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2 Uputstvo

Postovani kupce

drago nam je Sto ste izabrali fasciotens®Carrier. fasciotens® proizvodi nude vam najvisi kvalitet, sigurnost i najnoviju tehnologiju.
Proizvod je razvijen u saradnji sa hirurzima koji su aktivni u praksi.

Da biste u potpunosti iskoristili performanse proizvoda i osigurali uspeSnu upotrebu, paZljivo procitajte ovo uputstvo za
upotrebu pre upotrebe proizvoda i rukujte proizvodom u skladu sa uputstvima. Uvek sledite standardne mere predostroznosti
0 opstoj bezbednosti na radu, svoje specificne standardne operativne postupke i primenljive regulatorne zahteve. Ne
preuzimamo nikakvu odgovornost za Stetu izazvanu nepravilnim ili neadekvatnim koris¢enjem ili nepravilnim radom.

Ozbiljni incidenti koji su se desili u vezi sa proizvodom moraju se odmah prijaviti kompaniji fasciotens GmbH i
nadleZnom nacionalnom organu.

Upotreba medicinskog sredstva rezervisana je za specijalisticke grupe. Uverite se da su sve osobe koje koriste
proizvod procitale i razumele uputstvo za upotrebu.

Cuvajte uputstvo za upotrebu na bezbednom mestu tako da ga mozete pogledati u bilo kom trenutku ako je
potrebno.

Adresa kompanije:
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 Email: info@fasciotens.de

Nemacka Internet stranica: www.fasciotens.de  ABDOMINAL WALL SOLUTIONS
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Uputstvo

Video uputstvo

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

Korisnik mora u celosti da pogleda video uputstvo pre

upotrebe proizvoda.
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Za vadu sigurnost 5

Za vasu sigurnost

Pratite uputstva

Svako pustanje u rad i rukovanje medicinskim proizvodom zahteva precizno poznavanje i usaglasenost sa ovim uputstvima
za upotrebu. Proizvod je namenjen samo za opisanu upotrebu.

U ovim uputstvima za upotrebu, posebno vazne napomene su istaknute na slededi nacin:

Upozorenje!

Ovo je upozorenje koje ukazuje na rizicne situacije i opasnosti.
Nepostovanje ovog upozorenja moZe dovesti do situacija opasnih po Zivot.
Vazno je obratiti paZnju na ova upozorenja.

Informacija!

Ovo je informacija koja ukazuje na odredene, karakteristike koje se moraju posStovati.

Odgovornost za funkciju i Stetu

U svakom slucaju, odgovornost za Stetu nastalu upotrebom proizvoda prenosi se na operatera ili korisnika ako proizvod
koriste osobe koje ne spadaju u specijalizovane grupe, koje nemaju odgovarajuce kvalifikacije za rukovanje proizvodom i
nisu upuceni u njegovu upotrebu. Stavide, odgovornost prelazi na korisnika ako se proizvod koristi nepropisno ili na nacin
koji je u suprotnosti sa njegovom primenom.

Pre upotrebe se mora proveriti integritet i oStecenja proizvoda.

Uslovi garancije i odgovornosti za uslove prodaje i isporuke fasciotens GmbH nisu prosireni prethodnim i slede¢im
informacijama.

ﬁ Uverite se da su uputstva za upotrebu dostupna u svakom trenutku i da se Citaju i razumeju.

fasciotens®Carrier Uputstvo za upotrebu



6 Svrsishodna upotreba, indikacije i kontraindikacije

Svrsishodna upotreba, indikacije i kontraindikacije

Svrsishodna upotreba

Svrsishodna upotreba za fasciotens®Carrier je da se koristi kao uredaj za drzanje fasciotens proizvoda, pre, tokom i posle
hirurskih zahvata. fasciotens®Carrier je medicinski proizvod klase I. Proizvod je namenjen iskljucivo za humane medicinske
svrhe i koristi se intraoperativno. Proizvod je odobren za kombinaciju sa proizvodom fasciotens®Hernia.

