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2 Uvod

Vazeni zakaznici,

jsmevelmiradi, Ze jste se rozhodli pro pfistrojfasciotens®Carrier. Produkty fasciotens®se vyznacuji nejvyssi kvalitou, bezpe¢nosti
a pouZzitim nejnovéjsich technologii. Produkt byl vyvinut ve spolupraci s chirurgy vykonavajicimi praxi.

Aby bylo mozné produkt plné vyuZit a zarucit jeho Uspésné pouzivani, je tfeba, abyste si pred jeho pouzivanim dlkladné precetli
tento navod a fidili se zde uvedenymi pokyny. Vzdy se fidte standardnimi opatfenimi pro bezpecnost prace, specifickymi
standardnimi postupy daného zafizeni a pfislusnymi zakonnymi pfedpisy. Neprejimame zadné ruceni za Skody, které vznikly
neodbornym pouZitim pfistroje, pouZitim pfistroje k jinému nez ur¢enému Gcelu nebo chybnou obsluhou.

Zdvazné incidenty vzniklé v souvislosti s produktem je tfeba neprodlené ohldsit spolecnosti fasciotens GmbH
a pfislusnym ndrodnim organdm.

PouZivani zdravotnickych produktd je vyhrazeno odbornym pracovnikim. Zajistéte, aby si vSechny osoby pouZivajici
produkt precetly navod k pouZiti a porozumély mu.

Navod k pouziti uschovejte na bezpe¢ném misté, aby do néj bylo mozné kdykoliv nahlédnout.

Kontaktni udaje
nasi spoleénosti:
fasciotens GmbH Telefon +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

Némecko Webovi stranka: www.fasciotens.de ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Navod k pouZiti fasciotens®Carrier



Uvod 3

Video navod

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

Video navod je tfreba pred pouzitim produktu cely shlédnout.

fasciotens®Carrier Navod k pouZiti
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Bezpecnostni informace 5

Bezpeénostni informace

Ridte se navodem k obsluze

Kazdé uvedeni zdravotnického produktu do provozu a manipulace s produktem vyzaduje pfesnou znalost a dodrzovani
pokyn( v tomto navodu k obsluze. Produkt je uréen pouze k popsanému poufZiti.

Obzvlasté dilezité informace jsou v tomto navodu k obsluze zvyraznény nasledujicim zplsobem:

Varovani!

Upozorriuje na rizikové situace a nebezpedi.
Nedodrzeni varovani miZe vést k situaci ohrozujici Zivot.
Varovdnimi je nezbytné nutné se Fidit.

Informace!

Tyka se urcité vlastnosti, kterou je bezpodminecné nutné zohlednit.

Ruceni za funkci a Skody

Pokud byl produkt pouzit osobami, které nejsou odborniky, nedisponuji pfislusnou kvalifikaci k obsluze produktu nebo
nebyly k pouZivani produktu zaskoleny, ruci za skody vzniklé pfi jeho pouZivani v kazdém pFipadé provozovatel nebo uZivatel.
Ruceni dale prechazi na uZivatele v pripadech, kdy byl produkt pouzit neodborné nebo v rozporu s uréenim.

Pred pouZitim produktu je tfeba zkontrolovat, Ze je produkt neporuseny a neposkozeny.

Zarucni podminky stanovené v nakupnich a dodacich podminkach spole¢nosti fasciotens GmbH nejsou vySe a nize
uvedenymi informacemi nijak rozsifeny.

6 Zajistéte, aby byl ndvod k obsluze vZdy dostupny, prectéte si jej a ovérte si, Ze jste vsemu porozuméli.

fasciotens®Carrier Navod k pouZiti



6 Uéel poufiti, indikace a kontraindikace

Ucel pouziti, indikace a kontraindikace

Ucel pouziti
Pristroj fasciotens®Carrier je urcen k pouZziti jako drzak produktl fasciotens pred chirurgickymi zakroky, v jejich pribéhu i po

nich. Prostfedek fasciotens®Carrier je zdravotnicky produkt tfidy I. Produkt je urcen vyhradné k zdravotnickému pouZziti u lidi
a pouZziva se peroperacné. Produkt je schvalen ke kombinaci s pristrojem fasciotens®Hernia.

