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2 Johdanto

Hyva asiakas,

kiitos, etta valitsit avoimeksi jatetyn vatsan innovatiivisen fasciotens®?Abdomen-hoitovaihtoehdon.fasciotens®-laitteilla saat
kayttoosi huippulaatua ja -turvallisuutta seka uusinta tekniikkaa. Laitteen ovat kehittdaneet kdaytannon tyota tekevat kirurgit
laakinnallisista tarpeista lahtien.

Peitinkalvojen traktion periaate perustuu diagonaalisen ja vertikaalisen traktion yhdistelmaan. Tasta seuraa, etta jo pelkka
vertikaalinen traktio mahdollistaa parhaan paineen laskun vatsaontelossa. Jos ompeleet kiristetddn diagonaalisesti,
vatsansisdinen tila pienenee ja kalvot vetaytyvat toisiaan kohti.

Laitteen ominaisuuksien hyodyntamiseksi parhaalla mahdollisella tavalla ja onnistuneen kayton takaamiseksi lue ennen
laitteen kayttoa nama kayttoohjeet huolellisesti lapi ja kayta laitetta ohjeiden mukaisesti. Noudata lisaksi aina vakiomallisia
tyoturvallisuusvarotoimia, omia vakioituja toimintaohjeitanne ja kaikkia asiaan liittyvia lakisaateisia vaatimuksia. Emme
vastaa vahingoista, jotka johtuvat virheellisesta tai kayttotarkoituksen vastaisesta kaytosta tai vaarasta kasittelysta.

Laitteeseen liittyvistd vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava vdlittémdsti fasciotens GmbH:lle ja
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Ladkinndllinen laite on tarkoitettu vain ammattikdyttéon. Varmista, ettd kaikki tdmdén laitteen kéyttdjét ovat
lukeneet ja ymmadirtdneet kdyttoohjeet.

Sailyta kayttoohjeita turvallisessa paikassa, jotta ne ovat tarvittaessa helposti saatavilla.

Yrityksen osoite:
fasciotens GmbH Puh. +49 (0)201 99 999 630

Moltkeplatz 1 Faksi +49 (0)201 99 999 639 fa s C i () t e n S

D-45138 Essen, Sahkoposti: info@fasciotens.de

Saksa Verkkosivu: www.fasciotens.de ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Kayttdohje fasciotens®Abdomen



Johdanto

Opasvideo

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

Kayttdjien on katsottava opasvideo kokonaan lapi ennen

laitteen kayttamista.
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Turvallisuusseikkoja 5

Turvallisuusseikkoja

Noudata kadyttoohjetta

Laitteen kaytto ja kasittely edellyttaa kayttoohjeiden tuntemista ja noudattamista. Laitetta saa kayttaa vain ilmoitettuun
tarkoitukseen.

Tassa kayttoohjeessa on korostettu tiettyja tarkeita huomioita seuraavasti:

Varoitus!

Tamd on varoitus, joka viittaa vaaratilanteisiin ja riskeihin.
Varoituksen noudattamatta jdttdminen voi johtaa hengenvaaraan.
Nditd varoituksia on ehdottomasti noudatettava.

Tiedoksi!

Ndmad ovat tietoja, jotka viittaavat tiettyihin ehdottomasti noudatettaviin kohtiin.

Toimintaa ja vaurioita koskeva vastuu

Vastuu laitteen kaytosta johtuvista vaurioista on aina terveydenhuollon toimijalla tai kayttajalla, jos laitetta kayttavat
henkilot, jotka eivat kuulu asianmukaisiin ammattiryhmiin, joilla ei ole laitteen kayton edellyttamaa patevyytta tai jotka
eivat ole saaneet asianmukaista opastusta sen kaytosta. Lisaksi vastuu siirtyy kayttajalle, jos laitetta kdytetdan virheellisesti
tai kayttotarkoituksen vastaisesti.

Ennen kayttoa on tarkistettava laitteen eheys ja vauriottomuus.

