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2 Inledning

Basta kund

Vi &r glada att du har valt fasciotens®Hernia, det innovativa behandlingsalternativet for behandling av storre, ventrala
bukvaggsbrack. fasciotens® produkter erbjuder hogsta kvalitet, sakerhet och den senaste tekniken. Produkten har tagits fram
av medicinsk nodvandighet och utvecklats i samarbete med praktiserande kirurger.

Las bruksanvisningen noggrant fore anvandning och anvand produkten enligt anvisningarna for att sdkerstdlla korrekt
anvandning och full nytta av produkten. Vidta dessutom alltid normala forsiktighetsatgérder for allman arbetssakerhet,folj
sarskilda arbetsrutiner och gallande regulatoriska foreskrifter. Vi tar inget ansvar for skador som uppkommit genom olamplig,
ej avsedd eller felaktig anvandning av produkten.

Om ett allvarligt tillbud uppstdr i samband med produkten mdste fasciotens GmbH och den behériga nationella
myndigheten underriittas.

Denna medicintekniska produkt far endast anvindas av medicinskt utbildad personal. Se till att alla personer som
anvdnder produkten har ldst och férstdtt bruksanvisningen.

Forvara bruksanvisningen pa en siker plats sa att den alltid finns tillgéanglig nar den behovs.

Foretagets adress:
fasciotens GmbH Tel. +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-post: info@fasciotens.de

Tyskland Webbplats: www.fasciotens.de ABDOMINAL WALL SOLUTIONS
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Inledning 3

Videoanvisningar

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

Videoanvisningarna maste ses i sin helhet av anvandaren

innan produkten anvands.

fasciotens®Hernia Bruksanvisning



Innehallsforteckning

Sakerhet

Avsedd anvandning, indikationer och kontraindikationer
Information om biverkningar och risker

Produktkonfiguration

Forbereda patienten
Operativ atkomst av fascia
Fasta suturmaterial under operationen

Montering och justering

Satta fast och ta bort tradhallaren for fasciotens®Hernia
Forspanna traktionsregleringen

Fasta och lossa suturtradarna i traddhallaren

Stalla in dragkraft
Demontera produkten
Reprocessing [ Sterilisering
Kassering

Garanti

Support

Symboler

Forteckning dver varningar

Bruksanvisning

Innehallsforteckning

10
12
14
15

17
19
20
20
21
21

22

23

fasciotens®Hernia



Sakerhet 5

Sakerhet

Folj bruksanvisningen

All anvandning och hantering av produkten forutsatter att anvandaren ar val insatt i och foljer anvisningarna i denna
bruksanvisning. Produkten &r endast avsedd for den beskrivna anvandningen.

I denna bruksanvisning framhavs sarskilt viktiga anvisningar pa foljande sétt:

Varning!

Detta ér en varning som hdnvisar till risksituationer och faror.
Om varningen ignoreras kan det leda till livshotande situationer.
Dessa varningar mdste féljas utan undantag.

Information!

Detta dr information som hénvisar till ndgot sdrskilt forhdllande som mdste
overvdgas.

Ansvar for funktion och skador

Ansvaret for skador pa grund av produktens anvandning faller alltid pd operatoren respektive anvandaren om produkten
anvands av personer utan medicinsk utbildning, personer utan lampliga kvalifikationer for att anvanda produkten eller utan

genomgangen utbildning i dess anvandning. Ansvaret faller ocksa pa anvandaren om produkten anvands felaktigt eller pa
annat an avsett satt.

Produkten maste fore anvéndningen kontrolleras med avseende pa sin integritet och skador,

Ovanstaende och nedanstdende anvisningar innebaringen utékning av de garanti- och ansvarsvillkor som anges i fasciotens
GmbHs forsaljnings- och leveransvillkor

6 Se till att bruksanvisningen alltid finns tillgédnglig och att den blir lést och forstadd.
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6 Avsedd anvandning, indikationer och kontraindikationer

Avsedd anvandning, indikationer och kontraindikationer

Avsedd anvandning

fasciotens®Hernia ar avsedd att forhindra retraktion av fascia vid 6ppen buk samt att t6ja bukvaggen/fascia vid bestaende
eller 6vergdende forlust av bukvaggen/fascian. fasciotens®Hernia ar en medicinteknisk produkt i klass Is (steril) och anvands
i kombination med fasciotens®Carrier .

Produkten &r uteslutande avsedd fér humanmedicinska andamal och anvands intraoperativt. Produkten kan endast anvandas
i kombination med fasciotens®Carrier.