Kombinace s jakymikoliv jinymi produkty neZ fasciotens®Hernia nebyla ze strany vyrobce ovérena. Takovd jind
kombinace neni povaZovdna za pouZiti v souladu s uréenim a odpovédnost nese uZivatel.

Indikace

« Kombinace s produktyfasciotens®

- Kombinace s operac¢nimi stoly a normovanymi listami

Kontraindikace

- Nedostate¢né stabilni upevriovaci lista

we

Vedlejsi ucinky a rizika

PFi pouzivani produktu nejsou znamy zadné nezadouci ucinky.

Cilové skupiny pacienti

Cilova skupina pacientli vyplyva z kombinace s produktem fasciotens®Hernia. Dospéli pacienti s diagnostikovanou
primarni W3 a incizni hernii bfisni stény podle definice Evropské spole¢nosti pro hernie. Jedna se predevsim o pacienty ve
stabilizovaném zdravotnim stavu.

Zamysleni uzivatelé
« Chirurgové se zkuSenostmi s brisni chirurgii (napf. obecni, visceralni, tkarfiovi a tramatochirurgové)
- OSetrovatelé a sestry

« Zaméstnanci centralniho sterilu (ZSVA)

Navod k pouZiti fasciotens®Carrier



Konstrukce pfistroje fasciotens®Carrier 7

Soucasti
Ruéni kolecko Ruéni kolecko
centrdlniho drzdku Zakladna Ndstavec centrdlniho ndstavce centrdlniho
(P1) centrdlniho drZdku (P1) drzéku (P2) drZéku (P3) Excentrickd rukojet (P4) PFicnd ty¢

Konstrukce pfristroje fasciotens®Carrier

Na nasledujicim obrazku je znazornéno poufziti produktu Pfistroj fasciotens®Carrier se sklada z téchto
fasciotens®Hernia spole¢né s pfistrojem fasciotens®Carrier: moduld:

Centrdlni drZzék HC021

PFicnd ty& HC022

Pristroj fasciotens®Carrier i fasciotens®Hernia sméji byt pouZivdny pouze ve sterilnim stavu. Pristroj
fasciotens®Carrier je vyrobcem doddvan nesterilni a pred kaZdym pouZitim na nemocnicnim operacnim sdle je
nutné jej sterilizovat. V tomto ohledu se fidte ndvodem k pripravé. Pri skladovani produktu se fidte pfislusnymi
pokyny ke skladovani. Pred kazdym pouZitim zkontrolujte intaktnost produktu.

fasciotens®Carrier Névod k pouZiti



8 Montaz pfistroje fasciotens®Carrier

Montaz produktu

Pristroj fasciotens®Carrier lze umistit na vSechny operacni stoly vybavené normovanou listou. Centralni drzak se na operacni
stl umistuje nad sterilni zakryti. Polohu centralniho drzéku si mizZe urcit uzivatel, avSak nesmi dojit k omezeni operujiciho
lékare. Je tfeba dbat na to, aby byl produkt nejprve sterilizovan podle navodu k pfipravé.

1. Vyjméte soucasti ze sitky a poloZte je na pfistrojovy stolek. Ujistéte se, Ze
otvor ve svorce na spodni strané centralniho drzaku je zcela otevren.

2. Otocte rucni kolecko do k tomu uréeného otvoru na dolnim konci
centralniho drZzaku.

3. Nasadte centralni drZzak na normovanou listu operacniho stolu.

Dadvejte pozor na spravné umisténi centralniho drZéku a dbejte na to, aby ‘
spravnému umisténi nemohla branit Zadnd cizi télesa (napfiklad deka
pacienta, katétr, EKG kabel).

Kryti operacniho stolu by nemélo mit vice neZ 2 vrstvy.

