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Вступ

Шановний клієнте!

Щиро дякуємо вам за вибір Опорна консоль – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier). У продуктах fasciotens® завжди 
поєднуються найвища якість, безпека та новітні технології. Виріб розроблено в співпраці з практикуючими хірургами.

Щоб розкрити весь потенціал виробу та успішно використовувати його, просимо вас уважно прочитати цю інструкцію, 
перш ніж використовувати виріб, і дотримуватися вказівок, наведених в інструкції, під час використання виробу. Завжди 
вживайте стандартні заходи для загальної безпеки праці, дотримуйтеся спеціальних стандартних операційних процедур 
і застосовних нормативних документів. Ми не беремо на себе відповідальність за збитки, завдані внаслідок неналежного 
та неправильного використання виробу або його використання не за призначенням.

Про серйозні інциденти, пов’язані з виробом, слід негайно повідомляти компанії Фасціотенс ГмбХ 
(fasciotens GmbH) та компетентному органу влади.

� Медичний виріб призначений для використання лише фахівцями. Упевніться, що всі співробітники, які 
використовують виріб, ознайомилися з Інструкцією із застосуванн та зрозуміли всі наведені в ній вказівки.

Зберігайте Інструкцію із застосування в безпечному місці, щоб у разі потреби нею можна було скористатися 
в будь-який час.

Виробник:
Фасціотенс ГмбХ
Мольткепляц 1, 45138, 
Ессен, Німеччина

Fasciotens GmbH
Moltkeplatz 1, 45138, 
Essen, Germany

Тел.: +49 (0)201 99 999 630 
Факс: +49 (0)201 99 999 639 
Ел. пошта: info@fasciotens.de 
Сайт: www.fasciotens.de

Уповноважений представник в Україні:
ТОВ «Кратія Медтехніка»
04107, м. Київ, вул. Багговутівська, буд. 17-21, Україна
Тeл.: 0 800 21-52-32
Електронна пошта: uarep@cratia.ua

(Рішення для черевної стінки)
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Вступ

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

Кожен користувач повинен повністю переглянути 

відеоінструкцію перед використанням виробу.

Відеоінструкція
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Важливі вказівки щодо безпеки

Дотримуйтеся інструкції із застосування

Для введення медичного виробу в експлуатацію та його використання необхідно добре знати інформацію, що міститься 
в цій інструкції, та дотримуватися наведених у ній вказівок. Виріб дозволено використовувати лише за призначенням.

У цій інструкції важливі вказівки виділяються в такий спосіб:

Відповідальність за функціонування та збитки

Відповідальність за збитки, завдані внаслідок використання виробу, переноситься на організацію, що експлуатує 
виріб, або користувача, якщо виріб використовується особами, які не є фахівцями, не мають необхідної кваліфікації 
для використання виробу та не пройшли інструктаж щодо користування виробом. Крім того, відповідальність 
переноситься на користувача в разі використання виробу неналежним чином або не за призначенням.

Виріб слід перевіряти перед використанням на цілісність і відсутність пошкоджень.

Умови гарантійного обслуговування та взяття на себе відповідальності виробником, що входять до Умов продажу та 
постачання продукції Фасціотенс ГмбХ (fasciotens GmbH), не розширюються за рахунок вище й нижче наведених 
указівок.

Подбайте про те, щоб інструкція з експлуатації була доступною завжди й щоб усі, хто використовує 
виріб, уважно з нею ознайомилися.

Попередження!

Це попередження, що звертає увагу на ситуації, пов’язані з ризиком і небезпекою.  
Нехтування такими попередженнями створює загрозу життю людини.  
Обов’язково дотримуйтеся таких попереджень.

Важлива інформація!

Це інформація, що звертає увагу на певні особливості, які необхідно обов’язково 
враховувати.
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Призначення, показання та протипоказання до застосування 

Призначення, показання та протипоказання до 
застосування

Призначення

Опорна консоль – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier) слугує кріпленням для інших виробів fasciotens перед 
оперативними втручаннями, під час і після. Опорна консоль – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier) є медичним 
виробом класу I. Виріб призначений виключно для медичних цілей і використовується інтраопераційно. Виріб дозволено 
використовувати в поєднанні з fasciotens®Hernia.

