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1 - Koricowka miekka, 10 - Drut usztywniajacy,

2 - Rurka wewnetrzna, 11 - Nasadka Zeriska Luer-Lock,
3 - Rurki miekkie, 12 - Rurka mocujaca,

4 -Wypychacz, 13 - Korek luer,

5 - Rurka zbrojona, 14 - Ostona systemu,

6 - Mankiet, 15 - Stent

7 - Nasadka zenska,
8 - Znacznik mozliwosci repozydji,
9 - Rurka stalowa,

(PL) Rys. 1. Samorozprezalny stent dotchawiczy ,YORK”
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Wytwdrca

Uzy¢ do

Numer serii
Nie uzywaj, jesli opakowanie
jest uszkodzone oraz zapoznaj sie

zinstrukcja uzycia

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Nie uzywac ponownie

System pojedynczej bariery sterylnej
z opakowaniem zewnetrznym

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Ograniczenie dopuszczalnych
temperatur

Informacja dodatkowa utatwiajaca
wihasciwe uzycie

Przechowywac
w suchym miejscu

Srednica nominalna stentu

Srednica systemu
wprowadzajacego

«xX0®PbEEL

Not made
with natural
rubber latex

F3i]

4y
L

STENT
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Data produkdji

Numer katalogowy

Zapoznaj sie z instrukcja uzycia
lub elektroniczng instrukcjg uzycia

Ostrzezenie

Nie resterylizowac

System pojedynczej bariery
sterylnej

Niepirogenny

Obchodzic sie ostroznie

Do produkgji wyrobu nie uzyto
lateksu kauczuku naturalnego

n sztuk w opakowaniu

Opakowanie nadajace sie
do recyklingu

Dhtugos$¢ nominalna stentu

Dhugo$¢ czesci roboczej systemu
wprowadzajacego
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1. OPIS WYROBU 2.WERSJE WYROBU
Wyréb sktada sie ze stentu nitinolowego Tabela 1. Dostepne rozmiary wyrobu
umieszczonego w systemie doprowadzajgcym.
. . z <E|,SE
Platforma stentu wykonana jest z plecione- > SZEIVZEIVS g _
go drutu nitinolowego (stop niklu i tytanu) s Su Z225(925(88 wE
i posiada konstrukcje cylindryczng o regular- g E = @ s 'E 2= E 3 8 @ £
nym wzorze. Na koricach stentu zacisniete w i <23 = S g = a -3
sg znaczniki platynowe widoczne w promie- < v v
niach Roentgena (RTG). YORK8X30 30
YORK8X40 40
System doprowadzajacy dla stentéw York YORK8X50 50
sktada sie z: YORKSX60 60
. . . YORK8X70 8 70
« czesci ruchomej (zespotu rurki zewnetrz- YORK8X80 80
ngékiretj;rkl zbrojonej, mankietu, nasadki YORKSX90 %
YORK8X100 100
«czesci nieruchomej (zespotu rurki we- YORK9X30 30
wnetrznej): koncdwki miekkiej, rurki we- YORK9X40 40
wnetrznej, rurek miekkich, wypychacza, YORK9X50 50
znacznikéw, rurki stalowej, nasadki zenskiej YORK9X60 9 60
Luer-Lock. YORK9X70 70
YORK9X80 80
Stent uwalniany jest w miejscu implan- YORK9X90 90
tacji poprzez zsuniecie czesci ruchomej YORK9X100 100 400
w kierunku proksymalnym. Uwolnienie YORK10X30 30
stentu nastepuje po przekroczeniu podwdj- YORK10X40 40
nego znacznika na rurce stalowej. W czasie YORK10X50 50
implantacji stentu istnieje mozliwo$¢ skory- YORK10X60 60
gowania jego potozenia poprzez zamkniecie YORK10X70 10 70
stentu w s.ysterr,m.e, reahzovs./ane. na skutek YORK10X80 30
przesuniecia czesci ruchomej w kierunku dy- YORK10X90 %0
stalnym. Repozycja stentu jest mozliwa tylko
w przypadku nieprzekroczenia pojedyncze- YORK10X100 100
go znacznika na rurce stalowej. YORK12X30 30
YORK12X40 40
YORK12X50 12 50
YORK12X60 60
YORK12X70 70
YORK12X80 80
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3. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE /
WSKAZANIA

Samorozprezalny stent dotchawiczy,YORK” sto-
sowany jest jako proteza pomagajaca utrzymac
drozno$¢ tchawicy przy paliatywnym leczeniu
zapasci tchawicy u pséw ras matych.