Kombinacija sa bilo kojim drugim proizvodima osim fasciotens®Hernia nije verifikovana i potvrdena od strane
proizvodaca. Svrsishodna upotreba ne ukljucuje takvu kombinaciju i odgovornost je korisnika.

Indikacije

« Kombinacija sa fasciotens® proizvodima
« Kombinacija sa operacionim stolovima ili standardnim

Kontraindikacije

+ Nije dovoljno stabilna montazna Sina

Napomene o neZeljenim efektima i rizicima

Nisu poznati nezeljeni efekti prilikom upotrebe proizvoda.

Ciljne grupe pacijenata

Ciljna grupa pacijenata je rezultat kombinacije sa proizvodom fasciotens®Hernia. Odrasli pacijenti sa dijagnostikovanim
primarnim W3 i incizionim hernijama trbusnog zida prema definiciji Evropskog drustva za herniju. Uglavnom pacijenti u
stabilnom zdravstvenom stanju.

Predvideni korisnici
« Hirurzi sa iskustvom u abdominalnoj hirurgiji (npr. opsta, visceralna, vaskularna i traumatska hirurgija)
« Zdravstveni radnici i medicinske sestre

» Zaposleni u Centralnom sterilnom snabdevanju (CSSD)

Uputstvo za upotrebu fasciotens®Carrier



Konstrukcija proizvoda fasciotens®Carrier 7

Rucni tocak centralnog Baza centralnog ProduZetak centralnog Rucni tocak produZetka
drZaca (P1) drzaca (P1) drzaca (P2) centralnog drZaca (P3) Ekscentri¢na rucka (P4) Poprecna Sipka

Konstrukcija proizvoda fasciotens®Carrier

Na sliciispod je prikazana upotreba proizvoda fasciotens®Hernia zajedno fasciotens®Carrier se sastoji od sledecih
sa proizvodom fasciotens®Carrier: modula:

Centralni drza¢ HC021

Poprecna sipka HC022

fasciotens®Carrier, kao i fasciotens®Hernia, smeju da se koriste samo u sterilnom stanju. Proizvodac isporucuje
fasciotens®Carrier nesterilno i mora se sterilisati u bolnici pre svake upotrebe u operacionoj sali. Molimo pogledajte
uputstva za pripremu. Da biste Cuvali proizvod, sledite odgovarajuca uputstva za skladistenje. Proverite integritet
proizvoda pre svake upotrebe.

fasciotens®Carrier Uputstvo za upotrebu



8 Montaza proizvoda fasciotens®Carrier

Montaza proizvoda

fasciotens®Carrier moze se pricvrstiti na sve operacione stolove koji imaju standardnu Sinu. Centralni drzac je pri¢vrséen za
operacioni sto preko sterilnog poklopca. Polozaj centralnog drza¢a moze odrediti korisnik, ali ne bi trebalo da dovede do
ometanja hirurga. Vazno je osigurati da je proizvod prethodno sterilisan u skladu sa uputstvima za pripremu.

1. Uklonite komponente iz sita i stavite ih na sto za instrumente. Uverite se da
je otvor stezaljke na donjem kraju centralnog drZaca potpuno otvoren.

2. Okrenite rucni tocak u otvor predviden na donjem kraju centralnog drzaca.

3. Postavite centralni drzac na standardnu Sinu operacionog stola.

Uverite se da je centralni drzal pravilno pricvrséen i da nikakva ‘
umetnuta strana tela ne spreCavaju/ometaju pravilno pric¢vrséivanje
(npr. éebe za pacijenta, kateter, EKG kabl).

Prekrivka operacionog stola ne bi trebalo da ima vise od 2 sloja.

4, Zakljucajte bazu centralnog drzaca (P1) na 5. PoveZite produZetak centralnog drzaca (P2) na
standardnu Sinu operacionog stola okretanjem rucnog gornji kraj dela centralnog drzaca koji je pri¢vrséen za
tocka udesno. operacioni sto.

A Proverite da li je Cvrsto postavljena na operacioni sto.