Можливість комбінування з іншими виробами, крім fasciotens®Hernia, виробником не перевірялася й не 
підтверджена. Таке поєднання не входить у поняття використання за призначенням, тому всю 
відповідальність за наслідки несе користувач.

Показання

•	 Поєднання з виробами fasciotens®
•	 Поєднання з операційними столами або стандартними шинами

Протипоказання

•	 Недостатньо стабільна кріпильна шина 

Указівки щодо побічних ефектів і ризиків

Небажані побічні ефекти, пов’язані з використанням виробу, невідомі.

Цільові групи пацієнтів

Цільова група пацієнтів випливає з  поєднання цього виробу з  виробом fasciotens®Hernia. Дорослі пацієнти, у  яких 
діагностовано первинну грижу W3 та післяопераційну грижу черевної стінки за визначенням Європейської асоціації 
з питань лікування грижі. Здебільшого пацієнти в стабільному медичному стані.

Користувачі, на яких орієнтований виріб

•	 Хірурги з  досвідом роботи у  сфері черевної хірургії (наприклад, фахівці із  загальної, абдомінальної, судинної та 
невідкладної хірургії)

•	 Медсестри та інший персонал, що доглядає за пацієнтами

•	 Співробітники центрального стерилізаційного відділення (ЦСВ)
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Компоненти

Маховичок 
подовжувача 
стійки (P3)

Маховичок 
стійки (P1)

Подовжувач 
стійки (P2)

База стійки 
(P1)

Ексцентриковий 
затискач із 
ручкою (P4) Поперечна штанга

Конструкція виробу опорної консолі – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier)

Конструкція виробу опорної консолі – фасціотенс Керрієр 
(fasciotens®Carrier) 

Опорну консоль – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier) і fasciotens®Hernia дозволено використовувати лише 
в стерильному стані. Опорна консоль – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier) постачається виробником 
у нестерильному стані й потребує стерилізації в лікарні перед кожним використанням для операційного 
втручання. Для цього дотримуйтеся інструкції з обробки. Для зберігання виробу дотримуйтеся відповідних 
указівок щодо зберігання. Перевіряйте справність виробу перед кожним використанням.

Стійка HC021 

Поперечна штанга HC022 

Опорна консоль – фасціотенс Керрієр 
(fasciotens®Carrier) складається з таких 
модулів:

На рисунку нижче показано використання виробу fasciotens®Hernia з 
опорною консоллю – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier):
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Монтаж опорної консолі – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier)

Монтаж виробу 
 
Опорну консоль – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier) можна встановити на будь-якому операційному столі, 
обладнаному стандартною шиною. Стійка встановлюється поруч з операційним столом над стерильним покриттям. 
Положення стійки вибирається користувачем довільно, однак вона не повинна заважати хірургу. Пам’ятайте про 
необхідність стерилізації виробу перед використанням згідно з інструкцією з обробки.

1.	� Дістаньте компоненти із сітки й розкладіть їх на столі для 
інструментів. Упевніться, що отвір затискача на нижньому кінці 
стійки повністю відкритий.

2.	� Вкрутіть маховичок у передбачений для цього отвір біля нижнього 
кінця стійки.

3.	� Установіть стійку на стандартну шину операційного стола. 

4.	� Зафіксуйте базу стійки (P1) на стандартній шині 
операційного стола, обертаючи маховичок за 
годинниковою стрілкою.

5.	� Надягніть подовжувач стійки (P2) 
на верхній кінець частини стійки, закріпленої 
на операційному столі.

Упевніться, що стійка встановлена належним чином і жодні 
сторонні предмети не запобігають / не заважають належному 
встановленню (наприклад, простирадло для пацієнта, катетер 
або кабель для ЕКГ).  
Покриття операційного стола повинно складатися максимум із 
2 шарів.

Перевірте надійність кріплення на операційному столі.
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Монтаж опорної консолі – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier)

6.	� Надягніть маховичок подовжувача (P3) на подовжувач стійки й з’єднайте обидві частини стійки одним 
обертом маховичка. 

7.	� Надягніть ексцентриковий затискач із 
ручкою (P4) зверху на подовжувач стійки 
й доведіть його до маховичка подовжувача (P3).

8.	 Уведіть поперечну штангу у відкритий ексцентриковий затискач із ручкою.

