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2 Introducere

Stimate client, stimata clienta,

ne bucurdm ca ati ales fasciotens®Hernia, optiunea de terapie inovatoare pentru tratamentul herniilor extinse, ventrale ale
peretelui abdominal. Produsele fasciotens® va ofera cea mai Tnalta calitate, siguranta si tehnologie de ultima generatie.
Produsul s-a nascut dintr-o necesitate medicala si a fost dezvoltat in colaborare cu chirurgi practicieni.

Pentru a profita pe deplin de performanta produsului si pentru a asigura o utilizare cu succes, va rugam sa cititi cu atentie
acest manual de utilizare Tnhainte de a utiliza produsul si sa utilizati produsul conform instructiunilor. De asemenea, respectati
Intotdeauna masurile de precautie generale standard de siguranta la locul de munca, procedurile standard de operare specifice
si cerintele de reglementare aplicabile. Nu ne asumam nicio raspundere pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta sau
necorespunzatoare sau de operarea incorecta.

Incidentele grave care au avut loc Tn legdturd cu produsul trebuie raportate imediat cdtre fasciotens GmbH si
autoritatea nationald responsabild.

Utilizarea dispozitivului medical este rezervatd specialistilor. Vd rugdm sd vd asigurati cd toate persoanele care
utilizeazd produsul au citit si au inteles instructiunile de utilizare.

Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc sigur, astfel incat sa le puteti consulta in orice moment, daca este
necesar.

Adresa companiei:
fasciotens GmbH Tel. +49 (0)201 99 999 630

Moltkeplatz 1 Fax +49 (0)201 99 999 639 fa s C i () t e n S

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

Germania Pagind web: www.fasciotens.de ABDOMINAL WALL SOLUTIONS
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Introducere 3

Instructiuni video

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

Instructiunile video trebuie vizualizate integral de catre

utilizator inainte de a utiliza produsul.
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Pentru siguranta dvs. 5

Pentru siguranta dvs.

Urmati instructiunile

Orice pornire si manipulare a produsului necesita cunoasterea precisa si respectarea acestor instructiuni de utilizare.
Produsul este destinat numai utilizarii prevazute.

Tn aceste instructiuni de utilizare, observatiile extrem de importante sunt evidentiate dupd cum urmeaza:

Avertizare!

Acesta este un avertisment care indicd situatii riscante si pericole.
Nerespectarea acestui avertisment poate duce la situatii care pun viata in pericol.
Trebuie sd tineti neapdrat cont de aceste avertismente.

Informare!

Acestea sunt informatii care indicd anumite caracteristici care trebuie respectate.

Raspunderea pentru functionare si daune

Tn orice caz, ridspunderea pentru daunele cauzate de utilizarea produsului se transferd operatorului sau utilizatorului
daca produsul este utilizat de cdtre nespecialisti, de catre persoane care nu au calificarea corespunzatoare pentru a opera
produsul si nu au primit nicio instruire privind utilizarea produsului. In plus, rispunderea revine utilizatorului daca produsul
este utilizat necorespunzator sau intr-o maniera contrara utilizarii prevazute.

Tnainte de utilizare, trebuie verificatd integritatea si deteriorarea produsului.

Conditiile de garantie si raspundere ale conditiilor de vanzare si livrare ale fasciotens GmbH nu sunt extinse de informatii
precedente si viitoare.

Asigurati-vd cd instructiunile de utilizare sunt accesibile in orice moment si cd sunt citite si intelese.

fasciotens®Hernia Instructiuni de utilizare



6 Destinatie, indicatii si contraindicatii

Destinatie, indicatii si contraindicatii

Destinatie

Scopul fasciotens®Hernia este de a preveni retragerea fasciei pe abdomenul deschis si de a intinde peretele abdominal/fascia
n cazul pierderii existente sau anterioare a peretelui abdominal/fasciei. fasciotens®Hernia este un dispozitiv medical de clasa
Is (steril) si este utilizat in combinatie cu fasciotens®Carrier.

