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Girig

Degerli Musterimiz,

fasciotens®Carrier’i sectiginiz icin tesekkiir ederiz. fasciotens® Uriinleri size en Ust seviyede kalite, glivenlik ve en yeni
teknolojileri sunar. Uriin, uygulayici cerrahlarla isbirligi icinde gelistirilmistir.

Urlin performansindan tam olarak yararlanmak ve basarili bir kullanim saglamak icin Griini kullanmadan 6nce litfen bu

kullanim talimatini dikkatlice okuyunuz ve iiriini talimatlara gore calistiriniz. Daima genelis glivenligine yonelik standart dikkat
onlemlerini, kendi 6zel Standart Operasyon Prosediiriinlizii ve uygulanabilir mevzuat gereklilikleri dikkate alin. Uygunsuz
kullanim veya amacina aykiri kullanim veya yanlis calistirmadan kaynaklanan hasarlar igin hicbir sorumluluk kabul etmiyoruz.

6 Uriinle baglantil olarak meydana gelen ciddi olaylar, derhal fasciotens GmbH'ya ve sorumlu ulusal makama

bildirilmelidir.

0 Tibbi cihazin kullanimi uzman gruplara mahsustur. Liitfen (iriinii kullanan herkesin kullanim talimatlarini okuyup

anladigindan emin olun.

Kullanim talimatlarini, gerektiginde bagvurabilmeniz icin giivenli bir yerde saklayin.

Sirket adresi:
fasciotens GmbH
Moltkeplatz 1
D-45138 Essen
Almanya

Tel. +49 (0)201 99 999 630
Faks +49 (0)201 99 999 639
E-Posta: info@fasciotens.de
Web sitesi: www.fasciotens.de
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Girig

Video kilavuz

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

Video kilavuz, iiriin kullanilmadan once kullanici tarafindan

komple izlenmelidir.
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Glivenliginizigin 5

Guvenliginiz icin

Kullanim talimatlarini dikkate alin

Tibbi Grtnin isleme alinmasi ve kullanimi igin bu kullanim talimatinin dikkatlice okunmus ve dikkate alinmis olmasi
gerekmektedir. Uriin sadece agiklanan kullanim icin tasarlanmistir.

Bu kullanim talimatlarinda 6zellikle nemli agiklamalar asagidaki gibi vurgulanmistir:

Uyari!

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

Bilgi!

Bu, uyulmasi gereken belirli dzelliklere isaret eden bilgilerdir.

islev ve hasar sorumlulugu

Uriiniin uzman olmayan, iiriinii kullanmak icin uygun niteliklere sahip olmayan ve kullanimi konusunda talimat almayan
kisiler tarafindan kullanilmasi halinde, {iriinlin kullanimindan kaynaklanan hasarin sorumlulugu her durumda isleticiye veya
kullaniciya ait olacaktir. Ayrica, Grliniin uygunsuz veya amacina aykiri kullanilmasi durumunda sorumluluk kullaniciya aittir.

Oriin kullanilmadan dnce biitiinliik ve hasar acisindan kontrol edilmelidir.

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

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

fasciotens®Carrier Kullanim talimat:



6 Amac, endikasyonlar ve kontrendikasyonlar

Amac, endikasyonlar ve kontrendikasyonlar

Amacg

fasciotens®Carrier’in amaclanan kullanimi, cerrahi miidahaleler 6ncesinde, miidahale sirasinda ve sonrasinda fasciotens
urtinleri icin bir tutma tertibati saglanmasidir. fasciotens®Carrier, sinif | kapsaminda tibbi bir cihazdir. Uriin sadece insani tip
kapsaminda kullanilmak iizere tasarlanmistir ve intraoperatif olarak kullanilir. Uriin, fasciotens®Hernia ile kombinasyon icin
onaylanmistir.

fasciotens®Hernia disindaki herhangi bir liriinle kombinasyon, iiretici tarafindan dogrulanmadi ve onaylanmadi.
Kullanim amaci béyle bir kombinasyonu icermez ve kullanicinin sorumlulugundadir.