Produkten har endast verifierats for kombination med fasciotens®Carrier. Kombination med andra
retraktionssystem tilldts inte av tillverkaren.

Indikationer

Typiska indikationer for ett kombinerat forfarande med bada produkterna for bukvaggstojning kan vara uttéjda och
komplicerade priméara bukvaggsbrack och arrbrack, dér det pga. lateralisering av bukvéggsstrukturerna bara gar att stanga
buken med lag spanning med hjalp av hybridférfaranden. Hit réknas:

« Laparostomibrack

« Primara brack och arrbrack

« Brack med LOD (loss of domain)

« Aktiva natinfektioner utan adekvat forslutningsmojlighet (vid behov for undvikande av alloplastiska material)

Kontraindikationer

A Anvéndningen kan begrdnsas av lokala faktorer i tillimpningsomrddet och av patientens allmdntillsténd!

Lokala faktorer:

+ Nekrotisk eller mekaniskt icke belastningsbar bindvavshinna
« Icke [6sbara sammanvaxningar av bukorgan i bukvaggen

Allmanna faktorer:

- Otillrackligt avstand till anordningen t.ex. pa grund av kroppsvikt
« Graviditet
« Alder=103r

Bruksanvisning fasciotens®Hernia



Information om biverkningar och risker/Produktkonfiguration 7

Information om biverkningar och risker

Vid produktens anvandning kan foljande kort- eller langfristiga oonskade biverkningar upptrada:

Skador pa fascia (en allmén behandlingsspecifik biverkning, som inte direkt kan harledas till produkten)
Patientmalgrupper

Vuxna patienter med ett diagnostiserat primart bukvaggsbrack som inte kan tillslutas med lag spanning. Huvudsakligen

patienter i stabilt medicinskt tillstand.

Avsedda anvandare

Kirurger med erfarenhet av bukkirurgi (t.ex. allman- inalvs- karl- och traumakirurgi) Halso- och sjukvardspersonal (utbildade
for arbete i operationssalen under sterila férhallanden).

Produktkonfiguration

fasciotens®Hernia ar endast utformat for anvandning i kombination med fasciotens®Carrier. Illustrationen nedan visar
anvandningen av produkten fasciotens®Hernia tillsammans med fasciotens®Carrier:

*****

6 Félj ocksa bruksanvisningen fér fasciotens®Carrier.
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Produktkonfiguration

fasciotens®Hernia bestar av tvad moduler:

Traktionsreglering

Tradhdllare

Vid uppenbara skador pa den sterila férpackningen fére anvédndningen av fasciotens®Hernia far produkten inte
anvdnds. Kontakta tillverkaren.

fasciotens®Hernia och fasciotens®Carrier far bara anvéndas i sterilt tillstdnd. fasciotens®Hernia levereras steril av
tillverkaren och kan anvéndas i operationssalen utan féregdende sterilisering.

Bruksanvisning fasciotens®Hernia



Forbereda patienten 9

Forbereda patienten

Operativ atkomst av fascia

Pagrundavdenanatomiskasituationenochaktuellaundersokningsresultatardetoperativadppnandetavbukenochatkomsten
till fascian for M. rectus abdominis nagot som staller sarskilda krav pa kirurgens noggrannhet och operationserfarenhet. Innan
traktionen paborjas maste bracksacken frilaggas och dtkomst skapas till bukvagggens fascia.

Kontrollera att inga adhesioner av bukorganen till bukviggen férekommer pd platsen. Annars kan det uppstd
lacerationer i vidhdftande organ genom traktion i bukvdggen.

Fasta suturmaterial under operationen

Den centrerade dragkraften fran fasciotens®Hernia verkar ventralt via totalt 12 suturtradar som fasts med jamna mellanrum
i patientens fascia och spanns fast i produktens tradhallare. Fast tradarna med enstaka U-stygn, sd att resultatet blir 12
fastpunkter pa vardera sidan av fascia vid anvandning av 6 tradar per sida. Pa sa satt fordelas dragkraften tillrackligt pa
sammanlagt 24 punkter.

For fastsattning av de kirurgiska tradarna rekommenderas féljande tillvdgagangssatt Processen ska upprepas tolv ganger.

1. Stick traden utifran genom fascian.
2. Stick traden tillbaka ut igen inifran i ett U-stygn (avstand ca 2-3 cm).
3. Justera traden sa att den &r lika lang pa bada sidor (ca 25 cm).

