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2 Uvod

Vazeni zakaznici,

jsme velmi radi, Ze jste se rozhodli pro pfistroj fasciotens®Hernia, coZ je inovativni terapeuticka pomUicka k oSetfovani vétsich
ventralnich bfisnich hernii. Produkty fasciotens® se vyznacuji nejvyssi kvalitou, bezpecnostia pouZitim nejnovéjsich technologii.
Produkt vznikl na zakladé potreb lékafl a byl vyvinut ve spolupraci s chirurgy vykonavajicimi praxi.

Aby bylo mozné produkt plné vyuZit a zarucit jeho Gspésné pouZivani, je tfeba, abyste si pred jeho pouZzivanim dikladné
precetli tento navod a fidili se zde uvedenymi pokyny. Kromé toho se vzdy fidte standardnimi opatfenimi pro bezpecnost
prace, specifickymi standardnimi postupy daného zafizeni a pfislusnymi zakonnymi predpisy. Neprejimame Zadné ruceni za
Skody, které vznikly neodbornym pouzitim pfistroje, pouzitim pfistroje k jinému nez uréenému G¢elu nebo chybnou obsluhou.

Zavazné incidenty vzniklé v souvislosti s produktem je tfeba neprodlené ohldsit spolecnosti fasciotens GmbH
a prislusnym ndrodnim organim.

PouZivani zdravotnickych produktd je vyhrazeno odbornym pracovnikim. Zajistéte, aby si vSechny osoby
pouZivajici produkt precetly ndvod k pouZiti a porozumély mu.

Navod k pouziti uschovejte na bezpeéném misté, aby do néj bylo mozné kdykoliv nahlédnout.

Kontaktni Gidaje
nasi spolecnosti:
fasciotens GmbH Telefon +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

Némecko Webovi stranka: www.fasciotens.de  ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Navod k pouZiti fasciotens®Hernia



Uvod 3

Video navod

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

Video navod je tfeba pred pouzitim produktu cely shlédnout.

fasciotens®Hernia Navod k pouZiti
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Bezpecnostni informace 5

Bezpeénostni informace

Ridte se navodem k obsluze

Kazdé uvedeni produktu do provozu a manipulace s produktem vyZzaduje presnou znalost a dodrzovani pokyni v tomto
navodu k obsluze. Produkt je urcen pouze k popsanému poufziti.

Obzvlasté dilezité informace jsou v tomto navodu k obsluze zvyraznény nasledujicim zplsobem:

Varovani!

Upozorriuje na rizikové situace a nebezpeci.
NedodrZeni varovani muze vést k situaci ohroZujici Zivot.
Varovanimi je nezbytné nutné se ridit.

Informace!

Tyka se urcité vlastnosti, kterou je bezpodminecné nutné zohlednit.

Ruéeni za funkci a Skody

Pokud je produkt nasazovan osobami, které nepatfi do pfislusnych odbornosti, nemaji pfislusnou kvalifikaci k obsluze
produktu a nedostaly zadné pokyny k pouziti produktu, nese za $kody zplsobené pouzivanim vyrobku zodpovédnost
provozovatel nebo uZivatel. Ruceni dale prechazi na uZivatele v pfipadech, kdy byl produkt pouZit neodborné nebo v rozporu
s uréenim.

Pred pouzitim produktu je tfeba zkontrolovat, Ze je produkt neporuseny a neposkozeny.

Zarucni podminky stanovené v nakupnich a dodacich podminkach spolecnosti fasciotens GmbH nejsou vyse a nize
uvedenymi informacemi nijak rozsifeny.

6 Zajistéte, aby byl ndvod k obsluze vZdy dostupny, prectéte si jej a ovérte si, Ze jste vsemu porozuméli.

fasciotens®Hernia Navod k pouZitf



6 Ucel poufiti, indikace a kontraindikace

Ucel pouziti, indikace a kontraindikace

“y e, s
Ucel pouziti
Pristroj fasciotens®Hernia se pouziva k zamezeni nataZeni fascie u otevieného bficha a nataZeni bfisni stény / fascie pfi stavajici

nebo predchazejici ztraté brisni stény / fascie. Prostiedek fasciotens®Hernia je zdravotnicky produkt tridy Is (sterilni) a pouziva
se v kombinaci s pristrojem fasciotens®Carrier.