Endikasyonlar

« fasciotens® lriinleri ile kombinasyon
« Ameliyat masalari veya standart raylarla kombinasyon

Kontrendikasyonlar

+ Yeterince saglam olmayan sabitleme rayi

Yan etkiler ve riskler hakkinda bilgiler

Oriiniin kullanimi esnasinda istenmeyen yan etkiler gériildiigiinde yonelik bir bilgi yoktur.

Hedef hasta gruplan

Hedef hasta grubu, Uriiniin fasciotens®Hernia ile kombinasyonundan olusur. Avrupa Fitik Dernegi tarafindan belirlenen
sekilde karin duvarinda primer W3 ve insizyonel fitik tanisi konan yetiskin hastalar. Genel olarak stabil tibbi durumda olan
hastalar.

Hedeflenen kullanicilar
« Karin cerrahisi konusunda tecriibeli cerrahlar (6r. genel, visseral, vaskiiler ve kaza cerrahisi)
+ Hemsire ve hasta bakicilari

« Merkezi Steril Uriin Tedariki (ZSVA) calisanlar

Kullanim talimat: fasciotens®Carrier



fasciotens®Carrier tiriin yapisi 7

Yapi parcalari

Q

Parmak ¢arki
Parmak ¢arki Merkezi tutucu tabani Merkezi tutucu merkezi tutucu
merkezi tutucu (P1) (P1) uzatmasi (P2) uzatmasi (P3) Eksantrik kolu (P4) Kol demiri

fasciotens®Carrier trln yapisi

Asagidaki sekilde, fasciotens®Hernia Urliniin fasciotens®Carrier ile birlikte ~ fasciotens®Carrier asagidaki modiillerden
kullanimi gosterilmektedir: olusmaktadir:

Merkezi tutucu HC021

Kol demiri HC022

fasciotens®Carrier, ve ayricafasciotens®Hernia, sadece steril durumda kullanilabilir. fasciotens®Carrier, iretici

iii tarafindan steril olmayan bir sekilde saglanir ve ameliyathanede her kullanimdan énce hastanede sterilize
edilmelidir. Liitfen hazirlama talimatlarini dikkate alin. Uriiniin depolanmasi icin liitfen ilgili depolama uyarilarini
dikkate alin. Her kullanimdan énce (iriiniin saglam olup olmadigini kontrol edin.

fasciotens®Carrier Kullanim talimati



8 fasciotens®Carrier triiniiniin montaji

Uriiniin montaiji

fasciotens®Carrier standart ray yapisina sahip tiim ameliyat masalarina yerlestirilebilir. Merkezi tutucu, ameliyat
masasindaki steril ortiiniin Gzerine takilir. Merkezi tutucunun konumu, uygulamayi yapan kisi tarafindan belirlenebilir
fakat ameliyati yapan kisiyi engellemeyecek sekilde secilmelidir. Uriiniin hazirlama talimatlarina uygun olarak sterilize
edildiginden emin olunmasi 6nemlidir.

1. Bilesenleri tepsiden cikarin ve alet masasina yerlestirin. Merkezi tutucunun
alt kismindaki klemensin girisinin tamamen agik oldugundan emin olun.

2. Parmak carkini, merkezi tutucunun alt ucunda bu amag icin 6ngdriilen
delige cevirin.

3. Merkezi tutucuyu ameliyat masasinin standart rayina yerlestirin.

Merkezi tutucunun uygun sekilde takildigindan ve araya giren yabanci ‘
cisimlerin diizgtin takilmayi engellemediginden / etkilemediginden emin
olun (ér. hasta battaniyesi, kateter, EKG kablosu).

Ameliyat masasi drtiisii 2 kattan fazla olmamalidir.

4. Parmak carkini saga cevirerek merkezi tutucu tabanini 5. Merkezi tutucu uzatmasini (P2) ameliyat masasinin tist
(P1) ameliyat masasinin standart rayina kilitleyin. kismina sabitlenmis merkezi tutucu parcasina gegirin.

