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Innledning

Kjeere kunde,

vi gleder oss over at du har bestemt deg for fasciotens®Carrier. fasciotens®-produkter tilbyr deg hgyeste kvalitet, sikkerhet og
nyeste teknologi. Produktet ble utviklet i samarbeid med praktiserende kirurger.

For a kunne utnytte ytelsesevnen til produktet fullstendig, og garantere en vellykket anvendelse, les denne bruksanvisningen
neye gjennom fer bruk av produktet og betjen produktet i henhold til anvisningene. Folg alltid standard forsiktighetstiltak for
generell arbeidssikkerhet, spesifikke SOP-er og anvendbare lovbestemte angivelser. Vi patar oss ikke ansvar for skader som
oppstar ved feil bruk eller bruk som er i strid med beregnet bruk eller feilaktig betjening.

Alle alvorlige tilfeller som opptrer i sammenheng med produktet, md varsles til fasciotens GmbH og de ansvarlige
nasjonale myndighetene umiddelbart.

Anvendelsen av det medisinske utstyret er forbeholdt fagfolk. Forsikre deg om at alle personer som bruker
produktet har lest og forstdtt bruksanvisningen.

Oppbevar bruksanvisningen pa et sikkert sted for a nar som helst kunne sla opp i denne.

Firmaadresse:
fasciotens GmbH
Moltkeplatz 1
D-45138 Essen,
Tyskland

TIf. +49 (0)201 99 999 630
Faks +49 (0)201 99 999 639
E-post: info@fasciotens.de
Nettsider: www.fasciotens.de
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Innledning

Videoanvisning

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

Videoanvisningen skal ses fullstendig av brukeren for

bruk av produktet.
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For din sikkerhet 5

For din sikkerhet

Folg bruksanvisningen

Enhver idriftsetting og handtering av det medisinske produktet forutsetter grundig kjennskap til og overholdelse av denne
bruksanvisningen. Produktet er kun ment til beskrevet bruk.

I denne bruksanvisningen fremheves spesielt viktige merknader som folger:

Advarsel!

Dette er en advarsel som henviser til risikosituasjoner og farer.
Hvis denne advarselen ikke overholdes, kan det fore til livstruende situasjoner.
Disse advarslene ma absolutt overholdes.

Informasjon!

Dette er informasjon som henviser til bestemte kjennetegn som md overholdes.

Ansvar for funksjon og skader

Ansvar for skader ved bruk av produktet gar i alle tilfeller over pa operatgren eller brukeren, sa fremt produktet brukes
av personer som ikke tilhgrer fagkretser, som ikke har tilsvarende kvalifikasjoner for betjening av produktet og ikke har

fatt undervisning i bruken av dette. Videre gar ansvaret over pa brukeren nar produktet brukes feil eller til noe annet enn
beregnet bruk.

Produktet ma far bruk kontrolleres med hensyn til lytefri tilstand og skader.

Reklamasjons- og ansvarsvilkarene i salgs- og leveringsbetingelsene til fasciotens GmbH utvides ikke med ovenstdende og
folgende henvisninger.

ﬁ Forsikre deg om at bruksanvisningen er tilgjengelig til enhver tid og at den leses og forstds.

fasciotens®Carrier Bruksanvisning



6 Tiltenkt bruk, indikasjoner og kontraindikasjoner

Tiltenkt bruk, indikasjoner og kontraindikasjoner

Tiltenkt bruk

Tiltenkt bruk av fasciotens®Carrier er anvendelse som holdeinnretning for fasciotens-produkter far, under og etter kirurgiske
inngrep. fasciotens®Carrier er et medisinprodukt i klasse I. Produktet er utelukkende beregnet til humanmedisinske formal og
blir brukt intraoperativt. Produktet er godkjent for kombinasjonen med fasciotens®Hernia.

Kombinasjonen med noen andre produkter enn fasciotens®Hernia er ikke verifisert og validert fra produsentens
side. Tiltenkt bruk omfatter ikke en slik kombinasjon og er brukerens ansvar.

