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Degerli Musterimiz,

Yenidoganlarda konjenital karin duvari defektleri ve acik abdominal tedavisinde fasciotens®Pediatric ile birlikte yenilik¢i teda-
vi secenegi sunan fasciotens®Cradle’ segmis olmanizdan memnuniyet duyuyoruz. Fasciotens® lirlinleri size en yiksek kalite,
glivenlik ve en son teknolojiyi sunar.

Urlin tibbi ihtiyactan dogdu ve pratisyen cerrahlarla isbirligi icinde gelistirildi.

Uriin performansindan tam olarak yararlanmak ve basarili bir kullanim saglamak icin triini kullanmadan énce litfen bu kul-
lanim talimatini dikkatlice okuyunuz ve Uriinu talimatlara gore calistiriniz. Ayrica daima standart genel is yeri glivenlik 6n-
lemlerine, 6zel SCP'lerinize ve gecerli diizenleyici gereksinimlere uyun. Uygunsuz kullanim veya amacina aykiri kullanim veya
yanlis calistirmadan kaynaklanan hasarlar icin hicbir sorumluluk kabul etmiyoruz.

6 Uriinle baglantil olarak meydana gelen ciddi olaylar, derhal fasciotens GmbH ve sorumlu ulusal makama bildiril-
melidir.

Tibbi cihazin kullanimi uzman gruplara mahsustur. Liitfen driinii kullanan herkesin kullanim talimatlarini okuyup
anladigindan emin olun.

Kullanim talimatlarini, gerektiginde basvurabilmeniz icin giivenli bir yerde saklayin.

A Tibbi (iriiniin kullanimi icin kalifiye bir kisi tarafindan talimat verilmesi gerekir.

Sirket adresi:
fasciotens GmbH Tel. +49 (0)201 99 999 630

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

D-45138 Essen E-Posta: info@fasciotens.de

Almanya internet Sitesi: www.fasciotens.de  ABDOMINAL WALL SOLUTIONS
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Guvenliginiz icin

Kullanim talimatlarini dikkate alin

Urtiniin herhangi bir sekilde isletime alinmasi ve tasinmasi, bu kullanim talimatlarinin tam olarak bilinmesini ve bunlara
uyulmasini gerektirir. Urlin sadece aciklanan kullanim icin tasarlanmistir.

Bu kullanim talimatlarinda 6zellikle nemli agiklamalar asagidaki gibi vurgulanmistir:

Uyari!

Bu, riskli durumlari ve tehlikeleri belirten bir uyaridir. Bu uyarinin dikkate alinmamasi
hayati tehlike olusturan durumlara yol acabilir.
Bu uyarilari dikkate almak 6nemlidir.

Bilgi!

Bu, uyulmasi gereken belirli 6zelliklere isaret eden bilgilerdir.

islev ve hasar sorumlulugu

Uriinlin, uzman cevrelere ait olmayan, triinii calistirmak icin uygun niteliklere sahip olmayan ve bu konuda yetkilendiril-
mis kisiler tarafindan kullanilmasi halinde, trtintin kullanimindan kaynaklanan zararlardan her durumda kullanici veya
isletmeci sorumludur. Ayrica, Uriiniin uygunsuz veya amacina aykiri kullanilmasi durumunda sorumluluk kullaniciya aittir.

Urtin kullanilmadan énce bitiinliik ve hasar agisindan kontrol edilmelidir.

fasciotens GmbH satis ve teslimat kosullarina iliskin garanti ve sorumluluk kosullari, yukaridaki ve asagidaki bilgiler tara-
findan genisletilmez.

6 Kullamim talimatlarinin her zaman erisilebilir oldugundan ve okundugundan ve anlasildigindan emin olun.

fasciotens®Cradle Kullanim talimati
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Amac, endikasyon ve kontrendikasyonlar

Amacg

fasciotens®Cradle’in kullanim amaci, diger fasciotens riinleriyle birlikte prematiire, yenidogan ve kiiciik bebekler igin yatis
destegi olarak kullanilmasidir. fasciotens®Cradle, | sinift medikal bir Grtindiir.

Urtin yalnizca beseri tibbi amaglar icin tasarlanmistir.