Olemassa olevat ja myohemmin laadittavat ohjeet eivat laajenna fasciotens GmbH:n myynti- ja toimitusehtojen takuu- ja
vastuuehtoja.

6 Varmista, ettd kdyttdohje on aina saatavilla ja ettd se luetaan ja ymmdrretddn.

fasciotens®Abdomen Kayttdohje



Kayttotarkoitus, kdyttoaiheet ja vasta-aiheet / Tietoja sivuvaikutuksista ja riskeista

Kayttotarkoitus, kayttoaiheet ja vasta-aiheet

Kayttotarkoitus

fasciotens®Abdomen-laitteen kayttétarkoitus on avoimen vatsan peitinkalvojen retraktion estaminen ja vatsanpeitteiden/
peitinkalvojen venytys tilanteissa, joissa pyritdan ehkaisemaan kudospuutoksia vatsanpeitteissa/peitinkalvoissa tai joissa
kudospuutoksia jo on. fasciotens®Abdomen on luokan Is (steriili) laakinnallinen laite, joka on tarkoitettu yksinomaan
ihmisten hoitoon.

Kayttoaiheet

Yleisestiottaen kaikkiulkoisen vetavanvoiman kayttoon liittyvat kayttoaiheet voivat tulla kyseeseen, kun laparotomiaon tehty
vatsansisdisen paineen nousun tai muiden syiden vuoksi. Tarkoituksena on, etta fasciotens®Abdomen estaa peitinkalvojen
retraktiota tai venyttaa ja palauttaa kudosta tilanteissa, joissa peitinkalvoissa/vatsanpeitteissa on kudospuutoksia.

A Kdytté muissa anatomisissa rakenteissa tai toimenpiteissd ei ole kéyttdtarkoituksen mukaista.
Vasta-aiheet

A Paikalliset kdyttéalueeseen ja potilaan yleistilaan liittyvdt tekijdt voivat rajoittaa kdytettévyyttd!

Paikallisia tekijoita:

Ihon vaurioituminen tai infektiot alueilla, joille tukipinnat on tarkoitus sijoittaa
Asetus ehjalle iholle ei ole mahdollista

« Epastabiili rintakeha

« Epastabiili lantio

« Muut paikalliset rasituksenkeston heikkenemiset tukipintojen alueilla

« Potilaan ja laitteen vdlinen puutteellinen etdisyys esim. lihavuuden vuoksi

« Silikoni-implantit tukipintojen alueilla erityisesti naisen rinnoissa

« Vatsan elinten ja vatsanpeitteiden valiset kiinnikkeet, joita ei voida poistaa

Yleisia tekijoita:

« Merkittava sydamen vajaatoiminta NYHA IIl -luokituksesta alkaen tai ejektiofraktio alle 35 %
+ Raskaus
+ Keuhkojen toiminnan akuutti heikkeneminen, jolloin tarvitaan 80-prosenttista FiO2-pitoisuutta

Tietoja sivuvaikutuksista ja riskeista
Laitetta kaytettdessa voi ilmeta seuraavia lyhyt- tai pitkdkestoisia epatoivottuja sivuvaikutuksia:
« Tukipintojen alueiden aiheuttamat painehaavat

« Peitinkalvojen vauriot (yleinen hoitokohtainen sivuvaikutus, joka ei liity erityisesti laitteeseen).

Kayttdohje fasciotens®Abdomen



Laitteen kokoonpano 7

Kohdepotilasryhmat

Kriittisesti sairaat aikuispotilaat, jotka tarvitsevat vatsan septisen/ei-septisen perussairauden vuoksi avoimen vatsan hoitoa;
kriittisesti sairailla tarkoitetaan ennen kaikkea tehohoitopotilaita, joita hoidetaan pitkaan.

