suun edessi (Kuva 6b).

Vedi yhdistetyt letkut takaisin nendn kautta.

Irrota mahaletku (Kuva 6¢).

Seuraavassa osiossa on kuvattu kaytté kahden erilaisen alipaineldhteen
kanssa:

1 Pienen alipaineen pumppu MV1, viite MTG19116 (ei toimiteta setin
mukana). Connect the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer
Lock to the pump and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not
supplied in the set) to the filter. (Fig. 7)Liitd suodatin, viite MTG18022, (ei
toimiteta setin mukana), luer-lock-liittimelld pumppuun, ja liitd suodattimeen
letku, joka on kiinni dreenipullossa, viite MTG18032, (ei toimiteta setin
mukana) (Kuva 7).

Noudata pienen alipaineen pumppumallin MV1 kéyttéohjeita.

Liita erityisen Y-muotoisen liittimen avulla dreeni dreenipullon letkuun.

Kuva 8, a) Redon-dreeni on tydnnettiva

Y:n muotoiseen liittimeen minimisyvyteen, joka on merkitty katkoviivalla.
Kuva 8, b) Dreenipulloliitintd on tyénnettéva Y:n muotoiseen liittimeen 17
mm:n minimisyvyyteen.

Imu  kdynnistetdan kayttamalld ladkinnalliseen kayttoon hyvaksyttyd,
saadettdvin nopeuden alipainepumppua, viite MTG19116, (ei toimiteta
setin mukana).

Jos mahdollista, imun aikana sientd tarkkaillaan endoskooppisesti, ja imu
toteutetaan 50 - 125 mmHg: n alipaineella (ks. varotoimet!).

2 Endo-SPONGE®-pumppu, viite 5526650 (ei toimiteta setin mukana).
Liitd Endo-SPONGE®-pumpun kertakéyttéinen kanisteri, viite 5526653 (ei
toimiteta setin mukana), johon kuuluu Y:n muotoisella liittimell4 varustettu
imuletku (kuva 9).

Noudata Endo-SPONGE®-pumpun kayttéohjeita.

Redon-dreeni on tyonnettdvd Y:n muotoiseen liittimeen minimisyvyyteen,
joka on merkitty katkoviivalla (kuva 10).

Imua ylldpidetdin Endo-SPONGE®-pumpulla, viite 5526650 (ei toimiteta
setin mukana).

Kun alipaineldhde on liitetty Eso-SPONGE-jarjestelmaan, imua yllapidetaan,
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jos mahdollista, sientd endoskooppisesti tarkkaillen alipaineella 50-125
mmHg (katso varotoimet!).

Jérjestelma taytyy tarkistaa saanndllisesti.

Sienen saa poistaa vain suun kautta, ei koskaan nenin kautta (kuva 11).

2 Ennaltaehkiiseva hoito

Jos Eso-SPONGE on asetettava paikalleen anastomoosivuodon estdmiseksi,
on noudatettava edelld kuvattua sisadnvientimenetelmad.  Sitten
sisadnvientiohjaimen péad on kuitenkin sijoitettava anastomoosikohtaan ja
sieni irrotettava.

Sieni tiytyy sijoittaa anastomoosikohtaan (kuva 12), ja se on yhdistettivi
alipainelihteeseen, joka on pienen alipaineen pumppu MV1 (ei toimiteta
setin mukana) tai Endo-SPONGE®-pumppu (ei toimiteta setin mukana), ja
alipaineen on oltava 75 mmHg, kuten edelld on kuvattu.

Jata sieni paikalleen 4 - 6 péivéksi ja poista sieni taman jalkeen.

Eso-SPONGE-jérjestelman poistaminen suun kautta
1 Irrota Eso-SPONGE pumpusta (noudata pienen alipaineen pumpun MV1 ja
Endo-SPONGE®-pumpun kéyttdohjeita). Jos dreeni poistetaan nenén kautta
mieluummin kuin suun kautta, se on pujotettava suun kautta uudelleen (kuva
9).
2 Kun Eso-SPONGE-dreeni on paikallaan, kéytda mukana toimitettua
huuhtelusettid ja huuhtele haavaontelo noin 20 ml: lla Ringerin liuosta tai
0,9-prosenttisella keittosuolaliuoksella. Toista kolme kertaa. Sulje dreeniletku
liukusulkimella, jotta se ei vuoda.
3 Poista Eso-SPONGE suun kautta:

- Vedd dreeniletkua varovasti valilla pysahdellen ja kasvavalla voimalla,
kunnes sieni irtoaa ontelosta (vastusta ei end3 tunnu).

- Kun sieni on saatu pois ontelosta, jatka letkun vetdmistd hellavaroin
sienen poistamiseksi suun kautta.
4 Tarkasta, ettd sieni on yhtend kappaleena.
5 Tutki hoidon kohteena ollut onkalo endoskoopilla varmistaaksesi, ettei
sielld ole sienen jadmis, ja dokumentoi hoidon onnistuminen. Jos onteloon on
asetettava uusi Eso-SPONGE, mittaa ontelon koko uudelleen ja méarita uuden
sienen koko, kuten kuvassa 1 kuvataan.
6 Suosittelemme jatkamaan Eso-SPONGE-jarjestelmén kayttod, kunnes
ontelon pituus on kutistunut alle 2 cm ja halkaisija alle 1 cm. Ala jatka Eso-
SPONGE-hoitoa yli 30 péivén ajan.

Varoitukset

- Eso-SPONGE-jarjestelmén dreenisieni on valmistettu muovimateriaaleista,
ja se on MRI-yhteensopiva. Katso Varotoimet.

- Sieni voi vaurioitua, kun sitd muotoillaan uudestaan ja/tai poistetaan,
minkd seurauksena siita voi irrota jadmahiukkasia.

- Sienen  jadmahiukkaset voivat aiheuttaa fistelimuodostusta ja
vierasesinereaktioita. Jaamat saatetaan joutua poistamaan kirurgisesti.

- Sienen asettaminen suoraan hermojen tai syddmen paalle on kielletty eikd
niin tule tehda.

- Jos ruokatorven alueella on vaurioituneita suonia, Eso-SPONGE-
jarjestelmén kdyttaminen alipainepumpun kanssa voi harvoissa tapauksissa
aiheuttaa vakavia verenvuotoja, mika voi johtaa potilaan kuolemaan.

- Eso-SPONGE-jarjestelmdd ei saa kayttdd muissa kuin eritellyissd kehon
aukoissa.

- Perussairaudesta johtuen suurimmalla osalla potilaista on paikallinen
infektio, joka voi johtaa sepsikseen (eli peritoniittiin, nekroosiin jne.).

- Eso-SPONGE®-jarjestelmda voi kayttad ainoastaan alla nimettyjen
alipaineldhteiden kanssa:

- Pienen alipaineen jirjestelmamalli MV1, viite MTG19116 (ei sisally
pakkaukseen), ja bakteerisuodatin, viite MTG18022 (ei sisélly pakkaukseen), ja
kergyspullo, viite MTG18032 (ei sisilly pakkaukseen).

- Endo-SPONGE®-pumppu, viite 5526650 (ei sisélly pakkaukseen), ja
Endo-SPONGE®-pumpun kertakayttdinen kanisteri, viite 5526653 (ei sisélly
pakkaukseen).

Varotoimet

- On varmistettava, ettei dreenisientd ole yhdistetty pumppuun
magneettikuvauksen aikana, ja myos se, ettei dreeniletkua ole kiinnitetty
potilaaseen metalliklipsilla tai muulla metallikappaleella.

- Téaté hoitoa saavat antaa vain kokeneet l4akarit, joilla on monen vuoden
kokemus sekd ylemmin maha-suolikanavan interventiohoidosta joustavilla
endoskoopeilla ettd yleisesti haavojen alipainehoidosta.

- Kun sieni leikataan sopivan kokoiseksi, sienestd irtoaa hiukkasia ja jaamia.
Sieni on leikattava (esim. saksilla tai leikkausveitselld) sopivan matkan passsi
potilaasta asianmukaisessa ympéristossa, jossa hiukkasten irtoaminen on
sallittua.

- Kun sientd on leikattu, kaikki jagmat ja hiukkaset on poistettava sen
pinnasta taputtamalla sientd, ja ne on kerattavad ja havitettdva tavalliseen



tapaan.

- Sientd muotoiltaessa on varmistettava, ettei siihen jda teravia kulmia
tai piikkejé, 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 vdhintadn 3 mm dreeniletkun paan yli.

- Kayttdjan on varmistettava suositeltu alipaine (50 - 125 mmHg).

- Se, miten pitkdksi aikaa sieni jatetdan paikalleen, riippuu kliinisestd
tilanteesta hoitokohdassa. Jos tarpeen, sienten vaihtovalida on muutettava
jatteen madrén ja granulaatiokudoksen kasvun mukaan.

- Vuotoja ja perforaatioita hoidettaessa sienen suositeltava kéyttGaika on
48 tuntia. Sientd ei saa jattaa paikalleen yli 72 tunniksi, koska on olemassa
tukkeutumisen riski ja riski, ettd sienen sisdan kasvaa liikaa granulaatiokudosta.
Tama voi heikentéd hoitotehoa ja saada sienen rikkoutumaan poiston aikana,
jolloin sen osia jaa kayttokohtaan ja granulaatiokudoksen siséan.

Jos ndin kdy, on kdytettava endoskooppista silmukkaa, jolla sieni voidaan
irrottaa ympardivasta kudoksesta poistoa varten.

Ennaltaehkaisevdsséd hoidossa enimmaiskayttoaika on 6 paivaa.

- Ennen kdyttdd on suoritettava asianmukainen kuvantamistoimenpide
sen varmistamiseksi, ettei haava-alueella ole markapesakettd, jota voidaan
hoitaa vain kirurgisesti tai interventiomenetelmalla ja jonka hoitaminen Eso-
SPONGE-jarjestelmalla ei ole mahdollista.

- Sientd ei saa poistaa nendn kautta.

- Dreenieritteen virtausta on seurattava ja eritteen maard tarkistettava.
Yleens3 eritteen valuminen kdynnistyy heti. Jos ndin ei kdy, Eso-SPONGE-
jarjestelmén ja pumpun yhdistéva liitos ja pumpun asetukset on tarkistettava.
- Kaikki tuotteet ovat kertakdyttdisia, paitsi alipaineldhteet (pienen
alipaineen pumppu MV1 ja Endo-SPONGE®-pumppu).

- Kaikkia tuotteita saa kdyttaa vain, jos pakkaus ei ole vaurioitunut.

- Varo vahingoittamasta endoskoopin paallysta.

- Endoskoopin kaapelit voivat vaurioitua, jos joustavaa distaalista paatd
taivutetaan liikaa sisddnvientiohjaimen sisalla.

- Eso-SPONGE-laitetta ei saa kdyttda etikettiin merkityn viimeisen
kayttopdivamaaran jalkeen.

- Ala kiyta Eso-SPONGE-jérjestelmaa uudelleen; se on kertakayttinen laite.

Haittavaikutukset

- Sienen vieressd olevien rakenteiden (esim. vilikarsinan suonten,
henkitorven ja keuhkojen kalvoseindman, keuhkovaltimon, keuhkolaskimon,
aortan, onttolaskimon, imusuonten, syddmen) eroosio

- Vauriot ja perforaatiot alueilla, joiden kautta hoitokohtaa ldhestytdan
(suuontelo, ruokatorvi, nielu, neni)

- Sienen siirtyminen paikaltaan

- Toimenpiteen jalkeinen striktuura/stenoosi

- Verenvuoto, joka voi potilaan tilasta riippuen johtaa vakavaan verenvuotoon
tai kuolemaan

Sterilointi

Eso-SPONGE toimitetaan steriilind. Eso-SPONGE on steriloitu etyleenioksidilla,
eikd sitd saa steriloida uudelleen. Kayta Eso-SPONGE-jdrjestelmaa vain, jos
pakkaus on vahingoittumaton. Steriili estojdrjestelmd on tarkistettava ja
varmistettava, ettei siina ole reikid eikd sen tiivisteessd ole uurteita ennen
kayttod. Jos tallaisia vikoja havaitaan, laite on havitettavd suositellulla
tavalla.

Sailytys

Eso-SPONGE-jirjestelméd on silytettivd huoneenlimmassd. Ala altista
tuotetta darimmdisille lampotiloille pitkdksi aikaa. Kayta tuotetta vain, jos
sitd on sailytetty oikein.

Laitteen havittiminen

"Kun hoito on paattynyt, Eso-SPONGE-jarjestelmdn eri komponentit
on hévitettava erityisiin, tarkoituksenmukaisiin astioihin paikallisten
madraysten ja sairaalan ohjeiden mukaisesti. Kéyttdjan vastuulla on
ttad, luokitellaanko materiaali vaaralliseksi kansallisissa ja paikallisissa
madrayksissa. Havitd sisalto ja astia kansallisten ja paikallisten maaraysten
mukaisesti."

Tietoja kayttijille/potilaalle

Jos on ilmennyt jokin Eso-SPONGE-jarjestelmaan liittyvéd vakava vaaratilanne,
siitd on ilmoitettava valmistajalle ja sen jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kdyttéja ja/tai potilas on sijoittunut.

Yleisia tietoja
Tietojen paivays: Syyskuu 2023
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Mode d'emploi
Eso-SPONGE®

Description du produit

Eso-SPONGE, produit de thérapie endoscopique par le vide (TEV), est une
méthode mini-invasive pour le traitement et la prévention des fuites
anastomotiques, et pour le traitement des perforations du tractus gastro-
intestinal supérieur* (TGl supérieur).

*Le tractus gastro-intestinal supérieur comprend I'cesophage, I'estomac et le
duodénum, accessibles par endoscopie dans la limite de la longueur de la gaine.
Le systeme Eso-SPONGE consiste en un drain raccordé a une éponge en
polyuréthane & pores ouverts, un systéeme de raccordement (piéce en Y), un
systeme d'application (surtube, poussoir) et un kit de rincage (seringue et
dilatateur).

Le drain est de type Redon (12 CH) avec I'éponge a pores ouverts raccordée &
son extrémité. La zone du drain dans I'éponge comporte des orifices perforés
sur les cotés. L'éponge dans le drain peut étre découpée pour adapter sa
dimension a I'application correspondante.

Le systeme d'application de I'Eso-SPONGE comprend deux tubes disposés
coaxialement : un tube d'insertion en silicone (surtube) et un tube intérieur,
plus rigide, avec un manche (poussoir). La lumiére du surtube est légérement
plus large que le diametre externe de I'endoscope appliqué, et est utilisée
comme guide pour l'insertion du systeme de I'éponge. Le poussoir est utilisé
pour pousser I'éponge vers I'avant et la mettre en place.

Deux sources de vide différentes sont compatibles avec I'Eso-SPONGE : la
pompe a faible vide MV1 et Endo-SPONGE® Pump. En fonction de la source de
vide, le systéeme de raccordement peut varier.

L'Eso-SPONGE fournit une tubulure en Y en PVC avec un raccord a double
drainage a une extrémité et un trou a l'autre extrémité de la tubulure en Y
qui permet la connexion au flacon de collecte de la pompe a faible vide MV1.
Si une Endo-SPONGE® Pump 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 Endo-SPONGE® Pump.

Contenu
1. Eso-SPONGE, éponge en polyuréthane & pores ouverts (s 24 x 55 mm) avec
drain de Redon 12 CH en PVC a usage médical, de 1028 mm de longeur.
2. Poussoir, ABS + PVC (inséré dans le surtube, il doit étre séparé avant toute
utilisation).
3. Un surtube dans le kit
- Tube en silicone, 563 mm de longueur.
- Extrémité conique et arrondie.
- 2 tailles disponibles :

- diamétre intérieur de 13 mm, diameétre extérieur de 17 mm (article du kit
n° 5526550).

- diamétre intérieur de 15 mm, diameétre extérieur de 19 mm (article du kit
n° 5526540).
4. Le kit d'irrigation comprend :
- Une seringue de 20 m|
- Un dilatateur : composant en PP utilisé pour faciliter le rincage du drain.
5. Pinces coulissantes: composant en PE utilisé pour clamper le drain Redon
lors du retrait de I'Eso-SPONGE.
6. Raccord en Y pour le raccordement a une pompe a vide a faible débit a
vitesse variable (MV1).
7. Notice d'avertissement (rouge).

Non fourni :
1 Sonde gastrique 16 CH.
2 Source de vide :

a) Pompe & faible vide MV1 (réf. MTG19116) - Pompe a faible vide
a usage médical et a vitesse variable, destinée a étre utilisée pour une
application interne fournissant une pression négative constante de vide de
50 4 200 mm Hg. Commander en plus un filtre & bactéries (réf. MTG18022) et
un flacon & sécrétions (réf. MTG18032).

b) Endo-SPONGE® Pump (réf. 5526650) et bidon jetable de la Endo-
SPONGE® Pump (réf. 5526653) - pompe a vide a usage médical et a vitesse
variable et bidon avec un tube d'aspiration muni d'une tubulure en Y. Cette
pompe est destinée a étre utilisée pour une application interne fournissant
une pression négative constante de vide de 10 a 200 mmHg.

3 Hydrogel glycérolé stérile.

4 Gastroscope standard ou thérapeutique.

5 Accessoires endoscopiques supplémentaires dont |'utilisation sera laissée a
la discrétion du médecin.

Matériaux utilisés

Acrylonitrile butadiéne styréne (ABS), polychlorure de vinyle (PVC),
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polyuréthane (PUR), polytéréphtalate d'éthyléne (PET), hydrogel, silicone,
polyéthyléne (PE), polypropyléne (PP), caoutchouc isopréne

Mode d'action

Eso-SPONGE utilise une pression négative appliquée via un orifice naturel
(bouche) pour contréler des infections locales et permet la cicatrisation
de seconde intention de perforations ou de fuites au niveau de zones
intracavitaires ou intraluminales du TGl supérieur. La pression négative est
appliquée pour obtenir I'effet souhaité, similaire a celui observé dans le
traitement des plaies superficielles.

Indications d'utilisation

- Traitement des fuites anastomotiques ou des perforations du tractus
gastro-intestinal supérieur* par pression négative, y compris le traitement
intraluminal ou intracavitaire d'un foyer septique para-cesophagien et
médiastinal ou d'un abceés localisé accessible par voie endoscopique.

- Traitement préventif pour réduire le risque de fuites anastomotiques dans le
tractus gastro-intestinal supérieur*.

*Le tractus gastro-intestinal supérieur comprend I'cesophage, I'estomac et le
duodénum, accessibles par voie endoscopique dans les limites de la longueur du
surtube.

L'Eso-SPONGE est destiné a étre utilisé chez les adultes. Les preuves cliniques
étant limitées chez la population pédiatrique, I'Eso-SPONGE n'est cependant
pas indiqué chez cette population.

Comme il n'existe pas non plus de preuves cliniques de I'utilisation de I'Eso-
SPONGE chez les femmes enceintes et allaitantes, I'Eso-SPONGE n'est pas
indiqué pendant la grossesse ou I'allaitement.

Ce traitement est uniquement réservé aux médecins spécialisés ayant une
longue expérience aussi bien dans le traitement interventionnel du tractus
gastro-intestinal supérieur par endoscopie souple que dans le traitement des
plaies par pression négative en général.

Contre-indications

Contra- indications dérivées de la finalité du dispositif

- Plaies tumorales malignes.

- Tissu nécrotique/gangreéne.

- Ostéomyélite non traitée.

- Troubles de la coagulation sanguine.

- Traitement par des substances anticoagulantes ou antiplaquettaires a dose
thérapeutique.

- Péritonite généralisée ou septicémie.

- Varices cesophagiennes saignantes.

- Implantation directe de I'éponge dans les vaisseaux sanguins de gros
calibre.

Contra-indications dérivées des risques résiduels

- Eso-SPONGE est contre-indiquée chez les patients sensibles ou allergiques
4 I'un de ses composants (consulter « Matériaux utilisés » pour en savoir plus
sur les noms de ces composants).

- Il convient de prendre en compte les dimensions du dispositif pour son
utilisation chez des groupes de patients particuliers (par ex., personnes de
petite taille).

Mode d'application

1_Traitement des fuites anastomotiques

Dans le systeme Eso-SPONGE, I'éponge est connectée a une pression négative
de 125 mmHg au moyen d'un drain. La taille de I'éponge est adaptée a la
cavité. L'éponge est remplacée toutes les 48 a 72 heures jusqu'a la formation
de tissu granuleux. La thérapie est interrompue lorsque la lésion atteint une
taille trop petite pour l'insertion d'une autre éponge ou jusqu'a ce que la
cavité soit completement fermée ou collapsée.

Insertion de I'Eso-SPONGE

Préparer le patient pour I'endoscopie selon les pratiques habituelles, lui
expliquer la procédure de traitement et |'informer de tous les risques associés
a celle-ci.

Pour le traitement, la thérapie intracavitaire est recommandée :

Avant toute utilisation, la cavité de la plaie (espace intracavitaire ou
intraluminal) peut étre nettoyée au moyen de méthodes appropriées, par
exemple par rincage avec la solution de Ringer. La cavité de la plaie doit
é&tre mesurée (longueur et diamétre) 4 I'aide d'un endoscope approprié dont
le diametre doit étre compatible avec celui du surtube. Retirer la notice
d'avertissement du drain de Redon de I'éponge.

Découper I'éponge, si nécessaire, avec des ciseaux ou un bistouri ; adapter la
taille pour qu'elle soit Iégérement plus petite que celle de la cavité mesurée.
L'éponge peut étre découpée en longueur et en diametre ; lors de la découpe
de I'éponge en longueur, il convient de prendre en compte le fait que le drain
interne ne soit pas exposé ; si le drain est visible, le découper plus court



d'environ 3 mm que I'éponge et veiller a ce que |'éponge soit en contact avec
le tissu.

Choisir un endoscope flexible de la taille appropriée ; son diamétre doit étre
légérement plus petit que celui de la lumiere du surtube. Placer tout d'abord
I'extrémité non conique du surtube sur I'endoscope. Laisser le surtube au
niveau de la partie distale de I'endoscope.

Introduire I'endoscope et mesurer la cavité de la plaie (longueur et diamétre)
afin de déterminer la longueur et le diamétre de I'éponge nécessaires (fig. 1).
Découper I'éponge (voir précautions d'emploi).

Découper I'éponge, si nécessaire, avec des ciseaux ou un bistouri ; adapter la
taille pour qu'elle soit Iégérement plus petite que celle de la cavité mesurée.
L'éponge peut étre découpée en longueur et en diametre ; lors de la découpe
de I'éponge en longueur, il convient de prendre en compte le fait que le drain
interne ne soit pas exposé ; si le drain est visible, le découper plus court
d'environ 3 mm que |'éponge et veiller a ce que I'éponge soit en contact avec
le tissu.

Glisser le surtube sur I'endoscope et introduire le surtube sous contrle visuel
en utilisant I'endoscope comme guide jusqu'a ce que la pointe du surtube
(extrémité conique) soit prés de la fin de la cavité, en laissant un espace
suffisant pour déployer I'éponge (fig. 2)

Si I'entrée de la cavité est trop petite pour le surtube, utiliser un ballonnet
endoscopique, si cela est jugé opportun, afin de dilater I'entrée jusqu'a ce que
le surtube puisse accéder a la cavité.

Tenir fermement le surtube d'une main et retirer I'endoscope. Une fois le
surtube placé a la position requise, placer le drain de I'éponge dans le poussoir
et introduire I'éponge préalablement imprégnée d'hydrogel glycérolé stérile
(non fourni avec le kit), en maintenant fermement le surtube en place (fig. 3).
Utiliser le poussoir pour faire avancer I'éponge. Une fois que I'éponge a atteint
I'extrémité du surtube (vérifier la marque sur le poussoir), faire avancer
doucement jusqu‘a ce que |'éponge sorte du surtube ; la résistance disparait
lorsque I'éponge est libérée.

Retirer conjointement le surtube et le poussoir (fig. 4). Afin d'éviter le
déplacement de I'éponge, il est recommandé de faire avancer I'Eso-SPONGE
en poussant le drain dans le canal du poussoir tout en retirant ce dernier
doucement. L'éponge se déploie alors a l'intérieur de la cavité de la fuite.

Une fois le poussoir et le surtube retirés, vérifier la position de I'¢ponge a I'aide
de I'endoscope pour s'assurer qu'elle ne s'est pas déplacée.

Toujours mettre en place le drain par voie transorale.

Pour fermer efficacement la cavité, il est recommandé de mettre en place
I'éponge au sein de la cavité, avec sa partie postérieure légérement visible
depuis la lumiére (fig. 5).

En cas de cavités profondes, introduire I'éponge au niveau de la partie
inférieure jusqu'a ce qu'elle soit propre et granuleuse, puis la mettre en
place prés de I'ouverture de la fuite, comme indiqué précédemment. Lors des
remplacements ultérieurs de I'éponge, réduire progressivement sa longueur
et son diametre.

Comme alternative au drainage par voie transorale, le drain d'aspiration peut
aussi étre mis en place par voie transnasale chez les patients intubés.
Introduire une sonde gastrique 16 CH (non fournie avec le kit) par le nez
et la sortir par la bouche. Pour diriger la sonde gastrique dans le pharynx,
des pinces de Magill peuvent, par exemple, étre utilisées. Couper ensuite
I'extrémité atraumatique (fig. 6a).

Raccorder le drain a la sonde gastrique en face de la bouche (fig. 6b).
Retirer les tubes raccordés par le nez.

Déconnecter la sonde gastrique (fig. 6¢).

Cette section décrit la combinaison de deux sources de vide différentes :

1 La pompe & faible vide MV1, réf MTG19116 (non fournie dans le kit).
Connect the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer Lock to the
pump and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not supplied
in the set) to the filter. (Fig. 7)Raccorder le filtre, réf. MTG18022 (non fourni
avec le kit), par verrouillage Luer-Lock & la pompe, et le tube du flacon de
recueil de sécrétions, réf. MTG18032 (non fourni avec le kit), au filtre (fig. 7).
Suivre le mode d'emploi du systeme de pompe a vide a faible débit, modeéle
MV1.

Utiliser le connecteur spécial en forme de Y pour raccorder le drain au tube
du flacon de sécrétions.

Fig. 8a) : Le drain de Redon doit étre introduit dans le connecteur en Y 4 la
profondeur minimale marquée par une ligne pointillée.

Fig. 8b) : Le raccord du flacon de recueil de sécrétions doit étre introduit dans
le connecteur en Y a une profondeur minimale de 17 mm.

L'aspiration est réalisée a I'aide d'une pompe a vide a usage médical a vitesse
variable, réf. MTG19116 (non fournie avec le kit).

L'aspiration est réalisée en effectuant, si possible, une inspection de I'¢ponge
4 I'aide de I'endoscope, & une pression négative de 50 4 125 mmHg (voir
précautions d'emploi).

2 Endo-SPONGE® Pump, réf. 5526650 (non fournie dans le kit). Raccorder le
bidon jetable de Endo-SPONGE® Pump, réf. 5526653 (non fournie dans le kit)
qui comprend un tube d'aspiration muni d'une tubulure en Y (Fig. 9).
Respecter le mode d'emploi de Endo-SPONGE® Pump.

Introduire le drain de Redon dans la tubulure en Y a la profondeur minimale
indiquée par les pointillés (Fig. 10).

L'aspiration est effectuée avec une Endo-SPONGE® Pump, réf. 5526650 (non
fournie dans le kit).

Une fois la source de vide raccordée a I'Eso-SPONGE, I'aspiration est réalisée,
en effectuant, si possible, une inspection de I'éponge a I'aide de I'endoscope, a
une pression négative de 50 4 125 mm Hg (voir les précautions d'emploi).
Le systeme doit étre surveillé régulierement.

Extraire I'éponge uniquement par la bouche ; en aucun cas par le nez (fig. 11).

2 Traitement préventif

Pour introduire une Eso-SPONGE afin de prévenir des fuites anastomotiques,
suivre le systeme d'insertion décrit précédemment, mais placer 'extrémité du
surtube au niveau du site de I'anastomose et libérer I'éponge.

L'éponge doit &tre mise en place au niveau du site de |'anastomose (fig. 12) et
connectée a la source de vide, la pompe & vide a faible débit MV1 (non fournie
avec le kit) ou Endo-SPONGE® Pump (non fournie dans le kit), a une pression
négative de 75 mmHg, comme indiqué précédemment.

Laisser I'éponge en place pendant 4 a 6 jours puis la retirer.

Extraction de I'Eso-SPONGE par voie orale
1 Déconnecter I'Eso-SPONGE de la pompe (respecter le mode d'emploi de la
pompe a faible vide MV1 et de Endo-SPONGE® Pump). If the drain exits via
the nasal rather than oral route, it must be threaded through the mouth again
(Fig. 9). Si le drain sort par voie nasale plutdt que par voie orale, il faut de
nouveau le faire passer par la bouche (fig. 9).
2 Une fois le drain de I'Eso-SPONGE en place, utiliser le kit de rincage fourni
pour laver la cavité de la plaie avec environ 20 ml de solution de Ringer
ou de solution saline a 0,9 % ; recommencer trois fois. Utiliser les pinces
coulissantes pour comprimer le tube de drainage et éviter les déversements.
3 Extraction de I'Eso-SPONGE par voie orale :

- Exercer avec précaution une traction intermittente et croissante sur le
drain jusqu'a ce que I'éponge sorte de la cavité (perte de résistance).

- Une fois I'éponge sortie de la cavité, continuer a tirer doucement pour
extraire I'éponge par voie orale.
4 Veérifier que I'éponge est entiére.
5 Examiner a |'aide de I'endoscope la cavité traitée afin de vérifier |'absence
de débris d'éponge et consigner la réussite du traitement. S'il est nécessaire
d'introduire une nouvelle Eso-SPONGE, mesurer de nouveau la taille de la
cavité afin de déterminer la taille de la nouvelle éponge, comme le montre la
figure 1.
6 Il est recommandé de poursuivre |'utilisation de I'Eso-SPONGE jusqu'a ce
que la longueur de la cavité soit inférieure a 2 cm et que le diametre soit
inférieur a 1 cm. Ne pas utiliser le traitement Eso-SPONGE pendant plus de 30
jours.

Mises en garde

- L'éponge de drainage de I'Eso-SPONGE est composée de matieres plastiques
et est compatible IRM. Voir les Précautions d'emploi.

- L'éponge peut étre endommagée lors de la découpe ou de I'extraction et
générer des particules résiduelles.

- Les particules issues de I'éponge peuvent provoquer la formation d'une
fistule et des réactions aux corps étrangers. Une extraction chirurgicale peut
éventuellement étre nécessaire.

- Limplantation directe de I'éponge dans les nerfs et le cceur est interdite ou
doit étre évitée.

- En cas de vaisseaux endommagés au niveau de la région cesophagienne,
I'application de I'Eso-SPONGE avec une pompe a vide peut provoquer des
hémorragies importantes qui peuvent, dans de rares cas, entrainer la mort du
patient.

- L'Eso-SPONGE ne doit pas étre utilisée dans des orifices corporels autres
que ceux indiqués.

- En raison de la maladie sous-jacente, la plupart des patients présentent
une infection localisée qui peut provoquer une septicémie (c'est-a-dire une
péritonite, une nécrose, etc.).

- L'Endo-SPONGE® peut étre utilisée uniquement en combinaison avec les
sources de vide ci-apres :

- Le systéme a faible vide MV1, réf. MTG19116 (non fourni) en combinaison
avec un filtre bactérien, réf. MTG18022 (non fourni) et un flacon de collecte,
réf. MTG18032 (non fourni).

- Endo-SPONGE® Pump, réf. 5526650 (non fournie) en combinaison avec le
bidon jetable de Endo-SPONGE® Pump, réf. 5526653 (non fourni).
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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 ou piéce métallique ne
soit utilisé pour coller ou fixer le tube de drainage au patient.

- Ce traitement est uniquement réservé aux médecins spécialisés ayant une
longue expérience aussi bien dans le traitement interventionnel du tractus
gastro-intestinal supérieur par endoscopie souple que dans le traitement des
plaies par pression négative en général.

- Les particules et les débris d'éponge apparaissent lorsque I'éponge est
découpée 4 la dimension nécessaire. L'éponge doit étre découpée (par ex. :
avec des ciseaux ou un bistouri) a une distance adéquate du patient et dans
un environnement approprié tolérant la présence de particules.

- Une fois I'éponge découpée, il convient d'enlever tous les débris et toutes
les particules de la surface de I'éponge en tapotant celle-ci, de les recueillir et
de les éliminer de facon appropriée.

- Lors de la découpe de I'éponge, veiller a ne pas laisser d'arétes ni de reliefs
pointus et, le cas échéant, les arrondir, afin d'éviter qu'ils ne se détachent lors
de I'extraction de I'éponge. Une fois I'éponge découpée, aucun morceau ne
doit apparaitre sur I'éponge ou le drain.

- Si I'éponge doit étre raccourcie, raccourcir aussi le drain. L'éponge doit
dépasser d'au moins 3 mm l'extrémité du drain.

- Il est recommandé de garantir la pression négative prescrite (50 2
125 mmHg).

- La durée d'implantation dépend de I'état clinique local. Il est recommandé
de remplacer I'éponge en fonction de la quantité de débris et de la croissance
de tissu granuleux, le cas échéant.

- Pour le traitement de fuites et de perforations, la durée d'implantation
recommandée est de 48 heures ; I'éponge ne doit pas rester en place plus
de 72 heures en raison du risque d'obturation ou de formation de tissu
granuleux au sein de celle-ci. L'éponge risquerait alors de ne pas permettre
un traitement efficace ou pourrait se rompre pendant |'extraction, laissant
des parties de celle-ci au niveau de la zone d'application et incrustées dans le
tissu granuleux. Si c'est le cas, une anse endoscopique doit étre utilisée afin
de séparer I'éponge du tissu environnant pour son extraction.

Pour une utilisation préventive, la durée d'implantation ne doit pas dépasser
6 jours.

- Avant la mise en place de I'éponge, il est recommandé d'effectuer des
examens d'imagerie afin d'écarter la présence d'un abces au niveau de la zone
de la plaie, qui ne pourrait étre traité que par une procédure chirurgicale ou
interventionnelle, excluant donc I'utilisation de I'Eso-SPONGE.

- Ne pas extraire I'¢éponge par le nez.

- Il est recommandé de contrdler I'écoulement de la sécrétion et d'en mesurer
le volume. En général, le drainage de la sécrétion commence immédiatement.
Si ce n'est pas le cas, vérifier le branchement entre I'Eso-SPONGE et la pompe
ainsi que les réglages de cette derniere.

- Tous les articles sont a usage unique a |'exception des sources de vide
(pompe & faible vide MV1 et Endo-SPONGE® Pump).

- Ne pas utiliser les articles dont I'emballage est endommagé.

- Veiller a ne pas endommager la gaine de I'endoscope.

- Le céble de I'endoscope peut étre endommagé si I'extrémité distale flexible
se courbe excessivement a |'intérieur du surtube.

- Le dispositif Eso-SPONGE ne doit pas étre utilisé apres la date de péremption
indiquée sur I'étiquette.

- Ne pas réutiliser I'Eso-SPONGE car il s'agit d'un dispositif a usage unique.

Evénements indésirables

- Erosion des structures environnantes de I'éponge (vaisseaux médiastinaux,
paroi membraneuse de la trachée et des poumons, artére pulmonaire, veine
pulmonaire, aorte, veine cave, vaisseaux lymphatiques, cceur).

- Lésions et perforations au niveau de la région de la voie d'abord (cavité
orale, esophage, pharynx, nez).

- Déplacement de I'éponge.

- Sténose apres l'intervention.

- Hémorragies pouvant étre importantes ou mortelles, en fonction de I'état
du patient.

Stérilisation

L'Eso-SPONGE est fourni stérile. L'Eso-SPONGE est stérilisé a I'oxyde
d'éthylene et ne doit pas étre restérilisé. Utiliser I'Eso-SPONGE uniquement si
I'emballage n'est pas endommaggé. Vérifier I'absence de canaux le long du joint
d'étanchéité du systeme de barriere stérile ainsi que I'absence de perforations
avant utilisation. Si de tels défauts sont identifiés, le dispositif doit étre mis
au rebut de la maniére recommandée.

Conservation
Conserver I'Eso-SPONGE & température ambiante. Ne pas exposer I'Eso-

SPONGE a des températures extrémes pendant de longues périodes. Utiliser
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le produit seulement s'il a été correctement conservé.

Elimination du dispositif

"“Une fois le traitement terminé, éliminer les différents composants de I'Eso-
SPONGE dans les récipients prévus a cet effet. Il incombe a ['utilisateur
de déterminer si le produit a éliminer est dangereux au regard des
réglementations fédérales, nationales et locales. Eliminer le contenu et les
récipients conformément aux réglementations locales, régionales, nationales
et internationales en vigueur."

Informations a |'utilisateur ou au patient

Tout incident grave li¢ & I'Eso-SPONGE doit étre signalé au fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur etfou le
patient est établi.

Informations générales
Date d'information : Sep 2023



Hasznalati utasitas
Eso-SPONGE®

Az eszkoz leirasa
Az Eso-SPONGE, egy endoszképos vakuumterapias (EVT) eszkdz, minimal-
invaziv modszerrel végzett, anasztomozis szivargasok és perforaciok
kezelésére és megel8zésére a felsé gyomor-bél traktusban* (felsd GIT).

*A felsé gyomor-bél traktus magdban foglalja a nyeléesévet, a gyomrot és a
duodenumot, ami az overtube hossztartomdnydn beliil elérhetd.
Az Eso-SPONGE rendszer alkotorészei egy drén egy hozzakapcsolt nyitott
porusos poliuretdn szivaccsal, egy csatlakozorendszer (Y-csatlakozé), egy
applikator szett (overtube, tolokar) és egy oblitdkészlet (fecskendé és
dilatator).
Az elvezetés részei egy drén (12 CH), amely a végén a nyitott pérusos
szivacshoz csatlakozik. Az drén oldalan a szivacsban perforaciok talalhatok.
Az drénen taldlhato szivacs az adott alkalmazashoz megfelelsen méretre
vaghato.
Az Eso-SPONGE applikacios rendszer két koaxialis kialakitasu csébol, egy
szilikonbol késziilt vezet6esdbdl (overtube) és egy belsd, merevebb csbél &ll,
mely utébbihoz egy kar (tolokar) tartozik. Az overtube lumene kissé nagyobb,
mint az alkalmazott endoszkop kiilsé atmérdje, hogy segitségként szolgaljon
a szivacsrendszer behelyezéséhez. A tolokar alkalmas a szivacs eléretolasahoz
és pozicionalasahoz.
Az Eso-SPONGE eszkozzel két kiilonbozé vakuumforras kompatibilis: MV1 kis
teljesitményli vakuumszivattyu és Endo-SPONGE® Pump. A csatlakoztatasi
rendszer a vakuumforrastol fiiggen valtozhat.
Az Eso-SPONGE tartalmaz egy PVC-bdl késziilt Y alaki darabot egy kettds
kifolyasu csatlakozoval az Y alaki darab egyik végén és egy furattal a
masik végén, ami lehetové teszi az MV1 kis teljesitményl vakuumszivattyl
gyljtotartalyahoz valo csatlakoztatast.
Ha egy Endo-SPONGE® Pump egységet hasznalnak vakuumforrasként, akkor
a Redon elvezetdszivacs és a szivattyl kozotti kapcsolatot egy Y alaku
darab biztositja, amely az Endo-SPONGE® Pump eldobhato tartalyaban a
szivoesohoz van csatlakoztatva.

@

Tartalom
1. Eso-SPONGE, nyitott pérusii PUR szivacs (¢ @ 24 x 55 mm) 12 CH Redon
drénnel, orvosi PVC, 1028 mm hosszu
2. Tolékar, ABS + PVC (az overtube-ba helyezve, hasznalat el8tt elkiilonitendd)
3. Egy overtube a készletben
- Szilikon ¢s6, 563 mm hosszu
- Kupos és kerekitett csucs
- 2 méretben rendelhet6:

- Belsé atméré 13 mm, kiils6 4tmérd 17 mm (szett cikkszam 5526550)

- Belsé atméré 15 mm, kiils6 4tmérd 19 mm (szett cikkszam 5526540)
4. Az irrigalo készlet elemei a kovetkezok:
- 20 ml- es fecskendd
- Dilatator: PPanyagu komponens szolgal a drén 6blitésének megkdnnyitésére.
5. Csuiszokapocs: PE anyagu eszkoz a Redon drén lezarasara szolgal az Eso-
Sponge eltavolitasa kdzben.
6. Y-alaku csatlakozo véltoztathatd sebességii, kis teljesitményl orvosi
vakuumszivattyu (MV1) csatlakoztatasahoz
7. Figyelmeztet6 felhivasok (voros)

Nem tartalmazza a kovetkezoket:
1 16 CH gyomoresd
2 Vakuumforras:

a) MV1 kis teljesitményi vakuumszivattyu (ref.: MTG19116): Véltoztathato
sebességli orvosi vakuumszivattyt, belsé hasznalata javallott 50 - 200
mmHg allando negativ nyomds biztositasa érdekében. Rendeljen tovabba
baktériumszrét (ref.: MTG18022) és szekrécios palackot (ref.: MTG18032).

b)Endo-SPONGE® Pump (ref. 5526650) és Endo-SPONGE® Pump eldobhatd
tartaly (ref. 5526653) - valtoztathatd sebességli orvosi vakuumszivattyd és
tartaly Y-csatlakozos szivocsével. Ezt a szivattyat kell hasznalni belséleg
10-200 mmHg mértéki allandd negativ vakuum biztositasa érdekében.

3 Glicerol alapu steril hidrogél
4 Normal vagy terapias gasztroszkop
5 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

Miikodési elv
Az Eso-SPONGE negativ nyomast alkalmaz egy természetes testnyilason

(szajon) keresztiil a helyi fert6zések kontrollaldsara és lehetdvé teszi a felsé
gyomor-bél traktus intrakavitaris és intraluminalis helyeken el6forduld
perforaciok és szivargasok masodlagos gyogyulasat. Negativ nyomast
akkor alkalmaznak, amikor a kivant hatas hasonld a feliileti sebkezelés
eredményeihez.

Javallatok
- Anasztomozis szivargasok vagy perforaciok kezelése a felsé gyomor-
bél traktusban* negativ nyomas segitségével, vagy nyeldesd melletti és
mediasztinalis szeptikus fokuszu vagy endoszkoposan elérhetd lokalizalt
talyogok intraluminalis vagy intrakavitaris terapiaval.
- Megel6z6 terapia a felsé gyomor-bél traktusban* bekdvetkezd anasztomozis
szivargasok kockazatanak csékkentésére.

*A felsé gyomor-bél traktus magdban foglalja a nyeldesévet, a gyomrot és a
duodenumot, ami a vezetdcsé (overtube) hossztartomdnydn beliil elérhetd.
Az Eso-SPONGE hasznalata felnédttek esetén javallott. Azonban -bar
korlatozott mértékben vannak klinikai adatok a gyermekkorii népességet
illetéen is-, az Eso-SPONGE hasznalata nem javallott gyermekek esetében.
Tovabba, mivel nincsenek klinikai tapasztalatok az Eso-SPONGE hasznalatat
illetéen terhes és szoptatd nék esetében sem, az Eso-SPONGE hasznalata
terhesség és szoptatas ideje alatt nem javallott.
Ezt a kezelést csak olyan orvosok végezhetik, akik sok éves tapasztalattal
rendelkeznek mind a felsd tapcsatorna rugalmas endoszkdpias intervencios
kezelésében, mind altalaban a negativ nyomasos sebkezelésben.

