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Wstep

Szanowny Kliencie,

dziekujemy za podjecie decyzji o nabyciu fasciotens®Carrier. Produkty fasciotens® wyrdzniaja sie najwyzsza jakoscia,
bezpieczenstwem i najnowsza technologia. Produkt zostat opracowany we wspotpracy z praktykujacymi chirurgami.

Aby w petni wykorzysta¢ mozliwosci produktu i zapewnic skuteczne stosowanie, nalezy przed jego uzyciem przeczytac uwaznie
instrukcje obstugi i obstugiwac go zgodnie z zaleceniami. Nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw ostroznosci w zakresie
ogblnego bezpieczenstwa pracy, wtasnych standardowych procedur roboczych oraz stosowanych wytycznych regulacyjnych.
Nie ponosimy odpowiedzialno$ci za szkody wynikajace z niewtasciwego lub niezgodnego z przeznaczeniem korzystania badz

z nieodpowiedniej obstugi.

6 Powazne zdarzenia zwigzane z produktem nalezy niezwtocznie zgtaszac firmie fasciotens GmbH oraz wtasciwym

organom krajowym.

Stosowanie wyrobu medycznego jest zastrzezone dla specjalistow. Nalezy sie upewnic, ze wszystkie osoby
stosujgce produkt przeczytaty ze zrozumieniem instrukcje obstugi.

Przechowywac¢ instrukcje obstugi w bezpiecznym miejscu, aby w razie potrzeby zawsze mozna byto z niej

skorzystac.

Adres firmy:
fasciotens GmbH
Moltkeplatz 1
D-45138 Essen
Niemcy

Tel. +49 (0)201 99 999 630

Faks +49 (0)201 99 999 639 fa s C i ()te n S

E-mail: info@fasciotens.de

Strona internetowa: www.fasciotens.de ABDOMINAL WALL SOLUTIONS
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Instrukcja wideo

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

Przed uzyciem produktu uzytkownik musi w catosci obejrzec

instrukcje wideo.
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Dla bezpieczenstwa

Przestrzeganie instrukcji obstugi

Kazde uruchomienie i korzystanie z wyrobu medycznego wymaga doktadniej wiedzy i przestrzegania tej instrukgcji obstugi.
Produkt jest przeznaczony tylko do opisanego stosowania.

W tej instrukcji obstugi wyrdzniono specjalne wazne uwagi w ponizszy sposob:

Ostrzezenie!

To jest ostrzeZenie wskazujgce na sytuacje ryzykowne i niebezpieczeristwa.
Nieprzestrzeganie tego ostrzezenia moze powodowac sytuacje grozne dla Zycia.
Tych ostrzezen nalezy koniecznie przestrzegac.

Informacja!

To jest informacja wskazujgca na okreslone wiasciwosci, ktére nalezy koniecznie
uwzglednic.

Odpowiedzialnosc za dziatanie i szkody

Odpowiedzialno$¢ za szkody wynikajace ze stosowania produktu przechodzi zawsze na operatora lub uzytkownika, jesli
produkt jest uzywany przez osoby niebedace specjalistami, ktdre nie majg odpowiednich kwalifikacji do obstugi produktu
oraz nie przeszty instruktazu w zakresie jego stosowania. Ponadto odpowiedzialnos¢ przechodzi na uzytkownika, jesli
produkt jest stosowany niewtasciwie lub niezgodnie z przeznaczeniem.

Przed zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem sprawnosci i uszkodzen.

Zasady gwarancji i odpowiedzialno$ci w ramach warunkéw sprzedazy i dostawy firmy fasciotens GmbH nie sg rozszerzane
przez wczesniejsze i kolejne wskazowki.

6 Nalezy zadbad, aby instrukcja obstugi byta cata czas dostepna oraz zostata przeczytana ze zrozumieniem.

fasciotens®Carrier Instrukcja obstugi
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Przeznaczenie, wskazania i przeciwwskazania

Przeznaczenie

fasciotens®Carrier to wspornik przeznaczony do uzycia z produktami fasciotens przed zabiegami chirurgicznymi, w ich trakcie i
po nich. fasciotens®Carrier jest wyrobem medycznym klasy I. Produkt jest przeznaczony wytacznie do celéw medycyny ludzkiej
i ma zastosowanie Srédoperacyjne. Produkt jest dopuszczony do potaczenia z fasciotens®Hernia.

tgczenie z jakimikolwiek produktami innymi niz fasciotens®Hernia nie zostato zweryfikowane ani zatwierdzone
przez producenta. Przeznaczenie nie obejmuje takiego potgczenia i odpowiedzialnos¢ za nie ponosi uzytkownik.

