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2 Introdugao

Caro(a) cliente,

Estamos felizes por ter escolhido fasciotens®Hernia, a opc¢do terapéutica inovadora para o tratamento de grandes hérnias
ventrais da parede abdominal. Os equipamentos fasciotens® oferecem-lhe a maxima qualidade, seguranca e tecnologia de
Gltima geragdo. O equipamento surgiu de uma necessidade médica e foi desenvolvido em colaboragdo com cirurgiGes em
pratica.

Para poder obter o maximo proveito do desempenho do equipamento e assegurar uma aplicagdo bem-sucedida, leia com
atencdo estas instrucGes antes de utilizar o equipamento e observe-as de forma correspondente aquando do uso do produto.
Para além disso, cumpra sempre as medidas de precaugdo convencionais aplicaveis a seguranca no trabalho, aos seus POP
especificos e as normas legais aplicaveis. Ndo assumimos qualquer responsabilidade por danos causados pelo uso inadequado
ou imprdprio ou operagdo incorreta.

Situagdes graves ocorridas em associa¢do com o equipamento deverdo ser imediatamente comunicadas a
fasciotens GmbH e as autoridades nacionais competentes.

A utiliza¢do do dispositivo médico € reservada a profissionais. Certifique-se de que todas as pessoas que utilizem o
equipamento tenham lido e entendido as instrugdes de utilizagdo.

Guarde as instrugoes de utilizacao num lugar seguro que permita o acesso em qualquer altura e necessidade.

Endereco da empresa:

fasciotens GmbH Tel. +49 (0)201 99 999 630 ®

Moltkeplatz 1 Fax +49 (0)201 99 999 639 fa s C l () t e n S
D-45138 Essen E-mail: info@fasciotens.de

Alemanha Website: www.fasciotens.de ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Hernia



Introducao 3

Instrucées em video

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

As instrucoes em video devem ser vistas na integra pelo

utilizador antes de utilizar o produto.

fasciotens®Hernia Instrucdes de utilizacio
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Para a sua seguranca 5

Para a sua seguranca

Observar as instrugoes de utilizagao

Cada colocagdao em funcionamento e manuseamento do equipamento requer o conhecimento profundo e a observagao
destas instrucoes de utilizagdo. O equipamento destina-se apenas para a aplicacao descrita.

Nestas instrucdes de utilizagdo, as observagdes mais importantes sdo destacadas como se segue:

Aviso!

Trata-se de um aviso que chama a atengdo para situagbes de risco e perigos.
0 ndo cumprimento deste aviso pode conduzir a situagdes de risco de vida.
Estes avisos devem ser observados de forma estrita.

Informacdo!

Esta é uma informagdo que indica uma certa caracteristica que deve ser estritamente
tida em consideragdo.

Responsabilidades pelo funcionamento e por danos

Aresponsabilidade por danos causados pelo uso do equipamento é assumida em qualquer caso pelo operador ou utilizador,
se o equipamento for colocado em funcionamento por pessoas que ndo pertencem ao circulo de profissionais, que néo
possuam as correspondentes qualificacdes para operar o equipamento e ainda que ndo tenham recebido a devida formacao
para a utilizacdo do mesmo. Além disto, a responsabilidade é transferida para o utilizador quando o equipamento for
utilizado de forma indevida ou para fins imprdprios.

Antes de ser utilizado, o equipamento tem de ser verificado quanto a sua integridade e danos.

As condicOes de responsabilidade e garantia das condi¢des de venda e fornecimento da fasciotens GmbH ndo sao ampliadas
pelos avisos supracitados nem pelos avisos a seguir.

0 Certifique-se de que as instrugdes de utilizagdo estejam sempre acessiveis e sejam lidas e compreendidas.

fasciotens®Hernia Instrucdes de utilizacdo



6 Finalidade, indicagdes e contraindicagbes

Finalidade, indicacdes e contraindicacoes

Finalidade

A finalidade do fasciotens®Hernia é a prevencdo da retragdo da fascia em abdémen aberto e o alongamento da parede
abdominal / fascia em caso de perda ja existente ou prévia da parede abdominal / fascia. fasciotens®Hernia é um dispositivo
médico da classe Is (estéril) e é utilizado em combinacdo com o fasciotens®Carrier.