Kohdekayttijit
« Kirurgit, joilla on kokemusta vatsakirurgiasta (esim. yleis-, sisdelin-, kudos- ja tapaturmakirurgia)

+ Terveyden- ja sairaanhoitajat

Laitteen kokoonpano

fasciotens®Abdomen

Kdyttdminen:
fasciotens®Abdomen

fasciotens®Abdomen Kayttdohje



8 Potilaan valmisteleminen

Potilaan valmisteleminen

fasciotens®Abdomen-laitteen tulisi olla saatavilla ja kdyttdvalmiina suunnitellussa laparotomiassa esimerkiksi, kun potilaalla
on todistettavasti vatsaontelon ylipaineoireyhtyma. fasciotens®Abdomen-laitetta tulee kayttaa liséksi, jos laparotomiapaatos
on tehtava intraoperatiivisesti.

Kirurginen avaaminen peitinkalvon paljastamiseksi

Anatomisten ja patologisten tosiseikkojen vuoksi kirurgilla on oltava kokemusta toimenpiteesta. Ennen fasciotens®Abdomen-
laitteen kayttoa on paljastettava riittavasti suoran vatsalihaksen peitinkalvoa (leveys vah. 2-3 cm). Tarkista, onko vatsan
elimien ja vatsanpeitteiden valilla kiinnikkeita. Silloin vatsanpeitteisiin kohdistuva veto voi johtaa kiinnikkeiden yhdistaman
elimen repeamiseen.

Kirurgisen verkon ja ommelmateriaalin asettaminen

Vatsanpeitteiden rakenteiden suojaamiseksi suositellaan ventraalisesti kohdistetun vedon jakamista kaupallisesti saatavana
olevalla kirurgisella verkolla, joka asetetaan tasalle jaommellaan paikalleen. Suosittelemme kapeaa, kaksinkertaista verkon
reunaa (leveys noin 1-2 cm) ja lyhyitd ommelvaleja (small steps - small bites).

Tdssd on ehdottomasti kdytettdvd monisdikeistd ommelmateriaalia (USP 2), jotta langat pysyvdt varmasti
langanpidikkeessd.

Kayttdohje fasciotens®Abdomen



Potilaan valmisteleminen 9

Verkko tulee ommella pitkalla langalla, joka sitten suunnataan yléspdin U:n mallisesti ja yhdistetdan leikkauksen jalkeen
langanpidikkeeseen.

0 Sisdelimet ja haava peitetddn hoitavan ldékdrin harkinnan mukaisesti.

Kun fasciotens®Abdomen on koottu seuraavassa luvussa kuvatulla tavalla, ompeleet tulee kiinnittéda langanpidikkeeseen.
Suosittelemme jattdmaan ommellangat noin 25 cm:n mittaisiksi ja lyhentamaan niita tarvittaessa kiinnitinlaitteeseen
kiinnittdmisen jalkeen. Jata aina noin 5 cm ommellankaa mahdollista l6ysaamista varten.

fasciotens®Abdomen Kayttoohje



10 Laitteen kokoaminen ja asettaminen

Laitteen kokoaminen ja asettaminen

Jos steriilin pakkauksen havaitaan vaurioituneen ennen fasciotens®Abdomen-laitteen kdyttéd, varmista, ettei
laitetta kdytetd. Ota yhteys valmistajaan.

fasciotens®Abdomen koostuu seuraavista kolmesta moduulista.

Moduuli 1: Tukipinnat Moduuli 2: Langanpidike

Moduuli 3: Jalusta ja ankkuriruuvit

Kayttdohje fasciotens®Abdomen



Laitteen kokoaminen ja asettaminen 11

fasciotens®Abdomen-laitteen esikokoaminen

Laitteen ja jalustan langanpidikkeen esikokoaminen voidaan tehda steriililla instrumenttipdydalla tai tehohoitoyksikossa.
Luvussa Valmistelut toimenpidekayttoon kuvattujen kokoamisen edellyttamien toimenpiteiden tekeminen on tarkeaa.

6 Laitteen ensimmdinen kokoaminen edellyttdd steriiliG menettelyd.

Tarvitset moduulin 1 (tukipinnat) ja moduulin 3 (jalusta ja ankkuriruuvit).

