fasciotens®Hernia

elevated by fasciotens®Carrier

Kayttoohje

fasciotens

ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

www.fasciotens.de



Johdanto

Hyva asiakas,

kiitos, etté valitsit fasciotens®Hernia -laitteen, joka on suurten, ventraalisten vatsanpeitetyrien innovatiivinen hoitovaihtoehto.
fasciotens®-laitteilla saat kayttoosi huippulaatua ja -turvallisuutta seka uusinta tekniikkaa. Laite on kehitetty ldaakinnallisista

tarpeista lahtien yhteistyossa kaytannon tyota tekevien kirurgien kanssa.

Laitteen ominaisuuksien hyodyntamiseksi parhaalla mahdollisella tavalla ja onnistuneen kayton takaamiseksi lue ennen
laitteen kayttod nama kayttoohjeet huolellisesti [dpi ja kdyta laitetta ohjeiden mukaisesti. Noudata lisdksi aina vakiomallisia
tyoturvallisuusvarotoimia, omia vakioituja toimintaohjeitanne ja kaikkia asiaan liittyvia lakisdateisia vaatimuksia. Emme

vastaa vahingoista, jotka johtuvat virheellisesta tai kayttotarkoituksen vastaisesta kaytosta tai vaarasta kasittelysta.

Laitteeseen liittyvistd vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava vdlittomdsti
fasciotens GmbH:lle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Lddkinndllinen laite on tarkoitettu vain ammattikdyttéon. Varmista, ettd kaikki tdmdn laitteen kdyttdjdt ovat
lukeneet ja ymmadrtdneet kdyttoohjeet.

Sailytad kayttoohjeita turvallisessa paikassa, jotta ne ovat tarvittaessa helposti saatavilla.

Yrityksen osoite:

fasciotens GmbH
Moltkeplatz 1
D-45138 Essen,
Saksa

Puh. +49 (0)201 99 999 630
Faksi +49 (0)201 99 999 639
Sahkoposti: info@fasciotens.de
Verkkosivu: www.fasciotens.de
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Johdanto

Opasvideo

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

Kayttdjien on katsottava opasvideo kokonaan lapi ennen

laitteen kdyttamista.

fasciotens®Hernia
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Turvallisuusseikkoja 5

Turvallisuusseikkoja

Noudata kayttoohjetta

Laitteen kaytto ja kasittely edellyttaa kayttoohjeiden tuntemista ja noudattamista. Laitetta saa kayttaa vain ilmoitettuun
tarkoitukseen.

Tassa kayttoohjeessa on korostettu tiettyja tarkeita huomioita seuraavasti:

Varoitus!

Tamd on varoitus, joka viittaa vaaratilanteisiin ja riskeihin.
Varoituksen noudattamatta jdttdminen voi johtaa hengenvaaraan.
Nditd varoituksia on ehdottomasti noudatettava.

Tiedoksi!

Ndmd ovat tietoja, jotka viittaavat tiettyihin ehdottomasti noudatettaviin
kohtiin.

Toimintaa ja vaurioita koskeva vastuu

Vastuu laitteen kaytosta johtuvista vaurioista on aina terveydenhuollon toimijalla tai kayttajalla, jos laitetta kayttavat
henkilot, jotka eivat kuulu asianmukaisiin ammattiryhmiin, joilla ei ole laitteen kayton edellyttamaa patevyytta tai jotka
eivat ole saaneet asianmukaista opastusta sen kaytosta. Lisaksi vastuu siirtyy kayttajalle, jos laitetta kdytetdan virheellisesti
tai kayttotarkoituksen vastaisesti.

Ennen kayttoa on tarkistettava laitteen eheys ja vauriottomuus.

Olemassa olevat ja mychemmin laadittavat ohjeet eivat laajenna fasciotens GmbH:n myynti- ja toimitusehtojen takuu- ja
vastuuehtoja.

6 Varmista, ettd kdyttdohje on aina saatavilla ja ettd se luetaan ja ymmdrretddn.

fasciotens®Hernia Kayttoohje



6 Kayttotarkoitus, kayttoaiheet ja vasta-aiheet

Kayttotarkoitus, kayttoaiheet ja vasta-aiheet

Kayttotarkoitus

fasciotens®Hernia-laitteen kayttdtarkoitus on avoimen vatsan peitinkalvojen retraktion estdminen ja vatsanpeitteiden/
peitinkalvojen venytys tilanteissa, joissa pyritdan ehkdisemaan kudospuutoksia vatsanpeitteissa/peitinkalvoissa tai joissa
kudospuutoksia jo on. fasciotens®Hernia on luokan Is (steriili) lddkinnallinen laite, jota kdytetdan fasciotens®Carrier-laitteen
kanssa.

