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Indledning

Kaere kunde

Vi er glade for, at du har valgt fasciotens®Carrier. fasciotens® produkter giver dig den hgjeste kvalitet, sikkerhed og den nyeste

teknologi. Produktet er udviklet i samarbejde med praktiserende kirurger.

For at udnytte produktets ydeevne fuldt ud og sikre vellykket brug, bedes du laese denne brugervejledning omhyggeligt, inden
produktet tages i brug. Betjen produktet i overensstemmelse med instruktionerne. Fglg altid almene forholdsregler for generel
arbejdssikkerhed, jeres specifikke standardprocedurer og geeldende lovkrav. Vi patager os intet ansvar for skader forarsaget af
utilsigtet eller forkert brug, samt forkert betjening.

Alvorlige haendelser i forbindelse med brug af produktet skal straks rapporteres til fasciotens GmbH og den
ansvarlige nationale myndighed.

0 Brugen af det medicinske udstyr er forbeholdt fagfolk. Serg for, at alle personer, der bruger produktet, har laest og

forstaet brugervejledningen.

Opbevar brugervejledningen et sikkert sted, sa der til enhver tid kan henvises til den, hvis det bliver ngdvendigt.

Firmaadresse:
fasciotens GmbH
Moltkeplatz 1
D-45138 Essen
Tyskland

TIf.: +49 (0)201 99 999 630
Fax +49 (0)201 99 999 639
E-mail: info@fasciotens.de
Website: www.fasciotens.de
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Indledning

Videovejledning

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

Videovejledningen skal ses i sin helhed af brugeren,

for produktet tages i brug.
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Af hensyn til egen sikkerhed 5

Af hensyn til egen sikkerhed

Folg brugervejledningen

Enhver idriftseettelse og hdndtering af det medicinske udstyr kreever ngje kendskab til og overholdelse af denne
brugervejledningen. Produktet er kun beregnet til den beskrevne anvendelse.

I denne brugervejledning er seerligt vigtige bemaerkninger fremhaevet som falgende:

Advarsel!

Dette er en advarsel, der indikerer risikable situationer og farer.
Manglende overholdelse af denne advarsel kan resultere i livstruende situationer.
Disse advarsler skal overholdes.

Information!

Dette er information, der peger pa bestemte funktioner, der ubetinget skal overholdes.

Ansvar for funktion og skade

Ansvaret for skader forarsaget af brugen af produktet overgar under alle omstaendigheder til operataren eller brugeren,
for sa vidt produktet anvendes af personer, der ikke tilhgrer de faglige kredse, som ikke har de forngdne kvalifikationer til
at betjene produktet, og som ikke har modtaget instruktion i brugen af det. Desuden overgar ansvaret til brugeren, hvis
produktet anvendes forkert eller i strid med det tilsigtede formal.

Produktet skal kontrolleres for integritet og skader for brug.

Garanti- og ansvarsbetingelserne i salgs- og leveringsbetingelserne for fasciotens GmbH udvides ikke med de foregdende
og folgende bemaerkninger.

6 Sarg for, at brugervejledningen til enhver tid er tilgaengelig, og at den er laest og forstdet.

fasciotens®Carrier Brugervejledning



6 Anvendelsesformal, indikationer og kontraindikationer

Anvendelsesformal, indikationer og kontraindikationer

Anvendelsesformal

Anvendelsesformal for fasciotens®Carrier er som en anordning til fastholdelse af fasciotens-produkter fgr, under og efter
kirurgiske indgreb. fasciotens®Carrier er et medicinsk udstyr i klasse |. Produktet er udelukkende beregnet til humanmedicinske
formal og anvendes intraoperativt. Produktet er godkendt til kombination med fasciotens®Hernia.

Kombinationen med andre produkter end fasciotens®Hernia er ikke blevet verificeret og valideret af producenten.
Anvendelsesformdlet omfatter ikke en sédan kombination og er brugerens eget ansvar.

