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2 Wstep

Szanowny Kliencie,

dziekujemy za podjecie decyzji o nabyciu fasciotens®Abdomen, innowacyjnej opcji terapeutycznej do zabiegéw na otwartym
brzuchu.Produkty fasciotens® wyrdzniaja sie najwyzsza jakoscia, bezpieczenstwem i najnowsza technologia. Produkt powstat
z potrzeby medycznej i zostat opracowany przez praktykujacych chirurgéw.

Zasada trakcji powiezi polega na potaczeniu trakcji poprzecznej i pionowej. Z tego wynika, ze trakcja catoSciowo pionowa
umozliwia najwieksze odcigzenie jamy brzusznej. W przypadku poprzecznego naciggniecia nici pojemnos¢ wewnatrzbrzuszna
zostaje zmniejszona i powiezie s $ciagane do siebie.

Aby w petniwykorzysta¢ mozliwosci produktu i zapewnic skuteczne stosowanie, nalezy przed jego uzyciem przeczytac uwaznie
instrukcje obstugi i obstugiwac go zgodnie z zaleceniami. Nalezy ponadto przestrzegac standardowych srodkéw ostroznosci
w zakresie ogdlnego bezpieczenstwa pracy, wtasnych standardowych procedur roboczych oraz stosowanych wytycznych
regulacyjnych. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z niewtasciwego lub niezgodnego z przeznaczeniem
korzystania badz z nieodpowiedniej obstugi.

Powazne zdarzenia zwigzane z produktem nalezy niezwtocznie zgtaszac firmie fasciotens GmbH oraz wtasciwym
organom krajowym.

Stosowanie wyrobu medycznego jest zastrzezone dla specjalistow. NaleZy sie upewnic, Zze wszystkie osoby
stosujgce produkt przeczytaty ze zrozumieniem instrukcje obstugi.

Przechowywac instrukcje obstugi w bezpiecznym miejscu, aby w razie potrzeby zawsze mozna byto z niej
skorzystac.

Adres firmy:
fasciotens GmbH Tel. +49 (0)201 99 999 630

[ ]
Moltkeplatz 1 Faks +49 (0)201 99 999 639 fa s C l () t e n S

D-45138 Essen E-mail: info@fasciotens.de

Niemcy Strona internetowa: www.fasciotens.de  ABDOMINAL WALL SOLUTIONS
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Instrukcja wideo

https://www.fasciotens.de/wl-abdomen-ifu-video-en

Przed uzyciem produktu uzytkownik musi w catosci obejrzec

instrukcje wideo.

fasciotens®Abdomen Instrukcja obstugi
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Dla bezpieczeristwa 5

Dla bezpieczenstwa

Przestrzeganie instrukcji obstugi

Kazde uruchomienie i korzystanie z produktu wymaga doktadniej wiedzy i przestrzegania tej instrukcji obstugi. Produkt jest
przeznaczony tylko do opisanego stosowania.

W tej instrukcji obstugi wyrdzniono specjalne wazne uwagi w ponizszy sposob:

Ostrzezenie!

To jest ostrzezenie wskazujgce na sytuacje ryzykowne i niebezpieczeristwa.
Nieprzestrzeganie tego ostrzezenia moze powodowac sytuacje grozne dla Zycia.
Tych ostrzezen nalezy koniecznie przestrzegac.

Informacja!

To jest informacja wskazujgca na okreslone wiasciwosci, ktére nalezy koniecznie
uwzglednic.

Odpowiedzialnosc za dziatanie i szkody

Odpowiedzialno$¢ za szkody wynikajace ze stosowania produktu przechodzi zawsze na operatora lub uzytkownika, jesli
produkt jest stosowany przez osoby niebedace specjalistami, ktdre nie maja odpowiednich kwalifikacji do obstugi produktu
oraz nie przeszty instruktazu w zakresie jego stosowania. Ponadto odpowiedzialnos¢ przechodzi na uzytkownika, jesli
produkt jest stosowany niewtasciwie lub niezgodnie z przeznaczeniem.

Przed zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem sprawnosci i uszkodzen.

Zasady gwarancji i odpowiedzialno$ci w ramach warunkéw sprzedazy i dostawy firmy fasciotens GmbH nie sg rozszerzane
przez wczesniejsze i kolejne wskazowki.

