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1) AVSEDD ANVANDNING

FIMCO-instrumenten ar oftalmiska medicintekniska produkter som syftar till att utféra kirurgiska
atgarder som att skara, skdra, pierca, sprida, halla utspridda, 6ka vavnadernas styvhet, applicera ett
lokalt tryck, styra och bdja ett implantat, kalibrera en slinga, skydda 6gat under operationen, lata en
vatska cirkulera, skrubba, mandvrera, manipulera, skrapa, gripa och avldgsna frammande kroppar,
ange en dimension, en orientering eller ett avstand, haka fast, haka fast och testa muskelns
forlangning, lamna ett méarke tack vare ett tryck, innesluta en véatska, gnaga, gripa tag i en vavnad,
sondera och utvidga.

FIMCO-instrumenten ar avsedda for kirurgiska oftalmologiska operationer. Instrumenten ska
anvandas vid 6gonmikrokirurgi av kvalificerad sjukvardspersonal. Instrumenten anvands pa alla typer
av patienter (vuxna - barn - spadbarn) som behoOver opereras och som inte har nagra
kontraindikationer.
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2) BESKRIVNING OCH MATERIAL

FIMCO-instrumenten ar ateranvandbara kirurgiska instrument som anvands fér oftalmologisk kirurgi.
Alla instrument levereras osterila och maste rengbras och steriliseras av vardinrattningen fére
anvandning.

De kirurgiska instrumenten ar huvudsakligen tillverkade av rostfritt stal av medicinsk kvalitet och kan
innehalla titan, titanlegering (TA6V), forkromad massing, silver, aluminium, polytetrafluoreten
(PTFE), polyeteretereterketon (PEEK), silikon, epoxiharts, polyoximetylen (POM-C), polyfenylsulfon
(PPSU), volframkarbid, glas (Pyrex) eller kvarts.

3) INDIKATIONER

FIMCO-instrument anvands vid refraktiv kirurgi, kataraktkirurgi, 6gontorrhet, glaukomkirurgi,
nathinnekirurgi, kirurgi for aldersrelaterad makuladegeneration (AMD), dacryocystorhinostomikirurgi
och presbyopikirurgi, hornhinnetransplantation (keratoplastik), keratokonus, chalazion, stye,
konjunktivit, myodesopsi, diabetisk retinopati, keratit, optikusneurit, pinguecula, pterygion, uveit,
strabismisk kirurgi, okuldr enucleation och evisceration.

4) KOMBINATION AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

FIMCO-kanylhandtag, korta kanylhandtag, Luer-anslutningar, silikonslangar och -anslutningar samt
sprutor far endast monteras med FIMCO-kanylhandtag (och omvént). Det &r forbjudet att montera
ihop FIMCO-apparater med apparater fran konkurrenter, eftersom det inte finns nagra bevis for att
de dr kompatibla. FIMCO avsager sig allt ansvar foér olyckor som uppstar till foljd av montering mellan
FIMCO:s och konkurrenternas apparater.

Vid behov kan silikonslangarna i de dubbla kanylerna bytas ut. Dubbelkanylen F528C maste anvandas
med silikonslangen @1,5 mm. Alla andra dubbelriktade kanyler maste anvidndas med @1,1 mm
silikonslang.

5) PRODUKTENS PRESTANDA OCH FORVANTADE KLINISKA FORDELAR

Instrumentens prestanda ar det korrekta genomférandet av deras avsedda anvdndning enligt den
kirurgiska tekniken och det korrekta genomférandet av tillhérande anordningar. Pa grundval av den
kliniska utvarderingen anses alla kvarstaende risker vara acceptabla nar de viags mot fordelarna for
patienten pa grundval av aktuell kunskap/den senaste tekniken.

6) KONTRAINDIKATIONER

- Allergi eller 6verkanslighet mot instrumentmaterial

- Varje tillstand som skulle férhindra att operationen genomfors korrekt eller att den
fortskrider.

- Alla fall som inte beskrivs i indikationerna.

