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Vé =

Vazeni zakaznici,

jsme radi, Ze jste si zvolili produkt fasciotens®Pediatric, inovativni terapeutickou pomaicku k o3etfeni vrozenych a ziskanych
defektl stény bFisni (napf. oteviena brisni sténa) u novorozencd. Produkty fasciotens nabizi nejvyssi Groven kvality, bezpeci
a nejnovéjsi technologie. Produkt vznikl na zakladé potreb |ékarid a byl vyvinut ve spolupraci s pediatrickymi chirurgy
vykonavajicimi praxi.

Aby bylo mozné produkt plné vyuZit a zarucit jeho GspéSné pouZivani, je tfeba, abyste si pfed 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 pouZzitim pristroje, pouZitim pristroje k jinému nez uréenému Gcelu nebo chybnou
obsluhou.

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

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

Neémecko 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 pokyn( v tomto
navodu k obsluze. Produkt je urcen pouze k popsanému pourziti.

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

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.

Ruceni za funkci a Skody

Pokud je produkt nasazovan osobami, které nemaji pfislusnou kvalifikaci k obsluze produktu a nedostaly Zzadné pokyny
k pouziti produktu, nese za $kody zptisobené pouZitim vyrobku nese 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 ndkupnich a dodacich podminkach spolec¢nosti fasciotens GmbH nejsou vySe a nize
uvedenymi informacemi nijak rozsireny.

0 Zajistéte, aby byl navod k obsluze vZdy dostupny, prectéte si jej a ovérte si, Ze jste vsemu porozumeéli.
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Ucel, indikace a kontraindikace / Vedlej3i Gi&¢inky a rizika

Ucel pouziti, indikace a kontraindikace

Ucel pouziti

Produkt fasciotens®Pediatric slouzi k zamezeni retrakce fascie u otevieného bricha a dilatace brisni stény / fascie v pripadé
stavajici nebo predchozi ztraty brisni stény / fascie.

fasciotens®Pediatric je zdravotnicky prostredek tridy Is (sterilni).

Produkt je uréen vyluéné k pouZiti v humanni mediciné a smi byt pouZit pouze k oSetfeni jednoho pacienta (jednorazové
poufZiti).

Produkt byl ovéren vyhradné pro kombinace s pristrojem fasciotens®Cradle. Kombinace s jinym tloZznym systémem
neni povolena.

Indikace

Kombinace produkt( fasciotens®Pediatric s fasciotens®Cradle spojuje dilataci bfisniho krytu a flexibilni polohovani
pacienta u novorozenct a kojenct. Typickymi indikacemi tedy mohou byt jak vrozené, tak ziskané stavy, napf. po operaci
bFicha.

Vrozené vady bfisni stény: Ziskané defekty bfisni stény:

« Gastroschiza « BFisni kompartment-syndrom
« Omfalokéla « Peritonitida

« Extrofie mo¢ového méchyre « Nekrotizujici enterokolitida

+ Kloakalni exstrofie « Transplantace
Kontraindikace

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

Mistni faktory: Obecné faktory:
- Nedostatek mechanické pevnosti bfisni stény v tahu « Tézké poruchy koagulace
« Infekce brisni stény « Velmi malé predcasné narozené déti s hmotnosti<1000 g

v , oy v v , « Tézka sepse (minimalni manipulace
« DalSi faktory, které znemoZznuji fixaci tazného systému pse P )

k bfisni sténé / fascii
Vedlejsi ucinky a rizika

PFi pouzivani produktu se mohou vyskytnout nasledujici kratkodobé nebo dlouhodobé nezadouci vedlejsi G¢inky:
Poskozeni fascie (bézny vedlejsi Ucinek terapie, ktery neni specificky pro produkt)

Navod k pouZiti fasciotens®Pediatric



Vedlejsi Gcinky a rizika / Struktura produktu 7

Cilové skupiny pacientd

Novorozenci a kojenci s diagnostikovanou vrozenym nebo ziskanym defektem brisni stény

Zamysleni uzZivatelé
« Chirurgové se zkuSenostmi v pediatrické chirurgii

+ Obecné a pediatrické sestry

Konstrukce produktu

Produkt fasciotens®Pediatric je urcen vyhradné k pouziti v kombinaci s produktem fasciotens®Cradle (viz obrazek).

fasciotens®Pediatric

........... fasciotens®Cradle

3 5
v

Trakcni requlator DrZak niti

fasciotens®Pediatric Navod k pouZiti



8 Priprava pacienta

Priprava pacienta

fasciotens®Pediatric by mél byt pripraven k poufZiti pfed porodem nebo pred planovanou dekompresni operaci, pokud byl
diagnostikovan defekt brisni stény nebo pokud je planovana laparostomie (napr. u doloZeného brisniho kompartment-
syndromu).

