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Gebrauchsanweisung
Endo-SPONGE®

Produktbeschreibung

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

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

Die Drainage besteht aus einem Redon-Drain (12 CH), 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 Konnektorsystem besteht aus einem Y-Stiick mit Doppel-Drain-Konnektor
an einem Ende, an dem bis zu zwei Redon-Drainagesysteme angeschlossen
werden kénnen, und einer Offnung am anderen Ende zum Anschluss des
Verbindungsschlauchs. Die Einheit aus Y-Stiick und Verbindungsschlauch
ermdglicht den Anschluss an eine Vakuumgquelle (Redyrob® Trans Plus Flasche)
liber einen Luer-Lock-Konnektor.

Das Endo-SPONGE® Applikationssystem besteht aus einem koaxial
angeordneten Schlauch, dem Insertionsschlauch aus Silikon (Overtube) und
dem inneren, etwas starreren Schlauch mit einem Griff (Pusher). Das Lumen
des Overtubes ist etwas groBer als der AuBendurchmesser des eingesetzten
Endoskops und dient als Fiihrung fiir die Insertion des Schwammsystems. Der
Pusher dient zum Vorschieben und Positionieren des Schwamms.

Inhalt

1. Endo-SPONGE®, offenporiger PUR-Schwamm (g 3,3 x 7,5 cm) mit Redon-
Drain 12 CH, med. PVC, 40 cm lang
Pusher, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm lang
. Overtubes in 2 GroBen, je nach Produkt und SchwammgrdBe

- Silikonschlauch, je 29 em lang

- Verjiingte, abgerundete Spitze

- GroBe 1: Innendurchmesser 13 mm, AuBendurchmesser 17 mm

- GroBe 2: Innendurchmesser 15 mm, AuBendurchmesser 19 mm
4. Spiilset bestehend aus 20-ml-Spritze + Verschlusskappe + Schiebeklemme
5. Y-Verbindungsschlauch mit Luer-Lock-Anschluss fiir Redyrob® Trans Plus
Flasche (separat erhiltlich - Art. Nr. 5526604)
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NICHT ENTHALTEN

1. Redyrob® Trans Plus - kontrollierbares Wunddrainagesystem, Art. Nr.
5526604

2. Steriles Hydrogel auf der Basis von Glycerin

3. Flexibles Standard- oder therapeutisches Endoskop

4. Zusatzliches endoskopisches Zubehér nach Ermessen des Arztes

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

Anwendungsgebiete

- Behandlung von Anastomoseninsuffizienzen oder Hartmannstumpf-
Insuffizienzen nach kolorektalen Eingriffen im Bereich des kleinen Beckens
(extraperitoneale Lage) mittels Unterdruck.
Die Insuffizienz muss eine drainierbare Hohle mit lokaler Infektion oder ohne
gebildet haben.

Wirkmechanismus

Endo-SPONGE® besteht aus einem offenporigen Schwamm, der mit einem
Drainageschlauch verbunden ist. Nach der endoskopischen Insertion des
Schlauchs in die Hohle wird der Drainageschlauch durch den Anus ausgeleitet
und an ein Vakuumsystem angeschlossen. Durch die Anlage des Sogs kommt
es zu einer kontinuierlichen Fliissigkeitsdrainage und der Schwamm in der
Hahle fordert die Reinigung der Oberflache. Um eine wirksame Behandlung
zu erzielen, wird die GréBe des Schwamms auf die Hohle zugeschnitten. Je
nach GroBe der Insuffizienzhhle sind mdglicherweise mehrere Schwamme
erforderlich. Das Schwammsystem wird alle 48 bis 72 Stunden gewechselt.
Beim Wechseln des Schwamms wird Endo-SPONGE® vom Vakuumsystem
getrennt. Vor der Entfernung des Schwamms muss mit 0,9 % Kochsalzlosung
gespiilt werden, um das Granulationsgewebe von der Schwammoberfliche
zu entfernen. Der Schwamm wird {iber den Anus entfernt und die GroBe
des neuen Schwamms an die GroBe der Insuffizienzhohle angepasst. Die
Behandlung mit Endo-SPONGE® wird beendet, wenn die Héhle eine GroBe
von 2 x 1 cm erreicht hat, da eine weitere Reduzierung der SchwammgroBe
technisch unmaglich ist.

Gegenanzeigen

- Maligne Tumorwunde

- Nekrotisches Gewebe/Gangrén

- Unbehandelte Osteomyelitis

- Schwammlage direkt an GefaBen, Harnblase oder Diinndarmschlinge

- Nicht drainierbarer septischer Fokus

- Gerinnungsstérung

- Behandlung mit Gerinnungshemmern oder
Thrombozytenaggregationshemmern in therapeutischer Dosis

- Generalisierte Peritonitis oder Sepsis

- Patienten mit bekannter Empfindlichkeit oder Allergie gegen seine
Bestandteile (siehe ,Verwendete Materialien" fiir FEinzelheiten zur
Bezeichnung der Bestandteile).

- Zur Anwendung von Endo-SPONGE® bei padiatrischen Patienten liegen
keine klinischen Daten vor. Als VorsichtsmaBnahme wird die Anwendung von
Endo-SPONGE® bei padiatrischen Patienten nicht empfohlen.

- Zur Anwendung von Endo-SPONGE® bei schwangeren oder stillenden
Frauen liegen keine klinischen Daten vor. Als VorsichtsmaBnahme ist Endo-
SPONGE® nicht fiir die Anwendung wéhrend der Schwangerschaft oder
Stillzeit geeignet.

Art der Anwendung
Zur Anwendung von Endo-SPONGE® sind die folgenden Schritte zu beachten.

/ Abb. 2

Einfiirhen von Endoskop und Overtube.



Abb. 3

Korrekte Positionierung, PUR-Schwamm wird in der Wundhdhle freigesetzt

a) Einlage Endo-SPONGE®

1. Den Patienten gemaB den iiblichen Standards einer Endoskopie vorbereiten
und Uber das Behandlungsverfahren aufklaren.

2. Vor der Anwendung muss die Insuffizienzhéhle mit entsprechenden
Methoden, z.B. Spiilung mit Ringerldsung, gereinigt werden.

3. Visuelles Ausmessen der Insuffizienzhohle (Linge und Durchmesser) mit
dem Endoskop, um Lénge und Durchmesser des Schwamms zu bestimmen.
Die SchwammgroBe sollte so gewahlt werden, dass der Schwamm nur in der
Insuffizienzhéhle liegt, aber keinen Kontakt zu intakter Mukosa hat. Nach dem
Vermessen wird das Endoskop entfernt (Abb. 1).

4. Schwamm gemaB der GroBe der Insuffizienzhohle zuschneiden (je nach
GroBe kdnnen mehrere Schwiamme eingelegt werden):

- Der Schwamm sollte die Insuffizienzhdhle ausfiillen, ohne Kontakt zur
intakten Mukosa zu haben.

- Beim Schneiden Kanten und Spitzen des Schwamms abrunden.

- Nach dem Schneiden alle Schwammreste und Partikel von der
Schwammoberflache entfernen.

- Schwammlénge bis zu 1 cm durch Abschneiden des Schwamms am Ende
kiirzen.

- Beim Kiirzen der Schwammlénge tiber 1 cm auch den Drainage-Schlauch
kiirzen, sodass dessen Ende mindestens 3 mm vom Schwamm Uberragt wird,
ggf. Schwammrénder Giber Drainage-Schlauchende zusammennahen.

5. Die dem Endoskop und SchwammgrdBe entsprechende Overtube-GroBe
wahlen. Priifen, ob das Endoskop durch das Overtube geschoben werden kann.
Nur zurechtgeschnittene Schwamme (in Linge und Breite) kdnnen mit dem
kleinen Overtube verwendet werden. Gegebenenfalls steriles Hydrogel auf der
Basis von Glycerol, (nicht beiliegend) zum Einfiihren des Endoskops in den
Overtube verwenden.

6. Bei Verwendung eines starren Rektoskops oder Proktoskops dient dieses
gleichzeitig als Overtube. Hierbei ist die Lénge des Pushers addquat an die
Linge des verwendeten Rektoskops oder Proktoskops anzupassen (der Pusher
darf nur 1 cm langer sein als das Rektoskop oder Proktoskop).

7. Overtube mit der nicht verjiingten Seite zuerst iber das Endoskop
schieben, bis die Overtube-Spitze (verjiingte Seite) ca. 3 mm unterhalb des
Endoskopendes liegt.

8. Endoskop mit Overtube (bzw. Rektoskop oder Proktoskop) unter Verwendung
eines geeigneten Gleitmittels vorsichtig in den Analkanal einfiihren und zur
Insuffizienzhhle spiegeln (Abb. 2).

9. Endoskop mit Overtube (bzw. Rektoskop oder Proktoskop) bis zum Ende der
Insuffizienzhohle vorschieben.

10. Overtube unter Sicht iiber das liegende Endoskop vorschieben, bis die
Overtube-Spitze (verjiingte Seite) das Ende der Insuffizienzhghle erreicht.

11. Overtube fixiert halten und Endoskop entfernen.

12. Overtube-Lumen (bzw. Rektoskop oder Proktoskop) und zugeschnittenen
Schwamm mit sterilem Hydrogel auf der Basis von Glycerol (nicht beiliegend)
benetzen. Schwamm sofort applizieren, ansonsten kann das sterile Hydrogel
auf der Basis von Glycerol eintrocknen (keine Gleitmittelfunktion mehr).

13. Schwamm komprimieren und vollstindig in das Overtube (bzw. Rektoskop
oder Proktoskop) einfiihren. Den Overtube (bzw. Rektoskop oder Proktoskop)
dabei weiterhin fixiert halten, sodass ein weiteres Eindringen sicher vermieden
wird.

14. Pusher Uber den Drainageschlauch fiihren und den Schwamm mit dem
Pusher bis zum Ende des Overtubes (bzw. Rektoskops oder Proktoskops)
vorschieben. Die Spitze des Schwammes liegt nun am tiefsten Punkt der
Insuffizienzhohle (Abb. 3). Den Overtube (bzw. Rektoskop oder Proktoskop)
dabei weiterhin fixiert halten.

4

Abb. 4

Korrekte Position des PUR-Schwamms in der Wundhdhle nach der Entfernung
des Pusher, des Overtube und Anlage des Sogs.

15. Overtube (bzw. Rektoskop oder Proktoskop) bei fixiertem Pusher bis
maximal zum Trichter des Pushers zuriickziehen (der Schwamm entfaltet sich
nun in der Insuffizienzhohle).

16. Pusher und Overtube (bzw. Rektoskop) entfernen.

17. Endoskopische Lagekontrolle des Schwamms. (Abb. 4)

18. Beiliegenden Y-Verbindungsschlauch mit Luer-Lock-Anschluss und
Redyrob® Trans Plus Flasche konnektieren.

19. Den Reglerkopf der Flasche auf Sogstirke 1 stellen (siehe
Gebrauchsanweisung  Redyrob® Trans Plus). Keine herkémmlichen
Hochvakuum- oder Mittelvakuum- Wunddrainage-Flaschen verwenden, da
diese einen zu hohen Sog aufbauen. Der Sekretfluss ist zu beobachten und auf
Menge zu priifen. Die Sekretableitung tritt in der Regel sofort ein. Falls nicht,
muss die Konnektion zwischen Endo-SPONGE® und der Redyrob® Trans Plus
Flasche sowie die Einstellung am Reglerkopf tiberpriift werden.

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

21. Eine zusatzliche Fixation der peranal ausgeleiteten Drainage ist ebenso
nicht erforderlich, da der Schwamm durch Applikation des Sogs in der
InsuffizienzhGhle gehalten wird.

22. Bei Bedarf kdnnen auch mehrere Endo-SPONGE® nacheinander in eine
Insuffizienzhohle gelegt werden.

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

24. Eine regelmaBige Uberpriifung des Systems ist anzuraten.

b) Entfernung von Endo-SPONGE®

25. Endo-SPONGE® von Redyrob® Trans Plus trennen.

26. Insuffizienzhéhle mit ca. 20 ml Ringerldsung oder 0,9 % Kochsalzlésung
mit beiliegendem Spiilset iiber den liegenden Redon-Drain spiilen. Dabei
restliche Redondrainagen mit Schiebeklemme verschlieBen.

27. Entfernung von Endo-SPONGE®:

- Vorsichtig, kontinuierlich und mit zunehmender Zugkraft am
Drainageschlauch ziehen, bis sich der Schwamm aus der Insuffizienzhohle 16st
(Loss of Resistance).

- Nach Losen des Schwammes weiter mit geringerer Kraft ziehen, um den
Schlauch iiber den Anus zu entfernen.

28. Schwamm auf Vollstandigkeit kontrollieren.

29. Behandelte Insuffizienzhdhle mit dem Endoskop auf Schwammreste
untersuchen und Behandlungserfolg dokumentieren. Ist die erneute Einlage
eines Endo-SPONGE® erforderlich, wird die GroBe der Hohle und damit des
neuen Schwammes, wie in Punkt 3 beschrieben, festgelegt.

30. Schwammrest mit geeigneter endoskopischer Fasszange entfernen.

31. Im Sinne eines effektiven Verschlusses der Insuffizienzhohle ist es ratsam,
zundchst bei gleich bleibender Liange des Schwammes den Durchmesser zu
verringern, um in den folgenden Behandlungszyklen den verbliebenen Kanal
von hinten nach vorne zu schlieBen.

32. Wir empfehlen, Endo-SPONGE® so lange anzuwenden, bis die Lénge der
InsuffizienzhGhle unter 2 cm und der Durchmesser unter 1 cm liegt.

33. Nach Beendigung der Therapie (spitestens nach einer Woche) muss der
fortdauernde Behandlungserfolg dokumentiert werden.

Warnhinweise
- Beim Anpassen der SchwammgréBe undfoder Entfernen kann der
Schwamm beschadigt werden und es konnen Schwammpartikel zuriickbleiben.
- Verbleibende  Schwammpartikel ~ kénnen  zu  Fistelentstehung,



Fremdkdrperreaktion und evtl. zur Notwendigkeit der operativen Entfernung
fiihren.

- Endo-SPONGE® darf nicht in
Kérperoffnungen verwendet werden.

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

anderen als den angegebenen

VorsichtsmaBnahmen

- Diese Behandlung sollte nur von erfahrenen Arzten mit entsprechender
Praxis sowohl in der interventionellen Behandlung des unteren
Gastroinetestinaltraktes mit einem flexiblen Endoskop 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 zuldssig sind, durchgefiihrt werden.

- Nach dem Zuschneiden sind alle Schnittreste und Partikel durch
Abklopfen des Schwamms von der Schwammoberfldche zu entfernen,
vollstdndig aufzufangen und auf dem tiblichen Weg zu entsorgen.

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

- Beim Kiirzen der Schwammlénge auch den Drainageschlauch kiirzen. Der
Schwamm muss das Drainageschlauchende um mindestens 3 mm {iberragen.

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

- Empfohlen wird eine Verweildauer des Schwammes von 48 Stunden;
eine Verweildauer von mehr als 72 Stunden muss aufgrund der Gefahr des
Einwachsens von Granulationsgewebe in den Schwamm ausgeschlossen
werden, da der Schwamm beim Entfernen zerbrechen kénnte und
zurlickbleibende Reste in das Granulationsgewebe eingeschlossen werden
kénnten. In diesem Fall muss der Schwamm mit einer endoskopischen Schlinge
oder Fasszange vom umgebenden Gewebe geldst und entfernt werden.

- Der Sekretionsfluss und die Menge miissen Uiberwacht werden. Die
Drainage beginnt tblicherweise sofort. Falls nicht, muss die Konnektion
zwischen Endo-SPONGE® und der Redyrob® Trans Plus Flasche sowie die
Einstellung am Reglerkopf Gberpriift werden.

- Alle Artikel sind fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.

- Keine Artikel verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

- Achten Sie darauf, die Ummantelung des Endoskops nicht zu beschadigen.

- Bei iibermaBiger Biegung des flexiblen distalen Endes im Overtube
kénnen die Kabel des Endoskops beschédigt werden.

Nebenwirkungen

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

- In einigen Féllen wurde von Verletzungen der Darmwand und Perforation
berichtet.

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

- Schwammdislokation

- Striktur [ Stenose nach dem Eingriff

- Schmerzen

Sterilisation
Endo-SPONGE® wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Ge6ffnete bzw. beschadigte
Verpackungen diirfen nicht verwendet werden.

Lagerung

Endo-SPONGE® bei Raumtemperatur lagern. Nicht fiir langere Zeit extremen
Temperaturen aussetzen.

Bei sachgemaBer Lagerung ist das Produkt bis zu dem auf der Packung
angegebenen Verfalldatum verwendbar.

Symbole auf dem Etikett

Nicht wiederverwenden!

Verwendbar bis Jahr + Monat + Tag

Steril, solange die Verpackung unbeschadigt und ungedffnet
E ISsttériIisationsmethode:Ethylenc»dd

Bitte Gebrauchsanweisung beachten!

Chargenbezeichnung

Art. Nr.

BEB [ ©©

CE-Zeichen und Identifikationsnummer der benannten Stelle.
Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie des Rates liber Medizinprodukte 93/42/EWG.

Stand der Informationen: 06/2021

C € 0123



Instructions for use
Endo-SPONGE®

Description of the device

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

The Endo-SPONGE system consists of a drainage tube with an attached open-
pore polyurethane sponge, a connection system (Y-piece with an extensor
tube), an application system (overtube, pusher) and a rinsing set (syringe, tip).
The drainage consists of 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 connection system consists of a Y-piece with a double-drain connector
on one end where can be connected up to two redon- drainage systems and
a hole on the other end for the junction with the extensor tube. The Y-piece-
extensor tube ensemble permits the connection with the vacuum source
(Redyrob® Trans Plus bottle) by means of luer lock connector.

The Endo-SPONGE application system consists of one coaxially arranged
tube, 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.

Contents
1. Endo-SPONGE®, open-pore PUR sponge (¢ 3.3 x 7.5 cm) with Redon drain
CH12, med. PVC, 40 cm long
2. Pusher, ABS + PVC, CH 30, 30 cm long
3. Overtubes in 2 sizes, depending on device and sponge size
- Silicon tube, each 29 cm long
- Tapered rounded tip
- Size 1: inner diameter 13 mm, outer diameter 17 mm
- Size 2: inner diameter 15 mm, outer diameter 19 mm
4. Irrigation set comprised of 20 ml syringe + cap + slide clamp
5.Y connecting tube with Luer lock fitting for Redyrob® Trans Plus bottle (pur-
chased separately - Art. No. 5526604)

NOT INCLUDED

1. Redyrob® Trans Plus - controllable wound drainage system, Art. No.
5526604

2. Sterile hydrogel based on glycerol

3. Standard or therapeutic flexible endoscope

4. Additional endoscopic accessories to be used at the physician discretion

Materials used

Acrylonitrile Butadiene Styrene (ABS), Polyvinyl chloride (PVC), Polyurethane
(PUR), Polyethyleneterephthalate (PET), Hydrogel, Silicone, Polyehtylene (PE),
Polypropylene (PP), Isoprene rubber (IR).
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Indications for use

- Treatment of anastomotic or Hartmann's stump leakages following colo-
rectal surgery in the lower pelvic area (extraperitoneal position) by means of
negative pressure.
The leak must have created a drainable cavity with or without a local infection.

Mode of action

Endo-SPONGE consists of an open-pored sponge connected to a drainage
tube. After endoscopic insertion of the sponge into the leakage cavity the
drainage tube is routed out through the anus and connected to a vacuum
system. The application of the vacuum leads to a continuous drainage of the
fluid and the sponge in the cavity promotes the cleaning of the surface. To
achieve an effective treatment the size of the sponge is cut to fit the cavity.
Depending on the size of the leakage cavity it can be necessary to place
more than one sponge into the cavity. The sponge system is changed every
48-72 hours. To change the sponge the vacuum is disconnected. Removal of
the sponge must be done with prior irrigation with 0.9 % saline solution to
remove the granulated tissue from the surface of the sponge. The sponge is
removed through the anus and size of the new sponge is adapted to the size
of the leakage cavity. Endo-SPONGE treatment is stopped as far as the cavity
reaches a size of 2 x 1 cm, because no further reduction of the sponge size
is technically possible.

Contraindications

- Malignant tumor wound

- Necrotic tissue/gangrene

- Untreated osteomyelitis

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

- Non-drainable septic focus

- Clotting disorders

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

- Generalised peritonitis or sepsis

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

- There is no clinical evidence from the use of Endo-SPONGE in paediatric
population. As a precautionary measure, Endo-SPONGE is not recommended
in paediatric population.

- There is no clinical evidence from the use of Endo-SPONGE in pregnant
and breastfeeding women. As a precautionary measure, Endo-SPONGE is not
indicated for use during pregnancy or breastfeeding.

Mode of application
The following steps are required for the application of Endo-SPONGE®.

/ Fig. 2

Insertion of endoscope and overtube.
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Fig. 3

Correct positioning, PUR sponge is released in the wound cavity.

a) Insertion of Endo-SPONGE®

1. Prepare the patient according to the usual standards for an endoscopy and
explain the treatment method to him or her.

2. Before use, the leak cavity should be sterilised using appropriate methods,
such as irrigating with Ringer's solution.

3. Measure the leak cavity (length and diameter) visually using the endoscope
in order to determine the length and diameter of the sponge. The size of
the sponge should be chosen so that the sponge lies only within the leak
cavity, but does not touch intact mucosa. After measurement, the endoscope
is removed (Fig. 1).

4. Size the sponge according to the size of the leak cavity (several sponges
may be inserted, depending on the size):

- It is advisable that the sponge fills the leak cavity without touching the
intact mucosa.

- When cutting the sponge, round off any edges and points.

- After cutting, remove all sponge residues and particles from the sponge
surface.

- Shorten the sponge length by up to 1 cm by cutting off the sponge at the
end.

- When shortening the sponge by more than 1 cm, shorten the drainage
tube as well so that the sponge protrudes at least 3 mm from the end of the
tube; if necessary, suture the edges of the sponge together over the end of the
drainage tube.

5. Select the correct overtube size for the endoscope and sponge size. Check
that the endoscope can be pushed through the overtube. Only sponges that
have been re-sized (in length and width) can be used with the small overtube.
Use sterile hydrogel based on glycerol (not supplied in the set), if necessary to
insert the endoscope into the overtube.

6. When a rigid rectoscope or proctoscope is used, it will serve as the overtube
as well. In this case, the length of the pusher must be properly adapted to the
length of the rectoscope or proctoscope used the pusher must be no more
than 1 cm longer than the rectoscope or proctoscope).

7. First, push the non-tapered end of the overtube over the endoscope until
the overtube tip (tapered end) is about 3 mm distance of the end of the
endoscope.

8. Insert the endoscope and overtube (or rectoscope or proctoscope) carefully
into the anal canal using suitable lubricant, and bring it to the level of the
leak cavity (Fig. 2).

9. Push the endoscope with the overtube (or rectoscope or proctoscope) for-
ward to the end of the leak cavity.

10. While viewing, push the overtube forward over the stationary endoscope
until the overtube tip (tapered end) reaches the end of the leak cavity.

11. Fix the overtube in place and remove the endoscope.

12. Wet the overtube lumen (or rectoscope or proctoscope) and the re-sized
sponge sufficiently with sterile hydrogel based on glycerol (not supplied in the
set). Apply the sponge without delay; otherwise the sterile hydrogel based on
glycerol may dry out (no more lubrication).

13. Compress the sponge and insert it fully into the overtube (or rectoscope
or proctoscope). Continue to hold the overtube (or rectoscope or proctoscope)
firmly in place to be sure to avoid further penetration.

14. Guide the pusher via the drainage tube and, using the pusher, push the
sponge forward to the end of the overtube (or rectoscope or proctoscope). The
tip of the sponge is now positioned at the deepest point in the leak cavity (Fig.
3). Meanwhile, continue to hold the overtube (or rectoscope or proctoscope)
firmly in place.

15. Now keeping the pusher fixed in place, withdraw the overtube (or

Fig. 4

Correct position of the PUR sponge in the wound cavity after removal of the
pusher and overtube. Suction is applied.

rectoscope or proctoscope), but no further than the funnel of the pusher (the
sponge will now expand in the leak cavity).

16. Remove the pusher and overtube (or rectoscope).

17. Check the position of the sponge using the endoscope. (Fig. 4)

18. Connect the enclosed Y connecting tube with Luer lock fitting and
Redyrob® Trans Plus bottle.

19. Set the control knob on the bottle to suction power 1 (see Redyrob® Trans
Plus instruction leaflet). Do not use conventional high vacuum or medium
vacuum wound drainage bottles, as they produce too much suction. Observe
the flow of secretion and check the quantity. Abduction of secretion nor-
mally begins immediately. If it does not, the connection between the Endo-
SPONGE® and the Redyrob® Trans Plus bottle must be checked, as well as the
setting of the control knob.

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

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

22. If needed, several Endo-SPONGE® can be placed consecutively in a leak
cavity.

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

24. It is advisable to inspect the system regularly.

b) Removal of Endo-SPONGE®
25. Disconnect Endo-SPONGE® from Redyrob® Trans Plus.
26. Irrigate the leak cavity with about 20 ml of Ringer's solution or 0.9% saline
solution using the enclosed irrigation set via the Redon drain in place and
close the remaining Redon drainages with the slide clamp.
27. Removal of Endo-SPONGE®:

Pull off the drainage tube carefully, steadily and with increasing force until
the sponge detaches from the leak cavity (loss of resistance).

After the sponge has detached, continue to pull with a small amount of
force in order to remove the tube per anum.
28. Check the integrity of the sponge.
29. Using the endoscope, inspect the treated leak cavity for sponge residues,
and document the outcome of treatment. If it is necessary to insert another
Endo-SPONGE®, is follow the steps described in point 3.
30. Remove sponge residue using suitable grasping endoscopy.
31. For the effective closure of the leak cavity, it is advisable to reduce the
diameter of the sponge, while initially keeping the same length, in order to
close the remaining canal from back to front in the subsequent treatment
cycles.
32. We recommend using Endo-SPONGE® until the length of the leak cavity is
less than 2 cm and the diameter is less than 1 cm.
33. After the end of treatment (no later than one week after), the persistent
result of treatment must be documented.

Warnings

- The sponge could suffer damages when reshaping and/or removing,
generating residual sponge particles.

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

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

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

Precautions

- This treatment should only be performed by experienced doctors with
practice both in the interventional treatment of the lower 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.

- 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.

- A dwell time of 48 hours is recommended; more than 72 hours must be
ruled out due to the risk of granulation tissue overgrowing into the sponge, as
a result the sponge could 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 snare or forceps could be optionally used to detach
the sponge from the surrounding tissue for its removal.

- The flow of secretion must be monitored and the quantity checked. The
drainage of secretion usually begins immediately. If this is not the case, the
connection between Endo-SPONGE and the Redyrob® Trans Plus bottle must
be checked, as well as the setting of the control knob.

- All items are for single use.

- Do not use any items unless the packaging is intact.

- Be careful not to damage to the sheathing of endoscope

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

Side effects

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

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

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

- Sponge dislocation

- Post-interventional stricture / stenosis

- Pain

Sterilization
The Endo-SPONGE kit is sterilized by ethylene oxide gas. Opened or damaged
packages must not be used.

Storage

Endo-SPONGE® should be stored at room temperature. Do not expose to ex-
tremes of temperatures for long periods.

Use the properly stored product by the date stated on the packaging.

Symbols used on labelling
Do not reuse
Use-by date Year+Month+Date

E Sterile unless package is opened or damaged. Method of
sterilization: Ethylene Oxide

See Instructions for use
Batch code

Catalogue number

L [

CE-mark and identification number of notified body. Product
conforms to the essential requirements of the Medical Device
Directive 93/42/EEC.

Date of information: 06/2021

C € 0123



Mode d'emploi
Endo-SPONGE®

Description du dispositif

L'Endo-SPONGE®, un dispositif de thérapie endoluminale par le vide (TEV),
utilise une technique mini-invasive pour le traitement des fuites d'anastomose
ou de moignon rectal dans la région du petit bassin.

Le systéme Endo-SPONGE® se compose d'une tubulure de drainage avec
une éponge en polyuréthane a pores ouverts, d'un systéme de raccordement
(tubulure en Y avec tube extenseur), d'un systéme d'application (gaine,
poussoir) et d'un set de ringage (seringue, embout).

Le dispositif de drainage se compose d'un drain de Redon (CH 12) avec I'éponge
a pores ouverts fixée a son extrémité. La partie de la tubulure de drainage a
I'intérieur de I'éponge présente des perforations sur le coté. L'éponge sur la
tubulure de drainage peut étre découpée pour I'adapter a I'application désirée.
Le systeme de raccordement se compose d'une tubulure en Y avec un
connecteur a double drain pouvant étre raccordé a deux systémes a drain
de Redon sur une extrémité. L'autre extrémité présente un trou pour le
raccordement au tube extenseur. Le tube extenseur pour la tubulure en Y
permet un raccordement & la source de vide (flacon Redyrob® Trans Plus) au
moyen d'un embout Luer Lock.

Le systeme d'application Endo-SPONGE® se compose d'un tube disposé
coaxialement, avec un tube d'insertion en silicone (gaine) et un tube interne
plus rigide équipé d'une poignée (poussoir). La lumiére de la gaine est
légerement plus grande que le diamétre externe de I'endoscope. Elle sert de
quide pour l'insertion du systéme a éponge. Le poussoir est utilisé pour pousser
et positionner I'éponge.

Contenu
1. Endo-SPONGE®, éponge en polyuréthane a pores ouverts (g 3,3 x 7,5 cm)
avec drain de Redon CH 12 en PVC médical de 40 cm de longueur
2. Poussoir, ABS + PVC, CH 30 de 30 cm de longueur
3. Deux tailles de gaines, a choisir en fonction de la taille du matériel et de
I'éponge

- Tube flexible en silicone de 29 em de longueur

- Extrémité rétrécie et arrondie

- Taille 1 : diamétre intérieur 13 mm, diamétre extérieur 17 mm

- Taille 2 : diamétre intérieur 15 mm, diamétre extérieur 19 mm
4. Set de rincage comprenant : seringue 20 ml + bouchon + pince coulissante
5. Tubulure de raccordement en Y, avec embout Luer Lock pour flacon Redyrob
Trans Plus® (3 commander séparément - référence 5526604)

NON FOURNI

1. Redyrob® Trans Plus - systeme réglable de drainage de plaie -
référence 5526604

2. Hydrogel stérile a base de glycérol

3. Endoscope flexible standard ou thérapeutique

4. Accessoires endoscopiques additionnels utilisés a la discrétion du médecin

Matériaux utilisés

Acrylonitrile butadiéne styréne (ABS), polychlorure de vinyle (PVC),

Fig. 1

Localisation

polyuréthane (PUR), polytéréphtalate d'éthylene (PET), hydrogel, silicone,
polyéthyléne (PE), polypropyléne (PP), polyisopréne synthétique (IR).

Indications d'emploi

- Traitement des fuites d'anastomose ou de moignon rectal aprés une
intervention colorectale dans la région du petit bassin (situation extra
péritonéale) par I'application d'une pression négative.
La fuite doit avoir formé une cavité drainable, avec ou sans infection locale.

Mode d'action

L'Endo-SPONGE® se compose d'une éponge a pores ouverts connectée a une
tubulure de drainage. Aprés l'insertion endoscopique de I'éponge dans la
cavité Iésionnelle, la tubulure de drainage est acheminée en dehors de I'anus
et raccordée a un systeme de vide. L'application du vide entraine un drainage
continu du liquide, et I'éponge dans la cavité favorise la propreté en surface.
Afin de garantir I'efficacité du traitement, I'éponge est découpée pour en
adapter la taille a celle de la cavité. Selon la taille de la cavité Iésionnelle,
il peut &tre nécessaire de placer plusieurs éponges dans la cavité. Le systeme
a €ponge est changé toutes les 48 a 72 heures. Le systéme de vide doit étre
déconnecté pour changer I'éponge. L'extraction de I'éponge doit étre précédée
par un rincage préalable avec de la solution physiologique a 0,9 %, afin
d'éliminer les tissus granuleux sur la surface de I'éponge. L'éponge est extraite
par l'anus. La taille de la nouvelle éponge doit étre adaptée aux dimensions de
la cavité lésionnelle. Le traitement a I'Endo-SPONGE® est interrompu lorsque
la cavité atteint une taille de 2 x 1 cm, car il est techniquement impossible de
réduire davantage la taille de I'éponge.

Contre-indications

- Plaie tumorale maligne

- Tissu nécrotique/gangréne

- Ostéomyélite non traitée

- Contact direct de |'éponge avec les vaisseaux sanguins, la vessie ou les
anses de l'intestin gréle

- Foyer septique non drainable

- Troubles de la coagulation

- Traitement a dose thérapeutique d'anticoagulants ou d'antiagrégants
plaquettaires

- Péritonite ou sepsie généralisée

- Patients avec une sensibilité ou une allergie connue a un des composants
(voir Matériaux utilisés pour connaitre les noms des composants).

- Aucune étude clinique n'a été réalisée concernant |'utilisation de I'Endo-
SPONGE® sur une population pédiatrique. A titre de précaution, I'utilisation
d'Endo-SPONGE® sur une population pédiatrique n'est pas recommandée.

- Aucune étude clinique n'a été réalisée concernant I'utilisation de
I'Endo-SPONGE® chez la femme enceinte ou allaitante. A titre de précaution,
l'utilisation d'Endo-SPONGE® chez la femme enceinte ou allaitante est
contre-indiquée.

Mode d'application
Les étapes suivantes sont requises pour I'application de I'Endo-SPONGE®.

Fig. 2

Insertion de I'endoscope et de la gaine



Fig. 3

Aprés un positionnement correct, libération de I'éponge en PU dans la plaie
cavitaire

a) Insertion de I'Endo-SPONGE®

1. Préparer le patient selon les normes ordinairement applicables a une
endoscopie, et lui délivrer les informations relatives au mode de traitement.
2. Avant l'implantation, il convient de nettoyer parfaitement la cavité
lésionnelle au moyen des méthodes adaptées, par exemple par rincage avec
la solution de Ringer.

3. Procéder a la mesure visuelle de la cavité Iésionnelle (longueur et diameétre)
a l'aide de I'endoscope, afin de déterminer la longueur et le diametre de
I'éponge. Les dimensions de I'éponge doivent étre définies de maniére a ce
qu'elle soit logée exclusivement dans la cavité lésionnelle, sans contact avec
les muqueuses intactes. Une fois les mesures prises, retirer I'endoscope (Fig. 1).
4. Découper I'éponge en fonction de la taille de la cavité Iésionnelle (le cas
échéant, il est possible d'implanter plusieurs éponges) :

- L'éponge doit remplir la cavité, sans contact avec les muqueuses intactes.

- Lors de la découpe, arrondir les arétes et les reliefs pointus de I'éponge.

- Une fois la découpe effectuée, éliminer de la surface de I'éponge tous les
débris et particules.

- Il est possible de raccourcir I'éponge jusqu'a 1 cm en découpant son
extrémité.

- Si la longueur de I'éponge doit étre réduite de plus de 1 cm, découper
également la tubulure de drainage, de maniére a ce que |'éponge dépasse d'au
moins 3 mm I'extrémité de la tubulure. Si nécessaire, coudre ensemble les
bords de I'éponge par-dessus I'extrémité de la tubulure de drainage.

5. Choisir le calibre de la gaine adapté a |'endoscope et a la taille de I'éponge.
Vérifier que I'endoscope peut étre glissé dans la gaine. Seules des éponges
ayant été redimensionnées (en longueur et en largeur) peuvent étre utilisées
avec la gaine de petite taille. Utiliser de I'hydrogel stérile a base de glycérol
(non inclus dans le set) si nécessaire pour insérer I'endoscope dans la gaine.
6. Dans le cas de l'utilisation d'un rectoscope ou d'un proctoscope rigide,
celui-ci fait également fonction de gaine. La longueur du poussoir est alors a
adapter 4 celle du rectoscope ou du proctoscope (le poussoir ne peut dépasser
que de 1 cm la longueur du rectoscope ou du proctoscope).

7. Passer la gaine sur I'endoscope a partir de |'extrémité non rétrécie, jusqu'a
ce que la pointe de la gaine (extrémité rétrécie) se trouve environ 3 mm en
dessous de I'extrémité de I'endoscope.

8. Introduire précautionneusement |'endoscope et la gaine (le cas échéant,
le rectoscope ou le proctoscope) dans le canal anal, en utilisant un lubrifiant
approprié, et explorer le passage jusqu'a la cavité Iésionnelle (Fig. 2).

9. Pousser I'endoscope et la gaine (le cas échéant, le rectoscope ou le
proctoscope) jusqu'au fond de la cavité Iésionnelle.

10. Pousser, sous controle optique, la gaine par-dessus I'extrémité de
I'endoscope, jusqu'a ce que la pointe de la gaine (extrémité rétrécie) entre en
contact avec le fond de la cavité Iésionnelle.

11. Fixer la gaine et retirer I'endoscope.

12. Humidifier suffisamment la lumiére de la gaine (ou du rectoscope ou
proctoscope) et de I'éponge redimensionnée avec de I'hydrogel stérile a
base de glycérol (non inclus dans le set). Appliquer immédiatement I'éponge,
sans quoi I'hydrogel stérile & base de glycérol risque de s'assécher (plus de
lubrification).

13. Comprimer et insérer complétement I'éponge dans la gaine (ou dans le
rectoscope ou proctoscope). Continuer a maintenir en place la gaine (ou le
rectoscope ou proctoscope) afin d'éviter toute pénétration plus en profondeur.
14. Faire passer le poussoir par-dessus la tubulure de drainage et pousser
I'éponge jusqu'au fond de la gaine (ou du rectoscope ou proctoscope). La
pointe de I'éponge se trouve a présent au point le plus profond de la cavité
lésionnelle (Fig. 3). Continuer a maintenir en place la gaine (ou le rectoscope
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Fig. 4

Mise en place correcte de I'éponge en PU dans la plaie cavitaire aprés retrait
du poussoir et de la gaine. L'aspiration est appliquée.

ou proctoscope).

15. Le poussoir restant fixe, retirer la gaine (ou le rectoscope ou proctoscope),
sans dépasser la tulipe du poussoir (I"éponge se déploie a l'intérieur de la
cavité lésionnelle).

16. Retirer le poussoir et la gaine (ou le rectoscope ou proctoscope).

17. Contréler la position de I'éponge a I'aide de I'endoscope. (Fig. 4)

18. Raccorder, a l'aide de I'élément Luer Lock, la tubulure de raccordement en
Y fournie au flacon Redyrob® Trans Plus.

19. Placer la téte de réglage du flacon sur la position d'aspiration 1 (voir mode
d'emploi du Redyrob® Trans Plus). Ne pas utiliser de flacons traditionnels de
drainage sous forte ou moyenne dépression, car ils induisent une aspiration
trop forte. Surveiller I'aspect et 'abondance du flux de sécrétions. En regle
générale, la dérivation des sécrétions s'effectue immédiatement. Si tel n'est
pas le cas, vérifier que I'Endo-SPONGE® et le flacon Redyrob® Trans Plus sont
bien raccordés, et que la position de la téte de réglage est la bonne.

20. Il n'est pas nécessaire de prévoir de dispositif d'étanchéité, I'appareil
sphinctérien du patient suffisant & permettre une obturation efficace.

21. Il n'y a pas non plus besoin de fixation complémentaire pour le dispositif
de drainage, qui dépasse par voie anale, I'aspiration permettant de maintenir
I'éponge en place, a l'intérieur de la cavité lésionnelle.

22. En cas de nécessité, il est possible d'introduire dans la cavité plusieurs
éponges, I'une derriére |'autre.

23. Durée d'utilisation maximale de I'éponge Endo-SPONGE® : 72 heures.
Au bout de cette période maximale, I'éponge doit étre changée, pour éviter
que du tissu granuleux ne se forme a l'intérieur des pores, rendant difficile
I'extraction de I'éponge.

24. |l est conseillé de procéder a une surveillance réguliére du dispositif.

b) Extraction de I'Endo-SPONGE®

25. Déconnecter I'Endo-SPONGE® du Redyrob® Trans Plus.

26. Rincer la cavité lésionnelle a I'aide d'environ 20 ml de solution de Ringer
ou de solution physiologique a 0,9 %, en utilisant le set de ringage et le drain
de Redon en place. Fermer, a |'aide de la pince coulissante, les drainages de
Redon restants.

27. Extraction de I'Endo-SPONGE® :

- Exercer avec précaution sur la tubulure de drainage une traction continue
et croissante, jusqu'a ce que I'éponge sorte de la cavité Iésionnelle (perte de
résistance).

- Lorsque I'éponge s'est détachée, tirer ensuite plus doucement pour
extraire la tubulure par voie anale.

28. Vérifier que 'éponge est entiere.

29. Avec I'endoscope, explorer la cavité Iésionnelle afin de repérer les
éventuels débris laissés par I'éponge et de vérifier le résultat du traitement.
S'il s'avere nécessaire d'implanter une nouvelle Endo-SPONGE®, suivre les
étapes décrites au point 3.

30. Eliminer les restes d'éponge 4 I'aide d'une pince d'endoscopie.

31. Afin d'obtenir une fermeture effective de la cavité lésionnelle, il est
conseillé de commencer par diminuer le diamétre de I'éponge (sa longueur
restant la méme), puis, au cours des étapes de traitement suivantes, de fermer
le canal restant d'arriére en avant.

32. Il est recommandé de poursuivre I'utilisation de I'Endo-SPONGE® jusqu'a
ce que la longueur de la cavité soit devenue inférieure & 2 cm et son diamétre
inférieur a 1 cm.

33. Aprés achévement du traitement (au bout d'une semaine maximum), il
convient de vérifier et d'attester sa réussite a intervalles réguliers.



Avertissements

- L'éponge risque d'étre endommagée pendant son remodelage et/ou son
extraction et de générer des débris résiduels.

- Les débris résiduels de I'éponge risquent d'entrainer la formation d'une
fistule ou de réactions face a ce corps étranger. Dans ce cas, une extraction
par voie chirurgicale s'avérera nécessaire.

- L'Endo-SPONGE® ne doit pas étre utilisée dans d'autres orifices corporels
que ceux indiqués.

- En raison de maladies sous-jacentes, la plupart des patients présentent
une infection localisée pouvant entrainer une sepsie (péritonite, nécrose...).

Précautions

- Ce traitement ne doit étre administré que par des médecins expérimentés
et familiarisés avec les traitements interventionnels au niveau du tractus
gastro-intestinal inférieur au moins d'appareils d'endoscopie flexibles, ainsi
qu'avec la thérapie par pression négative en général.

- Toute découpe de I'éponge induit la formation de particules et de débris.
La découpe (aux ciseaux ou au scalpel, par exemple) doit par conséquent étre
effectuée a I'écart du patient, dans un environnement tolérant la présence de
particules.

- Une fois la découpe réalisée, il convient d'6ter de la surface de I'éponge
I'ensemble des débris et particules en tapotant I'éponge, puis de les recueillir
et de les éliminer par les procédés habituels.

- Au cours de la découpe, veiller a ne pas former d'arétes ni de reliefs
pointus et si nécessaire les arrondir, pour éviter qu'ils ne soient arrachés lors
du retrait de I'éponge. Apreés la découpe, I'éponge et la tubulure de drainage
ne doivent présenter aucune coupure.

- Si I'éponge doit étre raccourcie, raccourcir également la tubulure de
drainage. L'éponge doit dépasser d'au moins 3 mm I'extrémité de la tubulure
de drainage.

- La durée d'implantation est fonction de I'état clinique local. Le cas
échéant, il est recommandé d'ajuster la fréquence de remplacement de
I'éponge en fonction de la quantité de débris et de la formation de tissu
granuleux.

- Une durée d'implantation de 48 heures est recommandée. Une durée
supérieure a 72 heures est a proscrire, en raison du risque de formation
de tissu granuleux a l'intérieur de I'éponge. L'éponge risquerait alors de se
briser pendant I'extraction et de laisser des résidus fixés aux tissus dans
la zone d'application. Si cette situation se produit, une anse ou une pince
d'endoscopie peut étre utilisée pour détacher I'éponge des tissus environnants
en vue de son extraction.

- L'aspect et I'abondance du flux de sécrétions doivent étre surveillés. En
regle générale, le drainage des sécrétions s'effectue immédiatement. Si tel
n'est pas le cas, vérifier que I'éponge Endo-SPONGE® et le flacon Redyrob®
Trans Plus sont bien raccordés, et que la position de la téte de réglage est la
bonne.

- Tous les articles sont a usage unique.

- N'utiliser les articles que si leur emballage est intact.

- Veiller a ne pas endommager la gaine de I'endoscope.

- Les cables de I'endoscope peuvent étre endommagés en cas de pliure
excessive de |'extrémité distale dans la gaine.

Effets secondaires

- Erosion des structures anatomiques environnantes (vaisseaux sanguins,
vessie, intestin gréle, colon, etc.)

- Lésions de la paroi intestinale - quelques cas de perforation ont été
signalés.

- Saignements - pouvant, selon |'état du patient, prendre un caractere
hémorragique.

- Délogement de I'éponge

- Rétrécissement/sténose post-intervention

- Douleur

Stérilisation
Le kit Endo-SPONGE® est stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Ne pas utiliser le
contenu d'emballages ouverts ou endommaggés.

Conservation

L'Endo-SPONGE® doit étre conservé a température ambiante. Ne pas exposer
a des températures extrémes pendant de longues périodes.

Le produit conservé dans des conditions adéquates peut étre utilisé jusqu'a la
date de péremption indiquée sur I'emballage.

Symboles utilisés sur I'étiquette

® Ne pas réutiliser !

g Utiliser jusqu'a Année + Mois + Jour

Stérile sauf si I'emballage est ouvert ou endommagé Méthode
de stérilisation : Oxyde d'éthylene

Consulter le mode d'emploi !

Numéro de lot

Référence

Marquage CE et numéro d'identification de I'organisme
notifié.

Produit conforme aux exigences essentielles de la directive
93/42/CE sur les dispositifs médicaux.

Date : 06/2021
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Instrucciones de uso
Endo-SPONGE®

Descripcion del producto

Endo-SPONGE®, un producto para terapia de vacio endoluminal (TVE); es un
método minimamente invasivo para el tratamiento de las fugas anastométicas
o de mufon rectal después de una intervencion de Hartmann en la zona
inferior de la pelvis.

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

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

El sistema de conexion consta de una pieza en Y con un conector de doble
drenaje en un extremo, en el que pueden conectarse hasta dos sistemas de
drenaje Redon, y un orificio en el otro extremo para la unién con el tubo
extensor. El conjunto del tubo extensor y la pieza en Y permite la conexion
con la fuente de vacio (botella Redyrob® Trans Plus) mediante un conector
tipo Luer Lock.

El sistema de aplicacion de Endo-SPONGE® consta de un tubo dispuesto
coaxialmente, un tubo de insercién de silicona (sobretubo) y un tubo interior,
mas rigido, con un mango (empujador). La luz del sobretubo 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.

D)

Contenido
1. Endo-SPONGE®, esponja de PUR de poro abierto (¢ 3,3 x 7,5 cm) con drenaje
Redon de 12 CH, PVC de calidad médica, de 40 cm de longitud
. Empujador, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm de longitud
3. Sobretubos en 2 tamanos, segun el tamafio del dispositivo y de la esponja
- Tubo de silicona, 29 cm de longitud cada uno
- Punta cénica redondeada
- Tamafio 1: didmetro interno 13 mm, didmetro externo 17 mm
- Tamafio 2: didmetro interno 15 mm, didmetro externo 19 mm
4. Set de irrigacion compuesto de jeringa de 20 ml + tapén + pinza deslizante
5. Tubo de conexién en Y con ajuste tipo Luer Lock para la botella Redyrob®
Trans Plus (adquirido por separado, Art. n.> 5526604)

N

NO INCLUIDO

1. Redyrob® Trans Plus: sistema controlable de drenaje de heridas, Art. n.°
5526604

2. Hidrogel estéril con base de glicerol

3. Endoscopio flexible estandar o terapéutico

4. Accesorios endoscopicos adicionales cuyo uso el médico considere oportuno

Materiales utilizados
Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), policloruro de vinilo (PVC), poliuretano

Fig. 1

Situs

(PUR), tereftalato de polietileno (PET), hidrogel, silicona, polietileno (PE),
polipropileno (PP), caucho de isopreno (IR).

Indicaciones de uso

- Tratamiento de las filtraciones anastométicas o de muiién de Hartmann
después de cirugia colorrectal con anastomosis en la zona inferior de la pelvis
(posicion extraperitoneal) mediante presion negativa.
La filtracion debe haber creado una cavidad drenable con o sin infeccion local.

Modo de accion

Endo-SPONGE® es una esponja de poro abierto conectada a un tubo de drenaje.
Tras la insercion endoscopica de la esponja en la cavidad con insuficiencia,
el tubo de drenaje se dirige a través del ano y se conecta a un sistema de
vacio. La aplicacion de vacio produce un drenaje continuo de liquido, y la
esponja colocada en la cavidad favorece la limpieza de la superficie. Para que
el tratamiento sea eficaz, la esponja debe ajustarse al tamafio de la cavidad.
Segun el tamafo de la cavidad con insuficiencia, pude ser necesario colocar
mas de una esponja en la cavidad. El sistema de esponja se cambia cada 48-
72 horas. Para cambiar la esponja hay que desconectar el vacio. Antes de
retirar la esponja debe irrigarse con solucion salina al 0,9 % para eliminar
el tejido de granulacion de la superficie de la esponja. La esponja se extrae a
través del ano, y el tamafio de la nueva esponja se adapta al de la cavidad con
insuficiencia. El tratamiento con Endo-SPONGE® debe interrumpirse cuando
la cavidad alcance un tamafio de 2 x 1 cm, ya que no es técnicamente posible
reducir mas el tamafio de la esponja.

Contraindicaciones

- Heridas de tumores malignos

- Tejido necrético/gangrena

- Osteomielitis no tratada

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

- Foco séptico no drenable

- Trastornos de la coagulacion

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

- Peritonitis o sepsis generalizadas

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

- No hay datos clinicos sobre el uso de Endo-SPONGE® en la poblacion
pediatrica. Como medida de precaucion, no se recomienda el uso de Endo-
SPONGE® en |a poblacion pediatrica.

- No hay datos clinicos sobre el uso de Endo-SPONGE® en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia. Como medida de precaucion, no se
recomienda el uso de Endo-SPONGE® en mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia.

Modo de aplicacion
Deben seguirse los pasos siguientes para la aplicacion de Endo-SPONGE®.

Fig. 2

Introduccion del endoscopio y del introductor.



Fig. 3

Tras un correcto posicionamiento, la esponja de poliuretano se libera en la
cavidad herida.

a) Insercion de Endo-SPONGE®

1. Prepare al paciente siguiendo las normas habituales para una endoscopia y
expliquele el método de tratamiento.

2. Antes del uso, la cavidad con insuficiencia debe esterilizarse mediante
métodos apropiados, como irrigacion con solucion de Ringer.

3. Mida la cavidad con insuficiencia (longitud y didmetro) visualmente
utilizando el endoscopio para determinar la longitud y el diametro de la
esponja. El tamafio de la esponja debe elegirse de modo que la misma quede
solo dentro de la cavidad con insuficiencia, pero sin tocar la mucosa intacta.
Después de tomar la medida, se retira el endoscopio (Fig. 1).

4. Ajuste el tamario de la esponja segun el tamafo de la cavidad con
insuficiencia (se pueden insertar varias esponjas, dependiendo del tamafio):

- Es aconsejable que la esponja rellene la cavidad con insuficiencia sin
tocar la mucosa intacta.

- Cuando corte la esponja, redondee los bordes y puntas.

- Después de cortar la esponja, retire todos los residuos y particulas de
esponja de su superficie.

- Reduzca la longitud de la esponja hasta 1 cm cortando la esponja por el
extremo.

- Cuando reduzca la esponja en mas de 1 cm, corte también el tubo de
drenaje de modo que la esponja sobresalga como minimo 3 mm del extremo
del tubo; si es necesario suture juntos los bordes de la esponja sobre el
extremo del tubo de drenaje.

5. Seleccione el tamario correcto del sobretubo para el endoscopio y el tamafio
de la esponja. Compruebe que se puede empujar el endoscopio a través del
sobretubo. Con el sobretubo pequefio solo se pueden utilizar esponjas que
hayan sido redimensionadas (en longitud y anchura). Si es necesario, utilice
hidrogel estéril con base de glicerol (no se incluye en el set) para insertar el
endoscopio en el sobretubo.

6. Cuando se utilice un rectoscopio o proctoscopio rigido, éste servira también
como sobretubo. En este caso, se debe adaptar debidamente la longitud
del empujador a la longitud del rectoscopio o proctoscopio utilizado (el
empujador no debe sobrepasar en mas de 1 cm la longitud del rectoscopio
o el proctoscopio).

7. En primer lugar, empuje el extremo no conico del sobretubo hacia
el endoscopio hasta que la punta del sobretubo (extremo conico) esté
aproximadamente a 3 mm de distancia del extremo del endoscopio.

8. Inserte el endoscopio y el sobretubo (o el rectoscopio o proctoscopio)
cuidadosamente en el canal anal utilizando un lubricante apropiado y péngalo
a la altura de la cavidad con insuficiencia (Fig. 2).

9. Empuje el endoscopio con el sobretubo (o el rectoscopio o proctoscopio)
hacia delante hasta el extremo de la cavidad con insuficiencia.

10. Mientras lo visualiza, empuje el sobretubo hacia delante sobre el
endoscopio estacionario hasta que la punta del sobretubo (extremo conico)
llegue al extremo de la cavidad con insuficiencia.

11. Fije el sobretubo en su sitio y retire el endoscopio.

12. Humedezca el lumen del sobretubo (o el lumen del rectoscopio o
proctoscopio) y la esponja redimensionada con la suficiente cantidad de
hidrogel con base de glicerol estéril (no incluido en el set). Aplique la esponja
inmediatamente; de lo contrario, el hidrogel con base de glicerol estéril podria
secarse (y perderse asi la lubricacion).

13. Comprima la esponja e insértela completamente en el interior del
sobretubo (o el rectoscopio o proctoscopio). Siga manteniendo el sobretubo (o
el rectoscopio o proctoscopio) firmemente en su sitio para asegurarse de que
no se produce mas penetracion.

14. Guie el empujador a través del tubo de drenaje y, con ayuda del empujador,

Fig. 4

Asegurar el correcto posicionamiento de la esponja en la cavidad de la herida
tras haber retirado el empujador y el introductor. Aplicar el vacio.

empuje la esponja hacia delante hasta el extremo del sobretubo (o el
rectoscopio o proctoscopio). En este momento, la punta de la esponja esta
colocada en el punto mas profundo de la cavidad con insuficiencia (Fig. 3).
Entretanto, siga manteniendo el sobretubo (o el rectoscopio o proctoscopio)
firmemente en su sitio.