4. Zakladnu centralniho drZaku (P1) zajistéte na 5. Nastavec centralniho drzdku (P2) navedte na horni
normované listé operacniho stolu otdcenim ru¢niho konec &asti drZzaku, ktera je upevnéna na operacnim
kolecka smérem doprava. stole.

A Zkontrolujte Fadné usazeni na operacnim stole.

Névod k pouziti fasciotens®Carrier



MontazZ pfistroje fasciotens®Carrier 9

6. Rucni kolecko nastavce (P3) navedte otvorem na nastavec centralniho drzaku a otacenim ruéniho kolecka oba
dily spojte.

A Zkontrolujte Fadné zajisténi obou moduld.

7. Navedte excentrickou rukojet (P4) nahoru na
nastavec centralniho drzaku a navedte ji a7 k
ruénimu kolecku nastavce (P3).

8. PFi¢nou ty¢ zasuiite do oteviené excentrické rukojeti.

\

fasciotens®Carrier Névod k pouZiti



10 Montaz pfistroje fasciotens®Carrier

9. Pfi¢nou ty¢ nasmérujte podle defektu a objemu bficha nad pacienta. Kulové upnuti pfi¢né tyce by mélo byt
umisténo centralné nad defektem.

10. PFicnou ty¢ zajistéte v excentrické rukojeti otoenim napinaci paky.

0 Nadpis ,,closed“ (zavieno) by mél byt nyni viditelny na excentrickém uzdvéru.

A Zajistéte, aby mezi pacientem a pficnou tyci byl vZdy dostatecny prostor.

Névod k pouziti fasciotens®Carrier



Kombinace s pfistrojem fasciotens®Hernia 11

Kombinace s pristrojem fasciotens®Hernia

Pokud chcete pfistroj zkombinovat s pfistrojem fasciotens®Hernia, uvolnéte pojistku na kulovém upnuti pfi¢né tyce -
stisknéte tladitko na napinaci pace, ¢imz se paka soucasné otevre.

Dalsi informace naleznete v ndvodu k pouZiti pristroje fasciotens®Hernia.

A VZdy zkontrolujte Fadné a bezpecné usazeni kulového adaptéru.

fasciotens®Carrier Navod k pouZiti



12 Pokyny k pfipravé pristroje fasciotens®Carrier

Pokyny k pripravé pristroje fasciotens®Carrier

Zivotnost

fasciotens®Carrier je opakované pouzitelny zdravotnicky produkt. Konec zivotnosti produktu je v zasadé urcen opotrebenim
a poskozenim vzniklym pfi pouZivani. Casta opétovna pfiprava nema na Zivotnost produktu vliv.

S pribyvajici dobou pouZzivani se na pfistrojich tvofi pasivni vrstva, ktera je ovlivnéna mimo jiné materidlovym sloZenim,
povrchovymi vlastnostmi a podminkami pfi pfipravé. Pasivni vrstva na pfistrojich nepfedstavuje kvalitativni defekt
a neovliviiuje fungovani systému. Podle zkuSenosti se riziko koroze s pfibyvajici pasivni vrstvou sniZuje.

Z divodu delSiho zachovani funkce a bezpecnosti doporucujeme pfi pfipravé pfistroji dodavanych v nesterilnim stavu i pfi
opétovné pripravé kontaminovanych pfistroji dodrzovat nasledujici pokyny.

Pfiprava

Opétovnou pfipravu kontaminovanych pfistroji doporucujeme provést co nejdfive po jejich poufZiti. Pfistroj by mél byt
pfepravovan v uzaviené nadobé. U pfistroji, které byly po poutziti znovu pfipraveny, je tfeba dbat na to, aby pfi prepravé
nedoslo k jejich poskozeni. Pristroje je tfeba pred ¢isténim rozebrat pokud mozno na jednotlivé dily.

Kvali riziku koroze a aby nedoslo k naruseni procesu Cisténi, je tfeba zamezit dlouhym ¢ekacim dobam na pfipravu (napriklad
pfes noc nebo pres vikend). Pracovni skupina pro pfipravu pfistrojd (AKI) doporucuje pokud mozno suchou likvidaci starého
materialu z pfistrojt. Pfi suché likvidaci starého materialu je tfeba zamezit cekacim dobam del$im nez 6 hodin.