Indikasjoner

« Kombinasjon med fasciotens®-produkter
« Kombinasjon med operasjonsbord eller standard skinner

Kontraindikasjoner

+ Ingen tilstrekkelig stabile festeskinner

Informasjon om bivirkninger og risikoer

Ved bruk av produktet er ingen ugnskede bivirkninger kjent.

Pasientmalgrupper

Pasientmalgruppen fremgar av kombinasjonen til produktet fasciotens®Hernia. Voksne pasienter med en diagnostisert
primaer V3 og innsnittsbrokk pa bukveggen etter definisjonen til det europeiske brokkforbundet. Hovedsakelig pasienter i
en stabil medisinsk tilstand.

Tiltenkte brukere
+ Kirurger med erfaring i bukkirurgi (f.eks. allmenn-, visceral-, kar- og ulykkeskirurgi)
+ Helse- og sykepleiere

+ Medarbeidere i sentral sterilgodsforsyning (ZSVA)

Bruksanvisnin fasciotens®Carrier
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Produktoppbygging fasciotens®Carrier 7

Komponenter
Héndhjul sentral
Héndhjul Sentralholder Sentralholder holder forlengelse
sentralholder (P1) basis (P1) forlengelse (P2) (P3) Eksenterhdndtak (P4) Tverrstang

Produktoppbygging fasciotens®Carrier

Den etterfalgende figuren viser anvendelsen av produktet fasciotens®Carrier bestar av felgende
fasciotens®Hernia sammen med fasciotens®Carrier: moduler:

Sentralholder HC021

Tverrstang HC022

fasciotens®Carrier, samt fasciotens®Hernia, skal kun brukes i steril tilstand. fasciotens®Carrier, blir levert usteril fra
produsenten og md steriliseres for hver bruk i operasjon ved sykehuset. Ta hensyn til reprosesseringsanvisningen.
For lagring av produktet ta hensyn til tilsvarende lagringsanvisninger. Kontroller for hver bruk at produktet er i
intakt tilstand.

fasciotens®Carrier Bruksanvisning



8 Montering av produktet fasciotens®Carrier

Montering av produktet

fasciotens®Carrier kan anbringes pa alle operasjonsbord som har en standardskinne. Sentralholder blir anbrakt via den
sterile dekningen pa operasjonsbordet. Posisjonen til den sentrale holderen kan bestemmes av brukeren, men skal ikke fgre
til en hindring for operataren. Det ma pases at produktet farst steriliseres etter reprosesseringsanvisningen.

1. Ta komponentene ut av silen og legg dem klare pa instrumentbordet.
Forsikre deg om at dpningen til klemmingen pa nedre ende av
sentralholderen er fullstendig dpen.

2. Drei handhjulet i foresett boring pa nedre ende av sentralholderen.

3. Sett sentralholderen pa standardskinnen til operasjonsbordet.

Pass pé at sentralholderen er forskriftsmessig plassert og at ingen ‘

interponterte fremmedlegemer forhindrer/forringer fagmessig
anbringelse (feks. pasientdekning, kateter, EKG-kabel).

Operasjonsborddekning skal ikke ha merenn 2 lag.

4, Stopp sentralholderen basis (P1) pa standardskinnen 5. For sentralholderen forlengelse (P2) pa ovre
til operasjonsbordet gjennom en hgyredreining av ende av delen av sentralholderen som er festet pa
handhjulet. operasjonsbordet.

A Kontroller fast feste pd operasjonsbordet.

Bruksanvisning fasciotens®Carrier



Montering av produktet fasciotens®Carrier 9

6. For handhjul forlengelse (P3) med apningen pa sentralholderen forlengelse og forbind begge deler av
sentralholderen med en dreiing av handhjulet.

A Kontroller fast sperring av begge moduler.

7. For eksenterhandtaket (P4) opp pa forlengelsen
til sentralholderen og far denne til handhjul
forlengelse (P3).

8. Fortverrstangen innidet 3pnede eksenterhandtaket.

fasciotens®Carrier Bruksanvisning




10 Montering av produktet fasciotens®Carrier

9. Rett tverrstangen tilsvarende defekten og bukomfanget ut over pasienten. Kuleopptaket til tverrstangen skal vaere
posisjonert sentralt over defekten.

