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2 Introdugao

Caro(a) cliente,

Estamos felizes por ter escolhido fasciotens®Abdomen, a opgao terapéutica inovadora para o tratamento de abddmen aberto.
Os equipamentos fasciotens® oferecem-lhe a maxima qualidade, seguranca e tecnologia de ultima geracdo. O equipamento
surgiu de uma necessidade médica e foi desenvolvido por cirurgides em pratica.

0 principio da tracdo fascial baseia-se na combinacdo de tracdo diagonal e tracdo vertical. Por esse motivo, a tracdo
meramente vertical proporciona o maior alivio de pressdo possivel da cavidade abdominal. No caso de uma fixagdo diagonal
dos fios, é reduzido o volume intra-abdominal e as fascias sdo dirigidas uma a outra.

Para poder obter o maximo proveito do desempenho do equipamento e assegurar uma aplicacdo bem-sucedida, leia
com atencgado estas instrucdes antes de utilizar o equipamento e observe-as de forma correspondente aquando do uso do
produto. Para além disso, cumpra sempre as medidas de precaucdo convencionais aplicaveis a seguranca no trabalho, aos
seus POP especificos e as normas legais aplicaveis. Ndo assumimos qualquer responsabilidade por danos causados pelo uso
inadequado ou imprdprio ou operagdo incorreta.

Situagbes graves ocorridas em associacdo com o equipamento deverdo ser imediatamente comunicadas a
fasciotens GmbH e as autoridades nacionais competentes.

A utilizagdo do dispositivo médico € reservada a profissionais. Certifique-se de que todas as pessoas que utilizem o
equipamento tenham lido e entendido as instrugdes de utilizagdo.

Guarde as instrucoes de utilizacdo num lugar seguro que permita o acesso em qualquer altura e necessidade.

Enderec¢o da empresa:

fasciotens GmbH Tel. +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

Alemanha Website: www.fasciotens.de ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Abdomen



Introdugao 3

Instrucoes em video

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

As instrucdes em video devem ser vistas na integra pelo utilizador

antes de utilizar o produto.

fasciotens®Abdomen Instrucdes de utilizagdo



Indice

Para a sua seguranca

Finalidade, indicacoes e contraindicacoes
Informac&o sobre efeitos secundarios e riscos
Constituicdo do produto

Preparacao do doente
Acesso operatorio a fascia
Colocacdo operativa de malhas cirdrgicas e material de sutura

Montagem do equipamento e colocacao
Montagem prévia do fasciotens®Abdomen
Ajuste opcional da altura e largura
Aplicacdo do fasciotens®Abdomen

Ajuste da forca de tracao

Procedimento em caso de revisao
Desmontagem na limpeza diaria e em caso de emergéncia

Limpeza e eliminagao

Limpeza

Reprocessamento / esterilizacao
Eliminacdo

Garantia
Suporte
Simbolos utilizados

Glossario de adverténcias

Instrucdes de utilizagao

indice

10
11
14
15
18

20

22

23
23
23
23

24
24
25

26

fasciotens®Abdomen



Para a sua seguranca 5

Para a sua seguranca

Observar as instrugoes de utilizacao

Cada colocagao em funcionamento e manuseamento do equipamento requer o conhecimento profundo e a observagao
destas instrucoes de utilizagdo. O equipamento destina-se apenas para a aplicacao descrita.

Nestas instrucdes de utilizagdo, as observagdes mais importantes sdo destacadas como se segue:

Aviso!

Trata-se de um aviso que chama a atengdo para situagbes de risco e perigos.
0 ndo cumprimento deste aviso pode conduzir a situagdes de risco de vida.
Estes avisos devem ser observados de forma estrita.

Informacdo!

Esta é uma informagdo que indica uma certa caracteristica que deve ser estritamente
tida em consideragdo.

