fasciotens®Abdomen

Navod na pouzitie

fasciotens

ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

www.fasciotens.de



2 Uvod

Vazeny zakaznik, vazena zakaznicka,

sme radi, Ze ste si vybrali fasciotens®Abdomen, inovativnu mozZnost terapie otvoreného brucha. Vyrobky fasciotens® vam
ponukaju najvyssiu kvalitu, bezpecnost a najnovsie technoldgie. Tento vyrobok vznikol z lekarskej potreby a bol vyvinuty
praktickymi chirurgmi.

Princip fascidlneho tahu je zaloZeny na kombinacii diagonalneho a vertikdlneho tahu. Z tohto dévodu umozZriuje Cisto
vertikalny tah najvacsie mozné odlahcenie brusnej dutiny. Ak sa nite utiahnu diagonalne, zmensi sa vnUtrobrusny objem a
fascie sa pritiahnu k sebe.

Aby ste plne vyuzili vykon vyrobku a zabezpecili jeho Uspe$né pouZzivanie, pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte
tento navod na pouzitie a pouzivajte vyrobok v stlade s pokynmi. Okrem toho vzdy dodrZiavajte Standardné bezpeénostné
opatrenia pre vSeobecn( bezpeénost pri praci, vase Specifické Standardné pracovné postupy a prislusné regulacné poZziadavky.
Nenesieme Ziadnu zodpovednost za $kody sp6sobené nespravnym alebo nevhodnym pouzivanim alebo nespravnou
obsluhou.

ZdvazZné udalosti, ktoré sa vyskytnd v savislosti s vyrobkom, sa musia okamZite nahldsit spolocnosti fasciotens
GmbH a prislusnému Statnemu orgdnu.

PouZivanie zdravotnickej pomdcky je vyhradené pre zdravotnickych pracovnikov. Uistite sa, Ze vsetky osoby, ktoré
vyrobok pouZivajd, si precitali ndvod na pouZitie a porozumeli mu.

Navod na poutZitie si uschovajte na bezpeénom mieste, aby ste si ho mohli v pripade potreby kedykolvek pozriet.

Adresa spolocnosti:

fasciotens GmbH Telefén +49 (0)201 99 999 630 ®

Moltkeplatz 1 Fax +49 (0)201 99 999 639 fa s C l () t e n S
D-45138 Essen E-mail: info@fasciotens.de

Nemecko Webové stranka: www.fasciotens.de ~ ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Navod na pouZitie fasciotens®Abdomen



Uvod

Video pokyny

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

Pred pouzitim vyrobku si pouzivatel musi pozriet cely

navod na pouzitie.
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Pre vasu bezpecnost 5

Pre vasu bezpecnost

Postupujte podla navodu na pouzitie

Kazdé uvedenie vyrobku do prevadzky a manipulacia s nim si vyZzaduje presnu znalost a dodrziavanie tohto navodu na
poufZitie. Vyrobok je uréeny len na opisané poufzitie.

V tomto navode na poutzitie si zddraznené najma tieto dolezité poznamky:

Varovanie!

Ide o upozornenie, ktoré oznacuje rizikové situdcie a nebezpelenstva.
Zanedbanie tohto upozornenia méZe viest k ohrozeniu Zivota.
Tieto upozornenia je potrebné vidy dodrZiavat.

Informacia!

Toto je informdcia, ktord upozorriuje na urcité vlastnosti, ktoré je potrebné
dodrZiavat.

Zodpovednost za funkciu a Skodu

Zodpovednost za Skody spésobené pouzivanim vyrobku vzdy prechddza na prevadzkovatela alebo pouzivatela, ak vyrobok
pouZzivaju osoby, ktoré nepatria do Specializovanych kruhov, nemaju prislusnu kvalifikaciu na obsluhu vyrobku a neboli
poucené o jeho pouzivani. Okrem toho sa zodpovednost prenasa na pouzivatela, ak sa vyrobok pouZziva nespravne alebo v
rozpore s jeho uréenim.

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat neporusenost a poskodenie vyrobku.

