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2 Introducere

Stimate client, stimata clienta,

ne bucuram ca ati ales fasciotens®Abdomen, optiunea de terapie inovatoare pentru tratamentul abdomenului deschis.
Produsele fasciotens® va ofera cea mai Tnalta calitate, siguranta si tehnologie de ultima generatie. Produsul s-a nascut din
necesitate medicala si a fost dezvoltat de chirurgi practicanti.

Principiul tragerii fasciale se bazeaza pe o combinatie de forte de tragere diagonale si verticale. Din acest motiv rezulta ca o
tragere pur verticala are ca rezultat cea mai mare depresurizare posibila a cavitatii abdominale. Daca firele de sutura sunt
prinse Tn diagonala, volumul intraabdominal este redus si fasciile sunt trase una spre alta.

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 Tnainte de a utiliza produsul si sa utilizati produsul conform instructiunilor. De asemenea, respectati
Intotdeaunamasurile 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 in 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

Instructiuni video

https://www.fasciotens.de/wl-abdomen-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, rispunderea 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®Abdomen Instructiuni de utilizare



6 Destinatie, indicatii si contraindicatii / Informatii despre efectele secundare si riscuri

Destinatie, indicatii si contraindicatii

Destinatie

Destinatia fasciotens®Abdomen o reprezinta prevenirea retragerii fasciei pe abdomenul deschis si intinderea peretelui
abdominal/fasciei in cazul pierderii existente sau anterioare a peretelui abdominal/fasciei. fasciotens®Abdomen este un
dispozitiv medical de clasa Is (steril) si este destinat exclusiv scopurilor medicale umane.

Indicatii

De obicei, toate indicatiile pentru tractiune externa in cazul in care exista o laparostomie din cauza cresterii presiunii
abdominale sau din alte cauze. fasciotens®Abdomen are scopul de a preveni retragerea fasciei sau, in cazul in care fascia/
peretele abdominal a fost deja pierdut, sa o intinda si astfel sa o/1l recladeasca.

A Utilizarea pentru alte structuri anatomice sau alte interventii este neconformd instructiunilor.
Contraindicatii

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

Factori locali:

Deteriorarea sau infectia pielii pe suprafetele de sprijin prevazute

Nu poate fi aplicat pe pielea intacta

« Torace instabil

+ Pelvis instabil

+ Alte deteriorari locale ale capacitatii de incarcare pe suprafetele de sprijin

- Distanta lipsa pana la dispozitiv de ex. ca urmare a stratului adipos

+ Implanturi de silicon Tn zona suprafetelor de sprijin, in special pe séanul feminin
+ Aderente nedegajabile ale organelor abdominale la peretele abdominal

Factori generali:

« Insuficienta cardiaca severa din NYHA Il sau fractie de ejectie sub 35%
+ Sarcina
+ Insuficientd acutd a functiei pulmonare cu necesitatea unei FiO2 de 80%

Informatii despre efectele secundare si riscuri
Urmatoarele efecte secundare nedorite pot apdrea pe termen scurt sau lung la utilizarea produsului:
+ Puncte de presiune pe suprafetele de sprijin

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

Instructiuni de utilizare fasciotens®Abdomen



Structura produsului 7

Grupuri tinta de pacienti

Pacienti adulti Tn stare critica ce necesita tratament pe abdomen deschis din cauza unor afectiuni abdominale septice /
non-septice subiacente; prin pacienti in stare critica se intelege in principal pacienti de la sectia de terapie intensiva cu o
durata lunga de tratament.

Utilizatori prevazuti
« Chirurgi cu experienta in chirurgia abdominala (de ex. chirurgie generala, viscerala, vasculara si traumatologica)

+ Personalul de ingrijire a sanatatii si de asistenta medicala

Structura produsului

fasciotens®Abdomen

Utilizare
fasciotens®Abdomen
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8 Pregatirea pacientului

Pregatirea pacientului

fasciotens®Abdomen trebuie sa fie gata de utilizare atunci cand se planifica o laparostomie, de ex. in sindromul dovedit al
compartimentului abdominal. De asemenea, fasciotens®Abdomen trebuie sa fie disponibil in cazul unei decizii intraoperatorii
de a crea o laparostomie.