A Ameliyat masasina sikica oturup oturmadigini kontrol edin.

Kullanim talimati fasciotens®Carrier



fasciotens®Carrier tirlinlinlin montaj 9

6. Parmak carki uzatmasi (P3) acikligi ile merkezi tutucu uzatmasina yonlendirin ve parmak carkini cevirerek merkezi
tutucunun her iki parcasini birbirine baglayin.

A Her iki modliliin sikica kilitlendiginden emin olun.

7. Eksantrik kolunu (P4) iistten merkezi tutucunun
uzatmasina yonlendirin ve bunu parmak carkinin
uzatmasina kadar gegirin (P3).

8. Kol demirini agilan eksantrik kola yerlestirin.

\

fasciotens®Carrier Kullanim talimati



10 fasciotens®Carrier tiriiniiniin montaji

9. Kol demirini kusura ve karin ¢apina gore hastanin tizerinden hizalayin. Kol demirinin bilya yuvasi kusurun tizerinde
merkezi olarak konumlandirilmalidir.

10. Kelepgenin germe kolunu yatirarak eksantrik koldaki kol demirini kilitleyin.

0 "Kapali" yazisi artik eksantrik kilit lizerinde okunabilir.

A Hasta ve kol demiri arasinda daima yeterli alan olmasini saglayin.

Kullanim talimati fasciotens®Carrier



fasciotens®Hernia ile kombinasyon 11

fasciotens®Hernia ile kombinasyon

fasciotens®Hernia ile kombinasyon icin, kol demirinin bilya yuvasindaki serbest birakma diigmesini birakin. Bunu yapmak
icin, germe kolundaki diigmeye basin ve ayni anda sikistirma kolunu agin.

Daha fazla bilgiyi fasciotens®Hernia kullanim talimatinda bulabilirsiniz

A Bilya adaptdriiniin daima siki ve glivenli bir sekilde oturdugunu kontrol edin.

fasciotens®Carrier Kullanim talimati



12 fasciotens®Carrier yeniden isleme kilavuzu

fasciotens®Carrier yeniden isleme kilavuzu

Kullanim omrii

fasciotens®Carrier yeniden kullanilabilir bir tibbi cihazdir. Uriin mriiniin sonu temel olarak kullanimdan kaynaklanan aginma
ve hasar ile belirlenir. Sik sik yeniden isleme alinmasi, {iriin Gizerinde performansi olumsuz etkileyen bir etkiye sahip degildir.

Artan kullanim 6émrdi ile birlikte, aletler Gizerinde malzeme bilesimi, ylizey durumu ve yeniden isleme kosullar gibi faktorlere
gore degisen pasif bir katman olusmaktadir. Aletlerdeki bu pasif katman ne bir kalite kusurudur ne de sistemin fonksiyonunu
etkiler. Hatta edinilen tecriibeye gore, daha giliclii bir pasif katman, korozyon riski daha ziyade azaltir.

islevin ve giivenligin uzun siire korunmasi icin, tedarik edilen steril olmayan aletlerin yeniden islenmesi ve ayrica kirlenmis
aletlerin yeniden islenmesi icin asagidaki talimatlara uyulmasini éneririz.

Hazirlik

Kirlenmis aletlerin yeniden isleme hazir hale getirilmesini, kullanimlarindan kisa stire sonra yapilmasini dneriyoruz. Tagima
islemi kapali kaplarda yapilmalidir. Yeniden islenebilir araglari kullandiktan sonra, nakliye sirasinda zarar gormemesine 6zen
gosterilmelidir. Araglar, temizlemeden 6nce miimkiin oldugunca ayri pargalara ayrilmalidir.

Korozyon riski ve temizligin etkilenmemesi icin, islemin yapilmasindan 6nce uzun bekleme sireleri tercih edilmemelidir
(or. bir sonraki glin veya hafta sonunu bekleyerek). Aletlerin Yeniden Hazirlanmasi Calisma Grubu (AKI), mimkiinse aletlerin
kuru bir sekilde imha edilmesini 6nermektedir. Kuru imhada 6 saat tistiinde bekleme siirelerinden kaginilmalidir.