A Det dr absolut nddvdndigt att anvédnda polyfil trad (USP 2), for att trddarna ska sitta fast problemffritt.

fasciotens®Hernia Bruksanvisning



10 Montering och justering

Montering och justering

Gor sa har for att installera fasciotens®Hernia pa fasciotens®Carrier:

1. Oppna lasmekanismen pa tvirstangens kulfattning genom att halla in tryckknappen pé spiannspaken och samtidigt dra
i spaken.

Kulfattning

2. For in traktionsregleringen med den réda lasbulten forst ovanifran in i kulfattningen. Kuladaptern maste placeras
mitt i kulfattningen.

Bruksanvisning fasciotens®Hernia



Montering och justering 11

3. Fast kuladaptern genom att fora in den i kulfattningen och sténga spannspaken.

A Kontrollera att traktionsregleringen sitter fast ordentligt.

fasciotens®Hernia Bruksanvisning



12 Montering och justering

Satta fast och ta bort tradhallaren for fasciotens®Hernia

Utfor foljande steg for att satta fast tradhallaren pa traktionsregleringen:

1. Drautden réda lasbulten och vrid den 90° (stopp i 6ppet lage).

2. Forin tradhallaren i fattningen underifran.

3. Vrid tillbaka lasbulten tills den hakar fast i sparrat lage.

Bruksanvisning fasciotens®Hernia



Montering och justering 13

Se till att tradhdllaren har forts in helt och héllet i fattningen sd att IGsbulten kan forankras korrekt.

Kontrollera att tradhdllaren sitter fast ordentligt i n6déppningsfattningen genom att forsiktigt dra den neddt.
Tradhdllaren fdr inte lossna fran fattningen.

Trddhdllaren madste alltid vara inriktad parallellt med sdret.

> B P

fasciotens®Hernia ar nu fardig for anvandning.

A Under traktionsfasen mdste bukorganen och subkutanvidvnaderna skyddas med flera fuktiga bukdukar.

fasciotens®Hernia Bruksanvisning



14 Montering och justering

Forspanna traktionsregleringen

Som forberedelse for traktionsfasen rekommenderas att dragtradarna ldggs korsvis for att underldtta diagonal
spdnning av trédarna.

1. Bedom avstandet mellan tradhallaren och patienten. Tradhallaren ska placeras sa néra patienten som majligt, samti-
digt som direkt kontakt med saret undviks. Justera tvarstangens hojd pa fasciotens®Carrier vid behov. Folj bruksanvisningen
for fasciotens®Carrier.

Ett avstand pd minst 10 cm till sGret
rekommenderas.

Fér att stdlla in forspdnningen behdvs en
ytterligare person.

2. Stéll in traktionsregleringen pa en forspanning pa ca 14 kg genom att trycka handhjulet nedat och halla det nedtryckt.
Fést sedan de fyra horntradarna i trddhallaren. Fortsatt dérefter med 6vriga dragtradar.

Férspdnningen fdr inte lossas férrén alla trédar har fdsts for traktion i tradhdllaren. Det dr viktigt att lossa
férspdnningen férsiktigt ndr alla dragtrddarna har fésts.

Bruksanvisning fasciotens®Hernia



Montering och justering 15

Dragkraften ska inledningsvis alltid ligga pd ungefér 14 kg. Om dragkraften sjunker efter lossning av férspdnningen
rekommenderas att férspdnningen pd nytt stdlls in pé 14 kg (genom att trycka ned handhjulet) och spénna tradarna.

Fasta och lossa suturtradarnai tradhallaren

Fast tradarna som sytts fast i bukvaggen/fascian i tradhallaren pa féljande satt:

1. Drade korsade tradarna uppat, in i den 6ppna slitsen i spannklamman.

6 Se till att tradarna alltid dras utifrdn in i spénnkldmman éver géngjdrnet.

2. Sténg spannklamman genom att trycka mitt pa klamman.

3. Utfor steg 1 och 2 sammanlagt tolv ganger for att fasta alla tradar som sytts fast i fascian.

fasciotens®Hernia Bruksanvisning



16 Montering och justering

4. Spann alla tradar ungefar lika mycket, genom att vid behov justera spanningen i enstaka tradar.

ospand trad

«9.0?&&\

Nuw
K AV \g\ __

/,/‘l\o'“\l'

spand trad

0 Stréickeffekten under traktion kan visualiseras genom att trddarna férst markeras t.ex. med hjdlp av sma klémmor.

Bruksanvisning fasciotens®Hernia



Stalla in dragkraft 17

Stalla in dragkraft

Stall in dragkraften med hjalp av det svarta handhjulet. Vrid handhjulet medurs for att 6ka dragkraften. Dragkraft pa upp till
20 kg kan appliceras. En inbyggd skala visar den installda dragkraften.

