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2 Uvod

Vazeny zakaznik, vazena zakaznicka

sme radi, Ze ste si vybrali fasciotens®Carrier. Vyrobky fasciotens® vam ponukajd najvyssiu kvalitu, bezpecnost a najnovsie
technoldgie. Vyrobok bol vyvinuty v spolupraci s praktickymi chirurgmi.

Aby ste plne vyuzili vykon vyrobku a zabezpedili jeho Uspesné pouZivanie, pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte
tento ndvod na pouzitie a pouzivajte vyrobok v stlade s pokynmi. VZdy dodrZiavajte standardné bezpec¢nostné opatrenia
pre vSeobecnu bezpecnost na pracovisku, vase Specifické Standardné pracovné postupy a prislusné regulacéné poZiadavky.
Nenesieme Ziadnu zodpovednost za Skody spdsobené nespravnym alebo nevhodnym pouzivanim alebo nespravnou obsluhou.

Zavazné udalosti, ktoré sa vyskytni v suvislosti s vyrobkom, sa musia okamZite nahlésit spolocnosti fasciotens
GmbH a prislusnému Statnemu orgdnu.

PouZivanie zdravotnickej pomécky je vyhradené pre zdravotnickych pracovnikov. Uistite sa, Ze vSetky osoby, ktoré
vyrobok pouZivajd, si precitali ndvod na pouZitie a porozumeli mu.

Navod na poutzitie si uschovajte na bezpe¢nom mieste, aby ste si ho mohli v pripade potreby kedykolvek pozriet.

Adresa spolocnosti:

fasciotens GmbH Telefdn +49 (0)201 99 999 630 [ 4

Moltkeplatz 1 Fax +49 (0)201 99 999 639 fa s C l () t e n S
D-45138 Essen, E-mail: info@fasciotens.de

Nemecko Webové stranka: www.fasciotens.de ~ ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Ndvod na pouZzitie fasciotens®Carrier



Uvod

Video pokyny

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

Pred pouzitim vyrobku si pouZivatel musi pozriet

cely navod na poutZitie.
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Pre vasu bezpecnost 5

Pre vasu bezpecnost

Postupujte podla navodu na poutZitie

Kazdé uvedenie zdravotnickej pomdcky do prevadzky a manipulacia s nou si vyzaduje presni znalost a dodrZiavanie tohto
navodu na poufzitie. Vyrobok je uréeny len na opisané poufzitie.

V tomto navode na poutzitie si zddraznené najma tieto dolezité poznamky:

Varovanie!

Ide o upozornenie, ktoré oznacuje rizikové situdcie a nebezpelenstva.
Zanedbanie tohto upozornenia méZe viest k ohrozeniu Zivota.
Tieto upozornenia je potrebné vidy dodrZiavat.

Informacia!

Toto je informdcia, ktord upozorriuje na urcité vlastnosti, ktoré je potrebné
dodrZiavat.

Zodpovednost za funkciu a Skodu

Zodpovednost za Skody sp6sobené pouzivanim vyrobku vZdy prechadza na prevadzkovatela alebo pouzivatela, ak vyrobok
pouzivaju osoby, ktoré nepatria do $pecializovanych kruhov, nemaju prislusni kvalifikaciu na obsluhu vyrobku a neboli
poucené o jeho pouzivani. Okrem toho sa zodpovednost prenasa na pouzivatela, ak sa vyrobok pouZziva nespravne alebo v
rozpore s jeho uréenim.

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat neporusenost a poskodenie vyrobku.

Zaru¢né podmienky a podmienky zodpovednosti uvedené v Obchodnych podmienkach predaja a dodavok spolo¢nosti
fasciotens GmbH nie su rozsirené o vysSie uvedené a nasledujlce informacie.