Operacni priprava

NiZe je popsan mozny postup operacni pfipravy pacienta.

O terapii a jeji pripravé rozhoduje vyhradné osetrujici lékaf.

V rdmci ochrany struktur bfisni stény se doporucuje aplikovat
ventralni tah pres vsitou, komercné dostupnou chirurgickou
sitku. Pfednostné by mél byt do fascie vsit dvojity sitovy
okraj. Doporucuje se pouzivat kratké rozestupy stehl (small
steps - small bites).

Po fixaci chirurgické sitky se pres sitku vedou dva
chirurgické stehy v podobnych intervalech ve tvaru U
na kazdé strané. Konce ohybu ve tvaru U se doporucuje
ponechat na obou stranach dlouhé cca 25 cm.

Brisni kryti by mélo byt zajisténo bezprostredné po aplikaci sitky a sesiti a pred pouZitim produktu pacientem.

i j K pripevnéni k drZdku niti je nutné pouZzit polyfilni Sici material (USP 2), aby bylo zajisténo bezproblémové uchyceni
stehu.

Navod k pouZiti fasciotens®Pediatric



Nasazeni produktu fasciotens®Pediatric 9

Nasazeni

Pri poskozeni sterilniho baleni pred pouZitim produktu fasciotens®Pediatric je tfeba zajistit, aby produkt nebyl déle
pouZivan. Kontaktujte vyrobce.

Nasazeni produktu fasciotens®Pediatric na kolébku fasciotens®Cradle

0 Dodrzujte také ndvod k pouZiti produktu fasciotens®Cradle.

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

~F
-

i ruEs

2. Vytahnéte Cerny zajistovaci Sroub a otocte jej 0 90°. Timto zafixujete zajistovaci Sroub v oteviené pozici.

9
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10 Nasazeni

3. Zavedte drzak niti s kolikem do hlavniho drzaku zespodu.

4. Otocte zajistovaci Sroub zpét 0 90°, aby se zafixoval v drzaku.

Zkontrolujte, zda je drZdk niti pevné uchycen - zatdhnéte jej mirnou silou dolii. DrZdk niti se nesmi uvolnit z dchytu.

Ujistéte se, Ze je zavés requlatoru trakce v horni poloze.

Informace o polohovani pacienta naleznete v ndvodu k pouZiti produktu fasciotens®Cradle.

Sk P

Navod k pouZiti fasciotens®Pediatric



Nasazeni 11

Pripevnéni trakénich niti k produktu fasciotens®Pediatric

Nité fixované v siti upevnite k drzaku niti nasledovné. Proces musi byt proveden Ctyfikrat.

1. Stisknéte a podrzte tlacitko na upinaci listé drzaku niti.

vvs v

2. Provléknéte kazdou zdvojenou nit nejblizsi Stérbinou
v upinaci listé drzaku niti.

PODRZTE DRZAKU

3. Uvolnéte tlacitko a udrzujte nité napnuté.

fasciotens®Pediatric Navod k pouZiti



12 Nasazeni

A VSechny nité by mély mit rovnomérnou zékladni trakci. V pripadé potreby napnéte vice jednotlivé nité.

Ujistéte se, Ze zakladni trakce neni na zacatku prilis vysokd. V idedlnim pripadé je vyvaZovaci zarizeni po
pocatecnim pripevnéni trakCnich niti ve vychozi/nulové poloze (viz obr. 1 a 2). V priibéhu terapie produktem
fasciotens®Pediatric miZete v pripadé potreby prenastavit a zvysit trakci pomoci vyvaZovaciho zarizeni na
reguldtoru trakce.

