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2 Uvod

Postovani korisnici,

drago nam je Sto ste se odlucili za fasciotens®Abdomen, inovativnu opciju lije¢enja za zbrinjavanje otvorenog abdomena.
Proizvodi fasciotens® pruzZaju vam najvisu kvalitetu, sigurnost i najnoviju tehnologiju. Proizvod je nastao iz medicinske
potrebe, a razvili su ga kirurzi prakticari.

Princip trakcije fascije temelji se na kombinaciji dijagonalne i okomite trakcije. 1z tog razloga slijedi da potpuno okomita
trakcija omoguéuje maksimalno smanjenje tlaka u abdominalnoj Supljini. U slucaju dijagonalnog napinjanja smanjuje se
intraabdominalni volumen i fascije se povlace jedna prema drugoj.

Kako biste u potpunosti iskoristili mogucnosti proizvoda i osigurali uspjesnu primjenu, pazljivo procitajte ove upute prije
uporabe proizvoda i rukujte proizvodom u skladu s njima. Takoder, uvijek se pridrzavajte standardnih mjera opreza za opcu
sigurnost na radu, vasih specifi¢nih standardnih operativnih postupaka (SOP) i vazecih regulatornih zahtjeva. Ne preuzimamo
odgovornost za Stete izazvane nestru¢nim, nenamjenskim ili pogreSnim rukovanjem.

Sve Stetne dogadaje nastale u vezi s proizvodom potrebno je odmah prijaviti proizvodacu fasciotens GmbH i
nadleznim nacionalnim tijelima.

Primjena medicinskog proizvoda dopustena je samo specijalistickom strucnom osoblju. Osigurajte da sve osobe
koje se koriste ovim proizvodom s razumijevanjem procitaju ove upute za uporabu.

Cuvajte upute za uporabu na sigurnom mjestu kako biste ih po potrebi mogli pogledati u bilo kojem trenutku.

Adresa tvrtke

proizvodaca: ®

fasciotens GmbH Tel. +49 (0)201 99999630

Moltkeplatz 1 Telefaks +49 (0)201 99 999 639 fa s < : l () t 6 E | I S
D-45138 Essen E-adresa: info@fasciotens.de

Njemacka Internetske stranice: www.fasciotens.de ABDOMINAL WALL SOLUTIONS
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Uvod

Videoupute

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

Prije primjene proizvoda korisnik mora obavezno u

cijelosti pogledati videoupute.
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Za vadu sigurnost 5

Za vasu sigurnost

PridrZzavanje uputa

Svako pustanje u rad i rukovanje proizvodom zahtijeva precizno poznavanje i pridrZavanje ovih uputa za uporabu. Proizvod
je namijenjen samo za opisanu uporabu.

U ovim uputama za uporabu posebno vazne napomene istaknute su na sljedeéi nacin:

Upozorenje!

To je upozorenje koje ukazuje na rizicne situacije i opasnosti.
NepridrZavanje ovog upozorenja moZe za posljedicu imati Zivotno opasne situacije.
Obavezno je pridrZavati se ovih upozorenja.

Informacija!

To je informacija koja ukazuje na odredene znacajke o kojima je obavezno potrebno
voditi racuna.

Odgovornost za funkcioniranje i Stete

Odgovornost za Stetu nastalu uporabom proizvoda u svakom slucaju snose operator ili korisnik ako proizvod upotrebljavaju
osobe koje ne pripadaju specijalistickom stru¢nom osoblju, koje nemaju odgovarajuce kvalifikacije za rukovanje proizvo-
dom i nisu bile upucéene u njegovu uporabu. Nadalje, odgovornost snosi korisnik ako se proizvod upotrebljava nepropisnoili
na nacin suprotan njegovoj namjeni.

Prije primjene potrebno je provijeriti cjelovitost i neostecenost proizvoda.

Prethodne informacije i one koje slijede nisu prosirenje uvjeta jamstva i odgovornosti iz uvjeta prodaje i isporuke tvrtke
fasciotens GmbH.