ﬁ Zabezpecte, aby bol ndvod na pouZitie vZdy k dispozicii a aby bol precitany a pochopeny.

fasciotens®Carrier Navod na pouZitie



6 Uréené poutzitie, indikacie a kontraindikacie

Urcené pouzitie, indikacie a kontraindikacie

Uréené pouzitie
Nosic fasciotens®Carrier je ureny ako pomdcka na uchytenie vyrobkov fasciotens pred chirurgickym zakrokom, pocas neho

a po fiom. Nosic fasciotens®Carrier je zdravotnicka pomdcka triedy 1. Vyrobok je urceny vyluéne na humanne lekarske tcely a
pouZiva sa intraoperacne. Pripravok je schvéleny na pouZitie v kombinacii s vyrobkom fasciotens®Hernia.

Kombindcia s inymi vyrobkami ako fasciotens®Hernia nebola vyrobcom overend a validovand. Urcené pouZitie
nezahiria takuto kombindciu a je na zodpovednosti pouZivatela.

Indikacie
« Kombinacia s vyrobkami fasciotens®
- Kombindcia s operacnymi stolmi alebo Standardnymi liStami

Kontraindikacie

. Ziadna dostato¢ne stabilnd montazna lista

Informacie o vedlajsich ucinkoch a rizikach

Pri pouZivani vyrobku nie st zname Ziadne neziaduce vedlajSie Ucinky.

Cielové skupiny pacientov

Cielova skupina pacientov je vysledkom kombinacie s vyrobkom fasciotens®Hernia. Dospeli pacienti s diagnostikovanou
primarnou W3 a inciznou herniou brusnej steny podla definicie Eurdpske]j herniologickej spolo¢nosti. Hlavne pacienti v
stabilizovanom zdravotnom stave.

Zamyslani pouZivatelia
« Chirurgovia so skisenostami v brusnej chirurgii (napr. vSeobecna, visceralna, cievna a Urazova chirurgia)
« Zdravotnicky a o3etrovatelsky personal

« Zamestnanci centralneho oddelenia sterilnych zasob

Ndvod na pouZzitie fasciotens®Carrier



Struktdra vyrobku fasciotens®Carrier 7

Komponenty
Ruéné )
Stredova konzola Stredovd Pred(Zenie koliesko predlZenia
ruc¢ného kolieska konzola (P1) stredovej konzoly stredovej konzoly Excentrickd rukovdt | | Priecka
(P1) (P2) (P3) (P4)

Struktura vyrobku fasciotens®Carrier

Nasledujuci obrazok ukazuje aplikaciu vyrobku fasciotens®Hernia Nosi¢ fasciotens®Carrier sa sklada z tychto
spolu s vyrobkom fasciotens®Carrier: modulov:

Stredovd konzola HC021

Priecka HC022

Nosic fasciotens®Carrier a vyrobok fasciotens®Hernia sa méZu pouZivat len v sterilnom stave. Nosi¢
fasciotens®Carrier je doddvany vyrobcom nesterilny a pred kaZdym pouZitim na operacnej sdle sa musi sterilizovat
v nemocnici. Postupujte podla pokynov na spracovanie. Pri skladovani vyrobku postupujte podla prislusnych
pokynov na skladovanie. Pred kaZdym pouZitim skontrolujte neporusenost vyrobku.

fasciotens®Carrier Névod na poutZitie



8 MontaZ vyrobku fasciotens®Carrier

Montaz vyrobku

fasciotens®Carrier mozno upevnit na vietky operac¢né stoly, ktoré majl standardnd listu. Stredova konzola sa umiestni na
sterilny kryt na operacnom stole. Polohu stredovej konzoly méze urcit pouzivatel, nemal by vSak prekazat chirurgovi. Uistite
sa, ze vyrobok bol predtym sterilizovany v stlade s pokynmi na opatovné spracovanie.

1. Vyberte komponenty zo sita a poloZzte ich na nastrojovy stol. Uistite sa, ze
otvor svorky na spodnom konci stredovej konzoly je Uplne otvoreny.

2. Otoéte ruénym kolieskom do otvoru na spodnom konci stredovej konzoly.

3. Umiestnite stredovi konzolu na standardnui listu operacného stola.

Uistite sa, Ze stredovd konzola je sprdvne pripevnend a Ze Ziadne cudzie ‘
predmety nebrdnia/nezamedzuju spravnemu upevneniu (napr. prikryvka
pacienta, katéter, EKG kdbel).

Potah operacného stola by nemal byt viac ako dvojvrstvovy.