15. Manteniendo el empujador fijo en su sitio, retire el sobretubo (o el
rectoscopio 0 proctoscopio), pero no mas alla del embudo del empujador (la
esponja se expandira entonces en la cavidad con insuficiencia).

16. Retire el empujador y el sobretubo (o el rectoscopio).

17. Compruebe la colocacion de la esponja con ayuda del endoscopio. (Fig. 4)
18. Conecte el tubo de conexion en Y incluido con el ajuste tipo Luer Locky la
botella Redyrob® Trans Plus.

19. Fije el boton de control de la botella en potencia de succion 1 (ver folleto
de instrucciones de Redyrob® Trans Plus). No utilice botellas de drenaje de
heridas por vacio de grado alto o medio convencionales, ya que producen
demasiada succion. Observe el flujo de la secrecion y compruebe la cantidad.
La abduccion de secrecion empieza, por lo general, inmediatamente. Si no es
asi, debe comprobarse la conexion entre Endo-SPONGE® y la botella Redyrob®
Trans Plus, asi como el ajuste del boton de control.

20. No es necesario un precintado adicional, ya que el esfinter del paciente
creara un cierre hermético.

21. Tampoco es necesaria una fijacion mayor del drenaje, es decir, que
sobresalga por el ano, ya que la esponja se mantiene en la cavidad con
insuficiencia por la aplicacion de la succion.

22.Si es necesario, se pueden colocar varias Endo-SPONGE® consecutivamente
en una cavidad con insuficiencia.

23. Tiempo maximo de uso de Endo-SPONGE®: 72 horas. En ese momento,
debe sustituirse, ya que el desarrollo de tejido de granulacion dentro de la
esponja puede dificultar la retirada de la misma.

24. Es aconsejable inspeccionar periodicamente el sistema.

b) Extraccion de Endo-SPONGE®

25. Desconecte la Endo-SPONGE® de la Redyrob® Trans Plus.

26. Irrigue la cavidad con insuficiencia con unos 20 ml de solucion de Ringer
o solucion salina al 0,9 %, con ayuda del set de irrigacion incluido, a través
del drenaje Redon colocado y cierre los otros drenajes Redon con la pinza
deslizante.

27. Extraiga la Endo-SPONGE®:

- Tire con cuidado del tubo de drenaje, firmemente y con intensidad
creciente, hasta que la esponja se separe de la cavidad con insuficiencia
(pérdida de resistencia).

- Una vez desprendida la esponja, siga tirando haciendo poca fuerza para
extraer el tubo por el ano.

28. Compruebe la integridad de la esponja.

29. Con ayuda del endoscopio, examine la cavidad con insuficiencia tratada
para comprobar si hay residuos de la esponja y documente el resultado del
tratamiento. Si es necesario insertar otra Endo-SPONGE®, se seguiran los
pasos descritos en el punto 3.

30. Retire los restos de la esponja usando unas pinzas de sujecion para
endoscopia apropiadas.

31. Para un cierre eficaz de la cavidad con insuficiencia, es aconsejable
reducir el diametro de la esponja, a la vez que se mantiene la misma longitud
inicial, para ir cerrando el canal restante de atras hacia delante en los
siguientes ciclos de tratamiento.

32. Recomendamos el uso de la Endo-SPONGE® hasta que la longitud de la
cavidad con insuficiencia se haya reducido a menos de 2 cm y el diametro a
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menos de 1 cm.
33. Una vez finalizado el tratamiento (no més de una semana después), debe
documentarse el resultado persistente del mismo.

Advertencias

- 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 Endo-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...).

Precauciones

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

- Las particulas y los residuos de esponja se producen al cortar la esponja a
la medida necesaria. La esponja debe cortarse (p. ej., con tijeras o un 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 misma, golpeandola, recogerlos y eliminarlos
del modo apropiado.

- Cuando recorte la esponja, compruebe que no haya bordes o puntos
afilados y, si los hay, redondéelos, ya que en caso contrario es facil que se
desprendan al extraer la esponja. Después de cortar no debe quedar ningtn
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.

- El tiempo de permanencia depende de |a situacion clinica local. Si es
adecuado, se recomienda ajustar el tiempo de cambio de la esponja en funcion
de la cantidad de residuos y del crecimiento de tejido de granulacion.

- Se recomienda un tiempo de permanencia de 48 horas; debe descartarse
un tiempo superior a 72 horas debido al riesgo de sobrecrecimiento del tejido
de granulacion en la esponja. 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, puede utilizarse
opcionalmente un asa endoscopica 0 unas pinzas para separar la esponja del
tejido circundante para su extraccion.

- Debe controlarse el flujo de secreciones y medir su volumen. El drenaje de
las secreciones normalmente se inicia de inmediato. En caso contrario, debe
comprobarse la conexion entre la Endo-SPONGE® y la botella Redyrob® Trans
Plus, asi como el ajuste del botdn de control.

- Todos los elementos son de un solo uso.

- No utilice ningtin elemento a menos que el envase esté intacto.

- Tenga cuidado de no dafar el revestimiento del endoscopio.

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

Efectos adversos

- Erosion de estructuras adyacentes a la esponja (vasos, vejiga urinaria,
intestino delgado, colon, etc.).

- Lesiones de la pared intestinal; en casos raros se ha notificado
perforacion.

- Hemorragias, que, segun el estado del paciente, pueden ser hemorragias
graves.

- Desplazamiento de la esponja

- Estenosis postintervencion

- Dolor

Esterilizacion
El kit Endo-SPONGE® se esteriliza con oxido de etileno. No utilizar el producto
si el envase estd abierto o dafiado.

Conservacion

Endo-SPONGE® debe guardarse a temperatura ambiente. Debe evitarse la
exposicion a temperaturas extremas durante periodos de tiempo prolongados.
Utilizar el producto conservado adecuadamente hasta le fecha indicada en
el envase.

Simbolos utilizados en la etiqueta
® iUn solo uso!
g Fecha de caducidad: afio + mes + dia

Estéril mientras el envase no esté abierto o dafiado Método de
esterilizacion: Oxido de Etileno

[STERLE]EO]
A

iVer instrucciones de uso!
Numero de lote

Numero de referencia

C€os

Marca CE y numero de identificacion del organismo
notificado. Este producto se ajusta a los requisitos esenciales
de la Directiva de Productos 93/42/EEC.

Fecha de la informacién: 06/2021



Istruzioni per I'uso
Endo-SPONGE®

Descrizione del dispositivo

Endo-SPONGE®, un dispositivo per la terapia endoluminale a pressione
negativa (EVT), & un metodo minimamente invasivo per il trattamento
delle perdite anastomotiche o del moncone di Hartmann nella zona pelvica
inferiore.

Il sistema Endo-SPONGE® ¢ costituito da un tubo di drenaggio dotato di
spugna in poliuretano a pori aperti, un sistema di connessione (raccordo a Y
con tubo di estensione), un sistema di applicazione (overtube, spingitore) e un
set di risciacquo (siringa, punta).

Il drenaggio & di tipo Redon (12 CH) con la spugna a pori aperti fissata
all'estremita. L'area del tubo di drenaggio nella spugna ha delle aperture
perforate laterali. La spugna sul tubo di drenaggio puo essere ritagliata su
misura in base alla rispettiva applicazione.

Il sistema di connessione & costituito da un raccordo a Y dotato di connettore
a doppio drenaggio su un'estremita dove possono essere collegati fino a
due sistemi di drenaggio Redon e un'apertura sull'altra estremita per la
giunzione con il tubo di estensione. L'insieme di tubo di estensione e raccordo
a Y permette il collegamento con la fonte della pressione negativa (flacone
Redyrob® Trans Plus) tramite connettore Luer Lock.

Il sistema di applicazione della Endo-SPONGE® & costituito da un tubo
disposto coassialmente, dal tubo di inserimento in silicone (overtube) e dal
tubo interno piu rigido con impugnatura (spingitore). Il lume del overtube &
leggermente piu grande rispetto al diametro esterno dell'endoscopio applicato
e viene utilizzato come guida per I'inserimento del sistema della spugna. Lo
spingitore serve per spingere in avanti e posizionare la spugna.

@

Contenuto
1. Endo-SPONGE®, spugna in PUR a pori aperti (s 3,3 x 7,5 cm) con drenaggio
Redon 12 CH, PVC med., lunghezza 40 cm
2. Spingitore, in ABS + PVC, 30 CH, lunghezza 30 cm
3. Sovratubi in 2 misure, a seconda della dimensione del dispositivo e della
spugna

- Tubo in silicone, lungo 29 c¢m ciascuno

- Punta arrotondata e rastremata

- Misura 1: diametro interno 13 mm, diametro esterno 17 mm

- Misura 2: diametro interno 15 mm, diametro esterno 19 mm
4. Set di irrigazione composto da siringa da 20 ml + cappuccio + morsetto
scorrevole
5.Tubo di collegamento a Y con raccordo Luer Lock adatto per il flacone
Redyrob® Trans Plus (acquistabile a parte - Art. n. 5526604)

NON INCLUSO

1. Redyrob® Trans Plus: sistema di drenaggio per ferite controllabile, Art. n.
5526604

2. Idrogel sterile glicerolato

3. Endoscopio flessibile standard o terapeutico

4. Accessori endoscopici aggiuntivi da utilizzare a discrezione del medico

Fig. 1

Localizzazione

Materiali utilizzati

Acrilonitrile-butadiene-stirene (ABS), polivinilcloruro (PVC), poliuretano (PUR),
polietilentereftalato (PET), idrogel, silicone, polietilene (PE), polipropilene (PP),
gomma isoprenica (IR).

Indicazioni per I'uso

- Trattamento delle perdite anastomotiche o dal moncone di Hartmann
successive a chirurgia colo-rettale nella zona pelvica inferiore (posizione
extraperitoneale) mediante pressione negativa.
La perdita deve aver creato una cavita drenabile con o senza infezione locale.

Modalita d'azione

Endo-SPONGE® consiste in una spugna a pori aperti collegata a un tubo di
drenaggio. Dopo I'inserimento endoscopico della spugna nella cavita della
perdita, il tubo di drenaggio viene fatto passare attraverso I'ano e collegato
a un sistema a pressione negativa. L'applicazione della pressione negativa
produce un drenaggio continuo del fluido, mentre la spugna nella cavita
favorisce la detersione della superficie. Per ottenere un trattamento efficace,
la misura della spugna viene ritagliata per adattarsi alla cavita. A seconda delle
dimensioni della cavita della perdita puo essere necessario inserire piu di una
spugna. Il sistema della spugna viene cambiato ogni 48-72 ore. Per cambiare
la spugna si scollega la pressione negativa. La rimozione della spugna deve
essere effettuata con una precedente irrigazione con soluzione salina allo
0,9% per rimuovere il tessuto di granulazione dalla superficie della spugna.
La spugna viene rimossa attraverso I'ano e la misura della nuova spugna viene
adattata alle dimensioni della cavita della perdita. Il trattamento con Endo-
SPONGE® viene interrotto non appena la cavita raggiunge dimensioni di 2 x
1 cm, perché non & tecnicamente possibile I'ulteriore riduzione della misura
della spugna.

Controindicazioni

- Lesione tumorale maligna

- Tessuto necrotico/cancrena

- Osteomielite non trattata

- Posizione della spugna direttamente adiacente ai vasi, alla vescica
urinaria o alle anse dell'intestino tenue

- Focolaio settico non drenabile

- Disturbi della coagulazione

- Trattamento con dose terapeutica di farmaci anticoagulanti o inibitori
dell'aggregazione piastrinica

- Peritonite generalizzata o sepsi

- Pazienti con sensibilita o allergie note ai suoi componenti (consultare
Materiali utilizzati, per i dettagli sul nome dei componenti).

- Non esiste un'evidenza clinica relativa all'uso di Endo-SPONGE® nella
popolazione pediatrica. Come misura precauzionale, Endo-SPONGE® non &
raccomandato nella popolazione pediatrica.

- Non esiste un'evidenza clinica relativa all'uso di Endo-SPONGE® nelle
donne in gravidanza e in allattamento. Come misura precauzionale, |'uso di
Endo-SPONGE® non ¢ indicato durante la gravidanza o I'allattamento.

Modo di applicazione
Per I'applicazione di Endo-SPONGE® procedere come indicato di seguito.

Fig. 2

Inserimento dell'endoscopio e del overtube



Fig. 3

Per un posizionamento corretto, rilasciare la spugna in PUR all'interno della
cavita della ferita.

a) Inserimento di Endo-SPONGE®

1. Preparare il paziente secondo gli standard abituali per un'endoscopia e
spiegargli il metodo di trattamento.

2. Prima dell'uso, la cavita della perdita deve essere sterilizzata usando metodi
appropriati, come l'irrigazione con soluzione di Ringer.

3. Misurare visivamente la cavitd della perdita (lunghezza e diametro)
utilizzando I'endoscopio per determinare la lunghezza e il diametro della
spugna. La misura della spugna deve essere scelta in modo che essa stia solo
all'interno della cavita della perdita, senza toccare la mucosa intatta. Dopo la
misurazione, 'endoscopio viene rimosso (Fig. 1).

4. Dimensionare la spugna in base alle dimensioni della cavita della perdita
(possono essere inserite piu spugne, a seconda delle dimensioni):

- E consigliabile che la spugna riempia la cavita della perdita senza toccare
la mucosa intatta.

- Quando si taglia la spugna, arrotondare i bordi e le asperita.

- Dopo il taglio, rimuovere tutti i residui e le particelle di spugna dalla sua
superficie.

- Accorciare la lunghezza della spugna per un massimo di 1 cm tagliandone
I'estremita.

- Se si accorcia la spugna di piti di 1 cm, accorciare anche il tubo di
drenaggio in modo che la spugna sporga almeno di 3 mm dall'estremita del
tubo; se necessario, suturare insieme i bordi della spugna sull'estremita del
tubo di drenaggio.

5. Selezionare la dimensione corretta del overtube per I'endoscopio e la
misura della spugna. Verificare che I'endoscopio possa essere spinto attraverso
il overtube. Solo le spugne che sono state ridimensionate (in lunghezza e
larghezza) possono essere utilizzate con il overtube piccolo. Utilizzare I'idrogel
sterile glicerolato (non fornito nel set), se necessario, per inserire |'endoscopio
nel overtube.

6. Quando si usa un rettoscopio o un proctoscopio rigido, questo servira anche
come overtube. In questo caso, la lunghezza dello spingitore deve essere
adeguatamente adattata alla lunghezza del rettoscopio o del proctoscopio
utilizzato; lo spingitore non deve essere pit lungo di 1 cm rispetto al
rettoscopio o al proctoscopio).

7. Per prima cosa, spingere l'estremita non rastremata del overtube
sull'‘endoscopio finché la punta del overtube (estremita rastremata) & a circa 3
mm di distanza dall'estremita dell'endoscopio.

8. Inserire con cautela I'endoscopio e il overtube (o il rettoscopio o il
proctoscopio) nel canale anale utilizzando un lubrificante adatto, e portarlo a
livello della cavita della perdita (Fig. 2).

9. Spingere I'endoscopio con il overtube (o il rettoscopio o il proctoscopio) in
avanti fino al fondo della cavita della perdita.

10. Durante la visualizzazione, spingere il overtube in avanti sull'endoscopio
tenuto fermo, finché la punta del overtube (estremitd rastremata) non
raggiunge il fondo della cavita della perdita.

11. Fissare il overtube in posizione e rimuovere I'endoscopio.

12. Umettare il lume del overtube (o del rettoscopio o del proctoscopio) e la
spugna abbastanza ridimensionata con idrogel sterile glicerolato (non fornito
nel set). Applicare subito la spugna, altrimenti I'idrogel sterile glicerolato
potrebbe seccarsi (nessuna lubrificazione).

13. Comprimere la spugna e inserirla completamente nel overtube (o nel
rettoscopio o nel proctoscopio). Continuare a tenere saldamente in posizione
il overtube (o il rettoscopio o il proctoscopio) per essere sicuri di evitare
I'ulteriore penetrazione.

14. Guidare lo spingitore attraverso il tubo di drenaggio e, utilizzando lo
spingitore, spingere la spugna in avanti fino all'estremita del overtube (o
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Posizionamento corretto della spugna in PUR all'interno della cavita della
ferita, dopo aver rimosso lo spingitore, il tubo guida ed aver attivato la suzione.

del rettoscopio o del proctoscopio). La punta della spugna & ora posizionata
nel punto piu profondo della cavitad della perdita (Fig. 3). Nel frattempo,
continuare a tenere saldamente in posizione il overtube (o il rettoscopio o
il proctoscopio).

15. A questo punto, tenendo fisso in posizione lo spingitore, ritirare il overtube
(o il rettoscopio o il proctoscopio), ma non oltre I'imbuto dello spingitore (la
spugna si espandera nella cavita della perdita).

16. Rimuovere lo spingitore e il overtube (o il rettoscopio).

17. Controllare la posizione della spugna usando I'endoscopio. (Fig. 4)

18. Collegare il tubo di collegamento a Y in dotazione con il raccordo Luer
Lock e il flacone di Redyrob® Trans Plus.

19. Impostare la manopola di controllo sul flacone per ottenere la potenza
di aspirazione 1 (vedere il foglietto illustrativo di Redyrob® Trans Plus). Non
utilizzare i tradizionali flaconi di drenaggio per ferite a pressione negativa
alta o media, perché producono un'aspirazione eccessiva. Osservare il flusso
della secrezione e controllarne la quantita. Di norma, I'aspirazione della
secrezione inizia immediatamente. In caso contrario, &€ necessario verificare
la connessione tra Endo-SPONGE® e il flacone di Redyrob® Trans Plus, nonché
I'impostazione della manopola di controllo.

20. Non & necessaria un'ulteriore sigillatura, poiché I'apparato sfinterico del
paziente crea una chiusura ermetica.

21. Anche l'ulteriore fissaggio del drenaggio che sporge dall'ano non &
necessario perché la spugna viene mantenuta nella cavita della perdita
dall'applicazione dell'aspirazione.

22. Se necessario, nella cavita della perdita possono essere collocate in serie
Endo-SPONGE® multiple.

23. Uso massimo di Endo-SPONGE®: 72 ore. A quel punto, deve essere
sostituita poiché la crescita del tessuto di granulazione nei pori della spugna
puo rendere difficile la rimozione della spugna stessa.

24. E consigliabile ispezionare regolarmente il sistema.

b) Rimozione di Endo-SPONGE®

25. Distacco di Endo-SPONGE® da Redyrob® Trans Plus.

26. Irrigare la cavita della perdita con circa 20 ml di soluzione di Ringer o
soluzione salina allo 0,9% utilizzando il set di irrigazione incluso tramite il
drenaggio Redon in situ e chiudere i rimanenti drenaggi Redon con il morsetto
scorrevole.

27. Rimozione di Endo-SPONGE®:

- Estrarre il tubo di drenaggio con cautela, in modo costante e con forza
crescente finché la spugna non si stacca dalla cavita della perdita (perdita di
resistenza).

- Dopo che la spugna si & staccata, continuare a tirare applicando una
forza limitata per rimuovere il tubo dall'ano.

28. Controllare I'integrita della spugna.

29. Usando I'endoscopio, ispezionare la cavita della perdita trattata per la
ricerca di eventuali residui di spugna e documentare |'esito del trattamento. Se
necessario, inserire un'altra Endo-SPONGE®, e seguire la procedura descritta
al punto 3.

30. Rimuovere i residui della spugna con uno strumento di presa endoscopica
adeguato.

31. Per chiudere efficacemente la cavita della perdita, & consigliabile ridurre il
diametro della spugna, mantenendo inizialmente la stessa lunghezza, in modo
da chiudere il canale rimanente in direzione postero-anteriore nei successivi
cicli di trattamento.

32. Si raccomanda di utilizzare Endo-SPONGE® finché la lunghezza della
cavita della perdita scende sotto 2 cm e il diametro € inferiore a 1 cm.



33. Dopo la fine del trattamento (non piu tardi di una settimana dopo), deve
essere documentato il risultato duraturo del trattamento.

Avvertenze

- 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.

- Endo-SPONGE® non deve essere utilizzata in aperture corporee diverse da
quelle indicate.

- A causa della malattia pregressa, la maggior parte dei pazienti ha
un‘infezione localizzata che puo portare alla sepsi (peritonite, necrosi...).

Precauzioni

- Questo trattamento deve essere eseguito solo da medici esperti con
pratica sia nel trattamento interventistico del tratto gastrointestinale
inferiore 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) a una distanza adeguata dal paziente e in un ambiente adatto in cui
sia permessa la presenza di particelle.

- Dopo aver tagliato la spugna, tutti i residui e le particelle devono essere
rimossi dalla superficie picchiettando la spugna, raccolti e smaltiti come di
consueto.

- 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 devono
rimanere tagli nella spugna o nel tubo di drenaggio.

- Quando si accorcia la lunghezza della spugna accorciare anche il tubo di
drenaggio. La spugna deve sporgere di almeno 3 mm dall'estremita del tubo di
drenaggio.

- Il tempo di permanenza dipende dalla situazione clinica locale. Se
applicabile, si raccomanda di regolare il tempo di sostituzione della spugna a
seconda della quantita di detriti e della crescita del tessuto di granulazione.

- Si raccomanda un tempo di permanenza di 48 ore; non superare le
72 ore dato il rischio che il tessuto di granulazione cresca eccessivamente
nella spugna, motivo per cui questa potrebbe rompersi durante la rimozione,
lasciando parte di essa nell'area di applicazione e incorporata nel tessuto di
granulazione. Nel caso cio accada, si possono usare a scelta un'ansa o una
pinza per endoscopia, al fine di staccare la spugna dal tessuto circostante e
rimuoverla.

- Si deve 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 Endo-SPONGE®
e il flacone di Redyrob® Trans Plus, nonché I'impostazione della manopola di
controllo.

- Tutti gli articoli sono monouso.

- Non utilizzare nessun articolo se I'imballaggio non ¢ integro.

- Fare attenzione a non danneggiare la guaina dell'endoscopio

- L'eccessiva flessione dell'estremita distale flessibile all'interno del
overtube puo danneggiare i cavi dell'endoscopio

Effetti collaterali

- Erosione di strutture adiacenti alla spugna (vasi, vescica urinaria,
intestino tenue, colon, ecc.)

- In alcuni casi sono state segnalate lesioni della parete intestinale e
perforazione.

- Sanguinamento che, a seconda delle condizioni del paziente, puo causare
gravi emorragie.

- Dislocazione della spugna

- Stenosi post-intervento

- Dolore

Sterilizzazione
I kit Endo-SPONGE® ¢ sterilizzato con gas ossido di etilene. Non utilizzare
confezioni aperte, oppure danneggiate.

Conservazione

Endo-SPONGE® deve essere conservato a temperatura ambiente. Non esporre
a temperature estreme per periodi di tempo prolungati.

Utilizzare il prodotto correttamente conservato entro la data indicata sulla
confezione.

Simboli usati sull'etichetta

Da usarsi entro Anno + Mese + Giorno

® Monouso!

Il prodotto & sterile se la confezione non & aperta o
danneggiata.
Metodo di Sterilizzazione: Ossido di Etilene

[STERLE]EO]
A

Leggere attentamente il foglio illustrativo!

Numero di Lotto

C€os

Art. Nr.

Marchio CE e numero di identificazione dell'Organismo
notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali della
Direttiva CEE 93/42 sui Dispositivi Medici

Data dell'informazione: 06/2021



Instrugdes de utilizagdo
Endo-SPONGE®

Descrigdo do dispositivo

0 Endo-SPONGE®, um dispositivo de terapia de vacuo endoluminal (TVE), é um
método minimamente invasivo para o tratamento de fugas anastométicas ou
do coto de Hartmann na zona pélvica inferior.

0 sistema Endo-SPONGE® consiste num tubo de drenagem com uma esponja
de poliuretano de poros abertos ligada, um sistema de conexdo (pega em Y
com tubo extensor), um sistema de aplicagdo (“overtube”, empurrador) e um
conjunto de enxaguamento (seringa, ponta).

A drenagem consiste num dreno Redon (12 CH) com a esponja de poros
abertos ligada na extremidade. A 4rea do tubo de drenagem na esponja tem
orificios perfurados na lateral. A dimenséo da esponja no tubo de drenagem
pode ser cortada a medida para a respetiva aplicagédo.

0 sistema de conexdo é composto por uma pega em Y com um conector de
drenagem dupla numa extremidade onde possam ser ligados até dois sistemas
de dreno Redon e um orificio na outra extremidade para a jungdo com o tubo
extensor. O conjunto do tubo extensor da peca em Y permite a ligagdo com
a fonte de vacuo (garrafa Redyrob® Trans Plus) através do encaixe Luer Lock.

0 sistema de aplicagdo Endo-SPONGE® consiste num tubo com disposicdo
coaxial, 0 tubo de insergéo feito de silicone (“overtube”) e o tubo interno, mais
rigido, com um manipulo (empurrador). O limen do "overtube” ¢ ligeiramente
maior do que o didametro externo do endoscopio aplicado, e utiliza-se como
guia para a insercdo do sistema de esponja. O empurrador utiliza-se para
empurrar para a frente e posicionar a esponja.

Indice
1. Endo-SPONGE®, esponja PUR de poros abertos (¢ 3,3 x 7,5 cm) com dreno
Redon 12 CH, méd. PVC, 40 cm de comprimento
2. Impulsor, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm de comprimento
3. "Overtubes" em dois tamanhos, dependendo do dispositivo e do tamanho
da esponja

- Tubo de silicone, cada um com 29 cm de comprimento

- Ponta conica arredondada

- Tamanho 1: didmetro interno de 13 mm, didmetro externo de 17 mm

- Tamanho 2: diametro interno de 15 mm, didmetro externo de 19 mm
4. Conjunto de irrigagdo com uma seringa de 20 ml + tampa + grampo
deslizavel
5.Tubo Y de ligagdo com encaixe Luer lock para garrafa Redyrob® Trans Plus
(comprado separadamente - Art. N. 5526604)

NAO INCLUIDO

1. Sistema de drenagem de lesdo controlavel Redyrob® Trans Plus, Art. N.°
5526604

2. Hidrogel a base de glicerina estéril

3. Endoscopio padrdo ou terapéutico flexivel

4. Acessorios endoscopicos adicionais a utilizar a critério do médico

Materiais usados
Acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), Policloreto de vinilo (PVC), Poliuretano

Fig. 1

Local

(PUR), Politereftalato de etileno (PET), hidrogel, silicone, Polietileno (PE),
Polipropileno (PP), borracha de Isopreno (IR).

Indicacdes de utilizacdo

- Tratamento de fugas anastomdticas ou do coto de Hartmann apods
cirurgia coloretal na zona da area pélvica baixa (posicio extraperitoneal)
através de pressao negativa.
E provavel que a fuga tenha criado uma cavidade drenavel que podera ter
originado ou ndo uma infecao local.

Modo de acdo

0 Endo-SPONGE® consiste numa esponja de poros abertos ligada a um tubo de
drenagem. Apos insercdo endoscopica da esponja na cavidade de fuga, o tubo
de drenagem € encaminhado para fora através do anus e ligado a um sistema
de vacuo. A aplicagéo do vacuo leva a uma drenagem continua do fluido,
enquanto a esponja dentro da cavidade promove a limpeza da superficie
da cavidade. Para conseguir um tratamento eficaz, o tamanho da esponja é
cortado para se ajustar a cavidade. Dependendo do tamanho desta cavidade,
pode ser necessario colocar mais do que uma esponja. O sistema da esponja é
mudado a cada 48-72 horas. Para mudar a esponja, o vacuo ¢ desconectado.
A remocdo da esponja deve ser feita com irrigagdo prévia com solugéo salina
a 0,9 %, para remover o tecido granulado da superficie da esponja. A esponja
¢ removida através do anus e o tamanho da nova esponja é adaptado a nova
dimensédo da cavidade. O tratamento Endo-SPONGE® ¢ interrompido até a
cavidade atingir um tamanho de 2 x 1 cm, uma vez que tecnicamente néo é
possivel reduzir mais o tamanho da esponja.

Contraindicagdes

- Leséo tumoral maligna

- Gangrenaltecido necrotico

- Osteomielite néo tratada

- Posicdo da esponja diretamente adjacente a vasos, bexiga urinaria ou
ansas do intestino delgado

- Foco séptico ndo drenavel

- Desordens de coagulacdo

- Tratamento com uma dose terapéutica de farmacos anticoagulantes ou
inibidores de agregagéo de plaquetas

- Peritonite ou septicemia generalizada

- Pacientes com sensibilidades ou alergias conhecidas aos seus
componentes (consultar Materiais usados, para detalhes sobre os seus
componentes).

- Néo existem evidéncias clinicas da utilizagdo da Endo-SPONGE® na
populacdo pediatrica. Como medida de precaugdo, ndo se recomenda a
utilizacdo da Endo-SPONGE® na populacao pediatrica.

- Ndo existem evidéncias clinicas da utilizacdo da Endo-SPONGE®
em mulheres gravidas e a amamentar. Como medida de precaucdo, ndo
se recomenda a utilizacdo da Endo-SPONGE® durante a gravidez ou
amamentagéo.

Modo de aplicagio
0Os passos seguintes sdo necessarios para a aplicagdo da Endo-SPONGE®.

Fig. 2

Introducao do endoscopio e “overtube”



Fig. 3

Posicionamento correcto e esponja libertada na cavidade da leséo.

a) Insergdo da Endo-SPONGE®

1. Prepare o doente de acordo com as normas habituais para uma endoscopia
e explique-lhe o método de tratamento.

2. Antes de utilizar, deve esterilizar-se a cavidade da lesdo/fuga utilizando
métodos apropriados, como a irrigagdo com solugéo de Ringer.

3. Meca visualmente a cavidade da lesdo/ fuga (comprimento e didmetro)
utilizando o endoscdpio, por forma a determinar o comprimento e o diametro
da esponja. Dever-se-a escolher o tamanho da esponja, por forma a que esta
fique apenas dentro da cavidade da lesdo/fuga. E importante assegurar que
esta ndo fiqgue em contacto com mucosa sa. Apés a medigdo, retira-se o
endoscopio (Fig. 1).

4. Dimensione a esponja de acordo com a dimensdo da cavidade da lesdo/fuga
(podem inserir-se varias esponjas, dependendo do tamanho):

- A esponja devera preencher a cavidade da lesdo/fuga sem tocar na
mucosa intacta.

- Quando cortar a esponja arredonde quaisquer arestas ou pontas.

- Apos o corte, remova todos os residuos e particulas de esponja da
superficie da esponja.

- Encurte o comprimento da esponja até 1 cm cortando a esponja na
extremidade.

- Quando encurtar a esponja mais de 1 cm, encurte também o tubo de
drenagem de forma que a esponja saia pelo menos 3 mm da extremidade
do tubo; se necessario, suture as extremidades da esponja juntas sobre a
extremidade do tubo de drenagem.

5. Selecione o tamanho correto do “overtube” para o endoscopio e o tamanho
da esponja. Confirme se o endoscopio pode ser empurrado através do
“overtube” Apenas as esponjas que foram redimensionadas (em comprimento
e largura) podem ser utilizadas com o "overtube" pequeno. Se for necessario
inserir o endoscopio no “overtube”, utilize hidrogel a base de glicerina estéril
(no fornecido no conjunto).

6. Quando se utiliza um retoscopio ou protoscopio rigido, este servira também
como um “overtube”. Neste caso, o comprimento do impulsor devera ser
adaptado convenientemente ao comprimento do retoscopio ou protoscopio
utilizado (o impulsor ndo devera ter mais de 1 cm de comprimento do que o
retoscopio ou protoscopio).

7. Primeiro, empurre a extremidade que ndo é conica do tubo sobre o
endoscopio até a ponta do “overtube” (extremidade cénica) estar a cerca de 3
mm de distancia da extremidade do endoscdpio.

8. Insira o endoscopio e o “overtube” (ou retoscopio ou protoscopio)
cuidadosamente no canal anal utilizando um lubrificante apropriado e leve-o
até ao nivel da cavidade da lesdo/fuga (Fig. 2).

9. Empurre o endoscopio com o “overtube” (ou retoscdpio ou protoscopio) para
a frente na extremidade da cavidade da lesdo/fuga.

10. Enquanto visualiza, empurre o “overtube" para a frente sobre o endoscopio
estacionario até a ponta do “overtube" (extremidade cénica) atingir a
extremidade da cavidade da lesdo/fuga.

11. Fixe o “overtube" no lugar e retire o endoscopio.

12. Humedeca o limen do “overtube" (ou o Ilumen do retoscopio ou
protoscopio) e a esponja redimensionada de forma suficiente, com hidrogel
4 base de glicerina estéril (ndo fornecido no conjunto). Apliqu

e imediatamente a esponja, caso contrario o hidrogel a base de glicerina estéril
pode secar (perde as propriedades lubrificantes).

13. Comprima a esponja e insira-a completamente no “overtube" (ou
retoscopio ou protoscopio). Continue a manter o “overtube” (ou retoscopio
ou protoscopio) firmemente no lugar para certificar-se de que evita mais
penetracéo.

Fig. 4

Posicao correcta da PUR Sponge na cavidade da lesdo apds remocgdo do
impulsor e do "overtube” A succéo ¢ aplicada.

14. Conduza o impulsor via tubo de drenagem e, utilizando o impulsor,
empurre a esponja para a frente para a extremidade do “overtube” (ou
retoscopio ou protoscopio). A ponta da esponja estd agora posicionada no
ponto mais profundo na cavidade da lesdo/fuga (Fig. 3). Entretanto, continue
a manter o "overtube” (ou retosc6pio ou protoscopio) firmemente no lugar.
15. Agora, mantendo o impulsor fixo no lugar, retire o “overtube” (ou
retoscopio ou protoscépio), mas nio mais do que o funil do impulsor (a
esponja ird agora expandir-se na cavidade de lesdo/fuga).

16. Retire o impulsor e o "overtube" (ou retoscopio).

17. Verifique a posicdo da esponja utilizando o endoscopio. (Fig. 4)

18. Ligue o tubo de ligagdo Y incluido com o encaixe Luer lock e a garrafa
Redyrob® Trans Plus.

19. Coloque o botdo de controlo da garrafa em poténcia de succdo 1
(consulte o folheto de instrucdes do Redyrob® Trans Plus). N&o utilize garrafas
de drenagem de feridas de vacuo elevado ou vacuo médio convencional
danificadas, uma vez que produzem demasiada sucgdo. Observe o fluxo de
secrecao e verifique a quantidade. Normalmente, a abducdo da secrecdo
comeca imediatamente. Se ndo for o caso, tem de se verificar a ligacdo entre
a Endo-SPONGE® e a garrafa Redyrob® Trans Plus assim como a configuragao
do botdo de controlo.

20. Nao € necessaria vedagdo adicional, uma vez que o esfincter do doente
criara um fecho apertado.

21. Afixagdo adicional do dreno, que sai pelo dnus, € igualmente desnecessaria,
uma vez que a esponja se mantém na cavidade de lesdo/fuga pela aplicacdo
da sucgéo.

22. Se necessario, podem colocar-se consecutivamente varias Endo-SPONGE®
numa cavidade de lesdo/fuga.

23. Utilizagdo maxima do Endo-SPONGE®: 72 horas. Por essa altura, devera
substituir-se, uma vez que o crescimento de tecido granuloso nos poros da
esponja pode dificultar a remocgdo da esponja.

24. E aconselhavel inspecionar o sistema regularmente.

b) Remogio da Endo-SPONGE®
25. Desligue a Endo-SPONGE® do Redyrob® Trans Plus.
26. Irrigue a cavidade de lesdo/fuga com cerca de 20 ml de solugéo de Ringer
ou solugéo salina a 0,9 % utilizando o conjunto de irrigacéo incluido através
do dreno Redon no lugar e feche as drenagens Redon remanescentes com o
clamp deslizante.
27. Remocgédo da Endo-SPONGE®:

- Tire o tubo de drenagem cuidadosa e firmemente, aumentando a forga,
até a esponja se soltar da cavidade da lesdo/fuga (perda de resisténcia).

- Apos a esponja se soltar, continue a puxar com uma pequena quantidade
de forca, de forma a remover o tubo pelo anus.
28. Verifique a integridade da esponja.
29. Utilizando o endoscopio, inspecione a cavidade da lesdo/fuga tratada,
relativamente a residuos de esponja, e documente os resultados do
tratamento. Se for necessario inserir outro Endo-SPONGE®, siga os passos
descritos no ponto 3.
30. Remova os residuos de esponja utilizando endoscopia de apreensdo
adequada.
31. Para o fecho efetivo da cavidade da lesdo/fuga, é aconselhavel reduzir
o diametro da esponja, embora inicialmente se mantenha o mesmo
comprimento, de forma a fechar o canal remanescente de tras para a frente
nos subsequentes ciclos de tratamento.
32. Recomendamos a utilizagdo da Endo-SPONGE® até que a cavidade de
lesdo/fuga seja inferior a 2 cm e o didmetro inferiora 1 cm.
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33. Apods o fim do tratamento (o mais tardar, uma semana depois), deve
documentar-se um resultado persistente do tratamento.

Adverténcias

- A esponja pode sofrer danos ao cortar efou remogéo, gerando particulas
residuais de esponja.

- As particulas residuais de esponja poderdo causar formacao de fistulas,
reacdes a corpos estranhos. Possivel necessidade de remocgéo cirdrgica.

- A Endo-SPONGE® nio deve ser utilizada em aberturas corporais que ndo
as indicadas.

- Devido a doenca subjacente, a maior parte dos pacientes tem uma
infecdo localizada, o que pode levar a septicemia (isto €, peritonite, necrose,
etc.).

Precaucées

- Este tratamento devera ser realizado apenas por médicos experientes
com pratica tanto no tratamento por intervencdo do trato gastrointestinal
inferior através de endoscopia flexivel, bem como em terapia de lesées por
presséo negativa em geral.

- Séo produzidos residuos e particulas de esponja quando a esponja ¢
cortada a 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 deveréo ser retirados
da superficie da esponja sacudindo-a, recolhidos e eliminados da forma
habitual.

- Ao remodelar a esponja, certifique-se de que nédo existem extremidades
ou pontas afiadas e arredonde-a, caso contrario estas poder-se-do soltar
facilmente durante a remogédo da esponja. Apos remodelar, ndo devera existir
nenhum corte na esponja ou no tubo de drenagem.

- Ao encurtar o comprimento da esponja, também deve ser encurtado
o do tubo de drenagem. A esponja deve ultrapassar pelo menos 3 mm a
extremidade do tubo de drenagem.

- 0 tempo de espera depende da situacdo clinica local. Se aplicavel,
recomenda-se 0 ajuste do horario da substituicdo da esponja, dependendo da
quantidade de residuos e crescimento de tecido de granulacao.

- Recomenda-se um tempo de espera de 48 horas; deve excluir-se a
hipotese de mais de 72 horas devido ao risco de sobrecrescimento de tecido
de granulagdo na esponja, por forma a evitar que a esponja possa partir
durante a remogéo, deixando parte dela na area de aplicagdo e integrada no
tecido de granulacdo. Caso isto acontega, pode utilizar-se como opgéo um
lago endoscapico ou forceps para soltar a esponja do tecido circundante para
a sua remogao.

- 0O fluxo de secregdo tem de ser monitorizado e a quantidade tem de ser
verificada. Normalmente, a drenagem de secrecdo comeca imediatamente. Se
nao for o caso, tem de verificar se a ligagdo entre a Endo-SPONGE® e a garrafa
Redyrob® Trans Plus, assim como a configuragdo do botdo de controlo.

- Todos os itens sdo de utilizagdo tnica.

- Néo utilize quaisquer itens cuja embalagem néo esteja intacta.

- Tenha cuidado para néo danificar o revestimento do endoscépio

- Podem ocorrer danos nos cabos do endoscopio no caso de flexdo
excessiva da extremidade distal flexivel dentro do “overtube”

Efeitos secundarios

- Erosdo de estruturas adjacentes a esponja (vasos, bexiga urinaria,
intestino delgado, cdlon, etc.)

- Leséo na parede intestinal e perfuracdo reportadas em alguns casos.

- A hemorragia, dependendo do estado do paciente, podera levar a
hemorragia grave.

- Deslocagéo da esponja

- Estreitamento/estenose pés-intervencio

- Dor

Esterilizagdo
0 kit Endo-SPONGE® ¢ esterilizado com gas de oxido de etileno. Ndo utilizar
embalagens abertas ou danificadas.

Conservacéo

Deve armazenar-se a Endo-SPONGE® a temperatura ambiente. Ndo exponha a
temperaturas extremas durante periodos longos.

Utilize o produto devidamente armazenado até a data indicada na embalagem.
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Simbolos utilizados no rotulo

Usar até Ano + Més + Dia

® No reutilizar!

Estéril, a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada.
Método de esterilizacdo: oxido de etileno

[STERLE]EO]
A

Consultar as instrucdes de utilizagéo!
Nimero do lote

Referéncia

C€os

Marca CE e nimero de identificagdo do organismo notificado.
Produto conforme os requisitos essenciais da Diretiva 93/42/
CEE de Dispositivos Médicos.

Data de informagéo: 06/2021



Bruksanvisning
Endo-SPONGE®

Beskrivning av enheten

Endo-SPONGE®, en enhet fér endoluminal vakuumbehandling (EVT). En
minimalinvasiv. metod fér behandling av anastomos och lickage efter
Hartmanns resektion i omrédet kring lilla backenet.

Endo-SPONGE®-systemet bestar av en dréneringsslang med en ansluten pords
polyuretansvamp, ett anslutningssystem (Y-del med en farlangningsslang), ett
applikationssystem (ytterslang, inforare) och ett skdljset (spruta, spets).
Dréneringen bestar 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.

Anslutningssystemet bestar av en Y-del med en dubbel draneringsanslutning
pa den ena sidan dar det gar att ansluta upp till tva redon-dréneringssystem
och ett hal pd den andra sidan av kopplingen med forldngningsslangen.
Gruppen med y-delen och forldngningsslangen kan anslutas till vakumkallan
(Redyrob® Trans Plus-flaskan) med hjélp av en Luer-Lock-koppling.
Endo-SPONGE®-applikationssystemet bestar av en koaxiellt anordnad slang,
inforelseslangen tillverkad av silikon (ytterslang), och den inre slangen som &r
styvare och dr forsedd med ett handtag (inforare). Diametern pé ytterslangen
ar nagot stdrre dn ytterdiametern pa endoskopet som tillimpas, och anvands
som en guide vid inforingen av svampsystemet. Inforaren anvands for att
trycka fram och placera svampen.

)

Innehall
1. Endo-SPONGE®, med éppna porer (¢ 3,3 x 7,5 cm) med Redon-drén 12 CH,
med. PVC, 40 cm lang
2. Inforare, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm lang
3. Ytterslangar i 2 storlekar, beroende pa enhet och svampstorlek
- Silikonslang, 29 cm lang vardera
- Rundad spets
- Storlek 1: innerdiameter 13 mm, ytterdiameter 17 mm
- Storlek 2: innerdiameter 15 mm, ytterdiameter 19 mm
4. Fuktningssats bestaende av en 20 ml spruta + lock + glidklamma
5. Y-anslutningsslang med Luer-Lock-koppling fér Redyrob® Trans Plus bottle
(kdpes separat - Art. nr. 5526604)

INTE INKLUDERAD

1. Redyrob® Trans Plus - reglerbart sardrdnagesystem art. nr. 5526604

2. Sterilt hydrogel baserat pa glycerol

3. Standard eller terapeutisk flexibelt endoskop

4. Ytterligare endoskopiska tillbehdr fér att anvdndas enligt ldkarens
bedémning

Material som anvénds

Akrylnitril-butadien-styren (ABS), polyvinylklorid (PVC), polyuretan (PUR),
polyetentereftalat (PET), hydrogel, silikon, polyeten (PE), polypropylen (PP),
Isoprengummi.

Fig. 1

Lokalisation

Indikationer for anvandning

- Behandling av anastomos och lackage efter Hartmanns resektion efter en
kolorektal kirurgi i omradet kring lilla béckenet (extraperitoneal position), med
negativ tryckbehandling.
Lackaget maste ha skapat en drdneringsbar kavitet med eller utan lokal
infektion.

Verkningssatt

Endo-SPONGE® bestar av en pords svamp ansluten till en draneringsslang. Efter
endoskopisk inféring av svampen i ldckagekaviteten leds dréneringsslangen ut
ur anus dér den ansluts till ett vakuumsystem. Genom att applicera vakuum
uppnas en kontinuerlig drénering av vitskan och svampen i kaviteten framjar
rengdring av ytan. For att uppna en effektiv behandling klipps svampens storlek
sa att den passar i kaviteten. Beroende pa storleken pa lackagekaviteten kan
det vara nodvandigt att placera mer dn en svamp i kaviteten. Svampsystemet
byts ut var 48-72 timmar. Vid byte svampen maste vakuumet kopplas bort.
Innan svampen kan tas bort maste man forst spola med 0,9 % saltldsning
for att avldgsna den granulerade vavnaden fran svampens yta. Svampen
avldgsnas genom anus och storleken pa den nya svampen anpassas till
storleken pa lackagekaviteten. Endo-SPONGE®-behandling avslutas nar
kaviteten nar en storlek pa 2 x 1 cm, eftersom det inte ar tekniskt mojligt att
minska svampstorleken ytterligare.

Kontraindikationer

- Malignt tumorsar

- Nekrotisk vivnad/grangrén

- Obehandlad osteomylit

- Placering av svamp i omedelbar nidrhet av kérl, urinblasa eller
tunntarmsslyngor

- Infektionshard som inte kan dréneras

- Koagulationsrubbningar

- Behandling med en terapeutisk dos
trombocytaggregationshammare

- Allmén peritonit eller sepsis

- Patienter med kénd 6verkénslighet eller allergier mot dess komponenter
(se Material som anvénds for detaljer om komponenternas namn).

- Det finns ingen klinisk erfarenhet fran anvandning av Endo-SPONGE®
i barnpopulationer. Som en férsiktighetsatgard rekommenderas darfor inte
Endo-SPONGE® till barn.

- Det finnsingen klinisk erfarenhet fran anvéndning av Endo-SPONGE® hos
gravida och ammande kvinnor. Som en forsiktighetsatgard ar Endo-SPONGE®
inte indikerad for anvandning under graviditet eller amning.

av antikoagulanter eller

Appliceringssatt
Féljande steg kravs for applicering av Endo-SPONGE®.

/ Fig. 2

For in endoskopet och silikoninféraren
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Fig. 3

Korrekt placering av EndoSpongen ar nar svampen fyller ut kaviteten

a) Inféring av Endo-SPONGE®

1. Forbered patienten enligt gangse riktlinjer for endoskopi och fdrklara
behandlingsmetoden for honom/henne.

2. Fore anvandning maste lackagekaviteten steriliseras med lamplig metod, till
exempel spolas med Ringers I6sning.

3. Mét lackagekaviteten (I&ngd och diameter) visuellt med endoskopet for
att faststélla langden och diametern pa svampen. Storleken pa svampen bér
viljas sa att den endast ligger i ldckagekaviteten, utan att komma at intakta
slemhinnor. Ta bort endoskopet efter matningen (Fig. 1).

4. Skr till svampen efter storleken pa lickagekaviteten (det gar att satta in
flera svampar, beroende pa storlek):

- Det &r tillradligt att svampen fyller ut ldckagekaviteten utan att komma
at intakta slemhinnor.

- Nar svampen klipps ska eventuella kanter ock spetsiga partier rundas av.

- Efter tillskdrning, avlagsna alla svamprester och partiklar fran svampens
yta.

- Korta av svampen pa langden med upp till 1 cm genom att skéra av
svampen i dnden.

- Nér svampen kortas av med mer @n 1 cm, ska dven dranageslangen kortas
sa att svampen sticker ut minst 3 mm fran dnden av slangen. Vid behov, sy
ihop svampens kanter over draneringsslangens énde.

5. Valj korrekt storlek pa ytterslangen sa att den motsvarar endoskopets och
svampens storlek. Kontrollera att endoskopet kan skjutas genom ytterslangen.
Endast svampar vars storlek har dndrats (pd langden och bredden) kan
anvandas tillsammans med den lilla ytterslangen. Anvand steril hydrogel
baserad pa glycerol (ingar ej i setet) om det behdvs fér att féra in endoskopet
i ytterslangen.

6. Nar du anvénder ett stelt rektoskop fungerar det dven som ytterslang. |
detta fall maste ldngden pa inféraren vara korrekt anpassad efter ldngden pa
det rektoskop eller proktoskop som anvénds (inféraren far hogst vara 1 cm
langre &n rektoskopet eller proktoskopet).

7. Skjut forst den icke-avsmalnande dnden av ytterslangen Gver endoskopet
tills ytterslangens spets (den avsmalnande &nden) har ungefar 3 mm kvar till
endoskopets dnde.

8. For forsiktigt in endoskopet och ytterslangen (eller rektoskopet eller
proktoskopet) i analkanalen med hjélp av lampligt glidmedel och placera
instrumentet i hojd med lickagekaviteten (Fig 2).

9. Skjut fram endoskopet med ytterslangen (eller rektoskopet eller
proktoskopet) till slutet av lickagekaviteten.

10. Samtidigt som du kontrollerar visuellt skjuter du ytterslangen framat Gver
det stillastdende endoskopet tills ytterslangens spets (avsmalnande dnde) nar
slutet av lackagekaviteten.

11. Fast ytterslangen pa plats och avldgsna endoskopet.

12. Vit ytterslangens lumen (eller rektoskopets eller proktoskopets lumen) och
den omformade svampen tillréckligt med steril hydrogel baserad pa glycerol
(ingar ej i setet). Applicera svampen utan drdjsmal eftersom den sterila
hydrogelen baserad pa glycerol annars kan torka ut (ingen smérjeffekt).

13. Pressa ihop svampen och for in den helt i ytterslangen (eller rektoskopet
eller proktoskopet). Fortsétt att halla ytterslangen (eller rektoskopet eller
proktoskopet) ordentligt pa plats for att sikerstilla att eventuell ytterligare
penetrering undviks.

14. Styr inféraren via drénageslangen och skjut svampen framat, med hjalp
av inforaren, till slutet av ytterslangen (eller rektoskopet eller proktoskopet).
Svampens dnde dr nu placerad lingst in i lickagekaviteten (Fig 3). Under
tiden, fortsatt att halla ytterslangen (eller rektoskopet eller proktoskopet)
ordentligt pa plats.
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Fig. 4

Korrekt placering av PUR spongen i kaviteten Dra tillbaka silikoninféraren och
pushern. Sugen kopplas pa.

15. Samtidigt som du fortsétter att halla inforaren ordentligt pa plats drar du
nu ut ytterslangen (eller rektoskopet eller proktoskopet), men inte langre &n
till inforarens tratt (svampen expanderar nu i lickagekaviteten).

16. Avligsna inféraren och ytterslangen (eller rektoskopet).

17. Kontrollera svampens position med hjalp av endoskopet. (Fig. 4)

18. Anslut medféljande Y-anslutningsslang med Luer-Lock-koppling och
Redyrob® Trans Plus-flaska.

19. Still in reglageratten p4 flaskan pa suction power 1 (se instruktionsbladet
till Redyrob® Trans Plus). Anvind inte konventionella sardrinageflaskor
med hégvakuum eller medelvakuum eftersom de har for hég sugfunktion.
Inspektera flodet av sekret och kontrollera dess méngd. Bortforandet av
sekret startar vanligtvis omedelbart. | annat fall maste du kontrollera saval
anslutningen mellan Endo-SPONGE® och Redyrob® Trans Plus-flaskan saval
som reglagerattens instéllning.

20. Det behdvs ingen vytterligare
sfinktermuskulatur ger en tét tillslutning.
21. Det behdvs inte heller ndgon ytterligare fastsattning av dridnaget, som
sticker ut per anum, eftersom svampen halls kvar i lickagekaviteten av
sugtrycket.

22. Vid behov kan flera Endo-SPONGE®-svampar placeras efter varandra i en
ldckagekavitet.

23. Maximal anvédndning av Endo-SPONGE®: 72 timmar. Darefter maste
svampen bytas ut, eftersom det finns risk att den granulationsvdvnad som
vaxer in i svampporerna férsvarar uttagningen av svampen.

24. Det rekommenderas att kontrollera systemet regelbundet.

tatning eftersom patientens

b) Borttagning av Endo-SPONGE®
25. Koppla ur Endo-SPONGE® fran Redyrob® Trans Plus.
26. Anvand medféljande spolningsset for att spola lackagekaviteten med ca 20
ml Ringers I6sning eller 0,9 % saltlésning via det Redon-drénage som sitter pa
plats och stdng de 6vriga Redon-dranagen med glidklamman.
27. Borttagning av Endo-SPONGE®:

- Draidranageslangen - forsiktigt, stadigt och med tilltagande kraft - tills
svampen frigérs fran lickagekaviteten (motstandet forsvinner).

- Na&r svampen har frigjorts fortsatter du att dra forsiktigt for att avldgsna
slangen per anum.
28. Kontrollera att svampen &r intakt.
29. Anvand endoskopet for att kontrollera att det inte finns svamprester i
den behandlade lackagekaviteten och dokumentera behandlingsresultatet.
Om du behover satta in en annan Endo-SPONGE®, félj stegen som beskrivs
under punkt 3.
30. Avldgsna eventuella svamprester med lamplig endoskopitang.
31. For effektiv tillslutning av lackagekaviteten rekommenderas det att
reducera svampens diameter, medan man till en borjan bibehaller samma
ldngd, for att tita den aterstaende kanalen bakifrdn och framat under de
efterféljande behandlingscyklerna.
32. Vi rekommenderar fortsatt anvdandning av Endo-SPONGE® tills kavitetens
ldngd har minskats till mindre dn 2 cm och diametern till mindre &n 1 cm.
33. Efter avslutad behandling (senast inom en vecka) maste det varaktiga
behandlingsresultatet dokumenteras.

Varning

- Svampen kan skadas ndr den omformas och/eller avldgsnas, vilket kan
generera dverblivna svamppartiklar.

- Overblivna svamppartiklar kan orsaka fistelbildning, reaktioner mot
frammande kroppar. Eventuellt behov av kirurgiskt avldgsnande.



- Endo-SPONGE® far inte anvéndas i andra kropps6ppningar &n de som
anges.

- Pa grund av den underliggande sjukdomen har de flesta patienter en
lokaliserad infektion som kan leda till sepsis (dvs. peritonit, nekros...).

Forsiktighetsatgarder

- Denna behandling bor endast utforas av erfarna lakare med praktisk
erfarenhet av bade i interventionell behandling av den ldgre magtarmkanalen
med anvéndning 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 skdras (t.ex med en sax eller skalpell) pa limpligt
avstand fran patienten och i en lamplig omgivning dér partiklar kan tillatas.

- N&r svampen har klippts ska alla rester och partiklar avldgsnas fran
svampens yta genom att knacka |att pa svampen, varpa partiklarna ska samlas
in och kasseras pa vanligt satt.