Produkt je urCen vyhradné k zdravotnickému poufziti u lidi a pouziva se intraoperativné. Produkt lze pouZivat vyhradné
v kombinaci s pfistrojem fasciotens®Carrier.

Produkt byl ovéren vyhradné pro kombinace s pristrojem fasciotens®Carrier. MoZnost kombinace s jinym retrakénim
systémem neni vyrobcem povolena.

Indikace

Typické indikace, které se nabizeji pro kombinovany zptsob obou produktl k protaZeni bfisni stény, mohou byt vytazené
a komplexni primarni hernie bfi$ni stény, u nichZ je z dGvodu lateralizace struktur bfisni stény mozné pouZzit pouze hybridni
zplsob k dosaZzeni primarniho uzavreni bez napnuti. K tomu patfi:

« Laparoskopické hernie

« Primarni hernie a hernie v jizvach

« Hernie LODH (loss of domain)

« Floridni zanét bez moznosti adekvatniho zavreni (napf. k zamezeni aloplastickych materiald)

Kontraindikace

A PouZitelnost miiZe byt omezena mistnimi faktory v oblasti pouZiti a celkovym stavem pacienta!

Mistni faktory:

+ Nekrotickd nebo mechanicky nezatiZitelna tkan povazky
+ Neoddélitelné sriisty bfisnich organd k brisni sténé

Obecné faktory:

 Nedostateéna vzdalenost od pripravku, napf. z divodu obezity
« Téhotenstvi
« Vék <10 let

Navod k pouZiti fasciotens®Hernia



Vedlejsi Gcinky a rizika / Konstrukce produktu 7

Vedlejsi Gcinky a rizika

PFi pouZzivani produktu se mohou vyskytnout nasledujici kratkodobé nebo dlouhodobé neziddouci vedlejsi Gcinky:
Poskozeni fascie (bézny vedlejsi GCinek terapie, ktery neni specificky pro produkt)

Cilové skupiny pacienti

Dospéli pacienti s diagnostikovanou primarni kylou bfisni stény, kterou nelze uzavfit za nizkého pnuti. Jedna se predevsim
o pacienty ve stabilizovaném zdravotnim stavu.

Zamysleni uZivatelé

Chirurgové se zkuSenostmi s brisni chirurgii (napf. vSeobecna, visceralni, cévni a traumatochirurgie). Sestry a oSetfovatelé
(zaskoleni k praci na operaénim sale za sterilnich podminek).

Konstrukce produktu

Pristroj fasciotens®Hernia je urcen k poufZiti pouze v kombinaci s pfistrojem fasciotens®Carrier. Na nasledujicim obrazku je
znazornéno pouziti produktu fasciotens®Hernia spole¢né s pristrojem fasciotens®Carrier.

*****

6 Ridte se také nGvodem k pouZitim pfistroje fasciotens®Carrier.

fasciotens®Hernia Néavod k pouZiti



8 Konstrukce produktu

Pfistroj fasciotens®Hernia se sklada ze dvou moduld:

Trakcni requlator

DrZak niti

Pri poskozeni sterilniho baleni pred pouZitim pristroje fasciotens®Hernia je tfeba zajistit, aby produkt nebyl dale
pouZivan. Kontaktujte vyrobce.

Pristroje fasciotens®Hernia a fasciotens®Carrier smi byt pouZivany pouze ve sterilnim stavu. Pristroj
fasciotens®Hernia je vyrobcem dodavan sterilni a lze jej na operacnim sale pouZit bez predchozi sterilizace.

Navod k pouZiti fasciotens®Hernia



Pfiprava pacienta 9

Priprava pacienta

Operacni pristup k fascii

Na zakladé anatomické situace a konkrétniho nalezu vyZaduje operativni otevieni brisniho prostoru a s tim spojeny pfistup
k fascii M. rectus abdominis mimoradnou opatrnost a operacni zkuSenosti operujiciho lékare. Pfed zahajenim trakce je tfeba
kylni vak volné preparovat a zajistit pfistup k bfisni fascii.