6 Nalezy zadbad, aby instrukcja obstugi byta cata czas dostepna oraz zostata przeczytana ze zrozumieniem.

fasciotens®Abdomen Instrukcja obstugi



Przeznaczenie, wskazania i przeciwwskazania / Informacje o dziataniach niepozadanych i ryzyku

Przeznaczenie, wskazania i przeciwwskazania

Przeznaczenie

fasciotens®Abdomen jest przeznaczony do zapobiegania retrakcji powieziowej na otwartym brzuchu i rozciggania $ciany
brzusznej/powiezi przy wystepujacej lub wczesniejszej utracie $ciany brzusznej / powiezi. fasciotens®?Abdomen jest wyrobem
medycznym klasy Is (sterylny), przeznaczonym wytacznie do celéw medycyny ludzkiej.

Wskazania

Z reguty wszystkie wskazania odnoszace sie do zewnetrznego rozciagania, w ktdrych wystepuje laparostoma ze wzgledu na
zwiekszenie cisnienia brzusznego badz innych przyczyn. Poprzez fasciotens®Abdomen zapobiega sie retrakcji powieziowej
lub w przypadku juz wystepujacej utraty powiezi / $ciany brzusznej ma by¢ ona rozciaggana, a tym samym odzyskiwana.

A Uzycie do innych struktur anatomicznych lub innych zabiegow jest niezgodne z przeznaczeniem.

Przeciwwskazania

Mozliwosci zastosowania mogq by¢ ograniczone przez czynniki lokalne w miejscu uzytkowania oraz ogélny stan
pacjenta!

Czynniki lokalne:

Uszkodzenia lub infekcje skory na przewidzianych powierzchniach przytozenia;

- Brak mozliwos$ci mocowania na nienaruszonej skorze;

« Niestabilna klatka piersiowa;

» Niestabilna miednica;

- Inne lokalne utrudnienia zwigzane z obcigzalnoscia na powierzchniach przytozenia;

- Brak odstepu od urzadzenia, np. z powodu otytosci;

« Implanty silikonowe w obszarze powierzchni przytozenia, w szczegdlnosci piersi kobiet;
+ Niemozliwe do rozdzielenia zrosty narzaddw brzucha ze Sciang brzuszna.

Czynniki ogdlne:

- Niewydolnos¢ serca wyzszego stopnia od NYHA 11 lub frakcja wyrzutowa ponizej 35%;
. Ciagza;
« Ostre ograniczenie funkcjonowania ptuc z koniecznoscia Fi02 80%.

Informacje o dziataniach niepozadanych i ryzyku
W przypadku stosowania produktu moga wystepowac krétko- lub dtugotrwale ponizsze dziatania niepozadane:
« Odciski na powierzchniach przytozenia;

+ Uszkodzenia powiezi (ogdlne wtasciwe dla zabiegu dziatanie niepozadane, ktére nie wynika konkretnie z produktu).

Instrukcja obstugi fasciotens®Abdomen



Budowa produktu 7

Grupy docelowe pacjentow

Krytycznie chorzy dorosli pacjenci, ktdrzy ze wzgledu na podstawowe choroby brzuszne septyczne/nieseptyczne wymagaija
leczenia z otwartym brzuchem; termin ,krytycznie chorzy” oznacza przede wszystkim pacjentéw na oddziale intensywnej
opieki medycznej z dtugim okresem leczenia.

Przewidziany uzytkownik
« Chirurdzy z do$wiadczeniem w chirurgii brzucha (np. chirurgia ogdlna, trzewna, naczyniowa i wypadkowa);

+ Pracownicy ochrony zdrowia i pielegniarze/pielegniarki.

Budowa produktu

fasciotens®Abdomen

Stosowanie
fasciotens®Abdomen

fasciotens®Abdomen Instrukcja obstugi



8 Przygotowanie pacjenta

Przygotowanie pacjenta

fasciotens®Abdomen powinien by¢ gotowy do uzycia przy planowanym przytozeniu laparostomy, np. przy potwierdzonym
brzusznym zespole ciasnoty przedziatéw miedzypowieziowych. fasciotens®Abdomen powinien by¢ dostepny réwniez w
przypadku podjecia w czasie operacji decyzji o przytozeniu laparostomy.