Uputstvo za upotrebu fasciotens®Carrier



Montaza proizvoda fasciotens®Carrier 9

6. Sprovedite produZetak rucnog tocka (P3) sa otvorom na produZetak centralnog drZaca i poveZite oba dela
centralnog drzaca okretanjem ru¢nog tocka.

A Proverite dobro zakljucavanje oba modula.

7. Vodite ekscentri¢nu rucku (P4) na vrhu
produZetka centralnog drzaca i sprovedite je do
produZetka ru¢nog tocka (P3).

8. Umetnite poprecnu Sipku u otvorenu ekscentri¢nu rucku.

fasciotens®Carrier Uputstvo za upotrebu




10 Montaza proizvoda fasciotens®Carrier

9. Poravnajte poprecnu Sipku preko pacijenta u skladu sa defektom i obimom stomaka. Kuglicni prihvat poprecne
Sipke treba da bude postavljen centralno preko defekta.

10. Zakljucajte poprecnu Sipku u ekscentricnoj rucki okretanjem poluge za stezanje stezaljke.

0 Na ekscentricnoj bravi sada se moZe procitati natpis ,zatvoreno®

A Uverite se da uvek ima dovoljno prostora izmedu pacijenta i poprecne Sipke.

Uputstvo za upotrebu fasciotens®Carrier
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Kombinacija sa proizvodom fasciotens®Hernia

Da biste kombinovali sa proizvodom fasciotens®Hernia, otpustite bravu na kugli¢nom prihvatu na poprecnoj Sipki. Da biste
to uradili, pritisnite dugme na poluzi za stezanje i istovremeno otvorite polugu za stezanje.

Pricvrstite kuglicni adapter, tako Sto ete ga usmeriti u kugli¢ni prihvat i zatvoriti polugu za stezanje.

Za vise informacija pogledajte uputstva za upotrebu fasciotens®Hernia

A Uvek proverite da li je kuglicni adapter Cvrsto i bezbedno postavljen.

fasciotens®Carrier Uputstvo za upotrebu
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Uputstvo za pripremu proizvoda fasciotens®Carrier

Vek trajanja

fasciotens®Carrier je medicinski uredaj za visekratnu upotrebu. Kraj veka trajanja proizvoda je u osnovi odreden habanjem i
osteéenjem tokom upotrebe. Cesta ponova priprema nema efekta na smanjenje performansi proizvoda.

Sa povecanjem veka trajanja, na instrumentima se formira pasivni sloj koji npr. pod uticajem faktora kao S$to su sastav
materijala, kvalitet povrsine i uslovi pripreme. Pasivni sloj na instrumentima ne predstavlja nedostatak kvaliteta, niti utice na
funkciju sistema. Iskustvo je pokazalo da se rizik od korozije smanjuje kako pasivni sloj postaje jaci.

Da bi se funkcija i bezbednost odrzali dugo vremena, preporucujemo da se pridrzavate slededih uputstava za ponovnu
pripremu instrumenata koji su isporuceni nesterilni, kao i za ponovnu pripremu kontaminiranih instrumenata.

Priprema

Preporucujemo da se kontaminirani instrumenti ponovo pripremaju $to je pre moguce nakon upotrebe. Transport treba da
se odvija u zatvorenom kontejneru. Nakon upotrebe instrumenata za ponovnu pripremu, treba voditi racuna da se ne ostete
tokom transporta. Instrumenti se moraju rastaviti na pojedinacne delove $to je vise moguce pre ¢iséenja.

Zbogrizika od korozije i da se ne bi ometalo CiSéenje, treba izbegavati dugo ¢ekanje pre pripreme (npr. preko nodiili vikenda).
Radna grupa za pripremu instrumenata (RGPI) preporucuje suvo odlaganje instrumenata, ako je moguce. Treba izbegavati
vreme Cekanja duZe od 6 sati za suvo odlaganje.