Перевірте надійність фіксації обидвох модулів.
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Монтаж опорної консолі – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier)

9.	� Вирівняйте поперечну штангу над пацієнтом відповідно до дефекту та окружності живота. 
Кріплення поперечної штанги під кульовий адаптер має бути вирівняне по центру над дефектом.

10.	  �Зафіксуйте поперечну штангу в ексцентриковому затискачі з ручкою. Для цього переведіть затискний 
важіль у відповідне положення.

Тепер на ексцентриковому затискачі має бути видно напис closed (закрито).

Завжди перевіряйте, щоб між пацієнтом і поперечною штангою залишалося достатньо місця.
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Комбінування з fasciotens®Hernia

Комбінування з fasciotens®Hernia

Для комбінування з fasciotens®Hernia послабте замок кріплення поперечної штанги під кульовий адаптер. 
Для цього натисніть кнопку на затискному важелі й водночас переведіть затискний важіль у напрямку відкривання.

Тепер уведіть регулятор тракції fasciotens®Hernia зверху в кріплення під кульовий адаптер.

Закріпіть кульовий адаптер: уведіть його в кріплення й зафіксуйте за допомогою затискного важеля.

Щоразу перевіряйте міцність і надійність посадки кульового адаптера.

Додаткову інформацію можна знайти в інструкції із застосування fasciotens®Hernia
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Інструкція з обробки опорної консолі – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier)

Інструкція з обробки опорної консолі – фасціотенс 
Керрієр (fasciotens®Carrier)

Строк служби

Опорна консоль – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier) є медичним виробом, придатним для повторного 
використання. Виріб не має фіксованого строку служби й може використовуватися, поки не стане непридатним для 
подальшого використання через знос або пошкодження. Часта повторна обробка не має негативного впливу на його 
характеристики. 

У процесі експлуатації на інструментах утворюється пасивний шар, що зумовлено впливом різних чинників, зокрема 
матеріалами, з яких виготовлені інструменти, властивостями поверхні та умовами обробки. Пасивний шар на 
інструментах не є дефектом якості й не впливає на функціонування системи. Досвід показує, що зі збільшенням товщини 
пасивного шару небезпека корозії радше знижується, ніж збільшується. 

Для якомога довшого збереження функціональності та безпеки радимо дотримуватися наведених нижче вказівок 
щодо первинної обробки інструментів, що постачаються в нестерильному вигляді, та повторної обробки забруднених 
інструментів.

Підготовка

Радимо виконувати повторну обробку забруднених інструментів якомога швидше після використання. Для 
транспортування слід використовувати закритий контейнер. Після використання інструментів, придатних для 
повторної обробки, слід ужити заходів, щоб не пошкодити їх під час транспортування. Перед очищенням інструменти 
слід розібрати на окремі деталі, наскільки це можливо. 

Через небезпеку корозії та зниження ефективності очищення слід уникати тривалих перерв перед обробкою 
(наприклад, не залишати вироби на ніч або на вихідні). Робоча група з питань обробки інструментів (AKI) радить по 
можливості сухе транспортування інструментів на обробку. У разі сухого транспортування слід уникати періодів 
очікування понад 6 годин.

Виконуйте очищення та дезінфекцію машинним способом. Під час вибору засобу чищення зважайте на його сумісність 
із матеріалами, придатність та ефективність очищення медичних виробів. Дотримуйтеся вказівок виробника засобу 
чищення або чищення та дезінфекції щодо концентрації, температурного режиму, тривалості впливу та промивання.

� Під час повторного монтажу стійки 
впевніться, що для збирання 
використовуються компоненти 
з тими самими серійними номерами.

� Як за мокрого транспортування, так і за сухого транспортування на обробку слід уникати тривалих періодів 
очікування перед обробкою, наприклад, не залишати вироби на ніч або на вихідні, через небезпеку корозії та 
зниження ефективності очищення. AKI радить сухе транспортування інструментів на обробку. Досвід 
показує, що в разі сухого транспортування виробів на обробку прийнятним є період очікування до 6 годин.