10. Las tverrstangen i eksenterhandtaket, ved a legge om spennspaken til klemmen.

0 Péskriften "closed" kan nd leses pG eksenterlukningen.

A Forsikre deg om at det alltid er tilstrekkelig med plass mellom pasienten og tverrstangen.

Bruksanvisning fasciotens®Carrier
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Kombinasjon med fasciotens®Hernia

For kombinasjon med fasciotens®Hernia lasner du opplasingen pa kuleopptaket til tverrstangen. Trykk for dette trykknappen
pa spennspaken og apne samtidig spennspaken.

Fest kuleadapteren ved at du fgrer den inn i kuleopptaket og lukker spennspaken.

V]

-

Du finner mer informasjon i bruksanvisningen for fasciotens®Hernia

A Kontroller alltid fast og sikkert feste av kuleadapteren.

fasciotens®Carrier Bruksanvisning



12 Reprosesseringsanvisning fasciotens®Carrier

Reprosesseringsanvisning fasciotens®Carrier

Levetid

fasciotens®Carrier er et gjenbrukbart medisinsk produkt. Slutten pa produktets levetid blir prinsipielt bestemt av slitasje og
skade pa grunn av bruk. Hyppig reprosessering har ingen ytelsesforminskende virkning pa produktet.

Med tiltakende bruksvarighet danner det seg et passivt lag pa instrumentene, som bl.a. pavirkes gjennom faktorer som
materialsammensetning, overflatebeskaffenhet samt reprosesseringsbetingelser. Det passive laget pa instrumentene utgjer
verken en kvalitetsmangel eller pavirker funksjonen til systemet. Erfaringsmessig avtar korrosjonsfaren heller ved et sterkere
passivt lag.

For at funksjon og sikkerhet skal opprettholdes lenge, anbefaler vi for reprosesseringen av de usterilt leverte instrumentene
og for reprosesseringen av de kontaminerte instrumentene a folge folgende anvisninger.

Klargjoring

Vi anbefaler a foreta reprosesseringen av de kontaminerte instrumentene sa snart som mulig etter bruk. Transporten skal
skje i lukkede beholdere. Etter bruk av reprosesserbare instrumenter skal det pases at disse ikke skades under transport.
Instrumentene ma demonteres i den grad det er mulig i enkelte deler.

Pa grunn av korrosjonsfaren og for a ikke forringe rengjeringen, skal lange ventetider for reprosessering (f.eks. over natten
eller over helgen) unngas. Arbeidskretsens instrumentreprosessering (AKI) anbefaler & foreta en torr avfallshandtering av
instrumentene hvis det er mulig. Ventetider pa over 6 timer ved tgrr avfallshandtering skal unngas.

Bruk en maskinell prosess for rengjering og desinfeksjon. Ved valg av brukt rengjeringsmiddel veer oppmerksom pa
materialkompatibilitet, egnethet og virksomhet for rengjering av medisinske produkter. Konsentrasjon, temperatur
og virketider, samt angivelser om etterskylling som er angitt av produsenten av rengjorings eller rengjgrings- og
desinfeksjonsmiddelet, ma overholdes.

Demontering sentralholder
Sentralholderen kan demonteres for reprosesseringen i enkelte deler. Alle enkeltkomponenter er utstyrt med tilsvarende
serienumre og gjer det dermed mulig med en tilordning. Ga frem pa felgende mate for 8 demontere sentralholderen:

Demontering

—

at komponentene sammensettes av de samme

0 Ved ny montering av sentralholderen m@ det pdses
serienumrene.

eller over helgen, unngds pd grunn av korrosjonsfaren og rengjeringsevnen. AKI anbefaler en torr avfallshdndtering av

6 Bdde ved vat avfallshdndtering og ved terr avfallshdndtering skal lange ventetider frem til klargjoring, feks. over natt
instrumentene. Praksiserfaringer viser at ventetider pd opptil 6 timer er uproblematisk ved terr avfallshdndtering.