K Cisténi a dezinfekci pouZivejte pfistrojovou metodu. Pfi volbé pouzivaného Cisticiho prostfedku je tfeba dbat na
materialovou kompatibilitu, vhodnost a G¢innost k ¢isténi zdravotnickych produktd. Je tfeba dodrzet pokyny koncentrace,
teploty a doby pisobeni Cisticich a dezinfekénich prostfedki uvedené vyrobcem i predpisy pro oplachovani.

DemontaZ centralniho drzaku
Centralni drzak lze pfi pfipravé rozebrat na jednotlivé dily. VSechny jednotlivé soudasti jsou opatfeny pfislusnym sériovym
Cislem, a proto umoZziuji spravné prifazeni. Postup demontaZe centralniho drzaku:

Demontaz

—

dbat na to, aby byly dohromady sestaveny

6 Pri opétovné montaZi centrdlniho drZdku je nutné
soucdsti se stejnym sériovym Cislem.

Pri mokré i pfi suché likvidaci starého materidlu je tfeba zamezit dlouhym Cekacim dobém na pripravu, napriklad pres

ﬁ noc nebo pres vikend, aby nehrozila koroze a aby nebyla ohroZena Cistitelnost. Skupina AKI doporucuje suchou
likvidaci starého materidlu z pristroji. Zkusenosti z praxe ukazuji, Ze doba cekdni do 6 hodin s sebou u suché likvidace
neprindsi problémy.

Navod k pouZiti fasciotens®Carrier



Pokyny k pripravé pristroje fasciotens®Carrier 13

Cisténi
Cisténi se sklada z téchto krokd:

1. Pfed¢isténi
1.1 Ruéni predcisténi
1.2 Pfeddisténi v ultrazvukové lazni
2. Pfistrojové Cisténi podle norem DIN EN ISO 15883-1 a -2 (v mycim a dezinfekénim zafizeni)

Doporucujeme pouZziti CistiCek s prionovou Gcinnosti (viz pokyny vyrobce). Ze soucasnych studii zplsobd dekontaminace
infekénimi prionovymi proteiny vychazi doposud jako nejic¢innéjsi metoda po sobé nasledujici oSetreni zasaditym Cisticim
prostfedkem (hodnota pH > 10) a dezinfekce nebo sterilizace. Provedte kroky cisténi podle pokyn( vyrobce (isticiho
prostfedkl! Nasledujici body se tykaji zasaditého Cisticiho prostfedku Deconex 28 Alka One od spolecnosti Borer Chemie,
ktery byl pouZit k ovéreni pfipravy.

1. Preddcisténi

1.1 Rucni predcisténi

Spinavé ¢asti ponotte alespori na 10 minut do studené vody (o kvalité odpovidajici pfinejmensim pitné vod&). Pozor: Pfistroje
nesmi ve vodé, Cisticim ani dezinfekénim prostfedku zlstat delSi dobu, pfes noc nebo pres vikend.

Ponofte soudasti a alespori 1 minutu je Cistéte mékkym kartacem. PFi silné kontaminaci se mze doba potfebna k predcisténi
liSit. Dbejte na to, aby byly oSetreny vSechny povrchy. Kanalky a slepé otvory je tfeba specialné osetrit vhodnym kartackem.

Po dobu 1 minuty dikladné omyvejte soucasti pod tekouci vodou (o kvalité odpovidajici pfinejmensim pitné vodé). Skrz
kanalky musi voda proudit a slepé otvory je tfeba opakované naplnit a vyprazdnit.

