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2 Introducere

Stimate client, stimata clienta,

ne bucurdm ca ati ales fasciotens®Carrier. Produsele fasciotens® va ofera cea mai inalta calitate, siguranta si tehnologie de
ultima generatie. Produsul a fost dezvoltat in colaborare cu chirurgi practicieni.

Pentru a profita pe deplin de performanta produsului si pentru a asigura o utilizare cu succes, va rugam sa cititi cu atentie
acest manual de utilizare Tnainte de a utiliza produsul si sa utilizati produsul conform instructiunilor. Respectati intotdeauna
masurile de precautie generale standard de siguranta la locul de munca, SOP-urile dvs. specifice si cerintele de reglementare
aplicabile. Nu ne asumam nicio raspundere pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta sau necorespunzatoare sau de
operarea incorectd.

Incidentele grave care au avut loc in legdturd cu produsul trebuie raportate imediat cdtre fasciotens GmbH si
autoritatea nationald responsabild.

Utilizarea dispozitivului medical este rezervatd specialistilor. Vd rugdm sd vd asigurati cd toate persoanele care
utilizeazd produsul au citit si au inteles instructiunile de utilizare.

Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc sigur, astfel incat sa le puteti consulta in orice moment, daca este
necesar.

Adresa companiei:
fasciotens GmbH Tel. +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

Germania Pagind web: www.fasciotens.de ABDOMINAL WALL SOLUTIONS
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Introducere 3

Instructiuni video

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

Instructiunile video trebuie vizualizate integral de catre

utilizator inainte de a utiliza produsul.

fasciotens®Carrier Instructiuni de utilizare
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Pentru siguranta dvs. 5

Pentru siguranta dvs.

Urmati instructiunile

Orice pornire simanipulare a produsului medical necesita cunoasterea precisa si respectarea acestor instructiuni de utilizare.
Produsul este destinat numai utilizarii prevazute.

Tn aceste instructiuni de utilizare, observatiile extrem de importante sunt evidentiate dupd cum urmeaza:

Avertizare!

Acesta este un avertisment care indicd situatii riscante si pericole.
Nerespectarea acestui avertisment poate duce la situatii care pun viata in pericol.
Trebuie sd tineti neapdrat cont de aceste avertismente.

Informare!

Acestea sunt informatii care indicd anumite caracteristici care trebuie respectate.

Raspunderea pentru functionare si daune

Tn orice caz, ridspunderea pentru daunele cauzate de utilizarea produsului se transferd operatorului sau utilizatorului
daca produsul este utilizat de cdtre nespecialisti, de catre persoane care nu au calificarea corespunzatoare pentru a opera
produsul si nu au primit nicio instruire au avut experienta in aplicarea acestora. In plus, rdspunderea revine utilizatorului
daca produsul este utilizat necorespunzator sau intr-o maniera contrara utilizarii prevazute.

Tnainte de utilizare, trebuie verificatd integritatea si deteriorarea produsului.

Conditiile de garantie si raspundere ale conditiilor de vanzare si livrare ale fasciotens GmbH nu sunt extinse de informatii
precedente si viitoare.

Asigurati-vd cd instructiunile de utilizare sunt accesibile in orice moment si cd sunt citite si intelese.

fasciotens®Carrier Instructiuni de utilizare



6 Destinatie, indicatii si contraindicatii

Destinatie, indicatii si contraindicatii

Destinatie

Scopul fasciotens®Carrier este utilizarea sa ca dispozitiv de sustinere pentru produsele fasciotens inainte, in timpul si dupa
procedurile chirurgicale. fasciotens®Carrier este un dispozitiv medical din clasa I. Produsul este destinat exclusiv utilizarii Tn
scopuri medicale umane si este utilizat intraoperator. Produsul este aprobat pentru combinare cu fasciotens®Hernia.

Combinatia cu alte produse decdt fasciotens®Hernia nu a fost verificatd si validatd de producdtor. Destinatia nu
cuprinde o astfel de combinatie si se face pe raspunderea utilizatorului.

Indicatii

« Combinatia cu produsele fasciotens®
« Combinatia cu mesele de operatii sau cu sinele standard

Contraindicatii

+ Nu este o sind de montare suficient de stabila

Informatii despre efectele secundare si riscuri

Nu sunt cunoscute efecte secundare nedorite la utilizarea produsului.