Indikationer

« Kombination med fasciotens® produkter
« Kombination med operationsborde eller standardskinner

Kontraindikationer

« Ingen tilstreekkelig stabil fastggrelsesskinne

Bemaerkninger om bivirkninger og risici

Der kendes ingen ugnskede bivirkninger ved brug af produktet.

Patientmalgrupper

Patientmalgruppen erresultatet af kombinationen med produktet fasciotens®Hernia. Voksne patienter med en diagnosticeret
primaer W3 og incisionsbrok i bugveaeggen, som defineret af European Hernia Society. Hovedsageligt patienter i stabil
medicinsk tilstand.

Tilsigtede brugere
« Kirurger med erfaring i abdominal kirurgi (f.eks. almen, visceral-, vaskulaer- og traumekirurgi)
« Sundhedspersonale og sygeplejersker

« Ansatte i sterilcentralen

Brugervejledning fasciotens®Carrier



Produktopbygning fasciotens®Carrier 7

Hdandhjul
Hdndhjul Centralholder centralholderforlaenger
Centralholder (P1) Centralholder basis (P1) forlaengelse (P2) (P3) Excentrisk greb (P4) Tvaerstang

Produktopbygning fasciotens®Carrier

Den felgende illustration viser anvendelsen af produktet fasciotens®Carrier bestar af felgende moduler:
fasciotens®Hernia sammen med fasciotens®Carrier:

Centralholder HC021

Tveerstang HC022

fasciotens®Carrier, sGvel som fasciotens®Hernia, md kun anvendes i steril tilstand. fasciotens®Carrier, leveres usteril
af producenten og skal steriliseres pd hospitalet for hver brug pa operationsstuen. Se venligst vejledningen om
klargering. For at opbevare produktet skal du folge de relevante opbevaringsanvisninger. Kontroller produktets
integritet for hver brug.

fasciotens®Carrier Brugervejledning



8 Montering af produktet fasciotens®Carrier

Montering af produktet

fasciotens®Carrier kan monteres pa alle operationsborde, der har en standardskinne. Centralholderenplaceres over det
sterile lag pa operationsbordet. Placeringen af den centrale holder kan bestemmes af brugeren, men ber ikke vaere til hinder
for kirurgen. Serg for, at produktet er blevet steriliseret forinden i henhold til anvisningerne for klargering.

1. Tag komponenterne ud af nettet, og laeg dem pa instrumentbordet. Sorg
for, at klemmedbningen i bunden af den centrale holder er helt aben.

2. Drej handhjuletind i hullet i den nederste ende af den centrale holder.

3. Placer den centrale holder pa standardskinnen, pa operationsbordet.

Sarg for, at centralholderen er korrekt fastgjort, og at ingen ‘
fremmedlegemer hindrer/forringer korrekt fastgorelse (f.eks.
patienttaeppe, kateter, EKG-kabel).

Overtreekket til operationsbordet bor ikke vaere mere end 2-lags.

4, Lasden centrale holderbasis (P1) pa standardskinnen 5. Fer den centrale holderforlaenger (P2) pa den gverste
pa operationsbordet ved at dreje handhjulet til hgjre. ende af den del pa central holderen, der er fastgjort til
operationsbordet.

A Kontrollér, at den er solidt fastgjort til operationsbordet.

Brugervejledning fasciotens®Carrier



Montering af produktet fasciotens®Carrier 9

6. For handhjulets forlaengelse (P3) med abningen pa forleengelsen af centralholderen og forbind begge dele af
centralholderen ved at dreje pa hdndhjulet.

A Kontroller, at begge moduler er ldst fast pd plads.

7. For det excentrisk greb (P4) oven pa forlengelsen
af centralholderen, og far den til handhjulets for-
leengelse (P3).

8. Sattveerstangen ind i det abnede excentriske greb.

\

fasciotens®Carrier Brugervejledning



10 Montering af produktet fasciotens®Carrier

9. Juster tvaerstangen i henhold til fejlen og omkredsen af abdomen i forhold til patienten. Tveerstangens kugleholder
skal placeres centralt over defekten.