Lokalitu je tfeba zkontrolovat a vyloucit adheze brisnich orgdnii k brisni sténé. V opacném pripadé by tah na brisni
sténu mohl mit za ndsledek natrZeni prilnutych organd.

Operacéni aplikace chirurgického Siciho materialu

Tah vyvinuty pfistrojem fasciotens®Hernia plsobi ventralné prostfednictvim celkem 12 chirurgickych niti, které jsou na strané
pacienta upevnény v podobnych rozestupech na fascii a na strané pristroje v drzaku niti. Nité je pfitom tfeba prosit do tvaru U,
aby 6 niti pouZitych na kazdé strané povazky ve vysledku tvofilo 12 vazacich bod( na kazdé strané povazky. Tazna sila tak
bude dostatecné rozdélena do celkem 24 bod(.

K upevnéni chirurgickych niti na fascii doporucujeme nasledujici postup. Postup je tfeba zopakovat dvanactkrat.

1. Nit propichnéte zvnéjsku skrz fascii.
2. Znité vytvorte steh ve tvaru U propichnutim zevnitf znovu ven (vzdalenost cca 2-3 cm).
3. Nit nasmérujte tak, aby byla na obou stranach stejné dlouha (cca 25 cm).

A Je nezbytné nutné pouZit vicevlaknovy Sici materidl (USP 2), aby bylo zajisténo bezproblémové udrZeni niti,

fasciotens®Hernia Navod k pouZiti



10 Montéz a nasmérovani

Montaz a nasmérovani

Postup umisténi pfistroje fasciotens®Hernia na pfistroj fasciotens®Carrier:

1. Povolte pojistku na kulovém upnuti pfiéné tyce tak, Ze stisknete tladitko na napinaci pace a soucasné zatdhnete za
napinaci paku.

Kulové upnuti

2. VloZte trakéni regulator do kulového upnuti s éervenym aretaénim éepem shora dopredu. Kulovy adaptér musi byt
umistén ve stfedu kulového upnuti.

Névod k pouZiti fasciotens®Hernia



MontaZ a nasmérovani 11

3. Upevnéte kulovy adaptér jeho zasunutim do kulového upnuti a zavienim napinaci paky.

A Zkontrolujte Fadné a bezpecné usazeni trakcniho reguldtoru.

fasciotens®Hernia Navod k pouZiti



12 Montéz a nasmérovani

Umisténi a sejmuti drZaku niti pFistroje fasciotens®Hernia

Postup umisténi drzaku niti na trakéni regulator:

1. Vytahnéte Cerveny aretacni ep a otocte jej 0 90° (zajidténi v oteviené poloze)

2. Drzak niti zavedte zespoda do upnuti.

3. Otocte aretaéni Cep a zajistéte jej v uzaviené poloze.

Névod k pouZiti fasciotens®Hernia



MontaZ a nasmérovani 13

Dbejte na to, aby byl drzék niti plné zaveden do upnuti a aby bylo mozZné spravné zajistit aretacni Cep.

DrZak niti se nesmi uvolnit z upnuti.

DrZak niti musi vZdy leZet rovnobé&zné s lokalitou.

i j Zkontrolujte Fadné usazeni drZéku niti v upnuti pojistky pro nouzové uvolnéni tim, Ze za néj zatGhnete stiedni silou.

Pristroj fasciotens®Hernia je nyni pfipraven k pouZiti.

i j V prabéhu vytaZeni je treba dbadt na to, aby brisni orgdny a podkoZni tkari byly chranény nékolika vihkymi brisnimi
rouskami.

fasciotens®Hernia Navod k pouZiti



14 MontaZ a nasmérovani

Trakéni regulator predpéti

6 Pfi pripravé na vytaZeni je vhodné vyrovnat tazné nité do kiize, aby bylo mozné nité jednoduse napnout diagondlné.

1. Vyhodnotte vzdalenosti mezi driakem niti a pacientem. DrZik niti je tfeba umistit co nejbliZe k pacientovi tak, aby se
zamezilo pfimému kontaktu s rdnou. Za tim G¢elem mUzZe byt nutné upravit vysku pfi¢né tyée na pfistroji fasciotens®Carrier.
Ridte se pokyny v ndvodu k poutZiti pfistroje fasciotens®Carrier.