Laite on tarkoitettu vain ihmisten hoitoon ja sitd kaytetadn intraoperatiivisesti. Laitetta saa kayttda vain yhdessa
fasciotens®Carrier-laitteen kanssa.

Laite on validoitu kdytettdvdksi vain fasciotens®Carrier-laitteen kanssa. Valmistaja ei ole hyviksynyt yhdistdmistd
muihin retraktorijdrjestelmiin.

Kayttoaiheet

Kummankin laitteen yhdistelmakadyton tyypillisia kayttoaiheita vatsanpeitteiden venyttdmisessa voivat olla venyneet
ja kompleksiset primaarit vatsanpeitetyrat ja arpityrat, joissa vatsanpeiterakenteiden lateralisaatio on mahdollista vain
hybridimenetelmilla, jotta saadaan aikaan primaari, jannitteeton sulku. Naita ovat:

+ Laparotomiatyrat

« Primaarit tyrat ja arpityrat

« Tyrat, joihin liittyy kudospuutosta (loss of domain, LOD)

« Aktiiviset verkkoinfektiot ilman riittdvaa sulkumahdollisuutta (tarvittaessa alloplastisten materiaalien valttamiseksi)

Vasta-aiheet

A Paikalliset kdyttéalueeseen ja potilaan yleistilaan liittyvdt tekijat voivat rajoittaa kdytettévyyttd!

Paikallisia tekijoita:
« Nekroottiset tai mekaanista rasitusta kestamattomat peitinkalvokudokset
« Vatsan elinten ja vatsanpeitteiden valiset kiinnikkeet, joita ei voida poistaa

Yleisia tekijoita:
« Potilaan ja laitteen valinen puutteellinen etdisyys esim. lihavuuden vuoksi

« Raskaus
+ 1kd =10 vuotta

Kéyttdohje fasciotens®Hernia



Tietoja sivuvaikutuksista ja riskeista / laitteen kokoonpano 7

Tietoja sivuvaikutuksista ja riskeista

Laitetta kaytettdessa voi ilmeta seuraavia lyhyt- tai pitkdkestoisia epatoivottuja sivuvaikutuksia:
peitinkalvojen vauriot (yleinen hoitokohtainen sivuvaikutus, joka ei liity erityisesti laitteeseen).

Kohdepotilasryhmit

Aikuispotilaat, joilla on diagnosoitu primaari, jannitteellinen suljettava vatsanpeitetyra. Paaasiallisesti potilaat, joiden tila on
vakaa.

Kohdekayttajat

Kirurgit, joilla on kokemusta vatsakirurgiasta (esim. yleis-, sisdelin-, kudos- ja tapaturmakirurgia), terveyden- ja sairaanhoitajat
(koulutettu steriileissa olosuhteissa tapahtuvaan leikkaussalityoskentelyyn).

Laitteen kokoonpano

fasciotens®Hernia on tarkoitettu kaytettavaksi vain fasciotens®Carrier-laitteen kanssa. Seuraava kuva esittaa
fasciotens®Hernia-laitteen kayttamista fasciotens®Carrier-laitteen kanssa.

*****

6 Noudata myds fasciotens®Carrier-laitteen kdyttoohjeita.

fasciotens®Hernia Kayttdohje



8 Laitteen kokoonpano

fasciotens®Hernia koostuu kahdesta moduulista:

Vedonsdddin

Langanpidike

Jos steriilin pakkauksen havaitaan vaurioituneen ennen fasciotens®Hernia-laitteen kdyttod, varmista, ettei laitetta
kdytetd. Ota yhteys valmistajaan.

fasciotens®Hernia- ja fasciotens®Carrier-laitetta saa kdyttdd vain steriileind. fasciotens®Hernia toimitetaan steriilind
ja sitd voidaan kéyttdd leikkaussalissa ilman kdyttdd edeltdvad steriloimista.

