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2 Indledning

Kaere kunde

Vi er glade for, at du har valgt fasciotens®Hernia, den innovative terapimulighed til behandling af store, ventrale
abdominalvaegsbrok. fasciotens® produkter giver dig den hgjeste kvalitet, sikkerhed og den nyeste teknologi. Produktet opstod
af medicinsk ngdvendighed og blev 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. Folg derudover 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.

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

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

Firmaadresse:
fasciotens GmbH TIf.: +49 (0)201 99 999 630

Moltkeplatz 1 Fax +49 (0)201 99 999 639 fa s C i ()t e n S

D-45138 Essen E-mail: info@fasciotens.de

Tyskland Website: www.fasciotens.de ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Brugervejledning fasciotens®Hernia



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.

fasciotens®Hernia
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Af hensyn til egen sikkerhed

Af hensyn til egen sikkerhed

Folg brugervejledningen

Enhver idriftseettelse og handtering af produktet kraever praecis viden om og overholdelse af denne brugervejledning.
Produktet er kun beregnet til den beskrevne anvendelse.

I denne brugervejledning er seerligt vigtige bemaerkninger fremhaevet som fglgende:

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 pd bestemte funktioner, der ubetinget skal overholdes.

Ansvar for funktion og skade

Ansvaret for skader forarsaget af brugen af produktet overgar under alle omstaendigheder til operatgren eller brugeren,
hvis produktet anvendes af personer, der ikke tilhgrer faggrupperne, som ikke har passende kvalifikationer til at betjene

produktet, og ikke er blevet instrueret i dets brug. Desuden overgar ansvaret til brugeren, hvis produktet anvendes forkert
eller i strid med det tilsigtede formal.

Produktet skal kontrolleres for integritet og skader fgr 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 tilgeengelig, og at den er laest og forstdet.

fasciotens®Hernia Brugervejledning



6 Anvendelsesformal, indikationer og kontraindikationer

Anvendelsesformal, indikationer og kontraindikationer

Anvendelsesformal

Formalet med fasciotens®Hernia er at forhindre fascial retraktion ved dben abdomen og at straekke abdomenvaeggen/fascien
ved eksisterende eller tidligere tab af abdomenvaeggen/fascien. fasciotens®Hernia er et medicinsk udstyr i klasse Is (sterilt) og
anvendes i kombination med fasciotens®Carrier.

Produktet er udelukkende beregnet til humanmedicinske formal og bruges intraoperativt. Produktet kan kun anvendes i
kombination med fasciotens®Carrier.

Produktet er udelukkende blevet verificeret til kombination med fasciotens®Carrier. En kombinationsmulighed med
andre retractorsystemer er ikke tilladt fra producentens side.

Indikationer

Typiske indikationer, der egner sig til en kombineret procedure med begge produkter til udstraekning af bugvaeggen, kan veere
omfattende og komplekse primaere bugvaegsbrok og incisionsbrok, hvor det pa grund af lateralisering af bugvaegsstrukturerne
kun er muligt at opna primeer lukning med lavt spaendingsniveau ved hjaelp af hybridprocedurer. Disse omfatter:

+ Laparostomabrok

« Primaere brok og incisionsbrok

+ Brok med et loss of domain

« Florid mesh-infektioner uden tilstraekkelig lukning (om nedvendigt for at undga alloplastiske materialer)

Kontraindikationer

A Anvendeligheden kan begreenses af lokale faktorer i applikationsomrddet og patientens generelle tilstand!

Lokale faktorer:

+ Nekrotisk eller mekanisk ubelastbart fascialt vaev
+ Uopleselige adhaesioner af abdominale organer til abdominalvaeggen

Generelle faktorer:

+ Manglende afstand til enheden f.eks. gennem korpulens
« Graviditet
+ Alder=103ar

Brugervejledning fasciotens®Hernia



Bemeaerkninger om bivirkninger og risici / Produktopbygning 7

Bemaerkninger om bivirkninger og risici

Ved brug af produktet kan felgende ugnskede bivirkninger opsta pa kort eller lang sigt:
Skader pa fascien (en generel behandlingsspecifik bivirkning, der ikke skyldes produktet)

Patientmalgrupper

Voksne patienter med diagnosticeret primaer brok i bugvaeggen, der ikke kan lukkes med lav stramning. Hovedsageligt
patienter i stabil medicinsk tilstand.