4. Otolenim ruéného kolieska v smere hodinovych 5. PrediZenie stredovej konzoly (P2) nasadte na
rui¢iek zaistite zakladiiu stredovej konzoly (P1) na horny koniec Casti centralnej konzoly pripevnenej k
Standardnej liste operacného stola. opera¢nému stolu.

A Skontrolujte, Ci je pevne upevneny k operacnému stolu.

Névod na pouZitie fasciotens®Carrier



MontaZ vyrobku fasciotens®Carrier 9

6. PrediZenie ruéného kolieska (P3) s otvorom nasadte na prediZenie stredovej konzoly a obe &asti stredovej konzoly
spojte ota¢anim ru¢ného kolieska.

A Skontrolujte, ¢i st oba moduly pevne zaistené na svojom mieste.

7. Excentricki rukovit (P4) nasadte na hornu cast
predizenia stredovej konzoly a vedte ju a7 k
pred(Zeniu ru¢ného kolieska (P3).

8. Vlozte priecku do otvorenej excentrickej rukovate.

\

fasciotens®Carrier Névod na poutZitie



10 MontaZ vyrobku fasciotens®Carrier

1A v

9. Vyrovnajte priecku nad pacientom podla defektu a obvodu brucha. Drziak guldcok prie¢ky by mal byt umiestneny v
strede nad defektom.

10. Pohybom upinacej paky svorky zaistite priecku v excentrickej rukoviti.

0 Na excentrickom zamku je teraz uvedeny ndpis ,,closed* (zatvoreny).

A Dbajte na to, aby bol medzi pacientom a prieckou vZdy dostatocny priestor.

Névod na pouZitie fasciotens®Carrier
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Kombinacia s vyrobkom fasciotens®Hernia

1A v

Ak chcete vyrobok kombinovat s vyrobkom fasciotens®Hernia, uvolnite zamok na drziaku gul6¢ok na priecke. Na tento ucel
stlacte tlacidlo na upinacej pake a sticasne otvorte upinaciu paku.

Dalsie informdcie ndjdete v ndvode na pouZitie vyrobku fasciotens®Hernia

A VZdy skontrolujte, ¢i je gulockovy adaptér pevne a bezpecne upevneny.

fasciotens®Carrier Névod na pouZitie



12 Navod na spracovanie vyrobku fasciotens®Carrier

Navod na spracovanie vyrobku fasciotens®Carrier

Zivotnost

Nosi¢ fasciotens®Carrier je zdravotnicka pomédcka na opakované pourzitie. Koniec Zivotnosti vyrobku je vo vSeobecnosti
uréeny opotrebovanim a poskodenim spésobenym pouZzivanim. Casté opakované spracovanie neznizuje vykon vyrobku.

S dlh$im pouZivanim sa na nastrojoch vytvara pasivna vrstva, ktora je okrem iného ovplyvnena faktormi, ako st zloZenie
materialu, vlastnosti povrchu a podmienky spracovania. Pasivna vrstva na nastrojoch nepredstavuje chybu kvality ani nema
vplyv na funkciu systému. Skisenosti ukazali, Ze riziko kordzie ma tendenciu klesat, ked sa pasivna vrstva stava silnejSou.

Na zabezpecenie dlhodobého zachovania funkénosti a bezpecnosti odporicame dodrZiavat nasledujice pokyny na opatovné
spracovanie nesterilnych nastrojov, ako aj na opatovné spracovanie kontaminovanych nastrojov.

Priprava

Odportcame, aby sa kontaminované nastroje po pouZiti ¢o najskor opatovne spracovali. Preprava by sa mala uskuto¢nit
v uzavretej nadobe. Po pouZiti nastrojov uréenych na opatovné spracovanie je potrebné dbat na to, aby sa pocas prepravy
neposkodili. Nastroje sa musia pred Cistenim ¢o najviac rozobrat.

Kvoli riziku kordzie a aby sa negativne neovplyvnilo Cistenie, je potrebné vyhnit sa dlhému cakaniu pred opatovnym
spracovanim (napr. cez noc alebo cez vikend). Pracovna skupina pre opatovné spracovanie nastrojov (AKI) odporuca
likvidaciu nastrojov suchou cestou vZdy, ked je to mozné. Cakanie na suchd likvidaciu by nemalo trvat dlh$ie ako 6 hodin.

