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2 Introdugao

Caro cliente

Estamos felizes por ter escolhido fasciotens®Carrier. Os equipamentos fasciotens® oferecem-lhe a mais elevada qualidade e as
tecnologias mais modernas. O equipamento foi desenvolvido em colaborac¢do com cirurgiGes em pratica.

Para poder obter o maximo proveito do desempenho do equipamento e assegurar uma aplicagdo bem-sucedida, leia com
atencdo estas instrucoes antes de utilizar o equipamento e observe-as de forma correspondente aquando do uso do produto.
Cumpra sempre as medidas de precaugdo padronizadas aplicaveis a seguranga no trabalho, os seus SOP especificos e as
normas legais aplicaveis. Ndo assumimos qualquer responsabilidade por danos causados pelo uso inadequado ou impréprio
ou operagao incorreta.

Situagdes graves ocorridas em associagdo com o equipamento deverdo ser imediatamente comunicadas @
fasciotens GmbH e as autoridades nacionais competentes.

A utilizagdo do dispositivo médico é reservada a profissionais. Certifique-se de que todas as pessoas que utilizem o
equipamento tenham lido e entendido as instrugbes de utilizagdo.

Guarde as instrugoes de utilizacdo num lugar seguro que permita o acesso em qualquer altura e necessidade.

Enderec¢o da empresa:

fasciotens GmbH Tel. +49 (0)201 99 999 630 ®

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

Alemanha Website: www.fasciotens.de ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Carrier



Introdugao 3

Instrucées em video

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

As instrucdes em video devem ser vistas na integra pelo

utilizador antes de utilizar o produto.

fasciotens®Carrier Instrucdes de utilizacdo
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Para a sua seguranca 5

Para a sua seguranca

Observar as instrugoes de utilizacao

Cada colocagdo em funcionamento e manuseamento do equipamento médico requer o conhecimento profundo e a
observacao destas instrugdes de utilizacdo. O equipamento destina-se apenas para a aplicacao descrita.

Nestas instrucdes de utilizagdo, as observagdes mais importantes sdo destacadas como se segue:

Aviso!

Trata-se de um aviso que chama a atengdo para situagoes de risco e perigos.
0 ndo cumprimento deste aviso pode conduzir a situagdes de risco de vida.
Estes avisos devem ser observados de forma estrita.

Informacdo!

Esta é uma informagdo que indica uma certa caracteristica que deve ser estritamente
tida em consideragdo.

Responsabilidades pelo funcionamento e por danos

Aresponsabilidade por danos causados pelo uso do equipamento é assumida em qualquer caso pelo operador ou utilizador,
se o equipamento for colocado em funcionamento por pessoas que ndo pertencem ao circulo de profissionais, que néo
possuam as correspondentes qualificagdes para operar o equipamento e ainda que ndo tenham recebido a devida formacao
para a utilizacdo do mesmo. Além disto, a responsabilidade é transferida para o utilizador quando o equipamento for
utilizado de forma indevida ou para fins impréprios.

Antes de ser utilizado, o equipamento tem de ser verificado quanto a sua integridade e danos.

As condicOes de responsabilidade e garantia das condi¢des de venda e fornecimento da fasciotens GmbH ndo sdo ampliadas
pelos avisos supracitados nem pelos avisos que se seguem.

6 Certifique-se de que as instrugdes de utilizagdo estejam sempre acessiveis e sejam lidas e compreendidas.

fasciotens®Carrier Instrucdes de utilizacdo



6 Finalidade, indicagdes e contraindicagbes

Finalidade, indicacdes e contraindicacoes

Finalidade

A finalidade do fasciotens®Carrier € a utilizagdo como dispositivo de suporte para equipamentos fasciotens, antes, durante e
apos intervencdes cirdrgicas. fasciotens®Carrier é um dispositivo médico da classe I. O produto destina-se exclusivamente a fins
de medicina humana e é usado no intraoperatério. O dispositivo estd homologado para a combinagdo com fasciotens®Hernia.

A combinagcdo com eventuais outros equipamentos, diferentes do fasciotens®Hernia ndo foi verificada e validada
pelo fabricante. A finalidade nGo abrange uma combinagdo desse género e € da responsabilidade do utilizador.