Hur dragkraften bér anpassas efter instdllning av férspdnningen beror patientens anatomiska sdrdrag. Det ska
darfér ske enligt anvisningar frdn den behandlande lékaren.

Vrid handhjulet moturs for att minska dragkraften.

fasciotens®Hernia Bruksanvisning



18 Stalla in dragkraft

Tojningen av bukvaggen/fascian skapas genom vertikal-diagonal dragkraft. Med fasciotens®Hernia fordelas spanningen pa
fascian/bukvaggen jamnt och kontrollerat via tradarna och bor behallas i ca 30 minuter.

Spanningen bor kontrolleras regelbundet pa traktionsregleringen och justeras vid behov.

Enstaka tradar kan t6jas ut snabbare och det kan darfor bli nédvandigt att dra at vissa tradar. Kontrollera spanningen och dra
vid behov at enskilda tradar varannan minut.

0 Behandlingstid
ca 30 minuter

Under behandlingens géng kan det hénda att dragkraften sjunker pga. téjningen av bukvéggen/fascian, vilket kan
utldsas med hjdlp av skalan. Anvdnd handhjulet enligt beskrivningen ovan for att justera dragkraften.

Bruksanvisning fasciotens®Hernia



Demontera produkten 19

Demontera produkten

Ndér tradhdllaren lossas, ténk pd att dragkraften ned mot sdret kan vara avsevdrd. For patientens sékerhet dr det
ddrfér viktigt att félja anvisningarna nedan vid demontering.

1. Minska dragkraften genom att vrida handhjulet moturs sa langt det gar.

2. Hall fast tradhallaren med en hand s3 att den inte kan falla ned nar den lossas.

3. Dra ut den réda lasbulten. Tradhallaren kan avlagsnas genom att dra nedat.

A Se till att tradhdllaren inte faller ned pd patienten och att den aldrig kommer i kontakt med sdret.

4, Efter att tradhallaren har lossats, fortsatt att halla i den med en hand 6ver saret utan spanning.
5. Ta ut dragtradarna ur spannklammorna.

6. Hall traktionsregleringen med en hand och 6ppna kulfattningen pa fasciotens®Carrier. Ta bort traktionsregleringen genom
att dra den uppat.

7. Demontera fasciotens®Carrier fran operationsbordet.

fasciotens®Hernia Bruksanvisning



20 Reprocessing/sterilisering/kassering

Reprocessing / sterilisering

Produkten &r avsedd for engdngsanvandning och darfor inte lampad for omsterilisering och reprocessing. Om produkten
reprocessas finns det risk fér kvarvarande rester av smittsamma material och skador pa produkten (t.ex. materialbrott), vilket
medfor risker for patienten. Tillverkaren kan darfor inte garantera prestanda och sakerhet for den medicintekniska produkten
vid ateranvandning.

Kassering

Efter avslutad behandling ska produkten [amnas in for professionell avfallshantering eller atervinning. Férpackningen kan
kasseras som pappers- och hushallsavfall. Vid all avfallshantering maste gallande nationella foreskrifter och riktlinjer foljas.

Bruksanvisning fasciotens®Hernia



Garanti/support 21

Garanti

Den lagstadgade garantin for vara produkter galler i 24 manader. Om fel uppstar pa produkten inom denna tidsperiod, ta
kontakt med var supportavdelning.

Reprocessing samt omsterilisering och Gteranvidndning av produkten fasciotens®Hernia dr inte tillatet. | detta fall
upphér kundens eventuella reklamationsrdtt och fasciotens GmbH:s ansvar.

Om produkten uppvisar fel som kan utsdtta patienter, personal eller tredje part for fara fGr produkten inte léngre
anvéndas, utan madste bytas ut.

Skador som uppstdr pd grund av felaktig anvidndning, yttre mekanisk pdverkan, transportskador, annan
anvdndning dn fér det avsedda dndamdlet samt anvéndning av icke auktoriserade personer técks inte av denna
garanti och faller dessutom utanfér fasciotens GmbHs ansvarsomrdde.