Wskazania

+ taczenie z produktami fasciotens®;

+ kaczenie ze stotami operacyjnymi lub szynami standardowymi.
Przeciwwskazania

« Brak dostatecznie stabilnej szyny mocujacej.

Informacje o dziataniach niepozadanych i ryzyku

Podczas stosowania produktu nie sa znane zadne niepozadane skutki uboczne.

Grupy docelowe pacjentow

Grupa docelowa pacjentéw wynika z potaczenia z produktem fasciotens®Hernia. Dorosli pacjenci ze zdiagnozowana gtéwna
W3 i przepuklinami pooperacyjnymi $ciany brzusznej zgodnie z definicja Europejskiego Stowarzyszenia Przepukliny. Gtéwnie
pacjenci w stabilnym stanie medycznym.

Przewidziany uzytkownik
« Chirurdzy z do$wiadczeniem w chirurgii brzucha (np. chirurgia ogdlna, trzewna, naczyniowa i wypadkowa);
+ Pracownicy ochrony zdrowia i pielegniarze/pielegniarki;

« Pracownicy Centralnego Punktu Dostaw Materiatéw Sterylnych (ZSVA).

Instrukcja obstugi fasciotens®Carrier



Budowa produktu fasciotens®Carrier 7
Elementy
Pokretto
Pokretto Podstawa Przedtuzenie przedtuzenia
uchwytu uchwytu uchwytu uchwytu Uchwyt
centralnego (P1) centralnego (P1) centralnego (P2) centralnego (P3) mimosrodowy (P4) Drqgzek poprzeczny

Budowa produktu fasciotens®Carrier

Na ponizszej ilustracji przedstawiono zastosowanie produktu

fasciotens®Hernia razem z fasciotens®Carrier:

fasciotens®Carrier sktada sie z ponizszych
modutdéw:

Uchwyt centralny
HC021

Drgzek poprzeczny HC022

fasciotens®Carrier oraz fasciotens®Hernia mogq byc stosowane tylko w stanie sterylnym. fasciotens®Carrier jest
dostarczany przed producenta w stanie niesterylnym i musi zosta¢ wysterylizowany przy operacji w szpitalu.
Uwzglednié przy tym instrukcje przygotowania. Podczas przechowywania produktu nalezy uwzglednic¢
odpowiednie wskazowki. Przed kazdym uzyciem sprawdzic, czy produkt znajduje sie w sprawnym stanie.

fasciotens®Carrier

Instrukcja obstugi



8 Montaz produktu fasciotens®Carrier

Montaz produktu

fasciotens®Carrier mozna mocowac na wszystkich stotach operacyjnych, ktére maja szyne standardowa. Uchwyt centralny
jest mocowany nad ostong sterylna na stole operacyjnym. Uzytkownik moze ustalaé pozycje uchwytu centralnego, nie
powinna ona jednak powodowac utrudnien dla osoby operujacej. Nalezy pamietac o wczesniejszej sterylizacji produktu
zgodnie z instrukcja przygotowania.

1. Wyjac komponenty z sita i przygotowac je na stole narzedzi. Upewnic sie, ze
otwdr zacisku na dolnym koricu uchwytu centralnego jest catkowicie otwarty.

2. Wkrecic pokretto w przewidziany do tego otwér na dolnym koricu uchwytu
centralnego.

3. Zatozy¢ uchwyt centralny na szyne standardowa stotu operacyjnego.

Zwrdci¢ uwage, aby uchwyt centralny byt poprawnie zamocowany

i Zadne wstawione ciata obce nie przeszkadzaty w poprawnym ‘
zamocowaniu ani go nie utrudniaty (np. koc pacjenta, cewnik, kable

EKG). Ostona stotu operacyjnego nie powinna byc wiecej niz
2-warstwowa.

4. Zablokowad podstawe uchwytu centralnego (P1) 5. Nasunad przedtuzenie uchwytu centralnego (P2) na
na szynie standardowej stotu operacyjnego przez gbrny koniec czesci uchwytu centralnego zamocowanej
obrécenie pokretta w prawo. na stole operacyjnym.