Dostep operacyjny do powiezi

Ze wzgledu na sytuacje anatomiczna i patologiczng wymagane jest doswiadczenie chirurgiczne osoby operujacej. Przed
przytozeniem fasciotens®Abdomen nalezy dostatecznie przedstawi¢ z dwdch stron powiez miesnia prostego brzucha (min.
szeroko$¢ 2-3 cm). Miejsce nalezy sprawdzi¢ pod katem przylegania narzaddw brzusznych do $ciany brzusznej. W przeciwnym
razie po pociagnieciu za $ciane brzuszna moze doj$¢ do naderwania przylegajacych narzadéw.

Mocowanie operacyjne siatek chirurgicznych i materiatu do zszywania

Aby chronic¢ struktury Sciany brzusznej, zaleca sie wywieranie dziatajgcego do brzucha naciggu przez ptasko wszyta
powszechnie dostepng siatke chirurgiczna. Zaleca sie wszycie waskiej podwdjnej krawedzi siatki (szeroko$¢ ok. 1-2 cm).
Zalecamy do tego krétki odstepy miedzy naktuciami (small steps - small bites).

Wymagane jest stosowanie polifilowego materiatu nici (USP 2), aby zapewnic bezproblemowe utrzymanie nici w
/ i \ uchwycie.

Instrukcja obstugi fasciotens®Abdomen



Przygotowanie pacjenta 9

Siatke nalezy przektuwac dtuga nicia, prowadzona nastepnie do gory w ksztatcie litery U, aby po operacji potaczy¢ nici z
uchwytem.

6 Ostoniecie narzgdow trzewiowych i rany nastepuje wedtug zalecen lekarza prowadzgcego.

Po montazu fasciotens®Abdomen, opisanym w kolejnym rozdziale, nalezy potaczy¢ nici z uchwytem. Zalecamy najpierw
pozostawienie dtugosci nici ok. 25 ¢cm oraz w razie potrzeby skrdcenie po zamocowaniu na listwie zaciskowej. Zawsze
powinien pozostac odcinek ok. 5 cm dtugosci nici do ewentualnie koniecznego zluzowania.

fasciotens®Abdomen Instrukcja obstugi



10 Montaz produktu i zaktadanie

Montaz produktu i zaktadanie

W przypadku ewidentnych uszkodzen opakowania sterylnego przed uzyciem fasciotens®Abdomen nalezy
zagwarantowad, Ze produkt nie bedzie dtuzej uzywany. Skontaktowac sie z producentem.

fasciotens®Abdomen sktada sie z trzech ponizszych modutdw.

Modut 1: Powierzchnie przytozenia Modut 2: Uchwyt nici

Modut 3: Statyw ze Srubami podstawy

Instrukcja obstugi fasciotens®Abdomen



Montaz produktu i zaktadanie 11

Montaz wstepny fasciotens®Abdomen

Montaz wstepny produktu oraz mocowania nici na statywie mozna wykonac na sterylnym stole narzedzi lub na oddziale
intensywnej opieki medycznej. Wazne jest zastosowanie niezbednych do montazu $rodkéw operacyjnych zgodnie
z rozdziatem ,,Przygotowanie mocowania przy operacji”.

0 Zaleca sie zachowanie sterylnosci podczas pierwszego mocowania produktu w ramach operacji.

Najpierw potrzebny jest modut 1 (powierzchnie przytozenia) i modut 3 (statyw + $ruby podstawy).

1. Wyjac srube podstawy i poprowadzic j3 od dotu przez wyciecie w blachach. Opis na blachach oznacza strone gérna.

it

Zawsze zabezpieczac srube podstawy przed spadnieciem, az bedzie mocno zakotwiona w stopce! Pracowac nad
stotem narzedzi lub utworzong do tego sterylng powierzchniq!

2. Wsunac srube podstawy w gwint na stopce statywu. Zaleca sie przy tym odtozenie statywu na sterylnym stole narzedzi
oraz obrdcenie stopek do géry.

L3

fasciotens®Abdomen Instrukcja obstugi



12 Montaz produktu i zaktadanie

3. Wkrecic srube podstawy w stopke, az bedzie dobrze zamocowana. Blachy s3 teraz mocno przykrecone do stopki.

0 Odblokowanie awaryjne z czerwonq dzwignig musi by¢ skierowane do dotu.

Na poczgtku ustawiania i przed kazdym ponownym zamocowaniem nalezy obréci¢ pokretto do nasadki koricowej
/ i \ dogory.