K predpéti je nutnd pomoc druhé osoby.

Doporucuje se vzdalenost minimalné 10 cm od
rany.

2. Nyni uvedte trakéni regulator do pfedpéti cca 14 kg tak, Ze stlacite ru¢ni kolecko smérem doll a podrZite jej stisknuté.
Poté upnéte Ctyfi rohové nité do drzaku niti. Pokracujte dalSimi taznymi nitémi.

Dokud nejsou vSechny nité v drZdku niti napnuty, nesmi byt pfedpéti uvolnéno. Po aplikaci vsech taznych niti je
treba opatrné uvolnit rucni predpéti.

Navod k pouZiti fasciotens®Hernia



Montaz a nasmérovani 15

Taznd sila by méla byt na zalatku vZdy kolem 14 kg. Pokud se taznd sila po uvolnéni predpéti snizi, doporucujeme
predpéti opét zvysit na 14 kg (zatlacenim rucniho kolecka) a nité znovu napnout.

Nasazeni a uvolnéni Sicitho materialu na drzaku niti

Nité aplikované na bFisni sténu / fascii lze v drZaku niti upevnit nasledujicim zpsobem.

1. Potahnéte zkiizené tazné nité nahoru a do oteviené drazky upinaci svorky.

6 Je tfeba dbat na to, aby nité byly do upinaci svorky vZdy vedeny zvenku pres hypomochlion.

2. Zaviete upinaci svorku stlacenim jeji prostfedni &asti.

3. Kroky 1 a 2 provedte celkem dvanactkrat u viech niti aplikovanych na fascii.

fasciotens®Hernia Néavod k pouZiti



4, Opétovnym dodate¢nym napnutim uvedte vSechny nité do podobného zakladniho napnuti.

Nenapnuté
nité

«9.0?&&\

Nuw
K AV \g\ __

/,/‘l\o'“\l'

Napnuté
nité

0 ProdlouZeni vzddlenosti v pribéhu trakce Ize sledovat tak, Ze si na nitich udélate znacky, napriklad svorkami.

Navod k pouZiti fasciotens®Hernia



Nastaveni tazné sily 17

Nastaveni tazné sily

Nastaveni tazné sily se provadi ¢ernym ru¢nim koleckem. Ke zvySeni tazné sily je tfeba rucni kolecko otoCit po sméru
hodinovych rucicek. Lze aplikovat taZnou silu aZ 20 kg. Nastavenou taznou silu lze sledovat na zapusténé stupnici.

Uprava pouZité tazné sily po nastaveni pfedpéti zavisi na anatomickych pomérech pacienta. Provddi se tudiZ podle
pokynd lékare.

Ke sniZeni tazné sily je tfeba ruéni kolecko naopak otocit proti sméru hodinovych rucicek.

fasciotens®Hernia Névod k pouZiti



18 Nastaveni tazné sily

BFiSni sténa / fascie se napina vertikalné-diagonalnim tahem. Pfistrojem fasciotens®Hernia se napnuti rovnomérné
a kontrolované rozdéluje pres nité na povazku resp. bfisni sténu a mélo by zlstat aplikované po dobu cca 30 minut.

Napnuti na trakénim regulatoru je tieba pravidelné kontrolovat a v pripadé potreby upravit.

Né&které nité se mohou protahnout rychleji, coZ si vyzada nutnost dopnuti jednotlivych niti. U jednotlivych niti je tfeba
kazdé 2 minuty zkontrolovat dostate¢né napnuti a pfipadné jej upravit.

0 Doba terapie Cini cca
30 minut

V priibéhu osetreni miiZe kviili protaZeni brisni stény / fascie dojit k poklesu tazné sily, kterou lze odecist na stupnici.
Podle vyse uvedeného postupu upravte pomoci ru¢niho kolecka taznou silu.