1. Irrota ankkuriruuvi ja vie se alhaalta pain levysséa olevaan aukkoon. Levyssa oleva merkintd ilmaisee levyn ylapinnan.

=l

Kiinnitd ankkuriruuvit aina siten, ettd ne ovat tiukalla tukijalassa!
Kokoa jdrjestelmd instrumenttipoyddlld tai tétd varten jarjestetylld steriililld pinnalla!

2. Kierra ankkuriruuvi jalustan tukijalan kierteisiin. Tata varten jalusta kannattaa asettaa steriilille instrumenttipdydalle
ja kaantaa tukijalat ylospain.

"--__.

fasciotens®Abdomen Kayttdohje



12 Laitteen kokoaminen ja asettaminen

3. Ruuvaa ankkuriruuveja tukijalkaan, kunnes ne ovat tiukalla. Levyt on nyt tiukasti kiinnitetty tukijalkaan.

P D
- -

4. Nosta jalusta pystyyn. Nyt voit kadntaa traktiolaitteen ympari.

6 Punaisen hdtdavausnupin on nyt osoitettava alaspdin.

A Sdddén aluksi ja aina ennen asettamista sdditéruuvi on kddnnettdvd ylos asti pédssd olevaan suojukseen saakka.

Kayttdohje fasciotens®Abdomen



Laitteen kokoaminen ja asettaminen 13

5. Aseta jalusta tukipinnoille.

Pidd tukipehmusteista molemmin kdsin kiinni, jotta ne eiviét irtoa, kun siirrdt kokoonpanoa!

Punaista lukitusnuppia kdsiteltdessd pidd aina toisella kédelld kiinni langanpidikkeestd.

6. Langanpidike (moduuli 2) kiinnitetdan punaisella lukitusnupilla. Nuppi pysaytetdan auki-asentoon vetamalla ulos ja
kaantamalla 90°.

7. Langanpidike voidaan asettaa vain alhaalta pdin. Nuppi lukitaan lukittu-asentoon takaisinpain kaantamalla. Nyt lan-
ganpidike on kiinnitetty. Tarkista langanpidikkeen kiinnitys telineeseen.

A Varmista, ettd langanpidike on viety kokonaan telineeseen ja lukitusnuppi pédsee kytkeytymddn oikein.

fasciotens®Abdomen Kayttdohje



14 Laitteen kokoaminen ja asettaminen

Valinnaiset pituus- ja korkeussaadot

Korkeussaadon loysaaminen ja lukitus tapahtuu sivuilla olevilla pyalletyilla ruuveilla. Kummankin tukijalan korkeutta voi
saataa erikseen. Korkeudensaadon aikana pida kadella kiinni laitteen kyseisesta puolesta.

Kayttdohje fasciotens®Abdomen



Laitteen kokoaminen ja asettaminen 15

Ylhaalla olevilla pyalletyilla ruuveilla voidaan saataa poikkitankojen valista pituutta. Pituudensaadon aikana pida kadella

kiinni mustasta saatopyorasta.
Apm— Ap—

-

Loysdd pydllettyjé ruuveja vain tarvittava mddrd, jotta ne eiviét irtoa.

>

fasciotens®Abdomen-laitteen kiinnittaminen

Lue seuraavat turvallisuusohjeet huolellisesti ennen hoidon aloittamista!

Ennen laitteen asettamista sisdelimet ja haava on
peitettdvd hoitavan lédkdrin harkinnan
mukaisesti.

Aseta tukipintojen alle aina suuret, taitteettomat
imusiteet tai vastaavat taitteettomat materiaalit.

Tukipintojen ja siteiden alle ei saa jdédd
vierasesineitd (kuten johtoja, elektrodeja tai syétts-
tai poistoletkuja).

Laitetta ei saa koskaan asettaa sukupuolielinten
pddille.

Langanpidike on aina asetettava laparotomian
suuntaisesti.