Koristite masinski proces za ¢is¢enje i dezinfekciju. Prilikom odabira sredstva za CiS¢enje koje se koristi, treba obratiti paznju
na kompatibilnost materijala, prikladnost i efikasnost za ¢is¢enje medicinskih uredaja. Moraju se postovati koncentracije,
temperature i vremena izlaganja koje je odredio proizvodac sredstva za Ciséenje ili sredstva za Ciséenje i dezinfekcionog
sredstva, kao i specifikacije za ispiranje.

DemontazZa centralnog drZaca
Centralni drzac se moZe rastaviti na pojedinacne delove radi pripreme. Sve pojedina¢ne komponente imaju odgovarajuce
serijske brojeve i na taj na¢in omogucavaju dodelu. Da biste demontirali centralni drzac, postupite na sledeci nacin:

Demontaza

—

Prilikom ponovnog sastavljanja centralnog
6 drZaca, morate voditi racuna o tome da se sastave

komponente sa istim serijskim brojevima.

I kod vlaznog i kod suvog odlaganja, dugo Cekanje pre obrade, npr. preko noCi ili tokom vikenda, treba izbegavati zbog
0 rizika od korozije i mogucnosti iscenja. RGPI preporucuje suvo odlaganje instrumenata. Prakticno iskustvo pokazuje

da vreme Cekanja do 6 sati na suvo odlaganje nije problem.

Uputstvo za upotrebu fasciotens®Carrier
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Ciscenje
Ciséenje se sastoji od sledeéih koraka:

1. Preliminarno &iséenje

1.1 Ruéno preliminarno ¢iscenje

vew &

1.2 Preliminarno ci$cenje u ultrazvucnoj kadici
2. Mehanicko ¢is¢enje prema DIN EN ISO 15883-1 i -2 (u uredaju za ¢i$¢enje i dezinfekciju)

Preporucujemo upotrebu sredstava za CiS¢enje koja su efikasna protiv priona (pogledajte uputstva proizvodaca). U
nedavnim studijama o metodama dekontaminacije protiv infektivnih prionskih proteina, najefikasnije metode do sada su
sekvencijalni tretman alkalnim deterdZentom (pH > 10) nakon Cega sledi dezinfekcija ili sterilizacija. Obavite korake ¢is¢enja
prema informacijama koje je dao proizvodac sredstva za Cis¢enje! Sledece tacke se odnose na alkalno sredstvo za ¢iséenje
Deconex 28 Alka One kompanije Borer Chemie, koje je kori$¢eno za validaciju pripreme.

1. Preliminarno ¢iscéenje
1.1 Ruéno preliminarno ¢iscenje

Potopite prljave delove u hladnu vodu (najmanje kvaliteta vode za pice) najmanje 10 minuta. Obratite paZnju na sledece:
Instrumente ne treba ostavljati u vodi i/ili sredstvima za ¢i$éenje i dezinfekciju tokom duZeg vremenskog perioda, preko nodi
ili tokom vikenda.

Potopite delove i Cistite ih mekom ¢etkom najmanje 1 minut. U slu¢aju velike kontaminacije, trajanje preliminarnog ¢iséenja
moZe varirati. Obavezno obuhvatite sve povrsine. Kanulacije i slepe rupe treba tretirati odgovaraju¢om ¢etkom.

Temeljno isperite delove pod teku¢om vodom (najmanje kvaliteta vode za pice) 1 minut. Voda mora da tece kroz kanulaciju,
a slepe rupe se moraju vise puta puniti i prazniti.

1.2 Preliminarno &i$¢enje u ultrazvuénoj kadici

Stavite prethodno ocis¢ene delove u ultrazvucnu kadicu zagrejanu na 40 °C (frekvencija: 35 do 40 kHz) sa alkalnim sredstvom
za Ciscenje (npr. Deconex 28 Alka One kompanije Borer Chemie) u skladu sa uputstvima proizvodaca za upotrebu. Zatim
tretirajte instrumente ultrazvukom 10 minuta. Nakon cis¢enja u ultrazvuénoj kadici, isperite instrumente 1 minut pod
hladnom teku¢om vodom (najmanje kvaliteta vode za pice).