Zaruc¢né podmienky a podmienky zodpovednosti uvedené v Obchodnych podmienkach predaja a dodavok spoloc¢nosti
fasciotens GmbH nie s rozsirené o vysSie uvedené a nasledujuce informacie.

6 Zabezpecte, aby bol ndvod na pouZitie vZdy k dispozicii a aby bol precitany a pochopeny.

fasciotens®Abdomen Navod na pouZzitie



Uréené poutZitie, indikdcie a kontraindikacie/informéacie o vedlajsich G¢inkoch a rizikach

Urcené pouzitie, indikacie a kontraindikacie

Urcené pouzitie

Ucelom vyrobku fasciotens®Abdomen je zabrénit vtiahnutiu fascie v otvorenom bruchu a natiahnut brudni stenu/fasciu
v pripade existujucej alebo predchadzajicej straty brusnej steny/fascie. Vyrobok fasciotens®Abdomen je zdravotnicka
pomocka triedy Is (sterilnd) a je uréena vyluéne na humanne lekarske pouZzitie.

Indikacie

ZvycCajne vsetky indikacie na vonkajsi tah, pri ktorych je laparostémia sp6sobena zvySenim brusného tlaku alebo inymi

pric¢inami. Cielom vyrobku fasciotens®?Abdomen je zabranit stiahnutiu fascie alebo, ak uz doslo k jej strate, natiahnut ju a tym
ju znovu ziskat.

A PouZitie na iné anatomické Struktdry alebo iné postupy nie je urcené.
Kontraindikacie

A Pouzitelnost méZe byt obmedzend miestnymi faktormi v oblasti aplikdcie a celkovym stavom pacienta!

Lokalne faktory:

Poskodenie alebo infekcia koZe na uréenych podpornych plochach
Nemoznost aplikovat na neporusent pokozku

+ Nestabilny hrudnik

« Nestabilna panva

+ Iné lokalne poruchy nosnosti na podpornych plochach

 Nedostato¢na vzdialenost od zariadenia, napr. z dévodu plnosti tela

- Silikdnové implantaty v oblasti podpornych pléch, najma Zenskych prsnikov
+ Neodstranitelné zrasty brusnych organov s brusnou stenou

VSeobecné faktory:

« Tazké srdcové zlyhanie podla NYHA Il alebo ejekéna frakcia pod 35 %
« Tehotenstvo
- Akutne obmedzenie funkcie plic s potrebou Fi02 80 %

Informacie o vedlajsich ucinkoch arizikach
Pri pouzivani pripravku sa mé6zu kratkodobo alebo dlhodobo vyskytnit nasledujdce neZiaduce vedlajsie G¢inky:
« Tlakové body sposobené kontaktnymi plochami

+ Poskodenie fascie (vieobecny vedlajsi ucinok Specificky pre zakrok, ktory nie je mozné pripisat konkrétne vyrobku)

Navod na pouZitie fasciotens®Abdomen



Strukttra vyrobku 7

Cielové skupiny pacientov

Kriticky choridospeli pacienti, ktorivyZzaduji zakrok v otvorenej brusnejdutine zdévodu zakladného septického/neseptického
ochorenia brusnej dutiny; kriticky chori pacienti st predovsetkym pacienti na jednotke intenzivnej starostlivosti s dlhou
dobou liecby.

7 vl V4 v .
Zamyslani pouzivatelia
« Chirurgovia so skisenostami v brusnej chirurgii (napr. vSeobecna, visceralna, cievna a Urazova chirurgia)

« Zdravotnicky a oSetrovatelsky personal

Struktura vyrobku

fasciotens®Abdomen

PouZivanie
fasciotens®Abdomen

u

fasciotens®Abdomen Navod na pouZitie



8 Priprava pacienta

Priprava pacienta

Vyrobok fasciotens®Abdomen by mal byt pripraveny na pouZitie,ked sa planuje laparostémia, napr. v pripade dokazaného
brusného kompartment syndrému. Rovnako by mal byt k dispozicii vyrobok fasciotens®Abdomen v pripade intraopera¢ného
rozhodnutia o vytvoreni laparostomie.