Temizleme ve dezenfeksiyon i¢in mekanik bir islem kullanin. Kullanilan temizlik maddesi secilirken, tibbi cihazlarin temizligi
icin malzeme uyumluluguna, uygunluguna ve etkinligine dikkat edilmelidir. Temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri
ureticileri tarafindan belirtilen konsantrasyonlar, sicakliklar ve etki siirelerinin yani sira yikama sonrasi kurallara uyulmalidir.

Merkezi tutucunun sokiilmesi
Merkezi tutucu hazirlanmak amaciyla parcalar halinde sokdlebilir. Her parcada ilgili seri numarasi mevcuttur ve bu sekilde
tanimlama yapilmasi miimkiin kilinir. Merkezi tutucunun demontaji icin litfen asagidaki sekilde ilerleyin:

Sokme

—

Merkezi tutucu yeniden monte edilirken, ayni seri
0 numaralarina sahip bilesenlerin birlestirildiginden

emin olun.

stirelerinden (6r. gece boyunca veya hafta sonu) kaginilmalidir. AKI aletlerin kuru olarak imha edilmesini tavsiye ediyor.

0 Hem islak hem de kuru imha icin, korozyon ve temizlenebilirlik riski nedeniyle islemden dnce uzun bekleme
Tecriibelere gére, kuru imhada 6 saate kadar bekleme siireleri sorunsuzdur.

Kullanim talimat: fasciotens®Carrier
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Temizlik

Temizlik islemi asagidaki adimlardan olusmaktadir:

1. On temizlik
1.1 Manuel 6n temizlik
1.2 Ultrason banyosunda on temizlik
2.DINEN 1SO 15883-1 ve -2'ye gore mekanik temizlik (temizlik ve dezenfeksiyon cihazinda)

Prion etkili temizleyicilerin kullanilmasini tavsiye ediyoruz (lreticinin talimatlarini dikkate alin). Bulasici prion proteinlerine
karsi dekontaminasyon yontemleri hakkinda yapilan giincel calismalarda, simdiye kadarki en etkili yontemler, alkali bir
temizlik maddesiyle (pH degeri > 10) ardisik islem ve ardindan dezenfeksiyon veya sterilizasyondur. Temizlik adimlarini
temizlik maddesi Ureticisinin talimatlarina gore uygulayin! Asagidaki maddeler, yeniden isleme dogrulamasi icin kullanilan
Borer Chemie firmasinin Deconex 28 Alka One alkali temizleyicisine yoneliktir.

1. On temizlik
1.1 Manuel 6n temizlik

Kirli parcalari en az 10 dakika boyunca soguk suda (en azigme suyu kalitesinde) bekletin. Dikkat edin: Aletler uzun siire, gece
boyunca veya hafta sonu boyunca suda ve/veya deterjan ve dezenfektanlarin icinde birakilmamalidir.

Parcalar suya daldirin ve yumusak bir fircayla en az 1 dakika boyuna temizleyin. Yogun kirlerde 6n temizlik siiresi fark
gosterebilir. Tim ylizeylere ulasilmasina dikkat edin. Kaniillere ve kor deliklere uygun bir firga ile 6zel islem yapilmalidir.

Parcalari akan suyun altinda (en az igme suyu kalitesinde) 1 dakika boyunca iyice yikayin. Su kaniillerden akmali ve kor
delikler tekrar tekrar doldurulmali ve bosaltilmalidir.

1.2 Ultrason banyosunda 6n temizlik

Onceden temizlenmis parcalari 40°C'ye 1sitilmis ultrasonik banyoya yerlestirin (siklik: 35 ila 40 kHz) alkali temizleyici (6rn.
Borer Chemie'den Deconex 28 Alka One) ile {ireticinin kullanim talimatlarina gore. Ardindan aletleri 10 dakika ultrasona
tabi tutun. Ultrason banyosunda temizlikten sonra aletleri 1 dakika boyunca soguk suyun altinda yikayin (en az igme suyu
kalitesinde).