Responsabilidades pelo funcionamento e por danos

Aresponsabilidade por danos causados pelo uso do equipamento é assumida em qualquer caso pelo operador ou utilizador,
se o0 equipamento for colocado em funcionamento por pessoas que ndo pertencem ao circulo de profissionais, que néo
possuam as correspondentes qualificagdes para operar o equipamento e ainda que ndo tenham recebido a devida formacao
para a utilizacdo do mesmo. Além disto, a responsabilidade é transferida para o utilizador quando o equipamento for
utilizado de forma indevida ou para fins imprdprios.

Antes de ser utilizado, o equipamento tem de ser verificado quanto a sua integridade e danos.

As condicOes de responsabilidade e garantia das condi¢des de venda e fornecimento da fasciotens GmbH ndo sdo ampliadas
pelos avisos supracitados nem pelos avisos a seguir.

6 Certifique-se de que as instrugdes de utilizagdo estejam sempre acessiveis e sejam lidas e compreendidas.

fasciotens®Abdomen Instrucdes de utilizacdo



6 Finalidade, indicagdes e contraindicagGes / Informagdo sobre efeitos secundarios e riscos

Finalidade, indicacdes e contraindicacoes

Finalidade

A finalidade do fasciotens®Abdomen é a prevencdo da retracdo da fascia em abddémen aberto e o alongamento da parede
abdominal / fascia em caso de perda ja existente ou prévia da parede abdominal / fascia. fasciotens®Abdomen é um
dispositivo médico da classe Is (estéril) e destina-se exclusivamente a fins médicos em seres humanos.

Indicagoes

Normalmente, todas as indicagdes que possam ser relevantes para a aplicagdo de tragao externa, onde o laparostoma ocorre
devido a um aumento na pressao abdominal ou outras causas. Com fasciotens®Abdomen pretende-se impedir a retracdo da
fascia ou, em caso de perda existente da fascia / parede abdominal, manté-la estirada e, portanto, recuperada.

A A utilizagdo para outras estruturas anatomicas ou outras cirurgias ndo estd prevista.
Contraindicacoes

A Aaplicagdo pode ser limitada por fatores locais no Gmbito de aplicagdo e pela condi¢cdo geral do doente!

Fatores locais:

Danos ou infecdes na pele onde as bases de apoio serdao colocadas

N&o é possivel a colocagdo sobre pele intacta

« Térax instavel

+ Pelve instavel

« Outras limita¢Ges locais de resiliéncia nas dreas das bases de apoio

- Falta de espaco para o equipamento, p. ex. por corpuléncia

- Implante de silicone na area das bases de apoio, especialmente do seio feminino
« Protuberancias ndo destacaveis de 6rgdos abdominais a parede abdominal

Fatores gerais:

« Insuficiéncia cardiaca de alto grau a partir de NYHA IIl ou fragdo de ejecdo abaixo de 35%
+ Gravidez
+ Limitagdo aguda da fungdo pulmonar com necessidade de uma FiO2 de 80%

Informac&o sobre efeitos secundarios e riscos
Os seguintes efeitos secundarios indesejaveis podem ocorrer a curto ou longo prazo aquando da utilizacdo do produto:
« Ulceras de pressdo devido as bases de apoio

- Danos na fascia (um efeito secundario especifico da terapia geral que ndo é especificamente atribuivel ao produto)

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Abdomen



Constituicao do produto 7

Grupos-alvo de doentes

Doentes adultos em estado critico que necessitam de tratamento de abdémen aberto devido a condi¢ées abdominais
sépticas/ndo sépticas subjacentes; por doentes em estado critico entende-se principalmente os doentes na unidade de
cuidados intensivos com uma longa duragado de tratamento.