A Sprawdzi¢ dobre zamocowanie do stotu operacyjnego.

Instrukcja obstugi fasciotens®Carrier
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6. Wsunac przedtuzenie pokretta (P3) otworem na przedtuzenie uchwytu centralnego i potaczy¢ obydwie czesci
uchwytu centralnego przez obrécenie pokretta.

A Sprawdzi¢ dobre zablokowanie obydwu modutéw.

7. Nasuna¢ uchwyt mimosrodowy (P4) na gorze na
przedtuzenie uchwytu centralnego i wsunac¢ go do
pokretta przedtuzenia (P3).

8. Wsungd drazek poprzeczny w otwarty uchwyt mimosérodowy.

fasciotens®Carrier Instrukcja obstugi



10 Montaz produktu fasciotens®Carrier

9. Wyréwnac drazek poprzeczny odpowiednio do uszkodzenia i objetosci brzucha nad pacjentem. Uchwyt kulowy
drazka poprzecznego powinien by¢ ustawiony centralnie nad uszkodzeniem.

10. Zablokowac drazek poprzeczny w uchwycie mimosrodowym, przektadajac dZzwignie mocujaca klamry.

0 Na zamknieciu mimosrodu mozna teraz odczytac napis ,.closed”.

A Upewnic sie, ze miedzy pacjentem a drgzkiem poprzecznym jest zawsze dostateczne miejsce.

Instrukcja obstugi fasciotens®Carrier
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Potaczenie z fasciotens®Hernia

W celu potaczenia z fasciotens®Hernia nalezy poluzowac odblokowanie na uchwycie kulowym drazka poprzecznego.
Nacisnac przy tym przycisk na dZzwigni mocujacej i otworzy¢ jednoczesnie dzwignie mocujaca.

Wsung¢ teraz kontroler trakcji fasciotens®Hernia od géry w uchwyt kulowy.

Zamocowac adapter kulowy, wprowadzajac go w uchwyt kulowy i zamykajac dZzwignie mocujaca.

|

X

-

Sprawdzac zawsze dobre i bezpieczne zamocowanie adaptera kulowego.

Wiecej informacji znajduje sie w instrukcji obstugi fasciotens®Hernia.

@ P

fasciotens®Carrier Instrukcja obstugi



12 Instrukcja przygotowania fasciotens®Carrier

Instrukcja przygotowania fasciotens®Carrier

Zywotnos¢

fasciotens®Carrier to wyréb medyczny wielokrotnego uzytku. Koniec zywotnosci produktu jest zasadniczo okreslany przed
zuzycie i uszkodzenie w wyniku stosowania. Czeste uzdatnianie nie pogarsza skutecznosci produktu.

W miare uzytkowania na narzedziach tworzy sie warstwa pasywna, na ktéra wptywaja czynniki takie jak m.in. sktad materiatu,
wtasciwosci powierzchni oraz warunki przygotowania. Warstwa pasywna na narzedziach nie stanowi wady jakosci ani nie
wptywa na dziatanie systemu. Na podstawie doswiadczen wiadomo, ze zagrozenie korozjg raczej sie zmniejsza ze wzgledu
na coraz grubsza warstwe pasywna.

Aby na dtugo zapewni¢ funkcjonowanie i bezpieczenstwo, zalecamy przestrzeganie ponizszych wskazéwek podczas
przygotowania dostarczanych niesterylnych narzedzi oraz uzdatniania zanieczyszczonych narzedzi.

Przygotowanie

Zalecamy uzdatnienie zanieczyszczonych narzedzi jak najszybciej po ich uzyciu. Transport powinien odbywaé sie w
zamknietym pojemniku. Po uzyciu narzedzi przeznaczonych do uzdatniania nalezy pamietaé, aby nie ulegty uszkodzeniu
podczas transportu. Przed czyszczeniem nalezy roztozy¢ narzedzia jak najbardziej na pojedyncze czesci.

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo korozji oraz aby nie utrudniac czyszczenia, nalezy unikac dtugiego czasu oczekiwania do
przygotowania (np. przez noc lub weekend). Towarzystwo Przygotowania Narzedzi (AKI) zaleca w miare mozliwosci utylizacje
narzedzi na sucho. Nalezy unikaé oczekiwania powyzej 6 godzin podczas utylizacji na sucho.

Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy stosowaé metode maszynowa. Przy wyborze stosowanego srodka czyszczacego nalezy
zwrdci¢ uwage na zgodno$¢ materiatu, dostosowanie i skutecznosé czyszczenia wyrobow medycznych. Nalezy przestrzegac
stezenia, temperatury i czasu oddziatywania oraz wytycznych ptukania podanych przez producenta Srodka czyszczacego lub
$rodka czyszczacego i dezynfekcyjnego.

Demontaz uchwytu centralnego

Uchwyt centralny mozna roztozy¢ na pojedyncze czesci w celu przygotowania. Wszystkie pojedyncze komponenty maja
odpowiednie numery seryjne, umozliwiajac w ten sposdb przyporzadkowanie. Demontaz uchwytu centralnego nalezy
wykonad w ponizszy sposéb:

Demontaz
Przy ponownym montazu uchwytu centralnego
—'i[' 6 nalezy uwazad, aby sktadac¢ komponenty o tym
‘ samym numerze seryjnym.

1 | .

1 3

|

\
|

i % | \1‘;

U

L

W przypadku utylizacji na mokro oraz na sucho nalezy unika¢ dtugiego czasu oczekiwania do przygotowania, np. przez
noc lub weekend, ze wzgledu na niebezpieczeristwo korozji i mozliwosci czyszczenia. AKI zaleca utylizacje narzedzi na
sucho. Doswiadczenia praktyczne pokazujqg, Ze czasy oczekiwania do 6 godzin przy utylizacji na sucho nie stanowiq
problemu.

Instrukcja obstugi fasciotens®Carrier
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Czyszczenie

Czyszczenie sktada sie z ponizszych krokdw:

1. Czyszczenie wstepne
1.1 Reczne czyszczenie wstepne
1.2 Czyszczenie wstepne w kapieli ultradzwiekowej
2. Czyszczenie maszynowe wg DIN EN 1SO 15883-1i -2 (w urzadzeniu czyszczagcym i dezynfekujacym)

Zalecamy stosowanie srodkéw czyszczacych ze skuteczno$cig na priony (patrz wskazéwki producenta). W aktualnych
badaniach dotyczacych metod dekontaminacji zakaznych biatek prionowych najskuteczniejszymi metodami sa dotychczas
kolejne czyszczenia zasadowym $rodkiem czyszczacym (warto$¢ pH > 10) oraz pozniejsza dezynfekcja lub sterylizacja.
Wykonywac czynnosci czyszczenia zgodnie z informacjami producenta $rodka czyszczacego. Ponizsze punkty odnoszg sie
do zasadowego Srodka czyszczacego Deconex 28 Alka One firmy Borer Chemie, ktdry zostat zastosowany do zatwierdzenia
przygotowania.

1. Czyszczenie wstepne
1.1 Reczne czyszczenie wstepne

Namacza¢ brudne czesci w zimnej wodzie (o jakosci co najmniej wody pitnej) przez co najmniej 10 minut. Nalezy pamietac:
Narzedzia nie powinny leze¢ przez dtuzszy czas, przez noc lub przez weekend w wodzie i/lub $rodkach czyszczacych i
dezynfekcyjnych.

Zanurzy¢ czesci i czysci¢ miekka szczotka przez co najmniej minute. W przypadku silnych zanieczyszczen czas czyszczenia
wstepnego moze by¢ inny. Zwraca¢ uwage, aby siegna¢ wszystkich powierzchni. Kaniule i otwory nieprzelotowe nalezy
specjalnie czysci¢ odpowiednig szczotka.

Przeptukad czesci doktadnie pod biezaca woda (o jakosci co najmniej wody pitnej) przez minute. Woda musi przeptynac
przez kaniule, a otwory nieprzelotowe musza zosta¢ ponownie napetnione i oprdznione.

1.2 Czyszczenie wstepne w kapieli ultradzwiekowej

Wtozy¢ wstepnie oczyszczone czesciw kapiel ultradzwiekowa podgrzana do 40°C (czestotliwosé: od 35do 40 kHz) zzasadowym
Srodkiem czyszczacym (np. Deconex 28 Alka One firmy Borer Chemie) zgodnie z instrukcjami obstugi producenta. Nastepnie
poddawad narzedzia dziataniu ultradzwiekdéw przez 10 minut. Po czyszczeniu w kapieli ultradzwiekowej nalezy wyptukaé
narzedzia przez minute pod zimna biezaca woda (o jakosci co najmniej wody pitnej).