Grupuri tinta de pacienti

Grupul tinta de pacienti rezulta din combinatia cu produsul fasciotens®Hernia. Pacienti adulti diagnosticati cu hernii primare
W3 siincizionale ale peretelui abdominal, asa cum sunt definite de Societatea Europeana de Hernie. In principal, pacienti cu
o stare medicala stabila.

Utilizatori prevazuti
« Chirurgi cu experienta in chirurgia abdominala (de ex. chirurgie generala, viscerala, vasculara si traumatologica)
+ Personalul de ingrijire a sanatatii si de asistenta medicala

+ Angajati ai Departamentului central de aprovizionare cu materiale sterile (CSSD)

Instructiuni de utilizare fasciotens®Carrier



Structura produsului fasciotens®Carrier

Extensie suport central
Suport central pentru Suport central Extensie pentru rotitd de ménd
rotitd de ménd (P1) Suport central Bazd (P1) | | (P2) (P3) Maner excentric (P4) Bard transversald

Structura produsului fasciotens®Carrier

Figura de mai jos arata utilizarea produsului fasciotens®Hernia impreuna
cu fasciotens®Carrier:

urmatoarele module:

fasciotens®Carrier este compus din

Suport central HC021

Bard transversald HC022

fasciotens®Carrier, precum si fasciotens®Hernia, pot fi utilizate numaiin stare sterild. fasciotens®Carrier este

A\

furnizat nesteril de cdtre producdtor si trebuie sterilizat in spital inainte de fiecare utilizare in sala de operatii. Vd
rugdm sd consultati instructiunile de procesare. Pentru a depozita produsul, urmati instructiunile de depozitare
relevante. Verificati starea intactd a produsului inainte de fiecare utilizare.

fasciotens®Carrier
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8 Montarea produsului fasciotens®Carrier

Montarea produsului

fasciotens®Carrier poate fi atasat la toate mesele de operatii care au sina standard. Suportul central este atasat de masa
de operatie peste acoperamantul steril. Pozitia suportului central poate fi determinata de utilizator, dar nu trebuie sa se
constituie ntr-o piedica pentru chirurg. Trebuie sa va asigurati ca produsul a fost sterilizat in prealabil in conformitate cu
instructiunile de procesare.

1. Scoateti componentele din sita si asezati-le pe masa de instrumentar.
Asigurati-va ca deschiderea clemei de la capatul inferior al suportului central
este complet deschisa.

2. Rotiti rotita de mana in orificiul prevazut la capatul inferior al suportului
central.

3. Asezati suportul central pe sina standard a mesei de operatie.

Asigurati-vd cd suportul central este atasat corespunzdtor si cd niciun ‘

corp strdin interpus nu impiedicd/ingreuneazd atasarea corectd (de
exemplu, pdtura pacientului, cateter, cablu ECG).
Husa mesei de operatie nu trebuie sd aibd mai mult de 2 straturi.

4. Blocati baza suportului central (P1) pe sina standard 5. Ghidati extensia suportului central (P2) pe capatul
a mesei de operatie rotind rotita de mana spre dreapta. superior al partii suportului central care este atasat la
masa de operatie.

A Verificati asezarea stabild pe masa de operatie.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Carrier



Montarea produsului fasciotens®Carrier 9

6. Ghidati extensia rotitei de mana (P3) cu deschiderea pe extensia suportului central si conectati ambele parti ale
suportului central rotind rotita de mana.

A Verificati blocarea strdnsd a ambelor module.

7. Ghidati manerul excentric (P4) pe extensia
suportului central si ghidati-| pana la extensia rotitei
de mana (P3).

8. Introduceti bara transversala in manerul excentric deschis.

fasciotens®Carrier Instructiuni de utilizare




10 Montarea produsului fasciotens®Carrier

9. Aliniati bara transversala deasupra pacientului in functie de defect si circumferinta abdominald. Suportul cu bila al
barei transversale trebuie sa fie pozitionat central deasupra defectului.

10. Blocati bara transversala in manerul excentric prin rotirea parghiei de prindere a clemei.

0 Pe incuietoarea excentricd se poate citi acum inscriptia ,,inchis’.

A Asigurati-vd cd existd intotdeauna suficient spatiu intre pacient si bara transversald.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Carrier
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Combinatia cu fasciotens®Hernia

Pentru a combina cu fasciotens®Hernia, slabiti dispozitivul de deblocare de pe suportul cu bila al barei transversale. Pentru
aface acest lucru, apasati butonul de pe parghia de prindere si, in acelasi timp, deschideti parghia de prindere.

