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Uvod 3

Vé =

Vazeni zakaznici,

jsme radi, Ze jste si zvolili produkt fasciotens®Cradle, inovativni terapeutickou pomicku pouZzivanou v kombinaci se systé-
mem fasciotens®Pediatric k oSetfeni vrozenych a ziskanych defektl stény bfisni u novorozencd. Produkty fasciotens® nabizeji
nejvyssi Groven kvality, bezpeci a nejnovéjsi technologie.

Produkt vznikl na zakladé potreb lékafl a byl vyvinut ve spolupraci s chirurgy vykonavajicimi praxi.

Aby bylo mozné produkt plné vyuZit a zarudit jeho spésné pouZzivani, je tfeba, abyste si pred jeho pouzivanim dikladné pre-
Cetli tento navod a fidili se zde uvedenymi pokyny. Kromé toho se vzdy fidte standardnimi opatrenimi pro bezpec¢nost prace,
specifickymi standardnimi postupy daného zafizeni a pfislusnymi zdkonnymi pfedpisy. Neprejimame zadné ruceni za Skody,
které vznikly neodbornym pouZitim pristroje, pouZitim pfistroje k jinému nez uréenému Gcelu nebo chybnou obsluhou.

Zavazné incidenty vzniklé v souvislosti s produktem je tfeba neprodlené ohldsit spolecnosti fasciotens GmbH a pri-
slusnym nérodnim orgéndm.

PouZivani zdravotnickych produkti je vyhrazeno odbornym pracovnikim. Zajistéte, aby si vsechny osoby pouZivaji-
ci produkt precetly ndvod k pouZiti a porozumély mu.

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

A K pouZiti produktu je nutnd instruktéZ v prdci se zdravotnickym prostredkem odbornikem.

Kontaktni Gdaje
nasi spolecnosti:
fasciotens GmbH Telefon +49 (0)201 99 999 630

o
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

Némecko Internet: www.fasciotens.de ABDOMINAL WALL SOLUTIONS
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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 pokynl 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.
Varovdnimi je nezbytné nutné se Fidit.

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 Skody zplsobené pouzivanim vyrobku nese zodpovédnost
provozovatel nebo uzivatel. Ruceni dale prechazi na uZivatele v pripadech, 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 spolec¢nosti 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®Cradle Navod k pouZiti



6 Ucel, indikace a kontraindikace / Vedlej&i G¢inky a rizika

Ucel pouziti, indikace a kontraindikace

Ucel pouziti
Produkt fasciotens®Cradle slouZi jako polohovaci pomicka pro pred¢asné narozené déti, novorozence nebo kojence

v kombinaci s jinymi produkty spolecnosti fasciotens. Zafizeni fasciotens®Cradle je zdravotnickym prostfedkem tridy I.

Produkt je uréen vyhradné k pouziti v humanni mediciné.

Indikace

Typickymi indikacemi pro kombinované pouZziti produktd fasciotens®Cradle a fasciotens®Pediatric pro polohovani pacienta
s kombinovanou trakci brisni stény u novorozenct a kojencti mohou byt vrozené i ziskané stavy (zejména po operacich
bficha). Viz indikace uvedené v navodu k pouZziti produktu fasciotens®Pediatric.

Kontraindikace

« Velikost téla>60 cm

« Sitka ramen >25cm

Vedlejsi Gcinky a rizika

N

PFi pouZzivani produktu se mohou vyskytnout nasledujici kratkodobé nebo dlouhodobé neziddouci vedlejsi Gcinky:
Tlakové body, napriklad na zadni strané hlavy (obecny vedlejsi G¢inek terapie, ktery nelze specificky pfipsat produktu)

Cilové skupiny pacienti

Novorozenci a kojenci s diagnostikovanou vrozenym nebo ziskanym defektem bfisni stény
Zamysleni uZivatelé

« Chirurgové se zkuSenostmi v pediatrické chirurgii

- Obecné a pediatrické sestry

Navod k pouZiti fasciotens®Cradle
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Prezentace produktu

fasciotens®Cradle je opakované pouZitelny zdravotnicky prostiedek, ktery je urcen k planovanému pouZiti
v kombinaci s produktem fasciotens®Pediatric.

fasciotens®Cradle Névod k pouZiti



8 Kombinace nebo pfipojeni

Kombinace nebo pfFipojeni systému fasciotens®Pediatric

fasciotens®Cradle se pouZivd v kombinaci s produktem fasciotens®Pediatric. Pfi nasazovdni produktu
fasciotens®Pediatric se fidte prislusnym ndvodem k pouZiti.

1. VloZte regulator trakce (fasciotens®Pediatric) do pfipojovaciho bodu na produktu fasciotens®Cradle. Poté zajistéte regulator
trakce otocenim boc¢niho ryhovaného Sroubu ve sméru hodinovych rucicek.

...... Regulator trakce
(fasciotens®Pediatric)

Po zajisténi a pripadnych zméndch (napr: nastaveni vysky) vZdy zkontrolujte, zda je reguldtor trakce
fasciotens®Pediatric pevné usazen.