6 Osigurajte da upute za uporabu budu dostupne u svakom trenutku te da su procitane s razumijevanjem.

fasciotens®Abdomen Upute za uporabu



Namjena, indikacije i kontraindikacije / Napomene o nuspojavama i rizicima

Namjena, indikacije i kontraindikacije

Namjena

Svrha je proizvoda fasciotens®Abdomen sprijeciti povlacenje fascije na otvorenom abdomenu i istezanje trbusne stijenke/
fascije u slu¢aju postojeceg ili prethodnog gubitka trbusne stijenke/fascije. fasciotens®Abdomen medicinski je uredaj klase
Is (sterilan) i namijenjen je iskljucivo za svrhe humane medicine.

Indikacije

U pravilu sve indikacije za koje dolazi u obzir vanjska trakcija, kod kojih postoji abdominalna stoma zbog povecanja trbusnog
tlaka ili drugih uzroka. Proizvod fasciotens®Abdomen namijenjen je sprjeavanju povlacenja fascije ili, ako je ve¢ doslo do
gubitka fascije/trbusne stijenke, njezinom istezanju i na taj nacin vraéanju.

A Uporaba za druge anatomske strukture ili druge zahvate protivna je namjeni.
Kontraindikacije

A Mogucnost primjene moZe biti ogranicena lokalnim ¢imbenicima u podrucju primjene i opéim stanjem bolesnika!

Lokalni ¢imbenici:

- Ostecenije ili infekcija koZe na predvidenim kontaktnim povrSinama

Nemogucnost postavljanja na intaktnu kozu

 Nestabilan prsni kos

+ Nestabilna zdjelica

+ Druga lokalna ogranicenja nosivosti kontaktnih povrsina

+ Nepostojanje udaljenost do uredaja, npr. zbog korpulencije

« Silikonski implantati u podrucju kontaktnih povrsina, posebno u Zenskim dojkama
+ Neodvojiva prianjanja trbusnih organa na trbusnu stijenku

Opdi ¢imbenici:

+ Tesko zatajivanje srca od NYHA Il ili ejekcijska frakcija ispod 35%
« Trudnoda
« Akutno ostecenje pluéne funkcije s potrebom za FiO2 od 80%

Napomene o nuspojavama i rizicima
Pri primjeni proizvoda mogu se kratkoroc¢no ili dugoro¢no pojaviti slijedeée nezeljene poprate pojave:
+ Rane uslijed pritiska s kontaktnih povrsina

- Ostecenje fascije (opca nuspojava specifi¢na za terapiju, koja se ne pripisuje specificno proizvodu)

Upute za uporabu fasciotens®Abdomen



Konstrukcija proizvoda 7

Ciljne skupine bolesnika

Kriticno bolesni odrasli bolesnici kojima je potrebno lijeCenje otvorenim abdomenom zbog osnovne septicke/nesepticke
bolesti abdomena; izraz kriti¢no bolesni prvenstveno se odnosi na dugotrajno lijecene bolesnike u jedinici intenzivne skrbi.

Predvideni korisnici
« Kirurzi s iskustvom u abdominalnoj kirurgiji (npr. opcoj, visceralnoj, vaskularnoj i traumatoloskoj kirurgiji)

« Zdravstveni radnici i njegovatelji

Konstrukcija proizvoda

fasciotens®Abdomen

Primjena proizvoda
fasciotens®Abdomen
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8 Priprema bolesnika

Priprema bolesnika

Proizvod fasciotens®Abdomen treba biti spreman za primjenu prilikom planiranja formiranja abdominalne stome, npr. u
slucaju dokazanog sindroma abdominalnog kompartmenta. Proizvod fasciotens®Abdomen takoder bi trebao biti dostupan
za slucaj odluke tijekom operacije o formiranju abdominalne stome.