Tilsigtede brugere

Kirurger med erfaring i abdominal kirurgi (f.eks. generel, visceral, vaskulzer og traumekirurgi) Sygeplejersker (uddannet til at
arbejde pa operationsstuen under sterile forhold).

Produktopbygning

fasciotens®Hernia er kun beregnet til brug i kombination med fasciotens®Carrier. Den falgende illustration viser anvendelsen
af produktet fasciotens®Hernia sammen med fasciotens®Carrier.

T

*****

6 Folg desuden brugervejledningen for fasciotens®Carrier.

fasciotens®Hernia Brugervejledning



8 Produktopbygning

fasciotens®Hernia bestar af to moduler:

Traktionsstyring

Tradholder

Hvis der er synlige skader pa den sterile emballage far brug af fasciotens®Hernia sd skal det sikres at produktet ikke
lengere bruges. Tag kontakt til producenten.

fasciotens®Hernia samt fasciotens®Carrier ma kun anvendes i steril tilstand. fasciotens®Hernia leveres sterilt fra
producenten og kan anvendes pd operationsstuen uden forudgdende sterilisation.

Brugervejledning fasciotens®Hernia



Forberedelse af patienten 9

Forberedelse af patienten

Kirurgisk adgang til fascien

Pa grund af den anatomiske situation og de respektive fund kraever den kirurgiske abning af bughulen og den tilhgrende
adgang til fascien af rectus abdominis-muskelen szerlig omhu og kirurgisk erfaring fra kirurgens side. Fgr man pabegynder
treekket, skal brokkesaekken dissekeres fri, og der skal skabes adgang til fascien i bugvaeggen.

Situs ber kontrolleres for adhasioner af abdominale organer til bugvaeggen. Ellers kan traekket pd bugvaeggen
medfare, at de fastsiddende organer rives i stykker.

Kirurgisk fastgorelse af kirurgisk suturmateriale

De med fasciotens®Hernia vcentralt paferte spaendinger virker via i alt 12 kirurgiske trade, som er fastgjort til fascien pa
patientsiden med tilsvarende intervaller og er fastgjort i tradholderen pa enhedssiden. Her skal tradene syes som en U-sutur,
saledes at man ved at bruge 6 trade pr. fascieside far 12 fastggrelsespunkter pa hver fascieside. Der er saledes en tilstraekkelig
fordeling af treekkraften pd i alt 24 punkter.

Felgende fremgangsmade anbefales til fastgarelse af de kirurgiske suturer til fascien. Denne proces skal gentages tolv gange.

1. Treek traden gennem fascien udefra.
2. Sytraden som en U-sgm fra indersiden til ydersiden igen (afstand ca. 2-3 cm).
3. Rettraden ud, sd den er lige lang pa begge sider (ca. 25 cm).

i j Det er absolut nadvendigt at anvende polyfilament suturmateriale (USP 2) for at sikre, at suturerne let kan
fastholdes.

fasciotens®Hernia Brugervejledning



10 Montering og justering

Montering og justering

For at fastgare fasciotens®Hernia til fasciotens®Carrier skal du udfere falgende trin:

1. Frigerudlesningen af kugleholderen pa tvaerstangen, ved at holde trykknappen pd spandingshandtaget nede og treekke
i speendingshdndtaget pa samme tid.

Kugleholder

2. Indsat traktionsstyringen ind i kugleholderen fra oven med den rede lasebolt forst. Kugleadapteren skal placeres i
midten af kugleholderen.

Brugervejledning fasciotens®Hernia



Montering og justering 11

3. Fastgor kugleadapteren ved at fgre den ind i kugleholderen og lukke speendingshdndtaget.

A Kontrollér, at den sidder teet og sikkert pd traktionsstyringen.

fasciotens®Hernia Brugervejledning



12 Montering og justering

Anbringelse og fjernelse af tradholderen fra fasciotens®Hernia

For at fastgere tradholderen til traktionsstyringen, skal falgende trin udferes:

1. Trzek den rede lasebolt ud, og drej den 90° (I3sning i aben position)

2. Sat tradholderen ind i holderen nedefra.

3. Drej lasebolten tilbage til den lukkede position for at satte den i hak.

Brugervejledning fasciotens®Hernia



Montering og justering 13

Sarg for, at tradholderen er sat helt ind i holderen, og at Idsebolten kan forankres korrekt.