Kayttoohje fasciotens®Hernia



Potilaan valmisteleminen 9

Potilaan valmisteleminen

Kirurginen avaaminen peitinkalvon paljastamiseksi

Anatomisen tilanteen ja kulloisenkin tilan vuoksivatsan avaamistoimenpidejasiihen liittyva suoran vatsalihaksen peitinkalvon
esiintuominen edellyttaa kirurgilta erityista huolellisuutta ja toimenpidetta koskevaa kokemusta. Ennen vedon aloittamista
tyrdpussi on irroteltava ja vatsanpeitteiden peitinkalvoihin on tehtadva paasy.

Tarkista, onko vatsan elimien ja vatsanpeitteiden vililla kiinnikkeitd. Silloin vatsanpeitteisiin kohdistuva veto voi
johtaa kiinnikkeiden yhdistdmdn elimen repedmiseen.

Kirurgisen ommelmateriaalin asettaminen

fasciotens®Hernia-laitteella ventraalisesti toteutettu veto luodaan yhteenséa 12 kirurgisella langalla, jotka kiinnitetdan potilaan
peitinkalvoon tasaisin valein ja kiristetdan langanpidikkeeseen. Langat tulee ommella patjaompeleilla, jolloin kaytettavissa
on 6 lankaa ja 12 kiinnityskohtaa peitinkalvon kummallakin puolella. Siten taataan riittdva vedon jakautuminen yhteensa
24 kohtaan.

Kirurgisten lankojen kiinnittamisessa peitinkalvoon suositellaan seuraavaa menetelmda. Menetelma on toistettava
kaksitoista kertaa.

1. Vie lanka ulkopuolelta peitinkalvon lapi.
2. Vie lanka patjaompeleena sisélta jalleen ulospdin (etdisyys noin 2-3 cm).
3. Suuntaa lanka niin, ettd se on kummaltakin puolelta yhta pitka (noin 25 cm).

A Tdssd on ehdottomasti kdytettdvd monisdikeistd ommelmateriaalia (USP 2), jotta langat pysyvdt varmasti kiinni.

fasciotens®Hernia Kayttoohje



10 Kokoaminen ja asettaminen

Kokoaminen ja asettaminen

Kiinnitettdessa fasciotens®Hernia-laitetta fasciotens®Carrier-laitteeseen on tehtéava seuraavat vaiheet:

1. Avaa poikkitangon palloliittimen lukitus pitdmalld kiinnitysvivun painiketta painettuna ja vetdamalld samanaikaisesti
kiinnitysvivusta.

Palloliitin

2. Vie vedonsaadin palloliittimeen ylhaalta pain punainen lukitusnuppi edella. Pallosovittimen on oltava
palloliittimen keskella.

Kayttoohje fasciotens®Hernia



Kokoaminen ja asettaminen 11

3. Kiinnita pallosovitin viemalla se palloliittimeen ja sulkemalla kiinnitysvipu.

A Varmista, ettd vedonsdddin on tiukasti paikallaan.

fasciotens®Hernia Kayttoohje



12 Kokoaminen ja asettaminen

fasciotens®Hernia-langanpidikkeen asettaminen ja poistaminen

Aseta langanpidike vedonsdatimeen tekemalla seuraavat vaiheet:

1. Veda punainen lukitusnuppi ulos ja kdanna sita 90° (lukitus avoimeen asentoon)

2. Vie langanpidike alhaalta pain telineeseen.

3. Kaanna lukitusnuppi taaksepain lukittuun asentoon.

Kayttoohje fasciotens®Hernia



Kokoaminen ja asettaminen 13

Varmista, ettd langanpidike on viety kokonaan telineeseen, jolloin lukitusnuppi pddsee kytkeytymddn oikein.

Tarkista langanpidikkeen kiinnitys hdtédavaustelineeseen vetdmdlld alaspdin kohtuullista voimaa kdyttdmadlla.
Langanpidike ei saa irrota telineestd.

Langanpidike on aina asetettava haavan suuntaisesti.

> B P

fasciotens®Hernia on nyt kayttévalmis.

A Vetovaiheen aikana on varmistettava, ettd sisdelimet ja ihonalaiskudos on suojattu useilla kosteilla liinoilla.

fasciotens®Hernia Kayttoohje



14 Kokoaminen ja asettaminen

Vedonsaatimen esijannitys

Vetovaihetta valmisteltaessa suositellaan kohdistamaan vetolangat ristiin, jotta ne voidaan helposti kiristéd
diagonaalisesti.