Instrukcja obstugi fasciotens®Abdomen



Montaz produktu i zaktadanie 13

5. Zatozy¢ statyw na powierzchnie przytozenia.

Podktadki naktadane nalezy zawsze zabezpieczy¢ przed spadnieciem podczas przenoszenia, trzymajgc mocno
dwiema rekami!

Przy kazdym uzyciu czerwonego sworznia zatrzaskowego nalezy zawsze zabezpieczy¢ uchwyt nici jedng rekg.

>

6. Mocowanie uchwytu nici (modut 2) odbywa sie za pomoca czerwonego sworznia zatrzaskowego. Po wyciagnieciu
i obréceniu 0 90° sworzen blokuje sie w pozycji otwarte;.

7. Uchwyt nici mozna wprowadzac od dotu. Obrécenie do tytu powoduje zatrzasniecie sworznia w pozycji zamknietej. W
ten sposob uchwyt nici jest zamocowany. Sprawdzi¢ dobre zamocowanie uchwytu nici w mocowaniu.

Zwréci¢ uwage, aby uchwyt nici zostat catkowicie wprowadzony w mocowanie, a sworzen zatrzaskowy zostat
poprawnie zakotwiony.

fasciotens®Abdomen Instrukcja obstugi



14 Montaz produktu i zaktadanie

Opcjonalna regulacja dtugosci i wysokosci

Regulacje wysokosciluzuje sie lub mocuje przezobrécenie bocznych Srub radetkowanych. Obydwie stopki maja indywidualnie
ustawiana regulacje wysokosci. Podczas regulacji wysokosci nalezy przytrzymac reka odpowiednia strone produktu.

Instrukcja obstugi fasciotens®Abdomen
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Utozone wyzej Sruby radetkowane umozliwiajg regulacje dtugosci wzdtuz drazka poprzecznego. Podczas regulacji dtugosci
nalezy przytrzymywac reka czerwone pokretto.

-

A Poluzowad sruby radetkowane tylko na tyle, ile potrzeba, aby nie dopusci¢ do wypadniecia.

Stosowanie fasciotens®Abdomen

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy uwaznie przeczytac ponizsze wskazéwki bezpieczenstwa!

Przed zamocowaniem produktu nalezy ostonic¢
narzqdy trzewiowe i rane wedtug zalecen lekarza
prowadzgcego.

Zawsze podktadac pod powierzchnie przytozenia
duze niegngce sie kompresy ssgce lub podobne
niegngce sie materiaty.

Pod powierzchniami przytoZenia i kompresami nie
mogq by¢ zakleszczone zadne ciata obce (np. kable,
elektrody, przewody doprowadzajgce lub
odprowadzajgce).

Produktu nigdy nie wolno umieszczac na
genitaliach pacjenta.

Uchwyt nici musi by¢ wyréwnany réwnolegle
wzgledem laparostomy.

> B B P P

1. fasciotens®Abdomen zostaje teraz umieszczony na klatce piersiowej i na przednim pierscieniu miednicy.

fasciotens®Abdomen Instrukcja obstugi



16 Montaz produktu i zaktadanie

2. Wszyte w siatki nici ciagnace s3g mocowane na uchwycie w nastepujacy sposob:

a. Poprowadzi¢ podwdjne nici ciaggnace do gory i od zewnatrz w otwartg szczeline klamry mocujacej.

b. Zamykad klamre mocujaca, naciskajac jg na srodku.

c. Wykonac kroki a oraz b tacznie dwanascie razy dla wszystkich zastosowanych wczeéniej nici ciggnacych.
d. W celu luzowania lub naciagania nici ciagnacych nalezy nacisngé boczna dzwignie klamry mocujacej.

Otwieranie

Zamykanie

Dla uproszczenia stosowania produkt powinien zosta¢ zabezpieczony przez asystenta do bezpiecznego
zamocowania czterech naroznych nici ciggngcych.

Instrukcja obstugi fasciotens®Abdomen



Montaz produktu i zaktadanie 17

3. Nastepnie zamocowac kolejne nici ciagnace z podobnym naciggiem podstawowym.

Sprawdzi¢, czy wszystkie nici ciggngce sq podobnie naciggniete. W razie potrzeby nalezy dociggng¢ poszczegélne
nici ciggngce. Postepowac przy tym zgodnie z powyzszym opisem.