Utilizadores previstos
- Cirurgides com experiéncia em cirurgia abdominal (por exemplo, cirurgia geral, visceral, vascular e de emergéncia)

+ Pessoal de salide e de enfermagem

Constituicao do produto

fasciotens®Abdomen

Utilizagdo de
fasciotens®Abdomen

fasciotens®Abdomen Instrucdes de utilizacdo



8 Preparagdo do doente

Preparacao do doente

fasciotens®Abdomen deve estar preparado aquando da laparostomia planeada, por exemplo, em caso de sindrome do
compartimento abdominal comprovada. Da mesma forma, o fasciotens®Abdomen deve estar disponivel no caso de decisdo
intraoperatédria de laparostomia.

Acesso operatorio a fascia

Devido as condigbes anatdémicas e patoldgicas, requer a experiéncia cirirgica do cirurgido. Antes de aplicar o
fasciotens®Abdomen, a fascia do m. rectus abdominis deve estar suficientemente exposta em ambos os lados (largura
minima de 2-3 cm). O local da cirurgia deve ser verificado quanto a existéncia de aderéncias dos 6rgdos abdominais a parede
abdominal. Caso contrario, poderdo ser causados rasgos nos 6rgdos aderentes quando se traciona a parede abdominal.

Colocacio operativa de malhas cirurgicas e material de sutura

Para proteger as estruturas da parede abdominal, recomenda-se deixar atuar a tensdo aplicada de forma ventral a uma
malha cirdrgica convencional de costura plana. De preferéncia, deve ser suturado um rebordo de malha dupla estreito (cerca
de 1-2 cm de largura). Recomendamos pontos curtos (small steps - small bites).

E obrigatdrio utilizar material de sutura multifilamento (USP 2) para garantir uma fixagGo sem problemas dos fios
no mecanismo de fixagéo para linhas de sutura.

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Abdomen



Preparagdo do doente 9

A perfuragdo da malha deve ser feita com um fio longo, que depois dobrado em U é passado para cima para ser fixado no
mecanismo de fixacdo para linhas de sutura no pés-operatério.

A cobertura dos érgdos viscerais e da ferida é realizada ao critério do médico responsdvel.

Depois da montagem do fasciotens®Abdomen, que é descrita no capitulo seguinte, os fios deverdo ser unidos com o
mecanismo de fixacdo para linhas de sutura. Recomendamos deixar os fios primeiramente com 25 cm de comprimento e, se
necessario, reduzir o tamanho apds a fixagdo no bloco de terminais. Deve-se deixar sempre cerca de 5 cm de comprimento
de fio para qualquer reducdo necessaria.

fasciotens®Abdomen Instrucdes de utilizacdo



10 Montagem do equipamento e colocagdo

Montagem do equipamento e colocacao

Em caso de danos visiveis da embalagem estéril antes da utilizagdo de fasciotens®Abdomen, deverd ser
assegurado que o produto ndo serd utilizado. Contacte o fabricante.

fasciotens®Abdomen é constituido pelos trés mddulos seguintes.

Médulo 1: Bases de apoio Médulo 2: Mecanismo de fixacdo para linhas de sutura

Médulo 3: Suporte com parafusos da base

Instrucdes de utilizacio fasciotens®Abdomen



Montagem do equipamento e colocagdo 11

Montagem prévia do fasciotens®’Abdomen

A montagem prévia do produto e do mecanismo de fixagdo para linhas de sutura no suporte pode ser realizada sobre a mesa
de instrumentos estéril ou na unidade de cuidados intensivos. E importante que as precaucdes operacionais necessarias
para a montagem tenham sido executadas como descrito no capitulo "Preparacdo para a colocacéo na sala de cirurgia".

0 Recomenda-se um procedimento estéril para a aplicagdo inicial do produto durante a cirurgia.

Primeiro, sdo necessarios o modulo 1 (bases de apoio) e 0 médulo 3 (suporte + parafusos da base).

1. Retire o parafuso da base e introduza-o por baixo pelo orificio correspondente das chapas. A inscricdo das chapas
identifica o lado superior.

=l

Aperte o parafuso da base para que ndo caia até que esteja bem fixo no pé do suporte!
Trabalhe sobre a mesa de instrumentos ou sobre uma superficie esterilizada preparada para este fim!