Accesul chirurgical la fascie

Ca urmare a conditiilor anatomice si patologice, este necesara experienta chirurgicald a chirurgului. Tnainte de aplicarea
fasciotens®Abdomen, fascia muschiului drept abdominal trebuie sa fie suficient de expusa pe ambele parti (latimea minima
de 2-3 cm). Trebuie verificat situsul pentru a se vedea daca existd aderente ale organelor abdominale la peretele abdominal.
Tn caz contrar, poate aparea ruperea organelor aderente din cauza tensiunii de pe peretele abdominal.

Aplicarea chirurgicala a plaselor si materialului de sutura

Pentru a proteja structurile peretelui abdominal, se recomanda sd lasati forta de tragere aplicata ventral sd actioneze printr-o
plasa chirurgicala disponibila in comert, cusuta in suprafata. De preferinta, trebuie cusutd o margine de plasa ingusta si
dublata (aprox. 1-2 cm latime). Va recomandam distante scurte intre cusaturi (pasi mici - Tmpunsaturi mici).

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

Instructiuni de utilizare fasciotens®Abdomen



Pregatirea pacientului 9

Plasa trebuie strapunsa cu un fir lung de suturd, care este apoi ghidat in sus in forma de U pentru a fi conectat postoperator
la suportul de fire de sutura.

Acoperirea organelor viscerale si a pldgii se efectueazd conform dispozitiilor medicului curant.

Dupa asamblarea fasciotens®Abdomen, care este descrisa in capitolul urmator, firele trebuie conectate la suportul de fire
de sutura. Va recomanddm sa lasati firele de aproximativ 25 cm lungime la Tnceput si sa le scurtati daca este necesar dupa
fixarea lor pe bagheta de prindere. Ar trebui sa ramana intotdeauna o sectiune de aproximativ 5 cm de fir pentru slabire, daca
este necesar.

fasciotens®Abdomen Instructiuni de utilizare



10 Asamblarea produsului si aplicarea sa

Asamblarea produsului si aplicarea sa

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

fasciotens®Abdomen este format din urmatoarele trei module.

Modulul 1: Suprafete de sprijin Modulul 2: Suport de fire de suturd

Modulul 3: Stativ cu suruburi de bazd

Instructiuni de utilizare fasciotens®Abdomen



Asamblarea produsului si aplicarea sa 11

Preasamblarea fasciotens?Abdomen

Preasamblarea produsului si a suportului de fire de sutura pe suport se poate face pe masa sterila de instrumentar sau
n sectia de terapie intensiva. Este important ca masurile de precautie operationale necesare pentru asamblare s3 fi fost
efectuate asa cum este descris in capitolul ,,Pregatirea pentru atasarea in sala de operare”.

0 Se recomandd o procedurd sterild pentru aplicarea initiald a produsului in timpul interventiei chirurgicale.

Tn primul rand, sunt necesare modulele 1 (suprafete de sprijin) si modulele 3 (suport + suruburi de baz3).

1. Scoateti surubul de baza si ghidati-l de jos prin deschiderea stratului metalic. Literele de pe foi marcheaza partea de sus.

=l

Asigurati intotdeauna surubul de bazd impotriva cdderii pdnd cand este fixat ferm in baza!
Lucrati deasupra mesei de instrumentar sau a unei suprafete sterile create in acest scop!

2. Introduceti surubul de baza in filetul de pe baza stativului. Pentru a face acest lucru, este indicat sa asezati stativul pe
masa de instrumentar, care a fost lasata sterila, si sa intoarceti suporturile in sus.

"-n__.

fasciotens®Abdomen Instructiuni de utilizare



12 Asamblarea produsului si aplicarea sa

3. Insurubati surubul de bazi in suport, pana cand acesta este bine strans. Foile metalice sunt acum bine prinse pe suport.

P
- -

4. Amplasati stativul. Acum puteti intoarce dispozitivul de tragere.

Dispozitivul de deblocare de urgentd cu maneta rosie trebuie acum sd fie indreptat in jos.

A Pentru a incepe reglarea siinainte de fiecare reatasare, rotita de ménd trebuie sd fie rdsucitd pdnd la amortizor.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Abdomen



Asamblarea produsului si aplicarea sa 13

5. Asezati stativul pe suprafetele de sprijin.

Tampoanele de sustinere trebuie intotdeauna asigurate impotriva cdderii in timpul transferului cu o prindere fermd
cu doud maini!