Indicag¢des

« Combinacdo com equipamentos fasciotens®
» Combinagdo com mesas de cirurgia ou trilhos normalizados

Contraindicacoes

« Auséncia de trilho de fixagdo suficientemente estavel

Informac&o sobre efeitos secundarios e riscos

N&o sdo conhecidos efeitos secundarios indesejaveis aquando da utilizacdo do produto.

Grupos-alvo de doentes

O grupo-alvo de doentes resulta da combinagdo com o produtofasciotens®Hernia. Doentes adultos com diagndstico de
hérnias W3 primarias e hérnias incisionais da parede abdominal, de acordo com a definicdo da Sociedade Europeia de
Hérnias. Principalmente doentes com uma condicdo médica estavel.

Utilizadores previstos
« Cirurgides com experiéncia em cirurgia abdominal (por exemplo, cirurgia geral, visceral, vascular e de emergéncia)
« Pessoal de saude e de enfermagem

« Empregados do Servigo Central de Aprovisionamento de Material Esterilizado

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Carrier
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. . Botdo rotativo de
Botdo rotativo de ajuste manual da
ajuste manual do Base (P1) do suporte Extensdo (P2) do extensdo do suporte Manipulo excéntrico
suporte central (P1) central suporte central central (P3) (P4) Barra transversal

Constituicao do produto fasciotens®Carrier

Afigura seguinte mostra a aplicacao do dispositivo fasciotens®Hernia em fasciotens®Carrier é constituido pelos
conjunto com fasciotens®Carrier: seguintes modulos:

Suporte central HC021

Barra transversal HC022

fasciotens®Carrier, tal como fasciotens®Hernia, apenas podem ser usados quando esterilizados. fasciotens®Carrier
é fornecido pelo fabricante em estado ndo esterilizado e deverd ser esterilizado antes de qualquer utilizagéo no

A BO do hospital. Para o efeito, tenha em consideragdo as instrugbes de processamento. Para o armazenamento do
equipamento, tenha em consideragdo as respetivas instrugdes de processamento. Antes de qualquer utilizagdo,
verifique se o produto estd em perfeitas condiges.

fasciotens®Carrier Instrucdes de utilizacdo



8 Montagem do produto fasciotens®Carrier

Montagem do equipamento

fasciotens®Carrier pode ser usado em todas as mesas de opera¢ao que disponham de um trilho normalizado. O suporte
central é aplicado sobre a cobertura esterilizada na mesa de operac&o. A posi¢do do suporte central pode ser ajustada
pelo utilizador, mas ndo devera constituir nenhum obstaculo para o médico-cirurgido. Devera ser dada atengdo para que o
produto tenha sido esterilizado anteriormente de acordo com as instrucdes de reprocessamento.

1. Retire os componentes da peneira e coloque-os prontos a ser usados
na mesa de instrumentos. Assegure-se de que a abertura do grampo na
extremidade inferior do suporte central esta totalmente aberta.

2. Rode o botido rotativo de ajuste manual no furo previsto para o efeito na
extremidade inferior do suporte central.

3. Coloque o suporte central no trilho normalizado da mesa de operacao.

Verifique se o suporte central estd corretamente aplicado e se ndo

existem objetos estranhos que impegam / obstruam a sua correta
A aplicagdo (p. ex. cobertura do doente, cateter, cabo de ECG).

A cobertura da mesa de operagdo ndo deverd ter mais do que 2

camadas.
4. Fixe a base (P1) do suporte central no trilho 5. Passe a extensao (P2) do suporte central para a
normalizado da mesa de operacdo, rodando o botdo de extremidade superior da peca do suporte central fixado
ajuste manual para a direita. na mesa de operacao.

A Verifique se estd bem assente na mesa de operagdo.

Instrucdes de utilizacio fasciotens®Carrier



Montagem do produto fasciotens®Carrier 9

6. Passe a extensdo (P3) do botao rotativo de ajuste manual com a abertura para a extensao do suporte central e
junte as duas pecas do suporte central rodando uma vez o botado de ajuste manual.

A Verifique a fixagdo firme dos dois médulos.

7. Encaixe o manipulo excéntrico (P4) passando pela
parte superior da extensdo do suporte central e
conduza-o até a extens3o (P3) do bot3o rotativo de
ajuste manual.

8. Introduza a barra transversal no manipulo excéntrico aberto.

fasciotens®Carrier Instrucdes de utilizacdo




10 Montagem do produto fasciotens®Carrier

9. Alinhe a barra transversal sobre o doente de acordo com o defeito e o perimetro abdominal. O suporte de esfera da
barra transversal deve ser posicionado centralmente acima do defeito.