Демонтаж
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Демонтаж стійки
Для обробки стійку можна розібрати на окремі деталі. На кожному компоненті зазначений серійний номер для 
полегшення ідентифікації. Для демонтажу стійки виконайте такі дії:

Очищення

Очищення складається з таких кроків:

	 1. Попереднє очищення

		  1.1 Ручне попереднє очищення

		  1.2 Попереднє очищення в ультразвуковій ванночці

	 2.	Машинне очищення відповідно до DIN EN ISO 15883-1 і -2 (у приладі для очищення та дезінфекції)

Ми радимо використовувати прилади для очищення, що діють на пріони (див. указівки від виробника). За 
результатами останніх досліджень щодо ефективності методів знезараження в  усуненні інфекційних пріонних 
білків найефективнішим методом наразі є послідовна обробка лужним засобом чищення (pH  >  10) з  подальшою 
дезінфекцією або стерилізацією. Дотримуйтеся вказівок виробника засобу чищення щодо послідовності очищення! 
Описаний нижче порядок дій актуальний для лужного засобу чищення Deconex 28 Alka One виробництва компанії 
Borer Chemie, що використовувався для валідації процесу обробки.

1. 	 Попереднє очищення
1.1 Ручне попереднє очищення

Замочіть брудні деталі в  холодній воді (якість не нижче, ніж у  питної) принаймні на 10  хвилин. Зверніть увагу: 
інструменти не можна залишати у воді та/або засобі чищення та дезінфекції на тривалий проміжок часу, наприклад, 
на ніч або на вихідні.

Занурте деталі й очистьте їх м’якою щіткою. Тривалість очищення: мін. 1 хв. У разі сильного забруднення тривалість 
попереднього очищення можна збільшити. Будьте уважні: обробіть усі поверхні. Ретельно обробляйте тримачі канюль 
і глухі отвори за допомогою спеціальної щітки.

Ретельно промийте деталі під проточною водою (якість не нижче, ніж у  питної). Тривалість промивання: мін. 1  хв. 
Спрямуйте потік води через тримачі канюль; заповніть глухі отвори й випорожніть їх кілька разів.

1.2 Попереднє очищення в ультразвуковій ванночці
Покладіть попередньо очищені деталі в ультразвукову ванночку, нагріту до 40 °C (частота: 35—40 кГц) з лужним засобом 
чищення (наприклад, Deconex 28 Alka One виробництва компанії Borer Chemie). Дотримуйтеся інструкцій виробника 
щодо використання. Тривалість очищення ультразвуком: 10  хвилин. Після очищення в  ультразвуковій ванночці 
промийте інструменти під холодною проточною водою (якість не нижче, ніж у питної). Тривалість промивання: 1 хв.

2. Машинне очищення (у приладі для очищення та дезінфекції згідно з DIN EN ISO 15883-1 і -2)
Перед машинним очищенням необхідно виконати попереднє очищення згідно з  п.  1. Для машинного очищення 
розкладіть інструменти на сітчастих кошиках або стійках, призначених для очищення. Уникайте утворення сліпих зон. 

Під’єднайте порожнисті інструменти до систем промивання порожнин приладу очищення або дезінфекції. 
Використовуйте лужний засіб чищення (pH  >  10) відповідно до інструкцій виробника засобу. Звертайте увагу на 
правильність дозування! Вироби визнані придатними для лужного очищення. Використання кислотних засобів 
чищення та дезінфекції заборонено. 

Дотримуйтеся інструкцій виробника приладу. Типовий цикл обробки повинен включати наведені нижче кроки й 
проходити з параметрами, приписаними виробником засобу чищення.
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Приклад циклу очищення з дезінфекцією:
(Дотримуйтеся вказівок виробника засобу чищення.)

•	 Попереднє промивання холодною водою принаймні протягом 2  хвилин (якість води  — не нижче, ніж у  питної, 
температура не більше 45 °C)

•	 Обробка лужним засобом чищення з  дотриманням приписаної виробником тривалості впливу, концентрації та 
температури (наприклад, мін. 5 хвилин, засіб Deconex 28 Alka One виробництва Borer Chemie, температура 70 °C)

•	 Проміжне промивання (одне або кілька) відповідно до вказівок виробника засобу чищення (наприклад, протягом 
1 хвилини питною водою температурою 40—45 °C, потім протягом 1 хвилини деіонізованою (демінералізованою) водою)

•	 Термічна дезінфекція демінералізованою водою за температури не більше 93 °C, значення A0 ≥ 3 000 (наприклад, 
5 хв за температури 90 °C)

•	 Цикл просушування (макс. 120 °C)

Наведені вище дані можуть варіюватися.