1.2 Piedcisténi v ultrazvukové lazni

Predcisténé soucasti vloZte do ultrazvukové lazné zahraté na teplotu 40 °C (frekvence: 35-40 kHz) se zasaditym Cisticim
prostfedkem (napf. Deconex 28 Alka One od spolecnosti Borer Chemie) a postupujte podle navodu k pouZziti vydaného
vyrobcem. Pfistroje oSetfujte ultrazvukem alespori 10 minut. Po ¢iSténi v ultrazvukové lazni oplachujte pfistroje po dobu
1 minuty pod proudem studené vody (o kvalité odpovidajici pfinejmensim pitné vodé).

2. Pfistrojové Cisténi (v Cisticim/dezinfekénim pfFistroji podle norem DIN EN ISO 15883-1 a -2)
Pfed zahajenim pfistrojového Cisténi je tfeba provést predCisténi podle bodu 1. K pfistrojovému cisténi vloZte pfistroje do
sitového koSe nebo racku. Dbejte na to, aby Cisténé pristroje nebyly ni¢im zakryty.

Pristroje s dutym télem pfipojte k systémim k proplachovani dutin, jimiz jsou Cistici a dezinfekéni zafizeni vybavena. Je
tfeba pouzit alkalicky Cisti¢ (hodnota pH > 10) a postupovat podle navodu k pouZziti vydaného vyrobcem. Dbejte na spravné
davkovani! Produkty jsou ovéreny pro zasadité Cisténi. Kyselé Cistici a dezinfekéni prostfedky nesmi byt pouZivany.

Ridte se pokyny vyrobce zafizeni. Typicky cyklus by mél obsahovat nasledujici kroky a mél by byt provadén podle pokynd
vyrobce Cisticiho prostredku.

fasciotens®Carrier Navod k pouZiti



14 Pokyny k pfipravé pristroje fasciotens®Carrier

Priklad Cisticiho cyklu véetné dezinfekce:
(Ridte se pokyny vyrobce ¢isticiho prostfedku.)

« Alespon 2 minuty provadéjte predmyti studenou vodou (o kvalité odpovidajici pfinejmensim pitné vodé a teploté max.
45°C).

- OSetrete zasaditym Cisticim prostfedkem pfi odpovidajici dobé pisobeni podle udaji vyrobce o koncentraci a teploté
(napf. alespori 5 minut pripravkem Deconex 28 Alka Onevon od spole¢nosti Borer Chemie pfi teploté 70 °C).

« Mezioplachnuti provadéjte podle pokyni vyrobce Cisticiho prostfedku (napf. 1 minuta, teplou pitnou vodou o teploté
40-45 °C, poté 1 minuta deionizovanou vodou (voda VE)).

« Tepelna dezinfekce vodou VE a max. 93 °C - hodnota A0 = 3000 (napf. 5 minut pfi teploté 90 °C).
« Vysouseci cyklus (max. 120 °C).
Vyse uvedené Gdaje se mohou lisit.

Pristroje vyjméte ihned po dokonceni programu ze zafizeni a nechte je vychladnout pfi pokojové teploté. Po mycim procesu
by nemély zlstavat v mycce nebo Cisticim/dezinfekénim zafizeni.

Po ¢isténi zkontrolujte, zda na soucastech nezlstaly néjaké necistoty (zejména v kanalcich a slepych otvorech). V pfipadé
potreby opakujte cyklus nebo provedte rucni Cisténi.

VSechny soucasti, zejména klouby, je nutné po Cisténi vysusit stla¢enym vzduchem.
A Nedostatecné vysuseni miZe vést ke korozi! Dbejte proto na to, aby byly pristroje po dezinfekci zcela vysuseny.

Po dezinfekci je tfeba produkt skladovat v téchto podminkach: Zcela suché prostredi bez bakterii, chranéno proti prachu,
v uzaviené naddobé (viz ¢ast Skladovani).

A Privicedennim skladovani je tfeba produkt pred sterilizaci znovu dezinfikovat!