Chirurgicky pristup k fascii

Vzhladom na anatomické a patologické podmienky sa vyZaduje chirurgicka skisenost operatéra. Pred pouZitim vyrobku
fasciotens®Abdomen musi byt fascia priameho brusného svalu dostato¢ne odhalena na oboch stranach (aspori 2 - 3 cm
Siroka). Miesto zakroku by sa malo skontrolovat, ¢i nie je zrastené s brusnymi organmi. V opa¢nom pripade moéze tah na
brusnd stenu viest k roztrhnutiu prilahlych organov.

Chirurgické upevnenie chirurgickych sieti a Sicieho materialu

Na ochranu Struktdr brusnej steny sa odporuca, aby sa ventralny tah aplikoval prostrednictvom komercne dostupnej
chirurgickej sietky, ktora je nasita na celom povrchu. Prednostne by mal byt vsity Gzky zdvojeny okraj siete (Siroky priblizne
1 -2 cm). Odporacame kratke rozostupy medzi stehmi (malé kroky - malé kasky).

Je nevyhnutné pouZzit materidl s polyfilovymi viGknami (USP 2), aby sa zabezpecilo, Ze nite budi drZat bez
problémov.

Navod na pouZitie fasciotens®Abdomen



Priprava pacienta 9

Sietka by sa mala prepichnt dlhou nitou, ktora sa potom vedie smerom nahor v tvare pismena U, aby sa po operacii pripojil
k drziaku niti.

6 Viscerdlne orgdny a rana sa kryju podla rozhodnutia oSetrujiceho lekdra.

Po nasadeni vyrobku fasciotens®Abdomen, ktoré je popisané v nasledujlcej kapitole, by sa mali nite pripojit k drziaku niti.
Odportcame spociatku ponechat nite dlhé priblizne 25 cm a v pripade potreby ich skratit po upevneni na upinaciu listu. Vzdy
by mal zostat Usek dlhy priblizne 5 cm na pripadnd volu.

fasciotens®Abdomen Névod na pouZitie



10 MontéaZ vyrobku a upevnenie

Montaz vyrobku a upevnenie

Ak je pred pouZitim vyrobku fasciotens®Abdomen na sterilnom obale viditelné poskodenie, uistite sa, Ze sa vyrobok
uZ nebude pouZivat. Kontaktujte vyrobcu.

Vyrobok fasciotens®Abdomen sa sklada z tychto troch modulov.

Modul 1: Podporné plochy Modul 2: DrZiak niti

Modul 3: Stojan so skrutkami podstavca

Ndvod na pouZitie fasciotens®Abdomen



Montaz vyrobku a upevnenie 11

Predmontaz vyrobku fasciotens®Abdomen

Predmontaz vyrobku a drziaka niti na stojane sa méZze vykonat na sterilnom nastrojovom stole alebo na jednotke intenzivnej
starostlivosti. Je ddleZité, aby boli vykonané chirurgické opatrenia potrebné na nasadenie, ako je opisané v kapitole ,,Priprava
na upevnenie v operacnej sale“.

0 Pri prvom upevneni pripravku pocas operdcie sa odporica sterilny postup.

Najprv je potrebny modul 1 (podporné plochy) a modul 3 (stojan + skrutky podstavca).

1. Odstrante skrutku podstavca a zasunte ju zdola cez vyrez v plechu. Oznacenie plechu je na hornej strane.

=l

Skrutku podstavca vZdy zaistite proti pddu, kym nie je pevne ukotvend v podstavci!
Pracujte nad ndstrojovym stolom alebo nad sterilnym povrchom vytvorenym na tento ucel!

2. Vlozte skrutku podstavca do zavitu na nozicke stojana. Na tento tcel sa odporica umiestnit stojan na sterilny nastrojovy
stol a otoCit noZicky smerom nahor.

"-n__.

fasciotens®Abdomen Navod na pouZitie



12 MontéaZ vyrobku a upevnenie

3. Skrutku podstavca zaskrutkujte do nozicky, kym nie je pevne usadena. Plechy su teraz pevne priskrutkované k
podstavcu.