10. Fixe a barra transversal no manipulo excéntrico ao mudar a posicdo da alavanca de fixacdo do grampo.

0 Ainscrigdo “closed” fica entdo legivel no fecho excéntrico.

A Assegure-se de que existe sempre espaco suficiente entre o doente e a barra transversal.

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Carrier
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Combinacao com fasciotens®Hernia

Para a combinagao com fasciotens®Hernia solte o bloqueio no suporte de esfera da barra transversal. Para o efeito, pressione
o botdo na alavanca de fixacdo e puxando-a ao mesmo tempo.

Para mais informagdes, consulte as instrugbes de utilizagdo fasciotens®Hernia

A Controle sempre se o adaptador de esfera estd bem assente e seguro.

fasciotens®Carrier Instrucdes de utilizacdo
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Instrucdes de processamento fasciotens®Carrier

Vida util
fasciotens®Carrier é um dispositivo médico reutilizavel. O fim da vida util do dispositivo é, por regra, determinado pelo

desgaste e por danos resultantes da sua utilizacdo. O reprocessamento frequente ndo tem efeitos redutores de desempenho
sobre o dispositivo.

Com o avangar do tempo de uso, forma-se nos instrumentos uma camada passiva que ¢ influenciada por fatores como a
composicdo dos materiais, caracteristicas de superficie e condi¢des de processamento, entre outros. A camada passiva nos
instrumentos ndo representa qualquer deficiéncia de qualidade nem afeta o funcionamento do sistema. Pelo contrario, a
experiéncia demonstrou que o risco de corrosao tende a diminuir com o reforco da camada passiva.

Para que o funcionamento e a seguranca se mantenham por muito tempo, recomendamos o cumprimento das seguintes
instrucoes para o processamento dos instrumentos ndo esterilizados fornecidos, tal como para o reprocessamento de
instrumentos contaminados.

Preparacgao

Recomendamos o reprocessamento dos instrumentos contaminados o mais rapidamente possivel apds a sua utilizacdo. O
transporte devera ser feito em recipientes fechados. Apds o uso de instrumentos reprocessaveis, devera ter-se cuidado para
que estes ndo sejam danificados durante o transporte. Estes instrumentos devem ser desarmados, tanto quanto possivel,
em pecas individuais, antes da limpeza.

Devido ao risco de corrosao e para ndo prejudicar a limpeza, devem evitar-se tempos de espera prolongados (p. ex. de um dia
para o outro ou durante o fim de semana). A equipa de processamento de instrumentos (AKI) recomenda, o mais possivel, a
eliminacgdo a seco dos instrumentos. Devem ser evitados tempos de espera superiores a 6 horas na eliminagao a seco.

Utilize um processo automatizado para a limpeza e desinfe¢do. Na escolha do produto de limpeza utilizado deve ser
dada atengdo a compatibilidade de materiais, a adequacéo e eficacia para a limpeza de dispositivos médicos. Devem ser
respeitadas as concentracoes, temperaturas e os tempos de atuacao, assim como as especificagdes para enxaguar indicados
pelo fabricante.

Desmontagem do suporte central

O suporte central pode ser desarmado em pecas individuais, para o processamento. Todos os componentes individuais sdo
providos de nimeros de série correspondentes e permitem assim, a classificacdo. Para a desmontagem do suporte central,
proceda do seguinte modo:

Desmontagem .
Em caso de nova montagem do suporte central, é

-Ti necessdrio ter em aten¢éo que os componentes
dos mesmos numeros de série sGo agrupados.

Quer na eliminagdo humida, quer na eliminagdo a seco, deverdo ser evitados longos tempos de espera até ao
processamento, p. ex., de um dia para o outro ou durante o fim de semana, devido ao risco de corrosdo e a limpeza. A
equipa de processamento de instrumentos (AKl) recomenda a eliminagdo a seco dos instrumentos. A experiéncia
pratica demonstra que tempos de espera de até 6 horas na eliminagdo a seco ndo apresentam problemas.