K pfipravé je tfeba zdravotnické produkty po dezinfekci sterilizovat (viz ¢ast Sterilizace). Zkontrolujte, zda soucasti nevykazuji
néjaké poskozeni, které by mohlo ovlivnit jejich funkénost. Poskozené a vadné pfistroje je tfeba vyradit a nahradit za nové.
Opravy smi provadét vyhradné vyrobce! Za timto Ucelem je tfeba dané pfistroje nejprve sterilizovat (samostatné baleni,
viz Cast Sterilizace). Pouzijte nas formular ke zpétnému zaslani nachazejici na konci tohoto navodu k poufziti. Po kazdém
Cisténi a ochlazeni pfistrojl je tfeba oblasti, jako jsou klouby, zavity atd., oSetfit prostfedkem (zdravotnicky bily olej) podle
aplikacnich pokynd vyrobce.

Sterilizace

Pfistroje lze sterilizovat samostatné zabalené (standardni sterilizovany sacek) v k tomu uréeném kontejnerovém systému
nebo ve viceli¢elovém sterilizalnim kontejneru. Kontejner nesmi byt pretéZovan. Ridte se pokyny vyrobce!

Navod k pouZiti fasciotens®Carrier



Pokyny k pripravé pristroje fasciotens®Carrier 15

Sterilizace musi byt provedena podle ovéreného zplsobu pomoci pary s frakénim podtlakem (sterilizace prinejmensim
podle normy EN 285 a ovéreni podle normy DIN EN I1SO 17665-1). Pfi teploté 134 °C je tfeba dodrZet dobu plisobeni alespori
5 minut. VSechny klouby a excentrické uzavéry musi byt v priibéhu sterilizace otevieny. Po sterilizaci je tfeba produkt chranit
v sterilnim baleni pred vlhkosti, teplotnimi vykyvy, pfimym sluneénim paprskiim a prachem.

i i Neodborné skladovdni mize mit za ndsledek ztratu sterilniho stavu. V takovém pripadé vyrobce neprebira zadnou
zaruku.

Zavérecné informace

Vyse uvedené pokyny byly spole¢nosti fasciotens GmbH vypracovany pro pfipravu pfistroje fasciotens®Carrier k opétovnému
pouZiti. Osoba provadéjici pripravu je zodpovédna za to, Ze zadouciho vysledku pfipravy dosdhne s vyuzitim potfebné
vybavy, materiald a personalu a prostoru pro pfipravu. K tomu je bézné nutné provadét ovérovani a rutinni sledovani
postupu. Osoba provadéjici pfipravu musi u kazdé odchylky od pokynl peclivé vyhodnotit G¢innost zménéného postupu
a nasledné ji sledovat.

Na zavér potvrzujeme, Ze vSechny produkty opoustéji nase vyrobni prostory teprve po pfislusné kvalitativni kontrole. Presto
mUze dochazet k nedostatklim. Zkontrolujte Uplnost a funkénost produktu a pfi nedostatcich nas informujte. Produkty
s vadou nepouzivejte!

ZapUjcena zafizeni jsou pfi zpétném zaslani k opravé pfijimana pouze v ¢istém a sterilnim stavu. Vyuzijte Sablonu nachazejici
se na konci navodu k pouziti (formular) a priloZte ji k dokumentlm ve zpétné zasilce.

Spolecnost fasciotens GmbH ovéfila, Ze vySe uvedené pokyny k pfedpfipravé pfistroji na jejich opétovnou pfipravu jsou
vhodné.

Dale bychom radi odkazali na nasledujici literaturu:

+ DIN Taschenbuch 100/1 ,Medizinische Instrumente 1%, Beuth Verlag GmbH Berlin, Wien, Ziirich, ISBN-13: 978-3-410-20746-7

+ DIN Taschenbuch 100/2 ,Medizinische Instrumente 2“, Beuth Verlag GmbH Berlin, Wien, Ziirich, ISBN-13: 978-3-410-20749-8

+ Doporuceni RKI: Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten Bundesgesundheitsblatt
2012 -55:1244-1310 DOI 10.1007/s00103-012-1548-6

« AKI - Instrumente werterhaltend aufbereiten, vydani 11

Pokyny ke skladovani
Pristroj fasciotens®Carrier smi byt pouzivan pouze ve sterilnim stavu. Pfi skladovani, pripravé a sterilizaci systému dodrzujte
navod k poufZiti a pokyny k pFipravé.