Kirurski pristup fasciji

Zbog anatomskih i patoloskih uvjeta potrebno je kirursko iskustvo kirurga. Prije postavljanja proizvoda fasciotens®Abdomen
potrebno je s obje strane osigurati dostatan pristup fasciji m. rectus abdominisa (min. 2-3 cm Sirine). Na mjestu zahvata
potrebno je provjeriti postojanje prianjanja trbusnih organa na trbusnu stijenku. U tom sluc¢aju moze doci do pucanja priraslih
organa zbog povlacenja trbusne stijenke.

Kirursko postavljanje kirurske mreZice i Sivaceg materijala

Kako bi se zastitile strukture trbusne stijenke preporucuje se da se ventralno povlacenje primijeni pomocu komercijalno
dostupne kirurSke mreZice usivene u povrsinu. PoZeljno je usiti uski, dvostruki rub mrezice (Sirine oko 1-2 cm). Preporucujemo
mali razmak uboda (small steps - small bites).

Obavezno je upotrijebiti polifilamentni materijal za Savove (USP 2) kako bi se osiguralo da se konac drZi u nosacu
konca bez problema.

Upute za uporabu fasciotens®Abdomen



Priprema bolesnika 9

MreZicu treba sasiti dugim Savom, koji se zatim vodi prema gore u obliku slova U kako bi se nakon operacije povezao s
nosacem konca.

6 Prekrivanje visceralnih organa i rane provodi se prema uputama nadleZnog lijecnika.

Nakon montaZe uredaja fasciotens®Abdomen, koja je opisana u sljede¢em poglavlju, konac treba spojiti na nosa¢ konca.
Preporucujemo da najprije ostavite konce duljine oko 25 cm i da ih po potrebi skratite nakon Sto ih pricvrstite na steznu
Sipku. Uvijek treba ostaviti komad konca duljine oko 5 cm za olabavljenje po potrebi.

fasciotens®Abdomen Upute za uporabu



10 Sastavljanje i postavljanje proizvoda

Sastavljanje i postavljanje proizvoda

Ako je sterilno pakiranje vidljivo osteceno, proizvod fasciotens®Abdomen ne smije se upotrijebiti i potrebno je
osigurati da se proizvod vise ne koristi. Kontaktirajte s proizvodacem.

fasciotens®Abdomen sastoji se od sljededa tri modula.

Modul 1: Kontaktne povrsine Modul 2: Nosac konca

Modul 3: Stalak sa sidrenim vijcima

Upute za uporabu fasciotens®Abdomen



Sastavljanje i postavljanje proizvoda 11

Predmontaza uredaja fasciotens?’Abdomen

Proizvod i nosac konca mogu se prethodno postaviti na stalak na sterilnom stolu za instrumente ili u jedinici intenzivne
skrbi. Vazno je da su provedene operativne mjere opreza potrebne za sastavljanje kako je opisano u poglavlju ,,Priprema za
pri¢vrscivanje u operacijskoj dvorani,

0 Preporucuje se sterilni postupak za prvo postavljanje proizvoda u OP okruZenju.

Najprije su potrebni modul 1 (kontaktne povrsine) i modul 3 (stalak + sidreni vijci).

1. Izvadite sidreni vijak i provucite ga odozdo kroz otvor u plocici. Natpis na plocici oznacava gornju stranu.

=l

Uvijek osigurajte sidreni vijak od pada dok se Cvrsto ne usidri u noZici!
Radite iznad stola za instrumente ili sterilne povrsine namijenjene za tu svrhu!

2. Umetnite sidreni vijak u navoj na nozici stalka. Preporucljivo je pritom postaviti stalak na sterilni stol za instrumente i
okrenuti noZice prema gore.