Інструменти слід дістати з машини одразу після закінчення програми й дати їм охолонути до кімнатної температури. 
Вони не повинні залишатися в мийній машині або приладі для очищення та дезінфекції після закінчення процесу миття.

Після очищення перевірте всі деталі на наявність видимих забруднень (особливо тримачі канюль і глухі отвори). 
У разі потреби повторіть цикл або виконайте очищення вручну. 

Усі деталі, зокрема шарніри після очищення слід продути чистим стиснутим повітрям, щоб висушити.

Недостатнє просихання може призвести до ураження інструментів корозією! 
Тому стежте, щоб інструменти після дезінфекції були повністю сухими.

Після дезінфекції виріб слід зберігати за таких умов: повністю сухим, захищеним від пилу, у закритому контейнері, 
за умов, за яких мінімізується можливість забруднення мікроорганізмами (див. розділ «Зберігання»).

Якщо виріб зберігатиметься кілька днів або більше, то перед стерилізацією виріб слід повторно дезінфікувати!

Для обробки перед використанням медичні вироби слід стерилізувати після дезінфекції (див. розділ «Стерилізація»). 

Перевірте деталі на наявність пошкоджень, що можуть вплинути на їхні функціональні властивості. Пошкоджені й 
дефектні інструменти слід вилучити й замінити. Ремонт дозволено виконувати лише виробнику! Для цього відповідні 
інструменти слід попередньо стерилізувати (індивідуальне пакування, див. розділ «Стерилізація»). Скористайтеся для 
цього нашою формою для повернень наприкінці цієї інструкції. Після кожного очищення та охолодження інструментів 
такі ділянки, як шарніри, різьба тощо слід обробляти придатними для цього засобами для догляду (медичним 
вазеліном) відповідно від сфери використання, вказаної виробником.

Стерилізація

Інструменти можна стерилізувати в індивідуальному пакуванні (у стандартних пакетах для стерилізації) у передбачених 
для цього контейнерних системах або універсальних контейнерах для стерилізації. Не перевантажуйте контейнери. 
Дотримуйтеся вказівок виробника!
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Стерилізація повинна виконуватися валідованим методом парою з  фракційним форвакуумом (стерилізатор, що 
відповідає щонайменше вимогам EN  285, валідація згідно з  DIN  EN  ISO  17665-1). За температури 134  °C тривалість 
впливу має становити щонайменше 5 хвилин. Усі шарніри й ексцентрикові затискачі під час стерилізації мають бути 
відкритими. Після стерилізації деталі виробу слід зберігати в упаковках для стерильних медичних виробів захищеними 
від вологи, коливань температури, прямих сонячних променів і пилу.

Неналежне зберігання може призвести до втрати стерильності. За наслідки цього виробник відповідальності не 
несе.

Заключні вказівки

Наведені вище вказівки визнані компанією Фасціотенс ГмбХ (fasciotens GmbH) придатними для підготовки опорної 
консолі – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier) до повторного використання. Відповідальність за досягнення 
бажаних результатів обробки з використанням обладнання, матеріалів і залученням персоналу відділу обробки несе 
виключно персонал, що виконує обробку. Зазвичай для цього потрібні валідація та плановий контроль процедури. 
Персонал, що виконує обробку, також повинен ретельно аналізувати ефект від кожного відхилення від указівок і 
можливі негативні наслідки.

На завершення запевняємо, що всі вироби залишають наше підприємство лише після відповідного контролю якості. 
Однак ми не виключаємо брак. Перевірте комплектність і справність виробу. У разі будь-яких претензій одразу 
зверніться до нас. Не використовуйте бракований виріб!

Ми розраховуємо, що в  разі надсилання обладнання на ремонт або повернення після закінчення періоду оренди 
воно буде очищене й стерилізоване. Скористайтеся шаблоном (формою) наприкінці інструкції й додайте його до 
супровідних документів або покладіть в упаковку з виробом, що надсилається. 

Компанія Фасціотенс ГмбХ (fasciotens GmbH) підтвердила придатність наведених вище вказівок для підготовки 
інструментів до повторної обробки за допомогою процедури валідації.

