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Johdanto

Hyva asiakas,

kiitos, etta valitsit fasciotens®Carrier-laitteen. fasciotens®-laitteilla saat kdytt6osi huippulaatua ja -turvallisuutta seka uusinta
tekniikkaa. Laite on kehitetty yhteistyossa kaytannon tyota tekevien kirurgien kanssa.

Laitteen ominaisuuksien hyodyntamiseksi parhaalla mahdollisella tavalla ja onnistuneen kayton takaamiseksi lue ennen
laitteen kayttoa nama kayttoohjeet huolellisesti lapi ja kayta laitetta ohjeiden mukaisesti. Noudata aina vakiomallisia
tyGturvallisuusvarotoimia, omia vakioituja toimintaohjeitanne ja kaikkia asiaan liittyvia lakisdateisia vaatimuksia. Emme
vastaa vahingoista, jotka johtuvat virheellisesta tai kayttotarkoituksen vastaisesta kaytosta tai vaarasta kasittelysta.

kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

ﬁ Laitteeseen liittyvistd vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava vilittomdsti fasciotens GmbH:lle ja

Lddkinndllinen laite on tarkoitettu vain ammattikdyttéon. Varmista, ettd kaikki tdmdn laitteen kdyttdjdt ovat
lukeneet ja ymmadrtdneet kdyttoohjeet.

Sailyta kdyttoohjeita turvallisessa paikassa, jotta ne ovat tarvittaessa helposti saatavilla.

Yrityksen osoite:

fasciotens GmbH
Moltkeplatz 1
D-45138 Essen,
Saksa

Puh. +49(0)201 99 999 630
Faksi +49 (0)201 99 999 639
Sahkoposti: info@fasciotens.de
Verkkosivu: www.fasciotens.de
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Johdanto 3

Opasvideo

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

Kayttdjien on katsottava opasvideo kokonaan lapi ennen

laitteen kayttamista.

fasciotens®Carrier Kayttdohje
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Turvallisuusseikkoja

Noudata kadyttoohjetta

Laakinnallisen laitteen kaytto ja kasittely edellyttaa kayttoohjeiden tuntemista ja noudattamista. Laitetta saa kayttaa vain
ilmoitettuun tarkoitukseen.

Tassa kayttoohjeessa on korostettu tiettyja tarkeita huomioita seuraavasti:

Varoitus!

Tamd on varoitus, joka viittaa vaaratilanteisiin ja riskeihin.
Varoituksen noudattamatta jdttdminen voi johtaa hengenvaaraan.
Nditd varoituksia on ehdottomasti noudatettava.

Tiedoksi!

Ndmd ovat tietoja, jotka viittaavat tiettyihin ehdottomasti noudatettaviin kohtiin.

Toimintaa ja vaurioita koskeva vastuu

Vastuu laitteen kaytosta johtuvista vaurioista on aina terveydenhuollon toimijalla tai kayttajalla, jos laitetta kayttavat
henkilot, jotka eivat kuulu asianmukaisiin ammattiryhmiin, joilla ei ole laitteen kayton edellyttamaa patevyytta tai jotka
eivat ole saaneet asianmukaista opastusta sen kaytosta. Lisaksi vastuu siirtyy kayttajalle, jos laitetta kdytetdan virheellisesti
tai kayttotarkoituksen vastaisesti.

Ennen kayttoa on tarkistettava laitteen eheys ja vauriottomuus.

Olemassa olevat ja myohemmin laadittavat ohjeet eivat laajenna fasciotens GmbH:n myynti- ja toimitusehtojen takuu- ja
vastuuehtoja.

6 Varmista, ettd kdyttdohje on aina saatavilla ja ettd se luetaan ja ymmdrretddn.

fasciotens®Carrier Kayttdohje
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Kayttotarkoitus, kayttoaiheet ja vasta-aiheet

Kayttotarkoitus

fasciotens®Carrier-laite on tarkoitettu kaytettavaksi fasciotens-laitteiden pidikkeend ennen kirurgisia toimenpiteitd, niiden
aikana ja niiden jalkeen. fasciotens®Carrier on luokan | ladkinnéllinen laite. Se on tarkoitettu vain ihmisten hoitoon ja sita
kaytetdaan intraoperatiivisesti. Laitetta voi kayttaa yhdessa fasciotens®Hernia-laitteen kanssa.