Suportul de fire de suturd trebuie intotdeauna fixat cu 0 mand de fiecare datd cdnd este actionat stiftul rosu de
/ i } blocare.

6. Fixarea suportului de fire de sutura (module 2) se face cu ajutorul stiftului rosu de blocare. Stiftul se blocheaza in
pozitia deschisa tragand si rotind cu 90°.

7. Suportul de fire de sutura poate fi introdus acum prin partea de jos. intorcandu-l Thapoi, stiftul se blocheaza in
pozitia inchis. Prin aceasta se fixeaza suportul de fire de sutura. Verificati daca suportul de fire de sutura este bine asezat in
dispozitivul de retinere.

Asigurati-vd cd suportul de fire de suturd este introdus complet In dispozitivul de retinere si cd stiftul de blocare se
poate ancora corect.

fasciotens®Abdomen Instructiuni de utilizare



14 Asamblarea produsului si aplicarea sa

o

Reglare optionala a lungimii si inaltimii

Slabiti sau fixati dispozitivul de reglare a Tnaltimii rotind suruburile moletate din lateral. Ambele picioare dispun de o reglare
individual3 a Tnaltimii. Tn timpul regl3rii Tn3ltimii, partea corespunzitoare trebuie fixatd pe produs cu o singurd mana.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Abdomen



Asamblarea produsului si aplicarea sa 15

Suruburile moletate din partea superioara permit reglarea lungimii de-a lungul barei transversale. in timpul regl&rii lungimii,
rotita neagra de mana trebuie fixata cu o singura mana.

-

A Slabiti suruburile moletate doar cdt este necesar pentru a preveni cdderea lor.

Aplicarea fasciotens®Abdomen

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele instructiuni de siguranta fnainte de a incepe tratamentul!

Inainte de aplicarea produsului, organele viscerale
si plaga trebuie acoperite conform instructiunilor
medicului curant.

Cdptusiti intotdeauna suprafetele de sprijin cu
comprese absorbante mari, fard cute sau materiale
similare fdrd cute.

Nici un corp strdin (de ex. cabluri, electrozi, linii de
alimentare sau de descdrcare) nu trebuie sd fie prins
sub suprafetele de sprijin si sd se comprime.

Produsul nu trebuie plasat niciodatd pe organele
genitale.

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

> B B B P

1. fasciotens®Abdomen este acum plasat pe torace si pe inelul pelvin anterior.

fasciotens®Abdomen Instructiuni de utilizare



16 Asamblarea produsului si aplicarea sa

2. Firele de tragere cusute in plase se ataseaza acum la suportul de fire de sutura dupa cum urmeaza:

a. Trageti firele de tragere dublate in sus si ghidati-le din exterior in fanta deschisa a clemei de tensionare.

b. inchideti clema de tensionare apisand pe centrul acesteia.

c. Repetati pasii a si b de douasprezece ori pentru toate firele de tragere aplicate anterior.

d. Pentru a slabi sau a strange din nou firele de tragere, apdsati parghia de pe partea laterald a clemei de tensionare.

Deschidere

Pentru a simplifica aplicarea, produsul trebuie fixat de un asistent pGnd cand cele patru fire de tragere din colt sunt

bine fixate.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Abdomen



Asamblarea produsului si aplicarea sa 17

3. Apoi atasati celelalte fire de tragere si aduceti-le la o tensiune de baza similara.

Verificati ca toate firele de tragere sd aibd o tensiune de bazd similard. Dacd este necesar, firele de tragere se vor
tensiona ulterior individual. Pentru a face acest lucru, procedati conform pasilor descrisi mai sus.

Dacd la strdngerea firelor de tragere se acumuleazd o fortd de tragere prea mare (scala peste 4), forta de tragere
nu poate fi reajustatd cu ajutorul rotitei negre de mand.

i

fasciotens®Abdomen Instructiuni de utilizare



18 Asamblarea produsului si aplicarea sa

Reglarea fortei de tragere

Prin rotirea rotii negre de mana, se regleaza forta de tragere pe peretele abdominal/fascie. Este nevoie de mai multe rotiri ale
rotitei negre de mana pentru a atinge forta de tragere recomandata.