10. Las tvaerstangen i det excentriske greb, ved at dreje klemmehandtaget pa klemmen.

0 Skriften "closed" er nu lzeselig pd den excentriske [Gs.

A Sarg for, at der altid er tilstraekkelig plads mellem patienten og tveerstangen.

Brugervejledning fasciotens®Carrier



Kombination med fasciotens®Hernia 11

Kombination med fasciotens®Hernia

For at kombinere med fasciotens®Hernia skal du lgsne udlgseren pa kugleholderen pa tveerstangen. Dette gores ved at trykke
pa trykknappen pa spaendingshdndtaget og dbne spaendingshandtaget pa samme tid.

For yderligere oplysninger, se brugervejledningen for fasciotens®Hernia

A Kontrollér altid, at kugleadapteren sidder taet og sikkert.

fasciotens®Carrier Brugervejledning



" Forarbejdningsanvisning fasciotens®Carrier

Forarbejdningsanvisning fasciotens®Carrier

Levetid

fasciotens®Carrier er et medicinsk udstyr, der kan genbruges. Slutningen af produktets levetid bestemmes grundlaeggende af
slitage og skader som felge af brug. Hyppig genbehandling har ingen forringende effekt pa produktets ydeevne.

Med stigende levetid dannes der et passivt lag pa instrumenterne, som pavirkes af faktorer som materialesammensatning,
overfladetilstand og forarbejdningsbetingelser. Det passive lag pa instrumenterne er hverken en kvalitetsbrist eller har
indflydelse pa systemets funktion. Erfaringen viser, at risikoen for korrosion har tendens til at falde, efterhanden som det
passive lag bliver steerkere.

For at bevare funktion og sikkerhed i lang tid, anbefaler vi at overholde falgende anvisninger for handtering af ikke sterile
instrumenter, samt for genbehandling af kontaminerede instrumenter.

Klargering

Vi anbefaler, at kontaminerede instrumenter genbehandles sa hurtigt som muligt efter brug af dem. Transport ber forega i en
lukket beholder. Efter brug af instrumenter, der kan klargeres, skal man serge for, at de ikke beskadiges under transporten.
Instrumenterne skal sa vidt muligt skilles ad i enkeltdele, for de renggres.

Pa grund af risikoen for korrosion og for ikke at forringe renggringen ber lang ventetid far rensningen undgas (f.eks. natten
over eller i weekenden). Arbejdsgruppen for Instrumenten-Aufbereitung (AKI) anbefaler, at instrumenterne om muligt
bortskaffes tart. Ventetider pa mere end 6 timer for ter bortskaffelse bar undgas.

Brug en mekanisk proces til renggring og desinfektion. Ved valg af renggringsmiddel skal man vaere opmaerksom pa
materialekompatibilitet, egnethed og effektivitet i forbindelse med rengering af medicinsk udstyr. De koncentrationer,
temperaturerogeksponeringstider,dererangivetafproducentenafrengeringsmidletellerrengerings-ogdesinfektionsmidlet,
samt specifikationerne for skylning skal overholdes.

Demontering af centralholder

Den centrale holder kan skilles ad i individuelle dele med henblik pa efterbehandling. Alle individuelle komponenter er
forsynet med tilsvarende serienumre og muligger saledes en identifikation. For at demontere den centrale holder skal du
gore folgende:

Demontering

for, at alle komponenterne har de samme

6 Ndr du samler centralholderen igen, skal du serge
serienumre.

—

For bdde vad- og tarbortskaffelse ber lang ventetid for behandling, feks. natten over eller i weekenden, undgds pd
0 grund af risikoen for korrosion og renholdelse. Rddet fra AKI anbefaler, at instrumenterne bortskaffes tort. Praktiske

erfaringer viser, at ventetider pd op til 6 timer til ter bortskaffelse er uproblematiske.