> B P B P

1. fasciotens®Abdomen asetetaan vain rintakehalle ja lantiorenkaan etuosalle.

fasciotens®Abdomen Kayttdohje



16 Laitteen kokoaminen ja asettaminen

2. Verkkoihin ommellut vetolangat kiinnitetdan nyt langanpidikkeeseen seuraavasti:

a. Vie kaksinkertainen lanka ylds ja ulos kiinnitysklipsin avoimesta aukosta.

b. Sulje kiinnitysklipsi painamalla sita keskelta.

c. Tee vaiheet a ja b yhteensa kaksitoista kertaa kaikille asetetuille vetolangoille.
d. Vetolankojen loysdamiseksi tai kiristamiseksi paina kiinnitysklipsin sivuvipua.

Toimenpiteen helpottamiseksi avustajan tulee pitdd laitetta paikallaan, kunnes vahintdén neljd nurkissa olevaa
vetolankaa on kiinnitetty.

f— A, JI RS

i,
‘_\.."' i

Kayttdohje fasciotens®Abdomen



Laitteen kokoaminen ja asettaminen 17

3. Aseta sitten loput vetolangat ja kiristd yhta tiukalle.

Varmista, ettd kaikkien vetolankojen kireys on sama. Joitakin vetolankoja on tarvittaessa kiristettévd. Toimi edelld
kuvatulla tavalla.

Jos vetolankoja kiristettdessd kireys nousee liian suureksi (asteikolla yli 4), vedon voimakkuutta ei voida sédtdéd
jélkeenpdin mustalla sddtérenkaalla.

fasciotens®Abdomen Kayttdohje



18 Laitteen kokoaminen ja asettaminen

Vedon voimakkuuden saatiaminen

Vatsanpeitteisiin/peitinkalvoihin kohdistetun vedon voimakkuus asetetaan kaantamalld mustaa saatopyoraa. Jotta
suositeltu vedon voimakkuus saavutetaan, mustaa saatopyoraa on kadnnettava useita kertoja.

Vedon voimakkuuden sddddssa apuna on asteikko. Vedon voimakkuudeksi suositellaan sdatdmaan 6-8 (vastaa noin
6-8 kilogrammaa).

Sdddon alussa musta sddtopydrd on aina kddnnettdvd pddssd olevaan suojukseen saakka. Musta suojus ei saa
tyontyd ulos ruuvin pddstd téssd vaiheessa.

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

4 -

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

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

lhodrsytysten vdlttdmiseksi suosittelemme traktioajaksi noin 5 tuntia, jonka jélkeen pidetdén 1 tunnin tauko.

punoitusta / painehaavoja, ldédkdrin on arvioitava tilanne.

Hoidon jatkuessa suositellaan siirtémddn tukipintoja joko pitkittdissuunnassa ja/tai kddntdmdlld sddnnéllisesti eri
kohtiin rintakehdlld tai lantiorenkaan etuosalla.

i j Tarkista jokaisella tauolla tukipintojen alla oleva iho muutosten varalta. Jos tukipintojen alueella ilmenee pysyvéd

Kayttdohje fasciotens®Abdomen



Laitteen kokoaminen ja asettaminen 19

Vatsanpeitteisiin/peitinkalvoihin kohdistuu nyt ventraalinen jannitys.

Tarkista kunkin vetolangan kireys vield lopuksi.

Langanpidike ei saa koskettaa haavan aluetta tai sisGelimié.

Potilaaseen asetettaessa, erityisesti siirrettdessd paikkaa rintakehdlld suhteessa lantioon, on kiinnitettdvad
huomiota mahdollisiin muutoksiin vedon voimakkuudessa ja suunnassa.

> > P

fasciotens®Abdomen Kayttdohje



20 Uusintaleikkaustoimenpiteet

Uusintaleikkaustoimenpiteet

Hoidossa seurantatoimenpiteet ja uusintaleikkaukset voivat olla tarpeen. fasciotens®Abdomen on talléin helppo ja nopea
purkaa.

Muista aina, ettei laite ole endd steriili kirurgisessa uusintatoimenpiteessd ja se on poistettava potilaasta ennen
steriilid toimenpidettd.