Ellenjavallatok

Az eszkoz rendeltetési céljabol adodo ellenjavallatok

- Rosszindulatu daganatok altal okozott sebek

- Nekrotikus szdvet/liszkdsodés

- Nem kezelt osteomyelitis

- Véralvadasi rendellenességek

- Véralvadas- vagy trombozisgatlo anyagokkal torténd kezelés terapias
dozisban

- Kiterjedt hashartyagyulladas vagy szepszis

- Nyel6esoi értagulatok vérzése

- Szivacs elhelyezése kozvetleniil a fo véredényeken

Ellenjavallatok a tovabbi kockazatok alapjan

- Az Eso-SPONGE ellenjavallott olyan pacienseknél, akiknél ismertek
az eszkdz barmelyik komponensére vald érzékenységek vagy allergiak (a
komponensnévre vonatkozo tovabbi részletekért lasd a Felhasznalt anyagok
cimi részt).

- Az eszkéz méreteit figyelembe kell venni paciensek bizonyos csoportjai (pl.
kis testmagassagu személyek) esetén.

Az alkalmazas modja

1_Anasztomozis szivargasok kezelése

Az Eso-SPONGE rendszerben a szivacs 125 mmHg negativ nyomashoz
csatlakozik a drénen keresztiil. A szivacs mérete az lreghez igazitando. A
szivacsok cseréjére 48 - 72 oranként keriiljon sor addig, amig granulacios
szovet ki nem alakul. A terapiat le kell allitani, ha a sebiireg olyan méretet ért
el, amely tul kicsi a tovabbi szivacsok behelyezéséhez, vagy ha az lireg teljesen
bezarddott vagy Gsszeesett.

Az Eso-SPONGE behelyezése

Az altalanos gyakorlatnak megfelelden készitse fel a beteget endoszkopiara és
magyarazza el neki a kezelési folyamatot és a hozza kapesolddo kockazatokat.
A kezeléshez intrakavitaris terapia ajanlott:

Hasznalat el6tt a sebiireg (intrakavitaris vagy intraluminalis tér) megfeleld
modszerekkel, pl. Ringer sooldattal végzett irrigalassal megtisztithato. A
sebiireg (hosszanak és atmérdjének) mérése az vezetdes (overtube) eszkozzel
kompatibilis atmérdjl, megfelelé endoszkoppal torténhet. Tavolitsa el a
figyelmeztetd jelzést a elvezetésérdl.

Sziikség esetén olldval vagy szikével vagja megfelelé méretiire a szivacsot ugy,
hogy egy kicsivel kisebb legyen a mért tiregnél. A szivacs atmérdje és hossza
is méretre vaghato, de réviditésnél vegye figyelembe, hogy a drén ne legyen
lathato, ha latja a drént, akkor vagja kb. 3 mm-rel rovidebbre a szivacsnal,
ligyelve, hogy a szivacs ne érintkezzen a szovettel.

Valasszon megfeleld méretii flexibilis endoszkdpot, ennek valamivel kisebbnek
kell lennie az overtube lumenénél. Elészor az overtube-ot gy kell elhelyezni,
hogy ne a kupos része legyen az endoszkop felett. Hagyja az overtube-ot az
endoszkop disztalis részénél.

Helyezze be az endoszkdpot és mérje meg a sebiireget (hossz és atmérd) a
szivacs sziikséges hosszanak és atmérgjének megallapitasahoz. (1. abra).

A szivacs formazasa (lasd az dvintézkedéseket!).

Sziikség esetén olloval vagy szikével vagja megfeleld méretiire a szivacsot
ugy, hogy egy kicsivel kisebb legyen a mért iiregnél. A szivacs atmérdje és
hossza is méretre vaghato, de roviditésnél vegye figyelembe, hogy a belsé drén

35



ne legyen lathato, ha latja a dréntt, akkor vagja kb. 3 mm-rel rovidebbre a
szivacsnal, tigyelve, hogy a szivacs ne érintkezzen a szévettel.

Tolja at az overtube-ot az endoszkopon, majd vizudlis ellenérzés mellett
vezesse be Ugy, hogy az endoszkdpot hasznalja vezetéeszkozként addig, amig
az overtube kupos vége az lireg végének kozelébe nem keriil, elegendd helyet
hagyva a szivacs hasznélatahoz. (2. dbra)

Ha az dreg nyilasa tul kicsi az overtube bevezetéséhez, hasznaljon
endoszkopos ballont az orvos mérlegelése szerint a nyilas tagitasara addig,
amig az overtube el nem éri az lreget.

Az overtube-ot tartsa erésen, és tavolitsa el az endoszkopot. Miutan az
overtube elhagyta a sziikséges pozicidt, vezesse be a szivacsot a tolokarba,
amelyet el6zdleg steril, glicerol alapu hidrogéllel impregnaltak (nem része
a szettnek), mikdzben az overtube-ot ergsen a helyén kell tartani(3. dbra).

A tolokar hasznalataval tolja elére a szivacsot. Amint a szivacs eléri az
overtube végét (ellendrizze a jelzést a toldkaron), dvatosan tolja elére, amig
a szivacs ki nem |6kddik az overtube-bol, az ellendllas a szivacs elengedése
utan gyengiilni fog.

Egyiitt hizza vissza az overtube-ot és a tolokart. (4. &bra). A szivacs
elmozdulasanak elkeriilése érdekében ajanlatos az Eso-SPONGE eszkozt ugy
elérefelé mozgatni, hogy a tolokart kissé visszahtzva betolja az overtube-ba.
A szivacs ezt kévetden kitagul aziiregben.

A tolokar és az overtube eltavolitasa utan endoszkoppal ellendrizze a szivacs
helyzetét, hogy nem mozdult-e el.

A drén elhelyezésére mindig szajon keresztiil kerdl sor.

A hatékony Uregzarddas eldsegitéséhez tanacsos a szivacsot az lregbe Ugy
behelyezni, hogy a proximalis vége kissé lathatd legyen a lumen feldl. (5. dbra)
Mély lregek esetén a szivacsot helyezze be annak az aljaig, addig, amig
tisztanak nem latszik és granulacios szovet nem képz6dott majd tegye a
szivargasi pont kézelébe az elobb leirtak szerint. A kovetkez6 szivacsvaltasok
soran fokozatosan csokkentse a hosszisagot és az atmérét.

A szajon at valo bevezetés alternativajaként a dréntt orron at is be lehet
vezetni az intubalt betegeknek.

Vezessen be egy 16 CH gyomorszondat (nem része a szettnek) az orron at
és vezesse ki a szajon at. A gyomorszonda megfogasahoz a garatban pl. egy
Magill-csipesz hasznalhatd. Az atraumatikus cstcsot ezutan le kell vagni.
(6a abra)

Kapesolja dssze a drént és a gyomorszondat a szaj el6tt. (6b abra)

Huzza vissza az Gsszeillesztett csGveket az orron at.

Vdlassza le a gyomorszondat. (6¢ abra)

A kovetkezé rész két kiilonbozé vakuumforras kombinacidjanak ismertetését
tartalmazza:

1 MV1 kis teljesitményii vakuumszivattyu, ref.: MTG19116 (nem része a
készletnek). Connect the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via
Luer Lock to the pump and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032
(not supplied in the set) to the filter. (Fig. 7)Csatlakoztassa a sziirét, hiv.
sz. MTG18022 (nincs a szettben) Luer Lock-on keresztiil a szivattyihoz és
a valadékgyiijté iivegese, hiv. sz. MTG18032 (nincs a szettben) csovét a
sz(irdhéz. (7. abra)

Kovesse az MV1 modelljelzést kis teljesitményli MV1 vakuumszivattyl
hasznalati utasitasat.

A specialis Y-alaku csatlakozdval csatlakoztassa a drént a valadékgyiijto
livegese

csovehez.

8a abra): Vezesse be a Redon drént az Y alaku csatlakozdba a ferde vonallal
jelélt minimalis mélységig.

8b abra) A valadékgyiijtd Uvegese csatlakozasat vezesse be az Y alaku
csatlakozoba legalabb 17 mm mélyen kell bevezetni.

Az elszivas a valtoztathato sebességii orvosi vakuumszivattyival torténik,
hiv.sz. MTG19116 (nincs a szettben).

A szivast lehetdleg a szivacs endoszkopos ellenérzése mellett alkalmazza
negativ 50 és 125 mmHg kozotti nyomason (lasd

az ovintézkedéseket!).

2 Endo-SPONGE® Pump, ref: 5526650 (nem része a készletnek).
Csatlakoztassa az Endo-SPONGE® Pump eldobhato tartalyat, ref.: 5526653
(nem része a készletnek), amely magaban foglal egy Y alaku csatlakozoval
ellatott szivocsovet (9. abra).

Kovesse az Endo-SPONGE® Pump hasznalati utasitasait.

A Redon drént a ferde vonallal jel6lt minimalis mélységig kell bevezetni az Y
alaku csatlakozoba (10. abra).

Szivas alkalmazasara egy Endo-SPONGE® Pump egységgel keril sor, ref.:
5526650 (nem része a készletnek).

Ha a vakuumforrast csatlakoztattak az Eso-SPONGE egységhez, akkor a szivast
lehetdleg a szivacs endoszkopos ellenérzése mellett alkalmazza negativ 50 és
125 mmHg koz6tti nyomason (lasd az évintézkedéseket!).

A rendszert kotelezo rendszeresen ellendrizni.
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A szivacs eltavolitasa kizardlag szajon at térténhet, és soha nem az orron
keresztiil (11. abra)

2 Megel6z6 terapia

Az Eso-SPONGE anasztomozis szivargas megelzése érdekében torténd
behelyezéséhez kovesse a fent ismertetett behelyezési modszert, de az
overtube végét helyezze az anasztomozis helyére, majd tolja kia szivacsot.

A szivacsot el kell helyezni az anasztomozison (12. abra), majd csatlakoztatni
kell aa kis teljesitményi vakuumszivattyihoz MV1 (nincs a szettben) vagy az
Endo-SPONGE® Pump egységhez (nem része a készletnek), negativ 75 mmHg
nyomassal az el6zéekben leirtak szerint.

A szivacsot 4 - 6 napig hagyja a helyén, majd tavolitsa el a szivacsot.

Az Eso-SPONGE szajon at torténd eltavolitasa
1 Valassza le az Eso-SPONGE-ot a pumparol (kdvesse az MV1 kis teljesitményii
vakuumszivattyu és az Endo-SPONGE® Pump hasznalati utasitasait). Ha a drén
inkabb az orron, és nem szajon at tavozik, ismét at kell bujtatni a szajon (Abra
9).
2 Amikor az Eso-SPONGE drén a helyén van, a sebiireg irrigalasahoz
hasznalja a mellékelt irrigald szettet, kb. 20 ml Ringer-oldattal vagy 0,9%-os
sooldattal, és haromszor ismételje meg. A csiszokapesot hasznalja a dréncsé
Gsszenyomasahoz a csepegés megelzése érdekében.
3 Az Eso-SPONGE eltavolitasa szajon at:

- Ovatosan, szakaszonként és egyre erésebben hiizza az dréncsovet addig,
amig a szivacs ki nem szabadul az tiregbél (megsziinik az ellenallas).

- A szivacs elmozditasa utan huzza tovabb ovatosan, hogy a szivacs
eltavolithato legyen a szajon at.
4 Ellendrizze, hogy a szivacs egy darabban van-e.
5 Ellendrizze a kezelt ireget endoszkoppal, hogy nem maradtak-e benne
szivacsdarabkak és dokumentalja a kezelés sikerét. Ha uj Eso-SPONGE-ot
kivan behelyezni, ismét mérje le az lreg méretét az uj szivacs méretének
megallapitasahoz, ahogy az 1. abran lathato.
6 Javasoljuk az Eso-SPONGE hasznalatanak folytatasat addig, amig az lreg
hossza 2 cm-nél, az atmérdje pedig 1 cm-nél kisebb nem lesz. Ne alkalmazza
az Eso-SPONGE kezelést 30 napnal tovabb.

Figyelmeztetések

- Az Eso-SPONGE szivacsa mlanyagbol késziil és MRI kompatibilis. Lasd:
Ovintézkedések.

- Aszivacs karosodhat, ha az alakjat megvaltoztatjak és/vagy eltavolitjak, ami
visszamarado szivacsrészecskéket okozhat.

- A visszamarado szivacsdarabok fisztulaképzodést, idegentest-reakciokat
valthatnak ki, amely sebészeti beavatkozast tehet lehetdve.

- A szivacs kozvetleniil idegekre €s a szivre helyezése tilos és ki kell zarni
annak lehetdségét.

- Ha a nyel6es6i régioban sériilt véredények vannak, az Eso-SPONGE
vakuumszivattyuval torténd alkalmazasa ritkan sulyos vérzéseket okozhat,
ami a paciens halalahoz vezethet.

- Az Eso-SPONGE a javallott testnyilasoktol eltéré helyeken nem hasznalhato.
- Tarsbetegségek miatt a legtbb paciensnél lokalis fertozés alakulhat ki, ami
szepszist (hashartyagyulladast, nekrozist) eredményezhet.

- Az Eso-SPONGE® csak az alabbi vakuumforrasokkal egyiitt hasznalhato:

- MV1 tipusa kis teljesitményii vakuumrendszer, ref.: MTG19116 (nincs
mellékelve) baktériumszirével, ref.. MTG18022 (nincs mellékelve) és
gyujtotartallyal, ref.: MTG18032 (nincs mellékelve).

- Endo-SPONGE® Pump, ref.: 5526650 (nincs mellékelve) az Endo-
SPONGE® Pump eldobhatd palackjaval kombinalva, ref.: 5526653 (nincs
mellékelve).

Ovintézkedések

- Ovintézkedéseket kell hozni arra, hogy a szivacsot ne csatlakoztassak
a szivattyuhoz az MRI-vizsgalat alatt, és arra is, hogy ne hasznaljanak
fémkapcsot vagy fémdarabot az elvezetGesének a paciensen torténd
régzitéséhez.

- Ezt a kezelést csak olyan orvosok végezhetik, akik sok éves tapasztalattal
rendelkeznek mind a felsé tapcsatorna rugalmas endoszkopias intervencios
kezelésében, mind altalaban a negativ nyomasos sebkezelésben.

- Aszivacs méretre vagasakor apro részecskék és szivacsdarabkak keletkeznek.
A szivacsot ezért a betegtél megfelelé tavolsagra kell vagni (pl. olléval vagy
szikével), olyan kdrnyezetben, ahol a darabkak nem okoznak kart.

- A szivacs felvagasa utan annak feliiletérél minden maradvanyt és darabkat
el kell tavolitani, 6ssze kell gyGjteni és a szokasos modon kell artalmatlanitani.
- A szivacs atalakitasakor Ggyelni 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 elvezeté csében nem lehet levagott
darab.

- Ha a szivacs hosszat csokkenti, ezzel egyiitt csokkentse az dréncsé hosszat



is. A szivacsnak legalabb 3 mm-re ki kell alinia az elszivocsé végébol.

- Biztositani kell az el8irt negativ nyomast (50 - 125 mmHg).

- A bennmaradasi id6 a helyi klinikai szituaciotol fiigg. Ha lehetséges,
ajanlatos a dréncsere idejét a valadék mennyiségétol és a granulacios szovet
novekedésétdl fliggéen meghatarozni.

- Szivargasok és perforaciok kezelése esetén 48 dras benntartasi id6 ajanlott; a
72 6rat meghaladod benntartast ki kell zarni, mert fennall az eltomaodés kockazata
vagy a granuldcios szovet szivacsba vald granulalodasanak a kockazata, aminek
kovetkeztében a szivacs mar nem biztosit hatékony kezelést, vagy eltavolitas
kozben elszakadhat, részecskéket hagyva az alkalmazasi teriileten, amelyek
beagyazodhatnak a granulacios szévetbe. Ha ez bekdvetkezik, endoszkopos
hook-ot kell hasznalni a szivacsot koriilvevé szovetbdl torténo eltavolitasahoz.
Prevencios céllal a benntartasi id6 ne haladja meg a 6 napot.

- Hasznalat el6tt megfelel6 képalkoto eljarassal meg kell bizonyosodni réla,
hogy nincs fekélyes seb a teriileten, melyet csak sebészi vagy intervencios
eljarassal lehet kezelni, az Eso-SPONGE termékkel nem.

- Aszivacsot az orron at nem lehet eltavolitani.

- A valadék aramlasat figyelni kell, mennyiségét pedig ellenérizni. A valadék
elszivasa altalaban azonnal megindul. Ha nem igy torténik, ellendrizni kell az
Eso-SPONGE és a pumpa kapcsolodasat és a pumpa beallitasait.

- Minden termék a csomagban egyszer hasznalatos, kivéve a vakuumforrasokat
(MV1 kis teljesitmény( vakuumszivattyd és Endo-SPONGE® Pump).

- A termékeket csak akkor szabad hasznalni, ha a csomagolas sértetlen.

- Legyen ovatos, hogy az endoszkop bevonatat ne sértse meg

- Az endoszkop kabelei karosodhatnak az overtube-on beliili rugalmas
disztalis vég tul erés meghajlitasa esetén.

- Az Eso-SPONGE eszkoz a cimkén feltlintetett lejarati id6 utan nem
alkalmazhato.

- Ne hasznalja fel ujra az Eso-SPONGE eszkézt, mert ez egy egyszer
hasznalatos eszkoz.

Mellékhatasok

- A szivacshoz kézeli képletek erdzioja (pl. mediastinalis véredények, a Iégesé
és a tiid6 hartyas fala, tidGartériak, tiidévéna, aorta, gylijt6ér, nyirokerek, sziv)
- A megkozelitési ut régiojanak sériilése vagy perforacioja (szajiireg, nyel6es6,
garat, orr)

- Szivacs elmozditasa

- Beavatkozas uténi sziikiilet

- Avérzés a paciens allapotatol fiiggden sulyos vérzést vagy halalt okozhat

Sterilizalas

Az Eso-SPONGE szallitaskor steril. Az Eso-SPONGE sterilizalasa etilén-oxiddal
torténik, és nem szabad ujra sterilizalni. Csak akkor hasznalja az Eso-SPONGE
szivacsot, ha a csomagolas sértetlen. A steril zarorendszer szigetelése
mentén a csatornak meglétét a rajtuk Iévé perforacio hianyaval egyiitt
hasznalat el6tt ellendrizni kell. Sterilitasiproblémak el6fordulasa esetén az
eszkozt az ajanlott modon ki kell selejtezni.

Tarolas

Tarolja az Eso-SPONGE-ot szobahomérsékleten. Ne tegye ki szélsGséges
homérsékletnek hosszabb idére. Csak akkor haszndlja a terméket, ha azt
helyesen tarolta.

Az eszkoz kiselejtezése

WA kezelés befejezését kovetGen az Eso-SPONGE kiilnbozé alkotoelemeit
specialis taroloedényben kell elhelyezni a helyi eldirasoknak és a korhazi
eljarasoknak megfeleléen. A felhasznalo feleléssége annak meghatarozasa,
hogy a szovetségi, allami és helyi elGirasok értelmében veszélyes-e az
artalmatlanitott anyag. A tartalmat és a hulladékgytijté edényt a vonatkozd
helyi, allami, nemzeti és nemzetkdzi szabalyozasnak megfeleloen kell
artalmatlanitani.”

Tajékoztatas a felhasznald/a paciens szamara

Amennyiben az Eso-SPONGE hasznalataval kapcsolatban sulyos esemény
kovetkezik be, akkor azt jelenteni kell a gyartonak és annak a tagallamnak az
illetékes hatdsaganak, ahol a hasznalo ésfvagy a paciens székhelye talalhato.

Altalanos informécio
Az informacio datuma: 2023. szeptember
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Istruzioni per 'uso
Eso-SPONGE®

Descrizione del dispositivo

Eso-SPONGE, dispositivo per la terapia endoscopica a vuoto (EVT), & un
metodo minimamente invasivo per il trattamento e la prevenzione delle
deiscenze anastomotiche e per il trattamento delle perforazioni nel tratto
gastrointestinale superiore* (GIT superiore).

*II tratto gastrointestinale superiore comprende I'esofago, lo stomaco e il
duodeno ed é accessibile per via endoscopica entro l'intervallo di lunghezza del
sovratubo.

Il sistema Eso-SPONGE ¢ costituito da un tubo di drenaggio con una spugna
in poliuretano a poro aperto, un sistema di connessione (connettore a Y), un
sistema di applicazione (overtube, spingitore) e un set di risciacquo (siringa
e dilatatore).

Il drenaggio & di tipo Redon (12 CH) con la spugna a poro aperto fissata
all'estremita. L'area del tubo di drenaggio nella spugna ha fori perforati sul
lato. La spugna sul tubo di drenaggio puo essere tagliata a misura in base
all'applicazione.

Il sistema di applicazione della Eso-SPONGE ¢ costituito da due tubi disposti
coassialmente, il tubo di inserimento in silicone (overtube) e il tubo interno
pit rigido con impugnatura (spingitore). Il lume del overtube & leggermente
pit grande del 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 Eso-SPONGE® sono compatibili due diverse fonti di pressione negativa:
la pompa da vuoto MV1 e Endo-SPONGE® Pump. A seconda della fonte della
pressione negativa, il sistema di connessione puo variare.

Eso-SPONGE ¢ dotata di un raccordo a Y in PVC con un connettore a doppio
scarico su un'estremita e un foro sull'altra estremita del raccordo a Y che
consente il collegamento al contenitore di raccolta della pompa da vuoto
MV1.

Se si utilizza una Endo-SPONGE® Pump come fonte della pressione negativa, il
collegamento tra la spugna di drenaggio Redon e la pompa si realizza tramite
un raccordo a Y collegato al tubo di aspirazione incluso nel contenitore
monouso per Endo-SPONGE® Pump.

@

Contenuto
1. Eso-SPONGE, spugna in PUR a poro aperto (¢ 24 x 55 mm) con drenaggio
Redon 12 CH, PVC per uso medico, lunghezza 1028 mm
2. Spingitore, ABS + PVC (inserito nel overtube, da separare prima dell'uso)
3. Un overtube nel set
- Tubo in silicone, lunghezza 563 cm
- Punta conica e arrotondata
- 2 misure disponibili:

- Diametro interno 13 mm, diametro esterno 17 mm (n° articolo set
5526550)

- Diametro interno 15 mm, diametro esterno 19 mm (n° articolo set
5526540)
4. Il set di irrigazione contiene:
- Siringa da 20 ml
- Dilatatore: componente in PP utilizzato per agevolare l'irrigazione del
drenaggio.
5. Morsetto scorrevole: componente in PE utilizzato per comprimere il
drenaggio Redon durante la rimozione del sistema Eso-SPONGE.
6. Connettore a Y per il collegamento con una pompa medica da basso vuoto
a velocita variabile (MV1)
7. Nota di avvertenza (rosso)

Non incluso:
1 Sonda gastrica 16 CH
2 Fonte della pressione negativa:

a) Pompa a vuoto MV1 (Rif. MTG19116) - pompa per vuoto medicale a
velocita variabile, destinata ad applicazioni interne che fornisce una pressione
negativa costante di 50-200 mmHg. Ordinare anche il filtro batterico (Rif.
MTG18022) e il contenitore per secrezioni (Rif. MTG18032).

b) Endo-SPONGE® Pump (Rif. 5526650) e contenitore monouso per Endo-
SPONGE® Pump (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 10-200 mmHg.

3 Idrogel sterile glicerolato
4 Gastroscopio standard o terapeutico
5 Ulteriori accessori endoscopici da utilizzare a discrezione del medico
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Materiali utilizzati

Acrilonitrile butadiene stirene (ABS), polivinilcloruro (PVC), poliuretano (PUR),
polietilene tereftalato (PET), idrogel, silicone, polietilene (PE), polipropilene
(PP), gomma isoprene

Meccanismo d‘azione

Eso-SPONGE utilizza la pressione negativa attraverso un orifizio naturale
(bocca) per controllare le infezioni locali, e permette la guarigione per seconda
intenzione di perforazioni o deiscenze in sedi intracavitarie e intraluminali
del GIT superiore. La pressione negativa viene applicata per ottenere I'effetto
desiderato, simile a quello osservato per la gestione delle ferite superficiali.

Indicazioni per I'uso

- Trattamento delle deiscenze anastomotiche o delle perforazioni nel tratto
gastrointestinale superiore* mediante pressione negativa, compresa la terapia
intraluminale o intracavitaria di focolai settici paraoesofagei e mediastinici o
ascessi localizzati accessibili endoscopicamente.

- Terapia preventiva per ridurre il rischio di deiscenze anastomotiche nel
tratto gastrointestinale superiore®.

*II tratto gastrointestinale superiore comprende ['esofago, lo stomaco e il
duodeno ed é accessibile per via endoscopica entro l'intervallo di lunghezza del
overtube.

Il sistema Eso-SPONGE e destinato all'uso negli adulti. Data la scarsa
disponibilita di evidenze cliniche in merito, Eso-SPONGE non ¢ indicato nella
popolazione pediatrica.

Inoltre, in ragione della mancanza di evidenze cliniche sull'impiego di Eso-
SPONGE durante la gravidanza e I'allattamento, il dispositivo non ¢ indicato
per le gestanti e le madri che allattano.

Questo trattamento deve essere eseguito solo da medici esperti con molti
anni di pratica sia nel trattamento interventistico del tratto gastrointestinale
superiore mediante endoscopia flessibile che nella terapia delle ferite a
pressione negativa in generale.

Controindicazioni

Controindicazioni derivanti dall'uso previsto del dispositivo

- Ferite di tumori maligni

- Tessuto necrotico/cancrena

- Osteomielite non trattata

- Difetti della coagulazione del sangue

- Trattamento con sostanze anticoagulanti o antipiastriniche a dosi
terapeutiche

- Peritonite o sepsi generalizzata

- Varici esofagee sanguinanti

- Posizionamento della spugna direttamente sui vasi principali
Controindicazioni derivanti dai rischi residui

- Il sistema Eso-SPONGE ¢ controindicato per i pazienti con sensibilita o
allergie note ai suoi componenti (per i dettagli sui componenti fare riferimento
a Materiali utilizzati).

- Devono essere prese in considerazione le dimensioni del dispositivo per
il suo utilizzo in gruppi di pazienti specifici (ad es., persone di corporatura
minuta).

Modo di applicazione

1) Trattamento delle deiscenze anastomotiche

Nel sistema Eso-SPONGE, la spugna € collegata a una pressione negativa di
125 mmHg tramite un tubo di drenaggio. La dimensione della spugna si adatta
alla cavita. Le spugne vengono cambiate ogni 48-72 ore fino a quando non
si € sviluppato il tessuto di granulazione. La terapia viene interrotta quando
il difetto non ha raggiunto una dimensione troppo piccola per un ulteriore
inserimento della spugna o fino a quando la cavita non & completamente
chiusa o collassata.

Inserimento della Eso-SPONGE

Preparare il paziente per |'endoscopia secondo la prassi standard e spiegargli
la procedura del trattamento e tutti i rischi associati.

Per il trattamento si raccomanda la terapia intracavitaria:

Prima dell'uso, la cavita della ferita (spazio intracavitario o intraluminale) puo
essere pulita con metodi appropriati, come l'irrigazione con la soluzione di
Ringer. La cavita della ferita deve essere misurata (lunghezza e diametro) con
un endoscopio adeguato di diametro compatibile con il overtube. Rimuovere
la nota di avvertenza dal drenaggio Redon della spugna.

Se necessario tagliare la spugna a misura con delle forbici o un bisturi; le
dimensioni devono essere leggermente piu piccole della cavita misurata. La
spugna puo essere tagliata in lunghezza e larghezza. Quando si accorcia
la lunghezza della spugna tenere presente che il drenaggio interno non &
esposto; se si puo vedere il drenaggio, tagliarlo a una lunghezza di circa 3 mm
in meno della spugna e assicurarsi che la spugna sia a contatto con il tessuto.



Scegliere un endoscopio flessibile di dimensioni appropriate: dovrebbe essere
leggermente piu piccolo del lume del overtube. Per prima cosa I'endoscopio va
fatto passare nel overtube attraverso il lato non conico. Lasciare il overtube
nella parte distale dell'endoscopio.

Introdurre I'endoscopio e misurare la cavita della ferita (lunghezza e diametro)
per determinare la lunghezza e il diametro necessari della spugna. (Fig. 1).
Modellare la spugna (vedere le precauzioni).

Se necessario tagliare la spugna a misura con delle forbici o un bisturi; le
dimensioni devono essere leggermente piu piccole della cavita misurata. La
spugna puo essere tagliata in lunghezza e larghezza. Quando si accorcia
la lunghezza della spugna tenere presente che il drenaggio interno non &
esposto; se si puo vedere il drenaggio, tagliarlo a una lunghezza di circa 3 mm
in meno della spugna e assicurarsi che la spugna sia a contatto con il tessuto.
Spingere il overtube sull'endoscopio e introdurlo controllandolo visivamente
usando I'endoscopio come guida, fino a quando la punta del overtube
(estremita conica) non si trova vicino all'estremita della cavita, lasciando
abbastanza spazio per la spugna. (Fig. 2)

Se l'ingresso della cavita & troppo piccolo per farvi entrare il overtube, il
medico puo decidere a sua discrezione di utilizzare un pallone endoscopico
per dilatare il passaggio e agevolare l'ingresso del overtube nella cavita.
Tenere saldamente il overtube con la mano e rimuovere |'endoscopio.
Dopo aver collocato il overtube nella posizione richiesta, posizionare il
drenaggio della spugna all'interno dello spingitore e introdurre la spugna,
precedentemente impregnata con idrogel sterile glicerolato, (non fornito nel
set) tenendo saldamente il overtube al suo posto. (Fig. 3).

Utilizzare lo spingitore per far avanzare la spugna. Non appena la spugna
raggiunge I'estremita del overtube (controllare il segno di riferimento sullo
spingitore), avanzare delicatamente fino a quando la spugna non viene
espulsa dal overtube, la resistenza svanira una volta rilasciata la spugna.
Ritirare il overtube e lo spingitore insieme. (Fig. 4). Per evitare che la spugna
si sposti, si raccomanda di far avanzare I'Eso-SPONGE spingendo il drenaggio
all'interno del canale dello spingitore e ritirandolo delicatamente. La spugna
ora si espandera nella cavita della deiscenza.

Dopo la rimozione dello spingitore e del overtube controllare la posizione della
spugna con I'endoscopio per accertarsi che non si sia spostata.

Il posizionamento del tubo di drenaggio e sempre transorale.

Per favorire una chiusura efficace della cavita, si consiglia di posizionare la
spugna all'interno della cavita, con il retro leggermente visibile dal lume. (Fig.
5)

In caso di cavita profonde, inserire la spugna sul fondo fino a quando non
appare pulita e granulosa, quindi posizionarla vicino all'apertura della
deiscenza come descritto sopra. Nei successivi cambi della spugna, ridurre
gradualmente le dimensioni in lunghezza e diametro.

In alternativa al drenaggio transorale, per i pazienti intubati si puo utilizzare
il drenaggio ad aspirazione per via transnasale.

Inserire una sonda gastrica da 16 CH (non fornita nel set) attraverso il naso
con uscita dalla bocca. Per dirigere la sonda gastrica nella faringe, si possono
usare ad esempio delle pinze Magill. Quindi tagliare la punta atraumatica.
(Fig. 6a)

Collegare il drenaggio alla sonda gastrica davanti alla bocca. (Fig. 6b)
Ritirare i tubi combinati attraverso il naso.

Scollegare la sonda gastrica. (Fig. 6¢)

Nella sezione che segue viene descritta la combinazione di due diverse fonti
della pressione negativa:

1 La pompa da vuoto MV1, Rif. MTG19116 (non in dotazione nel set).
Connect the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer Lock to the
pump and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not supplied in
the set) to the filter. (Fig. 7)Collegare il filtro, rif. MTG18022 (non fornito nel
set) tramite Luer Lock alla pompa e il tubo del contenitore per secrezioni, rif.
MTG 18032 (non fornito nel set) al filtro. (Fig. 7)

Seguire le istruzioni per I'uso della pompa da basso vuoto modello MV1.

Uso dello speciale connettore a Y per collegare il drenaggio al tubo del
contenitore per

secrezioni.

Fig. 8a): il drenaggio Redon deve essere introdotto nel connettore a Y alla
profondita minima contrassegnata dalla linea tratteggiata.

Fig. 8b): il collegamento del contenitore per secrezioni deve essere introdotto
nel connettore a Y alla profondita minima di 17 mm.

Aspirare utilizzando la pompa da vuoto per uso medico a velocita variabile,
rif. MTG19116 (non fornita nel set).

Aspirare, se possibile ispezionando la spugna con |'endoscopio, a una
pressione negativa da 50 a 125 mm Hg (vedere le precauzioni).

2 Endo-SPONGE® Pump, Rif. 5526650 (non in dotazione nel set). Collegare
il contenitore monouso de Endo-SPONGE® Pump, Rif. 5526653 (non in
dotazione nel set), che comprende un tubo di aspirazione con connettore a Y

(Fig. 9).

Seguire le Istruzioni per |'uso della Endo-SPONGE® Pump.

Il drenaggio Redon deve essere introdotto nel connettore a Y alla profondita
minima segnata dalla linea tratteggiata (Fig. 10).

Si aspira mediante Endo-SPONGE® Pump, Rif. 5526650 (non in dotazione
nel set).

Una volta collegata la fonte della pressione negativa all'Eso-SPONGE, aspirare,
se possibile ispezionando la spugna con I'endoscopio, a una pressione
negativa da 50 a 125 mm Hg (vedere le precauzioni).

Il sistema deve essere controllato regolarmente.

Rimuovere la spugna solo attraverso la bocca e mai attraverso il naso (Fig.
11).

2 Terapia preventiva

Per inserire una Eso-SPONGE per prevenire una deiscenza anastomotica,
sequire le istruzioni di inserimento sopra descritte, ma posizionare |'estremita
del overtube in corrispondenza della sede dell'anastomosi e rilasciare la
spugna.

La spugna deve essere posizionata in corrispondenza della sede dell'anastomosi
(Fig. 12) e deve essere collegata alla fonte della pressione negativa, la pompa
da vuoto MV1 (non in dotazione nel set) o Endo-SPONGE® Pump (non in
dotazione nel set), a una pressione negativa di 75 mmHg come descritto in
precedenza.

Lasciare la spugna per 4-6 giorni, quindi rimuoverla.

Estrazione della Eso-SPONGE per via orale

1 Scollegare la Eso-SPONGE dalla pompa (seguire le Istruzioni per I'uso della
pompa da vuoto MV1 e de Endo-SPONGE® Pump). Se il drenaggio esce per via
nasale invece che per via orale, deve passare di nuovo per la bocca (Fig. 9).

2 Con il drenaggio Eso-SPONGE in posizione, utilizzare il set di irrigazione
fornito per irrigare la cavita della ferita utilizzando circa 20 ml di soluzione
di Ringer o soluzione salina allo 0,9%, ripetere tre volte. Usare il morsetto
scorrevole per comprimere il tubo di drenaggio ed evitare sversamenti.

3 Estrazione della Eso-SPONGE per via orale:

- Tirare con attenzione, ad intermittenza e con forza crescente il tubo di
drenaggio fino a quando la spugna non viene estratta dalla cavita (perdita di
resistenza).

- Dopo l'estrazione della spugna dalla cavita, continuare a tirare
delicatamente per rimuovere la spugna per via orale.

4 Controllare che la spugna sia tutta intera.

5 Esaminare la cavita trattata con I'endoscopio per verificare la presenza
di eventuali residui di spugna e documentare il successo del trattamento.
Se fosse necessario inserire una nuova spugna Eso-SPONGE, misurare
nuovamente le dimensioni della cavita per determinare la dimensione della
nuova spugna, procedendo come illustrato nella Fig. 1.

6 Si consiglia di continuare ad utilizzare Eso-SPONGE fino a quando la
lunghezza della cavita non sia stata ridotta a meno di 2 cm e il diametro a
meno di 1 cm. Non prolungare il trattamento con Eso-SPONGE per oltre 30
giorni.

Avvertenze

- La spugna di drenaggio del sistema Eso-SPONGE ¢ realizzata in materiali
plastici ed & compatibile con la risonanza magnetica. Vedere Precauzioni.

- La spugna potrebbe subire danni durante la modellatura e/o la rimozione,
generando particelle residue di spugna.

- Le particelle residue di spugna potrebbero causare la formazione di fistole e
reazioni da corpi estranei. Possibile necessita di rimozione chirurgica.

- Il posizionamento della spugna direttamente sui nervi e sul cuore deve
essere assolutamente evitato.

- In caso di vasi danneggiati nella regione esofagea, I'applicazione della
Eso-SPONGE con una pompa da vuoto pud causare, in rare occasioni, gravi
emorragie che possono portare alla morte del paziente.

- La Eso-SPONGE non deve essere utilizzata in aperture del corpo 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...).

- E possibile utilizzare Eso-SPONGE® solo in combinazione con le fonti di
pressione negativa menzionate di seguito:

- Modello del sistema a vuoto MV1, Rif. MTG19116 (non in dotazione) in
combinazione con il filtro antibatterico, Rif. MTG18022 (non in dotazione) e
contenitore di raccolta, Rif. MTG18032 (non in dotazione.)

- Endo-SPONGE® Pump, Rif. 5526650 (non in dotazione) in combinazione
con il contenitore monouso per Endo-SPONGE® Pump, Rif. 5526653 (non in
dotazione).

Precauzioni
- A titolo precauzionale & bene che la spugna per il drenaggio non sia
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collegata alla pompa durante le indagini con RM; evitare altresi |'uso di clip o
parti metalliche per fissare il tubo di drenaggio al paziente.

- Questo trattamento deve essere eseguito solo da medici esperti con molti
anni di pratica sia nel trattamento interventistico del tratto gastrointestinale
superiore mediante endoscopia flessibile che nella terapia delle ferite a
pressione negativa in generale.

- Le particelle e i residui di spugna vengono prodotti quando la spugna viene
tagliata a misura. La spugna deve essere tagliata (ad es. con forbici o bisturi)
ad 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, occorre quindi raccoglierli e
smaltirli nel modo abituale.

- Quando si modella la spugna, assicurarsi che non ci siano bordi o punti
acuminati ed eventualmente arrotondarli, altrimenti potrebbero facilmente
staccarsi durante la rimozione della spugna. Dopo il taglio non deve essere
visibile nessun ritaglio 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.

- Deve essere garantita la pressione negativa prescritta (da 50 a 125 mmHg).
- 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.
- Per trattare perforazioni e deiscenze, si raccomanda un tempo di
permanenza di 48 ore; evitare di superare le 72 ore, per allontanare il
rischio di ostruzione o crescita eccessiva del tessuto di granulazione nella
spugna; in questi casi, infatti, la spugna potrebbe non garantire I'efficacia del
trattamento o rompersi durante la rimozione, rimanendo in parte nell‘area di
applicazione e nel tessuto di granulazione stesso.

- Nel caso cio avvenisse, & necessario utilizzare un anello endoscopico per
staccare la spugna dal tessuto circostante.

Per usi preventivi non superare i 6 giorni di permanenza.

- 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 che non puo
essere trattato con I'Eso-SPONGE.

- La spugna non deve essere rimossa attraverso il naso.

- Sideve controllare il flusso di secrezione e se ne deve misurare la quantita. Il
drenaggio della secrezione di solito inizia immediatamente. In caso contrario,
€ necessario controllare il collegamento tra la Eso-SPONGE e la pompa e le
impostazioni della pompa.

- Tutti gli articoli sono monouso, tranne le fonti di pressione negativa (pompa
da vuoto MV1 e Endo-SPONGE® Pump).

- Tutti gli articoli devono essere utilizzati solo se |'imballaggio € integro.

- Fare 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 del overtube.

- Il dispositivo Eso-SPONGE non deve essere utilizzato dopo la data di
scadenza indicata sull'etichetta.

- Non riutilizzare Eso-SPONGE, € un dispositivo monouso.

Effetti collaterali

- Erosione di strutture adiacenti alla spugna (ad esempio vasi mediastinici,
parete membranosa della trachea e dei polmoni, arteria polmonare, vena
polmonare, aorta, vena cava, vasi linfatici, cuore)

- Danni e perforazioni nella regione interessata (cavita orale, esofago,
faringe, naso)

- Dislocazione della spugna

- Stenosi post-intervento

- Sanguinamento, che, a seconda delle condizioni del paziente, puo portare a
gravi emorragie o alla morte

Sterilizzazione

Eso-SPONGE viene fornito sterile. Eso-SPONGE ¢ sterilizzato con ossido di
etilene e non deve essere risterilizzato. Utilizzare Eso-SPONGE solo se la
confezione non & danneggiata. Controllare I'assenza di aperture lungo la
sigillatura del sistema a barriera sterile e di perforazioni sulla barriera stessa
prima dell uso. In presenza di simili difetti il dispositivo dovra essere smaltito
nel rispetto delle norme vigenti.

Conservazione

Conservare la Eso-SPONGE a temperatura ambiente. Non esporre a
temperature estreme per periodi di tempo prolungati. Utilizzare il prodotto
solo se ¢ stato conservato correttamente.
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Smaltimento del dispositivo

"Al termine della trattamento, smaltire i diversi componenti di Eso-SPONGE
negli appositi contenitori. E compito dell'operatore determinare se il materiale
da smaltire & pericoloso ai sensi delle norme vigenti. Smaltire contenitore e
contenuto nel rispetto delle vigenti norme locali, nazionali e internazionali”.

Informazioni per |'utente/il paziente

Qualsiasi incidente grave occorso in relazione al sistema Eso-SPONGE deve
essere segnalato al fabbricante e alle autorita competenti dello Stato membro
di residenza dell'utente e/o del paziente.

Informazioni generali
Data delle informazioni: Set 2023



Naudojimo instrukcijos

Eso-SPONGE®

Prietaiso aprasymas
Endoskopinés vakuuminés terapijos (EVT) prietaisas ,Eso-SPONGE" - tai
minimaliai invazinis metodas, skirtas virdutinio virskinimo trakto* (virdutinio
GIT) anastomoziniy nutekéjimy gydymui ir prevencijai bei perforacijy gydymui.
*Virsutinis virskinimo traktas apima stemple, skrandj ir dvylikapirste Zarng,
endoskopiskai pasiekiamus per antvamzdzio ilgj.
.Eso-SPONGE" sistema sudaro drenazo vamzdelis su pritvirtinta atviry pory
poliuretano kempine, sujungimo sistema (i3sisakojanti Y formos dalis), jvedimo
sistema (iSorinis vamzdelis, stamoklis) ir praplovimo rinkinys (Svirkstas ir
plétiklis).
Drenazg sudaro Redono drenazas (12 CH), kurio gale pritvirtinta kempiné su
atviromis poromis. Drenazo vamzdelio plotas kempinéje yra perforuotos. Ant
drenazo vamzdelio esancios kempinés dydj galima sumazinti pagal reikiama
dydj.
.Eso-SPONGE" taikymo sistema sudaro du bendraasiai vamzdeliai, i$ kuriy
istatomas vamzdelis pagamintas i3 silikono (iSorinis vamzdelis), o vidinis
tvirtesnis vamzdelis turi rankena (stamoklj). I3orinio vamzdelio spindis yra Siek
tiek didesnis uz iSorinj uzdéto endoskopo skersmenj ir yra naudojamas kaip
kempinés sistemos jdéjimo kreipiklis. Stamoklis naudojamas stumti kemping
j priekj ir jtvirtinti.
Su ,Eso-SPONGE" suderinami du skirtingi vakuumo $altiniai: MV1 mazo
vakuumo siurblys ir ,Endo-SPONGE®" siurblys. Atsizvelgiant j vakuumo Saltinj,
prijungimo sistema gali skirtis.
.Es0-SPONGE" turi PVC Y formos detale su dvigubo drenazo jungtimi viename
gale ir skyle kitame Y formos detalés gale, kurig galima prijungti prie MV1
mazo vakuumo siurblio surinkimo butelio.
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. ,Eso-SPONGE" - atviry pory PUR kempiné (@ 24 x 55 mm) su 12 CH Redono
drenazu, med. PVC, 1028 mm ilgio.
2. Stamoklis, ABS + PVC (jstatomas j virutinj vamzdelj, prie$ naudojima reikia
atskirti)
3. Viename rinkinyje yra
- Silikono vamzdelis, 563 mm ilgio
- Kagio formos suapvalintas antgalis
- Galimi 2 dydziai:

- Vidinis skersmuo: 13 mm, i3orinis skersmuo: 17 mm (rinkinio numeris
5526550)

- Vidinis skersmuo: 15 mm, i3orinis skersmuo: 19 mm (rinkinio numeris
5526540)
4. Plovimo rinkinj sudaro:
- 20 ml Svirkstas
- Plétiklis: PP komponentas, naudojamas drenazo skalavimui palengvinti.
5. Slankusis spaustukas: PE komponentas, naudojamas Redon drenaZzui
uzspausti nuimant Eso-Sponge.
6.Y formos jungtis, kintamo greic¢io medicininiam vakuuminiam siurbliui
prijungti (MV1)
7. |spéjamasis pranesimas (raudonas)

] rinkinj nejeina:
1 16 CH skrandzio vamzdelis
2 Vakuumo 3altinis:

a)MV1 mazo vakuumo siurblys, (Nr. MTG19116): Kintamo greicio
medicininis vakuuminis siurblys, skirtas naudoti viduje, tiekiantis pastovy
neigiama 50-200 mmHg vakuumo slégj. UZsisakykite papildoma antibakterinj
filtra (Nr. MTG18022) ir sekreto buteliuka (Nr. MTG18032).