Brugervejledning fasciotens®Carrier
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Rensning

Rensningen bestar af folgende trin:

1. Forrensning
1.1 Manuel forrensning
1.2 Forrensning i ultralydsbad
2. Maskinel renggring i henhold til DIN EN ISO 15883-1 og -2 (i en rengerings og desinfektionsmaskine)

Vi anbefaler, at der anvendes renggringsmidler med prionvirkning (se producentens anvisninger). | de nuvaerende
undersggelser af dekontamineringsprocedurer mod infektigse prionproteiner er den mest effektive metode indtil videre
behandling med et alkalisk rengeringsmiddel (pH > 10) efterfulgt af desinfektion eller sterilisation. Udfer rensningstrinene i
henhold til renggringsmiddelproducentens anvisninger! Fglgende punkter vedrgrer det alkaliske renggringsmiddel Deconex
28 Alka One fra Borer Chemie, som blev anvendt til valideringen af behandlingen.

1. Forrensning
1.1 Manuel forrensning

Leeg de snavsede dele i blgd i koldt vand (mindst drikkevandskvalitet) i mindst 10 minutter. Bemaerk: Instrumenterne bar
ikke efterlades i vand og/eller renggrings- og desinfektionsmidler i laengere tid, natten over eller i weekenden.

Saenk delene ned og renger dem med en blgd berste i mindst 1 minut. I tilfeelde af kraftig kontaminering kan varigheden af
forrensningen veere forskellig. Serg for, at alle overflader er berart. Du bar give kanyler og lukkede huller en sarlig behandling
med en egnet barste.

Skyl delene grundigt under rindende vand (mindst drikkevandskvalitet) i 1 minut. Der skal labe vand gennem kanylerne, og
de blinde huller skal fyldes og temmes gentagne gange.

1.2 Forrensning i ultralydsbad

De forrensede dele anbringes i et ultralydsbad opvarmet til 40 °C (frekvens: 35 til 40 kHz) med et alkalisk rengaringsmiddel
(f.eks. Deconex 28 Alka One fra Borer Chemie) i henhold til producentens brugervejledning. Instrumenterne soniceres
derefter i 10 minutter. Efter rengering i ultralydsbadet skylles instrumenterne i 1 minut under rindende koldt vand (mindst
drikkevandskvalitet).

2. Mekanisk rengering (i vaske- og desinfektionsmaskine i henhold til DIN EN I1SO 15883-1 og -2)
For du padbegynder den maskinelle renggring, skal du have foretaget en forrensning i henhold til punkt 1. Til maskinel
rengering skal instrumenterne placeres pa tradkurve eller -stativer til renggring. Undga derved opvaskeskygger.

Tilslut instrumenter med hule kroppe til vaskemaskinerne og desinfektionsanleeggenes skyllesystemer for hule kroppe.
Der skal anvendes et alkalisk renggringsmiddel (pH > 10) i henhold til producentens brugervejledning. Veer opmaerksom
pa den korrekte dosering! Produkterne er godkendt til alkalisk rengering. Der ma ikke anvendes syreholdige rengerings- og
desinfektionsmidler.

Anvisningerne fra producenten af udstyret skal falges. En typisk cyklus ber omfatte falgende trin og udferes i henhold til
vaskemiddel producentens anvisninger.

fasciotens®Carrier Brugervejledning



. Forarbejdningsanvisning fasciotens®Carrier

Eksempel pa en renggringscyklus inkl. desinfektion:
(Folg vaskemiddel producentens anvisninger)

« Forvask med koldt vand i mindst 2 minutter (mindst drikkevandskvalitet og maks. 45 °C)

» Behandling med et alkalisk rengaringsmiddel med passende eksponeringstid i henhold til producentens koncentrations-
og temperaturspecifikationer (f.eks. mindst 5 minutter med Deconex 28 Alka Onevon/fra Borer Chemie ved 70 °C)

+ Udfer mellemskylning(er) i henhold til vaskemiddelproducentens anvisninger (f.eks. 1 minut med 40-45 °C varmt
drikkevand og derefter 1 minut med deioniseret vand (DI-vand))

+ Termisk desinfektion med deioniseret vand og max. 93 °C - AO-veerdi = 3000 (f.eks. 5 minutter ved 90 °C)
+ Terrecyklus (max. 120°C)
Ovenstaende oplysninger kan variere.