2. Introduza o parafuso da base na rosca do pé do aparelho. Para este fim, é oportuno deixar o suporte sobre a mesa de
instrumentos esterilizada e rodar os pés do aparelho para cima.

"-n__.

fasciotens®Abdomen Instrucdes de utilizacdo



12 Montagem do equipamento e colocagdo

3. Enrosque o parafuso da base no pé do aparelho até que esteja bem firme. Agora as chapas estdo firmemente fixadas no
pé do aparelho.

P
- -

4, Coloque o suporte. Agora pode rodar o dispositivo de tracdo.

0 O desbloqueio de emergéncia com o pino vermelho tem de estar virado para baixo.

No inicio do ajuste e antes de cada nova aplicagdo, € necessdrio rodar o botdo rotativo de ajuste manual para
cima, até a tampa limitadora.

Instrucdes de utilizacio fasciotens®Abdomen



Montagem do equipamento e colocagdo 13

5. Coloque o suporte sobre as bases de apoio.

Os acolchoados das bases devem ser sempre protegidos contra a queda durante a transferéncia com um aperto
firme das duas mdos!

O mecanismo de fixagdo para linhas de sutura deve ser sempre segurado com uma mdo ao acionar o pino de
encaixe vermelho.

6. A fixagdo do mecanismo de fixagdo para linhas de sutura (Médulo 2) é feita com o pino de encaixe vermelho. Puxe e
rode o pino 90° para encaixa-lo na sua posicdo aberta.

7. 0 mecanismo de fixacdo para linhas de sutura pode agora ser introduzido por baixo. De volta a posicdo inicial, encai-
xara na posicdo fechada. Agora o mecanismo de fixagdo para linhas de sutura esta fixo. Verifique se 0 mecanismo de fixagdo
para linhas de sutura esta corretamente assente no suporte.

Certifique-se de que o mecanismo de fixagdo para linhas de sutura estd totalmente introduzido no suporte e que os
pinos de encaixe estejam fixados corretamente.

fasciotens®Abdomen Instrucdes de utilizacdo



14 Montagem do equipamento e colocagdo

Ajuste opcional da altura e largura

Solte ou aperte os parafusos circulares laterais para ajustar a altura. Cada pé do aparelho conta com um ajuste individual da
altura. Durante a regulac¢do da altura, o lado correspondente deve ser fixado ao produto com uma mao.

Instrucdes de utilizacio fasciotens®Abdomen



Montagem do equipamento e colocagdo 15

Os parafusos circulares no topo da barra transversal regulam o ajuste da largura. Durante o ajuste da largura, o botao rotativo
de ajuste manual preto deve ser fixado com uma mao.

-

A Solte os parafusos circulares apenas o necessdrio para evitar que caiam.

Aplicacao do fasciotens®Abdomen

Leia atentamente as seguintes instru¢des de seguranca antes de iniciar o tratamento!

Antes de aplicar o produto, os 6rgdos viscerais e a
ferida devem ser cobertos de acordo com as
instrucdes do médico assistente.

Coloque sempre acolchoados por baixo das bases
de apoio com pensos absorventes grandes sem
dobras ou materiais similares sem dobras.

Nenhum objeto estranho (por exemplo, cabos,
elétrodos, linhas de alimentagdo ou de descarga)
pode ficar preso sob as bases de apoio e as
compressas.

0 equipamento ndo pode ser colocado nos genitais.

O mecanismo de fixagdo para linhas de sutura
deverd estar sempre alinhado paralelamente ao
laparostoma.

> B B B P

1. O fasciotens®Abdomen é agora colocado sobre o térax e o anel pélvico anterior.

fasciotens®Abdomen Instrucdes de utilizacdo



16 Montagem do equipamento e colocagdo

2. As linhas de tracao suturadas na malha sdo agora colocadas no mecanismo de fixacdo para linhas de sutura:

a. Guie as linhas de tracao duplas para cima e de fora pela ranhura aberta do grampo de fixacao.

b. Feche o grampo de fixacao pressionando o centro do grampo de fixagdo.

c. Execute os passos a e b no total doze vezes para todas as linhas de tracdo aplicadas previamente.
d. Para soltar ou reesticar as linhas de tracao, pressione a alavanca lateral do grampo de fixacao.