- Da svampen formas om ska den rundas av och man ska férsékra sig om
att det inte finns nagra vassa kanter eller spetsar, da dessa i annat fall latt
kan brytas av da svampen avlagsnas. Efter klippning ska det inte finnas nagra
rispor i svampen eller draneringsslangen.

- Da svampens lidngd férkortas ska ocksa draneringsslangen forkortas.
Svampen ska sticka ut minst 3 mm ur dréneringsslangens @nda.

- Tiden som svampen far ligga kvar beror pa den lokala kliniska situationen.
Om det 4r tillampligt rekommenderar vi att du justerar tiden for svampbyte
beroende pa mangden sekret och tillvaxt av granulerad vdvnad.

- En uppehallstid pa 48 timmar rekommenderas; mer &n 72 timmar maste
uteslutas pa grund av risken for att granuleringsvdvnaden véxer in i svampen,
vilket kan leda till att svampen bryts ned under avlagsnandet och att en del av
den ldmnas kvar i appliceringsomradet och inbdddas i granuleringsvévnaden.
Om detta intrdffar maste en endoskopisk slinga anvandas som ett alternativ
for att ta bort svampen fran den omgivande vavnaden.

- Sekretflodet maste dvervakas och méangden kontrolleras. Drénering av
sekret pabdrjas vanligen genast. Om s inte &r fallet, maste anslutningen
mellan Endo-SPONGE® och Redyrob® Trans Plus-flaskan kontrolleras saval
som reglagerattens instéllning.

- Alla artiklar &r endast avsedda for engangsbruk.

- Anvind inte nagon artikel vars forpackning inte ar intakt.

- Var forsiktig sa att endoskopets holje inte skadas

- Endoskopets kablar kan skadas om den flexibla distala dnden bdjs
innanfor ytterslangen

Biverkningar

- Erosion av strukturer i svampens nirhet (kdrl, urinblasa, tunntarm eller
grovtarm, etc).

- Skada pa tarmvagg och perforation har rapporterats i nagra fall.

- Bldadning, som beroende av patientens allméntillstand kan leda till svar
blddning.

- Forskjutning av svampen

- Striktur/stenos efter en intervention

- Smirta

Sterilisering .
Endo-SPONGE®-setet steriliseras med etylenoxidgas. Oppna eller skadade
paket ska inte anvindas.

Forvaring

Endo-SPONGE® bor forvaras i rumstemperatur. Utsdtt inte for extrema
temperaturer under langa tider.

Anvdand den korrekt forvarade produkten fore datumet som anges pa
forpackningen.

Symbolen som anvénds i markningen
Ateranvind inte!
Anvénd fore ar + manad + dag

E Steril savida forpackningen inte &r Gppnad eller skadad.
Steriliseringsmetod: Etylenoxid

Se instruktioner anvandning!

Satskod

L [

Cat. No.

CE-markning och identifikationsnummer.
Produkten dverensstimmer med kraven for i medicintekniska
direktivet 93/42/EEG

Informationsdatum: 06/2021

C E 0123
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Gebruiksaanwijzing
Endo-SPONGE®

Beschrijving van het hulpmiddel

Endo-SPONGE®, een hulpmiddel voor endoluminale vacuiimtherapie (EVT)
is een minimaal invasieve methode voor de behandeling van naadlekkage of
Hartmann stompinsufficiéntie ter hoogte van het kleine bekken.

Het Endo-SPONGE®-systeem bestaat uit een drainageslang met een
aangehechte openporige polyurethaanspons, een aansluitingssysteem (Y-stuk
met een verlengslang), een applicatiesysteem (overtube, pusher) en een
spoelset (injectiespuit, tip).

De drainage bestaat uit een Redon-Drain (12 CH) met aan het uiteinde de
openporige spons. 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 aansluitsysteem bestaat uit een Y-stuk met een dubbele
drainageaansluiting aan de ene kant waarop maximaal twee redon-
drainagesystemen kunnen worden aangesloten en een opening aan de
andere kant voor de verbinding met de verlengslang. De combinatie Y-stuk-
verlengslang maakt de aansluiting met de vacuiimbron (Redyrob® Trans Plus
fles) mogelijk door middel van een Luer Lock connector.

Het Endo-SPONGE® applicatiesysteem bestaat uit €én coaxiaal geplaatste
slang, de silicone inbrengslang (overtube) en de binnenste stuggere 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.

)

Inhoud
1. Endo-SPONGE®, openporige Polyurethaan-spons (PUR-spons) (2 3,3 x 7,5
cm) met Redon-drain 12 CH, med. PVC, 40 cm long
2. Pusher, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm lang
3. Overtubes in 2 formaten, te gebruiken volgens het apparaat en het
sponsformaat

- Silicone slang, elk 29 cm lang

- Tapse en afgeronde punt

- Formaat 1 binnendiameter 13 mm, buitendiameter 17 mm

- Formaat 2 binnendiameter 15 mm, buitendiameter 19 mm
4. Irrigatieset bestaande uit een 20 ml spuit +opzet +schuifklem
5. Y-verbindingsslang met Luer Lock aanzet voor Redyrob® Trans Plus fles
(apart gekocht - Art. No. 5526604)

NIET INBEGREPEN

1. Redyrob® Trans Plus - regelbaar wonddrainagesysteem, Art. No. 5526604
2. Steriele hydrogel op basis van glycerol

3. Standaard of therapeutische flexibele endoscoop

4. Extra endoscopische accessoires te gebruiken volgens het oordeel van de
arts

Gebruikte materialen
Acrylonitril-butadieen-styreen (ABS), polyvinylchloride (PVC), polyurethaan

Fig. 1

Locatie
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(PUR), polyethyleentereftalaat (PET), hydrogel, silicone, polyehtyleen (PE),
polypropyleen (PP), isopreen-rubber (IR).

Gebruiksaanwijzing

- Behandeling van naadlekkage of Hartmann stompinsufficiéntie na
colorectale chirurgie ter hoogte van het kleine bekken (extraperitoneaal) door
middel van negatieve druk.
De lekkage moet een holte hebben gevormd die kan worden gedraineerd, met
of zonder lokale infectie.

Werkwijze

Endo-SPONGE® bestaat uit een openporige spons aangesloten op een
drainageslang. Na endoscopisch inbrengen van de spons in de lekkende holte
wordt de drainageslang naar buiten gebracht via de anus en aangesloten op
een vaculimsysteem. De toepassing van vacuiim leidt tot een continue afvoer
van de vloeistof en de spons die zich in de holte bevindt, bevordert de reiniging
van het oppervlak. Om een effectieve behandeling te bereiken, wordt de spons
op maat van de holte gesneden. Afhankelijk van de grootte van de lekkende
holte kan het nodig zijn om meer dan één spons in de holte te plaatsen. Het
sponssysteem wordt elke 48-72 uur vervangen. Om de spons te verwisselen
wordt het vacuiim losgekoppeld. Vooraleer de spons te verwijderen, moet een
spoeling worden uitgevoerd met 0,9% zoutoplossing om het gegranuleerde
weefsel van het oppervlak van de spons te verwijderen. De spons wordt
verwijderd via de anus en de grootte van de nieuwe spons wordt aangepast
aan de grootte van de lekkende holte. De behandeling met de Endo-SPONGE®
wordt gestopt van zodra de holte een omvang van 2 x 1 cm bereikt, omdat een
verdere verkleining van het sponsformaat technisch niet mogelijk is.

Contra-indicaties

- Maligne tumorwond

- Necrotisch weefsel/gangreen

- Onbehandelde osteomyelitis

- Sponsligging direct aan bloedvaten, urineblaas of lussen van de dunne
darm

- Niet draineerbare septische focus

- Stollingsproblemen

- Behandeling met stollingsremmende
trombocytenaggregatieremmers in therapeutische dosering

- Algemene peritonitis of sepsis

- Patiénten met bekende overgevoeligheden of allergieén voor de
componenten ervan (zie Gebruikte materialen, voor details over de naam van
de componenten).

- Er zijn geen klinische bewijzen voor het gebruik van Endo-SPONGE® bij
de pediatrische populatie. Uit voorzorg wordt gebruik van Endo-SPONGE® niet
aanbevolen bij de pediatrische populatie.

- Er zijn geen Kklinische bewijzen voor het gebruik van Endo-
SPONGE® bij zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven. Als
voorzorgsmaatregel is Endo-SPONGE® niet geindiceerd voor gebruik tijdens
zwangerschap of borstvoeding.

middelen of

Gebruiksinstructies
De volgende stappen zijn vereist voor de toepassing van Endo-SPONGE®.

/ Fig. 2

Schuif de juiste maat tube over de endoscoop. Daarna inspectie van de holte
met de scoop. Trek de scoop terug.



Fig. 3

Plaats de PUR spons in de holte door de spons met behulp van de pusher tot
het einde van de tube te schuiven.

a) Inleg Endo-SPONGE®

1. De patiént voorbereiden volgens de gangbare normen van een endoscopie
en inlichten over het verloop van de behandeling.

2. Voor de toepassing moet de holte gereinigd worden met een aangepaste
methode, bijv. spoeling met Ringeroplossing.

3. Visueel opmeten van de holte (lengte en diameter) met de endoscoop en
bepalen van de lengte en de diameter van de spons. Het sponsformaat moet zo
worden gekozen dat de spons alleen in de holte ligt, maar de intacte mucosa
niet raakt. Na het meten wordt de endoscoop verwijderd (Fig. 1).

4. De spons op maat snijden van de holte (afhankelijk van de omvang kunnen
meerdere sponzen worden aangebracht):

- Het is raadzaam dat de spons de lekholte vult zonder de intacte mucosa
aan te raken.

- Bij het snijden randen en punten van de spons afronden.

- Na het snijden alle sponsresten en partikels verwijderen van het
sponsvlak.

- De sponslengte inkorten met 1 cm door de spons aan het einde af te
snijden.

- Als de spons met meer dan 1 cm wordt ingekort, moet ook de
drainageslang worden ingekort zodat de spons minstens 3 mm uit het uiteinde
van de slang steekt; indien nodig, de randen van de spons aan elkaar hechten
over het uiteinde van de drainageslang.

5. De overtube selecteren waarvan het formaat past bij de endoscoop en het
sponsformaat. Controleren of de endoscoop door de overtube kan worden
geschoven. Alleen op maat gesneden sponzen (lengte en breedte) kunnen met
de kleine overtube worden gebruikt. Gebruik steriele hydrogel op basis van
glycerol (niet meegeleverd in de set) als de endoscoop in de overtube moet
worden aangebracht.

6. Bij het gebruik van een vaste rectoscoop of proctoscoop dient deze ook
als overtube. Hierbij moet de lengte van de pusher worden aangepast aan de
lengte van de gebruikte rectoscoop of proctoscoop (de pusher mag slechts 1
cm langer zijn dan de rectoscoop of proctoscoop).

7. De overtube met het ongelijkmatige uiteinde eerst over de endoscoop
schuiven tot de punt van de overtube (tapse kant) ca. 3 mm onder het uiteinde
van de endoscoop zit.

8. De endoscoop met overtube (evt. rectoscoop of proctoscoop) met behulp
van een geschikt glijmiddel voorzichtig in het anale kanaal schuiven en naar
de holte brengen (Fig. 2).

9. De endoscoop met overtube (evt. rectoscoop of proctoscoop) tot het einde
van de holte schuiven.

10. De overtube met behulp van de endoscoop verder schuiven tot de punt van
de overtube (ongelijkmatig uiteinde) het einde van de holte bereikt.

11. De overtube fixeren en de endoscoop verwijderen.

12. Maak het lumen van de overtube (of lumen van de rectoscoop of
protoscoop) en de bijgeknipte spons vochtig met steriele hydrogel op basis
van glycerol (niet meegeleverd in de set). Plaats onmiddellijk de spons,
anders kan de steriele hydrogel op basis van glycerol uitdrogen (en gaat zijn
glijmiddelfunctie verloren).

13. Spons samendrukken en volledig in de overtube (evt. rectoscoop of
proctoscoop) schuiven. De overtube (evt. rectoscoop of proctoscoop) hierbij
verder gefixeerd houden, zodat het verder indringen zeker wordt vermeden.
14. De pusher over de drainageslang schuiven en de spons met de pusher
tot het einde van de overtube (evt. rectoscoop of proctoscoop) schuiven. De
voorkant van de spons ligt nu op het diepste punt van de holte (Fig. 3). De
overtube (evt. rectoscoop of proctoscoop) hierbij verder gefixeerd houden.
15. De overtube (evt. rectoscoop of proctoscoop) bij gefixeerde pusher niet

Fig. 4

Juiste positie van de PUR spons in de holte, na verwijdering van de pusher, de
tube en het systeem van zuigkracht.

verder dan de trechter van de pusher terugtrekken (de spons plooit nu open
in de holte).

16. De pusher en overtube (evt. rectoscoop) verwijderen.

17. Endoscopische controle van de ligging van de spons. (Fig. 4)

18. Bijgeleverde Y-verbindingsslang met Luer Lock aanzet verbinden met
Redyrob® Trans Plus fles.

19. De regelknop van de fles instellen op zuigkracht 1 (zie handleiding
Redyrob® Trans Plus). Geen gangbare hoogvacuiim of middenvacuiim
wonddrainageflessen gebruiken omdat deze een te grote zuigkracht
opbouwen. Observeer de secretiestroom en controleer de hoeveelheid. De
afvoer van de secretie begint normaal gesproken onmiddellijk. Als dit niet het
geval is, moet de verbinding tussen de Endo-SPONGE® en de Redyrob® Trans
Plus fles en de instelling aan de regelknop worden gecontroleerd.

20. Een extra afdichting is niet nodig, omdat door het sfincter van de patiént
een lekvrije afdichting gevormd wordt.

21. Een extra fixatie van de perianaal gelegde drainage is evenmin nodig,
omdat de spons door de zuigkracht in de holte wordt gehouden.

22. Indien nodig kunnen meerdere Endo-SPONGE® achtereenvolgens in een
holte worden geplaatst.

23. Maximale toepassing van Endo-SPONGE®: 72 uur. Daarna moet de spons
gewisseld worden omdat de groei van granulatieweefsel in de porién van de
spons het verwijderen van de spons kan bemoeilijken.

24. We adviseren het systeem regelmatig te controleren.

b) Verwijderen van de Endo-SPONGE®
25. Endo-SPONGE® loskoppelen van Redyrob® Trans Plus.
26. Holte spoelen met ca. 20 ml Ringeroplossing of 0,9 % zoutoplossing. De
bijgeleverde spoelset gebruiken met de aangebrachte Redon-drain. Daarbij de
overige Redon-drains afsluiten met de schuifklem.
27. Verwijderen van de Endo-SPONGE®:

- Voorzichtig, continu en met toenemende kracht aan de drainageslang
trekken tot de spons loskomt uit de holte (verlies van weerstand).

- Na het loskomen van de spons met minder kracht trekken om de spons
perianaal te verwijderen.
28. Controleren of de spons volledig is.
29. De behandelde holte met de endoscoop controleren op sponsresten en het
resultaat van de behandeling documenteren. Als een nieuwe Endo-SPONGE®
moet worden aangebracht, worden het formaat van de holte en het formaat
van de spons bepaald zoals beschreven in punt 3.
30. Sponsresten verwijderen met behulp van een geschikte endoscopiegrijper.
31. Voor een efficiénte afsluiting van de holte is het beter om bij gelijke lengte
van de spons de diameter te verkleinen om in de volgende behandelingscycli
het resterende kanaal van achteren naar voren te sluiten.
32. We adviseren Endo-SPONGE® te gebruiken tot de holte korter is dan 2 cm
en een diameter van minder dan 1 cm heeft.
33. Na afloop van de therapie (ten laatste na 1 week) moet het blijvende
succes van de behandeling worden gedocumenteerd.

Waarschuwingen

- De spons kan beschadigd raken bij het hervormen enfof verwijderen,
waardoor achterblijvende sponspartikels ontstaan.

- De achterblijvende sponspartikels kunnen leiden tot de vorming
van fistels, lichaams vreemde reacties. Mogelijk moeten achterblijvende
sponspartikels chirurgisch worden verwijderd.

- Endo-SPONGE® mag niet worden gebruikt in andere dan de aangegeven
lichaamsopeningen.
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- Door de onderliggende ziekte hebben de meeste patiénten een lokale
infectie die kan leiden tot sepsis (d.w.z. peritonitis, necrose...).

Voorzorgsmaatregelen

- Deze behandeling mag enkel worden uitgevoerd door ervaren artsen met
praktijkervaring zowel in de interventionele behandeling van het onderste
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 partikels toegelaten zijn.

- Na het snijden van de spons moeten alle restjes en partikels 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 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 afvalstoffen en de groei van
granulatieweefsel.

- Een verblijftijd van 48 uur is aanbevolen, meer dan 72 uur moet worden
uitgesloten omdat het risico bestaat dat het granulatieweefsel de spons zou
kunnen overgroeien waardoor de spons bij het verwijderen kan breken en een
deel van de spons in het toepassingsgebied en ingebed in het granulatieweefsel
zou achterblijven. Indien dit gebeurt, moet een endoscopische lus worden
gebruikt om de spons los te maken van het omringende weefsel voor de
verwijdering ervan.

- Er moet toezicht worden gehouden op de secretiestroom en de
hoeveelheid ervan moet worden gecontroleerd. Drainage van de secretie start
gewoonlijk onmiddellijk. Als dit niet het geval is, moet de verbinding tussen
de Endo-SPONGE® en de Redyrob® Trans Plus fles en de instelling aan de
regelknop worden gecontroleerd.

- Alle onderdelen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik.

- Gebruik geen items indien de verpakking beschadigd 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 in de overtube

Neveneffecten

- Erosie van tegen de spons liggende structuren (bloedvaten, urineblaas,
dunne darm, colon enz.)

- Inenkele gevallen werd kwetsuur van de darmwand en perforatie gemeld.

- Afhankelijk van de toestand van de patiént kan bloeding leiden tot zware
bloedingen.

- Dislocatie van de spons

- Post-interventionele vernauwing/stenose

- Pijn

Steriliteit
De Endo-SPONGE® kit is gesteriliseerd door ethyleenoxide. Open of
beschadigde verpakkingen mogen niet worden gebruikt.

Opslag

Endo-SPONGE® - moet bij kamertemperatuur worden bewaard. Niet
gedurende langere tijd blootstellen aan extreme temperaturen.

Gebruik het op de juiste manier opgeslagen product voor de op de verpakking
vermelde datum.
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Symbolen op de etiketten
Voor éénmalig gebruik!
Te gebruiken tot Jaar + Maand + Dag

E Steriel tenzij verpakking is geopend of beschadigd.
Sterilisatiemethode: ethyleenoxide

Zie de gebruiksaanwijzing!
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Brugsanvisning
Endo-SPONGE®

Beskrivelse af produktet

Endo-SPONGE® er et produkt til endoluminal vakuumterapi (EVT) - en
minimalt invasiv metode til behandling af anastomoselaekage eller leekage fra
stumpen efter et Hartmann's indgreb i den nedre baekkenregion.
Endo-SPONGE® systemet bestar af en dranslange med en pasat
polyurethansvamp med &bne porer, et tilslutningssystem (Y-stykke med en
forlengerslange), et anleeggelsessystem (overtube, skubber) og et skyllesat
(sprajte, spids).

Dreenet er et Redon-dreen (CH 12) 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 starrelse,
sa den passer til de forskellige anvendelser.

Tilslutningssystemet bestar af et Y-stykke med en kobling med dobbelt draen
i den ene ende, til hvilken der kan kobles op til to Redon-dreensystemer, og
et hul i den anden ende til sammenkobling med forleengerslangen. Y-stykket
og forlengerslangeenheden muligger tilslutning til vakuumkilden (Redyrob®
Trans Plus flaske) ved hjeelp af en Luer Lock-kobling.

Endo-SPONGE® anleggelsessystemet bestar af en koaksialt arrangeret
slange, indferingsslangen, der er fremstillet af silikone (overtuben), og den
indvendige, mere stive slange med et héndtag (skubber). Overtubens lumen
er en smule storre 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.

Indhold
1. Endo-SPONGE®, PUR-svamp med &bne porer (¢ 3,3 x 7,5 cm) med. Redon-
dreen CH 12, med. PVC, 40 cm lang
2. Skubber, ABS + PVC, CH 30, 30 cm lang
3. Overtuber i 2 stgrrelser, afhaengig af enheden og svampens storrelse
- Silikoneslange, hver med en leengde pa 29 cm
- Konisk, afrundet spids
- Stgrrelse 1: indvendig diameter 13 mm, udvendig diameter 17 mm
- Stgrrelse 2: indvendig diameter 15 mm, udvendig diameter 19 mm
4. Skylleseet bestaende af 20 ml sprojte + heette + glideklemme
5. Y-tilslutningsslange med Luer Lock-fitting til Redyrob® Trans Plus flaske
(anskaffes separat - varenr. 5526604)

MEDF@LGER IKKE

1. Redyrob® Trans Plus - justerbart sardreensystem, varenr. 5526604
2. Steril hydrogel baseret pa glycerol

3. Standard eller terapeutisk fleksibelt endoskop

4. Yderligere endoskoptilbehgr til anvendelse i henhold til legens skgn

Anvendte materialer

Acrylonitril-butadien-styren  (ABS), polyvinylchlorid (PVC), polyurethan
(PUR), polyethylenterephthalat (PET), hydrogel, silikone, polyehtylen (PE),
polypropylen (PP), isoprengummi (IR).

Fig. 1

Sted

Indikationer for brug

- Behandling af anastomoselzkage eller lekage fra stumpen efter
et Hartmanns indgreb efter kolorektal kirurgi i den nedre baekkenregion
(ekstraperitoneal position) ved hjaelp af undertryk.
Leekagen skal have dannet en kavitet, der kan draenes, med eller uden lokal
infektion.

Virkningsmade

Endo-SPONGE® bestar af en svamp med abne porer, der er monteret pa en
dreenslange. Efter endoskopisk indfering af svampen i leekagekaviteten fores
dreenslangen ud gennem anus og sluttes til et vakuumsystem. Anlaeggelsen af
vakuum forer til en kontinuerlig draening af vaesken, og svampen i kaviteten
fremmer renggringen af overfladen. For at opnd en effektiv behandling,
kan svampens storrelse tilpasses, sa den passer til kaviteten. Afhaengig af
leekagekavitetens storrelse kan det veere ngdvendigt at placere mere end
én svamp i kaviteten. Svampesystemet skal udskiftes hver 48-72 timer. |
forbindelse med udskiftningen af svampen skal vakuummet slas fra. Forud
for fjernelsen skal svampen skylles med 0,9 % fysiologisk saltvand for at
fierne granulationsvav fra overfladen af svampen. Svampen fjernes via anus,
og stprrelsen pa den nye svamp tilpasses til storrelsen pa leekagekaviteten.
Behandlingen med Endo-SPONGE® skal afbrydes, sa snart kaviteten nar en
stprrelse pa 2 x 1 cm, da det ikke er teknisk muligt at reducere svampens
storrelse yderligere.

Kontraindikationer

- Ondartet tumorsar

- Nekrotisk vaev/gangren

- Ubehandlet osteomyelitis

- Placering af svampen direkte op ad kar, urinblzere eller tyndtarmsslynger

- Septisk fokus, der ikke kan dreenes

- Koagulationsforstyrrelser

- Behandling med en terapeutisk dosis af antikoagulerende eller
trombocytheemmende laegemidler

- Generaliseret peritonitis eller sepsis

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

- Der er ingen klinisk erfaring med brugen af Endo-SPONGE® i den
paediatriske population. Af sikkerhedsmeessige grunde frarades brugen af
Endo-SPONGE® i den paediatriske population.

- Der er ingen klinisk erfaring med brugen af Endo-SPONGE® hos gravide
eller ammende kvinder. Af sikkerhedsmaessige grunde er Endo-SPONGE® ikke
indiceret til brug under graviditet eller amning.

Anvendelsesmade
Anvendelsen af Endo-SPONGE® indebeerer folgende trin.

/ Fig. 2

Indseettelse af endoskop og slangeoverror.
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Fig. 3

Korrekt positionering, PUR svampen placeres i sarhulrummet.

a) Indfering af Endo-SPONGE®

1. Klarger patienten i overensstemmelse med de normale standarder for en
endoskopi, og forklar patienten om behandlingsmetoden.

2. For brugen skal leekagekaviteten steriliseres ved hjeelp af egnede metoder,
som f.eks. skylning med Ringer-oplasning.

3. Mél leekagekaviteten (lengde og diameter) visuelt ved hjeelp af endoskopet
for at bestemme svampens leengde og diameter. Svampens storrelse skal
vaelges saledes, at svampen kan ligge inde i leekagekaviteten, men uden at
bergre intakte slimhinder. Nar malingen er foretaget, fjernes endoskopet (Fig.
1).

4. Tilskaer svampen i overensstemmelse med storrelsen pa leekagekaviteten
(afheengigt af sterrelsen kan der indsattes flere svampe):

- Det tilrades, at svampen udfylder leekagekaviteten uden at bergre intakte
slimhinder.

- Ved tilskeeringen af svampen skal kanter og spidser afrundes.

- Efter tilskaeringen skal alle svamperester og -partikler fijernes fra
svampens overflade.

- Svampen kan afkortes med op til 1 cm i leengden ved at klippe enden af
svampen.

- Hvis svampen afkortes med mere end 1 cm, skal drenslangen ogsa
afkortes, s& svampen stikker mindst 3 mm ud fra enden af slangen. Suturer om
ngdvendigt enderne af svampen over enden af dreenslangen.

5. Veelg en overtube med en storrelse, der passer til endoskopet og svampens
storrelse. Kontrollér, at endoskopet kan skubbes igennem overtuben. Det er
kun svampe, der er tilskaret (i l&engden og bredden), der kan bruges med den
lille overtube. Brug steril hydrogel baseret pa glycerol (leveres ikke sammen
med settet) hvis ngdvendigt for at indfgre endoskopet i overtuben.

6. Nar der bruges et stift rektoskop eller proktoskop, fungerer dette ogsa
som overtube. | dette tilfeelde skal leengden pa skubberen tilpasses preecist
til leengden pa det rektoskop eller proktoskop, der bruges (skubberen méa ikke
veaere mere end 1 cm laengere end rektoskopet eller proktoskopet).

7. Skub forst den ikke-koniske ende af overtuben over endoskopet, indtil
spidsen af overtuben (den koniske ende) er ca. 3 mm fra endoskopenden.

8. For forsigtigt endoskopet og overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet)
ind i analkanalen ved hjeelp af et passende smgremiddel, og for det frem, sa
det er pa hgjde med laekagekaviteten (Fig. 2).

9. Skub endoskopet med overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet) frem
til enden af laekagekaviteten.

10. Hold gje med og skub overtuben frem over det stationzaere endoskop, indtil
spidsen af overtuben (den koniske ende) nar enden af leekagekaviteten.

11. Seet overtuben pa plads, og fjern endoskopet.

12. Fugt overtubens lumen (eller rektoskopet eller proktoskopet) og
den tilpassede svamp tilstreekkeligt med steril glycerolbaseret hydrogel
(leveres ikke med settet). Anvend svampen straks. Ellers kan den sterile
glycerolbaserede hydrogel torre ud (ikke mere smaring).

13. Tryk svampen sammen, og se&t den helt ind i overtuben (eller rektoskopet
eller proktoskopet). Bliv ved med at holde overtuben (eller rektoskopet eller
proktoskopet) sikkert pd plads for at veere sikker pa at undgd yderligere
penetration.

14. For skubberen frem via draenslangen, og brug skubberen til at skubbe
svampen frem til enden af overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet).
Spidsen af svampen er nu placeret i det dybeste punkt i lekagekaviteten (Fig.
3). Hold samtidigt fortsat overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet)
sikkert pa plads.

15. Hold nu skubberen pa plads, og traek overtuben (eller rektoskopet eller
proktoskopet) ud, men ikke leengere end til skubbertragten (svampen udvides
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Fig. 4

Korrekt positionering af PUR svampen i sarhulrummet efter slangeoverror og
skubber er taget ud. Vakuum dreen tilsluttes.

nu i leekagekaviteten).

16. Fjern skubberen og overtuben (eller rektoskopet).

17. Kontrollér svampens position ved hjeelp af endoskopet (Fig. 4).

18. Tilslut den medfelgende Y-tilslutningsslange med Luer Lock-fitting til
Redyrob® Trans Plus flasken.

19. Stil kontrolknappen pa flasken til suction power 1 (se brugsanvisningen
til Redyrob® Trans Plus). Brug ikke flasker til konventionel sardreening med
hgjt vakuum eller mellem vakuum, da de producerer et for kraftigt sug.
Hold gje med flowet af sekret, og kontrollér maengden. Bortledningen af
sekreter begynder normalt med det samme. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal
tilslutningen mellem Endo-SPONGE® og Redyrob® Trans Plus flasken samt
indstillingen af kontrolknappen kontrolleres.

20. Yderligere forsegling er ikke ngdvendig, da patientens lukkemuskelfunktion
skaber en teet lukning.

21. Yderligere fastgorelse af draenet, der stikker ud per anum, er ligeledes ikke
ngdvendigt, da svampen holdes fast i leekagekaviteten ved hjaelp af suget.

22. Der kan om ngdvendigt placeres flere Endo-SPONGE® svampe efter
hinanden i en leekagekavitet.

23. Maks. anvendelse af Endo-SPONGE®: 72 timer. Efter denne tid skal den
udskiftes, da vaeksten af granulationsveev i svampens porer kan gore det sveert
at fjerne svampen.

24. Det anbefales at kontrollere systemet jeevnligt.

b) Fjernelse af Endo-SPONGE®
25. Adskil Endo-SPONGE® fra Redyrob® Trans Plus.
26. Skyl lekagekaviteten med ca. 20 ml Ringer-oplgsning eller 0,9 %
fysiologisk saltvandsoplesning ved hjeelp af det medfalgende skylleseet via
det indsatte Redon-dreen, og luk de gvrige Redon-draen med glideklemmen.
27. Fjernelse af Endo-SPONGE®:

- Treek forsigtigt og jeevnt i dreenslangen og med stigende kraft, indtil
svampen frigares fra lekagekaviteten (opher af modstand).

- Fortseet med at treekke med mindre kraft, sa snart svampen er frigjort, for
at fjerne slangen per anum.
28. Kontrollér svampens integritet.
29. Brug endoskopet til at underspge den behandlede leekagekavitet for
svamperester, og dokumenter resultatet af behandlingen. Ga frem som
beskrevet i punkt 3, hvis det er ngdvendigt at indsette en anden Endo-
SPONGE®.
30. Rester af svampen kan fjernes med en egnet endoskopisk gribe anordning.
31. For at sikre en effektiv lukning af leekagekaviteten anbefales det at reducere
svampens diameter, mens lengden indledningsvist bibeholdes, for at lukke
resten af kanalen bagfra og fremad i de efterfglgende behandlingscyklusser.
32. Vi anbefaler at fortsette anvendelsen af Endo-SPONGE®, indtil
lzekagekavitetens laengde er blevet reduceret til mindre end 2 cm og
diameteren til mindre end 1 cm.
33. Efter behandlingens afslutning (hgjst en uge senere), skal behandlingens
blivende virkning bekreeftes.

Advarsler

- Svampen kan tage skade i forbindelse med tilpasningen og/eller
fiernelsen, 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 fiernelse.

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

- Pa grund af den underliggende sygdom har de fleste patienter en



lokaliseret infektion, som kan fare til sepsis (f.eks. peritonitis, nekrose...).

Forholdsregler

- Denne behandling ber kun udfores af erfarne leeger med erfaring bade
med interventionsbehandling af den nedre gastrointestinale kanal ved hjeelp
fleksibel endoskopi og sarbehandling ved hjeelp af undertryk i almindelighed.

- Partikler og svamperester opstar, nar svampens storrelse tilskaeres.
Svampen skal tilskeeres (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 fiernes fra
overfladen, ved at banke let pa svampen, hvorefter de skal opsamles og
bortskaffes pa normal vis.

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

- Nér svampens lengde afkortes, skal dranslangen ligeledes afkortes.
Svampen skal stikke mindst 3 mm ud fra enden af dreaenroret.

- Den tid, svampen forbliver anlagt, afhanger af den lokale kliniske
situation. Hvis det er relevant, anbefales det at justere tidspunktet for
udskiftning af svampen afhangig af maengden af debris og fremvaeksten af
granulationsvaev.

- En anleeggelsestid pa 48 timer anbefales. Mere end 72 timer skal undgas
pa grund af risikoen for, at granulationsvaevet gror ind over svampen, hvilket
kan resultere i, at svampen gar i stykker under fjernelsen, og fore til at dele
af den efterlades i anlaeeggelsesomradet og fastgroet i granulationsvaevet.
Hvis dette skulle forekomme kan en endoskopisk snare eller tang eventuelt
anvendes til at lpsne svampen fra det omkringliggende veav, si den
efterfolgende kan fjernes.

- Hold gje med flowet af sekret, og kontrollér meengden. Dreening af
sekret begynder som regel med det samme. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal
tilslutningen mellem Endo-SPONGE® og Redyrob® Trans Plus flasken samt
indstillingen af kontrolknappen kontrolleres.

- Alle delene er til engangsbrug.

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

- Var omhyggelig med at undga skader pa endoskopets beklaedning.

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

Bivirkninger

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

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

- Bledning som, afhaengigt af patientens tilstand, kan fere til alvorlig
blgdning.

- Dislokation af svampen

- Postinterventionel striktur/stenose

- Smerter

Sterilisering .
Endo-SPONGE® settet er steriliseret med ethylenoxidgas. Abnede eller
beskadigede pakninger ma ikke anvendes.

Opbevaring

Endo-SPONGE® skal opbevares ved stuetemperatur. Ma ikke eksponeres for
ekstreme temperaturer over leengere tid.

Det korrekt opbevarede produkt skal anvendes for den dato, der er anfort pa
pakningen.

Symboler anvendt pa markningen
® Ma ikke genanvendes
g Anvendes for ar + maned + dag

Steril med mindre emballagen er abnet eller beskadiget.
Sterilisationsmetode: Ethylene oxide

Se brugsanvisningen!
Batch nummer

Kat. nr. (Varenummer)

CE - merke  og
anmeldelsesinstritution.
Produktet opfylder samtlige centrale krav jf. Radets direktiv
93/42/EEC vedr. medicinsk udstyr.

Informationsdato: 06/2021

identifikationsnummer pa

C E 0123
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Bruksanvisning
Endo-SPONGE®

Beskrivelse av enheten

Endo-SPONGE®, en endoluminal vakuumterapienhet (EVT), er en
minimalt invasiv metode for behandling av anastomotisk eller Hartmanns
stumplekkasjer i nedre bekkenomrade.

Endo-SPONGE®-systemet bestar av en drentube med pamontert
polyuretantampong med &pne porer, et tilkoblingssystem (Y-stykke med
en forlengelsestube), et paferingssystem (overtube, skyver) og et skyllesett
(sproyte, tupp).

Drenering bestér av en Redon-Drainage (12 CH) med en tampong med &pne
porer festet pa enden. Omradet til drentuben i tampongen har perforerte hull
pa sin side. Storrelsen av tampongen pa drentuben kan skjeeres til storrelse for
den respektive applikasjonen.

Tilkoblingssystemet bestar av et Y-stykke med dobbeldrenkontakt i den
ene enden hvor det kan kobles opp til to Redon-drensystemer og et
hull i den andre enden for krysset med forlengelsestuben. Enheten med
Y-stykkeforlengelsestube tillater tilkobling med vakuumkilden (Redyrob®
Trans Plus-flaske) ved hjelp av en Luer Lock-kontakt.
Endo-SPONGE®-pafaringssystemet bestar av én koaksialt anordnet tube.
Innferingstuben 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 pafgrte endoskopet og brukes som en faring for innfgring
av tampongsystemet. Skyveren brukes til & skyve fremover og plassere
tampongen.

Innhold
1. Endo-SPONGE®, polyuretantampong med &pne porer (g 3,3 x 7,5 cm) med
Redon-dren 12 CH, medisinsk PVC, 40 cm lang
2. Skyver, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm lang
3. Overtuber i 2 stgrrelser, avhengig av enhet og tampongsterrelse
- Silikonslange, hver 29 cm lang
- Konisk og avrundet tupp
- Sterrelse 1: indre diameter 13 mm, ytre diameter 17 mm
- Sterrelse 2: indre diameter 15 mm, ytre diameter 19 mm
4. Irrigasjonssett bestaende av 20 ml sprayte + hette + rulleklemme
5. Y-tilkoblingstube med Luer Lock for Redyrob® Trans Plus-flaske (kjopes
separat - art.nr. 5526604)

IKKE INKLUDERT

1. Redyrob® Trans Plus - styrbart sardreneringssystem, art. nr. 55626604
2. Steril hydrogel basert pa glyserol

3. Standard eller terapeutisk fleksibelt endoskop

4. Ytterligere endoskopisk tilbehgr som skal brukes etter legens skjgnn

Materialer som brukes

Akrylonitrilbutadienstyren (ABS), polyvinylklorid (PVC), polyuretan (PUR),
polyetylentereftalat (PET), hydrogel, silikon, polyetylen (PE), polypropylen (PP),
isoprengummi (IR).

Fig. 1

Posisjon
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Indikasjoner for bruk

- Behandling av anastomotisk eller Hartmanns stumplekkasje etter
kolorektal operasjon i nedre bekkenomradet (ekstraperitonealt) ved hjelp av
undertrykk.
Lekkasjen ma ha skapt et drenerbart hulrom med eller uten en lokal infeksjon.

Virkningsmate

Endo-SPONGE® bestar av en tampong med apne porer som er koblet til en
drentube. Etter endoskopisk innsetting av tampongen i lekkasjehulrommet
fores drentuben ut gjennom anus og kobles til et vakuumsystem. Pafgring
av vakuumet fgrer til kontinuerlig drenering av vaesken og tampongen
i hulrommet fremmer rengjoring av overflaten. For a oppna en effektiv
behandling skjaeres tampongen for & passe til hulrommet. Avhengig av
storrelsen pa lekkasjehulrommet kan det veere ngdvendig a plassere mer enn
én tampong i hulrommet. Tampongsystemet byttes hver 48-72 time. For &
bytte ut tampongen frakobles vakuumet. Fjerning av tampongen ma skje med
forhandsirrigasjon med 0,9 % saltlgsning for & fjerne det granulerte vevet fra
tampongens overflate. Tampongen fjernes gjennom anus, og sterrelsen pa den
nye tampongen tilpasses stgrrelsen pa lekkasjehulrommet. Endo-SPONGE®-
behandling stoppes etter hulrommet nar en storrelse pa 2 x 1 cm, fordi ingen
ytterligere reduksjon av tampongstarrelse er teknisk mulig.

Kontraindikasjoner

- Ondartede svulstsar

- Nekrotisk vev / koldbrann

- Ubehandlet osteomyelitt

- Tampongposisjon direkte ved siden av kar, urinbleere eller tynntarmsloyfer

- Ikke-drenerbart septisk fokus

- Koagulasjonsforstyrrelser

- Behandling med en terapeutisk dose med antikoagulantia eller
hemmermedisiner for blodplateaggregering

- Generell peritonitt eller sepsis

- Pasienter med kjent folsomhet eller allergi mot komponentene (se
Materialer brukt, for detaljer om komponentens navn).

- Det er ingen kliniske bevis pa bruk av Endo-SPONGE® til barn. Som et
forsiktighetstiltak anbefales ikke Endo-SPONGE® til barn.

- Det er ingen kliniske bevis pa bruk av Endo-SPONGE® hos gravide og
ammende kvinner. Som et forsiktighetstiltak er Endo-SPONGE® ikke indikert
for bruk under graviditet eller amming.

Applikasjonsmate
Folgende trinn er pakrevd for pafering av Endo-SPONGE®.

/ Fig. 2

Innsetting av endoskopet og hylster



Fig. 3

Riktig plassering nar PUR tampong er satt inn i skadet hulrom

a) Innsetting av Endo-SPONGE®

1. Forbered pasienten i henhold til de vanlige standardene for endoskopi og
forklar behandlingsmetoden for ham eller henne.

2. For bruk, ber lekkasjehulen steriliseres ved bruk av passende metoder, for
eksempel irrigasjon med Ringers lgsning.

3. Ml lekkasjehulen (lengde og diameter) visuelt ved hjelp av endoskopet
for & bestemme tampongens lengde og diameter. Storrelsen pa tampongen
bor velges slik at den bare ligger i lekkasjehulen, men ikke berorer intakt
slimhinne. Etter maling fiernes endoskopet (Fig. 1).

4. Skjeer til tampongen etter storrelsen pa lekkasjehulen (flere tamponger kan
settes inn, avhengig av sterrelsen):

- Det anbefales at tampongen fyller lekkasjehulen uten a bergre den
intakte slimhinnen.

- Nar du skjeerer tampongen ma du runde ut kanter og spisser.

- Etter skjeering fjern alle tampongrester og partikler fra tampongens
overflaten.

- Forkort tampongens lengde med opptil 1 cm ved a skjeere av tampongen
pa enden.

- Nar du forkorter tampongen med mer enn 1 cm, forkort ogsa drentuben
slik at tampongen stikker ut minst 3 mm fra enden av tuben. Sem eventuelt
tampongens kanter ssmmen over enden av drentuben.

5. Velg riktig overtubestorrelse for endoskopet og tampongsterrelsen.
Kontroller at endoskopet kan skyves gjennom overtuben. Bare tamponger
som du har endret sterrelse pa (i lengde og bredde) kan brukes med den lille
overtuben. Bruk steril hydrogel basert pa glyserol (falger ikke med i settet), om
ngdvendig for a sette endoskopet i overtuben.

6. Nar et stivt rektoskop eller proktoskop brukes, vil det ogsa fungere som
overtube. | dette tilfellet m& skyverens lengde veere riktig tilpasset lengden
pa rektoskopet eller proktoskopet som brukes. Skyveren ma ikke vaere mer enn
1 cm lengre enn rektoskopet eller proktoskopet).

7. Forst ma du skyve den ikke-koniske enden av overtuben over endoskopet til
overtubetuppen (konisk ende) er omtrent 3 mm fra endoskopets ende.

8. Sett endoskopet og overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet) forsiktig
inn i analkanalen ved hjelp av passende smoremiddel, og for det til nivaet av
lekkasjehulen (Fig. 2).

9. Skyv endoskopet med overtube (eller rektoskop eller proktoskop) frem til
enden av lekkasjehulen.

10. Mens du kontrollerer, skyver du overtuben fremover over det stasjonzere
endoskopet til overtubetuppen (konisk ende) nar enden pa lekkasjehulen.

11. Sett overtuben pa plass og fjern endoskopet.

12. Fukt overtubelumen (eller rektoskop eller proktoskop) og den
redimensjonerte tampongen tilstrekkelig med steril hydrogel basert pa
glyserol (folger ikke med i settet). Pafer tampongen umiddelbart, ellers kan
den sterile hydrogelen basert pa glyserol torke ut (manglende smgring).

13. Komprimer tampongen og sett den helt inn i overtuben (eller rektoskopet
eller proktoskopet). Hold fortsatt overtuben (eller rektoskopet eller
proktoskopet) pa plass for & vaere sikker pa & unnga ytterligere penetrering.
14. For skyveren via drentuben, og skyv tampongen fremover mot enden
av overtuben (eller rektoskopet eller proktoskopet) ved hjelp av skyveren.
Tuppen pa tampongen er na plassert pa det dypeste punktet i lekkasjehulen
(Fig. 3). | mellomtiden fortsetter du & holde overtuben (eller rektoskopet eller
proktoskopet) godt pa plass.

15. Mens du holder skyveren pa plass, trekker du ut overtuben (eller
rektoskopet eller proktoskopet), men ikke lenger enn trakten til skyveren
(tampongen vil na utvide seg i lekkasjehulen).

16. Fjern skyveren og overtuben (eller rektoskopet).

Fig. 4

Riktig plassering av PUR tampongen i det skadete hulrommet etter fierning av
skyveinnretningen og hylsteret. Benytt vaku-umflasken.

17. Kontroller tampongens plassering ved hjelp av endoskopet. (Fig. 4)

18. Koble den vedlagte Y-tilkoblingstuben med Luer Lock og Redyrob® Trans
Plus-flaske.

19. Sett kontrollknappen pa flasken p& sugeeffekt 1 (se instruksjonsheftet
for Redyrob® Trans Plus). Ikke bruk vanlige sardrenflasker med heyt vakuum
eller medium vakuum, da de produserer for kraftig sug. Kontroller flyten av og
mengden sekret. Bortforing av sekret starter normalt umiddelbart. Hvis det
ikke gjor det, ma forbindelsen mellom Endo-SPONGE® og Redyrob® Trans Plus-
flasken kontrolleres, sa vel som innstilling av kontrollknappen.

20. Ytterligere lukking er ikke ngdvendig, siden pasientens lukkemuskel-
funksjon vil gi en tett lukking.

21. Ytterligere feste av dreneringen som stikker ut per anum, er heller
ikke nedvendig, siden tampongen holdes fast i lekkasjehulen ved hjelp av
sugefunksjonen.

22. Om nodvendig kan flere Endo-SPONGE® plasseres fortlgpende i en
lekkasjehulen.

23. Maksimal bruk av Endo-SPONGE®: 72 timer. Deretter ma den byttes ut,
siden vekst av granulasjonsvev i tampongporene kan gjere det vanskelig &
fierne tampongen.

24. Det anbefales & kontrollere systemet jevnlig.

b) Fjerning av Endo-SPONGE®
25. Koble Endo-SPONGE® fra Redyrob® Trans Plus.
26. Skyll lekkasjehulen med omtrent 20 ml Ringers lgsning eller 0,9 %
saltlgsning ved & bruke det vedlagte irrigasjonssettet via Redon-drenet og
lukk de gjenvaerende Redon-drenene med rulleklemmen.
27. Fjerning av Endo-SPONGE®:

- Trekk drentuben forsiktig, stedig og med pkende kraft til tampongen
lgsner seg fra lekkasjehulen (tap av motstand).

- Etter at tampongen har lgsnet fortsetter du a trekke forsiktig for a fjerne
rgret per anum.
28. Kontroller tilstanden til tampongen.
29. Ved hjelp av endoskopet, kontroller den behandlede lekkasjehulen for
tampongrester, og dokumenter resultatet av behandlingen. Folg trinnene
beskrevet i punkt 3 hvis det er nodvendig 4 sette inn en annen Endo-SPONGE®.
30. Fjern tampongrester ved a bruke passende endoskopigripetang.
31. For effektiv lukking av lekkasjehulen anbefales det & redusere diameteren
pa tampongen, men beholde lengden, slik at du kan lukke resten av kanalen
bakfra og forover i etterfalgende behandlingssykluser.
32. Vi anbefaler fortsatt bruk av Endo-SPONGE® til lengden av lekkasjehulen
er redusert til under 2 cm og diameteren under 1 cm.
33. Etter avsluttet behandling (senest én uke etter), ma det vedvarende
resultatet av behandlingen dokumenteres.

Advarsel

- Tampongen kan f& skader ved omforming og/eller fierning, som danner
restpartikler etter tampongen.

- Restpartikler ~ etter tampongen kan fore til
fremmedlegemereaksjoner. Mulig behov for kirurgisk fjerning.

- Endo-SPONGE® ma ikke brukes i andre kroppsapninger enn angitt.

- Pa grunn av den underliggende sykdommen har de fleste pasienter en
lokal infeksjon som kan fare til sepsis (dvs. peritonitt, nekrose osv.).

fisteldannelse,

Forholdsregler
- Denne behandlingen skal bare utfgres av erfarne leger med mange ars
praksis bade i intervensjonell behandling av nedre mage-tarmkanal ved bruk
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av fleksibel endoskopi og i sarbehandling under undertrykk generelt.

- Partikler og tampongrester dannes nar tampongen skjeeres til ensket
storrelse. Tampongen mé skjeeres (f.eks. med saks eller en skalpell) i
tilstrekkelig avstand fra pasienten, og i et egnet miljo der partikler er tillatt.

- Etter & ha skjeert tampongen, ma alle rester og partikler fjernes fra
overflaten av tampongen ved & banke lett pa tampongen, samle opp og kaste
pa vanlig mate.

- Nar man redimensjonerer tampongen, sorg for at det ikke er noen skarpe
kanter eller spisser og avrund dem, ellers kan disse lett brekke av under
fierning av tampongen. Etter skjeering skal det ikke veere kutt i tampongen
eller drentuben.

- Nér du forkorter tamponglengden ma du ogsa forkorte drentuben.
Tampongen ma stikke ut minst 3 mm fra enden pa drentuben.

- Hvor lenge tampongen skal ligge inne, avhenger av den lokale
kliniske situasjonen. Hvis det er aktuelt, anbefales det & justere tiden for
tampongendring avhengig av mengden rusk og vekst av granulasjonsvev.

- Det anbefales & la tampongen ligge inne i 48 timer. Mer enn 72 timer
er uforsvarlig pa grunn av risikoen for at granulasjonsvev vokser inn i
tampongen, noe som kan fore til at tampongen blir edelagt under fjerning,
som lar en del av den ligge i paforingsomradet og innebygd i granulasjonsvev.
| tilfelle dette skjer, ma en endoskopisk slgyfe brukes for a skille tampongen
fra det omkringliggende vevet og fjernes.

- Strgmmen av sekret ma overvakes og mengden kontrolleres. Drenering av
sekret begynner vanligvis umiddelbart. Hvis det ikke gjor det, ma forbindelsen
mellom Endo-SPONGE® og Redyrob® Trans Plus-flasken kontrolleres, sa vel
som innstilling av kontrollknappen.

- Alle elementene er til engangsbruk.

- Ikke bruk noen elementer med mindre emballasjen er intakt.

- Veer forsiktig sa du ikke skader hylsen pa endoskopet

- Skade pa endoskopets kabler kan oppsta hvis den fleksible distale enden
bayes for mye inni overtuben

Uheldige virkninger
- Erosjon av strukturer ved siden av tampongen (kar, urinblaere, tynntarm,
tykktarm osv.)
- I noen tilfeller er det rapportert om skader pa tarmveggen og perforering.
- Bledning, avhengig av pasientens tilstand, kan fore til alvorlig bledning.
- Tampongdislokasjon
- Postintervensjonell striktur [ stenose
- Smerte

Sterilisasjon .
Endo-SPONGE®-settet er sterilisert med etylenoksydgass. Apne eller skadde
pakker ma ikke brukes.

Lagring

Endo-SPONGE® skal lagres ved romtemperatur. Ma ikke utsettes for ekstreme
temperaturer over lengre perioder.

Bruk riktig lagret produkt innen datoen som er angitt pa emballasjen.
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Forklaring av symbolene pa pakningen
Ikke til gjenbruk!
Brukes innen Ar + Maned + Dag

E Sterilt, med mindre pakken er apnet eller skadet.
Steriliseringsmetode: Etylenoksid

Se bruksanvisningen!

Batch nummer

L [

Varenummer

CE-merke og identifikasjonsnummer for teknisk kontrollorgan.
Produktet oppfyller de grunnleggende krav i det offentlige
direktivet for medisinsk utstyr 93/42/EEC.

Informasjonsdato: 06/2021
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Kayttoohjeet
Endo-SPONGE®

Tuotteen kuvaus

Endo-SPONGE® on endoluminaaliseen alipainehoitoon kadytettava laite. Talla
mini-invasiivisella menetelmélld hoidetaan anastomoottisia tai Harmannin
tyngén vuotoja pikkulantion alueella.

Endo-SPONGE®-jarjestelmd  koostuu dreenistd, johon on kiinnitetty
avohuokoinen polyuretaanisieni, liitosjérjestelmasta (Y-kappale ja jatkoletku),
asetusjdrjestelmisti (sisadnviejd, tydnnin) ja huuhtelusetisté (ruisku, karki).
Dreeni on Redon-dreeniletku (12 CH), jonka p&&hdn on kiinnitetty
avohuokoinen sieni. Sienen sisélla oleva dreeniletkun osa on rei'itetty sivuilta.
Dreeniletkuun kiinnitetyn sienen kokoa voidaan leikata kdyttotarkoitukseen
sopivaksi.

Liitosjarjestelméd koostuu Y-kappaleesta, jossa on tupladreeniliitin yhdessa
passsd (johon voidaan liittd4 enintddn kaksi Redon-dreenijérjestelmas)
ja reikd toisessa padssa jatkoletkun kiinnittamista varten. Y-kappale-
jatkoletkukokonaisuus mahdollistaa yhdistamisen alipaineen ldhteeseen
(Redyrob® Trans Plus -pullo) Luer Lock -liittimen avulla.
Endo-SPONGE®-asetusjarjestelmd  koostuu  kahdesta ~ samakeskisesti
asetetusta letkusta: silikonisesta sisa@nvientiletkusta (sisadnvieja) ja
jaykemmistd sisdletkusta, jossa on kahva (tydnnin). Sisdénviején luumen on
hieman suurempi kuin kaytettavan endoskoopin ulkohalkaisija. Sisddnviejaa
kaytetddn sienen sisadnviennin ohjaukseen. Sientd tydnnetdan eteenpdin ja
haluttuun kohtaan tyontimella.

)

Sisalto
1. Endo-SPONGE®, avohuokoinen polyuretaanisieni (halkaisija 3,3 x 7,5 cm) ja
12 CH:n Redon-dreeni, ladkinnalliseen kayttoon hyvaksytty PVC, pituus 40 cm
2. Tydnnin, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm pitka
3. Sisadnviejat, kaksi eri kokoa laitteesta ja sienen koosta riippuen

- Silikoniletkua, kunkin pituus 29 cm

- Suippo pyoristetty karki

- Koko 1: siséhalkaisija 13 mm, ulkohalkaisija 17 mm

- Koko 2: siséhalkaisija 15 mm, ulkohalkaisija 19 mm
4. Huuhtelusetti, jossa on 20 ml:n ruisku + korkki + liukusuljin
5. Y-liitosletku, jossa luer lock -liitin Redyrob® Trans Plus -pulloa varten (pullo
on hankittava erikseen, tuotenro 5526604)

PAKKAUKSEEN EI KUULU SEURAAVIA

1. Redyrob® Trans Plus - saddettdva haavan dreenausjérjestelmd, tuotenro
5526604

2. Steriili glyserolipohjainen hydrogeeli

3. Vakiomallinen tai terapeuttinen joustava endoskooppi

4. Endoskooppiset lisavarusteet, joita kdytetdan |aakarin harkinnan mukaan

Kaytetyt materiaalit

Akryylinitriilibutadieenistyreeni (ABS), polyvinyylikloridi (PVC), polyuretaani
(PUR), polyeteenitereftalaatti (PET), hydrogeeli, silikoni, polyeteeni (PE),
polypropeeni (PP), isopreenikumi (IR).

Kuva 1

Sijainti

Kayttoaiheet

- Anastomoottisten tai Hartmannin tyngdn vuotojen hoitaminen
kolorektaalikirurgian jélkeen pikkulantion alueella (ekstraperitoneaalinen
sijainti) alipaineen avulla.
Vuodon on téytynyt luoda ontelo, joka voidaan dreenata kokonaan, ja siihen
voi liittyd paikallinen infektio.