Instrumenterne skal tages ud af maskinen umiddelbart efter afslutningen af programmet, og afkales til stuetemperatur. De
bar ikke forblive i vaskemaskinen eller i rense- og desinfektionsmaskine efter vask.

Efter rengering skal alle dele kontrolleres for synligt snavs (iseer i kanaler og blinde huller). Gentag om nadvendigt cyklussen,
eller renggr manuelt.

Alle dele, iseer samlinger, skal terres med ren trykluft efter rengering.

Utilstreekkelig terring kan fare til korrosion af instrumenterne! Serg derfor for, at instrumenterne er helt torre efter
/ i \ desinfektion.

Efter desinfektion skal produktet opbevares under falgende forhold: Helt tart, beskyttet mod stav, i en lukket beholder,
under bakteriefri forhold (se afsnit Opbevaring).

A Ved opbevaring i flere dage skal produktet desinficeres igen for sterilisation!

Til efterbehandling skal det medicinske udstyr steriliseres efter desinfektion (se Sterilisation). Kontrollér delene for skader,
som kan pavirke deres funktion. Beskadigede og defekte instrumenter skal sorteres fra og udskiftes. Reparationer ma
udelukkende udfgres af producenten! Til dette formal skal de tilsvarende instrumenter steriliseres pa forhand (individuel
emballage, se afsnit Sterilisation). Brug venligst vores returformular i slutningen af denne brugervejledning. Efter hver
renggring og afkeling af instrumenterne skal steder som f.eks. samlinger, gevind osv. behandles med passende plejemidler
(med. hvid olie) afhaengigt af producentens anvendelsesomrade.

Sterilisation

Instrumenterne kan steriliseres individuelt indpakket (i standardsterilisationsposer), i seerlige beholdersystemer eller i
sterilisationsbeholderetil alle formal. Beholderne barikke vaere overlaessede. Veer opmaerksom pa producentens anvisninger!

Brugervejledning fasciotens®Carrier
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Sterilisationen skal udfaeres efter en valideret procedure med damp med fraktioneret forvakuum (som minimum sterilisator
i henhold til EN 285 og valideret i henhold til DIN EN ISO 17665-1). Ved en temperatur pa 134 °C skal eksponeringstiden
veere mindst 5 minutter. Alle samlinger og excentriske lukninger skal vaere abne under sterilisationen. Efter sterilisation skal
produktet opbevares i steril emballage beskyttet mod fugt, temperatursvingninger, direkte sollys og stev.

A Ukorrekt opbevaring kan fare til tab aof sterilitet - producenten pdtager sig intet ansvar pd dette punkt.

Afsluttende bemarkninger

Ovenstaende vejledning er af fasciotens GmbH blevet vurderet som egnet til forberedelse af fasciotens®Carrier til
genanvendelse. Den ansvarlige for efterbehandling er ansvarlig for at sikre, at efterbehandlingen giver de gnskede resultater
ved hjeelp af udstyr, materialer og personale i efterbehandlingsanlaegget. Dette kraever normalt validering og rutinemaessig
overvagning af processen. Ligeledes bgr konditionerings virksomheden ngje vurdere enhver afvigelse fra instruktionerne
med hensyn til effektivitet og negative konsekvenser.

Endelig kan vi bekraefte, at alle produkter kun forlader vores virksomhed efter en passende kvalitetskontrol. Ikke desto
mindre er klager mulige. Kontrollér venligst varerne for at sikre, at de er komplette og fungerer, samt informer os omgaende
om eventuelle reklamationer. De kasserede varer ma ikke anvendes!