Нижче наведені посилання на корисну літературу на цю тему:
•	 DIN Taschenbuch 100/1 „Medizinische Instrumente 1“, Beuth Verlag GmbH Berlin, Wien, Zürich, ISBN-13: 978-3-410-20746-7
•	 DIN Taschenbuch 100/2 „Medizinische Instrumente 2“, Beuth Verlag GmbH Berlin, Wien, Zürich, ISBN-13: 978-3-410-20749-8
•	 RKI Empfehlungen: Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten Bundesgesundheitsblatt 

2012 · 55:1244–1310 DOI 10.1007/s00103-012-1548-6
•	 AKI – Instrumente werterhaltend aufbereiten, видання 11-е

Указівки щодо зберігання 
Опорну консоль – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier) дозволено використовувати лише в стерильному стані. Для 
зберігання, обробки та стерилізації системи дотримуйтеся інструкції з експлуатації та обробки.

Опорну консоль – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier) слід:
•	 зберігати чистим, сухим і в прохолодному місці,
•	 захищати від механічних пошкоджень,
•	 використовувати й транспортувати з обережністю, не допускаючи падіння.

Застосовні загальні приписи й рекомендації, зокрема:
•	 DIN EN ISO 17664:2018-04;
•	 рекомендації Інституту Роберта Коха;
•	 буклет AKI «Instrumentenaufbereitung richtig gemacht» («Правильна обробка інструментів») із рекомендаціями щодо 

зберігання інструментів, придатних для повторної стерилізації.
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Технічне обслуговування
Охайне поводження, ретельні огляди й технічне обслуговування можуть зберегти функціональну та експлуатаційну 
безпеку виробу на багато років. Огляди необхідні з міркувань безпеки: вони мінімізують ризик несправностей. 

Доручайте технічне обслуговування лише фахівцям компанії Фасціотенс ГмбХ (fasciotens GmbH).

Технічне обслуговування необхідне для того, щоб виріб залишався надійним. Воно є важливою передумовою 
для збереження функціональної та експлуатаційної безпеки. Тому ми радимо регулярно виконувати технічне 
обслуговування. Для цього Фасціотенс ГмбХ (fasciotens GmbH) пропонує загальний ремонт ваших систем після 
закінчення гарантійного строку.

Ремонт
У разі несправностей виробів звертайтеся до нашої служби підтримки електронною поштою (support@fasciotens.
de) або за номером телефону +49 (0)221 17738 500.

Доручайте ремонт лише компанії Фасціотенс ГмбХ (fasciotens GmbH).

Утилізація
Упаковку можна утилізувати разом із папером і побутовими відходами. Під час розробки виробу було докладено 
зусиль, щоб уникнути використання в його конструкції композитних матеріалів, наскільки це можливо. Такий підхід 
забезпечує високу придатність до переробки. Після закінчення строку служби виробу забезпечте його належну 
утилізацію, наприклад, за допомогою системи вторинної переробки. Під час утилізації обов’язково дотримуйтеся 
приписів та законодавчих актів щодо утилізації, чинних у вашій країні.

Ремонт, утилізація, гарантія та підтримка 

Гарантія

На наші вироби надається передбачена законом гарантія строком 24 місяці. Якщо протягом цього строку проявиться 
дефект виробу, зверніться до нашого відділу підтримки.

У разі виявлення дефектів, що можуть представляти загрозу для пацієнтів, працівників або третіх осіб, 
подальше використання виробу заборонено. У такому разі виріб слід замінити. 

Збитки, завдані внаслідок неналежного використання, зовнішнього механічного впливу, пошкодження під 
час транспортування, використання не за призначенням, а також використання особами, які не мають 
відповідних повноважень, не покриваються цією гарантією й не входять до сфери відповідальності 
компанії Фасціотенс ГмбХ (fasciotens GmbH).

Підтримка

У разі потреби, зокрема в разі проблем або запитань, звертайтеся до нашого відділу підтримки електронною поштою 
(support@fasciotens.de) або за номером телефону +49 (0)221 17738 500.
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Шаблон 
У разі повернення виробу: зверніть увагу!

  Повернення опорної консолі – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier)

  Пересилання опорної консолі – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier) 
на ремонт

У разі пересилання опорної консолі – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier) до нього обов’язково слід додати цей 
документ!

 

Відправник підтверджує, що дезінфекцію, очищення та стерилізацію (орендованого) інструмента, що 
додається, виконано належним чином.

Інструмент Підтвердження/наклейка

Клініка (поштова адреса)

Відділення

Відповідальна особа

Дата, печатка, підпис

(Рішення для черевної стінки)
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Символи, що використовуються

Знак Значення

Позначення відповідно до стандарту ISO 15223-1. 