Fixati adaptorul cu bila introducandu-l1n suportul cu bila si inchizand parghia de prindere.

Informatii suplimentare pot fi gdsite In instructiunile de utilizare fasciotens®Hernia

A Verificati intotdeauna dacd adaptorul cu bild este asezat ferm si sigur.

fasciotens®Carrier Instructiuni de utilizare



12 Instructiuni de procesare fasciotens®Carrier

Instructiuni de procesare fasciotens®Carrier

Durata de viata

fasciotens®Carrier este un dispozitiv medical reutilizabil. Sfarsitul duratei de viata a produsului este determinat in principal
de uzura si de deteriorarea prin utilizare. Reutilizarea frecventa nu are efecte de reducere a performantei asupra produsului.

Odata cu cresterea duratei de utilizare, pe instrumente se formeaza un strat pasiv, care este influentat de factori precum
compozitia materialului, calitatea suprafetei si conditiile de procesare. Stratul pasiv de pe instrumente nu reprezinta un defect
de calitate si nici nu afecteaza functionarea sistemului. Experienta a aratat ca riscul de coroziune tinde sa scada pe masura ce
stratul pasiv devine mai gros.

Pentru ca functionarea si siguranta sa se mentina pentru o perioada lunga de timp, va recomandam sa respectati urmatoarele
instructiuni pentru procesarea instrumentelor livrate nesterile precum si pentru reprocesarea instrumentelor contaminate.

Pregatire

Recomanddm ca instrumentele contaminate sa fie reprocesate cat mai curand posibil dupa utilizare. Transportul trebuie
sa aiba loc intr-un container Tnchis. Dupa utilizarea instrumentelor reprocesabile, trebuie avut grija ca acestea sa nu fie
deteriorate Tn timpul transportului. Instrumentele trebuie demontate Tn parti individuale pe cat posibil inainte de curatare.

Datorita riscului de coroziune si pentru a nu afecta curatarea, trebuie evitate perioade lungi de asteptare Thainte de procesare
(de exemplu, peste noapte sau in weekend). Grupul de lucru pentru procesarea instrumentelor (AKI) recomanda eliminarea
uscata a instrumentelor, daca este posibil. Trebuie evitati timpi de asteptare de peste 6 ore pentru eliminarea uscata.

Utilizati un proces automat pentru curatare si dezinfectie. La selectarea agentului de curatare utilizat, trebuie sa fiti atenti
la compatibilitatea materialelor, la adecvarea si eficacitatea de curatare a dispozitivelor medicale. Trebuie respectate
concentratiile, temperaturile si timpii de expunere specificati de producatorul produsului de curatare sau al produsului de
curatare si al dezinfectantului, precum si specificatiile pentru clatire.

Demontarea suportului central

Suportul central poate fi demontat in parti individuale pentru procesare. Toate componentele individuale sunt prevazute
cu numere de serie corespunzatoare si astfel permit asamblarea. Pentru a demonta suportul central, procedati dupa cum
urmeaza:

Demontare

—

La reasamblarea suportului central, asigurati-vd
0 cd sunt asamblate componentele cu acelasi

numdr de serie.

Atdt pentru eliminarea umedd, cat si pentru eliminarea uscatd, trebuie evitati timpii lungi de asteptare inainte

de procesare, de ex. peste noapte sau in weekend, din cauza riscului de coroziune si de curdtare. AKI recomandd
eliminarea uscatd a instrumentelor. Experienta practicd aratd cd timpi de asteptare de pGnd la 6 ore pentru eliminarea
uscatd nu reprezintd o problemd.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Carrier
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Curatare

Curatarea consta din urmatorii pasi:

1. Pre-curatare
1.1 Pre-curatare manuala
1.2 Pre-curatare in baia cu ultrasunete
2. Curatare mecanica conform DIN EN ISO 15883-1 si -2 (intr-un dispozitiv de curatare si dezinfectie)

Recomandam utilizarea agentilor de curatare care sunt eficienti impotriva prionilor (vezi instructiunile producatorului). Tn
studiile recente privind metodele de decontaminare impotriva proteinelor prionice infectioase, cele mai eficiente metode
de pana acum sunt tratamentul secvential cu un detergent alcalin (pH > 10) urmat de dezinfectie sau sterilizare. Efectuati
pasii de curdtare conform informatiilor furnizate de producatorul produsului de curatare! Urmatoarele puncte se refera la
detergentul alcalin Deconex 28 Alka One de la Borer Chemie, care a fost utilizat pentru validarea procesarii.