7) POTENTIELLA NEGATIVA EFFEKTER, KOMPLIKATIONER OCH KVARSTAENDE RISKER.

De kvarstaende risker, biverkningar och komplikationer som kan uppsta vid anvandning av FIMCO-
instrumenten och som anges nedan kan leda till en ny operation eller férlangning av operationstiden:

- Skada pa patienten eller operatéren

- Instrumentbrott/risk fér att skrdp stannar kvar i patienten. Skadade eller trasiga instrument

kan vara farliga for anvandaren, patienten eller en tredje part.

- Vavnads- eller karlskador

- Postoperativ infektion.

- Biologisk/allergisk reaktion

- Demontering av komponenter

- For tidigt slitage/forsamring av instrument pa grund av felaktig anvandning.
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8) HANTERING AV INSTRUMENT

Hélso- och sjukvardsinrattningen &r ansvarig for forrengéring, rengoring och sterilisering av
instrument fore anvandning i enlighet med validerade metoder. Féljande rekommendationer
ersatter inte gallande sanitdra regler: standarder, guider, myndighetsmeddelanden, ministeriella
texter osv. En rengoéringsprocess som utfors utan att respektera kvalifikationsomraden kan leda till
risker for sterilitet eller toxicitet.

Ur ett funktionellt perspektiv maste en inspektion utféras fore anvandning for att kontrollera om det
finns nagra grader eller skrap som kan skada vavnad eller personlig skyddsutrustning. Inspektionen
maste ocksa underséka om det finns tecken pa korrosion eller kontaminering som kan orsaka
infektioner, inflammatoriska reaktioner eller instrumentbrott. Dessutom maste verktygens integritet
kontrolleras (onormal storlek eller hantering, skadad eller sliten yta, materialspaner, lasbarhet och
spelning av markeringar och matt, tillstand for saxar och knivblad). Slutligen maste anordningarnas
funktion (6ppning, stangning, stopp) kontrolleras flera ganger innan de tas i bruk: de far inte uppvisa
for stort motstand. En anordning som beddms vara sl6 eller inte fungerar pa nagot satt ska
returneras till FIMCO for underhall eller byte. For att bibehalla optimal effektivitet och sdkerhet for
instrumenten maste féljande anvisningar foljas:

- Kemikalier eller rengéringsmedel baserade pa klor, aldehyd, alkohol, syra eller slipmedel som
kan skada instrumenten far inte anvéandas.

- Fosforsyra far inte anvandas for neutralisering av alkaliska rester efter den automatiserade
maskinella rengéringscykeln pa instrumentférpackningsbrickor och pa instrument som bestar
av polymerdelar (t.ex. handtag).

- Temperaturen fore desinfektion ska vara < 45 °C for att undvika risken for fixeringsrester.

Det ar absolut nédvandigt att bruksanvisningarna, temperatur, koncentration, verkningstid etc., foljs
strikt. | annat fall kan problem uppsta med instrumenten, t.ex. visuella forandringar i materialet
(fargforandringar).

Om det bildas rost pad ett instrument kan det kontaminera andra, sa rostiga instrument bor inte
blandas med intakta instrument for att undvika kontakter som kan vara farliga for steriliseringen.

All personal som kommer i kontakt med smutsiga instrument bor iaktta god hygien och anvédnda
lamplig skyddsutrustning (handskar, mask, forklade osv.).

Vassa eller spetsiga instrument maste hanteras med stérsta forsiktighet.

a) Smorjning
Efter anvandning och rengéring ar det ibland nédvandigt att smorja leddelar eller andra rorliga delar
pa instrument. Anvand endast steriliserbar underhallsolja som ar genomslapplig for vattenanga. Det
kravs en vit olja utan tillsatser, med certifierad biokompatibilitet och godkand for sterilisering (fuktig
varme). Applicera lamplig mangd olja for instrumentets storlek direkt pa ledomradet.
Fordela oljan jamnt genom att 6ppna och stanga instrumentet flera ganger.
Ta bort 6verflodig olja med en ren luddfri trasa.

b) Kontroll, underhall och verifiering
Efter varje anvandning och rengoring:

- Lat instrumentet svalna till omgivningstemperatur efter rengéring.