Toimintatapa

Endo-SPONGE® koostuu avohuokoisesta sienestd, joka on kiinnitetty
dreeniletkuun.  Kun sieni on asetettu endoskoopin avulla vuoto-
onteloon, dreeniletku ohjataan ulos perdaukon kautta ja yhdistetdan
alipainejarjestelmaan. Alipaineen avulla nestettd voidaan dreneerata
keskeytyksettd, ja ontelossa oleva sieni auttaa pitdmdan pinnan puhtaana.
Hoidon tehokkuuden varmistamiseksi sieni on leikattava onteloon sopivaksi.
Vuoto-ontelon suuruudesta riippuen saattaa olla tarpeen asettaa onteloon
useampi kuin yksi sieni. Sienijarjestelma on vaihdettava 48 - 72 tunnin vilein.
Alipaine irrotetaan sienen vaihtoa varten. Sieni on poistettava sen jalkeen,
kun ensin on suoritettu huuhtelu 0,9-prosenttisella keittosuolaliuoksella,
jotta granulaatiokudos saadaan poistettua sienen pinnasta. Sieni poistetaan
peraaukon kautta, ja uuden sienen koko on muokattava vuoto-ontelon koon
mukaiseksi. Endo-SPONGE®-hoito lopetetaan, kun ontelon koko on 2 x
1 cm, koska sienen leikkaaminen sitd pienempaén kokoon ei ole teknisesti
mahdollista.

Vasta-aiheet

- Pahanlaatuisen kasvaimen haava

- Nekroottinen kudos/kuolio

- Hoitamaton osteomyeliitti

- Sienen sijainti aivan verisuonten, virtsarakon tai ohutsuolen mutkien
vieressd

- Septinen peséke, jota ei voi dreneerata

- Hyytymishairiot

- Hoito terapeuttisella annoksella antikoagulantteja tai verihiutaleiden
aggregaatiota estavid ladkkeita

- Yleistynyt peritoniiti tai sepsis

- Potilaan tiedetddn olevan yliherkkd tai allerginen sienijarjestelméan
aineosille (ks. Kaytetyt materiaalit -kohdasta lisitietoja aineosien nimista).

- Ei ole olemassa kliinistd naytt6a Endo-SPONGE®-jarjestelman kaytostd
pediatristen  potilaiden hoitoon. Varmuuden vuoksi Endo-SPONGE®-
jarjestelmaa ei suositella pediatristen potilaiden hoitoon.

- Ei ole olemassa kliinistd naytt6a Endo-SPONGE®-jarjestelman kaytdstd
raskaana oleville ja imettaville naisille. Varmuuden vuoksi Endo-SPONGE®-
jarjestelmaa ei saa kdyttad raskauden tai imetyksen aikana.

Kayttotapa
Endo-SPONGE®-jarjestelmad taytyy kayttaa seuraavia vaiheita noudattaen.

/ Kuva 2

Endoskoopin ja sisadnviejan paikalle vieminen
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Kuva 3

Oikea kohdistus, Sieni vapautetaan onteloon

a) Endo-SPONGE®-jirjestelmén sisdanvienti

1. Valmistele potilas endoskopiaan sovellettavien
mukaisesti ja selitd hoitomenetelma hanelle.

2. Vuotokohdan ontelo on steriloitava ennen sienen asetusta asianmukaisella
menetelmalld huutelemalla se esim. Ringerin liuoksella.

3. Mittaa ontelon koko (pituus ja halkaisija) visuaalisesti endoskoopin avulla,
jotta voit maarittda sienen pituuden ja halkaisijan. Sienen koko on valittava
siten, ettd sieni lepad vuoto-ontelon sisélld mutta ei kosketa ehjaa limakalvoa.
Mittaamisen jalkeen endoskooppi poistetaan (kuva 1).

4. Leikkaa sienen koko vuoto-ontelon kokoon sopivaksi (koosta riippuen
onteloon voidaan asettaa useita sienia):

- On suositeltavaa, ettd sieni tayttdad vuoto-ontelon koskettamatta ehjaa
limakalvoa.

- Kun leikkaat sientd, pydristéd kaikki kulmat ja piikit pois.

- Kun sieni on leikattu, kaikki jaéamat ja hiukkaset on poistettava sen
pinnasta.

- Lyhennd sienen pituutta enintddn 1 cm:n verran leikkaamalla sienen
pita.

- Jos lyhenndt sientd enemméan kuin 1 cm:n verran, lyhennd myds
dreeniletkua niin, ettd sieni ulottuu vahintaan 3 mm dreeniletkun paan yli.
Tarpeen vaatiessa sienen reunat voi ommella yhteen dreeniletkun paan yli.

5. Valitse sopiva sisaanviejan koko endoskoopin ja sienen koon perusteella.
Tarkasta, ettd endoskooppi voidaan tydntéa sisadnviejan I4pi. Vain (pituus- ja
leveyssuunnassa) sopivaan kokoon leikattuja sienid voidaan kiyttdd pienen
sisddnviejan kanssa. Tarvittaessa endoskoopin tyontamiseksi sisadnviejaén on
kaytettdva glyserolipohjaista steriilid hydrogeelid (ei toimiteta jarjestelmén
mukana).

6. Jos kaytat jaykkaa rektoskooppia tai proktoskooppia, se toimii itse
sisddnviejand. Talloin  tydntimen pituus pitdd sovittaa kéytettavan
rektoskoopin tai proktoskoopin pituuteen. Tydnnin saa olla enintdan 1 cm
pidempi kuin rektoskooppi tai proktoskooppi.

7. Tybnné ensin sisdénviejin (kaventumatonta) pdatd endoskoopin pélle,
kunnes sisdanviejan (suippo) kirki on noin 3 mm:n paassi endoskoopin paasta.
8. Vie endoskooppi ja sisaénvieja (tai rektoskooppi tai proktoskooppi) varovasti
sisddn perdaukkokanavaan kayttden sopivaa liukastetta, ja vie ne vuoto-
ontelon kohdalle (kuva 2).

9. Tydnni endoskooppia ja sisadnviejai (tai rektoskooppia tai proktoskooppia)
eteenpdin vuoto-ontelon pohjaan.

10. Kun tahystét onteloa, tyonna sisdénviejaa eteenpéin paikoillaan pysyvan
endoskoopin yli, kunnes sisddnviejan (suippo) kérki saavuttaa vuoto-ontelon
pohjan.

11. Kiinnité sisadnvieja paikalleen ja poista endoskooppi.

12. Kastele sisddnviejan (tai rektoskoopin tai proktoskoopin) luumen ja
sopivaan kokoon leikattu sieni riittavalla maaralla glyserolipohjaista steriilia
hydrogeelid (ei toimiteta jarjestelmin mukana). Aseta sieni paikoilleen
viipyméattd; muuten steriili glyserolipohjainen hydrogeeli saattaa kuivua
(jolloin pinnat eivit ole en&4 liukkaita).

13. Purista sieni kokoon ja tydnnd se kokonaan sisdnviejaan (tai
rektoskooppiin tai proktoskooppiin). Jatka sisdanviejan (tai rektoskoopin tai
proktoskoopin) pitamistd tukevasti paikoillaan, jotta se ei varmasti tyénny
syvemmille.

14. Ohjaa tyonnintd dreeniletkua pitkin ja tyonna sieni tyontimen avulla
eteenpéin sisddnviejan (tai rektoskoopin tai proktoskoopin) paahan. Sienin
kérki on nyt vuoto-ontelon syvimmissd kohdassa (kuva 3). Jatka samaan
aikaan sisdanviejan (tai rektoskoopin tai proktoskoopin) pitdmisté tukevasti
paikoillaan.

vakiokdyntantojen
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/ Kuva 4
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Oikea sijainti Sieni ontelossa ty6ntdjan ja sisadnviejan poistamsen jalkeen
ontelosta ja imun yhdistaminen.

15. Pid3 ty6nnintd nyt paikoillaan ja vedd sisdanviejda (tai rektoskooppia
tai proktoskooppia) takaisin pdin, mutta &l3 vedi sitd tyontimen putkea
kauemmas (sieni laajenee nyt vuoto-onteloon).

16. Poista tydnnin ja sisdénviejd (tai retroskooppi).

17. Tarkasta sienen asento endoskoopin avulla. (Kuva 4).

18. Yhdistd mukana toimitettu Y-liitosletku Luer Lock -liittimeen ja Redyrob®
Trans Plus -pulloon.

19. Aseta pullon siaténuppi imutehoon 1 (ks. Redyrob® Trans Plus
-ohjelehtinen). Ala kiyta perinteisia suuren tai keskisuuren alipaineen
haavadreenipulloja, koska ne tuottavat lilan suuren imutehon. Tarkkaile
eritteen virtaamista ja tarkasta sen maara. Yleensa eritteen valuminen alkaa
heti. Jos eritettd ei ala valua valittémasti, tarkista Endo-SPONGE®-sienen ja
Redyrob® Trans Plus -pullon vilinen liitos sekd saatonupin asetus.

20. Muuta tiivistystd ei tarvita, koska potilaan sulkijalihas sulkee kanavan
tiukasti.

21. Perdaukon kautta ulos tulevaa dreenid ei mydskdan tarvitse kiinnittda sen
tukevammin, koska sieni pysyy vuoto-ontelossa alipaineimun ansiosta.

22. Tarvittaessa vuoto-onteloon voidaan asettaa useita Endo-SPONGE®-sienia
perajalkeen.

23. Endo-SPONGE®-sienen enimmaiskdyttdaika on: 72 tuntia. Tamén jélkeen
sieni tdytyy vaihtaa, koska granulaatiokudoksen kasvaminen sienen huokosiin
saattaa vaikeuttaa sienen poistamista.

24. On suositeltavaa tarkistaa jarjestelma saannéllisesti.

b) Endo-SPONGE®-sienen poisto
25. Irrota Endo-SPONGE®-sieni Redyrob® Trans Plus -pullosta.
26. Huuhtele vuoto-ontelo noin 20 ml:lla Ringerin liuosta tai 0,9-prosenttista
keittosuolaliuosta. Kdytd mukana toimitettua huuhtelusettid paikoillaan
olevan Redon-dreenin kautta ja sulje jéljella olevat Redon-dreenit
liukusulkimella.
27. Endo-SPONGE®-jérjestelmén poistaminen:

- Veda dreeniletkua pois varovasti, tasaisesti ja vahitellen voimaa lisaten,
kunnes sieni irtoaa vuoto-ontelosta (et end4 tunne vastusta).

- Kun sieni on irronnut, jatka dreeniletkun vetdmista kevyesti, jotta se tulee
ulos perdaukon kautta.
28. Tarkasta sienen eheys.
29. Tarkista endoskoopin avulla, ettei hoidetussa ontelossa ole sienen jaamia.
Dokumentoi hoidon tulos. Jos uuden Endo-SPONGE®-sienen asettaminen on
tarpeen, seuraa kohdassa 3 kuvattuja vaiheita.
30. Poista sienen ja@mat tarttumalla niihin tarkoitukseen sopivalla
endoskoopilla.
31. Jotta ontelo sulkeutuisi tehokkaasti, sienen halkaisijaa on hyva
pienentddpituuden sdilyessd aluksi samana. N&in jéljelld oleva kanava
sulkeutuu takaa eteenpdin seuraavilla hoitokerroilla.
32. Suosittelemme jatkamaan Endo-SPONGE®-jdrjestelmén kéyttod, kunnes
ontelon pituus on alle 2 cm ja halkaisija alle 1 cm.
33. Hoidon loppumisen jélkeen (enint&én viikon kuluttua) on dokumentoitava
hoidon pysyva tulos.

Varoitukset

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

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

- Endo-SPONGE®-jirjestelmdd ei saa kdyttdd muissa kuin eritellyissa
kehon aukoissa.



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

Varotoimet

- T&td hoitoa saavat antaa vain kokeneet l43karit, joilla on kokemusta seka
alemman 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
paassa potilaasta asianmukaisessa ympéristossé, jossa hiukkasten irtoaminen
on sallittua.

- Kun sientd on leikattu, kaikki jadmat ja hiukkaset on poistettava sen
pinnasta taputtamalla sientd, ja ne on kerattdvé ja havitettdva tavalliseen
tapaan.

- Sientd muotoiltaessa on varmistettava, ettei siihen j&a 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 lyhennetdan, myos dreeniletkua on lyhennettava.
Sienen on ulotuttava véahintddn 3 mm dreeniletkun paan yli.

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

- Sienen suositeltu kdyttdaika on 48 tuntia. Sientd ei saa jattad paikalleen
yli 72 tunniksi, koska on olemassa riski, ettd sienen sisddn kasvaa liikaa
granulaatiokudosta. Tamé voi saada sienen rikkoutumaan poiston aikana,
jolloin sen osia jad kayttokohtaan ja syvélle granulaatiokudokseen. Jos ndin
kay, on kaytettdva endoskooppista silmukkaa tai pihteja, joilla sieni voidaan
irrottaa ympardivasta kudoksesta poistoa varten.

- Dreeneritteen virtausta on seurattava ja eritteen maaré tarkistettava.
Yleensd eritteen valuminen kdynnistyy heti. Jos eritettd ei ala valua
valittomasti, tarkista Endo-SPONGE®-sienen ja Redyrob® Trans Plus -pullon
vélinen liitos seké saatonupin asetus

- Kaikki tuotteet ovat kertakayttoisia.

- Al4 kdyta mitdén tuotetta, jos sen pakkaus ei ole ehja.

- Varo vahingoittamasta endoskoopin paallysta.

- Endoskoopin kaapelit voivat vaurioitua, jos joustavaa distaalista paata
taivutetaan liikaa sisdanviejan sisalla.

Haittavaikutukset

- Sienen vieressd olevien rakenteiden (suonten, virtsarakon, ohutsuolen,
koolonin jne.) eroosio.

- Suolenseindman vauriosta ja perforaatiosta on ilmoitettu joissakin
tapauksissa.

- Verenvuoto, joka voi
verenvuotoon.

- Sienen siirtyminen paikaltaan

- Toimenpiteen jilkeinen striktuura/stenoosi

- Kipu

potilaan tilasta riippuen johtaa vakavaan

Sterilointi
Endo-SPONGE®-sarja on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Avattuja tai
vaurioituneita pakkauksia ei saa kayttaa.

Sailytys
Endo-SPONGE®-jirjestelma3 on ssilytettivi huoneenlammadssa. Ali altista
sitd darimmaisille lampatiloille pitkéksi aikaa.

Kayta asianmukaisesti sailytetty tuote pakkaukseen merkittyyn viimeiseen
kayttopaivimadradn mennessa.

Tuotemerkinnoissa kdytetyt symbolit
® Kertakayttdinen

Kaytettdva viimeistdan: vuosi + kuukausi + paiva

ME Tuote on steriili kun pakkaus on avaamaton ja ehja.

A

Sterilointimenetelma etyleenioksidi

Katso kayttoohjeet

Eranumero

C€os

Tuotenumero

CE-merkintd + lImoitetun Laitoksen tunnusnumero.
Tuote tayttdd Medical Device Directive 93/42/EEC: n oleelliset
vaatimukset.

Tietojen piiviys: 06/2021
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Odnyieg ypiong

Endo-SPONGE®

Teprypagi) Tov mpoidvrog

To Endo-SPONGE®, pw ovokevr] evdoaviikng Oepanciog kevov (EVT),
givar o ehdylota emepPatiky pébodog yo T Oepancion avVOSTOUMTIKGOV
Sappodv 1} Stoppodv koroPfdpatog katd Hartmann oty neploy g kdte
TVEMKNG XDPOG.

To ovompo Endo-SPONGE® anoteheiton omd Evav coljva mapoyEtevong
HE TPOCAPTNUEVO GTOYYO OVOIKTOV TOp®V omd molvovpedavn, £va
cbotpo ovvdeong (tepdyo Y pe oolivo emEKTOoNg), £ve cOOTNHO
£PUPLOYNG (TPOSTUTEVTIKOG COANVAS, TPO®ONTHPAG) Kot Eval GET EKTAVONG
(oVpryya, Gkpo).

H nopoyétevon anotedeiton and Eva ovotnuo napoyitevong Redon (12 CH)
He Tov omdyYo avolkTdv TOpeV Tpocaptnuévo oto dkpo. H meproyn tov
COAVO TOPOYETEVONG GTOV GTOYYO £XEL NATPLINUEVEG OTEG GTNV TAEVLPGL
™. To péyebog tov omdyyov 6TOV COMVA TUPOXETEVONG UTOPEL Vo KOTE
070 KOTGAANA0 péyefog yio TV avticToryn eQappoyy.

To oVotnpo ocOvdeong amoteheitar amd éva tepdyo Y pe évav dumhd
obvdeopo mapoyétevong oto €va GKpo O6mov Pmopovv va cuvdebovv
£m¢ kot dvo cvotiuata mapoyétevong Redon kot po omfy oto GAdo
Grpo Yy ™ dwotavpwon pe Tov coMyva enéktaons. To cvykpdmpa
Tepoyiov Y-coMva nEKTAoNG EMTPETEL TN GUVIEST HE TNV NYN KEVOD
(91aAn Redyrob® Trans Plus) péce cvvdéopov Luer Lock.

To ovompa epappoyns Endo-SPONGE® anoteheitat and Evav opoa&ovika
S0TETAYUEVO COAVO, TOV COARVOL ELGOYOYNG KOTOCKEVOOUEVO Omd
GUMKOVY (TPOCTATEVTIKOG GMAVOG) KOl TOV E0MTEPIKO MO GKANTTO
coiva pe hapn (tpowdntipa). O 0LAGG TOV TPOCTATEVTIKOD COANVA Eival
EAOPPOG HEYOADTEPOG amd TNV £EMTEPIKY SAUETPO TOV £QAPHOLOpEVOL
£vOOOKOTIOL Kot XPNOLHOTOLE(TOL ™G 0dMNYOS Yoo TNV E00Y®YN TOL
GLETHATOG 6mdYYov. O TpowbnTipag ypnoponoteitat yio mv Tpodnon
Kot TomoféTnon tov omdyyov.

Hepreyopeva
1. Endo-SPONGE®, ondyyog PUR avowtdv nopav (o 3,3 x 7,5 ek.) pe
nopoyétevon Redon CH 12, PVC wtpueng katnyopiag, pijkovg 40 ek
2. Qonmpog, ABS + PVC, CH 30, pikovug 30 ex
3. IIpootatevtikoi coMveg oe 2 pey£dn, avaroyo pe T GLOKELT Kot TO
péyebog tov omdyyov
- ZoMvog clAkovng, pijKovg 29 gk. 0 kobévag
- Koviké otpoyyvievpévo dkpo
- Méyebog 1: ecwtepucri ddpetpog 13 k., eéotepkn didpetpog 17 xh
- Méyebog 2: ecmwtepucii didpetpog 15 k., eémtepkn didpetpog 19 xih
4. Xet mhdong mov amotereitar and ovpryyae tov 20 ml + tdpo + cupdpevo
oQyKTIpa
5. Zovdetikog ooMjvag tomov Y pe e&dptmua Luer Lock yu ¢uiin
Redyrob® Trans Plus (ayopdletar Egympiotd — Ap. mpoiovtog 5526604)

AEN ZYMITEPIAAMBANONTAI

1. Redyrob® Trans Plus — cvotpa eheyyOpeVNG TapOYETELONG TPADLATOS,
Ap. mpoiovtog 5526604

2. Zteipo v3poyEhn pe Phon yAukepoin

3. Tumko 1 OepomevTicd evAHYIGTO EVEOOKOTIO

4. IIpdcheta eVEOOKOTIKA TAPEAKOUEVE HTOPOVY VO PN GIHOTOm00vV KaTd
TN SKPLTIKT] EVYEPELLL TOV LATPOV

Ew. 1

Oéon
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Yhka wov ypnopororodvron

SoPTOAPEPEG akpurovitpiriov-Bovtadieviov-ctupeviov (ABS),
nolvprvoroyrmpidio  (PVC), moivovpebdvn  (PUR),  tepepbatixd
molvabviévio  (PET), wdpoyéhn, othikovn, mohvaibvrévio (PE),

mohvmpomvAévio (PP), kaovtcovk icompeviov (IR).

Evdsileg ypiiong

- Ogpancion AVOGTOUOTIKOV Stoppodv 1| dtappodv KoAoPdHATOG KOTA
Hartmann petd and opfokodiki} xipovpyikn eméuPacn oty meploxn mg
kGt TUEAKNG Xdpag (Ewmeptrovaikn) Béon) pécw apvntikig mieons.
H dappon mpémet var £xet SUIOVPYNGEL IOl TAPOXETEVGIUN KOAOTNTA [E T
xwpig Tomkn Aoipmén.

Tpémog dpaong

To Endo-SPONGE® omoteAeitan and £vay 6moyyo avolktdv mdpmv mov
£ivon GLVIESENEVOG GE Evay GANVA TaPOYXETEVGNS. META TV EVEOGKOTIKT
£LGAY®YN TOV GTOYYOV GTNV KOLOTNTO S1appoiiG O GOANVOG TAPOYETEVGTG
Spopodoyeitan Tpog T £E0 SAPEGOD TOV TPOKTOD KOl GUVOLETAL GE £VOL
chompa kevov. H epappoyn tov kevod odnyei oe cuveyl mapoyétevon
OV VYPOV Kot 0 6mdYYog otV KotkomTo Tpowbei Tov Kaboupiopod g
empavelog. o my enitevén anotelespatikng Bepansiog, to péyedog Tov
GmOYYOL KOPETAL AGTE Vo ToPLalel 6TV KOO Ta. Avaoya pe T0 péyedog
™mg KotkOmTOg Soppong, pmopei vo eivon amapaitnT) 1 tomobémon
TEPIGGOTEPOV MO EVOy GTOYY®V otV Kootnta. To cvoTpo 6Toyy®v
oArGleTar kGBe 48-72 dpeg. o ™V oARayn TOL GTOYYOL ATOGLVIEETOL TO
kevo. H apaipeon tov omodyyov mpémet va yivetan pe mponyoduevn mAbon
pe dddvpa puotoroykov opov 0,9% yo TV aPaipesn TOL KOKKIOIOVG
16700 amd TV EMPAVELR TOV 6TOYYoL. O 6TdYY0s apatpeitat SpéGov Tov
TPOKTOL Kot T0 péyefog Tov véou omdyyov mpocupuoletar 6to péyebog g
kootrag dwppone. H Beponeio pe 0 Endo-SPONGE® drakdnteton 6to
onpeio 6mov N koo Ta PTavVEL T0 péyedog Tov 2 X 1 ek., kabog dev eivar
TELVIKA duvaT 1) TEpaTéP® peiwon Tov peyéBovg Tov 6moyyov.

Avtevdeieg

- Tpavpa Adyw kakorfovg dykov

- NekpoTikdg 16106 / yayyporvo

- Ooteopvelitida mov dev £xEl AVTINETOMGTEL

- ©fon T0L GTOYYOL AUECHG TOPOKEILEVO GE OyYein, otV 0VPodoYO
KOO 1| 6€ EMKEG TOV AEMTOD EVIEPOL

- Mn nopoyetedoIun GNATIKY £GTIOL

- Awrtapayés mEng Tov aipatog

- Ayoyf pe Bepamevtikn 3061 OVIITNKTIKOV QAPUAKOV 1) OvAGTOAEDV
NG GLGGOUATMOGCNG CUOTETAAIWV

- Tevikevpévn meprrovitida 1 onyonpio

- Aobeveic pe yvootég evaichnoieg 1 addepyieg oTol GLGTATIKG TOL
(avatpé€te oty evO™To. YAMKG TTOU YPIGLHOTOI00VTAL, Y10 AETTOUEPELEG
GYETIKG JIE TIG OVOUAGIES TV eEopTNHAT®V).

- Agv vrdpyovv khvikd ctoyeio and ™ yprion tov Endo-SPONGE®
1oV madtaTpikd mAnBuopd. Qg pétpo mpopvraéng, o Endo-SPONGE®
d&v GUVIGTATOL GTOV TOUSLOTPIKO TANBVGHO.

- Agv vrdpyovv kMvikd ctoyeio and ™ yprion tov Endo-SPONGE®
oe éykveg kou OAalovoeg yovaikes. Qg pétpo mpopvraéng, to Endo-
SPONGE® dgv evdeikvotan yia gprion Kotd ) didpkela g £YKLHOoHVING
Kat g yohovyiag.

Tpémog cpappoyis
T'o ™y gpappoyi} oo Endo-SPONGE® amaurodvtar tor axdrovo fripata.

/ Ew. 2

Etcaymyn tov ev80oKomiov Kot TOV TPOSTATEVLTIKOY CMANVA.



Ew. 3

Zoot tonobémon, o ondyyog PUR amodeopedetor oty kodtnte tov
TPAVHLOTOG.

o) Ercayoyii Tov Endo-SPONGE®

1. TIpoetodote Tov acBevi Yl EvB00KOTNOT GUMG®VE HE Ta GLVHON
npdTumo. Ko eENyNote otov acbevn ) Oepomevtikh pebodo.

2. TIpwv ™ xprion, M KOWOTTO TG Soppong TPEMEL VoL OmooTEP®OEL
APNOOTOLDOVTOG KATIAANAEG HEDOGBOVG, Owg ThdoN pe didAvpa Ringer.

3. Metpriote onTikd TV KOO TO TG dtoppong (ko Ko SIGUETPOG)
APNOOTOLOVTOG TO EVEOOKOMIO, TPOKEWEVOL Vo Kabopicete 10 pijkog
Kat T S1apeTpo Tov omdyyov. To piKog Tov omdYyoL mpémet vor emAeyDel
HE TETOOV TPOTTO DOTE 0 GMOYYOG Vo KEITETOL EVTOG TG KOWOTNTOG TNG
Soppong, aArd va unv ayyilet @Oucto Prevvoydvo. Metd ) pétpnon, 0
gvdookomio aparpeitat (Ew. 1).

4. TIpocuppoote 10 péyebog Tov omdyyov chupmve pe 1o péyebog g
Koo TOag TG droppons (eivar duvath 1 elcoy®Y TOAATAOV oToOYY®V,
avéroya pe to péyebog):

- ZuvioTtdron 0 6moYyog Vo yepilet v kothdTTaL TG Srappong xopig va
ayyiCet Tov dOwcto Prevvoydvo.

- Katd mv kom} 10v 61dyy0v, 6Tpoyyvledote OLEG TIG OKHEG KOl PUTEG.

- Metd v Koy, amOpaKpOVETE OO ToL DTOAEIMHATO KOl GOUOTIOW
GIOYYOL OO TV EMPAVELD TOV OTOYYOL.

- Meidote 10 KOG TOV GIOYYoV KT £m¢ Kot 1 €K. amokdnTOVTIG TO
GKpo TOV OTOYYOL.

- Edv peudoete 10 pUKog tov omdyyov Kot meplocdtepo amd 1 ek.,
HEWOOTE EMONG KAl TO UAKOG TOL COMVE TaPOYETEVONG £T6L OOTE O
omoYyog vo. Tpoekéyel ToLAdyIoTOV Katd 3 Y. amd To GKpo TOL CWANVOL
Kat, edv givon amapaitto, cVPPAYTE TIg AKPEG TOL GTOYYOV HETAED TOVG
TV 070 TO GKPO TOL GMANVOL TAPOYETEVONG.

5. EméETE T0 600TO HNKOG TPOGTOTEVTIKOD GMANVEL Y10t TO EVIOCKOTIO Kot
10 péyebog Tov omdyyov. EAéyEte 6Tt To £vdookomo pmopet va Tpomindel
S10EGOV TOV TPOCTATEVTIKOD GAVE. MOVO GTOYYOL HE TPOGUPLOCHEVO
péyebog (o€ KOG Kot TAGTOG) HITOPOHV VOL XPNGIHOTOOOVV (IE TOV HIKPO
TPOCTATEVTIKO GOANvVa. Edv eivon amapaitnto ypnoonomiote oteipa
v3poyéhn pe Baon ylukepdin (Bev mopEYETOL OTO GET), YLoL TNV EIGAYOYN
TOV EVEOGKOTIOV GTOV TPOGTATEVTIKO GOANVOL.

6. Otav ypnotponoteitol éva dkapnto opbookomo N mpwktookdmo, Oo
APNOMEVCEL ETIONG MG TPOSTUTEVTIKOG COANVOG. XNV TEPinT®on auTh,
TO HNKOG TOVL OONTAPL TPETEL VL TPOSUPHOGTEL KATAAANRE GTO HKOG TOV
APNoomoodpevoy opdockomiov 1 TPwKTOGKOTIOL (TO HjKOG TOL WONTHpaA
dev mpémet va eivon peyodvtepo amd 1 k. omd 10 pfKog Tov ophockomiov 1
TOV TPWKTOGKOTIOV).

7. TIpdta, ©OoTE T0 U KOVIKO GKPO TOV TPOGTOTELTIKOD CMANVO
EMAVO amd TO €VBOGKOTO PEYPL TO GKPO TOV TPOGTOTELTIKOD GMANVOL
(kwvikd Gkpo) vo. Bpicketan og amdotacn mepinov 3 yk. amd T0 Gkpo Tov
evdookorniov.

8. Ewdyete 10 €VOOOKOMO KOU TOV TPOOTATELTIKO ocwMve (| To
0p0ocKOTIO 1) TPOKTOGKOMIO) TPOCEKTIKG HEGO GTOV TPMKTIKO COANVOL
APNOOTOLOVTOG KATOAANAO AMTavTIkO, Kol QEPTE TO OTO €MIMEDO TNG
kotomrag g Stapporig (Eik. 2).

9. QOMoTE TO EVBOOKOTIO IE TOV TPOGTUTELTIKO GmAva (1} T0 0pHOGKOTIO 1
TPWOKTOGKOTIO) TPOG TOL EUTPOG EXPL TO TELOG TNG KOTAOTNTOG TNG Slapporig.
10. Yno omtikn kabodnynon, ®Oiote TOV TPOGTOTELTIKO GOMvVe
TPOG TC EUTPOG EMAVED amd 10 oTadEPO €VEOOKOTIO PéXPL TO GKPO TOL
TPOGTATEVLTIKOD cOMV (KOVIKO GKpO) va pOdcel 6T0 TEAOG TNG KOMOTNTOG
mg Sapponc.

11. Z1epedoTe TOV TPOGTATELTIKO GOV 6T BEGT TOL KOt APALPESTE TO
£V300KOTIO.

12. Bpé&te emopkdg TOV a0AO TOL TPOGTATELTIKOD GwANVa (1] To opHockdmio

Ew. 4

Zoot 0éon tov ondyyov PUR oty koldTnTe TOV TPOOHOTOS HETG TNV
apaipeon 0LV EONTAPE KOl TOV TPOGTATEVLTIKOL cwMve. Egappoletat
avappoOPnoT.

1 T0 TPOKTOGKOMIO) KOl TOV GTOYYO TPOGAPHOGHEVOL [eYEDOVG e oTeipa
v3poyéhn pe Paon ™ yAvkepoin (dev mapéyetar 6o oet). Epapuoote tov
omoYYo yopig kabuotépnon — SlpopPETIKE, 1) oTelpa VIPOYERN e Bdon T
YAUKEPON UTOPEL VoL OTEYVMOGEL (LMY TOPEYOVTOG TAEOV Aimavon).

13. Zvpmiéote TOvV omMOYYO Kol EGGYETE TOV TAMp®G HEGH  OTOV
TPOCTATEVLTIKO SOANVE (1| 6T0 0pHocKOTO | TPOKTOGKOT0). TuveyioTe
VO KPUTATE TOV TPOCTATELTIKO cwANva (1} T0 0pHOSKOTIO 1 TPOKTOGKOTO)
ot00epd 6T 0éom TOL Yo Vo SCPUAICETE OTL OMOTPETETOL | TEPALTEPM
Sieioduon.

14. Kofodnynote tov mbntipa SLepEGo T00 GOANVO TUPOXETEVONG KO,
APNOIHOTOLHVTOG TOV @ONTNPaL, ®ONGTE TO GTOYYO TPOG TOL EUTPOG PEYPL TO
GKPO TOV TPOGTUTEVTIKOV GOATVE (1] TOL 0pHOGKOTIOV T TPWKTOGKOTIOV).
To dxpo Tov omdYYoL givan Tdpo TomobeTnpévo 6to Paditepo onpeio g
koomrag g dappons (Ew. 3). Zto peta&d, cuveyiote va kpatdte Tov
TPOGTATELTIKO MV (] T0 0pHooKOTIO 1 TPWKTOGKOTI0) 6TadEpd oTN
0éom Tov.

15. Topa, kpatdvtag Tov odntipo otabepd oty 0€on tov, amochpete
TOV TPOGTOTEVTIKO coMive (1 T0 0pBOcKOTIO 1) TPWKTOOKOT0), AALE Oyt
TEPLOGOTEPO Omd TN YOGV Tov wOnTipa (0 6mdYYog Tdpa Oa doykwOel
péoa otV KOO TO TNG SLapporig).

16. Agapéote tov @ONTHPE Kol TOV TPOSTATEVLTIKO coMyve (1 T0
opBockodmo).

17. EAéy&te ) 0€om T0V 6TdYYOL YpNoIHoTOIDVTAG TO £vdookomio. (Eik. 4)
18. Zuvdéote ToV E0MKAELOHEVO GUVIETIKO GOATVO TOTTOV Y (e To eEGpTNHOL
Luer Lock kat t @1dAn Redyrob® Trans Plus.

19. Béote T0 Kovpmi EMAOYHG 6T PLIAN otV oYL avappoenong 1 (BA.
10 QUALGSI0 0dNyudy Tov Redyrob® Trans Plus). Mn ypnowonoteite
oupPoTikés PLikes avappdPnoNg TPAVHATOV VYNAOD KeVOL 1 pecaiov
Kkevoy, kabmg mopdyovy vepforikn avappdenon. Iapatnpiote ™ por
™G Ekkprong Kat eréyEte v mocsotnTa. H amaywyn g £KKplong Kavoviké
Eexwvd apéoms. Eav oy, n obvdeon peta&d tov Endo-SPONGE® kat g
@1Ang Redyrob® Trans Plus mpénet va eheyyOel, onwg emiong kaun podon
TOV KOLUTTLOD EMAOYNG.

20. TIpochetn oteyavomoinon dev givon omopaitm, keddg t0 choTHA
GOUYKTAPO TOL aobevoig Oa dnpovpyfioet oteyovod Kheioio.

21. TIpooBetn oTEPEMON TG TOPOYETEVONG, 1| OMOiC TPOEEEYEL OO TOV
TpOKTO, ivon opoing meprrty, dedopévov OTL 0 6mdYYog dtnpeitan péca
6NV KOWOTNTOL TNG S10pPonG HEGH TNG AGKNONG avappOPenoNe.

22. Edv yperdletan, pmopodv va tomobetndoiv modranhd Endo-SPONGE®
pEOO OE ol KOOTNTA SLopPONG.

23. Méywom ypfion tov Endo-SPONGE®: 72 dpeg. Oa mpémer vo
avtikataotadel péypt avtd 1o ypovikd onpeio, kabdg M avamTuén
KOKKLDIOVG 16TOD HEGO GTOVG TOPOVG TOV GTOYYOL UTOPE! VoL duoyepdvet
™V aQaipecn Tov Grdyyov.

24. TuvioTAToL 1] TOKTIKY EMOEDPNOT TOV GLGTIAATOG.

B) Agaipeon tov Endo-SPONGE®
25. Anoovvdéote 10 Endo-SPONGE® amé o Redyrob® Trans Plus.
26. Exmldvete v kothdmto TG Stapponig pe mepimov 20 ml dwuddpatog
Ringer 1} pvooroyikod 0pod 0,9% xPNGIHOTOIHOVTAS TO ECOKAEIOUEVO GET
mhbong, péocw g tomobeTnuévng mapoyétevong Redon, ko kheiote Tig
VIOAOTEG TOPOYETEVOELG Redon pe TO GupopEVo opIyKTipa.
27. Agaipeon tov Endo-SPONGE®:

- ApaipéoTe TpaBdOVTOG T0 COANVE TUPOYETEVONG TPOCEKTIKG, 6TAOEPH
Kot pe avéavopevn dvvapn, péxpt 0 omOYYOS VO OTOCTOOTEL OO TNV
KOO TNG S1opponS (ATdAELD THG AVTIGTAONG).
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- A@o¥ 0 omdyyog amoonaotel, cuveyiote va Tpafdte pe pucpny dvvapn
TPOKEIUEVOD V0L OPAPEGETE TO COMVEL OO TOV TPOKTO.
28. EXéyEte TV aKepaIOTNTO TOV GTOYYOL.
29. Xpnowonodvtog 10 £vdookomo, embewpniote TV KOO™TU THG
Soppong mov voPrnke ot Oepomeion Yo voleippaTo GTOYYOL Kot
Kataypayte v ékPaon g Bepaneiog. Eqv givon anapaitnto va eiodyete
éva. Ao Endo-SPONGE®, akolovbiote tor Pipoto mov meptypapoviat
oT0 onueio 3.
30. A@oipéote TO. VTOAEIUPATE OTOYYOVL YPNGILOTOIOVTAS KOTAAANAN
GUAMTITIKT] EVE0OKOTNGN.
31. Tw 10 0omOTEAESHOTIKO KAgioWo TG KOOTTOG THG dtappong,
ocuviotdtal N peimon g Stapétpov Tov ordyYov, evd dratnpeitor To B0
UNKOG, TPOKEWMEVOD VL KAEIGEL TO VIOAOIO KaVAAL amd Tio® mPog Tol
EUTPOG GTOVG EMOUEVOVG KOKAOVG Oepameiag.
32. Zuvictobpe ™ ypfion tov Endo-SPONGE® péypt 10 pikog tng
KOWOTTOG TG drappofig va givar Aydtepo amd 2 ek. Kou 1 SIAHETPOG
Myotepo amd 1 k.
33. Metd v ohokApmon g Oepaneiog (Ot apyodtepa amd pio efdopddo
HETE), TO HOVIHO amoTERES O TG Depameiog TpEmet va TekUNPLobeL.

TIposidomouioeig

- O ondyyog pumopei vo vrootel (puég Katd ™Y avadpopemon 1/Kot
APaAipEST), TOPAYOVTOG CMOUATISIKE VTOAEIUHOTE GTTOYYOV.

- To copotdokd vroleippoto omd TOV  omdYyo pmopodv Vo
TPOKAAEGOVY GYNHOTIOHO GLPLYYiov, avidpdoels o EEvo ompa. TTibavn)
OVAYKN Y10l YEPOVPYIKT 0aipesT).

- To Endo-SPONGE® 3¢v mpémet voL ypNOLHOTOIEITOL G OVOTYHaTe TOV
GOUATOG AL A ToL EVOEIKVOOLEVOL.

- Adyw G VROKEipEVNG VOoOV, Ol TEPLocOTEPOL 0oleveis £xovv
evromopévn hoipwén m omoio. pmopel vo odnyfoet oe onyorpio (SnA.
TEPLTOVITION, VEKPOON K.AT.).

TIpopuragerg

- Avt n Oepomeia Tpémet va dtevepyeitat Hovo omd EUTEPOVG WTPOG pE
g&doknon 1060 oV enepPatiky Oeponeio TOL KATOTEPOL YUOTPEVTEPIKOD
HE xpNoN 0KAUTTOV EvooKOTiOV 060 Kat ot Oepaneio TpovpdTOV pE
OPVNTIKY TECT YEVIKOTEPQL.

- Otav 0 om6yyog KOPetan 610 embupNTo péyedoc, Tapdyovia copoTidio
Kot vrokeippato omdyyov. O omdyyog mpémet var kOBeton (m.y. pe Wokidt
N VWotépl) o KAtdAnAn omdctaon and tov achevii Kot o KaTdAANo
TEPPAALOV GTO OTOI0 EMTPEMOVTAL COUATION0.

- Metd 10 kOWo Tov omdyyov, Oro To LWOAEIPMOTO KOl GOUOTIOW
TPEMEL VUL PatpeBOVY 0Ttd TNV EMPAVELY KTUTOVTAG EAAPPE TOV 6TOYYO, Ve
GLALEXDOVV Kat VoL amoppipHovy pe Tov KaDEPOUEVO TPOTTO.

- Otav ovadlapope®@veTe 0 omdYYo, Sl0oQuAicTe OTL dev VIApPYOLY
aUNpES GKPeg M MOTEG GTPOYYLAEDOVTAG TO GTOYYO, SLUPOPETIKE, AVTEG
UTOPOVV EVKOAQ VO GTOCTAGTOVV KOTA TN SAPKEW TG 0paipeong TOv
omoyyov. Metd Ty Kom, dev TPEMEL VoL VIAPYOVY KOWINATA GTOV 6TOYYO T
GTOV GOANVOL TAPOYETEVONG.

- Otav BpaydVeTe T0 PNKOG TOL GTOYYOL, PPOYVVETE ETIGNG TOV COATVL
Tapoyétevong. O omdyyog Tpéme va Tpoecéyetl Katd Tovddyiotov 3 (k. and
T0 GKPO TOV GOAVE TOPOYETEVONG.

- H ddpketa mopopovig eEapTaTon amd Ty TOTIKY KMVIKH KOTAoTooM.
Edv epoppoletar, cuviotdtor 1 Tposappoy Tov xpovov oAAayng tov
GTOYYOL OVAAOYEL [E THY TOGOTNTA TMV GUYKPILATOV KOl THY avamTuén Tou
KOKKLDIOVG 16T0V.

- Zuviotdton xpdvog mopapovig 48 mpdv: mhve omd 72 dpeg mpimet
vo amokAeleTar Ady® Tov KEUVOL avamTLENG KOKKIOIOVG 16TOV péca
GTOV OMOYYO — (OG OMOTEAEGHN, O GTOYYOG Do UTopovsE Vo oMAcEL KOT
™ ddpKkel ™G aPaipeong, aPNVOVTOG HEPOG TOV HEGE GTNV MEPLOXN
EPAPUOYNG KOl EVOOUATOUEVO GTOV KOKKLMOON 16T0. Ze mepintwon mov
oupPel avtd, Ha PToPOvGE TPOIPETIKA Vo YPNGILOTOMOEL EVOOTKOTIKOG
Bpoyog M hafida yio v omdomao TOV 6TOYYOL 0o TOV YOP® 16TO YIoL TV
oapaipeot| Tov.

- H pon tov ekkpioemv mpémnel va mapakorovdeitar kot 1 T0GOTNTO
va eléyyxetar. H moapoyétevon tov ekkpioemv cuvnbog Eekvd apéomg.
e avtifetn mepintoon, N ovvdeon peta&h tov Endo-SPONGE® kot tng
@10Ang Redyrob® Trans Plus mpénet va eheyy0el, 0nwg eniong ko n poduon
TOV KOLUTIOV EMAOYHG.

- Oha to &idn mpoopilovrar yua pior pdvo gprion.

- Mn gpnoponoteite kovéva idog £dv 1 cuokevasio dev givon ducTn.

- TIpocééte va unv Tpo&evioete npid 6to Onkdpt Tov evdookomion

- Znmé oto kahdd Tov evdookoniov propei va cuufei oe TepinTOon
VIEPPOMKNG KAUWNG TOV EVKOUTTOL TEPLPEPIKOD (KPOL EVTOG TOV
TPOCTAUTEVTIKOD GOAN VAL
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Mapevépyareg

- APpoon oV Tapakeipevov 6to 6mdyyo dopdv (ayyeia, ovpoddyog
KOO, AEMTO £VTEPO, KOAOV KTA.)

- "Exet avagepbel Tpaupatiopog tov evieptkod TotydpaTog Kat Stitpnon
GE OPICHEVES TEPUTTMOGELG.

- Toydv arpoppayio 1 omoia, avéroyo pe TV KATAGTAGN TOL 0.GHEVONS,
Ba pmopovce va 0dnynoet e coPapn apoppayic.

- Extémon tov ondyyov

- Ytévopo / 6Téveoon petd my enepPotikh Swodkocio

- Tlovog

Amooteipoon

To kit Endo-SPONGE® givar amoctelpopévo pe o&gidio tov atbvreviov.
Yvokevacieg mov €govv avoybei M vmootel (b dev mpimer va
APNGILOTO0VVTaL.

Doraln

To Endo-SPONGE® mpénet va puAdocetat oe Oeppokpacio dwpatiov. Agv
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Hasznalati utasitas
Endo-SPONGE®

Az eszkoz leirasa

Az Endo-SPONGE®, egy endoluminalis vakuumterapias (EVT) eszkéz, egy
minimal invaziv médszer anasztomoézis- vagy ,Hartmann- mitét" utani
szivargasok kezelésére az alsé medence teriileten.

Az Endo-SPONGE® rendszer része egy drenazs cs6é egy hozza kapcsolodd
nyitott pérust poliuretdn szivaccsal, egy csatlakozorendszer (Y-alaku
feszitéesvel), egy bevezetérendszer (bevezetSesd, told eszkdz) és egy
8blitdkészlet (fecskendd, cstics).

A drenézs részei egy Redon drendzs (12 CH), amely a végén a nyitott porusos
szivacshoz van csatlakoztatva. A drenazs csé teriiletének oldalén a szivacsban
perforalt lyukak taldlhatok. A szivacs a drenazs csévon az adott alkalmazashoz
megfelelden méretre vaghato.

A csatlakozorendszer tartalmaz egy Y-alaku csatlakozot egy kettds
dréncsatlakozéval az egyik végén, ahol legfeljebb két redon drénrendszer
csatlakoztathatd, valamint egy nyilast a masik végén a feszitd cs6
csatlakoztatasahoz. Az Y-csatlakozobol és a feszitdesobél allo egység lehetové
teszi a vakuumforrashoz (Redyrob® Trans Plus palackhoz) val6 csatlakoztatast
egy Luer Lock csatlakozon keresztiil.

Az Endo-SPONGE® bevezetérendszer tartalmaz egy darab koaxialis
elrendezésii csovet, egy szilikonbol késziilt bevezetd csovet (overtube) és egy
belsd, rigidebb csovet egy tolokarral. A bevezetdcsé beltere kissé nagyobb,
mint az alkalmazott endoszkop kiilsé atmérdje, és segitségként hasznalhato
a szivacsrendszer behelyezéséhez. A toldeszkdz a szivacs eléretolasahoz és
pozicionalasahoz hasznélatos.

@

Tartalom
1. Endo-SPONGE®, nyitott porusu PUR-szivacs (¢ 3,3 x 7,5 cm) 12 CH Redon
drénnel, orvosi PVC, 40 cm hosszu
2.Tolo, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm hosszu
3. Bevezetd csovek 2 méretben, az eszkoz és a szivacs méretétdl fliggéen

- Szilikon cs6, egyenként 29 cm hosszu

- Kupos, kerekitett csics

- 1. méret: belsd atméré 13 mm, kiilsé atmérd 17 mm

- 2. méret: belsd atméré 15 mm, kiilsé atmérd 19 mm
4. Irrigald szett, amelyben 20 ml-es fecskendd + kupak + cstszokapocs
talalhaté
5.Y -csatlakozécsé Luer Lock illesztéssel a Redyrob® Trans Plus palackhoz
(kiilsn megvasarolhatd - cikksz.: 5526604)

NEM TARTALMAZZA

1. Redyrob® Trans Plus - szabalyozhaté seb-drénrendszer, cikksz.: 5526604
2. Glicerin alapu steril hidrogél

3. Standard vagy terapias flexibilis endoszkép

4. Tovabbi endoszkopikus 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),

Abra 1

Elhelyezkedés

izoprén-kaucsuk (IR).

Javasolt felhasznalas

- Anasztomozis- vagy ,Hartmann-mitét"utani szivargasok, kolorektalis
anasztomozis miitétet kvetéen az also medence teriileten (extraperitonedlis
pozicio) negativ nyomas alkalmazasaval.
A szivargasnak drénezhetd Ureget kellett kialakitania helyi fertézéssel vagy
anélkiil.

Hatasmechanizmus

Az Endo-SPONGE® egy nyitott porusu szivacsbol all, amely egy dréncséhdz
van csatlakoztatva. A szivacsnak a szivargasi liregbe térténd endoszkopos
behelyezését kévetden a dréncsovet a végbélen keresztiil vezetik ki és
csatlakoztatjak a vakuumrendszerhez. A vakuum alkalmazasa a folyadék
folyamatos elvezetését eredményezi, a szivacs pedig az lregben eldsegiti
a feliilet megtisztitasat. Hatékony kezelés érdekében a szivacsot olyan
méretire kell vagni, hogy illeszkedjen az iiregbe. A szivargasi tireg méretétol
fiiggéen el6fordulhat, hogy egynél tobb szivacsot kell behelyezni az iiregbe.
A szivacsrendszert 48 - 72 oranként cserélni kell. A szivacs cseréjéhez
a vakuumot le kell valasztani. A szivacs eltavolitasa el6tt irrigalast kell
végezni 0,9%-os sooldattal a szivacs felliletébdl szarmazd granulacios szovet
eltavolitasahoz. A szivacs eltavolitasa a végbélen keresztiil torténik, és az Uj
szivacs méretét a szivargasi lireg méretéhez kell igazitani. Az Endo-SPONGE®
kezelést be kell fejezni, ha az iireg mérete eléri a 2 x 1 cm-t, mert a szivacs
méretét technikailag nem lehet tovabb csokkenteni.

Ellenjavallatok

- Rosszindulatu daganatok altal okozott seb

- Nekrotikus szovet/liszkdsodés

- Nem kezelt osteomyelitis

- A szivacs elhelyezése kozvetlenll véredények, a hugyholyag vagy
vékonybél-kanyarulatok mellett sziikséges

- Nem drénezheté szeptikus terilet (talyog)

- Véralvadasi problémak

- Kezelés terapias dozisban adagolt véralvadas-gatloval vagy a vérlemezkék
Osszetapadasat gatlo gyogyszerekkel

- Generalizalt hashartyagyulladas vagy szepszis

- Olyan paciensek, akiknél ismertek a komponensekre vald érzékenységek
vagy allergiak (a komponensnevekre vonatkozd tovabbi részleteket las a
Felhasznalt anyagok cimii részben).

- Nincsenek klinikai adatok az Endo-SPONGE® gyermekkoru népesség
korében torténé hasznalatat illetsen. Ovintézkedésként az Endo-SPONGE®
hasznalata nem ajanlott a gyermekgyogyaszatban.

- Nincsenek klinikai adatok az Endo-SPONGE® terhes és szoptatd ndk
esetében torténd hasznalatat illetden. Ovintézkedésként az Endo-SPONGE®
alkalmazasa terhesség vagy szoptatas idején nem ajanlott.

Az alkalmazas mddja
A kovetkez6 |épések sziikségesek az Endo-SPONGE®:

/ Abra 2

Az endoszkop és a bevezetdeso behelyezése
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Abra 3

Helyes pozicio, a PUR-szivacs felhelyezése a sebiiregbe.

a) Az Endo-SPONGE® behelyezése

1. Készitse el6 a pacienst az endoszkopias terapiaban szokasos elSirasok
szerint, és magyarazza el a kezelési modot.

2. Hasznalat el6tt a szivargasi lireget megfelel6 modszerekkel sterilizalni kell,
pl. Ringer-oldattal torténd irrigalassal.

3. Az endoszkoppal vizualisan hatarozza meg a szivargas méretét (hosszisag
és atmér6) a szivacs hosszanak és atmér6jének meghatarozasa céljabol.
A szivacs méretét ugy kell megvalasztani, hogy a szivacs ne nyuljon tul a
szivargasi lregen, de ne érintse az ép nyalkahartyat (intact mucosa). Mérés
utan az endoszkopot el kell tavolitani (1. abra).

4. Vagja a szivacsot a szivargasi lireg méretére (az lireg méretétdl fiiggéen
akar tébb szivacsot is behelyezhet):

- Ajanlatos, hogy a szivacs kitéltse a szivargasi lireget anélkiil, hogy
érintené az ép nyalkahartyat (intact mucosat).

- A szivacs vagasakor kerekitsen le minden szegélyt és cstcsot.

- A szivacs vagasa utan tavolitson el minden szivacsmaradékot és
darabkat a szivacs feliiletérél.

- Csokkentse a szivacs hosszat max. 1 cm-rel a szivacs a végénél torténd
levagassal.

- Ha a szivacsot tobb mint 1 cm-rel réviditi le, akkor a dréncsévet is
révidebbre kell vagni ugy, hogy a szivacs legalabb 3 mm-rel tulnyuljon a csé
végén; ha sziikséges, varrja dssze a szivacs széleit a dréncsé felett.

5. Vélasszon megfeleld méretli bevezetdcsovet az endoszkophoz és a
szivacs méretéhez. Ellendrizze, hogy az endoszkopot at lehet-e dugni a
bevezetéesovon. A kis bevezetécesével csak olyan szivacsok hasznalhatok,
amelyek méretét (hosszat és szélességét) megvaltoztattak. Hasznaljon steril,
glicerin alapu hidrogélt (nem része a készletnek), ha az endoszkdpot be kell
helyezni a bevezetdcsGbe.

6. Merev rektoszkop vagy proktoszkop hasznalata esetén ez szolgal majd
bevezetdcséként. Ebben az esetben a toloeszkoz hosszat a rektoszkop vagy
proktoszkop hosszahoz kell igazitani, de a toléeszkoz méretének nem szabad 1
cm-nél tébbel hosszabbnak lennie a rektoszkop vagy a proktoszkop méreténél.
7. El6sz6r tolja at a bevezetdcsé nem kupos végét az endoszkopon annyira,
hogy a bevezetdcsd csicsa (a kupos vége) kb. 3 mm tavolsagra legyen az
endoszkop végétol.

8. Megfeleld sikositot hasznalva helyezze be dvatosan az endoszkopot és a
bevezetdesdvet (vagy rektoszképot vagy proktoszképot) a végbélcsatornaba,
majd hozza egy szintbe a szivargasi treggel (2. dbra).

9. Tolja el6re az endoszkdpot a bevezetdesével (vagy a rektoszkoppal vagy a
proktoszkoppal) a szivargasi ireg végéig.

10. Vizsgalat kézben tolja elére a bevezetéesovet a mozdulatlan endoszkop
felett annyira, hogy a bevezetdcsd csticsa (a kupos vége) elérje a szivargasi
lireg végét.

11. Rdgzitse a bevezetdesévet és tavolitsa el az endoszkopot.

12. Nedvesitse be a bevezetdcsd lumenét (vagy a rektoszképot vagy a
proktoszkopot) és a méretre vagott szivacsot steril, glicerin alapu hidrogéllel
(nem része a készletnek). Azonnal hasznalja fel a szivacsot; ellenkezé esetben
a glicerin alapu steril hidrogél kiszaradhat (nem sikosit).

13. Nyomja Gssze a szivacsot €s helyezze be teljesen a bevezetcsobe
(vagy a rektoszkopba vagy a proktoszkopba). Tartsa tovabbra is erésen a
bevezetdcsovet (vagy a rektoszkopot vagy a proktoszkopot) a helyén a tovabbi
behatolas megeldzése érdekében.