3.1. PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie samorozprezalnego stentu do-
tchawiczego ,YORK” jest przeciwwskazane
w nastepujacych przypadkach:

« prawdopodobienstwo uszko dzenia tkanek
lub narzadow;

« zmiany nowotworowe w obrebie drég
oddechowych;

« uczulenie lub nadwrazliwos¢ na nikiel
lub tytan.

3.2 POTENCJALNE ZDARZENIA
NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane, ktére moga by¢
zwigzane z zastosowaniem tego wyrobu
obejmuja (w kolejnosci alfabetycznej),
ale nie sg ograniczone do ponizszych
przypadkdow:

«bdl;

« infekcja uktadu oddechowego;
- krwawienie, krwotok;

- migracja stentu;

« nadmierne ziarninowanie btony $luzo-
wej w miejscu kontaktu ze stentem;

« nasilony kaszel;
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« niewfasciwe umiejscowienie stentu;
- odma ptucna;

« perforacja tchawicy;

« pekniecie stentu;

- reakcja nadwrazliwosci na materiaty,
z ktérych wykonano wyroéb;

« zaburzenie wentylacji i niedotlenienie.

Kazda reklamacje zwiazana z wyrobem nale-
zy zgtosi¢ wytworcy na adres reklamacje@
balton.pl.

3.3 PROFIL UZYTKOWNIKA

Przewidzianymi uzytkownikami tego wyro-
bu sg wytacznie lekarze weterynarii posiada-
jacy odpowiednie kwalifikacje i odpowied-
nie przeszkolenie w zakresie wykonywania
implantacji stentu dotchawiczego.

3.4 SRODOWISKO UZYCIA

Stosowanie tego wyrobu dopuszczone jest
wyfacznie w zaktadach leczenia zwierzat
przystosowanych do tego typu zabiegéw.

3.5 GRUPA DOCELOWA

Grupe docelowa stanowia psy ras matych
wymagajace leczenia zapadalnosci tchawi-
cy. Zadne znane dane nie wskazuja na istnie-
nie ograniczen co do stosowania wyrobu ze
wzgledu na wiek i ptec.

Przed podjeciem decyzji o zastosowaniu
samorozprezalnego stentu dotchawiczego
~YORK" nalezy rozwazy¢ potencjalne korzy-
$ci oraz zagrozenia zwigzane z zastosowa-
niem wyrobu indywidualnie dla kazdego
zwierzecia.
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4. OSTRZEZENIA

6/9
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- Wyréb przeznaczenia wete-
rynaryjnego - nie stosowac
u ludzi.

«Wyréb przeznaczony jest do
jednorazowego uzytku, wy-
facznie u jednego zwierze-
cia. Nie resterylizowac i nie
uzywac ponownie. Ponowne
uzycie lub resterylizacja moze
uszkodzi¢ konstrukcje wyro-
bu i/lub spowodowa¢ jego
nieprawidtowe dziatanie,
mogace skutkowac uszczerb-
kiem na zdrowiu lub zgonem.
Ponowne uzycie lub restery-
lizacja stwarza takze zagro-
zenie kontaminacji wyrobu
i infekqji, w tym transmisji
choréb zakaznych, co moze
prowadzi¢ do uszczerbku na
zdrowiu lub zgonu.

«Nie uzywa(, jezeli opako-
wanie zostato otwarte lub
uszkodzone.

«Nie uzywa¢ po terminie
waznosci podanym na ety-
kiecie opakowania.

« Nie uzywac, jezeli oznako-
wanie jest niekompletne
lub nieczytelne.

«Stosowa¢ tylko zgodnie
Z przeznaczeniem wyrobu.

« Postepowac zgodnie z dotg-
czona instrukgjg uzytkowania.

« Rozmiar stentu powinien zo-
sta¢ dobrany do dtugosci za-
padu tchawicy i jej Srednicy.

- Implantacje stentu nalezy
wykonac wykorzystujac tech-
nike RTG i/lub endoskopowa.
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5. SRODKI OSTROZNOSCI

- Zabrania sie zginania, skrecania lub
jakichkolwiek innych powaznych mani-
pulacji wyrobem.

« Nie dotykac stentu.