Navod k pouZiti fasciotens®Hernia



Demontaz produktu 19

Demontaz produktu

Nezapominejte, Ze pri uvolriovani drzaku niti mohou k lokalité piisobit velké sily. Z tohoto divodu je treba pri
demontaZi dodrZet ndsledujici postup, aby byla zajisténa bezpecnost pacienta.

1. SniZte taZnou silu v co nejvétsi miFe otocenim ruéniho kolecka proti sméru hodinovych rucicek.

2. Drzak niti pevné drZte jednou rukou, aby pfi povolovani nespadl.

3. Vytahnéte ¢erveny aretaéni Cep. Dr7ak niti lze odstranit tahem dold.

A Davejte pozor, aby drZak niti nespad! do lokality rany a neprisel do kontaktu s ranou.

4. Po uvolnéni drzte drzak niti nad lokalitou rany volné jednou rukou.
5. Odstraiite tazné nité z upinacich svorek.

6. Jednou rukou drite trakéni regulator a oteviete kulové upnuti na produktu fasciotens®Carrier. Trakéni regulator lze
vytahnout nahoru.

7. Nyni odstraiite fasciotens®Carrier z operacniho stolu.

fasciotens®Hernia Névod k pouZiti



20 Opétovna priprava / sterilizace / likvidace

Opétovna priprava / sterilizace

Produktje urcenkjednorazovému pourziti,a proto nenivhodny k opétovné sterilizaci a pfipravé. Bé€hem zpracovanik opétovnému
pouZiti nelze vyloudit zbytky infekéniho materialu a poskozeni produktu (nap¥. rozbiti materialu) s odpovidajicim rizikem pro
pacienta. Vyrobce proto nemuze pfi opétovném pouziti zarucit vykonnost a bezpecnost zdravotnického produktu.

Likvidace

Produkt odevzdejte po konci terapie k odborné likvidaci nebo recyklaci. Obal mizete zlikvidovat s papirem a komunalnim
odpadem. PFi vSech krocich likvidace je tfeba dodrzZovat pfislusné narodni predpisy a smérnice.

Navod k pouZiti fasciotens®Hernia



Zaruka/podpora 21

Zaruka

Zakonna zaruka na nase produkty ma délku 24 mésicd. Vyskytne-li se v pribéhu této lhity na produktu néjaka pocatecni
vada, ihned to oznamte nasi podpore.

Opétovna priprava a opétovnd sterilizace a ndsledné opétovné poulZiti produktu fasciotens®Hernia je v rozporu
s UCelem. Veskeré zaruky a ruceni spolecnosti fasciotens GmbH v takovém pripadé zanikaji.

V pripadé zavady, kterd by ohroZovala pacienty, pracovniky nebo treti strany, nesmi byt pristroj ddle pouZivan a je
nutné jej vymenit.

zménami, které neprovedly autorizované osoby, nejsou kryty zarukou a jsou vyriaty ze zarucniho kryti spolecnosti

i Skody vzniklé neodbornym pouZitim, vnéjsimi mechanickymi vlivy, pfepravou, pouZitim v rozporu s uréenim nebo
fasciotens GmbH.

Podpora

V pripadé potreby, problém( nebo otazek se obratte na nasi podporu na e-mailové adrese (support@fasciotens.de) nebo
nas kontaktujte telefonicky na Cisle +49 (0)221 17738 500.

fasciotens®Hernia Navod k pouZitf



22 PouZité obrazky

Pouzité obrazky

Obrazek Oznaceni

R E F Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.
Symbol ,,Cislo produktu®

Oznaceni podle normy ISO 15223-1.

—
o)
—

Symbol ,,Cislo 3arze“

Oznaceni podle normy ISO 15223-1.

Symbol ,Nazev a adresa vyrobce*

Oznaceni podle normy ISO 15223-1.
E
Symbol ,,Sterilizovano etylenoxidem*

Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.

Symbol ,Ridte se navodem k obsluze“

Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.

Symbol ,Neprovadéjte opétovnou sterilizaci“

Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.

Symbol ,NepouZzivejte opakované“

Oznaceni podle normy ISO 15223-1.