0 dispositivo destina-se exclusivamente a fins de medicina humana e é usado no intraoperatério. O equipamento deve ser
utilizado exclusivamente em combinagdo com o fasciotens®Carrier.

0 equipamento foi verificado exclusivamente para a combinagcdo com o fasciotens®Carrier. A possibilidade de
combinagdo com outros sistemas de retragcdo ndo € autorizada pelo fabricante.

Indicagoes

As indicacdes tipicas aplicaveis ao processo combinado dos dois dispositivos de alongamento da parede abdominal podem
ser hérnias da parede abdominal alongadas e primarias complexas e hérnias incisionais em que, devido a uma lateralizagdo
das estruturas da parede abdominal, apenas com a aplicagdo de processos hibridos é possivel o fecho primario e com pouca
tensdo. Entre estes contam-se:

« Hérnias de laparastoma

« Hérnias primarias e hérnias incisionais

+ Hérnias com “loss of domain”

+ Infecdes da malha muito complexas sem possibilidade de fecho adequado (eventualmente para evitar materiais
aloplasticos)

Contraindicagoes

A Aaplicagdo pode ser limitada por fatores locais no Gmbito de aplicagdo e pela condi¢cdo geral do doente!

Fatores locais:

. Tecidos de fascia necréticos ou mecanicamente no resistentes
- Protuberancias ndo destacaveis de 6rgdos abdominais a parede abdominal

Fatores gerais:

- Falta de espaco para o equipamento, p. ex. por corpuléncia
+ Gravidez
+ ldade <10 anos

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Hernia



Informagdo sobre efeitos secundarios e riscos / constituicdo do produto 7

Informacao sobre efeitos secundarios e riscos

Os seguintes efeitos secundarios indesejaveis podem ocorrer a curto ou longo prazo aquando da utilizagdo do produto:
Danos na fascia (um efeito secundério especifico da terapia geral que ndo é especificamente atribuivel ao produto)

Grupos-alvo de doentes

Doentes adultos a quem foi diagnosticada uma hérnia primaria da parede abdominal sem fecho por tensdo reduzida.
Principalmente doentes com uma condi¢cdo médica estavel.

Utilizadores previstos

Cirurgides com experiéncia em cirurgia abdominal (por exemplo, cirurgia geral, visceral, vascular e de emergéncia) Pessoal
de satde e de enfermagem (com formagao para trabalhar no bloco operatério em condi¢Ges estéreis).

Constituicao do produto

fasciotens®Hernia destina-se ao uso exclusivo em combinagdo com fasciotens®Carrier. A figura seguinte mostra a aplicagao
do dispositivo fasciotens®Hernia em conjunto com fasciotens®Carrier.

0 Tenha em atengdo as instrugdes de utilizagdo complementares do fasciotens®Carrier.

fasciotens®Hernia Instruges de utilizagdo



8 Constituigdo do produto

fasciotens®Hernia é constituido por dois médulos:

Controlador de tracdo

Mecanismo de fixa¢éo para
linhas de sutura

Em caso de danos visiveis da embalagem estéril antes da utilizagdo de fasciotens®Hernia, deverd ser assegurado
que o produto ndo serd utilizado. Contacte o fabricante.

fasciotens®Hernia , tal como fasciotens®Carrier apenas podem ser usados quando esterilizados. fasciotens®Hernia é
fornecido esterilizado pelo fabricante e pode ser usado sem uma esterilizagdo prévia no BO.

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Hernia



Preparacdo do doente 9

Preparacao do doente

Acesso operatorio a fascia

Devido a situagdo anatdémica e ao respetivo diagndstico, a abertura cirlrgica do abdémen e o acesso consequente a fascia do
m. rectus abdominis requer cuidado especial e experiéncia em opera¢des do cirurgido. O saco herniario deve ser libertado
antes do inicio da tragdo e deve ser criado um acesso a fascia da parede abdominal.

0 local da cirurgia deve ser verificado quanto a existéncia de aderéncias dos 6rgdos abdominais a parede abdominal.
Caso contrdrio, poderdo ser causados rasgos nos 6rgdos aderentes quando se traciona a parede abdominal.