1. Pre-curatare
1.1 Pre-curatare manuala

Inmuiati partile murdare in apa rece (cel putin de calitatea apei potabile) timp de cel putin 10 minute. Nota: Instrumentele nu
trebuie [dsate in apa si/sau agenti de curatare si dezinfectanti pentru o perioada lunga de timp, peste noapte sau in weekend.

Scufundati piesele si curdtati cu o perie moale timp de cel putin 1 minut. Tn cazul unei contaminari puternice, durata
pre-curatarii poate varia. Asigurati-va ca ajungeti la toate suprafetele. Ar trebui sa tratati canulele si gaurile oarbe cu o perie
adecvata.

Clatiti bine piesele sub jet de apa (cel putin de calitatea apei potabile) timp de 1 minut. Apa trebuie sa curgd prin canule, iar
gaurile oarbe trebuie umplute si golite Tn mod repetat.

1.2 Pre-curatare in baia cu ultrasunete

Puneti piesele precuratate Tntr-o baie cu ultrasunete incalzita la 40°C (frecventa: 35 pana la 40 kHz) cu un detergent alcalin
(de exemplu, Deconex 28 Alka One de la Borer Chemie) in conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului. Apoi
aplicati ultrasunete instrumentelor timp de 10 minute. Dupa curatarea Tn baia cu ultrasunete, clatiti instrumentele timp de 1
minut sub jet de apa rece (cel putin de calitatea apei potabile).

2. Curatare mecanica (in masina de spalat-dezinfectare conform DIN EN I1SO 15883-1 si -2)
Inainte de a incepe curdtarea automata, ar trebui s3 fi efectuat o pre-curitare conform punctului 1. Pentru curitarea
automatd, asezati instrumentele pe cosuri sau rafturi cu sita care sd permita curatarea. Evitati sa lasati zone necuratate.

Conectati instrumentele cu cavitati la sistemele de clatire a instrumentelor cu cavitati ale dispozitivelor de curatare si
dezinfectie. Un produs de curatare alcalin (pH > 10) trebuie utilizat conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.
Atentie la doza corecta! Produsele sunt validate pentru curatare alcalind. Nu trebuie utilizati agenti de curatare acizi si
dezinfectanti.

Trebuie respectate instructiunile producatorului dispozitivului. Un ciclu tipic ar trebui sad includa urmatorii pasi si sa fie
efectuat conform instructiunilor producatorului de detergent.

fasciotens®Carrier Instructiuni de utilizare



14 Instructiuni de procesare fasciotens®Carrier

Exemplu de ciclu de curatare care include dezinfectia:
(Respectati informatiile furnizate de producatorul detergentului)

+ Cel putin 2 minute prespalare cu apa rece (cel putin de calitatea apei potabile si la max. 45°C)

« Tratare cu un detergent alcalin pentru un timp de expunere adecvat, conform specificatiilor de concentratie si temperatura
ale producdtorului (de exemplu, cel putin 5 minute cu Deconex 28 Alka Onevon / de la firma Borer Chemie la 70°C)

« Efectuati clatire (clatiri) intermediara (intermediare) conform instructiunilor producatorului detergentului (de exemplu,
1 minut cu apa potabila la 40-45°C, apoi 1 minut cu apa deionizata (apa VE))

» Dezinfectie termica cu apa deionizata si max. 93°C - valoare A0 = 3000 (de ex. 5 minute la 90°C)
«+ Ciclu de uscare (max. 120°C)
Informatiile de mai sus pot varia.

Instrumentele trebuie scoase din masind imediat dupa terminarea programului si lasate sa se raceasca la temperatura
camerei. Acestea nu trebuie sa ramana Tn masina de spalat sau n dispozitivul de curatare si dezinfectie dupa procesul de
spalare.

Dupa curdatare, verificati de murdarie vizibila toate piesele (in special in canule si gauri oarbe). Daca este necesar, repetati
ciclul sau curatati manual.