Valmistaja ei ole hyviksynyt ja validoinut yhdistdmistd muihin kuin fasciotens®Hernia-tuotteisiin. Kéyttétarkoitus ei
kata tdllaisia yhdistelmid ja niiden kdytto tapahtuu kdyttdjén vastuulla.

Kayttoaiheet

« Yhdistaminen fasciotens®-laitteisiin
+ Yhdistaminen leikkauspoytiin tai vakiokiskoihin

Vasta-aiheet

« Riittavan vakaiden kiinnityskiskojen puute

Tietoja sivuvaikutuksista ja riskeista

Laitetta kaytettdessa ei ole ilmennyt epatoivottuja sivuvaikutuksia.

Kohdepotilasryhmait

Kohdepotilasryhma on fasciotens®Hernia-laitteen kohdepotilasryhma. Aikuispotilaat, joilla on diagnosoitu primaari W3-
tyra tai vatsanpeitteiden arpityra Euroopan Tyrayhdistyksen maaritelman mukaisesti. Padasiallisesti potilaat, joiden tila on
vakaa.

Kohdekayttdjat
« Kirurgit, joilla on kokemusta vatsakirurgiasta (esim. yleis-, sisdelin-, kudos- ja tapaturmakirurgia)
« Terveyden- ja sairaanhoitajat

. Laitteiden sterilointiosaston henkilosto

Kayttdohje fasciotens®Carrier
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Osat

&

Tangon sddtopyord Perustanko (P1) Jatkotanko (P2) Jatkotangon Epdkeskinen kahva Poikkitanko
(P1) sddtopyord (P3) (P4)

fasciotens®Carrier-laitteen kokoonpano

Seuraava kuva esittda fasciotens®Hernia-laitteen kayttamista fasciotens®Carrier koostuu seuraavista
fasciotens®Carrier-laitteen kanssa: moduuleista:

Tanko HC021

Poikkitanko HC022

fasciotens®Carrier- ja fasciotens®Hernia-laitetta saa kdyttdd vain steriileind. fasciotens®Carrier toimitetaan
epdsteriilind ja se on steriloitava sairaalassa aina ennen leikkaussalikéyttéd. Noudata ndissé toimissa
uudelleenkdsittelyohjetta. Noudata laitteen sdilyttdmisessd vastaavia sdilytysohjeita. Tarkista laitteen eheys
ennen jokaista kdyttokertaa.

fasciotens®Carrier Kayttoohje
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Laitteen kokoaminen

fasciotens®Carrier voidaan kiinnittaa kaikkiin leikkauspoytiin, joissa on vakiokisko. Tanko kiinnitetaan leikkauspoytaan ste-
riilin liinan paalle. Kayttdja voi maarittda tangon paikan, mutta se ei saa olla leikkaavan kirurgin tielld. Varmista, ettd laite on
steriloitu uudelleenkasittelyohjeen mukaisesti ennen toimenpidetta.

1. Ota osat alustalta ja aseta ne valmiiksi instrumenttipoydalle. Varmista, etta
tangon alapaassa oleva pidike on kokonaan auki.

2. Kaanna saatopyoraa siihen tarkoitettuun kohtaan tangon alapdassa.

3. Aseta tanko leikkauspoydan vakiokiskoon.

Varmista, ettd tanko kiinnitetddn asianmukaisesti eikd sen tiellé ole ‘
iij vierasesineitd, jotka estdisivdt asianmukaisen kiinnittdmisen tai

vaikuttaisivat siihen (esim. leikkausliinat, katetrit tai EKG-johdot).

Leikkauspdytdd peittdvd liina saa olla enintédn kaksikerroksinen.