Para simplificar a aplicagdo, o produto deve ser fixado por um assistente até que as quatro linhas de tragdo dos
cantos estejam bem fixas.

I e
o

e
._\.."' i

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Abdomen



Montagem do equipamento e colocagdo 17

3. De seguida, coloque as restantes linhas de tragdo mantendo uma tensao similar.

Verifique se todas as linhas de tragdo tém uma tens@o de base similar. Se necessdrio, algumas das linhas de tragdo
devem ser esticadas novamente. Procede-se neste caso como descrito anteriormente.

Se for acumulada forga de tragdo excessiva (escala acima de 4) ao apertar as linhas de tragéo, a forga de tragéo
ndo pode ser reajustada através do botdo rotativo de ajuste manual preto.

i

fasciotens®Abdomen Instrucdes de utilizacdo



18 Montagem do equipamento e colocagdo

Ajuste da forca de tragao

Ao rodar o manipulo preto, ajusta-se a forca de tragdo na parede abdominal / fascia. Sdo necessarias varias voltas do botdo
de ajuste preto para atingir a for¢a de tracdo recomendada.

Uma escala funciona como auxiliar de ajuste da forca de tragdo. Recomenda-se um ajuste da forga de tragdo no intervalo
entre 6-8 (corresponde a aprox. 6 - 8 kg).

Para comegar o ajuste, o botdo rotativo de ajuste manual preto deve ser rodado até a sua tampa limitadora. A
tampa limitadora preta néo deve ser visivel acima do botéo roscado ao comegar o ajuste.

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

4 -

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

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

Para evitar irritagdes da pele, devem ser respeitados intervalos de tragdo de cerca de 5 horas de tragdo, sequidas
de 1 hora de pausa de tragdo.

vermelhiddo / tlceras de press@o ndo reversiveis na drea das bases de apoio, deve ser feita uma avaliagédo médica.

Durante a terapia em curso, recomenda-se que as bases de apoio sejam regularmente posicionadas noutras partes

i j A cada pausa de tragdo, verifique se existem alteragées da pele por baixo das dreas das bases de apoio. Em caso de
0 do térax ou do anel pélvico anterior, deslocando-as longitudinalmente e/ou rodando-as.

Instrucdes de utilizacio fasciotens®Abdomen



Montagem do equipamento e colocagdo 19

A parede abdominal/fascia é agora tensionada ventralmente.

Verifique, em sequida, novamente a tensdo de cada linha de tragdo.

O mecanismo de fixa¢do para linhas de sutura ndo pode entrar em contacto com a superficie da ferida ou os érgdos
abdominais!

Ao posicionar no doente, especialmente em caso de mudanga na posicéo do térax em relagéo a pelve, preste
atencdo a possiveis mudangas na forca e na dire¢éo da tragéo.

fasciotens®Abdomen Instrucdes de utilizacdo



20 Procedimento em caso de revisdes

Procedimento em caso de revisoes

Consoante o processo terapéutico, com o decorrer da terapia poderdo ser necessarias operacdes subsequentes e revisdes.
fasciotens®Abdomen é, neste caso, facil e rapido de desmontar.

Lembre-se sempre de que o produto ja ndo € estéril durante os procedimentos de revisdo e deve ser retirado do
doente antes de iniciar o procedimento estéril.

Desmontagem em caso de revisao

1. Solte sempre totalmente a tracao rodando o botdo -
rotativo de ajuste manual preto até que fique alinhado com
a tampa limitadora.