Pristroj fasciotens®Carrier

+ by mél byt v zasadé skladovan v Cistém, chladném a suchém prostredi,
« mél by byt chranén pred mechanickym poskozenim,

- nemél by byt vystaven padiim a neopatrné manipulaci.

Plati obecné platné predpisy a doporuceni, mimo jiné:

- DINENISO 17664:2018-04

+ Doporuceni RKI

+ AKI - Instrumentenaufbereitung richtig gemacht zur Lagerung von re-sterilisierbaren Instrumenten (Spravné provedeni
reprocessingu nastrojt a skladovani resterilizovatelnych nastrojt)

fasciotens®Carrier Navod k pouZiti



16 Opravy / likvidace / zéruka / podpora

Udrzba
Pfi peclivém zachazeni, kontrolach a udrzbé zlistane funkéni a provozni bezpecnost zachovana po mnoho let. Kontroly slouzi
k zajisténi bezpecnosti a minimalizaci rizika poruchy.

Udrzbu nechte provadét vyhradné u spole¢nosti fasciotens GmbH.

Provadéni udrzby zvysuje spolehlivost. Zachovani funkéni a provozni bezpecnosti zavisi z podstatné ¢asti na vas. Proto
doporucujeme provadét Gdrzbu v pravidelnych intervalech. Spole¢nost fasciotens GmbH nabizi provedeni celkové revize
vaSeho systému po uplynuti zaruky.

Opravy
Funkéni poruchy ohlaste nasi podpore na e-mail (support@fasciotens.de) nebo telefonni ¢islo: +49 (0)221 17738 500.

Opravy vZdy nechavejte provadét u spolecnosti fasciotens GmbH.

Likvidace

Baleni mUZete likvidovat jako papir a spolecné se smésnym odpadem. Pfi konstrukci produktu bylo dbano na to, aby se
pouzilo co nejmensi mnozstvi kompozitnich materiald. Tento konstrukéni koncept umozriuje vysokou miru recyklace.
Produkt odevzdejte po konci jeho Zivotnosti k odborné likvidaci nebo recyklaci. Pri vSech krocich likvidace je tfeba dodrzovat
prislusné narodni predpisy a smérnice.

Zaruka

Zakonna zaruka na nase produkty ma délku 24 mésicl. Vyskytne-li se v pribéhu této lhaty na produktu néjaka pocatecni
vada, ihned to oznamte nasi podpore.

V pripadé zavady, kterd by ohroZovala pacienty, pracovniky nebo treti strany, nesmi byt pristroj dale pouZivan a je
nutné jej vymenit.

zménami, které neprovedly autorizované osoby, nejsou kryty zdrukou a jsou vyriaty ze zarucniho kryti spoleénosti

Skody vzniklé neodbornym pouZitim, vnéjsimi mechanickymi vlivy, pfepravou, pouZitim v rozporu s uréenim nebo
A fasciotens GmbH.

Podpora

V pfipadé potreby, problém( nebo otazek se obratte na nasi podporu na e-mailové adrese (support@fasciotens.de) nebo
nas kontaktujte telefonicky na Cisle +49 (0)221 17738 500.

Navod k pouZiti fasciotens®Carrier



Kopirovaci sablona

PFi vraceni: Pozor!

|| Vraceni fasciotens®Carrier

| | fasciotens®Carrier k opravé

Toto potvrzeni musi byt pfi vraceni pfistroje fasciotens®Carrier pfiloZeno!

fasciotens

ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Timto potvrzujeme spravnou dezinfekci, vyCisténi a sterilizaci pfiloZeného (zapGjceného) pristroje.

Pristroj

Doklad/stitek

Klinika (adresa)

Oddéleni

Zodpovédnd osoba

Datum, podpis, razitko

fasciotens®Carrier




18 Pouzité obrazky

Pouzité obrazky

Obrazek Oznaceni

Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.

REF

Symbol ,,Cislo produktu®

Oznaceni podle normy ISO 15223-1.