"--__.

fasciotens®Abdomen Upute za uporabu



12 Sastavljanje i postavljanje proizvoda

3. Uvrnite sidreni vijak u noZicu dok ¢vrsto ne dosjedne. Plocice su sada ¢vrsto pri¢vri¢ene za nozicu.

P D
- -

4. Uspravite stalak. Sada moZete okretati napravu za povlacenje.

6 Deblokator za hitne slucajeve s crvenom polugom sada mora biti usmjeren prema dolje.

iij Na pocetku namjestanja i prije svakog ponovnog postavljanja kotacic¢ se mora okrenuti prema gore do zavrsne
kapice.

Upute za uporabu fasciotens®Abdomen



Sastavljanje i postavljanje proizvoda 13

5. Postavite stalak na kontaktne povrsine.

Prilikom prenoSenja uredaja potporne podloske uvijek morate osigurati od pada cvrstim stiskom objema rukama!

Svaki put kada se aktivira crveni blokirni vijak nosa¢ konca treba pridrzati jednom rukom.

> P

6. Nosaé konca (modul 2) pri€vricuje se crvenim blokirnim vijkom. Vijak se zaklju¢ava u otvorenom poloZaju izvlaenjem
i okretanjem za 90°.

7. Nosac konca sada se mozZe umetnuti odozdo. Okretanjem natrag blokirni vijak zakljucava se u zatvorenom polozaju.
Time je nosac konca pri¢vrscen. Provjerite je li nosac konca ¢vrsto dosjeo u prihvat.

A Uvjerite se da je nosac konca potpuno umetnut u prihvat i da se blokirni vijak moZe pravilno usidriti.

fasciotens®Abdomen Upute za uporabu



14 Sastavljanje i postavljanje proizvoda

Mogucnost namjestanja duljine i visine

Postavljena visina ucvrscuje se ili otpusta okretanjem bocnih nazubljenih vijaka. Svakoj nozici moze se pojedinacno
namjestiti visina. Prilikom namjestanja visine odnosnu stranu proizvoda treba pridrzati jednom rukom.

Upute za uporabu fasciotens®Abdomen



Sastavljanje i postavljanje proizvoda

15

Nazubljeni vijci na vrhu omoguéuju namjestanje duljine duz poprecne Sipke. Prilikom namjestanja duljine crni kotacic treba
pridrzati jednom rukom.

=

>

Nazubljene vijke otpustite samo onoliko koliko je potrebno da sprijecite njihovo ispadanje.

Primjena uredaja fasciotens®Abdomen

Prije pocetka lije€enja paZljivo proditajte sljedece sigurnosne upute!

Prije postavljanja proizvoda potrebno je prekriti
visceralne organe i rane prema uputama nadleznog

lijecnika.

Kontaktne povrsine uvijek podloZite velikim upojnim
kompresama bez nabora ili slicnim materijalima

bez nabora.

Ispod kontaktnih povrsina i kompresa ne smiju se
zaglaviti strana tijela (npr. kabeli, elektrode,

dovodni ili odvodni vodovi).

Proizvod se nikada ne smije postavljati na genitalije.

>p B B P

Nosac konca uvijek mora biti poravnat paralelno s

abdominalnom stomom.

1. Uredaj fasciotens®Abdomen sada se postavlja na prsni kos i predniji zdjelicni prsten.

fasciotens®Abdomen
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16 Sastavljanje i postavljanje proizvoda

2. Konci za povlacenje uSiveni u mreZice sada se pricvrs¢uju za nosac konca na sljededi nacin:

a. Uvedite dvostruki konac za povlacenje prema gore i s vanjske strane u otvoreni prorez stezne kopce.
b. Zatvorite steznu kopcu pritiskom na sredinu stezne kopce.

c. Obavite korake a i b ukupno dvanaest puta za sve prethodno primijenjene konce za povlacenje.

d. Da biste olabauvili ili ponovno zategnuli konce za povlacenje pritisnite bo¢nu polugu na steznoj kopdi.

Otvaranje

Kako bi se pojednostavnio postupak, pomocnik bi trebao Cvrsto pridrZavati proizvod sve dok se sigurno ne pricvrste

Cetiri kutna konca.