4. Lukitse perustanko (P1) vakiokiskoon leikkaus- 5. Pujota jatkotanko (P2) leikkauspOytdan kiinnitetyn
poydassa kaantamalla saatopyoraa oikealle. tangon osan ylapaahan.

A Varmista, ettd se on tiukasti kiinni leikkauspdyddssd.

Kayttdohje fasciotens®Carrier
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6. Pujota jatkotangon saatopyora (P3) aukostaan jatkotankoon ja liitéd tangon molemmat osat kdantamalla
saatopyoraa.

A Tarkista kummankin moduulin lukitus.

7. Vie epakeskinen kahva (P4) ylhailta jatkotankoon
jatkotangon saatopyoraan (P3) asti.

8. Aseta poikkitanko avattuun epakeskiseen kahvaan.

\

fasciotens®Carrier Kayttoohje



10 fasciotens®Carrier-laitteen kokoaminen

9. Suuntaa poikkitanko vamman suuntaisesti ja vatsan ymparysmitan mukaisesti potilaan ylapuolelle. Poikkitangon
palloliittimen tulee olla vamman keskella.

10. Lukitse poikkitanko epakeskiseen kahvaan kaantamalla puristimen kiinnitysvipua.

O Teksti "closed" on nyt luettavissa epdkeskisessd sulkimessa.

A Varmista, ettd potilaan ja poikkitangon valissé on aina tarpeeksi tilaa.

Kayttdohje fasciotens®Carrier
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Yhdistaminen fasciotens®Hernia-laitteeseen

Aloita fasciotens®Hernia-laitteeseen yhdistaminen [6ysdaamalla poikkitangon palloliittimen lukitusta. Paina kiinnitysvivun
painiketta ja avaa vipu samalla.

Vie sitten fasciotens®Hernia-laitteen vedonsaadin ylhaalta pain palloliittimeen.

|

Kiinnita pallosovitin viemalla se palloliittimeen ja sulkemalla kiinnitysvipu.

V]

-

Lisétietoja on fasciotens®Hernia-kdyttoohjeissa

A Varmista aina, ettd pallosovitin on tiukasti paikallaan.

fasciotens®Carrier Kayttoohje
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fasciotens®Carrier-laitteen uudelleenkasittelyohjeet

Kayttoika

fasciotens®Carrieronuudelleenkaytettava ldadkinnallinen laite. Laitteen kdyttoidan paattyminen maaraytyy kdytonaiheuttaman
kulumisen ja vaurioitumisen mukaan. Usein toistuva uudelleenkasittely voi heikentaa laitteen toimintaa.

Pitkat kayttoajat kerryttavatinstrumentteihin passiivista kerrosta, johon vaikuttavat muun muassa materiaalin koostumuksen,
pinnan viimeistelyn ja uudelleenkasittelyolosuhteiden kaltaiset tekijat. Instrumenttien passiivinen kerros ei ole laatuvika eika
vaikuta jarjestelman toimintaan. Kaytannossa on havaittu, etta vahvistuva passiivinen kerros vahentaa korroosiovaaraa.

Jotta laitteen toiminta ja turvallisuus sailyvat pitkdaan hyvina, suosittelemme steriloimaan epasteriileind toimitetut
instrumentit seka uudelleenkasittelemaan kontaminoidut instrumentit seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Valmisteleminen

Suosittelemme uudelleenkasittelemaan kontaminoituneet instrumentit mahdollisimman pian kayton jalkeen. Niitéa on
kuljetettava suljetussa astiassa. Uudelleenkasiteltdvien instrumenttien kdyton jalkeen on varmistettava, etteivat ne vaurioidu
kuljetuksessa. Instrumentit on purettava osiin ennen puhdistamista.

Korroosiovaaran vuoksi ja puhdistumisen takaamiseksi on valtettdva pitkia odotusaikoja (esim yon tai viikonlopun yli)
ennen uudelleenkasittelyd. Instrumenttien uudelleenkasittelytyoryhma (AKI) suosittelee instrumenttien toimittamista
uudelleenkasittelyyn kuivina, mikali mahdollista. Yli 6 tunnin odotusaikoja kuivana toimitettaessa on valtettava.