Kontrollér, at trddholderen sidder godt fast i nedudlesningsholderen ved at traekke den ned med moderat kraft.
Tradholderen ma ikke lasne sig fra holderen.

Tradholderen skal altid justeres parallelt med stedet.

> B P

fasciotens®Hernia er nu klar til brug.

Under treekfasen skal det sikres, at de abdominale organer og det subkutane veev er beskyttet med flere fugtige
abdominalafdaekninger.

fasciotens®Hernia Brugervejledning



14 Montering og justering

Forspaending traktionsstyring

Som forberedelse til treekfasen er det tilrddeligt at justere spaendetrddene pd kryds og tveers for pd en forenklet mdde
at kunne spaende trédene diagonalt.

1. Vurder afstanden mellem tradholderen og patienten. Tradholderen skal placeres sa teet pa patienten som muligt, sa
direkte kontakt med sdret undgas. Hvis det er ngdvendigt, skal hgjden af tveerstangen pa fasciotens®Carrier justeres. Fglg
desuden brugervejledningen for fasciotens®Carriers.

Der anbefales en afstand pé mindst 10 cm fra
sdret.

Der kraeves en anden person til at anvende
forspaendingen.

2, Szt nu traktionsstyringen pa en forspanding pa ca. 14 kg, ved at trykke handhjulet nedad og holde trykket. Spaend
derefter de fire hjgrnetrade fast i tradholderen. Fortsaet derefter med de andre spaendetrade.

.

S6 leenge at alle trade ikke er speendt i trddholderen, ma forspaendingen ikke lesnes. Det er vigtigt at lasne
forspaendingen forsigtigt, ndr alle spaendetrddene er blevet fastgjort.

Brugervejledning fasciotens®Hernia



Montering og justering 15

Traekkraften skal altid veere omkring 14 kg i starten. Hvis traeekkraften reduceres efter udlosning af forspaendingen,
anbefaler vi at bringe forspaendingen op pd 14 kg igen (ved at trykke hdndhjulet ned) og efterspaende tradene.

Fastgorelse og aftagning af suturmaterialet pa tradholderen

De suturer, der er anbragt pa bugveaeggen/fascien fastgeres i tradholderen pa felgende made.

1. Forde krydsede spandetrade opad ogind i den dbne spalte pa spaendeklemmerne.

6 Sarg for, at trade altid fores fra ydersiden over hypomoklionet ind i spaendeklemmerne.

2. Luk spaendeklemmen, ved at trykke pa midten af spaendeklemmen.

3. Udfor trin 1 og 2 i alt 12 gange for alle suturer, der tidligere er anbragt pa fascien.

fasciotens®Hernia Brugervejledning



16 Montering og justering

4, Bring alle trade til samme grundlaeggende spanding, ved at efterspaende enkelte trade om ngdvendigt.

uspaendt trad

«9.0?&&\

Nuw
K AV \g\ __

/,/‘l\o'“\l'

spandt trad

0 Den afstand, der opnds under traekket, kan visualiseres ved indledende maerkning af trddene, feks. ved hjeelp af
klemmer.

Brugervejledning fasciotens®Hernia



Justering af treekkraften 17

Justering af traekkraften

Traekkraften justeres ved hjeelp af det sorte handhjul. For at @ge traekkraften skal du dreje handhjulet med uret for at
oge traekkraften. Der kan paferes traekkraefter pa op til 20 kg. Den indstillede traekkraft kan kontrolleres ved hjaelp af den
indbyggede skala.

Justeringen af den pdfarte traekkraft efter indstilling af forspaendingen afhanger af patientens anatomiske forhold
og udfares derfor efter laegens anvisninger.

Hvis du vil reducere traekkraften, skal du dreje handhjulet tilsvarende mod uret.

e

fasciotens®Hernia Brugervejledning



18 Justering af traekkraften

Bugveeggen/fascien spaendes ved lodret-diagonal traekkraft. Med fasciotens®Hernia fordeles spaendingen jeevnt og
kontrolleret via tradene pa fascien eller bugvaeggen og forbliver sadan i ca. 30 minutter.