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Carrier
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Limpeza

Alimpeza é constituida pelos seguintes passos:

1. Pré-limpeza
1.1 Pré-limpeza manual
1.2 Pré-limpeza em banho de ultrassons
2. Limpeza automatizada segundo a DIN EN ISO 15883-1 e 2 (num aparelho de limpeza e desinfecao)

Recomendamos a utilizagdo de detergentes com eficiéncia pridnica (consulte as instru¢des do fabricante). Estudos atuais
sobre processos de descontaminacgdo contra proteinas de prides infecciosas revelaram ser, até a data, os métodos mais
eficientes o tratamento com detergentes alcalinos (valor de pH > 10) e subsequente desinfecdo ou esterilizagdo. Execute os
passos de limpeza de acordo com as indicacdes do fabricante do produto de limpeza! Os pontos seguintes referem-se ao
detergente alcalino Deconex 28 Alka One da marca Borer Chemie, que foi utilizado para a validagao do processamento.

1. Pré-limpeza
1.1 Pré-limpeza manual

Imerja os componentes sujos em agua fria (no minimo, com qualidade de dgua potavel) durante, pelo menos, 10 minutos.
Tenha em consideracdo: os instrumentos ndo devem permanecer imersos em agua e/ou detergentes ou desinfetantes por
um periodo prolongado, de um dia para o outro ou durante o fim de semana.

Mergulhe os componentes e limpe-os com uma escova macia durante, pelo menos, 1 minuto. No caso de contaminagdes
fortes, a duragdo da pré-limpeza pode variar. Tenha o cuidado de limpar todas as superficies. CanulagGes e furos cegos
deverao ser especialmente tratados com uma escova adequada.

Enxague muito bem os componentes sob dgua corrente (no minimo, com qualidade de dgua potavel) durante 1 minuto. A
agua devera correr através das canulagGes e os furos cegos deverdo ser enchidos e esvaziados repetidamente.

1.2 Pré-limpeza em banho de ultrassons

Coloque os componentes pré-limpos num banho de ultrassons aquecido a 40 °C (frequéncia: 35 a 40 kHz) com um detergente
alcalino (p. ex., Deconex 28 Alka One, marca Borer Chemie) de acordo com as instrucoes de utilizagdo do fabricante. Em
seguida, sujeite os instrumentos a ultrassons durante 10 minutos. Depois da limpeza no banho de ultrassons, lave os
instrumentos durante 1 minuto sob agua fria corrente (no minimo, com qualidade de agua potavel).

2. Limpeza automatizada (no aparelho de limpeza e desinfe¢dao segundo a DIN EN ISO 15883-1 e 2)

Antes de iniciar a limpeza automatizada, deve ter realizado a pré-limpeza de acordo com o ponto 1. Para a limpeza
automatizada, coloque os instrumentos, em seguida, em cestos peneirados ou armacgoes adequadas. Evite zonas que nao
permitem o enxaguamento.

Ligue osinstrumentos de cavidade oca aos sistemas de lavagem de cavidades ocas dos aparelhos de limpeza e/ou desinfecdo.
Devera ser usado um detergente alcalino (valor de pH > 10) de acordo com as instrucdes de utilizacdo do fabricante. Tenha
atencdo a correta dosagem! Os equipamentos estdo validados para a limpeza alcalina. Detergentes e desinfetantes acidos
nao podem ser usados.

As instrugdes do fabricante do equipamento deverdo ser cumpridas. Um ciclo tipico devera incluir os seguintes passos e
deverd ser realizado de acordo com as indicacdes do fabricante do detergente.

fasciotens®Carrier Instrucdes de utilizacdo



14 Instrugdes de processamento fasciotens®Carrier

Exemplo de um ciclo de limpeza incl. desinfecao:
(observe as indica¢des do fabricante do detergente)

« Pré-lavagem com agua fria durante pelo menos 2 minutos (no minimo, qualidade de dgua potavel e no max. a 45 °C)

« Tratamento com detergente alcalino durante o tempo de atuagdo correspondente, de acordo com as indicacdes de
concentragdo e temperatura do fabricante (p. ex. minimo 5 minutos com Deconex 28 Alka Onevon / marca Borer Chemie
a70°C)

- Realizar lavagem(ns) intermédia(s) segundo indicacdo do fabricante do detergente (p. ex. 1 minuto, com agua potavel a
40-45 °C, depois 1 minuto com agua desionizada (dgua destilada))

« Desinfe¢do térmica com agua destilada e no max. a 93 °C - valor A0 = 3000 (p. ex. 5 minutos a 90 °C)
« Ciclo de secagem (max. 120 °C)
Os dados acima mencionados podem variar.