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 10-200 mmHg vakuumo slégj.

3 Sterilus hidrogelis glicerolio pagrindu
4 Standartinis arba terapinis gastroskopas
5 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

Veikimo buidas

.Eso-SPONGE" naudoja neigiama slégj per natdralia angg (burng), taip
kontroliuojant vietines infekcijas, ir leidzia gydyti antriniu badu, esant
perforacijai ar nutekéjimui virsutinio GIT intrakavitarinése ir intraluminalinése
vietose. Norint gauti norima efekta, neigiamas slégis yra panasus | ta, kuris
stebimas pavirsutiniskai gydant zaizdas.

Naudojimo indikacija
- Virdutinio virskinimo trakto* anastomoziniy nutekéjimy ar perforacijy
gydymas naudojant neigiama slégj, jskaitant paraezofaginio ir tarpuplaucio
septinio  fokusavimo arba lokaliy endoskopiskai prieinamy abscesy
intraluminalinj ar intrakavitarinj gydyma.
- Profilaktinis gydymas siekiant sumazinti virSutinio virskinimo trakto
anastomoziniy nutekejimy rizika.

*Virsutinis virskinimo traktas apima stemple, skrandj ir dvylikapirste Zarng,
endoskopiskai pasiekiamus per iSorinio vamzdelio ilgj.
.Eso-SPONGE" skirtas suaugusiesiems. Vis délto, kadangi klinikiniy duomeny
apie ,Eso-SPONGE" naudojima vaiky populiacijoje yra nedaug, jo naudoti
vaikams negalima.
Be to, klinikiniy duomeny apie ,Eso-SPONGE" vartojimg néstumo ir zindymo
metu taip pat néra, todél ,Eso-SPONGE" néstumo ir Zindymo laikotarpiu
naudoti negalima.
Sig gydymo procediirg turéty atlikti tik patyre gydytojai, turintys daugelio
mety intervenciniy virSutinio virskinamojo trakto intervencinio gydymo
naudojant lanks¢iuosius endoskopus ir bendrojo Zaizdy gydymo taikant
neigiama slégj patirt;.

*

Kontraindikacijos

Kontraindikacijos, atsirandancios dél priemonés paskirties

- Piktybiniy augliy sukeltos zaizdos

- Nekroziniai audiniai (gangrena)

- Negydomas osteomielitas

- Kraujo kreséjimo sutrikimai

- Gydymas terapinémis antikoagulianty arba antitrombocitiniy medziagy
dozémis

- Generalizuotas pilvaplévés uzdegimas arba sepsis

- Kraujuojantys stemplés veniniai mazgai

- Kempinés uzdéjimas tiesiai ant pagrindiniy kraujagysliy

Kontraindikacijos, atsirandancios dél liekamosios rizikos

- ,Eso-SPONGE" draudziama naudoti pacientams, kurie yra jautrds ar
alergiski bet kokiems jos komponentams (iSsamiau apie komponenty
pavadinimus zr. ,Naudojamos medziagos").

- Naudojant pacienty gydymui (pvz., smulkesnio sudéjimo asmeny), batina
atsizvelgti j prietaiso matmenis.

Taikymo budas

1_Anastomoziniy nuotékiy gydymas

.Eso-SPONGE" sistemoje kempiné per drenazo zarnele yra prijungta prie
neigiamo 125 mmHg slégio. Kempinés dydis pritaikytas ertmei. Kempinés
keiciamos kas 48-72 valandas, kol susiformuos granuliuotas audinys.
Gydymas nutraukiamas, kai defektas yra per mazas, kad buty galima dar kartg
jkisti kempine, arba kol ertmé bus visiskai uzsidariusi ar susitraukusi.

Eso-SPONGE" jstatymas

Laikydamiesi jprastos proceddros, paruoskite pacienta endoskopijai ir
paaiskinkite gydymo procedairg ir visg su ja susijusia rizika.

Gydant rekomenduojama intrakavitariné terapija:

Prie3 naudojimg Zaizdos ertme (intrakavitaring ar intraluminaline ertme)
galima isvalyti tinkamais budais, pavyzdziui, drékinant Ringerio tirpalu.
Zaizdos ertme (ilgj ir skersmenj) reikéty ismatuoti tinkamu endoskopu, kurio
skersmuo suderinamas su antvamzdziu. Nuimkite jspéjamajj uzrasg nuo
kempinés Redono drenazo.
Jei reikia, zirkleémis apkirpkite arba skalpeliu apipjaukite kempine iki reikiamo
dydzio; pasirinkite tokj dydj, kad jis buty Siek tiek mazesnis uz iSmatuotg
ertme. Kemping galima apkirpti reikiamo ilgio ir skersmens, atsizvelgiant kad
sutrumpinus kempinés ilgj gali matytis vidinio drenazo vamzdelis, kurj reikia
patrumpinti apie 3mm, kad tik kempiné liestysi su audiniu.

Pasirinkite lanksty, tinkamo dydzio endoskopa; jis turéty bati Siek tiek
mazesnis uz antvamzdzio spind]. Pirmiausia jstatykite ne kigio formos iSorinio
vamzdelio puse. Virsutinj vamzdel] palikite distalinéje endoskopo dalyje.
|veskite endoskopa ir iSmatuokite Zaizdos ertme (ilgj ir skersmenj), kad
nustatytuméte reikiama kempinés ilgj ir skersmenj. (1 pav.).

Suformuokite kempine (Zr. atsargumo priemones).
Jei reikia, zirklémis apkirpkite arba skalpeliu apipjaukite kempine iki reikiamo
dydzio, pasirinkite tokj dydj, kad jis baty Siek tiek mazesnis uz iSmatuotg
ertme. Kemping galima apkirpti reikiamo ilgio ir skersmens, atsizvelgiant kad
sutrumpinus kempinés ilgj gali matytis vidinio drenazo vamzdelis, kurj reikia
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patrumpinti apie 3mm, kad tik kempiné liestysi su audiniu.

13orinj vamzdelj jstumkite j endoskopa ir stebédami veskite jj, kol iSorinio
vamzdelio galiukas (kigio formos) pasieks nesandarios ertmés gala, palikdami
pakankamai vietos kempinei pléstis. (2 pav.)

Jei ertmés jeiga per maza, kad jeity iSorinis vamzdelis, gydytojo nuozidra
naudokite endoskopinj baliong jeigai iSplésti, kol i3orinis vamzdelis galés jeiti
j ertme.

Tvirtai ranka laikydami iSorinj vamzdelj, endoskopa iStraukite. Palike iSorinj
vamzdelj reikiamoje padétyje, jkiskite kempinés dreng | stumoklio vidy ir
kiskite kempine, pries tai ja sumirkius steriliu glicerolio pagrindu pagamintu
hidrogeliu, (rinkinyje néra), tvirtai prilaikydami iSorinj vamzdelj. (3 pav.).
Naudokite stamoklj kempinei jstumti. Kai tik kempiné pasieks iSorinio
vamzdelio galg (patikrinkite Zyma ant stamiklio), Svelniai stumkite tol, kol
kempiné isljs i$ vamzdelio, ir kempinei iSlindus, pasipriesinimas isnyks.
I3traukite iSorinj vamzdelj ir stamoklj kartu. (4 pav.). Norint, kad kempiné
neisjudéty i$ vietos, rekomenduojama pakelti ,Eso-SPONGE" pastumiant
dreng stimoklio kanalo viduje, tuo pat metu Svelniai jj atleidziant. Dabar
kempiné nesandarioje ertméje issiplés.

13éme stamoklj ir iSorinj vamzdelj, endoskopu patikrinkite kempinés padétj,
kad jsitikintuméte, ar ji nepasislinko.

Drenazo vamzdelio padétis visada yra transoraliné.

Norint, kad ertmé uzsiverty veiksmingai, patartina kempine jkisti j ertme taip,
kad jos uzpakaliné dalis buty Siek tiek matoma i3 spindzio padéties. (5 pav.)
Giliy ertmiy atveju jkiskite kemping ties apacCia, kol ji atrodys Svari ir
granuliuota, tada padékite ja prie nutekéjimo jeigos, kaip aprasyta anksciau.
Véliau kintant kempinei pamazu mazinkite ilgj ir skersmenj.
Pacientams, kuriems jvestas vamzdelis, vietoje drenazo per
iSsiurbiamasis drenazas gali bati jvestas per nosj.

Jveskite 16 CH skrandzio vamzdelj (nepateikiamas kartu su rinkiniu) per nosj
ir iSveskite per burna. Skrandzio vamzdelj rykléje galite suimti, pavyzdziui,
.Magill" chirurginémis Znyplémis. Tuomet atraumatinis antgalis nukerpamas.
(6a pav.)

Drenazo prijungimas prie skrandzio vamzdelio prie burnos. (6b pav.)
Sujungtus vamzdelius istraukite per nosj.

Atjunkite skrandzio vamzdelj. (6¢ pav.)

burng

Kitame skyriuje apradyta dviejy skirtingy vakuumo Saltiniy kombinacija:

1 MV1 mazo vakuumo siurblys, Nr. MTG19116 (rinkinyje néra). Connect the
filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer Lock to the pump and
the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not supplied in the set)
to the filter. (Fig. 7)Prijunkite filtrg, nuor. MTG18022 (rinkinyje néra), per
Luer Lock uzrakta - prie siurblio, o vamzdelj prie sekrecinio buteliuko, nuor.
MTG18032 (rinkinyje néra) - prie filtro. (7 pav.)

Sekite naudojimo kintamo greicio vakuumo sistemos siurblio modelis MV1.
Norédami nutekéjima prijungti prie sekrecijos buteliuko naudokite specialia Y
formos jungtj prie vamzdelio.

8a pav.): Redono drenazas buti jvestas iki minimalaus gylio, pazyméto
punktyrine linija Y formos jungtyje.

8b pav.) Sekrecinio buteliuko jungtj reikia jvesti j Y formos jungtj iki
minimalaus 17 mm gylio.

Siurbiama kintamo grei¢io medicininiu vakuuminiu
MTG19116 (rinkinyje néra).

Siurbiama endoskopu stebint (jei jmanoma) kempine, kai neigiamas slégis yra
nuo 50 iki 125 mmHg (Zr. atsargumo priemones!).

siurbliu, nuor.

2 ,Endo-SPONGE®" siurblys, Nr. 5526650 (rinkinyje néra). Prijunkite ,Endo-
SPONGE®" pompos vienkartine talpykla, Nr. 5526653 (rinkinyje néra), kuriame
yra siurbimo vamzdelis su Y formos jungtimi (9 pav.).

Vadovaukités ,Endo-SPONGE®" siurblio naudojimo nurodymais.

Redon drenazas turi bati jkiStas j Y formos jungt; iki maziausio gylio, pazyméto
briksnine linija (10 pav.).

Siurbiama naudojant ,Endo-SPONGE®" siurblj, Nr. 5526650 (rinkinyje néra).
Kai vakuumo 3altinis prijungiamas prie ,Eso-SPONGE", siurbiama endoskopu
stebint (jei jmanoma) kempine, kai neigiamas slégis yra nuo 50 iki 125
mmHg (Zr. atsargumo priemones!).

Sistema butina reguliariai tikrinti.

Kempine galima iSimti tik per burna. To daryti jokiu badu negalima per nosj
(11 pav).

2 Profilaktiné terapija

Jstatydami ,Eso-SPONGE", kad iSvengtuméte anastomozinio nuotékio,
laikykités auksciau aprasytos jdéjimo sistemos instrukcijos, taciau uzdekite
iSorinio vamzdelio galg anastomozés vietoje ir atleiskite kempine.

Kempiné turi bati dedama j anastomozés vieta (12 pav.) ir turi bati prijungta
prie MV1 mazo vakuumo S3altinio (rinkinyje néra) arba ,Endo-SPONGE®"
siurblio (rinkinyje néra), esant neigiamam 75 mmHg slégiui, kaip aprasyta
anksciau.
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Palikite kemping 4-6 dienoms ir jg iSimkite.

Eso-SPONGE" isémimas per burng
1 Atjunkite ,Eso-SPONGE" nuo siurblio (vadovaukités MV1 zemo vakuumo
siurblio ir ,Endo-SPONGE®" siurblio naudojimo instrukcijomis). Jei drenazas
iSeina per nosj, 0 ne per burng, jj batina jleisti vél per burng (9 pav.).
2 Kai ,Eso-SPONGE" drenazas yra vietoje, naudodami pateikiama plovimo
rinkinj iSplaukite Zaizdos ertme 20 ml Ringerio tirpalo ar 0,9 proc. druskos
tirpalo, pakartokite tai tris kartus. Slankiuoju gnybtu suspauskite isleidimo
vamzdelj, kad neissiliety.
3 ,Eso-SPONGE" isémimas per burna:

- Drenazo vamzdel] traukite atsargiai,palaipsniui ir vis stipriau, kol kempiné
i$ ertmés issilaisvins (neliks pasipriesinimo).

- I3juding kemping, 3velniai traukite toliau, kol iStrauksite kemping per
burna.
4 Patikrinkite, ar kempiné yra visa.
5 Patikrinkite gydoma ertme endoskopu, kad jsitikintuméte, jog néra
kempinés liku¢iy, ir dokumentuokite gydymo rezultata. Norédami jdéti nauja
.Eso-SPONGE", i$ naujo iSmatave Zaizdos dydj nustatykite naujos kempinés
dydj (kaip aprasyta 1 pav.).
6 Mes rekomenduojame toliau naudoti ,Eso-SPONGE", kol ertmés ilgis bus
mazesnis nei 2 cm, o skersmuo- mazesnis nei 1 cm. Netaikykite gydymo ,Eso-
SPONGE" ilgiau kaip 30 dieny.

Ispéjimai

- ,Eso-SPONGE" drenazo kempiné yra pagaminta i$ plastiko medziagy ir yra
suderinama su MRT. Zr. , Atsargumo priemonés”.

- Kempine galima sugadinti, ja kei¢iant ir (arba) pasalinant, nes susidaro
kempinés likuciai ir dalelés.

- Dél kempinés likuciy gali susiformuoti fistulé. gali kilti reakcija j svetimkanj.
Gali reiketi jj Salinti chirurgiskai.

- Déti kemping tiesiai ant nervy ir Sirdies draudziama, tai reikia atmesti.

- Jei stemplés kraujagyslés yra pazeistos, mégindami ,Eso-SPONGE" jstatyti
vakuuminiu siurbliu, retais atvejais galite sukelti stipry kraujavima, galintj
pasibaigti paciento mirtimi.

- ,Eso-SPONGE" negalima naudoti kitoms kiino angoms nei nurodyta.

- Dél pagrindinés ligos dauguma pacienty turi vieting infekcija, kuri gali
sukelti seps;j (t. y. peritonita, nekroze...).

- ,Eso-SPONGE®" galima naudoti tik kartu su toliau nurodytais vakuumo
saltiniais:

- Mazo vakuumo sistemos modelis MV1, Nr. MTG19116 (nepridedamas)
kartu su bakteriniu filtru, Nr. MTG18022 (nepridedamas) ir surinkimo buteliu,
Nr. MTG18032 (nepridedamas).

- ,Endo-SPONGE®" siurblys, Nr. 5526650 (nepridedamas) kartu su ,Endo-
SPONGE®" siurblio vienkartine talpykla, Nr. 5526653 (nepridedama).

Atsargumo priemonés

- Atliekant MRT tyrima reikia bati atsargiems, kad drenazo kempiné nebuty
prijungta prie siurblio, taip pat kad nebaty metaliniy spaustuky ar metaliniy
daliy, naudojamy drenazo vamzdeliui priklijuoti ar pritvirtinti prie paciento.

- Sig gydymo procediira turéty atlikti tik patyre gydytojai, turintys daugelio
mety intervenciniy virSutinio virskinamojo trakto intervencinio gydymo
naudojant lanks¢iuosius endoskopus ir bendrojo Zaizdy gydymo taikant
neigiama slégj patirt;.

- 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.

- Baigus kirpti nuo kempinés pavirsiaus batina pasalinti visus kirpimo likucius
ir daleles, jas surinkti ir tinkamu badu iSmesti.

- 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.

- Taikykite nustatyta neigiama slégj (nuo 50 iki 125 mmHg).

- Naudojimo laikas priklauso nuo klinikinés situacijos. Jei taikoma, kempinés
keitimo laika rekomenduojama koreguoti atsizvelgiant j atsidalijusiy negyvy
audiniy kiekj ir granuliacinio audinio augima.

- Nutekéjimams ir perforacijoms gydyti rekomenduojama laikyti 48 valandas;
daugiau nei 72 valandas laikyti negalima dél pavojaus, kad kempiné uzsikims
arba granuliacinis audinys jaugs j kemping, todél kempiné nebeuztikrins
veiksmingo gydymo arba ja iSimant sutrikinés, o dalis liks plote, kur buvo
jdéta, jstrigusi granuliaciniame audinyje. Jei taip atsitiko, norint atitraukti
kemping nuo aplinkiniy audiniy, reikia pasalinti naudojant endoskoping kilpa.
Naudodami prevenciskai nelaikykite ilgiau nei 6 dienas.

- Prie$ naudojant, batina atlikti atitinkama vaizdavimo procediira, siekiant
nustatyti zaizdos srityje palinj, kurj galima gydyti tik atliekant chirurging ar



intervencing procedarg ir kurio negalima iSgydyti kempine ,Eso-SPONGE".

- Kempinés pro nosj istraukti negalima.

- Batina stebeti iSskyry tekeéjima ir tikrinti jy kiekj. Paprastai iSskyry
drenavimas pradedamas iskart. Jei drenavimas neprasideda, patikrinkite jungt;
tarp ,Eso-SPONGE" ir siurblio bei siurblio nustatymus.

- Visi gaminiai yra vienkartiniai, isskyrus vakuumo 3altinius (MV1 Zemo
vakuumo siurblys ir ,Endo-SPONGE®" siurblys).

- Visus elementus galima naudoti tik jei pakuoté nepazeista.

- Bukite atsargas, kad nepazeistuméte endoskopo dangos.

- Endoskopo laidai gali bati pazeisti, jei per ilgas lankstus distalinis galas
sulenkiamas antvamzdyje.

- ,Eso-SPONGE" prietaiso negalima naudoti pasibaigus etiketéje nurodytam
galiojimo laikui.

- Nenaudokite ,Eso-SPONGE" pakartotinai - tai vienkartiné priemoné.

Salutiniai poveikiai

- Greta kempinés esanciy struktary (pvz., tarpuplaucio kraujagysliy, trachéjos
ir plauc¢iy membraniniy sieny, plauiy arterijos, plaudiy venos, aortos,
tudciosios venos, limfagysliy, Sirdis) erozija

- Kontaktiniy sriciy (burnos ertmés, stemplés, ryklés, nosies) pazeidimai ir
perforacijos

- Kempinés pasislinkimas

- Pooperaciné striktara [ stenozé

- Kraujavimas, priklausomai nuo paciento baklés, gali tapti labai stiprus arba
baigtis mirtimi

Sterilizavimas

.Eso-SPONGE" tiekiama sterili. ,Eso-SPONGE" yra sterilizuota etileno
oksidu ir jos negalima sterilizuoti pakartotinai. ,Eso-SPONGE" naudokite
tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista. PrieS naudojima sterilia barjering
sistema reikia patikrinti, ar palei jos sandaruma néra kanaly, taip pat ar
ant jos néra perforacijy. Nustacius tokius defektus, priemone reikia iSmesti
rekomenduojamu badu.

Laikymo salygos
.Eso-SPONGE" laikykite kambario temperataroje. llga laika nelaikykite aukstos
temperatiros aplinkoje. Naudokite gaminj tik jei jis buvo laikomas teisingai.

Prietaiso iSmetimas

.Baigus gydyma, skirtingus ,Eso-SPONGE" komponentus reikia iSmesti
| specialias talpyklas, laikantis vietiniy taisykliy ir ligoninés procedtry.
Naudotojas yra atsakingas uz nustatyma, ar medziagos 3alinimas yra
pavojingas pagal federalines, valstijos ir vietos taisykles. Turinj ir talpykla
iSmeskite laikydamiesi galiojanciy vietiniy, valstybiniy, nacionaliniy ir
tarptautiniy taisykliy."

Informacija naudotojui/pacientui

Jvykus bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su ,Eso-SPONGE", apie jj turi
bati pranesta gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

Bendroji informacija
Informacijos data: 2023 m. rugséjis
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Lietosanas instrukcija

Eso-SPONGE®

Izstradajuma apraksts

Eso-SPONGE, endoskopiska vakuuma terapijas (EVT) ierice, ir minimali invaziva
metode anastomozes stces arst€Sanai un novérsanai, ka ari perforaciju
arstésanai kunga-zarnu trakta* augsdala.

* Kunga-zarnu trakta augddala attiecas uz baribas vadu, kungi un
divpadsmitpirkstu zarnu, kam var pieklat endoskopiski virscaurulites garuma
diapazona.

Eso-SPONGE sistéma sastav no drenazas caurulites ar pievienotu poliuretana
sukli ar atvértam poram, savienojuma sistému (Y veida dalu), uzliksanas
sistému (virscauruliti, virzitaju) un skalosanas komplektu (3lirci un dilatators).
Drenaza sastav no Redona drenazas (12 CH) ar gald uzstaditu sukli ar
atvértam poram. Drenazas caurulites zonai stklT ir perforétas atveres sanu
dala. Stkla lielumu uz drenazas caurulites var apgriezt atbilstosi attiecigajam
uzliksanas vietas lielumam.

Eso-SPONGE sistéma sastav no divam koaksiali izkartotam caurulitém,
silikona ievietosanas caurules (virscaurulites) un iek3gjas stingrakas caurulites
ar rokturi (virzitaju). Virscaurulites lamens 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 Eso-SPONGE ir saderigi divi dazadi vakuuma avoti: MV1 zema vakuuma
stiknis un Endo-SPONGE® Pump. Savienojuma sistéma var atskirties atkariba
no vakuuma avota.

Eso-SPONGE nodrosina PVC Y veida dalu ar dubultu drenazas savienotaju
viena gala un atveri otra Y veida dalas gala, kas lauj izveidot savienojumu ar
MV1 zema vakuuma stikna savaksanas pudeli.

Ja Endo-SPONGE® Pump izmanto ka vakuuma avotu, savienojumu starp
Redona drenazas sukli un sikni izveido, izmantojot Y veida dalu, kas ir
pievienota iestkSanas caurulitei, kura ir ieklauta Endo-SPONGE® Pump
vienreiz lietojamas karbas komplekta.

)

Saturs
1. Eso-SPONGE, PUR siklis ar atvértam poram (s 24 x 55 mm) ar 12 CH
Redona drenazas cauruliti, med. PVH, 1028 mm gars
2. Virzitajs, ABS + PVC (ievietots virscaurulité, pirms izmanto3anas ir jaatdala)
3. Komplekta viena virscaurulite
- Silikona caurulite, 563 mm gars$
- SaSaurinats un noapalots uzgalis
- Pieejami 2 izméri:

- leksgjais diametrs 13 mm, argjais diametrs 17 mm (komplekta artikula
numurs 5526550);

- leksgjais diametrs 15 mm, argjais diametrs 19 mm (komplekta artikula
numurs 5526540).
4. Apudenosanas komplekta sastavs:
- 20 ml Slirce
- Dilatators: PP sastavdala, ko izmanto, lai atvieglotu drenazas skalosanu.
5.Bidama skava: PE sastavdala, ko izmanto Redon drenazas skavas
nonemsanai, nonemot Eso-SPONGE.
6.Y veida savienotdjs, kas paredzéts savienoSanai ar mainama atruma
medicinisko zema vakuuma sikni (MV1)
7. Bridinajuma pazinojums (sarkana krasa)

Komplekta neietilpst:
1 16 CH kunga caurulite
2 Vakuuma avots:

a) MV1 zema vakuuma siknis, (ats. MTG19116): Reguléjama atruma
mediciniskais vakuumsiknis, ko paredzéts izmantot iekS€jai lietosanai
un kas nodrosina pastavigu negativu vakuuma spiedienu 50-200 mmHg.
Pasitiet atseviski baktériju filtru, (ats. MTG18022) un sekrécijas pudeli (ats.
MTG18032).

b) Endo-SPONGE® Pump (ats. 5526650) un Endo-SPONGE® Pump vienreiz
lietojama karba (ats. 5526653) — mainama atruma mediciniskais vakuuma
stiknis un karba ar iestiksanas cauruliti, kurai ir Y veida savienotajs. Sis siiknis
ir paredzé&ts iekS€jai lietosanai, nodrosinot 10-200 mmHg pastavigu negativu
vakuuma spiedienu.

3 Sterils hidrogels uz glicerola bazes
4 Standarta vai terapeitiskais gastroskops
5 Papildu endoskopijas piederumi izmantosanai péc arsta ieskatiem.

Izmantotie materiali
Akrilnitrila butadiéna stirols (ABS), polivinilhlorids (PVC), poliuretans (PUR),
polietiléna tereftalats (PET), hidrogels, silikons, polietiléns (PE), polipropiléns
(PP), izopréna gumija
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Darbibas veids

Eso-SPONGE izmanto negativu spiedienu caur dabigo atveri (muti), lai
kontrolétu lokalas infekcijas un nodrosinatu perforaciju vai sucu otrreizéjas
savilksanas dzisanu kunga-zarnu trakta augsdalas ieksgja dobuma un
intraluminalas zonas. Negativs spiediens tiek lietots, lai iegutu vélamo efektu,

kas ITdzigs tam, kas novérots virspus€jo bric¢u apstrade.

LietoSanas indikacijas

- Anastomozes siices un perforaciju arstésanai kunga-zarnu trakta* augsdala,
izmantojot negativo spiedienu, tostarp paraezofagedld un videnes sepses
perékla vai endoskopiski pieejamu lokalizéto abscesu intraluminalu vai ieksgja
dobuma terapiju.

- Profilaktiska terapija, lai samazinatu anastomozes sces risku kunga-zarnu
trakta® augsdala.

* Kunga-zarnu trakta* augSdala attiecas uz baribas vadu, kungi un
divpadsmitpirkstu zarnu, kam var piek|ast endoskopiski virscaurulites garuma
diapazona.

Eso-SPONGE ir paredzéts lietosanai pieaugusajiem. Tomér, ta ka kliniskie dati
par lietoSanu pediatriskaja populacija ir ierobezoti, Eso-SPONGE nav indicéts
lieto3anai pediatriskaja populacija.

Turklat, ta ka nav klinisku pieradijumu par Eso-SPONGE lietosanu gratniecém
un sievietém, kas baro bérnu ar krati, Eso-SPONGE nav indicéts lietosanai
gratniecibas vai zidisanas laika.

Arstésanu drikst veikt tikai pieredz&jusi arsti ar vairaku gadu pieredzi kunga un
zarnu trakta augsgjas dalas invaziva arstésana, lietojot elastigu endoskopu, un
ar pieredzi vispargja ievainojumu arstésana ar negativu spiedienu.

Kontrindikacijas

Kontrindikacijas, kas izriet no ierices paredzéta noluka

- Brices ar Jaundabigu audz&ju Sinam

- Nekrotiski audi/gangréna

- Nearstéts osteomielits

- Asinsreces traucgjumi

- Arstésana ar antikoagulantiem vai prettrombocitu Iidzek|iem terapeitiska
deva

- Generalizéts peritonits vai sepse

- Asinojosas baribas vada vénas

- Stkla novietosana tiesi uz lielajiem asinsvadiem

Kontrindikacijas, kas izriet no atlikusajiem riskiem

- Eso-SPONGE ir kontrindicéta pacientiem ar zinamu jutigumu vai alergiju
pret jebkuriem tas komponentiem (detalizétu informaciju par komponentu
nosaukumiem skatiet sadala lzmantotie materiali).

- Lietojot Tpasam pacientu grupam (pieméram, maza auguma pacientiem),
janem véra ierices izméri.

Lietosanas veids

1_Anastomozes sicu arstésana

Eso-SPONGE sistéma suklis tiek pievienots 125 mmHg negativajam spiedienam,
izmantojot drenazas cauruliti. Sukla lielums tiek pielagots dobumam. Stkli
tiek mainiti ik péc 48-72 stundam, Iidz ir attistijuSies granulacijas audi.
Terapija tiek apturéta, kad defekts ir sasniedzis tadu lielumu, kas ir parak mazs
turpmakai siikla ievietosanai vai kad dobums ir pilniba aizvérts vai saklavies.

Siikla Eso-SPONGE ievietosana

Saskana ar standarta praksi sagatavojiet pacientu endoskopijai un izskaidrojiet
pacientam, ka notiks arstésanas proceddra un kadi ir ar to saistitie riski.
Arstésanai ir ieteicama iek3ja dobuma terapija:

Pirms lietoanas brices dobumu (iek3&ja dobuma vai intraluminalo zonu) var
tirit ar atbilstosam metodém, pieméram, skalojot ar Ringera Skidumu. Briices
dobums ir jaizméra (garums un diametrs) ar atbilstosu endoskopu, kura
diametrs ir piemérots virscaurulitei. Nopemiet bridinajuma piezimi no sakla
Redona drenazas caurulites.

Ja nepiecieSams, apgrieziet stkli ar Skérém vai skalpeli; pielagojiet izméru
nedaudz mazaku par izmérita dobuma lielumu. Sakli var apgriezt gan garuma,
gan diametra; saisinot stkla garumu, nemiet véra, ka ieks&ja drenazas
caurulite netiek atklata; ja redzat drenazas cauruliti, nogrieziet to aptuveni
par 3 mm Tsaku neka saklis. Nodrosiniet, lai stklis ir saskaré ar audiem.
Izvélieties elastigu endoskopu ar atbilstosu izméru, tam ir jabut nedaudz
mazakam par virscaurulites |amenu. Vispirms virscauruliti ar nesaaurinato
pusi uzlieciet uz endoskopa. Atstajiet virscauruliti endoskopa distalaja gala.
levietojiet endoskopu un nomériet briices dobumu (garumu un diametru), lai
noteiktu vajadzigo stikla garumu un diametru. (1. att.).

Pielagojiet skla formu (skatiet piesardzibas pasakumus!).

Ja nepieciesams, apgrieziet stkli ar $kérém vai skalpeli, pielagojiet izméru
nedaudz mazaku par izmérita dobuma lielumu. Sakli var apgriezt gan garuma,
gan diametra; saisinot stkla garumu, nemiet véra, ka ieks&ja drenazas
caurulite netiek atklata; ja redzat drenazas cauruliti, nogrieziet to aptuveni




par 3 mm Tsaku neka saklis. Nodrosiniet, lai saklis ir saskaré ar audiem.
Uzspiediet virscauruliti uz endoskopa un ievadiet to, veicot vizualu kontroli
un izmantojot endoskopu ka vadotni, Iidz virscaurulites gals (sa3aurinatais
gals) ir tuvu dobuma galam, atstajot pietiekami daudz vietas, kur sakli izvérst.
(2. att.)

Ja dobuma kanals ir parak mazs, lai varétu ievietot virscauruliti, izmantojiet
endoskopisko balonu péc arsta ieskatiem, lai izplestu ieeju, Iidz virscaurulite
var sasniegt dobumu.

Ciesi turiet virscauruliti roka un iznemiet endoskopu. Péc virscaurulites
ievietosanas nepiecieSamaja pozicija ievietojiet sikla drenazas cauruliti
virzitaja un ievadiet sakli, kas ieprieks piestcinats ar sterilu hidrogelu uz
glicerina bazes (nav piegadats komplekta), vienlaikus stingri turot virscauruliti
vieta. (3. att.)

Ar virzitaju bidiet sakli uz prieksu. Tiklidz saklis sasniedz virscaurulites galu
(parbaudiet atzimi uz virzitaja), uzmanigi virziet, lidz saklis izvirzas no
virscaurulites; pretestiba samazinas, tiklidz saklis tiek atlaists.

Izvelciet virscauruliti kopa ar virzitaju. (4. att.) Lai stklis neatdalitos,
ieteicams virzit Eso-SPONGE, bidot drenazas cauruliti virzitaja kanala,
vienlaikus uzmanigi to atvelkot. Tagad stklis izpletisies stices dobuma.

Péc virzitaja un virscaurulites iznemsanas parbaudiet stikla novietojumu ar
endoskopa palidzibu, lai parliecinatos, ka tas nav parvietojies.

Drenazas cauruliti vienmér ievieto transorali.

Lai veicinatu efektivu dobuma aizvérsanu, ir ieteicams ievietot sakli dobuma
ta, lai sukla aizmugure ir nedaudz redzama arpus limena. (5. att.)

Dzilu dobumu gadijuma ievietojiet stkli [idz pamatnei, Iidz tas izskatas tirs un
ir granuléts, péc tam novietojiet to tuvu stces atverei, ka aprakstits ieprieks.
Nakamajas sakla nomainas reizés pakapeniski samaziniet ta garumu un
diametru.

Ta vietd, lai veiktu drenazu caur muti, var arf veikt drenazu ar atstcéjcauruliti,
ko intub&tiem pacientiem ievieto caur degunu.

levietojiet 16 CH kunga cauruliti (nav ieklauta komplektacija) caur degunu
un izvelciet to ara caur muti. Kunga caurulites satveranai riklé varat
izmantot, pieméram, Magilla knaibles. Péc tam nogrieziet pretsavainojumu
uzgali. (6.a att.)

Mutes prieksa savienojiet drenazas cauruliti ar kunga cauruliti. (6.b att.)
Izvelciet savienotas caurulites caur degunu.

Atvienojiet kunga cauruliti. (6.c att.)

Sadala talak ir aprakstita divu dazadu vakuuma avotu kombinacija:

1 MV1 zema vakuuma siiknis, ats. MTG19116 (nav ieklauts komplektacija).
Connect the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer Lock to the
pump and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not supplied
in the set) to the filter. (Fig. 7)Pievienojiet filtru, ats. nr. MTG18022 (nav
ieklauts komplekta), izmantojot Luera tipa fiksatoru un cauruliti no sekrécijas
pudeles, ats. nr. MTG18032 (nav ieklauta komplekta) ar filtru. (7. att.)
levérojiet zema vakuuma siikna modelis MV1 lietosanas instrukciju.
Izmantojiet Tpaso Y veida savienotaju, lai drenazas cauruliti savienotu ar
sekrécijas pudeles

cauruliti.

8.a) att. Redona drenazas caurulite ir jaievieto Y veida savienotaja Iidz
minimalajam dzilumam, kas atziméts ar punktétu Iiniju.

8.b) att. Sekrécijas pudeles savienojums ir jaievieto Y veida savienotaja Iidz
minimalajam dzilumam 17 mm.

Atstksana tiek veikta, izmantojot mainama atruma medicinisko vakuuma
saikni, ats. nr. MTG19116 (nav ieklauts komplektacija).

Ja iesp&jams, atstiksana tiek veikta, endoskopiski uzraugot sikli pie negativa
spiediena no 50 Iidz 125 mmHg (skatiet piesardzibas pasakumus!).

2 Endo-SPONGE® Pump, ats. 5526650 (nav ieklauts komplektacija).
Savienojiet Endo-SPONGE® Pump vienreiz lietojamo karbu, ats. 5526653 (nav
ieklauta komplektacija), kas ieklauj iestik3anas cauruliti, ar Y veida savienotaju
(9. attéls).

levérojiet Endo-SPONGE® Pump lietosanas instrukcija sniegtas norades.
Redona drenaza jaievieto Y veida savienojuma lidz minimalajam dzilumam,
kas atziméts ar partrauktu liniju (10. att.).

Atsuk3anu veic, izmantojot Endo-SPONGE® Pump, ats. 5526650 (nav ieklauts
komplektacija).

Kad vakuuma avots ir pievienots Eso-SPONGE, ja iesp&jams, atsiksana
tiek veikta, endoskopiski uzraugot sakli pie negativa spiediena no 50 Ilidz
125 mmHg (skatiet piesardzibas pasakumus!).

Sistéma ir obligati requlari japarbauda.

Iznemiet stikli tikai caur muti un nekad neiznemiet to caur degunu (11. att.).

2 Profilaktiska terapija

Lai ievietotu Eso-SPONGE un novérstu anastomozes stci, ievérojiet
ieprieks aprakstitas ievietoanas darbibas, bet ievietojiet virscaurulites galu
anastomozes vieta un atlaidiet sakli.

Suklis ir jaievieto anastomozes vieta (12. att.) un japievieno vakuuma
avotam, MV1 zema vakuuma siknim (nav ieklauts komplekta) vai Endo-
SPONGE® Pump (nav ieklauts komplektacija) pie negativa spiediena 75 mmHg,
ka aprakstits ieprieks.

Atstajiet stkli uz 4-6 dienam un iznemiet stkli.

Siikla Eso-SPONGE iznemsana caur muti
1 Atvienojiet sikli Eso-SPONGE no siikna (ievérojiet MV1 zema vakuuma
sikna un Endo-SPONGE® Pump lieto3anas instrukciju). Ja drenazas caurulite
izbidas caur degunu, nevis caur muti, ta jaievieto atpakal caur muti (9. att.).
2 Kad Eso-SPONGE drenazas caurulite ir ievietota, ar komplekta ieklauto
irigacijas komplektu skalojiet briices dobumu, izmantojot apm. 20 ml Ringera
skiduma vai 0,9% fiziologiska skiduma, atkartojot tris reizes. lzmantojiet
slido3o skavu, lai saklautu drenazas cauruli un novérstu izs|akstisanos.
3 Sukla Eso-SPONGE iznem3ana caur muti:

- Uzmanigi ar partraukumiem un arvien spécigak velciet drenazas caurulti,
Iidz suklis atdalas no dobuma (pretestibas zudums).

- Péc stkla atdalisanas turpiniet uzmanigi vilkt cauruliti, lai izvilktu sakli
caur muti.
4 Parbaudiet, vai suklis ir viena gabala.
5 Ar endoskopu izmekIgjiet apstradato dobumu un parliecinieties, vai taja nav
stkla palieku. Dokumentgjiet terapijas rezultatu. Ja ir jaievieto jauns stklis
Eso-SPONGE, vélreiz izmériet dobumu, lai noteiktu vajadzigo jauna sukla
izméru, ka noradits 1. attéla apraksta.
6 Més iesakam izmantot Eso-SPONGE, Iidz dobuma garums ir samazinajies
zem 2 cm un diametrs ir mazaks par 1 cm. Nelietojiet Eso-SPONGE arstésanai
ilgak par 30 dienam.

Bridinajumi
- The Eso-SPONGE drenazas suklis ir izgatavots no plastmasas materialiem,
un tas ir saderigs ar MRI. Skatiet sadalu Piesardzibas pasakumi.
- Suklis var tikt sabojats, kad tiek parveidota ta forma un/vai iznem3anas
laika, radot siikla atlieku dalinas.
- Sukla atliekas var izraisit fistulu veidosanos, reakcijas pret sveskermeniem.
Var bit nepieciesama kirurgiska iznemsana.
- Stkla novietosana tiesi uz nerviem un sirds ir aizliegta vai ir jaizslédz.
- Ja baribas vada apvidd ir bojati asinsvadi, sukla Eso-SPONGE lietosana
kopa ar vakuuma stikni var izraisit smagu asinosanu, kas retos gadijumos var
beigties ar pacienta navi.
- Eso-SPONGE nedrikst izmantot kermena atverés, kas nav noraditas.
- Pamatslimibas dé| vairumam pacientu ir lokalizéta infekciju, kas var izraisit
sepsi (t. i, peritonTtu, nekrozi...).
- Eso-SPONGE® var izmantot tikai kombinacija ar Sadiem vakuuma avotiem:
- zema vakuuma sistému, modelis MV1, ats. MTG19116 (nav ieklauts),
kombinacija ar baktériju filtru, ats. MTG18022 (nav ieklauts) un savaksanas
pudeli, ats. MTG18032 (navieklauts).
- Endo-SPONGE® Pump, ats. 5526650 (nav ieklauts) kombinacija ar Endo-
SPONGE® Pump vienreiz lietojamo karbu, ats. 5526653 (nav ieklauts).

Piesardzibas pasakumi

- Jaievéro piesardziba, lai MRI izmekléSanas laika drenazas suklis nebatu
pievienots stknim, ka arf lai drenazas caurules piestiprinasanai pie pacienta
netiktu izmantota metala skava vai metala gabals.

- Arstésanu drikst veikt tikai pieredz&jusi arsti ar vairaku gadu pieredzi kunga
un zarnu trakta augsgjas dalas invaziva arstésana, lietojot elastigu endoskopu,
un ar pieredzi vispargja ievainojumu arstésana ar negativu spiedienu.

- Nogriezot sukli, veidojas sukla dalinas un paliekas. Saklis jagriez (pieméram,
ar 3kérém vai skalpeli) pietiekami talu no pacienta, un tas jadara piemérota
vidg, kur drikst nok|ut sakla dalinas.

- Péc stikla nogriesanas viegli piesitiet pie stkla, lai no ta virsmas nonemtu
visas atliekas un dalinas, un savaciet un izmetiet tas saskana ar ierasto praksi.
- Péc stkla 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.

- Kad safsinat stikla garumu, jasasina arT drenazas caurulites garums. Saiklim
ir jaizvirzas no drenazas caurulites gala vismaz par vismaz 3 mm.

- Janodrosina noraditais negativais spiediens (no 50 Iidz 125 mmHg).

- Stkla lietosanas ilgums ir atkarigs no attiecigas kliniskas situacijas. Ja
piemérojams, ieteicams pielagot stkla nomainas laiku atkariba no netirumu
daudzuma un granulacijas audu attistibas.

- Nopltzu un perforaciju arstésanai ieteicamais lietosanas ilgums ir 48
stundas; nedrikst lietot ilgak par 72 stundam, jo var rasties aizsprostosanas
vai granulacijas audu ieaugSanas suklT risks; ta rezultata saklis iesp&ams
vairs nevarés nodrosinat efektivu arstésanu var ari var salizt izvilksanas laika,
atstajot ta dalu uzlikSanas vieta un ieaugusu granulacijas audos. Ja ta notiek,
ir jaizmanto endoskopiska cilpa, lai atdalitu sakli no apkart&jiem audiem un to
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iznemtu.

Profilaktiskai lietosanai neparsniedziet 6 dienu ilgu lietoSanas periodu.