Na Cistenie a dezinfekciu pouZivajte mechanicky proces. Pri vybere pouzitého Cistiaceho prostriedku sa musi venovat
pozornost kompatibilite materialu, vhodnosti a G¢innosti na Cistenie zdravotnickych pomécok. Musia sa dodrziavat
koncentracie, teploty a ¢asy posobenia urené vyrobcom Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku, ako aj Specifikacie pre
oplachovanie.

Demontaz stredovej konzoly

Stredovu konzolu je kvoli opatovnému spracovaniu mozné rozobrat na jednotlivé diely. VSetky jednotlivé komponenty su
oznacené prislusnymi sériovymi Cislami, ktoré umozniuju ich priradenie. Ak chcete odstranit stredovi konzolu, postupujte
takto:

Demontaz

Pri opdtovnej montdZi stredovej konzoly sa uistite,
Ze komponenty maji rovnaké sériové Cisla.

-k

vikend, kvdli riziku korézie a Cistitelnosti. AKI odporica likviddciu ndstrojov suchou cestou. Praktické skisenosti

6 Pri mokrej aj suchej likviddcii by sa malo predchddzat dihému cakaniu pred spracovanim, napr. cez noc alebo cez
ukazuji, Ze Cakacie doby na suchd likviddciu do 6 hodin st bezproblémové.

Ndvod na pouZzitie fasciotens®Carrier



Navod na spracovanie vyrobku fasciotens®Carrier 13

Cistenie
Cistenie pozostava z nasledujucich krokov:

1. PredbeZné ¢istenie
1.1 Manualne predbezné Cistenie
1.2 PredbeZné Cistenie v ultrazvukovom kupeli
2. Automatizované Cistenie v stilade s normou DIN EN ISO 15883-1 a -2 (v Cistiacom a dezinfekénom pristroji)

Odporuc¢ame pouZivat Cistiace prostriedky s priénovou UGc¢innostou (pozri pokyny vyrobcu). V stGéasnych Studiach o
dekontaminacnych metddach proti infekénym pridonovym proteinom st doteraz najicinnej$imi metédami postupné
o3etrenie alkalickym ¢istiacim prostriedkom (hodnota pH > 10) a ndslednd dezinfekcia alebo sterilizacia. Cistenie vykonavajte
podla pokynov vyrobcu Cistiaceho prostriedku! Nasledujice body sa tykaju alkalického Cistiaceho prostriedku Deconex 28
Alka One od spolocnosti Borer Chemie, ktory bol pouZity na overenie spracovania.

1. Predbezné Cistenie
1.1 Manualne predbezné Cistenie

Znedistené Casti namocte do studenej vody (minimalne v kvalite pitnej vody) aspori na 10 minGt. Upozornenie: Nastroje by
sa nemali ponechavat vo vode a/alebo v Cistiacich a dezinfekénych prostriedkoch dlhsi ¢as, cez noc alebo cez vikend.

Diely ponorte a Cistite makkou kefou aspori 1 mindtu. V pripade silného znecistenia sa méZe trvanie predbezného Cistenia
liSit. Uistite sa, Ze s dosiahnuté vSetky povrchy. Kanyly a slepé otvory by ste mali oSetrit vhodnou kefou.

Diely dékladne oplachujte 1 minGtu pod te¢iicou vodou (minimalne v kvalite pitnej vody). Voda musi pradit cez kanyly a
slepé otvory sa musia opakovane plnit a vyprazdnovat.

1.2 Predbezné Cistenie v ultrazvukovom kupeli
VloZte vopred vycistené diely do ultrazvukového kupela s teplotou 40 °C (frekvencia: 35 az 40 kHz) s alkalickym Eistiacim
prostriedkom (napr. Deconex 28 Alka One od spolo¢nosti Borer Chemie) v stlade s ndvodom na pouZitie od vyrobcu. Potom
10 mindt aplikujte ultrazvuk na nastroje. Po Cisteni v ultrazvukovom kupeli oplachujte nastroje 1 minitu pod studenou
teClcou vodou (minimalne v kvalite pitnej vody).