« W trakcie przygotowywania oraz zabie-
gu nalezy przestrzegac zasad aseptyki.
« Przed rozpoczeciem implantacji na-
lezy sprawdzi¢, czy system dziata
poprawnie poprzez cze$ciowe uwol-
nienie stentu. W tym celu nalezy
przesung¢ czes¢ ruchoma o okoto
1 cm w kierunku proksymalnym,
co powinno skutkowa¢ pojawieniem
sie stentu na dystalnym koncu sys-
temu doprowadzajacego. Nastepnie
nalezy zsuna¢ czes$¢ ruchoma w kie-
runku dystalnym celem schowania

stentu.

«Po implantacji sprawdzi¢, czy system
doprowadzajacy jest kompletny. Brak
kompletnosci, moze spowodowac po-
wiktania u zwierzecia.

«Nie nalezy uzywac¢ nadmiernej sity
podczas wprowadzania, manipulo-
wania i usuwania wyrobu. W przy-
padku wyczuwalnego oporu nalezy
sprawdzi¢ mozliwg przyczyne przed
podjeciem decyzji o kontynuowaniu
zabiegu.

«W trakcie zabiegu zwierze powinno
by¢ poddane znieczuleniu ogdélnemu
z uwzglednieniem w premedykacji le-
kow przeciwkaszlowych.

«W trakcie zabiegu zwierze nalezy
utozy¢ w takiej pozycji, by tchawica
na catej swojej dtugosci byta wy-
prostowana (pozycja mostkowa lub
grzbietowa).

« Zabrania sie prob repozycji wszczepio-
nego stentu - moze dojs¢ do uszkodze-
nia stentu lub tkanek zwierzecia.
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« Nalezy udzieli¢ opiekunowi zwierzecia
wszelkich informacji dotyczacych za-
biegu oraz prawidtowego postepowa-
nia w trakcie i po zabiegu.

6.SPOSOB DOSTARCZANIA
6.1. ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Jeden (1) samorozprezalny stent dotchawi-
czy ,YORK” pakowany w woreczek papier-
-folia umieszczony wraz z Instrukcjg Uzycia
w opakowaniu kartonowym.

6.2. STERYLNOSC

Wyréb wysterylizowany tlenkiem etylenu,
pakowany w woreczek papier-folia. Jedynie
zawarto$¢ woreczka nalezy uwazac za steryl-
na. Wyréb pozostaje sterylny dopdki opako-
wanie nie zostanie otwarte lub uszkodzone.

7.WARUNKI TRANSPORTU
| PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze pokojowej,
w suchym miejscu, w oryginalnym opako-
waniu kartonowym.

Nie przechowywac w temperaturze nizszej
niz 10 °C i wyzszej niz 30 °C.

8.UTYLIZACJA

Zuzyty wyréb nalezy traktowac jako odpad
medyczny. Po uzyciu, usun wyréb i jego opa-
kowanie zgodnie z obwigzujacymi procedu-
rami zakfadu leczenia zwierzat i/lub miejsco-
wymi przepisami.

9. GWARANCJA

Jesli dostarczony wyréb jest uszkodzony lub
ma jakiekolwiek inne wady, nalezy poinfor-
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mowac o tym producenta i zachowac wyréb
oraz oryginalne opakowanie.

10. INSTRUKCJA DLA OPERATORA

Balton sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialno-
$ci za jakiekolwiek bezposrednie, przypad-
kowe lub wtérne szkody wynikajace z nie-
wiasciwego uzytkowania tego wyrobu. .

« W trakcie zabiegu zwierze po-
winno by¢ poddane znieczu-
leniu ogélnemu z uwzgled-
nieniem w  premedykacji
lekéw przeciwkaszlowych.

«W trakcie zabiegu zwierze
nalezy utozy¢ w takiej po-
zycji, by tchawica na catej
swojej dtugosci byta wypro-
stowana (pozycja mostkowa
lub grzbietowa).

«Podczas implantacji nalezy
zachowywac zasady aseptyki.

YA

1. Sprawdz opakowanie bezposrednie (wo-
reczek papier-folia) pod katem potencjal-
nych uszkodzen oraz daty waznosci.

A

2. Otwérz opakowanie i wyjmij wyréb.
3. Sprawdz, czy wyréb nie jest uszkodzony.

A

4. Zdejmij ostone systemu doprowadzajacego.
5. Sprawdz prawidtowos¢ dziatania systemu
doprowadzajacego poprzez czesciowe

¢} BALTONVET

W przypadku podejrzenia
braku sterylnosci
opakowania i/lub
przekroczenia daty waznosci,
wyrobu nie wolno uzy¢.