Symbol ,Sériové Cislo“

Oznaceni podle normy ISO 15223-1.

Symbol ,Nazev a adresa vyrobceo*

Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.

Symbol ,Ridte se ndvodem k obsluze“

Oznaceni podle normy ISO 15223-1.

Symbol ,Produkt neni sterilni“

Oznaceni podle normy ISO 15223-1.

Symbol ,Zdravotnicky prostfedek*

Oznacovani produktd, které jsou uvadény na trh v soula-
du s pfislusnymi evropskymi pravnimi predpisy.

M Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.
| Symbol ,Uchovavejte v suchu“

\l/
~M - v s )
__//.T..\_ Oznaceni podle normy I1SO 15223-1.
/.‘N Symbol ,,Chrafite pred sluneénim zéfenim“

Navod k pouZiti fasciotens®Carrier



Glosarové varovné pokyny 19
Kapitola Varovny pokyn Strana
.. s a Kombinace s jakymikoliv jinymi produkty neZ fasciotens®Hernia nebyla ze strany vyrobce
Ucel pouziti, indikace 253 2 P . Z S - . o
o ovérena. Takova jina kombinace neni povaZzovana za pouZziti v souladu s ur¢enim a odpovédnost 6
a kontraindikace nese uZivatel
Pristroj fasciotens®Carrier i fasciotens®Hernia sméji byt pouzivany pouze ve sterilnim stavu.
kee oFistroi Pristroj fasciotens®Carrier je vyrobcem dodavan nesterilni a pfed kazdym pouZitim na
If(onftru c: pns?:role nemocniénim operaénim séle je nutné jej sterilizovat. V tomto ohledu se fidte navodem 7
asciotens®Carrier k pripravé. Pfi skladovani produktu se fidte pfislusnymi pokyny ke skladovani. Pfed kazdym
pouZitim zkontrolujte intaktnost produktu.
Davejte pozor na spravné umisténi centrdlniho drzaku a dbejte na to, aby spravnému umisténi
nemohla branit Zadna cizi télesa (napriklad deka pacienta, katétr, EKG kabel). Kryti operacniho 8
stolu by nemélo mit vice nez 2 vrstvy.
Montaz pfistroje Zkontrolujte Fadné usazeni na operacnim stole. 8
Zkontrolujte fadné zajisténi obou moduld. 9
Zajistéte, aby mezi pacientem a p¥i¢nou ty¢i byl vzdy dostateény prostor. 10
Kom.blnace S prlftmjem Vzdy zkontrolujte fadné a bezpecné usazeni kulového adaptéru. 11
fasciotens®Hernia
Nedostatecné vysuseni miZe vést ke korozi! Dbejte proto na to, aby byly pfistroje po dezinfekci o
zcela vysuseny.
Pok).my k prlpra.ve pristroje | o\ icadennim skladovani je tfeba produkt pred sterilizaci znovu dezinfikovat! 14
fasciotens®Carrier
Neodborné skladovani mize mit za nasledek ztratu sterilniho stavu. V takovém pripadé vyrobce "
nepfebird Zddnou zaruku.
V piipadé zavady, kterd by ohroZovala pacienty, pracovniky nebo tfeti strany, nesmi byt pfistroj 16
dale pouzivan a je nutné jej vyménit.
Zaruka Skody vzniklé neodbornym pouZitim, vn&j$imi mechanickymi vlivy, pfepravou, pouZzitim
v rozporu s uréenim nebo zménami, které neprovedly autorizované osoby, nejsou kryty zarukou 16
a jsou vyniaty ze zaru¢niho kryti spoleénosti fasciotens GmbH.

fasciotens®Carrier

Navod k pouziti



fasciotens

I Kontaktni tidaje nasi spolecnosti: fasciotens GmbH, Moltkeplatz 1, D-45138 Essen, Deutschland
Telefon +49 (0)201 99 999 630, fax +49 (0)201 99 999 639, e-mail: info@fasciotens.de

C€

Navod k pouziti

fasciotens®Carrier
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