P
- -

4. Postavte stojan. Teraz moZete otocit tahaci pripravok.

6 Nddzové uvolnenie s Cervenou pdckou musi teraz smerovat nadol.

Na zaciatku nastavovania a pred kaZdym opdtovnym upevnenim sa musi rucné koliesko otoCit smerom nahor aZ ku
koncovému krytu.

Ndvod na pouZitie fasciotens®Abdomen



MontaZ vyrobku a upevnenie 13

5. Umiestnite stojan na oporné plochy.

Podporné podloZky musia byt pocas prenosu vZdy zaistené proti pddu tak, Ze ich pevne uchopite obomi rukami!

Pri kaZdom stlaceni Cerveného poistného kolika musi byt drZiak niti vZdy zaisteny jednou rukou.

6. Drziak niti (modul 2) sa upeviiuje pomocou cerveného poistného kolika. Vytiahnite a otocte 0 90°, aby ste zaaretovali
kolik v otvorenej polohe.

7. Drziak niti sa teraz méze vlozit zdola. Spatnym otocenim sa kolik zasunie do zatvorenej polohy. Slizi na pripevnenie
drziaka niti. Skontrolujte, ¢i je drziak niti pevne usadeny v drziaku.

A Uistite sa, Ze je drZiak niti uplne zasunuty do drZiaka a Ze sa poistny kolik méZe spravne ukotvit.

fasciotens®Abdomen Navod na pouZitie



14 MontéaZ vyrobku a upevnenie

Volitelné nastavenie dizky a vysky

Otacanim skrutiek s vribkovanou hlavou na bocnej strane uvolnite alebo utiahnite nastavenie vysky. Obe nozi¢ky maju
individualne nastavitelnt vySku. Pocas nastavovania vySky by sa mala prislusna strana vyrobku drzat jednou rukou.

Ndvod na pouZitie fasciotens®Abdomen



Montaz vyrobku a upevnenie 15

Skrutky s vribkovanou hlavou v hornej ¢asti umoZfiuji nastavenie dizky pozd(Z priecky. Pocas nastavovania dizky by ste

=

A Skrutky s vribkovanou hlavou povolujte len do takej miery, aby nevypadli.

mali ¢ierne rucné koliesko drzat jednou rukou.

-

Aplikacia vyrobku fasciotens®Abdomen

Pred zaciatkom zakroku si pozorne precitajte nasledujiice bezpeénostné pokyny!

Pred aplikdciou pripravku musia byt viscerdlne
organy a rana zakryté v sulade s pokynmi
oSetrujiceho lekdra.

Podporné plochy vZdy podloZte velkymi
absorpcnymi podlozkami bez zahybov alebo
podobnymi materidlmi bez zahybov.

Pod podpornymi plochami a obkladmi sa nesmd
zachytit Ziadne cudzie predmety (napr. kdble,
elektrédy, privodné alebo vyvodné vedenia).

Vyrobok sa nikdy nesmie umiestnit na
genitdlie.

DrZiak niti musi byt vZdy zarovnany rovnobeZne s
laparostémiou.

> B B B P

1. Vyrobok fasciotens®Abdomen sa teraz umiestni na hrudnik a predny panvovy prstenec.

fasciotens®Abdomen Navod na pouZitie



16 Montaz vyrobku a upevnenie

2. Napinacie nite vsité do sieti sa teraz pripevnia k drziaku niti takto:

a. Zdvojené napinacie nite vedte smerom nahor a z vonkajsej strany do otvoreného otvoru napinacej svorky.
b. Zatvorte napinaciu svorku stlacenim stredu napinacej svorky.

c. Vykonajte kroky a a b celkovo dvanastkrat pre vietky predtym pouZité nite.

d. Ak chcete uvolnit alebo utiahnut napinacie nite, stlacte packu na strane napinacej svorky.

l Zatvorenie : Otvorenie
PY A S By W

Na zjednodusenie aplikacie by mal vyrobok zaistit asistent, kym nie st bezpecne upevnené styri rohové

napinacie nite.