2. Mehanicko ¢iscenje (u masini za pranje-dezinfekciju prema DIN EN I1SO 15883-1 -2)

Pre nego Sto pocnete sa masinskim Ciscenjem, trebalo bi da izvrSite preliminarno ¢iS¢enje prema tacki 1. Za masinsko
CiS¢enje stavite instrumente na korpe sa sitom ili police koje su pogodne za CiSéenje. Pri tome izbegavajte mesta koja nisu
izloZena ispiranju.

Povezite instrumente Supljeg tela sa sistemima za ispiranje Supljeg tela uredaja za ¢is¢enje i dezinfekciju. Alkalno sredstvo za
c¢iséenje (pH > 10) treba koristiti u skladu sa uputstvima proizvodaca za upotrebu. Obratite paznju na tacnu dozu! Proizvodi
su validirani za alkalno ¢iséenje. Ne smeju da se koriste kisela sredstva za ¢iséenje i dezinfekciona sredstva.

Moraju se postovati uputstva proizvodaca uredaja. Tipi¢an ciklus treba da sadrZi sledece korake i da se izvodi u skladu sa
uputstvima proizvodaca sredstva za Ciscenje.

fasciotens®Carrier Uputstvo za upotrebu



H Uputstvo za pripremu proizvoda fasciotens®Carrier

Primer ciklusa ¢iS¢enja ukljucujuci dezinfekciju:
(Postujte informacije koje je dao proizvodac sredstva za Cis¢enje)

+ Najmanje 2 minuta pretpranje hladnom vodom (najmanje kvaliteta vode za pice i na maks. 45 °C)

- Tretmanalkalnimsredstvom za¢is¢enje sa odgovaraju¢imvremenomizlaganja, u skladusa specifikacijama za koncentraciju
i temperaturu proizvodaca (npr. najmanje 5 minuta sa Deconex 28 Alka Onevon / kompanije Borer Chemie na 70 °C)

« lzvrSite medupranje prema uputstvima proizvodaca sredstva za ¢is¢enje (npr. 1 minut vodom za pice na 40-45 °C, zatim
1 minut sa dejonizovanom vodom (VE voda))

+ Termicka dezinfekcija dejonizovanom vodom i maks. 93 °C - A0 vrednost = 3000 (npr. 5 minuta na 90 °C)
« Ciklus susenja (maks. 120 °C)
Gore navedene informacije mogu varirati.

Instrumenti se moraju ukloniti iz masine odmah po zavrsetku programa i ostaviti da se ohlade na sobnoj temperaturi. Ne bi
trebalo da ostanu u masini za pranje ili u uredaju za ¢i$cenje i dezinfekciju nakon procesa pranja.

Nakon ciscenja, proverite da li na svim delovima ima vidljive prljavstine (narocito u kanulama i slepim rupama). Ako je
potrebno, ponovite ciklus ili oCistite rucno.

Svi delovi, posebno spojevi, nakon ¢is¢enja moraju da se osuse Cistim komprimovanim vazduhom.

Nedovoljno suSenje moZe dovesti do korozije instrumenata! Zato se uverite da su instrumenti potpuno suvi nakon
dezinfekcije.

Nakon dezinfekcije, proizvod treba Cuvati pod sledeé¢im uslovima: Potpuno suv, zasti¢en od prasine, u zatvorenoj posudi,
pod sterilnim uslovima (vidi odeljak Skladistenje).

A Ako se proizvod Cuva vise dana, mora se ponovo dezinfikovati pre sterilizacije!