2. Solte todos os fios dos grampos de fixagdo. Em seguida podera remover o equipamento do doente.

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Abdomen



Procedimento em caso de revisdes 21

Se 0 edema dos 6rgdos abdominais diminuir e o médico assistente decidir fechar rapidamente a parede abdominal, pode
ser aplicada uma diregao de tragao diagonal. Para o efeito, as linhas de trag¢do sdo fixadas de forma cruzada no mecanismo
de fixacdo para linhas de sutura.

Se a dire¢do diagonal da tragdo for aplicada demasiado cedo, podem ocorrer lesGes nos 6rgdos abdominais se as
linhas de trag¢do forem cortadas ou a presséo intra-abdominal pode aumentar.

fasciotens®Abdomen Instrucdes de utilizacdo



22 Desmontagem em caso de emergéncia

Desmontagem na limpeza diaria e em caso de emergéncia

0 equipamento pode ser rapidamente desmontado para limpeza didria ou em situacbes de emergéncia.

1. Segure o mecanismo de fixa¢ao para linhas de sutura firmemente com uma mao.

2. Puxe o pino de encaixe vermelho para fora e rode-o
90°.

3. 0 mecanismo de fixacao para linhas de sutura solta-se
e é possivel remové-lo para baixo.

4. Remova o suporte com as bases de apoio do doente.

5. Coloque cuidadosamente o mecanismo de fixagao
para linhas de sutura no penso da ferida.

0 mecanismo de fixa¢do para linhas de sutura deve ser sequrado com uma mdo ao acionar o pino de encaixe
vermelho.

ser reduzida rodando o botdo de ajuste preto no sentido contrdrio ao dos ponteiros do reldgio, antes de acionar o

6 No caso de um procedimento de enfermagem de rotina que implique a remog¢do do produto, a for¢a de tragdo deve
pino de encaixe vermelho.

Recolocacgao do produto

1. Coloque pensos absorventes grandes sem dobras no térax e no anel pélvico anterior.

2. Coloque o suporte juntamente com as bases de apoio sobre os pensos.

3. Rode o bot3o rotativo de ajuste manual para a posicdo inicial até que fique alinhado com a tampa limitadora.
4. Introduza o mecanismo de fixagdo para linhas de sutura no encaixe de baixo para cima.

5. Bloqueio do pino de encaixe vermelho.

6. Ajuste novamente a for¢a de tracao.

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Abdomen



Limpeza e eliminacdo 23

Limpeza e eliminacao

Limpeza

fasciotens®Abdomen deve ser limpo e desinfetado nos seguintes casos:
+ Antes da recolocagdo durante as intervengdes de revisao
« Em caso de sujidade forte durante a utilizacao num doente

fasciotens da os seguintes conselhos para a limpeza e desinfecdo do fasciotens®Abdomen:

« Desinfecdo por fricgdo com panos macios ou compressas em adi¢do a um desinfetante de superficie
+ Remocao de todos os componentes do equipamento do doente durante intervencao

- Uso de equipamento de protecdo individual de acordo com as normas clinicas

+ Os componentes do equipamento ndo podem ser embebidos ou imergidos em liquido

Cumpra sempre as medidas de precaugdo convencionais aplicaveis a seguranga no trabalho, aos seus PON
especificos e as normas legais aplicdveis.

Reprocessamento / esterilizacao

O dispositivo destina-se ao uso Unico e, portanto, ndo é adequado para a reesterilizacdo e o reprocessamento. Ndo é
possivel excluir a presenga de material infeccioso residual e danos no produto (por exemplo, quebra de material) com o
risco correspondente para o doente no caso de reprocessamento. Portanto, o fabricante ndo pode garantir o desempenho e
a seguranca do dispositivo médico em caso de reutilizagdo.