Kayta puhdistamiseen ja desinfioimiseen konetta. Valitessasi kaytettavaa puhdistusainetta kiinnitd huomiota materiaalien
yhteensopivuuteen, soveltuvuuteen ja ladkinnallisen laitteen puhdistustehokkuuteen. Valmistajan ilmoittamia puhdistus-
tai puhdistus- ja desinfiointiainepitoisuuksia, lampétiloja ja vaikutusaikoja seka huuhtelua koskevia tietoja on noudatettava.

Tangon purkaminen
Tanko on purettavissa osiin uudelleenkasittelya varten. Kaikissa yksittdisissa osissa on vastaavat sarjanumerot, mika
helpottaa jarjestamista. Pura tanko seuraavasti:

Purkaminen

Tankoa koottaessa on varmistettava, ettd samalla
sarjanumerolla varustetut osat liitetdén toisiinsa.

—

Sekd mdrkdnd ettd kuivana toimitettaessa on vdltettévd uudelleenkdsittelyd edeltdvid pitkid esimerkiksi yon tai
viikonlopun yli kestdviéd odotusaikoja korroosiovaaran ja puhdistettavuuden vuoksi. AKI suosittelee instrumenttien
toimittamista uudelleenkdsittelyyn kuivina. Kdytdnnéssd on havaittu, ettd korkeintaan 6 tunnin odotusajat eivdt
aiheuta ongelmia kuivana toimitettaessa.

Kayttdohje fasciotens®Carrier
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Puhdistaminen

Puhdistuksessa on seuraavat vaiheet:

1. Esipuhdistus
1.1 Manuaalinen esipuhdistus
1.2 Esipuhdistus ultradaanihauteessa
2. Koneellinen puhdistus standardien DIN EN ISO 15883-1 ja -2 mukaisesti (pesu- ja desinfiointilaitteessa)

Suosittelemme kayttamaan pesuaineita, jotka tehoavat prioneihin (katso valmistajan ohjeet). Tuoreissa tartunnanvaarallisiin
prioniproteiineihin kaytettyja dekontaminointimenetelmia koskevissa tutkimuksissa on todettu, ettd tehokkaimmat
menetelmat ovat toistaiseksi kasittely emaksisella pesuaineella (pH-arvo > 10) ja sitd seuraava desinfiointi tai sterilointi.
Tee puhdistusvaiheet puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaan! Seuraavat kohdat koskevat Borer Chemie -yhtion
valmistamaa emaksista pesuainetta Deconex 28 Alka One, jota kaytettiin uudelleenkasittelyn validoinnissa.

1. Esipuhdistus
1.1 Manuaalinen esipuhdistus

Liota likaisia osia kylmassa vedessa (vahintdan juomavesilaatua) vahintdan 10 minuuttia. Muista: Instrumentteja ei saa
jattaa pitkaksi aikaa, yon tai viikonlopun yli veteen ja/tai puhdistus- ja desinfiointiaineeseen.

Upota osat nesteeseen ja puhdista pehmeidlla harjalla vahintddan 1 minuutin ajan. Jos kontaminaatio on voimakas,
esipuhdistuksen kesto voi olla pidempi. Varmista, etta kaikki pinnat kasitelldan. Ontelot ja umpireiat on kasiteltava siihen
tarkoitetulla harjalla.

Huuhtele osia juoksevalla vedella (vahintadn juomavesilaatua) 1 minuutin ajan huolellisesti. Veden taytyy virrata onteloiden
[api, ja umpireiat on taytettdva ja tyhjennettdva useita kertoja.