Produsul este destinat exclusiv utilizarii in scopuri medicale umane si este utilizat intraoperator. Produsul se poate folosi exclu-
sivin combinatie cu fasciotens®Carrier.

Produsul a fost verificat doar in combinatie cu fasciotens®Carrier. Producdtorul nu permite combinatii cu alte
sisteme de retractie.

Indicatii

Indicatiile tipice pentru o procedura combinata a ambelor produse pentru intinderea peretelui abdominal pot fi herniile
primare extinse si complexe ale peretelui abdominal si herniile incizionale, unde datorita unei lateralizari a structurilor
peretelui abdominal este posibila realizarea unei inchideri primare de joasa tensiune doar prin utilizarea de proceduri hibride.
Acestea includ:

+ Herniile laparoscopice

+ Herniile primare si herniile incizionale

« Hernii cu loss of domain (LOD)

« Infectii active cu proteza textila fara optiuni de inchidere adecvate (eventual pentru a evita materialele aloplastice)

Contraindicatii

>

A Aplicabilitatea poate fi limitatd de factori locali din zona de aplicare si de starea generald a pacientului!

Factori locali:

« Tesut fascial necrozat sau nerezistent mecanic
+ Aderente nedegajabile ale organelor abdominale la peretele abdominal

Factori generali:

- Distanta lipsa pana la dispozitiv de ex. ca urmare a stratului adipos
« Sarcinad
+ Varsta< 10 ani

Instructiuni de utilizare fasciotens®Hernia



Informatii privind efectele secundare si riscurile / structura produsului 7

Informatii despre efectele secundare si riscuri
Urmatoarele efecte secundare nedorite pot aparea pe termen scurt sau lung la utilizarea produsului:

Deteriorarea fasciei (un efect secundar general specific terapiei care nu poate fi atribuit in mod specific produsului)

Grupuri tinta de pacienti

>

Pacienti adulti diagnosticati cu o hernie primara de inchidere fir3 tensiune a peretelui abdominal. Tn principal, pacienti cu
o stare medicala stabila.

Utilizatori prevazuti

Chirurgi cu experienta in chirurgia abdominala (de ex. chirurgie generald, viscerala, vasculara si traumatologica) Personal
medical si de asistenta medicala (instruit sa lucreze in sala de operatii in conditii de sterilitate).

Structura produsului

fasciotens®Hernia este conceput numai pentru utilizare Tn combinatie cu fasciotens®Carrier. Figura de mai jos arata utilizarea
produsului fasciotens®Hernia Tmpreuna cu fasciotens®Carrier.

6 Respectati, de asemenea, instructiunile de utilizare ale fasciotens®Carrier.

fasciotens®Hernia Instructiuni de utilizare



8 Structura produsului

fasciotens®Hernia este compus din doua module:

Controler de tragere

Suport de fire de suturd

In cazul deteriordrii vizibile a ambalajului steril inainte de a utiliza fasciotens®Hernia, asigurati-vd cd produsul nu
mai este utilizat. Contactati producdtorul.

fasciotens®Hernia si fasciotens®Carrier pot fi utilizate numai in stare sterild. fasciotens®Hernia este furnizat steril de
cdtre producdtor si poate fi utilizat in sala de operatie fdrd sterilizare prealabild.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Hernia



Pregatirea pacientului 9

Pregatirea pacientului

Accesul chirurgical la fascie

Avand n vedere situatia anatomica si constatarile respective, deschiderea chirurgicala a cavitatii abdominale si accesul
asociat la fascia muschiului drept al abdomenului necesita grija si experienta chirurgicala deosebita din partea chirurgului.
nainte de a incepe sa trageti, sacul herniar trebuie disecat si trebuie creat accesul la fascia peretelui abdominal.

Trebuie verificat situsul pentru a se vedea dacd existd aderente ale organelor abdominale la peretele abdominal. In
caz contrar, poate apdrea ruperea organelor aderente din cauza tensiunii de pe peretele abdominal.