- Pirms sakla uzlikSanas javeic atbilstiga attélveidoSanas procedira, lai
parliecinatos, vai brices apvidd nav tadu abscesu, kas arstéjami vienigi ar
kirurgiskam vai invazivam metod&m un kurus nevar arstét ar Eso-SPONGE.

- Sukli nedrikst iznemt caur degunu.

- Jauzrauga sekréta plisma un japarbauda ta daudzums. Parasti sekréta
drenaza sakas uzreiz. Ja ta nav, japarbauda savienojums starp Eso-SPONGE un
sikni, ka arf siikna iestatijumi.

- Visi priek3meti ir vienreizlietojami, iznemot vakuuma avotus (MV1 zema
vakuuma sakni un Endo-SPONGE® Pump).

- Visus priekSmetus drikst lietot tikai tad, ja to iepakojums nav bojats.

- Esiet uzmanigs, lai nesabojatu endoskopa apvalku.

- Endoskopa kabeli var tikt sabojati, ja virscaurulité tiek parmérigi liekts
elastigais distalais gals.

- Eso-SPONGE ierici nedrikst lietot péc deriguma termina beigam, kas
noradits uz etiketes.

- Nelietojiet Eso-SPONGE atkartoti, ta ir vienreiz lietojama ierice.

Blaknes

- Suklim blakus esoso kermena struktaru erozija (pieméram, videnes
asinsvadi, trahejas un plausu membrana, plausu artérija, plausu véna, aorta,
doba véna, limfvadi, sirds)

- Organu bojajumi un perforacija ievadisanas vietd (mutes dobuma, baribas
vada, rikles gala, deguna)

- Stkla parvietosanas

- Pecintervences sasaurinajums/stenoze

- Asinosana, kas atkariba no pacienta stavokla var izvérsties smaga asinosana
vai izraisit navi

Sterilizacija

Eso-SPONGE tiek piegadats sterils. Eso-SPONGE ir sterilizéts ar etiléna
oksidu, un to nedrikst sterilizét atkartoti. Lietojiet Eso-SPONGE tikai tad, ja
iepakojums nav bojats. Pirms lietosanas japarbauda, vai gar sterilas barjeras
sistémas blivéjumu nav spraugu, ka arf — vai taja nav caurumu. Ja tiek
konstatéti sadi defekti, ierice ir jaizmet ieteiktaja veida.

Glabasana
Uzglabajiet stkli Eso-SPONGE istabas temperatiira. Nepaklaujiet to ilgstosi
augstai vai zemai temperatarai. Lietojiet tikai pareizi uzglabatu izstradajumu.

lerices utilizacija

“Kad arstésana ir pabeigta, Eso-SPONGE dazadie komponenti ir jaizmet
pasos Sim nolikam paredzétos konteineros. Lietotajam ir janosaka tas, vai
utiliz€jamais materials ir bistams saskana ar federalajiem, valsts un viet&jiem
noteikumiem. Utiliz&jiet saturu un tvertni saskana ar piemérojamiem
vietgjiem, Stata, valsts un starptautiskajiem noteikumiem.”

Informacija lietotajam/pacientam

In case any serious incident occurred in relation to Eso-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.

Vispariga informacija
Informacija sagatavota: 2023. gada septembris
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Gebruiksaanwijzing

Eso-SPONGE®

Beschrijving van het hulpmiddel

Eso-SPONGE, een hulpmiddel voor endoscopische vaculimtherapie (EVT),
is een minimaal invasieve methode voor de behandeling en preventie van
anastomotische lekkages en voor de behandeling van perforaties in het
bovenste deel van het maag-darmkanaal*.

*Het bovenste deel van het maag-darmkanaal verwijst naar de slokdarm, de
maag en de twaalfvingerige darm, die endoscopisch toegankelijk zijn binnen
het lengtebereik van de overtube.

Het Eso-SPONGE systeem bestaat uit een drainageslang met een aangehechte
openporige polyurethaanspons, een aansluitingssysteem (Y-stuk), een
applicatiesysteem (overtube, pusher) en een irrigatieset (spuit en opzetnaald).
De drainage bestaat uit een Redondrain (CH12) met aan het uiteinde de spons
met open porién. Het stuk van de drainageslang dat zich in de spons bevindt,
is aan de zijkant voorzien van geperforeerde gaten. De afmeting van de spons
op de drainageslang kan op maat worden geknipt voor de beoogde toepassing.
Het Eso-SPONGE applicatiesysteem bestaat uit twee coaxiaal geplaatste
slangen, de silicone inbrengslang (overtube) en de binnenste stijvere slang
met een handvat (pusher). Het lumen van de overtube is iets groter dan de
buitendiameter van de gebruikte endoscoop en wordt gebruikt als leidraad
voor het inbrengen van het sponssysteem. De pusher wordt gebruikt om de
spons vooruit te duwen en op de juiste plaats te positioneren.

Twee verschillende vacuiimbronnen kunnen met Eso-SPONGE worden
gebruikt: de laagvacuiimpomp MV1 en de Endo-SPONGE® Pump. Afhankelijk
van de vacuiimbron kan het aansluitsysteem anders zijn.

Eso-SPONGE is voorzien van een Y-stuk van pvce met een koppelstuk met
dubbele drain aan het ene uiteinde en een gat aan het andere uiteinde van
het Y-stuk waarmee deze kan worden aangesloten op de opvangfles van de
laagvacutimpomp MV1.

Als een Endo-SPONGE® Pump wordt gebruikt als vaculimbron, dient een
Y-stuk als aansluiting tussen de Redon drainagespons en de pomp. Het Y-stuk
wordt bevestigd aan de afzuigslang die bij de wegwerpbare opvangfles van de
Endo-SPONGE® Pump is meegeleverd.

)

Inhoud
1. Eso-SPONGE, polyurethaan spons met open porién (¢ 24 x 55 mm) met
Redondrain CH12, med. PVC, 1028 mm lang
2. Pusher, ABS + PVC (zit in de overtube, uit elkaar te halen voér gebruik)
3. Eén overtube in de set
- Silicone slang, 563 mm lang
- Spits toelopende en afgeronde tip
- 2 afmetingen verkrijgbaar:

- Binnendiameter 13 mm, buitendiameter 17 mm (set artikelnummer
5526550)

- Binnendiameter 15 mm, buitendiameter 19 mm (set artikelnummer
5526540)
4. Irrigatieset bestaat uit:
- Spuit van 20 ml
- Opzetnaald: onderdeel uit PP dat wordt gebruikt om het spoelen van de
drainage te vergemakkelijken.
5. Schuifklem: Onderdeel uit PE dat wordt gebruikt om de Redondrain af te
klemmen terwijl de Eso-SPONGE wordt verwijderd.
6. Y-vormig koppelstuk voor aansluiting op een medische laagvacuiimpomp
met variabele snelheid (MV1)
7. Waarschuwing (rood)

Niet inbegrepen:
1 Maagsonde CH16
2 Vacuiimbron:

a) Laagvacuiimpomp MV1 (art. nr. MTG19116) - een medische vacuiimpomp
met variabele snelheid, bestemd voor inwendig gebruik, waarbij een constante
negatieve vacuiimdruk van 50-200 mmHg wordt geleverd. Een bacteriefilter
(art.nr. MTG18022) en secretiefles (art.nr. MTG18032) bijbestellen.

b) Endo-SPONGE® Pump (art.nr. 5526650) en wegwerpbare opvangfles van
de Endo-SPONGE® Pump, (art.nr. 5526653) - medische vacuiimpomp met
variabele snelheid en opvangfles met aanzuigslang en Y-koppelstuk. Deze
pomp is bestemd voor inwendig gebruik, waarbij een constante negatieve
vacuiimdruk van 10-200 mmHg wordt geleverd.

3 Steriele hydrogel op glycerolbasis

4 Standaard of therapeutische gastroscoop

5 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, polyehtyleen (PE),
polypropyleen (PP), isopreen-rubber

Werkwijze

Eso-SPONGE gebruikt negatieve druk via een natuurlijke opening (mond),
om lokale infecties onder controle te houden, en maakt secundaire genezing
mogelijk van perforaties of lekken in intracavitaire en intraluminale plaatsen
van het bovenste deel van het maag-darmkanaal. Negatieve druk wordt
toegepast om het gewenste effect te verkrijgen, vergelijkbaar met het effect
dat wordt waargenomen bij oppervlakkige wondverzorging.

Gebruiksaanwijzingen

- Behandeling van anastomotische lekkages of perforaties in het bovenste
deel van het maag-darmkanaal* door middel van negatieve druk, inclusief
intraluminale of intracavitaire behandeling van paraesophageale en
mediastinale septische haarden of gelokaliseerde abcessen die endoscopisch
toegankelijk zijn.

- Preventieve behandeling om het risico van anastomotische lekkages in het
bovenste deel van het maag-darmkanaal* te verminderen.

*Het bovenste deel van het maag-darmkanaal verwijst naar de slokdarm, de
maag en de twaalfvingerige darm, die endoscopisch toegankelijk zijn binnen
het lengtebereik van de overtube.

Eso-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 Eso-SPONGE hiervoor niet geindiceerd.

Omdat er bovendien evenmin klinisch bewijs is voor het gebruik van Eso-
SPONGE bij zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, is
Eso-SPONGE niet geindiceerd voor gebruik tijdens de zwangerschap of de
borstvoeding.

Deze behandeling mag enkel worden uitgevoerd door ervaren artsen met
vele jaren praktijkervaring zowel in de interventionele behandeling van
het bovenste gedeelte van het maag-darmkanaal met behulp van flexibele
endoscopie, als in negatieve drukwondtherapie in het algemeen.

Contra-indicaties

Contra-indicaties op basis van het beoogde gebruik van het hulpmiddel

- Kwaadaardige tumorwonden

- Necrotisch weefsel/gangreen

- Onbehandelde osteomyelitis

- Bloedstollingsstoornis

- Behandeling met anticoagulantia of bloedplaatjesaggregatieremmers in
therapeutische dosering

- Algemene peritonitis of sepsis

- Bloedende slokdarmspataders

- Rechtstreeks plaatsen van de spons op grote bloedvaten

Contra-indicaties op basis van de nog overblijvende risico's

- Eso-SPONGE is gecontra-indiceerd voor patiénten met bekende
overgevoeligheden of allergieén voor één van de componenten ervan (zie
Gebruikte materialen, voor details over de naam van de componenten).

- Er moet rekening worden gehouden met de afmetingen van het hulpmiddel
bij gebruik voor specifieke patiéntengroepen (bijv. kleinere personen).

Wijze van toepassing

1_Behandeling van anastomotische lekkages

In het Eso-SPONGE systeem wordt de spons via een drainageslang op een
negatieve druk van 125 mmHg aangesloten. De grootte van de spons wordt
aangepast aan de holte. De sponzen worden elke 48-72 uur vervangen tot er
granulatieweefsel is ontwikkeld. De behandeling wordt stopgezet zodra de
omvang van het defect te klein is geworden voor verder inbrengen van de
spons of tot wanneer de holte volledig is gesloten of ingeklapt.

nbrengen van Eso-SPONGE

Bereid de patiént voor op de endoscopie volgens de standaardpraktijk en leg
de behandelingsprocedure en alle bijhorende risico's uit.

Voor de behandeling wordt intracavitaire therapie aanbevolen:

V6or gebruik kan de wondholte (intracavitaire of intraluminale ruimte) worden
gereinigd met behulp van geschikte methoden, zoals bevloeiing met Ringer-
oplossing. De wondholte moet worden gemeten (lengte en diameter) met
een geschikte endoscoop met een compatibele diameter ten opzichte van de
overtube. Verwijder de waarschuwing van de Redondrain Drain van de spons.
Knip de spons, indien nodig, op de juiste grootte met een schaar of scalpel en
zorg ervoor dat ze iets kleiner is dan de gemeten holte. De spons kan worden
geknipt in lengte en in diameter. Bij het inkorten van de lengte van de spons
moet ervoor worden gezorgd dat de binnenste drainageslang niet zichtbaar
wordt. Wanneer de drain zichtbaar is, moet hij tot ongeveer 3 mm korter
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worden geknipt dan de spons. Zorg ervoor dat spons contact maakt met het
weefsel.

Kies een flexibele endoscoop met de juiste grootte; hij zou iets kleiner moeten
zijn dan het lumen van de overtube. Duw eerst de niet spits toelopende kant
van de overtube over de endoscoop. Laat de overtube op het distale deel van
de endoscoop zitten.

Breng de endoscoop in en meet de wondholte (lengte en diameter) om de
vereiste lengte en diameter van de spons te bepalen. (Fig. 1).

Past de vorm van de spons aan (zie voorzorgsmaatregelen!).

Knip de spons, indien nodig, op de juiste grootte met een schaar of scalpel en
zorg ervoor dat ze iets kleiner is dan de gemeten holte. De spons kan worden
geknipt in lengte en in diameter. Bij het inkorten van de lengte van de spons
moet ervoor worden gezorgd dat de binnenste drainageslang niet zichtbaar
wordt. Wanneer de drain zichtbaar is, moet hij tot ongeveer 3 mm korter
worden geknipt dan de spons. Zorg ervoor dat spons contact maakt met het
weefsel.

Duw de overtube over de endoscoop en breng de overtube in onder visuele
controle met behulp van de endoscoop als geleider tot de tip van de overtube
(de spits toelopende kant) het einde van de holte bereikt en zorg ervoor dat er
genoeg ruimte overblijft om de spons te laten uitzetten. (Fig. 2)

Als de ingang van de holte te klein is voor de overtube, gebruik dan een
endoscopische ballon, naar keuze van de arts, om de ingang wijder te maken
totdat de overtube toegang heeft tot de holte.

Houd de overtube stevig met de hand op zijn plaats en verwijder de endoscoop.
Nadat de overtube op de juiste positie werd achtergelaten, plaatst u de drain
van de spons in de pusher en brengt u de spons in, die vooraf geimpregneerd
werd met steriele hydrogel op glycerolbasis, (niet meegeleverd in de set),
terwijl u de overtube stevig op zijn plaats houdt. (Fig. 3).

De pusher wordt gebruikt om de spons vooruit te duwen. Zodra de spons het
einde van de overtube bereikt (controleer de markering op de pusher), gaat u
voorzichtig verder tot de spons uit de overtube wordt geduwd. De weerstand
zal verminderen zodra de spons wordt vrijgegeven.

Verwijder de overtube en de pusher samen terug. (Fig. 4). Om te voorkomen
dat de spons loskomt, wordt aanbevolen om de Eso-SPONGE vooruit te
schuiven door de drain in het pusherkanaal te duwen terwijl u dit voorzichtig
terugtrekt. De spons zal nu uitzetten in de lekkende wondholte.

Controleer, na de verwijdering van de pusher en de overtube, de positie van
de spons met behulp van de endoscoop om er zeker van te zijn dat de spons
zich niet verplaatst heeft.

De drainageslang wordt altijd via de mond geplaatst.

Om een effectieve sluiting van de holte te bevorderen, is het raadzaam om
de spons in de holte te plaatsen, waarbij de achterkant van de spons licht
zichtbaar is vanuit het lumen. (Fig. 5)

In het geval van diepe holtes, de spons op de bodem plaatsen totdat die
er schoon uitziet en granuleert. Plaats de spons vervolgens in de buurt
van de lekkende opening zoals hierboven wordt beschreven. Bij latere
sponswisselingen moet de grootte van de spons geleidelijk in lengte en
diameter worden vermindert.

Als alternatief voor drainage via de mond kan de drain voor afzuiging ook via
de neus worden geplaatst voor geintubeerde patiénten.

Voer een maagsonde CH16 (niet meegeleverd in de set) in via de neus
en breng hem via de mond opnieuw naar buiten. Voor het vastgrijpen van
de maagsonde in de farynx kan bijv. een Magill-tang worden gebruikt. De
atraumatische tip wordt dan afgesneden. (Fig. 6a)

Aansluiten van de drain op de maagsonde voor de mond. (Fig. 6b)

Verwijder de verbonden sondes via de neus.

Koppel de maagsonde los. (Fig. 6¢c)

In de volgende paragraaf wordt de combinatie van twee verschillende
vacuiimbronnen beschreven:

1 Laagvacuiimpomp MV1 , art.nr. MTG19116 (niet meegeleverd met de set).
Connect the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer Lock to the
pump and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not supplied in
the set) to the filter. (Fig. 7)Sluit de filter, Ref MTG18022 (niet meegeleverd
in de set) via Luer Lock aan op de pomp en de slang van de secretiefles, Ref
MTG18032 (niet meegeleverd in de set) op de filter. (Fig. 7)

Volg de gebruiksaanwijzing voor de laagvacuiimpomp model MV1.

Gebruik van het speciale Y-vormige koppelstuk om de drain aan te sluiten op
de slang van de secretiefles.

Fig 8a): De Redondrain moet worden ingebracht in het Y-koppelstuk tot op de
minimale diepte die met een stippellijn is gemarkeerd.

Fig 8b) De aansluiting van de secretiefles moet in het Y-koppelstuk worden
ingebracht op een minimale diepte van 17 mm.

Afzuiging gebeurt met behulp van een medische vacuiimpomp met variabele
snelheid, Ref. MTG19116 (niet meegeleverd in de set).

Afzuiging gebeurt, indien mogelijk, onder endoscopische controle van de
spons bij een negatieve druk van 50 tot 125 mmHg (zie
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voorzorgsmaatregelen!).

2 Endo-SPONGE® Pump, art.nr. 5526650 (niet meegeleverd met de set). Sluit
de wegwerpbare opvangfles van de Endo-SPONGE® Pump, art.nr. 5526653,
(niet meegeleverd met de set) aan, die voorzien is van een afzuigslang met
een Y-koppelstuk (Fig. 9).

Volg de gebruiksaanwijzingen van de Endo-SPONGE® Pump.

De Redon-drain moet in het Y-koppelstuk worden ingebracht tot op de
minimale diepte die met een stippellijn is gemarkeerd (Fig. 10).

Afzuiging gebeurt met een Endo-SPONGE® Pump, art.nr. 5526650 (niet
meegeleverd met de set).

Wanneer de vaculimbron is aangesloten op de Eso-SPONGE, afzuiging
gebeurt, indien mogelijk, onder endoscopische controle van de spons bij een
negatieve druk van 50 tot 125 mmHg (zie

voorzorgsmaatregelen!).

Het systeem moet regelmatig worden gecontroleerd.

De spons enkel via de mond en nooit via de neus verwijderen (Fig. 11).

2 Preventieve behandeling

Om een Eso-SPONGE in te brengen om een anastomotische lekkage te
voorkomen, volgt u het hierboven beschreven inbrengsysteem, maar plaatst
u het uiteinde van de overtube op de plaats van de anastomose en laat u
de spons los.

De spons moet op de plaats van de anastomose worden geplaatst (Fig. 12)
en moet worden aangesloten op de laagvaculimsysteempomp MV1 (niet
meegeleverd met de set) of de Endo-SPONGE® Pump (niet meegeleverd met
de set), bij een negatieve druk van 75 mmHg zoals eerder beschreven.

Laat de spons 4 tot 6 dagen ter plaatse zitten en verwijder daarna de spons.

Verwijderen van de Eso-SPONGE via de mond
1 Koppel de Eso-SPONGE af van de pomp (volg de gebruiksaanwijzingen van
de laagvacuiimpomp MV1 en de Endo-SPONGE® pomp). Indien de drain eerder
via de neus dan via de mond naar buiten moet komen, moet hij opnieuw door
mond worden ingevoerd (Fig. 9)
2 Zodra de Eso-SPONGE drain op zijn plaats zit, gebruikt u de meegeleverde
irrigatieset om de wondholte te irrigeren met ongeveer 20 ml Ringer-oplossing
of 0,9 % zoutoplossing, en herhaal dit drie keer. Gebruik de schuifklem om de
drainageslang in te klappen om morsen te voorkomen.
3 De Eso-SPONGE via de mond verwijderen:

- Voorzichtig, met tussenpozen en met toenemende kracht trekken aan de
drainageslang tot de spons vrijkomt uit de holte (verlies van weerstand).

- Na het losmaken van de spons, zacht blijven trekken om de spons via de
mond te verwijderen.
4 Controleer of de spons nog onbeschadigd is.
5 Onderzoek de behandelde holte met de endoscoop om te controleren op
sponsresten en documenteer het succes van de behandeling. Indien u een
nieuwe Eso-SPONGE moet inbrengen, meet dan de grootte van de holte
opnieuw om de omvang van de nieuwe spons te bepalen, zoals beschreven in
Fig. 1.
6 Wij raden aan om Eso-SPONGE te blijven gebruiken totdat de holte is
teruggebracht tot een lengte van minder dan 2 cm en de diameter tot minder
dan 1 cm. Gebruik de Eso-SPONGE behandeling niet langer dan 30 dagen.

Waarschuwingen

- De drainagespons van Eso-SPONGE is gemaakt uit kunststof materialen en
is MRI compatibel. Zie voorzorgsmaatregelen.

- De spons kan beschadigd raken bij het hervormen enfof verwijderen,
waardoor achterblijvende sponsdeeltjes ontstaan.

- De achterblijvende sponsdeeltjes kunnen leiden tot de vorming van fistels,
vreemdlichaamreacties. Mogelijk moeten achterblijvende sponsdeeltjes
chirurgisch worden verwijderd.

- Het rechtstreeks plaatsen van de spons op zenuwen en hart is verboden of
moet worden uitgesloten.

- In het geval van beschadigde bloedvaten in het gebied van de slokdarm
kan het gebruik van Eso-SPONGE met een vaculimpomp ernstige bloedingen
veroorzaken die in zeldzame gevallen de dood van de patiént kunnen
veroorzaken.

- Eso-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...).

- Eso-SPONGE® kan alleen worden gebruikt in combinatie met de hieronder
vermelde vacuiimbronnen:

- Laagvacuiimsysteem model MV1, art.nr. MTG19116 (niet meegeleverd)
in combinatie met bacteriefilter, art.nr. MTG18022 (niet meegeleverd) en
opvangfles, art.nr. MTG18032 (niet meegeleverd).

- Endo-SPONGE® Pump, art. nr. 5526650 (niet meegeleverd) in combinatie



met de wegwerpbare opvangfles, art. nr. 5526653 (niet meegeleverd), van de
Endo-SPONGE® Pump.

Voorzorgsmaatregelen

- Er moet op worden gelet 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 op de patiént vast te maken of
te bevestigen.

- Deze behandeling mag enkel worden uitgevoerd door ervaren artsen met
vele jaren praktijkervaring zowel in de interventionele behandeling van
het bovenste gedeelte van het maag-darmkanaal met behulp van flexibele
endoscopie, als in negatieve drukwondtherapie in het algemeen.

- 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 deeltjes van het
oppervlak van de spons worden verwijderd door zachtjes op de spons te tikken,
en vervolgens worden verzameld en weggegooid op de gebruikelijke manier.

- Wanneer de spons in vorm wordt gesneden, moet u er zorg voor dragen
dat er geen scherpe randen of punten zijn en ze 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 zijn.

- Wanneer u de lengte van de spons verkort, maak dan ook de drainageslang
korter. De spons moet minstens 3 mm uit het einde van de drainageslang
uitsteken.

- De voorgeschreven negatieve druk (50 tot 125 mmHg) moet worden
verzekerd.

- De verblijfsduur in het lichaam hangt af van de lokale klinische situatie.
Indien van toepassing, wordt aanbevolen om de tijd tussen sponswisselingen
aan te passen afhankelijk van de hoeveelheid débris en de groei van
granulatieweefsel.

- Voor de behandeling van lekkages en perforaties is een verblijftijd van
48 uur aanbevolen; meer dan 72 uur moet worden uitgesloten omdat er
risico op verstopping bestaat of omdat granulatieweefsel de spons zou
kunnen overgroeien waardoor ze niet langer doeltreffend zou zijn of bij het
verwijderen zou kunnen breken en een deel ervan in het toepassingsgebied en
ingebed in het granulatieweefsel zou kunnen achterblijven. Indien dit gebeurt,
moet een endoscopische lus worden gebruikt om de spons los te maken van
het omringende weefsel voor de verwijdering ervan.

Voor preventief gebruik mag de verblijftijd niet langer zijn dan 6 dagen.

- Voor gebruik moet een aangepaste beeldvormende procedure worden
uitgevoerd om een abces in het wondgebied uit te sluiten dat alleen kan
worden behandeld door een chirurgische of interventionele procedure, en niet
kan worden behandeld met de Eso-SPONGE.

- De spons mag niet door de neus worden verwijderd.

- Er moet toezicht worden gehouden op de afscheidingsstroom en de
hoeveelheid ervan moet worden gecontroleerd. Drainage van de afscheiding
start gewoonlijk onmiddellijk. Indien dit niet het geval is moet de aansluiting
tussen Eso-SPONGE en de pomp en de instellingen van de pomp worden
gecontroleerd.

- Alle producten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik behalve de
vacutimbronnen (MV1 laagvacuiimpomp en de Endo-SPONGE® Pump).

- Alle producten mogen enkel worden gebruikt indien de verpakking
ongeschonden is.

- Zorg ervoor de bekleding van de endoscoop niet te beschadigen.

- Schade aan de kabels van de endoscoop kan optreden in geval van
overmatige buiging van het flexibele distale uiteinde binnen de overtube.

- Het hulpmiddel Eso-SPONGE mag niet worden gebruikt na de op het etiket
vermelde vervaldatum.

- Eso-SPONGE mag niet hergebruikt worden, aangezien het bedoeld is voor
eenmalig gebruik.

Neveneffecten

- Erosie van structuren die aan de spons grenzen (bijv. mediastinale
bloedvaten, vliezige wand van luchtpijp en longen, longslagader, longader,
aorta, vena cava, lymfe-bloedvaten, hart)

- Schade en perforaties in het gebied van de toegangswegen (mondholte,
slokdarm, keelholte, neus)

- Dislocatie van de spons

- Post-interventionele vernauwing/stenose

- Bloeding, wat, afhankelijk van de toestand van de patiént kan leiden tot het
optreden van ernstige bloeding of dood

Sterilisatie
Eso-SPONGE wordt steriel geleverd. Eso-SPONGE is gesteriliseerd met
ethyleenoxide en mag niet opnieuw gesteriliseerd worden. Gebruik Eso-

SPONGE alleen als de verpakking onbeschadigd is.

De afdichting van het steriele barriéresysteem moet voor gebruik worden
gecontroleerd op de afwezigheid van groeven langs de afdichting, evenals
de afwezigheid van perforaties daarop. Als dergelijke gebreken worden
geconstateerd, moet het hulpmiddel worden weggegooid op de aanbevolen
manier.

Opslag

Bewaar de Eso-SPONGE bij kamertemperatuur. Niet blootstellen aan extreme
temperaturen gedurende langere tijdsperioden. Gebruik het product alleen
indien het correct werd bewaard.

Verwijdering van het hulpmiddel

“Nadat de behandeling is voltooid, moeten de verschillende onderdelen van de
Eso-SPONGE worden weggegooid in speciaal daarvoor bestemde containers.
Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om te bepalen of het
afgevoerde materiaal gevaarlijk is volgens de federale, staats- 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

Indien zich met betrekking tot Eso-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: Sep 2023
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Bruksinstruksjoner

Eso-SPONGE®

Beskrivelse av enheten

Eso-SPONGE, en endoskopisk vakuumterapienhet (EVT), er en minimalt
invasiv metode for behandling og forebygging av anastomoselekkasjer og for
behandling av perforeringer i ovre mage-tarmkanal* (ovre GIT).

*Den ovre mage-tarmkanalen refererer til spiseraret, magen og duodenum,
endoskopisk tilgjengelig innenfor omrdadet av overtubens lengde.
Eso-SPONGE-systemet bestar av et dren med pamontert polyuretansvamp
med &pen pore, et tilkoblingssystem (Y-stykke), et p&faringssystem (overtube,
skyver) og et skyllesett (sprayte og dilatator).

Drenering bestdr av en Redon-Drainage (12 CH) med en svamp med &pne
porer festet pa enden. Omradet til drenet i svampen har perforerte hull pa
sin side. Storrelsen av svampen pa drenet kan kuttes til storrelse for den
respektive applikasjonen.

Eso-SPONGE-péferingssystemet bestar av to koaksialt anordnede tuber.
Innforingstuben er laget av silikon (overtube) og den indre, stivere tuben
har et handtak (skyver). Lumen til overtuben er litt sterre enn utvendig
diameter pa det paferte endoskopet og brukes som en foring for innfering
av svampsystemet. Skyveren brukes til a skyve fremover og plassere svampen.
To forskjellige vakuumkilder er kompatible med Eso-SPONGE: MV1-
lavvakuumpumpe og Endo-SPONGE® Pump. Avhengig av vakuumkilden kan
tilkoblingssystemet variere.

Eso-SPONGE gir et PVC Y-formet del med en dobbel dreneringskobling i den
ene enden og et hull i den andre enden av den Y-formede delen som tillater
tilkobling til oppsamlingsflasken til MV1-lavvakuumpumpen.

Hvis en Endo-SPONGE® Pump brukes som en vakuumkilde, gjeres forbindelsen
mellom Redon-drentampongen og pumpen ved hjelp av et Y-stykke festet til
sugergret som er inkludert i Endo-SPONGE® Pump-engangsbeholderen.

Innhold
1. Eso-SPONGE, polyuretansvamp med &pne porer (8 24 x 55 mm) med 12 CH
Redon-dren, medisinsk PVC, 1028 mm lang
2. Skyver, ABS + PVC (satt inn i overtuben, som skal separeres for bruk)
3. En overtube i settet
- Silikonslange, 563 mm lang
- Konisk og avrundet tupp
- 2 tilgjengelige storrelser:

- Indre diameter 13 mm, ytre diameter 17 mm (settartikkelnummer
5526550)

- Indre diameter 15 mm, ytre diameter 19 mm (settartikkelnummer
5526540)
4. Irrigasjonssett bestaende av:
- 20 ml sproyte
- Dilatator: Komponent av PP som brukes til & underlette skyllingen av
dreneringen.
5. Skyveklemme: Komponent av PE som brukes til & klemme igjen Redon-
drenet mens Eso-SPONGE fjernes.
6. Y-stykke for tilkobling av en medisinsk lavvakuumpumpe med justerbar
hastighet (MV1)
7. Advarselsskilt (rodt)

Ikke inkludert:
1 16 CH-magesonde
2 Vakuumkilde:

a) MV1-lavvakuumpumpe, (ref. MTG19116): Medisinsk vakuumpumpe
med variabel hastighet, beregnet pa bruk for intern anvendelse som tilfgrer
et konstant negativt vakuumtrykk pa 50-200 mmHg. Bestill ytterligere
bakteriefilter (ref. MTG18022) og sekresjonsflaske (ref. MTG18032).

b) Endo-SPONGE® Pump (ref. 5526650) og Endo-SPONGE® Pump-
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 10-200 mmHg.

3 Steril hydrogel basert pa glyserol
4 Standard eller terapeutisk gastroskop
5 Ytterligere endoskopisk tilbehgr som skal brukes etter legens skjonn.

Materialer som brukes

Akrylonitrilbutadienstyren (ABS), polyvinylklorid (PVC), polyuretan (PUR),
polyetylentereftalat (PET), hydrogel, silikon, polyetylen (PE), polypropylen (PP),
isoprengummi

Virkningsmate
Eso-SPONGE bruker undertrykk via en naturlig dpning (munn), for &
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kontrollere lokale infeksjoner, og tillater annenhensiktsheling av perforeringer
eller lekkasjer pa intracaviteere og intraluminale steder i gvre mage-tarmkanal.
Undertrykk blir brukt til & oppna den gnskede effekten som ligner den som
observeres for overfladisk sarbehandling.

Indikasjoner for bruk
- Behandling av anastomoselekkasjer og perforeringer i @ovre mage-
tarmkanal* ved hjelp av undertrykk, inkludert intraluminal eller intracaviteer
terapi av paragsofag og mediastinalt septisk fokus og lokaliserte abscesser
som er endoskopisk tilgjengelig.
- Forebyggende terapi for a redusere risikoen for anastomoselekkasjer i ovre
mage-tarmkanal*.

*Den ovre mage-tarmkanalen refererer til spiseroret, magen og duodenum,
endoskopisk tilgjengelig innenfor omrddet av overtubens lengde.
Eso-SPONGE er tiltenkt bruk pa voksne. Ettersom det kun er begrenset klinisk
bevis tilgjengelig hos pediatrisk populasjon, er Eso-SPONGE ikke indikert i
pediatrisk populasjon.
Dernest, siden det ikke finnes noen kliniske bevis pa bruk av Eso-SPONGE hos
gravide og ammende kvinner, er Eso-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 gvre mage-tarmkanal ved bruk av
fleksibel endoskopi og i sarbehandling under undertrykk generelt.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner avledet av utstyrets tiltenkte formal

- Ondartede svulstsar

- Nekrotisk vev [ koldbrann

- Ubehandlet osteomyelitt

- Koagulasjonsforstyrrelser

- Behandling med antikoagulerende eller platehemmende midler i en
terapeutisk dose

- Generell peritonitt eller sepsis

- Blodende gsofagvaricer

- Svampplassering direkte pa storre kar

Kontraindikasjoner avledet av restrisiko

- Eso-SPONGE er kontraindisert for pasienter med kjent folsomhet eller
allergi mot noen av dens komponenter (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_Behandling av anastomoselekkasjer

| Eso-SPONGE-systemet er svampen koblet til et undertrykk pa 125 mmHg
via en dreneringsslange. Storrelsen pa svampen tilpasses sarhulen. Svampene
skiftes hver 48.-72. time til granulasjonsvev er utviklet. Terapien stoppes nar
defekten har nadd en storrelse som er for liten til ytterligere innforing av
svamp eller til sarhulen er helt lukket eller kollapset.

Innsetting av Eso-SPONGE

Klargjor pasienten for endoskopi i henhold til standard praksis og forklar
behandlingsprosedyren og alle tilknyttede risikoer.

For behandlingen anbefales intrakaviteerterapi:

For bruk ma sarhulrommet (intracaviteert eller intraluminalt hulrom) renses
ved hjelp av passende metoder, slik som & skylle med Ringers-opplgsning.
Sarhulen skal méles (lengde og diameter) med et passende endoskop som har
kompatibel diameter med overtuben. Fjern advarselen fra svampen.

Skjeer svampen, om ngdvendig med en saks eller en skalpell, for a tilpasse
storrelsen slik at den er litt mindre enn den malte sarhulen. Svampen kan
klippes i lengde og diameter. Ta i betraktning nar du forkorter lengden pa
svampen at det indre drenet ikke er utsatt. Hvis du kan se drenet, skjeer det
til omtrent 3 mm kortere enn svampen. Serg for at svampen er i kontakt med
vevet.

Velg et fleksibelt endoskop med passende storrelse. Det skal veere litt mindre
enn overtubens lumen. Forst bor overtuben plasseres med den ikke-koniske
siden over endoskopet. La overtuben veere pa den distale delen av endoskopet.
Fgr inn endoskopet og mal sarhulen (lengde og diameter) for & bestemme den
nodvendige lengden og diameteren pa svampen. (Fig. 1).

Form svampen (se forholdsregler!).

Skjeer svampen, om ngdvendig med en saks eller en skalpell, for a tilpasse
storrelsen slik at den er litt mindre enn det malte hulrommet. Svampen kan
klippes i lengde og diameter. Ta i betraktning nar du forkorter lengden pa
svampen at det indre drenet ikke er utsatt. Hvis du kan se drenet, skjeer det
til omtrent 3 mm kortere enn svampen. Serg for at svampen er i kontakt med
vevet.

Skyv overtuben over endoskopet, og for inn overtuben under visuell kontroll



med endoskopet som guide til tuppen pé overtuben (den koniske enden) er
naer enden av sarhulen, og etterlater nok plass til at svampen kan innfores.
(Fig. 2)

Hvis inngangen til sarhulen er for liten til at overtuben kan komme inn,
bruk en endoskopisk ballong, etter legens skjenn, for & utvide inngangen til
overtuben far tilgang til sarhulen.

Hold overtuben godt fast med handen, og fjern endoskopet. Nar overtuben er
i onsket posisjon, legg drenet til svampen inn i skyveren og innfer svampen,
tidligere impregnert med steril hydrogel basert pa glycerol, (leveres ikke med
settet), mens du holder overtuben godt pa plass. (Fig. 3).

Bruk skyveren til a fore svampen fremover Nar svampen har nadd enden pa
overtuben (markgren pa skyveren), fortsett forsiktig til svampen stgtes ut av
overtuben. Motstanden vil avta nar svampen er frigjort.

Trekk ut overtuben og skyveren sammen. (Fig. 4). For & unngé at svampen
losner, anbefales det & fore frem Eso-SPONGE ved a skyve drenet inne
i skyverkanalen mens du forsiktig trekker den tilbake. Svampen vil na
ekspandere i sarhulen.

Etter at skyveren og overtuben er fjernet, ma du kontrollere svampens
plassering med endoskopet for a forsikre deg om at svampen ikke har forflyttet
seg.

Plassering av drenet er alltid transoral.

For a fremme effektiv lukking av sarhulen anbefales det & plassere svampen
inne i sarhulen, med baksiden av den litt synlig fra lumen. (Fig. 5).

Ved dype sarhuler, sett inn svampen i bunnen til den ser ren ut og granulerer,
og plasser den deretter i neaerheten av lekkasjeovertuben som beskrevet
ovenfor. Ved pafalgende svampskifter, reduser storrelsen gradvis i lengde og
diameter.

Som et alternativ til transoral drenering, kan sugedrenet ogsa plasseres
transnasalt for intuberte pasienter.

For en 16 CH magesonde (ikke inkludert i settet) inn gjennom nesen og ut
gjennom munnen. For a gripe tak i magesonden i farynks kan det f.eks. brukes
en Magills-fattetang. Den atraumatiske tuppen skjeres deretter av. (Fig. 6a)
Koble drenet til magesonden foran munnen. (Fig. 6b)

Trekk ut de sammenkoblede slangene gjennom nesen.

Koble fra magesonden. (Fig. 6¢)

| det folgende avsnittet er kombinasjonen av to forskjellige vakuumkilder
beskrevet:

1 MV1-lavvakuumpumpe, ref MTG19116 (falger ikke med i settet). Connect
the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer Lock to the pump
and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not supplied in the
set) to the filter. (Fig. 7)Koble filteret, ref. MTG18022 (ikke inkludert i settet),
til pumpen via luerlock-koblingen, og koble slangen fra sekresjonsflasken ref.
MTG18032 (ikke inkludert i settet), til filteret. (Fig. 7).

Folg bruksanvisningen for pumpens lavvakuumpumpe modell MV1.

Koble drenet til sekresjonsflasketuben ved bruk av det spesielle Y-stykket.

Fig 8a): Redon-drenet ma innfares i Y-formede stykket til minste dybde
markert med stiplet linje.

Fig 8b) Koblingen til sekresjonsflasken ma innfores i Y-formede stykket til en
minste dybde pa 17 mm.

Sug opprettes med en medisinsk vakuumpumpe med variabel hastighet, ref.
MTG19116 (ikke inkludert i settet).

Om mulig skal sug opprettes under endoskopisk inspeksjon av svampen, ved et
undertrykk pa 50 til 125 mmHg (se forholdsreglene!).

2 Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526650 (folger ikke med i settet). Koble til
Endo-SPONGE® Pump engangsbeholder, ref. 5526653 (folger ikke med i
settet) som inkluderer en sugetube med en Y-formet tilkobling (fig. 9).

Folg bruksanvisningen for Endo-SPONGE® Pump.

Redon-avlgp ma innfores i den Y-formede tilkoblingen til minimumsdybden
markert med stiplet linje (fig. 10).

Sug paferes ved hjelp av en Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526650 (falger ikke
med i settet).

Nar vakuumkilden er koblet til Eso-SPONGE, skal om mulig sug opprettes
under endoskopisk inspeksjon av tampongen, ved et undertrykk pa 50 til
125 mmHg (se Forholdsregler!).

Systemet ma kontrolleres regelmessig.

Svampen skal kun fjernes gjennom munnen, aldri gjennom nesen (Fig. 11).

2 Forebyggende terapi

For & sette inn Eso-SPONGE for & forhindre anastomoselekkasje, folg
innforingssystemet beskrevet ovenfor, men plasser enden av overtuben pa
anastomosestedet og slipp svampen.

Svampen mi plasseres pd anastomosestedet (Fig. 12) og ma kobles til
vakuumkilden, lavvakuumpumpe MV1 (falger ikke med settet) eller Endo-
SPONGE® Pump (falger ikke med i settet), ved et undertrykk pa 75 mmHg
som tidligere beskrevet.

La svampen ligge i 4-6 dager og fjern deretter svampen.

Fjerning av Eso-SPONGE oralt
1 Koble Eso-SPONGE fra pumpen (folg bruksanvisningen for MV1-
lavvakuumpumpe og Endo-SPONGE® Pump). If the drain exits via the nasal
rather than oral route, it must be threaded through the mouth again (Fig.
9).Hvis drenet skal ga ut via den nasale og ikke den orale veien, mé det fores
ut gjennom munnen igjen (Fig. 9).
2 Med Eso-SPONGE-drenet pa plass, kan du bruke det medfelgende
skyllesettet til & skylle sarhulen ved bruk av en ca. 20 ml Ringers losning eller
en 0,9 % saltvannslosning. Gjenta tre ganger. Bruk skyveklemmen til & felle
sammen dreneringsroret for & unnga sel.
3 Fjerning av Eso-SPONGE oralt:

- Trekk forsiktig, uregelmessig og med okende kraft i drenet til svampen
frigjores fra sarhulen (motstanden oppharer).

- Nar svampen er frigjort, fortsetter du & dra forsiktig for & fjerne svampen
oralt.
4 Kontroller at svampen er hel.
5 Undersgk sarhulen med endoskopet for & se etter svamprester, og
dokumenter om behandlingen er vellykket. Hvis det er ngdvendig & legge inn
en ny Eso-SPONGE, ma du male storrelsen pa sarhulen igjen for & fastsla hvor
stor den nye svampen ma vzere, som beskrevet i Fig. 1.
6 Vi anbefaler fortsatt bruk av Eso-SPONGE til sarhulelengden er redusert
til under 2 ecm og diameteren til under 1 cm. lkke bruk Eso-SPONGE-
behandlingen i mer enn 30 dager.

Advarsler
- Dreneringssvampen til Eso-SPONGE er laget av plastmaterialer og er MRI-
kompatibel. Se Forholdsregler.
- Svampen kan fa skader ved omforming og/eller fierning, som danner
restpartikler etter svampen.
- Restpartikler ~ etter ~ svampen  kan  fore  til
fremmedlegemereaksjoner. Mulig behov for kirurgisk fjerning.
- Plassering av svampen direkte pa nerver eller hjertet er forbudt og skal
utelukkes.
- | tilfelle av skadede kar i gsofagomradet kan anvendelse av Eso-SPONGE
med en vakuumpumpe i sjeldne tilfeller fore til alvorlige bladninger som kan
resultere i at pasienten dor.
- Eso-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.).
- Eso-SPONGE® kan kun brukes i kombinasjon med vakuumkildene nevnt
nedenfor:

- Lavwvakuumsystem modell MV1, ref. MTG19116 (ikke inkludert)
i kombinasjon med bakteriefilter, ref. MTG18022 (ikke inkludert) og
oppsamlingsflaske, ref. MTG18032 (ikke inkludert).

- Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526650 (ikke inkludert) i kombinasjon med
Endo-SPONGE® Pump-engangsbeholder, ref. 5526653 (ikke inkludert).

fisteldannelse,

Forholdsregler

- Det ma tas forholdsregler slik at dreneringssvampen ikke er koblet til
pumpen under MRI-underspkelsen, samt at det ikke brukes metallklips eller
en metalldel til & klebe eller feste dreneringstuben til pasienten.

- Denne behandlingen skal bare utfgres av erfarne leger med mange ars
praksis bade i intervensjonell behandling av gvre mage-tarmkanal ved bruk av
fleksibel endoskopi og i sarbehandling under undertrykk generelt.