1.2 Esipuhdistus ultraaanihauteessa

Aseta esipuhdistetut osat 40 °C:seen lammitettyyn ultradanihauteeseen (taajuus: 35-40 kHz), jossa on emaksista pesuainetta
(esim. Borer Chemie -yhtion Deconex 28 Alka One) valmistajan kayttoohjeiden mukaisesti. Kasittele instrumentteja
ultradanelld 10 minuuttia. Ultradanihauteessa puhdistamisen jalkeen huuhtele instrumentteja 1 minuutin ajan kylmalla,
juoksevalla vedella (vahintaan juomavesilaatua).

2. Koneellinen puhdistus (pesu- ja desinfiointilaitteessa standardien DIN EN I1SO 15883-1 ja -2 mukaisesti)
Ennen koneellisen puhdistuksen aloittamista on tehtava esipuhdistus kohdan 1 mukaisesti. Aseta instrumentit koneellista
puhdistustavarten puhdistukseen tarkoitettuihin koreihin taitelineisiin. Varmista, etta instrumentit puhdistuvat kauttaaltaan.

Liitd ontot instrumentit niille tarkoitettuun huuhtelujarjestelmdén pesu- ja desinfiointilaitteessa. Kaytd emaksista
pesuainetta (pH-arvo >10) valmistajan kdyttoohjeiden mukaisesti. Annostele aine oikein! Laitteet on validoitu emaksiseen
puhdistukseen. Happamia pesu- ja desinfiointiaineita ei saa kayttaa.

Laitevalmistajan ohjeita on noudatettava. Tyypilliseen jaksoon on sisallyttava seuraavat vaiheet, jotka on suoritettava
pesuainevalmistajan ohjeiden mukaisesti.

fasciotens®Carrier Kayttdohje



14 fasciotens®Carrier-laitteen uudelleenkasittelyohjeet

Esimerkki pesujaksosta desinfiointi mukaan lukien:
(Noudata pesuainevalmistajan ohjeita)

« Esipesu vahintdaan 2 minuutin ajan kylmalla vedella (vahintaan juomavesilaatua ja enintaan 45 °C)

+ Kasittely emaksiselld pesuaineella vastaavaa vaikutusaikaa seka valmistajan ilmoittamia pitoisuuksia ja lampdtiloja
noudattaen (esim. vahintdaan 5 minuuttia Borer Chemie -yhtion Deconex 28 Alka One -tuotetta kdytettdessa lampotilassa
70°C)

« Vdlihuuhtelu(t) pesuainevalmistajan ohjeiden mukaisesti (esim. 1 minuutti 40-45 °C:n lampimalla juomavedella ja sen
jalkeen 1 minuutti deionisoidulla vedella)

« Lampodesinfiointi deionisoidulla vedellad enintdan lampdatilassa 93 °C - A0-arvo = 3000 (esim. 5 minuuttia lampdtilassa
90 °C)

+ Kuivausjakso (enintdan 120 °C).
Edellad ilmoitetut tiedot voivat vaihdella.

Ota instrumentit heti ohjelman paatyttya koneesta ja anna niiden jaahtya huoneenlampdisiksi. Niita ei saa jattaa pesun
jalkeen pesukoneeseen tai pesu- ja desinfiointilaitteeseen.

Tarkista kaikki osat puhdistuksen jalkeen nédkyvien epapuhtauksien varalta (erityisesti ontelot ja umpireiat). Toista jakso
tarvittaessa tai puhdista kasin.

Kaikki osat, erityisesti nivelet, on kuivattava puhtaalla paineilmalla puhdistuksen jalkeen.

Riittdmaton kuivaus voi johtaa instrumenttien korroosioon! Varmista siksi, ettd instrumentit ovat tdysin kuivia
desinfioinnin jéilkeen.

Desinfioinnin jalkeen laitetta tulee sdilyttda seuraavasti: téysin kuivina ja polylta suojattuna suljetussa astiassa ymparistossa,
jossa on vain vahan taudinaiheuttajia (katso kohta Sailytys).

A Jos laitetta sdilytetddn useita pdivid, se on desinfioitava uudelleen ennen sterilointia!