- Kontrollera instrumentet med avseende pa renhet, funktionalitet och skador och isolera
instrument som ar vridna, deformerade, slitna, bojda, trasiga, spruckna eller instrument med
demonterade delar.

- Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande instrument.

- Taomedelbart bort ett skadat instrument.

c) Forpackning
- Skydda instrument med tunna spetsar.
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Placera instrumentet i sitt forvaringsfack eller i den lampliga brickan. Se till att skarbladen ar
skyddade.

Forpacka brickorna i enlighet med steriliseringsprocessen (se till att forpackningen férhindrar
ytterligare kontaminering av instrumentet mellan slutfasen av behandlingen och nasta
anvandning).

Forpacka instrumenten i lampliga steriliseringsforpackningar som gor det mojligt att
uppratthalla det sterila tillstandet fram till ndsta anvandning.

For langre tidsperioder maste mikroforcepsen (F250A, F250A5, F251A, F251A5, F251A9,
F251B, F251B5, F253A, F253A5, F253A9, F253B, F254A, F255A, F143MI och F144MI) smorjas i
slutet av forrengoringsprocessen (se del 9).

BEHANDLING FORE RENGORING

Mikroforcerna (F250A, F250A5, F251A, F251A5, F251A9, F251B, F251B5, F253A, F253A5, F253A9,

F253B, F254A, F255A, F143MI och F144MIl) maste
rengoras fore den automatiska rengéringen med
. hjdlp av den kanyl som medféljer instrumentet
iE ] och sjukvardsenhetens rengdéringsmedel:

[ Fas 1: Satt in kanylen i halet
‘ Fas 2: Injicera rengdringsmedlet
Fas 3: Upprepa fas 1 och 2 med kontrollerat
vatten.

Torkade operationsrester kan forsvara rengéringsprocessen och gora den ineffektiv eller paskynda
korrosion av rostfritt stal. Syftet med behandling fore desinfektion ar att underlatta den efterfoljande
rengéringen. Syftet &r ocksa att skydda personalen vid hantering av instrument och undvika
kontaminering av miljon. Alla ateranvandbara instrument maste genomga omedelbar behandling
fore desinfektion eller behandlas omedelbart i en tvatt- och desinfektionsmaskin efter anvandning.
Om omedelbar fordesinfektion ar omaijlig kan instrumenten férvaras i demineraliserat vatten fram till
fordesinfektion.

Fordesinfektion sker genom att instrument doppas i minst 15 minuter i en neutral eller
alkalisk 16sning som varken innehaller aldehyd eller etanol. Anvand helst en |6sning som inte
fixerar proteiner. Folj strikt tillverkarens bruksanvisningar och se till att de produkter som
anvands ar kompatibla med instrumenten.

Anvand lampliga rengorings- och desinfektionsprodukter. Om det finns en férdrdjning mellan
fordesinfektion och tvatt, skolj instrumentet noggrant med rinnande vatten fore rengoring
och desinfektion med diskdesinfektor.

Vid behov kan instrumentet rengdras med ultraljud, se avsnittet Rengoring.

Avlagsna alla synliga organiska rester (blod, ben etc.), sarskild uppmarksamhet ska dgnas at
rafflade eller ihaliga anordningar.

Anvandning av metallborstar, slipande svampar och andra féremal som kan skada
instrumenten maste undvikas. For att rengdra delarna fran alla biologiska rester (blod, ben,
...) som eventuellt kan férandra rengéringsmedlens och dekontamineringsmedlens verkan ar
det battre att anvanda borstar med mjuka borstar och svabbar med dimensioner som ar
anpassade till de instrument som skall behandlas. Var sarskilt uppmarksam pa kanylerade
anordningar.

Anvandning av mekanisk verkan genom manuella eller ultraljud rekommenderas (punkt 10
a).