Toate piesele, in special imbinarile, trebuie sa fie uscate cu aer comprimat curat dupa curatare.

Uscarea insuficientd poate duce la coroziunea instrumentelor! Asa cd asigurati-va cd instrumentele sunt complet
uscate dupd dezinfectie.

Dupa dezinfectie, trebuie sa pastrati produsul in urmatoarele conditii: Complet uscat, ferit de praf, intr-un recipient inchis, in
conditii aseptice (vezi sectiunea Depozitare).

A Daca produsul se depoziteazd cateva zile, acesta trebuie din nou dezinfectat inainte de sterilizare!

Pentru procesare, dispozitivele medicale trebuie sterilizate dupa dezinfectie (vezi sterilizare). Verificati piesele cu privire
la daune care le-ar putea afecta functionalitatea. Instrumentele deteriorate si defecte trebuie date deoparte si Tnlocuite.
Reparatiile trebuie efectuate exclusiv de producator! Pentru a face acest lucru, instrumentele corespunzatoare trebuie mai
ntai sterilizate (ambalare individuala, vezi sectiunea despre sterilizare). Va rugam sa utilizati formularul nostru de retur de la
sfarsitul acestor instructiuni de utilizare. Dupa fiecare curatare si racire a instrumentelor, zonele precum imbinarile, firele etc.
trebuie tratate cu produse de ingrijire adecvate (ulei alb medicinal) in functie de zona de aplicare a producatorului.

Sterilizare

Instrumentele pot fi sterilizate ambalate individual (in punga de sterilizare standard) in sistemele de containere sau
containerele de sterilizare universale prevazute in acest scop. Containerele nu trebuie supraincarcate. Atentie la instructiunile
producatorului!

Instructiuni de utilizare fasciotens®Carrier
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Sterilizarea trebuie efectuata utilizand un proces validat folosind abur cu pre-vid fractionat (sterilizator minim conform EN
285 si validat conform DIN EN ISO 17665-1). La o temperatura de 134°C trebuie respectat un timp de expunere de minim
5 minute. Toate imbinarile si Incuietoarele excentrice trebuie sa fie deschise in timpul sterilizarii. Dupa sterilizare, trebuie sa
depozitati produsul in ambalaje sterile, astfel incat sa fie protejat de umiditate, fluctuatii de temperatura, lumina directa a
soarelui si praf.

Depozitarea necorespunzdtoare poate duce la pierderea sterilitdtii - producdtorul nu isi asumd nicio
responsabilitate Tn acest sens.

Note finale

Instructiunile enumerate mai sus au fost evaluate de catre fasciotens GmbH ca fiind adecvate pentru pregatirea
fasciotens®Carrier pentru reutilizare. Persoana care efectueaza procesarea are responsabilitatea de a se asigura ca procesarea
atinge rezultatele dorite folosind echipamentele, materialele si personalul din unitatea de procesare. Acest lucru necesita
de obicei validarea si monitorizarea de rutind a procesului. De asemenea, persoana care efectueaza curatarea ar trebui sa
evalueze cu atentie eficacitatea si consecintele adverse ale oricarei abateri de la instructiuni.

Inncheiere, confirmam ci toate produsele parisescincintacompanieinoastre doar dupa un control de calitate corespunzitor.
Cu toate acestea, este posibil sa existe reclamatii. Va rugam sa verificati daca bunurile sunt complete si functioneaza si sa ne
informati imediat daca aveti reclamatii. Nu folositi bunuri respinse!

Reparatiile si returnarile dispozitivelor inchiriate vor fi acceptate numai daca acestea au fost curatate si sterilizate. Va rugam
sa utilizati sablonul de copiere (formular) de la sfarsitul instructiunilor de utilizare si sa il atasati la documentele de retur sau
la expedierea de retur.

Fasciotens GmbH a validat cd instructiunile de mai sus pentru procesarea instrumentelor sunt potrivite pentru reprocesarea
acestora.