Uudelleenkasittelyssa laakinnalliset laitteet on steriloitava desinfioinnin jalkeen (katso Steriloiminen). Tarkista, nakyyko
osissa vaurioita, jotka voivat vaikuttaa niiden toimintaan. Vaurioituneet ja vialliset instrumentit on poistettava kaytosta
ja korvattava. Korjauksia saa tehda vain valmistaja! Sitd varten instrumentit on ensin steriloitava (yksittdispakkauksissa,
katso kohta Steriloiminen). Kayta naiden kayttoohjeiden lopussa olevaa palautuslomaketta. Kasittele esimerkiksi nivelet ja
kierteet aina instrumentin puhdistamisen ja kuivaamisen jalkeen sopivilla hoitoaineilla (laak. valkoéljy) valmistajan kayttoa
koskevien ohjeiden mukaisesti.

Steriloiminen

Instrumentitvoidaansteriloida(vakiomalliseensterilointipussiin) yksittdaispakattuinasiihentarkoitetuissasailidjarjestelmissa
tai yleissterilointiastioissa. Sailioita ei tule tayttaa liilan tdyteen. Noudata valmistajan ohjeita!

Kayttdohje fasciotens®Carrier
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Sterilointi on tehtédva validoitujen menetelmien mukaisesti hoyrylla ja fraktioidulla esityhjiolla (vahintédan standardin EN
285 mukainen sterilointilaite ja validointi standardin DIN EN I1SO 17665-1 mukaisesti). Vaikutusajan on oltava vahintaan
5 minuuttia 134 °C:ssa. Kaikkien nivelten ja epakeskisten sulkimien on oltava steriloinnin aikana auki. Steriloinnin jalkeen
laitetta tulee sdilyttaa steriilipakkauksissa kosteudelta, l[@mpdtilanvaihteluilta, suoralta auringonpaisteelta ja polylta
suojattuna.

A Epdasianmukainen sdilytys voi johtaa steriiliyden menettdmiseen - télldin valmistaja ei ole vastuussa.

Viimeistelya koskevat tiedot

fasciotens GmbH on arvioinut edelld annetut ohjeet sopiviksi fasciotens®Carrier-laitteen valmistelemisessa uudelleenkayttoa
varten. Kasittelija on vastuussa siitd, etta valmistelulaitoksen varusteiden, materiaalien ja henkiloston avulla tehdyn
valmistelun tulokset ovat toivotun kaltaiset. Normaalisti tama edellyttda validointia ja menetelman rutiininomaista
valvontaa. Valmistelijan on lisaksi huolellisesti arvioitava kaikki poikkeamiset kayttdohjeista tehokkuuden ja haitallisten
seuraamusten osalta.

Laitteemme toimitetaan vasta vastaavan laadunvarmistuksen jalkeen. Siitd huolimatta niista voi l6ytyd huomautettavaa.
Tarkista tuotteiden eheys ja toiminta ja ilmoita meille valittémasti, jos havaitset huomautettavaa. Ald kayta tuotetta, jos siina
on huomautettavaa!

Korjattaviksi lahetetyt laitteet ja palautetut lainalaitteet otetaan vastaan vain puhdistettuina ja steriloituina. Tayta
kayttoohjeiden lopussa oleva palautuslomake ja liita se palautusasiakirjoihin tai palautukseen.

fasciotens GmbH on validoinut, ettd edelld ilmoitetut ohjeet soveltuvat instrumentin valmistelemiseen uudelleenkayttoa
varten.

Lisatietoa saa kirjallisuudesta:

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

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

« RKL:n suositukset: Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Hygieniavaatimukset
[adkinnallisten laitteiden valmistelemisessa) Bundesgesundheitsblatt -kansanterveystiedote 2012 55:1244-1310 DOI
10.1007/s00103-012-1548-6

« AKI - Instrumente werterhaltend aufbereiten, Ausgabe 11 (Instrumenttien arvoa saastava valmisteleminen, painos 11)

Sdilytysohjeet
fasciotens®Carrier-laitetta saa kayttdada vain steriilind. Noudata jarjestelman sailytyksessd, uudelleenkasittelyssa ja
steriloinnissa kaytto- ja uudelleenkasittelyohjeita.

fasciotens®Carrier-laitetta tulee

« sadilyttaa puhtaassa, viiledssa ja kuivassa

+ suojata mekaanisilta vaurioilta

+ suojata putoamiselta ja kasitella varovasti.