2. Pri dal$im nasazovani produktu fasciotens®Pediatric
pracujte podle navodu k pouziti produktu Obecna konstrukce
fasciotens®Pediatric.

Névod k pouZiti fasciotens®Cradle
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Polohovani pacienta

PrizpUsobeni pacientovi a velikosti defektu

Doporucujeme vyuzit moznost nastaveni vysky a délky a produkt tak optimalné prizpUsobit velikosti pacienta a velikosti

Produkt musi byt umistén na bezpecném, rovném povrchu!

Pri osetfovani déti schopnych pohybu je tieba zabranit vypadnuti z produktu fasciotens®Cradle, kdy hrozi jejich
poranéni.

Pro uloZeni pacienta na matraci je tfeba pod matraci umistit dalsi podloZku (napfr: prostéradla, gazové viozky nebo
podobny materidl) bez zahybd.

Produkt Ize také umistit do inkubdtorovych systémd.

S P P!

Nastaveni vysky

1. Uvolnéte nastaveni vysky otocenim boéniho ryhovaného Sroubu na bloku produktu fasciotens®Cradle proti sméru
hodinovych ruci¢ek. Regulator trakce je nutné fixovat jednou rukou.

2. Posuiite regulator trakce nahoru nebo dolii, ¢im? pFibliZite nebo oddalite drZak niti od bficha v zavislosti na objemu
prolapsu.

3. Zafixujte nastavenou vysku otoéenim bocniho ryhovaného $roubu na bloku produktu fasciotens®Cradle ve sméru
hodinovych rucicek.

A Reguldtor trakce a drZdk niti nesmi nikdy prijit do kontaktu s pacientem a organy.

fasciotens®Cradle Névod k pouZiti



10 Polohovéani pacienta

Nastaveni délky
1. Uvolnéte nastaveni délky otoéenim horniho ryhovaného $roubu na bloku produktu fasciotens®Cradle ve sméru
hodinovych rucicek.

2. Posurite blok po kolejnici produktu fasciotens®Cradle doleva nebo doprava, ¢imZ presunete fasciotens® Pediatric
presné nad defekt dle jeho polohy.

3. Zafixujte nastavenou délku otocenim horniho ryhovaného $roubu na bloku produktu fasciotens®Cradle ve sméru
hodinovych rucicek.

Poloha na boku

Pacient mizZe byt uloZen bokem doleva nebo doprava. Bo¢ni polohovani je mozné v nasledujicich Ghlech: 9° a 18°.
V takovém pripadé postupujte nasledovné:

1. Upevnéte produkt fasciotens®Cradle jednou rukou.

K dodatecnému zajisténi pacienta v systému fasciotens®Cradle pouZijte polohovaci pomticky (napr: srolované
ru¢niky). Produkt fasciotens®Cradle je nutné v pripadé polohovdni na boku jistit alespori jednou rukou.

Névod k pouZiti fasciotens®Cradle
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2. Povolte zajistovaci Srouby na hlavovém a noznim konci - oba vytdhnéte a otocte 0 90°.

3. UloZte fasciotens®Cradle do poZadované pravostranné nebo levostranné polohy na boku.

4. Zajistéte fasciotens®Cradle v poZadovaném thlu otocenim a zajisténim zajistovacich $roub( na hlavovém a noznim
konci.

Zkontrolujte bezpecné a pevné zajisténi zajistovacich Sroubd a produktu fasciotens®Cradle - jemné zatlacte na stra-
nu otocenou k vdm a uvolnéte tlak. Nesmi se zménit zarovnani produktu fasciotens®Cradle.

w v

Zivotnost, ¢isténi a likvidace

Zivotnost
fasciotens®Cradle je opakované pouzitelny zdravotnicky produkt. Konec Zivotnosti produktu je v zasadé urcen opotfebenim

a poskozenim pouzivanim. Kontinualni ¢isténi nema na produkt Zadny vliv na snizeni funkénich charakteristik.

Cisténi
Produkt fasciotens®Cradle je nutné vycistit a dezinfikovat v nasledujicich pripadech:
« Pred opétovnou aplikaci v priibéhu reviznich zakrokd

« V pfipadé hrubého znedisténi pfi pouZziti u pacienta

+ KdyZ jej pfestanete pouZivat u jednoho pacienta a pred dalSim pouZitim u jiného pacienta

fasciotens®Cradle Névod k pouZiti
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Zivotnost, ¢isténi a likvidace

Kromé toho se vzdy fidte standardnimi opatfenimi pro bezpecnost prace, specifickymi standardnimi postupy daného

zafizeni a pfislusnymi zakonnymi pfedpisy. Maji za cil sniZit riziko pfenosu mikroorganismt na pacienta ze znamych
i neznamych zdroju infekce. Tato opatreni by méla byt dodrZzovana u vSech pacientd, bez ohledu na jejich zndmy nebo
suspektni infekéni stav, pokud se oekava expozice krvi nebo jingym télesnym tekutinam.