2. Mekanik temizlik (DIN EN ISO 15883-1 ve -2'ye gore yikayici-dezenfeksiyon cihazinda)
Makineyle temizlige baslamadan énce, madde 1 uyarinca bir 6n temizlik uygulamalisiniz. Sonrasinda makineyle temizlemek
icin aletleri temizlik icin uygun bir elek sepetine veya rafa koyun. Bu esnada yikama goélgelerinin olusmasini dnleyin.

ici bos aletleri, temizleme ve dezenfeksiyon cihazlarinin ici bos durulama sistemlerine baglayin. Ureticinin kullanim
talimatina uygun alkalik bir temizleyici (pH degeri > 10) kullanilmalidir. Dozajin dogru olmasina dikkat edin! Uriinler alkali
temizlik icin onaylanmistir. Asitli temizlik maddeleri ve dezenfektanlar kullanilmamalidir.

Cihaz Ureticisinin talimatlarina uyulmalidir. Tipik bir dongl asagidaki adimlari icermeli ve temizlik maddesi {ireticisinin
talimatlarina gore uygulanmalidir.

fasciotens®Carrier Kullanim talimat:



14 fasciotens®Carrier yeniden isleme kilavuzu

Dezenfeksiyon iceren bir temizlik dongiisii ornegi:
(Temizlik maddesi Ureticisinin bilgilerini dikkate alin)

+ Enaz 2 dakika boyunca soguk suyla yikayin (en az igme suyu kalitesinde ve maks. 45°C’de)

« Ureticinin konsantrasyon ve sicaklik 6zelliklerine gére uygun maruz kalma siiresine sahip alkali temizleyici ile islem (6rn.
Deconex 28 Alka Onevon / Borer Chemie firmasinda 70°C'de en az 5 dakika)

+ Temizlik maddesi Ureticisinin talimatlarina gore ara yikama(lar) uygulayin (6r. 40-45 °C sicaklikta icme suyuyla 1 dakika,
ardindan deiyonize suyla (VE su) 1 dakika)

+ Deiyonize su ile termal dezenfeksiyon ve max. 93°C - A0 degeri = 3000 (6rn. 90°C'de 5 dakika)
« Kurutma dongilisii (maks. 120°C)
Yukarida verilen bilgiler farkli olabilir.

Araclar program bittikten hemen sonra makineden cikarilmali ve oda sicakliginda sogumaya birakilmalidir. Yikama
isleminden sonra camasir makinesinde veya temizleme ve dezenfeksiyon cihazinda kalmamalidir.

Temizlik isleminden sonra, tiim parcalarda gorinir kir olup olmadigini kontrol edin (6zellikle kaniilasyonlarda ve kor
deliklerde). Gerekirse dongiliyu tekrarlayin veya manuel olarak temizleyin.

Tim parcalar, 6zellikle de mafsallar temizlikten sonra temiz basingli havayla kurutulmalidir.

Yetersiz bir kurulama, aletlerde korozyona neden olabilir! Aletlerin dezenfeksiyon isleminden sonra komple
kurumus olmasina dikkat edin.

Dezenfeksiyon isleminden sonra iirlini asagidaki kosullar altinda depolamalisinizz Tamamen kuru, toza karsi korumali,
kapali bir kapta, aseptik kosullar altinda (bkz. depolama boliimu).

A Uriin birkag giin saklanacaksa sterilizasyondan énce tekrar dezenfekte edilmelidir!