Symbol ,,Pfi poskozeni baleni nepouzivejte®

@X®HE |

Oznacovani produktd, které jsou uvadény na trh
v souladu s prislusnymi evropskymi pravnimi predpisy.

4
=i Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.
Symbol ,,Uchovavejte v suchu®
N\
,..f/-T ~— Oznaceni podle normy ISO 15223-1.
/.\ Symbol ,,Chrarite pfed slune¢nim zarenim*

Navod k pouZiti fasciotens®Hernia



Glosarové varovné pokyny 23
Kapitola Varovny pokyn Strana
Produkt byl ovéren vyhradné pro kombinace s pfistrojem fasciotens®Carrier. MoZnost kombinace 6

Uéel poutziti, indikace s jinym retrakénim systémem neni vyrobcem povolena.

a kontraindikace . . ) )

Pouzitelnost miiZe byt omezena mistnimi faktory v oblasti pouZziti a celkovym stavem pacienta! 6
Pfi poskozeni sterilniho baleni pred pouZitim produktu fasciotens®Hernia je tfeba zajistit, aby

Konstrukce produktu . v o L 8
produkt nebyl dale pouZivan. Kontaktujte vyrobce.

- A Je nezbytné nutné pouZit vicevlaknovy Sici material (USP 2), aby bylo zajisténo bezproblémové 5

Priprava pacienta el i

MontaZz a nasmérovani Zkontrolujte fadné a bezpecné usazeni trakéniho regulatoru. 11
Dbejte na to, aby byl drZék niti plné zaveden do upnuti a aby bylo mozné spravné zajistit aretacni 5
cep.

Pfipevnéni a odstranéni Zkontrolujte radné usazeni drzaku niti v upnuti pojistky pro nouzové uvolnéni tim, Ze za néj 5

driiku niti fasciotens® zatahnete stredni silou. Drzak niti se nesmi uvolnit z upnuti.

Hernia Drzak niti musi vzdy leZet rovnobézné s lokalitou. 13
V pribéhu vytaZeni je tfeba dbat na to, aby brisni organy a podkozni tkan byly chranény nékolika e
vlhkymi bfi$nimi rouskami.

Drzak niti nesmi nikdy pfijit do kontaktu s plochou rany ani orgény pacienta. Doporucuje se 14
vzdalenost minimalné 10 cm od rany.

Trakéni regulator predpéti
Dokud nejsou viechny nité v drzaku niti napnuty, nesmi byt predpéti uvolnéno. Po aplikaci vSech 14
taznych niti je tfeba opatrné uvolnit ruéni predpéti.

Zkontrolujte vSechny tazné nité, zda maji podobné zadkladni napnuti. Pfipadné dopnéte o
jednotlivé tazné nité. Postup je popsan vyse.

DemontaZ produktu — — — —— . .

PFi zahajeni nastavovani je vzdy nutné vySroubovat cerné rucni kolecko nahoru az ke koncovce. 19
Pfi zahajeni nastavovani nesmi byt nad hlavou Sroubu vidét ¢erna koncovka.
Opétovna pfipravaaopé&tovnasterilizace anasledné opétovné pouZiti produktufasciotens®Hernia
je v rozporu s (¢elem. Veskeré zaruky a ruceni spolecnosti fasciotens GmbH v takovém pfipadé 21
zanikaji.

R V piipadé zavady, ktera by ohroZovala pacienty, pracovniky nebo tfeti strany, nesmi byt pfistroj ”n

Zaruka dale pouzivan a je nutné jej vyménit.

Skody vzniklé neodbornym pouZitim, vné&js§imi mechanickymi vlivy, pfepravou, pouZitim
v rozporu s urenim nebo zménami, které neprovedly autorizované osoby, nejsou kryty zarukou 21
a jsou vynaty ze zaru¢niho kryti spole¢nosti fasciotens GmbH.

fasciotens®Hernia

Navod k pouZiti



fasciotens

I Kontaktni (idaje nasi spolecnosti: fasciotens GmbH, Moltkeplatz 1, D-45138 Essen, Deutschland
Telefon +49 (0)201 99 999 630, fax +49 (0)201 99 999 639, e-mail: info@fasciotens.de
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