2. Automatizované Cistenie (v Cistiacom a dezinfekénom pristroji v stilade s normou DIN EN ISO 15883-1 a -2)

Pred zaliatkom automatizovaného Cistenia by ste mali vykonat predbezné Cistenie, ako je opisané v bode 1. Pri
automatizovanom cisteni umiestnite nastroje na sitové koSe alebo stojany vhodné na Cistenie. Zabrante tomu, aby akékolvek
plochy ostali neumyté..

Pripojte duté nastroje k preplachovacim systémom Cistiaceho a dezinfekéného pristroja ur€enym na preplachovanie dutych
nastrojov. Alkalicky Cistiaci prostriedok (hodnota pH > 10) by sa mal pouZivat v stlade s ndvodom na poutzitie od vyrobcu.
Dbajte na spravne davkovanie! Vyrobky st schvalené na alkalické istenie. Nesmu sa pouzivat kyslé Cistiace a dezinfekéné
prostriedky.

Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu pristroja. Typicky Cistiaci cyklus by mal zahfriat nasledujldce kroky a mal by sa
vykonavat podla pokynov vyrobcu istiaceho prostriedku.

fasciotens®Carrier Navod na pouZitie



14 Navod na spracovanie vyrobku fasciotens®Carrier

Priklad Cistiaceho cyklu vratane dezinfekcie:
(Postupuijte podla pokynov vyrobcu Cistiaceho prostriedku)

« Nastroje je potrebné predbezne umyvat studenou vodou aspor 2 minuty (minimalne v kvalite pitnej vody a s teplotou
max. 45 °C)

- OSetrenie alkalickym cistiacim prostriedkom s primeranym ¢asom pdsobenia podla Gdajov vyrobcu o koncentracii a
teplote (napr. najmenej 5 mindt pripravkom Deconex 28 Alka One od spolo¢nosti Borer Chemie pri 70 °C)

- Nastroje priebezne oplachujte podla pokynov vyrobcu Cistiaceho prostriedku (napr. 1 minGtu pitnou vodou s teplotou
40 - 45 °C, potom 1 minudtu deionizovanou vodou (demineralizovanou vodou))

 Tepelna dezinfekcia demineralizovanou vodou s maximalnou teplotou 93 °C - hodnota A0 = 3000 (napr. 5 minut pri 90 °C)
« Cyklus suSenia (max. 120 °C)
Uvedené informacie sa mozu lisit.

Nastroje sa musia okamzite po skonceni programu vybrat zo zariadenia a ochladit na izbovu teplotu. Po skonceni Cistenia by
sa nemali ponechat v ¢istiacom alebo v dezinfekénom pristroji.

Po vycisteni skontrolujte vSetky Casti, ¢i nie su viditelne znecistené (najma v kanylach a slepych otvoroch). V pripade potreby
zopakujte cyklus Cistenia alebo nastroje vycistite rucne.

Vsetky diely, najma spoje, sa musia po Cisteni vysusit ¢istym stlacenym vzduchom.
A Nedostatocné susSenie méZe spbsobit kordziu ndstrojov! Preto sa uistite, Ze st ndstroje po dezinfekcii tplne suché.

Po dezinfekcii by ste mali vyrobok skladovat za tychto podmienok: Uplne suché, chrdnené pred prachom, v uzavretej nddobe,
v podmienkach s nizkym obsahom baktérii (pozri Cast Skladovanie).

A Ak sa vyrobok skladuje niekolko dni, musi sa pred sterilizdciou opét dezinfikovat!

Pri opatovnom spracovani sa zdravotnicke pomécky musia po dezinfekcii sterilizovat (pozri Sterilizacia). Skontrolujte, ¢i
diely nie st poskodené, ¢o by mohlo zhorsit ich funkénost. Poskodené a chybné nastroje sa musia vytriedit a vymenit.
Opravy moze vykonavat len vyrobca! Na tento Gcel musia byt prislusné nastroje vopred sterilizované (individualne balenie,
pozri Cast Sterilizacia). Na tento Gcel pouzite nas formular na vratenie tovaru na konci tychto pokynov. Po kazdom Cisteni a
chladeni nastrojov sa musia miesta, ako sU spoje, zavity atd., oSetrit vhodnymi oSetrovacimi prostriedkami (lekarsky biely
olej) v zavislosti od oblasti pouzitia vyrobcu.