Aplicagao operatoria de material cirargico de sutura

Atracdo ventral criada com fasciotens®Hernia é aplicada através de um total de 12 linhas cir(rgicas de sutura que, no doente,
sdo fixadas a distancias similares na fascia e no aparelho sdo fixadas no mecanismo de fixacdo para linhas de sutura. Neste
caso, as linhas sdo aplicadas como sutura em U, de modo que da utilizacdo de 6 linhas por lado da fascia, resultam 12 pontos
de fixacdo em cada um dos lados da fascia. Deste modo, existe uma distribuicdo adequada da forca de tracdo pelo total de
24 pontos.

Para a fixacdo das linhas de sutura na fascia, recomenda-se o seguinte procedimento, o qual devera ser repetido doze vezes.

1. Perfure e passe as linhas de fora para dentro pela fascia.
2. Volte a perfurar com o fio como sutura em U de dentro para fora (disténcia de aprox. 2-3 cm).
3. Alinhe o fio de modo que este fique com 0 mesmo comprimento nos dois lados (aprox. 25 cm).

ij E obrigatdrio utilizar material de sutura multifilamento (USP 2) para garantir uma fixacdo sem problemas das
linhas.

fasciotens®Hernia Instrugdes de utilizagao



10 Montagem e alinhamento

Montagem e alinhamento

Para a aplicacdo de fasciotens®Hernia no fasciotens®Carrier deverao ser realizados os seguintes passos:

1. Solte o bloqueio no suporte de esfera da barra transversal, mantendo o botdo na alavanca de fixacdo pressionado e
puxando-a ao mesmo tempo.

Suporte de esfera

2. Insira o controlador de tracdo a partir de cima no suporte de esfera com o pino de encaixe vermelho para a fren-
te. O adaptador de esfera deve ser posicionado centralmente no suporte de esfera.

Instrucdes de utilizacio fasciotens®Hernia



Montagem e alinhamento 11

3. Fixe o adaptador de esfera, conduzindo-o para o suporte de esfera e fechando a alavanca de fixagao.

A Verifique se o controlador de tragcdo estd bem assente e seguro.

fasciotens®Hernia Instrugdes de utilizagao



12 Montagem e alinhamento

Aplicagao e remocao do mecanismo de fixagao para linhas de sutura do fasciotens®Hernia

Para aplicar o mecanismo de fixacao para linhas de sutura no controlador de tracdo, deverdo ser realizados os seguintes
passos:

1. Puxe o pino de encaixe vermelho para fora e rode-o0 90° (encaixe na posicdo aberta).

2. Insira o mecanismo de fixa¢do para linhas de sutura por baixo para dentro do suporte.

3. Rode o pino de encaixe para voltar a encaixar na posicao fechada.

Instrucdes de utilizacio fasciotens®Hernia



Montagem e alinhamento 13

Certifique-se de que o mecanismo de fixacdo para linhas de sutura estd totalmente introduzido no suporte, para que
o pino de encaixe possa ser fixado corretamente.

Verifique se o mecanismo de fixagdo para linhas de sutura estd bem assente no suporte do desbloqueio de
emergéncia puxando-o com forca moderada para baixo. O mecanismo de fixagdo para linhas de sutura ndo pode
sair do suporte.

0 mecanismo de fixagdo para linhas de sutura deverd ser sempre alinhado paralelamente ao local da cirurgia.

> P

fasciotens®Hernia esté agora pronto a ser usado.

Durante a fase de tragdo, deverd ter-se o cuidado de proteger os 6rgdos abdominais e os tecidos subcutdneos com
vdrios panos abdominais himidos.

fasciotens®Hernia Instrugdes de utilizagao



14 Montagem e alinhamento

Pré-tensao do controlador de tragao

Para preparar a fase de tragdo, € aconselhdvel alinhar as linhas de tragcdo de forma cruzada para poder efetuar uma
fixagdo simplificada e diagonal dos fios.

1. Avalie a distancia entre o mecanismo de fixacao para linhas de sutura e o doente. O mecanismo de fixagdao para
linhas de sutura devera ser posicionado o mais proximo possivel do doente evitando um contacto direto com a ferida. Se
necessario, deve reajustar-se a altura da barra transversal no fasciotens®Carrier. Para o efeito, tenha em atengdo as instrugGes
de utilizacdo do fasciotens®Carriers.

Recomenda-se uma disténcia de pelo menos |
10 c¢m da ferida.