W przypadku podejrzenia
jakiegokolwiek uszkodzenia,
wyrobu nie wolno uzy¢.
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uwolnienie stentu, w tym celu nalezy
przesunaé czes¢ ruchoma o okoto 1 cm
w kierunku proksymalnym co powinno
skutkowac pojawieniem sie stentu na dy-
stalnym koncu systemu doprowadzajace-
go, a nastepnie zsun czes¢ ruchoma w kie-
runku dystalnym celem schowania stentu.

W przypadku
nieprawidtowego dziatania
systemu doprowadzajacego,
wyrobu nie wolno uzy¢.

6.Wprowadzi¢ system doprowadzajacy do
tchawicy z uzyciem endoskopu lub laryn-
goskopu i RTG. Koricowka miekka systemu
doprowadzajacego powinna znalez¢ sie
okoto 1 cm za zwezeniem tchawicy.

7. Ustabilizowac pozycje czesci nieruchomej
systemu doprowadzajgcego wzgledem
gtowy zwierzecia tak, by nie dochodzito
do przesuwania systemu doprowadzaja-
cego w tchawicy.

8.Rozpocza¢ implantacje poprzez przesunie-
cie czesci ruchomej w kierunku proksymal-
nym (Rys. 2.i3.).

« W trakcie implantacji nalezy

kontrolowac pozycje stentu.
W przypadku trudnosci
z uwalnianiem stentu, na-
lezy usuna¢ system dopro-
wadzajacy wraz ze stentem
i ponowi¢ prébe z nowym
wyrobem.

«W przypadku uzycia endo-
skopu nalezy jednoczesnie
wycofywac endoskop tak, by
nie zostat przycisniety przez
stent do $ciany tchawicy.

YA
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Rys. 2. Rozpoczecie uwalniania poprzez
przesuniecie czesci ruchomej w kierunku
proksymalnym

S
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Rys. 3. Uwalnianie stentu

S
=

W przypadku stwierdzenia
nieprawidtowego
umiejscawiania sie stentu
oraz nieprzekroczenia
pierwszego znacznika na
rurce stalowej, mozliwe jest
podjecie dziatar zwigzanych
Z repozycja stentu.

Ox

9.W przypadku potrzeby repozycji stentu nale-
Zy upewnic sie o nieprzekroczeniu pojedyn-
czego znacznika na rurce stalowej (Rys. 4.).

Zabrania sie prob repozycji

stentu po przekroczeniu
pierwszego znacznika na
rurce stalowej.

)
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Rys. 4. Pojedynczy znacznik informujacy
o mozliwosci wsuniecia stentu do systemu
w celu jego repozycji
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10. W celu wsuniecia stentu do systemu do-
prowadzajacego nalezy przesunac czesé
ruchoma w kierunku dystalnym (Rys. 5.)

S D
S \E:F:{

Rys. 5. Wsuwanie stentu do systemu w celu
repozycji

11.Rozpoczac repozycje po catkowitym wsu-
nieciu stentu do systemu doprowadzajace-
go (Rys. 6.).

A\
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N
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Rys. 6. Catkowite wsuniecie stentu do systemu
doprowadzajacego

Zabrania sie préb repozycji
systemu doprowadzajacego
przy niepetnym wsunieciu
stentu.

—C_}

|

12. Upewnic sig, ze system doprowadzajacy jest
we wiasciwym miejscu.

13. Rozpocza¢ uwalnianie stentu.

14. Catkowite uwolnienie stentu nastapi po
przekroczeniu drugiego znacznika na rurce
stalowej (Rys. 7.).

YA

Nalezy upewnic sie, ze
nasadka czesci ruchomej
zatrzymata sie na nasadce
czesci nieruchomej.
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Rys. 7. Petne uwolnienie stentu po przekro-
czeniu podwoéjnego znacznika

15. Po uwolnieniu stentu nalezy ostroznie usu-
nac system doprowadzajacy z tchawicy.

16. Przy wykorzystaniu endoskopu lub obrazo-
wania RTG nalezy potwierdzi¢ prawidtowg
implantacje stentu.

Zabrania sie prob

przesuwania, wyciggania oraz

wszelkich innych manipulacji
wszczepionego stentu.
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