Za ponovnu obradu, medicinska sredstva moraju biti sterilisana nakon dezinfekcije (vidi Sterilizacija). Proverite da li na
delovima ima o$tecenja koje bi moglo da narusi njihovu funkcionalnost. Osteéeni i neispravni instrumenti se razvrstavaju
i zamenjuju. Popravke vrsi iskljucivo proizvodac! Da biste to uradili, odgovarajudi instrumenti se prvo moraju sterilisati
(pojedinacno pakovanje, pogledajte odeljak Sterilizacija). Molimo koristite nas obrazac za vracanje na kraju ovih uputstava
za upotrebu. Nakon svakog ¢is¢enja i hladenja instrumenata, podrucja kao $to su spojevi, navoji itd. moraju se tretirati
odgovarajucim proizvodima za negu (med. belo ulje) u zavisnosti od oblasti primene proizvodaca.

Sterilizacija

Instrumenti se mogu sterilisati pojedina¢no upakovani (u standardnu vrecu za sterilizaciju) u sisteme kontejnera ili
univerzalne kontejnere za sterilizaciju predvidene za ovu svrhu. Kontejneri ne bi trebalo da budu prepunjeni. Obratite paznju
na uputstva proizvodaca!

Uputstvo za upotrebu fasciotens®Carrier
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Sterilizacija se mora izvrsiti u skladu sa validiranim procesom koris¢enjem pare sa frakcionisanim predvakumom (minimalno
sterilizator prema standardu EN 285 i validiran prema DIN EN ISO 17665-1). Na temperaturi od 134 °C mora se postovati vreme
izlaganja od najmanje 5 minuta. Svi spojevi i ekscentri¢ne brave moraju biti otvoreni tokom sterilizacije. Nakon sterilizacije,
proizvod treba Cuvati u ambalaZi za sterilnu robu tako da bude zasti¢en od vlage, temperaturnih kolebanja, direktne sunceve
svetlosti i prasine.

Nepravilno skladistenje moZe dovesti do gubitka sterilnosti - proizvodac ne preuzima nikakvu odgovornost u tom
f i > pogledu.

Zavrsne hapomene

Gorenavedena uputstva je kompanija fasciotens GmbH ocenila kao pogodna za pripremu fasciotens®Carrier-a za ponovnu
upotrebu. Preradivac je odgovoran da obezbedi da priprema postigne Zeljene rezultate koristeéi opremu, materijale i osoblje
u objektu za pripremu. Ovo obic¢no zahteva validaciju i rutinsko pracenje procesa. Isto tako, pripremac treba pazljivo da
proceni svako odstupanje od uputstava u pogledu efikasnosti i Stetnih posledica.

Konacno, potvrdujemo da svi proizvodi napustaju nasu kuéu tek nakon odgovarajuce kontrole kvaliteta. Ipak, Zalbe su
moguce. Molimo vas da proverite kompletnost i funkciju proizvoda i odmah nas obavestite ako imate bilo kakve prituzbe.
Ne koristite odbijenu robu!

Popravke i vracanje uredaja za iznajmljivanje bi¢e prihvaceni samo ako su ocis¢eni i sterilisani. Koristite obrazac za kopiju
(obrazac) na kraju uputstva za upotrebu i priloZite ga uz dokumente za vradanje ili povratnu posiljku.

Kompanija fasciotens GmbH je potvrdila da su prethodno navedena uputstva za pripremu instrumenata pogodna za njihovu
ponovnu obradu.

Zelimo da ukaZzemo na dalju literaturu:

+ DIN Meki povez 100/1 ,Medicinski instrumenti 1% Beuth Verlag GmbH Berlin, Bec, Cirih, ISBN-13: 978-3-410-20746-7

« DIN Meki povez 100/2 ,,Medicinski instrumenti 2 Beuth Verlag GmbH Berlin, Bec, Cirih, ISBN-13: 978-3-410-20749-8

+ RKI preporuke: Higijenski zahtevi prilikom obrade medicinskih proizvoda Savezni zdravstveni glasnik 2012 -
55:1244-1310 DOI 10.1007/s00103-012-1548-6

« RGPI - Priprema instrumenata za ocuvanje njihove vrednosti, broj 11

Napomene za skladistenje
fasciotens®Carrier sme da se koriste samo u sterilnom stanju. Za skladistenje, pripremu i sterilizaciju sistema, pridrZavajte
se uputstva za upotrebu i pripremu.