Reparationer og returnering af udlant udstyr accepteres kun i rengjort og steriliseret stand. Brug venligst den formular, der
findes i slutningen af brugervejledningen, og vedlzeg den sammen med returdokumenterne eller returforsendelsen.

Fasciotens GmbH har bekraeftet, at de tidligere naevnte instruktioner til forberedelse af instrumenter til genbehandling er
egnede.

Vi vil gerne henvise til den supplerende litteratur:

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

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

+ RKl's anbefalinger: 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, Ausgabe 11

Opbevaringsanvisninger
fasciotens®Carrier md kun anvendes i steril tilstand. Ved opbevaring, klargering og sterilisation af systemet skal du falge
brugs- og klargeringsvejledningen.

| princippet fasciotens®Carrier

« opbevares rent, keligt og tert,

« veere beskyttet mod mekanisk beskadigelse,
- ikke veelte ned og handteres med omhu.

Det er bl.a. de generelt geeldende regler og anbefalinger, der geelder:

- DINEN ISO 17664:2018-04

« RKlI's anbefalinger

+ AKI - Reprocessering af instrumenter der er udfert korrekt til opbevaring af gensteriliserbare instrumenter.

fasciotens®Carrier Brugervejledning



16 Reparation/bortskaffelse/garanti/support

Vedligeholdelse
Omhyggelig handtering, inspektion og vedligeholdelse opretholder den funktionelle og driftsmaessige sikkerhed i mange ar.
Inspektioner bidrager til sikkerheden og minimerer risikoen for funktionsfejl.

Vedligeholdelsesarbejde bgr udelukkende udfares af fasciotens GmbH.

Vedligeholdelseforbedrer palideligheden. Deterenvaesentligforudsaetning forat opretholde funktions- og driftssikkerheden.
Vianbefaler derfor, at der foretages vedligeholdelse med jeevne mellemrum. Fasciotens GmbH tilbyder et generelt eftersyn af
sine systemer efter garantiens udlgb.

Reparationer
Kontakt venligst vores support via e-mail i tilfeelde af funktionsfejl (support@fasciotens.de) eller telefonisk pa
Tel.: +49 (0)221 17738 500.

Reparationer ma kun udfgres af fasciotens GmbH.

Bortskaffelse

Emballagen kan bortskaffes sammen med papir og husholdningsaffald. Ved design af produktet blev der sgrget for, at der
sa vidt muligt ikke blev anvendt kompositmaterialer. Dette designkoncept giver mulighed for en hgj grad af genbrug. Nar
produktets levetid er udlgbet, skal du bortskaffe det korrekt eller sende det til et genbrugssystem. De nationale bestemmelser
og retningslinjer for bortskaffelse skal overholdes i forbindelse med alle affaldsforanstaltninger.

Garanti

Den lovpligtige garanti pa vores produkter er 24 maneder. Hvis der opstar en indledende defekt i dit produkt inden for denne
periode, bedes du venligst underrette vores support direkte.

| tilfeelde af defekter, der kan bringe patienter, personale eller tredjemand i fare, ma enheden ikke leengere
anvendes og skal udskiftes.

den tilsigtede anvendelse eller applikationer udfert af uautoriserede personer, er pd ingen mdde daekket af denne

i Skader forarsaget af ukorrekt brug, ydre mekaniske pdvirkninger, transportskader, applikationer, der ikke svarer til
garanti og er heller ikke deekket af fasciotens GmbH's ansvar.

Support

Hvis det er ngdvendigt, hvis du har problemer eller spargsmal, bedes du kontakte vores support via e-mail
(support@fasciotens.de) eller kontakte os telefonisk pa Tel. +49 (0)221 17738 500.

Brugervejledning fasciotens®Carrier



Skabelon

For returnering: Bemaerk venligst!

|| fasciotens®Carrier retur

[ | fasciotens®Carrier tilbage til reparation

Denne bekraeftelse skal vedlaegges ved returnering af fasciotens®Carrier!

fasciotens

ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Vi bekrafter hermed, at de vedlagte (udlante) instrumenter er korrekt desinficeret, rengjort og steriliseret.