Apos a conclusdo do programa, os instrumentos deverdo ser imediatamente retirados da maquina e arrefecidos a
temperatura ambiente. Ndo deverdo permanecer na maquina de lavar ou no aparelho de limpeza e desinfecdo apds o
processo de lavagem.

ApOs a limpeza, verifique todos os componentes quanto a existéncia de sujidade visivel (especialmente em canulagdes e
furos cegos). Se necessario, repita o ciclo ou limpe manualmente.

Todas as pecas, especialmente as articulacdes deverdo ser secas com ar comprido limpo, apés a lavagem.

Uma secagem insuficiente pode resultar na corrosdo dos instrumentos! Por isso, certifique-se de que os
instrumentos estdo totalmente secos apds a desinfe¢do.

Depois da desinfecdo, devera guardar o equipamento nas seguintes condi¢des: Totalmente seco, protegido do pd, num
recipiente fechado, em condicOes quase estéreis (consulte a seccdo Armazenamento).

Quando armazenado durante vdrios dias, o produto deve ser novamente desinfetado antes da esterilizagdo!

Para o processamento, é necessario esterilizar os dispositivos médicos apds a desinfecdo (consulte Esterilizacdo). Verifique
os componentes quanto a danos que possam afetar a sua funcionalidade. Os instrumentos danificados e com defeitos
deverdo ser separados e substituidos. As reparacdes devem ser exclusivamente realizadas pelo fabricante! Para esse efeito
é necessario esterilizar anteriormente os respetivos instrumentos (embalagem individual, consultar sec¢do Esterilizagdo).
Para o efeito, utilize, por favor, o nosso formulario para devolugdes no final das instrucdes de utilizagdo. Apds cada limpeza
e arrefecimento dos instrumentos, é necessario tratar areas como as articulagdes, roscas, etc. com produtos conservantes
adequados (6leo medicinal branco), conforme a area de aplicacdo do fabricante.

Esterilizacao

Osinstrumentos podem ser esterilizados em embalagens individuais (em bolsas de esterilizagao convencionais) nos sistemas
de contentores previstos ou em contentores de esteriliza¢cdo universais. Os contentores nao deverao ser sobrecarregados.
Tenha em atencdo as instrucdes do fabricante!

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Carrier
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A esterilizacdo tem de ser feita segundo um procedimento validado, por vapor com pré-vacuo fracionado (no minimo,
esterilizador conforme a EN 285 e validado conforme a DIN EN ISO 17665-1). A uma temperatura de 134 °C, o tempo de
atuacgdo deve ser de, pelo menos, 5 minutos. Todas as articulagdes e fechos excéntricos deverdo estar abertos durante a
esterilizagdo. Depois da esterilizacdo deverd armazenar o equipamento em embalagens para produtos esterilizados,
protegido de humidade, oscilagbes de temperatura, radiacdo solar direta e po.

Uma armazenagem incorreta pode resultar na perda da esterilidade - nesse ponto o fabricante ndo assume a
responsabilidade.

Instrucoes finais

As instrucoes acima foram consideradas adequadas pela fasciotens GmbH para a preparagao de fasciotens®Carrier para a
reutilizacdo. Cabe ao processador a responsabilidade da consecucdo dos resultados desejados no processamento realizado
com recurso ao equipamento, materiais e pessoal, nas instalacdes de processamento. Para o efeito, é normalmente
necessaria a validagdo e a supervisdo de rotina do processo. O processador devera igualmente avaliar cuidadosamente
qualquer incumprimento das instrugdes quanto aos seus efeitos e consequéncias negativas.

Finalmente, confirmamos que todos os equipamentos apenas saem das nossas instalagdes apds um respetivo controlo de
qualidade. Apesar disso, é possivel que haja reclamacdes. Verifique a mercadoria quanto a sua integridade e funcionamento
e informe-nos imediatamente em caso de reclamac&o. Ndo coloque a mercadoria associada a reclamagdo ao servigo!

Reparagdes e devolugdes de equipamentos cedidos apenas sdo aceites em estado limpo e esterilizado. Utilize os modelos
de copia existentes no final das presentes instru¢des de utilizacdo (impressos) e junte-os aos documentos de devolugdo ou
a propria devolucao.

A fasciotens GmbH validou a adequacdo das instrucoes acima referidas para a preparagdo dos instrumentos para o seu
reprocessamento.