Yeniden isleme igin tibbi cihazlar dezenfeksiyondan sonra sterilize edilmelidir (bkz. Sterilizasyon). Fonksiyonu olumsuz
etkileyebilecek parca hasarlari yéniinde kontrol gerceklestirin. Hasarli ve arizali aletler ayrilmali ve degistirilmelidir. Tamir
islemleri sadece iretici tarafindan yapilmalidir! Bunun icin ilgili aletler 6nce sterilize edilmelidir (tekli ambalaj, sterilizasyon
bolimiine bkz.). Litfen bunun icim bu kullanim talimatinin sonundaki iade formumuzu kullanin. Aletlerin her temizlik
isleminden ve sogutulmasindan sonra, lreticinin uygulama alanina bagli olarak mafsallar, disler vb. gibi alanlara uygun
bakim driinleri (med. beyaz yag) ile tedavi uygulanmalidir.

Sterilizasyon

Araclar, konteyner sistemlerinde veya bu amacg i¢in saglanan ¢cok amacli sterilizasyon kaplarinda (standart sterilizasyon
torbasinda) ayri ayri paketlenmis olarak sterilize edilebilir. Konteynerler asiri yiiklenmis olmamalidir. Ureticinin talimatlarina
dikkat edin!

Kullanim talimat: fasciotens®Carrier
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Sterilizasyon, fraksiyonlu 6n vakumlu (minimum sterilizator EN 285'e gére ve DIN EN ISO 17665-1'e gore valide edilmis) buhar
kullanilarak onaylanmis bir isleme gore gerceklestirilmelidir. 134°C'lik bir sicaklikta, en az 5 dakikalik bir maruz kalma suresi
gozlemlenmelidir. Tim mafsal ve eksantrik kilitler sterilizasyon esnasinda acik olmalidir. Sterilizasyondan sonra (riini
nemden, sicaklik dalgalanmalarindan, dogrudan giines isigindan ve tozdan korunacak sekilde steril ambalajinda saklayin.

A Yanlis depolama sterilizasyon kaybina yol agabilir ve lretici bu konuda hi¢bir sorumluluk kabul etmez.

Son bilgiler

Yukaridaki talimatlar, fasciotens GmbH tarafindan fasciotens®Carrier'in yeniden kullanim i¢in hazirlanmasi igin uygun olarak
degerlendirilmistir. Yeniden isleme alma tesisinde kullanilan donanim, materyal ve personel ile gerceklestirilen yeniden
islemenin istenen sonuclara ulasmasini saglama sorumlulugu, yeniden isleme alma islemini yapan kisiye aittir. Bunun igin
yontemin normalde onaylanmasi ve rutin olarak izlenmesi gerekmektedir. Ayni sekilde, uygulayici talimatlardan herhangi
bir sapmayi etki ve olumsuz sonug acisindan dikkatle degerlendirmelidir.

Son olarak, tiim Uriinlerin sadece uygun bir kalite kontroliinden sonra tesisimizden ¢iktigini onayliyoruz. Buna ragmen
kusurlar s6z konusu olabilir. Liitfen tGrlinii eksiksizlik ve islev agisindan kontrol edin ve kusur durumunda bize derhal bilgi
verin. Kusurlu rtinleri kullanmayin!

Kiralik cihazlarin tamir ve iadeleri sadece temiz ve steril durumda kabul edilecektir. Liitfen kullanim talimatinin sonunda yer
alan fotokopi sablonunu (form sayfasini) kullanin ve iade belgelerine veya iade gonderisine ekleyin.

fasciotens GmbH, araclarin hazirlanmasina yonelik yukaridaki talimatlarin yeniden isleme tabi tutulmalar igin uygun
oldugunu onaylamistir.

Daha fazla literatiire atifta bulunmak istiyoruz:

+ DIN Cep Kitabi 100/1 "Medizinische Instrumente 1", Beuth Verlag GmbH Berlin, Viyana, Ziirih, ISBN-13: 978-3-410-20746-7

+ DIN Cep Kitabi 100/2 "Medizinische Instrumente 2", Beuth Verlag GmbH Berlin, Viyana, Ziirih, ISBN-13: 978-3-410-20749-8

« RKl tavsiyeleri: Tibbi cihazlarin yeniden islenmesi icin hijyen gereklilikleri Bundesgesundheitsblatt 2012 - 55:1244-1310
DOI 10.1007/s00103-012-1548-6