Instrumentarium

Dokumentation/Meerkat

Klinik (adresse)

Afdeling

Ansvarlige

Dato, stempel, underskrift

fasciotens®Carrier
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Anvendte symboler

Anvendte symboler

Symboler

Mzrkning

REF

Maerkning i overensstemmelse med ISO 15223-1
standarden.

Symbol for "Produktnummer"

Mazerkning i overensstemmelse med 1SO 15223-1
standarden.

Symbol for "serienummer"

Maerkning i overensstemmelse med ISO 15223-1
standarden.

Symbol for "Producentens navn og adresse"

Maerkning i overensstemmelse med ISO 15223-1
standarden.

Symbol for "Fglg brugervejledningen"

Mazerkning i overensstemmelse med 1SO 15223-1
standarden.

Symbol for "lkke-sterilt produkt"

Maerkning i overensstemmelse med ISO 15223-1
standarden.

Symbol for "medicinsk udstyr"

Maerkning af produkter, der er markedsfert i
overensstemmelse med de relevante juridiske europaeiske
krav.

Mazerkning i overensstemmelse med 1SO 15223-1

AT
standarden.
Symbol for "Opbevares tort"
....___\‘f,... Maerkning i overensstemmelse med ISO 15223-1
-//'l N standarden.
”_~
[ Symbol for "Beskyt mod sollys"

Brugervejledning

fasciotens®Carrier
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Ordliste advarsler

Kapitel Advarsel Side
Anvendelsesformal, Kombinationen med andre produkter end fasciotens®Hernia er ikke blevet verificeret og valideret
indikationer og af producenten. Anvendelsesformalet omfatter ikke en sddan kombination og er brugerens eget 6
kontraindikationer ansvar.

fasciotens®Carrier, savel somfasciotens®Hernia,ma kun anvendesisteril tilstand. fasciotens®Carrier
Produktopbygning leveres usteril af producenten og skal steriliseres pa hospitalet for hver brug pa operationsstuen.
fasciotens®Carrier Se venligst vejledningen om klargering. For at opbevare produktet skal du felge de relevante
opbevaringsanvisninger. Kontroller produktets integritet fer hver brug.

Serg for, at centralholderen er korrekt fastgjort, og at ingen fremmedlegemer hindrer/forringer
korrekt fastgarelse (f.eks. patientteeppe, kateter, EKG-kabel). Overtraekket til operationsbordet bar 8
ikke veaere mere end 2-lags.

Montering af produktet Kontrollér, at den er solidt fastgjort til operationsbordet. 8
Kontroller, at begge moduler er last fast pa plads. 9
Serg for, at der altid er tilstreekkelig plads mellem patienten og tvaerstangen. 10
Kom.bmatlon me.d Kontrollér altid, at kugleadapteren sidder teet og sikkert. 11
fasciotens®Hernia
Utilstraekkelig tarring kan fare til korrosion af instrumenterne! Segrg derfor for, at instrumenterne 14
er helt tarre efter desinfektion.
Fora.rbejdmngsa'mwsnmg Ved opbevaring i flere dage skal produktet desinficeres igen for sterilisation! 14
fasciotens®Carrier
Ukorrekt opbevaring kan fare til tab af sterilitet - producenten patager sig intet ansvar pa dette 15
punkt.
I tilfzelde af defekter, der kan bringe patienter, personale eller tredjemand i fare, ma enheden ikke 16
laengere anvendes og skal udskiftes.
Garanti Skader forarsaget af ukorrekt brug, ydre mekaniske pavirkninger, transportskader, applikationer,
der ikke svarer til den tilsigtede anvendelse eller applikationer udfert af uautoriserede personer, 16

er pa ingen made daekket af denne garanti og er heller ikke daekket af fasciotens GmbH's ansvar.

fasciotens®Carrier Brugervejledning
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I Firmaadresse: fasciotens GmbH, Moltkeplatz 1, D-45138 Essen, Tyskland
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