Atasarea chirurgicala a materialului de sutura

Tragerea aplicata ventral cu fasciotens®Herniafunctioneaza prin 12 fire chirurgicale, care sunt atasate de fascia pe partea
pacientului la intervale similare si prinse in suportul de fire de sutura de pe partea dispozitivului. Firele de sutura trebuie
introduse ca o cusatura n U, astfel incat, atunci cand utilizati 6 fire pe fiecare parte a fasciei, sa existe 12 puncte de conectare
pe fiecare parte a fasciei. Aceasta inseamna ca forta de tragere este distribuita suficient pe un total de 24 de puncte.

Urmdtoarea procedurd este recomandata pentru atasarea firelor chirurgicale la fascie. Procesul trebuie repetat de
douasprezece ori.

1. Tragetifirul din exterior prin fascie.
2. Introduceti firul din nou ca o cusatura in U din interior spre exterior (distanta aprox. 2-3 cm).
3. Aliniati firul astfel incat sa aiba aceeasi lungime pe ambele parti (aprox. 25 cm).

Trebuie sd folositi neapdrat fire de suturd polifilament (USP 2), pentru a vd asigura cd firele pot fi tinute fard
probleme.

fasciotens®Hernia Instructiuni de utilizare



10 Asamblare si orientare

Asamblare si orientare

Pentru a atasa fasciotens®Hernia la fasciotens®Carrier , efectuati urmatorii pasi:

1. Desfaceti dispozitivul de deblocare de pe suportul cu bila al barei transversale, apasand si tindnd apasat butonul de pe
parghia de prindere si tragand in acelasi timp de parghia de prindere.

Suport cu bild

2. Introduceti controlerul de tractiune de sus in suportul cu bila, mai intai cu stiftul rosu de blocare. Adaptorul cu
bila trebuie pozitionat centralin suportul cu bila.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Hernia



Asamblare si orientare 11

3. Fixati adaptorul cu bila, introducandu-1n suportul cu bild si inchizand parghia de prindere.

A Verificati dacd controlerul de tragere este asezat ferm si sigur.

fasciotens®Hernia Instructiuni de utilizare



12 Asamblare si orientare

Atasarea si detasarea suportului de fire de sutura al fasciotens®Hernia

Pentru a atasa suportul de fire de sutura la controlerul de tragere, efectuati urmatorii pasi:

1. Trageti stiftul rosu de blocare si rotiti-1 la 90° (blocare in pozitia deschis)

2. Introduceti suportul de fire de sutura in dispozitivul de retinere de jos in sus.

3. Rotiti stiftul de blocare inapoi in pozitia inchis pentru blocare.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Hernia



Asamblare si orientare 13

Asigurati-vd cd suportul de fire de suturd este introdus complet in dispozitivul de retinere, astfel incdt stiftul de
blocare se poate ancora corect.

Verificati dacd suportul de fire de suturd este bine asezat in dispozitivul de retinere al dispozitivului de eliberare de
urgentd, trdgandu-lin jos cu fortd moderatd. Suportul de fire de suturd nu trebuie sd se desprindd de dispozitivul de
retinere.

>

Suportul de fire de suturd trebuie sd fie intotdeauna aliniat paralel cu situsul.

>

fasciotens®Hernia este acum gata de utilizare.

In timpul fazei de tragere, trebuie protejate organele abdominale si tesutul subcutanat cu mai multe prosoape
abdominale umede.

fasciotens®Hernia Instructiuni de utilizare



14 Asamblare si orientare

Pretensionarea controlerului de tragere

In vederea pregditirii pentru faza de tragere, se recomandd alinierea firelor de tragere in cruce pentru a putea realiza
o strangere simplificatd, in diagonald, a firelor.

1. Evaluati distanta dintre suportul de fire de sutura si pacient. Suportul de fire de sutura trebuie pozitionat cat mai
aproape de pacient, evitand contactul direct cu incizia. Daca este necesar, se va regla inaltimea barei transversale de pe
fasciotens®Carrier. Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare a fasciotens®Carrier.

Se recomandd o distantd de cel putin 10 cm fatd
de plaga.

Este nevoie de o a doua persoand pentru a aplica
pretensionarea.