+ AKI - Aletlerin degerini koruyarak hazirlanmasi, baski 11

Depolama bilgileri
fasciotens®Carrier sadece steril durumda kullanilabilir. Sistemin depolanmasi, hazirlanmasi ve sterilizasyonu i¢in kullanim
ve yeniden isleme alma kilavuzunu dikkate alin.

fasciotens®Carrier genel olarak

+ temiz, serin ve kuru olarak depolanmali,

« mekanik hasarlardan korunmali,

« distrilmemeli ve titizlikle kullanilmalidir.

Genel olarak gecerli kural ve tavsiyeler gecerlidir, digerlerinin yani sira:

- DINENISO 17664:2018-04

+ RKl tavsiyeleri

+ AKI - Yeniden sterilize edilebilir araglarin saklanmasi icin araci dogru sekilde yeniden isleme.

fasciotens®Carrier Kullanim talimat:



16 Tamir / imha / Garanti / Destek

Bakim
Ozenli kullanim, denetimler ve bakim, islevsel ve isletime alma giivenilirligini uzun yillar korur. Denetimler, giivenligi
saglamaya ve ariza riskini en aza indirmeye hizmet eder.

Bakimin sadece fasciotens GmbH tarafindan yapilmasini saglayin.

Bakim islemleri giivenilirligi artirir. Fonksiyon ve isletme glivenliginin korunmasi igin 6nemli bir kosuldur. Bu sebeple
diizenli araliklarla bakim uygulanmasini tavsiye ediyoruz. Bu nedenle fasciotens GmbH, garanti siiresi sona erdikten sonra
sistemlerinin genel bir revizyonunu 6nermektedir.

Onarimlar
Lutfen fonksiyon arizalarinda e-posta yoluyla (support@fasciotens.de) veya telefonla Tel.: +49 (0)221 17738 500 destek
birimimize basvurun.

Tamir islemlerinin sadece fasciotens GmbH tarafindan uygulanmasini saglayin.

imha etme

Ambalaji kagit ve evsel atiklarla birlikte atabilirsiniz. Urliniin tasarlanmasi esnasinda miimkiin oldugunca kompozit malzeme
kullanilmamasina 6zen gdsterilmistir. Bu tasarim konsepti, yiiksek derecede geri dénlstime izin verir. Uriiniin hizmet
Omriinlin sonunda, lutfen Griinli profesyonel imha veya geri doniisiim sistemine gotiriin. Tum imha 6nlemleri icin ulusal
dilizenlemelere ve imha yonergelerine uyulmalidir.

Garanti

Uriinlerimizin yasal garantisi 24 aydir. Bu siire icinde iiriiniiniizde bir kusur olusursa, liitfen dogrudan destegimize bildirin.

Hastalari, ¢alisanlari veya ligtincii sahislar tehlikeye atabilecek kusurlarda cihaz daha fazla kullanilmamali ve
degistirilmelidir.

yetkisiz kisilerin kullanimi nedeniyle olusan hasarlar garanti kapsami disindadir ve buna ek olarak fasciotens Gm-

i Uygunsuz kullanim, dis mekanik etkenler, tasima esnasinda olusan hasarlar, kullanim amaci disinda kullanim ve
bH’nin sorumlulugu dahilinde de degildir.

Destek

ihtiyac durumunda, sorunlarda veya sorularinizda liitfen e-posta yoluyla (support@fasciotens.de) destek birimimize
basvurun veya Tel. +49 (0)221 17738 500 numarasi lizerinden telefonla bize ulasin.

Kullanim talimat: fasciotens®Carrier



Form Ornegi

ladelerde: Litfen dikkat edin!

|| fasciotens®Carrier iadesi

|| fasciotens®Carrier tamir icin iade

Bu onay, fasciotens®Carrier iadesine eklenmelidir!

fasciotens

ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Ekteki (kiralik) araglarin dogru dezenfeksiyonunu, temizligini ve sterilizasyonunu onayliyoruz.