- Partikler og svamprester dannes nar svampen skjeeres til gnsket storrelse.
Svampen mé skjares (f.eks. med saks eller en skalpell) i tilstrekkelig avstand
fra pasienten, og i et egnet miljo der partikler er tillatt.

- Etter & ha skjaert svampen, ma alle rester og partikler fjernes fra overflaten
av svampen ved a banke lett pa svampen, samle opp og kaste pa vanlig mate.
- Nar man former svampen, sorg for at det ikke er noen skarpe kanter eller
spisser og avrund dem, ellers kan disse lett brekke av under fjerning av
svampen. Etter skjeering skal det ikke veere kutt i svampen eller drenet.

- Nar du forkorter svamplengden ma du ogsa forkorte drenet. Svampen ma
stikke ut minst 3 mm fra enden pa drenet.

- Foreskrevet undertrykk (50 til 125 mmHg) ma sikres.

- Hvor lenge svampen skal ligge inne, avhenger av den lokale kliniske
situasjonen. Hvis det er aktuelt, anbefales det a justere tiden for svampendring
avhengig av mengden rusk og vekst av granulasjonsvev.

- For behandling av lekkasjer og perforeringer anbefales det & la svampen
ligge i 48 timer. Mer enn 72 timer er uforsvarlig pa grunn av risikoen for
tilstopping eller at granulasjonsvev blir overgrodd inn i svampen, noe som
kan fore til at svampen ikke lenger kan gi effektiv behandling eller blir
odelagt under fjerning, som lar en del av den ligge igjen i pafgringsomradet
og innebygd i granulasjonsvev. | tilfelle dette skjer, ma en endoskopisk sloyfe
brukes for & skille svampen fra det omkringliggende vevet og fjernes.
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For forebyggende bruk ikke overskride en oppholdstid pa 6 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 Eso-SPONGE.

- Svampen ma ikke fjernes gjennom nesen.

- Stremmen av sekret ma overvakes og mengden kontrolleres. Drenering av
sekret begynner vanligvis umiddelbart. Hvis det ikke er tilfelle, ma forbindelsen
mellom Eso-SPONGE og pumpen, sa vel som innstillingen av pumpen,
kontrolleres.

- Alle artikler er engangsartikler unntattvakuumkildene  (MV1-
lavvakuumpumpe og Endo-SPONGE® Pump).

- Alle artikler ma kun brukes hvis emballasjen er uskadet.

- Veer forsiktig sa du ikke skader hylsen pa endoskopet.

- Skade pa endoskopets kabel hvis den fleksible distale enden boyes for mye
inni overtuben.

- heten Eso-SPONGE skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa
etiketten.

- Ikke bruk Eso-SPONGE pa nytt, det er en enhet ment for engangsbruk.

Bivirkninger

- Erosjon av strukturer i neerheten av svampen (f.eks. mediastinale kar,
membranvegg pa trakea og lunger, lungearterie, lungevene, aorta, vena cava,
lymfekar, hjerte)

- Skade og perforering i tilnaeringsomradet (munnhulen, gsofagus, farynks,
nesen)

- Svampdislokasjon

- Postintervensjonell striktur / stenose

- Bledning, avhengig av pasientens tilstand, kan fore til mer alvorlig bladning
eller dod

Sterilisering

Eso-SPONGE leveres steril. Eso-SPONGE, steriliseres av etylenoksid og ma ikke
resteriliseres. Bare bruk Eso-SPONGE dersom pakken er uskadet. Fraveer av
kanaler langs forseglingen av det sterile barrieresystemet ma kontrolleres for
bruk samt fraveer av perforeringer pa den. | tilfelle du oppdager slike feil, bor
enheten avhendes pa anbefalt vis.

Lagring

Oppbevar Eso-SPONGE ved romtemperatur. Ma ikke utsettes for ekstreme
temperaturer over lengre perioder. Bruk produktet bare hvis det har veert riktig
oppbevart.

Avhending av enhet

«Nar behandlingen er fullfort, ma de forskjellige komponentene i Eso-SPONGE
kastes i spesielle tiltenkte beholdere, i henhold til lokale forskrifter og
sykehusprosedyrer. Det er brukerens ansvar & avgjere 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 med Eso-SPONGE, ber
den rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten
der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Generell informasjon
Informasjonsdato: Sep 2023
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Instrukcja stosowania

Eso-SPONGE®

Opis wyrobu

Eso-SPONGE jest urzadzeniem do endoskopowej terapii prozniowej (EVT),
ktore znajduje zastosowanie w minimalnie inwazyjnej metodzie leczenia
nieszczelnosci zespolen i do leczenia perforacji w obrgbie goérnego odcinka
uktadu pokarmowego* (gorny OUP) oraz ich zapobiegania.

*Okreslenie ,gdrny odcinek przewodu pokarmowego” odnosi sie do przetyku,
Zzotqdka i dwunastnicy dostepnych endoskopowo w zakresie dtugosci naktadki.
System Eso-SPONGE sktada si¢ z drenu z zamocowana na nim gabka
poliuretanowa z otwartymi porami, systemu faczacego (element w ksztatcie
litery Y), systemu aplikacji (naktadka, popychacz) i zestawu ptuczacego
(strzykawka i rozszerzacz).

Uktad drenazowy skfada si¢ z drenu Redona (12 CH) z zamocowang na jego
konicu gabka z otwartymi porami. Obszar drenu w gabce jest perforowany.
Wielkos¢ gabki osadzonej na drenie mozna dostosowac, przycinajac ja do
odpowiedniego rozmiaru.

System aplikacji Eso-SPONGE sktada si¢ z dwodch koncentrycznych rurek:
silikonowej rurki wprowadzajacej (naktadka) i wewnetrznej, sztywniejszej rurki
z uchwytem (popychacz). Kanat naktadki jest nieco wiekszy niz zewngtrzna
srednica stosowanego endoskopu i stuzy jako prowadnik do wprowadzania
systemu gabki. Popychacz stuzy do przesuwania gabki w gtab oraz do jej
pozycjonowania.

Z systemem Eso-SPONGE kompatybilne sa dwa rozne zrodta podcisnienia:
pompa niskoprézniowa MV1 i Endo-SPONGE® Pump. System taczacy moze sig
rozni¢ w zaleznosci od Zrodfa podcisnienia.

System Eso-SPONGE jest wyposazony w wykonany z PVC element w ksztatcie
litery Y z podwajnym facznikiem do drenu na jednym koricu oraz otworem na
drugim koricu elementu w ksztatcie litery Y, co umozliwia potaczenie z butelkg
zbiorcza pompy niskoprozniowej MV1.

Jesli jako zrodto podcisnienia stosuje sie Endo-SPONGE® Pump, wowczas
potaczenie migdzy gabka drenu Redona a pompa wykonuje si¢ za pomoca
elementu w ksztafcie litery Y dotaczonego do rurki ssacej zataczonej do
jednorazowego kanistra Endo-SPONGE® Pump.

Zawartos¢
1. Gagbka PUR z otwartymi porami Eso-SPONGE (¢ 24 x 55 mm) z drenem
Redona 12 CH, med. PCV, dt. 1028 mm
2. Popychacz, ABS + PCV (wprowadzany do prowadnika, do oddzielenia przed
uzyciem)
3. Jeden prowadnik w zestawie
- Silikonowy zgtgbnik o dt. 563 mm
- Zaokraglona stozkowa koncowka
- Dostgpne 2 rozmiary:

- Srednica wewnetrzna 13 mm, $rednica zewnetrzna 17 mm (numer
katalogowy 5526550)

- Srednica wewnetrzna 15 mm, $rednica zewnetrzna 19 mm (numer
katalogowy 5526540)
4. Zestaw do irygacji zawierajacy:
- Strzykawkeg 20 ml
- Rozszerzacz: element PP stuzacy do utatwienia ptukania drenu.
5. Zacisk przesuwny: element z PE stuzacy do zacisnigcia odptywu Redona
podczas demontazu Eso-Sponge.
6. tacznik w ksztatcie litery Y do potgczenia z pompg prozniowa o zmiennej
predkosci (MV1)
7. Ostrzezenie (czerwonym drukiem)

Niedotaczone:
1 Zgtebnik zotadkowy CH 16
2 Zrédfo podcisnienia:

a) Pompa niskoprézniowa MV1 (nr ref. MTG19116): Medyczna pompa
prézniowa o zmiennej predkosci, przeznaczona do zastosowan wewnetrznych,
wytwarzajaca state podcisnienie w zakresie 50-200 mmHg. Zamowic
dodatkowo filtr przeciwbakteryjny (nr ref. MTG18022) oraz butelke na
wydzieliny (nr ref. MTG18032)

b) Endo-SPONGE® Pump (nr ref. 5526650) i jednorazowy kanister Endo-
SPONGE® Pump, (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 wewngtrznych, wytwarza state podcisnienie
w zakresie 10-200 mmHg.

3 Sterylny hydrozel na bazie glicerolu
4 Gastroskop standardowy lub terapeutyczny
5 Dodatkowe akcesoria endoskopowe do uzycia wedtug uznania lekarza.

Uzyte materialy

Kopolimer akrylonitrylo-butadienowo-styrenowy (ABS), polichlorek winylu
(PCV), poliuretan (PUR), politereftalan etylenu (PET), hydrozel, silikon,
polietylen (PE), polipropylen (PP), guma izoprenowa

Sposob dziatania

Urzadzenie Eso-SPONGE z uzyciem podcisnienia podawanego przez naturalny
otwor ciafa (jame ustng) leczy miejscowe zakazenia i umozliwia ziarninowanie
perforacji lub nieszczelnosci miejscowych zlokalizowanych $rodjamowo lub
srodprzetykowo w gornym odcinku przewodu pokarmowego. Podcisnienie
pozwala uzyska¢ zadany efekt podobny do obserwowanego w przypadku
leczenia ran powierzchownych.

Wskazania
- Leczenie nieszczelnosci zespolen lub perforacji w obrebie gornego odcinka
uktadu pokarmowego* metodg podcisnienia, w tym terapia srodprzetykowa
lub srodjamowa okotoprzetykowego i $rodpiersiowego ogniska zakaznego lub
zlokalizowanych ropni dostepnych endoskopowo.
- Leczenie profilaktyczne majace na celu obnizenie ryzyka wystapienia
nieszczelnosci zespolen w gornym odcinku przewodu pokarmowego*.
*Okreslenie ,gdrny odcinek przewodu pokarmowego” odnosi sie do przetyku,
zotqdka i dwunastnicy dostepnych endoskopowo w zakresie dtugosci naktadki.
Endo-SPONGE jest przeznaczony do stosowania u pacjentow dorostych.
Jednak z uwagi na ograniczony zasob danych klinicznych pochodzacych
z populacji pediatrycznej, urzadzenie Eso-SPONGE nie jest zalecane do
stosowania u pacjentow z tej grupy (dzieci).
Ponadto, poniewaz nie ma dowodéw klinicznych dotyczacych stosowania
produktu Eso-SPONGE u kobiet w ciazy i karmigcych piersia, Eso-SPONGE nie
jest wskazany do stosowania w okresie ciazy i karmienia piersia.
Niniejszy ~zabieg powinien by¢ przeprowadzany wytacznie przez
doswiadczonych lekarzy z wieloletnim doswiadczeniem zaréwno w
zakresie leczenia interwencyjnego gornego odcinka uktadu pokarmowego z
wykorzystaniem endoskopii migkkiej, jak i leczenia ran podcisnieniem.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania wynikajace z przeznaczenia wyrobu
- Rany nowotworowe

- Tkanka martwicza/gangrena

- Nieleczone zapalenie szpiku

- Zaburzenia krzepnigcia krwi

- Leczenie dawkami terapeutycznymi
przeciwptytkowych

- Rozlane zapalenie otrzewnej lub posocznica

- Krwawigce zylaki przetyku

- Umieszczenie gabki bezposrednio na duzych naczyniach

Przeciwwskazania wynikajace z ryzyka rezydualnego

- Stosowanie rozwigzania Eso-SPONGE jest przeciwwskazane u pacjentow
z rozpoznang wrazliwoscig lub alergia ktorykolwiek z na jego komponenty
(patrz punkt ,Uzyte materialy”, gdzie podano szczegotowe informacje
dotyczace nazw poszezegdlnych komponentow).

- W przypadku niektorych grup pacjentéw (np. osoby o drobnej budowie
ciata) uwzgledni¢ wymiary urzadzenia.

lekow  przeciwkrzepliwych lub

Sposob stosowania

1_Leczenie nieszczelnosci zespolen

W przypadku systemu Eso-SPONGE podcisnienie 125 mmHg jest podtaczone
do gabki za pomoca drenu. Rozmiar gabki jest dostosowywany do wielkosci
jamy. Wymiana gabek nastepuje co 48-72 godziny, az do wytworzenia
ziarniny. Przerwanie leczenia nastepuje, gdy leczony obszar osigga wielkos¢
zbyt mata, aby mozliwe byto dalsze wprowadzanie gabki lub gdy jama ulegnie
catkowitemu zamknigciu badz zapadnie sie.

Wprowadzanie Eso-SPONGE

Przygotowa¢ pacjenta do endoskopii zgodnie ze standardowymi procedurami
oraz objasni¢ mu metode leczenia i zwigzane z nig ryzyko.

W przypadku leczenia zalecana jest terapia srodjamowa:

Przed uzyciem urzadzenia jame rany (przestrzen srodjamowa lub
srodprzetykowa) mozna oczysci¢ za pomocg odpowiednich metod, takich
jak irygacja roztworem Ringera. Jame rany zmierzy¢ (dtugosc i srednica) za
pomoca odpowiedniego endoskopu o Srednicy zgodnej z naktadka. Usunaé¢
etykiete ostrzegawczg z drenu Redona podfaczonego do gabki.

W razie potrzeby przyciag¢ gabke do odpowiedniego rozmiaru skalpelem
lub nozyczkami, przy czym rozmiar musi by¢ nieco mniejszy niz wielko$¢
zmierzonej jamy. Gabke mozna skraca¢ i oraz zmniejsza¢ jej srednicg;
pamigtac, aby podczas skracania gabki nie wytaniat si¢ z niej dren. Jezeli jest
widoczny, skroci¢ go dodatkowo o okoto 3 mm w stosunku do gabki i upewnic
sie, ze gabka styka sig z tkanka.
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Wybra¢ endoskop elastyczny o wtasciwym rozmiarze — instrument powinien
by¢ nieco mniejszy niz Swiatto naktadki. Najpierw nasuna¢ naktadke
niezwezonym koricem na endoskop. Pozostawi¢ naktadke na czesci dystalnej
endoskopu.

Woprowadzi¢ endoskop i dokona¢ pomiaru jamy rany (dtugosé i srednica), aby
ustali¢ wymagana dtugos$c i srednice gabki. (Rye. 1).

Dopasowac ksztatt gabki (patrz $rodki ostroznosci!).

W razie potrzeby przycia¢ gabke do odpowiedniego rozmiaru skalpelem
lub nozyczkami, przy czym rozmiar musi by¢ nieco mniejszy niz wielkos¢
zmierzonej jamy. Gabke mozna skraca¢ i oraz zmniejsza¢ jej srednice;
pamigtac, aby podczas skracania gabki nie wyfaniat si¢ z niej dren. Jezeli jest
widoczny, skroci¢ go dodatkowo o okoto 3 mm w stosunku do gabki i upewnic
sie, ze gabka styka sig z tkanka.

Nasuna¢ naktadke na endoskop i wprowadzi¢ ja pod kontrola wzrokowa z
uzyciem endoskopu jako prowadnika, az zwezona koricowka naktadki dotrze w
poblize dna jamy, pozostawiajac odpowiednig ilos¢ miejsca na gabke. (Rye. 2)
Jezeli otwor jamy jest zbyt maty na wprowadzenie naktadki, lekarz moze
wedtug witasnego uznania postuzy¢ sie balonem endoskopowym, aby
rozszerzy¢ otwor, az bedzie mozliwe wprowadzenie naktadki do jamy.

Mocno przytrzymac naktadke reka i usuna¢ endoskop. Po pozostawieniu
nakfadki w wymaganej pozycji umiesci¢ dren gabki w popychaczu i
wprowadzi¢ gabke, uprzednio impregnujac ja sterylnym hydrozelem na bazie
glicerolu (nie wchodzi w sktad zestawu), przytrzymujac mocno naktadke na
miejscu. (Rye. 3).

Do przesuwania gabki do przodu uzy¢ popychacza. Gdy gabka dotrze do korica
naktadki (oznaczonego symbolem na popychaczu) ostroznie przesuwac ja
dalej, az wysunie si¢ z nakfadki; opor zmaleje, gdy nastapi zwolnienie gabki.
Wycofa¢ nakfadke razem z popychaczem. (Ryc. 4). Aby uniknag¢
przemieszczenia lub oderwania gabki, zaleca sig przesuwanie urzadzenia Eso-
SPONGE poprzez popychanie drenu w kanale popychacza z rownoczesnym
ostroznym wycofywaniem go. Gabka teraz rozprezy sie w jamie z wyciekiem.
Po usunigciu popychacza i naktadki sprawdzi¢ pozycje gabki za pomoca
endoskopu, aby upewnic sie, ze nie doszto do jej przemieszczenia.

Zatozenie drenu odbywa si¢ zawsze przez jame ustna.

Aby zapewni¢ skuteczne zamknigcie jamy, zaleca sie umieszczenie gabki we
wnetrzu jamy w taki sposdb, aby tyt gabki byt lekko widoczny w kanale. (Rye.
5)

W przypadku jam gtebokich wprowadza¢ poszczegdlne gabki na dno az do
momentu, w ktorym kolejna bedzie czysta i nastapi ziarninowanie; nastepnie
umieszcza¢ gabke w poblizu otworu nieszczelnosci, jak opisano powyzej.
Podczas nastepujacych po sobie wymian gabki stopniowo zmniejsza¢ ich
dtugosc¢ i srednice.

W przypadku pacjentéw zaintubowanych dren ssacy mozna tez wprowadzic¢
przez jame nosowa.

Zgtebnik zotgdkowy 16 CH (nie wchodzi w sktad zestawu) wprowadza¢
przez jamg nosowa, a wycofywac przez jame ustna. Do chwycenia zgtebnika
w gardle mozna uzy¢ np. kleszezykow Magilla. Kolejnym krokiem jest odcigcie
koricowki atraumatycznej. (Ryc. 6a)

Podtgczy¢ dren do zgtebnika na zewnatrz jamy ustnej. (Ryc. 6b)

Wycofa¢ potaczone rurki przez nos.

Odtaczy¢ zgtebnik zotgdkowy. (Ryc. 6¢)

W ponizszym punkcie opisano potaczenie dwoch roznych zrodet podcisnienia:
1 Pompa niskoprézniowa MV1, nr ref. MTG19116 (nie wchodzi w sktad
zestawu). Connect the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer
Lock to the pump and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not
supplied in the set) to the filter. (Fig. 7)Podtaczy¢ filtr, nr ref. MTG18022 (nie
wchodzi w sktad zestawu) za pomoca tacznika typu luer-lock do pompy oraz
rurke butelki na wydzieliny, nr ref. MTG18032 (nie wchodzi w sktad zestawu)
do filtra. (Rye. 7)

Postepowac¢ zgodnie z instrukcja uzycia systemu pompy niskoprozniowej
model MV1.

Zastosowanie specjalnego tgcznika w ksztatcie litery Y do podfaczenia drenu
do butelki na

wydzieliny.

Ryc. 8a): Dren Redona wymaga wprowadzenia do facznika w ksztatcie litery Y
na minimalng gtebokos¢ oznaczong linig przerywana.

Ryc. 8b): Pofaczenie butelki na wydzieliny wprowadzi¢ do facznika w ksztatcie
litery Y na minimalng gtebokos¢ wynoszacg 17 mm.

Ssanie uruchamiane jest za pomocg pompy prézniowej o zmiennej predkosci,
nr ref. MTG19116 (nie wchodzi w sktad zestawu).

0 ile to mozliwe, ssanie powinno odbywac si¢ pod kontrola endoskopowa
gabki przy podcisnieniu wynoszacym od 50 do 125 mmHg (patrz srodki
ostroznosci!).

2 Endo-SPONGE® Pump, nr ref. 5526650 (nie wchodzi w sktad zestawu).
Pofaczy¢ jednorazowy kanister Endo-SPONGE® Pump, nr ref. 5526653 (nie
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wchodzi w sktad zestawu), ktory zawiera rurke ssaca, z facznikiem w ksztatcie
litery Y (Rys. 9).

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania Endo-SPONGE® Pump.
Dren Redona wprowadzi¢ do tacznika w ksztafcie litery Y na minimalng
gtebokos¢ oznaczong linig przerywana (Rys. 10).

Ssanie przebiega z uzyciem Endo-SPONGE® Pump, nr ref. 5526650 (nie
wchodzi w sktad zestawu).

Po podtaczeniu zrodta podcisnienia do pompy Eso-SPONGE, o ile to
mozliwe, ssanie powinno odbywac sie pod kontrola endoskopowa gabki przy
podcisnieniu wynoszacym od 50 do 125 mmHg (patrz srodki ostroznoscit).
Uktad musi by¢ regularnie kontrolowany.

Gabke usuwac wytacznie przez jame ustng, nigdy przez nosowa (Rye. 11).

2 Terapia profilaktyczna

Aby wprowadzi¢ urzadzenie Eso-SPONGE w celu zapobiezenia nieszczelnosci
zespolenia, postepowac w sposob opisany powyzej, ale koricowke naktadki
umiesci¢ w miejscu zespolenia, po czym zwolni¢ gabke.

Gabka musi znajdowac sie na zespoleniu (Rye. 12) i musi by¢ podtaczona
do zrodta wytwarzajacego proznie, czyli pompy niskoprozniowej MV1 (nie
wchodzi w sktad zestawu) lub Endo-SPONGE® Pump (nie wchodzi w skfad
zestawu) przy podcisnieniu o wartosci 75 mmHg, jak podano wyzej.

Gabke pozostawi¢ na 4-6 dni, po czym usunac.

Usuwanie gabki Eso-SPONGE przez jame ustng
1 Odfgczy¢ gabke Eso-SPONGE od pompy (postepowa¢ zgodnie z instrukcjg
uzytkowania pompy niskoprézniowej MV1 i Endo-SPONGE® Pump). Jesli
dren wychodzi przez jame¢ nosowa, a nie ustna, musi on zosta¢ ponownie
przeciggniety przez jame ustna (Ryc. 9).
2 Gdy dren Eso-SPONGE znajdzie si¢ w odpowiednim miejscu, uzy¢ zestawu
irygacyjnego znajdujacego sie w zestawie, aby przeptukac jame rany z uzyciem
ok. 20 ml roztworu Ringera lub 0,9% roztworu soli fizjologicznej; przeptukac
trzykrotnie. Uzy¢zacisku $lizgowego do zwinigcia rurki spustowej, aby unikng¢
rozlania.
3 Usuwanie gabki Eso-SPONGE przez jameg ustna:

- Dren wycigga¢ ostroznie, jednym nieprzerwanym ruchem, zwiekszajac
stopniowo site, az gabka opusci jame (brak oporu).

- Po usunieciu gabki kontynuowa¢ wycigganie az do momentu wyjecia
gabki przez jame ustna.
4 Upewnic sig, ze gabka nie jest uszkodzona.
5 Za pomoca endoskopu sprawdzi¢ leczong jame pod katem obecnosci
resztek gabki i udokumentowa¢ wynik leczenia. W przypadku koniecznosci
wprowadzenia nowej gabki Eso-SPONGE, aby okresli¢ jej wymiary, zmierzy¢
ponownie rozmiar jamy w sposob przedstawiony na Rys. 1.
6 Zaleca si¢ ciggte stosowanie gabki Eso-SPONGE, az dtugos¢ jamy zmniejszy
sie do mniej niz 2 cm, a $rednica do mniej niz 1 cm. Nie wolno stosowac Eso-
SPONGE dtuzej niz 30 dni.

Ostrzezenia

- Dren-gabka Eso-SPONGE jest wyprodukowana z materiatow plastikowych
i moze byc¢ stosowana w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Patrz punkt
Srodki ostroznosci”.

- Gabka moze ulec uszkodzeniu w czasie zmiany ksztattu i/lub wycofywania,
kruszac sig.

- Pozostawione czastki gabki moga prowadzi¢ do wytworzenia przetoki i
reakgji na ciato obce. Moga wymagac usuniecia chirurgicznego.

- Umieszczanie gabki bezposrednio na nerwach i sercu jest zabronione lub
powinno by¢ wykluczone.

- W przypadku uszkodzonych naczyn okolicy przetyku, wprowadzenie gabki
Eso-SPONGE podtaczonej do pompy prozniowej moze w rzadkich przypadkach
powodowac obfite krwawienie, prowadzace nawet do $mierci pacjenta.

- Gabki Eso-SPONGE nie wolno umieszcza¢ w otworach ciata innych niz
wskazane.

- Ze wzgledu na chorobe podstawowa u wigkszosci pacjentow wystepuje
miejscowa infekcja mogaca prowadzi¢ do posocznicy (zapalenie otrzewnej,
martwica itd.).

- Urzadzenie Eso-SPONGE® mozna stosowa¢ wyfacznie w pofaczeniu ze
Zrodtami podcisnienia wymienionymi ponizej:

- Model MV1 systemu niskoprézniowego, nr ref. MTG19116 (nie wchodzi w
sktad zestawu) w pofaczeniu z filtrem antybakteryjnym, nr ref. MTG18022 (nie
wchodzi w sktad zestawu) i butelkg zbiorcza, nr ref. MTG18032 (nie wchodzi
w sktad zestawu).

- Endo-SPONGE® Pump, nr ref. 5526650 (nie wchodzi w sktad zestawu) w
potaczeniu z jednorazowym kanistrem Endo-SPONGE® Pump, nr ref. 5526653
(nie wchodzi w skfad zestawu).

Srodki ostroznosci
- Nalezy zastosowa¢ wiasciwe srodki ostroznosci, aby dren-gabka nie byta



podtaczona do pompy w czasie badania MRI; ponadto nalezy zwroci¢ uwage,
aby zadne metalowe klipsy badz inne metalowe elementy nie byly uzywane do
mocowania drenu do ciata pacjenta.

- Niniejszy zabieg powinien by¢ przeprowadzany wytacznie przez
doswiadczonych lekarzy z wieloletnim doswiadczeniem zaréwno w
zakresie leczenia interwencyjnego gornego odcinka uktadu pokarmowego z
wykorzystaniem endoskopii migkkiej, jak i leczenia ran podcisnieniem.

- Podczas przycinania gabki do odpowiedniego wymiaru powstaja 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 dopasowaniu rozmiaru usung¢ wszelkie pozostatosci i czastki z
powierzchni gabki, strzepujac je, a nastgpnie zebrac je i wyrzuci¢ w zwykty
sposdb.

- Podczas dopasowywania rozmiaru gabki upewnic sie, ze nie powstaty na
niej zadne ostre lub szpiczaste krawedzie, a w razie potrzeby zaokraglic je;
w przeciwnym razie mogtyby zosta¢ tatwo oderwane podczas wyjmowania
gabki. Po przycigciu na gabce nie moga pozostac zadne nacigcia.

- W przypadku skracania gabki skroci¢ rowniez rurke drenazu. Gabka musi
wystawac co najmniej 3 mm od konca drenu.

- Zapewnic¢ zalecone podcisnienie (od 50 do 125 mmHg).

- 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.

- W przypadku leczenia nieszczelnosci i perforacji zaleca sie czas odsysania
wynoszacy 48 godzin; czas przekraczajacy 72 godziny nalezy wykluczy¢ ze
wzgledu na ryzyko zatkania lub wrastania ziarniny w gabke, wskutek czego
mogtoby dojs¢ do utraty skutecznosci leczenia z uzyciem gabki lub peknigcia
gabki podczas jej wyjmowania, pozostawienia jej czesci w leczonym miejscu
i otoczenia jej ziarnina. Jezeli dojdzie do takiej sytuacji, konieczne jest uzycie
petli endoskopowej w celu wyjecia gabki metoda odseparowania jej od
otaczajacej tkanki.

W przypadku zastosowan profilaktycznych czas odsysania nie powinien
przekraczac 6 dni.

- Przed zatozeniem gabki Eso-SPONGE zastosowa¢ odpowiednia technike
obrazowania w celu wykluczenia w obrebie rany obecnosci ropnia, ktory moze
by¢ leczony wytacznie przy uzyciu metod chirurgicznych lub inwazyjnych.

- Gabki nie usuwac przez nos.

- Na biezaco sprawdza¢ przeptyw i ilos¢ odsysanej wydzieliny. Zazwyczaj
odprowadzanie wydzieliny rozpoczyna si¢ natychmiast. Jesli tak sie nie dzieje,
sprawdzi¢ potaczenie pomigdzy gabka Eso-SPONGE a pompa oraz sprawdzic¢
ustawienia pompy.

- Wszystkie artykuty sg artykutami jednorazowego uzytku z wyjatkiem zrodet
podcisnienia (pompy niskoprozniowej MV1 i Endo-SPONGE® Pump).

- Nie stosowac zadnego z elementow, jesli opakowanie zostato uszkodzone.
- Uwazag, aby nie uszkodzi¢ ostony endoskopu.

- Moze dojs¢ do uszkodzenia przewodow endoskopu w razie nadmiernego
zginania elastycznej koncowki dystalnej w naktadce.

- Wyrobu Eso-SPONGE nie nalezy uzywac po uptywie daty waznosci podanej
na etykiecie.

- Nie wolno uzywa¢ ponownie Eso-SPONGE, jest to wyrdb jednorazowego
uzytku.

Dziatania niepozadane

- Nadzerka struktur stykajacych sie z gabka (np. naczynia srodpiersiowe,
sciana bfoniasta tchawicy i ptuc, tetnica ptucna, zyta ptucna, aorta, zyta
gtowna, naczynia limfatyczne, serce)

- Uszkodzenie i perforacja w okolicy dostepu (jama ustna, przetyk, gardto,
nos)

- Przemieszczenie lub oderwanie si¢ gabki

- Zwezenie pozabiegowe

- Krwawienie, ktore zaleznie od stanu pacjenta moze prowadzi¢ do
masywnego krwotoku lub zgonu

Sterylizacja

Wyrdb Eso-SPONGE jest dostarczany w stanie sterylnym. Wyrob Eso-SPONGE
jest sterylizowany tlenkiem etylenu i nie moze by¢ ponownie sterylizowany.
Wyrobu Eso-SPONGE mozna uzywac wytacznie pod warunkiem, ze opakowanie
nie zostato uszkodzone. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie pod
katem braku kanatow wzdtuz uszczelnienia systemu sterylnej bariery oraz pod
katem braku perforacji. W przypadku wykrycia takich defektow urzadzenie
nalezy wyrzuci¢ w zalecany sposob.

Przechowywanie

Gabka Eso-SPONGE powinna by¢ przechowywana w temperaturze pokojowe;j.
Nie wystawia¢ produktu na dziatanie skrajnych temperatur przez dtugi czas.
Produktu mozna uzy¢ tylko jesli byt wtasciwie przechowywany.

Utylizacja wyrobu

.Po zakonczeniu leczenia poszczegolne sktadniki Eso-SPONGE nalezy wyrzucic¢
do specjalnie przeznaczonych do tego celu pojemnikow, zgodnie z lokalnymi
przepisami i procedurami szpitalnymi. 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 obowiazujacymi przepisami lokalnymi, stanowymi, krajowymi i
migdzynarodowymi."

Informacje dla uzytkownika/pacjenta

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego zdarzenia zwigzanego
z produktem Eso-SPONGE nalezy je zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu
organowi panstwa czfonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub
pacjent.

Informacje ogdlne
Data opracowania informacji: Wrzesien 2023 r.
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Instrucdes de uso

Eso-SPONGE®

Descrigdo do dispositivo
Eso-SPONGE, um dispositivo de terapia de vacuo endoscopica (TVE), é um
método minimamente invasivo para o tratamento e prevencdo de fugas
anastomoticas e para o tratamento de perfuragdes na regido do trato
gastrointestinal superior*.

*0 trato gastrointestinal superior refere-se ao eséfago, estémago e duodeno,
acessiveis endoscopicamente no alcance do comprimento da cobertura do
tubo.

0 sistema Eso-SPONGE consiste num tubo de drenagem com uma esponja de
poliuretano de poros abertos, um sistema de conex&o (peca em Y), um sistema
de aplicagio (overtube e empurrador) e um conjunto de enxaguamento
(seringa e dilatador).

A drenagem consiste num dreno Redon (12 CH) com a esponja de poros
abertos acoplada na extremidade. A area do tubo de drenagem tem orificios
perfurados na lateral. A dimenséo da esponja pode ser cortada a medida para
a respetiva aplicagdo.

0 sistema de aplicacdo Eso-SPONGE consiste em dois tubos com disposicao
coaxial, 0 tubo de insercéo feito de silicone (overtube) e o tubo interno, mais
rigido, com um manipulo (empurrador). O limen da overtube € ligeiramente
maior do que o didmetro externo do endoscopio e utiliza-se como guia para
a insercdo do sistema de esponja. O empurrador utiliza-se para empurrar e
posicionar a esponja.

Existem duas fontes de vacuo diferentes compativeis com o Eso-SPONGE: A
bomba de vacuo baixo MV1 e a Endo-SPONGE® Pump. Consoante a fonte de
vacuo, o sistema de ligacéo pode variar.

Eso-SPONGE oferece uma peca em PVC em forma de Y com um conector de
drenagem dupla numa extremidade e um orificio na outra extremidade da
peca em forma de Y, que permite a ligacdo ao frasco de recolha da bomba
de véacuo baixo MV1.

Se for utilizada uma Endo-SPONGE® Pump como fonte de vacuo, a ligagdo
entre a Esponja de Drenagem Redon e a bomba é realizada utilizando
uma peca em forma de Y ligada ao tubo de succdo incluido no recipiente
descartavel da Endo-SPONGE® Pump.

Indice
1. Eso-SPONGE, esponja PUR de poros abertos (g 24 x 55 mm) com um dreno
da Redon de 12 CH, med. PVC, com 1028 mm de comprimento
2. Empurrador, ABS + PVC (introduzido no overtube, a separar antes de
utilizar)
3. Um overtube no conjunto
- Tubo de silicone, 563 mm de comprimento
- Extremidade afunilada e arredondada
- 2 dimensoes disponiveis:

- Diametro interno 13 mm, didmetro externo 17 mm (nimero de artigo do
conjunto 5526550)

- Diametro interno 15 mm, didmetro externo 19 mm (nimero de artigo do
conjunto 5526540)
4. Conjunto de irrigacdo que consiste numa:
- seringa de 20 ml
- Dilatador: componente de PP utilizado para facilitar o enxaguamento da
drenagem.
5. Cample: componente de PE utilizado para comprimir o dreno Redon
enquanto se retira a Eso-SPONGE.
6. Conector em Y para ligagdo com uma bomba médica de baixo vacuo e
velocidade variavel (MV1)
7. Aviso (vermelho)

Nao incluido:
1 tubo gastrico de 16 CH
2 Fonte de vacuo:

a) Bomba de vacuo baixo MV1, (Ref. MTG19116) - bomba médica de vacuo
baixo de velocidade variavel para aplicacdo interna fornecendo uma pressdo
de vacuo negativa constante de 50 - 200 mmHg. Encomende adicionalmente o
filtro para bactérias (Ref. MTG18022) e o frasco de secrecdes (Ref. MTG18032).

b) Endo-SPONGE® Pump(Ref. 5526650) e recipiente descartével da Endo-
SPONGE® Pump, (Ref. 5526653) - bomba de vacuo médica de velocidade
variavel e recipiente com um tubo de succdo com um conector em Y. Esta
bomba destina-se a ser utilizada para aplicacdo interna fornecendo uma
pressédo de vacuo negativa constante de 10-200 mmHg.

3 Hidrogel esterilizado com base de glicerina.
4 Gastroscopio padrdo ou terapéutico.
5 Acessorios endoscopicos adicionais a utilizar ao critério do médico.
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Materiais utilizados

Acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), Policloreto de vinilo (PVC), Poliuretano
(PUR), Politereftalato de etileno (PET), hidrogel, silicone, Polietileno (PE),
Polipropileno (PP), Borracha de isopreno

Modo de agdo

A Eso-SPONGE utiliza pressdo negativa através de um orificio natural (boca),
para controlar infecoes locais e permite cicatrizagdo por segunda intengdo
em perfuracoes ou fugas em areas intracavitarias e intraluminais do trato
gastrointestinal superior. Aplica-se pressdo negativa para obter o efeito
pretendido semelhante ao observado na gestao de lesGes superficiais.

Indicagées de utilizacdo
- Tratamento de fugas anastométicas ou perfuracoes na regido do trato
gastrointestinal superior* através de pressdo negativa, incluindo terapia
intraluminal ou intracavitaria do foco séptico paraesofagico e mediastinico,
ou abceessos localizados, acessiveis endoscopicamente.
- Terapia preventiva para reduzir o risco de fugas anastométicas na regido do
trato gastrointestinal superior*.

*0 trato gastrointestinal superior refere-se ao eséfago, estémago e duodeno,
acessiveis endoscopicamente no alcance do comprimento do overtube.
A Eso-SPONGE destina-se a utilizagdo em adultos. Uma vez que as evidéncias
clinicas disponiveis para a populagéo pediatrica sao limitadas, a Eso-SPONGE
ndo esta indicada na populacéo pediatrica.
Além disso, uma vez que também nao existem evidéncias clinicas da utilizagao
da Eso-SPONGE em mulheres gravidas e a amamentar, ndo se recomenda a
utilizacdo da Eso-SPONGE durante a gravidez ou amamentagéo.
Este tratamento devera ser realizado apenas por médicos experientes
com vérios anos de pratica tanto no tratamento por intervencio do trato
gastrointestinal superior através de endoscopia flexivel, bem como em terapia
de leses por pressdo negativa em geral.

Contraindicagdes

Contraindicacdes previstas para a utilizagdo do dispositivo

- Lesoes de tumores malignos

- Tecido necrético/gangrena

- Osteomielite nao tratada

- Problemas de coagulacéo de sangue

- Tratamento com substéncias anticoagulantes ou antiplaquetas em doses
terapéuticas

- Peritonite ou septicemia generalizada

- Varizes esofagicas com hemorragia

- Localizagéo da esponja diretamente nos vasos principais

Contraindicacdes derivadas dos riscos residuais

- A Eso-SPONGE esta contraindicada em pacientes com sensibilidades ou
alergias conhecidas aos seus componentes (consultar Materiais utilizados
para detalhes sobre o nome dos componentes).

- Deve ter-se em consideracao as dimensdes do dispositivo para a sua correta
utilizacdo em grupos de pacientes especificos (por ex, pessoas de estatura
pequena).

Modo de aplicagio

1_Tratamento de fugas anastomoticas

No sistema Eso-SPONGE, a esponja esta ligada a uma pressao negativa de
125 mmHg através de um tubo de drenagem. A dimensdo da esponja esta
adaptada a cavidade. As esponjas sdo substituidas a cada 48-72 horas, até
se desenvolver tecido granulado. A terapia € interrompida quando o defeito
atingir uma dimenséo demasiado pequena para a insergéo de outra esponja ou
até a cavidade estar totalmente fechada ou colapsada.

Insercdo da Eso-SPONGE

Prepare o paciente para uma endoscopia de acordo com as praticas normais e
explique o procedimento do tratamento e todos os riscos associados.

Para o tratamento, recomenda-se a terapia intracavitaria:

Antes da sua utilizacdo, a cavidade da lesdo (espaco intracavitario ou
intraluminal) pode ser limpa utilizando métodos adequados, como irrigagdo
com solugdo Ringer. A cavidade da lesdo deve ser medida (comprimento e
didmetro) com um endoscopio de didmetro compativel com a overtube. Retire
o0 aviso do dreno Redon da Esponja.

Corte a dimensao da esponja, se necessario, com uma tesoura ou um bisturi;
adapte a dimenséo para ser ligeiramente menor do que a cavidade medida.
A esponja pode ser cortada em comprimento e didmetro. Ao diminuir o
comprimento da esponja, tenha cuidado para que o dreno interno nao fique
exposto. Caso consiga ver o dreno, corte-o aproximadamente 3 mm mais curto
do que a esponja, certificando-se de que a esponja esta em contacto com o
tecido.

Escolha um endoscopio flexivel, com a dimenséo adequada. Devera ser



ligeiramente menor do que o limen do overtube. Primeiro deve colocar-se o
overtube com o lado ndo afunilado sobre o endoscopio. Deixe o overtube na
parte distal do endoscapio.

Introduza o endoscopio e mega a cavidade da lesdo (comprimento e diametro)
de forma a determinar o as dimensdes corretas para a esponja. (Fig.1).

Corte a esponja (consulte as precaugdes!).

Corte a dimensao da esponja, se necessario, com uma tesoura ou um bisturi;
adapte a dimensdo para ser ligeiramente menor que a cavidade medida.
A esponja pode ser cortada em comprimento e didmetro. Ao encurtar o
comprimento da esponja, tenha cuidado para que o dreno interno no fique
exposto. Caso consiga ver o dreno, corte-o aproximadamente 3 mm mais curto
do que a esponja, certificando-se de que a esponja esta em contacto com o
tecido.

Empurre o overtube sobre o endoscopio e introduza-o vigiando visualmente e
utilizando o endoscopio como guia, até que a ponta do overtube (extremidade
afunilada) esteja perto da extremidade da cavidade, deixando espaco
suficiente para a esponja se instalar. (Fig.2)

Se a entrada da cavidade for demasiado pequena para a introducdo do
overtube, utilize um baldo endoscopico, a critério do médico, para dilatar a
entrada até que o overtube possa aceder a cavidade.

Segure firmemente o overtube e retire o endoscopio. Apds deixar o overtube
na posicdo necessaria, coloque o dreno da esponja dentro do empurrador e
introduza-a, previamente impregnada com hidrogel esterilizado a base de
glicerina, (ndo fornecido com o conjunto), segurando o overtube firmemente
no local. (Fig.3).

Utilizagdo do empurrador para fazer avancar a esponja. Assim que a esponja
atinja a extremidade do overtube (marca de verificacdo no empurrador),
avance suavemente até que a esponja seja expelida do overtube. A resisténcia
desaparecera assim que a esponja seja libertada.

Retire o overtube e o empurrador em conjunto. (Fig. 4). Para evitar a
deslocagdo da esponja, recomenda-se avancar a Eso-SPONGE empurrando
o dreno dentro do canal do empurrador, enquanto o remove suavemente. A
esponja expandir-se-a agora na cavidade da fuga.

Apos retirar o empurrador e o overtube, verifique a posicdo da esponja
utilizando o endoscopio, para se certificar de que a esponja néo se deslocou.
A colocacao do tubo de drenagem é sempre transoral.

Para promover o fecho eficaz da cavidade, aconselha-se colocar a esponja
dentro da cavidade com a parte traseira ligeiramente visivel a partir do [imen.
(Fig. 5)

No caso de cavidades profundas, introduza a esponja no fundo até que pareca
limpa e estiver a granular, depois coloque-a perto da abertura da fuga,
conforme descrito acima. Em substitui¢des subsequentes da esponja, reduza a
dimenséo gradualmente em comprimento e diametro.

Em alternativa a drenagem transoral, a drenagem de sucgéo pode também ser
colocada de forma transnasal para pacientes intubados.

Introduza um tubo gastrico de 16 CH (ndo incluido no conjunto) através
do nariz e através da boca. Para segurar o tubo gastrico na faringe, podem
utilizar-se, por exemplo, pingas Magill. A extremidade atraumatica é entdo
cortada. (Fig. 6a)

Ligue o dreno ao tubo gastrico a frente da boca. (Fig. 6b)

Retire os tubos combinados através do nariz.