Endikasyon

Yenidoganlarda ve kiiclik bebeklerde karin duvari gerdirme ile baglantili olarak hasta konumlandirma icin fasciotens®Crad-
le ve fasciotens®Pediatric kullanan birlesik bir prosediir icin tipik endikasyonlar konjenital veya edinsel durumlar olabilir
(0zellikle karin ameliyati sonrasinda). fasciotens®Pediatric kullanim talimatlarinda listelenen endikasyonlara bakin.

Kontrendikasyonlar

« Viicut uzunlugu > 60 cm

+ Omuz genisligi > 25 cm

Yan etkiler ve riskler hakkinda bilgiler

Uriint kullanirken kisa veya uzun vadede asagidaki istenmeyen yan etkiler ortaya ¢ikabilir: Basing noktalari, érn. basin arka
kismi (0zellikle tiriine bagli olmayan genel tedaviye 6zgi bir yan etki)

Hedef hasta gruplari

Karin duvarinda konjenital veya edinsel defekt tanisi konmus yenidoganlar ve kiiglik bebekler

Hedeflenen kullanicilar
« Pediatrik cerrahide deneyimli cerrahlar

« Hemsireler ve pediatri hemsireleri

Kullanim talimati fasciotens® Cradle



Uriin tanitimi 7

Uriin tanitimi

fasciotens®Cradle yeniden kullanilabilir bir tibbi liriindlir ve asciotens®Pediatric’in kullanilmasi planlandiginda
kullanima hazir olmalidir.

fasciotens®Cradle Kullanim talimati
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fasciotens®Pediatric ile birlikte kullanimi ve takilmasi

fasciotens®Cradle, fasciotens®Pediatric ile birlikte kullanilir. fasciotens®Pediatric’i kurarken liitfen ilgili kullanim
talimatina dikkat edin.