Arag

Belge / Etiket

Klinik (Adres)

Departman

Sorumlu

Tarih, kase, imza

fasciotens®Carrier
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Kullanilan semboller

Kullanilan semboller

Semboller

Etiketleme

REF

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

"Uriin numarasi" sembolii

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

"Seri numaras!" semboli

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

"Ureticinin adi ve adresi" sembolii

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

"Kullanim talimatlarini dikkate alin" semboli

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

"Steril olmayan triin" semboli

ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.

"Tibbi cihaz" semboli

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

M ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme.
| "Kuru saklama" semboli
““‘-\""" ISO 15223-1 standardina uygun etiketleme
..//-l e ’
/.“\ "Gunes isigindan koruyun" sembolii

Kullanim talimati

fasciotens®Carrier



Sozliik uyari bilgileri
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Sozluk uyari bilgileri

Amacg, endikasyonlar ve

Uyar bilgisi

fasciotens®Hernia disindaki herhangi bir iiriinle kombinasyon, liretici tarafindan dogrulanmadi ve

disindadir ve buna ek olarak fasciotens GmbH’nin sorumlulugu dahilinde de degildir.

kontrendikasyonlar onaylanmadi. Kullanim amaci bdyle bir kombinasyonu icermez ve kullanicinin sorumlulugundadir. 6
fasciotens®Carrier, ve ayrica fasciotens®Hernia, sadece steril durumda kullanilabilir.
fasci o o fasciotens®Carrier, Uretici tarafindan steril olmayan bir sekilde saglanir ve ameliyathanede her
asciotens®Carrier Urtin kullanimdan 6nce hastanede sterilize edilmelidir. Litfen hazirlama talimatlarini dikkate alin. 7
yapisi Urtiniin depolanmasi icin litfen ilgili depolama uyarilarini dikkate alin. Her kullanimdan énce
trlinlin saglam olup olmadigini kontrol edin.
Merkezi tutucunun uygun sekilde takildigindan ve araya giren yabanci cisimlerin diizgiin takilmayi
engellemediginden / etkilemediginden emin olun (6r. hasta battaniyesi, kateter, EKG kablosu). 8
Ameliyat masasi ortiisii 2 kattan fazla olmamalidir.
Uriiniin montaji Ameliyat masasina sikica oturup oturmadigini kontrol edin. 8
Her iki modiiliin sikica kilitlendiginden emin olun. 9
Hasta ve kol demiri arasinda daima yeterli alan olmasini saglayin. 10
. ® -
fasqo.tens Herniaile Bilya adaptoriiniin daima siki ve giivenli bir sekilde oturdugunu kontrol edin. 11
kombinasyon
Yetersiz bir kurulama, aletlerde korozyona neden olabilir! Aletlerin dezenfeksiyon isleminden 14
sonra komple kurumus olmasina dikkat edin.
. ~ . . -
fascmtens e Uriin birkag giin saklanacaksa sterilizasyondan dnce tekrar dezenfekte edilmelidir! 14
isleme kilavuzu
Yanlis depolama sterilizasyon kaybina yol agabilir ve iretici bu konuda hicbir sorumluluk kabul 15
etmez.
Hastalari, calisanlari veya dgiincii sahislari tehlikeye atabilecek kusurlarda cihaz daha fazla 16
kullanilmamali ve degistirilmelidir.
Garanti Uygunsuz kullanim, dis mekanik etkenler, tasima esnasinda olusan hasarlar, kullanim amaci
disinda kullanim ve vyetkisiz kisilerin kullanimi nedeniyle olusan hasarlar garanti kapsami 16

fasciotens®Carrier

Kullanim talimati



fasciotens

I Firma adresi: fasciotens GmbH, Moltkeplatz 1, D-45138 Essen, Almanya
Tel. +49 (0)201 99 999 630, Faks +49 (0)201 99 999 639, E-posta: info@fasciotens.de

C€

Kullanim talimati

fasciotens®Carrier
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