Spaendingen pa traktionsstyringen bar kontrolleres regelmaessigt og om ngdvendigt efterjusteres.

Enkelte trade kan straekke sig hurtigere, hvilket kan gare det ngdvendigt at efterspaende de enkelte trade. Hvert 2. minut skal
de enkelte trade kontrolleres for tilstraekkelig spaending og strammes om ngdvendigt.

n Terapiens varighed
ca. 30 minutter

I lobet af behandlingen kan streekningen af bugvaeggen/fascien medfare at treekkraften falder, hvilket kan aflaeses
pd skalaen. Brug hdndhjulet som beskrevet ovenfor til at efterjustere traekkraften.

Brugervejledning fasciotens®Hernia



Fjernelse af produktet 19

Fjernelse af produktet

Bemeerk venligst, at ndr trGdholderen lasnes, kan der virke store kraefter i retning af situs. Af denne grund er
overholdelse af falgende procedure ved demontering vigtig for patientsikkerheden.

1. Reducer traekkraften sa meget som muligt ved at dreje handhjulet mod uret.

2. Fasthold tradholderen godt med den ene hand, for at forhindre, at den falder, nar den lagsnes.

3. Trek den rade lasebolt ud. Trddholderen kan fjernes ved at traekke den ned.

A Saerg for, at tradholderen ikke falder ned pd situs og aldrig har kontakt med sdret.

4, Efter at have losnet, fortszet med at holde tradholderen over situs med én hand uden spanding .
5. Fjern spaendetradene fra spaendeklemmerne.

6. Fastger traktionsstyringen med den ene handog dbn kugleholderen pa fasciotens®Carrier. Traktionsstyringen kan traekkes
ud opad.

7. Fjern nu fasciotens®Carrier fra operationshordet.

fasciotens®Hernia Brugervejledning



20 Genbehandling/Sterilisation/Bortskaffelse

Genbehandling / Sterilisation

Produktet er beregnet til engangsbrug og er derfor ikke egnet til fornyet sterilisation og genbehandling. Det kan ikke udelukkes
at smittefarligt materiale og beskadigelse af produktet (f.eks. materialebrud) forbliver, med en tilsvarende risiko for patienten
under genbehandling. Producenten kan derfor ikke garantere ydelsen og sikkerheden af det medicinske udstyr, hvis det bruges
igen.

Bortskaffelse

Efter endt behandling skal du bortskaffe produktet professionelt eller bringe det til et genbrugssystem. Emballagen kan
bortskaffes sammen med papir og husholdningsaffald. De nationale bestemmelser og retningslinjer for bortskaffelse skal
overholdes i forbindelse med alle affaldsforanstaltninger.

Brugervejledning fasciotens®Hernia



Garanti/Support 21

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.

Genbehandling samt fornyet sterilisation og efterfalgende genbrug af fasciotens®Hernia er utilsigtet. | dette tilfelde
bortfalder enhver garanti og ethvert ansvar fra fasciotens GmbH.

Hvis der opstdr fejl, der kan bringe patienter, medarbejdere eller tredjemand i fare, md enheden ikke lengere
anvendes, og skal udskiftes.

>

Skader forarsaget af ukorrekt brug, ydre mekaniske pavirkninger, transportskader, applikationer, der ikke svarer til
den tilsigtede anvendelse eller applikationer udfart af uautoriserede personer, er pd ingen mdde daekket af denne
garanti og er heller ikke daekket af fasciotens GmbH's ansvar.

>

Support

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

fasciotens®Hernia Brugervejledning



Anvendte symboler

Anvendte symboler

Symboler

Mzrkning

REF

Maerkning i overensstemmelse med ISO 15223-1
standarden.

Symbol for "Produktnummer"

—
o)
—

Maerkning i overensstemmelse med ISO 15223-1
standarden.

Symbol for "Produktions nummer, batch"

Mazerkning i overensstemmelse med 1SO 15223-1
standarden.

Symbol for "Producentens navn og adresse"

Maerkning i overensstemmelse med ISO 15223-1
standarden.