Retire o tubo gastrico. (Fig. 6¢)

Na secgdo seguinte descreve-se a combinacdo de duas fontes de vacuo
diferentes:

1 Bomba de vacuo baixo MV1, Ref. MTG19116 (n&o fornecida no conjunto).
Connect the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer Lock to the
pump and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not supplied in
the set) to the filter. (Fig. 7)Ligue o filtro, Ref MTG18022 (ndo fornecido no
conjunto) através de Luer Lock & bomba e o tubo do frasco de secregdes, Ref
MTG18032 (néo fornecido no conjunto) ao filtro. (Fig. 7)

Siga as instrucoes de utilizagdo do modelo de bomba MV1 de vacuo baixo.
Utilizagdo do conector especial em forma de Y para ligar o dreno ao frasco
do tubo de

secregoes.

Fig. 8a): O dreno Redon deve ser introduzido no conector em forma de Y até
a profundidade minima marcada pela linha tracejada.

Fig. 8b): A ligacéo do frasco de secrecdes deve ser introduzida no conector em
forma de Y a uma profundidade minima de 17 mm.

Aplica-se a succdo utilizando uma bomba médica de baixo vacuo e
velocidade variavel, Ref. MTG19116 (ndo fornecida com o conjunto).

Se possivel, aplica-se a sucgdo sob inspecdo endoscopica da esponja a uma
pressdo negativa de 50 a 125 mmHg (consulte as precaugdes!).

2 Endo-SPONGE® Pump, Ref. 5526650 (n4o fornecida no conjunto). Ligue o
recipiente descartavel da Endo-SPONGE® Pump, Ref. 5526653, (n4o fornecido
no conjunto) que inclui um tubo de sucgdo com um conector em forma de Y

(Fig. 9).

Siga as instrucoes de utilizacdo da Endo-SPONGE® Pump.

O dreno Redon deve ser introduzido no conector em forma de Y até a
profundidade minima marcada pela linha tracejada (Fig 10).

A aspiracéo ¢ aplicada utilizando uma Endo-SPONGE® Pump, Ref. 5526650
(n&o fornecida no conjunto).

Assim que a fonte de vacuo for ligada a Eso-SPONGE, se possivel, aplica-se a
succdo sob inspegdo endoscopica da esponja a uma pressao negativa de 50
a 125 mmHg (consulte as precaugdes!).

0 sistema tem de ser verificado regularmente.

Remocdo da esponja apenas através da boca e nunca através do nariz (Fig.
11).

2 Terapia preventiva

Para introduzir uma Eso-SPONGE para prevenir uma fuga anastomatica, siga o
sistema de introducdo descrito acima, mas coloque a extremidade da overtube
no local da anastomose e liberte a esponja.

A esponja devera estar posicionada no local da anastomose (Fig. 12) e devera
estar ligada a fonte de vacuo, a bomba de baixo vacuo MV1 (ndo fornecida
com o conjunto) ou a Endo-SPONGE® Pump (ndo fornecida no conjunto),
numa pressdo negativa de 75 mmHg, conforme descrito anteriormente.

Deixe a esponja durante 4-6 dias e retire-a.

Remocéo da Eso-SPONGE oralmente:

1 Desprenda a Eso-SPONGE da bomba (siga as instrugdes de utilizacdo da
bomba de vacuo baixo MV1 e da Endo-SPONGE® Pump). Caso o dreno saia de
forma nasal em vez de forma oral, deve ser reintroduzido através da boca (Fig.
9).

2 Com o dreno da Eso-SPONGE no lugar correto, utilize o conjunto de irrigagao
fornecido para irrigar a cavidade da lesdo utilizando aproximadamente 20 ml
de solugdo Ringer ou solugéo salina de 0,9 %; repetir trés vezes. Utilize o
clampe para comprimir o tubo de drenagem e evitar derrames.

3 Remover a Eso-SPONGE oralmente:

- Puxe com cuidado, de forma intermitente e com forca crescente, o
tubo de drenagem até que a esponja seja libertada da cavidade (perda de
resisténcia).

- Apos soltar a esponja, continue a puxar com cuidado para retira-la
oralmente.

4 Verifique se a esponja estd inteira.

5 Examine a cavidade tratada com o endoscopio para procurar residuos de
esponja e documentar o sucesso do tratamento. Caso necessite de inserir uma
Eso-SPONGE nova, meca novamente o tamanho da cavidade para determinar
o tamanho da esponja nova, tal como descrito na Fig. 1.

6 Recomendamos a utilizagdo continua da Eso-SPONGE até que o
comprimento da cavidade tenha reduzido até menos de 2 cm e o didametro
até menos de 1 cm. Nao utilize o tratamento Eso-SPONGE durante mais de 30
dias.

Adverténcias

- Aesponja de drenagem da Eso-SPONGE ¢ fabricada em materiais plasticos
e compativel com RM. Consultar Precaucées.

- A esponja pode sofrer danos ao cortar efou remover, gerando particulas
residuais de esponja.

- As particulas residuais de esponja poderdo causar formacgéo de fistulas,
reacdes a corpos estranhos. Possivel necessidade de remocéo cirdrgica.

- A colocagéo da esponja diretamente nos nervos e no coragéo € proibida ou
deve ser excluida.

- Em caso de vasos danificados na regido esofagica, a aplicacdo da Eso-
SPONGE com uma bomba de vacuo pode causar hemorragias graves que, em
raras ocasioes, podem levar a morte do paciente.

- A Eso-SPONGE néo deve ser utilizada 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 &, peritonite, necrose, etc.).

- A Endo-SPONGE® s6 pode ser usada em combinacao com as fontes de vacuo
mencionadas abaixo:

- Sistema de baixo vacuo modelo MV1, Ref. MTG19116 (ndo incluido) em
combinagdo com o filtro de bactérias, Ref. MTG18022 (néo incluido) e o frasco
de recolha, Ref. MTG18032 (n&o incluido).

- Endo-SPONGE® Pump, Ref. 5526650 (nfo incluida) em combinacdo
com o recipiente descartavel da Endo-SPONGE® Pump, Ref. 5526653 (ndo
incluido).

Precaucées

- E preciso ter cuidado para que a esponja de drenagem nio fique ligada a
bomba durante a exploragdo por RM e também para que néo haja nenhum
clipe ou peca metalica usada para colar ou fixar o tubo de drenagem no
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paciente.

- Este tratamento devera ser realizado apenas por médicos experientes
com varios anos de pratica tanto no tratamento por intervencdo do trato
gastrointestinal superior através de endoscopia flexivel, bem como em terapia
de lesdes por pressao negativa em geral.

- Séo produzidas particulas e residuos 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 deverdo ser retirados
da superficie da esponja sacudindo-a, 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. Apos o corte, ndo devera existir
nenhum golpe 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.

- E necessario garantir a pressio negativa prescrita (50 a 125 mmHg).

- 0 tempo de espera depende da situagdo clinica local. Se aplicavel,
recomenda-se o ajuste do horario da substituicdo da esponja, dependendo da
quantidade de residuos e crescimento de tecido de granulagéo.

- Para o tratamento de fugas ou perfuragcdes recomenda-se um tempo de
espera de 48 horas; deve excluir-se a hipdtese de mais de 72 horas devido ao
risco de obstrucdo ou de sobrecrescimento de tecido de granulagéo na esponja.
Como resultado, a esponja poderia deixar de proporcionar um tratamento
eficaz ou poderia partir durante a remocdo, deixando parte dela na area de
aplicacdo e integrada no tecido de granulagdo. Caso isto aconteca, devera
utilizar-se um laco endoscopico para soltar a esponja do tecido circundante
para a sua remocéo.

Para utilizacdo preventiva, néo exceder o tempo de espera de 6 dias.

- Antes da aplicagéo, devera ser realizado um procedimento de imagiologia
adequado de forma a descartar um abcesso na area da lesdo que apenas
poderia ser tratado por procedimento cirtrgico ou de intervengdo, que néo
pode ser tratado com a Eso-SPONGE.

- Néo pode retirar-se a esponja através do nariz.

- 0 fluxo de secrecdo tem de ser monitorizado e a quantidade tem de ser
verificada. Normalmente, a drenagem de secrecdo comeca imediatamente.
Caso isto ndo aconteca, devera verificar a ligacdo entre a Eso-SPONGE e a
bomba, bem como as configuracoes da bomba.

- Todos os artigos sao artigos de utilizacdo Unica, exceto as fontes de vacuo
(bomba de vacuo baixo MV1 e a Endo-SPONGE® Pump).

- Todos os artigos deverdo apenas ser utilizados se a embalagem ndo
apresentar danos.

- Tenha cuidado para ndo danificar o revestimento do endoscopio

- Podem ocorrer danos nos cabos do endoscdpio no caso de flexdo excessiva
da extremidade distal flexivel dentro do overtube.

- 0 dispositivo Eso-SPONGE nao deve ser utilizado apos a data de validade
indicada no rétulo.

Néo reutilize a Eso-SPONGE; ¢ um dispositivo de utilizagdo tnica.

Efeitos secundarios

- Erosdo de estruturas adjacentes a esponja (por ex, vasos mediastinicos,
parede membranosa da traqueia e dos pulmdes, artéria pulmonar, aorta, veia
cava, vasos linfaticos, coragdo)

- Danos e perfuragées na regido de aproximacdo (cavidade oral, esofago,
faringe, nariz)

- Deslocagéo da esponja

- Estreitamento/estenose pos-intervencao

- Hemorragia que, dependendo do estado do paciente, podera levar a
hemorragia grave ou morte

Esterilizacdo

A Eso-SPONGE ¢ fornecida esterilizada. A Eso-SPONGE ¢ esterilizada utilizando
oxido de etileno e ndo deve ser reesterilizada. Utilize apenas a Eso-SPONGE se
a embalagem néo tiver danos. Deve verificar-se a auséncia de falhas ao longo
da vedacao do sistema de barreira estéril, bem como a auséncia de perfuragoes
no mesmo antes da sua utilizagdo. No caso de identificacdo de tais defeitos,
o dispositivo deve ser eliminado da forma recomendada.

Conservacio

Armazene a Eso-SPONGE & temperatura ambiente. Ndo expor a temperaturas
extremas durante longos periodos de tempo. Utilize o produto apenas se foi
armazenado corretamente.
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Eliminagdo do dispositivo

“Uma vez concluido o tratamento, os diferentes componentes de Eso-
SPONGE devem ser eliminados nos recipientes especiais indicados. E da
responsabilidade do utilizador determinar se o material descartavel é perigoso,
de acordo com os regulamentos federais, estatais e locais. Elimine o contetido
e o recipiente de forma a cumprir os regulamentos locais, estatais, nacionais
e internacionais aplicaveis."

Informagéo para o Utilizador/Paciente

No caso de ocorrer qualquer incidente grave em relagdo a Eso-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 de informagéo: Sep 2023



Instructiuni de utilizare
Eso-SPONGE®

Descrierea dispozitivului
Eso-SPONGE, un dispozitiv de terapie endoscopica in vid (EVT) este o metoda
minim invaziva pentru tratarea si prevenirea scurgerilor anastomotice, precum
si pentru tratarea perforatiilor in regiunea tractului gastrointestinal superior*
(TGl superior).

*Tractul gastrointestinal superior se referd la esofag, stomac si duoden,
accesibile endoscopic in raza de actiune a lungimii overtube-ului.
Sistemul Eso-SPONGE este alcatuit dintr-un tub de drenaj cu un burete de
poliuretan cu pori deschisi atasat, un sistem de conectare (piesa Y), un sistem
de aplicare (overtube, impingator) si un set de irigare (seringa si dilatator).
Sistemul de drenaj este alcatuit dintr-un drenaj tip Redon (12 CH) cu buretele
de poliuretan cu pori deschisi atasat la capat. Zona tubului de drenaj din
burete are gauri perforate pe lateral. Dimensiunea buretelui de pe tubul de
drenaj poate fi decupatd in functie de aplicatia respectiva.
Sistemul de aplicare Eso-SPONGE este alcatuit din doua tuburi dispuse
coaxial, tubul de inserare realizat din silicon (overtube) si tubul interior mai
rigid cu un méner (impingator). Lumenul overtube-ului este putin mai larg
decat diametrul exterior al endoscopului aplicat si este folosit ca ghid pentru
inserarea sistemului buretelui. Impingatorul este utilizat pentru a impinge
fnainte si a pozitiona buretele.
Doua surse de vid diferite sunt compatibile cu Eso-SPONGE: pompa de vid
de intensitate mica MV1 si Endo-SPONGE® Pump. in functie de sursa de vid
sistemul de conectare poate varia.
Eso-SPONGE pune la dispozitie o piesa din PVC in forma de Y cu un conector
de drenaj dublu la un capat si o gaura la celalalt capat al piesei in forma de Y
care permite conectarea la flaconul colector al pompei de vid cu intensitate
mica MV1.
Daca se utilizeazd o Endo-SPONGE® Pump ca sursa de vid, conexiunea dintre
buretele de drenaj Redon si pompa se realizeaza cu ajutorul unei piese in Y
atasate la tubul de aspirare inclus n recipientul de unicd folosinta al Endo-
SPONGE® Pump.

Continut
1. Eso-SPONGE, burete de PUR cu pori deschisi (¢ 24 x 55 mm) cu drenaj tip
12 CH Redon, PVC medical, 1028 mm lungime
2. Tmpingétor, ABS + PVC (inserat in overtube, trebuie separat inainte de
utilizare)
3. Un overtube in set
- Tub siliconic, 563 mm lungime
- Varf conic i rotunjit
- 2 dimensiuni disponibile:

- Diametru interior 13 mm, diametru exterior 17 mm (numar articol set
5526550)

- Diametru interior 15 mm, diametru exterior 19 mm (numar articol set
5526540)
4. Setul de irigare este alcatuit din:
- Seringa de 20 ml
- Dilatator: componenta a PP utilizata pentru facilitarea curatarii drenajului.
5. Clema glisanta: componenta a PE utilizatd pentru a prinde drenajul Redon
la indepartarea Eso-SPONGE.
6. Conector special in forma de Y pentru conectare la o pompa de vid medicald
de intensitate mic cu viteza variabild (MV1)
7. Avertisment (rosu)

Nu sunt incluse:
1 Tub gastric 16 CH
2 Sursa de vid:

a) MV1 pompa de vid cu intensitate mica, (cod MTG19116): Pompa de
vacuum medicald cu viteza variabila, conceputa pentru a fi folosita pentru
aplicatii interne, furnizand o presiune de vacuum negativ constanta de 50 -
200 mmHg. Comandati suplimentar filtrul bacterian, (cod MTG18022) si un
flacon pentru secretii (cod MTG18032).

b) Endo-SPONGE® Pump (cod 5526650) si recipient de unicd folosinta al
Endo-SPONGE® Pump, (cod 5526653) - pompa de vid medicala, cu viteza
variabild si recipient cu tub de aspirare cu conector in Y. Aceastd pompa este
destinata utilizarii pentru aplicari interne, furnizand o presiune de vid negativ
constanta de 10-200 mmHg.

3 Hidrogel steril pe baza de glicerol
4 Gastroscop standard sau terapeutic
5 Accesorii endoscopice suplimentare de folosit la alegerea medicului.

Materiale utilizate
Acrilonitril Butadien Stiren (ABS), Polivinil clorurd (PVC), Poliuretan (PUR),

tereftalat de polietilena (PET), hidrogel, silicon, Polietilena (PE) , Polipropilena
(PP), cauciuc izoprenic

Mod de actiune

Eso-SPONGE foloseste o presiune negativa printr-un orificiu natural (gura)
pentru controlarea infectiilor locale si permite vindecarea secundara a
perforatiilor sau scurgerilor in locatiile intracavitale si intraluminale ale TGI
superior. Presiunea negativa se aplica pentru a obtine efectul dorit similar
celui observat pentru tratarea ranilor superficiale.

Indicatii de utilizare

- Tratarea scurgerilor sau perforatiilor anastomotice din tractul
gastrointestinal superior prin terapia prin presiune negativa, inclusiv
terapie intraluminalad sau intracavitala cu un focus septic paraesofagian sau
mediastinal si abcese localizate accesibile cu endoscopul.

- Terapie preventiva pentru reducerea riscului de scurgeri anastomotice in
tractul gastrointestinal superior*.

*Tractul gastrointestinal superior se referd la esofag, stomac si duoden,
accesibile endoscopic in raza de actiune a lungimii overtube-ului.
Eso-SPONGE a fost conceput pentru utilizare la adulti. Totusi, deoarece exista
dovezi clinice limitate la copii si adolescenti, Eso-SPONGE nu este indicat la
copii si adolescenti.

Mai mult, pentru ca nu exista dovezi clinice nici de pe urma utilizarii Eso-
SPONGE la femei gravide si in perioada de alaptare, Eso-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 superior
utilizand endoscopia flexibilad si in terapia ranilor prin presiune negativa in
general.

Contraindicatii

Contraindicati deduse din scopul de utilizare intentionat al dispozitivului

- Rani tumorale maligne

- Tesut necrotic/cangrena

- Osteomielita netratata

- Afectiune de coagulare a sangelui

- Tratarea cu substante anti-coagulante sau antiplateletale in dozaj
terapeutic

- Peritonita generalizata sau septicemie

- Varice esofagiene sangerande

- Amplasarea buretelui direct pe vasele principale

Contraindicatii deduse din riscurile reziduale

- Eso-SPONGE este contraindicat la pacientii cu sensibilitati cunoscute sau
alergii la oricare dintre componentele sale (consultati Materiale Folosite,
pentru detalii despre denumirea componentelor).

- Dimensiunile dispozitivului trebuie luate in consideratie pentru utilizarea la
anumite grupe de pacienti (de ex. persoane de dimensiuni reduse).

Modul de aplicare

1 Tratarea scurgerilor anastomotice

in sistemul Eso-SPONGE, buretele este conectat la o presiune negativi de
125 mmHg printr-un furtun de drenaj. Dimensiunea buretelui este adaptata
la cavitate. Buretii sunt schimbati |a fiecare 48-72 de ore pana a aparut tesut
de granulatie. Terapia se intrerupe in momentul in care afectiunea a ajuns
la o dimensiune prea mica pentru continuarea inserarii buretelui sau cand
cavitatea este complet inchisa.

Inserarea Eso-SPONGE

Pregatiti pacientul pentru endoscopie in conformitate cu practica standard si
explicati procedura de tratament si toate riscurile asociate.

Pentru tratament se recomanda terapia intracavitala:

inainte de utilizare, cavitatea plagii (intracavitald sau intraluminald) poate
fi curatata folosind metodele adecvate, cum ar fi irigarea cu solutie de tip
Ringer. Cavitatea ranii trebuie masurata (lungime si diametru) cu un endoscop
adecvat cu diametru compatibil cu overtube-ul. Indepirtati avertismentul de
pe drenul Redon al buretelui.

Decupati, daca este cazul, dimensiunea buretelui cu foarfeca sau un bisturiu;
adaptati dimensiunea sa fie putin mai mica decat cavitatea masurata. Buretele
poate fi decupat pe lungime si diametru; la scurtarea lungimii aveti in vedere
ca drenajul interior nu trebuie expus; daca puteti vedea drenul, taiati-l cu
aproximativ 3 mm mai scurt decét buretele, asigurandu-va ca buretele intra
n contact cu tesutul.

Alegeti un endoscop flexibil cu o dimensiune adecvata, care trebuie sa fie
putin mai mica decat lumenul overtube-ului. Mai intdi overtube-ul trebuie
plasat cu partea non-conica deasupra endoscopului. Lasati overtube-ul la
partea distala a endoscopului.

Inserati endoscopul si masurati cavitatea ranii (lungime si diametru) pentru a
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determina lungimea si diametrul necesar al buretelui. (Fig.1).

Remodelati buretele (vezi precautiile!).

Decupati, daca este cazul, dimensiunea buretelui cu foarfeca sau un bisturiu,
adaptati dimensiunea sa fie putin mai mica decat cavitatea masurata. Buretele
poate fi decupat pe lungime si diametru; la scurtarea lungimii aveti in vedere
ca drenajul interior nu trebuie expus; daca puteti vedea drenul, taiati-l cu
aproximativ 3 mm mai scurt decat buretele, asigurandu-va ca buretele intra
in contact cu tesutul.

Impingeti overtube-ul deasupra endoscopului si introduceti overtube-ul,
controland vizual, utilizind endoscopul ca ghidaj pana cénd vérful overtube-
ului (capatul conic) este aproape de capatul cavitatii, lasand suficient spatiu
pentru aplicarea buretelui. (Fig.2)

Daca intrarea in cavitate este prea mica pentru ca overtube-ul sa intre, folositi
un balon endoscopic, la alegerea medicului, pentru a mari intrarea pana cand
overtube-ul poate accesa cavitatea.

Tineti overtube-ul ferm cu mana si indepartati endoscopul. Dupa lasarea
overtube-ului in pozitia necesard, amplasati buretele in interiorul
impingatorului si introduceti buretele impregnat in prealabil cu hidrogel steril
pe bazi de glicerol, (nu este inclus in set), tinind bine de overtube. (Fig.3).
Utilizati impingatorului pentru a face buretele sa inainteze. De indata
ce buretele ajunge la capatul overtube-ului (verificati marcajul de pe
impingator), avansati cu grija pana cand buretele este evacuat din overtube,
rezistenta disparand odata cu eliberarea buretelui.

Retrageti impreund overtube-ul si impingatorul. (Fig. 4). Pentru a evita
dislocarea buretelui se recomanda avansarea Eso-SPONGE prin impingerea
drenajului n interiorul canalului impingatorului, retrdgandu-l cu grija.
Buretele se va desface acum in cavitatea scurgerii.

Dupd findepartarea impingatorului si a overtube-ului verificati pozitia
buretelui utilizdnd endoscopul pentru a va asigura ca buretele nu s-a miscat.
Amplasarea tubului de drenaj este intotdeauna transorala.

Pentru a stimula inchiderea eficienta a ranii, se recomanda amplasarea
buretelui in interiorul cavitatii, cu spatele acestuia putin vizibil din lumen.
(Fig. 5)

in cazul cavitatilor adanci, inserati buretele in partea de jos pana cand pare
curat si granuleaza, apoi plasati-| in apropierea orificiului scurgerii conform
descrierii de mai sus. La schimbarile ulterioare ale buretelui, reduceti treptat
dimensiunea pe lungime si diametru.

Ca alternativa la drenajul transoral, drenul de aspiratie poate fi plasat
transnazal pentru pacientii intubati.

Introduceti un tub gastric 16 CH (nu este inclus in set) prin nas si scoateti-I
pe gurd. Pentru prinderea tubului gastric in faringe se poate utiliza, de
exemplu, un forceps Magill. Varful atraumatic este apoi taiat. .(Fig. 6a)
Conectarea drenului la tubul gastric in fata gurii. (Fig. 6b)

Retrageti tuburile combinate prin nas.

Deconectati tubul gastric. (Fig. 6¢)

in sectiunea urmitoare se descrie combinatia a dou surse de vid diferite:

1 Pomp3 de vid cu intensitate micd MV1, cod MTG19116 (nu este inclusa
in set). Conectati filtrul, Ref MTG18022 (nu este inclus in set) prin Luer Lock
la pomp3 si la tubul de la butelia pentru secretii, Ref MTG18032 (nu este
inclusa n set) la filtru. (Fig. 7)

Urmati instructiunile de utilizare pentru pompa de vid model MV1 cu
intensitate mica.

Utilizarea conectorului special in forma de Y pentru a conecta drenul la tubul
buteliei pentru secretii.

Fig 8a): Drenul Redon trebuie introdus in conectorul in formi de Y la
adancimea minima marcata prin linia punctata.

Fig 8b): Conectarea buteliei pentru secretii trebuie introdusa in conectorul in
forma de Y la addncimea minima de 17 mm.

Aspiratia se aplica utilizdind o pompa de vid medicald cu viteza variabila,
Ref. MTG19116 (nu este inclusa in set).

Aspiratia este aplicata, daca este posibil, cu inspectia endoscopica a buretelui
la o presiune negativa de 50 pana la 125 mmHg (vezi

precautiile!).

2 Endo-SPONGE® Pump, cod 5526650 (nu este inclusd in set). Conectati
recipientul de unica folosinta al Endo-SPONGE® Pump, cod 5526653 (nu este
inclus in set), care include un tub de aspiratie cu un conector in forma de Y
(Fig. 9).

Respectati instructiunile de utilizare a Endo-SPONGE® Pump.

Conducta de scurgere Redon trebuie sa fie introdusa in conectorul in forma de
Y péna la adancimea minima marcata de linia punctata (Fig. 10).

Aspiratia este aplicatd utilizdnd o Endo-SPONGE® Pump, cod 5526650 (nu
este inclusa in set).

Dupa ce sursa de vid este conectata la Eso-SPONGE, aspiratia este aplicata,
daca este posibil, cu inspectia endoscopica a buretelui la o presiune negativa
de 50 pani la 125 mmHg (vezi precautiile!).
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Sistemul trebuie verificat in mod regulat.
Indepartati buretele doar prin gura si niciodata prin nas (Fig. 11).

2 Terapie preventiva
Pentru a introduce Eso-SPONGE pentru a preveni o scurgere anastomotica,
urmati sistemul de introducere descris mai sus insa plasati capatul overtube-
ului la locul anastomozei si eliberati buretele.
Buretele trebuie pozitionat la locul anastomozei (Fig. 12) si trebuie conectat
la sursa de vid, pompa de vid de intensitate micd MV1 (nu este inclusa in set)
sau Endo-SPONGE® Pump (nu este inclus3 in set), la o presiune negativa de
75 mmHg conform descrierii anterioare.
Lasati buretele timp de 4 - 6 zile si apoi indepartati-I.
Indepartarea Eso-SPONGE pe cale orala
1 Deconectati Eso-SPONGE de la pompa (urmati Instructiunile de utilizare
a pompei de vid cu intensitate micd MV1 si a Endo-SPONGE® Pump). Daca
drenul iese prin ruta nazala si nu cea orald, acesta trebuie reintrodus prin gura
(Fig 9).
2 Cu drenul Eso-SPONGE fixat, utilizati setul de irigare livrat pentru a iriga
cavitatea ranii utilizdnd aprox. 20 ml de solutie Ringer sau 0,9 % solutie
salina, repetati de trei ori. Utilizati clema laterala pentru a strange tubul de
drenaj pentru evitarea scurgerilor.
3 Indepirtarea Eso-SPONGE pe cale orali:

- Trageti cu grija, intermitent si cu forta crescanda de tubul de drenaj pana
cénd buretele este desprins din cavitate (pierderea rezistentei).

- Dupd desprinderea buretelui, continuati sa trageti cu grija pentru a
indeparta buretele pe cale orala.
4 Verificati ca buretele sa fie intreg.
5 Examinati cavitatea creatd cu endoscopul pentru a verifica daca exista
reziduuri si documentati succesul tratamentului. Daca trebuie sa introduceti
un Eso-SPONGE nou, remasurati dimensiunea cavitatii pentru a determina
dimensiunea noului burete, conform descrierii din Fig. 1.
6 Recomanddm utilizarea continua a Eso-SPONGE pana cand lungimea
cavitatii a fost redusa la mai putin de 2 cm si diametrul la mai putin de 1 cm.
Nu utilizati tratamentul Eso-SPONGE mai mult de 30 de zile.

Avertizare

- Buretele de drenaj al Eso-SPONGE este realizat din materiale plastice si este
compatibil MRI. Consultati precautiile.

- Buretele poate suferi deteriorari la remodelare si/sau indepartare, generand
particule reziduale de burete.

- Particulele reziduale de burete pot duce la formarea de fistule, reactii la
corpuri straine. Posibila necesitate de indepartare chirurgicala.

- Plasarea buretelui direct pe nervi si inimé este interzisa si trebuie exclusa.
- n cazul deteriorarii vaselor din zona esofagiani, aplicarea Eso-SPONGE cu
o pompa de vid poate duce la sangerari grave in cazuri rare ce pot duce la
decesul pacientului.

- Eso-SPONGE nu trebuie folosit in alte orificii ale corpului decat cele
indicate.

- Datorita afectiunii existente, majoritatea pacientilor au o infectie localizata
ce poate duce |a septicemie (adica peritonitd, necroza...).

- Eso-SPONGE® poate fi utilizat numai in asociere cu sursele de vid
mentionate mai jos:

- Sistemul cu intensitate micd model MV1, cod MTG19116 (nu este inclus)
n combinatie cu filtrul bacterian, cod MTG18022 (nu este inclus) si flaconul
colector, cod MTG18032 (nu este inclus).

- Endo-SPONGE® Pump, cod 5526650 (nu este inclusa) in asociere cu
recipientul de unica folosinta al Endo-SPONGE® Pump, cod 5526653 (nu este
inclus).

Precautii

- Trebuie luate masuri de precautie pentru ca buretele de scurgere sa nu
fie conectat la pompa in timpul explorarii RMN, si sa nu existe nicio clema
metalica sau o componenta metalica utilizata pentru a lipi sau fixa tubul de
drenaj de pacient.

- Acest tratament trebuie efectuat doar de medici experimentati, cu ani de
practica in tratamentul interventional al tractului gastrointestinal superior
utilizand endoscopia flexibild si in terapia ranilor prin presiune negativa in
general.

- Particulele si reziduurile de burete sunt produse cand buretele este taiat.
Buretele trebuie taiat (de ex. cu foarfeca sau bisturiu) la o distantd adecvata
de pacient si intr-un mediu adecvat in care sunt permise particule.

- Dupa taierea buretelui, toate reziduurile si particulele trebuie indepartate
de pe suprafata buretelui, colectate si dezafectate in modul obisnuit.

- La remodelarea buretelui, asigurati-va ca nu exista margini sau varfuri
ascutite si rotunjiti-l, altfel acestea putandu-se rupe cu usurintd in timpul
indepartarii buretelui. Dupa taiere, in burete sau tubul de drenaj nu trebuie sa



existe taieturi.

- La scurtarea lungimii buretelui scurtati si tubul de drenaj. Buretele trebuie
sa iasa cel putin 3 mm din capatul tubului de drenaj.

- Trebuie asiguratd presiunea negativa prestabilita (50 la 125 mmHg).

- 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 cresterea tesutului de granulatie.

- Pentru tratarea scurgerilor si perforatiilor se recomanda o perioada de
aplicare de 48 de ore; mai mult de 72 de ore sunt interzise datorita riscului
de infundare sau ca tesutul de granulatie sa se dezvolte excesiv in burete
si ne mai asigurand o tratare eficientd sau ducéand la ruperea buretelui in
timpul extragerii, asand o parte in zona de aplicare si incastrata in tesutul
de granulatie. Daca s-a intdmplat acest lucru, o bucla endoscopica trebuie
folosita pentru a detasa buretele de tesutul adiacent pentru indepartare.
Pentru uz preventiv nu depasiti o perioada de aplicare de 6 zile.

- Tnainte de aplicare trebuie efectuatd o proceduri imagistici adecvati
pentru a se exclude un abces in zona ranii ce poate fi tratat doar prin proceduri
chirurgicale sau interventionale, care nu pot fi tratate cu Eso-SPONGE.

- Buretele nu trebuie indepartat prin nas.

- Fluxul de secretie trebuie monitorizat si cantitatea trebuie verificata.
Drenarea secretiei incepe de obicei imediat. Daca nu, atunci trebuie verificata
conexiunea dintre Eso-SPONGE si pompa precum si reglajul pompei.

- Toate articolele sunt de unica folosinta cu exceptia surselor de vid (pompa
MV1 cu intensitate mica si Endo-SPONGE® Pump).

- Toate articolele pot fi utilizate doar daca ambalajul nu este deteriorat.

- Aveti grija sa nu deteriorati straturile endoscopului

- Deteriorarea cablurilor endoscopului poate aparea in cazul indoirii excesive
a capatului distal flexibil din overtube.

- Dispozitivul Eso-SPONGE nu trebuie utilizat dupa data de expirare inscrisa
pe eticheta.

- Nu refolositi Eso-SPONGE, este un dispozitiv de unica folosinta.

Efecte secundare

- Erodarea structurilor adiacente buretelui (de ex. vase mediastinale, peretele
membranos al traheii si plamanilor, artera pulmonara, vena pulmonar, aorta,
vena cava, vasele limfatice, inima)

- Deteriorarea si perforarea in zona cailor (cavitatea orald, esofagul, faringele,
nasul)

- Dislocarea buretelui

- Strictura [ stenoza post-interventie

- Sangerare, in functie de starea pacientului poate duce la sangerare grava
sau deces.

Sterilizare

Eso-SPONGE este livrat steril. Eso-SPONGE este sterilizat cu oxid de etilena
si nu trebuie resterilizat. Utilizati Eso-SPONGE doar daca ambalajul a fost
intact. Trebuie verificata absenta canalelor de-a lungul etansarii sistemului de
bariera steril, precum si absenta perforatiilor pe acesta inainte de utilizare.
Daca se identifica astfel de defecte, dispozitivul trebuie eliminat in mod
corespunzator.

Depozitare

Depozitati Eso-SPONGE la temperatura camerei. Nu-I expuneti la temperaturi
extreme pentru perioada lungi de timp. Utilizati produsul doar daca a fost
depozitat corect.

Eliminarea dispozitivului

,Odata ce tratamentul s-a incheiat, diversele componente ale Eso-SPONGE
trebuie eliminate in containere speciale, urmand regulamentele locale si
procedurile spitalului. Cade in responsabilitatea utilizatorului 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 a intervenit un incident grav legat de Eso-SPONGE, acesta
trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din Statul Membru
in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Informatii generale
Data informatiilor: Sept. 2023
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Navod na pouzitie
Eso-SPONGE®

Popis produktu
Eso-SPONGE, endoskopické vakuova terapeutickd (EVT) pomécka, predstavuje
minimalne invazivnu metddu na liecbu a prevenciu anastomotickych vytokov
a na lieCbu perforacii v hornom gastrointestinalnom trakte* (horny GIT).
*Pojem horny gastrointestindlny trakt sa vztahuje na paZerdk, Zalidok a
dvandstnik, ktory je endoskopicky pristupny v rozsahu dizky pomocnej trubice.
Systém  Eso-SPONGE pozostdva z drendznej trubice s pripojenou
polyuretanovou Spongiou s otvorenymi pérmi, spojovacieho systému (kus
Y), aplikaéného systému (overtube - pomocna trubica, pusher - zavadzac) a
oplachovacej stipravy (injekéna striekacka a dilatator).
Drenaz pozostéava z Redonovej drendze (12 CH) so Spongiou s otvorenymi
pormi pripevnenou na koncovej casti. Oblast' redonovej hadicky v $pongii ma
perforované otvory. Vel'kost' Spongie na redonovej hadicke sa moze zmensit' na
pozadovanu velkost' pre prislusni aplikaciu.
Aplikacny systém Eso-SPONGE sa sklada z dvoch koaxidlne usporiadanych
trubic, zavadzacej trubice vyrobenej zo silikénu (pomocna trubica) a vnutornej
pevnejSej trubice s rukovétou (zavadzac). Lumen pomocnej trubice je o
nieco vacsi ako vonkajsi priemer pouzitého endoskopu a slizi ako vodidlo
pre zavedenie systému 3pongie. Zavadzac sa pouziva na poslvanie Spongie
smerom dopredu a jej umiestnenie.
S Eso-SPONGE su kompatibilné dva rozne zdroje vakua: nizkovakuova pumpa
MV1 a Endo-SPONGE® Pump. V zavislosti od zdroja vakua sa spojovaci systém
moze lisit.
Eso-SPONGE ma PVC kus v tvare Y s dvojitym drenaznym konektorom na
jednom konci a otvorom na druhom konci kusu v tvare Y, ktory umoziuje
pripojenie k zbernej flasi nizkovakuovej pumpy MV1.
Ak sa ako zdroj podtlaku pouzije Endo-SPONGE® Pump, spojenie medzi
Spongiou na Redonovu drenaz a pumpu sa zrealizuje pomocou kusu v tvare Y
pripojeného k nasavacej trubici, ktora je sicast'ou jednorazovej nadoby Endo-
SPONGE® Pump.

&

Obsah
1. Spongia Eso-SPONGE, PUR $pongia s otvorenymi pormi (o 24 x 55 mm) s 12
CH Redonovou drenazou, z medicinskeho PVC, dlha 1028 m
2. Zavadzag, ABS + PVC (vloZeny do trubice, ma sa pred pouzitim oddelit)
3. Jedna pomocna trubica v stiprave
- Silikonova trubica, dlha 563 mm
- Zazeny a zaobleny hrot
- Kdispozicii su 2 velkosti:
- Vnatorny priemer 13 mm, vonkajsi priemer 17 mm (&islo supravy polozky
5526550)
- Vnatorny priemer 15 mm, vonkajsi priemer 19 mm (&islo supravy polozky
5526540)
4. Irigacna stiprava pozostava z:
- 20 ml injekénd striekacka
- Dilatator: zlozka z PP, ktora ul'ahcuje preplachovanie drenaze.
5. Posuvna svorka: zlozka z PE, ktora sa pouziva na upnutie Redonovej drenaze
pri odstrariovani Eso-SPONGE.
6. Konektor v tvare Y na pripojenie s medicinskou nizkovakuovou pumpou s
premenlivou rychlostou (MV1)
7. Népis s upozornenim (Cerveny)

Nie je v baleni:
1 16 CH gastricka trubica
2 Zdroj podtlaku:

a) Nizkovakuova pumpa MV1, (ref. & MTG19116): Medicinska vakuova
pumpa s nastavitelnym sacim vykonom, uréena na vnutorné pouzitie, ktora
zabezpecuje konstantny zaporny podtlak 50 - 200 mmHg. Je potrebné
objednat' dodatocne bakterialny filter, (ref. ¢. MTG18022) a flasu na sekrét
(ref. &. MTG18032).

b) Endo-SPONGE® Pump (ref. ¢ 5526650) a jednorazova nadoba k Endo-
SPONGE® Pump (ref. ¢ 5526653) - medicinska vakuova pumpa a nadoba s
variabilnou rychlostou s nasavacou trubicou s konektorom Y. Tato pumpa
s variabilnou rychlost'ou, ur¢ena na internu aplikdciu, ktora zabezpecuje
konstantny negativny podtlak 10 - 200 mmHg.

3 Sterilny hydrogél na baze glycerolu
4 Standardny alebo terapeuticky gastroskop
5 Dalsie endoskopické prislusenstvo sa ma pouzivat' podfa uvazenia lekara.

Pouzité materialy

Akrylonitril-butadiénstyrén (ABS), polyvinylchlorid (PVC), polyuretdn (PUR),
polyetyléntereftalat (PET), hydrogél, silikon, polyehtylén (PE), polypropylén
(PP), izoprénovy kaucuk
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Sposob ucinku

Eso-SPONGE vyuziva negativny tlak cez prirodzeny otvor (ista) na kontrolu
lokalnych infekcii a umozriuje sekundarne hojenie perforacii alebo vydutin v
intrakavitalnych a intraluminalnych miestach v hornom GIT. Negativny tlak
sa aplikuje na dosiahnutie pozadovaného Gcinku podobnému tomu, ktory sa
pozoroval pri manazmente hojenia povrchovych ran.

Indikacie na pouzitie

- Liecba anastomotickych  vydutin  alebo  perforacii v hornom
gastrointestinalnom trakte* s pouzitim podtlaku, vratane intraluminalnej
alebo intrakavitarnej terapie paroezofagealneho a mediastinalneho septického
fokusu alebo lokalizovanych abscesov, ktoré su endoskopicky pristupné.

- Preventivna liecba na znizenie rizika anastomickej vydutiny v hornej casti
gastrointestinalneho traktu®.

*Pojem horny gastrointestindlny trakt sa vztahuje na paZerdk, Zalidok a
dvandstnik, ktory je endoskopicky pristupny v rozsahu dizky pomocnej trubice.
Eso-SPONGE je urceny na pouzitie u dospelych. PretoZe su v3ak u pediatrickej
populacie k dispozicii obmedzené klinické dokazy, Eso-SPONGE nie je
indikovany u pediatrickej populacie.

Okrem toho, kedZe neexistuju ziadne klinické dokazy o pouzivani Eso-SPONGE
u tehotnych a dojciacich zien, Eso-SPONGE nie je indikovany na pouzitie pocas
tehotenstva alebo dojcenia.

Tato liecba by sa mala vykonavat' skusenymi lekarmi s mnohymi rokmi praxe
v oblasti liecebnych zakrokov hornych dychacich ciest pomocou flexibilnej
endoskopie a rovnako aj pri liecbe ran aplikaciou podtlaku.

Kontraindikacie

Kontraindikacie odvodené z urceného tcelu pomocky
- Poranenia maligneho nadoru

- Nekrotické tkanivo/gangréna

- Neliecena osteomyelitida

- Porucha zrazania krvi

- Liecba pomocou antikoagulacnych
terapeutickom davkovani

- Generalizovana peritonitida alebo sepsa
- Krvacanie z pazerakovych varixov

- Umiestenie Spongie priamo na hlavné cievy

Kontraindikacie odvodené zo zvyskovych rizik

- Eso-SPONGE je kontraindikovany u pacientov so znamou precitlivenost'ou
alebo alergiou na akékol'vek jeho komponenty (podrobné informacie o nazve
komponentov néjdete v Casti Pouzité materialy).

- Rozmery pomaécky je potrebné brat' do Uvahy pri jej pouziti so Specifickymi
skupinami pacientov (napr. osoby malej postavy).

alebo antiagregacnych latok v

Sposob pouzitia

1_Liecba anastomotickych vydutin

V systéme Eso-SPONGE je Spongia pomocou drenaznej hadice pripojena
k negativnemu tlaku 125 mmHg. Velkost' Spongie je prisposobena dutine.
Spongie sa vymiefiaju kazdych 48 - 72 hodin, a2 kym sa nevytvori granulaéné
tkanivo. Liecba sa zastavi, pokial' dutina dosiahne vel'kost', ktora je prilis mala
na dalSie vloZenie Spongie, alebo kym nie je dutina uplne uzavreta alebo
stiahnuta.

Vlozenie Spongie Eso-SPONGE

Pripravte pacienta na endoskopiu podla Standardnych postupov a vysvetlite
mu postup o3etrenia a vietky suvisiace rizika.

Na liecbu sa odportca intrakavitalna terapia:

Pred pouzitim je mozné dutinu rany (intrakavitalny alebo intraluminalny
priestor) vygistit' vhodnymi metodami, ako je oplachovanie Ringerovym
roztokom. Dutinu rany je potrebné odmerat' (dizka a priemer) pomocou
vhodného endoskopu s kompatibilnym priemerom k pomocnej trubici.
Odstrarite vystraznu poznamku z Redonovej drenaze Spongie.

Ak je to potrebné, upravte velkost' Spongie noznicami alebo skalpelom;
upravte velkost' tak, aby bola o nie¢o mensia ako odmerana dutina. Spongiu je
mozné rozrezat' na dizku a priemer, pri skracovani dizky $pongie nezabudnite
na to, Ze vnitorna drenaz nie je odkryta; ak vidite drenaz, odrezte ju tak, aby
bola priblizne o 3 mm kratsiu ako Spongia; uistite sa, Ze je Spongia v kontakte
s tkanivom.

Vyberte flexibilny endoskop s vhodnou vel'kostou; mal by byt' o nieco mensi
ako lumen pomocnej trubice. Najprv umiestnite pomocnu trubicu cez
endoskop stranou, ktora nie je zizena. Nechajte pomocnt trubicu v distalnej
Casti endoskopu.

Vlozte endoskop a odmerajte dutinu rany (dizka a priemer), aby ste mohli ur&it
pozadovand dizku a priemer 3pongie. (Obr. 1).

Viytvarujte Spongiu (pozrite si bezpe€nostné opatrenial).