Anordningar som kan demonteras bér demonteras fore behandlingen fére desinfektion (med
undantag for dubbla kanyler som ska vara monterade hela tiden). Dessutom bér anordningar
med rorliga komponenter som inte underlattar demontering ledas manuellt under steget for
behandling fore desinfektion for att evakuera ytterligare rester.
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- Instrumenten ska helst nedsdnkas i en l6sning av ett kombinerat rengorings- och
desinfektionsmedel av enzymatisk typ som inte binder proteiner. Undvik att anvanda
desinfektionsmedel som innehdller aldehyder som har en bindande effekt. Folj de

anvandningsvillkor som rekommenderas av tillverkaren och se till att produkten &r

kompatibel med instrumenten.

- Instrumenten ska sedan skoljas noggrant i ett kontrollerat vatten for att undvika interferens
mellan rengoringslosningarna. Det ar viktigt att folja de anvisningar som tillhandahalls av
tillverkaren av dessa produkter.

- Langa vantetider for behandling bor undvikas - t.ex. 6ver natten eller pa helgerna - pa grund
av risken for korrosion och rengoringens effektivitet. Fordjupning i demineraliserat vatten
forhindrar att rester torkar ut och underlattar efterféljande tvatt.

- Vid langa vantetider mellan fordesinfektion och rengoring, tvatta instrumenten med
kontrollerat vatten fore rengéring och desinfektion med en diskdesinfektor.

FORSIKTIGHET:  Forpackningsbrickor och  korgar far inte vara i kontakt med
dekontamineringslosningar under lang tid. Forkromade massingskanyler och aluminiumlador far
aldrig komma i kontakt med natriumhydroxid, annars korroderas de. Rengér smutsiga omraden och
skolj omedelbart.

10) RENGORING

Instrumenten maste rengdras noggrant efter demontering om montering/demontering ar mojlig. Vi
rekommenderar uteslutande anvandning av mekaniserade fordesinfektions- och rengoéringsmetoder
med en diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883-serien. Se tillverkarens anvisningar om hur
diskdesinfektorn ska anvandas. Tvattmedlet ska vara kompatibelt med medicinska tillampningar och
instrumentmaterial och inte ha nagon kdnd resttoxicitet fér patienten. Om processen inte kan
utforas automatiskt ska en manuell process anvdandas genom att man reproducerar de férhallanden
som beskrivs i rengoringsrekommendationerna. Rengoringscykeln ska omfatta en slutlig skoljning
med kontrollerat vatten. Tid, vattenflode och skoljvolymer ska vara tillrdckliga for att sa langt som
mojligt minska nivan av rester av rengéringsmedel som lamnas kvar pa produktytan. Instrumenten
ska torkas noggrant for att undvika aterkontaminering.

a) Ultraljudsrengéring
Denna rengoéringsmetod ar sarskilt lamplig for gangverktyg eller instrument med djupa spar.
Utrustningen maste valideras av anvandaren och anvidndas med produkter som &ar anpassade till
instrumentens material. Utfor ultraljudsrengéring i 10 till 20 minuter for att forrengdra instrument
med torkade rester eller som ett effektivt mekaniskt stod fore rengdring och desinfektion i
diskdesinfektor.

b) Automatiserad tvattning
Se till att diskdesinfektorn dr godkand (CE-markning), underhallen och kvalificerad i enlighet med
tillampliga standarder. Anvdand endast produkter som ar kompatibla med instrumenten, som ar fria
fran aldehyder och som vid behov uppfyller Standard Prion Protocol (SPP). Folj anvisningarna for
koncentration, temperatur och verkningstid.
Anvand rengoéringsmedel med neutralt eller alkaliskt pH.