2. Czyszczenie maszynowe (w urzadzeniu czyszczacym i dezynfekujagcym wg DIN EN 1SO 15883-1i -2)

Przed rozpoczeciem czyszczenia maszynowego nalezy przeprowadzi¢ czyszczenie wstepne wg punktu 1. Do
czyszczenia maszynowego nalezy nastepnie potozy¢ narzedzia na przystosowane do czyszczenia kosze sitowe lub stojaki.
Unikac przy tym smug z ptukania.

Podtaczy¢ narzedzia do form drazonych do systemu ptukania form drazonych urzadzen czyszczacych i dezynfekujacych.
Nalezy stosowac zasadowy $rodek czyszczacy (warto$¢ pH > 10) zgodnie z instrukcjami obstugi producenta. Zwréci¢ uwage
na poprawne dozowanie! Produkty sg zatwierdzone do czyszczenia zasadowego. Nie wolno stosowacé kwasowych srodkow
czyszczacych ani dezynfekcyjnych.

Przestrzegad instrukcji producenta urzadzenia. Typowy cykl powinien obejmowac ponizsze czynnosci i by¢ wykonywany
zgodnie z informacjami producenta $rodka czyszczacego.

fasciotens®Carrier Instrukcja obstugi



14 Instrukcja przygotowania fasciotens®Carrier

Przyktad cyklu czyszczenia z dezynfekcja:
(Przestrzegac informacji producenta Srodka czyszczacego)

« My¢ wstepnie przez co najmniej 2 minuty w zimnej wodzie (o jakos$ci co najmniej wody pitnej i w temp. maks. 45°C);

« Czyscic¢ zasadowym srodkiem czyszczacym z odpowiednim czasem oddziatywania zgodnie z informacjami producenta o
stezeniu i temperaturach (np. co najmniej 5 minut Srodkiem Deconex 28 Alka Onevon / firmy Borer Chemie w temp. 70°C);

+ Przeprowadzi¢ ptukanie posrednie wedtug informacji producenta Srodka czyszczacego (np. minuta w cieptej wodzie pitne;j
40-45°C, nastepnie minuta w wodzie dejonizowanej (wodzie demineralizowanej));

« Dezynfekcja termiczna w wodzie demineralizowanej i maks. 93°C - warto$¢ A0 = 3000 (np. 5 minut w temp. 90°C);
+ Cykl suszenia (maks. 120°C).
Wymienione wyzej informacje moga sie roznié.

Narzedzia nalezy wyjaé z maszyny niezwtocznie po zakonczeniu programu i schtodzi¢ do temperatury pomieszczenia. Po
zadnym czyszczeniu nie powinny one zostawac w maszynie czyszczacej ani w urzadzeniu czyszczacym i dezynfekujacym.

Po czyszczeniu sprawdzi¢ wszystkie czeSci pod katem widocznych zabrudzen (szczegélnie w kaniulach i otworach
nieprzelotowych). W razie koniecznosci powtorzy¢ cykl lub wyczyscic recznie.

Wszystkie czesci, w szczegdlnosci przeguby, nalezy wysuszyé po czyszczeniu czystym sprezonym powietrzem.

Niedostateczne suszenie moze spowodowac korozje narzedzi! Zwraca¢ uwage, aby narzedzia
po dezynfekcji byty catkowicie suche.

Po dezynfekcji nalezy przechowywac produkt w ponizszych warunkach: catkowicie suchy, zabezpieczony przed pytem, w
zamknietym pojemniku, w warunkach bez bakterii (patrz punkt Przechowywanie).

A W przypadku przechowywania przez kilka dni produkt nalezy ponownie zdezynfekowac przed sterylizacjq!