Ay, T
e e Al

Navod na pouZitie fasciotens®Abdomen



MontaZ vyrobku a upevnenie 17

3. Potom pripevnite ostatné nite a pouZite podobné zakladné napétie.

Skontrolujte, Ci st vSetky napinacie nite podobne napnuté. MéZe byt potrebné opditovne napniit jednotlivé
napinacie nite. Postupujte podla vyssie uvedeného postupu.

Ak sa pri napinani napinacich niti vytvori prilis velkd tahovd sila (stupnica nad 4), tahovi silu nie je mozné nastavit
pomocou Cierneho ru¢ného kolieska.

fasciotens®Abdomen Navod na pouZitie



18 Montaz vyrobku a upevnenie

Nastavenie tahovej sily

Tahova sila na brudnd stenu/fasciu sa nastavuje otd¢anim ¢ierneho ru¢ného kolieska. Na dosiahnutie odportcanej tahovej
sily je potrebnych niekolko otacok Cierneho ru¢ného kolieska.

Stupnica sliZi ako pomécka na nastavenie tahovej sily. Odporic¢ame nastavit tahovd silu v rozsahu 6 - 8 (zodpoveda priblizne
6-8kg).

Na zaciatku nastavovania musi byt Cierne rucné koliesko vZdy otocené aZ ku koncovému krytu. Cierny koncovy kryt
by nemal byt na zaciatku nastavovania viditelny nad hlavou skrutky.

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

4 -

- |ca.40-60N=ca.a-6kg |
6 -

- |ca.60-80N=ca.6-8kg |
8 -

Aby sa predislo podraZdeniu koZe, musia sa dodrZiavat intervaly tahov v trvani priblizne 5 hodin, po ktorych
nasleduje 1-hodinovd prestavka.

Pocas kaZdej tahovej prestavky skontrolujte, ¢i sa koZa pod podpornymi plochami nezmenila. V pripade
nezvratného zacervenania/stlacenia v oblasti podpornych pléch sa musi vykonat lekdrske vysetrenie.

Pocas prebiehajiuceho zakroku sa odportca pravidelne umiestriovat podporné plochy na iné Casti hrudnika alebo
predného panvového prstenca ich pozdiznym postivanim a/alebo otdcanim.

Ndvod na pouZitie fasciotens®Abdomen



MontaZ vyrobku a upevnenie 19

Brusna stena/fascia sa teraz napina ventralne.

Nakoniec opdt skontrolujte napnutie jednotlivych niti.

DrZiak niti nesmie prist do kontaktu s povrchom rany alebo brusnymi organmi!

Pri polohovani pacienta, najmd pri zmene polohy hrudnika vo vztahu k panve, je potrebné venovat pozornost
moZnym zmendm tahovej sily a smeru tahu.

> > >

fasciotens®Abdomen Navod na pouZitie



20 Postup pri reviznom zékroku

Postup pri reviznom zakroku

V zavislosti od priebehu zakroku mézu byt pocas liecby potrebné nasledné operacie a revizie. Vyrobok fasciotens®Abdomen sa
da v tomto pripade rychlo a jednoducho odstranit.

VZdy majte na pamditi, Ze pri reviznych zékrokoch uZ vyrobok nie je sterilny a pred zacatim sterilného zékroku sa
musi z pacienta odstranit.

Demontaz v pripade revizneho zakroku

1. Celkové napnutie vzdy uvolnite otacanim Cierneho it
ru¢ného kolieska, kym nie je v jednej rovine s koncovym
krytom.

2. Odstrante vsetky nite z napinacich svoriek. Potom mozZete pacientovi vyrobok odstranit.

Navod na pouZitie fasciotens®Abdomen



Postup pri reviznom zékroku 21

Ak sa opuch brusnych organov zmensi a oSetrujuci lekar sa rozhodne urychlene uzavriet brusni stenu, mozno pouzit
diagonalny smer tahu. Na tento Ucel sa napinacie nite krizovo upnt do drZziaka niti.