0 scala actioneaza ca un ajutor de fixare pentru forta de tragere. Recomandam setarea fortei de tragere in intervalul intre
aproximativ 6-8 (corespunde cu aprox. 6-8 kg).

La inceputul ajustdrii, rotita neagrd de ménd trebuie Intotdeauna rdsucitd pdnd la amortizor. Amortizorul negru nu
trebuie sd fie vizibil deasupra capului surubului la nceputul ajustdri.

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

4 -

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

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

Pentru a evita iritarea pielii, trebuie respectate intervale de tragere de aprox. 5 ore de tragere, urmate de o pauzd
de tragere de o ord.

ireversibild/puncte de presiune in zona suprafetelor de sprijin, trebuie fdcutd o evaluare medicald.

i i Verificati in fiecare pauzd de tragere dacd pielea de sub suprafetele de sprijin a suferit modificdri. In caz de roseatd
6 In timpul terapiei in curs, se recomandd ca suprafetele de sprijin sd fie pozitionate in mod regulat pe alte pdrti ale

toracelui sau pe inelul pelvin anterior, prin deplasarea lor longitudinald si/sau prin rotirea lor.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Abdomen



Asamblarea produsului si aplicarea sa 19

Peretele abdominal/fascia este acum tensionata ventral.

La final, verificati din nou tensiunea fiecdrui fir de tragere.

Suportul de fire de suturd nu trebuie sd intre in contact cu suprafata pldgii sau cu organele abdominale!

La pozitionarea pacientului, in special la schimbarea pozitiei toracelui in raport cu pelvisul, trebuie acordatd
atentie posibilelor modificdri ale fortei si directiei de tragere.

> B

fasciotens®Abdomen Instructiuni de utilizare



20 Procedura in cazul interventiilor de revizuire

Procedura in cazul interventiilor de revizuire

In functie de evolutia terapiei, in cursul terapiei pot aparea operatii ulterioare si revizuiri. In acest caz,fasciotens®Abdomen
poate fi demontat rapid si usor.

Vd rugdm sd retineti intotdeauna cd produsul nu mai este steril in timpul procedurilor de revizuire si trebuie
indepdrtat de pe pacient inainte de a incepe procedura sterild.

Demontarea in caz de revizuire

1. Slabiti intotdeauna forta generala de tragere rotind -
rotita neagra de mana pana cand aceasta se inchide etans
cu amortizorul.

2. Desfaceti toate firele de sutura din clemele de tensionare. Apoi puteti indeparta produsul de pe pacient.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Abdomen



Procedura in cazul interventiilor de revizuire 21

Tn cazul in care edemul organelor abdominale scade si medicul curant decide sa inchida prompt peretele abdominal, se
poate aplica o directie de tragere diagonala. Pentru aceasta, firele de tragere sunt stranse incrucisat in suportul pentru fire.

Dacd directia diagonald a tragerii este prea timpurie, pot apdrea leziuni ale organelor abdominale atunci cand
sunt tdiate firele de tragere sau poate apdrea o crestere a presiunii intra-abdominale.

fasciotens®Abdomen Instructiuni de utilizare



22 Demontarea in caz de urgenta

Demontarea pentru ingrijirea zilnica si in situatii de urgenta

Produsul poate fi demontat rapid in cursul intretinerii zilnice sau in situatii de urgenta.

1. Fixati bine suportul de fire de sutura cu o mana.

2. Scoateti stiftul rosu de blocare si rotiti-l cu 90°.

3. Suportul de fire de sutura este acum desfacut si poate
fitrasin jos.

4. indepartati stativul, inclusiv suprafetele de sprijin, de
pe pacient.

5. Suportul de fire de sutura este asezat cu grija pe
pansamentul plagii.

In cazul unei mdsuri de intretinere de rutind care implicd indepdrtarea produsului, forta de tragere trebuie redusd

A Suportul de fire de suturd trebuie intotdeauna fixat cu 0 mand atunci cénd este actionat stiftul rosu de blocare.
0 prin rotirea rotitei negre de mand in sens invers acelor de ceasornic inainte de a actiona stiftul rosu de blocare.