Ak je to potrebné, upravte velkost' Spongie noznicami alebo skalpelom;
upravte velkost' tak, aby bola o nie¢o mensia ako odmerana dutina. Spongiu je



mozné rozrezat' na dizku a priemer, pri skracovani dizky 3pongie nezabudnite
na to, Ze vnutorna drenaz nie je odkryta; ak vidite drenaz, odrezte ju tak, aby
bola priblizne o 3 mm kratsiu ako Spongia; uistite sa, Ze je Spongia v kontakte
s tkanivom.

Zatlacte pomocnu trubicu do endoskopu a zaved'te ju tak, Ze ju budete
vizualne kontrolovat' pomocou endoskopu ako vodidla, az kym sa hrot (zizeny
koniec) nedostane do konca dutiny, pricom ponechajte dostatok priestoru pre
rozvinutie Spongie. (Obr. 2)

Ak je vstup do dutiny prilis maly na to, aby sa tam mohla pomocna trubica
dostat', pouzite endoskopicky balon, podla uvazenia lekara, na rozsirenie
vstupu, az kym pomocna trubica nebude mat' pristup do dutiny.

Rukou pevne uchopte pomocnu trubicu a odstrarte endoskop. Po ponechani
pomocnej trubice v pozadovanej polohe umiestnite drenaz 3pongie do
vnutra zavadzaca a vlozte Spongiu, ktora bola predtym napustena sterilnym
hydrogélom na baze glycerolu, (nedodava sa v suprave), zatial' ¢o pevne
podrzite pomocnd trubicu na jej mieste. (Obr. 3).

Pouzite zavadza¢ na zatlacenie Spongie smerom dopredu. Ked' Spongia
dosiahne koniec pomocnej trubice (kontrolng znacka na zavadzaci), posuvajte
ju jemne dalej, kym sa vysunie z pomocnej trubice; odpor sa po vysunuti
Spongie uvolni.

Spoloéne vytiahnite pomocnu trubicu a zavadzac. (Obr. 4). Aby sa predislo
uvolneniu 3Spongie, odporic¢a sa posunut' Eso-SPONGE smerom dopredu
posunutim drendze vo vnutri kanala zavadzaca a zaroven sa ma jemne
vyt'ahovat'. Spongia sa teraz roztiahne do dutiny vytoku.

Po odstraneni zavadzaca a pomocnej trubice skontrolujte polohu Spongie
pomocou endoskopu, aby ste sa uistili, Ze sa Spongia neposunula.
Umiestnenie drenaznej trubice je vzdy transoralne.

Aby sa podporilo ucinné uzatvorenie dutiny, je vhodné umiestnit' Spongiu do
dutiny tak, aby jej zadna ¢ast' bol mierne viditelny z [imenu. (Obr. 5)

V pripade hlbokych dutin vlozte Spongiu do spodnej Casti tak, aby vyzerala
Cisto a granulovala, a potom ju umiestnite do blizkosti pomocnej trubice na
vytok tak, ako je to popisané vyssie. Pri naslednych zmenach Spongie postupne
zmensujte jej velkost' a priemer.

Ako alternativa k transoralnej drenazi moze byt' u intubovanych pacientov
transnazalne pouzita nasavacia drenaz.

Zaved'te 16 CH gastricku trubicu (nedodéva sa v stiprave) dovnutra cez nos
a von cez usta. Na uchopenie gastrickej trubice v hitane mozete pouzit' napr.
Magillove klieste. Nasledne odstrihnite atraumaticky hrot. (Obr. 6a)

Pripojte drenaz ku gastrickej trubici pred ustami. (Obr. 6b)

Viytiahnite spojené trubice cez nos.

Odpojte gastricku trubicu. (Obr. 6¢)

V nasledujlicej Casti je popisana kombinacia dvoch roznych zdrojov vakua:

1 Nizkovakuovd pumpa MV1, ref. &. MTG19116 (nedodava sa v stprave).
Connect the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer Lock to the
pump and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not supplied
in the set) to the filter. (Fig. 7)Pripojte filter, ref. MTG18022 (nedodava
sa v stiprave) cez Luerov zamok k pumpe a trubicu z fl'ade na sekrét, ref.
MTG18032 (nedodava sa v suprave) k filtru. (Obr. 7)

Postupujte podla pokynov na pouzitie nizkovakuovej pumpy model MV1.
Pouzite Specialny konektor v tvare Y a pripojte drenaz k trubici fl'ase na sekrét.
Obr. 8a): Redonova drendz musi byt' zavedena do konektoru v tvare Y az do
minimalnej hibky oznacenej prerudovanou Eiarou.

Obr. 8b): Pripojenie flase na sekrét musi byt' zavedené do konektora v tvare Y
v minimalnej hibke 17 mm.

Nasavanie sa vykonava pomocou medicinskej vakuovej pumpy s premenlivou
rychlost'ou, ref. MTG19116, (nedodava sa v stprave).

Nasavanie sa vykonava, pokial' je to mozné, pomocou endoskopu, ktorym
sa kontroluje Spongia, pri negativnom tlaku 50 az 125 mmHg (pozrite si
bezpeénostné opatrenia!).

2 Endo-SPONGE® Pump, ref. ¢. 5526650 (nedodava sa v stprave). Pripojte
jednorazovii nadobu Endo-SPONGE® Pump, ref. ¢. 5526653 (nedodava sa v
stiprave), ktora obsahuje nasavaci trubicu s konektorom v tvare Y (Obr. 9).
Postupujte podla pokynov na pouzivanie Endo-SPONGE® Pump.

Redonova drena? sa musi zaviest' do konektoru v tvare Y do minimalnej hibky
vyznatenej prerusovanou Ciarou (Obr. 10).

Nasavanie sa vykonava pomocou Endo-SPONGE® Pump, ref. ¢. 5526650
(nedodéava sa v stiprave).

Po pripojeni zdroja vakua k Eso-SPONGE, sa nasavanie vykonava, pokial je to
mozné, pomocou endoskopu, ktorym sa kontroluje Spongia, pri negativnom
tlaku 50 az 125 mmHg (pozrite si bezpeénostné opatrenial).

Systém sa musi pravidelne kontrolovat'.

Spongiu odstrarujte iba cez tsta a nikdy cez nos (Obr. 11).

2 Preventivna liecba
Ak checete vlozit' Eso-SPONGE, aby ste zabranili anastomotickej vydutine,

postupujte podla vyssie uvedeného systému vkladania, ale koniec pomocnej
trubice umiestnite na miesto anastomozy a uvolnite Spongiu.

Spongia musi byt' umiestnena v mieste anastomozy (Obr. 12) a musi byt
pripojend k vakuovému zdroju, nizkovékuovej pumpe MV1 (nedodava sa v
stiprave) alebo Endo-SPONGE® Pump (nedodava sa v stprave), pri negativnom
tlaku 75 mmHg tak, ako to uz bolo popisané.

Spongiu nechajte na danom mieste po dobu 4 - 6 dni a potom ju odstrérite.

Odstranenie Spongie Eso-SPONGE cez tsta
1 Odpojenie 3pongie Eso-SPONGE z pumpy (postupujte podla pokynov na
pouzitie nizkovakuovej pumpy MV1 a Endo-SPONGE® Pump).
2 Nechajte drenaz Eso-SPONGE na jej mieste, pouzite dodant oplachovaciu
stpravu na oplachnutie miesta poranenia dutiny pouzitim priblizne 20 ml
Ringerovho roztoku alebo 0,9 %fyziologického roztoku; zopakujte trikrat.
Pouzite bo¢nu svorku na podporu drenaznej hadicky, aby ste zabranili rozliatiu.
3 Odstranenie Spongie Eso-SPONGE cez usta:

- Opatrne zatlacte, prerusovane a s narastajucou silou na drenaznu trubicu,
az kym sa Spongia z dutiny neuvol'ni (strata odolnosti).

- Po uvol'neni Spongie pokracujte v jemnom tlaceni, ¢im odstranite Spongiu
cez Usta.
4 Skontrolujte $pongiu, ¢i zostala cela.
5 Pomocou endoskopu skontrolujte oSetrent dutinu a uistite sa, ze v nej
nezostali zvysky Spongie. Pozitivny vysledok o3etrenia zdokumentujte. Ak
potrebujete zaviest' novu Spongiu Eso-SPONGE, opatovne zmerajte velkost'
dutiny, aby ste urcili velkost' novej Spongie, ako je popisané na Obr. 1.
6 Odporucame pokratovat' v pouzivani Eso-SPONGE, kym sa dizka dutiny
nezmensi na menej ako 2 cm a priemer na menej ako 1 cm. Nepouzivajte Eso-
SPONGE na liecbu dlhsie ako 30 dni.

Upozornenia

- Drenazna 3Spongia Eso-SPONGE je vyrobena z plastovych materialov a je
kompatibilna s MRI. Pozrite si ¢ast' Preventivne opatrenia.

- Spongia by sa mohla poskodit' pri zmene tvaru afalebo pri odstrariovani, &im
by sa vytvorili zvy3kové ¢iastocky Spongie.

- Zvyskové Ciastocky Spongie m6zu spdsobit’ tvorbu fistuli, reakcie na cudzie
teleso. Mozna potreba chirurgického odstranenia.

- Umiestenie Spongie priamo na nervy a srdce je zakazané a malo by sa upine
vylugit'.

-V pripade poskodenych ciev v oblasti pazeraka modze v zriedkavych
pripadoch pouzitie Spongie Eso-SPONGE s vakuovou pumpou spdsobit' vazne
krvacanie, ktoré moze viest' k Umrtiu pacienta.

- Eso-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...).

- Eso-SPONGE® sa méze pouzit' iba v kombinacii s nizsie uvedenymi zdrojmi
vakua:

- Nizkovakuovy systém model MV1, ref. & MTG19116 (nie je sucastou
balenia) v kombinacii s bakterialnym filtrom, ref. ¢. MTG18022 (nedodava sa),
a zbernou fl'adou, ref. &. MTG18032 (nie je sucast'ou balenia).

- Endo-SPONGE® Pump, ref. ¢ 5526650 (nedodava sa) v kombinacii s
jednorazovou nddobou Endo-SPONGE® Pump, ref. & 5526653 (nie je sucast'ou
balenia).

Preventivne opatrenia

- Je potrebné dbat' na to, aby drenazna Spongia nebola pripojena k pumpe
pocas vySetrenia magnetickou rezonanciou, a tiez aby sa na prilepenie alebo
pripevnenie drenaznej hadicky k pacientovi nepouzila Ziadna kovova spona
alebo kovovy kusok.

- Tato liecba by sa mala vykonavat' skuisenymi lekarmi s mnohymi rokmi praxe
v oblasti liecebnych zakrokov hornych dychacich ciest pomocou flexibilnej
endoskopie a rovnako aj pri liecbe ran aplikaciou podtlaku.

- Ciastocky a zvysky $pongie 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 Spongie sa vietky zvysky a Ciastocky musia z povrchu Spongie
odstranit, pozbierat' a zlikvidovat' primeranym spasobom.

- Po orezani Spongie sa uistite, Ze na nej nezostali Ziadne ostré okraje alebo
vyénelky, v opacnom pripade by sa pocas odstrariovania Spongie mohli I'ahko
odlomit'. Po orezani by v $pongii alebo v drenaznej trubici nemal zostat' Ziadny
rez.

- Pri skracovani dizky $pongie skrat'te aj drendznu trubicu. Spongia musi
vy¢nievat' aspori 3 mm od konca drenaznej trubice.

- Je potrebné zaistit' predpisany negativny tlak (50 az 125 mmHg).

- Doba umiestnenia zavisi od konkrétnej klinickej situacie. Ak je to vhodné,
odporuca sa upravit' ¢as vymeny Spongie v zavislosti od mnozstva odpadu a

63



rastu granulacného tkaniva.

- Priliecbe trhlin a perforacii sa odporica umiestnenie po dobu 48 hodin; viac
ako 72 hodin musi byt vylucenych z dévodu rizika upchania alebo nadmerného
rastu granulacného tkaniva do Spongie, v dosledku ¢oho by 3Spongia uz
nemohla zarucit' u¢innu liecbu alebo by sa mohla pocas odstranenia roztrhnut'
a Cast' z nej by mohla zostat' v oblasti aplikacie a mohla by sa zapustit' do
granula¢ného tkaniva. V takom pripade sa musi na odstranenie $pongie pouzit'
endoskopicka slucka na jej oddelenie od okolitého tkaniva.

Pri preventivnom pouziti neprekracujte dobu umiestnenia v trvani 6 dni.

- Pred aplikaciou sa musi vykonat' vhodny zobrazovaci postup, aby sa predislo
abscesu v poranenej oblasti, ktora sa mdze oSetrit' chirurgickym postupom
alebo postupom zakrokov, pri ktorych sa nemdze pouzit' Spongia Eso-SPONGE.
- Spongia sa nesmie odstranit' cez nos.

- Prietok sekrétu sa musi monitorovat’ a mnozstvo sa musi kontrolovat'.
Viytekanie sekrétu sa zvycajne zacne okamzite. Ak to tak nie je, pripojenie
medzi Spongiou Eso-SPONGE a pumpou ako aj nastavenie pumpy sa musi
skontrolovat'.

- Vietky predmety su na jedno pouZitie okrem zdrojov vakua (nizkovakuova
pumpa MV1 a Endo-SPONGE® Pump).

- Vsetky vyrobky je mozné pouzit' len vtedy, ak je ich balenie neposkodené.

- Davajte pozor, aby ste neposkodili puzdro endoskopu.

- Poskodenie kablov endoskopu sa méze vyskytnut' v pripade nadmerného
ohybu flexibilného distalneho konca v pomocnej trubici.

- Pomdcka Eso-SPONGE sa nesmie pouzivat' po datume exspiracie uvedenom
na Stitku.

- Eso-SPONGE nepouzivajte opatovne, je to pomdcka na jedno pouzitie.

Vedl'ajsie ucinky

- Naru3enie Struktdr v blizkosti Spongie (napr. cievna mediastina, membranova
stena trachey a plc, pltcna artéria, pltcne Zily, aorta, duta Zila, lymfatické
cievy, srdce)

- Poskodenie a perforacie v oblasti zésahov (Ustna dutina, pazerak, hltan, nos)
- Posunutie Spongie

- Postinterven¢né zizenie/stenoza

- Krvacanie, v zavislosti od stavu pacienta moze viest' k vaznemu krvacaniu
alebo smrti

Sterilizacia

Eso-SPONGE sa dodava v sterilnom stave. Eso-SPONGE sa sterilizuje
etylénoxidom a nesmie sa opakovane sterilizovat'. Eso-SPONGE pouzivajte iba
v pripade, Ze je balenie neposkodené. Musi sa skontrolovat' absencia kanalov
pozdi? tesnenia systému sterilnej bariéry, ako aj absencia perforacie, este
pred pouzitim. V pripade identifikacie takychto chyb by sa malo zariadenie
zlikvidovat' odpori¢anym spésobom.

Skladovanie
Spongie Eso-SPONGE skladujte pri izbovej teplote. Nevystavujte ich dlhsi ¢as
extrémnym teplotam. Vyrobok pouzivajte len vtedy, ak bol vhodne skladovany.

Likvidacia pomécky

.Po dokonéeni liecby sa rézne zlozky systému Eso-SPONGE musia zlikvidovat'
v $pecialnych nadobach podla miestnych predpisov a nemocnicnych postupov.
Je zodpovednost'ou pouzivatel'a urit, ¢i je material na likvidaciu nebezpecny
podl'a 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
Eso-SPONGE, malo by sa to oznamit' vyrobcovi a prislusnému organu
Clenského tatu, v ktorom sa pouzivatel afalebo pacient nachadzaju.

Vseobecné informacie
Datum informacie: September 2023
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Navodila za uporabo

Eso-SPONGE®

Opis pripomocka
Eso-SPONGE je pripomocek za endoskopsko vakuumsko terapijo (EVT) in je
minimalno invazivna metoda zdravljenja in preprecevanja anastomoznih
razpok ter zdravljenja perforacij zgornjega gastrointestinalnega trakta®
(zgornji GIT).

*Zgornji gastrointestinalni trakt se nanasa na poZiralnik, Zelodec in
dvanajstnik, ki so endoskopsko dostopni z dolZino zunanje cevi.
Sistem Eso-SPONGE sestavljajo drenazna cevka s pritrjeno porozno
poliuretansko gobico, prikljuéni sistem (nastavek v obliki €rke Y), aplikacijski
sistem (zunanja cev, pripomocek za potiskanje) in komplet za izpiranje (brizga
in dilatator).
Drenazo sestavlja Redon-Drainage (12 CH) z name3¢eno porozno poliuretansko
gobico. Tisti del drenazne cevke, ki je v gobici, ima ob strani luknjice. Gobico na
drenazni cevki lahko odreZete na primerno velikost za dolo¢en nacin uporabe.
Aplikacijski sistem Eso-SPONGE sestavljata dve enakoosno razporejeni cevki,
cevka za vstavljanje iz silikona (zunanja cev) in notranja, bolj toga cevka z
ro¢ajem (pripomocek za potiskanje). Notranji premer cevi je malenkost vegji
od zunanjega premera uporabljenega endoskopa in se uporablja kot vodilo
za vstavljanje sistema z gobico. Pripomocek za potiskanje se uporablja za
potiskanje in namescanje gobice.
S sistemom Eso-SPONGE sta zdruzljiva dva razlicna vira vakuuma:
nizkovakuumska ¢rpalka MV1 in ¢rpalka Endo-SPONGE® Pump. Prikljucni
sistem se lahko razlikuje glede na vir vakuuma.
Sistem Eso-SPONGE ima prilozen PVC nastavek v obliki ¢rke Y z dvojnim
odtocnim prikljuckom na enem koncu in luknjo na drugem koncu, kar
omogoca povezavo z zbiralno posodo nizkovakuumske ¢rpalke MV1.
Ce se kot vir vakuuma uporablja érpalka Endo-SPONGE® Pump, se povezava
med drenazno gobico Redon in ¢rpalko izvede s pomocjo nastavka v obliki ¢rke
Y, pritrjenega na sesalno cevko, ki je vkljuc¢ena v posodo za enkratno uporabo
¢rpalke Endo-SPONGE® Pump.

D)

Vsebina
1. Eso-SPONGE, porozna PUR gobica (g 24 x 55 mm) s cevko za drenaZo Redon
12 CH, med. PVC, 1028 mm
2. Pripomocek za potiskanje, ABS + PVC (vstavljen v zunanjo cev, loCite pred
uporabo)
3. Ena zunanja cev v kompletu
- Silikonska cev dolZine 563 mm
- Stoz¢asta in zaobljena konica
- Na voljo sta 2 velikosti:

- notranji premer 13 mm, zunanji premer 17 mm (Stevilka kompleta
5526550)

- notranji premer 15 mm, zunanji premer 19 mm (Stevilka kompleta
5526540)
4. Komplet za izpiranje vsebuje:
- 20-mililitrsko brizgo
- dilatator: sestavni del iz PP, ki olajsa izpiranje drenaze.
5. Drsna sponka: sestavni del iz PE, ki se uporablja za prekinitev pretoka cevke
za drenazo Redon pri odstranjevanju sistema Eso-Sponge.
6. Nastavek v obliki ¢rke Y za prikljucitev medicinske nizkovakuumske ¢rpalke
s prilagodljivo hitrostjo (MV1)
7. Opozorilo (v rdec¢em)

Ni priloZeno:
1 Gastricna cev 16 CH
2 Vir vakuuma:

a) nizkovakuumska ¢rpalka MV1 (ref. MTG19116): medicinska vakuumska
¢rpalka s prilagodljivo hitrostjo za notranjo uporabo, ki zagotavlja stalen
negativni vakuumski tlak 50-200 mmHg. Dodatno lahko narocite filter za
bakterije (ref. MTG18022) in posodo za izlocke (ref. MTG18032).

b) érpalka Endo-SPONGE® Pump (ref. 5526650) in posoda za enkratno
uporabo ¢rpalke Endo-SPONGE® Pump (ref. 5526653) - medicinska vakuumska
¢rpalka s prilagodljivo hitrostjo in posoda s sesalno cevjo s prikljuckom v obliki
¢rke Y. Ta crpalka je namenjena za notranjo uporabo in zagotavlja stalen
negativni vakuumski tlak 10-200 mmHg.

3 Sterilni hidrogel na osnovi glicerola
4 Standardni ali terapevtski gastroskop
5 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 kavcuk.

Nacin delovanja

Eso-SPONGE uporablja negativni tlak skozi naravno odprtino (usta) za nadzor
lokalnih okuzb ter omogoca sekundarno zdravljenje razpok in perforacij na
intrakavitarnih in intraluminalnih mestih zgornjega GIT. Negativni tlak se
uporabi za doseganje zelenega ucinka, ki je podoben kot pri oskrbi povrsinskih
ran.

Indikacije za uporabo
- Zdravljenje  anastomoznih razpok  in perforacij  zgornjega
gastrointestinalnega trakta* z negativnim tlakom, vklju¢no z intraluminalno
ali intrakavitarno terapijo poziralnega in mediastinalnega septi¢nega zarisca
ali lokalnih endoskopsko dostopnih abscesov.
- Preventivno zdravljenje za zmanjSanje tveganja anastomoznih razpok
zgornjega gastrointestinalnega trakta.”

*Zgornji gastrointestinalni trakt se nanasa na poziralnik, Zelodec in
dvanajstnik, ki so endoskopsko dostopni z dolzino zunanje cevi.
Sistem Eso-SPONGE je namenjen uporabi pri odraslih. Sistem Eso-SPONGE
ni indiciran za uporabo pri otrocih, ker so za pediatri¢no populacijo na voljo
omejeni kliniéni dokazi.
Sistem Eso-SPONGE ni indiciran za uporabo med nosecnostjo ali dojenjem,
ker ni klini¢nih dokazov glede uporabe sistema Eso-SPONGE pri nosecih in
dojecih zenskah.
To zdravljenje smejo izvajati samo izkuseni zdravniki z vecletnimi izkusnjami
tako na podro¢ju intervencijskega zdravljenja zgornjega gastrointestinalnega
trakta s fleksibilno endoskopijo kot tudi pri splosnem zdravljenju ran z
negativnim tlakom.

Kontraindikacije

Kontraindikacije, ki izhajajo iz predvidenega namena pripomocka:
- rane z malignim tumorjem

- odmrlo tkivo/gangrena

- nezdravljen osteomielitis

- tezave s strjevanjem krvi

- zdravljenje z antikoagulantnimi ali
terapevtskem odmerku

- generalizirani peritonitis ali sepsa

- krvavece varice v poziralniku

- namestitev gobice neposredno na velike Zile

Kontraindikacije, ki izhajajo iz preostalih tveganj

- Sistem Eso-SPONGE je kontraindiciran za bolnike z znanimi obcutljivostmi
ali alergijami na katerikoli njegov sestavni del (za podrobnosti o imenih
sestavnih delov glejte poglavje Uporabljeni materiali).

- Pri dolo€enih skupinah bolnikov (npr. manjsih osebah) je treba pri uporabi
upostevati dimenzije pripomocka.

antiagregacijskimi  sredstvi v

Nacin uporabe

1_Zdravljenje anastomoznih razpok

Pri sistemu Eso-SPONGE se gobica priklju¢i na negativni tlak 125 mmHg prek
drenazne cevke. Velikost gobice se prilagodi glede na odprtino. Gobice je treba
zamenjati vsakih 48-72 ur, dokler se ne razvije granulacijsko tkivo. Zdravljenje
se konca, ¢im je rana tako majhna, da nadaljnje vstavljanje gobice ni vec
mogoce oz. ko je odprtina popolnoma zaprta.

Vstavljanje gobice Eso-SPONGE

Bolnika pripravite za endoskopski poseg v skladu s standardno prakso in mu
pojasnite postopek zdravljenja ter vsa povezana tveganja.

Za zdravljenje je priporocena intrakavitarna terapija:

Pred uporabo lahko votlino rane (intraluminalno ali intrakavitarno mesto)
oCistite z ustreznimi metodami, kot je izpiranje z Ringerjevo raztopino. Votlino
rane izmerite (dolZino in premer) z ustreznim endoskopom primernega premera
glede na zunanjo cev. Odstranite opozorilo z drenaze Redon za gobico.

Po potrebi s Skarjami ali skalpelom obreZite velikost gobice; velikost naj bo
malenkost manjsa glede na izmerjeno velikost votline. Gobico lahko obrezete
po dolzini in premeru, vendar pri krajsanju njene dolzine pazite, da notranja
drenaza ni izpostavljena. Ce vidite drenazno cevko, jo odreZite na pribl. 3 mm
krajso od gobice in se prepricajte, da se gobica dotika tkiva.

Izberite fleksibilen endoskop ustrezne velikosti, ki naj bo malenkost manjsi od
premera zunanje cevi. Najprej morate zunanjo cev s stranjo, ki ni stozcasta,
namestiti ¢ez endoskop. Zunanjo cev pustite na distalnem delu endoskopa.
Vstavite endoskop in izmerite votlino rane (dolZino in premer), da ugotovite
potrebno dolzino in premer gobice. (SI.1).

Obrezite gobico (glejte previdnostne ukrepe!).

Po potrebi s Skarjami ali skalpelom obrezite velikost gobice; velikost naj bo
malenkost manjsa glede na izmerjeno velikost votline. Gobico lahko obrezete
po dolzini in premeru, vendar pri krajsanju njene dolzine pazite, da notranja
drenaza ni izpostavljena. Ce vidite drenazno cevko, jo odreZite na pribl. 3 mm
krajso od gobice in se prepricajte, da se gobica dotika tkiva.
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Potisnite zunanjo cev ¢ez endoskop in jo vstavite, pri ¢emer si za vizualizacijo
pomagajte z endoskopom, dokler konica (stoz¢asti konec) zunanje cevi ni blizu
konca votline in je na voljo dovolj prostora za sprostitev gobice. (SI.2)

Ce je vhod v votlino premajhen za vstavitev zunanje cevke, po presoji
zdravnika uporabite endoskopski balon za razsiritev vhoda, da z zunanjo cevjo
lahko dostopate do votline.

Z roko trdno drzite zunanjo cev in odstranite endoskop. Zunanjo cev pustite
na Zelenem mestu, namestite cevko za drenazo skozi pripomocek za potiskanje
in uvedite gobico, predhodno prepojeno s sterilnim hidrogelom na osnovi
glicerola (ni prilozen v kompletu), medtem zunanjo cev trdno drzite na mestu.
(SI. 3).

S pripomockom za potiskanje potisnite gobico naprej. Takoj, ko gobica pride
do konca zunanje cevi (preverite oznako na pripomocku za potiskanje), nezno
potisnite naprej, dokler se gobica ne sprosti iz zunanje cevi; ko je gobica
sproscena v votlino, ne boste ve¢ Cutili upora.

Skupaj odstranite zunanjo cev in pripomocek za potiskanje. (SI. 4). Da se
izognete premikanju gobice, priporo¢amo, da Eso-SPONGE premikate tako, da
potiskate drenazno cevko v kanalu pripomocka za potiskanje in obenem nezno
izvlecete zunanjo cev. Gobica se bo zdaj razsirila v votlini z razpoko.

Ko odstranite pripomocek za potiskanje in zunanjo cev, z endoskopom
preverite polozaj gobice in se prepricajte, da se ni premaknila.

Namestitev drenazne cevke vedno poteka skozi usta.

Za spodbujanje ucinkovitega zapiranja votline priporocamo, da gobico
namestite v votlino tako, da je zadnji del rahlo viden iz votline. (SI. 5)

V primeru globoke votline vstavite gobico na dno, dokler ne izgleda Cista in
granulira, nato jo namestite blizu razpoke kot je opisano zgoraj. Pri nadaljnjih
menjavah gobice postopoma zmanjsujte dolzino in premer gobice.

Kot alternativo drenazi skozi usta lahko pri intubiranih bolnikih sukcijsko
cevko namesto skozi usta namestite skozi nos.

Vstavite gastriéno cev 16 CH (ni priloZzena v kompletu) skozi nos in jo skozi
usta povlecite ven. Gastricno cev lahko v Zrelu primete na primer z Magillovimi
kles¢ami. Nato odrezite atravmatsko konico. (SI. 6a)

Vistavite cevko za drenazo v gastri¢no cev. (SI. 6b)

Zdruzeni cevki izvlecite skozi nos.

Snemite gastri¢no cev. (SI. 6¢)

V naslednjem poglavju je opisana kombinacija dveh razli¢nih virov vakuuma:
1 Nizkovakuumska érpalka MV1, ref. MTG19116 (ni del kompleta). Prek
prikljucka luer-lock prikljucite filter, ref. MTG18022 (ni prilozen v kompletu)
na ¢rpalko in prikljuite cev s sekrecijske posode, ref. MTG18032 (i prilozena
v kompletu) na filter. (SI. 7)

Sledite navodilom za uporabo nizkovakuumske ¢rpalke modela MV1.

Cevko za drenazo prikljucite na sekrecijsko posodo prek posebnega nastavka
v obliki ¢rke Y.

SI. 8a): Cevka za drenazo Redon mora biti vstavljena v nastavek v obliki ¢rke
Y najmanj na globini, ki jo oznacuje ¢rtkana Crta.

SI. 8b): Sekrecijsko posodo morate priklju¢iti v nastavek v obliki ¢rke Y na
globini najmanj 17 mm.

Sukcija poteka s pomocjo medicinske vakuumske tlacne ¢rpalke s
prilagodljivo hitrostjo, ref. MTG19116 (ni prilozena v kompletu).

Ce je mogoce, sukcijo zaénite pod endoskopskim nadzorom gobice pri
negativnem tlaku od 50 do 125 mmHg (glejte previdnostne ukrepe!).

2 Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526650 (ni del kompleta). Prikljucite posodo
za enkratno uporabo ¢rpalke Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526653 (ni del
kompleta), ki vklju¢uje sesalno cevko s priklju¢kom v obliki érke Y (SI. 9).
Sledite navodilom za uporabo ¢rpalke Endo-SPONGE® Pump.

Cevko za drenazo je treba vstaviti v prikljucek v obliki ¢rke Y do najmanjse
globine, oznacene s ¢rtkano ¢rto (SI. 10).

Crpanje se izvaja s ¢rpalko Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526650 (ni del
kompleta).

Ko je vir vakuuma prikljucen na sistem Eso-SPONGE, ¢e je mogoce, sukcijo
zacnite pod endoskopskim nadzorom gobice pri negativnem tlaku od 50 do
125 mmHg (glejte previdnostne ukrepe!).

Sistem morate redno preverjati.

Gobico vedno odstranjujte samo skozi usta in nikoli skozi nos (SI. 11).

2 Preventivno zdravljenje

Za vstavljanje Eso-SPONGE za preprecevanje anastomoznih razpok sledite
zgornjim navodilom za vstavljanje sistema, vendar namestite konec zunanje
cevi na mesto anastomoze in sprostite gobico.

Gobico morate namestiti na mesto anastomoze (SI. 12) in prikljuciti na
vir vakuuma, nizkotla¢no ¢rpalko MV1 (ni prilozena v kompletu) ali ¢rpalko
Endo-SPONGE® Pump (ni del kompleta), z negativnim tlakom 75 mmHg, kot
je opisano zgoraj.

Gobico pustite 4-6 dni, nato jo odstranite.
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QOdstranjevanje gobice Eso-SPONGE skozi usta
1 Odklopite sistem Eso-SPONGE s ¢rpalke (sledite navodilom za uporabo
nizkovakuumske ¢rpalke MV1 in érpalke Endo-SPONGE® Pump). Ce je cevka za
drenazo namescena skozi nos namesto skozi usta, jo morate ponovno speljati
skozi usta (SI. 9).
2 Skozi drenazno cevko Eso-SPONGE s prilozenim kompletom za izpiranje
izpirajte votlino rane s priblizno 20 ml Ringerjeve raztopine ali 0,9 % fizioloske
raztopine, postopek pa ponovite trikrat. Z drsno sponko zaprite drenazno
cevko, da se izognete razlitju.
3 Odstranjevanje gobice Eso-SPONGE skozi usta:

- Previdno, v presledkih in vedno mocneje vlecite cevko za drenazo, dokler
gobica ni odstranjena iz votline (ni ve¢ upora).

- Ko se gobica premakne, vlecite 3e naprej, da gobico odstranite skozi usta.
4 Prepricajte se, da je gobica v enem kosu.
5 Z endoskopom preglejte zdravljeno votlino in se tako prepricajte, da v njej
ni ve¢ ostankov gobice, ter dokumentirajte uspesnost zdravljenja. Ce morate
vstaviti novo gobico Eso-SPONGE, ponovno izmerite velikost votline, da
dolocite velikost nove gobice, kot je opisano pri SI. 1.
6 Priporocamo neprekinjeno uporabo Eso-SPONGE, dokler se dolzina votline
ne zmanjsa na manj kot 2 cm in premer na manj kot 1 cm. Zdravljenja s
sistemom Eso-SPONGE ne uporabljajte ve¢ kot 30 dni.

Opozorila

- Drenazna gobica Eso-SPONGE je izdelana iz plasti¢nih materialov in je
primerna za slikanje z MR. Glejte previdnostne ukrepe.

- Gobica se pri preoblikovanju in/ali odstranjevanju lahko poskoduje ter
ustvari ostanek delcev gobice.

- Ostanki delcev gobice lahko povzro¢ijo nastanek fistul in reakcije na tujke.
Lahko je potrebno operativno odstranjevanje.

- Namestitev gobice neposredno na Zivce in srce je prepovedana oz. mora biti
izkljucena.

-V primeru poskodovanih Zil v obmocju poziralnika lahko uporaba gobice
Eso-SPONGE z vakuumsko ¢rpalko v redkih primerih povzro¢i hude krvavitve,
ki lahko povzrocijo smrt bolnika.

- Eso-SPONGE ne smete uporabljati na telesnih odprtinah, ki niso indicirane.
- Zaradi obstojece bolezni ima vecina bolnikov lokalno okuzbo, ki lahko vodi
do sepse (npr. peritonitis, nekroza ...).

- Sistem Eso-SPONGE® se lahko uporablja samo v kombinaciji s spodaj
navedenimi viri vakuuma:

- nizkovakuumskim sistemom modela MV1, ref. MTG19116 (ni prilozen) v
kombinaciji z bakterijskim filtrom, ref. MTG18022 (ni prilozen) in posodo za
zbiranje, ref. MTG18032 (ni prilozena).

- ¢rpalko Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526650 (ni prilozena) v kombinaciji
s posodo za enkratno uporabo ¢rpalke Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526653 (ni
prilozena).

Previdnostni ukrepi

- Z ustreznimi previdnostnimi ukrepi poskrbite, da med preiskavo z MR
drenazna gobica ni prikljuc¢ena na ¢rpalko, pa tudi da za pritrditev cevke na
bolnika ni bila uporabljena kakrsnakoli kovinska sponka ali drug kovinski del.
- To zdravljenje smejo izvajati samo izku3eni zdravniki z vecletnimi izkusnjami
tako na podro¢ju intervencijskega zdravljenja zgornjega gastrointestinalnega
trakta s fleksibilno endoskopijo kot tudi pri splosnem zdravljenju ran z
negativnim tlakom.

- Med obrezovanjem gobice na ustrezno velikost nastanejo drobni delci
in ostanki gobice. Gobico je treba obrezati (npr. s Skarjami ali skalpelom)
na ustrezni razdalji od bolnika in v ustreznem okolju, kjer so majhni delci
dovoljeni.

- Ko gobico obrezete, morate s povrsine odstraniti vse ostanke in majhne
delce, tako da po gobici potrkate. Te ostanke in delce je treba nato zbrati in jih
odvrec¢i 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 krajsate gobico, skrajsajte tudi drenazno cevko. Gobica mora gledati
najmanj 3 mm iz konca drenazne cevke.

- Poskrbite za predpisani negativni tlak (od 50 do 125 mmHg).

- Cas namescenosti je odvisen od Klinicnega primera. Ce je mogoce,
priporo¢amo prilagoditev ¢asa zamenjave gobice glede na koli¢ino izlocka in
rast granulacijskega tkiva.

- Za zdravljenje razpok in perforacij priporotamo ¢as namescenosti 48
ur; dlje kot 72 ur ni dopustno zaradi tveganja za zamasitev ali tveganja,
da granulacijsko tkivo preraste na gobico in zato gobica ne zagotavlja vec
ucinkovitega zdravljenja oz. se lahko med odstranjevanjem odlomi in je del
ostane na obmodju uporabe ter v granulacijskem tkivu. Ce pride do tega,
morate za odstranjevanje gobice iz obdajajocega tkiva uporabiti endoskopsko



zanko.

Pri preventivni uporabi ne smete preseci ¢asa namescenosti 6 dni.

- Pred namestitvijo morate opraviti ustrezno slikanje, da izlocite moznost
abscesa na obmodju rane, ki ga je mogoce zdraviti le z operativnim ali
intervencijskim posegom in ne z izdelkom Eso-SPONGE.

- Gobice ne smete odstraniti skozi nos.

- Pretok izlocka morate nadzorovati in preverjati njegovo koli¢ino. Drenaza
izlotka se obi¢ajno zaéne takoj. Ce se to ne zgodi, morate preveriti, ali je
povezava med gobico Eso-SPONGE in ¢rpalko dobra, prav tako morate
preveriti nastavitve Crpalke.

- Vsi izdelki so izdelki za enkratno uporabo, razen virov vakuuma
(nizkovakuumska ¢rpalka MV1 in ¢rpalka Endo-SPONGE® Pump).

- Vse izdelke lahko uporabljate samo, ¢e ovojnina ni poskodovana.

- Bodite pazljivi, da ne poskodujete cevke endoskopa.

- Do poskodb kablov endoskopa lahko pride v primerih mo¢nega upogibanja
gibljivega distalnega konca v zunanji cevi.

- Sistema Eso-SPONGE ne smete uporabljati po preteku datuma izteka roka
uporabnosti.

- Sistema Eso-SPONGE ne uporabljajte ponovno, to je pripomocek za
enkratno uporabo.

Stranski ucinki

- Erozija struktur zraven gobice (npr. mediastinalnih zil, membranske stene
sapnika in plju¢, pljucne arterije, pljucne vene, aorte, vene kave, limfnih vodov,
srca)

- Poskodba in perforacije na vstopnih mestih (nosna votlina, poziralnik, zrelo,
nos)

- Dislokacija gobice

- Stenoza/zozanje po posegu

- Krvavitve, ki glede na stanje bolnika lahko vodijo do hudih krvavitev ali smrti

Sterilizacija

Eso-SPONGE je dobavljen sterilen. Sistem Eso-SPONGE je steriliziran z etilen
oksidom in ga ni dovoljeno ponovno sterilizirati. Eso-SPONGE uporabljajte
samo, Ce je embalaza neposkodovana. Pred uporabo se prepricajte, da ob
zatesnitvi sistema sterilne pregrade ni kanalov in da ali ni luknjic. Ce odkrijete
tovrstne napake, pripomocek zavrzite na priporocen nacin.

Shranjevanje

Gobico Eso-SPONGE hranite pri sobni temperaturi. Ne izpostavljajte je
izrednim temperaturam za daljsi Cas. lzdelek uporabljajte le, e je bil pravilno
hranjen.

Odstranjevanje pripomocka

»Po koncanem zdravljenju je treba zavreli razlitne sestavne dele sistema
Eso-SPONGE v posebne zabojnike. Uporabnik je odgovoren, da ugotovi, ali je
material, ki ga je treba odstraniti, 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 Eso-SPONGE, ga je treba
prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice, v kateri biva
uporabnik in/ali bolnik.

Splosne informacije
Datum stanja informacij: September 2023
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Anvéndarinstruktioner
Eso-SPONGE®

Beskrivning av enheten
Eso-SPONGE, en enhet for endoskopisk vakuumterapi (EVT), &r en minimalt
invasiv metod for att behandla och férebygga anastomoslackage och for att
behandla perforering i den Gvre gastrointestinala kanalen* (Gvre Gl-kanalen).
* Den évre gastrointestinala kanalen avser esofagus, mage och duodenum,
som kan nds endoskopiskt inom intervallet for ytterslangens lingd.
Eso-SPONGE-systemet bestar av en dréneringsslang med en ansluten pords
polyuretansvamp, ett anslutningssystem (Y-del), ett applikationssystem
(ytterslang, inforare) och ett skéljset (spruta och utvidgare).
Dréneringen bestér av en Redon-drdn (12 CH) med en pords svamp som
sitter fast pa dnden. Omradet med dréneringsslangen pa svampen har hal
pa sidan. Svampens storlek pa draneringsslangen kan anpassas till respektive
applikation genom att klippa den till ratt storlek.
Eso-SPONGE -applikationssystemet bestar av tva koaxiellt anordnade slangar,
inférelseslangen tillverkad av silikon (ytterslang), och den inre slangen som &r
styvare och &r férsedd med ett handtag (inforare). Lumen pa ytterslangen &r
nagot storre dn ytterdiametern pa endoskopet som anvands, och nyttjas som
en guide vid inforingen av svampsystemet. Inféraren anvénds for att trycka
fram och placera svampen.
Tva olika vakuumkdllor & kompatibla med Eso-SPONGE: MV1-
lagvakuumpump och Endo-SPONGE® Pump. Beroende pa vakuumkallan kan
anslutningssystemet variera.
Eso-SPONGE tillhandahéller en Y-formad PVC-del med en dubbel
dréaneringsanslutning i ena dnden och ett hal i den andra dnden av den
Y-formade delen som mgjliggér anslutning till uppsamlingsflaskan pa MV1-
lagvakuumpumpen.
Om en Endo-SPONGE® Pump anvdnds som vakuumkélla gors anslutningen
mellan Redon-dréaneringssvampen och pumpen med hjélp av ett Y-stycke som
fésts pa sugslangen som ingar i Endo-SPONGE® Pump engangsbehallare.

&

Innehall
1. Eso-SPONGE, pords PUR-svamp (¢ 24 x 55 mm) med 12 CH Redon-drén,
med. PVC, 1028 mm lang
2. Inférare, ABS + PVC (inford i ytterslangen, méste separeras fore anvindning)
3. En ytterslang i setet
- Silikonslang, 563 mm lang
- Avsmalnande och rund spets
- Det finns tva storlekar:

- Inre diameter 13 mm, yttre diameter 17 mm (setets artikelnummer
5526550)

- Inre diameter 15 mm, yttre diameter 19 mm (setets artikelnummer
5526540)
4. Skéljningssetet bestar av:
- 20 ml spruta
- Utvidgare: Komponent av PP som anvéands fér att underldtta skoljning och
drénering.
5. Glidkldmma: komponent av PE som anvdnds fér att fista Redon-
dréaneringen medan Eso-sponge avldgsnas.
6. Y-format anslutningsdon for anslutning till en medicinsk lagvakuumpump
med olika hastigheter (MV1)
7. Varningsanvisning (réd)

Inte inkluderade:
1 16. CH ventrikelslangen
2 Vakuumkallor:

a) MV1, ref. MTG19116: Medicinsk vakuumpump med variabel hastighet,
avsedd att anvdndas for intern applikation med ett konstant negativt
vakuumtryck pd 50-200 mmHg. Bestdll ett extra bakteriefilter (ref.
MTG18022) och sekretionsflaska (ref. MTG18032).

b) Endo-SPONGE® Pump (ref. 5526650) och Endo-SPONGE® Pump
engangsbehéllare, (ref. 5526653) - medicinteknisk vakuumpump med variabel
hastighet och behallare med ett sugslang med Y-koppling. Denna pump
dr avsedd att anvandas for intern applikation med ett konstant negativt
vakuumtryck pa 10-200 mmHg.