Gostariamos de remeter para a seguinte literatura adicional:

« DIN Livro de bolso 100/1 “Medizinische Instrumente 1”, (Instrumentos médicos) Beuth Verlag GmbH Berlin, Wien, Ziirich,
ISBN-13:978-3-410-20746-7

« DIN Livro de bolso 100/2 “Medizinische Instrumente 2”, (Instrumentos médicos) Beuth Verlag GmbH Berlin, Wien, Ziirich,
ISBN-13: 978-3-410-20749-8

« Recomendages do RKI (Instituto Robert Koch): Requisitos de higiene no processamento de dispositivos médicos, Ficha
técnica de salde federal alema (Bundesgesundheitsblatt) 2012 - 55:1244- 1310 DOI 10.1007/s00103-012-1548-6

« Comissao para o reprocessamento de instrumentos - Reprocessar instrumentos com mais-valia (AKI - Instrumente
werterhaltend aufbereiten), edicao 11

Instrucoes de armazenamento
fasciotens®Carrier apenas pode ser usado quando esterilizado. Observe as instrucoes de utilizacdo e de processamento para
0 armazenamento, processamento e a esterilizacao do sistema.

Por regra, o fasciotens®Carrier

- devera ser armazenado em ambiente limpo, fresco e seco,
« devera ser protegido de danos mecanicos,

« ndo devera cair e ser tratado com cuidado.

Aplicam-se as devidas normas e recomendacodes gerais, entre outras:

« DINENISO 17664:2018-04

+ Recomendacoes do RKI (Instituto Robert Koch)

- Comissdo para o processamento de instrumentos - Processar instrumentos de modo correto para o armazenamento
de instrumentos reesterilizados (AKI - Instrumentenaufbereitung richtig gemacht zur Lagerung von re-sterilisierbaren
Instrumenten).

fasciotens®Carrier Instrucdes de utilizacdo



16 Reparagoes / Eliminagdo / Garantia / Suporte

Manutencao
Manuseamento, inspecGes, e manutengdes cuidadosas mantém a seguranga funcional e operacional ao longo de muitos
anos. As inspecoes destinam-se a garantir a seguranca e a minimizar o risco de falhas.

As manutenc¢oes devem ser realizadas exclusivamente pela fasciotens GmbH.

As manutencdes melhoram a fiabilidade, constituindo um requisito fundamental para que a segurancga funcional e
operacional sejam mantidas. Por esse motivo, recomendamos que seja feita uma manutengdo em intervalos regulares. Ap6s
a expiragdo da garantia, a fasciotens GmbH oferece uma revisao geral dos seus sistemas.

Reparagoes
Em caso de falhas de funcionamento, contacte o nosso suporte por e-mail (support@fasciotens.de) ou por telefone em
Tel.: +49 (0)221 17738 500.

As reparagdes devem ser realizadas exclusivamente pela fasciotens GmbH.

Eliminacao

Pode eliminar a embalagem nos residuos de papel e residuos domésticos. Na construgdo do equipamento houve o cuidado
de, tanto quanto possivel, ndo se usarem materiais compdsitos. Este conceito de construcdo permite um elevado nivel de

reciclagem. Apds o fim da vida util do dispositivo, elimine-o corretamente ou coloque-o num sistema de reciclagem. Em
todos procedimentos de eliminagdo devem ser observadas as normas nacionais e diretivas de eliminacdo de residuos.

Garantia

A garantia legal do nosso dispositivo é de 24 meses. Se houver qualquer deficiéncia inicial no seu dispositivo dentro deste
periodo, notifique diretamente o nosso suporte.

No caso de deficiéncias que possam colocar em risco doentes, empregados ou terceiros, o dispositivo ndo deve
voltar a ser utilizado e deve ser substituido.

correspondam as normas e aplicagdes realizadas por pessoas ndo autorizadas, ndo sdo cobertos por esta garantia

Os danos causados por uso indevido, efeitos mec@nicos externos, danos de transporte, utilizagées que néGo
A e estdo além da responsabilidade da fasciotens GmbH.

Suporte

Entre em contacto com o nosso suporte em caso de problemas ou questdes por e-mail (support@fasciotens.de) ou
contacte-nos por telefone +49 (0)221 17738 500.

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Carrier



Modelo de copia

Em caso de devolucao: Tenha em atencao!

|| Devolucao fasciotens®Carrier

|| Devolver fasciotens®Carrier para reparacao

Esta confirmacdo devera ser anexada a devoluc¢do do fasciotens®Carrier!

fasciotens

ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Pela presente, confirmamos a correta desinfecao, limpeza e esterilizacao dos instrumentos (emprestados) em anexo.