W celu przygotowaniawyroby medyczne nalezy wysterylizowac po dezynfekcji (patrz Sterylizacja). Sprawdzié czescipod katem
uszkodzen, ktére moga pogorszy¢ ich dziatanie. Uszkodzone i niesprawne narzedzia nalezy odrzuci¢ i wymienié. Naprawy
moze przeprowadzaé wytacznie producent. W tym celu odpowiednie narzedzia musza zosta¢ wczesniej wysterylizowane
(pojedyncze opakowanie, patrz punkt Sterylizacja). Nalezy uzy¢ do tego naszego formularza do odsytek na koricu niniejszej
instrukcji obstugi. Po kazdym czyszczeniu i chtodzeniu narzedzia nalezy wyczysci¢ obszary takie jak przeguby, gwinty itd.
odpowiednim $rodkiem pielegnacyjnym (med. biaty olej) w zalezno$ci od zakresu zastosowania producenta.

Sterylizacja

Narzedziamogabycsterylizowane po spakowaniu pojedynczo (wstandardowymworeczku sterylizacyjnym) w przewidzianych
do tego systemach pojemnikéw lub wielofunkcyjnych pojemnikach sterylizacyjnych. Pojemnikdw nie nalezy nadmiernie
tadowad. Zwracad uwage na informacje producenta!

Instrukcja obstugi fasciotens®Carrier
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Sterylizacja musi by¢ przeprowadzana zatwierdzona metodg z uzyciem pary z frakcjonowana préznig wstepna (co najmnie;j
sterylizator wg EN 285 i zatwierdzony wg DIN EN 1SO 17665-1). W temperaturze 134°C nalezy przestrzegad czasu oddziatywania
min. 5 minut. Wszystkie przeguby i zamkniecia mimosrodowe musza by¢ otwarte podczas sterylizacji. Po sterylizacji nalezy
przechowywac produkt w opakowaniach sterylnych zabezpieczonych przez wilgocia, wahaniamitemperatury, bezposrednim
nastonecznieniem i pytem.

Niewtasciwe przechowywanie moze spowodowac utrate sterylnosci, za ktorg producent nie ponosi
odpowiedzialnosci.

Wskazowki koncowe

Wymienione wyzej instrukcje zostaty ocenione przez firme fasciotens GmbH jako odpowiednie dla przygotowania
fasciotens®Carrier do ponownego uzycia. Osoba przygotowujaca ponosi odpowiedzialno$¢ za to, aby przygotowanie dato
pozadane efekty przy uzyciu wyposazenia, materiatdw oraz personelu w obiekcie do przygotowywania. Z reguty wymagane
jest do tego zatwierdzenie oraz rutynowy nadzér nad procesem. Ponadto osoba przygotowujaca powinna starannie ocenic¢
kazda niezgodnos¢ z instrukcjami pod katem skutecznosci i niekorzystnych skutkéw.

Na koniec potwierdzamy, ze wszystkie produkty opuszczajg nasza firme dopiero po odpowiedniej kontroli jakosci. Mimo
to moga pojawiac sie reklamacje. Nalezy sprawdzi¢ towar pod katem kompletnosci i sprawnosci oraz poinformowac nas
niezwtocznie o reklamacji. Nie stosowad reklamowanego towaru!

Naprawy i odsytki urzadzen wypozyczonych sa przyjmowane tylko w stanie oczyszczonym i wysterylizowanym. Nalezy uzy¢
znajdujacego sie na koncu instrukcji obstugi szablonu kopiowania (formularza) i dotaczyé go do odsytki lub dokumentéw
odsytki.

Firma fasciotens GmbH potwierdzita, ze wymienione wczesniej instrukcje dla przygotowania narzedzi s3 odpowiednie do
ich uzdatniania.

Podajemy literature uzupetniajaca:

- DIN wydanie kieszonkowe 100/1 ,Narzedzia medyczne 1”, Beuth Verlag GmbH Berlin, Wieden, Zurych, ISBN-13: 978-3-410-
20746-T;

« DIN wydanie kieszonkowe 100/2 ,Narzedzia medyczne 2”, Beuth Verlag GmbH Berlin, Wieden, Zurych, ISBN-13: 978-3-410-
20749-8;

« Zalecenia RKI: Wymagania dotyczace higieny podczas przygotowywania wyrobéw medycznych Bundesgesundheitsblatt
2012 - 55:1244-1310 DOI 10.1007/s00103-012-1548-6;

+ AKI - przygotowywanie narzedzi z zachowaniem wartosci, wydanie 11.

Wskazowki przechowywania
fasciotens®Carrier wolno stosowac tylko w stanie sterylnym. Podczas przechowywania, przygotowywania i sterylizacji
systemu nalezy przestrzegad instrukcji obstugi i przygotowania.