1. Arvioi langanpidikkeen ja potilaan vilinen etdisyys. Langanpidikkeen tulee olla mahdollisimman léhelld potilasta
kuitenkin siten, ettd se ei kosketa suoraan haavaa. Saada tarvittaessa fasciotens®Carrier-laitteen poikkitangon korkeutta.
Noudata siind fasciotens®Carrier-laitteen kédyttoohjeita.

Etdisyydeksi haavaan suositellaan vihintddén
10cm.

Esijannittdmiseen tarvitaan toisen henkilon apua.

2. Muodosta vedonsditimeen nyt noin 14 kg:n esijannitys painamalla saatopyoraa alas ja pitémalla sitd painettuna.
Jannita sitten nelja kulmissa olevaa lankaa langanpidikkeeseen. Jatka sitten jannittamalla loput vetolangat.

Jos kaikki vedossa kéytettévit langat eivdt ole jénnittyneind langanpidikkeessd, esijénnitystd ei saa vapauttaa.
Tdrkedd on, ettd esijdnnitys vapautetaan varovasti, kun kaikki vetolangat on asetettu.

Kayttoohje fasciotens®Hernia



Kokoaminen ja asettaminen 15

jdlkeen, suosittelemme muodostamaan uudestaan 14 kg:n esijénnityksen (painamalla sddtopydrdd alas) ja

Vedon voimakkuuden tulee olla aina alussa noin 14 kg. Jos vedon voimakkuus vihenee esijénnityksen vapauttamisen
0 jdnnittdmddn langat.

Ommelmateriaalin kiinnittaminen ja loysaaminen langanpidikkeessa

Vatsanpeitteisiin/peitinkalvoon kiinnitetyt ommellangat kiinnitetdan langanpidikkeeseen seuraavasti.

1. Vieristissa olevat, jannitetyt vetolangat ylos ja kiinnitysklipsin avoimeen aukkoon.

6 Varmista, ettd langat pujotetaan aina ulkoapdin vivun kierron keskipisteen yli kiinnitysklipsiin.

2. Sulje kiinnitysklipsi painamalla sitad keskelta.

3. Teevaiheet 1 ja 2 yhteensa kaksitoista kertaa kaikille peitinkalvoon asetetuille langoille.

fasciotens®Hernia Kayttdohje



16 Kokoaminen ja asettaminen

4. Kirista kaikki langat yhta tiukalle kiristamalla yksittdisiad lankoja tarvittaessa lisaa.

kiristamaton
lanka

«9.0?&&\

Nuw
K AV \g\ __

kiristetty

lanka \‘/}"\?"\?‘\"\v
/,/‘l\o'“\l'

Etdisyyden pienenemistd vedon aikana voidaan seurata merkitsemdlld lankoihin alkusijainnit esimerkiksi
puristimilla.

Kayttoohje fasciotens®Hernia



Vedon voimakkuuden saataminen

17

Vedon voimakkuuden saataminen

Vedon voimakkuutta sdddetaan mustalla saatopyoralla. Lisaa vedon voimakkuutta kadntamalla saatopyoraa myotapaivaan.
Suurin kaytettdva vedon voimakkuus on 20 kg. Asetettua vedon voimakkuutta voidaan tarkkailla laitteessa olevan asteikon

avulla.

6 Kaytetyn vedon voimakkuuden mukauttaminen riippuu potilaan anatomisista ominaisuuksista ja hoitavan

lddkdrin harkinnasta.

Pienenna vedon voimakkuutta kdaantamalla saatopyoraa vastapaivaan.

e

fasciotens®Hernia

Kayttoohje



18 Vedon voimakkuuden saataminen

Jannitys kohdistaa vatsanpeitteisiin/peitinkalvoon vertikaalis-diagonaalisen vedon. fasciotens®Hernia-laitteella jannitys
jakautuu tasaisesti ja hallitusti peitinkalvoihin tai vatsanpeitteisiin lankojen valityksella ja sen tulee antaa vaikuttaa noin
30 minuuttia.

Tarkista jannitys vedonsaatimessa saannollisesti ja sadada tarvittaessa.

Yksittdiset langat voivat venya nopeammin, jolloin niiden kiristdminen on tarpeen. Yksittaisten lankojen riittdva jannitys on
tarkistettava 2 minuutin valein ja niita on kiristettava tarvittaessa.