Sterilizacia
Nastroje mozu byt balené jednotlivo (v Standardnych sterilizacnych vreckach) a sterilizované v Specialnych kontajnerovych

systémoch alebo v univerzalnych sterilizaCnych kontajneroch. Kontajnery by nemali byt preplnené. Dbajte na pokyny
vyrobcu!

Ndvod na pouZzitie fasciotens®Carrier
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Sterilizacia sa musi vykonavat podla validovaného procesu s pouZitim pary s frakcionovanym predbeznym vakuom
(minimalne sterilizator podla normy EN 285 a validovany podla normy DIN EN ISO 17665-1). Pri teplote 134 °C sa musi dodrzat
Cas expozicie najmenej 5 minut. VSetky spoje a excentrické uzavery musia byt pocas sterilizacie otvorené. Po sterilizacii by sa
mal vyrobok skladovat v sterilnom obale chraneny pred vlhkostou, vykyvmi teploty, priamym slne¢nym svetlom a prachom.

A Nesprdvne skladovanie mdZe viest k strate sterility - vyrobca v tejto suvislosti nenesie Ziadnu zodpovednost.

Zaverecné poznamky

Vyssie uvedené pokyny boli spolo¢nostou fasciotens GmbH vyhodnotené ako vhodné na pripravu nosica fasciotens®Carrier
na opakované pouZitie. Spracovatel je zodpovedny za zabezpecenie toho, aby sa pri spracovani dosiahli poZzadované
vysledky pomocou zariadenia, materidlov a personalu v spracovatelskom zariadeni. To si zvyCajne vyZaduje validaciu a
rutinné monitorovanie procesu. Podobne by mala osoba zodpovedna za spracovanie starostlivo vyhodnotit kazdd odchylku
od pokynov z hladiska ucinnosti a nepriaznivych désledkov.

Nakoniec potvrdzujeme, Ze vietky vyrobky opustaju nase priestory az po prislusnej kontrole kvality. Napriek tomu je mozné
podat staznost. Skontrolujte, ¢i je tovar kompletny a funkény, a v pripade akychkolvek staznosti nas okamzite informujte.
NepouZivajte reklamovany tovar!

Opravy a vratenie prenajatého vybavenia sa akceptuju len vo vycistenom a sterilizovanom stave. Pouzite kdpiu $ablony
(formular) uvedenu na konci navodu na poufitie a priloZte ju k dokladom o vrateni alebo k zasielke s vratenim.

Spolocnost fasciotens GmbH overila, Ze vysSie uvedené pokyny st vhodné na pripravu nastrojov na opatovné spracovanie.

Radi by sme vas odkazali na dalSiu literaturu:

- DIN Brozdra 100/1 ,,Zdravotnicke nastroje 1% Beuth Verlag GmbH Berlin, Vieden, Zirich, ISBN-13: 978-3-410-20746-7

« DIN Brozdra 100/2 ,, Zdravotnicke nastroje 2 Beuth Verlag GmbH Berlin, Vieden, Ziirich, ISBN-13: 978-3-410-20749-8

« Odporucania RKI: Hygienické poZiadavky na opatovné spracovanie zdravotnickych pomécok Spolkovy zdravotnicky
vestnik (Bundesgesundheitsblatt) 2012 - 55:1244-1310 DOI 10.1007/s00103-012-1548-6

« AKI - Spracovanie nastrojov s cielom zachovat ich hodnotu, vydanie 11

Pokyny na skladovanie
Nosi¢ fasciotens®Carrier sa mbZe pouzivat len sterilny. Pri skladovani, opdtovnom spracovani a sterilizacii systému
dodrZiavajte navod na poufZitie a opatovné spracovanie.