Poisto uusintaleikkaustapauksessa

1. Vapauta kokonaisveto aina kdaantamalla mustaa -
saatopyoraa, kunnes se on paassa olevan suojuksen tasalla.

2. Vapauta kaikki ommellangat kiinnitysklipseista. Sitten voit poistaa laitteen potilaasta.

Kayttdohje fasciotens®Abdomen



Uusintaleikkaustoimenpiteet 21

Sisaelinten turvotuksen vahetessa ja hoitavan ladkarin paattaessa sulkea vatsanpeitteet mahdollisimman pian voidaan
kayttaa diagonaalista vetoa. Sita varten vetolangat kiristetdaan langanpidikkeeseen ristikkain.

Jos diagonaalista vetoa kéytetddn liian aikaisin, sisdelimet voivat vaurioitua vetolankojen uurtaessa niitd tai
vatsansis@inen paine voi nousta.

fasciotens®Abdomen Kayttdohje



22 Purkaminen hatatapauksessa

Purkaminen paivittaisessa hoidossa ja hatatapauksissa

Laite on nopeasti purettavissa paivittaisen hoidon puitteissa tai hatatapauksissa.

1. Pida langanpidiketta paikallaan toisella kadella.

2. Veda punainen lukitusnuppi ulos ja kdanna sita 90°.

3. Langanpidike l6ystyy ja voidaan poistaa alaspain veta-
malla.

4, Poista jalusta ja tukipinnat potilaasta.

5. Langanpidike poistetaan varovasti haavasiteesta.

Jos laite poistetaan rutiinihoitotoimenpiteen vuoksi, véihenné vedon voimakkuutta kéddntdmdalld mustaa sddtépyo-
rdd vastapdivadn ennen punaisen lukitusnupin kédéntdmistd.

A Punaista lukitusnuppia kdsiteltdessd pidd aina toisella kddelld kiinni langanpidikkeestd.

Laitteen asettaminen takaisin

1. Aseta suuret, taitteettomat imusiteet rintakehalle ja lantiorenkaan etuosalle.

2. Aseta jalusta ja tukipinnat siteiden paalle.

3. Kdanna mustaa saatoruuvia alkuasentoon, kunnes se on paassa olevan suojuksen tasalla.
4. Vie langanpidike alhaalta syvennykseensa.

5. Lukitse punainen lukitusnuppi.

6. Saada vedon voimakkuutta uudelleen.

Kayttdohje fasciotens®Abdomen



Puhdistaminen ja havittaminen 23

Puhdistaminen ja havittaminen

Puhdistaminen

fasciotens®Abdomen on puhdistettava ja desinfioitava seuraavissa tapauksissa:
« Ennen uutta asettamista uusintatoimenpiteiden jalkeen
« Potilaskaytossa tapahtuneen merkittavan likaantumisen vuoksi.

fasciotens antaa seuraavat suositukset fasciotens®Abdomen-laitteen puhdistamisesta ja desinfioimisesta:
« Pehmeilld liinoilla tai sideharsolla pyyhkimalla tehty desinfiointi

« Kaikkien laitteen osien poistaminen potilaasta toimenpiteen ajaksi

« Laitoksen standardeja vastaavien henkilonsuojainten kayttaminen

- Laitteen osia ei saa kastella tai upottaa nesteeseen.

Noudata aina vakiomallisia turvallisuusvarotoimia, omia vakioituja toimintaohjeitanne ja kaikkia asiaan liittyvid
lakisddteisid vaatimuksia.

Uudelleenkasitteleminen/steriloiminen

Laite on tarkoitettu kertakayttoiseksi, joten se ei sovellu sterilointiin ja uudelleenkasittelyyn. Uudelleenkasittelylla ei voida
sulkea pois tartunnanvaarallisia materiaalijaamia ja laitevaurioita (esim. rikkoutuminen) ja siten potilasturvallisuuden
vaarantumista. Jos laakinnallista laitetta kaytetdadn uudelleen, valmistaja ei pysty takaamaan sen tehokkuutta ja
turvallisuutta.