Bruksanvisnin fasciotens®Carrier
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Reprosesseringsanvisning fasciotens®Carrier 13

Rengjoring

Rengjeringen bestar av falgende trinn:

1. Forhandsrengjoring
1.1 Manuell forhandsrengjering
1.2 Forhandsrengjering i ultralydbad
2. Maskinell rengjoring etter DIN EN I1SO 15883-1 og -2 (i en rengjerings- og desinfeksjonsenhet)

Vi anbefaler bruk av rengjeringsmidler med prionvirksomhet (se anvisninger fra produsenten). | aktuelle studier for
dekontamineringsprosesser mot infeksigse prionproteiner er de mest virksomme metodene hittil den péfelgende
behandlingen med et alkalisk rengjgringsmiddel (pH-verdi > 10) og pafelgende desinfeksjon eller sterilisering. Utfer
rengjeringstrinnene i samsvar med angivelsene til rengjeringsmiddelprodusenten! De folgende punktene gjelder det
alkaliske rengjoringsmiddelet Deconex 28 Alka One der Firma Borer Chemie, som brukes til reprosesseringsvalideringen.

1. Forhandsrengjering
1.1 Manuell forhandsrengjering

Mykgjorsmussdelerikaldtvann (minstdrikkevannskvalitet) i minst 10 minutter. Veer oppmerksom pafelgende: Instrumentene
skal ikke ligge i vann og/eller rengjgrings- og desinfeksjonsmidler over en lengre tidsperiode, over natten eller over helgen.

Dykk under delene og rengjgr dem med en myk bgrste i minst 1 minutt. Ved sterke kontamineringer kan varigheten pa
forhandsrengjgringen avvike. Pass pa at alle overflater nas. Kanyleringer og sekkehull skal behandles spesielt med en egnet
barste.

Skyll deler under flytende vann (minst drikkevannskvalitet) grundig i 1 minutt Vannet ma renne gjennom kanyleringene, og
sekkehullene ma fylles og tammes gjentatte ganger.

1.2 Forhandsrengjering i ultralydbad

Legg de forhdndsrengjorte delene i et ultralydbad som er oppvarmet til 40 °C (frekvens: 35 til 40 kHz) med alkalisk
rengjoringsmiddel (f.eks. Deconex 28 Alka One fra firmaet Borer Chemie) i henhold til bruksanvisningen fra produsenten.
Behandle instrumentene deretter i 10 minutter. Etter rengjgring i ultralydbad skyller du instrumentene i 1 minutt under kaldt
rennende vann (minst drikkevannskvalitet).

2. Maskinell rengjoring (i rengjerings-/desinfeksjonsapparat iht. DIN EN 1SO 15883 -1 og -2)
Fardu begynner med den maskinelle rengjgringen, skal du ha giennomfert en forhdndsrengjering etter punkt 1. For maskinell
rengjering legger du instrumentene deretter pa rengjeringskompatible silkurver eller stativer. Unngd vaskeskygger.

Koble hulkroppsinstrumentene til hulkroppsgjennomskyllingssystemene pa rengjerings- eller desinfeksjonsapparatene.
Det skal brukes et alkalisk rengjeringsmiddel (pH-verdi > 10) i henhold til bruksanvisningene til produsenten. Sgrg for riktig
dosering! Produktene er validert for den alkaliske rengjgringen. Sure rengjerings- og desinfeksjonsmidler skal ikke brukes.

Folg angivelsene fra apparatprodusenten. En typisk syklus skal inneholde fglgende trinn og gjennomferes tilsvarende
angivelsene til rengjeringsmiddelprodusenten.

fasciotens®Carrier Bruksanvisning



14 Reprosesseringsanvisning fasciotens®Carrier

Eksempel pa en rengjoringssyklus inkl. desinfeksjon:
(Folg angivelsene til rengjeringsmiddelprodusenten)

+ Minst 2 minutter forvask med kaldt vann (minst drikkevannskvalitet og ved maks 45 °C)

« Behandling med alkaliske rengjgringsmidler ved tilsvarende innvirkningstid, i henhold til konsentrasjons- og
temperaturangivelsene til produsenten (f.eks. minst 5 minutter med Deconex 28 Alka Onevon / fra firmaet Borer Chemie
ved 70 °C)

+ Gjennomfgr mellomskylling(er) etter angivelse fra rengjgringsmiddelprodusenten (f.eks. 1 minutt, med 40-45 °C varmt
drikkevann, deretter 1 minutt med avionisert vann (VE-vann))

 Termisk desinfeksjon med VE-vann og maks 93 °C - AO-verdi = 3000 (f.eks. 5 minutter ved 90 °C)
« Terrsyklus (maks 120 °C)
Angivelsene ovenfor kan variere.

