fasciotens®Pediatric

Kullanim talimati

fasciotens

ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

www.fasciotens.de






Girig 3

Degerli Musterimiz,

Yenidoganlarda konjenital ve edinsel karin duvari defektlerinin (6r; agtk abdominal) tedavisi igin yenilikgi bir tedavi secenegi
olan fasciotens®Pediatric'i secmis olmanizdan memnuniyet duyuyoruz. fasciotens® trlinleri size en yiiksek kaliteyi, glivenligi
ve en yeni teknolojiyi sunar. Uriin tibbi ihtiyactan dogdu ve pratisyen cocuk cerrahlariyla isbirligi icinde gelistirildi.

Urlin performansindan tam olarak yararlanmak ve basarili bir kullanim saglamak icin Griini kullanmadan 6nce litfen bu
kullanim talimatini dikkatlice okuyunuz ve {iriinii talimatlara gore calistiriniz. Ayrica daima standart genel is yeri glivenlik
onlemlerine, 6zel SCP'lerinize ve gegerli diizenleyici gereksinimlere uyun. Uygunsuz kullanim veya amacina aykiri kullanim
veya yanlis calistirmadan kaynaklanan hasarlar icin hi¢cbir sorumluluk kabul etmiyoruz.

Uriinle baglantil olarak meydana gelen ciddi olaylar, derhal fasciotens GmbH ve sorumlu ulusal makama
bildirilmelidir.

Tibbi cihazin kullanimi uzman gruplara mahsustur. Liitfen (riinii kullanan herkesin kullanim talimatlarini okuyup
anladigindan emin olun.

Kullanim talimatlarini, gerektiginde basvurabilmeniz icin giivenli bir yerde saklayin.

Sirket adresi:
fasciotens GmbH Tel. +49 (0)201 99 999 630

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

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

Almanya internet Sitesi: www.fasciotens.de  ABDOMINAL WALL SOLUTIONS
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Glivenliginizigin 5

Guvenliginiz icin

Kullanim talimatlarini dikkate alin

Urtiniin herhangi bir sekilde isletime alinmasi ve tasinmasi, bu kullanim talimatlarinin tam olarak bilinmesini ve bunlara
uyulmasini gerektirir. Urlin sadece aciklanan kullanim icin tasarlanmistir.

Bu kullanim talimatlarinda 6zellikle nemli agiklamalar asagidaki gibi vurgulanmistir:

Uyari!

Bu, riskli durumlari ve tehlikeleri belirten bir uyaridir.
Bu uyarinin dikkate alinmamasi hayati tehlike olusturan durumlara yol agabilir.
Bu uyarilari dikkate almak 6nemlidir.

Bilgi!

Bu, uyulmasi gereken belirli 6zelliklere isaret eden bilgilerdir.

islev ve hasar sorumlulugu

Oriiniin, Griind kullanmak icin uygun niteliklere sahip olmayan ve yeterli egitimi almamis kisiler tarafindan kullanilmasi
halinde, Giriiniin kullanimindan kaynaklanan zararlardan her durumda isletmeci veya kullanici sorumludur. Ayrica, Griinlin
uygunsuz veya amacina aykiri kullanilmasi durumunda sorumluluk kullaniciya aittir.

Urtin kullanilmadan énce bitiinliik ve hasar agisindan kontrol edilmelidir.

fasciotens GmbH satis ve teslimat kosullarina iliskin garanti ve sorumluluk kosullari, yukaridaki ve asagidaki bilgiler tara-
findan genisletilmez.

6 Kullamim talimatlarinin her zaman erisilebilir oldugundan ve okundugundan ve anlasildigindan emin olun.
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6 Amac, endikasyonlar ve kontrendikasyonlar / Yan etkiler ve riskler hakkinda bilgiler

Amac, endikasyonlar ve kontrendikasyonlar

Amag

Fasciotens®Pediatric’in kullanim amaci, agik abdominal bolgede fasya retraksiyonunun 6nlenmesi ve karin duvari/fasya
dokusunun mevcut veya dnceki kaybi durumunda karin duvarinin/fasyanin gerilmesidir.

Fasciotens®Pediatric, Is sinifi (steril) medikal bir Griinddir.

Uriin yalnizca beseri tibbi amaclar icin tasarlanmistir ve yalnizca bir hastanin tedavisi icin kullanilabilir (tek kullanimlik).

Uriin sadece fasciotens®Cradle ile birlikte kullanilmak (izere onaylanmustir. Diger konumlandirma sistemleri ile
birlestirilmesine izin verilmez.