T

Jesli podczas napinania nici ciggngcych wytworzona zostanie zbyt duza sita ciggniecia (skala powyzej 4), w
przebiegu nie mozna juz wyrequlowac sity ciggniecia czarnym pokrettem.

i

fasciotens®Abdomen Instrukcja obstugi



18 Montaz produktu i zaktadanie

Ustawienie sity ciggniecia

Sita ciggniecia na Scianie brzusznej / powiezi jest ustawiana poprzez obrdcenie czarnego pokretta. Do uzyskania zalecanej
sity ciggniecia potrzebnych jest kilka obrotéw czarnym pokrettem.

Jako pomoc w ustawianiu sity ciaggniecia stuzy skalowanie. Zalecane jest ustawianie sity ciggniecia w zakresie 6-8 (co
odpowiada ok. 6-8 kg).

Na poczgtku ustawiania czarne pokretto nalezy zawsze przekrecic do géry do nasadki koricowej. Czarna nasadka
koricowa na poczgtku ustawiania nie powinna by¢ widoczna nad tbem sruby.

- |ca.0-40N=ca.0-4kg

4 -
- |ca.40-60N=ca.4-6kg |
6 =
-—|ca.60—80N=ca.6-8kg |
8 -

_J— |ca.80-100N = ca.8-10kg |

Aby unikng¢ podraznien skéry, nalezy przestrzegac okresow okoto 5 godzin trakcji, a nastepnie 1-godzinnej
przerwy w trakgji.

przypadku niezanikajgcych zaczerwier/odciskow w obszarze powierzchni przytozenia nalezy przeprowadzic ocene

i W kazdej przerwie w trakcji sprawdzic, czy na skorze pod powierzchniami przytozenia nie pojawiajg sie zmiany. W
lekarskq.

W czasie terapii zaleca sie umieszczanie powierzchni przytozenia regularnie w innych miejscach klatki piersiowej
lub przedniego pierscienia miednicy poprzez przesuwanie podtuzne i/lub obracanie.

Instrukcja obstugi fasciotens®Abdomen



Montaz produktu i zaktadanie 19

Sciana brzuszna / powie? jest naprezana teraz do brzucha.

[ - S 5
- —

T P J ’
”/M
y | Y

€

Na koniec sprawdzic jeszcze raz nacigg poszczegdlnych nici ciggngcych.

Uchwyt nici nie moze sie stykac z powierzchnig rany lub organami brzucha!

Przy uktadaniu pacjenta, w szczegolnosci przy zmianie potozenia klatki piersiowej wzgledem miednicy, nalezy
zwracac uwage na mozliwe zmiany sity ciggniecia i kierunku ciggniecia.

> >

fasciotens®Abdomen Instrukcja obstugi



20 Postepowanie przy zabiegach rewizyjnych

Postepowanie przy zabiegach rewizyjnych

W zalezno$ci od przebiegu terapii w jej trakcie moze dochodzi¢ do operacji nastepczych i rewizji. fasciotens®Abdomen mozna
w takim przypadku tatwo i szybko zdemontowac.

Nalezy pamietad, ze w przypadku zabiegéw rewizyjnych produkt nie jest juz sterylny i przed rozpoczeciem
procedury sterylnej musi zosta¢ zdjety z pacjenta.

Demontaz w przypadku rewizji

1. Poluzowac zawsze caty ciag przez obrdcenie czarnego o
pokretta, az bedzie $cisle przylegato do nasadki koricowe;j.

2. Oczepi¢ wszystkie nici z klamer mocujacych. Nastepnie mozna wyjaé produkt z pacjenta.

Instrukcja obstugi fasciotens®Abdomen



Postepowanie przy zabiegach rewizyjnych 21

Przy zanikaniu obrzeku narzadéw brzusznych i decyzji lekarza prowadzacego o zamknieciu wkrétce Sciany jamy brzusznej
mozna zastosowac poprzeczny kierunek naciagania. W tym celu nici ciggnace sa mocowane w uchwycie na krzyz.