Instrumentene skal straks tas ut av maskinen etter at programmet er ferdig og nedkjeles til romtemperatur. De skal ikke
forbli i vaskemaskinen eller i rengjgrings- og desinfeksjonsapparatet etter vaskeprosessen.

Kontroller etter rengjeringen alle deler for synlig smuss (spesielt i kanyleringen og sekkehullene). Hvis det er ngdvendig,
gjenta syklusen eller rengjer manuelt.

Alle deler, spesielt ledd, ma terkes etter rengjering med ren trykkluft.

En utilstrekkelig torking kan fore til korrosjon av instrumentene! Pass derfor pd at instrumentene er helt torre etter
desinfeksjonen.

Etter desinfeksjonen skal du lagre produktet under falgende betingelser: Tark fullstendig, stevbeskyttet, i en lukket beholder
under bakteriefattige betingelser (se avsnittet Oppbevaring).

A Ved oppbevaring over flere dager skal produktet desinfiseres pd nytt for sterilisering!

For reprosessering ma de medisinske produktene steriliseres etter desinfeksjonen (se steriliseringen). Kontroller deler for
skader, som kan redusere funksjonsevnen deres. Skadede og defekte instrumenter skal sorteres ut og erstattes. Reparasjoner
skal utelukkende gjennomfares av produsenten! Dertil ma tilsvarende instrumenter fgrst steriliseres (enkeltforpakning, se
avsnittet sterilisering). For a gjare dette bruk vart skjema for retursendinger pa slutten av denne bruksanvisningen. Etter
hver rengjering og avkjgling av instrumentene ma omrader som ledd, gjenger osv. behandles med egnede pleiemidler (med.
hvitolje) avhengig av bruksomradet til produsenten.

Sterilisering

Instrumentene kan pakkes enkeltvis (i standard steriliseringspose) i foresette beholdersystemer eller universale
steriliseringsbeholdere. Beholderne skal ikke overlastes. Falg produsentens anvisninger!

Bruksanvisnin fasciotens®Carrier
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Steriliseringen skal foretas i henhold til en validert prosess med damp med fraksjonert forvakuum (minst i en sterilisator i
henhold til EN 285 og validert i henhold til DIN EN ISO 17665-1). Ved en temperatur pa 134 °C skal en innvirkningstid pa min.
5 minutter overholdes. Alle ledd og eksenterlukninger ma veere dpnet i lapet av steriliseringen. Etter sterilisering skal du
oppbevare produktet i sterilgodsforpakninger, beskyttet mot fuktighet, temperatursvingninger, direkte sollys og stev.

A Feil lagring kan fare til tap av sterilitet - pd dette punktet patar produsenten seg intet ansvar.

Avsluttende informasjon

De anvisningene som er oppfart ovenfor ble vurdert som egnet av fasciotens GmbH for klargjeringen av fasciotens®Carrier
for gjenbruk. Den som reprosesserer produktet har ansvar for at klargjeringen oppnar de gnskede resultatene i
klargjeringsinnretningengjennom bruktutstyr,materialerogpersonale. Derforernormaltsettvalideringogrutineovervakning
av prosessen ngdvendig. Likedan skal reprosesseringsansvarlige vurdere ethvert avvik fra anvisningene omhyggelig med
hensyn til virkning og negative konsekvenser.

Avslutningsvis bekrefter vi at alle vare produkter farst forlater oss etter en tilsvarende kvalitetskontroll. Til tross for dette
er det mulig med klager. Kontroller varen for fullstendighet og funksjon, og informer oss umiddelbart ved klager. Ikke bruk
varer som det klages pa!