Folj tvattforfarandena for att sdkerstdlla att instrumenten skyddas ordentligt. Efter rengoring och
desinfektion i diskdesinfektor, kontrollera att alla rester har avldgsnats. Upprepa vid behov
rengoringsprocessen med borstning tills alla synliga rester har avlagsnats.
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Tabell 1 - Rekommenderat automatiserat tvattprotokoll

. Rekommenderad Typ av vatten /
Fas Tid .
temperatur tvattmedel
FOrrengoring 4 min Kall (<30°C) Vatten
s . .. o Neodisher Septoclean*
Rengdring 10 min Uppvarmd, 55°C 10mL/L (1%)

i Uppmjukat eller
M?I!apllggande 3 min >30°C och <60°C demineraliserat
skoljning

varmvatten
Termisk desinfektion 5 min Uppvarmd, 90°C Demineraliserat

varmvatten
Torkning 20 min Luft vid 99 °C Ej tillampligt (luft)

* eller en strikt likvardig produkt.

Vid behov, torka kvarvarande fukt med hjalp av en kompletterande torkcykel i maskinen eller
luddfria torkdukar och tryckluft utan vattenpartiklar pa grund av kondensation.

Anmdirkning: Ndr det gdller patienter med missténkt eller bekréftad transmissibel spongiform
encefalopati (TSE) ska rengdéringen av tvitt- och desinfektionsmaskinen gdéras efter en
dekontamineringsprocess i enlighet med instruktionen DGS/RI3/2011/449. Tre inaktiveringsprocesser
dr méjliga, varav ingen dr en absolut garanti:

- Angsterilisering vid 134 °C i 18 minuter,
- Fordjupning i 1IN natriumhydroxid i 1 timme i rumstemperatur,
- Fordjupning i natriumhypoklorit 20 000 ppm i 1 timme i rumstemperatur.

Anvéndning av natriumhypoklorit eller natriumhydroxid rekommenderas inte eftersom de orsakar
korrosion av instrumenten. Ingen av de tre metoderna dr en absolut garanti. | enlighet med
Vidrldshdlsoorganisationens riktlinjer dr den sdkraste och mest entydiga metoden for att undvika
kvarvarande smittsamhet pd kontaminerade instrument och andra material att kassera och férstéra
dem genom férbrénning.

11) STERILISERING

Instrumenten maste steriliseras foére anvdndning. De maste vara kompatibla med
vattenangsterilisering vid en temperatur som inte overstiger 140 °C. | enlighet med de statliga
anvisningarna om icke-6verfoéring av okonventionella 6verforbara agenser och gallande standarder
(sarskilt 1ISO 17665-1) rekommenderar vi att man anvédnder en sterilisering med vattenanga (i enlighet
med kraven i ISO 17665-serien) med en validerad cykel som omfattar en period pa 18 minuter vid
134 °C/2 bar och som féljs av en vakuumtorkningscykel pa minst 30 minuter. Férpackningen maste
vara CE-markt for anvandning som steril barridr for autoklavsterilisering. Anvand absorberande
papper for forpackningen innan produkterna anvands. Cykeln for sterilisering och torkning maste
valideras av slutanvandaren i enlighet med sterilisatortillverkarens rekommendationer.

Instrumenten ska forpackas i lampliga forpackningar som gor det mojligt att bibehalla det sterila
tillstandet. Ange pa pasen steriliseringsdatum och utgangsdatum i enlighet med uppgifter fran
tillverkaren av pasen.

Alla andra steriliseringsmetoder (etylenoxid eller syreperoxid vid lag temperatur) rekommenderas
inte och dr anvandarens eget ansvar.Instrumenten maste forberedas pa ett sadant satt att alla ytor
ar i direkt kontakt med vattenanga: gangjarnsinstrument och skjutbara instrument maste vara nagot
Oppna. Instrument med skydd som dr markta med "STERILISABLE" maste steriliseras tillsammans
med dem. Komplexa instrument som kan demonteras manuellt maste demonteras och alla delar
maste kilas in i steriliseringsladan. Halso- och sjukvardsinrattningar ska med hjalp av l[amplig teknik
validera och kvalificera sin utrustning och sina metoder for autoklavsterilisering i enlighet med
gallande standarder for sterilisering av medicintekniska produkter med hjalp av fuktig varme. Halso-
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och sjukvardsinrattningen tar det slutliga ansvaret for att steriliseringen av produkterna ar giltig och
att de forvaras i denna stat.