Am dori sa ne referim la literatura ulterioara:

« Cartea brosata DIN 100/1 ,Medizinische Instrumente 1”, Beuth Verlag GmbH Berlin, Wien, Ziirich,
ISBN-13:978-3-410-20746-7

« Cartea brosata DIN 100/2 ,Medizinische Instrumente 2, Beuth Verlag GmbH Berlin, Wien, Ziirich,
ISBN-13: 978-3-410-20749-8

« Recomandari RKI: Cerinte de igiena la procesarea dispozitivelor medicale Bundesgesundheitsblatt 2012 - 55:1244-1310
DOI10.1007/s00103-012-1548-6

+ AKI - Pregdtirea instrumentelor pastrandu-le valoarea, editiaa 11-a

Instructiuni de depozitare
fasciotens®Carrier poate fi utilizat numai Tn stare sterila. Pentru depozitarea, procesarea si sterilizarea sistemului, respectati
instructiunile de utilizare si procesare.

In principiu, fasciotens®Carrier

« trebuie depozitat intr-un loc curat, racoros si uscat,
« ferit de deteriorari mecanice,

 nu trebuie scapat si trebuie manipulat cu grija.

Se aplica reglementarile si recomandarile general aplicabile, inclusiv:

« DINENISO 17664:2018-04

+ Recomandari RKI

« AKI - Procesarea instrumentelor facuta corect pentru depozitarea instrumentelor resterilizabile.

fasciotens®Carrier Instructiuni de utilizare



16 Reparatii / Eliminare / Garantie / Asistenta clienti

intretinere
Manipularea atenta, inspectiile si intretinerea mentin siguranta functionala si operationala timp de multi ani. Inspectiile
servesc la asigurarea sigurantei si la minimizarea riscului de intreruperi.

Solicitati intretinerea efectuata numai de catre fasciotens GmbH.

Intretinerea imbun3titeste fiabilitatea. Ele sunt o conditie prealabild esentiald pentru mentinerea sigurantei functionale
si operationale. Prin urmare, recomandam ca intretinerea sa fie efectuata la intervale regulate. Dupa expirarea garantiei,
fasciotens GmbH oferad o revizie generala a sistemelor sale.

Reparatii
Tn cazul unor defectiuni, vi rugdm s contactati serviciul nostru de asistent3 clienti prin e-mail (support@fasciotens.de)
sau telefonic la nr. de tel.: +49 (0)221 17738 500.

Solicitati reparatii efectuate numai de catre fasciotens GmbH.

Eliminare

Puteti arunca ambalajul cu hartia si cu deseurile menajere. La proiectarea produsului, s-a avut grija sa se asigure ca nu au fost
utilizate materiale compozite pe cat posibil. Acest concept de design permite un grad ridicat de reciclare. La sfarsitul duratei
de viatad a produsului, va rugam sa duceti produsul la o locatie de eliminarea profesionald sau la un sistem de reciclare.
Pentru toate masurile de eliminare, trebuie respectate reglementdrile nationale si instructiunile de eliminare.

Garantie

Garantia legala pentru produsele noastre este de 24 de luni. Daca apare un defect initial la produsul dumneavoastra in
aceasta perioada, va rugam sa anuntati departamentul nostru de asistenta clienti.

In cazul aparitiei defectiunilor care ar putea pune in pericol pacientii, angajatii sau tertii, dispozitivul nu trebuie sd
mai fie folosit si trebuie inlocuit.

necorespunzdtoare si utilizarea efectuatd de persoane neautorizate nu sunt acoperite de aceastd garantie si sunt,

i Daunele cauzate de utilizarea necorespunzdtoare, influentele mecanice externe, daunele de transport, utilizarea
de asemenea, excluse din aria de rdspundere a fasciotens GmbH.

Asistenta clienti

Daca este necesar, daca aveti probleme sau intrebari, va rugdm sa contactati departamentul nostru de asistenta clienti prin
e-mail (support@fasciotens.de) sau sa ne contactati telefonic la tel. +49 (0)221 17738 500.

Instructiuni de utilizare fasciotens®Carrier



Sablon

La returnare: Va rugam sa retineti!

|| Returnarea fasciotens®Carrier

|| fasciotens®Carrier inapoi pentru reparatii

Aceasta confirmare trebuie anexata la returnarea fasciotens®Carrier!

fasciotens

ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Confirmam prin prezenta dezinfectia, curatarea si sterilizarea corecta a acestor instrumentelor (imprumutate).

Instrumentar

Dovada / autocolant

Clinicd (adresa)

Departament

Responsabil

Datd, stampild, semndturd

fasciotens®Carrier
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Simboluri folosite

Simboluri folosite

Simboluri

Etichetare

REF

Etichetare Tn conformitate cu Standardul ISO 15223-1.