Endikasyonlar

fasciotens®Pediatric ve fasciotens®Cradle birlesimiyle yenidoganlarda ve kii¢iik bebeklerde hem karin duvarinin gerdiril-
mesi hem de hastanin esnek bir sekilde konumlandirilmasi saglanir. Tipik endikasyonlar karin ameliyati sonrasi gibi hem
konjenital hem de edinsel durumlar olabilir.

Konjenital Karin Duvari Defektleri: Edinsel Karin Duvari Defektleri:
 Gastrosizis « Abdominal kompartman sendromu
» Omfalosel + Peritonit

« Mesane Ekstrofisi + Nekrotizan Enterokolit

« Kloakal Ekstrofi « Transplantasyon
Kontrendikasyonlar

A Uygulanabilirlik, uygulama alanindaki yerel faktérler ve hastanin genel durumu ile sinirli olabilir!

Yerel Faktorler: Genel Faktorler:

« Karin duvarinin mekanik gerilme mukavemetinin olmamasi - Siddetli koagiilasyon bozukluklari

+ Karin duvari enfeksiyonlari « Dogum agirligi <1.000 gr olan ¢ok kii¢lik prematiire
« Karin duvarina/fasyaya bir traksiyon mekanizmasinin bebekler
sabitlenmesini imkansiz kilan diger faktorler + Siddetli sepsis (minimal tedavi)

Yan etkiler ve riskler hakkinda bilgiler

UriinG kullanirken kisa veya uzun vadede asagidaki istenmeyen yan etkiler ortaya cikabilir: Fasya hasari (6zellikle Griine
bagli olmayan genel tedaviye 6zgii bir yan etki)

Kullanim talimati fasciotens®Pediatric



Yan etkiler ve riskler hakkinda bilgiler/ Uriin yapisi 7

Hedef hasta gruplari

Karin duvarinda konjenital veya edinsel defekt tanisi konmus yenidoganlar ve kiiglik bebekler

Hedeflenen kullanicilar
« Pediatrik cerrahide deneyimli cerrahlar

« Hemsireler ve pediatri hemsireleri

Uriin yapisi

Fasciotens®Pediatric, yalnizca fasciotens®Cradle ile birlikte kullanilmak lizere tasarlanmistir (bkz. resim).

fasciotens®Pediatric

----------- fasciotens®Cradle

ekis kontrolorii Siitlir tutucu
Cekis
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8 Hastanin hazirlanmasi

Hastanin hazirlanmasi

fasciotens®Pediatric, dogumdan 6nce veya teshis edilmis bir karin duvari defekti durumunda veya bir laparostoma olus-
turulmussa (6rn. ispatlanmis abdominal kompartman sendromu durumunda) planlanan dekompresyon operasyonundan
once kullanima hazir olmalidir.

Operasyonel hazirlik

Asagida cerrahi hasta hazirligi icin olasi bir prosediir 6rnegi
goriilmektedir.

Tedaviye ve tedavinin hazirlanmasinailiskin karar yalnizca
ilgili doktora aittir. Karin duvari yapilarini korumak icin, vent-
ral olarak uygulanan traksiyonun dikilmis, ticari olarak temin
edilebilen bir cerrahi ag araciligiyla uygulanmasini 6neririz.
Tercihen, agin iki kenari da fasya icine dikilmelidir. Burada
dikisler arasinda kisa araliklar kullanilmasi tavsiye edilir (kii-
ciik adimlar, kii¢lik isiriklar).

Cerrahi ag uygulandiktan sonra, agin her iki tarafindan
benzer araliklarla U seklinde iki cerrahi sitiir agin icinden
gecirilir. Baslangicta U seklindeki siittirtin uglarinin her iki
tarafta yaklasik 25 cm uzunlugunda birakilmasi 6nerilir.

Karin ortiisi, ag ve siitiir malzemesinin uygulanmasindan hemen sonra ve (iriin hasta (zerinde kullanilmadan dnce
kullanilmalidir.

Slittirlerin sorunsuz bir sekilde tutulmasini saglamak icin stitiir tutucuya takilirken polifilament siitiir malzemesinin
(USP 2) kullanilmasi zorunludur.

Kullanim talimati fasciotens®Pediatric



fasciotens®Pediatric kurulumu 9

Kurulum

Fasciotens®Pediatric'i kullanmadan dnce steril ambalajda gozle gériiliir bir hasar varsa, triiniin daha fazla kulla-
nilmaya devam edilmediginden emin olun. Ureticiyle iletisime gegin.

fasciotens®Pediatricin fasciotens®Cradle’a takilmasi

0 Liitfen fasciotens®Cradle’in kullanim talimatlarina bakin.

1. Traksiyon kontroloriinii fasciotens®Cradle tizerindeki baglanti noktasina yerlestirin. Ardindan traksiyon kontroloriinii yan
taraftaki tirtikli vidayi saat yoniinde gevirerek kilitleyin.