2. Acum aduceti controlerul de tragere la o pretensionare de aproximativ 14 kg, apasand rotita de mana si tinand-o
apasata. Dupa aceea Intindeti cele patru fire de colt in suportul de fire de sutura. Apoi continuati cu celelalte fire de tragere.

Atdta timp cdt nu toate firele sunt tensionate in suportul de fire de suturd, pretensionarea nu trebuie sldbitd. Este
important s sldbiti cu atentie pretensionarea dupd ce toate firele de tragere au fost atasate.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Hernia



Asamblare si orientare 15

redusd dupd sldbirea pretensiondrii, se recomandd sd se readucd pretensionarea la 14 kg (prin apdsarea rotitei de

0 Forta de tragere trebuie sd fie intotdeauna de aproximativ 14 kg la inceput. In cazul in care forta de tragere este
mdnd) si sd se tensioneze din nou firele.

Atasarea si detasarea materialului de sutura de suportul de fire de sutura

Firele de sutura aplicate pe peretele abdominal/fascie se fixeaza n suportul de fire de suturd dupa cum urmeaza.

1. Introduceti firele de tragere incrucisate cu tensiune in sus si in fanta deschisa a clemei de intindere.

Este important sd vd asigurati cd firele de suturd sunt intotdeauna introduse din exterior, prin hipomochlion, in
clemele de tensionare.

2. inchideti clema de tensionare ap3sind pe partea sa centrala.

3. Repetati pasii 1 si 2 de douasprezece ori pentru toate firele aplicate anterior pe fascie.

fasciotens®Hernia Instructiuni de utilizare



16 Asamblare si orientare

4. Aduceti toate firele la o tensiune de baza similara, strangand din nou firele individuale, dacd este necesar.

fir netensionat

fir tensionat

/A

,w.w\*ll
Q@!& Xs‘,&x.._

Castigul de distantd in timpul tragerii poate fi vizualizat prin marcarea initiald a firelor de suturd, de ex. prin
folosirea unor mici cleme.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Hernia



Reglarea fortei de tragere 17

Reglarea fortei de tragere

Forta de tragere este reglata folosind o rotita de mana neagra. Pentru a creste forta de tragere, rotiti rotita de méana in sensul
acelor de ceasornic. Pot fi aplicate forte de tragere de pana la 20 kg. Forta de tragere setata poate fi monitorizata folosind o
scala Tncorporata.

Reglarea fortei de tragere aplicate dupd stabilirea pretensiondrii depinde de conditiile anatomice ale pacientului
si, prin urmare, se efectueazd in conformitate cu instructiunile medicului curant.

Pentru a reduce forta de tragere, rotiti rotita de mana corespunzator, in sens invers sensului acelor de ceasornic.

fasciotens®Hernia Instructiuni de utilizare



18 Reglarea fortei de tragere

Peretele abdominal / fascia este intinsa pe verticala si pe diagonald. Cu fasciotens®Hernia , tensiunea este distribuita uniform
si intr-o maniera controlata prin firele de pe fascia sau peretele abdominal si ar trebui sa se mentina timp de aproximativ 30
de minute.

Tensiunea controlerului de tragere trebuie verificata Tn mod regulat si ajustata daca este necesar.

Firele individuale se pot intinde mai repede, ceea ce poate face necesara strangerea ulterioara a unor fire. La fiecare 2 minute,
trebuie verificat daca firele individuale au o tensiune suficienta si trebuie stranse daca este necesar.

0 Durata terapiei
aprox. 30 de minute

In cursul tratamentului, intinderea peretelui abdominal/fasciei poate duce la o reducere a fortei de tragere, pe care
o puteti citi cu ajutorul scalei. Utilizati rotita de mand asa cum este descris mai sus pentru a regla forta de tragere.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Hernia



Demontarea produsului 19

Demontarea produsului

Vd rugdm sd retineti cd la desfacerea suportului de fire de suturd, forte mari pot actiona in directia situsului. Din
acest motiv, respectarea urmdtoarei proceduri de demontare este importantd pentru siguranta pacientului.