Ak je diagondlny smer tahu prilis skory, méZe to viest k poraneniu brusnych orgdnov pri prerezévani napinacich niti
alebo k zvyseniu vnutrobrusného tlaku.

fasciotens®Abdomen Navod na pouZitie



22 Demontaz v nidzovej situacii

Demontaz pri kazdodennej starostlivosti a v nudzovych
situaciach

V ramci kazdodennej starostlivosti alebo v nidzovych situaciach sa da produkt rychlo odstranit.

1. Jednou rukou pevne drzte drziak niti na mieste.

2. Vytiahnite cerveny poistny kolik a otocte ho o0 90°.

3. Drziak niti sa teraz uvolni a mozno ho vybrat smerom
nadol.

4, Odstrante stojan a oporné plochy z pacienta.

5. Drziak niti sa opatrne umiestni na obviz na ranu.

V pripade bezZnej Gdrzby, ktord zahfria odstranenie vyrobku, by sa mala tahovd sila zniZit otacanim Cierneho
rucného kolieska proti smeru hodinovych ruciciek pred spustenim cerveného poistného kolika.

A DrZiak niti musi byt vZdy zaisteny jednou rukou, ked je aktivovany Cerveny poistny kolik.

Opatovné upevnenie vyrobku

1. Na hrudnik a predny panvovy prstenec polozte velké absorp¢né obklady bez zahybov.

2. Umiestnite stojan s opornymi plochami na obklady.

3. Otacajte Ciernym ru¢nym kolieskom do vychodiskovej polohy, kym ru¢né koliesko nebude v jednej rovine s koncovym
krytom.

4. Vlozte drziak niti do licovania zdola.

5. Zablokovanie ¢erveného poistného kolika.

6. Znovu nastavte tahovu silu.

Navod na pouZitie fasciotens®Abdomen



Cistenie a likvidacia 23
Cistenie a likvidacia

Cistenie
Vyrobok fasciotens®Abdomen sa musi Cistit a dezinfikovat v nasledujucich pripadoch:

« Pred opatovnym upevnenim pocas reviznych zasahov
- V pripade hrubého znecistenia pocas pouZzivania na pacientovi

Spolo¢nost fasciotens odpordca nasledujlice spdsoby Cistenia a dezinfekcie vyrobku fasciotens®Abdomen:
« Dezinfekcia pomocou makkych utierok alebo obkladov

« Odstranenie vietkych ¢asti vyrobku z pacienta pocas zakroku

+ Nosenie osobnych ochrannych prostriedkov v stlade s nemocni¢nymi normami

- Casti vyrobku nesmu byt namocené alebo ponorené do kvapaliny.

VZdy dodrzZiavajte Standardné bezpecnostné opatrenia, vase specifické Standardné pracovné postupy a prislusné
regulacné poZiadavky.

Opatovné spracovanie/sterilizacia

Vyrobok je ureny na jednorazové pouzitie, a preto nie je vhodny na opakovanu sterilizaciu a opatovné spracovanie. Pri
opadtovnom spracovani nemozno vylucit, Ze na vyrobku nezostane infekény material a neddjde k jeho poskodeniu (napr.
zlomenie materialu), ¢o predstavuje riziko pre pacienta. Vyrobca preto nemoze zarudit vykon a bezpecnost zdravotnickej
pomacky pri jej dalSom pouziti.

Likvidacia
Po skonceni zakroku vyrobok riadne zlikvidujte alebo ho odovzdajte do recyklaéného systému. Obaly méZete vyhodit do

papiera a domového odpadu. Pri vSetkych opatreniach na likvidaciu sa musia dodrZiavat vnuitrostatne predpisy a pokyny na
likvidaciu.

fasciotens®Abdomen Navod na pouZzitie
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Zaruka

Zakonna zaru¢na doba na nase vyrobky je 24 mesiacov. Ak sa v tomto obdobi vyskytne na vasom vyrobku pociato¢na chyba,
oznamte to priamo nasmu timu podpory.

ndsledné opdtovné pouZitie st v rozpore s urcenym tcelom. V takom pripade zanikaju vSetky zaruc¢né prava, zdruky

i Vyrobok je urceny na jedno pouZitie a ako taky je aj oznaleny. Opdtovné spracovanie, opdtovnd sterilizdcia a
a zodpovednost spolocnosti fasciotens GmbH.