I e
o

e
._\.."' i
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Sastavljanje i postavljanje proizvoda 17

3. Zatim postavite i ostale konce za povlacenje na slicnu osnovnu napetost.

Provjerite imaju li svi konci za povlacenje slicnu osnovnu napetost. Po potrebi dotegnite pojedinacne konce za
povlacenje. Da biste to ucinili, postupite kako je gore opisano.

Dode li do prevelike napetosti (ljestvica iznad 4) prilikom napinjanja konaca za povlacenje, vlacna sila ne moZe se
ponovno podesiti pomocu crnog kotacica.

i

fasciotens®Abdomen Upute za uporabu



18 Sastavljanje i postavljanje proizvoda

Namjestanje vlacne sile

Okretanjem crnog kotaci¢a namjesta se vlacna sila trbusne stijenke/fascije. Za postizanje preporucene vlacne sile potrebno
je viSe okreta crnog kotacica.

Ljestvica sluzi kao pomagalo pri namjestanju vlacne sile. Preporucuje se namjestanje vlacne sile u rasponu izmedu 6 - 8
(odgovara oko 6 - 8 kg).

iij Na pocetku namjestanja crni kotaci¢ uvijek se mora okrenuti prema gore do zavrsne kapice. Na pocetku
namjestanja crna zavrsna kapica ne smije biti vidljiva iznad glave vijka.

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

4 -

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

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

Kako bi se izbjeglo nadraZivanje koZe potrebno je pridrZavati se intervala povlacenja od oko 5 sati, nakon ¢ega
slijedi prekid povlacenja od 1 sata.

nepovratnog crvenila/rana uslijed pritiska u podrucju kontaktnih povrsina mora se obaviti lijenicka procjena.

Tijekom produljene terapije savjetuje se redovito pozicioniranje kontaktnih povrsina na druge dijelove prsnog kosa

i j Prilikom svake stanke u povlacenju provjerite kozu ispod kontaktnih povrsina na postojanje promjena. U slucaju
0 ili prednjeg zdjelicnog prstena uzduznim pomicanjem i/ili okretanjem.

Upute za uporabu fasciotens®Abdomen



Sastavljanje i postavljanje proizvoda 19

Trbusna stijenka/fascija sada se napinje u ventralnom smjeru.

Na kraju ponovno provjerite napetost pojedinacnih konaca za povlacenje.

Nosac konca ne smije imati nikakav doticaj s povrsinom rane ili trbusnim organima!

Pri postavljanju bolesnika, posebno pri promjeni poloZaja prsnog kosa u odnosu na zdjelicu, potrebno je obratiti
pozornost na moguce promjene vlacne sile i smjera povlacenja.

> P P

fasciotens®Abdomen Upute za uporabu



20 Postupak pri revizijskim zahvatima

Postupak pri revizijskim zahvatima

Ovisno o tijeku terapije, mogu biti potrebne naknadne operacije i revizije. U tom se slucaju uredaj fasciotens®Abdomen moze
lako i brzo demontirati.

Uvijek imajte na umu da kod revizijskih zahvata uredaj vise nije sterilan i da ga je prije pocetka sterilnog postupka
potrebno odvojiti od bolesnika.

Demontaza u slucaju revizijskih zahvata

1. Olabavite uvijek cjelokupni sklop povlacenja -
okretanjem crnog kotaci¢a dok ne bude u istoj ravnini sa
zavrSnom kapicom.

2. Otpustite sve konce iz steznih kopci. Sada moZete ukloniti proizvod s bolesnika.

Upute za uporabu fasciotens®Abdomen



Postupak pri revizijskim zahvatima 21

.....

smjer trakcije. U tu svrhu konci za povlacenje napinju se ukrsteno u nosacu konca.

Prerano dijagonalno povlacenje moZe prouzrociti ozljede trbusnih organa zbog urezivanje konaca za povlacenje ili
izazvati povecanje intraabdominalnog tlaka.

fasciotens®Abdomen Upute za uporabu



22 Demontaza u hitnom slucaju

Demontaza za potrebe dnevne njege i u hitnim slucajevima

Proizvod se moze brzo demontirati za potrebe dnevne njege ili u hitnim situacijama.