Ze wzgledu na zbyt wczesny poprzeczny kierunek ciggniecia moze dojs¢ do obrazen narzqdéw brzusznych podczas
nacinania nici ciggngcych lub do wzrostu cisnienia wewngtrzbrzusznego.

fasciotens®Abdomen Instrukcja obstugi



22 Demontaz w sytuacji awaryjnej

Demontaz podczas codziennej pielegnacji i w sytuacjach
awaryjnych

W ramach codziennej pielegnacji lub w sytuacjach awaryjnych mozna szybko zdemontowac produkt.

1. Zamocowac uchwyt nici mocno reka.

2. Wyciaggnad sworzen zatrzaskowy i obréci¢ go 0 90°.

3. Uchwyt nici luzuje sie i mozna go wyjaé w dét.

4, Zdja¢ statyw wraz z powierzchniami przytozenia
z pacjenta.

5. Uchwyt nici jest ostroznie odktadany na opatrunku.

A Przy uzywaniu czerwonego sworznia zatrzaskowego nalezy zawsze zabezpieczy¢ uchwyt nici jedng rekq.

W przypadku rutynowej czynnosci pielegnacyjnej z usuwaniem produktu nalezy zmniejszyc site ciggniecia przed
6 uzyciem czerwonego sworznia zatrzaskowego przez obrécenie czarnego pokretta przeciwnie do ruchu wskazéwek

zegara.

Ponowne mocowanie produktu

1. Umiesci¢ duze niegnace sie kompresy ssace na klatce piersiowej i na przednim pierscieniu miednicy.
2. Umiescic statyw wraz z powierzchniami przytozenia na kompresach.

3. Obrdci¢ czarne pokretto do pozycji wyjsciowej, az pokretto zetknie sie z nasadka koricowa.

4. Wsunaé uchwyt nici od dotu w pasowanie.

5. Zablokowaé czerwony sworzen zatrzaskowy.

6. Ponownie ustawi¢ site ciggniecia.

Instrukcja obstugi fasciotens®Abdomen
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Czyszczenie i utylizacja

Czyszczenie

fasciotens®Abdomen nalezy czyscic i dezynfekowad w ponizszych przypadkach:
+ Przed ponownym zatozeniem w trakcie zabiegdw rewizyjnych;
« W przypadku znacznych zabrudzen w trakcie stosowania u pacjenta.

fasciotens przekazuje ponizsze zalecenia dotyczace czyszczenia i dezynfekcji fasciotens®Abdomen:
« Dezynfekowac przez tarcie i wycieranie miekkimi $cierkami lub kompresami;

« Usuna¢ wszystkie czesci produktu z pacjenta w trakcie czynnosci;

« Nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej zgodnie ze standardami klinicznymi;

« Czesci produktu nie moga by¢ nawilzane ciecza ani w niej zanurzane.

Nalezy przestrzegac standardowych srodkéw ostroznosci, wtasnych standardowych procedur roboczych oraz
stosowanych wytycznych regulacyjnych.

Uzdatnianie/sterylizacja

Produkt jest przeznaczony do zastosowania jednorazowego i w zwigzku z tym nie nadaje sie do ponownej sterylizacji oraz
uzdatniania. Podczas uzdatniania nie mozna wykluczy¢ pozostawania zakazonego materiatu i uszkodzen produktu (np.
pekniecia materiatu) tacznie z odpowiednim zagrozeniem dla pacjenta. Dlatego producent nie moze zapewni¢ skutecznosci
i bezpieczenstwa wyrobu medycznego przy ponownym zastosowaniu.

Utylizacja

Po zakonczeniu terapii produkt nalezy przekazaé do specjalistycznej utylizacji lub do systemu ponownego wykorzystania.
Opakowanie mozna utylizowac z odpadami papierowymi i domowymi. Przy wszystkich czynno$ciach utylizacyjnych nalezy
przestrzegac przepisow krajowych oraz wytycznych utylizacji.

fasciotens®Abdomen Instrukcja obstugi
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Gwarancja

Gwarancja ustawowa na nasze produkty wynosi 24 miesigce. Jesli w tym terminie wystapi wada poczatkowa produktu,
nalezy poinformowac bezposrednio nasz dziat obstugi klienta.

ponowne wykorzystanie sq niezgodne z przeznaczeniem. W takiej sytuacji wygasajg wszelkie prawa gwarancyjne,

i Produkt jest wyrobem jednorazowym i zostat tak oznaczony. Uzdatnianie oraz ponowna sterylizacja i péZniejsze
rekojmia i odpowiedzialnos¢ firmy fasciotens GmbH.