Havittaminen

Toimita laite hoidon loputtua asianmukaisesti havitettavaksi tai kierratettavaksi. Pakkauksen voi havittda paperi- ja
talousjatteena. Noudata havittamisessa aina kansallisia maarayksia ja havitysohjeita.

fasciotens®Abdomen Kayttdohje



Takuu/tuki
24

Takuu

Laitteidemme lakisdateinen takuu on 24 kuukautta. Jos laitteessa ilmenee tana aikana vika, ilmoita siita suoraan tukeemme.

uudelleenkdytto on kdyttotarkoituksen vastaista. Tdssd tapauksessa kaikkitakuun mukaiset oikeudet sekd fasciotens

i Laite on kertakdyttoinen ja merkitty kertakdyttoiseksi. Uudelleenkdsittely seké sterilointi ja sitd seuraava
GmbH:n takuu ja vastuu raukeavat.

Jos ilmenee vikoja, jotka voivat vaarantaa potilaiden, tyéntekijoiden tai kolmansien osapuolten turvallisuuden,
laitetta ei saa endd kdyttdd vaan se on vaihdettava.

>

Tamd takuu ei kata epdasianmukaisen kdyton, ulkoisten mekaanisten tekijéiden, kuljetusvaurioiden,
kdyttotarkoituksen vastaisten kdyttétapojen sekd valtuuttamattomien henkiloiden suorittaman kéytén aiheuttamia
vahinkoja ja ne eivdit siten kuulu fasciotens GmbH:n vastuun piiriin.

>

Tuki

Ota tarvittaessa tai ongelmien tai kysymysten ilmetessa yhteys tukeemme sdhk&postitse (support@fasciotens.de) tai
puhelimitse numeroon +49 (0)221 17738 500.

Kayttdohje fasciotens®Abdomen
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Tunnus

Standardin 1ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Luettelonumeron symboli

Standardin 1ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Erakoodin, eranumeron symboli

Standardin 1ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Valmistajan nimen ja osoitteen symboli

Standardin ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Steriloitu eteenioksidilla -symboli

Standardin ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Ei saa steriloida uudelleen -symboli

Standardin ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Ei saa kayttda uudelleen -symboli

Standardin ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut -symboli

Soveltuvien lakisaateisten eurooppalaisten saadosten

vaatimukset tayttavan tuotteen tunnus.

L
=’ Standardin 1SO 15223-1 mukainen tunnus.
Sailytettava kuivana -symboli
A/
':/':T:‘ Standardin ISO 15223-1 mukainen tunnus.
/.\ Sailytettdva auringonvalolta suojattuna -symboli

fasciotens®Abdomen
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Luku Varoitus Sivu
Kiyttstarkoitus, Kayttd muissa anatomisissa rakenteissa tai toimenpiteissa ei ole kayttotarkoituksen mukaista. 6
kayttoaiheet ja
vasta-aiheet Paikalliset kayttoalueeseen ja potilaan yleistilaan liittyvat tekijat voivat rajoittaa kaytettavyytta! 6
Potilaan Tassa on ehdottomasti kdytettdvd monisdikeistd ommelmateriaalia (USP 2), jotta langat pysyvat 8
valmisteleminen varmasti langanpidikkeessa.