Reatasarea produsului

1. Asezati comprese absorbante mari si fara cute pe torace si pe inelul pelvin anterior.

2. Plasati stativul impreuna cu suprafetele de sprijin pe comprese.

3. Rotiti rotita neagra de mana in pozitia initiala pana cand aceasta se inchide etans cu amortizorul.
4. Introduceti suportul de fire de sutura in orificiul de jos.

5. Blocat;i stiftul rosu de blocare.

6. Resetati forta de tragere.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Abdomen



Curatare si eliminare 23

Curatare si eliminare

Curatare

fasciotens®Abdomen trebuie curatat si dezinfectat in urmatoarele cazuri:
- Tnainte de reaplicare in timpul interventiilor chirurgicale de revizuire
- Tn caz de murdarie puternica in timpul utilizarii pe pacient

fasciotens ofera urmatoarele recomandari pentru curatarea si dezinfectarea fasciotens®Abdomen:
+ Dezinfectarea servetelelor pentru frecare cu carpe moi sau comprese

« Tndepértarea tuturor pieselor produsului de pe pacient in timpul procedurilor

« Purtarea echipamentului individual de protectie conform standardelor clinicii

« Partile produsului nu trebuie sa fie inmuiate sau scufundate in lichid

Respectati intotdeauna mdsurile de precautie standard, procedurile standard de operare specifice si cerintele de
reglementare aplicabile.

Reprocesare [ sterilizare

Produsul este destinat pentru o singura utilizare si, prin urmare, nu este potrivit pentru resterilizare si reprocesare. n 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, producatorul 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
reglementdrile nationale si instructiunile de eliminare.

fasciotens®Abdomen Instructiuni de utilizare



24 Garantie / Asistenta

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.

reutilizarea ulterioard nu sunt autorizate. In acest caz, expird orice drept de garantie, garantia si rdspunderea

i Produsul este un produs de unicd folosintd si este marcat ca atare. Reprocesarea, precum si resterilizarea si
fasciotens GmbH.

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

>

Daunele cauzate de utilizarea necorespunzdtoare, influente mecanice externe, daune de transport, utilizdri
neconforme utilizdrii prevazute si utilizarea efectuatd de persoane neautorizate nu sunt acoperite de aceastd
garantie siies din sfera de acoperire a rdspunderii 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.
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Simboluri folosite

Simboluri

Etichetare

Etichetare Tn conformitate cu Standardul ISO 15223-1.

Simbol pentru ,,Numarul produsului”

Etichetare Tn conformitate cu Standardul ISO 15223-1.

Simbol pentru ,Numar lot de productie, lot”

Etichetare Tn conformitate cu Standardul ISO 15223-1.

Simbol pentru ,Numele si adresa producatorului”

@
H

m
3|

Etichetare Tn conformitate cu Standardul ISO 15223-1.

Simbol pentru ,,Sterilizat cu oxid de etilena”

Etichetare Tn conformitate cu Standardul ISO 15223-1.

Simbol pentru ,Resterilizarea interzisa”

Etichetare Th 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.

o
ok’ Etichetare Tn conformitate cu Standardul 1ISO 15223-1.
Simbol pentru ,,A se pastra uscat”
""'-.\I’/' . A .
7T ~— Etichetare in conformitate cu Standardul ISO 15223-1.
/.\ Simbol pentru ,A se proteja de lumina soarelui”

fasciotens®Abdomen
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Glosar cu avertismente