14. Vezesse at a toldeszkézt a dréncsévion, majd a toldeszkdzt hasznalva tolja
eldre a szivacsot a bevezetdesd (vagy a rektoszkdp vagy a protoszkop) végéig.
A szivacs csticsa most a szivargasi lireg legmélyebb pontjan talalhato (3. abra).
Mindekézben tovébbra is tartsa erésen a bevezetcsévet (vagy a rektoszképot
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A PUR szivacs helyes elhelyezése a sebiiregben a toloeszkéz és a
bevezetdeszkoz eltavolitasa utan. Az elszivas igy biztositott.

vagy a proktoszkopot) a helyén.

15. Most a toloeszkkozt fixen a helyén tartva huzza vissza a bevezetGesovet
(vagy a rektoszkopot vagy a proktoszkopot), de ne tovabb, mint a toloeszkdz
t6lesére (ekkor a szivacs kitagul a szivargasi tiregben).

16. Tavolitsa el a toloeszkdzt és a bevezetdesovett (vagy a rektoszkopot).

17. Ellenérizze a szivacs helyzetét az endoszkoppal. (4. abra)

18. Csatlakoztassa a mellékelt Y-formaju csatlakozocsévet egy Luer Lock
csatlakozohoz és egy Redyrob® Trans Plus palackhoz.

19. Allitsa be a palack szabalyozégombjat 1-es szivd fokozatra (lasd a
Redyrob® Trans Plus hasznalati utasitasat). Ne hasznaljon hagyomanyos erés
vagy kozepes vakuumi sebdrénezé palackokat, mert ezek szivo hatasa sokkal
erésebb. Figyelje a valadék aramlasat és ellendrizze a mennyiséget. A valadék
elszivasa rendszerint azonnal megkezdddik. Ha mégsem, akkor ellendrizni
kell az Endo-SPONGE® és a Redyrob® Trans Plus palack kozotti csatlakozast,
valamint a szabalyozogomb beallitasat.

20. Tovabbi tomités nem sziikséges, mivel a paciens zardizomzata szoros
zarast fog |étrehozni.

21. A végbélen keresztiil kinyuld drén tovabbi rogzitése ugyancsak
sziikségtelen, mivel a szivacsot a szivargasi liregben az elszivas alkalmazasa
a helyén tartja.

22. Sziikség esetén egymas utan tébb Endo-SPONGE® szivacs is elhelyezhetd
a szivargasi tregben.

23. Az Endo-SPONGE® maximalis hasznalati ideje: 72 ora. Ekkor a szivacsot
ki kell cserélni, mivel a granulacios szévet bendvése a szivacs porusaiba
megnehezitheti a szivacs eltavolitasat.

24. Ajanlatos a rendszert rendszeresen ellendrizni.

b) Az Endo-SPONGE® eltavolitasa
25. Vélassza le az Endo-SPONGE® szivacsot a Redyrob® Trans Plus palackrl.
26. Az ott 1évd Redon drénen keresztiil irrigalja a szivargasi tireget kb. 20
ml Ringer-oldattal vagy 0,9%-os séoldattal a mellékelt irrigalo készlet
segitségével, majd zarja le a tobbi Redon drént a csuiszokapcsokkal.
27. Az Endo-SPONGE® eltavolitasa:

- Ovatosan, egyenletesen és ndvekvd erdhatassal huizza ki a dréncsovet,
amig a szivacs el nem vélik a szivargasi liregtdl (az ellenallas megszinik).

- Aszivacs levalasa utan kis er6vel huzza tovabb a csé végbélen keresztiil
torténd eltavolitasdhoz.
28. Ellendrizze az szivacs épségét.
29. Az endoszkop segitségével vizsgalja meg a kezelt szivargasi lreget, hogy
nincs-e benne szivacsmaradék, majd dokumentalja a kezelés eredményét. Ha
egy masik Endo-SPONGE® behelyezése sziikséges, akkor kovesse a 3. pontban
leirt Iépéseket.
30. Tavolitsa el a szivacsmaradékot annak megfelelé endoszkopos megragado
fogoval (csipesszel).
31. A szivargasi iireg hatékony lezarasahoz tanacsos csokkenteni a szivacs
méretét kezdetben megtartva ugyanazt a hosszusagot, hogy megmaradt
csatorna hatulrol el6refelé le legyen zarva a kovetkez6 kezelési ciklusokban.
32. Az Endo-SPONGE® hasznalatat addig javasoljuk, amig a szivargasi tireg
hossza 2 cm-nél, atméréje pedig 1 cm-nél kisebb nem lesz.
33. A kezelés végén (legfeljebb egy héttel késébb) dokumentalni kell anak
tartos eredményét.

Figyelmeztetések

- A szivacs kdrosodhat, ha alakja megvaltozik és/vagy eltavolitjak, ami
visszamarado szivacsrészecskéket general.

- A visszamarado szivacsdarabok fisztulaképzodést, idegentest-reakciokat



valthatnak ki. Sebészeti eltavolitas sziikségessé valhat.

- Az Endo-SPONGE® a javallott testnyilasoktol eltéré helyeken nem
hasznalhato.

- Az alapbetegség kovetkeztében a legtébb paciensnél lokalis fertézés
alakulhat ki, ami szepszist (hashartyagyulladast, nekrozist) eredményezhet.

Ovintézkedések

- Ezt a kezelést csak olyan orvosok végezhetik, akik tapasztalattal
rendelkeznek mind az alsé gasztrointesztinalis traktus rugalmas endoszkopias
eszkozokkel torténd intervencios kezelésében, mind az altalaban vett negativ
nyomasos sebkezelésben.

- A szivacs méretre vagasakor apro részecskék és szivacsdarabkak
keletkeznek. A szivacsot ezért a betegtdl megfeleld tavolsagra kell vagni (pl.
olléval vagy szikével), olyan kérnyezetben, ahol a darabkék nem okoznak kart.

- A szivacs felvagasa utan annak feliiletérél minden maradvanyt és
darabkat el kell tavolitani, dssze kell gydjteni és a szokasos modon kell
artalmatlanitani.

- Aszivacs atalakitasakor tigyelni kell ra, hogy ne legyenek éles szegélyek, a
szivacsot le kell kerekiteni, kiilonben a szegélyek kénnyen levalnak eltavolitas
kézben. Levagas utan a szivacsban vagy a drenazs csdben nem lehet levagott
darab.

- Ha a szivacs hosszat csokkenti, ezzel egyiitt csokkentse a drendzs csé
hosszat is. A szivacsnak legalabb 3 mm-re ki kell allnia a drenazs cs6 végébol.

- A bennmaradasi id6 a helyi klinikai szituaciotol fligg. Ha lehetséges,
ajanlatos a szivacs csere idejét a debris mennyiségétdl és a granulacios szovet
novekedésétdl fliggéen meghatarozni.

- 48 oras benntartasi ido ajanlott; a tobb mint 72 oras idétartamot nem
megengedett, mert fennall a kockazat, hogy a granuldcios szévet belend a
szivacsba, aminek kovetkeztében a szivacs eltavolitas kozben elszakadhat,
részecskéket hagyva az alkalmazasi teriileten, ami beagyazodhat a granulacios
szovetbe. Ha ez bekovetkezik, opcionalisan endoszképos hurok vagy csipesz
hasznalhat a szivacsnak a kdrnyezo szovetbdl torténd eltavolitasahoz.

- A valadék aramlasat figyelni kell, mennyiségét pedig ellendrizni. A
valadék elszivasa altalaban azonnal megindul. Ha mégsem, akkor ellendrizni
kell az Endo-SPONGE® és a Redyrob® Trans Plus palack kézotti csatlakozast,
valamint a szabalyozogomb beallitasat.

- Minden alkatrész csak egyszer hasznalhato.

- Ne hasznaljon fel semmit, ha a csomagolas sériilt.

- Legyen ovatos, hogy az endoszkop bevonata ne karosodjon

- Az endoszkop kabelei karosodhatnak az overtube-on beliili rugalmas
disztalis vég tul erés meghajlitasa esetén.

Mellékhatasok

- Aszivacs melletti szovetek (véredények, higyholyag, vékonybél, vastagbél
stb.) kdrosodasa.

- A bél falanak sériilésérdl és perforaciojardl szamoltak be néhany esetben.

- Vérzések, amelyek a paciens allapotatol fiiggéen sulyos vérzéssé
alakulhatnak.

- Szivacs elmozdulasa

- Beavatkozas utani sziikiilet

- Fajdalom

Sterilizalas
Az Endo-SPONGE® készlet etilén-oxid gazzal van sterilizalva. Felbontott vagy
sériilt csomagokat nem szabad felhasznalni.

Tarolas

Az Endo-SPONGE® szobahémérsékleten tarolando. Ugyeljen, hogy hosszabb
idén at ne legyen kitéve szélséséges homérsékleteknek.

A megfelelden tarolt terméket a csomagolason feltlintetett datum elott kell
felhasznalni.

A cimkén hasznalt jeldlések
® Ujrasterilizalasa tilos!
g Felhasznalhato: Ev + Honap + Nap

Steril, kivéve, ha a csomagolast kibontottdk vagy sériilt.
Sterilizalas modja: Etilén-oxid

[STERLE]EO]
A

Lasd a hasznalati utasitast!
Sorozatszam

Katalégusszam

C€os

CE jelzés és a bejegyzést végz6 testiilet azonositészama
A termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé
93/42/EGK iranyelv alapvetd kovetelményeinek.

Az informacié datuma: 06/2021
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Navod k pouziti
Endo-SPONGE®

Popis prostredku

Endo-SPONGE®, prostiedek na endoluminalni podtlakovou terapii (EVT), je
minimalné invazivni zplsob 1é¢by anastomotickych priisaki nebo priisaki z
Hartmannovych pahyll a perforaci v dolni ¢asti panve.

Systém Endo-SPONGE® se skladd z drendzni trubice s pFipojenym
polyuretanovym tamponem s otevienymi péry, spojovaciho systému (dil Y
s extenzorovou trubici), aplikaéniho systému (pfevie¢na trubice, tlaény prvek)
a oplachovaci sady (stfikacka, hrot).

Drenaz se sklada z prvku Redon Drainage (12 CH) s tamponem s otevienymi
pory pripevnénym k jejimu konci. Oblast drendzni trubice v tamponu ma po
strané perforované otvory. Velikost tamponu na drenazni trubici Ize sefiznout
na velikost vhodnou pro pfislusnou aplikaci.

Pfipojeni systému se sklada z dilu Y s dvojitym vypoustécim konektorem
na jednom konci, ke kterému lze pfipojit az dva systémy drenaze Redon,
a otvorem na druhém konci spojovaciho dilu s extenzorovou trubici. Soubor
extenzorové trubice dilu Y dovoluje pfipojit zdroj vakua (Iahev Redyrob® Trans
Plus) konektorem Luer Lock.

Aplikaéni systém Endo-SPONGE® se skldda z jedné koaxialné uspofadané
trubice, zavadéci trubice ze silikonu (pfeviecna trubice) a vnitini pevnéjsi
trubice s drzadlem (tlaény prvek). Lumen pFevlecné trubice je o néco Vvétsi
nez vnéjsi primér aplikovaného endoskopu a slouzi jako vedeni pfi zavadéni
systému tamponu. Tla¢ny prvek se pouziva k tlaceni tamponu vpfed a k jeho
umisténi.

©

Obsah
1. Endo-SPONGE®, polyuretanovy tampon s otevienymi péry (¢ 3,3 x 7,5 cm)
s drenaZi Redon 12 CH, med. PVC, délka 40 cm
2. Tlaény prvek, ABS + PVC, 30 CH, délka 30 cm
3. Pfevle¢né trubice ve 2 velikostech podle velikosti zafizeni a tamponu

- Silikonova trubice v délce 29 cm

- Kuzelov+ zkoseny, zaobleny hrot

- Velikost 1: vnitfni primér 13 mm, vnéjsi pramér 17 mm

- Velikost 2: vnitfni primér 15 mm, vnéjsi pramér 19 mm
4. Vlyplachovaci sada zahrnujici 20 ml stfikactku + kloboucek + posuvnou
svorku
5. Spojovaci trubice Y s upevnénim Luer Lock pro ldhev Redyrob® Trans Plus
(prodava se samostatné - ¢. vyrobku 5526604)

NENi SOUCASTi DODAVKY

1. Redyrob® Trans Plus - systém kontrolovatelné drenaze ran, ¢. vyrobku
5526604

2. Sterilni hydrogel na bazi glycerolu

3. Standardni nebo terapeuticky pruzny endoskop

4. Dal3i endoskopické pfislusenstvi k pouziti podle uvazeni lékafe

Pouzité materialy
Akrylonitril butadien styrén (ABS), polyvinylchlorid (PVC), polyuretan (PUR),
polyetylen-tereftalat (PET), zydrogel, silikon, polyetylen (PE), polypropylen

Obr. 1

Pozice.

42

(PP), izoprenovy kaucuk (IR).

Indikace k pouziti

- Lécba anastomotickych prisaki a prisaki z Hartmannovych pahyll
nasledujicich po kolorektalnim chirurgickém vykonu v dolni ¢asti panve
(extraperitonealni poloha) pomoci podtlaku.
Prisak musi mit vytvofenou dutinu s moznosti drenaze s lokalni infekei nebo
bez ni.

Mechanismus ucinku

Endo-SPONGE® zahrnuje tampon s otevienymi pory pfipojeny k drenazni
trubici. Po endoskopickém vlozeni tamponu do dutiny prisaku je drenazni
trubice vyvedena pres fitni otvor a pfipojena k podtlakovému systému.
Aplikace podtlaku vede k plynulému odtoku tekutiny a tampon v dutiné
podporuje ¢isténi povrchu. K dosazeni Gcinné lécby musi byt velikost tamponu
prizplsobena dutiné. V zavislosti na velikosti dutiny prisaku mize byt tieba
umistit do dutiny vice nez jeden tampon. Systém tamponu se vyménuje
kazdych 48-72 hodin. Pfi vyméné tamponu je podtlak odpojen. Vynéti
tamponu musi byt provedeno s pfedchozim vyplachem 0,9 % fyziologickym
roztokem, aby se odstranila granulovana tkan z povrchu tamponu. Tampon se
vyjima skrze Fitni otvor a velikost nového tamponu je prizpusobena velikosti
dutiny prisaku. Terapie pomoci Endo-SPONGE® se zastavi, jakmile velikost
dutiny dosdhne 2 x 1 cm, protoze dalsi zmen3Sovani velikosti tamponu je
technicky nemozné.

Kontraindikace

- Rény po malignich tumorech

- Nekrotické tkané/gangréna

- Nelécena osteomyelitida

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

- Septické ohnisko s nemoznosti drenaze

- Poruchy srazlivosti krve

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

- Generalizovana peritonitida nebo sepse

- Pacienti se znamou citlivosti nebo alergiemi na soucasti systému (viz
Pouzité materialy, kde jsou uvedeny podrobnosti o nazvech slozek).

- Neexistuji zadné klinické dikazy o pouziti systému Endo-SPONGE®
u pediatrické populace. U pediatrické populace se nedoporucuje preventivni
pouzivani systému Endo-SPONGE®.

- Neexistuji zadné klinické dikazy o pouziti systému Endo-SPONGE®
u téhotnych a kojicich Zen. Béhem téhotenstvi nebo kojeni se nedoporucuje
preventivni pouzivani systému Endo-SPONGE®.

Zpusob pouziti
P¥i aplikaci systému Endo-SPONGE® je nutné provést nasledujici kroky.

/ Obr. 2

Vlozeni endoskopu a tubusu.



Obr. 3

Spravné umisténi, polyuretanova houbicka je vlozena do dutiny rany.

a) Aplikace systému Endo-SPONGE®

1. Pacienta pfipravte na endoskopii standardnimi postupy a vysvétlete mu
lécebny postup.

2. Pred pouzitim systému je tfeba dutinu prisaku sterilizovat vhodnymi
metodami, jako je vyplachovani Ringerovym roztokem.

3. Vizualné zméfte pomoci endoskopu dutinu rany (délka a primér), abyste
ur¢ili pozadovanou délku a primér tamponu. Velikost tamponu je tfeba
zvolit takovou, aby tampon spocival pouze v dutiné priisaku, ale nedotykal se
nedotcené sliznice. Po zméfeni vyjméte endoskop (obr. 1).

4. Velikost tamponu upravte podle velikosti dutiny prisaku (podle velikosti
dutiny Ize vlozit nékolik tampona):

- Doporucuje se, aby tampon vyplnil dutinu prisaku, aniz by se dotykal
nedotcené sliznice.

- Pfi zmensovani tamponu zaoblete viechny jeho hrany a vystupky.

- Po Upravé tvaru tamponu odstrante z povrchu tamponu vsechny zbytky a
Castice.

- Délku tamponu zkrat'te az o 1 cm odstfizenim konce tamponu.

- P¥i zkracovani tamponu o vice nez 1 cm zkrat'te také drenazni trubicku
tak, aby tampon precnival na konci trubicky nejméné 3 mm; v pfipadé potieby
zasijte hrany tamponu dohromady pres konec drenazni trubicky.

5. Podle velikosti endoskopu a tamponu vyberte spravnou velikost previecné
trubice. Zkontrolujte, zda Ize endoskop protlacit pfevle¢nou trubici. S malou
prevle¢nou trubici Ize pouzit pouze tampony, jejichz rozméry (délka a Sitka)
byly zmenseny. Je-li tfeba vlozit endoskop do prevlecné trubice, pouzijte
sterilni hydrogel na bazi glycerolu (neni soucasti sady).

6. Jestlize se pouziva pevny rektoskop nebo proktoskop, poslouzi také jako
prevlecna trubice. V takovém pripadé musi byt délka tlacného prvku spravné
prizplsobena délce rektoskopu nebo proktoskopu; tlacny prvek nesmi byt delsi
o0 vice nez 1 cm nez rektoskop nebo proktoskop).

7. Nejdrive zatlacte nezizeny konec prevlecné trubice pres endoskop, dokud
nebude kuzelové zkoseny hrot prevlecné trubice v pfiblizné 3 mm vzdalenosti
od konce endoskopu.

8. Endoskop a prevle¢nou trubici (nebo rektoskop & proktoskop) vsurite s
pouzitim vhodného lubrikantu opatrné do analniho kanalu a umistéte ho na
uroveri dutiny prasaku (obr. 2).

9. Endoskop s pfevle¢nou trubici (nebo rektoskop ¢i proktoskop) zatlatte
dopfedu na konec dutiny priisaku.

10. Pi sledovani zatlacte prevlecnou trubici dopfedu pres stacionarni
endoskop, dokud hrot prevlecné trubice (kuzelové zkoseny konec) nedoséhne
konce dutiny prisaku.

11. Pfevlecnou trubici upevnéte na misté a vyjméte endoskop.

12. Lumen prevle¢né trubice (nebo rektoskopu ¢i proktoskopu) a tampon s
prizplsobenou velikosti dostatecné navlhcete sterilnim hydrogelem na bazi
glycerolu (v soupravé se nedodava). Neprodlené umistéte tampon, jinak by
mohl sterilni hydrogel na bazi glycerolu vyschnout (zaniknou lubrikaéni
vlastnosti).

13. Stisknéte tampon a cely ho vlozte do pfevle¢né trubice (nebo rektoskopu &i
proktoskopu). Pfevle¢nou trubici (nebo rektoskop ¢i proktoskop) nadale pevné
pridrzujte na misté, abyste si byli jisti, Ze nedojde k dalSi penetraci.

14. Tlacny prvek ved'te drenazni trubici a pomoci tlaéného prvku zatlacte
tampon dopfedu na konec prevle¢né trubice (nebo rektoskopu ¢i proktoskopu).
Vrchol tamponu je nyni v nejhlubsim bodu dutiny prasaku (obr. 3). Previe¢nou
trubici (nebo rektoskop & proktoskop) zatim i nadale pevné pridrzujte na
misté.

15. Nyni pridrzte tlacny prvek pevné na misté, vytdhnéte prevlecnou trubici
(nebo rektoskop ¢&i proktoskop), ale ne dale, nez je nalevkova ¢ast tlaéného

/ Obr. 4
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Spravna poloha PUR houbicky v dutiné rany po odstranéni zavadéce a tubusu.
Pfipojeni k sani.

prvku (tampon se nyni uvolni a vyplni dutinu prisaku).

16. Vyjméte tlacny dil a previecnou trubici (nebo rektoskop).

17. Endoskopicky zkontrolujte polohu tamponu. (Obr. 4)

18. Pripojte pfilozenou spojovaci trubici Y s upevnénim Luer Lock a lahvi
Redyrob® Trans Plus.

19. Nastavte otoény ovlada¢ na ldhvi do polohy saci vykon 1 (viz navod k
pouziti Redyrob® Trans Plus). Nepouzivejte bézné ldhve na drendz ran
s vysokym podtlakem ani stfednim podtlakem, protoze jejich podtlak je
prilis velky. Sledujte odtok sekretu musi a kontrolujte jeho mnozstvi. Odtok
sekretu obvykle zacina okamzité. Pokud nezacne, zkontrolujte pfipojeni mezi
systémem Endo-SPONGE® a lahvi Redyrob® Trans Plus a zkontrolujte také
polohu otoéného ovladace.

20. Dalsi tésnéni neni tieba, protoze pacientlv svérac vytvori tésny uzaveér.
21. Daldi fixace drenaze, ktera vycniva z fité, je rovnéz pravdépodobné
zbytecnd, protoze tampon je udrzovan v dutiné prisaku sanim.

22. Je-li to tfeba, Ize do dutiny prisaku vloZit postupné nékolik tamponi
Endo-SPONGE®.

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

24. Doporucuje se systém pravidelné kontrolovat.

b) Vyjmuti systému Endo-SPONGE®
25. Odpojte systém Endo-SPONGE® od Iahve Redyrob® Trans Plus.
26. Dutinu prGsaku proplachnéte pfilozenou vyplachovaci sadou
prostfednictvim aplikované drenaze Redon pfiblizné 20 ml Ringerova roztoku
nebo 0,9 % fyziologickym roztokem a uzaviete drenaze Redon posuvnou
svorkou.
27. Vyjmuti systému Endo-SPONGE®:

- Opatrnég, stalym tahem a se zvysujici se silou vytahujte drenazni trubici,
dokud se tampon neuvolni z dutiny prisaku (ztrata odporu).

- Po uvolnéni tamponu pokracujte v tahu a jemné vytahujte za pouziti malé
sily tampon fitni cestou.
28. Zkontrolujte celistvost tamponu.
29. Endoskopem zkontrolujte Ié¢enou dutinu prisaku, zda neobsahuje zbytky
tamponu, a zdokumentujte vysledek |écby. Je-li tfeba vlozit jiny tampon Endo-
SPONGE®, postupujte podle popisu v bodu 3.
30. Vhodnym endoskopem s uchopovacim nastavcem vyjméte zbytky tamponu.
31. Pro ucinné uzavieni dutiny prisaku je vhodné postupné zmen3ovat
primeér tamponu pfi soucasném pocatecnim zachovani stejné délky, aby se v
naslednych lécebnych cyklech uzaviel zbyvajici kanal zezadu dopredu.
32. Doporucujeme pokracovat v pouzivani systému Endo-SPONGE®, dokud
délka dutiny prisaku neklesne pod 2 cm a primér na méné nez 1 cm.
33. Po ukonceni lé¢by (nejpozdéji jeden tyden po ukonceni) musi byt
zdokumentovan trvaly vysledek Iécby.

Varovani

- Tampon mize pfi Upravach tvaru a/nebo vyjimani utrpét poskozeni, &imz
vzniknou zbytkové ¢asti tamponu.

- Zbytkové casti tamponu mohou zpisobit vznik pistéle, reakce na cizi
téleso. Mlize vzniknout nutnost chirurgického odstranéni.

- Systém Endo-SPONGE® se nesmi pouzivat v jinych nez uvedenych
télesnych otvorech.

- Vzhledem k zakladnimu onemocnéni ma vétsina pacientd lokalizovanou
infekci, ktera maze vést k sepsi (tj. peritonitida, nekroza...).
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Preventivni opat¥eni

- Tuto Iécbu by méli provadét pouze zkuseni Iékafi s praxi jak pfi intervencni
1é¢bé dolniho gastrointestinalniho traktu pomoci flexibilni endoskopie, tak
obecné pfi léCbé rany podtlakem.

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

- Po rozfiznuti tamponu musi byt z povrchu tamponu odstranény vsechny
zbytky a Castice poklepanim na tampon, musi byt shromazdény a zlikvidovany
obvyklym zplsobem.

- P¥i 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 zarezy.

- Pfi zkracovani tamponu zkrat'te také drenazni trubici. Tampon musi
precnivat pres konec drenazni trubice alespori 0 3 mm.

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

- Doporucuje se doba setrvani 48 hodin; vice nez 72 hodin musi byt
vylouceno z divodu rizika proristani granulacni tkané do tamponu, v disledku
¢eho by se tampon mohl pfi vyjimani rozpadnout, ¢ast z néj by mohla zistat v
oblasti jeho pouziti a mohl by se zanofit do granulacni tkané. Pokud by k tomu
doslo, musi byt pouzita endoskopicka smycka k oddéleni tamponu od okolni
tkané a jeho odstranéni.

- Odtok sekretu musi byt sledovan a musi byt kontrolovano jeho mnozstvi.
Drenaz sekretu obvykle zacina okamzité. Pokud v daném pfipadé nezacne,
zkontrolujte pfipojeni mezi systémem Endo-SPONGE® a lahvi Redyrob® Trans
Plus a zkontrolujte také polohu oto¢ného ovladace.

- Vsechny prostiedky jsou urceny k jednorazovému pouziti.

- Pokud je baleni poskozeno, nepouzivejte zadné prostiedky.

- Dbejte, abyste nikdy neposkodili plast' endoskopu.

- K poskozeni kabeld endoskopu muze dojit v pfipadé nadmérného ohybu
pruzného distalniho konce uvniti prevlecné trubice

Nezadouci ucinky

- Eroze struktur sousedicich s tamponem (cévy, mocovy méchyf, tenké
stevo, tlusté stfevo atd.)

- V nékterych pripadech bylo hlaseno poranéni stfevni stény a jeji
perforace.

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

- Zména polohy tamponu

- Postintervenéni zizeni/stendza

- Bolest

Sterilizace
Sada Endo-SPONGE® je sterilizovana plynnym etylenoxidem. Nikdy
nepouzivejte obsah otevienych nebo poskozenych obalt.

Uskladnéni

Sada Endo-SPONGE® by méla byt skladovana pfi
Nevystavujte po dlouhé doby extrémnim teplotam.
Viyrobek pouzivejte, pouze pokud byl spravné skladovan a je pred datem
uvedenym na obalu.

pokojové teploté.
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Symboly pouZité na baleni
Pouze na jedno pouziti
PouziteIné do rok + mésic + den

Sterilni dokud baleni neni otevieno nebo poskozeno.
Metoda sterilizace: etylenoxid

Ctéte navod k pouiti!
Cislo 3arze

Kat. ¢islo

CE - oznaceni a identifikacni Cislo notifikované osoby.
Viyrobek odpovidd zékladnim pozadavkim smérnice Rady
93/42/EHS tykajici se zdravotnickych prostredki.

Datum informace: 06/2021
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Navod na pouzitie
Endo-SPONGE®

Popis produktu

Endo-SPONGE®, zariadenie na endoluminalnu vakuovu terapiu (EVT), je
minimalne invazivna metdda na oSetrenie anastomoéz alebo Hartmannovho
mokvajlceho kypta v dolnej Casti panvy.

Systém Endo-SPONGE® pozostdva z drendznej trubice s pripojenou
polyuretanovou 3pongiou s otvorenymi pormi, spojovacieho systému (kus Y
s extenzorovou trubicou), aplikaéného systému (overtube - pomocna trubica,
pusher - zavadza¢) a oplachovacej supravy (striekacka, hrot).

Drenaz pozostiva z Redonovej drendze (12 CH) so 3pongiou s otvorenymi
pormi pripevnenou na koncovej Casti. Oblast' drenaznej trubice v $pongii ma
na svojej strane perforované otvory. Velkost' Spongie na drenaznej trubici sa
moéZze zmensit' na pozadovanu velkost' pre prislusnu aplikaciu.

Spojovaci systém pozostdva z kusu Y s konektorom s dvojitym odtokom
na jednom konci, na ktory je mozné pripojit' az dva systémy na opakované
vypustenie, a na druhom konci sa nachadza otvor na spojenie s extenzorovou
trubicou. Suprava kusu Y a extenzorovej trubice umoZriuje spojenie so zdrojom
vakua (flasa Redyrob® Trans Plus) pomocou konektora Luer-Lock.

Aplikaény systém Endo-SPONGE® sa sklada z jednej koaxialne usporiadane]
trubice, zavadzacej trubice vyrobenej zo silikonu (pomocna trubica) a
vnutornej pevnejsej trubice s rukovit'ou (zavadzag). Lumen pomocnej trubice
je o nieco vacsi ako vonkajsi priemer pouzitého endoskopu a sluzi ako vodidlo
pre zavedenie systému 3pongie. Zavadza¢ sa pouziva na poslvanie Spongie
smerom dopredu a na jej umiestnenie.

)

Obsah
1. §pongia Endo-SPONGE® z PUR s otvorenymi pormi (s 3,3 x 7,5 cm) s 12 CH
Redonovou drenaZou, z medicinskeho PVC, dlha 40 cm
2. Zavadza¢, ABS + PVC, 30 CH, dlhy 30 cm
3. Pomocna trubica v 2 velkostiach, v zavislosti i velkosti zariadenia a Spongie
- Silikénova trubica, kazda dlha 29 cm
- Zuzeny zaobleny hrot
- Velkost' 1: vnatorny priemer 13 mm, vonkajsi priemer 17 mm
- Velkost' 2: vnatorny priemer 15 mm, vonkajsi priemer 19 mm
4. Suprava na oplachovanie obsahuje 20 ml striekacku + pripojenie + posuvnu
svorku
5. Spojovacia hadica v tvare Y s nastavcom Luer-Lock k flasi Redyrob® Trans
Plus (musi sa zakupit' osobitne - obj. & 5526604)

NIE JE SUCASTOU BALENIA

1. Redyrob® Trans Plus - regulovatel'ny drenazny systém ran, obj. ¢. 5526604
2. Sterilny hydrogél na baze glycerolu

3. Standardny alebo terapeuticky flexibilny endoskop

4. Dal3ie endoskopické prislusenstvo sa ma pouzivat' podl'a uvazenia lekara

Pouzité materialy

Akrylonitril-butadiénstyrén (ABS), polyvinylchlorid (PVC), polyuretan (PUR),
polyetyléntereftalat (PET), hydrogél, silikon, polyetylén (PE), polypropylén (PP),
izoprénovy kaucuk (IR).

Obr. 1

Poloha

Indikacie na pouzitie

- Osetrenie anastomoéz alebo Hartmannovho mokvajiceho kypta po
kolorektalnom chirurgickom zakroku v dolnej oblasti panvy (extraperitonealna
poloha) aplikaciou podtlaku.
Unik musi mat' vytvorenti odtokovti dutinu s lokalnou infekciou alebo bez nej.

Sposob ucinku

Endo-SPONGE® pozostdva zo Spongie s otvorenymi pormi pripojenej k
drenaznej trubici. Po endoskopickom vloZeni Spongie do mokvajucej dutiny
sa drenazna trubica vyvedie cez konecnik a pripoji sa k vakuovému systému.
Aplikacia vakua vedie k nepretrzitému odtoku tekutiny a Spongia v dutine
podporuje Cistenie povrchu. Na dosiahnutie Ucinného osetrenia sa Spongia
oreze tak, aby sa vmestila do dutiny. V zavislosti od velkosti mokvajucej dutiny
mozno bude potrebné vlozit' do dutiny viac ako jednu Spongiu. Systém Spongie
sa meni kazdych 48 - 72 hodin. Pri vymene Spongie je vakuum odpojené.
Spongia sa musi odstranit' pred oplachnutim 0,9 % solnym roztokom, aby sa z
jej povrchu odstranilo granulované tkanivo. Spongia sa odstrani cez konecnik
a vel'kost' novej Spongie sa prisposobi velkosti mokvajticej dutiny. O3etrenie
pomocou Endo-SPONGE® sa ukon¢i, ked' dutina dosiahne velkost' 2 x 1 cm,
pretoze technicky nie je mozné Ziadne d'alsie zmen3enie velkosti Spongie.

Kontraindikacie

- Rana maligneho nadoru

- Nekrotické tkanivo/gangréna

- Neliecena osteomyelitida

- Umiestnenie Spongie priamo pri cievach, mocovom mechure alebo
sluckach tenkého ¢reva

- Septické lozZisko, z ktorého sa hnis neda odviest' drénom

- Poruchy zrazanlivosti

- Liecba terapeutickymi davkami antikoagulancii alebo liekmi na inhibiciu
agregacie krvnych dosticiek

- Generalizovana peritonitida alebo sepsa

- Pacienti so znamou precitlivenost'ou alebo alergiou na jeho komponenty
Pozrite si Cast' Pouzité materialy, kde najdete podrobné informacie o nazve
komponentov).

- Neexistuje Zziadny klinicky dokaz o pouziti Endo-SPONGE® u detskej
populacie. Ako preventivne opatrenie sa pouzitie Endo-SPONGE® u
pediatrickej populacie neodporuca.

- Nie su k dispozicii Ziadne klinické dokazy o pouziti Endo-SPONGE® u
tehotnych a dojciacich Zien. Ako preventivne opatrenie nie je Endo-SPONGE®
indikovany na pouzitie pocas tehotenstva alebo dojcenia.

Sposob poutzitia
Nasledujtce kroky su potrebné pre aplikaciu Endo-SPONGE®.

/ Obr. 2

Vlozenie endoskopu a tubusu.
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Obr. 3

Spravne umiestnenie, polyuretanova Spongia je vlozena do dutiny rany.

a) Vlozenie Endo-SPONGE®

1. Pripravte pacienta na endoskopické vySetrenie podla obvyklych postupov a
vysvetlite mu zvolenu lie¢ebnu metodu.

2. Pred pouzitim by sa mokvajuca dutina mala sterilizovat' primeranymi
metddami, ako je vyplachnutie Ringerovym roztokom.

3. Pomocou endoskopu vizualne odmerajte mokvajicu dutinu (dizku a
priemer), aby ste mohli uréit' dizku a priemer $pongie. Velkost' $pongie by
sa mala zvolit' tak, aby lezala iba vo vnutri mokvajucej dutiny, ale aby sa
nedotykala intaktnej mukdzy. Po merani odstrante endoskop (Obr. 1).

4. Upravte rozmery 3pongie podla rozmerov mokvajucej dutiny (ak si to
vyzaduje rozmer dutiny, mozno do nej zaviest' niekol'’ko $pongii):

- Odporuéa sa, aby 3pongia vypifiala mokvajucu dutinu bez toho, aby sa
dotykala intaktnej mukozy.

- Pri rezani Spongie zaoblite vietky okraje a hroty.

- Po odrezani odstrarite z povrchu Spongie vietky zvysky a Ciastocky.

- Skrat'te dizku $pongie a7 o 1 cm odrezanim z konca 3pongie.

- Ak Spongiu skratite viac ako o 1 cm, skrat'te aj drenaznu trubicu, aby
Spongia presahovala koniec trubice najmenej o 3 mm; ak je to potrebné, zosite
okraje $pongie nad koncom drenaznej trubice.

5. Zvol'te spravny rozmer pomocnej trubice, zodpovedajuci endoskopu a
rozmerom $pongie. Skontrolujte, ¢i je mozné zaviest' endoskop cez pomocnu
trubicu. S malou pomocnou trubicou je mozné pouzit' iba $pongie, ktorych
velkost' bola upravena (dizka a 3irka). Pouzite sterilny hydrogél na baze
glycerolu (nedoddva sa v stprave), ak je potrebné vlozit' endoskop do
pomocne;j trubice.

6. Ako pomocna trubica sa moze pouzit' aj rigidny rektoskop alebo proktoskop.
V tomto pripade di*ka posivaca sa musi vhodne prispdsobit’ dizke pouzitého
rektoskopu alebo proktoskopu (v porovnani s rektoskopom alebo proktoskopom
posuvac nesmie byt' dIhsi viac ako o 1 cm).

7. Najprv natiahnite nezuzeny koniec pomocnej trubice na endoskop, az kym
3pitka pomocnej trubice (jej kénické zakondenie) nebude priblizne o 3 mm
kratsia ako koniec endoskopu.

8. S pomocou vhodného lubrikantu zasurite endoskop a pomocnu trubicu
(resp. rektoskop alebo proktoskop) opatrne do analneho kanalu az na uroven
mokvajtcej dutiny (Obr. 2).

9. Postvajte endoskop s pomocnou trubicou
proktoskopom) dopredu az na koniec mokvajicej dutiny.
10. Pozerajte sa posurite pomocnu trubicu dopredu ponad endoskop, ktory
zostéva v nezmenenej polohe, az kym 3picka trubice (jej kénické zakonenie)
nedosiahne koniec mokvajucej dutiny.

11. Upevnite pomocnu trubicu na mieste a odstrarte endoskop.

12. Navlh¢ite lumen pomocnej trubice (alebo rektoskopu alebo proktoskopu)
a upravte velkost' Spongie pomocou sterilného hydrogélu na baze glycerolu
(nedodava sa v stiprave). Spongiu aplikujte ihned, inak moZe sterilny hydrogél
na béze glycerolu vyschnit' (nebude plnit' lubrikaénd funkciu).

13. Spongiu stlatte a celd ju zasufite do pomocnej trubice (rektoskopu alebo
proktoskopu). Pomocnu trubicu (rektoskop alebo proktoskop) nepretrzite drzte
pevne na mieste, aby ste zabranili jej d'alSiemu prenikaniu.

14. Zaved'te posuva¢ do drenaznej trubice a pomocou postvaca posuvajte
3pongiu dopredu az na koniec pomocnej trubice (rektoskopu alebo
proktoskopu). Spicka 3$pongie je teraz umiestnena v najhlbiom bode
mokvajucej dutiny (Obr. 3). Medzitym pomocnd trubicu (alebo rektoskop alebo
proktoskop) nepretrzite drzte pevne na mieste.

15. Teraz pridrziavajuc posuvac na mieste vytiahnite pomocnu trubicu (alebo
rektoskop alebo proktoskop), no nie dalej ako po lievik posivaca (teraz sa
3pongia rozsiri v mokvajucej dutine).

(rektoskopom  alebo
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Spravna poloha PUR 3Spongie v dutine rany po odstraneni zavadzaca a tubusu.
Sanie je aplikované.

16. Vytiahnite postva¢ a pomocnu trubicu (alebo rektoskop).

17. Pomocou endoskopu skontrolujte polohu 3pongie. (Obr. 4)

18. Spojte prilozenu spojovaciu hadicu v tvare Y s nastavcom Luer-Lock a fl'asu
Redyrob® Trans Plus.

19. Nastavte ovladaci gombik na flasi na nasavaciu intenzitu 1 (pozrite si
letak s pokynmi k Redyrob® Trans Plus). Nepouzivajte bezné flase na drenaz
ran so silnym alebo strednym podtlakom, pretoze maju prilis silné nasavanie.
Pozorujte tok sekrétu a kontrolujte jeho mnoZzstvo. Sekrét obvykle za¢ne ihned'
vytekat. Ak nezacne, musite skontrolovat' spojenie Endo-SPONGE® a flase
Redyrob® Trans Plus, ako aj nastavenie ovladacieho gombika.

20. Daldie utesfiovanie nie je potrebné, pretoze pacientov aparat zvierata
vytvori tesny uzaver.

21. Rovnako nie je potrebné dalsie fixovanie drénu, ktory tréi von per anum,
pretoze Spongiu pridrziava v mokvajuicej dutine aplikacia nasavania.

22. Ak je to potrebné, mozno do mokvajicej dutiny nasledne umiestnit'
niekol'ko Endo-SPONGE®.

23. Maximalna dizka pouzitia Endo-SPONGE®: je 72 hodin. Po tomto tase
sa musi $pongia vymenit, pretoze prerastanie granulacnych tkaniv do pérov
Spongie moze stazit' jej odstranenie.

24. Odporuca sa systém pravidelne kontrolovat'.

b) Odstranenie Endo-SPONGE®

25. Odpojte Endo-SPONGE® od Redyrob® Trans Plus.

26. Vyplachnite mokvajucu dutinu priblizne 20 ml Ringerovho roztoku alebo
0,9 % fyziologickym roztokom pomocou priloZzenej preplachovacej stpravy cez
umiestneny Redonov drén a uzatvorte ostavajuce Redonové drény pomocou
svoriek.

27. Odstranenie Endo-SPONGE®:

- Drenaznu hadicku t'ahajte opatrne, nepretrzite a so zvacsujucou sa silou,
az kym sa Spongia neoddeli od mokvajucej dutiny (systém prestane klast'
odpor).

- Po uvolneni Spongie pokracujte vo vyt'ahovani so znizenou silou, az kym
trubicu nevytiahnete per anum.

28. Skontrolujte neporusenost’ $pongie.

29. Pomocou endoskopu skontrolujte oSetreni mokvajucu dutinu, ¢i v nej
nezostali zvysky Spongie, a zdokumentujte vysledok o3etrenia. Ak je potrebné
vlozit' dalSiu Endo-SPONGE®, dutinu odmerajte a Spongiu upravte postupom,
ktory je popisany v bode 3.

30. Zvysky Spongie odstrarite pomocou vhodnych endoskopickych kliesti.

31. Aby doslo k ucinnému uzavretiu mokvajicej dutiny, odporica sa najprv
zmensit’ priemer aplikovanej $pongie pri zachovani jej dizky, aby sa v priebehu
naslednych o3etrovacich cyklov zvySny kanal uzatvaral odzadu dopredu.

32. Odporutame Endo-SPONGE® pouzivat' dovtedy, kym sa dizka mokvajiicej
dutiny neskrati na menej ako 2 cm a priemer nezmensi na menej ako 1 cm.
33. Na konci o3etrenia (nie viac ako o jeden tyzder neskdr), sa musi
pretrvavajuci vysledok oSetrenia zdokumentovat'.

Varovanies

- Spongia by sa mohla poskodit' pri zmene tvaru a/alebo pri odstrafiovani,
¢im by sa vytvorili zvyskové ciastocky Spongie.

- Zvyskové Ciastocky Spongie mozu sposobit' tvorbu fistuli, reakcie na
cudzie teleso. Mozna potreba chirurgického odstranenia.

- Endo-SPONGE® sa nesmie pouzivat' v inych telesnych otvoroch, ako su
uvedené.

- V dosledku zakladného ochorenia ma vacsina pacientov lokalizovanu
infekciu, ktora mdze viest' k vzniku sepsy (t. j. peritonitidy, nekrozy...).



Preventivne opatrenia

- Tato liecba by sa mala vykonavat' skisenymi lekarmi s praxou v oblasti
lie¢ebnych zakrokov dolného gastrointestinalneho traktu pomocou flexibilnej
endoskopie a rovnako aj pri liecbe ran aplikaciou podtlaku.

- Ciastocky a zvy3ky $pongie sa vytvaraji pri orezavani $pongie 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 vSetky zvysky a Ciastocky musia z jej povrchu
odstranit’ poklepanim, pozbieranim a zlikvidovanim beznym sposobom.

- Po orezani $pongie sa uistite, Ze na nej nezostali Ziadne ostré okraje alebo
vyénelky, v opacnom pripade by sa pocas odstrariovania Spongie mohli lahko
odlomit. Po orezani v $pongii alebo v drenaznej trubici nemal zostat' Ziadny
rez.

- Pri skracovani dizky $pongie skrat'te aj drenaznu trubicu. Spongia musi
vyénievat' aspori 3 mm od konca drenaznej trubice.

- Doba umiestnenia zavisi od konkrétnej klinickej situacie. Ak je to vhodné,
odporuca sa upravit' ¢as vymeny Spongie v zavislosti od mnozstva odpadu a
rastu granulacného tkaniva.

- Odporuca sa umiestnenie po dobu 48 hodin; viac ako 72 hodin musi
byt' vylucenych z dovodu rizika nadmerného rastu granulaéného tkaniva do
Spongie, v dosledku ¢oho by sa Spongia mohla pocas odstranenia roztrhnut' a
Cast' z nej zostat' v oblasti aplikacie a mohla by sa zapustit' do granulaéného
tkaniva. V takomto pripade by sa mohla na odstranenie Spongie pouzit'
endoskopicka slucka alebo sponové klieste na jej oddelenie od okolitého
tkaniva.

- Prietok sekrétu sa musi monitorovat' a mnoZzstvo sa musi kontrolovat'.
Vytekanie sekrétu sa zvycajne zacne okamzite. Ak nezacne, musite
skontrolovat' spojenie Endo-SPONGE® a flase Redyrob® Trans Plus, ako aj
nastavenie ovladacieho gombika.

- Vsetky polozky su len na jedno pouzitie.

- Pokial' obal nie je neporuseny, nepouzite Ziadnu polozku.

- Davajte pozor, aby ste neposkodili puzdro endoskopu.

- Poskodenie kablov endoskopu sa mdze vyskytnut' v pripade nadmerného
ohybu flexibilného distalneho konca v pomocnej trubici.

Vedl'ajsie uinky

- Arozia Struktur nachadzajicich sa v blizkosti Spongie (ciev, mo¢ového
mechura, tenkého ¢reva, hrubého éreva atd')

- Poranenie steny criev a perforacia boli hlasené v niektorych pripadoch.

- Krvacanie, v zavislosti od stavu pacienta, modze viest' k vaznemu
krvacaniu.

- Posunutie Spongie

- Postintervenéné ziizenie/stenoza

- Bolest'

Sterilizacia
Suprava Endo-SPONGE® je sterilizovana plynnym etylénoxidom. Otvorené
alebo poskodené balenia sa nesmu pouzivat'.

Skladovanie

Endo-SPONGE® by sa mala uskladriovat' pri izbovej teplote. Nevystavujte ju na
dlhsi ¢as extrémnym teplotam.

Pouzivajte spravne uskladneny produkt do datumu uvedeného na obale.

Symboly pouZité na oznadeni
Iba na jedno pouzitie!
Pouzitelné do Rok + Mesiac + Den

Sterilné pokial' balenie nie je otvorené alebo poskodené.
Sposob sterilizacie: Etylénoxid

Citajte navod na pouzitie!
Cislo 3arze

Kat. ¢islo

CE-oznacenie a identifikacné ¢islo notifikovenej osoby.
Viyrobok odpovedd zakladnym poZiadavkdm  smernice
Rady 93/42/EHS tykajice sa zdravotnickych prostriedkov.

Déatum informacie: 06/2021
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Navodila za uporabo
Endo-SPONGE®

Opis naprave

Sistem Endo-SPONGE® za endoluminalno vakuumsko terapijo (EVT) je
minimalno invazivna metoda zdravljenja dehiscence anastomoze ali iztekanja
po Hartmannovem posegu v spodnjem predelu medenice.

Sistem Endo-SPONGE® sestavlja drenazna cevka s pritrjeno porozno
poliuretansko gobico, prikljuéni sistem (nastavek v obliki ¢rke Y s podaljskom),
aplikacijski sistem (zunanja cev, pripomocek za potiskanje) in komplet za
izpiranje (brizga, nastavek).

Drenazo sestavlia Redon-Drainage (12 CH) z nameiceno porozno
poliuretansko gobico na koncu. Obmocje drenazne cevke na gobici ima na
strani luknjice. Velikost gobice na drenaZni cevki lahko odreZete na velikost
za dolocen nacin uporabe.

Prikljuéni sistem sestavlja nastavek v obliki ¢rke Y z dvojnim drenaznim
konektorjem na enem koncu, kjer se lahko poveze z drenaznimi cevkami
Redon, in z luknjo na drugem koncu za namestitev podaljska. Nastavek Y s
podaljskom omogoca prikljucek na vir vakuuma (steklenicko Redyrob® Trans
Plus) z nastavkom Luer Lock.

Aplikacijski sistem Endo-SPONGE® sestavljajo enakoosno razporejena cevka,
cevka za vstavljanje iz silikona (zunanja cev) in notranja, bolj toga cevka z
ro¢ajem (pripomocek za potiskanje). Svetlina oz. notranji prostor zunanje
cevi je malenkost vecji od zunanjega premera uporabljenega endoskopa in se
uporablja kot vodilo za vstavljanje sistema z gobico. Pripomocek za potiskanje
se uporablja za potiskanje in namescanje gobice.

GD

Vsebina
1. Gobica Endo-SPONGE®, poliuretanska gobica (¢ 3,3 x 7,5 cm) z odprtimi
porami z drenaznim kanalom Redon 12 CH, med. PVC, dolZine 40 cm
2. Pripomocek za namestitev, ABS + PVC, 30 CH, dolZine 30 cm
3. Zunanja cev v 2 velikostih, odvisno od naprave in velikosti gobice
- Silikonska cev, vsaka dolzine 29 cm
- Zaobljena stoz¢asta konica
- Velikost 1: notranji premer 13 mm, zunanji premer 17 mm
- Velikost 2: notranji premer 15 mm, zunanji premer 19 mm
4. Komplet za izpiranje vsebuje 20-ml brizgo, nastavek in drsno sponko
5. Povezovalna Y-cev z nastavkom Luer Lock za stekleni¢ko Redyrob® Trans
Plus (nakup posebej - $t. art. 5526604)

NI PRILOZENO

1. Redyrob® Trans Plus - obvladljiv sistem za drenazo ran, $t. art. 5526604
2. Sterilni hidrogel na osnovi glicerola

3. Standardni ali terapevtski prilagodljiv endoskop

4. Dodatni endoskopski pripomocki za uporabo po presoji zdravnika

Uporabljeni materiali
Akrilonitril-butadien-stiren (ABS), polivinilklorid (PVC), poliuretan (PUR),

polietilen tereftalat (PET), hidrogel, silikon, polietilen (PE), polipropilen (PP),

izoprenski kavéuk (IR).

Sl.1
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Indikacije za uporabo

- Zdravljenje dehiscence anastomoze ali iztekanja po Hartmannovem
posegu ali drugi kolorektalni operaciji v spodnjem predelu medenice
(ekstraperitonealni polozaj) s podtiakom.
Iztekanje je povzrocilo rano, ki jo je mogoce izsusiti, s prisotno lokalno okuzbo
ali brez nje.

Nacin delovanja

Sistem Endo-SPONGE® sestavlja drenazna cevka s pritrjeno porozno gobico.
Po endoskopski vstavitvi gobice v dehiscenco rane se drenazno cevko spelje
skozi anus in priklju¢i na vakuumski sistem. Vakuum povzro¢i nenehno
drenazo tekocin, gobica v votlini pa pospesuje ¢is¢enje povrsine. Da bi dosegli
ucinkovito zdravljenje, odreZite gobico na velikost, ki ustreza votlini. Glede na
velikost dehiscence rane bo morda treba v votlino vstaviti ve¢ kot eno gobico.
Sistem z gobico je treba zamenjati vsakih 48 - 72 ur. Ko menjate gobico,
je treba vakuum odklopiti. Gobico lahko odstranite Sele po predhodnem
izpiranju z 0,9-odstotno fiziolosko raztopino, da s povrsine gobice odstranite
granulacijsko tkivo. Gobico se odstrani skozi anus, velikost nove gobice pa se
prilagodi velikosti dehiscence rane. Zdravljenje s sistemom Endo-SPONGE® se
ustavi, ko votlina doseze velikost 2 x 1 cm, saj po tem ni ve¢ mogoce zmanjsati
velikosti gobice.

Kontraindikacije

- Rana z malignim tumorjem

- Odmrlo tkivo/gangrena

- Nezdravljen osteomielitis

- Gobica lezi neposredno ob zilah, mehurju ali zankah tankega ¢revesa

- Zaris¢e okuzbe, ki ne omogoca drenaze

- Motnje v strjevanju

- Zdravljenje s terapevtskim odmerkom antikoagulanta ali z zaviralcem
agregacije trombocitov

- Generalizirani peritonitis ali sepsa

- Pacienti z znanimi obcutljivostmi ali alergijami na sestavne dele sistema
(za podrobnosti o imenih sestavnih delov glejte Uporabljeni materiali).

- Klini¢ni dokazi o uporabi sistema Endo-SPONGE® pri pediatricni
populaciji ne obstajajo. Zaradi previdnostnega ukrepa sistema Endo-SPONGE®
ne priporocamo za pediatri¢no populacijo.

- Ni kliniénih dokazov glede uporabe sistema Endo-SPONGE® pri
nosecnicah in dojecih Zenskah. Zaradi previdnostnega ukrepa sistem Endo-
SPONGE® ni indiciran za uporabo med nose¢nostjo ali dojenjem.

Nacin uporabe
Postopek vstavitve gobice Endo-SPONGE® je naslednji.

/ Sl. 2

Vstavitev endoskopa in zunanje cevi.



SI. 3

Pravilna postavitev; poliuretanska gobica se sprosti v dehiscenco.

a) Vstavljanje gobice Endo-SPONGE®
1. Pacienta pripravite v skladu z obi¢ajnimi standardi za endoskopijo in mu
pojasnite postopek zdravljenja.
2. Pred uporabo morate dehiscenco rane sterilizirati s primernimi metodami,
kot je izpiranje z Ringerjevo raztopino.
3. Ocenite obseg dehiscence rane (dolzino in premer) s pomo¢jo endoskopa,
da bi dolocili dolzino in premer gobice. Velikost gobice naj bo taksna, da bo
gobica umescena le znotraj dehiscence rane in se ne bo dotikala nedotaknjene
sluznice. Po meritvi odstranite endoskop (SI. 1).
4. Obrezite gobico na velikost dehiscence rane (odvisno od velikosti bo morda
potrebno vstaviti ve¢ gobic):

- Priporocljivo je, da se gobica v dehiscenco rane namesti brez dotikanja
neposkodovane sluznice.

- Pri obrezovanju gobice zaoblite robove in konice.

- Po obrezovanju odstranite ostanke in drobne delce s povrine gobice.

- Z odrezovanjem gobice na koncu skrajsajte njeno dolzino za najve¢ 1 cm.