1. Jednom rukom cvrsto pridrzite nosac konca.

2. Izvucite crveni blokirni vijak i okrenite ga za 90°.

3. Nosac konca sada je olabavljen i moZe se skinuti prema
dolje.

4. Skinite stalak i kontaktne povrsine s bolesnika.

5. Nosac konca pazljivo odloZite na povoj rane.

U slucaju rutinskog postupka njege koji ukljucuje uklanjanje proizvoda, prije aktiviranja crvenog blokirnog vijka
treba smanjiti viacnu silu okretanjem crnog kotacica u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu.

A Prilikom aktiviranja crvenog blokirnog vijka nosac konca uvijek treba pridrZati jednom rukom.

Ponovno postavljanje proizvoda

1. Postavite velike upojne komprese bez nabora na prsni kos i predniji zdjeli¢ni prsten.
2. Postavite stalak zajedno s kontaktnim povrsinama na komprese.

3. Okrenite crni kotacic u pocetni polozaj dok se ne poravna sa zavrsnom kapicom.

4. Umetnite nosac konca u utor s donje strane.

5. Zakljucavanje crvenog blokirnog vijka.

6. Ponovno namijestite vlacnu silu.

Upute za uporabu fasciotens®Abdomen



Ci§¢enje i zbrinjavanje u otpad 23
Cisc¢enje i zbrinjavanje u otpad

Ciscenje
Uredaj fasciotens®Abdomen mora se odistiti i dezinficirati u sljedecim slucajevima:

« Prije ponovnog postavljanja tijekom revizijskog zahvata
« Uslucaju jakog zaprljanja tijekom uporabe na bolesniku

Proizvodac fasciotens daje sljedede preporuke za Ciséenje i dezinfekciju uredaja fasciotens®Abdomen:
« Dezinfekcija postupkom trljanja/brisanja mekim krpama ili kompresama

« Uklanjanje svih dijelova proizvoda s bolesnika tijekom postupaka

+ Nosenje osobne zastitne opreme u skladu s klinickim standardima

« Dijelovi proizvoda ne smiju se namakati ili uranjati u tekucinu

Uvijek se pridrZavajte standardnih mjera opreza, vasih specificnih standardnih operativnih postupaka (SOP) i
vaZecih regulatornih zahtjeva.

Reprocesiranje / sterilizacija

Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu i stoga nije prikladan za ponovnu sterilizaciju i reprocesiranje. Prilikom
reprocesiranja ne moze se iskljuciti moguénost zaostajanja infektivnog materijala i o$tecenja proizvoda (npr. lom materijala),
uz s tim povezane rizike za bolesnika. Proizvodac stoga ne moZe jamciti u¢inkovitost i sigurnost medicinskog proizvoda pri
ponovnoj uporabi.

Zbrinjavanje u otpad

Po zavrSetku lijecenja proizvod propisno zbrinite u otpad ili ga predajte u sustav za reprocesiranje. Ambalazu moZete
zbrinuti kao papir ili kuéanski otpad. Sve mjere zbrinjavanja moraju biti u skladu snacionalnim propisima i smjernicama za
zbrinjavanje.

fasciotens®Abdomen Upute za uporabu



Jamstvo / Support
24

Jamstvo

Zakonsko jamstvo za nase proizvode iznosi 24 mjeseca. Ako se na vasem proizvodu u tom roku pojavi pocetni kvar, izravno
obavijestite nas Support.

sterilizacija te kasnija ponovna uporaba smatraju se nenamjenskom uporabom. U tom slucaju prestaju vaZiti sva

i Ovaj je proizvod proizvod za jednokratnu upotrebu i oznacen je kao takav. Reprocesiranje kao i ponovna
jamstvena prava te jamstvo i odgovornost tvrtke fasciotens GmbH.