Steriliseringsrekommendationer ges endast i informationssyfte. Anvandaren/bearbetaren maste folja
lagar och forordningar i det land dar han/hon &r etablerad. Tillverkaren kan under inga
omstadndigheter hallas ansvarig for steriliteten hos steriliserade produkter inom vardinrattningen.

12) ATERANVANDNING AV ANORDNINGAR

Instrumenten ar avsedda att ateranvandas. Antalet ateranvandningar beror pa varje instruments
integritet. Det finns ingen teoretisk grins for ateranvandning sa lange det uppfyller de krav pa
prestanda som stélls och forutsatt att det inte visar tecken pa slitage, forvrangning, skada eller férlust
av prestanda.

Fore ateranvdndning maste instrumenten fordesinficeras, rengdras och steriliseras (enligt
beskrivningen i tidigare avsnitt).

13) LAGRING, HANTERING OCH TRANSPORT

Kirurgiska instrument maste hanteras med forsiktighet och bor férvaras omsorgsfullt i ett rent rum
med normal luftfuktighet. Instrumenten maste skyddas fran UV-stralar och alla korrosiva miljéer. Vid
transport av steriliserade instrument till anvandningsomradet (operationssalen) maste det sterila
tillstandet bibehallas. Anvand sterila forpackningar for att uppratthalla instrumentens sterila
tillstand. Var medveten om risken for fall och/eller skador.

Begagnade instrument ska transporteras till férradsavdelningen i slutna eller téckta forpackningar for
att undvika onddig kontaminering.

Om instrumentet tappas kan det leda till att det gar sonder eller skadas och/eller att operatéren
skadas. Anvand styva brickor eller behallare.

14) ELIMINERING OCH ICKE-FUNKTIONELLA INSTRUMENT

Slutdatum for varje produkt faststdlls nar produktens egenskaper eller prestanda indikerar att
patientens eller anvandarens hélsa eller sdkerhet kan dventyras. Enhetens livslangd beror pa manga
faktorer, inklusive men inte begransat till anvandningsmetod, anvandningstid och grad av
upparbetning. FIMCO definierar darfor inte det maximala antalet anvandningar. Noggrann inspektion
och funktionstestning bor genomféras (se del 8 for mer information om inspektion och
funktionstestning). Undersok i férekommande fall skdrkanter, skaror, spetsar, skaft, handtag,
mekanismer och funktioner i arbetsdelen fér att se om de &r sl6a, flisiga, skeva, knédckta eller har
andra tecken pa materialforsamring eller nedsatt strukturell integritet. Lasermarkningen ska forbli
lasbar. Om anordningen uppvisar nagot av dessa tecken pa slitage eller andra indikationer pa
funktionsstérningar rekommenderas att anvandningen avbryts och att anordningen byts ut. Enligt
den kirurgiska tekniken ska rorliga delar aktiveras och anordningar monteras for att testa om de
fastnar eller blockeras. Om rorliga eller monterade delar har begriansad funktionalitet, byt ut
anordningen/anordningarna.

FIMCO tillhandahaller reparationstjanster (renovering) for sina instrument och kan utvardera ett
instruments skick. Alla icke-funktionella instrument eller instrument i behov av reparation maste
returneras till FIMCO i sterilt skick och med bevis pa sterilisering, eftersom FIMCO sakerstaller ett
sdkert bortskaffande av sina instrument. Om en icke-funktionell anordning skickas utan bevis pa
sterilisering kommer anordningen att returneras till vardinrattningen.

15) VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Tillverkaren rekommenderar att all personal som ansvarar for hantering och anvandning av
enheterna laser och forstar denna information fére anvandning. Anvandningen av kirurgiska
instrument kraver kunskap om anatomi, biomekanik och oftalmologisk kirurgi. Kirurgiska instrument
far endast anvéandas av en kvalificerad kirurg som opererar i enlighet med aktuell information om det
vetenskapliga framsteget och den oftalmologiska kirurgins aktuella teknik.