Ak sa vyskytni chyby, ktoré by mohli ohrozit pacientov, zamestnancov alebo tretie strany, pomdcka sa nesmie dalej
pouZivat a musi sa vymenit.

>

Poskodenia spdsobené nespravnym pouZivanim, vonkajsimi mechanickymi vplyvmi, poskodenim pri preprave,
pouZzitim, ktoré nezodpovedd uréenému pouZitiu, a pouZitim vykonanym neoprdvnenymi osobami nie su kryté touto

>

zdrukou a su vylticené z rozsahu zodpovednosti spolocnosti fasciotens GmbH.

Podpora

Ak mate akékolvek problémy alebo otazky, kontaktujte nas tim podpory e-mailom (support@fasciotens.de) alebo nam
zavolajte na tel. ¢islo +49 (0)221 17738 500.

Navod na pouZitie fasciotens®Abdomen
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Oznacovanie

Oznalovanie v silade s normou 1SO 15223-1.

Symbol pre ,,Cislo vyrobku®

Oznalovanie v silade s normou 1SO 15223-1.

Symbol pre ,,Cislo vyrobnej davky, Sarze“

Oznadovanie v silade s normou 1SO 15223-1.

Symbol pre ,Nazov a adresu vyrobcu®

Oznacovanie v silade s normou 1SO 15223-1.

Symbol pre ,Sterilizované etylénoxidom*

Oznacovanie v silade s normou 1SO 15223-1.

Symbol pre ,Nesterilizovat opatovne“

Oznacovanie v stlade s normou ISO 15223-1.

Symbol pre ,NepouZivat opakovane“

Oznacovanie v sulade s normou ISO 15223-1.

Symbol ,NepouZivajte, ak je obal poskodeny*

Oznacovanie vyrobkov uvadzanych na trh v stlade s pris-

lusnymi eurépskymi pravnymi poziadavkami.

o
el Oznacovanie v sulade s normou 1SO 15223-1.
Symbol pre ,,Skladujte na suchom mieste®
\l/
~' g o . ,
',,/-T\ Oznacovanie v sulade s normou 1SO 15223-1.
/.\ Symbol pre ,,Chrarite pred slneénym Ziarenim*

fasciotens®Abdomen
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Vysvetlivky k varovaniam