Reparasjoner og returer av leieapparater tas kun imot i rengjort og sterilisert tilstand. Bruk malen (skjemaet) pa slutten av
bruksanvisningen og legg det ved til disse returdokumentene eller retursendingen.

fasciotens GmbH har validert at de tidligere nevnte anvisningene for forberedelsen av instrumentene er egnet til
reprosesseringen av disse.

Videre henviser vi til videreferende litteratur:

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

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

+ RKl-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

Oppbevaringsanvisninger
fasciotens®Carrier skal kun brukes i steril tilstand. For oppbevaring, klargjering og sterilisering av systemene fglg bruks- og
reprosesseringsanvisningen.

Prinsipielt skal fasciotens®Carrier

« lagres rent, kjglig og tert,

+ beskyttet mot mekanisk skade,

« ikke falle ned og behandles forsiktig.

Overhold ogsa de generelt gjeldende forskrifter og anbefalinger, bl.a.:

- DINEN ISO 17664:2018-04

+ RKl-anbefalinger

+ AKI - instrumentklargjering gjort riktig for lagring av resteriliserbare instrumenter.

fasciotens®Carrier Bruksanvisning



16 Reparasjoner/avfallshandtering/garanti/support

Vedlikehold
Forsiktig handtering, inspeksjoner og vedlikehold opprettholder funksjons- og driftssikkerheten over mange ar. Inspeksjoner
tjener til sikkerhet og minimerer risikoen for feil.

Fa vedlikehold kun gjennomfart hos fasciotens GmbH.

Vedlikehold forbedrer paliteligheten. Det er en vesentlig forutsetning for a opprettholde funksjons- og driftssikkerheten.
Derfor anbefaler vi & gjennomfare et vedlikehold i regelmessige intervaller. fasciotens GmbH tilbyr dermed etter utlep av
garantien en generaloverhaling av systemene.

Reparasjoner
Ved funksjonsfeil henvend deg til var support per e-post (support@fasciotens.de) eller pa telefon pa Tlf.: +49 (0)221
17738 500.

Fa reparasjoner kun gjennomfert hos fasciotens GmbH.

Avfallshandtering

Pakningen kan du kaste med papir- og husholdningsavfallet. Ved konstruksjon av produktet ble det tatt hensyn til at ingen
bindestoffer ble brukt. Dette konstruksjonskonseptet gjor det mulig med en hey grad av resirkulering. Etter avslutning

av produktets levetide skal produktet tilferes et fagmessig avfallshandterings- eller et resirkuleringssystem. Ved samtlige
avfallshandteringstiltak skal de nasjonale forskriftene og avfallsbehandlingsretningslinjene folges.

Garanti

Den lovbestemte garantien til vare produkter er 24 maneder. Hvis det oppstar innledningsvise defekter pa produktet i lapet
av denne tidsfristen, varsle var kundestgtte umiddelbart.

Ved mangler som kan medfere fare for pasientene, medarbeiderne eller tredjepersoner, skal apparatet ikke
gjenbrukes og md skiftes ut.

tilsvarer tiltenkt bruk, samt anvendelser som gjennomfares av uautoriserte personer, er ikke dekket av denne

i Skader som tilsvarer ufagmessig bruk, ytre mekaniske pdvirkninger, transportskader, anvendelser som ikke
garantien og bortfaller dessuten fra ansvarsomrddet til fasciotens GmbH.

Kundestotte

Ved behov, ved problemer eller spgrsmal kan du henvende deg til var kundestgtte via e-post (support@fasciotens.de), eller
ta kontakt med oss pa telefon pa tif. +49 (0)221 17738 500.

Bruksanvisnin fasciotens®Carrier
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fasciotens

ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Kopieringsmal

Ved retursending: OBS!

[ | fasciotens®Carrier-retur
|| fasciotens®Carrier tilbake til reparasjon

Denne bekreftelsen ma legges ved returen av fasciotens®Carrier!

Hermed bekrefter vi den korrekte desinfeksjonen, rengjeringen og steriliseringen av vedliggende (leie-)instrumenter.