>

Support

Om du har problem eller fragor om produkten vander du dig till var support via e-post (support@fasciotens.de) eller
kontaktar oss per telefon; tel. +49 (0)221 17738 500.

fasciotens®Hernia Bruksanvisning



22 Symboler

Symboler

Symbol Forklaring

REF

Markning i Overensstammelse med normen 1SO 15223-1.

Symbol for ”Produktnummer”

Méarkning i Overensstammelse med normen I1SO 15223-1.

—
o)
—

Symbol for "tillverkningsparti, lotnummer”

Markning i 6verensstammelse med normen I1SO 15223-1.

Symbol for "Tillverkarens namn och adress”

Markning i overensstammelse med normen 1SO 15223-1.
E
Symbol for ”Steriliserad med etylenoxid”

Markning i overensstammelse med normen 1SO 15223-1.

Symbol for ”Folj bruksanvisningen”

Markning i Overensstammelse med normen 1SO 15223-1.

Symbol fér ”Far inte omsteriliseras”

Markning i 6verensstdimmelse med normen SO 15223-1.

Symbol fér ”Far inte ateranvandas”

Markning i 6verensstammelse med normen SO 15223-1.

Symbol for ”Far inte anvéndas vid skadad férpackning”

@X®HE |

Markning av produkter som slappts ut pa marknaden
i enlighet med motsvarande juridiska europeiska
forskrifter.

Markning i overensstammelse med normen 1SO 15223-1.

Symbol for ”Forvaras torrt”

-
-
-
-

\/
o
\

Markning i Overensstammelse med normen 1SO 15223-1.

g

Symbol for ”Skyddas mot solljus”

Bruksanvisning fasciotens®Hernia



Forteckning Gver varningar

23

Forteckning over varningar

Kapitel Varning Sidan
Produkten har endast verifierats for kombination med fasciotens®Carrier. Kombination med andra 6
Avsedd anvéndning, retraktionssystem tillts inte av tillverkaren.
indikationer och
Kontraindikationer Anvandningen kan begransas av lokala faktorer i tillampningsomradet och av patientens 6
allmantillstand!
duktkonfi . Vid uppenbara skador pd den sterila forpackningen fére anvandningen av fasciotens®Hernia far 8
Produktkonfiguration produkten inte anvandas. Kontakta tillverkaren.
Forbereda patienten Det drabsolut nédvandigt attanvanda polyfil trad (USP 2), for att tradarna ska sitta fast problemfritt. 9
Montering och justering Kontrollera att traktionsregleringen sitter fast ordentligt. 11
Se till att tradhallaren har forts in helt och hallet i fattningen sa att lasbulten kan férankras korrekt. 13
Kontrollera att tradhallaren sitter fast ordentligt i n6déppningsfattningen genom att forsiktigt dra 13
Fasta och ta bort den nedat. Trddhéllaren far inte lossna frén fattningen.
tradhallaren for
fasciotens®Hernia Tradhallaren maste alltid vara inriktad parallellt med saret. 13
Under traktionsfasen maste bukorganen och subkutanvdvnaderna skyddas med flera fuktiga 13
bukdukar.
Tradhallaren far aldrig ha kontakt med sarytan eller patientens organ. Ett avstand pa minst 10 cm 14
Férspinna till sdret rekommenderas.
traktionsregleringen Forspanningen far inte lossas forran alla tradar har fasts for traktion i tradhallaren. Det ar viktigt att 14
lossa forspanningen forsiktigt nér alla dragtradarna har fasts.
Kontrollera att alla dragtradar ar ungefar lika hart spanda. Vid behov maste enstaka dragtradar 5
spannas om. Gor det enligt beskrivningen ovan.
Demontera produkten "
Vid borjan av instéllningen maste det svarta handhjulet alltid vridas upp till &ndstoppet. Det svarta 19
andstoppet ska vid borjan av installningen inte vara synligt ovanfor skruvhuvudet.
Reprocessing samt omsterilisering och ateranvandning av produkten fasciotens®Hernia &r inte 21
tillatet. | detta fall upphor kundens eventuella reklamationsrétt och fasciotens GmbH:s ansvar.
Om produkten uppvisar fel som kan utsatta patienter, personal eller tredje part for fara far 2N
Garanti produkten inte langre anvandas, utan maste bytas ut.
Skador som uppstar pa grund av felaktig anvéndning, yttre mekanisk paverkan, transportskador,
annan anvandning an for det avsedda andamalet samt anvandning av icke auktoriserade personer 21

técks inte av denna garanti och faller dessutom utanfor fasciotens GmbHs ansvarsomrade.
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