Capitol Avertisment Pagina
Utilizarea pentru alte structuri anatomice sau alte interventii este neconformd instructiunilor. 6
Destinatie, indicatii si
contraindicatii Aplicabilitatea poate fi limitata de factori locali din zona de aplicare si de starea generala a .
pacientului!
Pregitirea Trebuie sa folositi neaparat fire de sutura polifilament (USP 2), pentru a va asigura ca firele pot fi 8
pacientului tinute fara probleme Tn suportul de fire de sutura.
Asamblarea produsului si Tn cazul deterior&rii vizibile a ambalajului steril inainte de a utiliza fasciotens®Abdomen, asigurati- 9
aplicarea sa va ca produsul nu mai este utilizat. Contactati producatorul.
Asiguratiintotdeauna surubul de baza impotriva caderii pana cand este fixat ferm in baza! Lucrati 1
deasupra mesei de instrumentar sau a unei suprafete sterile create in acest scop!
Pentru a incepe reglarea si Thainte de fiecare reatasare, rotita de mana trebuie sa fie rasucita 1
pana la amortizor.
Resl fortei de t Tampoanele de sustinere trebuie Tntotdeauna asigurate impotriva caderii in timpul transferului 13
eglarea fortel de tragere cu o prindere ferma cu doua maini!
Suportul de fire de sutura trebuie Tntotdeauna fixat cu 0 mana de fiecare data cand este actionat 13
stiftul rosu de blocare.
Asigurati-va ca suportul de fire de sutura este introdus complet in dispozitivul de retinere si ca 13
stiftul de blocare se poate ancora corect.
Regl?re"o?glovna.laf Slabiti suruburile moletate doar céat este necesar pentru a preveni caderea lor. 15
lungimii si inaltimii
fnainte de aplicarea produsului, organele viscerale si plaga trebuie acoperite conform 15
instructiunilor medicului curant.
Captusiti Tntotdeauna suprafetele de sprijin cu comprese absorbante mari, fara cute sau 15
materiale similare fard cute.
Nici un corp strdin (de ex. cabluri, electrozi, linii de alimentare sau de descarcare) nu trebuie sa
: . . sy . 15
Aplicarea fie prins sub suprafetele de sprijin si sd se comprime.
fasciotens®Abdomen - — - -
Produsul nu trebuie plasat niciodata pe organele genitale. 15
Suportul de fire de sutura trebuie sa fie intotdeauna aliniat paralel cu laparostomia. 15
Verificati ca toate firele de tragere sd 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 17
descrisi mai sus.
La Tnceputul ajustarii, rotita neagra de mana trebuie Tntotdeauna rasucita pana la amortizor. i
Amortizorul negru nu trebuie sa fie vizibil deasupra capului surubului la Tnceputul ajustarii.
Pentru a evita iritarea pielii, trebuie respectate intervale de tragere de aprox. 5 ore de tragere, 18
urmate de o pauza de tragere de o ora.
Verificati Tn fiecare pauza de tragere daca pielea de sub suprafetele de sprijin a suferit modificari.
Tn caz de roseat3 ireversibild/puncte de presiune Tn zona suprafetelor de sprijin, trebuie ficutd o 18
Reglarea fortei de tragere evaluare medicalj.
La final, verificati din nou tensiunea fiecarui fir de tragere. 19
Suportul de fire de sutura nu trebuie sa intre Tn contact cu suprafata plagii sau cu organele 19
abdominale!
La pozitionarea pacientului, in special la schimbarea pozitiei toracelui in raport cu pelvisul, 19
trebuie acordatd atentie posibilelor modificari ale fortei si directiei de tragere.
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Capitol

Avertisment

Va rugam sa retineti intotdeauna ca produsul nu mai este steril in timpul procedurilor de revizuire

CETALE]

nu sunt acoperite de aceasta garantie si ies din sfera de acoperire a raspunderii fasciotens GmbH.

. . @ ~ o a e 20
Procedura in cazul si trebuie indepartat de pe pacient inainte de a incepe procedura sterila.
interventiilor de revizuire Dacd directia diagonala a tragerii este prea timpurie, pot aparea leziuni ale organelor abdominale i
atunci cand sunt taiate firele de tragere sau poate apdrea o crestere a presiunii intra-abdominale.
'I‘)em.?.ntare.al! '?ef‘trf Suportul de fire de sutura trebuie intotdeauna fixat cu 0 mana atunci cand este actionat stiftul 2
|r.|gr|j|.r.ea zilnica §: in rosu de blocare.
situatii de urgenta
Produsul este un produs de unica folosintd si este marcat ca atare. Reprocesarea, precum
si resterilizarea si reutilizarea ulterioard nu sunt autorizate. Tn acest caz, expira orice drept de 24
garantie, garantia si raspunderea fasciotens GmbH.
. Daca apar defecte care ar putea pune in pericol pacientii, angajatii sau tertii, dispozitivul nu -
Garantie trebuie s& mai fie folosit si trebuie Tnlocuit.
Daunele cauzate de utilizarea necorespunzatoare, influente mecanice externe, daune de
transport, utilizari neconforme utilizarii prevazute si utilizarea efectuatd de persoane neautorizate 24
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