U osnovi fasciotens®Carrier

« treba da se ¢uva Cist, hladan i suv,

« treba da bude zasti¢en od mehanickih ostecenja,

+ netreba da padai sa njim treba da se rukuje pazljivo.

Primenjuju se opste primenijivi propisi i preporuke, ukljucujudi:

- DINENISO 17664:2018-04

+ RKl preporuke

+ RGPI - Ponovna obrada instrumenata obavljena ispravno za skladistenje instrumenata koji se mogu ponovo sterilisati.

fasciotens®Carrier Uputstvo za upotrebu



16 Popravke / Odlaganje / Garancija / Podrska

Odrzavanje
Pazljivo rukovanje, inspekcije i odrZavanje odrzavaju funkcionalnu i radnu sigurnost dugi niz godina. Inspekcije sluze da se
osigura sigurnost i smanji rizik od poremecaja.

OdrZavanje treba da obavlja samo kompanija fasciotens GmbH.

Odrzavanje poboljSava pouzdanost. Oni su osnovni preduslov za odrzavanje funkcionalne i operativne bezbednosti. Stoga
preporucujemo da se odrzavanje obavlja u redovnim intervalima. Kompanija fasciotens GmbH nudi generalni remont
njihovih sistema nakon isteka garancije.

Popravke
U slucaju kvarova, kontaktirajte nasu podrsku putem e-poste (support@fasciotens.de) ili nas kontaktirajte telefonom na
tel.: +49 (0)221 17738 500.

Popravke neka obavlja samo kompanija fasciotens GmbH.

Odlaganje

Pakovanje moZzete odloziti sa papirom i kuénim otpadom. Prilikom konstrukcije proizvoda vodilo se racuna da se u najvecoj
mogucoj meri ne koriste kompozitni materijali. Ovaj koncept dizajna omogudava visok stepen reciklaze. Nakon zavrsetka
veka trajanja, odlozZite proizvod na profesionalan nacin ili ga odnesite u sistem za reciklazu. Za sve mere odlaganja moraju se
postovati nacionalni propisi i smernice za odlaganje.

Garancija

Zakonska garancija za nase proizvode je 24 meseca. Ako se u ovom periodu pojavi pocetni kvar na vasem proizvodu,
obavestite direktno nasu podrsku.

Kod kvarova koji bi mogli da ugroze pacijente, zaposlene ili treca lica, uredaj se vise ne sme koristiti i mora se
zameniti.

nepravilnim koris¢enjem i primenama koje su izvrsile neovlaséene osobe nisu pokrivene ovom garancijom i takode

Osteclenja izazvana nepravilnom upotrebom, spoljnim mehanickim uticajima, ostecenjem u transportu,
A su iskljucene iz oblasti odgovornosti kompanije fasciotens GmbH.

Podrska

Ako je potrebno, ako imate problemaili pitanja, kontaktirajte nasu podrsku putem e-poste (support@fasciotens.de) ili nas
kontaktirajte telefonom na tel. +49 (0)221 17738 500.

Uputstvo za upotrebu fasciotens®Carrier



Sablon za kopiranje

Prilikom povrata: Obratite paznjul!

|| fasciotens®Carrier povrat

|| fasciotens®Carrier vracanje na popravku

Ova potvrda mora biti priloZena uz vradanje fasciotens®Carrier-a!

fasciotens

ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Ovim potvrdujemo ispravnu dezinfekciju, i$éenje i sterilizaciju priloZenih (pozajmljenih) instrumenata.

Instrumenti

Dokaz / nalepnica

Klinika (adresa)

Odeljenje

Odgovorna osoba

Datum / Pecat / Potpis

fasciotens®Carrier




18 Upotrebljeni simboli

Upotrebljeni simboli

Simboli Oznacavanje

Oznacavanje u skladu sa standardom 1SO 15223-1.

REF

Simbol za ,,Broj proizvoda“

Oznacavanje u skladu sa standardom 1SO 15223-1.