U slu¢aju pojave manjkavosti koje bi mogle ugroziti bolesnike, zaposlenike ili trece osobe, uredaj se vise ne smije
upotrijebiti i mora se zamijeniti.

primjenama koje ne odgovaraju namjeni te primjenama od strane neovlastenih osoba nisu pokrivena ovim

i Ostelenja uzrokovana nestru¢nom uporabom, vanjskim mehanickim utjecajima, ostecenjima tijekom transporta,
Jjamstvom i takoder ne spadaju u podrucje odgovornost tvrtke fasciotens GmbH.

Sluzba podrske (Support)

U slucaju potrebe, pri pojavi problema ili ako imate pitanja obratite se nasSoj sluzbi podrske e-poStom
(support@fasciotens.de) ili telefonski na telefonski broj +49 (0)221 17738 500.

Upute za uporabu fasciotens®Abdomen



Upotrijebljeni simboli

Upotrijebljeni simboli
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Oznacivanje

Oznacivanje u skladu s normom I1SO 15223-1.

Simbol za ,,broj proizvoda“

Oznacivanje u skladu s normom I1SO 15223-1.

Simbol za ,,broj serije proizvodnje, serija“

Oznacivanje u skladu s normom I1SO 15223-1.

Simbol za ,naziv i adresu proizvodaca“

Oznacivanje u skladu s normom I1SO 15223-1.

Simbol za ,sterilizirano etilen oksidom*

Oznacivanje u skladu s normom 1SO 15223-1.

Simbol za ,nemojte ponovno sterilizirati“

Oznacivanje u skladu s normom 1SO 15223-1.

Simbol za ,nemojte ponovno upotrijebiti“

Oznacivanje u skladu s normom 1SO 15223-1.

Simbol za ,nemojte upotrijebiti ako je pakiranje

oSteceno

Oznacivanje proizvoda koji se stavljaju na trziste u skladu
s relevantnim europskim zakonskim zahtjevima.

o
=’ Oznacivanje u skladu s normom 1SO 15223-1.
Simbol za ,,¢uvati na suhom*
\l/
~' g “. .
7T ~— Oznacivanje u skladu s normom 1SO 15223-1.
/.\ Simbol za ,zastitite od sunceve svjetlosti“

fasciotens®Abdomen
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Pojmovnik upozorenja