. VyvaZovaci
g e
zafizeni

Navod k pouZiti fasciotens®Pediatric



Nastaveni tazné sily 13

Nastaveni tazné sily

Tazna sila se nastavuje pomoci vyvazovaciho zafizeni na regulatoru trakce. Lze nastavit
tazné sily az 3000 g. O intenzité trakce rozhoduje oSetfujici [ékar. Spolecnost fasciotens
doporucuje omezit trakci maximalné na polovinu télesné hmotnosti pacienta. Nastavené
tazné sily lze sledovat pomoci barevnych krouzkd na pistu vyvazovaciho zafizeni. Pomoci
barevnych krouzkd lze rozlisit tfi rozsahy trakce: nizka trakce (svétle zeleny, rozsah cca
0-500 g a 500-1000 g), stfedni trakce (tmavé zeleny, rozsah cca. 1000-1500 g

a 1500-2000 g) a vysoka trakce (Cervena, rozsah cca 2000-2500 g a 2500-3000 g).

Chcete-li nastavit trakci, postupujte nasledovné:
1. Povolte kridlovy Sroub na strané vyvazovaciho zafizeni.
2. Posuiite vyvaZovaci zafizeni dolii a nastavte poZadovanou trakci podle vy3e uvedenych rozsah( trakce.

3. Zajistéte kridlovy Sroub, abyste zafixovali vyvaZovaci zafizeni ve zvoleném rozsahu trakce.

Je mozné snizeni trakce jednotlivych niti (napr: pfi poZadované trakci brisni stény), a mélo by tedy byt pravidelné
kontrolovano. Je-li to nutné, musi byt trakce opétovné upravena.

Nakonec znovu zkontrolujte, zda jsou jednotlivé nité rovhomérné napnuté. Mély by byt stejné napjaté.

DrZék niti nesmi mit Zadny kontakt s povrchem rany ani s brisnimi orgdny!

Je nutné se vyhnout primému kontaktu mezi trakénimi nitémi a brisnimi orgdny. Po celou dobu pouZivani produktu
fasciotens®Pediatric je nutnd pravidelna vizudlni kontrola strev a niti. Nité mdZe byt nutné upravit nebo vyménit,
aby nedoslo k poranéni prolabujicich organii (napr. zariznutim Siciho materidlu).

> P p
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14 Uprava trakce / sejmuti v pfipadé nouze, v ramci o$etfent, reviznich zasah( nebo kontaktu rodice s ditétem

Sejmuti pro potreby osetreni, kontaktu rodice s ditétem,
reviznich zakroku nebo v pripadé nouze

Produkt je moZné od pacienta oddélit nasledovné.

Uvolnéni drzaku niti pomoci nouzového systému

1. Jednou rukou fixujte drzak niti.

2. Vytdhnéte Cerny zajistovaci Sroub a otoCte jej 0 90°.

Drzak niti uvolnéte smérem doll a uloZte jej vedle pacienta.

Pri ovliaddani nouzového systému musi byt drZak niti jistén jednou rukou, aby nehrozil pad na pacienta! Uchopte
drZak niti zespodu nebo za jeho stredni tyc.

Navod k pouZiti fasciotens®Pediatric



Sejmuti v piipadé nouze, v rdmci o3etfeni, reviznich zasahi nebo kontaktu rodice s ditétem 15

Uvolnéni Sicitho materialu ze svorek

Pri povolovani jednotlivych niti je nutné predem sniZit trakci, protoZe po uvolnéni jednotlivych niti se zvolend taznd
sila rozloZi na zbyvajici nité a hrozi jejich pretiZeni. Tim by mohlo dojit k poskozeni tkané.

1. Fixujte nit rukou.
2. Stisknéte tlacitko a uvolnéte nit ze svorky.

3. Opakujte postup u vSech svorek.

Po o3etreni lze produkt znovu pouZit, jak je popsano v kapitole Montaz.

fasciotens®Pediatric Navod k pouZiti



16 Cisténi a likvidace

Cisténi a likvidace

Cisténi

Produkt fasciotens®Pediatric je nutné vycistit a dezinfikovat v nasledujicich pfipadech:
« Pred opétovnou aplikaci béhem reviznich zakrokd u stejného pacienta

- V pfipadé hrubého znecisténi pfi pouZiti u pacienta

Kromé toho se vzdy fidte standardnimi opatfenimi pro bezpecnost prace, specifickymi standardnimi postupy daného zarizeni
a prislusnymi zakonnymi predpisy. Maji za cil sniZit riziko pfenosu mikroorganismd ze zndamych i neznamych zdrojd infekce.
Tato opatfeni by méla byt dodrzovana u vSech pacientt, bez ohledu na jejich znamy nebo suspektni infekéni stav, pokud se
oCekava expozice krvi nebo jingym télesnym tekutinam.