VSeobecne plati, Ze nosic fasciotens®Carrier (sa) musi

« skladovat na ¢istom, chladnom a suchom mieste,

- chranit pred mechanickym poskodenim,

« ochranit pred pAdom a musi sa s nim zaobchadzat opatrne.

Uplatriuju sa vSeobecne platné predpisy a odportcania, okrem inych aj:

« DINENISO 17664:2018-04

+ Odportcania RKI

« AKI - Spravne spracované nastroje na skladovanie opatovne sterilizovatelnych nastrojov.

fasciotens®Carrier Navod na pouZitie



Opravy/likvidacia/zaruka/podpora
16

Udrzba
Starostlivé zaobchadzanie, kontroly a UdrZzba zachovavaju funkénl a prevadzkovi spolahlivost po mnoho rokov. Kontroly
zabezpecuju bezpecnost a minimalizuju riziko poruch.

Vykondavanim Gdrzby poverte vylucne spolocnost fasciotens GmbH.

Udrzba zvy3uje spolahlivost. Je zdkladnym predpokladom zachovania funkénej a prevadzkovej bezpec¢nosti. Preto
odporucame vykonavat Gdrzbu v pravidelnych intervaloch. Spolo¢nost fasciotens GmbH pontka generalnu opravu svojich
systémov po uplynuti zaruky.

Opravy
V pripade porich kontaktujte nas tim podpory e-mailom (support@fasciotens.de) alebo telefonicky na tel. €.:
+49(0) 22117738500.

Vykondavanim oprav poverte vylucne spolocnost fasciotens GmbH.

Likvidacia

Obaly mdzete vyhodit do papiera a domového odpadu. Pri navrhovani vyrobku sa dbalo na minimalizaciu pouzitia
kompozitnych materialov. Tato konstrukéna koncepcia umozriuje vysokd mieru recyklacie. Po skonceni Zivotnosti vyrobok
riadne zlikvidujte alebo ho odovzdajte do recykla¢ného systému. Pri vSetkych opatreniach na likvidaciu sa musia dodrZiavat
vnutrostatne predpisy a pokyny na likvidaciu.

Zaruka

Zakonna zaru¢na doba na nase vyrobky je 24 mesiacov. Ak sa v tomto obdobi vyskytne na vasom vyrobku pociato¢na chyba,
oznamte to priamo nasmu timu podpory.

Ak sa vyskytnu chyby, ktoré by mohli ohrozit pacientov, zamestnancov alebo tretie strany, pomdcka sa nesmie dalej
pouzivat a musi sa vymenit.

Poskodenia spbsobené nespravnym pouZivanim, vonkajsimi mechanickymi vplyvmi, poskodenim pri preprave,
A nespravnym pouZivanim a pouZitim neopravnenymi osobami nie sd kryté touto zdrukou a sd tieZ vylicené z rozsahu

zodpovednosti spolocnosti fasciotens GmbH.

Podpora

Ak mate akékolvek problémy alebo otazky, kontaktujte nas tim podpory e-mailom (support@fasciotens.de) alebo nam
zavolajte na tel. €islo +49 (0)221 17738 500.

Ndvod na pouZzitie fasciotens®Carrier



fasciotens

ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Kopia sablony

Na vratenie: Upozornenie!

|| Vratenie vyrobku fasciotens®Carrier

|| Vratenie na opravu vyrobku fasciotens®Carrier

Toto potvrdenie musi byt priloZené k vrateniu vyrobku fasciotens®Carrier!

Tymto potvrdzujeme spravnu dezinfekciu, Cistenie a sterilizaciu priloZenych (zapozi¢anych) nastrojov.

Ndstroje Dékaz/ndlepka

Pracovisko (adresa)

Oddelenie

Zodpovednd osoba

Datum, peciatka, podpis

fasciotens®Carrier



18 Pouzité symboly

Pouzité symboly

Symbol Oznacovanie

Oznadovanie v silade s normou 1SO 15223-1.

REF

Symbol pre ,,Cislo vyrobku®

Oznacovanie v sulade s normou ISO 15223-1.

Symbol pre ,Sériové Cislo*

Oznacovanie v sulade s normou 1SO 15223-1.