Vysvetlivky k varovaniam

Kapitola Upozornenie Strana
PouZitie na iné anatomické struktdry alebo iné postupy nie je urcené. 6
Urcené pouzitie, indikacie a
el lelle i Pouzitelnost méze byt obmedzena miestnymi faktormi v oblasti aplikacie a celkovym stavom 6
pacienta!
) X Je nevyhnutné pouZzit material s polyfilovymi vidknami (USP 2), aby sa zabezpecilo, Ze nite budd 8
Priprava pacienta drzat bez problémov.
Montaz vyrobku a Ak je pred pouzitim vyrobku fasciotens®’Abdomen na sterilnom obale viditelné poskodenie, 9
upevnenie uistite sa, Ze sa vyrobok uz nebude pouzivat. Kontaktujte vyrobcu.
Skrutku podstavca vzdy zaistite proti padu, kym nie je pevne ukotvena v podstavci! Pracujte nad 1
nastrojovym stolom alebo nad sterilnym povrchom vytvorenym na tento Gcel!
Na zaciatku nastavovania a pred kazdym opatovnym upevnenim sa musi ru¢né koliesko otocit 1
smerom nahor az ku koncovému krytu.
Nastavenie tahovej sily Podporné podlozky musia byt pocas prenosu vzdy zaistené proti padu tak, Ze ich pevne uchopite "
obomi rukami!
Pri kazdom stlaceni ¢erveného poistného kolika musi byt drziak niti vzdy zaisteny jednou rukou. 13
Uistite sa, Ze je drziak niti Gplne zasunuty do drzZiaka a Ze sa poistny kolik moZze spravne ukotvit. 13
Vol',t,elne nastavenie dizky Skrutky s vribkovanou hlavou povolujte len do takej miery, aby nevypadli. 15
a vysky
Pred aplikaciou pripravku musia byt visceralne orgdny a rana zakryté v stlade s pokynmi 15
oSetrujiceho lekara.
Podporné plochy vzdy podlozte velkymi absorpcnymi podlozkami bez zahybov alebo podobnymi 15
materialmi bez zahybov.
Aplikécia vyrobku Pod podpornymi plochami a obkladmi sa nesmu zachytit Ziadne cudzie predmety (napr. kable, 15
fasciotens®Abdomen elektrddy, privodné alebo vyvodné vedenia).
Vyrobok sa nikdy nesmie umiestnit na genitalie. 15
Drziak niti musi byt vZdy zarovnany rovnobeZne s laparostémiou. 15
Skontrolujte, ¢i st vSetky napinacie nite podobne napnuté. M6Ze byt potrebné opatovne napnit 17
jednotlivé napinacie nite. Postupujte podla vysSie uvedeného postupu.
Na zadiatku nastavovania musi byt ¢ierne ru¢né koliesko vzdy otocené az ku koncovému krytu. a6
Cierny koncovy kryt by nemal byt na zaciatku nastavovania viditelny nad hlavou skrutky.
Aby sa predislo podrazdeniu koZe, musia sa dodrziavat intervaly tahov v trvani priblizne 5 hodin, e
po ktorych nasleduje 1-hodinova prestavka.
Pocas kazdej tahovej prestavky skontrolujte, ¢i sa koZa pod podpornymi plochami nezmenila.
Nastavenie tahovej sily V pripade nezvratného zacervenania/stlacenia v oblasti podpornych pléch sa musi vykonat 18
lekarske vysetrenie.
Nakoniec opat skontrolujte napnutie jednotlivych niti. 19
Drziak niti nesmie prist do kontaktu s povrchom rany alebo brusnymi organmi! 19
Pri polohovani pacienta, najma pri zmene polohy hrudnika vo vztahu k panve, je potrebné B

venovat pozornost moznym zmenam tahove;j sily a smeru tahu.

Navod na pouZzitie

fasciotens®Abdomen




Vysvetlivky k varovaniam 27
Kapitola Upozornenie Strana
Vzdy majte na pamati, Ze pri reviznych zakrokoch uz vyrobok nie je sterilny a pred zacatim o
L sterilného zakroku sa musi z pacienta odstranit.
Postup pri reviznom
zakroku Ak ie di 2 ] P ¢ R _ . % 2 .
je diagonalny smer tahu priliS skory, moze to viest k poraneniu brusnych organov pri 21
prerezavani napinacich niti alebo k zvy3eniu vnitrobrusného tlaku.
Demontaz pri kazdodennej
starostlivosti a v nidzovych | DrZiak niti musi byt vzdy zaisteny jednou rukou, ked je aktivovany cerveny poistny kolik. 22
situaciach
Vyrobok je uréeny na jedno pouZitie a ako taky je aj oznaceny. Opatovné spracovanie, opatovna
sterilizacia a nasledné opatovné pouZzitie su v rozpore s uréenym UGcelom. V takom pripade 24
zanikaju vetky zaru¢né prava, zaruky a zodpovednost spolo¢nosti fasciotens GmbH.
Ak sa vyskytna chyby, ktoré by mohli ohrozit pacientov, zamestnancov alebo tretie strany, 2
Zaruka pomécka sa nesmie dalej pouZivat a musi sa vymenit.
Poskodenia spOsobené nespravnym pouzivanim, vonkajsimi mechanickymi vplyvmi,
poskodenim pri preprave, pouzitim, ktoré nezodpoveda urcenému pouZitiu, a pouZitim .

vykonanym neopravnenymi osobami nie sU kryté touto zarukou a sU vylucené z rozsahu
zodpovednosti spolocnosti fasciotens GmbH.

fasciotens®Abdomen
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