Pojmovnik upozorenja

Poglavlje Upozorenje Stranica
Uporaba za druge anatomske strukture ili druge zahvate protivna je namjeni. 6
Namjena, indikacije i
el Moguénost primjene moze biti ogranic¢ena lokalnim ¢imbenicima u podrucju primjene i opéim 6
stanjem bolesnika!
. bolesnik Obavezno je upotrijebiti polifilamentni materijal za Savove (USP 2) kako bi se osiguralo da se 8
Priprema bolesnika konac drZi u nosacu konca bez problema.
Sastavljanje i postavljanje Ako je sterilno pakiranje vidljivo oStec¢eno, proizvod fasciotens?Abdomen ne smije se upotrijebiti 9
proizvoda i potrebno je osigurati da se proizvod viSe ne koristi. Kontaktirajte s proizvodacem.
Uvijek osigurajte sidreni vijak od pada dok se ¢vrsto ne usidri u nozici! Radite iznad stola za 11
instrumente ili sterilne povrsine namijenjene za tu svrhu!
Na pocletku namjestanja i prije svakog ponovnog postavljanja kotaci¢ se mora okrenuti prema 1
gore do zavrsne kapice.
Namjestanje vlaéne sile Prilikom prenoSenja uredaja potporne podloske uvijek morate osigurati od pada Cvrstim 13
stiskom objema rukamal!
Svaki put kada se aktivira crveni blokirni vijak nosac konca treba pridrzati jednom rukom. 13
Uvjerite se da je nosac konca potpuno umetnut u prihvat i da se blokirni vijak moZe pravilno 13
usidriti.
Mo%ucn.os.t ,"am’eSta"’a Nazubljene vijke otpustite samo onoliko koliko je potrebno da sprijecite njihovo ispadanje. 15
duljine i visine
Prije postavljanja proizvoda potrebno je prekriti visceralne organe i rane prema uputama 15
nadleznog lijecnika.
Kontaktne povrsine uvijek podloZite velikim upojnim kompresama bez nabora ili sli¢nim 15
materijalima bez nabora.
Primjena uredaja Ispod kontaktnih povrsina i kompresa ne smiju se zaglaviti strana tijela (npr. kabeli, elektrode, 15
fasciotens®Abdomen dovodni ili odvodni vodovi).
Proizvod se nikada ne smije postavljati na genitalije. 15
Nosac konca uvijek mora biti poravnat paralelno s abdominalnom stomom. 15
Provjerite imaju li svi konci za povlacenje slicnu osnovnu napetost. Po potrebi dotegnite 17
pojedinacne konce za povlacenje. Da biste to ucinili, postupite kako je gore opisano.
Na pocetku namjestanja crni kotacic uvijek se mora okrenuti prema gore do zavrsne kapice. Na 18
pocetku namjestanja crna zavrSna kapica ne smije biti vidljiva iznad glave vijka.
Kako bi se izbjeglo nadraZivanje koZe potrebno je pridrzavati se intervala povlacenja od oko 5 e
sati, nakon Cega slijedi prekid povlacenja od 1 sata.
Prilikom svake stanke u povlacenju provjerite koZu ispod kontaktnih povrSina na postojanje
Namjestanje vlacne sile promjena. U slucaju nepovratnog crvenila/rana uslijed pritiska u podrucju kontaktnih povrsina 18
mora se obaviti lijecnicka procjena.
Na kraju ponovno provjerite napetost pojedinacnih konaca za povlacenje. 19
Nosac konca ne smije imati nikakav doticaj s povrSinom rane ili trbusnim organima! 19
Pri postavljanju bolesnika, posebno pri promjeni poloZaja prsnog kosa u odnosu na zdjelicu, i

potrebno je obratiti pozornost na moguce promjene vlacne sile i smjera povlacenja.

Upute za uporabu

fasciotens®Abdomen




Pojmovnik upozorenja 27
Poglavlje Upozorenje Stranica
Uvijek imajte na umu da kod revizijskih zahvata uredaj vise nije sterilan i da ga je prije pocetka 20
e sterilnog postupka potrebno odvojiti od bolesnika.
Postupak pri revizijskim
R Prerano dijagonalno povlacenje moZe prouzroditi ozljede trbusnih organa zbog urezivanje -
konaca za povlacenje ili izazvati povecanje intraabdominalnog tlaka.
DemontaZa za potrebe
dnevne njege i u hitnim Prilikom aktiviranja crvenog blokirnog vijka nosac konca uvijek treba pridrzati jednom rukom. 22
sluc¢ajevima
Ovaj je proizvod proizvod za jednokratnu upotrebu i oznacen je kao takav. Reprocesiranje kao i
ponovna sterilizacija te kasnija ponovna uporaba smatraju se nenamjenskom uporabom. U tom 24
slucaju prestaju vaziti sva jamstvena prava te jamstvo i odgovornost tvrtke fasciotens GmbH.
U slucaju pojave manjkavosti koje bi mogle ugroziti bolesnike, zaposlenike ili tre¢e osobe, 24
Jamstvo uredaj se viSe ne smije upotrijebiti i mora se zamijeniti.
Ostecenja uzrokovana nestruénom uporabom, vanjskim mehanickim utjecajima, osteéenjima
tijekom transporta, primjenama koje ne odgovaraju namjeni te primjenama od strane 24

neovlastenih osoba nisu pokrivena ovim jamstvom i takoder ne spadaju u podrucje odgovornost
tvrtke fasciotens GmbH.
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