1. Reduceti forta de tragere cat mai mult posibil prin rotirea rotitei de mana in sens invers acelor de ceasornic cit de mult
posibil.

2. Fixati ferm suportul de fire de sutura cu o mana pentru a preveni caderea acestuia atunci cand il slabiti.

3. Scoateti stiftul rosu de blocare. Suportul de fire de sutura poate fi indepartat tragandu-lin jos.

A Asigurati-vd cd suportul de fire de suturd nu cade pe situs si cd nu intrd niciodatd in contact cu plaga.

4. Dupa slabire, continuati sa tineti cu o mana suportul de fire de sutura fara tensiune deasupra situsului.
5. Indepartati firele de tragere din clemele de tensionare.

6. Fixati controlerul de tragere cu 0 mana si deschideti suportul cu bila de la fasciotens®Carrier. Controlerul de tragere poate
fi scos in partea de sus.

7. Acum demontati fasciotens®Carrier de la masa de operatii.

fasciotens®Hernia Instructiuni de utilizare



20 Reprocesare / sterilizare / eliminare la deseuri

Reprocesare / sterilizare

Produsul este destinat pentru o singura utilizare si, prin urmare, nu este potrivit pentru resterilizare si reprocesare. In timpul
reprocesarii nu poate fi exclusa posibilitatea ramanerii de material infectios si a deteriorarii produsului (de ex. ruperea
materialului), cu un risc corespunzator pentru pacient. Prin urmare, producdtorul nu poate garanta performanta si siguranta
dispozitivului medical in cazul reutilizarii.

Eliminare

La sfarsitul terapiei, va rugam sa duceti produsul la o locatie pentru eliminare profesionala la deseuri sau la un sistem
de reciclare. Puteti arunca ambalajul cu hartia si cu deseurile menajere. Pentru toate masurile de eliminare, trebuie
respectate reglementarile nationale si instructiunile de eliminare.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Hernia



Garantie / Asistenta 21

Garantie

Garantia legala pentru produsele noastre este de 24 de luni. Daca apare un defect initial la produsul dumneavoastra in
aceasta perioada, va rugam sa anuntati departamentul nostru de asistenta clienti.

Reprocesarea, precum si resterilizarea si reutilizarea ulterioard a produsului fasciotens®Hernia nu sunt autorizate.
In acest caz, expird orice garantie si rdspundere a fasciotens GmbH.

Dacd apar defecte care ar putea pune in pericol pacientii, angajatii sau tertii, dispozitivul nu trebuie sd mai fie
folosit si trebuie Tnlocuit.

>

Daunele cauzate de utilizarea necorespunzdtoare, influentele mecanice externe, daunele de transport, utilizarea
necorespunzdtoare si aplicatiile efectuate de persoane neautorizate nu sunt acoperite de aceastd garantie si sunt,

>

de asemenea, excluse din aria de rdspundere a fasciotens GmbH.

Asistenta clienti

Daca este necesar, daca aveti probleme sau intrebari, va rugdm sa contactati departamentul nostru de asistenta clienti prin
e-mail (support@fasciotens.de) sau sa ne contactati telefonic la tel. +49 (0)221 17738 500.

fasciotens®Hernia Instructiuni de utilizare
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Simboluri folosite

Simboluri folosite

Simboluri

Etichetare

REF

Etichetare Tn conformitate cu Standardul 1ISO 15223-1.

Simbol pentru ,,Numarul produsului”

—
o)
—

Etichetare Tn conformitate cu Standardul ISO 15223-1.

Simbol pentru ,Numar lot de productie, lot”

Etichetare Tn conformitate cu Standardul 1ISO 15223-1.

Simbol pentru ,,Numele si adresa producatorului”

Etichetare Tn conformitate cu Standardul ISO 15223-1.

Simbol pentru ,,Sterilizat cu oxid de etilena”

Etichetare Tn conformitate cu Standardul 1ISO 15223-1.

Simbol pentru ,,Respectati instructiunile de utilizare”

Etichetare Tn conformitate cu Standardul 1ISO 15223-1.