2. Siyah kilitleme civatasini disari ¢cekin ve 90° cevirin. Bu durumda, kilitleme civatasi acik konumda kilitlenir.

9
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10 Kurulum

3. Sitir tutucuyu pim ile birlikte alttan tutucunun icine dogru yonlendirin.

4. Tutucuda kilitlemek icin kilitleme civatasini 90° geri cevirin.

Siitiir tutucunun sikica oturdugunu, orta derecede bir kuvvetle asagi dogru ¢ekerek kontrol edin. Siitiir tutucu tutu-
cudan ayrilmamalidir.

Traksiyon kontrolériiniin cekme cihazinin en lst konumda oldugundan emin olun.

Hasta konumlandirmasi ile ilgili olarak liitfen fasciotens®Cradle’in kullanim talimatlarina bakin.

@ P

Kullanim talimati fasciotens®Pediatric



Kurulum 11

Traksiyon siitiirlerinin fasciotens®Pediatric’e takilmasi

Agda uygulanan sutirler, stitlr tutucuya asagidaki sekilde tutturulur. Prosediirli dért defa uygulayin.

1. Sutdir tutucunun sikistirma regletindeki diigmeye basin ve
basili tutmaya devam edin.

2. Her bir sitiir ¢iftini, sitlir tutucunun sikistirma regletin-
deki en yakin araliktan gegirin.

BASILI TUTUN

3. Siitiirleri gergin tutarken diigmeyi serbest birakin.

fasciotens®Pediatric Kullanim talimati



12 Kurulum

A Tiim sditiirler esit temel gerilime sahip olmalidir. Gerektigi takdirde tek tek siitiirleri yeniden sikin.

Liitfen baslangicta temel gerilimin cok yiiksek olmamasina dikkat edin. Ideal olarak, cekme cihazi traksiyon
siittirleri ilk olarak yerlestirildikten sonra baslangi¢ pozisyonunday/sifir pozisyonunda kalir (bkz Resim 1 ve 2). Yani
gerektiginde fasciotens®Pediatric ile tedavi sirasinda traksiyon kontrolérii lizerindeki cekme cihaziyla gerginligi
ayarlayabilir ve artirabilirsiniz.

Kullanim talimati fasciotens®Pediatric



Cekme kuvvetinin ayarlanmasi 13

Cekme kuvvetinin ayarlanmasi

Cekme kuvveti traksiyon kontroloriindeki cekme cihazi yardimiyla ayarlanir. Cekme
kuvvetleri 3000 g'a kadar ayarlanabilir. Uygulanacak ¢ekve kuvvetinin miktarina ilgili
doktor karar verir. fasciotens, cekme kuvvetinin hastanin viicut agirliginin maksimum
yarisi ile sinirlandirilmasini 6nerir. Ayarlanan ¢cekme kuvveti, cekme cihazindaki pistonun
Uzerindeki renkli halkalar araciligiyla izlenebilir. Renkli halkalar yardimiyla li¢ cekme
kuvveti araligi birbirinden ayirt edilebilir: dlisiik cekme kuvveti aralig (agik yesil, yaklasik
0-500 g ve 500 - 1000 g olarak ayrilmistir), orta cekme kuvveti araligi (koyu yesil, yaklasik
1.000 - 1500 g ve 1500 - 2000 g olarak ayrilmistir) ve yiiksek cekme kuvveti araligi (kirmizi,
yaklasik 2000 - 2500 g ve 2.500 - 3000 g olarak ayrilmistir).

Cekme kuvvetini ayarlamak icin agsagidaki adimlari izleyin:
1. Cekme cihazinin yan tarafindaki kelebek vidayi gevsetin.

2. Yukarida verilen cekme kuvveti araliklarina gore istenen cekme kuvvetini ayarlamak icin gekme cihazini agagi dogru
hareket ettirin.

3. Cekme cihazini secilen cekme kuvveti araliginda sabitlemek icin kelebek vidayi kilitleyin.

Tek tek siitiirlerin cekme kuvvetini azaltmak (6rn. karin duvarinin istenen sekilde gerilmesi icin) miimkiindir ve bu
diizenli olarak kontrol edilmelidir. Cekme kuvvetinin yeniden ayarlanmasi gerekebilir.