- Ce boste gobico skrajsali za vet kot 1 cm, morate skrajéati tudi drenazno
cevko, tako da bo gobica segala najmanj 3 mm iz konca cevi. Ce je treba,
zasijte robove gobice skupaj preko konca drenazne cevke.
5. Izberite velikost zunanje cevi, ki ustreza endoskopu in velikosti gobice.
Prepricajte se, da lahko endoskop potisnite skozi zunanjo cev. Samo gobice,
katerih velikost (dolzina in 3irina) je bila prilagojena, je mogoce uporabljati
z majhno zunanjo cevjo. Uporabite sterilni hidrogel na osnovi glicerola (ni
prilozen v kompletu), ¢e morate vstaviti endoskop v zunanjo cev.
6. Kadar uporabljate trdi rektoskop ali proktoskop, bo sluzil tudi kot zunanja
cev. V tem primeru je treba dolZino pripomocka za potiskanje ustrezno
prilagoditi dolzini rektoskopa ali proktoskopa (pripomocek za potiskanje ne
sme biti ve¢ kot 1 cm daljsi od rektoskopa ali proktoskopa).
7. Najprej potisnite konec zunanje cevi, ki ni zozen, preko endoskopa, tako
da bo konica (stoz¢asti konec) zunanje cevi priblizno 3 mm odmaknjena od
konca endoskopa.
8. Previdno vstavite endoskop z zunanjo cevjo (ali rektoskop ali proktoskop)
v analni kanal s pomo¢jo primernega mazila, in ga potisnite do dehiscence
rane (sl. 2).
9. Potisnite endoskop z zunanjo cevjo (ali rektoskop ali proktoskop) naprej do
konca dehiscence rane.
10. Ob vizualnem nadzoru potisnite zunanjo cev naprej preko stacionarnega
endoskopa tako, da bo konica zunanje cevi (stoz¢asti konec) dosegla konec
dehiscence rane.
11. Pritrdite zunanjo cev in odstranite endoskop.
12. Svetlino zunanje cevi (oziroma rektoskop ali proktoskop) in gobico s
prilagojeno velikostjo zmocite s sterilnim hidrogelom na osnovi glicerola (ni
del kompleta). Gobico vstavite brez odlasanja, sicer se sterilni hidrogel na
osnovi glicerola lahko posusi (dodatno vlazenje ni mogoce).
13. Stisnite gobico in jo v celoti vstavite v zunanjo cev (oziroma rektoskop ali
proktoskop). Se naprej drzite zunanjo cev (oziroma rektoskop ali proktoskop)
trdno na mestu, da bi preprecili nadaljnje prodiranje.
14. V drenazno cev napeljite pripomocek za namestitev, nato pa z njegovo
pomodjo potisnite gobico naprej do konca zunanje cevi (oziroma rektoskopa ali
proktoskopa). Konec gobice bo s tem postavljen v najgloblji tocki dehiscence
rane (sl. 3). Medtem 3e naprej drzite zunanjo cev (oziroma rektoskop ali
proktoskop) trdno na mestu.
15. Medtem ko drzite pripomocek za potiskanje trdno na mestu, izvlecite
zunanjo cev (oziroma rektoskop ali proktoskop), vendar ne dlje, kot do grla
pripomocka za potiskanje (gobica se bo nato razsirila v dehiscenco rane).
16. Odstranite pripomodek za namestitev in zunanjo cev (oziroma rektoskop).

Sl. 4

Pravilna lega poliuretanske gobice v dehiscenci rane po odstranitvi pripomocka
za namestitev in zunanje cevi. Sprozi se vlek.

17. Z endoskopom preverite lego gobice. (SI. 4)

18. Priklopite prilozeno povezovalno Y-cev z nastavkom Luer Lock in
stekleni¢ko Redyrob® Trans Plus.

19. Kontrolni gumb na steklenicki nastavite na mo¢ vleka 1 (glejte navodila
za uporabo za Redyrob® Trans Plus). Ne uporabljajte obiajnih stekleni¢k za
drenazo rane z visoko ali srednjo mocjo vleka, saj je njihov vlek premocan.
Spremljajte pretok izlocanja in preverite koli¢ino. Izsesavanje izlocka se
obic¢ajno zacne takoj. V nasprotnem primeru preverite povezavo med gobico
Endo-SPONGE® in steklenicko Redyrob® Trans Plus ter nastavitev kontrolnega
gumba.

20. Dodatna zatesnitev ni potrebna, ker bo pacientov sfinkter omogodil tesno
zapiranje.

21. Dodatna pritrditev drenaze, ki moli iz anusa, podobno ni potrebna, saj se
lega gobice v dehiscenci rane ohranja z viekom.

22. Po potrebi je mogoce v dehiscenco rane namestiti ve¢ gobic Endo-
SPONGE® zaporedoma.

23. Sistem Endo-SPONGE® lahko uporabljate najvec: 72 ur. Do takrat je treba
gobico zamenjati, sicer utegne biti odstranjevanje gobice tezavno zaradi
vras¢anja granulacijskega tkiva.

24. Priporo¢amo redno pregledovanje sistema.

b) Odstranitev gobice Endo-SPONGE®
25. Odklopite gobico Endo-SPONGE® s steklenicke Redyrob® Trans Plus.
26. lzperite dehiscenco rane s priblizno 20 ml Ringerjeve raztopine ali
0,9-odstotno fiziolosko raztopino s pomocjo prilozenega kompleta za izpiranje
preko namescene drenazne cevke Redon, in zaprite preostale drenazne cevke
Redon z drsno sponko.
27. Odstranitev gobice Endo-SPONGE®:

- Pazljivo in enakomerno vlecite drenazno cevko z narasc¢ajoco mocjo,
dokler se gobica ne sprosti iz dehiscence rane (ni upora).

- Ko se gobica lo¢i, nadaljujte z rahlim vlecenjem, da bi odstranili cevko
skozi anus.
28. Preverite, ali je gobica neposkodovana.
29. Z endoskopom poiscite morebitne delce gobice v zdravljeni dehiscenci rane
in dokumentirajte u¢inek zdravijenja. Ce je potrebna vstavitev druge gobice
Endo-SPONGE®, sledite korakom iz 3. tocke.
30. Ostanke gobice odstranite s pomocjo endoskopskih kles¢.
31. Za ucinkovito zapiranje dehiscence rane je priporocljivo zmanjsati premer
gobice, pri ¢emer sprva ohranite enako dolzino, da bi zaprli preostali kanal od
najglobljega do sprednjega dela v naslednjih ciklih zdravljenja.
32. Uporabo sistema Endo-SPONGE® priporocamo, dokler ni dolzina votline
zmanjsana na manj kot 2 cm in premer na manj kot 1 cm.
33. Po kon¢anem zdravljenju (toda ne ve¢ kot en teden po njem) morate
dokumentirati rezultat zdravljenja.

Opozorila

- Pri preoblikovanju in/ali odstranjevanju se lahko gobica poskoduje, kar
povzroci ostanke delcev gobice.

- Ostanki delcev gobice lahko povzrocijo nastanek fistul in reakcije na
tujke. Morda je potrebno operativno odstranjevanje.

- Sistema Endo-SPONGE® ne smete uporabljati na telesnih odprtinah, ki
niso indicirane.

- Zaradi obstojece bolezni ima vecina bolnikov lokalno okuzbo, ki lahko
pripelje do sepse (npr. peritonitis, nekroza...).
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Previdnostni ukrepi

- To zdravljenje smejo izvajati samo izkuSeni zdravniki s prakso tako na
podrodju intervencijskega zdravljenja spodnjega gastrointestinalnega trakta s
fleksibilno endoskopijo kot tudi terapije s kontroliranim negativnim tlakom na
splosno.

- Med obrezovanjem gobice na ustrezno velikost nastanejo drobni delci
in ostanki gobice. Gobico je treba odrezati (npr. s Skarjami ali skalpelom)
na ustrezni razdalji od pacienta in v ustreznem okolju, kjer so majhni delci
dovoljeni.

- Ko gobico odrezete, morate s povrsine odstraniti vse ostanke in majhne
delce, tako da po gobici potrkate, ostanke in delce pa je treba nato zbrati in jih
odstraniti med odpadke na obicajen nacin.

- Pri preoblikovanju gobice zagotovite, da ne nastanejo ostri robovi ali
konice oz. jih zaoblite, saj se lahko v nasprotnem primeru med odstranjevanjem
gobice hitro odlomijo. Po rezanju ne sme biti na gobici ali drenazni cevki
nobenega reza.

- Ko gobico krajsate, skrajsajte tudi drenazno cevko. Gobica mora gledati
najmanj 3 mm iz konca drenazne cevke.

- Cas nameicenosti je odvisen od lokalnega kliniénega primera. Ce je
mogoce, priporo¢amo prilagoditev ¢asa zamenjave gobice glede na koli¢ino
umazanije in rasti granulacijskega tkiva.

- Priporo¢amo ¢as namescenosti 48 ur; ve¢ kot 72 ur ni dopustno zaradi
tveganja, da granulacijsko tkivo preraste gobico, ki se zaradi tega lahko
med odstranjevanjem pretrga in je del ostane na obmodju uporabe ter v
granulacijskem tkivu. Ce pride do tega, lahko za odstranjevanje gobice iz
obdajajocega tkiva izbirno uporabite endoskopsko zanko ali klesce.

- Pretok sekreta morate nadzorovati in preverjati koli¢ino. Drenaza sekreta
se obicajno zacne takoj. V nasprotnem primeru preverite povezavo med gobico
Endo-SPONGE® in steklenicko Redyrob® Trans Plus ter nastavitev kontrolnega
gumba.

- Vsi predmeti so namenjeni enkratni uporabi.

- Pripomocke uporabite samo, ¢e je ovojnina neposkodovana.

- Bodite pazljivi, da ne poskodujete cevk endoskopa

- Do poskodb kablov endoskopa lahko pride v primeru mo¢nega upogibanja
gibljivega distalnega konca v zunanji cevi

Stranski ucinki
- Erozija tkiva ob gobici (zile, mehur, tanko ¢revo, debelo ¢revo itd.)
- Obstajajo primeri poskodb ¢revesne stene in perforacije.
- Krvavitve, ki lahko glede na stanje pacienta vodijo do hujsih krvavitev.
- Dislokacija gobice
- Stenoza/zozanje po posegu
- Bolecina

Sterilizacija
Komplet Endo-SPONGE® se sterilizira z etilenoksidom. Ne uporabljajte odprtih
ali poskodovanih kompletov.

Shranjevanje

Gobico Endo-SPONGE® hranite pri sobni temperaturi. Ne izpostavljajte je
ekstremnim temperaturam dlje ¢asa.

Ustrezno shranjen izdelek uporabite pred datumom, navedenim na ovojnini.
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Uporabljene oznake
Samo za enkratno uporabo!
Uporabite pred datumom Leto + Mesec + Dan

E Sterilno v neodprti in neposkodovani ovojnini.
Metoda sterilizacije: etilen oksid

Glejte navodila za uporabo.

Stevilka serije

L [

Kat. st.

Oznaka CE in identifikacijska Stevilka priglasitvenega organa.
Izdelek je skladen s temeljnimi zahtevami Direktive 93/42/EGS
o medicinskih pripomockih.
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Instrukcja uzycia
Endo-SPONGE®

Opis wyrobu

Endo-SPONGE®, wyréb do endoluminalnej terapii podcisnieniowej (EVT), to
minimalnie inwazyjna metoda leczenia nieszczelnosci zespolenia lub kikuta
Hartmanna w obrebie dolnej czgsci miednicy.

System Endo-SPONGE® sktada si¢ z drenu z zamocowang na nim gabka
poliuretanowa z otwartymi porami, systemu fgczacego (element w ksztatcie
litery Y z rurkg wydtuzajacg), systemu aplikacji (naktadka, popychacz) i
zestawu ptuczacego (strzykawka, koicowka).

Uktad drenazowy sktada si¢ z drenu Redona (12 CH) z zamocowang na jego
korficu gabka z otwartymi porami. Obszar drenu w gabce ma z boku otwory.
Wielkos¢ gabki osadzonej na drenie mozna dostosowa¢, przycinajac ja do
odpowiedniego rozmiaru.

System taczacy sktada si¢ z elementu w ksztafcie litery Y ze ztaczem do
podwdjnego drenu na jednym koricu, umozliwiajagcym potaczenie z jednym
lub dwoma uktadami drenazowymi Redona, oraz z otworem na drugim koricu,
stuzgcym do potgczenia z rurky wydtuzajgca. Zespot elementu w ksztatcie
litery Y i rurki wydtuzajacej umozliwia potaczenie ze zrédtem podcisnienia
(butelka Redyrob® Trans Plus) przez tacznik typu Luer Lock.

System aplikacji Endo-SPONGE® sktada sig z rurki o budowie koncentrycznej:
silikonowej rurki wprowadzajacej (naktadka) i wewnetrznej, sztywniejszej
rurki z uchwytem (popychacz). Kanat naktadki jest nieco wiekszy niz
zewngtrzna $rednica stosowanego endoskopu i stuzy jako prowadnik do
wprowadzania systemu gabki. Popychacz stuzy do przesuwania gabki w gtab
i jej pozycjonowania.

Zawartos¢
1. Endo-SPONGE®, gabka PUR z otwartymi porami (s 3,3 x 7,5 cm) z drenem
Redona 12 CH, med. PVC, dtugos¢ 40 cm
2. Popychacz, ABS + PVC, 30 CH, dtugos¢ 30 cm
3. Naktadki w 2 rozmiarach, w zaleznosci od urzadzenia i rozmiaru gabki

- Rurka silikonowa o dtugosci 29 cm

- Zaokraglona stozkowa koricowka

- Rozmiar 1: $rednica wewngtrzna 13 mm, érednica zewngtrzna 17 mm

- Rozmiar 2: érednica wewngtrzna 15 mm, érednica zewngtrzna 19 mm
4. Zestaw do irygacji, zawierajacy: strzykawke 20 ml + zatyczke + zacisk
przesuwny
5. Rurka faczgca w ksztatcie litery Y z koficowka typu Luer Lock do butelki
Redyrob® Trans Plus (do kupienia osobno - Art. nr 5526604)

NIEDOtACZONE

1. Redyrob® Trans Plus - system kontrolowanego drenazu ran, Art. nr 5526604
2. Sterylny hydrozel na bazie glicerolu

3. Gigtki endoskop, standardowy lub terapeutyczny

4. Dodatkowe akcesoria endoskopowe do uzycia wedtug uznania lekarza

Uzyte materialy
Kopolimer akrylonitrylo-butadienowo-styrenowy (ABS), polichlorek winylu
(PVC), poliuretan (PUR), politereftalan etylenu (PET), hydrozel, silikon,

Rys. 1

Miejsce aplikacji

polietylen (PE), polipropylen (PP), guma izoprenowa (IR).

Wskazania do zastosowania

- Leczenie nieszczelnosci zespolenia lub kikuta Hartmanna po zabiegu
chirurgicznym dotyczacym jelita grubego w dolnej okolicy miednicznej
(pozycja zewnatrzotrzewnowa) przez zastosowanie podcisnienia.
W wyniku nieszczelnosci powstata mozliwa do zdrenowania jama, z miejscowg
infekeja lub bez niej.

Sposdb dziatania

Endo-SPONGE® sktada sig z gabki z otwartymi porami, podtaczonej do
drenu. Po endoskopowym umieszczeniu gabki w jamie wycieku dren jest
wyprowadzany przez odbyt i podtaczany do uktadu podcisnieniowego.
Zastosowanie podcisnienia powoduje ciggty drenaz ptynu, a gabka znajdujaca
sie w jamie sprzyja oczyszczaniu powierzchni. Aby uzyskac¢ skuteczne leczenie,
gabke przycina sig tak, aby pasowata do jamy. W zaleznosci od rozmiaru
jamy wycieku moze by¢ konieczne umieszczenie w jamie wiecej niz jednej
gabki. System gabki wymienia si¢ co 48-72 godz. Przy wymianie gabki
odtacza si¢ podcisnienie. Usuwanie gabki musi by¢ poprzedzone ptukaniem z
uzyciem roztworu 0,9% soli fizjologicznej w celu usunigcia tkanki ziarninowej
z powierzchni gabki. Gabke usuwa sie przez odbyt, a rozmiar nowej gabki
dostosowuje sie do rozmiaru jamy wycieku. Leczenie z uzyciem Endo-
SPONGE® przerywa sie, kiedy jama osiggnie rozmiar 2 x 1 cm, poniewaz dalsze
zmniejszenie rozmiaru gabki nie jest mozliwe technicznie.

Przeciwwskazania

- Rana znajduje si¢ w obrebie guza ztosliwego

- Tkanka martwicza/gangrena

- Nieleczone zapalenie szpiku

- Gabka w pozycji bezposrednio przylegajacej do naczyn, pecherza
moczowego lub petli jelita cienkiego

- Nienadajace si¢ do poddania drenowaniu ognisko zakazenia

- Zaburzenia krzepnigcia

- Leczenie dawkami terapeutycznymi lekow przeciwkrzepliwych lub lekow
hamujacych agregacje ptytek

- Rozlane zapalenie otrzewnej lub posocznica

- Pacjenci z rozpoznang wrazliwoscia lub alergia na komponenty
urzadzenia (patrz punkt Uzyte materialy, gdzie podano szczeg6towe
informacje dotyczace nazw poszczegdlnych komponentow).

- Brak jest danych klinicznych zwigzanych ze stosowaniem urzadzenia
Endo-SPONGE® u dzieci. Ze wzglgdu na bezpieczenstwo stosowanie
urzadzenia Endo-SPONGE® nie jest zalecane u dzieci.

- Brak jest danych klinicznych zwigzanych ze stosowaniem urzadzenia
Endo-SPONGE® u kobiet w cigzy i karmigcych piersia. Ze wzgledu na
bezpieczenstwo stosowanie urzadzenia Endo-SPONGE® nie jest wskazane u
kobiet w cigzy lub karmiagcych piersia.

Sposdb zastosowania
Zastosowanie gabki Endo-SPONGE® opisano w nastepujacych punktach.

/ Rys. 2

Wrtozenie endoskopu z naktadka.
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Rys. 3

Po poprawnym usytuowaniu nastepuje uwolnienie gabki PUR wewnatrz rany.

a) Wkiadanie gabki Endo-SPONGE®
1. Przygotowa¢ pacjenta zgodnie ze standardowymi procedurami
dotyczacymi endoskopii i objasni¢ mu metode leczenia.
2. Przed uzyciem, jama z wyciekiem powinna zosta¢ wysterylizowana za
pomoca odpowiednich metod, na przykfad irygacji roztworem Ringera.
3. Dokona¢ wizualnego pomiaru jamy z wyciekiem z uzyciem endoskopu
(dtugosé i srednica), aby ustali¢ dtugo$é i srednice gabki. Rozmiar gabki
nalezy dobrac tak, aby lezata ona tylko w obrebie jamy wycieku, nie
dotykajac nieuszkodzonej btony $luzowej. Po dokonaniu pomiaru wyciagnaé
endoskop (Rys. 1).
4. Dostosowaé rozmiar gabki zgodnie z rozmiarem jamy z wyciekiem (mozna
wiozy¢ kilka gabek, w zaleznosci od rozmiaru):

- Jest zalecane, aby gabka wypetniata jame wycieku, nie dotykajac
nieuszkodzonej btony $luzowej.

- Podczas przycinania gabki nalezy zaokragli¢ wszystkie krawedzie
i wierzchotki.

- Po przycigciu usuna¢ z powierzchni gabki wszystkie resztki i czastki.

- Gabke skraca sig o dtugos¢ maksymalnie 1 cm, przycinajac jg na korcu.

- Jezeli gabka ma by¢ skrécona o wigcej niz 1 cm, nalezy skroci¢ rowniez
rurke drenazowg, tak aby gabka wystawata na co najmniej 3 mm od korica
rurki; w razie potrzeby zszy¢ krawedzie gabki na konicu rurki drenazowej.
5. Wybra¢ odpowiedni rozmiar naktadki w zaleznosci od endoskopu i od
rozmiaru gabki. Sprawdzi¢, czy endoskop mozna przepchna¢ przez naktadke.
Wytgcznie gabki, ktorych rozmiar (dtugo$é i szeroko$c) zostat dopasowany,
moga by¢ uzywane z matfa naktadka. W razie potrzeby do wprowadzenia
endoskopu do nakfadki uzywac sterylnego hydrozelu na bazie glicerolu
(niedostarczony w zestawie).
6. Jezeli stosowany jest sztywny rektoskop lub proktoskop, bedzie on
stuzyt rowniez jako naktadka. W takim wypadku dtugos¢ popychacza
musi by¢ odpowiednio dopasowana do dtugosci uzywanego rektoskopu
lub proktoskopu (popychacz musi by¢ diuzszy o nie wiecej niz 1 cm od
rektoskopu lub proktoskopu).
7. Najpierw wcisna¢ niestozkowy koniec naktadki na endoskop, do momentu,
az koricowka (stozkowa) nakfadki znajdzie sie w odlegtosci okoto 3 mm od
konica endoskopu.
8. Ostroznie wiozy¢ endoskop i naktadke (albo rektoskop lub proktoskop) do
kanatu odbytnicy z uzyciem odpowiedniego srodka nawilzajacego i wsuna¢
go do wysokosci jamy z wyciekiem (Rys. 2).
9. Popchna¢ endoskop z naktadka (albo rektoskopem lub proktoskopem) dalej,
do korica jamy z wyciekiem.
10. Kontrolujac obraz, popchna¢ naktadke do przodu, poprzez stacjonarny
endoskop, do momentu, az koricéwka naktadki (stozkowa) dosiegnie korica
jamy z wyciekiem.
11. Umocowac naktadke i wyja¢ endoskop.
12. Odpowiednio zwilzy¢ kanat naktadki (albo rektoskopu lub proktoskopu)
oraz gabke o dopasowanej wielkosci, stosujac sterylny zel na bazie glicerolu
(niedostarczony z zestawem). Gabke nalezy zastosowac niezwtocznie, gdyz
w innym przypadku sterylny zel na bazie glicerolu moze wyschna¢ (i nie
zapewni nawilzenia).
13. Scisna¢ ggbke i whozyé j3 w catosci do naktadki (albo rektoskopu lub
proktoskopu). Utrzymywa¢ naktadke (albo rektoskop lub proktoskop) stale na
miejscu, aby nie dopusci¢ do dalszej penetracji.
14. Przeprowadzi¢ popychacz przez rurke do drenazu i za jego pomoca
popchna¢ gabke do przodu, do korica naktadki (albo rektoskopu lub
proktoskopu). Koricowka gabki znajduje sie teraz w najgtebszym punkcie
jamy z wyciekiem (Rys. 3). Jednocze$nie nadal utrzymywac naktadke (albo
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Rys. 4

Poprawne usytuowanie gabki PUR wewnatrz rany po wyjeciu popychacza i
nakfadki. Zostaje zastosowane ssanie.

rektoskop lub proktoskop) na miejscu.

15. Nastepnie, utrzymujac popychacz w tym samym miejscu, wycofa¢
nakfadke (albo rektoskop lub proktoskop), jednak nie dalej niz do tulejki
popychacza (gabka rozprezy sie w jamie z wyciekiem).

16. Wyja¢ popychacz i nakfadke (lub rektoskop).

17. Sprawdzi¢ potozenie gabki za pomoca endoskopu. (Ryc. 4)

18. Potaczy¢ dotaczong rurke taczaca w ksztatcie litery Y, z koncowka typu
Luer Lock do butelki Redyrob® Trans Plus.

19. Ustawi¢ pokretto regulacyjne na butelce na moc ssania 1 (patrz
instrukcja Redyrob® Trans Plus). Nie uzywa¢ konwencjonalnych butelek do
drenazu ran, wywierajacych $rednie lub wysokie podcisnienie, poniewaz
wytwarzajg one zbyt duze ssanie. Obserwowac wyptyw wydzieliny

i sprawdzac jej ilos¢. Zazwyczaj odprowadzenie wydzieliny ma miejsce
natychmiast. Jezeli tak sig¢ nie dzieje, nalezy sprawdzi¢ potaczenie pomigdzy
gabka Endo-SPONGE® a butelka Redyrob® Trans Plus oraz ustawienie
pokretta regulacyjnego.

20. Dodatkowe uszczelnienie nie jest konieczne, gdyz zwieracz pacjenta
utworzy szczelne zamknigcie.

21. Dodatkowe mocowanie drenazu, ktory wystaje przez odbyt, rowniez nie
jest konieczne, poniewaz gabka jest utrzymywana w jamie wycieku dzigki
ssaniu.

22. W razie potrzeby w jamie wycieku mozna umiesci¢ kolejno kilka gabek
Endo-SPONGE®.

23. Maksymalny czas uzycia gabki Endo-SPONGE®: 72 godziny. Po uptywie
tego czasu musi ona zosta¢ wymieniona, gdyz przerost porow gabki tkanka
ziarninowg moze utrudnic¢ jej wyjmowanie.

24. Zalecana jest regularna kontrola uktadu.

b) Wyjmowanie gabki Endo-SPONGE®
25. Odfaczy¢ gabke Endo-SPONGE® od butelki Redyrob® Trans Plus.
26. Przeptukac jame z wyciekiem za pomocg okoto 20 ml roztworu Ringera
lub roztworu 0,9% soli fizjologicznej, uzywajac dotaczonego zestawu do
irygacji, przez zatozony dren Redona; zamkna¢ pozostajacy drenaz Redona za
pomocg zacisku przesuwnego.
27. Wyjmowanie gabki Endo-SPONGE®:

- Ostroznie pociggnac rurke drenazu, w sposob stabilny i z coraz wigksza
sita, az gabka odfaczy sie od jamy z wyciekiem (brak oporu).

- Po odtaczeniu sig gabki nadal ciagna¢, z niewielka sita, aby wyjac rurke
przez odbyt.
28. Sprawdzi¢, czy gabka jest cata.
29. Za pomoca endoskopu sprawdzi¢ leczong jame z wyciekiem pod katem
obecnosci resztek gabki i udokumentowac wynik leczenia. Jezeli konieczne
jest wtozenie kolejnej gabki Endo-SPONGE®, nalezy postepowac zgodnie
z etapami opisanymi w punkcie 3.
30. Usuna¢ pozostatosci gabki, uzywajac odpowiednich chwytajacych
narzedzi endoskopowych.
31. Aby uzyskac skuteczne zamknigcie jamy z wyciekiem, zaleca sig¢
zmniejszenie $rednicy gabki, pozostawiajgc poczatkowo te sama dtugos¢ -
dzigki temu w kolejnych cyklach leczenia pozostaty kanat bedzie zamykany
od tytu do przodu.
32. Zaleca sig stosowanie gabki Endo-SPONGE® do momentu, az dtugos¢
jamy zmniejszy si¢ do mniej niz 2 cm, a srednica do mniej niz 1 cm.
33. Po zakoniczeniu leczenia (nie pozniej niz po uptywie tygodnia) nalezy
udokumentowac trwaty wynik leczenia.
Ostrzezenia

- Gabka moze

ulec uszkodzeniu w czasie zmiany ksztattu iflub



wycofywania, kruszac sig.

- Pozostawione czastki gabki moga prowadzi¢ do wytworzenia przetoki i
reakgji na ciato obce. Moga wymagac usuniecia chirurgicznego.

- Gabki Endo-SPONGE® nie wolno umieszcza¢ w otworach ciata innych niz
wskazane.

- Ze wzgledu na chorobg podstawowa u wigkszosci pacjentow wystepuje
miejscowa infekcja mogaca prowadzi¢ do posocznicy (zapalenie otrzewnej,
martwica itd.).

Srodki ostroznosci

- Niniejszy zabieg powinien by¢ przeprowadzany wytgcznie przez
doswiadczonych lekarzy z doswiadczeniem zaréwno w zakresie leczenia
interwencyjnego dolnego 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 usuna¢ wszelkie pozostatosci i czastki
z powierzchni gabki, strzepujac je, a nastgpnie zebrac je i wyrzuci¢ w zwykty
sposdb.

- Podczas dopasowywania rozmiaru gabki upewni¢ sie, ze nie powstaty na
niej zadne ostre lub szpiczaste krawedzie, a w razie potrzeby zaokragli¢ je;
W przeciwnym razie mogtyby zosta¢ tatwo oderwane podczas wyjmowania
gabki. Po przycigciu na gabee nie moga pozosta¢ zadne nacigcia.

- W przypadku skracania gabki skroci¢ rowniez rurke drenazu. Gabka musi
wystawac co najmniej na 3 mm od korica rurki drenazowej.

- Czas trwania odsysania zalezy od miejscowego stanu klinicznego u
danego pacjenta. Zaleca sie (jezeli dotyczy) dostosowanie czasu wymiany
gabki w zaleznosci od stopnia jej zanieczyszczenia i tempa ziarninowania.

- Zaleca sig czas odsysania wynoszacy 48 godzin; czas przekraczajacy
72 godziny wykluczy¢ ze wzgledu na ryzyko wrastania ziaminy w gabke,
wskutek czego mogtoby dojs¢ do peknigcia gabki podczas jej wyjmowania
i pozostawienia jej czgsci w leczonym miejscu i otoczenia jej ziarnina. Jezeli
dojdzie do takiej sytuacji, mozna uzy¢ petli lub kleszczy endoskopowych w
celu wyjecia gabki metoda odseparowania jej od otaczajacej tkanki.

- Na biezaco sprawdzac¢ przeptyw i ilos¢ odsysanej wydzieliny. Zazwyczaj
odprowadzanie wydzieliny rozpoczyna si¢ natychmiast. Jezeli tak sie nie
dzieje, nalezy sprawdzi¢ potaczenie pomigdzy gabka Endo-SPONGE® a butelka
Redyrob® Trans Plus oraz ustawienie pokrgtta regulacyjnego.

- Wszystkie elementy sa przeznaczone do jednorazowego uzytku.

- Nie wolno uzywa¢ zadnych elementéw, jezeli opakowanie jest
uszkodzone.

- Uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ ostony endoskopu.

- Moze dojs¢ do uszkodzenia przewodow endoskopu w razie nadmiernego
zginania elastycznej koncowki dystalnej w naktadce.

Dziatania niepozadane

- Erozja struktur przylegajacych do gabki (naczynia, pecherz moczowy,
jelito cienkie, okreznica itp.).

- W niektorych przypadkach
i perforacje.

- Krwawienie, ktore zaleznie od stanu pacjenta moze prowadzi¢ do
masywnego krwotoku.

- Przemieszczenie gabki.

- Zwegzenie pozabiegowe.

- Bol.

zgtaszano uszkodzenie Sciany jelita

Sterylizacja
Zestaw Endo-SPONGE® jest sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Nie
wolno stosowac¢ wyrobéw z opakowan otwartych badz uszkodzonych.

Przechowywanie

Gabka Endo-SPONGE® powinna by¢ przechowywana w temperaturze
pokojowej. Nie wystawia¢ produktu na dziatanie skrajnych temperatur przez
dtugi czas.

Wriasciwie przechowywany produkt nalezy uzy¢ przed data podana na
opakowaniu.

Symbole uzywane na etykietach
Do uzytku jednorazowego!
Zuzy¢ przed: Rok + Miesigc + Dzien

E Sterylne do momentu otwarcia lub uszkodzenia opakowania.
Metoda sterylizacji: Tlenek etylenu

Zapoznac si€ z instrukcja uzycia!

Numer partii

Nr kat.

Oznaczenie CE i numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej. Produkt jest zgodny z podstawowymi
wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych.

Data opracowania informacji: 06/2021
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LietoSanas instrukcija
Endo-SPONGE®

Izstradajuma apraksts

Endoluminalas vakuuma terapijas (EVT) ierice Endo-SPONGE® ir minimali
invaziva metode anastomozes vai Hartmana tipa rezekcijas nepietiekamibas
arsté3anai maza iegurna rajona.

Endo-SPONGE® sistéma sastav no drenazas caurulites ar pievienotu
poliuretana sukli ar atvértam poram, savienojuma sistému (Y veida dalu
ar pagarinajuma caurulit), uzlikSanas sistému (virscauruliti, virzitaju) un
skalosanas komplektu (lirci, uzgali).

Drenaza sastav no Redona drenazas (12 CH) ar gala uzstaditu sukli ar
atvértam poram. Drenazas caurulites zonai saklT ir perforétas atveres sanu
dala. Sukla lielumu uz drenazas caurulites var apgriezt atbilstosi attiecigajam
uzlikSanas vietas lielumam.

Savienojuma sistéma sastav no Y veida caurulites ar dubultas drenazas
savienotaju viena gala, kur iesp&ams pievienot divas Redona drenazas
sistémas, un atveri otra gala, kas paredz&ta savienojumam ar pagarinajuma
cauruliti. Y veida caurulites-pagarinajuma caurulites komplekts lauj izveidot
savienojumu ar vakuuma avotu (Redyrob® Trans Plus pudeli), izmantojot Luer
Lock aizslégu.

Endo-SPONGE® sistéma sastav no vienas koaksiali izkartotas caurulites,
silikona ievietoanas caurules (virscaurulites) un iek3&jas 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 pozicionétu stkli.

)

Saturs

1. Endo-SPONGE®, PUR stklis ar atvértam poram (s 3,3 x 7,5 cm) ar 12 CH
Redona drenazas cauruliti, med. PVH, garums 40 cm

2. Virzitajs, ABS + PVH, 30 CH, 30 cm gar$

3. Virscaurulites ar 2 izmériem atkariba no ierices un siikla izméra

- Silikona caurulite, katra 29 cm gara

- Sasaurinats, noapalots uzgalis

- 1. izmérs: iek$€jais diametrs 13 mm, argjais diametrs 17 mm

- 2. izmérs: iek$€jais diametrs 15 mm, argjais diametrs 19 mm

Irigacijas komplekts, kura ietilpst 20 ml §lirce + vacin$ + aizbidnis

5.Y savienojuma caurulite ar Luer Lock aizslégu Redyrob® Trans Plus pudelei
(iegadajama atseviski — art. nr. 5526604)

Eal

KOMPLEKTA NAV IEKLAUTS

1. Redyrob® Trans Plus — kontrolgjama bric¢u drenazas sistéma, art. nr.
5526604

2. Sterils hidrogels uz glicerola bazes

3. Standarta vai terapeitiskais elastigais endoskops

4. Papildu endoskopijas piederumi izmanto3anai péc arsta ieskatiem

Izmantotie materiali

Akrilnitrila butadiéna stirols (ABS), polivinilhlorids (PVC), poliuretans (PUR),
polietiléna tereftalats (PET), hidrogels, silikons, polietiléns (PE), polipropiléns
(PP), izopréna gumija (IR).

att. 1

Briices atrasanas vieta.
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Lietosanas indikacijas

- Anastomozes nepietiekamibas vai noplazu péc Hartmana tipa rezekcijas
arstéanai péc kolorektalam kirurgiskam operacijam maza iegurna rajona
(ekstraperitoneala pozicija), izmantojot negativu spiedienu.
Nopludes rezultata ir jabat izveidotam drengamam dobumam ar lokalu
infekciju vai bez tas.

Darbibas veids

Endo-SPONGE® sastav no stkla ar atvértam poram, kas savienots ar drenazas
caurultti. Kad saklis ir endoskopiski ievietots nopludes dobuma, drenazas
caurulite tiek izvadita caur analo atveri un pievienota vakuuma sistémai.
Izmantojot vakuumu, tiek izraisita nepartraukta skidruma drenaza, un saklis
dobuma veicina virsmas tirisanu. Lai nodrosinatu arstésanas efektivitati, suklis
ir japiegriez, lai ta izmérs atbilstu dobumam. Atkariba no nopludes dobuma
izméra dobuma var bt nepieciesams ievietot vairakus sak|us. Sukla sistéma
ir janomaina ik péc 48-72 stundam. Lai nomainitu sakli, jaatvieno vakuums.
Lai iznemtu sukli, vispirms javeic skalosana ar 0,9 % fiziologisko Skidumu,
lai no stik|a virsmas atdalitu granulé&tos audus. Sakli iznem caur analo atveri,
un jauna siikla izmérs japielago noplides dobuma izméram. Arstésana ar
Endo-SPONGE® ir japartrauc, kad dobuma izmérs samazinas Iidz 2 x 1 cm, jo
turpmaka sakla izméra samazinasana tehniski nav iespg&jama.

Kontrindikacijas

- Laundabiga audzgja briice

- Nekrotiski audi/gangréna

- Nearstéts osteomielits

- Sukla novietojums tiesi pie asinsvadiem, urinpdsla vai tievo zarnu cilpam

- Nedrengjams septisks peréklis

- Asins rec&sanas traucgjumi

- Arstésana ar antikoagulantiem terapeitiskas devas vai trombocitu
agregacijas inhibitoriem

- Generalizéts peritonits vai sepse

- Pacienti ar zinamu jutigumu vai alergiju pret tas komponentiem
(detalizétu informaciju par komponentu nosaukumiem skatiet sadala
Izmantotie materiali).

- Nav kiinisku pieradijumu par Endo-SPONGE® lietosanu pediatrijas
populacija. Piesardzibas nolukos ierice Endo-SPONGE® nav ieteicama
pediatrijas populacija.

- Nav klinisku pieradijumu par Endo-SPONGE® lietoSanu gratniecém un
sievietém, kas baro ar kriti. Piesardzibas nolikos Endo-SPONGE® nav indicéta
lietosanai gratniecibas un barosanas ar krati laika.

Lietosanas veids
Lietojot Endo-SPONGE®, javeic talak minétas darbibas.

att. 2

Endoskopa un vadotnes ievadisana.



att. 3

Pareizs novietojums, PUR siklis ir ievadits brices dobuma.

a) Endo-SPONGE® ievietosana

1. Sagatavojiet pacientu atbilstosi parastajiem endoskopijas standartiem un
izskaidrojiet arstésanas metodi.

2. Pirms lietoSanas noplides dobumam jabut sterilizétam, izmantojot
atbilstosas metodes, pieméram, izskalotam ar Ringera Skidumu.

3. Izmantojot endoskopu, vizuali nosakiet noplides dobuma izméru (garumu
un diametru), lai noteiktu sikla garumu un diametru. Jaizvélas tads sikla
izmérs, lai suklis ievietotos tikai noplides dobuma, bet neskartu veselo
glotadu. Péc mérijumu veiksanas endoskops ir jaiznem (1. att.).

4. Piegrieziet sukli atbilstosi nopludes dobuma izméram (atkariba no izméra
var ievietot vairakus suk|us):

- leteicams nodrosinat, lai suklis aizpilditu noplades dobumu, neskarot
veselo glotadu.

- Piegriezot sukli, noapalojiet visas ta malas un galus.

- Péc piegriesanas nonemiet no sikla virsmas visas paliekas un dalinas.

- Samaziniet sukla garumu ne vairak ka par 1 cm, nogriezot sukla galu.

- Saisinot sakli par vairak neka 1 cm, safsiniet arf drenazas cauruliti ta, lai
stiklis batu izvirzits vismaz 3 mm attaluma no caurulites gala; ja nepieciesams,
sasujiet sukla malas kopa pari drenazas caurulites galam.

5. lzvélieties pareizo virscauruliti atbilstosi endoskopa un sakla izmé&ram.
Parbaudiet, vai endoskopu var izbidit caur virscauruliti. Ar mazo virscauruliti
drikst izmantot tikai saklus, kuru izmérs (garuma un platuma) ir mainits. Ja
nepieciesams ievietot endoskopu virscaurulité, izmantojiet sterilu, glicerinu
saturosu hidrogélu (komplekta nav ieklauts).

6. lzmantojot cieto rektoskopu vai proktoskopu, tas darbosies ari ka
virscaurulite. Tada gadijuma virzitaja garums japielago izmantota rektoskopa
vai proktoskopa garumam (virzitajs drikst bat maks. par 1 cm garaks neka
rektoskops vai proktoskops).

7. Vispirms virziet virscaurulites nesasaurinato galu pari endoskopam, lidz
virscaurulites augs€jais gals (sasaurinatais gals) ir aptuveni 3 mm attaluma
no endoskopa gala.

8. Uzmanigi ievietojiet endoskopu un virscauruliti (vai rektoskopu vai
proktoskopu) analaja atverg, izmantojot piemérotu lubrikantu, un novietojiet
to Iidz ar sekréta limeni dobuma (2. att.).

9. Virziet endoskopu ar virscauruliti (vai rektoskopu vai proktoskopu) uz
prieksu Iidz noplades dobuma galam.

10. Veicot apskati, virziet virscauruliti uz priekSu pari stacionarajam
endoskopam, Iidz virscaurulites gals (sasaurinatais gals) sasniedz nopludes
dobuma galu.

11. Nostipriniet virscauruliti un iznemiet endoskopu.

12. Saslapiniet virscaurulites lamenu (vai rektoskopa vai proktoskopa limenu)
un pielagota lieluma sukli pietiekama daudzuma ar sterilu glicerinu, kas
veidots uz hidrogela bazes (nav ieklauts komplekta). Saklis ir jalieto uzreiz,
pretéja gadijuma sterilais glicerins, kas veidots uz hidrogela bazes, var izzat
(zudTs mitrinajums).

13. Saspiediet sukli un pilniba ievietojiet to visu virscaurulité (vai rektoskopa
vai proktoskopa). Turpiniet turét virscauruliti (vai rektoskopu vai proktoskopu)
vietd, lai izvairTtos no talakas penetracijas.

14. Vadiet virzitaju cauri drenazas caurulitei un, izmantojot virzitaju, stumiet
sakli uz priekSu ITdz virscaurulites (vai rektoskopa vai proktoskopa) galam.
Tagad sikla gals atrodas noplades dobuma dzilakaja punkta (3. att.). Tikmér
turpiniet turét virscauruliti (vai rektoskopu vai proktoskopu) stingri vieta.

15. Tagad, turot virzitaju nofiksétu vieta, iznemiet virscauruliti (vai rektoskopu
vai proktoskopu), bet ne talak par virzitaja piltuvi (saklis tagad piepildis
noplades dobumu).

16. Iznemiet virzitaju un virscauruliti (vai rektoskopu).

Pareizs PUR sikla novietojums brices dobuma péc bidna un vadotnes
iznemsanas. Tiek veikta atsakSana.

17. Parbaudiet stikla novietojumu, izmantojot endoskopu. (4. att.)

18. Piestipriniet pievienoto Y savienojuma cauruliti ar Luer Lock aizslégu un
Redyrob® Trans Plus pudeli.

19. lestatiet vadibas slédzi uz pudelites uz 1. suksanas jaudas limeni (skatiet
Redyrob® Trans Plus lietodanas instrukciju). Neizmantojiet parastas augsta
vai vid&ja vakuuma limena drenazas pudeles, jo to stksanas jauda ir parak
liela. Novérojiet sekréta plasmu un parbaudiet daudzumu. Normalos apstaklos
sekréta abdukcija sakas nekavéjoties. Ja ta nenotiek, japarbauda savienojums
starp Endo-SPONGE® un Redyrob® Trans Plus pudeli, ka arT vadibas slédza
pozicija.

20. Papildu blivéjums nav vajadzigs, jo pacienta sfinkters radis stingru
slégumu.

21. Tapat papildu fiksacija nav vajadziga drenazai, kas stiepjas no analas
atveres, jo suklis tiek noturéts noplades dobuma ar stikSanas palidzibu.

22. Ja nepieciesams, nopludes dobuma var ievietot vairakus Endo-SPONGE®
suklus péc kartas.

23. Maksimalais Endo-SPONGE® lietosanas ilgums: 72 stundas. Péc tam tas
janomaina, jo granulacijas audu ieaugsana sikla poras var apgratinat sik|a
iznemsanu.

24. leteicams regulari parbaudit sistému.

b) Endo-SPONGE® iznem3ana
25. Atvienojiet Endo-SPONGE® no Redyrob® Trans Plus.
26. |zskalojiet noplades dobumu ar aptuveni 20 ml Ringera Skiduma vai 0,9 %
fiziologiska skiduma, izmantojot komplektacija ieklauto skalosanas komplektu
ar Redona drenazu, un atlikusas Redona drenazas caurulites aizveriet ar
aizbidni.
27. Endo-SPONGE® iznem3ana:

- Uzmanigi, vienmérigi un palielinot spéku izvelciet drenazas cauruliti, lidz
suklis atdalas no noplides dobuma (zaudé pretestibu).

- Péc sukla atdalisanas turpiniet vilkt ar nelielu spéku, lai iznemtu sukli
caur analo atveri.
28. Parbaudiet, vai saklis ir vesels.
29. Izmantojot endoskopu, parbaudiet, vai arstétaja nopludes dobuma nav
sukla palieku, un dokumentgjiet arstésanas rezultatus. Ja nepiecieSams
ievietot citu Endo-SPONGE®, izpildiet 3. punkta aprakstitas darbibas.
30. Iznemiet stik|a paliekas, satversanai izmantojot atbilstosas endoskopiskas
knaibles.
31. Efektivakai nopludes dobuma aizvérsanai ieteicams samazinat sukla
diametru, vienlaikus saglabajot tadu pasu garumu, lai nakamajos arstésanas
ciklos aizvértu palikuso kanalu virziena no aizmugures uz prieksu.
32. Més iesakam izmantot Endo-SPONGE®, lidz noplades dobuma garums ir
mazaks par 2 cm un diametrs ir mazaks par 1 cm.
33. Péc arsté3anas beigam (ne vélak ka péc vienas nedélas) jadokumenté
palieko3s arstésanas rezultats.

Bridinajumi

- Suklis var tikt sabojats, kad tiek parveidota ta forma un/vai iznemsanas
laika, radot stkla atlieku dalinas.

- Suk|a atliekas var izraisit fistulu veidosanos, reakcijas pret sveskermeniem.
Var bat nepieciesama kirurgiska iznemsana.

- Endo-SPONGE® nedrikst izmantot kermena atvergs, kas nav noraditas.

- Pamatslimibas dé| vairumam pacientu ir lokalizéta infekciju, kas var
izraisit sepsi (t. i., peritonitu, nekrozi...).
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Piesardzibas pasakumi

- Arstésanu drikst veikt tikai pieredz&jusi arsti ar pieredzi kunga un zarnu
trakta apaksgjas dalas invaziva arstésana, lietojot elastigu endoskopu, un ar
pieredzi vispargja ievainojumu arstésana ar negativu spiedienu.

- Nogriezot sakli, veidojas sukla dalinas un paliekas. Suklis jagriez
(pieméram, ar skérém vai skalpeli) pietiekami talu no pacienta, un tas jadara
piemérota vide, kur drikst noklat sakla dalinas.

- Péc sukla nogriesanas viegli piesitiet pie sakla, lai no ta virsmas nonemtu
visas atliekas un dalinas, un savaciet un izmetiet tas saskana ar ierasto praksi.

- Peéc sukla formas pielagosanas parliecinieties, vai nav izveidojusas asas
malas vai asi stdri, un nolidziniet tos, citadi tie sik|la iznemsanas laika var
viegli atdalities. P&c nogriesanas sukli vai drenazas caurulité nedrikst bat
iegriezumu.

- Kad saisinat sikla garumu, jasaisina ari drenazas caurulites garums.
Drenazas caurulites gala jabtt redzamiem vismaz 3 mm sakla garuma.

- Sikla lietosanas ilgums ir atkarigs no attiecigas kliniskas situacijas. Ja
piemérojams, ieteicams pielagot stkla nomainas laiku atkariba no netirumu
daudzuma un granulacijas audu attistibas.

- leteicamais lietoSanas ilgums ir 48 stundas; nedrikst lietot ilgak par
72 stundam granulacijas audu paraugsanas suklT riska dé|; rezultata suklis
var sallzt izvilksanas laika, atstajot ta dalu uzlikSanas vieta un ieaugusu
granulacijas audos. Ja ta notiek, ir jaizmanto endoskopiska vai knaibles, lai
atdalTtu sukli no apkartéjiem audiem un to iznemtu.

- Jauzrauga sekréta plisma un japarbauda ta daudzums. Parasti sekréta
drenaza sakas uzreiz. Ja ta nenotiek, japarbauda savienojums starp Endo-
SPONGE® un Redyrob® Trans Plus pudeli, ka arf vadibas slédza pozicija.

- Visi priekSmeti ir paredzéti vienreizgjai lietosanai.

- Neizmantojiet priekSmetus, ja iepakojums ir bojats.

- levérojiet piesardzibu, lai nesabojatu endoskopa apvalku

- Endoskopa kabeli var tikt sabojati, ja virscaurulité tiek parmérigi liekts
elastigais distalais gals

Blaknes

- Saklim pieguloo struktaru (asinsvadu, urinpasla, tievo zarnu, resnas
zarnas u. ¢.) erozija.

- Retos gadijumos zinots par zarnu sieninu savainojumiem un perforaciju.

- Asinosana, kas atkariba no pacienta stavokla var izvérsties smaga
asinosana.

- Suk|a parvietosanas

- Pecintervences saSaurinajums/stenoze

- Sapes

Sterilizacija
Endo-SPONGE® komplekts ir sterilizéts ar etilénoksida gazi. Nedrikst izmantot
atvértus vai bojatus iepakojumus.

Glabasana

Endo-SPONGE® ir jauzglaba istabas temperatara. Nepaklaujiet ekstremalam
temperatiram ilgstosi.

Izlietojiet pareizi uzglabatu izstradajumu Iidz datumam, kas noradits uz
iepakojuma.
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Naudojimo nurodymai
Endo-SPONGE®

Prietaiso aprasymas

Endo-SPONGE®, endoliuminalinés vakuuminés terapijos (EVT) prietaisas, yra
minimaliai invazinis metodas anastomozés arba Zarnos bigés nesandarumui
po Hartmano tipo operacijos apatinéje dubens srityje gydyti.

Endo-SPONGE® sistema sudaro drenaZo vamzdelis su pritvirtinta atviry pory
poliuretano kempine, sujungimo sistema (i3si3akojanti Y formos dalis su
ilgintuvo vamzdeliu), taikymo sistema (antvamzdis, stamiklis) ir skalavimo
rinkinys (3virkstas, antgalis).

Drenazg sudaro Redono drenazas (12 CH), kurio gale pritvirtinta kempiné
su atviromis poromis. DrenaZo vamzdelio plote kempinéje i$ jo pusés yra
perforuotos angos. Ant drenazo vamzdelio esancios kempinés dydj galima
sumazinti pagal reikiamg taikymo sritj.

Jungiamaja sistemg sudaro issiSakojanti Y formos dalis su dvigubo isleidimo
jungtimi viename gale, kur galima prijungti iki dviejy Redono drenaZo sistemy,
ir anga kitame gale, skirta jungéiai su ilgintuvo vamzdeliu. I3siSakojancios
Y formos dalies ilgintuvo vamzdelio rinkinj galima prijungti prie vakuumo
3altinio (Redyrob® Trans Plus butelio) naudojant Luer Lock jungt;.
Endo-SPONGE® taikymo sistemg sudaro vienas bendraasis vamzdelis, i$ kuriy
istatomas vamzdelis pagamintas i3 silikono (antvamzdis), o vidinis tvirtesnis
vamzdelis turi rankeng (stamiklj). Antvamzdzio spindis yra Siek tiek didesnis
uZ iSorinj naudojamo endoskopo skersmenj ir yra naudojamas kaip kempinés
sistemos jdéjimo kreipiklis. Stimiklis naudojamas pastumti kemping j priekj
ir jtvirtinti.

@

Turinys
1. Endo-SPONGE® - atviry pory poliuretano (PUR) kempiné (¢ 3,3 x 7,5 cm) su
Redono drenazu 12 CH, med. PVC, 40 cm ilgio
2. Stamiklis, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm ilgio
3. 2 dydziy atvamzdziai, priklausomai nuo prietaiso ir kempinés dydzio

- Silikono vamzdelis, kiekvienas 29 cm ilgio

- Kagio formos suapvalintas antgalis

- 1 dydis: vidinis skersmuo 13 mm, i3orinis skersmuo 17 mm

- 2 dydis: vidinis skersmuo 15 mm, i3orinis skersmuo 19 mm
4. Plovimo rinkinj sudaro 20 ml 3virkstas, dangtelis ir slankusis spaustukas
5.Y formos jungiamasis vamzdelis su Luer Lock jungtimi, skirta Redyrob®
Trans Plus buteliukui (jsigyjamas atskirai - gam. Nr. 5526604)

J RINKIN} NEJEINA
1. Redyrob® Trans Plus- reguliuojama zaizdy drenavimo sistema, gam. Nr.
5526604

2. Sterilus hidrogelis glicerolio pagrindu

3. Standartinis arba terapinis lankstusis endoskopas

4. Papildomi endoskopiniai priedai, skirti naudoti gydytojo sprendimu

Naudojamos medziagos

Akrilnitrilo butadieno stirenas (ABS), polivinilchloridas (PVC), poliuretanas
(PUR), polietileno tereftalatas (PET), hidrogelis, silikonas, polietilenas (PE),
polipropilenas (PP), izopreno guma (IR).

pav. 1

Vieta

Naudojimo instrukcija

- Anastomozés arba Zarnos bigés nesandarumo po Hartmano tipo
operacijos atlikus storosios zarnos ir tiesiosios zarnos operacija apatinéje
dubens dalyje (ekstraperitoniné padétis) gydymas naudojant neigiama slégj.
Dél nesandarumo galéjo susidaryti drenuojama ertmé su vietine infekcija arba
be jos.

Veikimo budas

Endo-SPONGE® sudaro atviry pory kempiné, prijungta prie drenazo vamzdelio.
Endoskopiskai jkiSus kemping | nesandaria ertme, drenazo vamzdelis
iSvedamas pro isange ir prijungiamas prie vakuuminés sistemos. Naudojant
vakuuma skystis nuolatos isleidziamas, o kempiné ertméje skatina pavirsiaus
valyma. Kad gydymas baty veiksmingas, kempiné gali bati nupjaunama taip,
kad tilpty j ertme. Priklausomai nuo nesandarios ertmés dydzio, j ja gali
reikéti jdéti daugiau nei viena kempine. Kempiniy sistema kei¢iama kas 48-72
valandas. Norint pakeisti kemping, vakuumas atjungiamas. Kemping reikia
pasalinti prie$ tai nuplaunant 0,9 % fiziologiniu tirpalu, kad granuliuotas
audinys buty pasalintas nuo kempinés pavirSiaus. Kempiné pasalinama per
iSange, o naujos kempinés dydis pritaikomas prie nesandarios ertmés dydzio.
Gydymas Endo-SPONGE® nutraukiamas, kai ertmé pasiekia 2 x 1 ¢cm dydj, nes
techniskai nejmanoma toliau mazinti kempinés dydzio.

Kontraindikacijos

- Piktybinio naviko zaizda

- Negyvas audinys (gangrena)

- Negydomas osteomielitas

- Kempinés padétis Salia kraujagysliy, $lapimo paslés arba plonyjy zarmy
- kilpy

- Nedrenuojamas septinis zidinys

- Kreséjimo sutrikimai

- Gydymas terapine antikoagulianty arba
inhibitoriy doze

- Pilvaplévés uzdegimas arba sepsis

- Pacientams, kurie yra jautris ar alergiski jos komponentams (iSsamiau
apie komponenty pavadinimus zr. Naudojamos medzZiagos).

- Endo-SPONGE® naudojimo vaikams klinikiniy jrodymy néra. Atsargumo
sumetimais Endo-SPONGE® nerekomenduojama naudoti vaikams.

- Endo-SPONGE® naudojimo nésc¢ioms ir kratimi maitinanc¢ioms moterims
klinikiniy jrodymy néra. Atsargumo sumetimais Endo-SPONGE® néra skirtas
naudoti néstumo ar Zindymo metu.

trombocity agregacijos

Taikymo buidas
Norint naudoti Endo-SPONGE®, reikia atlikti toliau nurodytus veiksmus.