Symbol for "Steriliseret med ethylenoxid"

Maerkning i overensstemmelse med ISO 15223-1
standarden.

Symbol for "Fglg brugervejledningen”

Maerkning i overensstemmelse med ISO 15223-1
standarden.

Symbol for "Ma ikke gensterilisere"

Maerkning i overensstemmelse med ISO 15223-1
standarden.

Symbol for "ma ikke genbruges"

@®HE I

Maerkning i overensstemmelse med ISO 15223-1
standarden.

Symbol for "Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget"

Maerkning af produkter, der er markedsfert i

overensstemmelse med de relevante juridiske europaeiske

krav.

)

Maerkning i overensstemmelse med ISO 15223-1
standarden.

Symbol for "Opbevares tort"

\C

5\./
/]

)

Mzerkning i overensstemmelse med 1SO 15223-1
standarden.

Symbol for "Beskyt mod sollys"

Brugervejledning
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Ordliste advarsler

23

Ordliste advarsler

Kapitel Advarsel Side
Produktet er udelukkende blevet verificeret til kombination med fasciotens®Carrier. En 6
Anvendelsesformal, kombinationsmulighed med andre retractorsystemer er ikke tilladt fra producentens side.
indikationer og
kontraindikationer Anvendeligheden kan begraenses af lokale faktorer i applikationsomradet og patientens generelle 6
tilstand!
duktopbyini Hvis der er synlige skader pa den sterile emballage fer brug af fasciotens®Hernia, skal det sikres, at 8
Produktopbygning produktet ikke laengere bruges. Tag kontakt til producenten.
foati Det er absolut ngdvendigt at anvende polyfilament suturmateriale (USP 2) for at sikre, at suturerne 9
Forberedelse af patienten let kan fastholdes.
Montering og justering Kontrollér, at den sidder teet og sikkert pa traktionsstyringen. 11
Serg for, at tradholderen er sat helt ind i holderen, og at lasebolten kan forankres korrekt. 13
Kontrollér, at tradholderen sidder godt fast i nedudlasningsholderen ved at traekke den ned med 13
Anbringelse og fiernelse moderat kraft. Tradholderen ma ikke lgsne sig fra holderen.
af tradholderen
fra fasciotens®Hernia Tradholderen skal altid justeres parallelt med stedet. 13
Under traekfasen skal det sikres, at de abdominale organer og det subkutane vaev er beskyttet med 13
flere fugtige abdominalafdaekninger.
Tradholderen ma aldrig veere i kontakt med sarfladen eller patientens organer. Der anbefales en 14
Forspanding traktions- afstand pd mindst 10 cm fra séret.
styring Sa laenge at alle trade ikke er spaendt i tradholderen, ma forspaendingen ikke lgsnes. Det er vigtigt 14
at lasne forspaendingen forsigtigt, nar alle spaendetradene er blevet fastgjort.
Kontrollér alle speendetrade for en lignende grundlaeggende spaending. Om ngdvendigt skal de 19
enkelte spaendetrade strammes. For at gare dette, fortsaet som beskrevet ovenfor.
Fjernelse af produktet "
| begyndelsen af justeringen skal det sorte handhjul altid veere drejet op til endedaekslet. Det sorte 1
endedaeksel bar ikke vaere synligt over skruehovedet ved begyndelsen af justeringen.
Genbehandling samt fornyet sterilisation og efterfalgende genbrug af fasciotens®Hernia er 21
utilsigtet. | dette tilfeelde bortfalder enhver garanti og ethvert ansvar fra fasciotens GmbH.
Hvis der opstar fejl, der kan bringe patienter, medarbejdere eller tredjemand i fare, ma enheden 71
Garanti ikke laengere anvendes, og skal udskiftes.
Skader forarsaget af ukorrekt brug, ydre mekaniske pavirkninger, transportskader, applikationer,
der ikke svarer til den tilsigtede anvendelse eller applikationer udfgrt af uautoriserede personer, 21

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

fasciotens®Hernia
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I Firmaadresse: fasciotens GmbH, Moltkeplatz 1, D-45138 Essen, Tyskland
Tel. +49 (0)201 99 999 630, Fax +49 (0)201 99 999 639, Email: info@fasciotens.de
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