Eliminacao

Ap0s o fim da terapia, elimine o dispositivo corretamente ou coloque-o num sistema de reciclagem. A embalagem pode ser
eliminada nos residuos de papel e residuos domésticos. Em todos procedimentos de eliminacdo devem ser observadas as
normas nacionais e diretivas de eliminagdo de residuos.

fasciotens®Abdomen Instrucdes de utilizacdo



Garantia / Suporte
24

Garantia

A garantia legal do nosso dispositivo é de 24 meses. Se houver qualquer deficiéncia inicial no seu dispositivo dentro deste
periodo, notifique diretamente o nosso suporte.

subsequente reutilizacdo consideram-se utilizagdo indevida. Neste caso, expiram quaisquer direitos de garantia e

0 equipamento é um produto de uso unico e estd identificado como tal. O reprocessamento, a reesterilizagéo e a
A responsabilidade da fasciotens GmbH.

No caso de quaisquer deficiéncias que possam colocar em risco doentes, empregados ou terceiros, o dispositivo
ndo deve voltar a ser utilizado e deve ser substituido.

>

Os danos causados por uso indevido, efeitos mec@nicos externos, danos de transporte, aplicagbes que ndo
correspondam as normas e aplicagdes realizadas por pessoas ndo autorizadas, ndo sGo cobertos por esta garantia
e estdo além da responsabilidade da fasciotens GmbH.

>

Suporte

Entre em contacto com o nosso suporte em caso de problemas ou questdes por e-mail (support@fasciotens.de) ou con-
tacte-nos por telefone +49 (0)221 17738 500.

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Abdomen
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Simbolos utilizados

Simbolos Identificagio

Identificacdo em conformidade com a Norma ISO 15223-1.

Simbolo para “Numero de produto”

Identificacdo em conformidade com a Norma ISO 15223-1.

Simbolo para “Numero do lote de fabrico, Lote”

Identificacdo em conformidade com a Norma ISO 15223-1.

Simbolo para “Nome e endereco do fabricante”

Identificacdo em conformidade com a Norma I1SO 15223-1.

Simbolo para “Esterilizado com 6xido de etileno”

% Identificacdo em conformidade com a Norma I1SO 15223-1.
Simbolo para “N&o esterilizar novamente”

Identificacdo em conformidade com a Norma I1SO 15223-1.

Simbolo para “ndo reutilizar”

Identificacdo em conformidade com a Norma I1SO 15223-1.

Simbolo para “N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada”

Identificacdo de equipamentos que sdo colocados em
servico em conformidade com as especificacdes legais
europeias.

L
—_y Identificacdo em conformidade com a Norma I1SO 15223-1.
Simbolo para “Guardar em local seco”
""'-.\I’/' e .
7T ~— Identificacdo em conformidade com a Norma I1SO 15223-1.
/.\ Simbolo para “Proteger da luz solar”