1. Traksiyon kontroloriinii (fasciotens®Pediatric) fasciotens®Cradle tizerindeki baglanti noktasina yerlestirin. Ardindan traksi-
yon kontroloriini yan taraftaki tirtikli vidayi saat yoniinde cevirerek kilitleyin.

~~~~~~ Traksiyon kontroloriinii
(fasciotens®Pediatric)

fasciotens®Pediatric traksiyon kontrolériintin kilitleme ve herhangi bir degisiklikten (6rn. yiikseklik ayari) sonra
sikica oturup oturmadigini kontrol edin.

2. fasciotens®Pediatric’in ileriki kurulumu icin liitfen
fasciotens®Pediatric’in ilgili kullanim talimatina gore Genel yapi
ilerleyin.

Kullanim talimati fasciotens® Cradle
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Hasta konumlandirmasi

Hasta ve defekt biiyiikliigiine gore ayarlama

Urlini hasta ve defekt biyikliigiine en uygun sekilde ayarlamak icin yiikseklik ve uzunluk ayarinin kullanilmasi énerilir.

Uriin giivenli ve diiz bir yiizeye yerlestirilmelidir!

Hareket edebilen ¢ocuklari tedavi ederken, fasciotens®Cradle’dan diismelerinin ve daha sonra herhangi bir
yaralanma meydana gelmesinin dnlemesi saglanmalidir.

Hastayi yatada yerlestirirken, yatak ¢arsafi, gazli bez veya benzeri bir malzeme gibi ek bir altlik, kirisiksiz olarak
altina yerlestirilmelidir.

Uriin ayrica inkiibatér sistemlerine de yerlestirilebilir.

O PP

Yiikseklik ayari

1. fasciotens®Cradle blogunun yanindaki tirtikli vidayi saat yoniiniin tersine dondiirerek yiikseklik ayarini gevsetin. Trak-
siyon kontroloriiniin tek elle sabitlendiginden emin olun.

2. Prolapsusun hacmine bagli olarak, traksiyon kontroldriinii ve sitir tutucuyu karina yaklastirmak veya uzaklastirmak
icin yukari veya asagi hareket ettirin.

3. fasciotens®Cradle blogunun yanindaki tirtikli vidayi saat yoniinde déndiirerek yiikseklik ayarini kilitleyin.

A Traksiyon kontrolérii ve siitiir tutucu hi¢ bir kosulda hastayla ve organlarla temas etmemelidir.

fasciotens®Cradle Kullanim talimati



10 Hasta konumlandirmasi

Uzunluk ayari
1. fasciotens®Cradle blogunun iistiindeki tirtikli vidayi saat yonuinlin tersine dondiirerek uzunluk ayarini gevsgetin.

2, fasciotens®Pediatric’i tam olarak defektin lizerine yerlestirmek icin blogu fasciotens®Cradle’in rayi iizerinde sola veya
saga dogru hareket ettirin.

3. fasciotens®Cradle blogunun Ustiindeki tirtikli vidayi saat yoniinde dondiirerek uzunluk ayarini kilitleyin.

Egimli konumlandirma

Hastalarin sola veya saga dogru egimli konumlandiriima olasiligi vardir. Asagidaki acilarda egimli konumlandirma miim-
kiindlr: 9° ve 18°. Bunu yapmak i¢in asagidaki adimlari izleyin:

1. fasciotens®Cradle’1 bir elinizle sabitleyin.

e

Liitfen hastayi fasciotens®Cradle icerisinde ek olarak sabitlemek icin konumlandirma yardimcilar (6r. rulo
A havlulari gibi) kullanin. Egimli konumlandirma sirasinda fasciotens®Cradle’in en az bir elle sabitlenmesi

zorunludur.

Kullanim talimati fasciotens® Cradle
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2. Bas ve ayak uclarindaki kilitleme civatalarini disari ¢ekip 90° cevirerek birakin.

3. fasciotens®Cradle’i istenilen sag veya sol konuma getirin.

4. Bas ve ayak uclarindaki kilitleme civatalarini geriye dogru cevirip kilitleyerek fasciotens®Cradle’i istenilen acida

kilitleyin.

i Kilitleme civatalarinin ve fasciotens®Cradle’in size bakan tarafina 6l¢lilii bir kuvvet uygulayarak ve ardindan

birakarak yerine saglam ve siki bir sekilde oturdugunu kontrol edin. Bunu yaparken fasciotens®Cradle’in yénii
degismemelidir.

Kullanim omru, temizlik ve imha etme

Kullanim omrii

fasciotens®Cradle yeniden kullanilabilir bir tibbi Griindur. Uriin 6mriiniin sonu temel olarak kullanimdan kaynaklanan asin-
ma ve hasar ile belirlenir. Dizenli temizliklerin {iriin Gizerinde herhangi bir performans dusiirlicii etkisi yoktur.

Temizlik

fasciotens®Cradle asagidaki durumlarda temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir:
+ Revizyon midahaleleri sirasinda yeniden takmadan 6nce

+ Kullanim sirasinda hasta lizerinde yogun kirlenme olmasi durumunda

« Bir hasta lizerinde kullanim tamamlandiktan sonra ve baska bir hasta tizerinde bir sonraki kullanimdan 6nce

fasciotens®Cradle Kullanim talimati



12 Kullanim 6mrd, Temizlik ve imha etme

Ayrica daima standart genel is yeri glivenlik dnlemlerine, 6zel SCP'lerinize ve gecerli diizenleyici gereksinimlere uyun.
Bunlar, bilinen ve bilinmeyen enfeksiyon kaynaklarindan mikroorganizmalarin hastaya bulasma riskini azaltmaya
yoneliktir. Bu 6nlemler, bilinen veya stiphelenilen enfeksiyon durumlarina bakilmaksizin, kan veya diger viicut sivilariyla
temas bekleniyorsa tim hastalara uygulanmalidir.