3 Sterilt hydrogel baserat pa glycerol

4 Standard eller terapeutisk gastroskop

5 Ytterligare endoskopiska tilloehor for att anvdndas enligt lakarens
bedémning.

Material som anvands

Akrylnitril-butadien-styren (ABS), Polyvinylklorid (PVC), polyuretan (PUR),
polyetentereftalat (PET), hydrogel, silikon, polyeten (PE), polypropylen (PP),
Isoprengummi
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Verkningssatt

Eso-SPONGE anvinder negativt tryck via en naturlig 6ppning (mun), for att
kontrollera lokala infektioner och tillater sekundér lakning av perforationer
eller lickage i interkavitdra och intraluminala omraden i den Gvre G-
kanalen. Negativt tryck appliceras for att fa onskad effekt, liknande den som
observerats for behandling av ytliga sar.

Indikatorer for anvindning

- Behandling av anastomosldckage eller perforation i den Gvre
gastrointestinala kanalen* genom negativt tryck, inklusive intraluminal eller
intrakavitdr behandling av paraesofageal och mediastinal septisk fokus eller
lokaliserade bolder som kan nas endoskopiskt.

- Forebyggande behandling for att minska risken fér anastomosléckage i den
Gvre gastrointestinala kanalen®.

* Den dvre gastrointestinala kanalen avser esofagus, mage och duodenum,
som kan nds endoskopiskt inom intervallet for ytterslangens lingd.
Eso-SPONGE &r avsedd att anvandas pa vuxna. Eftersom begrénsade kliniska
bevis finns betréffande anvéndning pa barn, sa ar Eso-SPONGE inte indicerat
for barn.

Eftersom det inte heller finns nagra kliniska bevis for anvandning av Eso-
SPONGE hos gravida och ammande kvinnor, &r Eso-SPONGE inte indicerat for
anvandning under graviditet eller amning.

Denna behandling bor endast utforas av erfarna ldkare med manga érs
praktik bade i interventionell behandling av den Gvre magtarmkanalen med
anvandning av flexibel endoskopi och i negativ tryckbehandling av sar i
allménhet.

Kontraindikationer

Kontraindikationer harledda fran enhetens avsedda andamal

- Maligna tumérsar

- Nekrotisk vdvnad/kallbrand

- Obehandlad osteomylit

- Blodkoaguleringssjukdom

- Behandling med antikoaguleringsmedel eller blodfértunnande medel med
en terapeutisk dosering

- Allmén peritonit eller sepsis

- Blédande esofagusvaricer

- Svampplacering direkt pa storre karl

Kontraindikationer harledda fran kvarvarande risker

- Eso-SPONGE é&r kontraindicerat hos patienter med kénd Gverkénslighet
eller allergier mot nagon av dess komponenter (se material som anvénds fér
detaljer om komponenternas namn).

- Produktens dimensioner ska beaktas vid anvandning i
patientgrupper (t.ex. personer med liten benstomme).

speciella

Appliceringssatt

1_Behandling av anastomosléckage

| Eso-SPONGE-systemet &r svampen ansluten till ett negativt tryck pa 125
mmHg via en drdneringsslang. Storleken pa svampen anpassas till kaviteten.
Svampar byts var 48-72 timme tills granulerad vévnad har utvecklats. Terapin
avslutas nar defekten har natt en storlek som ar for liten for ytterligare
insattning av svamp eller tills kaviteten &r helt stangd eller kollapsat.

Inférande av Eso-SPONGE

Férbered patienten for endoskopi i enlighet med standardpraxis och forklara
behandlingsproceduren och alla tillhorande risker.

Fér behandlingen rekommenderas intrakavitér terapi:

Fére anvindning kan sarkaviteten (intrakavitért eller intraluminalt omrade)
rengdras med lampliga metoder, som exempelvis skéljas med Ringers |dsning.
Sarkaviteten bor métas (Iangd och diameter) med ett lampligt endoskop vars
diameter ar kompatibel med ytterslangen. Ta bort varningsmeddelandet fran
svampens redon-dran.

Om nodvandigt, kan svampens storlek skdras med en sax eller skalpell. Den
ska da anpassas sa att den blir nagot mindre dn den uppmatta kaviteten. Bade
svampens langd och diameter kan skaras. Nar du skdr svampens ldngd ska
du uppmérksamma att den inre drdnen inte exponeras, om du kan se dranen
ska du skdra den ca 3 mm kortare dn svampen, och se till att svampen ar i
kontakt med vavnaden.

Vilj ett flexibelt endoskop med Iamplig storlek, det bér vara nagot mindre
an lampan pa ytterslangen. Ytterslangen ska forst placeras med den icke-
avsmalnande sidan 6ver endoskopet. Limna ytterslangen pa den distala delen
av endoskopet.

For in endoskopet och mét sarkaviteten (I&ngd och diameter) for att bestimma
vilken ldngd och diameter svampen bor ha. (Bild 1).

Forma svampen pa nytt (se forsiktighetsatgérder!).

Om nodvandigt, kan svampens storlek skaras med en sax eller skalpell. Den
ska da anpassas sa att den blir nagot mindre an den uppmatta kaviteten. Bade



svampens langd och diameter kan skéras. Nar du skar svampens ldngd ska du
uppmérksamma att den inre drénen inte exponeras, om du kan se drénen ska
du skdra den ca 3 mm kortare dn svampen, och se till att svampen ar i kontakt
med vavnaden.

Led ytterslangen dver endoskopet och for in ytterslangen under visuell kontroll
med hjélp av endoskopet som guide tills ytterslangens spets (den avsmalnande
4ndan) dr ndra dndan av kaviteten, och ldmna tillrdckligt med utrymme fér
svampen att utspridas. (Bild 2)

Om ingangen till kaviteten &r for liten for att ytterslangen ska kunna komma
in, anvéand en endoskopisk ballong enligt ldkarens bedémning, for att utvidga
ingangen tills ytterslangen kan na kaviteten.

Hall stadigt i ytterslangen med handen och avldgsna endoskopet. Nar
ytterslangen forts till onskat Iage, placera svampens dran inuti inféraren och
for in svampen, som tidigare impregnerats med sterilt hydrogel baserat pa
glycerol (medfoljer inte i satsen), samtidigt som du héller ytterslangen stadigt
pa plats. (Bild 3).

Anvénd inforaren for att féra svampen framat. Sa snart svampen nar énden
pa ytterslangen (kontrollméarke pa inféraren), for du forsiktigt fram svampen
tills den lossnar fran ytterslangen. Motstandet avtar sé fort svampen lossnar.
Ta bort ytterslangen och inforaren tillsammans. (Bild 4). Fér att undvika att
svampen lossnar rekommenderar vi att Eso-SPONGE flyttas fram genom att
fora in drdnen i inforarens kanal samtidigt som den forsiktigt dras tillbaka.
Svampen kommer nu att utvidgas i den ldckande kaviteten.

Efter att inforaren och ytterslangen har avldgsnats ska svampens lage
kontrolleras med hjalp av endoskopet for att forsékra att svampen inte har
rort pa sig.

Dréneringsslangen ska alltid foras in transoralt.

For att uppna en effektiv kavitetsforslutning bér du placera svampen inuti
kaviteten, sa att dess baksida &r ndgot synlig fran lampan. (Bild 5)

| handelse av en djup kavitet, for du in svampen &nda ner i kaviteten tills den
ser ren ut och granulerar. Placera den sedan nira ldckagedppningen enligt
beskrivningen ovan. Reducera svampens storlek gradvis i langd och diameter
vid senare svampbyten.

Som ett alternativ till transoral drénering kan sugdrdnen ocksa placeras
transnasalt for intuberade patienter.

Mata in 16 CH ventrikelslang (levereras inte med setet) genom nisan och
ut genom munnen. For att gripa tag i ventrikelslangen i farynx kan t.ex. Magill
pincetter anvindas. Den atraumatiska spetsen klipps sedan av. (Bild 6a)
Anslutning av drénen till ventrikelslangen framfor munnen. (Bild 6b)

Dra tillbaka de kombinerade slangarna genom nésan.

Koppla fran ventrikelslangen. (Bild 6¢)

| foljande avsnitt beskrivs kombinationen av tva olika vakuumkallor:

1 MV1-lagvakuumpump, ref MTG19116 (medféljer inte satsen). Connect the
filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer Lock to the pump and
the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not supplied in the set)
to the filter. (Fig. 7)Anslut filtret, ref. MTG18022 (levereras inte med satsen)
via Luer Lock till pumpen och slangen fran sekretions-flaskan, ref MTG18032
(levereras inte med satsen) till filtret. (Bild 7)

F6lj bruksanvisningen for pumpen lagvakuumpump modell MV1.

Anvéndning det sérskilda Y-formade anslutningsdonet for att ansluta dranen
till slangen for sekretions-flaskan.

Bild 8a): Redon-drinen maéste inféras i den Y-formade anslutningen till
minsta djup markerat med en streckad linje.

Bild 8b): Kopplingen pa sekretions-flaskan méste foras in i det Y-formade
anslutningen pa ett djup av minst 17 mm.

Sugning appliceras med hjélp av en medicinsk vakuumpump med olika
hastigheter, ref. MTG19116 (levereras inte med setet).

Sugning appliceras om mdjligt under endoskopisk granskning av svampen
under negativt tryck 50 till 125 mmHg (se forsiktighetsatgarder!).

2 Endo-SPONGE® Pump, ref 5526650 (medfdljer inte satsen). Anslut Endo-
SPONGE® Pump engéngsbehallare, ref. 5526653 (medféljer inte satsen) som
innehéaller en sugslang med en Y-formad anslutning (bild 9).

F6lj bruksanvisningen for Endo-SPONGE® Pump.

Redon-drénering maste inforas i den Y-formade anslutningen till det minsta
djup som markeras med streckad linje (bild 10).

Sugning sker via en Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526650 (medfdljer inte
satsen).

Nar vakuumkallan har anslutits till Eso-SPONGE utfors sugningen, om méjligt
under endoskopisk granskning av svampen under negativt tryck 50 till 125
mmHg (se forsiktighetsatgarder!).

Systemet maste kontrolleras regelbundet.

Svampen ska endast avldgsnas genom munnen och aldrig genom nésan. (Bild
1)

2 Forebyggande behandling

Vid inforing av en Eso-SPONGE for att forhindra lackage i anastromos, ska
inféringsproceduren som beskrivs ovan féljas, men med skillnaden att dnden
av ytterslangen ska placeras vid anastomosplatsen ddr svampen sedan ska
frigoras.

Svampen méste placeras vid anastomosplatsen (bild 12) och anslutas till en
vakuumkalla, lagvakuumpump MV1 (levereras inte med satsen) eller Endo-
SPONGE® Pump (medfdljer inte satsen), vid ett negativt tryck pa 75 mmHg
enligt vad som har beskrivits tidigare.

Lamna svampen i 4-6 dagar och avlagsna sedan svampen.

Avldgsnande av Eso-SPONGE via munnen:
1 Koppla fran Eso-SPONGE fran pumpen (félj bruksanvisningen fér MV1-
lagvakuumpumpen och Endo-SPONGE® Pump). Om drénen kommer ut via
nésan och inte via munnen maste den matas in genom munnen igen (bild 9).
2 Med Eso-SPONGE-dranen pa plats ska den medfdljande fuktningssatsen
anvandas for att fukta kaviteten med ca 20 ml Ringers I6sning eller 0,9
% saltlosning. Upprepa tre ganger. Anvéind glidklimman for att blockera
dréneringsréret for att undvika spill.
3 Avldgsnande av Eso-SPONGE via munnen:

- Dra forsiktigt, ojamnt och med okad kraft i drdneringsslangen tills
svampen lossnar fran kaviteten (férlust av motstand).

- Efter att svampen lossnat ska du fortsatta att dra forsiktigt for att
avldgsna svampen via munnen.
4 Kontrollera att svampen ar i ett stycke.
5 Undersok den behandlade kaviteten med endoskop for att kontrollera
att det inte finns svamprester och dokumentera att behandlingen varit
framgangsrik. Om en ny Eso-SPONGE maste sattas in ska kaviteten matas pa
nytt for att bestdmma den nya svampens storlek, pa satt som beskrivs i bild 1.
6 Vi rekommenderar fortsatt anvandning av Eso-SPONGE tills kavitetens
langd har minskats till mindre &n 2 cm och diametern till mindre &n 1 cm.
Eso-SPONGE-behandlingen far inte paga langre dn 30 dagar.

Varningar
- Dréneringssvampen Eso-SPONGE ér tillverkad av plastmaterial och ar MR-
kompatibel. Se forsiktighetsatgarder.
- Svampen kan skadas nir den omformas och/eller avldgsnas, vilket kan
generera verblivna svamppartiklar.
- Overblivna svamppartiklar kan orsaka fistelbildning, reaktioner mot
fraimmande kroppar. Eventuellt behov av kirurgiskt avldgsnande.
- Svampplacering direkt pa nerver och hjérta ar forbjudet eller bor uteslutas.
- | fall av skadade karl i det esofageala omradet kan appliceringen av Eso-
SPONGE med vakuumpump i séllsynta fall orsaka svara blédningar vilket kan
leda till att patienten dor.
- Eso-SPONGE far inte anvandas i andra kroppséppningar @n de som anges.
- P& grund av den underliggande sjukdomen har de flesta patienter en
lokaliserad infektion som kan leda till sepsis (dvs. peritonit, nekros...).
- Eso-SPONGE® kan endast anvandas i kombination med de vakuumkallor
som namns nedan:

- Lagvakuumsystem modell MV1, ref. MTG19116 (medfdljer ej)
i kombination med bakteriefilter, ref. MTG18022 (medféljer ej) och
uppsamlingsflaska, ref. MTG18032 (medféljer ej).

- Endo-SPONGE® Pump, ref. 5526650 (ingér ej) i kombination med Endo-
SPONGE® Pump engéngsbehillare, 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.

- Denna behandling bor endast utforas av erfarna ldkare med manga ars
praktik bade i interventionell behandling av den Gvre magtarmkanalen med
anvandning av flexibel endoskopi och i negativ tryckbehandling av sar i
allménhet.

- Partiklar och svamprester skapas da svampen klipps till ratt storlek.
Svampen maste klippas eller skiras (t.ex. med en sax eller skalpell) pa limpligt
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 ska 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 da svampen avldgsnas. Efter klippning ska det inte finnas nagra
rispor i svampen eller draneringsslangen.

- Da svampens langd férkortas ska ocksa draneringsslangen férkortas.
Svampen ska sticka ut minst 3 mm ur dréneringsslangens anda.

- Det ordinerade negativa trycket (50 till 125 mmHg) méste garanteras.

69



- Tiden som svampen far ligga kvar beror pa den lokala kliniska situationen.
Om det ar tillampligt rekommenderar vi att du justerar tiden for svampbyte
beroende pa skrapmangd och tillvixt av granulerad vdvnad.

- For behandling av lackor och perforeringar rekommenderas en uppehallstid
pa 48 timmar; mer dn 72 timmar maste uteslutas pa grund av risken
igentéppning eller att granuleringsvdvnaden véxer in i svampen, vilket kan
leda till att svampen inte langre kan tillhandahalla en effektiv behandling
eller att den bryts ned under avldgsnandet och att en del av den lamnas kvar
i appliceringsomradet och inbdddas i granuleringsvavnad. Om detta intréffar
maste en endoskopisk slinga anvéndas for att ta bort svampen fran den
omgivande véavnaden.

Vid férebyggande anvindning, overskrid inte en uppehallstid pa 6 dagar.

- Fore applicering maste en lamplig bildprocedur utforas for att utesluta att
det finns en abscess i saromradet som endast kan behandlas med ett kirurgiskt
eller interventionellt ingrepp, vilket inte kan behandlas med Eso-SPONGE.

- Svampen far inte avldgsnas genom nésan.

- Sekretflodet maste Gvervakas och mangden kontrolleras. Dranering av sekret
paborjas vanligen genast. Om detta inte &r fallet maste anslutningen mellan
Eso-SPONGE och pumpen, liksom &ven pumpinstaliningarna, kontrolleras.

- Alla artiklar & engdngsartiklar utom  vakuumkillorna  (MV1-
lagvakuumpumpen och Endo-SPONGE® Pump).

- Artiklarna far anvandas endast om forpackningen ar oskadd.

- Var forsiktig sa att endoskopets holje inte skadas.

- Endoskopets kablar kan skadas om den flexibla distala &nden bojs innanfér
ytterslangen.

- Produkten Eso-SPONGE far inte anvdndas efter det utgangsdatum som
anges pa etiketten.

- Ateranvind inte Eso-SPONGE, det 4r en enhet for engangsbruk.

Biverkningar

- Erosion av strukturer i nirheten av svampen (tex mediastinala karl,
luftstrupens och lungornas membranvagg, lungartdr, lungven, aorta, vena
cava, lymfatiska karl, hjarta)

- Skada och perforering i ingdngsomraden (munhéla, esofagus, farynx, nésa)
- Forskjutning av svampen

- Striktur/stenos efter en intervention

- Blodning beroende av patientens allmantillstand kan leda till en svar
blddning eller att patienten dor

Sterilisering

Eso-SPONGE levereras steril. Eso-SPONGE, steriliseras med etylenoxid och far
inte atersteriliseras. Anvind endast Eso-SPONGE om férpackningen ar oskadad.
Franvaron av kanaler langs tatningen pa det sterila barridrsystemet maste
kontrolleras liksom franvaron av perforeringar pa det innan anvéndning. Om
sadana defekter identifieras ska enheten kasseras pa rekommenderat satt.

Forvaring

Forvara Eso-SPONGE i rumstemperatur. Utsitt den inte for extrema
temperaturer under langa tider. Anvand produkten endast om den har
férvarats korrekt.

Bortforskaffande av enheten

“Nér behandlingen ar klar maste de olika komponenterna i Eso-SPONGE
kasseras i speciella avsedda behallare, enligt lokala foreskrifter och
sjukhusrutiner. Det ar anvdndarens ansvar att avgora om avfallsmaterial &r
farligt enligt federala, statliga och lokala bestimmelser. Kassera innehallet
och behallaren for att folja tillimpliga lokala, statliga, nationella och
internationella regler.”

Information till anvindaren/patienten

Om en allvarlig incident skulle intréffa i samband med Eso-SPONGE, ska den
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat
dér anvdndaren och/eller patienten &r etablerad.

Allmén information
Informationsdatum: Sep 2023
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Kullanim talimati
Eso-SPONGE®

Cihazin agiklamasi
Bir endoskopik vakum terapisi (EVT) cihazi olan Eso-SPONGE, (st
gastrointestinal kanalda* (ist GIT) anastomoz kagaklarinin tedavisi ve
onlenmesi ve perforasyonlarin tedavisine yonelik minimal invazif bir
yontemdir.

*Ust gastrointestinal kanal, (st tip uzunlugu araligi dahilinde endoskopik
olarak erisilebilir 6zofagus, mide ve duodenumu ifade eder.
Eso-SPONGE sistemi, acik delikli bir politiretan siinger takili olan bir bosaltma
tiiptinden, bir baglanti sisteminden (Y parga), bir uygulama sisteminden (iist
tiip, ilerletici) ve bir yikama setinden (siringa ve dilatdr) olusur.
Dren sistemi, ucuna acik delikli siinger takili bir Redon-Dreninden (12 CH)
olusur. Bosaltma tiipliniin siinger icindeki alaninin yaninda perfore delikler
meveuttur. Bosaltma tiiplindeki siingerin boyutu, kesilerek ilgili uygulama igin
uygun boyuta getirilebilir.
Eso-SPONGE uygulama sistemi, iki adet es merkezli olarak diizenlenmis tlipten,
silikondan iiretilmis yerlestirme tiipiinden (iist tiip) ve i¢ kisimda bulunan daha
sert kollu tiipten (ilerletici) olugur. Ust tiiptin ltimeni, uygulanan endoskobun
dis capindan biraz daha biiyiiktiir ve siinger sisteminin yerlestirilmesinde
kilavuz olarak kullanilir. lerletici, stingeri ileri itmek ve konumlandirmak igin
kullanihir.
Eso-SPONGE ile iki farkli vakum kaynagi uyumludur: MV1 diisiik vakum
pompasi ve Endo-SPONGE® Pump. Vakum kaynagina bagl olarak baglanti
sistemi farklilik gosterebilir.
Eso-SPONGE, MV1 diisiik vakum pompasinin toplama sisesine baglanti
yapilmasini saglayan, bir ucunda ¢ift drenaj konektoriine ve diger ucunda
delige sahip Y seklinde PVC bir parca icerir.
Vakum kaynagi olarak bir Endo-SPONGE® Pump kullaniliyorsa Redon Drenaj
Siingeri ile pompa arasindaki baglanti, Endo-SPONGE® Pump Tek Kullanimlik
kutuya dahil olan emme tiipiine takilan bir Y seklindeki parca araciligiyla
gerceklestirilir.

icindekiler
1. Eso-SPONGE, 12 CH Redon dren ile acik delikli PUR siinger (¢ 24 x 55 mm),
med. PVC, 1028 mm uzunluk
2. ilerletici, ABS + PVC (iist tiip icine yerlestirilir, kullanimdan 6nce ayrilir)
3. Set icinde bir st tiip
- Silikon tiip, 56 cm uzunluk
- Konik ve yuvarlatiimis ug
- 2 boyu mevcuttur:
- ¢ cap 13 mm, dis cap 17 mm (set parca numarasi 5526550)
- ¢ cap 15 mm, dis cap 19 mm (set parca numarasi 5526540)
4. rrigasyon seti sunlardan olusur:
- 20 ml sirnga
- Dilatér: Drenajin durulanmasini kolaylastirmak icin kullanilan PP'den
yapilmis bilesen.
5. Kaydirma kelepgesi: Eso-SPONGE iriintinli ¢ikarirken Redon dreninden
ayirmak icin kullanilan PE'den yapilmis bilesen.
6. Degisken hizli tibbi diisiik vakum pompasina (MV1) baglanti icin Y-seklinde
konektor
7. Uyari bildirimi (kirmizi)

Dahil olmayanlar:
1 16 CH gastrik tiip
2 Vakum kaynagi:

a) MV1 disik vakum pompasi (Ref. MTG19116): 50-200 mmHg'lik sabit
bir negatif vakum basing saglayan dahili uygulama icin kullaniimaya yénelik,
degisken hizda tibbi vakum pompasi. Ek olarak bakteri filtresi siparis edin (Ref.
MTG18022) ve salg sisesini (Ref. MTG18032) ek olarak siparis edin.

b) Endo-SPONGE® Pump (Ref. 5526650) ve Endo-SPONGE® Pump Tek
kullanimlik kutu, (Ref. 5526653) - degisken hizli tibbi vakum pompasi
ve Y konektorli emme tiipli olan kutu. Bu pompanin, dahili uygulamada
kullanilmasi amaglanmistir ve 10-200 mmHg arasinda sabit bir negatif vakum
basinci saglar.

3 Gliserol bazl steril hidrojel
4 Standart veya terapdtik gastroskop
5 Doktorun takdirine bagli olarak kullanilacak ilave endoskopik aksesuarlar.

Kullanilan malzemeler

Akrilonitril Biitadien Stiren (ABS), Polivinil kloriir (PVC), Poliiiretan (PUR),
polietilen tereftalat (PET), hidrojel, silikon, Polietilen (PE), Polipropilen (PP),
Izopren kauguk

Etki sekli

Eso-SPONGE, lokal enfeksiyonlari kontrol altina almak icin dogal bir agiklik
(agiz) yoluyla negatif basing kullanir ve iist GIT'nin intrakaviter ve intraluminal
bolgelerindeki perforasyon veya kacaklarinin doku olusumu yoluyla
iyilesmesini saglar. Negatif basing, yiizeysel yara yonetiminde gozlemlenene
benzer bir etki saglamak igin uygulanir.

Kullanim endikasyonlari
- Ust gastrointestinal kanaldaki* anastomoz kacaklari veya perforasyonlarin,
paradzofageal ve mediastinal septik odak veya endoskopik olarak erisilebilir
lokalize apselerde intraluminal veya intrakaviter terapi gibi negatif basing
yontemleriyle tedavisi.
- Ust gastrointestinal kanalda* anastomoz kacag riskini azaltmaya yénelik
onleyici tedavi.

*Ust gastrointestinal kanal, dst tip uzunlugu araligi dahilinde endoskopik
olarak erisilebilir 6zofagus, mide ve duodenumu ifade eder.
Eso-SPONGE vyetiskinlerde kullanim icin  endikedir. Ancak pediatrik
popiilasyonda sinirli klinik kanit meveut oldugundan Eso-SPONGE pediatrik
popiilasyonda endike degildir.
Ayrica, Eso-SPONGE iriiniiniin gebe ve emziren kadinlarda kullanimina dair
hicbir klinik kanit olmadigindan Eso-SPONGE gebelik veya emzirme sirasinda
kullanim i¢in de endike degildir.
Bu tedavi, ancak esnek endoskopi kullanarak ist gastrointestinal kanalin
girisimsel tedavisi ve genel olarak negatif basingl yara terapisi alanlarinda
uzun yillara dayanan uygulama deneyimi olan doktorlar tarafindan
gerceklestiriimelidir.

Kontrendikasyonlar

Cihazin kullanim amacindan kaynaklanan kontrendikasyonlar

- Malign tiimor yaralar

- Nekrotik doku/kangren

- Tedavi edilmemis osteomiyelit

- Kan pihtilasma bozuklugu

- Terapotik bir dozajda antikoagiilan veya antiplatelet maddelerle tedavi

- Genellestirilmis peritonit veya sepsis

- 0zofageal varislerinin kanamasi

- Dogrudan ana damarlar lizerinde siinger yerlesimi

Artik risklerden kaynaklanan kontrendikasyonlar

- Eso-SPONGE, igindeki bilesenlere herhangi birine bilinen hassasiyeti veya
alerjisi bulunan hastalarda kontrendikedir (bilesen adlari hakkinda ayrintilar
icin Kullanilan Malzemeler kismina bakin).

- Belirli hasta gruplarinda kullanimi (8rn. kiiciik iskelet yapili kisiler) icin
cihazin boyutlar dikkate alinmahdir.

Uygulama sekli

1_Anastomoz kacaklarinin tedavisi

Eso-SPONGE sisteminde siinger, bir bosaltma hortumu vasitasiyla 125
mmHg'lik bir negatif basinca baglanir. Stingerin boyutu bosluga uyarlanir.
Siingerler, graniilasyon dokusu gelisene kadar 48 72 saatte bir degistirilir.
Terapi, defekt siingerin daha fazla yerlestirilmesine izin vermeyecek kadar
kiigiildtigiinde veya bosluk tamamen kapandiginda ya da ¢oktigiinde
durdurulur.

Eso-SPONGE'in Yerlestiriimesi
Hastay standart uygulamalara uygun sekilde endoskopi i¢in hazirlayin ve

tedavi prosediiriinii ve tiim iliskili riskleri agiklayim.

Tedavi icin intrakaviter terapi Gnerilir:

Kullanimdan 6nce, yara boslugu (intrakaviter veya intraluminal alan) Ringer
cozeltisiyle yikama gibi uygun yontemlerle temizlenebilir. Yara boslugu, st
tiiple uyumlu capta uygun bir endoskopla dlgiilmelidir (uzunluk ve cap).
Siingerin redon drenindeki uyari notunu gikarin.

Siingeri gerekirse makas veya nesterle kesin ve boyutunu Glciilen bosluktan
biraz daha kiiclik olacak sekilde ayarlayin. Siingerin boyu ve capi kesilerek
kisaltilabilir; siingerin boyunu kisaltirken i¢ dren sisteminin agiga clkmamasina
dikkat edin, gorebiliyorsaniz dreni siingerden yaklasik 3 mm daha kisa olacak
sekilde kesin, siingerin dokuyla temas halinde oldugundan emin olun.

Uygun boyutta esnek bir endoskop segin; endoskop, st tiip liimeninden biraz
daha kiigiik olmalidir. Ust tiip ilk énce endoskop izerindeki konik olmayan
taraf ile yerlestirilmelidir. Ust tiipii endoskobun distal kisminda birakin.
Gereken siinger uzunlugu ve capini belirlemek icin endoskobu yerlestirin ve
yara boslugunu (uzunluk ve gap) dlciin. (Sekil 1).

Siingeri yeniden sekillendirin (6nlemlere bakin!).

Siingeri gerekirse makas veya nesterle kesin ve boyutunu Glciilen bosluktan
biraz daha kiiclik olacak sekilde ayarlayin. Siingerin boyu ve capi kesilerek
kisaltilabilir; siingerin boyunu kisaltirken i¢ dren sisteminin agiga cikmamasina
dikkat edin, gorebiliyorsaniz dreni siingerden yaklasik 3 mm daha kisa olacak
sekilde kesin, siingerin dokuyla temas halinde oldugundan emin olun.
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ipli endoskobun {zerinden itin ve endoskobu kilavuz olarak kullanarak
list tiipd, Ust tip ucu (konik ug) boslugun sonuna yaklasincaya kadar ve
slingerin yayilmasi igin yeterli bosluk birakarak gorsel kontrol altinda
yerlestirin. (Sekil 2)
Boslugun girisi st tiipiin giremeyecedi kadar kiigiikse st tiip bosluga
ulasabilene kadar girisi genisletmek icin doktorun takdirine gore bir
endoskopik balon kullanin.
Ust tiipii elle sikica tutun ve endoskobu cikarin. Ust tiipii gerekli konumda
biraktiktan sonra, st tiipii yerinde sikica tutarken, siingerin drenini ilerletici
icine yerlestirin ve onceden gliserol bazli steril hidrojel (sette tedarik
edilmemistir) emdirilmis siingeri yerlestirin. (Sekil 3).
Siingeri ilerletmek icin ilerleticinin kullaniimasi. Stinger st tipiin ucuna
(ilerletici izerindeki isareti kontrol edin) ulasir ulasmaz siinger (st
tiipten cikincaya kadar yavasca ilerleyin; siinger serbest kaldiginda direng
kaybolacaktir.
Ust tiipti ve ilerleticiyi birlikte geri cekin. (Sekil 4). Siingerin yerinden
ctkmasini nlemek icin Eso-SPONGE'un, bir yandan dreni ilerletici kanali igine
iterken bir yandan yavasca geri cekilerek ilerletilmesi onerilir. Siinger simdi
kacak boslugu icinde genisleyecektir.
ilerleticinin ve Gist tiipiin ¢ikarilmasindan sonra siingerin hareket etmediginden
emin olmak igin endoskobu kullanarak siingerin konumunu kontrol edin.
Bosaltma tiipiiniin yerlesimi her zaman Transoraldir.
Etkili bosluk kapatma saglamak icin siingerin bosluga, arka kismi limenden
hafifce gériinecek sekilde yerlestirilmesi 6nerilir. (Sekil 5)
Derin bosluklar s6z konusuysa siingeri, temiz gériiniinceye ve taneleninceye
kadar alt kisma yerlestirin ve ardindan, yukarida aciklandigi gibi kagak girisinin
yakinina yerlestirin. Sonraki siinger degisimlerinde, boyutu kademeli olarak
uzunluk ve ¢ap bakimindan kiigiiltiin.
Transoral bosaltmaya bir alternatif olarak, entiibe edilen hastalar icin emme
dreni transnazal olarak yerlestirilebilir.
16 CH gastrik tiipii (sette tedarik edilmemistir) burundan iceri ve agizdan
disari besleyin. Gastrik tiipiin farinkste tutulmasi icin 6rnegin bir Magill pensi
kullanilabilir. Bu durumda atravmatik ug kesilir. (Sekil 6a)
Dreni agzin 6niinde gastrik tiipe baglayin. (Sekil 6b)
Birlesik tipleri burun boyunca geri gekin.
Gastrik tiipiin baglantisini kesin. (Sekil 6c)

Asagida iki farkli vakum kaynaginin birlesimi tarif edilmektedir:

1 MV1 diisiik vakum pompasi, Ref MTG19116 (sette tedarik edilmemistir).
Connect the filter, Ref MTG18022 (not supplied in the set) via Luer Lock
to the pump and the tube from the secretion bottle, Ref MTG18032 (not
supplied in the set) to the filter. (Fig. 7)Filtreyi (Ref MTG18022 (sette tedarik
edilmemistir)) Luer Kilidiyle pompaya ve salg sisesinin (Ref MTG18032 (sette
tedarik edilmemistir) tiipiinii filtreye baglayin. (Sekil 7)

MV1 model diisiik vakum pompasinin Kullanim Talimatlarini izleyin.

Dreni salgi sisesi tiipline baglamak igin ozel Y seklindeki konektoriin
kullanilmasi.

Sekil 8a): Redon dreni, kesikli cizgiyle isaretlenmis minimum derinlige kadar
Y seklindeki konektore yerlestirilmelidir.

Sekil 8b): Salgi sisesinin baglantisi, 17 mm minimum derinlikte Y seklindeki
konektére yerlestirilmelidir.

Emme, bir degisken hizli tibbi vakum pompasi (Ref. MTG19116 (sette tedarik
edilmemistir)) kullanilarak uygulanir.

Emme, miimkiinse 50 ila 125 mmHg negatif basincta siingerin endoskopik
incelemesi altinda uygulanir (6nlemlere bakin!).

2 Endo-SPONGE® Pump, Ref 5526650 (sette tedarik edilmemistir). Bir emme
tiipti iceren Endo-SPONGE® Pump Tek Kullanimlik kutuyu (Ref. 5526653, sette
tedarik edilmemistir) Y seklindeki bir konektére baglayin (Sekil 9).
Endo-SPONGE® Pump Kullanim Talimatlarini izleyin.

Redon dren, kesikli gizgiyle isaretlenmis minimum derinlige kadar Y seklindeki
konektore yerlestirilmelidir (Sekil 10).

Endo-SPONGE® Pump, Ref 5526650 (sette tedarik edilmemistir), kullanilarak
emme uygulanir.

Vakum kaynagi Eso-SPONGE'a baglandiktan sonra, emme, mimkiinse 50
ila 125 mmHg negatif basingta siingerin endoskopik incelemesi altinda
uygulanir (6nlemlere bakin!).

Sistem diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Siingeri yalnizca agizdan cikarin, kesinlikle burundan cikarmayin (Sekil 11).

2 Onleyici tedavi

Anastomoz kagagini 6nlemek iizere bir Eso-SPONGE yerlestirmek icin yukarida
aciklanan yerlestirme sistemini izleyin ancak Ust tiipin ucunu anastomoz
bolgesine yerlestirin ve siingeri serbest birakin.

Siinger, anastomoz bolgesinde konumlandiriimali (Sekil 12) ve Gnceden
aciklandigr gibi 75 mmHg'lik negatif basingtaki vakum kaynagina MV1 (sette
tedarik edilmemistir) veya Endo-SPONGE® Pump (sette tedarik edilmemistir)
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baglanmalidir.
Siingeri 4-6 giin birakin ve siingeri cikarin.

Eso-SPONGE'un oral yolla gikariimasi
1 Eso-SPONGE'u pompadan ayirin (MV1 diisiik vakum pompasi ve Endo-
SPONGE® Pump Kullanim Talimatlarini izleyin). Dren oral yol yerine nazal
yoldan cikariliyorsa, yine agzin i¢inden yénlendirilmelidir (Sekil 9).
2 Eso-SPONGE dreni yerinde olacak sekilde, birlikte verilen irrigasyon setini
kullanarak, yaklasik 20 ml Ringer cozeltisi veya %0,9 salin ¢ozeltisiyle yara
boslugunu yikayin ve ti¢c kez tekrarlayin. Dékiilmeyi onlemek amaciyla dren
tiipiinii daraltmak icin Kaydirma Kelepgesini kullanin.
3 Eso-SPONGE'u oral yolla gikarma:

- Siinger bosluktan cikana kadar (direng kaybi) dikkatli bir sekilde, kesintili
olarak ve bosaltma tiipline artan kuvvet uygulayarak cekin.

- Siingeri cikardiktan sonra, siingeri oral yolla ¢ikarmak icin yavasca
cekmeye devam edin.
4 Siingerin tek parca olup olmadigini kontrol edin.
5 Siinger artigi bulunup bulunmadigini kontrol etmek icin tedavi edilen
boslugu endoskopla inceleyin ve tedavinin basarili oldugunu kayit altina alin.
Yeni bir Eso-SPONGE yerlestirmeniz gerekirse Sekil 1'de belirtildigi gibi yeni
slingerin boyutunu belirlemek icin boslugun boyutunu yeniden 6l¢iin.
6 Bosluk uzunlugu 2 em'nin altina ve cap 1 em'nin altina diisene kadar Eso-
SPONGE'u kullanmaya devam etmenizi Gneririz. Eso-SPONGE tedavisini 30
glinden daha uzun siire kullanmayin.

Uyarilar

- Eso-SPONGE drenaj siingeri plastik malzemeden yapilmistir ve MRI
uyumludur. Bkz. Onlemler.

- Siinger, yeniden sekillendirme ve/veya ¢ikarma sirasinda hasar gorerek artik
slinger parcaciklari olusturabilir.

- Artik siinger parcaciklari fistiil olusumuna, yabanci madde reaksiyonlarina
neden olabilir. Olasi cerrahi miidahaleyle ¢ikarma gereksinimi.

- Siingerin dogrudan sinirler ve kalp iizerine yerlestirilmesi yasaktir veya
degerlendirmeye alinmamalidir.

- Ozofageal bélgede zarar gormiis damarlar olmasi durumunda, bir vakum
pompasiyla Eso-SPONGE uygulanmasi nadiren, hastanin 6limiine neden
olabilecek ciddi kanamalara yol acabilir.

- Eso-SPONGE, belirtilenler disindaki viicut agikliklarinda kullaniimamalidir.
- Altta yatan hastalik nedeniyle bircok hastada, sepsise yol acabilen lokalize
enfeksiyon gériilmektedir (peritonit, nekroz...).

- Eso-SPONGE®, yalnizca asagida belirtilen vakum kaynaklariyla birlikte
kullanilabilir:

- Dustik-Vakum-Sistemi MV1 modeli, Ref. MTG19116 (dahil degildir),
bakteri filtresi Ref. MTG18022 (dahil degildir) ve toplama sisesi Ref. MTG18032
(dahil degildir) ile birlikte.

- Endo-SPONGE® Pump, Ref. 5526650 (dahil degildir), Endo-SPONGE®
Pump Tek Kullanimlik kutu ile birlikte, Ref. 5526653 (dahil degildir).

Onlemler

- MRI arastirmasi sirasinda drenaj siingerinin pompaya baglanmamasina,
ayrica drenaj tiiplini hastaya baglamak veya sabitlemek icin metal klips veya
metal parca kullaniimamasina dikkat edilmelidir.

- Bu tedavi, ancak esnek endoskopi kullanarak st gastrointestinal kanalin
girisimsel tedavisi ve genel olarak negatif basingl yara terapisi alanlarinda
uzun yillara dayanan uygulama deneyimi olan doktorlar tarafindan
gerceklestiriimelidir.

- Siinger kesilip ilgili boyuta getirilirken parcaciklar ve siinger artiklar ortaya
cikar. Siinger, 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 ylizeyden temizlenmeli, normal yontemlerle toplanip atilmalidir.

- Siingeri yeniden sekillendirirken, keskin kenar veya nokta bulunmadigindan
emin olun ve yuvarlak hale getirin; aksi takdirde soz konusu kenar veya
noktalar siinger cikarilirken kolaylikla kopabilir. Kestikten sonra siingerde veya
bosaltma tiipiinde hicbir kesik olmamalidir.

- Siinger uzunlugunu kisaltirken bosaltma tiipiinii de kisaltin. Siinger,
bosaltma tiipiiniin ucundan en az 3 mm disari ¢cikmalidir.

- Belirtilen negatif basincin (50 ila 125 mmHg) temin edilmesi gerekir.

- Bekletme siiresi, lokal klinik duruma baghdir. Uygunsa siinger degisim
zamaninin, birikinti miktarina ve graniilasyon dokusunun biiylimesine bagh
olarak ayarlanmasi onerilir.

- Sizintilarin ve acikliklarin tedavisi icin 48 saatlik bir bekletme siiresi 6nerilir;
tikanma riski veya graniilasyon dokusunun siingerin igine dogru asir biiylimesi
ve bunun sonucunda siingerin artik etkili tedavi saglayamamasi veya ¢ikarma
sirasinda pargalanarak bir kisminin uygulama alaninda ve graniilasyon
dokusunda kalmasi riski nedeniyle 72 saatten fazla bekletilmemelidir.

Bunun gergeklesmesi durumunda, stingeri ¢ikarmak iizere etrafindaki dokudan



ayirmak icin endoskopik diigiim kullaniimalidir.

Onleyici olarak kullanildiginda 6 giinliik bekletme siiresini asmayin.

- Uygulama oncesinde, yara alaninda Eso-SPONGE ile tedavi edilemeyen,
yalnizca cerrahi veya girisimsel prosediirlerle tedavi edilebilecek bir
apse ihtimalini ortadan kaldirmak icin uygun bir goriintiileme prosediirii
gerceklestirilmelidir.

- Siinger burundan ¢ikartiimamalidir.

- Salgi akisi izlenmeli ve miktari kontrol edilmelidir. Salginin bosaltiimasi
genellikle hemen baslar. Boyle bir durum s6z konusu degilse Eso-SPONGE ile
pompa arasindaki baglanti ve pompa ayarlari kontrol edilmelidir.

- Vakum kaynaklari (MV1 diisiik vakum pompasi ve Endo-SPONGE® Pompa)
digindaki tiim Griinler tek kullanimlik Griinlerdir.

- Tiim pargalar, sadece ambalajin hasarsiz olmasi kosuluyla kullanilabilir.

- Endoskop kilifina hasar vermemeye dikkat edin

- Ust tiip igindeki esnek distal ucun agin biikiilmesi durumunda endoskop
kablolari hasar gorebilir.

- Eso-SPONGE cihazi, etiket iizerinde gosterilen son kullanma tarihinden
sonra kullanilmamalidir.

- Eso-SPONGE'u yeniden kullanmayin, tek kullanimlik bir cihazdir.

Yan etkileri

- Siingerin yanindaki yapilarin erozyonu (6rn. mediastinal damarlar,
akcigerler ve trakeanin membrandz duvari, pulmoner arter, pulmoner ven,
aort, vena cava, lenfatik damarlar, kalp)

- Yaklasilan bélgelerde hasar ve perforasyonlar (agiz boslugu, 6zofagus,
farinks, burun)

- Siingerin yerinden ¢ikmasi

- Girisim sonrasi striktiir / stenoz

- Hasta durumuna bagl olarak ciddi kanama veya dlime neden olabilecek
kanama

Sterilizasyon

Eso-SPONGE steril halde tedarik edilir. Eso-SPONGE Etilen Oksit ile sterilize
edilir ve yeniden sterilize edilmemelidir. Eso-SPONGE (riintinii yalnizca
ambalaj hasar gormemisse kullanin. Steril bariyer sisteminin sizdirmazhg
boyunca kanallarin olmadigi ve iizerinde delik olup olmadigi kullanim
oncesinde kontrol edilmelidir. Bu tiir kusurlarin tespit edilmesi durumunda,
cihaz onerilen sekilde atilmalidir.

Saklama

"Eso-SPONGE'u oda sicakliginda saklayin. Uzun siire boyunca asiri sicakliklara
maruz birakmayin. Dogru sekilde saklanmissa kullanin. imha edilen materyalin
federal, eyalete 6zgu ve yerel yonetmeliklere gére tehlikeli olup olmadigini
belirlemek kullanicinin sorumlulugundadir. igerikleri ve kabi imha ederken
gecerli yerel, eyalete 6zgii, ulusal ve uluslar arasi yonetmeliklere uyun."

Cihazin Atilmasi

Tedavi tamamlandiktan sonra Eso-SPONGE diriintiniin farkli bilesenleri, yerel
yonetmelikler ve hastane prosediirleri izlenerek Gzel amacli konteynerlere
atilmalidir.

Kullaniciya/Hastaya Dair Bilgi

Eso-SPONGE ile ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi halinde, bu olay
iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

Genel Bilgi
Bilgilendirme tarihi: Eyliil 2023
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