Jesli wystgpiq usterki zagrazajgce pacjentom, pracownikom lub osobom postronnym, nie wolno dtuzej uzywaé
urzgdzenia i konieczna jest jego wymiana.

Uszkodzenia w wyniku niewtasciwego uzytkowania, zewnetrznych oddziatywan mechanicznych, szkod
transportowych, zastosowan niezgodnych z przeznaczeniem oraz zastosowarn wykonywanych przez nieuprawnione
osoby nie sg objete niniejszqg gwarancjq i nie podlegajg zakresowi odpowiedzialnosci firmy fasciotens GmbH.

>

Pomoc

W razie potrzeby, problemdw lub pytan nalezy zwracac sie do naszego dziatu obstugi klienta drogg mailowa (support@
fasciotens.de) lub kontaktowac sie z nami telefonicznie pod nr. tel. +49 (0)221 17738 500.

Instrukcja obstugi fasciotens®Abdomen
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Stosowane znaki graficzne

Znaki graficzne

Oznaczenie

Oznaczenie zgodne z norma 1SO 15223-1.

Symbol ,,Numer produktu”

Oznaczenie zgodne z norma I1SO 15223-1.

Symbol ,Numer serii produkcyjnej, partii”

Oznaczenie zgodne z norma 1SO 15223-1.

Symbol ,,Nazwa i adres producenta”

Oznaczenie zgodne z norma 1SO 15223-1.

Symbol ,Wysterylizowano tlenkiem etylenu”

Oznaczenie zgodne z norma 1SO 15223-1.

Symbol ,Nie sterylizowaé ponownie”

Oznaczenie zgodne z norma 1SO 15223-1.

Symbol ,Nie uzywac ponownie”

Oznaczenie zgodne z norma 1SO 15223-1.

Symbol ,Nie uzywac po uszkodzeniu opakowania”

Oznaczenie produktdw, ktére zostaty wprowadzone do
obrotu zgodnie z odpowiednimi europejskimi wytycznymi
prawnymi.

d
= Oznaczenie zgodne z norma SO 15223-1.
Symbol ,,Przechowywaé w suchym miejscu”
A/
/>T/\ Oznaczenie zgodne z norma IS0 15223-1.
/.\\ Symbol ,,Chroni¢ przed $wiattem stonecznym”

fasciotens®Abdomen
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Glosariusz wskazéwek ostrzegawczych