Son olarak, siitiirlerin esit sekilde gerildigini ayri ayri tekrar kontrol edin. Bunlar esit derecede gergin olmalidir.

Siitiir tutucu, yara ylizeyi veya karin organlarina temas etmemelidir!

Traksiyon slitiirleri ile karin organlari arasinda dogrudan temastan kesinlikle kaginilmalidir. fasciotens®Pediatric’in
kullanimi esnasinda i¢ organlarin ve stitiirlerin diizenli olarak gérsel muayenesi gereklidir. Gerekirse, prolapsus
yapan organlarin yaralanmasini dnlemek igin siitiirler ayarlanmali veya yenilenmelidir (6rn. siitiir malzemesinin
kesilmesi).

> PP
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14 Cekme kuvvetinin ayarlanmasi / Bakim prosediirleri, ebeveyn-cocuk iliskileri, revizyon miidahalesi sirasinda veya acil durumlarda demontaj

Bakim prosedurleri, ebeveyn-cocuk iliskileri, revizyon
mudahalesi sirasinda veya acil durumlarda demontaj

Uriin ve hastayi birbirinden ayirmak igin asagidaki imkanlar mevcuttur.

Acil tahliye iizerinden siitiir tutucunun ¢ikarilmasi

1. Sutdr tutucuyu bir elinizle sikica sabitleyin.

2. Siyah kilitleme civatasini disari ¢ekin ve 90° cevirin.

Sutdir tutucu asagiya dogru ve hastanin yanina yerlestirilmelidir.

Acil tahliye islemi sirasinda, aniden hastanin lizerine diismesini énlemek icin slitiir tutucu tek elle sabitlenmesi ge-
rekir! Bunu yapmak igin siitiir tutucuyu alttan veya slitiir tutucunun orta ¢ubugundan tutmalisiniz!

Kullanim talimati fasciotens®Pediatric



Bakim prosediirleri, revizyon miidahalesi veya ebeveyn-cocuk iliskileri sirasinda acil durumlarda demontaj 15

Siitiir malzemesini klemplerden ¢cikarma

sonra uygulanan ¢cekme kuvveti kalan birkag slittire tek tek dagitilir ve bu siitiirlerin asiri gerilmesine neden olabilir.

i Tek tek slittirleri ¢ikarirken, cekme kuvvetinin azaltilmasina dikkat edilmelidir, ¢linkdi siitiirler tek tek ¢cikarildiktan
Bu da doku hasarina neden olabilir.

1. Sitird elinizle sabitleyin.
2. Digmeye basin ve siitiirii klempten ¢ikarin.

3. Tim klempler igin proseddirii tekrarlayim.

Tedavi gerceklestirildikten sonra, iirlin kurulum bélimiinde agiklandigi gibi tekrar kullanilabilir.

fasciotens®Pediatric Kullanim talimati



16 Temizlik ve imha etme

Temizlik ve imha etme

Temizlik

fasciotens®Pediatric agagidaki durumlarda temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir:
« Her tekrar uygulamadan once ayni hasta lizerinde revizyon miidahalesi esnasinda

«+ Kullanim sirasinda hasta tizerinde yogun kirlenme olmasi durumunda

Ayrica daima standart genel is yeri glivenlik dnlemlerine, 6zel SCP'lerinize ve gecerli duzenleyici gereksinimlere uyun. Bunlar,
bilinen ve bilinmeyen enfeksiyon kaynaklarindan mikroorganizmalarin bulagsma riskini azaltmaya yoneliktir. Bu 6nlemler,
bilinen veya siiphelenilen enfeksiyon durumlarina bakilmaksizin, kan veya diger viicut sivilariyla temas bekleniyorsa tiim
hastalara uygulanmalidir.

fasciotens kurumunuzun talimatlarini dikkate alarak ovma silme dezenfeksiyonu icin asagidaki prosediirii
onermektedir:

« Hastanin tedavisi sirasinda temizlik ve dezenfeksiyon yapilmamali veya hasta lirinden uzaklastiriimalidir.

« Ornegin tibbi amacli eldivenler gibi kisisel koruyucu ekipmanlarin(KKE) kullaniimasi

+ Dezenfeksiyondan 6nce tedavi linitesinin tlim organik maddelerden (gozle goriiniir kir veya viicut sivilari) temizlenmesi
« Urlinti veya tek tek Griin parcalarini sivilara batirmayin veya islatmayin.