Знак «Номер виробу»

Позначення відповідно до стандарту ISO 15223-1.

Знак «Серійний номер»

Позначення відповідно до стандарту ISO 15223-1.

Знак «Ім’я та адреса виробника»

Позначення відповідно до стандарту ISO 15223-1.

Знак «Дотримуйтеся інструкції із застосування»

Позначення відповідно до стандарту 
ISO 15223-1.

Знак «Нестерильний виріб»

Позначення відповідно до стандарту ISO 15223-1.

Знак «Медичний виріб» 

Позначення виробів, виготовлених відповідно 
до застосовних до них законодавчих актів 
Європейського Союзу.

Позначення відповідно до стандарту ISO 15223-1.

Знак «Зберігати сухим»

Позначення відповідно до стандарту ISO 15223-1.

Знак «Захищати від сонячного світла»

Символи, що використовуються
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Глосарій — попереджувальні вказівки

Попереджувальна вказівка Сторінка

Можливість комбінування з  іншими виробами, крім fasciotens®Hernia, виробником не 
перевірялася й не підтверджена. Таке поєднання не входить у поняття використання за 
призначенням, тому всю відповідальність за наслідки несе користувач.

6

Опорна консоль – фасціотенс Керрієр (fasciotens®Carrier) і fasciotens®Hernia дозволено 
використовувати лише в  стерильному стані. Опорна консоль – фасціотенс Керрієр 
(fasciotens®Carrier) постачається виробником у  нестерильному стані й потребує 
стерилізації в  лікарні перед кожним використанням для операційного втручання. Для 
цього дотримуйтеся інструкції з обробки. Для зберігання виробу дотримуйтеся відповідних 
указівок щодо зберігання. Перевіряйте справність виробу перед кожним використанням.

7

Упевніться, що стійка встановлена належним чином і жодні сторонні предмети не 
запобігають  / не заважають належному встановленню (наприклад, простирадло для 
пацієнта, катетер або кабель для ЕКГ). Покриття операційного стола повинно складатися 
максимум із 2 шарів.

8

Перевірте надійність кріплення на операційному столі. 8

Перевірте надійність фіксації обидвох модулів. 9

Завжди перевіряйте, щоб між пацієнтом і поперечною штангою залишалося достатньо 
місця.

10

Щоразу перевіряйте міцність і надійність посадки кульового адаптера. 11

Недостатнє просихання може призвести до ураження інструментів корозією! Тому 
стежте, щоб інструменти після дезінфекції були повністю сухими.

14

Якщо виріб зберігатиметься кілька днів або більше, то перед стерилізацією виріб слід повторно 
дезінфікувати!

14

Неналежне зберігання може призвести до втрати стерильності. За наслідки цього 
виробник відповідальності не несе.

15

У разі виявлення дефектів, що можуть представляти загрозу для пацієнтів, працівників або 
третіх осіб, подальше використання виробу заборонено. У такому разі виріб слід замінити.

16

Збитки, завдані внаслідок неналежного використання, зовнішнього механічного 
впливу, пошкодження під час транспортування, використання не за призначенням, а 
також використання особами, які не мають відповідних повноважень, не покриваються 
цією гарантією й не входять до сфери відповідальності компанії Фасціотенс ГмбХ 
(fasciotens GmbH)

16

Розділ

Призначення, показання 
та протипоказання до 
застосування

Конструкція 
опорної консолі – 
фасціотенс Керрієр 
(fasciotens®Carrier)

Монтаж виробу

Комбінування з 
fasciotens®Hernia

Інструкція з обробки 
опорної консолі – 
фасціотенс Керрієр 
(fasciotens®Carrier)

Гарантія

Глосарій — попереджувальні вказівки
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Адреса компанії: fasciotens GmbH, Moltkeplatz 1, D-45138 Essen, Deutschland (Німеччина)
Тел.: +49 (0)201 99 999 630, факс: +49 (0)201 99 999 639, ел. пошта: info@fasciotens.de

Уповноважений представник в Україні:
ТОВ «Кратія Медтехніка»
04107, м. Київ, вул. Багговутівська, буд. 17-21, Україна
Тeл.: 0 800 21-52-32
Електронна пошта: uarep@cratia.ua