Glosariusz wskazéwek ostrzegawczych

Rozdziat Wskazéwka ostrzegawcza Strona
Uzycie do innych struktur anatomicznych lub innych zabiegow jest niezgodne z przeznaczeniem. 6
Przeznaczenie, wskazania
e Mozliwosci zastosowania moga by¢ ograniczone przez czynniki lokalne w miejscu uzytkowania 6
oraz ogblny stan pacjenta!
. . Wymagane jest stosowanie polifilowego materiatu nici (USP 2), aby zapewni¢ bezproblemowe 8
Przygotowanie pacjenta utrzymanie nici w uchwycie.
Montaz produktu W przypadkuewidentnychuszkodzer opakowaniasterylnego przed uzyciemfasciotens®Abdomen 9
i zaktadanie nalezy zagwarantowad, ze produkt nie bedzie dtuzej uzywany. Skontaktowac sie z producentem.
Zawsze zabezpieczad $rube podstawy przed spadnieciem, az bedzie mocno zakotwiona w stopce! 1
Pracowac nad stotem narzedzi lub utworzona do tego sterylna powierzchnia!
Na poczatku ustawiania i przed kazdym ponownym zamocowaniem nalezy obréci¢ pokretto do "
nasadki koficowej do gory.
Ustawienie sity ciggniecia Podktadki naktadane nalezy zawsze zabezpieczy¢ przed spadnieciem podczas przenoszenia, 13
trzymajac mocno dwiema rekami!
Przy kazdym uzyciu czerwonego sworznia zatrzaskowego nalezy zawsze zabezpieczy¢ uchwyt 13
nici jedna reka.
Zwrdéci¢ uwage, aby uchwyt nici zostat catkowicie wprowadzony w mocowanie, a sworzen 13
zatrzaskowy zostat poprawnie zakotwiony.
Opcjor’la.l.na regula'q.a Poluzowac $ruby radetkowane tylko na tyle, ile potrzeba, aby nie dopusci¢ do wypadniecia. 15
dtugosci i wysokosci
Przed zamocowaniem produktu nalezy ostoni¢ narzady trzewiowe i rane wedtug zalecen lekarza 15
prowadzacego.
Zawsze podktadad pod powierzchnie przytozenia duze niegnace sie kompresy ssace lub podobne 15
niegnace sie materiaty.
Stosowanie Pod powierzchniami przytozenia i kompresami nie moga by¢ zakleszczone zadne ciata obce (np. 15
fasciotens®Abdomen kable, elektrody, przewody doprowadzajace lub odprowadzajace).
Produktu nigdy nie wolno umieszczac¢ na genitaliach pacjenta. 15
Uchwyt nici musi by¢ wyréwnany réwnolegle wzgledem laparostomy. 15
Sprawdzi¢, czy wszystkie nici ciggnace sa podobnie naciggniete. W razie potrzeby nalezy 17
dociagnad poszczegblne nici ciggnace. Postepowad przy tym zgodnie z powyzszym opisem.
Na poczatku ustawiania czarne pokretto nalezy zawsze przekreci¢ do gory do nasadki koricowej. 13
Czarna nasadka koficowa na poczatku ustawiania nie powinna by¢ widoczna nad tbem sruby.
Aby uniknad podraznier skory, nalezy przestrzegaé okreséw okoto 5 godzin trakcji, a nastepnie -
1-godzinnej przerwy w trakgji.
W kazdej przerwie w trakcji sprawdzi¢, czy na skorze pod powierzchniami przytozenia
Ustawienie sity ciagniecia nie pojawiaja sie zmiany. W przypadku niezanikajacych zaczerwieri/odciskdw w obszarze 18
powierzchni przytozenia nalezy przeprowadzi¢ ocene lekarska.
Na koniec sprawdzi¢ jeszcze raz naciag poszczegdlnych nici ciggnacych. 19
Uchwyt nici nie moze sie stykac z powierzchnia rany lub organami brzucha! 19
Przy uktadaniu pacjenta, w szczegdlnosci przy zmianie potozenia klatki piersiowej wzgledem Be

miednicy, nalezy zwracac uwage na mozliwe zmiany sity ciagniecia i kierunku ciagniecia.

Instrukcja obstugi
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Rozdziat Wskazéwka ostrzegawcza
Nalezy pamietad, ze w przypadku zabiegéw rewizyjnych produkt nie jest juz sterylny i przed 20
. rozpoczeciem procedury sterylnej musi zostac zdjety z pacjenta.
Postepowanie przy
ZaLIERaE WY IHVER Ze wzgledu na zbyt wczesny poprzeczny kierunek ciagniecia moze dojs¢ do obrazen narzadéw 0
brzusznych podczas nacinania nici ciagnacych lub do wzrostu ci$nienia wewnatrzbrzusznego.
Demontaz podczas Przy uzywaniu czerwonego sworznia zatrzaskowego nalezy zawsze zabezpieczy¢ uchwyt nici 2

codziennej pielegnacji i w

X . jedna reka.
sytuacjach awaryjnych

Produkt jest wyrobem jednorazowym i zostat tak oznaczony. Uzdatnianie oraz ponowna
sterylizacja i pdzniejsze ponowne wykorzystanie sg niezgodne z przeznaczeniem. W takiej sytuacji 24
wygasaja wszelkie prawa gwarancyjne, rekojmia i odpowiedzialno$¢ firmy fasciotens GmbH.

Jesli wystapia usterki zagrazajace pacjentom, pracownikom lub osobom postronnym, nie wolno

L s e . L . 24
Gwarancja dtuzej uzywac urzadzenia i konieczna jest jego wymiana.
Uszkodzenia w wyniku niewtasciwego uzytkowania, zewnetrznych oddziatywan mechanicznych,
szkdd transportowych, zastosowari niezgodnych =z przeznaczeniem oraz zastosowan 24

wykonywanych przez nieuprawnione osoby nie s3 objete niniejsza gwarancja i nie podlegaja
zakresowi odpowiedzialnosci firmy fasciotens GmbH.
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