Zasadniczo urzadzenie fasciotens®Carrier nalezy:

. przechowywad w miejscu czystym, chtodnym i suchym;

« zabezpieczac przed uszkodzeniami mechanicznymi;

- obstugiwad ostroznie, nie dopuszczajac do przewrdcenia.

Obowiazujg ogdlnie stosowane przepisy i zalecenia, m.in.:

» DINENISO 17664:2018-04;

- zalecenia RKI,

+ AKI - przygotowanie narzedzi do ponownego uzycia w celu przechowywania narzedzi ponownie sterylizowanych.

fasciotens®Carrier Instrukcja obstugi



6 Naprawy/utylizacja/gwarancja/pomoc

Konserwacja
Staranne korzystanie, kontrole i konserwacje utrzymuja bezpieczenstwo funkcyjne i eksploatacji przez wiele lat. Kontrole
stuzg bezpieczerstwu i minimalizuja ryzyko usterek.

Wykonanie konserwacji nalezy zlecaé wytacznie firmie fasciotens GmbH.

Konserwacje poprawiajg niezawodno$¢. Sa one istotnym wymogiem dla zachowania bezpieczenstwa funkcyjnego i
eksploatacji. Dlatego zalecamy przeprowadzanie konserwacji w regularnych odstepach. fasciotens GmbH oferuje generalny
remont systemow po uptywie gwarancji.

Naprawy
W razie usterek dziatania nalezy zwrdcic sie do naszego dziatu obstugi klienta droga mailowa (support@fasciotens.de) lub
telefonicznie pod nr. tel.: +49 (0)221 17738 500.

Wykonanie napraw nalezy zleca¢ wytacznie firmie fasciotens GmbH.

Utylizacja

Opakowanie mozna utylizowac z odpadami papierowymi i domowymi. Podczas konstruowania produktu zwracano uwage,
aby w miare mozliwosci nie stosowaé kompozytéw. Ta koncepcja konstrukcji pozwala na wysoki stopien recyklingu. Po
zakonczeniu zywotnosci produkt nalezy przekazac do specjalistycznej utylizacji lub do systemu ponownego wykorzystania.
Przy wszystkich czynnos$ciach utylizacyjnych nalezy przestrzegac przepisdw krajowych oraz wytycznych utylizacji.

Gwarancja

Gwarancja ustawowa na nasze produkty wynosi 24 miesigce. Jesli w tym terminie wystapi wada poczatkowa produktu,
nalezy poinformowac bezposrednio nasz dziat obstugi klienta.

W razie usterek zagrazajgcych pacjentom, pracownikom lub osobom postronnym nie nalezy dtuzej uzywac
urzqdzenia i konieczna jest jego wymiana.

Uszkodzenia w wyniku niewtasciwego uzytkowania, zewnetrznych oddziatywan mechanicznych, szkod
transportowych, uzytkowania niezgodnego z przeznaczeniem oraz zastosowan wykonywanych przez
nieuprawnione osoby nie sq objete niniejszq gwarancjq i nie podlegajg zakresowi odpowiedzialnosci firmy
fasciotens GmbH.

Pomoc

W razie potrzeby, probleméw lub pytan nalezy zwracal sie do naszego dziatu obstugi klienta droga mailowa
(support@fasciotens.de) lub kontaktowad sie z nami telefonicznie pod nr. tel. +49 (0)221 17738 500.

Instrukcja obstugi fasciotens®Carrier



Szablon kopiowania

Przy odsytce: nalezy pamietac!

[ ] zwrot fasciotens®Carrier

[ | Zwrot fasciotens®Carrier do naprawy

To potwierdzenie musi zosta¢ dotaczone przy odsytce fasciotens®Carrier!

fasciotens

ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Niniejszym potwierdzamy poprawna dezynfekcje, czyszczenie i sterylizacje dotaczonych (wypozyczonych) narzedzi.

Narzedzie

Zaswiadczenie/naklejka

Klinika (adres)

Dziat

Osoba odpowiedzialna

Data, pieczeé, podpis

fasciotens®Carrier



18 Stosowane znaki graficzne

Stosowane znaki graficzne

Znaki graficzne Oznaczenie

Oznaczenie zgodne z norma 1SO 15223-1.

REF

Symbol ,,Numer produktu”

Oznaczenie zgodne z norma 1SO 15223-1.