fasciotens kurumunuzun talimatlarini dikkate alarak ovma silme dezenfeksiyonu icin asagidaki prosediirii onermektedir:
+ Hastanin tedavisi sirasinda temizlik ve dezenfeksiyon yapilmamali veya hasta lirinden uzaklastiriimalidir.
« Ornegin tibbi amacli eldivenler gibi kisisel koruyucu ekipmanlarin(KKE) kullaniimasi

+ Dezenfeksiyondan 6nce fasciotens®Cradle’in tlim organik maddelerden (gozle goriinir kir veya viicut sivilari)
temizlenmesi

- Uriinii veya tek tek iirtin parcalarini sivilara batirmayin veya islatmayin.

« fasciotens®Cradle’in temizligi ve dezenfeksiyonu icin yumusak, asindirici olmayan bezler veya kompreslerin kullaniimasi

Klinik kullanima uygun asagidaki dezenfektanlar ve temizlik maddeleri, iireticinin talimatlarina gore iiriiniin temiz-
lenmesi icin uygundur:

Uriin ‘ fasciotens onayli

Mikrozid® hassas mendil - fasciotens®Pediatric ve fasciotens®Cradle {iriin materyalleri icin uygundur
Mikrozid® universal mendil - fasciotens®Pediatric ve fasciotens®Cradle {iriin materyalleri icin uygundur
Mikrobac® doku - Fa. Hartmann’in Uretici veri sayfasina gore onay

- fasciotens®Pediatric ve fasciotens®Cradle {iriin materyalleri icin uygundur

Bacillol®/ 30 doku « fasciotens®Pediatric ve fasciotens®Cradle {iriin materyalleri icin uygundur
Dismozon®plus - fasciotens®Pediatric ve fasciotens®Cradle {iriin materyalleri icin uygundur
Antifect N / Liquid® - fasciotens®Pediatric ve fasciotens®Cradle {iriin materyalleri icin uygundur
Incides N - fasciotens®Pediatric ve fasciotens®Cradle {irlin materyalleri i¢cin uygundur

fasciotens®Cradle’in depolama talimatlari

Prensip olarak fasciotens®Cradle

« temiz, serin ve kuru olarak depolanmali,
« mekanik hasarlardan korunmali,

« yere disurilmemeli ve 6zenle tasinmali,

+ dogrudan gilines 1sigindan korunmalidir.

Kullanim talimati fasciotens® Cradle
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Bakim

Ozenli kullanim, denetimler ve bakim, islevsel ve isletime alma giivenilirligini uzun yillar korur. Denetimler, giivenligi
saglamaya ve ariza riskini en aza indirmeye hizmet eder. Bu nedenle fasciotens®Cradle’in bakiminin / yenilenmesinin
diizenli araliklarla (en az li¢ yilda bir) yapilmasini tavsiye ediyoruz.

Bakimin sadece fasciotens GmbH tarafindan yapilmasini saglayin.

fasciotens®Cradle imha etme
Ambalaji kagit ve evsel atiklarla birlikte atabilirsiniz.

Urtinlin tasariminda mimkiin oldugunca kompozit malzeme kullanilmamasina 6zen gdsterilmistir. Bu tasarim konsepti,
yiiksek derecede geri doniisiime izin verir. Uriiniin hizmet dmriiniin sonunda, litfen iiriini profesyonel imha veya geri
doniislim sistemine goturln. Tim imha onlemleri igin ulusal diizenlemelere ve imha yonergelerine uyulmalidir.

Garanti

Urtinlerimizin yasal garantisi 24 aydir. Bu siire icinde tirliniintizde bir kusur olusursa, litfen dogrudan destegimize bildirin.

Hastalari, ¢alisanlari veya liglincii sahislari tehlikeye atabilecek kusurlar meydana gelirse cihaz daha fazla kullanil-
mamali ve degistirilmelidir.

siz kisilerce yapilan uygulamalardan kaynaklanan hasarlar bu garanti kapsaminda degildir ve ayrica fasciotens

i Uygunsuz kullanim, harici mekanik etkiler, nakliye hasarlari, amacina uygun olmayan kullanimin yani sira yetki-
GmbH'nin sorumluluk kapsami disinda kalmaktadir.

Destek

ihtiyac, sorun veya sorulariniz icin liitfen e-posta (support@fasciotens.de) araciligiyla destegimizle iletisime gecin veya
+49 (0)221 17738 500 numarali telefondan bize ulasin.

fasciotens®Cradle Kullanim talimati



14 Kullanilan semboller

Kullanilan semboller

Semboller Etiketleme

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

REF

"Uriin numarasi" sembolii

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

LOT

"Uretim lot numarasi, parti" sembolii

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.
"Ureticinin adi ve adresi" sembolii
<
/\
L]

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

"Kullanim talimatlarini dikkate alin" semboli

:i]
ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.
"Steril olmayan Griin" semboli
/-
\
4

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

"Tibbi cihaz" semboli

ilgili Avrupa yasal gerekliliklerine uygun olarak piyasaya
arz edilen urlnlerin etiketlenmesi.

_— L ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

|
l "Glnes 1sigindan koruyun" semboli
4

AN

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

"Kuru saklama" semboli

Kullanim talimati fasciotens® Cradle
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Notlar
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