Sita koskevat kaikki yleisesti noudatettavat maaraykset ja suositukset, kuten

- DINENISO 17664:2018-04

¢ RKI:n suositukset

+ AKI-Instrumentenaufbereitungrichtiggemachtzur Lagerungvon re-sterilisierbaren Instrumenten (Uudelleenkasiteltdvien
instrumenttien asianmukainen uudelleenkasittely sdilytysta varten).

fasciotens®Carrier Kayttdohje
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Huolto
Huolellisella toiminnalla, tarkistuksilla ja huolloilla sdilytdt toiminta- ja kdyttovarmuuden vuosien ajan. Tarkistuksilla
varmistetaan turvallisuus ja minimoidaan hairioriski.

Vain fasciotens GmbH saa tehda huollot.

Huollot parantavat luotettavuutta. Ne ovat oleellinen edellytys toiminta- ja kayttovarmuuden sailymisen kannalta. Siksi
suosittelemme tekemaan huollot sddnndllisin véalein. fasciotens GmbH tarjoaa jarjestelmilleen yleisen huoltopalvelun
takuun umpeuduttua.

Korjaukset
Jos laitteissa ilmenee toimintahairioita, ota yhteys tukeemme sahkopostitse (support@fasciotens.de) tai puhelimitse
numeroon +49 (0)221 17738 500.

Jata korjaustyot fasciotens GmbH:n tehtavaksi.

Havittiminen

Pakkauksen voi havittaa paperi- ja talousjatteena. Laitteen suunnittelussa on pyritty valttamaan yhdistelmamateriaalien
kayttoa. Taman konseptin ansiosta useat materiaalit ovat kierratettavissa. Toimita laite sen kayttoian loputtua
asianmukaisesti havitettavaksi tai kierratettavaksi. Noudata havittamisessa aina kansallisia maarayksia ja havitysohjeita.

Takuu

Laitteidemme lakisaateinen takuu on 24 kuukautta. Jos laitteessa ilmenee tana aikana vika, ilmoita siitd suoraan tukeemme.

Jos viat voivat vaarantaa potilaiden, tyéntekijoiden tai kolmansien osapuolten turvallisuuden, laitetta ei saa endid
kdyttdd vaan se on vaihdettava.

Tdmd takuu ei kata epdasianmukaisen kéyton, ulkoisten mekaanisten tekijéiden, kuljetusvaurioiden,
A kayttotarkoituksen vastaisen kéytén sekd valtuuttamattomien henkiléiden suorittaman kéytén aiheuttamia

vahinkoja ja ne eivdt siten kuulu fasciotens GmbH:n vastuun piiriin.

Tuki

Ota tarvittaessa tai ongelmien tai kysymysten ilmetessa yhteys tukeemme sdhkopostitse (support@fasciotens.de) tai
puhelimitse numeroon +49 (0)221 17738 500.

Kayttdohje fasciotens®Carrier



Palautuslomake

Palautuksen aihe:

|| fasciotens®Carrier-laitteen palautus

|| fasciotens®Carrier-laitteen palautus korjattavaksi

Tama vahvistus on liitettava fasciotens®Carrier-laitteen palautuksen mukaan!

fasciotens

ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Taten vahvistamme, etta seuraava (laina)instrumentti on asianmukaisesti desinfioitu, puhdistettu ja steriloitu.