Simbol pentru ,,Resterilizarea interzisa”

Etichetare Tn conformitate cu Standardul ISO 15223-1.

Simbol pentru ,A nu se reutiliza”

Etichetare Tn conformitate cu Standardul 1ISO 15223-1.

Simbol pentru ,A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat”

Etichetarea produselor care sunt introduse pe piata in
conformitate cu cerintele legale europene relevante.

s Etichetare Tn conformitate cu Standardul ISO 15223-1.
Simbol pentru ,,A se pastra uscat”
\l/
':/T.Q Etichetare in conformitate cu Standardul 1ISO 15223-1.
4 Simbol pentru ,,A se proteja de lumina soarelui”

Instructiuni de utilizare
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Glosar cu avertismente

23

Glosar cu avertismente

Capitol Avertisment Pagina
Produsul a fost verificat doar in combinatie cu fasciotens®Carrier. Producatorul nu permite 6

Destinatie, indicatii i combinatii cu alte sisteme de retractie.

contraindicatii Aplicabilitatea poate fi limitata de factori locali din zona de aplicare si de starea generala a 6
pacientului!

dusului Tn cazul deteriorarii vizibile a ambalajului steril inainte de a utiliza fasciotens®Hernia, asigurati-vd 8

Structura produsului ca produsul nu mai este utilizat. Contactati producatorul.

Preiti X i Trebuie sa folositi neaparat fire de suturd polifilament (USP 2), pentru a va asigura ca firele pot fi 9

regatirea pacientului tinute f4rs probleme.

Asamblare si orientare Verificati daca controlerul de tragere este asezat ferm si sigur. 11
Asigurati-va ca suportul de fire de sutura este introdus complet in dispozitivul de retinere, astfel 13
ncat stiftul de blocare se poate ancora corect.

Verificati daca suportul de fire de sutura este bine asezatin dispozitivul de retinere al dispozitivului

Atasarea si indepartarea de eliberare de urgenta, tragdndu-lin jos cu fortd moderata. Suportul de fire de sutura nu trebuie 13

suportului de fire de sutura | s3 se desprinda de dispozitivul de retinere.

fasciotens®Hernia N
Suportul de fire de sutura trebuie sa fie intotdeauna aliniat paralel cu situsul. 13
n timpul fazei de tragere, trebuie protejate organele abdominale si tesutul subcutanat cu mai 13
multe prosoape abdominale umede.

Suportul de fire de suturd nu trebuie sa vina niciodata Tn contact cu suprafata plagii sau cu 14

Pretensionarea organele pacientului. Se recomanda o distanta de cel putin 10 cm fata de plaga.

controlerului Atata timp cat nu toate firele sunt tensionate in suportul de fire de sutura, pretensionarea nu

de tragere trebuie slabita. Este important sa slabiti cu atentie pretensionarea dupa ce toate firele de tragere 14
au fost atasate.

Verificati ca toate firele de tragere sa aiba o tensiune de baza similara. Daca este necesar, firele de
tragere se vor tensiona ulterior individual. Pentru a face acest lucru, procedati conform pasilor 19

Demontarea produsului descrigi mai sus.

La Tnceputul ajustarii, rotita neagra de mana trebuie Tntotdeauna rasucita pana la amortizor. 19

Amortizorul negru nu trebuie sa fie vizibil deasupra capului surubului la Tnceputul ajustarii.

Reprocesarea, precum si resterilizarea si reutilizarea ulterioara a produsului fasciotens®Hernia 21

nu sunt autorizate. Tn acest caz, expira orice garantie si raspundere a fasciotens GmbH.

Dacd apar defecte care ar putea pune in pericol pacientii, angajatii sau tertii, dispozitivul nu ”n
. trebuie sa mai fie folosit si trebuie Tnlocuit.

Garantie
Daunele cauzate de utilizarea necorespunzatoare, influentele mecanice externe, daunele de
transport, utilizarea necorespunzatoare si aplicatiile efectuate de persoane neautorizate nu sunt 21

acoperite de aceastd garantie si sunt, de asemenea, excluse din aria de rdspundere a fasciotens
GmbH.
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