Spolecnost fasciotens doporucuje nasledujici postup €isténi a dezinfekce otienim po zvazeni protokolii vaseho
zarizeni:

- B&hem léCby pacienta by se nemélo provadét ¢isténi a dezinfekce, nebo je pacienta nutné od produktu odpojit.
« PouZivejte osobni ochranné prostfedky (OOP) jako napf. rukavice pro lékafské Gcely

« Pred dezinfekci oCistéte terapeutickou jednotku od veskerého organického materialu (viditelné necistoty nebo télesné
tekutiny).

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

« K isténi a dezinfekci produktu pouzivejte mékké, neabrazivni hadfiky nebo houby.

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

Produkt ‘ Schvaleno spolecnosti fasciotens

Mikrozid® sensitive Wipes +Vhodné pro materialy produktd fasciotens®Pediatric a fasciotens®Cradle
Mikrozid® universal Wipes - Vhodné pro materialy produkt 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 produktl fasciotens®Pediatric a fasciotens®Cradle

Bacillol® AF / Tissues « Schvaleno podle datového listu vyrobce od spole¢nosti Hartmann pro produkt
fasciotens®Pediatric

Dismozon®plus - Vhodné pro materialy produkti fasciotens®Pediatric a fasciotens®Cradle
Antifect N / Liquid® «Vhodné pro materialy produktd fasciotens®Pediatric a fasciotens®Cradle
Incides N - Vhodné pro materialy produkti fasciotens®Pediatric a fasciotens®Cradle

Navod k pouZiti fasciotens®Pediatric



Cisténi a likvidace / Zaruka 17

Opétovna priprava/sterilizace

Opakovana sterilizace a zpracovani zdravotnického prostredku k opétovnému pouZziti neni povoleno. Béhem zpracovani

k opétovnému poufziti nelze vyloudit zbytky infek¢niho materialu a poskozeni produktu (napf. rozbiti materialu)

s odpovidajicim rizikem pro pacienta. Vyrobce nezaruuje funkéni charakteristiky a bezpec¢nost zdravotnického prostredku,
pokud je pouZit opakované.

Likvidace
Obal maZzete zlikvidovat s papirem a komunalnim odpadem.

PFi navrhovani produktu bylo v rdmci mozZnosti minimalizovano pouZiti kompozitnich materiald. Tento konstrukéni
koncept umoziuje vysokou miru recyklace. Produkt odevzdejte po konci jeho Zivotnosti k odborné likvidaci nebo recyklaci.
Pri vSech krocich likvidace je tfeba dodrzovat pfislusné narodni pfedpisy a smérnice.

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.

Zpracovani k opétovnému pouZiti a resterilizace a ndsledné opétovné poulZiti produktu fasciotens® Pediatric nejsou
zamysleny. V takovém pripadé zanika jakakoli zaruka a odpovédnost spolecnosti fasciotens GmbH.

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

Na skody zplisobené nespravnym pouZivanim, vnéjsimi mechanickymi vlivy, poskozenim pri pfepravé, pouZitim,
které neodpovidd zamyslenému pouZiti, a pouZitim neopravnénymi osobami, se tato zdruka ani odpovédnost spo-
lecnosti fasciotens GmbH nevztahuji.

Podpora

V pfipadé potreby, problém0 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®Pediatric Navod k pouZiti



18 PouZité obrazky

Pouzité obrazky

Obrazek Oznaceni

Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.

Symbol ,,Cislo produktu“

Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.

g k)
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Symbol ,,Cislo 3arze“

Oznaceni podle normy ISO 15223-1.

Symbol ,Nazev a adresa vyrobce®

Oznaceni podle normy ISO 15223-1.

= I

Symbol ,,Ridte se ndvodem k obsluze®

Oznaceni podle normy ISO 15223-1.

]

-
H

m
El

Symbol ,,Sterilizovano etylenoxidem*

Oznaceni podle normy ISO 15223-1.

Symbol ,Neprovadéjte opétovnou sterilizaci“

Oznaceni podle normy ISO 15223-1.

Symbol ,NepouZivejte opakované“

Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.

Symbol ,,Pfi poskozeni baleni nepouZivejte*

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

~n@®

LS

4
= Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.
Symbol ,Chrarite pred sluneénim zarenim“
A/
~eo_ Oznaceni podle normy ISO 15223-1.

)

X
/]

Symbol ,Uchovavejte v suchu®

Navod k pouZiti fasciotens®Pediatric



Poznamky 19

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
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