Instrumentti

Viite/tarra

Klinikka (osoite)

Osasto

Vastuuhenkil6

Pdivdys, leima, allekirjoitus

fasciotens®Carrier
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Kaytetyt symbolit

Kaytetyt symbolit

Symboli

Tunnus

REF

Standardin ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Luettelonumeron symboli

Standardin ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Sarjanumeron symboli

Standardin 1ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Valmistajan nimen ja osoitteen symboli

Standardin 1ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Tutustu kayttoohjeisiin -symboli

Standardin ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Ei-steriili-symboli

Standardin 1ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Laakinnallinen laite -symboli

Soveltuvien lakisaateisten eurooppalaisten saadosten

vaatimukset tayttavan tuotteen tunnus.

i Standardin ISO 15223-1 mukainen tunnus.
| Sailytettava kuivana -symboli
"“"\‘,"' Standardin 1SO 15223-1 mukainen tunnus
/.“\ Sailytettava auringonvalolta suojattuna -symboli

Kayttoohje

fasciotens®Carrier



Varoitussanasto
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Varoitussanasto

Luku Varoitus Sivu
:fyttgt?;ko't,us’ Valmistaja ei ole hyvéksynyt ja validoinut yhdistdmistd muihin kuin fasciotens®Hernia-tuotteisiin. 6
Saselll Kayttotarkoitus ei kata téllaisia yhdistelmia ja niiden kayttd tapahtuu kayttdjan vastuulla.
vasta-aiheet
fasciotens®Carrier- ja fasciotens®Hernia-laitetta saa kdyttda vain steriileind. fasciotens®Carrier
fasciotens®Carrier-laitteen toimitetaan epasteriilind ja se on steriloitava sairaalassa aina ennen leikkaussalikayttoa. -
kokoonpano Noudata naissa toimissa uudelleenkasittelyohjetta. Noudata laitteen sdilyttdmisessad vastaavia
sdilytysohjeita. Tarkista laitteen eheys ennen jokaista kayttokertaa.
Varmista, etta tanko kiinnitetadan asianmukaisesti eika sen tiella ole vierasesineitd, jotka estaisivat
asianmukaisen kiinnittdmisen tai vaikuttaisivat siihen (esim. leikkausliinat, katetrit tai EKG-johdot). 8
Leikkauspoytaa peittava liina saa olla enintaan kaksikerroksinen.
Laitteen kokoaminen Varmista, ettd se on tiukasti kiinni leikkauspoydassa. 8
Tarkista kummankin moduulin lukitus. 9
Varmista, ettd potilaan ja poikkitangon valissa on aina tarpeeksi tilaa. 10
Yhdistaminen
fasciotens®Hernia-laittee- Varmista aina, etta pallosovitin on tiukasti paikallaan. 11
seen
Riittdmaton kuivaus voi johtaa instrumenttien korroosioon! Varmista siksi, etta instrumentit ovat 14
taysin kuivia desinfioinnin jéalkeen.
. a Ay kof
fasciotens Sa.rrler lal.tteen Jos laitetta sdilytetaan useita pdivia, se on desinfioitava uudelleen ennen sterilointia! 14
uudelleenkasittelyohjeet
Epdasianmukainen sdilytys voi johtaa steriiliyden menettdmiseen - talléin valmistaja ei ole 05
vastuussa.
Jos viat voivat vaarantaa potilaiden, tyontekijoiden tai kolmansien osapuolten turvallisuuden, 16
laitetta ei saa enaa kayttaa vaan se on vaihdettava.
Takuu Tamatakuueikataepaasianmukaisenkdyton, ulkoisten mekaanistentekijoiden, kuljetusvaurioiden,
kayttotarkoituksen vastaisen kayton sekd valtuuttamattomien henkildiden suorittaman kayton 16

aiheuttamia vahinkoja ja ne eivat siten kuulu fasciotens GmbH:n vastuun piiriin.

fasciotens®Carrier

Kayttoohje
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Yrityksen osoite: fasciotens GmbH, Moltkeplatz 1, D-45138 Essen, Saksa
Puh. +49 (0)201 99 999 630, faksi +49 (0)201 99 999 639, sahkoposti: info@fasciotens.de

C€

Kayttoohje
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