/ pav. 2

Endoskopo ir iSorinio vamzdelio jdéjimas.
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pav. 3

Tinkama PUR kempinés padétis, kai ji isleidziama j zaizdos ertme.

a) Endo-SPONGE?® jdéjimas

1. Paruoskite pacienta pagal jprastus endoskopijos standartus ir paaiskinkite
jam gydymo metoda.

2. Pries naudojant nesandarig ertme reikia sterilizuoti tinkamais metodais,
pvz., skalaujant Ringerio tirpalu.

3. Vizualiai iSmatuokite nesandarig ertme (ilgj ir skersmenj) naudodami
endoskopa, kad nustatytuméte kempinés ilgj ir skersmenj. Kemping reikia
parinkti tokio dydzio, kad ji bty tik nesandarioje ertméje, bet neliesty
nepaZeistos gleivinés. Po matavimo endoskopas isimamas (1 pav.).

4. Kempinés dydj parinkite pagal nesandarios ertmés dydj (atsizvelgiant j dydj,
gali bati jterpiamos kelios kempinés):

- Rekomenduojama, kad kempiné uzpildyty nesandaria ertme neliesdama
nepazeistos gleivinés.

- Apkarpydami kemping suapvalinkite visus krastus ir galus.

- Apkarpg kemping pasalinkite visus likucius ir daleles nuo kempinés
pavirsiaus.

- Kemping sutrumpinkite iki 1 cm, nupjaudami jos gala.

- Trumpindami kemping daugiau nei 1 cm, sutrumpinkite drenazo vamzdelj
taip, kad kempiné issikisty bent 3 mm nuo vamzdelio galo; jei reikia, susigkite
kempinés krastus per drenazo vamzdelio gala.

5. Pasirinkite endoskopui tinkama antgalio dydj ir kempinés dydj. Patikrinkite,
kad baty galima kisti endoskopa per atvamzdj. Su mazu atvamzdziu galima
naudoti tik tas kempines, kuriy dydis (ilgis ir plotis) buvo pakeistas. Jei reikia,
iveskite endoskopa | antvamzdj naudodami sterily hidrogelj, pagaminta
glicerolio pagrindu (netiekiamas rinkinyje).

6. Kai naudojamas standusis rektoskopas arba proktoskopas, jis taip pat bus
naudojamas kaip atvamzdis. Tada stamiklio ilgis turi bati tinkamai pritaikytas
prie naudojamo rektoskopo arba proktoskopo ilgio, stamiklis turi bati ne
daugiau kaip 1 cm ilgesnis uz rektoskopa arba proktoskopa).

7. Pirmiausia stumkite nekdginj atvamzdzio galg per endoskopa, kol
atvamzdzio galas (kaginis galas) bus mazdaug 3 mm atstumu nuo endoskopo
galo.

8. Naudodami tinkama lubrikantg atsargiai jkiskite endoskopg ir antvamzdi
(arba rektoskopa arba proktoskopa) | iSangés kanala ir pakelkite jj iki
nesandarios ertmés lygio (2 pav.).

9. Stumkite endoskopa su atvamzdziu (arba rektoskopu arba proktoskopu)
priekj iki nesandarios ertmés galo.

10. Stebédami stumkite atvamzdj j priekj vir$ stacionaraus endoskopo, kol
atvamzdzio antgalis (kaginis galas) pasieks nesandarios ertmés gala.

11. Uzfiksuokite iSorinj vamzdelj vietoje ir pasalinkite endoskopa.

12. Pakankamai sudrékinkite atvamzdzio spindj (arba rektoskopa, arba
proktoskopa) ir naujo dydzio kemping steriliu glicerolio pagrindu pagamintu
hidrogeliu (netiekiamas rinkinyje). Nedelsdami dékite kempine, kitaip
glicerolio pagrindu pagamintas sterilus hidrogelis gali i3dziati (nebesutepti).
13. Suspauskite kempine ir iki galo jkiskite ja j atvamzdj (arba rektoskopa
ar proktoskopa). Toliau tvirtai laikykite atvamzdj (arba rektoskopa, arba
proktoskopa), kad bty iSvengta tolesnio jsiskverbimo.

14. Nukreipkite stamiklj per drenazo vamzdelj ir, naudodami stamiklj,
pastumkite kempine j priekj iki atvamzdzio (arba rektoskopo, arba proktoskopo)
galo. Kempinés galiukas dabar yra giliausiame nesandarios ertmés taske (3
pav.). Tuo metu laikykite atvamzdj (arba rektoskopa, arba proktoskopa) tvirtai
savo vietoje.

15. Dabar, laikydami stamiklj savo vietoje, iStraukite atvamzdj (arba rektoskopa
arba proktoskopa), bet ne toliau uz stamiklio piltuvelj (dabar kempiné i3siplés
nesandarioje ertméje).

16. ISimkite stamiklj ir atvamzd] (ar rektoskopa).
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pav. 4

Tinkama PUR kempinés padétis i3 zaizdos ertmés iStraukus stamoklj ir iSorinj
vamzdelj. Viyksta siurbimas.

17. Endoskopu patikrinkite kempinés padétj. (4 pav.)

18. Pridedama Y formos jungiamajj vamzdelj prijunkite prie Luer Lock jungties
ir Redyrob® Trans Plus butelio.

19. Nustatykite ant butelio esancig valdymo rankenéle ties siurbimo galia
1 (2r. Redyrob® Trans Plus instrukcijy lapelj). Nenaudokite jprasty didelio
vakuumo arba vidutinio vakuumo Zzaizdy drenazo buteliy, nes jie sudaro
per didelj siurbima. Stebékite sekrecijos srauta ir patikrinkite kiekj. 13skyry
kaupimasis paprastai prasideda i$ karto. Jei taip néra, reikia patikrinti jungtj
tarp Endo-SPONGE® ir Redyrob® Trans Plus buteliuko, taip pat valdymo
rankenélés nustatyma.

20. Papildomas sandarinimas nebatinas, nes paciento sfinkterio aparatas
sandariai uzsidarys.

21. Taip pat nebatina papildomai pritvirtinti drenaza, kuris iSsikisa per iSange,
nes siurbiant kempiné laikoma nesandarioje ertméje.

22. Jei reikia, j nesandaria ertme iS eilés galima jdéti keleta Endo-SPONGE®.
23. Maksimalus Endo-SPONGE® naudojimas: 72 val. Tokiu atveju jj reikia
pakeisti, nes granuliuoto audinio jaugimas j kempinés poras gali apsunkinti
kempinés pasalinima.

24. Sistema rekomenduojama reguliariai tikrinti.

b) Endo-SPONGE® i$émimas
25. Atjunkite Endo-SPONGE® nuo Redyrob® Trans Plus.
26. Nesandarig ertme praplaukite mazdaug 20 ml Ringerio tirpalu arba 0,9
% fiziologiniu tirpalu naudodami pridedama praplovimo rinkinj per Redono
drenazo anga ir slankiuoju spaustuku uzdarykite likusias Redono drenazo
angas.
27. Endo-SPONGE® isémimas:

- Atsargiai, tolygiai ir vis stipriau traukite drenazo vamzdelj, kol kempiné
atsiskirs nuo nesandarios ertmés (pasipriesinimo praradimas).

- Kai kempiné atsiskirs, traukite Siek tiek stipriau, kad iSimtuméte vamzdelj
per isange.
28. Patikrinkite kempinés vientisuma.
29. Naudodami endoskopa patikrinkite, ar gydomojoje nesandarioje ertméje
néra kempinés likuiy, ir uzrasykite gydymo rezultatus. Jei reikia jdéti kita
Endo-SPONGE®, atlikite 3 punkte aprasytus veiksmus.
30. Tinkamu sugriebimo instrumentu endoskopiskai pasalinkite kempinés
likucius.
31. Norint veiksmingai uzdaryti nesandarig ertme, patartina sumazinti
kempinés skersmenj, i$ pradziy islaikant ta patj ilgj, kad per kitus gydymo
ciklus uzdarytuméte likusj kanala is galo j priekj.
32. Mes rekomenduojame naudoti Endo-SPONGE® tol, kol nesandarios ertmés
ilgis bus mazesnis nei 2 cm, o skersmuo bus mazesnis nei 1 cm.
33. Gydymo pabaigoje (ne véliau kaip po vienos savaités) batina dokumentuoti
testinj gydymo rezultata.

Ispé&jimai

- Kempine galima sugadinti, ja keiciant ir (arba) pasalinant, nes susidaro
kempinés likuciai ir dalelés.

- Dél kempinés likuciy gali susiformuoti fistulé. Gali kilti reakcija |
svetimkinj. Gali reikéti ja Salinti chirurgiskai.

- Endo-SPONGE® negalima naudoti kitoms kino angoms nei nurodyta.

- Dél pagrindinés ligos dauguma pacienty turi vieting infekcija, kuri gali
sukelti sepsj (t. y. peritonita, nekroze...).

Atsargumo priemonés
- Sig gydymo procedarg turéty atlikti tik patyre gydytojai, turintys



intervenciniy virdutinio virskinamojo trakto intervencinio gydymo, naudojant
lanksciuosius endoskopus ir bendrojo Zaizdy gydymo taikant neigiama slégj,
patirties.

- Kerpant kemping, susidaro daleliy ir kempinés likuciy. Kempine karpykite
(pvz., zirklémis ar skalpeliu) atokiau nuo paciento, tinkamoje aplinkoje, kurioje
gali susiformuoti dalelés.

- Apkarpg kemping, visus liku¢ius ir daleles nuo kempinés pavirsiaus
pasalinkite, ja patapsnodami, surinkite ir pasalinkite jprastu badu.

- Formuodami kempine patikrinkite, ar neliko astriy krasty ir viety.
Kempine uzapvalinkite, nes priesingu atveju iSimant nelygumai gali atskilti.
Apkarpe patikrinkite, ar kempiné arba drenazo vamzdelis néra jpjauti.

- Trumpindami kemping, sutrumpinkite ir drenazo vamzdelj. Kempiné turi
ky3oti i$ drenazo vamzdelio galo bent 3 mm.

- Naudojimo laikas priklauso nuo klinikinés situacijos. Jei taikoma,
kempinés keitimo laika rekomenduojama koreguoti atsizvelgiant j atsidalijusiy
negyvy audiniy kiekj ir granuliacinio audinio augima.

- Rekomenduojama 48 valandy laikymo trukmé; daugiau nei 72 valandas
laikyti negalima dél pavojaus, kad granuliavesis audinys jaugs j kemping, todél
kempiné, ja iSimant sutrikinés, o dalis jos liks plote, kur ji buvo jdéta, ir jsiterps
i granuliacinj audinj. Jei taip atsitiko, norint atitraukti kempine nuo aplinkiniy
audiniy ir ja pasalinti, pasirinktinai gali bati naudojamos endoskopinés kilpos
arba znyplés.

- Batina stebéti isskyry tekéjima ir tikrinti jy kiekj. Paprastai iSskyry
drenavimas pradedamas iSkart. Jei taip néra, reikia patikrinti jungtj tarp
Endo-SPONGE® ir Redyrob® Trans Plus buteliuko, taip pat valdymo rankenélés
nustatyma.

- Visos dalys skirtos vienkartiniam naudojimui.

- Nenaudokite jokiy daliy, jei pakuoté pazeista.

- Buakite atsargus, kad nepazeistuméte endoskopo dangos.

- Endoskopo laidai gali bati pazeisti, jei per ilgas lankstus distalinis galas
sulenkiamas antvamzdyje.

Salutiniai poveikiai

- Salia kempinés esanciy struktary (kraujagysliy, 3lapimo pislés, plonosios
7amos, gaubtinés Zarnos ir t. t.) erozija)

- Kai kuriais atvejais buvo pranesta apie zarny sienelés pazeidimg ir
perforacija.

- Atsizvelgiant j paciento buklg, kraujavimas gali bati labai stiprus.

- Kempinés pasislinkimas

- Pooperaciné striktdra [ stenozé

- Skausmas

Sterilizavimas
Endo-SPONGE® rinkinys sterilizuotas etileno oksido dujomis. Atidaryty ar
pazeisty pakuociy naudoti negalima.

Laikymo s3lygos

Endo-SPONGE® reikia laikyti kambario temperataroje. Nelaikykite ilgg laika
labai Zemoje arba labai aukstoje temperataroje.

Tinkamai laikoma gaminj naudokite iki ant pakuotés nurodytos datos.

T T

N¢
)

Pakartotinai naudoti draudziama!

Naudojimo data metai + ménuo + diena

E Sterilus, kol pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
Sterilizacijos metodas: etileno oksidu

7. naudojimo instrukcijas.

Partijos numeris

L [

Kat. Nr.

CE Zenklas ir informuotos institucijos identifikavimo numeris.
Produktas atitinka pagrindinius medicinos prietaisy direktyvos
93/42/EEB reikalavimus.

Informacijos data: 2021 06

C E 0123
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Kasutusjuhend
Endo-SPONGE®

Seadme kirjeldus

Endo-SPONGE®, endoluminaalne vaakumravi (EVT) seade, on minimaalselt
invasiivne meetod anastomootiliste vdi Hartmanni tiive lekete raviks
vaagnapiirkonna alumises osas.

Siisteem Endo-SPONGE® koosneb dreenist, mille kiilge on kinnitatud
avatud pooridega poliiuretaanist késn, iihendussiisteemist (ekstensortoruga
Y-iihendus), rakendussiisteemist (kateeter, sisestaja) ning loputuskomplektist
(siistal, otsak).

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

Uhendussiisteem koosneb Y-osast, mille iihes otsas on kahekordne liitmik,
mida saab lihendada kuni kahe Redoni dreeniga, ja teises otsas olevast avast,
mis on mdeldud pikendustoruga iihendamiseks. Y-osa pikendustoru komplekt
voimaldab iihendamist vaakumallikaga (pudel Redyrob® Trans Plus) Luer-Lock
liitmiku abil.

Paigaldussiisteem Endo-SPONGE® koosneb iihest koaksiaalselt paigutatud
voolikust: silikoonist valmistatud sisestusvoolikust (kateetrist) ja kiepidemega
(sisestajaga) seesmisest jaigemast voolikust. Kateetri valendik on kasutatava
endoskoobi  vilisldbiméodust veidi suurem ning seda kasutatakse
kasnasiisteemi sisestamise kaigus juhikuna. Sisestaja abil liikatakse kédsna
edasi ja seatakse paika.

&

Sisu
1. Endo-SPONGE®, avatud pooridega PUR-késn (¢ 3,3 x 7,5 cm) Redoni
dreeniga 12 CH, medits. PVC, pikkus 40 cm
2. Liikkaja, ABS + PVC, 30 CH, pikkus 30 cm
3. Kattetorud 2 suuruses, olenevalt seadme ja kdsna suurusest
- Silikoontoru, kdikide pikkus 29 cm
- Koonusjas timar ots
- Suurus 1: siseldbiméot 13 mm, vélislabimadt 17 mm
- Suurus 2: siseldbiméot 15 mm, vélislabimaot 19 mm
4. Loputuskomplekt, mis koosneb 20 ml siistlast, otsakust ja liugklambrist
5. Y-iihendustoru Luer-Lock otsakuga, mis sobib pudeliga Redyrob® Trans Plus
(miitiakse eraldi - art nr 5526604)

KOMPLEKTI EI KUULU

1. Redyrob® Trans Plus - kontrollitav haavadreenimissiisteem, art nr 5526604
2. Steriilne gliitseroolipdhine hiidrogeel

3. Standardne véi terapeutiline painduv endoskoop

4. Arsti drandgemisel saab kasutada endoskoopilisi lisatarvikuid

Kasutatud materjalid

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

Joonis 1

Asetsus
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Kasutamis- naidustused

- Anastomootilise ~ v6i  Hartmanni  tiive lekke ravi  pérast
kolorektaaloperatsiooni vaagnapiirkonna alumises osas (ekstraperitoneaalne
asend) alaréhu abil.
Leke peab olema tekitanud ddnsuse koos lokaalse nakkusega véi ilma.

Toimemehhanism

Endo-SPONGE® koosneb avatud pooridega késnast, mis on ihendatud
dreenimistoruga. Pédrast kdsna endoskoopilist sisestamist lekkedonde
suunatakse dreenimistoru ldbi paraku ja Uhendatakse vaakumsiisteemiga.
Vaakumi kasutamine pdhjustab vedeliku pidevat dreenimist ja kdsn 6dnes
soodustab pinna puhastumist. Efektiivse ravi saavutamiseks ldigatakse kdsna
suurust nii, et see mahuks 66nde. Olenevalt lekkedonsuse suurusest voib olla
vajalik sisestada donsusesse rohkem kui liks kasn. Kdsnasiisteemi vahetatakse
iga 48-72 tunni jarel. Kdsna vahetamiseks eemaldatakse vaakum. Késn tuleb
eemaldada eelnevalt 0,9% fiisioloogilise lahusega loputades, et eemaldada
késna pinnalt granuleeritud kude. Kdsn eemaldatakse péraku kaudu ja uue
késna suurus kohandatakse lekkeddnsuse suurusega. Endo-SPONGE®-
ravi I6petatakse siis, kui 66nsus on 2 x 1 cm, kuna késna suuruse edasine
vahendamine ei ole tehniliselt vdimalik.

Vastunaidustused

- Pahaloomulise tuumori haavand

- Nekrootiline kude / gangreen

- Ravimata osteomiieliit

- Késna asetsemine veresoonte, kusepdie voi peensoolelingude vahetus
laheduses

- Mittedreenitav septiline kolle

- Hiitibimishaired

- Ravi terapeutilises annuses antikoagulantidega voi trombotsiiiitide
agregatsiooni inhibiitoritega

- Uldperitoniit véi sepsis

- Patsiendid, kellel on komponentide vastu tundlikkus voi allergia (vt
jaotisest Kasutatud materjalid iiksikasju komponentide nimede kohta).

- Siisteemi Endo-SPONGE® kasutamise kohta lastel ei ole kliinilisi téendeid.
Ettevaatusabinduna ei soovitata siisteemi Endo-SPONGE® lastel kasutada.

- Stisteemi Endo-SPONGE® kasutamise kohta rasedatel ja imetavatel
naistel ei ole kliinilisi téendeid. Ettevaatusabinduna ei ole Endo-SPONGE®
ndidustatud raseduse véi imetamise ajal kasutamiseks.

Kasutusviis
Endo-SPONGE®-i kasutamiseks on vajalikud jargmised sammud.

/ Joonis 2

Endoskoobi ja kattetoru sisestamine.



Joonis 3

Korrektne paigaldamine, PUR késn vabastatakse dehistsentsidonde.

a) Kisna Endo-SPONGE® sisestamine

1. Valmistage patsient ette endoskoopia tavapéraste nouete kohaselt ja
selgitage talle ravimeetodit.

2. Enne kasutamist tuleb dehitsentsiods puhastada sobival meetodil, nt
loputamine Ringeri lahusega.

3. Mdétke dehistsentsidds (siigavus ja 1abimdét) visuaalselt endoskoobi abil,
et madrata kdsna pikkus ja 1dbiméot. Kdsna suurus tuleb valida nii, et kdsn
asetseks vaid dehistsentsioones ega puudutaks intaktset limaskesta. Parast
ma6tmist endoskoop eemaldatakse (joonis 1).

4. Ldigake kdsn dehistsentsiddne suuruse jérgi parajaks (olenevalt done
suurusest voib kasutada mitut kdsna):

- On soovitatav, et kisn tdidaks dehistsentsioone intaktset limaskesta
puudutamata.

- Késna loikamisel [digake Gimaraks koik servad ja nurgad.

- Pérast |dikamist eemaldage kdsna pinnalt koik jaagid ja osakesed.

- Loigake kdsna lihemaks kuni 1 cm kaupa, Idigates otsast.

- Kui léikate késna liihemaks rohkem kui 1 cm, Iigake lihemaks ka
dreenimistoru nii, et kdsn ulatuks vahemalt 3 mm vérra ile selle. Vajaduse
korral émmelge késna otsad ile dreenimistoru kokku.

5. Valige dige suurusega kattetoru, arvestades endoskoobi ja kdsna suurust.
Veenduge, et endoskoopi saaks liikata |abi kattetoru. Véikese kattetoruga
tohib kasutada ainult vdiksemaks I6igatud kdsna (nii pikkuselt kui ka laiuselt).
Kui endoskoop tuleb sisestada kattetorru, kasutage steriilset gliitseroolipohist
hiidrogeeli (ei ole komplektis).

6. Kui kasutatakse jdika rektoskoopi véi proktoskoopi, saab seda kasutada
ka kattetoruna. Sel juhul tuleb liikkaja pikkust Gigesti kohaldada kasutatava
rektoskoobi vdi proktoskoobi pikkusega (liikkaja ei tohi olla rektoskoobist vdi
proktoskoobist pikem kui 1 cm).

7. Esmalt liikake kattetoru mitte-timar ots tile endoskoobi, kuni kattetoru ots
(koonusekujuline ots) on u 3 mm kaugusel endoskoobi otsast.

8. Sisestage endoskoop ja kattetoru (vdi rektoskoop véi proktoskoop) sobiva
madrdeainega ettevaatlikult anaalkanalisse ja viige see samale tasapinnale
dehistsentsidénega (joonis 2).

9. Liikake endoskoop koos kattetoruga (v6i rektoskoobi véi proktoskoobiga)
edasi kuni dehistsentsioone Idpuni.

10. Liikake silma jargi kattetoru edasi ile paigal oleva endoskoobi, kuni
kattetoru ots (koonusekujuline ots) jéuab dehistsentsiéone [dppu.

11. Kinnitage kattetoru ja eemaldage endoskoop.

12. Niisutage kattetoru valendikku (vdi rektoskoopi véi proktoskoopi) ja
muudetud suurusega kdsna piisavalt steriilse hiidrogeeliga, mis péhineb
gliitseroolil (ei ole komplektis). Paigaldage kidsn kohe, muidu véib steriilne
gliitseroolipdhine hiidrogeel &ra kuivada (maéret enam ei ole).

13. Suruge kisn kokku ja sisestage see taielikult kattetorusse (vdi rektoskoopi
v6i proktoskoopi). Hoidke jatkuvat kattetoru (vi rektoskoopi véi proktoskoopi)
kindlalt paigal, et valtida selle edasiliikumist.

14. Juhtige ltikkaja 1abi dreenimistoru ja likake |tikkaja abil kdsn kattetoru (v6i
rektoskoobi v6i proktoskoobi) Idppu. Késna ots asetseb niiiid dehistsentsidone
kdige siigavamas kohas (joonis 3). Vahepeal hoidke kattetoru (vdi rektoskoopi
vGi proktoskoopi) jatkuvalt paigal.

15. Liikkajat paigal hoides témmake kattetoru (vdi rektoskoop véi
proktoskoop) vilja, kuid mitte rohkem kui liikkaja avauseni (kdsn laieneb niitid
dehistsentsiddnes).

16. Eemaldage liikkaja ja kattetoru (véi rektoskoop).

17. Kontrollige endoskoobi abil kdsna asetust. (Joonis 4)

18. Uhendage kompletis olev Y-iihendus Luer-Lock otsaku ja pudeliga
Redyrob® Trans Plus.

Joonis 4

Oige PUR kisna paigaldus dehistsentsidnes peale kattetoru ja liikkaja
eemaldamist. Paigaldatud on as-piratsioon.

19. Seadke pudeli juhtnupp sittele suction power 1 (imemisjéud 1) (vt pudeli
Redyrob® Trans Plus kasutusjuhendit). Arge kasutage tavaparaseid suure
voi keskmise tugevusega haavadreenimispudeleid, kuna nende imemisjoud
on liiga tugev. Jalgige sekreedi voolu ning kontrollige selle hulka. Tavaliselt
algab sekreedi véljavool kohe. Muidu tuleb kontrollida tihendust kdsna Endo-
SPONGE® ja pudeli Redyrob® Trans Plus vahel, samuti vaadata juhtnupu
asendit.

20. Lisatihendust pole vaja, kuna patsiendi sulgurlihas sulgub tihedalt.

21. Dreeni lisakinnitust, st parakust véljaulatuva osa fikseerimist pole
toendoliselt vaja, kuna imemine hoiab késna dehistsentsidones.

22. Vajaduse korral saab dehistsentsioonde asetada mitu kdsna Endo-
SPONGE® jarjest.

23. Kasna Endo-SPONGE® maksimaalne kasutusaeg: 72 tundi. Seejarel tuleb
see vdlja vahetada, kuna granulatsioonikoe kasv kdsna pooridesse véib selle
hiljem raskeks teha.

24. Soovitatav on siisteemi regulaarselt iile vaadata.

b) Kisna Endo-SPONGE® eemaldamine
25. Eemaldage kdsn Endo-SPONGE® pudelist Redyrob® Trans Plus.
26. Loputage dehistsentsiédnt u 20 ml Ringeri lahusega voi 0,9% fiisioloogilise
lahusega, kasutades komplektis olevat loputuskomplekti Redoni dreeni kaudu.
Ulejaénud Redoni drenaazid sulgege kiilgklambriga.
27. Késna Endo-SPONGE® eemaldamine:

- tdmmake dreenimistoru ettevaatlikult, Ghtlaselt ja kasvava jouga valja,
kuni kdsn eemaldub dehistsentsiddnest (takistuse kadumine).

- Pérast kdsna eemaldamist tdmmake vdhest joudu rakendades toru
parasoolest valja.
28. Kontrollige késna terviklikkust.
29. Vaadake endoskoobi abil dehistsentsiods lile, et seal ei oleks kdsna jaake,
ning dokumenteerige ravitulemus. Kui on vaja sisestada uus kasn Endo-
SPONGE®, jérgige punktis 3 kirjeldatud samme.
30. Eemaldage késna jadgid sobivate endoskoobi haaratsitega.
31. Dehistsentsiddne efektiivseks sulgemiseks on soovitatav kdsna 1abimodtu
vdhendada, jattes pikkuse esialgu samaks, sulgedes protseduuride kaigus
allesjaanud kanalit tagant ettepoole.
32. Me soovitame kasutada kisna Endo-SPONGE®, kuni dehistsentsidoone
stigavus on vaiksem kui 2 cm ning 1abimaot vaiksem kui 1 em.
33. Ravi I6pus (hiljemalt tihe nidala pérast) tuleb dokumenteerida ravi 16plik
tulemus.

Hoiatused

- Késn vdib kuju muutmise ja/voi eemaldamise kéigus kahjustada saada,
tekitades kdsna jadnukosakesi.

- Késna  jaanukosakesed  vdivad  pohjustada  fistulite
voorkehareaktsioone. Voib tekkida kirurgilise eemaldamise vajadus.

- Siisteemi  Endo-SPONGE®  tohib  kasutada ainult néidustatud
kehaddnsustes.

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

teket,

Ettevaatusabindud

- Raviprotseduuri tohivad labi viia ainult kogenud arstid nii alumise
seedetrakti ravis painduva endoskoobiga kui ka haavade ravis negatiivse
réhuga.

- Késna parajaks |dikamisel tekib kdsnaosakesi ja jadke. Késna tuleb ldigata
(nt kaaride voi skalpelliga) patsiendist sobival kaugusel ja sobivas keskkonnas,
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kus jaatmete tekkimine on lubatud.

- Pérast kdsna ldikamist tuleb késnale koputades eemaldada selle pinnalt
koik osakesed ja jadgid, need kokku koguda ja need tavapérasel moel
kérvaldada.

- Késna ldigates veenduge, et kdsnale ei jadks teravaid servi voi teravikke,
kui neid on, tehke need imaramaks, muidu véivad need kdsna eemaldamise
kaigus kiiljest murduda. Parast Idikamist ei tohi kdsnas ega dreenis olla tihtki
sisseldiget.

- Késna pikkuse vdhendamise korral vdhendage ka dreeni pikkust. Kasn
peab dreeni otsast vahemalt 3 mm ette ulatuma.

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

- Soovitatav on hoida kdsna sees 48 tundi. Seda ei tohi sees hoida
kauem kui 72 tundi, kuna granulatsioonkude voib kdsna sisse kasvada. Selle
tulemusena voib kasn eemaldamise kdigus puruneda ning kdsna osad voivad
jaada paigalduskohta ja granuleerimiskoe sisse. Kui nii on juhtunud, tuleb kdsn
endoskoopilise vdi pintsettide abil imbritsevast koest eemaldada.

- Sekreedi voolu tuleb jalgida ja selle hulka kontrollida. Tavaliselt algab
sekreedi dreenimine kohe. Muidu tuleb kontrollida kdsna Endo-SPONGE® ja
pudeli Redyrob® Trans Plus vahelist iihendust ning juhtnupu seadistust.

- Kdik esemed on moeldud iihekordseks kasutamiseks.

- Koiki neid esemeid voib kasutada ainult juhul, kui nende pakend on terve.

- Olge ettevaatlik, et te ei kahjustaks endoskoobi katet

- Painduva distaalse otsa liigne painutamine kateetris vdib endoskoobi
kaableid kahjustada

Kérvaltoimed

- Késna kdrval asuvate struktuuride (veresooned, kusepdis, peensool,
kdarsool jne) erosioon

- Ménel juhul on teatatud sooleseina vigastustest ja perforatsioonist.

- Veritsus, mis olenevalt patsiendi seisundist vdib viia raske verejooksuni.

- Késna paigalt liikumine

- Sekkumisjérgne striktsioon/stenoos

- Valu

Steriliseerimine
Komplekt Endo-SPONGE® on steriliseeritud etiileenoksiidgaasiga. Avatud voi
kahjustatud pakendeid ei tohi kasutada.

Hoiustamine

Késna Endo-SPONGE® tuleb hoida toatemperatuuril. Véltige pikaajalist
kokkupuudet d&rmuslike temperatuuridega.

Kasutage nouetekohaselt sdilitatud toode &ra pakendil margitud kuupéevaks.
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Etikettidel kasutatavad siimbolid
Mitte korduvkasutada!
Kasuta kuni aasta + kuu + paev

E Steriilne, kui pakend ei ole avatud vdi vigastatud.
Sterilisatsioonimeetod: Ethylene oxide

Vaata kasutusjuhendit!

Seerianumber

L [

Kat. number

CE€ CE-mérgistus ja identifikatsioonikood.
0123 Toode vastab Medical Device Directive 93/42/EEC néuetele.

Teabe kuupiev: 06/2021



Kullanma talimatlari
Endo-SPONGE®

Cihazin agiklamasi

Endoluminal vakum tedavisi (EVT) cihazi olan Endo-SPONGE®, alt pelvisteki
anastomotik veya Hartmann giidik sizintilari icin minimal invaziv tedavi
yontemidir.

Endo-SPONGE® sistemi, acik delikli bir politiretan siinger takili olan bir
bosaltma tiipiinden, bir baglanti sisteminden (Y parca, uzatma tiipii ile), bir
uygulama sisteminden (iist tiip, ilerletici) ve bir yikama setinden (siringa, ug)
olusur.

Dren sistemi, ucuna acik delikli siinger takili bir Redon-Dreninden (12 CH)
olusur. Bosaltma tiipliniin siinger icindeki alaninin yaninda perfore delikler
mevcuttur. Bosaltma tiiplindeki siingerin boyutu, kesilerek ilgili uygulama igin
uygun boyuta getirilebilir.

Baglanti sistemi, bir ugta iki redon dren sistemine baglanabilen cift dren
konektdriine ve diger ucta uzatma tiipii ile birlesme icin bir delige sahip bir Y
parcadan olusur. Y par¢a uzatma tiipli grubu, Luer Lock konektorii araciligiyla
vakum kaynagi (Redyrob® Trans Plus sise) ile baglantiya imkan tanir.
Endo-SPONGE® uygulama sistemi, bir adet es merkezli olarak diizenlenmis
tiipten, silikondan retilmis yerlestirme tiipiinden (iist tiip) ve i¢ kisimda
bulunan daha sert kollu tiipten (ilerletici) olusur. Ust tiipin  limeni,
uygulanan endoskobun dis capindan biraz daha biiyiiktiir ve siinger sisteminin
yerlestirilmesinde kilavuz olarak kullanilir. ilerletici, stingeri ileri itmek ve
konumlandirmak igin kullanihr.

igindekiler

1. Endo-SPONGE®, Redon dren 12 CH ile agik delikli PUR siinger (¢ 3,3 x 7,5
cm), med. PVC, 40 cm uzunluk
. ilerletici, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm uzunluk
. Cihaz ve siinger boyutuna gére 2 boy st tiip

- Silikon tiip, her biri 29 cm uzunluga sahip

- Konik yuvarlatiimis ug

- Boy 1:i¢ cap 13 mm, dig cap 17 mm

- Boy 2:i¢ cap 15 mm, dig cap 19 mm
4.20 ml siringa + kapak + kaydirma kelepgesinden olusan irrigasyon seti
Redyrob® Trans Plus sise (ayr olarak satilir - Uriin No. 5526604) icin Luer
Lock baglantisiyla Y baglanti tiipii

w N

o

DAHIL OLMAYANLAR

1. Redyrob® Trans Plus - kontrol edilebilir yara drenaj sistemi, Uriin No.
5526604

2. Gliserol bazli steril hidrojel

3. Standart veya terapdtik esnek endoskop

4. Doktorun takdirine bagh 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 (IR).

Sekil 1

Kullanim endikasyonlari

- Alt pelvis alanindaki kolorektal ameliyat sonrasinda (ekstraperitoneal
konum) negatif basing yoluyla anastomotik veya Hartmann giidiik sizintilarinin
tedavisi.
Sizinti, lokal enfeksiyon olan veya olmayan, drenaj yapilabilir bir bosluk
olusturmus olmalidir.

Etki sekli

Endo-SPONGE®, bir drenaj tiipiine bagh acik delikli bir siingerden olusur.
Siinger, sizinti bosluguna endoskopik olarak yerlestirildikten sonra drenaj tiipii
anisten ilerletilir ve vakum sistemine baglanir. Vakum uygulamasi, sivinin
stirekli olarak drenajini saglar ve bosluktaki siinger, yiizeyin temizlenmesine
yardimer olur. Etkili bir tedavi icin siingerin boyu, bosluga uyacak sekilde
kesilir. Sizinti boslugunun boyutuna gore bosluga birden fazla siinger
yerlestirmek gerekebilir. Stinger sistemi 48—72 saatte bir degistirilir. Stingeri
degistirmek icin vakum baglantisi kesilir. Stingerin ¢ikariimasi islemi graniile
dokunun, siingerin yiizeyinden ayrilmasini saglamak icin énceden 90,9 salin
cozeltisi irrigasyonu ile yapiimalidir. Siinger aniisten gikarilir ve yeni stingerin
boyutu, sizinti boslugunun boyutuna gére ayarlanir. Siingerin boyutu teknik
olarak daha fazla kiiciiltiilemeyecegi icin bosluk 2 x 1 cm'ye ulastiginda Endo-
SPONGE® tedavisi durdurulur.

Kontrendikasyonlar

- Malign tiimér yarasi

- Nekrotik doku/kangren

- Tedavi edilmemis osteomiyelit

- Siingerin  dogrudan damarlarin,
kivrimlarinin yanina yerlesmesi

- Drenaj yapilamayan septik odak

- Pihtilasma bozukluklari

- Terapotik antikoagiilan dozu veya trombosit agregasyon inhibit6ri
ilaglarla tedavi

- Genellestirilmis peritonit veya sepsis

- lgindeki bilesenlere bilinen hassasiyeti veya alerjisi bulunan hastalar
(bilesen adlar hakkinda ayrintilar i¢in Kullanilan Malzemeler kismina bakin).

- Endo-SPONGE®'un  pediyatrik  popiilasyonda  kullanimina iliskin
klinik kanit yoktur. intiyati bir énlem olarak, Endo-SPONGE®'un pediatrik
popiilasyonda kullanimi 6nerilmez.

- Endo-SPONGE®'un hamile ve emziren kadinlarda kullanimina iliskin
klinik kanit yoktur. ihtiyati bir Gnlem olarak, Endo-SPONGE®'un hamilelik veya
emzirme doneminde kullaniminin endike olmadigi belirtilir.

mesanenin  veya ince bagirsak

Uygulama sekli
Endo-SPONGE®'un uygulanmasi igin asagidaki adimlar izlenmelidir.

/ Sekil 2

Endoskop ve over tiipiiniin yerlestirilmesi.
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Sekil 3

Dogru yerlestirme, PUR siingeri yara kavitesine birakilmaktadir.

a) Endo-SPONGE®'un yerlestirilmesi

1. Hastayi genel endoskopi standartlarina gore hazirlayin ve tedavi yéntemini
ona agiklayin.

2. Kullanmadan &nce sizinti boslugu, Ringer ¢cozeltisi ile yikama gibi uygun
yontemler kullanilarak sterilize edilmelidir.

3. Stingerin uzunlugunu ve capini belirlemek icin endoskobu kullanarak sizinti
boslugunu gorsel olarak &lciin (uzunluk ve cap). Siingerin boyutu, siinger
sadece sizinti boslugunda kalacak ama saglikli mukozaya degmeyecek sekilde
secilmelidir. Olgiim sonrasinda endoskop cikarilir (Sek. 1).

4. Siingeri, sizinti bosluguna uygun boyuta getirin (boyuta bagl olarak birkag
slinger yerlestirilebilir):

- Siingerin, sizinti boslugunu saglikli mukozaya dokunmadan doldurmasi
onerilir.

- Siingeri keserken kenar ve uglari yuvarlak hale getirin.

- Kestikten sonra, siinger yiizeyinden tiim siinger artigi ve parcaciklarini
temizleyin.

- Siingeri ucundan keserek siinger uzunlugunu 1 cm kadar kisaltin.

- Siingeri 1 cm'den fazla kisaltirken drenaj tiiplini de siinger, tiiplin
ucundan en az 3 mm cikinti yapacak sekilde kisaltin, gerekirse siingerin
kenarlarini, drenaj tiipiiniin ucundan dikin.

5. Endoskop ve siinger boyutuna gdre dogru Ust tlip boyutunu segin.
Endoskobun Ust tiip icine itilip itilemedigini kontrol edin. Kiigiik Ust tiip ile
yalnizca yeniden boyutlandinlan (uzunluk ve genislik agisindan) siingerler
kullanilabilir. Gerekirse endoskobu Ust tiiplin icine yerlestirmek icin gliserol
bazli steril hidrojel (set icinde gelmez) kullanin.

6. Rijit rektoskop veya proktoskop kullanilirken bunlar Ust tiip gorevi gorebilir.
Bu durumda ilerleticinin uzunlugu, kullanilan rektoskop veya proktoskobun
uzunluguna uygun sekilde ayarlanmalidir, ilerletici rektoskoptan veya
proktoskoptan 1 ecm'den daha uzun olmamalidir.

7. Once iist tiiptin konik olmayan ucunu, Ust tiiptin ucu (konik ug) endoskobun
ucundan yaklasik 3 mm mesafede olacak sekilde endoskobun tizerinden itin.
8. Endoskobu ve iist tiipii (veya rektoskop ya da proktoskop) uygun yaglayiciyi
kullanarak dikkatle anal kanala yerlestirin ve sizinti boslugunun seviyesine
getirin (Sek. 2).

9. Endoskobu Ust tiip ile birlikte (veya rektoskop ya da proktoskop) sizinti
boslugunun ucuna dogru itin.

10. izleyerek, tist tiiplin ucu (konik ug) sizinti boglugunun ucuna ulasana kadar
Uist tlipli sabit endoskobun tizerinden itin.

11. Ust tiipii yerinde sabitleyin ve endoskobu gikarin.

12. Ust tiip liimenini (veya rektoskop ya da proktoskop) ve boyutu ayarlanmis
siingeri, gliserol bazli steril hidrojel (sette verilmez) ile yeterli diizeyde islatin.
Siingeri gecikmeden uygulayin; aksi takdirde gliserol bazli steril hidrojel
kuruyabilir (yaglama saglayamaz).

13. Stingeri sikistirin ve tamamen st tiipe (veya rektoskop ya da proktoskop)
yerlestirin. Ust tiipli (veya rektoskop ya da proktoskop) sikica yerine
yerlestirerek daha fazla niifuz ilerlemesini onleyin.

14. ilerleticiyi drenaj tiipiinden ilerletin ve ilerleticiyi kullanarak stingeri tist
tiipiin (veya rektoskop ya da proktoskop) ucuna dogru itin. Siingerin ucu simdi
sizinti boslugunun en derin noktasinda konumlanir (Sek. 3). Ayni zamanda st
tiipii (veya rektoskop ya da proktoskop) sikica yerinde tutmaya devam edin.
15. ilerleticiyi yerinde sabit tutarak list tiipii (veya rektoskop ya da proktoskop)
ilerleticinin agzindan daha ileriye cikmayacak sekilde geri cekin (siinger simdi
sizinti boslugunda genisleyecektir).

16. ilerleticiyi ve (st tiipii (veya rektoskop) gikarin.

17. Endoskobu kullanarak siingerin konumunu kontrol edin. (Sekil 4)

18. Verilen Y baglanti tiiplinii Luer Lock baglanti parcasina ve Redyrob® Trans
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Sekil 4

PUR stingerinin itici ve over tiipii kaldiriimasi sonrasinda yara kavitesine dogru
sekilde yerlestirilir ve emme uygulanir.

Plus siseye baglayin.

19. Sisedeki kontrol digmesini emme giicii 1 olarak ayarlayin (bkz. Redyrob®
Trans Plus talimat brosiri). Cok fazla emme yaptiklar igin geleneksel
yiiksek vakumlu veya orta vakumlu yara drenaj siselerini kullanmayin. Salg
akisini gézlemleyin ve miktari kontrol edin. Salgi abdiiksiyonu hemen bagslar.
Baslamazsa Endo-SPONGE® ve Redyrob® Trans Plus sisesi arasindaki baglanti
ve ayrica kontrol diigmesinin ayari kontrol edilmelidir.

20. Hastanin biiziicti kas aparati sikica kapanma saglayacagi igin ek
sizdirmazlik gerekmez.

21. Siinger, emmenin uygulanmasi sayesinde sizinti
tutuldugundan, makattan cikan drende ek sabitleme gerekmez.
22. Gerekirse bir sizinti bosluguna birden fazla Endo-SPONGE® pes pese
yerlestirilebilir.

23. Endo-SPONGE®'un maksimum kullanimi: 72 saat. Siinger deliklerindeki
graniilasyon dokusunun biiylimesi siingerin ¢ikariimasini zorlastiracagindan,
bu siire doldugunda degistiriimelidir.

24. Sistemin diizenli olarak incelenmesi onerilir.

boslugunda

b) Endo-SPONGE®'un gikarilmasi
25. Endo-SPONGE®'u Redyrob® Trans Plus'tan ayirin.
26. Verilen irrigasyon setini kullanarak Redon dren araciligiyla sizinti
boslugunu yaklasik 20 ml Ringer ¢cozeltisi veya 9%0,9 salin ¢ozeltisi ile yikayin
ve diger Redon drenlerini kaydirma kelepgesi ile kapatin.
27. Endo-SPONGE®'un ¢ikariimasi:

- Siinger sizinti boslugundan ayrilana kadar (direnc kaybi) drenaj tiipiini
dikkatle, sabit bir sekilde ve artan kuvvetle cekin.

- Siinger aynldiktan sonra tiipii aniisten ¢ikarmak icin az miktarda kuvvet
uygulayarak cekmeye devam edin.
28. Siingerin bitlinltgiini kontrol edin.
29. Endoskobu kullanarak tedavi edilen sizinti boslugunda siinger kalintilar
olup olmadigini inceleyin ve tedavi sonucunu belgeleyin. Bagka bir Endo-
SPONGE® yerlestirmek gerekirse madde 3'te belirtilen adimlar izleyin.
30. Uygun kavrama endoskopisini kullanarak stinger kalintisini alin.
31. Sizinti boslugunun etkili bir sekilde kapatilmasi icin sonraki tedavi
stireclerinde kanalin geri kalanini arkadan 6ne dogru kapatmak amaciyla
baslangicta ayni uzunlugu korurken siingerin capini azaltmaniz dnerilir.
32. Sizinti boslugunun uzunlugu 2 em'nin altina ve ¢ap 1 cm'nin altina diisene
kadar Endo-SPONGE®'u kullanmaya devam etmenizi Gneririz.
33. Tedavinin sonunda (bir haftadan fazla degil), tedavinin devam eden sonucu
kayit altina alinmalidir.

Uyarilar
- Siinger, yeniden sekillendirme ve/veya ¢ikarma sirasinda hasar gérerek
atik stinger parcaciklar olusturabilir.

- Atik stinger pargaciklari fistiil olusumuna, yabanci madde reaksiyonlarina
neden olabilir. Olasi cerrahi miidahaleyle ¢ikarma gereksinimi.
- Endo-SPONGE®, belirtilenler disindaki viicut

kullaniimamalidir.
- Altta yatan hastalik nedeniyle bircok hastada, sepsise yol acabilen
lokalize enfeksiyon gdriilmektedir (peritonit, nekroz...).

acikhklarinda

Onlemler

- Bu tedavi, ancak esnek endoskopi kullanarak alt gastrointestinal kanalin
girisimsel tedavisi ve genel olarak negatif basingli yara terapisi alanlarinda
uygulama deneyimi olan doktorlar tarafindan gerceklestirilmelidir.

- Siinger kesilip ilgili boyuta getirilirken parcaciklar ve stinger artiklar



ortaya ¢ikar. Siinger, hastadan uygun bir mesafede ve parcaciklara izin verilen
uygun bir ortamda kesilmelidir (6rn. makas veya nester ile).

- Siingeri kestikten sonra, tiim artiklar ve parcaciklar siingere hafifce
vurularak ylizeyden temizlenmeli, normal yontemlerle toplanip atiimalidir.

- Siingeri  yeniden  sekillendirirken, ~keskin  kenar veya nokta
bulunmadigindan emin olun ve yuvarlak hale getirin; aksi takdirde s6z konusu
kenar veya noktalar siinger cikarilirken kolaylikla kopabilir. Kestikten sonra
stingerde veya drenaj tiipiinde hicbir kesik olmamalidir

- Siinger uzunlugunu kisaltirken bosaltma tiipini de kisaltin. Siinger,
bosaltma tiipiiniin ucundan en az 3 mm disari ¢ikmahidir.

- Bekletme siiresi, lokal klinik duruma baglidir. Uygunsa siinger degisim
zamaninin, birikinti miktarina ve graniilasyon dokusunun biiylimesine baglh
olarak ayarlanmasi 6nerilir.

- 48 saatlik bir bekletme siiresi 6nerilir; graniilasyon dokusunun siingerin
icine dogru asin biiylimesi, sonug¢ olarak siingerin ¢ikarma sirasinda
parcalanarak bir kisminin uygulama alaninda ve graniilasyon dokusunda
kalmasi riskinden dolayr 72 saatten fazla bekletiimemelidir. Bunun
gerceklesmesi durumunda, siingeri ¢ikarmak (zere etrafindaki dokudan
ayirmak icin endoskopik kiskag veya forseps kullanilabilir.

- Salgr akisi izlenmeli ve miktari kontrol edilmelidir. Salginin bosaltiimasi
genellikle hemen baslar. Baslamazsa Endo-SPONGE® ve Redyrob® Trans
Plus sisesi arasindaki baglanti ve ayrica kontrol diigmesinin ayar kontrol
edilmelidir.

- Tiim driinler tek kullanimliktir.

- Ambalaj bozulmussa hicbir trtinii kullanmayin.

- Endoskop kilifina hasar vermemeye dikkat edin

- Ust tiip icindeki esnek distal ucun asiri biikiilmesi durumunda endoskop
kablolari hasar gorebilir

Yan etkileri

- Siingerin yanindaki yapilarin (damarlar, mesane, ince bagirsak, kolon vs.)
asinmasi

- Bazivakalarda bagirsak duvarinda yaralanma ve perforasyon bildirilmistir.

- Kanama, hasta durumuna bagli olarak ciddi kanamalara neden olabilir.

- Siingerin yerinden ¢ikmasi

- Girisim sonrasi striktiir [ stenoz

- Agni

Sterilizasyon
Endo-SPONGE® kiti, etilen oksit gaziyla sterilize edilir. Acilmig veya hasarli
ambalajlar kullaniimamalidir.

Saklama

Endo-SPONGE® oda sicakliginda saklanmalidir. Uzun siireler boyunca asin
sicakliklara maruz birakmayin.

Diizgiin sekilde saklanan Uriinii ambalajda belirtilen tarih gegmeden kullanin.

Etikette kullanilan semboller
Yeniden kullanmayiniz!
Yil + Ay + Giin tarihine kadar kullaniniz

E Paket agilmadigi ya da zarar gérmedigi stirece steridir.
Sterilizasyon yontemi: Etilen oksit

Kullanim talimatlarina bakiniz!

Parti No

L [

Kategori No.

Onaylanmis kurum CE-isareti ve tanimlama numarasi.
Uriin  93/42/EEC Tibbi Cihaz Yonergesi ana istemlerine
uygundur.

Bilgilendirme tarihi: 06/2021
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Instructiuni de folosire
Endo-SPONGE®

Descrierea dispozitivului

Endo-SPONGE®, un dispozitiv pentru terapia cu vid endoluminal (EVT), este o
metoda minim invaziva de tratament a scurgerilor anastomotice sau in urma
procedurii Hartmann in zona rectald inferioara.

Sistemul Endo-SPONGE® este alcatuit dintr-un tub de drenaj cu un burete de
poliuretan cu pori deschisi atasat, un sistem de conectare (piesa Y cu un tub
extensor), un sistem de aplicare (overtube, impingator) si un set de irigare
(siringa, varf).

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 conectare este alcatuit dintr-o piesa Y cu un conector de drenaj
dublu pe un capat unde se pot conecta pand la doua sisteme de drenaj Redon
si un orificiu la celdlalt capat pentru imbinarea cu tubul extensor. Ansamblul
tub extensor - piesd Y permite conectarea cu sursa de vid (sticla Redyrob®
Trans Plus) printr-un conector de tip Luer Lock.

Sistemul de aplicare Endo-SPONGE® este alcatuit dintr-un tub dispus coaxial,
tubul de inserare realizat din silicon (overtube) si tubul interior mai rigid cu
un maner (impingator). Lumenul overtube-ului este putin mai larg decét
diametrul exterior al endoscopului aplicat si este folosit ca ghid pentru
inserarea sistemului buretelui. impingatorul este utilizat pentru a impinge
Tnainte si a pozitiona buretele.

Continut
1. Endo-SPONGE®, burete din PUR cu pori deschisi (¢ 3,3 x 7,5 cm) cu drenaj
Redon 12 CH, PVC med., 40 cm lungime
2. Dispozitiv de impingere, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm lungime
3. Supra-tuburi, de 2 dimensiuni, in functie de dispozitiv si dimensiunea
buretelui

- Tub siliconic, fiecare de 29 cm lungime

- Varf conic rotunjit

- Dimensiunea 1: diametru interior 13 mm, diametru exterior 17 mm

- Dimensiunea 2: diametru interior 15 mm, diametru exterior 19 mm
4. Set de irigare alcatuit dintr-o seringd de 20 ml + capac + clema glisanta
5.Un tub de conectare tip Y, cu conectare de tip Luer Lock pentru sticla
Redyrob® Trans Plus (achizitionata separat - Nr. Art. 5526604)

NU SUNT INCLUSE

1. Redyrob® Trans Plus - sistemul controlabil de drenare a ranii, nr. art.
5526604

2. Hidrogel steril pe baza de glicerol

3. Endoscop flexibil standard sau terapeutic

4. Accesorii endoscopice suplimentare de folosit la alegerea medicului

Materiale utilizate
Acrilonitril Butadien Stiren (ABS), Polivinil clorura (PVC), Poliuretan (PUR),
tereftalat de polietilena (PET), hidrogel, silicon, Polietilena (PE), Polipropilena

Fig. 1

Localizare

66

(PP), cauciuc izoprenic (IR).

Indicatii de utilizare

- Tratarea scurgerilor anastomotice sau de bont rectal Hartmann care pot
aparea in urma unei interventii chirurgicale colo-rectale in zona pelvisului
inferior (pozitia extraperitoneald) prin presiune negativa.
Scurgerea trebuie sa fi creat o cavitate drenabila cu sau fard infectie locald.

Mod de actiune

Endo-SPONGE® este alcatuit dintr-un burete cu pori deschisi conectat la un
tub de drenaj. Dupa introducerea endoscopicd a buretelui in cavitatea scurgerii,
tubul de drenaj este scos prin anus si conectat la un sistem de vid. Aplicarea
vidului duce la o drenare continud a fluidului si buretele din cavitate asigura
curatarea suprafetei. Pentru a se obtine un tratament eficient, dimensiunea
buretelui este t3iatd pentru a se potrivi cavitatii. in functie de dimensiunea
cavitatii scurgerii s-ar putea sa fie nevoie sa plasati mai mult de un burete in
cavitate. Sistemul de burete este schimbat |a fiecare 48 - 72 de ore. Pentru
a schimba buretele, vidul este deconectat. indepértarea buretelui trebuie
facuta cu irigarea prealabila cu solutie salina de 0,9%, pentru a indeparta
tesutul de granulatie de pe suprafata buretelui. Buretele este indepartat prin
anus iar dimensiunea noului burete este adaptata la dimensiunea cavitatii cu
scurgeri. Tratamentul Endo-SPONGE® se opreste atunci cand cavitatea atinge
o dimensiune de 2 x 1 cm, pentru ca nu mai este tehnic posibila o reducere
suplimentara a dimensiunii buretelui.

Contraindicatii

- Rana tumorala maligna

- Tesut necrotic/cangren

- Osteomielitd netratatd

- Pozitionare directd a buretelui in zona adiacenta vaselor de sange, a
vezicii urinare sau a intestinului subtire

- Concentrari de germeni septici ne-drenabile

- Probleme de coagulare

- Tratamentul cu o doza terapeutica de medicamente anticoagulante sau
medicamente inhibitoare pentru plachetele de agregare

- Peritonita generalizata sau septicemie

- Pacientii cu sensibilitati cunoscute sau alergii la componentele
sale (consultati Materiale Folosite, pentru detalii despre denumirea
componentelor).

- Nu exista dovezi clinice cu privire la utilizarea Endo-SPONGE® la
populatia pediatrica. Ca precautie, Endo-SPONGE® nu este recomandat la
populatia pediatrica.

- Nu existd dovezi clinice cu privire la utilizarea Endo-SPONGE® |a femeile
nsarcinate sau care alapteaza. Ca precautie, Endo-SPONGE® nu este indicat
pentru perioadele de sarcina sau alaptare.

Mod de aplicare
Urmatoarele proceduri sunt necesare pentru aplicarea Endo-SPONGE®.

Fig. 2

Insertia endoscopului si a supra-tubului.



Fig. 3

Pozitionare corecta, buretele PUR este eliberat in cavitatea ranii.

a) Inserarea Endo-SPONGE®

1. Pregatiti pacientul, conform standardelor uzuale pentru o endoscopie si
explicati-i metoda de tratament care se va utiliza in cazul sdu.

2. Inainte de utilizare, cavitatea cu scurgeri trebuie sa fie sterilizata folosind
metode adecvate, cum ar fi irigatii cu solutie Ringer.