Simbol pentru ,,Numarul produsului”

Etichetare Tn conformitate cu Standardul ISO 15223-1.

Simbol pentru ,,Numarul de serie”

Etichetare Tn conformitate cu Standardul 1ISO 15223-1.

Simbol pentru ,Numele si adresa producatorului”

Etichetare Tn conformitate cu Standardul ISO 15223-1.

Simbol pentru ,Respectati instructiunile de utilizare”

Etichetare Tn conformitate cu Standardul 1ISO 15223-1.

Simbol pentru ,,Produs nesteril”

Etichetare Tn conformitate cu Standardul 1ISO 15223-1.

Simbol pentru ,,Dispozitiv medical”

Etichetarea produselor care sunt introduse pe piata in
conformitate cu cerintele legale europene relevante.

‘T Etichetare Tn conformitate cu Standardul 1ISO 15223-1.
| Simbol pentru ,,A se pastra uscat”
"“"\‘,"' Etichetare in conformitate cu Standardul ISO 15223-1
/.‘N Simbol pentru ,,A se proteja de lumina soarelui”

Instructiuni de utilizare

fasciotens®Carrier
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Glosar cu avertismente

Capitol Avertisment Pagina
Destinatie, indicatii si Combinatia cu alte produse decét fasciotens®Hernia nu a fost verificata si validatd de producator. 6
contraindicatii Destinatia nu cuprinde o astfel de combinatie si se face pe raspunderea utilizatorului.

fasciotens®Carrier, precum si fasciotens®Hernia, pot fi utilizate numai in stare sterila.
fasciotens®Carrier este furnizat nesteril de catre producator si trebuie sterilizat in spital inainte

Structura produsului de fiecare utilizare in sala de operatii. Va rugam sa consultati instructiunile de procesare. Pentru 7

. ® .

fasciotens®Carrier a depozita produsul, urmati instructiunile de depozitare relevante. Verificati starea intacta a
produsului Tnainte de fiecare utilizare.
Asigurati-va ca suportul central este atasat corespunzator si ca niciun corp strdin interpus nu
Tmpiedica/ingreuneaza atasarea corecta (de exemplu, patura pacientului, cateter, cablu ECG). 8
Husa mesei de operatie nu trebuie sa aibd mai mult de 2 straturi.

Montarea produsului Verificati asezarea stabila pe masa de operatie. 8
Verificati blocarea stransa a ambelor module. 9
Asigurati-va ca exista intotdeauna suficient spatiu intre pacient si bara transversala. 10

Combinatia cu Verificati intotdeauna daca adaptorul cu bila este asezat ferm si sigur. 11

fasciotens®Hernia

Uscarea insuficienta poate duce la coroziunea instrumentelor! Asa cad asigurati-va ca

. < . . 14
instrumentele sunt complet uscate dupa dezinfectie.

Instl:ucglunl - ;')rocesare Daca produsul se depoziteazd cateva zile, acesta trebuie din nou dezinfectat inainte de sterilizare! 14

fasciotens®Carrier
Depozitarea necorespunzatoare poate duce la pierderea sterilitatii - producatorul nu isi asuma 15
nicio responsabilitate Tn acest sens.
Tn cazul aparitiei defectiunilor care ar putea pune in pericol pacientii, angajatii sau tertii, 16
dispozitivul nu trebuie sa mai fie folosit si trebuie inlocuit.

Garantie Daunele cauzate de utilizarea necorespunzatoare, influentele mecanice externe, daunele de

i transport, utilizarea necorespunzatoare si aplicatiile efectuate de persoane neautorizate nu sunt 16

acoperite de aceastd garantie si sunt, de asemenea, excluse din aria de rdspundere a fasciotens
GmbH.

fasciotens®Carrier Instructiuni de utilizare



fasciotens

I Adresa companiei: fasciotens GmbH, Moltkeplatz 1, D-45138 Essen, Germania
Tel. +49 (0)201 99 999 630, Fax +49 (0)201 99 999 639, E-mail: info@fasciotens.de

C€

Instructiuni de utilizare

fasciotens®Carrier

©fasciotens GmbH. Toate drepturile rezervate. Status: 09.06.2023 ROHCIFU2306REV002