fasciotens®Abdomen Instrucdes de utilizacdo
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A utilizagdo para outras estruturas anatémicas ou outras cirurgias ndo esta prevista. 6
Finalidade, indica¢des e
contraindicac¢oes A aplicacdo pode ser limitada por fatores locais no ambito de aplicagdo e pela condicao geral do 6
doente!
Preparagao do E obrigatdrio utilizar material de sutura multifilamento (USP 2) para garantir uma fixacdo sem 8
doente problemas dos fios no mecanismo de fixagdo para linhas de sutura.
Montagem do equipamento | Em caso de danos visiveis da embalagem estéril antes da utilizacdo de fasciotens®Abdomen, 9
e colocagdo devera ser assegurado que o produto ndo sera utilizado. Contacte o fabricante.
Aperte o parafuso da base para que ndo caia até que esteja bem fixo no pé do suporte! Trabalhe 1
sobre a mesa de instrumentos ou sobre uma superficie esterilizada preparada para este fim!
No inicio do ajuste e antes de cada nova aplicagdo, é necessario rodar o bot&o rotativo de ajuste "
manual para cima, até a tampa limitadora.
. da d . Os acolchoados das bases devem ser sempre protegidos contra a queda durante a transferéncia 13
Ajuste da forca de tragao com um aperto firme das duas maos!
O mecanismo de fixacdo para linhas de sutura deve ser sempre segurado com uma mao ao 13
acionar o pino de encaixe vermelho.
Certifique-se de que o mecanismo de fixagdo para linhas de sutura esta totalmente introduzido 13
no suporte e que os pinos de encaixe estejam fixados corretamente.
Aoz lich el e Solte os parafusos circulares apenas o necessario para evitar que caiam. 15
largura
Antes de aplicar o produto, os érgdos viscerais e a ferida devem ser cobertos de acordo com as 15
instru¢des do médico assistente.
Coloque sempre acolchoados por baixo das bases de apoio com pensos absorventes grandes 15
sem dobras ou materiais similares sem dobras.
Nenhum objeto estranho (por exemplo, cabos, elétrodos, linhas de alimentagdo ou de descarga) 15
I fi i .
Aplicagdo do pode ficar preso sob as bases de apoio e as compressas
fasciotens®Abdomen 0 equipamento ndo pode ser colocado nos genitais. 15
0 mecanismo de fixagdo para linhas de sutura devera estar sempre alinhado paralelamente ao 15
laparostoma.
Verifique se todas as linhas de tracdo tém uma tensdo de base similar. Se necessario, algumas
das linhas de tragdo devem ser esticadas novamente. Procede-se neste caso como descrito 17
anteriormente.
Para comecgar o ajuste, o botdo rotativo de ajuste manual preto deve ser rodado até a sua tampa
limitadora. A tampa limitadora preta ndo deve ser visivel acima do bot&do roscado ao comegar o 18
ajuste.
Para evitar irritacoes da pele, devem ser respeitados intervalos de tragdo de cerca de 5 horas de 18
tracao, seguidas de 1 hora de pausa de tragao.
A cada pausa de tragdo, verifique se existem alteragBes da pele por baixo das areas das bases de
Ajuste da forca de tragdo apoio. Em caso de vermelhid&o / tlceras de pressdo ndo reversiveis na area das bases de apoio, 18
deve ser feita uma avaliagdo médica.
Verifique, em seguida, novamente a tensao de cada linha de tracdo. 19
0 mecanismo de fixagdo para linhas de sutura ndo pode entrar em contacto com a superficie da @
ferida ou os 6rgdos abdominais!
Ao posicionar no doente, especialmente em caso de mudanca na posicdo do torax em relagdo a 19

pelve, preste atengdo a possiveis mudancas na forca e na dire¢do da tracao.
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Lembre-se sempre de que o produto ja ndo € estéril durante os procedimentos de revisdo e deve

. S . 2s 20
ey naE ser retirado do doente antes de iniciar o procedimento estéril.
em caso de revisdes Se a direcdo diagonal da tra¢do for aplicada demasiado cedo, podem ocorrer lesdes nos érgdos o
abdominais se as linhas de tragdo forem cortadas ou a pressao intra-abdominal pode aumentar.
Desmon m na limpez . N . ~ .
.e’s. ontagem na limpeza 0 mecanismo de fixacdo para linhas de sutura deve ser segurado com uma mao ao acionar o
diaria e em caso de 22

pino de encaixe vermelho.

emergéncia
0 equipamento é um produto de uso Unico e esta identificado como tal. O reprocessamento,
a reesterilizacdo e a subsequente reutilizagdo consideram-se utilizagdo indevida. Neste caso, 24
expiram quaisquer direitos de garantia e responsabilidade da fasciotens GmbH.
. No caso de quaisquer deficiéncias que possam colocar em risco doentes, empregados ou
Garantia 24

terceiros, o dispositivo ndo deve voltar a ser utilizado e deve ser substituido.

Osdanos causados por uso indevido, efeitos mecanicos externos, danos de transporte, aplicagdes
que ndo correspondam as normas e aplicagdes realizadas por pessoas ndo autorizadas, ndo sdo 24
cobertos por esta garantia e estdo além da responsabilidade da fasciotens GmbH.
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