Instrumentos

Comprovativo / autocolante

Clinica (enderego)

Departamento

Responsdvel

Data, carimbo, assinatura

fasciotens®Carrier
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Simbolos utilizados

Simbolos utilizados

Simbolos

Identificacao

REF

Identificagdo em conformidade com a Norma I1SO 15223-1.

Simbolo para “Numero de produto”

Identificacdo em conformidade com a Norma I1SO 15223-1.

Simbolo para “NUmero de série”

Identificacdo em conformidade com a Norma ISO 15223-1.

Simbolo para “Nome e endereco do fabricante”

Identificagdo em conformidade com a Norma I1SO 15223-1.

Simbolo para “Observar as instrucdes de utilizagdo”

Identificacdo em conformidade com a Norma I1SO 15223-1.

Simbolo para “Equipamento nao esterilizado”

Identificacdo em conformidade com a Norma ISO 15223-1.

Simbolo para “Medical Device”

Identificacdo de equipamentos que sdo colocados em
servico em conformidade com as especifica¢des legais
europeias.

g Identificacdo em conformidade com a Norma I1SO 15223-1.
| Simbolo para “Guardar em local seco”
"“"\‘,"' Identificacdo em conformidade com a Norma ISO 15223-1
/.“\ Simbolo para “Proteger da luz solar”

Instrucdes de utilizagao

fasciotens®Carrier
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Finalidade, indica¢des e

A combinagdo com eventuais outros equipamentos, diferentes do fasciotens®Hernia nao foi

cobertos por esta garantia e estdo além da responsabilidade da fasciotens GmbH.

traindicacs verificada e validada pelo fabricante. A finalidade ndo abrange uma combinac&o desse género e 6
contraindicacoes é da responsabilidade do utilizador.
fasciotens®Carrier, tal como fasciotens®Hernia, apenas podem ser usados quando esterilizados.
fasciotens®Carrier é fornecido pelo fabricante em estado ndo esterilizado e devera ser esterilizado
Constitui¢do do produto antes de qualquer utilizagdo no BO do hospital. Para o efeito, tenha em consideragdo as 7
fasciotens®Carrier instru¢des de processamento. Para o armazenamento do equipamento, tenha em consideragdo
as respetivas instrucdes de processamento. Antes de qualquer utilizacdo, verifique se o produto
estd em perfeitas condicdes.
Verifique se o suporte central esta corretamente aplicado e se ndo existem objetos estranhos que
impecam / obstruam a sua correta aplicacdo (p. ex. cobertura do doente, cateter, cabo de ECG). A 8
cobertura da mesa de operagdo ndo devera ter mais do que 2 camadas.
Montagem do produto Verifique se esta bem assente na mesa de operacao. 8
Verifique a fixagdo firme dos dois médulos. 9
Assegure-se de que existe sempre espaco suficiente entre o doente e a barra transversal. 10
Com.blna;ao con.1 Controle sempre se o adaptador de esfera estd bem assente e seguro. 11
fasciotens®Hernia
Uma secagem insuficiente pode resultar na corrosdo dos instrumentos! Por isso, certifique-se de o
que os instrumentos estdo totalmente secos ap6s a desinfe¢do.
InstrugGes de Quando armazenado durante varios dias, o produto deve ser novamente desinfetado antes da 14
protiessamento. esterilizagdo!
fasciotens®Carrier
Uma armazenagem incorreta pode resultar na perda da esterilidade - nesse ponto o fabricante 15
nao assume a responsabilidade.
No caso de deficiéncias que possam colocar em risco doentes, empregados ou terceiros, o 16
dispositivo ndo deve voltar a ser utilizado e deve ser substituido.
Garantia Osdanos causados por uso indevido, efeitos mecanicos externos, danos de transporte, utilizagdes
que ndo correspondam as normas e aplicacdes realizadas por pessoas ndo autorizadas, ndo sdo 16

fasciotens®Carrier
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I Endereco da empresa: fasciotens GmbH, Moltkeplatz 1, D-45138 Essen, Alemanha
Tel. +49 (0)201 99 999 630, Fax +49 (0)201 99 999 639, E-mail: info@fasciotens.de

C€

Instrugdes de utilizagao

fasciotens®Carrier
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