3. Masurati cavitatea cu scurgeri (lungime si diametru), cu ajutorul
endoscopului, cu scopul de a determina lungimea si diametrul buretelui.
Dimensiunea buretelui trebuie aleasa astfel incat buretele sa stea in interiorul
cavitatii cu scurgeri, dar sa nu atinga mucoasa intactd. Dupa masurare,
endoscopul este indepartat (Fig. 1).

4. Ajustati buretele in functie de marimea cavita
mai multi bureti, in functie de marime):

- Este recomandat ca buretele sa umple cavitatea cu curgeri fard a atinge
mucoasa intacta.

- Cand taiati buretele, rotunjiti orice margini si varfuri ascutite.

- Dupa taiere, indepartati toate reziduurile de burete si fragmentele mici
de pe suprafata buretelui.

- Scurtati lungimea buretelui cu pana la 1 cm, tdind buretele la capat.

- Cénd scurtati buretele cu mai mult de 1 cm, scurtati tubul de drenaj, in
asa fel incat buretele sa iasa in afara cu cel putin 3 mm la capétul tubului;
daca este necesar, suturati la un loc marginile buretelui peste capatul tubului
de drenaj.

5. Selectati dimensiunea corecta a supra-tubului in functie de marimea
endoscopului si a buretelui. Verificati dacd endoscopul poate fi impins prin
overtube. Numai buretii care au fost re-ajustati (in lungime si latime) pot fi
folositi cu supra-tuburi mici. A se utiliza hidrogel steril pe baza de glicerol
(nu este furnizat in set), dacd este necesard introducerea endoscopului in
supra-tub.

6. Atunci cand este utilizat un rectoscop sau un proctoscop rigid, acesta va
fi utilizat si pe post de supra-tub. In acest caz, lungimea dispozitivului de
impingere trebuie s fie adaptata corespunzator la lungimea rectoscopului sau
proctoscopului utilizat - dispozitivul de impingere nu trebuie sa fie mai lung
cu mai mult de 1 cm fata de rectoscop sau proctoscop).

7. Mai intai, impingeti capatul non-conic al supra-tubului peste endoscop,
pana cand varful supra-tubului (capitul conic) este la o distantd de
aproximativ 3 mm de capatul endoscopului.

8. Introduceti endoscopul si supra-tubul (sau rectoscopul sau proctoscopul) cu
atentie in canalul anal, folosind un lubrifiant adecvat, si plasati-le la nivelul
cavitatii cu scurgeri (Fig. 2).

9. Impingeti endoscopul cu supra-tub (sau rectoscopul sau proctoscopul) pana
la capdtul cavitatii cu scurgeri.

10. Vizualizand, impingeti supra-tubul peste endoscopul stationar pana cand
varful supra-tubului (capatul conic) ajunge la capatul cavitatii cu scurgeri.
11. Fixati overtube-ul si indepartati endoscopul.

12. Umeziti suficient lumenul overtubului (sau rectoscopul sau proctoscopul)
si buretele re-ajustat cu hidrogel steril pe baza de glicerol (nu este furnizat
in set). Aplicati buretele imediat, in caz contrar hidrogelul steril pe bazi de
glicerol se poate usca (nu mai exista lubrefiere).

13. Comprimati buretele si introduceti-| complet in supra-tub (sau rectoscop
sau proctoscop). Continuati sa tineti supra-tubul (sau rectoscopul sau
proctoscopul) ferm in loc pentru a fi siguri ca evitati patrunderea mai in
profunzime.

14. Ghidati dispozitivul de impingere prin tubul de drenaj si, folosind
dispozitivul de impingere, impingeti buretele spre capatul supra-tubului (sau
rectoscopului sau proctoscopului). Varful buretelui este acum pozitionat la
cel mai adanc punct in cavitatea cu scurgeri (Fig. 3). Intre timp, continuati s3

i cu scurgeri (pot fi inserati

Fig. 4

Pozitionare corectd a buretelui PUR in cavitatea ranii dupa indepartarea
dispozitivului de impins si a supra-tubului.

tineti supra-tubul (sau rectoscopul sau proctoscopul) ferm in loc.

15. Acum, tinand dispozitivul de impingere fix pe loc, retrageti supra-tubul
(sau rectoscopul sau proctoscopul), dar nu mai departe de palnia dispozitivului
de impingere (buretele se va extinde acum in cavitatea cu scurgeri).

16. Tndepértagi dispozitivul de impingere si supra-tubul (sau rectoscopul).

17. Verificati pozitia buretelui utilizdnd endoscopul. (Fig. 4)

18. Conectati tubul anexat in forma de Y cu conectare de tip Luer Lock si sticla
Redyrob® Trans Plus.

19. Setati butonul de control de pe flacon pe pozitia ,fortd de aspirare 1" (a
se vedea prospectul cu instructiuni Redyrob® Trans Plus ). Nu utilizati sticle
obisnuite pentru drenarea ranilor, cu vacuum puternic sau mediu, deoarece
acestea produc o aspiratie prea mare. Observati fluxul de secretie si verificati
cantitatea. Aspirarea secretiilor incepe imediat, in mod normal. Dacd nu,
trebuie verificata conectarea intre Endo-SPONGE® si sticla Redyrob® Trans
Plus, ca si pozitionarea butonului de control.

20. Nu e necesard o etansare suplimentara, pentru cd sfincterele pacientului
vor crea o etansare stransa.

21. O reglare suplimentard a drenajului nu este, de asemenea, necesara,
deoarece buretele este tinut in cavitatea cu scurgeri prin aplicarea aspirarii.
22. Daca e nevoie, pot fi adaugati cativa Endo-SPONGE®, consecutiv, in
cavitatea cu scurgeri.

23. Durata maximi de utilizare a Endo-SPONGE®: 72 de ore. in acest interval
de timp, acesta trebuie inlocuit, deoarece cresterea tesutului de granulatie din
porii buretelui pot face dificild eliminarea buretelui.

24. Se recomanda verificarea regulata a sistemului.

b) indepirtarea Endo-SPONGE®

25. Deconectati Endo-SPONGE® de la Redyrob® Trans Plus.

26. Irigati cavitatea cu scurgeri cu aproximativ 20 ml de solutie Ringer sau
solutie salind 0,9% cu ajutorul setului de irigare inclus prin drenaj local Redon
si inchide drenajele Redon ramase cu clema glisanta.

27. Indepartarea Endo-SPONGE®:

- Scoateti tubul de drenaj cu atentie, trdgand constant si crescand forta
péna cénd buretele se desprinde din cavitatea de scurgere (nu mai opune
rezistenta).

- Dupd ce buretele s-a desprins, continuati sa trageti usor, pentru a scoate
tubul prin anus.

28. Verificati integritatea buretelui.

29. Utilizand endoscopul, inspectati cavitatea cu scurgeri tratatad pentru a
depista reziduurile de burete, si evaluati rezultatul tratamentului. Daca este
necesar si se introducad un alt Endo-SPONGE®, urmati etapele descrise la
punctul 3.

30. indepértati reziduurile de burete folosind un forceps de prindere potrivit
pentru endoscopie.

31. Pentru inchiderea efectiva a cavitatii cu scurgeri, se recomanda reducerea
diametrului buretelui, pastrand in acelasi timp, in faza initiala, aceeasi
lungime, cu scopul de a inchide canalul rdmas din spate in fata, in ciclurile
de tratament ulterior.

32. Va recomandam sa utilizati Endo-SPONGE® péana cand lungimea cavitatii
cu scurgeri este mai mica de 2 cm si diametrul este mai mic de 1 cm.

33. Dupa terminarea tratamentului (dar nu mai tarziu de o sdptimana),
trebuie evaluat rezultatul persistent al tratamentului.
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Avertismente

- Buretele poate suferi deteriordri 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.

- Endo-SPONGE® nu trebuie folosit in alte orificii ale corpului decat cele
indicate.

- Datorita afectiunii existente, majoritatea pacientilor au o infectie
localizata ce poate duce la septicemie (adica peritonitd, necroza...).

Precautii

- Acest tratament trebuie efectuat doar de medici experimentati, cu
practica in tratamentul interventional al tractului gastrointestinal inferior
utilizand endoscopia flexibila 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 foarfece sau bisturiu) la o distantd adecvata
de pacient si intr-un mediu adecvat in care sunt permise particule.

- Dupd 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 existda 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.

- 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.

- Se recomanda o perioada de aplicare de 48 de ore; mai mult de 72 de
ore sunt interzise datoritd riscului ca tesutul de granulatie sa se dezvolte
excesiv in burete, ca urmare buretele s-ar putea rupe in timpul extragerii,
lasand o parte in zona de aplicare si incastrata in tesutul de granulatie. Daca
s-a intamplat acest lucru, un dispozitiv endoscopic tip bucla sau forceps pot
fi utilizate optional pentru a detasa buretele de tesutul adiacent pentru a fi
indepartat.

- Fluxul de secretie trebuie monitorizat si cantitatea trebuie verificata.
Drenarea secretiei incepe de obicei imediat. Daca nu, trebuie verificata
conectarea intre Endo-SPONGE® si sticla Redyrob® Trans Plus, ca si
pozitionarea butonului de control.

- Toate elementele sunt de unica folosinta.

- Nu folositi niciun produs decat daca ambalajul este intact.

- Aveti grija sa nu deteriorati straturile endoscopului

- Deteriorarea cablurilor endoscopului poate aparea in cazul indoirii
excesive a capatului distal flexibil din supra-tub

Efecte secundare

- Erodarea structurilor adiacente buretelui (vase, vezicd urinara, intestin
subtire, colon etc.)

- Vatamarea peretelui intestinal si perforarea au fost raportate in unele
cazuri.

- Sangerare, in functie de starea pacientului poate duce la sangerare grava.

- Dislocarea buretelui

- Stricturd [ stenoza post-interventi

- Durere

Sterilizare
Kitul Endo-SPONGE® este sterilizat prin oxid de etilena gazoasa. Ambalajele
deschise sau deteriorate nu trebuie utilizate.

Depozitare

Endo-SPONGE® trebuie pastrat la temperatura camerei. A nu se expune la
temperaturi extreme pentru perioade indelungate.

Utilizati produsul depozitat corect pand la data de expirare indicata pe
ambalaj.
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Simboluri folosite pe eticheta
® Nu reutilizati!
g Folositi pana la data de : An + Luna + Zi

Steril in cazul in care ambalajul nu e deschis sau deteriorat.
Metoda de sterilizare: oxidul de etilena

[STERLE]EO]
A

A se consulta instructiunile nainte de utilizare!

Numér lot

Cod produs catalog

C€os

Marcajul CE si numarul de identificare al structurii notificate.
Produsul este conform cu cerintele esentiale din Directiva
Dispozitivelor Medicale 93/42/EEC.

Data informatiilor: 06/2021



HUHcrpykuuu 3a ynorpeda
Endo-SPONGE®

Onucanue Ha yCTPoOiicTBOTO

Endo-SPONGE®, ycTpoiicTBO 3a €HIOIYMHHAlIHAa BaKyyMHAa Teparus
(EVT), e MHHMMAIIHO MHBA3HBEH METOJ 3a JICUCHHE HA aHACTOMO3M HJIN
ustnuane (stump leakage) cnen mpouenypa mo meron Ha XapTMaH B
JIOJIHATA YACT HA Ta3a.

Cucremara Endo-SPONGE® ce cbheTon 0T JpeHaxkHa Tph0a ¢ IpUKpeneHa
MOJIMYPeTaHoBa r'b0a ¢ OTBOPEHH MOPHU, CUCTEMA 3a CBbp3BaHe (Y-eIeMeHT
C eKCTEH30pHa TpbOa), CHCTeMa 3a MpIIoKeHue (Bozeiua Tpsba, OyTrano) u
KOMIUIEKT 33 MPOMHUBKA (CIPUHIIOBKA, HAKPAHHHK).

Jpenaxsr ce cveron or Pemon apenax (12 CH) ¢ rvba ¢ orBopenu
MopH, MPUKPEINeHa B Kpasi. 30HaTa Ha APEHa)KHATa TPhOA PA3IIONOKEHa B
rebara uma neppopupaHy CTpAaHUYHU OTBOPH. PasmepbT Ha rpbara BbpXy
JpeHakHaTa TpbOa MOXke Ja ObJe M3ps3aH J0 XKEIaHUsS 32 CHOTBETHOTO
MPHIOKEHHE pasMep.

Cucremara 3a CBbp3BaHE CE CBCTOH OT Y-CIEMEHT C [Ba JPCHAXKHU
KOHEKTOpa Pa3IOI0KEHH B SAMHHS Kpaii, KbAETO MOrar fa Obaar CBbp3aHu
710 nBe PangoH-IpeHaKHH CHCTEMM U OTBOp Ha JPYrus Kpail 3a CBbp3BaHE
¢ ekcreH3opHa TpbOa. Criobkara Mexay Y-elIeMEeHT- eKCTeH30pHa Tpbba
MO3BOJISIBA CBBP3BAHETO C U3TOYHHKA Ha BakyyM (OyTuika Redyrob® Trans
Plus) ¢ momorra Ha cBpb3ka tun Luer Lock.

Cucremara 3a npunoxkenue Ha Endo-SPONGE® ce cwscrom or enna
KOAKCHAIHO pa3NojoxkeHa TpbOa, Tppba 3a BbBEKIaHe, H3paboTeHa OT
CHINKOH (Bojemia TpbOa) M BBTpEIIHATA MO-TBbpAA TpbOa C ApbIKKa
(6yrano). JlymenbT Ha Bogemiara Tpp0a € MAJKO MO-TOJSIM OT BBHHIIHMS
JIMaMEThbp Ha MpUIaraHus €HJOCKON M C€ H3M0JI3Ba Karo BOAa4 3a
MOCTaBsiHE Ha cHCTeMara ¢ rpbara. byrtanoro ce m3monssa 3a u3byTBaHe
HAIpes U NO3MLHOHNpaHe Ha rpdara.

Coabpxanue
1. Endo-SPONGE®), rs6a PUR ¢ otBopenu nopu (¢ 3,3 x 7,5 cm) ¢ Penon
napenax 12 CH, mequu. I1BII, gemkuna 40 cm
2. Byrano, ABS + PVC, 30 CH, 30 cm abmkxuna
3.Bogema tppba B 2 pasMepa, B 3aBUCHMOCT OT M3JEIHETO U pa3Mepa Ha
rp0ara

- CunnkoHOBa TpBOa, BCsIKA ¢ ABbDKUHA 29 cm

- Konycen 3a001eH BpbX

- Pasmep 1: BpTpenten quamersp 13 mm, BpHIIEH uameTsp 17 mm

- Pasmep 2: BpTpentex quamersp 15 mm, BpHIICH uameTsp 19 mm
4. KoMIUIeKT 3a MpOMHBAHE, ChCTOALI ce OT crpuHioBka 20 ml + kamauka
+ Kammna
5.Y xouektop ¢ Luer Lock cBpb3ka 3a Oytunka Redyrob® Trans Plus
(3akymyBa ce otaento - Apt. Ne 5526604)

HE CA BKJIFOYEHHA

1. Redyrob® Trans Plus — koHTponupyema peHasKHa CHCTEMa 3a paHu, ApT.
Ne 5526604

2. CrepuneH xuaporen Ha 6a3ara Ha IIIHLEPOTT

3. CranjapTeH WM TepaeBTHYCH I'bBKAB €HI0CKOI

4. JIobIHUTEIHH SHIOCKOIICKH IPHHAUICKHOCTH, KOUTO Ja C€ M3II0I3BaT
[0 MPELICHKA Ha JIeKapst

H3noi3Banun MaTepuain
Axpunonutpun Oyraguen cruper (ABS), nommsunmixnopuny (PVC),
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MecToHaxoxieHue

nomuyperan (PUR), nonuermnenrepedranar (PET), xuapores, CHIHKOH,
nosmeruned (PE), nonmunporten (PP), nsonpexos kayuyk (IR).

Tlokasanust 3a ynorpeda

- JledeHne Ha aHACTOMO3M WM H3THYaHe (stump leakage) cien
Tpoleypa Mo MeTol Ha XapTMaH B Pe3y/TaT Ha KOJNOPEKTaIHA XUPYPrus
B 00J1aCTTa Ha JIOJNHHUSA Ta3 (M3BBHICPUTOHEATHO MOIOKEHHE) TTOCPEICTBOM
OTPHIIATEIIHO HAJISTaHe.
M3TiaaneTo TpsAOBa [a € Ch31aJI0 KyXHHa TTOUIeKala Ha IPeHax ¢ HiiH 6e3
JIOKaJTHA HH(EKIS.

Hauun na geiicrene

Endo-SPONGE® ce cbhcToM OT I'bba ¢ OTBOPEHH IIOPH, CBbp3aHa ¢
JpeHakHa TpwOa. Ciiel eHIOCKONCKO IOCTaBsHE Ha I'b0bara B KyXWHATa
Ha M3THYaHETO JpEeHaKHaTa TphOa ce W3BEKIa Npe3 aHyca M ce CBhp3Ba
¢ BaKyyMHa cucteMa. IIpuiaraHeTo Ha BaKyyMa BOIM JIO HENPEKbCHATO
JIPEHNpaHe Ha TEYHOCTTa, a Th0aTa B KyXHHATa MOJIOMAra MOYNCTBAHETO
Ha TOBBPXHOCTTAa. 3a Ja ce NMOCTHrHe e(eKTHBHO JieueHHe, rvdara ce
u3pA3Ba 10 pasMep, 3a Ja NacHe Ha KyXuHaTa. B 3aBucHMOCT OT pa3smepa
Ha KyXMHaTa KOsITO C€ JIPEHMpa MOXKE Jia C€ HAJIOXKH TOCTaBIHE Ha TIOBeYe
or eqHa reba. Cucremara ¢ rubara ce cMeHs Ha Bcek 48 — 72 waca. 3a
Jla cMeHHTe r'pbara, BaKyyMbT TpA6Ba 1a 6b1e H3kmodeH. OTCTpaHIBaHETO
Ha rp0ara TpA6Ba Jja ce H3BBPIIH ClIe]l IPeJIBapUTENHO poMuBaHe ¢ 0,9%
(dusHoNOrMYeH pasTBOp, 3a Ja Ce OTCTPaHM TIpaHyIMpaHaTa ThKaH OT
MOBBPXHOCTTA Ha rbOara. I'bbaTa ce oTcTpaHsBa pe3 aHyca i pasMephT Ha
HoBara I'b0a ce MPUCIoco0sBa KbM pasMepa Ha KyXHHATa KOATO Ce JIPEHUpa.
Jleyennero ¢ Endo-SPONGE® ce cmmpa, Koraro KyXWHaTa IOCTHTHE
pasmep 2 X 1 cm, Thil KaTO TEXHMYECKH HE € BB3MOKHO I10-HAaTaThIIHO
HaMaJlsBaHe Ha pasMepa Ha rpdara.

TpoTnBonokazaHus

- 310KayecTBEHa TYMOPHA paHa

- HekpoTHuHa ThKaH / TaHTpeHa

- HenekyBaH 0CTEOMHEITHT

- Pasnonoxenne Ha rp0ara B HENOCPENCTBEHAa ONM30CT JI0 CHIOBE,
MHKOYEH MeXyp WM OpUMKH Ha ThHKHTE 4epBa (intestinal loops)

- CenTHuHa TOYKa, KOATO HE MOXeE JIa Ce APEHHpa

- Hapymenus Ha ChbCHPBaHETO

- JledeHne C TepameBTHYHA JI03a AHTHKOATYIAHTH WJIM JIEKapCTBa,
HMHXHOHMpAI TPOMOOIMTHATA arperamus

- TI'eHepaiM3MUpaH NIEPUTOHUT HIIM CEIICUC

- TlareHTH ¢ M3BECTHA YYBCTBUTENHOCT WM aleprud  KbM
KOMIIOHEHTHTE Ha cucTeMara (Bx. M3M0/I3BaHHM MaTepHalM, 3a IOBede
HH)OPMAIHS OTHOCHO NMEHATa Ha KOMIIOHEHTHTE).

- Hsma kiMHHYHE J0Ka3aTencTsa ot ynorpedara Ha Endo-SPONGE® B
neamarpruHa nomynanus. Karo npennasna msapka, Endo-SPONGE® He ce
NpEnopbyBa 3a ynorpeba B e MaTpHIHAa MOIyIalHUs.

- HsMa KIMHMYHH JI0Ka3aTesicTBa OT ynorpebara Ha Endo-SPONGE®
nipu GpeMeHHH U KbpMeliy sxkenn. Karo npesrasna msapka, Endo-SPONGE®
He e NpeJIHa3Ha4YeH 3a yrnorpeda 1o BpeMe Ha OPeMEHHOCT HIIH KbpPMEHe.

Hauun Ha NMPHJI0KEeHHe

Crennure CTHIKH ca HeoOXoxumu 3a npuiarasero Ha Endo-SPONGE®.

@ur. 2

BabBex1aHe Ha €HIOCKOII U BOJCIIA Tp'b6a
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TpaBunno nosuumnonupane, PUR rsbara ce ocBoGox1aBa B paHeBara
KOXHWHa.

a) ITocraBsine Ha Endo-SPONGE®

1. TloaroTBeTe NaIyeHTa Crope o0MYaiHUTe CTAHIAPTH 32 EHIOCKONHS H
My o0sCHETe METO/Ia Ha JIeYEHHE.

2. Ipean ynorpeba KyXMHaTa 3a IpEHHpaHe TPpsAOBa 1a Obje CTEpHIN3Upa,
KaTo e U3MOJI3BAT NOJXO/AIIM METO/H, KaTo MpUranus ¢ Punrep pastsop.
3. W3mepeTe BH3yalqHO KyXWHaTa 3a JpEHMpaHe (IbJUKMHA M JMAMETBD),
KaTo M3IOJI3BaTe €HOCKOIA, 3a JIa ONpe/euTe JbKHHATA U JJHaMeThpa
Ha rpbara. PasmepsT Ha re0ara TpsaOBa 1a GbJe M30paH Taka, ye rpdara aa
JIEKH CaMO B PAMKHTE Ha KyXMHATa 3a IPEHHPAaHE ,KaTo ChIIEBPEMEHHO He
BIIM3a B KOHTAKT He3acerHarara jgurapuia. Cies H3MepBaHeTo eHI0CKOMBT
ce orcTpansBa. (Pur. 1).

4. Opasmepete reb6aTa B 3aBUCHMOCT OT pa3Mepa Ha KyXHHaTa 3a IpeHHpaHe
(MO3Ke J1a ce TIOCTaBAT HAKOJIKO I'bOH, B 3aBHCUMOCT OT pasMepa):

- IIpenopbunTeNHO € rbbaTa 1a 3aIbiiBa KyXMHaTa 3a IpeHnpaHe 6e3 1a
JIOKOCBA HE3aCErHaTa JIMTaBUIIA.

- Koraro pexere re6ara, 3a001eTe BCHUKH KPauIla i TOYKH.

- Curen u3psi3BaHe OTCTPaHETe BCHIKH CBOOOHU OCTAThIM H YACTHIIH OT
MOBBPXHOCTTA Ha I'bbara.

- Cxncere IbIDKMHAaTa Ha Th0aTa ¢ 0 1 cm, KaTo oTpekeTe BhpXa Ha
re0ara.

- Koraro ckbcsBare rp6ara ¢ mosede ot 1 cm, CKbCeTe ChIIO Taka
JIpeHa)kHaTa TPBOa, Taka ye rh0aTa Jla CThPYH Hal-Malko Ha 3 mm OT Kpast
Ha TpBOaTa; ako € HeoOXOMMO, 3allIniiTe KpauiaTa Ha Ib0aTa eJIuH 3a Jpyr
B Kpas Ha JpeHaKHaTa TphOa.

5. U36epeTe NpaBHIHMSA pa3Mep Ha Bojela TphOa 3a pa3mMepa Ha eHI0CKoTa
u ru0ara. TIpoBepeTe, Jalu €HIOCKONBT MOXe Ja Obae H30yTaH Ipe3
Bozenara Tpp6a. CaMo I'bOHMTE, KOMTO ca C NMPOMEHEHH pasMepu (1o
JIbJDKMHA W IIMPHHA), MOTaT Jia ce M3MOJ3BaT ¢ MalkaTa Bojema TphOa.
M3nonspaiite cTepuiIeH XUpores Ha 6a3aTa Ha IIHIEPOT (He € BKIIOYEH B
KOMILIEKTa), aKo € He0OX0IMMO, 3a JIa TOCTAaBUTE €HI0CKOIIA BbB BOJeNIaTa
TpBOa.

6. Korato ce u310713Ba TBBPI PEKTOCKOI HIIH MPOKTOCKOI, TOI Ie CITy)KH
M Kato Bojiema Tphba. B To3u cirywaii ppmkuHara Ha GyTanoro TpsaOBa na
ObJ1e MOAXOIAIIO afaNnTHPaHa KbM JbDKHHATA Ha U3IIOI3BAHUS PEKTOCKOI
WM TIPOKTOCKOIM. ByTanoto He Tps6Ba ga 6b/1e mo-ab1ro ¢ mosede or 1 cm
OT PEKTOCKOIA HIIH IIPOKTOCKOTIA.

7. TIppBO, MOCTaBETEe HE3a0CTPEHMs Kpail Ha BoJellara TphOa BBPXY
€HJIOCKONA U 51 IPHIBHIKETE JIOKATO BHPXBT i (KOHyceH Kpaii) € Ha okolo 3
mm pa3cTOSHHE OT Kpasi Ha eHIO0CKOIIA.

8. TlocTaBeTe BHUMATEIIHO €HIOCKONA M BOJENIATa TPh0a (MJIH PEKTOCKOII,
WJIH IPOKTOCKOIT) B aHAJTHUA KaHaJI, KaTo U3I10JI3BaTe MOIXOMSAII JTyOPHKAHT,
M PHABIDKETE 10 HUBOTO Ha KyXHHATa 3a ApeHupane (dur. 2).

9. Wsbyraiite enpockoma ¢ Bomemara TphOa (MIM PEKTOCKOIN, HIH
MPOKTOCKOIT) HANpel 10 Kpas Ha KyXWHATa 3a IpeHupaHe.

10. Tlox Bu3yasneH KOHTpOJ, W30yTaiiTe Boxemara Tphba Hampex Hax
HETIOIBIDKHHS €HJIOCKOII, JIOKaTo BBPXBT Ha Bojemara Tphda (3a0CTpeH
Kpaii) I0CTUTHE Kpast Ha KyXHHATa 3a IPeHHpaHe.

11. ®uxcupaiite Bofenara Tpr6a Ha MACTO U OTCTPAHETE SHIOCKOIIA.

12. Hamokpere jymeHa Ha Bojemara Tph0a (WIM PEKTOCKONA, HIH
MPOKTOCKOMNA) M Opa3sMepeHaTa rs0ara ¢ JI0CTaThuHO CTEPUJIEH XHIpPOresn
Ha 0a3aTa Ha IIIMIEPON (He e BKJIIOYEH B KOMILIeKTa). IToctaBere rpbara
Ge3 3abaBsHe; B NPOTHBEH CIydall CTEPHIHHAT XHIporea Ha Gasara Ha
TIIMIEPONT MOXe J1a U3ChXHE (JIUICca Ha CMa3Ball eexT).

13. Kommpecupaiite rpbara u s MocTaBeTe M3IBUIO BbB BoOemara Tphda
(MM PEeKTOCKOIa, MM MpokTockoma). ITpoxbikeTe Ja JbpXKHTE 3IPaBO
BOJIENIaTa TPBHOa (MM PEKTOCKONA MM TIPOKTOCKOIA) Ha MSACTO, 3a Ja CTe
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Tlpasuiuo nosuumonnpane Ha PUR rebara ce ocBoGOKIaBa B paHeBaTa KyXMHA CIC]
orcTpaHsiBane Ha GyTanoro u Bojemara Tphba. [puioken Bakym.

CHT'YpHH, Ye Ille H30erHeTe MOo-HATaThIIHO IPOHHKBAHE.

14. BwBenere OyTtanoro mnpe3 JApeHaxkHaTa TphOa M C HEropa MOMOIL
n30yTaiite rpbaTa Hampen 10 Kpas Ha BojellaTa TphOa (MM PEKTOCKOIa,
WM POKTOCKONA). BEpXbT Ha rbOaTa cera e pasnookeH B Haii-IbI060KaTa
TOYKa B KyXHHara 3a aApeHupane (Pur. 3). MexmayBpeMEHHO MPOIBIKETe
Jia ABPKATE CTAOWIHO Ha MACTO BOJEIIaTa TphOa (MM PEKTOCKONA, HIIH
TIPOKTOCKOIA).

15. Cera, karo appxure OyTanoto, (UKCHPAHO Ha MACTO, H3TErNeTe
BoJielIara Tpbba (MM PEKTOCKOIA, WM MPOKTOCKONaA), HO He MO-Jajed
OT KoHyca Ha OyTanoro (cera rpbara Iie ce paslmIMpH B KyXWHAaTa 3a
JIpEHHpaHe).

16. Otcrpanere GyTanoro u Bojemara Tpbh0a (MIH PeKTOCKOMa).

17. TIpoBepere NO3MIMATA Ha I'b0aTa, KaTo H3MON3BaTe eHIOCKOM. (DHT. 4)
18. Cebpikere ¢ BKIIodeHaTa Y cBpb3ka U ¢ Luer Lock cBpb3Kka KbM
OyTiika Redyrob® Trans Plus.

19. 3anaiite KoHTpONHMs OyTOH Ha OyTHIKAaTa Ha CMyKaTelHa MOIIHOCT
1 (BK. nmcToBKaTa ¢ HMHCTPYKIMM 3a Redyrob® Trans Plus ). He
H3M0I3BAlTEe KOHBEHIIMOHATHH JIPEHAXKHN GYTHIIKM C BUCOKH HIIM CPEIHH
HHBA Ha BaKyyM 3a JIPEHHpPAHE Ha PaHH, Thil KaTO Te CH3JaBAT MPEKANCHO
CHIHO 3acMykBaHe. HaGnmronapaiiTe MoTOKa Ha Ccekpera M IpoBepere
KoJH4ecTBOTO. OTBEKIAHETO Ha CEKpeTa OOMKHOBEHO 3alo4Ba BeIHAra.
Ako ToBa He ce ciydH, TpAOBa 1a NpoBepHTE Bpb3kaTa Mexdy Endo-
SPONGE® u Gytuikara Redyrob® Trans Plus, kakTo U HacTpoiikara Ha
KOHTPOJIHHS OyTOH.

20. He e HeoOXOMMO JOIBTHATEIHO YILTBTHABAHE, Thil KaTO CHUHKTEPHUS
armapar Ha NaIMeHTa Ie Ch3/Iajie IUIBTHO 3aTBapsHe.

21. JlombIHATENHO (PUKCHPAHE HA JPEHaka, KOHTO CTHPYH OT aHyca, ChIIO
He e HeoOXOMMO, Thil KaTo r'bbata ce 3a1bpika B KyXHHATA 3a JIPCHHPAHE
4pe3 3aCMyKBaHe.

22. Ako e HeoOxomumo, Hskoinko Endo-SPONGE® wmorar ma Obaar
TIOCTAaBEHH TI0CIE/IOBATEITHO B €IHA KYXHHA 3a JIPEHUPAHe.

23. Makcumansa yrnorpeba Ha Endo-SPONGE®: 72 wgaca. Jlo TO3H
MOMEHT, Tb0ara TpsGBa Ja Oble 3aMeHEHa, Thil KaTo pa3pacTBaHETO Ha
rpaHy/IaliMOHHA ThKAH B IOPHUTE I MOKE JIa 3aTPY/HH OTCTPAHABAHETO .
24. TIpenopbYHTENHO € 1a NPOBepsBaTe CHCTEMAaTa PEIOBHO.

b) OtcrpansiBane Ha Endo-SPONGE®

25. Orznenere Endo-SPONGE® ot Redyrob® Trans Plus.

26. TIpomuiiTe KyXHHaTa 3a IpeHHpaHe ¢ okono 20 ml Puurep pasrtBop mim
0,9% (u3HONIOrHYEH Pa3TBOP, KAaTO M3MOJ3BATEe MPHIOKEHNS KOMIUIEKT 3a
NPOMHUBKA upe3 PeloH JpeHak Ha MACTO M 3aTBopeTe ocTaHauuTe Penon
JIPEHaKH C MUIb3ramara Kiamra.

27. OtcrpansiBane Ha Endo-SPONGE®:

- Msnepnaiite npeHaxHarta TphOa BHHMATENHO, CTAaOWIHO M C
HapacTBalla Cuia, J0KaTo rpbara ce OTJeIM OT KyXHHAaTa 3a JpeHHpaHe
(3aryba Ha CHIIPOTHBIICHHE).

- Cren xato rp6ara ce OT/IeNH, IPOABIDKETE 11a IbPIIaTe C MJIKO CHIIA, 32
Jia IpeMaxHeTe TphOaTa Ha aHyca.

28. TIpoBepeTe LENOCTTa Ha rhOara.

29. V3non3Baiiku eHI0CKON, NpoBEpeTe TpeTUpaHaTa KyXHHA 3a OCTaThlH
oT rebara ¥ I0KyMEHTHpaiiTe pe3y/Tara OT Je4eHHeTo. AKO € HeOOXOIHMO
na nocrasute apyr Endo-SPONGE®, crenBaiite CTBIKHTE, ONHCAHH B
TOYKa 3.

30. OrcrpaHeTe OCTaThbUMTE OT T'h0AaTa, KAarTo H3ION3BATE MOIXOMISAI
3axBallall eH0CKoI.
31. 3a edekTHBHOTO

3aTBapsHE Ha KyXHHara 3a JpE€HUpaHe ¢€



NPENIOPBYNTEIHO TBPBOHAYATHO [Ia Ce HaMallsiBa JMaMEThPBT Ha rbdata,
KaTo JBJDKMHATA Ce 3ala3Ba HEmpoMeHeHa. ToBa IelM Ja ce 3aTBOPH
KaHajia 0T3aJl HarpeJl B CIe/IBAIMTE MKJIH Ha JIeYeHHE.

32. Hue mnpenopbuBame ynorpebara Ha Endo-SPONGE® jokato
JIBJDKHHATA Ha KyXMHATA 3a JIPEHHPAHE € M0-MaJka OT 2 CM, a IMaMeThpbT
€ nmo-Manek ot 1 cm.

33. Cien Kkpast Ha JIe4eHHETO (He MO-KbCHO OT eJIHA CEeAMHIIA CJe]l TOBa),
TOCTOSIHHUAT PE3YJITAT OT JICYEHHETO TPAOBa J1a Oblie TOKyMEHTHPAH.

Buumanune

- I'bOara MOXe Jla ce TOBPEIH TIPH MpoMsiHa Ha dopmarta if W/Him Ipu
oTCTp TO M, C ¥ OCTaThYHH YACTHIM OT I'b0a.

- OcTaTbuHHUTE YaCTHIM OT I'b0aTa MOraT Ja NPHYMHAT 0OpasyBaHe Ha
(ducTyma, peakuuH THII YyXI0 TAno. Bh3MOXKHA HyKIa OT XUPYPrHYHO
OTCTpaHsBaHe.

- Endo-SPONGE® He Tps0Ba 1a ce H3MON3Ba B TENECHH OTBOPH,
Pa3NNYHH OT IOCOYCHHTE.

- Ilopaan OCHOBHOTO 3a0oJisiBaHE IOBEYETO TAIMEHTH HMMaT
JIOKaJM3MpaHa MHGBEKIWA, KOATO MOXe Ja JOBele O Cencuc (T.e.
TIEPUTOHHT, HEKPO3a...).

TIpeanasuu Mepku

- Toa nedenne TpsAOBa Ja ce U3BBPIIBA CAMO OT ONUTHHU JIEKApH, KOMTO
HMMaT NpPaKTUKa KAaKTO TPM  MHTEPBEHIHOHAIHOTO JIEYEHHME Ha JIOJHHUs
CTOMAITHO-4PEBEH TPAKT Ype3 NpHIIaraHe Ha I'bBKaBa CHIOCKOIHS, Taka H
KaTo IISUI0 TIPH TePAIHs Ha PaHH C OTPHIIATEIIHO HaJIsATaHe.

- YacTHIMTE M OCTATBIHUTE OT I'b0a ce MoJNydaBaT PH H3PSA3BAHETO Ha
rebara 110 onpesenen pasmep. ['vbara TpsaOBa xa Oble u3pszaHa (Hanpumep
C HOXHMIA WM CKAIIeN) Ha MOAXOMAIIO Pa3CTOSHUE OT TalMeHTa U B
TOJIXO/IAIIA CPEIA, B KOATO CE JOMyCKa HAJTMYHETO HA YACTHIIH.

- Cren u3ps3BaHe Ha I'bOATa BCHYKM OCTATBIM M YaCTHIM TpsAOBa Ja
ObJIaT OTCTPAHEHH OT IIOBBPXHOCTTA Ype3 NOTyNBaHe Ha rbOaTa, ChOpaHu 1
H3XBBPJICHH 10 O0MYAIHHS HAYHH.

- Koraro npunasare apyra gopMa Ha refara, yBepere ce, e HaiMa OCTpH
pBOOBE HIIM TOUKHM KaTo I'M 3aKPBITIATE. B MPOTHBEH CiTyyaii Te MOraT JIeCHO
Jla ce OTKBCHAT 110 BpeMe Ha OTcTpaHsaBaHeTo i. Cliell u3psi3BaHe He TpAOBa
Jla ca HAIMYHHU Pa3pesH B rbbara WM IpeHaxHaTa Tphha.

- Ilpu ckbCABaHE HA JIIDKMHATA Ha I'b0aTa CKbCeTe ChIO U APEHAKHATA
TpbOa. ['bOaTa TPAOBA J1a CTHPYH HAl-MAJIKO 3 mm OT Kpast Ha IpeHaXHATa
TpBOa.

- Bpemero Ha npecToii 3aBHCH OT JIOKAJIHATa KJIMHIYHA CUTYallHs. AKO €
TPHIOXKHUMO, Ce NPENophyBa Jia ce KOPHTHpa BPEMETO Ha CMsHA Ha I'bOara
B 3aBMCHMOCT OT KOJIMYECTBOTO OCTATBLM M CTENEHTA Ha HAPACTBAHETO Ha
rpaHy/Mpaniara ThKaH.

- IlpenmopbuBa ce Bpeme Ha npectoii or 48 uaca. He cnensa ma ce
M3BBPIIBA TPECTOH 110 TONSAM OT 72 HYaca MOpajd PHCK OT NPEKOMEPHO
HapacTBaHe Ha IpaHyJallHOHHATA ThKaH B TbOara. B pesynrar Ha ToBa
re0aTa MoXe Ja ce pasKbca 110 BpPeMe Ha OTCTPaHABAHETO, KaTo 4acT OT
Hes MOXKe Jla OCTaHe BIpaJieHa B TPaHyJAllMOHHA ThKaH B OONAcTTa Ha
NpWIOKeHHe. AKO TOBa Ce CIyYH, MOXKE Ja Ce HM3IOJI3Ba €HIOCKONCKa
TPUMKa MM (hOPIIENC 3a OT/IeNIAHE Ha Ib0aTa OT 3a00MKaIIAIIaTa 5 ThKaH 0
3a HEHOTO OTCTpaHsABaHE.

- W3THyaneto Ha cekpera TpsA0Ba 1a ce CIeIM M Ja ce NpoBepsBa
KOJIMYECTBOTO. M3THYaHeTo Ha CeKpeT OOMKHOBEHO 3allouBa BeHara. AKO
TOBA He ce CITy4H, TpsAOBa Jia mpoBepuTe Bpb3kata Mexay Endo-SPONGE®
u Oyrunkara Redyrob® Trans Plus, KakTo W HacTpoiKara Ha KOHTPOJHHS
OyTOH.

- Bcuuku yacTy ca 3a eJHOKpaTHa ynorpeta.

- He u3nonsBaiiTe HUKAKBH €IEMEHTH, aKO IeJIOCTTa Ha ONAaKOBKATa €
HapylieHa.

- BHuMagaiiTe 1a He OBpenHTe OOBUBKATA Ha €HIOCKOIIA.

- TloBpena Ha KabenuTe Ha €HIOCKONA MOXKeE Ja Bb3HHKHE B CIydail Ha
MPEKOMEPHO Or'bBaHE Ha MbBKABHs MMCTAJIEH Kpail BbB Bojiemara Tphoa.

Ctpannynu eekTH

- Passmkmane Ha CTPYKTYpH, ChCeIHHM Ha rbbara (CHIOBE, IHKOYEH
MeXyp, ThHKH YepBa, Je0eo 4epBo u Jp.)

- B Haxon ciydan ce choOllaBa 3a HapaHABaHE Ha UpEBHATA CTEHA M
nepdopans.

- KnbpBeHe, KOETO B 3aBUCHMOCT OT ChCTOSIHHETO HA MAIlMEHTa MOXKe Ja
JIOBeJIe JI0 OOMITHO KbPBEHE.

- Pa3mecrtBaHe Ha rpbara

- TTocT-MHTepBEHIIMOHHA CTPHKTYpa / CTeHO3a

- bonka

CrepuiaHocT
Kommuektst Endo-SPONGE® e crepwiusupaH ¢ ra3 €THICH OKCHI.

OTBDPBHPI WA MIOBPEECHHU OITAaKOBKH HE TPHGBa Jla ce u3noia3Bar.

CbxpaHeHnue

Endo-SPONGE® Tpsi6Ba s1a ce chXpaHsiBa Ha CTaifHa Temmepatypa. He
n3naraiiTe Ha BUCOKH TEMIIEPATYPH 3a IO BpeMe.

W3nonspaiite mpaBUIHO ChXpPaHEHHs NPOAYKT 1O Jarara, NMOCOYEHa Ha
OIaKOBKaTa.

, H3MOJI3BAHH BbPXY €THKETHTE
® /Jla He ce u3MoI3Ba MOBTOPHO
g W3nonseaii 1o para logunatMecen+/{en

CTepuiiHO OCBEH AKO OINAKOBKATA € OTBOPEHA HIIM IIOBpPE/a.
Mertop Ha crepunusupasne: Etunenos okeus

Bukte uucrpykuuure 3a ynorpeda

Tapruaen Ne

Karanoxen Ne

CE-mapknpoBka M HICHTH(HKALMOHEH HOMEp Ha

CE o Hotuuimpamus  opra.  IIpogykTeT  oTroBaps  Ha
CHELMANHHUTE U3UCKBAHUs HA JINPEKTUBATA 33 MEANLIMHCKH
usnenust 93/42/EMO

Tocaenna penakuus: 06/2021 r.
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Instructions for use
Endo-SPONGE®

Description of the device

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

The Endo-SPONGE system consists of a drainage tube with an attached open-
pore polyurethane sponge, a connection system (Y-piece with an extensor
tube), an application system (overtube, pusher) and a rinsing set (syringe, tip).
The drainage consists of 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 connection system consists of a Y-piece with a double-drain connector
on one end where can be connected up to two redon- drainage systems and
a hole on the other end for the junction with the extensor tube. The Y-piece-
extensor tube ensemble permits the connection with the vacuum source
(Redyrob® Trans Plus bottle) by means of luer lock connector.

The Endo-SPONGE application system consists of one coaxially arranged
tube, 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.

)

Contents
1. Endo-SPONGE®, open-pore PUR sponge (¢ 3.3 x 7.5 cm) with Redon drain
CH12, med. PVC, 40 cm long
2. Pusher, ABS + PVC, CH 30, 30 cm long
3. Overtubes in 2 sizes, depending on device and sponge size
- Silicon tube, each 29 cm long
- Tapered rounded tip
- Size 1:inner diameter 13 mm, outer diameter 17 mm
- Size 2: inner diameter 15 mm, outer diameter 19 mm
4. Irrigation set comprised of 20 ml syringe + cap + slide clamp
5.Y connecting tube with Luer lock fitting for Redyrob® Trans Plus bottle
(purchased separately - Art. No. 5526604)

NOT INCLUDED

1. Redyrob® Trans Plus - controllable wound drainage system, Art. No.
5526604

2. Sterile hydrogel based on glycerol

3. Standard or therapeutic flexible endoscope

4. Additional endoscopic accessories to be used at the physician discretion

Materials used

Acrylonitrile Butadiene Styrene (ABS), Polyvinyl chloride (PVC), Polyurethane
(PUR), Polyethyleneterephthalate (PET), Hydrogel, Silicone, Polyehtylene (PE),
Polypropylene (PP), Isoprene rubber (IR).

Fig. 1

Situs
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Indications for use

- Treatment of anastomotic or Hartmann's stump leakages following
colorectal surgery in the lower pelvic area (extraperitoneal position) by means
of negative pressure.
The leak must have created a drainable cavity with or without a local infection.

Mode of action

Endo-SPONGE consists of an open-pored sponge connected to a drainage
tube. After endoscopic insertion of the sponge into the leakage cavity the
drainage tube is routed out through the anus and connected to a vacuum
system. The application of the vacuum leads to a continuous drainage of the
fluid and the sponge in the cavity promotes the cleaning of the surface. To
achieve an effective treatment the size of the sponge is cut to fit the cavity.
Depending on the size of the leakage cavity it can be necessary to place
more than one sponge into the cavity. The sponge system is changed every
48-72 hours. To change the sponge the vacuum is disconnected. Removal of
the sponge must be done with prior irrigation with 0.9 % saline solution to
remove the granulated tissue from the surface of the sponge. The sponge is
removed through the anus and size of the new sponge is adapted to the size
of the leakage cavity. Endo-SPONGE treatment is stopped as far as the cavity
reaches a size of 2 x 1 cm, because no further reduction of the sponge size
is technically possible.

Contraindications

- Malignant tumor wound

- Necrotic tissue/gangrene

- Untreated osteomyelitis

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

- Non-drainable septic focus

- Clotting disorders

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

- Generalised peritonitis or sepsis

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

- There is no clinical evidence from the use of Endo-SPONGE in paediatric
population. As a precautionary measure, Endo-SPONGE is not recommended
in paediatric population.

- There is no clinical evidence from the use of Endo-SPONGE in pregnant
and breastfeeding women. As a precautionary measure, Endo-SPONGE is not
indicated for use during pregnancy or breastfeeding.

Mode of application
The following steps are required for the application of Endo-SPONGE®.

/ Fig. 2

Insertion of endoscope and overtube.



Fig. 3

Correct positioning, PUR sponge is released in the wound cavity.

a) Insertion of Endo-SPONGE®

1. Prepare the patient according to the usual standards for an endoscopy and
explain the treatment method to him or her.

2. Before use, the leak cavity should be sterilised using appropriate methods,
such as irrigating with Ringer's solution.

3. Measure the leak cavity (length and diameter) visually using the endoscope
in order to determine the length and diameter of the sponge. The size of
the sponge should be chosen so that the sponge lies only within the leak
cavity, but does not touch intact mucosa. After measurement, the endoscope
is removed (Fig. 1).

4. Size the sponge according to the size of the leak cavity (several sponges
may be inserted, depending on the size):

- It is advisable that the sponge fills the leak cavity without touching the
intact mucosa.

- When cutting the sponge, round off any edges and points.

- After cutting, remove all sponge residues and particles from the sponge
surface.

- Shorten the sponge length by up to 1 cm by cutting off the sponge at the
end.

- When shortening the sponge by more than 1 cm, shorten the drainage
tube as well so that the sponge protrudes at least 3 mm from the end of the
tube; if necessary, suture the edges of the sponge together over the end of the
drainage tube.

5. Select the correct overtube size for the endoscope and sponge size. Check
that the endoscope can be pushed through the overtube. Only sponges that
have been re-sized (in length and width) can be used with the small overtube.
Use sterile hydrogel based on glycerol (not supplied in the set), if necessary to
insert the endoscope into the overtube.

6. When a rigid rectoscope or proctoscope is used, it will serve as the overtube
as well. In this case, the length of the pusher must be properly adapted to the
length of the rectoscope or proctoscope used the pusher must be no more
than 1 cm longer than the rectoscope or proctoscope).

7. First, push the non-tapered end of the overtube over the endoscope until
the overtube tip (tapered end) is about 3 mm distance of the end of the
endoscope.

8. Insert the endoscope and overtube (or rectoscope or proctoscope) carefully
into the anal canal using suitable lubricant, and bring it to the level of the
leak cavity (Fig. 2).

9. Push the endoscope with the overtube (or rectoscope or proctoscope)
forward to the end of the leak cavity.

10. While viewing, push the overtube forward over the stationary endoscope
until the overtube tip (tapered end) reaches the end of the leak cavity.

11. Fix the overtube in place and remove the endoscope.

12. Wet the overtube lumen (or rectoscope or proctoscope) and the re-sized
sponge sufficiently with sterile hydrogel based on glycerol (not supplied in the
set). Apply the sponge without delay; otherwise the sterile hydrogel based on
glycerol may dry out (no more lubrication).

13. Compress the sponge and insert it fully into the overtube (or rectoscope
or proctoscope). Continue to hold the overtube (or rectoscope or proctoscope)
firmly in place to be sure to avoid further penetration.

14. Guide the pusher via the drainage tube and, using the pusher, push the
sponge forward to the end of the overtube (or rectoscope or proctoscope). The
tip of the sponge is now positioned at the deepest point in the leak cavity (Fig.
3). Meanwhile, continue to hold the overtube (or rectoscope or proctoscope)
firmly in place.

15. Now keeping the pusher fixed in place, withdraw the overtube (or

Fig. 4

Correct position of the PUR sponge in the wound cavity after removal of the
pusher and overtube. Suction is applied.

rectoscope or proctoscope), but no further than the funnel of the pusher (the
sponge will now expand in the leak cavity).

16. Remove the pusher and overtube (or rectoscope).

17. Check the position of the sponge using the endoscope. (Fig. 4)

18. Connect the enclosed Y connecting tube with Luer lock fitting and
Redyrob® Trans Plus bottle.

19. Set the control knob on the bottle to suction power 1 (see Redyrob®
Trans Plus instruction leaflet). Do not use conventional high vacuum or
medium vacuum wound drainage bottles, as they produce too much suction.
Observe the flow of secretion and check the quantity. Abduction of secretion
normally begins immediately. If it does not, the connection between the Endo-
SPONGE® and the Redyrob® Trans Plus bottle must be checked, as well as the
setting of the control knob.

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

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

22. If needed, several Endo-SPONGE® can be placed consecutively in a leak
cavity.

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

24. It is advisable to inspect the system regularly.

b) Removal of Endo-SPONGE®
25. Disconnect Endo-SPONGE® from Redyrob® Trans Plus.
26. Irrigate the leak cavity with about 20 ml of Ringer's solution or 0.9% saline
solution using the enclosed irrigation set via the Redon drain in place and
close the remaining Redon drainages with the slide clamp.
27. Removal of Endo-SPONGE®:

- Pull off the drainage tube carefully, steadily and with increasing force
until the sponge detaches from the leak cavity (loss of resistance).

- After the sponge has detached, continue to pull with a small amount of
force in order to remove the tube per anum.
28. Check the integrity of the sponge.
29. Using the endoscope, inspect the treated leak cavity for sponge residues,
and document the outcome of treatment. If it is necessary to insert another
Endo-SPONGE®, is follow the steps described in point 3.
30. Remove sponge residue using suitable grasping endoscopy.
31. For the effective closure of the leak cavity, it is advisable to reduce the
diameter of the sponge, while initially keeping the same length, in order to
close the remaining canal from back to front in the subsequent treatment
cycles.
32. We recommend using Endo-SPONGE® until the length of the leak cavity is
less than 2 cm and the diameter is less than 1 cm.
33. After the end of treatment (no later than one week after), the persistent
result of treatment must be documented.

Warnings

- The sponge could suffer damages when reshaping and/or removing,
generating residual sponge particles.

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

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

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

Precautions

- This treatment should only be performed by experienced doctors with
practice both in the interventional treatment of the lower 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.

- 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.

- A dwell time of 48 hours is recommended; more than 72 hours must be
ruled out due to the risk of granulation tissue overgrowing into the sponge, as
a result the sponge could get broken during removal, leaving part of it into the
application area and embedded in granulation tissue. In case this happened,
an endoscopic snare or forceps could be optionally used to detach the sponge
from the surrounding tissue for its removal.

- The flow of secretion must be monitored and the quantity checked. The
drainage of secretion usually begins immediately. If this is not the case, the
connection between Endo-SPONGE and the Redyrob® Trans Plus bottle must
be checked, as well as the setting of the control knob.

- All items are for single use.

- Do not use any items unless the packaging is intact.

- Be careful not to damage to the sheathing of endoscope

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

Side effects

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

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

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

- Sponge dislocation

- Post-interventional stricture / stenosis

- Pain

Sterilization
The Endo-SPONGE kit is sterilized by ethylene oxide gas. Opened or damaged
packages must not be used.

Storage

Endo-SPONGE® should be stored at room temperature. Do not expose to
extremes of temperatures for long periods.

Use the properly stored product by the date stated on the packaging.
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Symbols used on labelling
Do not reuse!
Use until Year + Month

E Sterile unless package is opened and damaged. Method of
sterilization: Ethylene oxide

See | nstructions for use!
Batch number

Cat. No.

L [

CE-mark and identification number of notified body. Product
conforms to the essential requirements of the Medical Device
Directive 93/42/EEC.

Date of information: 06/2021

C € 0123



@ This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard.
The Instructions for Use for United States users can be obtained by visiting our website
at www.aesculapusa.com and clicking the "Products” menu. If you wish to obtain a paper
copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your local Aesculap
representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will be
provided to you upon request at no additional cost.”
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Doc. FRM/PNT/78/QA/010/04 es.5

APROBACION Y CAMBIOS EN MATERIAL
IMPRESO PRODUCTOS BBS

(Approval & changes in printed materials for sutures)

B. BRAUN SURGICAL, S.A Pagina: 1de1

Denominacion (Description): FOLLETO ENDO-SPONGE V.10

Ne de codigo (Code number): 506999

Version (Version): 1

Sustituye (Replaces): 506866

Imagen (Picture):

Ver archive: (See file) "Folleto_ENDO-Sponge_506999_01-09%21.pdf"
Se adjunta al final del documento (Attached at the end of the document)

Caracteristicas (Features):

e Tamaiio (Size): open format=210x296mm

e Tamafio doblado (Folding size): 148x210mm (tolerance + 2mm)
e Fondo (Background): BLANCO

e Etiqueta (Label): N/A

o Papel (Paper): 45gr

e Impresion (Printing): NEGRO

e Bobinado de etiquetas (Label winding): NJA
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e Qbservaciones (Remarks):

-VER FICHERO (See file) “Folleto_ENDO-Sponge_506999_01-09%21.pdf", contiene las
modificaciones que nos han pedido en el ECR 26819(Peticion 8839) y que aplican a este folleto son:
- Debido al cambio de riesgo segun MDD de este dispositivo se han tenido que
eliminar dos frases del contenido del anterior folleto.
- Se cambia la "Fecha de la informacion”, porque se modifica el contenido del
folleto.

e Aprobacion Electronica. (Electronic approval)
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