Simbol za ,,Serijski broj*

Oznacavanje u skladu sa standardom 1SO 15223-1.

Simbol za ,Ime i adresu proizvodaca“

Oznacavanje u skladu sa standardom 1SO 15223-1.

Simbol za ,Pratite uputstva“

Oznacavanje u skladu sa standardom 1SO 15223-1.

Simbol za ,,Proizvod nije sterilan®

Oznacavanje u skladu sa standardom 1SO 15223-1.

Simbol za ,,Medical Device“

Oznacavanje proizvoda koji se stavljaju na trziste u skladu
sa relevantnim evropskim zakonskim zahtevima.

i Oznaavanje u skladu sa standardom 1SO 15223-1.
| Simbol za ,,Cuvati na suvom mestu“
“"\‘Q Oznacavanje u skladu sa standardom 1SO 15223-1
/.“\ Simbol za ,Zastitite od suncevog svetla“

Uputstvo za upotrebu fasciotens®Carrier




Glosar znakova upozorenja 19
Glosar znakova upozorenja
Poglavlje Upozorenje Strana

Svrsishodna upotreba,

Kombinacija sa bilo kojim drugim proizvodima osim fasciotens®Hernia nije verifikovana i

pokrivene ovom garancijom i takode su iskljucene iz oblasti odgovornosti kompanije fasciotens
GmbH.

indikacije i potvrdena od strane proizvodaca. Svrsishodna upotreba ne ukljucuje takvu kombinaciju i 6
kontraindikacije odgovornost je korisnika.
fasciotens®Carrier, kao i fasciotens®Hernia, smeju da se koriste samo u sterilnom stanju.
Konstrukcija proizvoda Proizvodac isporucuje fasciotens®Carrier nesterilno i mora se sterilisati u bolnici pre svake -
fasciotens®Carrier upotrebe u operacionoj sali. Molimo pogledajte uputstva za pripremu. Da biste cuvali proizvod,
sledite odgovarajuca uputstva za skladistenje. Proverite integritet proizvoda pre svake upotrebe.
Uverite se da je centralni drza¢ pravilno pricvrséen i da nikakva umetnuta strana tela ne
sprecavaju/ometaju pravilno pri¢vrséivanje (npr. ¢ebe za pacijenta, kateter, EKG kabl). Prekrivka 8
operacionog stola ne bi trebalo da ima vise od 2 sloja.
Montaza proizvoda Proverite da li je Cvrsto postavljena na operacioni sto. 8
Proverite dobro zakljucavanje oba modula. 9
Uverite se da uvek ima dovoljno prostora izmedu pacijenta i poprecne Sipke. 10
Kom.bmacua sa Prouvodom Uvek proverite da li je kuglicni adapter ¢vrsto i bezbedno postavljen. 11
fasciotens®Hernia
Nedovoljno susenje moZe dovesti do korozije instrumenata! Zato se uverite da su instrumenti o
potpuno suvi nakon dezinfekcije.
Uputstvo za
pripremu proizvoda Ako se proizvod cuva vise dana, mora se ponovo dezinfikovati pre sterilizacije! 14
. o .
(eI T Nepravilno skladistenje moZe dovesti do gubitka sterilnosti - proizvodac ne preuzima nikakvu 5
odgovornost u tom pogledu.
Kod kvarova koji bi mogli da ugroze pacijente, zaposlene ili treca lica, uredaj se viSe ne sme 16
koristiti i mora se zameniti.
Garancija Ostecenja izazvana nepravilnom upotrebom, spoljnim mehanickim uticajima, oStecenjem
u transportu, nepravilnim koris¢enjem i primenama koje su izvrsile neovlaséene osobe nisu 16

fasciotens®Carrier

Uputstvo za upotrebu



fasciotens

I Adresa firme: fasciotens GmbH, Moltkeplatz 1, D-45138 Essen, Nemacka
Tel. +49 (0)201 99 999 630, faks +49 (0)201 99 999 639, Email: info@fasciotens.de

C€

Uputstvo za upotrebu

fasciotens®Carrier
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