Spolec¢nost fasciotens doporucuje nasledujici postup ¢isténi a dezinfekce otfenim po zvazeni protokold vaseho zafizeni:

« Béhem léCby pacienta by se nemélo provadét Cisténi a dezinfekce, nebo je pacienta nutné od produktu odpojit.

- Pouzivejte osobni ochranné prostredky (OOP) jako napf. rukavice pro lékarské tcely

« Pred dezinfekci oCistéte produkt fasciotens®Cradle od veskerého organického materialu (viditelné necistoty nebo télesné

tekutiny)

« Produkt ani jeho jednotlivé ¢asti nesmi byt ponofeny nebo namaceny v kapalinach

+ K ¢isténi a dezinfekci produktu fasciotens®Cradle pouzivejte mékké, neabrazivni hadriky nebo houby

Podle pokynii vyrobce jsou k ¢isténi produktu vhodné nasledujici nemocnicni dezinfekéni a Cistici prostfedky:

Produkt ‘ Schvaleno spolecnosti fasciotens

Mikrozid® sensitive Wipes

- Vhodné pro materialy produkti fasciotens®Pediatric a fasciotens®Cradle

Mikrozid® universal Wipes

+Vhodné pro materialy produkti fasciotens®Pediatric a fasciotens®Cradle

Mikrobac® Tissues

« Schvaleno podle datového listu vyrobce od spole¢nosti Hartmann
+Vhodné pro materialy produkti fasciotens®Pediatric a fasciotens®Cradle

Bacillol® / 30 Tissues

- Vhodné pro materialy produkt( fasciotens®Pediatric a fasciotens®Cradle

Dismozon®plus

+Vhodné pro materialy produkti fasciotens®Pediatric a fasciotens®Cradle

Antifect N / Liquid®

- Vhodné pro materialy produktl fasciotens®Pediatric a fasciotens®Cradle

Incides N

+Vhodné pro materialy produkti fasciotens®Pediatric a fasciotens®Cradle

Pokyny ke skladovani produktu fasciotens®Cradle

Pozadavky na skladovani produktu fasciotens®Cradle

+ skladujte v ¢istém, chladném a suchém prostredi,

« chrarite pfed mechanickym poskozenim,

« chrarite pred pady a manipulujte s produktem opatrné,

- chrante pred pfimym slune¢nim svétlem.

Navod k pouZiti
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Udrzba
PFi peclivém zachazeni, kontrolach a Gdrzbé zistane funkéni a provozni bezpecnost zachovana po mnoho let. Kontroly

slouzi k zajisténi bezpecnosti a minimalizaci rizika poruchy. Proto doporucujeme nechat produkt fasciotens®Cradle
pravidelné (nejméné kazdé tfi roky) servisovat/revidovat.

Udrzbu nechte provadét vyhradné u spole¢nosti fasciotens GmbH.

Likvidace produktu fasciotens®Cradle
Obal miZete zlikvidovat s papirem a komunalnim odpadem.

Pfi navrhovani produktu bylo v ramci moznosti minimalizovano pouziti kompozitnich materiald. Tento konstrukéni
koncept umoZriuje vysokou miru recyklace. Produkt odevzdejte po konci jeho Zivotnosti k odborné likvidaci nebo recyklaci.
P¥i viech krocich likvidace je tfeba dodrzovat prislusné narodni predpisy a smérnice.

Zaruka

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

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

které neodpovida zamyslenému poufZiti, a pouZitim neopravnénymi osobami, se tato zaruka ani odpovédnost

i Na Skody zpUsobené nespravnym pouzivanim, vnéjsimi mechanickymi vlivy, poSkozenim pfi pfepravé, pouzitim,
spolecnosti fasciotens GmbH nevztahuji.

Podpora

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

fasciotens®Cradle Navod k pouZiti
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Pouzité obrazky

Obrazek Oznaceni

Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.

REF

Symbol ,,Cislo produktu“

Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.

Symbol ,,Cislo 3arze“

Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.

Symbol ,Nazev a adresa vyrobce*

Oznaceni podle normy ISO 15223-1.

Symbol ,Ridte se ndvodem k obsluze“

[
1
‘ Oznaceni podle normy ISO 15223-1.

Symbol ,Produkt neni sterilni“

Oznaceni podle normy ISO 15223-1.

Symbol ,Zdravotnicky prostredek*

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

\l/
__;T :. Oznaceni podle normy ISO 15223-1.
/.\ Symbol ,,Chrarite pred slune¢nim zarenim®
l‘ o
e Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.

Symbol ,Uchovavejte v suchu®

Navod k pouZiti fasciotens®Cradle
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Poznamky
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Adresa spolecnosti: fasciotens GmbH, Moltkeplatz 1, D-45138 Essen, Némecko
Telefon +49 (0)201 99 999 630, fax +49 (0)201 99 999 639, e-mail: info@fasciotens.de

g

© fasciotens GmbH. VSechna prava vyhrazena. Stav: 08.11.2022 CZPCIFU2211REV002