- Skotsel och underhall ar viktigt for att bevara instrumentens livslangd och effektivitet.
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- BGj inte instrumenten och utsatt dem inte for kraftig belastning, eftersom detta kan leda till brott
eller fel, vilket kan leda till skador pa patienten eller operatéren.

- Forsok inte att modifiera instrumentet.

- Anvandaren ska se till att utrustningen ar i gott skick och fungerar korrekt fére anvandning och i
synnerhet att det inte finns nagra spar av korrosion.

- Gor en visuell inspektion av varje instrument fére anvandning for att upptacka och isolera slitna,
deformerade, vridna, skadade, férorenade eller defekta instrument. Sadana instrument skall
omedelbart ersattas med nya instrument (med undantag for kontaminerade instrument som skall
rengoras, desinficeras och steriliseras innan de anvands).

- Alla instrument, om de anvands ofta, utsatts for naturligt slitage. Byt ut de mest frekvent anvanda
och brackliga instrumenten regelbundet, sarskilt om de tenderar att vrida sig eller deformeras och
slitas ut (sarskilt sonder och manipulatorer).

- Om ett instrument gar sonder under operationen ska alla trasiga fragment och skrdp avldagsnas fran
patienten.

- Se till att ingen fukt finns kvar pa lasermarkeringsomradet. Om det bildas en brunaktig flack, torka
kraftigt bort flaicken med en mjuk trasa.

- Under operationen kan anordningarna utsadttas for en mangd olika krafter som inte helt kan
forutses. Aven med korrekt upparbetning, underhéll och inspektion kan anordningarna n3 slutet av
sin livslangd under operationen. En ersattning eller ett alternativ bor vara tillgangligt for kirurgen.

- FIMCO-instrument far endast anvandas for de funktioner som de ar avsedda for.

- Nar det géller referensnummer F807C (Roth-Rapp myometer) ar det obligatoriskt att realisera all
dragning i instrumentets axel (ldngdaxel). Annars blir bedémningen av muskelférlangningen
felaktig.

- Galezowski-sonder (F600A, F601A, F602A, F603A, F604A, F605A, F606A, F607A, F608A, F609A,
F610A, F610B), Bowman-doppelsonder (F610C, F611A, F612A, F613A, F614A och F614B) maste vara
sa inriktade som mojligt pa axeln i den tartbarande kanalen, fran insattning till uttag. Annars kan
anordningarna ga sonder och skada patienten.

Anmdirkning: Anvisningarna i denna handbok har validerats av FIMCO fér att férbereda FIMCO:s
dteranvdndbara kirurgiska instrument fér dteranvdndning. Det dr anvdndarens/behandlingsledarens
ansvar att se till att behandlingen, som den faktiskt utférs med hjélp av behandlingsutrustning,
material och personal, uppndr det énskade resultatet. Detta krdver rutinmdssig kontroll och/eller
validering och évervakning av processen.

Det dr kirurgens ansvar att ge patienten all nédvéindig information fére operationen, inklusive
negativa héndelser i samband med operationen, implantaten och instrumenten.

FIMCO avsdger sig allt ansvar vid incidenter kopplade till ett ingrepp pd instrumentet av en obehérig
person. Garantin gdller inte om fallet med demontering, modifiering eller ingrepp utférs pd
instrumentet, endast FIMCO ska ingripa pa dessa instrument.

FIMCO dr inte ansvarig fér direkta eller indirekta skador som kunden lider i héndelse av oldmplig
anvéndning, skétsel, rengdring eller sterilisering av den medicinska utrustningen.

16) ALLVARLIG INCIDENT

"allvarlig incident”: varje incident som direkt eller indirekt ledde, skulle kunna ha lett eller skulle
kunna leda till nagot av foljande: en patients, brukares eller annan persons dod, en tillfallig eller
permanent allvarlig forsdmring av en patients, brukares eller annan persons hélsotillstand, ett
allvarligt hot mot folkhalsan.

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med FIMCO-instrument ska rapporteras till FIMCO
och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.
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