Laitteen kokoaminen ja Jos steriilin pakkauksen havaitaan vaurioituneen ennen fasciotens®Abdomen-laitteen kayttoa, 9
asettaminen varmista, ettei laitetta kdytetd. Ota yhteys valmistajaan.
Kiinnita ankkuriruuvit aina siten, ettd ne ovat tiukalla tukijalassa! Kokoa jarjestelma 1
instrumenttipoydalla tai tata varten jarjestetylla steriililla pinnalla!
Saadon aluksi ja aina ennen asettamista saatoruuvi on kaannettdva ylos asti padssa olevaan 12
. suojukseen saakka.
Vedon voimakkuuden
sddtéminen Pida tukipehmusteista molemmin késin kiinni, jotta ne eivat irtoa, kun siirrdt kokoonpanoa! 13
Punaista lukitusnuppia kasiteltdessa pida aina toisella kadella kiinni langanpidikkeesta. 13
Varmista, ettd langanpidike on viety kokonaan telineeseen ja lukitusnuppi paasee kytkeytymaan 13
oikein.
Valmnalsst p'|.tuus-ja Loysaa pyallettyja ruuveja vain tarvittava maara, jotta ne eivat irtoa. 15
korkeussaadot
Ennen laitteen asettamista sisdelimet ja haava on peitettdva hoitavan ladkarin harkinnan 15
mukaisesti.
Aseta tukipintojen alle aina suuret, taitteettomat imusiteet tai vastaavat taitteettomat materiaalit. 15
Tukipintojen ja siteiden alle ei saa jdada vierasesineitéd (kuten johtoja, elektrodeja tai sy6tto- tai 15
fasciotens®Abdomen poistoletkuja).
-laitteen kiinnittdminen - - .
Laitetta ei saa koskaan asettaa sukupuolielinten paalle. 15
Langanpidike on aina asetettava laparotomian suuntaisesti. 15
Varmista, ettd kaikkien vetolankojen kireys on sama. Joitakin vetolankoja on tarvittaessa 17
kiristettava. Toimi edelld kuvatulla tavalla.
Saadon alussa musta saatopyora on aina kddnnettdva padssa olevaan suojukseen saakka. Musta 0
suojus ei saa tyontya ulos ruuvin paasta tassa vaiheessa.
Ihodrsytysten valttamiseksi suosittelemme traktioajaksi noin 5 tuntia, jonka jélkeen pidetdén 0
1 tunnin tauko.
Vedon voimakkuuden Tarkista jokaisella tauolla tukipintojen alla oleva iho muutosten varalta. Jos tukipintojen alueella 0
SHataminen ilmenee pysyvaa punoitusta / painehaavoja, lddkarin on arvioitava tilanne.
Tarkista kunkin vetolangan kireys viela lopuksi. 19
Langanpidike ei saa koskettaa haavan aluetta tai sisaelimia. 19
Potilaaseen asetettaessa, erityisesti siirrettdessa paikkaa rintakehdlld suhteessa lantioon, on 19

kiinnitettava huomiota mahdollisiin muutoksiin vedon voimakkuudessa ja suunnassa.
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Luku Varoitus Sivu

Muista aina, ettei laite ole enda steriili kirurgisessa uusintatoimenpiteessa ja se on poistettava 20

Uusintaleikkaus- potilaasta ennen steriilid toimenpidetta.

toimenpiteet Jos diagonaalista vetoa kaytetdadn lilan aikaisin, sisdelimet voivat vaurioitua vetolankojen 21
uurtaessa niita tai vatsansisainen paine voi nousta.

Purkaminen

péivittdisessi hoidossa ja Punaista lukitusnuppia kasiteltdessa pida aina toisella kadella kiinni langanpidikkeesta. 22

hatatapauksissa
Laite on kertakayttdinen ja merkitty kertakayttdiseksi. Uudelleenkasittely seka sterilointi ja sita
seuraava uudelleenkdyttd on kayttotarkoituksen vastaista. Tassd tapauksessa kaikki takuun 24
mukaiset oikeudet seka fasciotens GmbH:n takuu ja vastuu raukeavat.
Jos ilmenee vikoja, jotka voivat vaarantaa potilaiden, tyontekijoiden tai kolmansien osapuolten -

Takuu turvallisuuden, laitetta ei saa enaa kayttda vaan se on vaihdettava.
Tamatakuueikataepdasianmukaisenkayton, ulkoisten mekaanistentekijoiden, kuljetusvaurioiden,
kayttotarkoituksen vastaisten kayttGtapojen seka valtuuttamattomien henkildiden suorittaman 24
kayton aiheuttamia vahinkoja ja ne eivat siten kuulu fasciotens GmbH:n vastuun piiriin.
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