SN

Symbol ,,Numer seryjny”

Oznaczenie zgodne z norma 1SO 15223-1.

Symbol ,,Nazwa i adres producenta”

Oznaczenie zgodne z norma 1SO 15223-1.

me

Symbol ,Przestrzegac instrukcji obstugi”

Oznaczenie zgodne z norma I1SO 15223-1.

Symbol ,,Produkt niesterylny”

Oznaczenie zgodne z norma 1SO 15223-1.

M D Symbol ,Wyréb medyczny”

Oznaczenie produktow, ktére zostaty wprowadzone do
obrotu zgodnie z odpowiednimi europejskimi wytycznymi
prawnymi.
4
< Oznaczenie zgodne z normg 1SO 15223-1.
I Symbol ,,Przechowywaé w suchym miejscu”
\\:// Oznaczenie zgodne z norma IS0 15223-1.
PAN
/.\ Symbol ,,Chronié przed $wiattem stonecznym”

Instrukcja obstugi fasciotens®Carrier



Glosariusz wskazéwek ostrzegawczych
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Glosariusz wskazéwek ostrzegawczych

Rozdziat

Przeznaczenie, wskazania

Wskazowka ostrzegawcza

taczenie z jakimikolwiek produktami innymi niz fasciotens®Hernia nie zostato zweryfikowane

Strona

wykonywanych przez nieuprawnione osoby nie sa objete niniejszag gwarancja i nie podlegaja
zakresowi odpowiedzialnosci firmy fasciotens GmbH.

. X K i ani zatwierdzone przez producenta. Przeznaczenie nie obejmuje takiego potaczenia i 6
I przeciwwskazania odpowiedzialnos¢ za nie ponosi uzytkownik.
fasciotens®Carrier oraz fasciotens®Hernia mogg by¢ stosowane tylko w stanie sterylnym.
fasciotens®Carrier jest dostarczany przed producenta w stanie niesterylnym i musi zostaé
Budowa produktu . " . ., . . .
fasci o X wysterylizowany przy operacji w szpitalu. Uwzglednic przy tym instrukcje przygotowania. Podczas 7
asciotens®Carrier przechowywania produktu nalezy uwzgledni¢ odpowiednie wskazéwki. Przed kazdym uzyciem
sprawdzié, czy produkt znajduje sie w sprawnym stanie.
Zwrdci¢ uwage, aby uchwyt centralny byt poprawnie zamocowany i zadne wstawione ciata obce
nie przeszkadzaty w poprawnym zamocowaniu ani go nie utrudniaty (np. koc pacjenta, cewnik, 8
kable EKG). Ostona stotu operacyjnego nie powinna by¢ wiecej niz 2-warstwowa.
Montaz produktu Sprawdzi¢ dobre zamocowanie do stotu operacyjnego. 8
Sprawdzi¢ dobre zablokowanie obydwu modutéw. 9
Upewni¢ sie, ze miedzy pacjentem a drazkiem poprzecznym jest zawsze dostateczne miejsce. 10
Poiq.czenle z . Sprawdzad zawsze dobre i bezpieczne zamocowanie adaptera kulowego. 11
fasciotens®Hernia
Niedostateczne suszenie moze spowodowac korozje narzedzi! Zwracac¢ uwage, aby narzedzia po o
dezynfekcji byty catkowicie suche.
Instrukcja przygotowania W przypadku przechowywania przez kilka dni produkt nalezy ponownie zdezynfekowaé przed 14
fasciotens®Carrier sterylizacja!
Niewtasciwe przechowywanie moze spowodowaé utrate sterylnosci, za ktéra producent nie i
ponosi odpowiedzialnosci.
W razie usterek zagrazajacych pacjentom, pracownikom lub osobom postronnym nie nalezy 16
dtuzej uzywac urzadzenia i konieczna jest jego wymiana.
Gwarancja Uszkodzenia w wyniku niewtasciwego uzytkowania, zewnetrznych oddziatywan mechanicznych,
szkdd transportowych, uzytkowania niezgodnego z przeznaczeniem oraz zastosowan 16

fasciotens®Carrier
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I Adres firmy: fasciotens GmbH, Moltkeplatz 1, D-45138 Essen, Niemcy
Tel. +49 (0)201 99 999 630, faks +49 (0)201 99 999 639, e-mail: info@fasciotens.de
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