« Uriinlin temizligi ve dezenfeksiyonu icin yumusak, asindirici olmayan bezler veya kompreslerin kullanilmasi

Klinik kullanima uygun asagidaki dezenfektanlar ve temizlik maddeleri, iireticinin talimatlarina gore iiriiniin
temizlenmesi icin uygundur:

fasciotens onayli
Mikrozid® hassas mendil » fasciotens®Pediatric ve fasciotens®Cradle liriin materyalleri icin uygundur
Mikrozid® universal mendil - fasciotens®Pediatric ve fasciotens®Cradle liriin materyalleri icin uygundur
Mikrobac® Tissues « Fa. Hartmann’in {iretici veri sayfasina gore onay

- fasciotens®Pediatric ve fasciotens®Cradle liriin materyalleri icin uygundur

Bacillol®/ 30 doku - fasciotens®Pediatric ve fasciotens®Cradle lirlin materyalleri icin uygundur
Bacillol® AF / doku « Fa. Hartmann’in {iretici veri sayfasina gore fasciotens®Pediatric icin onay

Dismozon®plus - fasciotens®Pediatric ve fasciotens®Cradle lirlin materyalleri i¢in uygundur
Antifect N / Liquid® - fasciotens®Pediatric ve fasciotens®Cradle {iriin materyalleri icin uygundur
Incides N - fasciotens®Pediatric ve fasciotens®Cradle liriin materyalleri igin uygundur

Kullanim talimati fasciotens®Pediatric



Temizlik ve imha etme / Garanti 17

Yeniden isleme [ Sterilizasyon

Tibbi lirlinlin yeniden sterilizasyonuna ve yeniden islenmesine izin verilmez. Yeniden isleme sirasinda enfeksiyoz materyal
kalmasi, Uriinde hasar olusmasi (6r. materyal kirilmasi) ve buna bagli olarak hasta icin risk olusmasi g6z ardi edilemez.
Uretici, tekrar kullanilmasi durumunda tibbi Griiniin performansini ve giivenligini garanti edemez.

imha etme
Ambalaji kagit ve evsel atiklarla birlikte atabilirsiniz.

Uriintin tasariminda mimkiin oldugunca kompozit malzeme kullanilmamasina 6zen gosterilmistir. Bu tasarim konsepti,
yiksek derecede geri doniisiime izin verir. Uriiniin hizmet dmriiniin sonunda, litfen iiriini profesyonel imha veya geri dé-
nlislim sistemine gétiiriin. Tim imha onlemleri icin ulusal diizenlemelere ve imha yonergelerine uyulmalidir.

Garanti

Urtinlerimizin yasal garantisi 24 aydir. Bu siire icinde iirliniiniizde bir kusur olusursa, litfen dogrudan destegimize bildirin.

fasciotens® Pediatric liriiniiniin yeniden islenmesinin yani sira yeniden sterilizasyonu ve ardindan yeniden kullanilmasi
uygunsuz kullanim olarak kabul edilir. Bu gibi durumlarda, fasciotens GmbH’nin garanti ve sorumlulugu sona erer.

Hastalar, ¢alisanlari veya (glincii sahislari tehlikeye atabilecek kusurlarin meydana gelmesi durumunda cihaz
daha fazla kullanilmamali ve degistirilmelidir.

kisilerce yapilan uygulamalardan kaynaklanan hasarlar bu garanti kapsaminda degildir ve ayrica fasciotens Gm-

Uygunsuz kullanim, harici mekanik etkiler, nakliye hasarlari, amacina uygun olmayan kullanimin yani sira yetkisiz
A bH'nin sorumluluk kapsami disinda kalmaktadir.

Destek

ihtiyac, sorun veya sorulariniz icin liitfen e-posta (support@fasciotens.de) araciligiyla destegimizle iletisime gecin veya
+49 (0)221 17738 500 numarali telefondan bize ulasin.

fasciotens®Pediatric Kullanim talimati



18 Kullanilan semboller

Kullanilan semboller

Etiketleme

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.
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"Uriin numarasi" sembolii

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.
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-

"Uretim lot numarasi, parti" sembolii

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

"Ureticinin adi ve adresi" sembolii

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

= I

"Kullanim talimatlarini dikkate alin" semboli

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.
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-
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m
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"Etilen oksit ile sterilize edilmis" sembolii

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

"Tekrar sterilize etmeyin" semboli

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

"Tekrar kullanmayin" sembolii

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

"Ambalaj hasarliysa kullanmayin" semboli

ilgili Avrupa yasal gerekliliklerine uygun olarak piyasaya
arz edilen urlnlerin etiketlenmesi.

~n@®

LS

d
= ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.
"Gunes isigindan koruyun" sembolii
A/
\./ ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

)

X
/]

"Kuru saklama" sembolii
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Notlar
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