0 Hoidon kesto
noin 30 minuuttia

asteikosta. Saddd vedon voimakkuutta sddtopyordlld edelld kuvatulla tavalla.

6 Hoidon aikana vatsanpeitteiden/peitinkalvon venyessd vedon voimakkuus voi heikentyd, minkd huomaa

Kayttoohje fasciotens®Hernia



Laitteen kokoonpano 19

Laitteen kokoonpano

Muista, ettd langanpidikettd poistettaessa haavaan voi kohdistua suuria voimia. Témdn vuoksi seuraavan
toimenpiteen noudattaminen poistovaiheessa on tdrkedd potilasturvallisuuden kannalta.

1. Vahenna vedon voimakkuutta kadntamalla sdatopyoraa vastapaivaan dariasentoon.

2. Pida langanpidiketta paikallaan toisella kddelld, jotta se ei putoa irrotessaan.

3. Veda punainen lukitusnuppi ulos. Langanpidikkeen voi poistaa vetamalla alaspain.

A Varo, ettei langanpidike putoa haavaan; se ei saa milloinkaan koskettaa haavaa.

4. Langanpidikkeen loysdaamisen jdlkeen pitele siitd edelleen toisella kddelld, kunnes se on jannitteettomasti haavan
ylapuolella.

5. Irrota vetolangat kiinnitysklipseista.

6. Pidad vedonsaatimesta kiinni toisella kadelld ja avaa fasciotens®Carrier-laitteen palloliitin. Vedonsédadin voidaan poistaa
ylospdin vetamalla.

7. Pura fasciotens®Carrier leikkauspoydasta.

fasciotens®Hernia Kayttdohje



20 Uudelleenkasitteleminen/steriloiminen/havittaminen

Uudelleenkasitteleminen/steriloiminen

Laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi, joten se ei sovellu sterilointiin ja uudelleenkasittelyyn. Uudelleenkasittelylla ei voida
sulkea pois tartunnanvaarallisia materiaalija@amia ja laitevaurioita (esim. rikkoutuminen) ja siten potilasturvallisuuden
vaarantumista. Jos laakinnallista laitetta kdytetdan uudelleen, valmistaja ei pysty takaamaan sen tehokkuutta ja turvallisuutta.

Havittaminen

Toimita laite hoidon loputtua asianmukaisesti havitettavaksi tai kierratettdvaksi. Pakkauksen voi havittda paperi- ja
talousjatteena. Noudata havittamisessa aina kansallisia maarayksia ja havitysohjeita.

Kayttéohje fasciotens®Hernia



Takuu/tuki 21

Takuu

Laitteidemme lakisdateinen takuu on 24 kuukautta. Jos laitteessa ilmenee tana aikana vika, ilmoita siitd suoraan tukeemme.

fasciotens®Hernia-laitteen uudelleenkdsittely sekd sterilointi ja sitd seuraava uudelleenkdytté on kdyttétarkoituksen
vastaista. Tdssd tapauksessa kaikki fasciotens GmbH:n takuut ja vastuu raukeavat.

Jos ilmenee vikoja, jotka voivat vaarantaa potilaiden, tyéntekijoiden tai kolmansien osapuolten turvallisuuden,
laitetta ei saa endd kdyttdd vaan se on vaihdettava.

>

Tamd takuu ei kata epdasianmukaisen kdyton, ulkoisten mekaanisten tekijoiden, kuljetusvaurioiden,
kdyttotarkoituksen vastaisen kdytén sekd valtuuttamattomien henkiliden suorittaman kdyton aiheuttamia
vahinkoja ja ne eivdit siten kuulu fasciotens GmbH:n vastuun piiriin.

>

Tuki

Ota tarvittaessa tai ongelmien tai kysymysten ilmetessa yhteys tukeemme sdhkopostitse (support@fasciotens.de) tai
puhelimitse numeroon +49 (0)221 17738 500.

fasciotens®Hernia Kayttoohje
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Kaytetyt symbolit

Kaytetyt symbolit

Symboli

Tunnus

REF

Standardin 1ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Luettelonumeron symboli

—
o)
—

Standardin 1ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Erakoodin, eranumeron symboli

Standardin ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Valmistajan nimen ja osoitteen symboli

Standardin ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Steriloitu eteenioksidilla -symboli

Standardin 1ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Tutustu kayttoohjeisiin -symboli

Standardin 1ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Ei saa steriloida uudelleen -symboli

Standardin 1ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Ei saa kayttaa uudelleen -symboli

@X®HE |

Standardin ISO 15223-1 mukainen tunnus.