Symbol pre ,Nazov a adresu vyrobcu®

Oznadovanie v silade s normou 1SO 15223-1.

Symbol pre ,,Dodrzujte ndvod na pouzitie“

Oznacovanie v sulade s normou ISO 15223-1.

Symbol pre ,nesterilny vyrobok*

Oznacovanie v sulade s normou 1SO 15223-1.

Symbol pre ,Zdravotnicka pomécka“

Oznacovanie vyrobkov uvadzanych na trh v silade s
prislusnymi eurépskymi pravnymi poziadavkami.

i Oznacovanie v stlade s normou ISO 15223-1.
| Symbol pre ,,Skladujte na suchom mieste“
"“"\‘,"' Oznacovanie v sulade s normou 1SO 15223-1
..//-l -_— '
/.‘N Symbol pre ,,Chrarite pred slneénym Ziarenim*

Ndvod na pouZzitie fasciotens®Carrier



Vlysvetlivky k varovaniam 19
Kapitola Upozornenie Strana
Uréené poutitie, indikacie a | Kombindcia s inymi vyrobkami ako fasciotens®Hernia nebola vyrobcom overena a validovana. 5
kontraindikacie Urcené pouZzitie nezahrfia takdto kombinaciu a je na zodpovednosti pouZivatela.
Nosi¢ fasciotens®Carrier a vyrobok fasciotens®Hernia sa mézu pouzivat len v sterilnom stave.
. .. Nosi¢ fasciotens®Carrier je dodavany vyrobcom nesterilny a pred kazdym pouZitim na operacnej
Struktura vyrobku il { sterilizovat ici. Postupujte podia pok ie. Pri skladovan 7
fasciotens®Carrier séle sa musi sterilizovat v nemocnici. Postupujte podla pokynov na spracovanie. Pri skladovani .
asclo vyrobku postupujte podla prislusnych pokynov na skladovanie. Pred kazdym pouzitim
skontrolujte neporusenost vyrobku.
Uistite sa, Ze stredova konzola je spravne pripevnend a Ze Ziadne cudzie predmety nebrania/
nezamedzuju spravnemu upevneniu (napr. prikryvka pacienta, katéter, EKG kabel). Potah 8
operacného stola by nemal byt viac ako dvojvrstvovy.
MontaZ vyrobku Skontrolujte, Ci je pevne upevneny k operacnému stolu. 8
Skontrolujte, ¢i st oba moduly pevne zaistené na svojom mieste. 9
Dbajte na to, aby bol medzi pacientom a prie¢kou vzdy dostatocny priestor. 10
Kom.blnaua S vy.robkom Vzdy skontroluijte, ¢i je guléckovy adaptér pevne a bezpeéne upevneny. 11
fasciotens®Hernia
Nedostatocné susenie méZe spdsobit kordziu nastrojov! Preto sa uistite, Ze st nastroje po A
dezinfekcii Gplne suché. ’
N?VOd na spr.acovanle . Ak sa vyrobok skladuje niekolko dni, musi sa pred sterilizaciou opat dezinfikovat! 14,
vyrobku fasciotens®Carrier
Nespravne skladovanie méZe viest k strate sterility - vyrobca v tejto suvislosti nenesie Ziadnu =
zodpovednost.
Ak sa vyskytnu chyby, ktoré by mohli ohrozit pacientov, zamestnancov alebo tretie strany, 16
pomédcka sa nesmie dalej pouzivat a musi sa vymenit.
Zéruka Poskodenia spdsobené nespravnym pouzivanim, vonkajsimi mechanickymi vplyvmi,
poskodenim pri preprave, nespravnym pouzivanim a pouzitim neopravnenymi osobami nie st 16

kryté touto zarukou a su tiez vylicené z rozsahu zodpovednosti spolo¢nosti fasciotens GmbH.

fasciotens®Carrier

Navod na pouZzitie
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I Adresa spolocnosti: fasciotens GmbH, Moltkeplatz 1, D-45138 Essen, Nemecko
Telefon +49 (0)201 99 999 630, fax +49 (0)201 99 999 639, e-mail: info@fasciotens.de

C€

Navod na pouzitie

fasciotens®Carrier
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