Instrumenter Bevis/klistremerker

Klinikk (adresse)

Avdeling

Ansvarlig

Dato, stempel, underskrift

fasciotens®Carrier



18 Brukte bildesymboler

Brukte bildesymboler

Grafiske symboler Betegnelse

Merking i samsvar med standarden 1SO 15223-1.

REF

Symbol for "Produktnummer”

Merking i samsvar med standarden 1SO 15223-1.

Symbol for "Serienummer"

Merking i samsvar med standarden 1SO 15223-1.

Symbol for "Navn og adresse til produsenten”

Merking i samsvar med standarden 1SO 15223-1.

Symbol for "Se bruksanvisningen"

Merking i samsvar med standarden 1SO 15223-1.

Symbol for "Produkt usterilt"

Merking i samsvar med standarden 1SO 15223-1.

Symbol for "Medisinsk enhet"

Merking av produkter som er markedsfert i overensstem-
melse med rettslige europeiske angivelser.

ey Merking i samsvar med standarden 1SO 15223-1.
| Symbol for "Skal oppbevares tert"
e’ king i d standard
__//.T...,\__ Merking i samsvar med standarden 1SO 15223-1.
/.‘N Symbol for "Beskyttes mot sollys"

Bruksanvisnin fasciotens®Carrier
g



Ordliste advarsler 19
Kapittel Advarsel Side
Tiltenkt bruk, indikasjoner Kombinasjonen med noen andre produkter enn fasciotens®Hernia er ikke verifisert og validert fra 6
og kontraindikasjoner produsentens side. Tiltenkt bruk omfatter ikke en slik kombinasjon og er brukerens ansvar.
fasciotens®Carrier, samt fasciotens®Hernia, skal kun brukes i steril tilstand. fasciotens®Carrier, blir
Produktoppbygging levert usteril fra produsenten og masteriliseres fer hver brukioperasjon ved sykehuset. Ta hensyn til 7
fasciotens®Carrier reprosesseringsanvisningen. For lagring av produktet ta hensyn til tilsvarende lagringsanvisninger.
Kontroller far hver bruk at produktet er i intakt tilstand.
Pass pa at sentralholderen er forskriftsmessig plassert og at ingen interponterte fremmedlegemer
forhindrer/forringer fagmessig anbringelse (f.eks. pasientdekning, kateter, EKG-kabel). 8
Operasjonsborddekning skal ikke ha mer enn 2 lag.
Montering av produktet Kontroller fast feste p& operasjonsbordet. 8
Kontroller fast sperring av begge moduler. 9
Forsikre deg om at det alltid er tilstrekkelig med plass mellom pasienten og tverrstangen. 10
Kon‘{blnaSJon me'd Kontroller alltid fast og sikkert feste av kuleadapteren. 11
fasciotens®Hernia
En utilstrekkelig terking kan fare til korrosjon av instrumentene! Pass derfor pa at instrumentene 14
er helt tarre etter desinfeksjonen.
Reprosesseringsanvisning
fasciotens®Carrier Ved oppbevaring over flere dager skal produktet desinfiseres pa nytt for sterilisering! 14
Feil lagring kan fare til tap av sterilitet - pa dette punktet patar produsenten seg intet ansvar. 15
Ved mangler som kan medfgre fare for pasientene, medarbeiderne eller tredjepersoner, skal 16
apparatet ikke gjenbrukes og ma skiftes ut.
Garanti Skader som tilsvarer ufagmessig bruk, ytre mekaniske pavirkninger, transportskader, anvendelser
som ikke tilsvarer tiltenkt bruk, samt anvendelser som gjennomfgres av uautoriserte personer, er 16

ikke dekket av denne garantien og bortfaller dessuten fra ansvarsomradet til fasciotens GmbH.

fasciotens®Carrier

Bruksanvisning
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I Firmaadresse: fasciotens GmbH, Moltkeplatz 1, D-45138 Essen, Tyskland
TIf. +49 (0)201 99 999 630, Faks +49 (0)201 99 999 639, E-post: info@fasciotens.de

C€

Bruksanvisning
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