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut -symboli

Soveltuvien lakisdateisten eurooppalaisten saadosten

vaatimukset tayttavan tuotteen tunnus.

a Standardin ISO 15223-1 mukainen tunnus.
Sailytettava kuivana -symboli
A/
':/TTQ Standardin 1SO 15223-1 mukainen tunnus.
/.\ Sailytettava auringonvalolta suojattuna -symboli

Kayttoohje

fasciotens®Hernia



Varoitussanasto

23

Varoitussanasto

Laite onvalidoitu kaytettavaksivain fasciotens®Carrier-laitteen kanssa. Valmistaja ei ole hyvaksynyt

aiheuttamia vahinkoja ja ne eivat siten kuulu fasciotens GmbH:n vastuun piiriin.

Kayttotarkoitus, yhdistamista muihin retraktorijérjestelmiin.

kdyttoaiheet ja

vasta-aiheet Paikalliset kayttoalueeseen ja potilaan yleistilaan liittyvat tekijat voivat rajoittaa kaytettavyyttal 6

3 kok Jos steriilin pakkauksen havaitaan vaurioituneen ennen fasciotens®Hernia-laitteen kayttoa, 8

Laitteen kokoonpano varmista, ettei laitetta kaytetd. Ota yhteys valmistajaan.

i . . Tassa on ehdottomasti kdytettdva monisdikeistd ommelmateriaalia (USP 2), jotta langat pysyvat

Potilaan valmisteleminen A eyt 9
varmasti kiinni.

Kokoaminenjaasettaminen | Varmista, ettd vedonsaddin on tiukasti paikallaan. 11
Varmista, ettd langanpidike on viety kokonaan telineeseen, jolloin lukitusnuppi padsee 13
kytkeytymaan oikein.

Langanp.idikl.(een. . Tarkista langanpidikkeen kiinnitys hitdavaustelineeseen vetiamall alaspéin kohtuullista voimaa .

asettaminenjapoistaminen | |y ttim3lla. Langanpidike ei saa irrota telineests.

fasciotens®Hernia-

laitteesta Langanpidike on aina asetettava haavan suuntaisesti. 13
Vetovaiheen aikana on varmistettava, etta sisdelimet ja ihonalaiskudos on suojattu useilla kosteilla 13
liinoilla.

Langanpidike ei saa koskaan koskettaa haavan pintaa tai potilaan sisdelimia. Etdisyydeksi haavaan 14
ol suositellaan vahintaan 10 cm.

Vedonsaditimen

esijannitys Jos kaikki vedossa kaytettavat langat eivat ole jannittyneind langanpidikkeessa, esijdnnitysta ei saa 14
vapauttaa. Tarkeda on, ettd esijannitys vapautetaan varovasti, kun kaikki vetolangat on asetettu.

Varmista, ettd kaikkien vetolankojen kireys on sama. Joitakin vetolankoja on tarvittaessa
- R . 19
kiristettava. Toimi edella kuvatulla tavalla.

Laitteen kokoonpano
Saadon alussa musta saatépyora on aina kadnnettdva paassa olevaan suojukseen saakka. Musta 1
suojus ei saa tyontya ulos ruuvin paasta tassa vaiheessa.
fasciotens®Hernia-laitteen uudelleenkasittely seka sterilointi ja sitd seuraava uudelleenkayttod
on kadyttotarkoituksen vastaista. Tassa tapauksessa kaikki fasciotens GmbH:n takuut ja vastuu 21
raukeavat.

Jos ilmenee vikoja, jotka voivat vaarantaa potilaiden, tyontekijoiden tai kolmansien osapuolten 21

Takuu turvallisuuden, laitetta ei saa en3i kayttds vaan se on vaihdettava.
Tamatakuueikataepaasianmukaisenkayton,ulkoistenmekaanistentekijoiden,kuljetusvaurioiden,
kayttotarkoituksen vastaisen kayton sekd valtuuttamattomien henkildiden suorittaman kayton 21
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Yrityksen osoite: fasciotens GmbH, Moltkeplatz 1, D-45138 Essen, Saksa
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