0 E necessdria uma segunda pessoa para aplicar a "'f;;q v

pré-tensdo. “

2. Coloque agora o controlador de tragdo com uma pré-tensao de aprox. 14 kg, pressionando o botao rotativo de ajuste
manual para baixo e mantendo-o pressionado. Em seguida, fixe as quatro linhas dos cantos no mecanismo de fixacao para
linhas de sutura. Em seguida, continue com as outras linhas de tragdo.

=

3. Depois da fixagdo das 12 linhas de tracao é necessario reduzir cuidadosamente a pré-tensao criada.

|.| IE‘

Enquanto ndo estiverem fixados através de tragdo todos os fios no mecanismo de fixagdo para linhas de sutura,
A néo é permitido reduzir a pré-tensdo. E importante que a pré-tenséo seja reduzida cuidadosamente depois de

todas as linhas de tragdo estarem colocadas.

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Hernia



Montagem e alinhamento 15

pré-tensdo, recomenda-se que a pré-tensdo volte a ser colocado a 14 kg (premindo o botdo rotativo manual) e que

0 A forca de tragdo deve ser sempre de cerca de 14 kg no inicio. Se a for¢a de tragdo for reduzida depois de desapertar a
volte a tensionar as linhas.

Aplicar e soltar o material de sutura no mecanismo de fixa¢ao para linhas de sutura

As linhas aplicadas na parede abdominal / fascia sdo fixadas como se segue no mecanismo de fixacdo para linhas de sutura.

1. Introduza as linhas de tragao cruzadas, com tensao para cima, na ranhura aberta do grampo de fixacao.

6 Deverd ter-se aten¢do para que as linhas sejam sempre passadas de fora sobre o hipomdclio para os grampos de
fixagdo.

2. Feche o grampo de fixacao pressionando o centro do grampo de fixagao.

3. Execute os passos 1 e 2 doze vezes para todas as linhas aplicadas previamente na fascia.

fasciotens®Hernia Instruges de utilizagdo



16 Montagem e alinhamento

4. Aplique uma tenséo base similar em todos as linhas, voltando a reapertar as varias linhas, se necessario.

linhas folgadas

«9.0?&&\

Nuw
K AV \g\ __

/,/‘l\o'“\l'

linhas esticadas

O avanco de percurso durante a tragdo pode ser visualizado através da marcagdo inicial das linhas de sutura, p. ex.
utilizando grampos pequenos.

Instrucdes de utilizacio fasciotens®Hernia



Ajuste da forca de tragdo 17

Ajuste da forca de tracao

0 ajuste da forca de tracdo é feito com a ajuda do botdo de ajuste manual preto. Para aumentar a forca de tracdo, rode o
botdo rotativo de ajuste manual no sentido dos ponteiros do relégio. Podem ser aplicadas forgas de tragdo até 20 kg. A forca
de tracdo ajustada pode ser controlada com a ajuda da escala existente.

O ajuste da forca de tragdo aplicada apés a defini¢do da pré-tensdo depende das condi¢bes anatémicas do doente
e, por isso, é efetuado de acordo com as instrugdes do médico assistente.

Para reduzir a forca de tragdo, rode o botdo rotativo de ajuste manual no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.

fasciotens®Hernia Instrucdes de utilizacdo



18 Ajuste da forga de tragao

Aparede abdominal/fascia é levada a tensdo adequada através de tragdo vertical-diagonal. Com fasciotens®Hernia, a tensdo
é distribuida de modo uniforme e controlado através das linhas de sutura para as fascias ou na parede abdominal e devera
ser mantida durante aprox. 30 minutos.

Atensdo no controlador de tragdo devera ser regularmente controlada e, se necessario, reajustada.

Podera surgir um alongamento mais rapido das varias linhas, o que podera tornar necessario um reapertar das varias linhas.
A cada 2 minutos, devera verificar-se se as varias linhas tém tens3o suficiente e, se necessario, devem ser reapertadas.

0 Duracdo da terapia
aprox. 30 minutos

abdominal/fascia, o que poderd ser verificado com a ajuda da escala. Utilize o botdo rotativo de ajuste manual,

0 Com o decorrer do tratamento, poderd verificar-se um folgar da for¢a de tragdo devido ao alongamento da parede
conforme descrito acima, para reajustar a for¢a de tragdo.

Instrucdes de utilizacio fasciotens®Hernia



Desmontagem do produto 19

Desmontagem do produto

na diregdo do local da cirurgia. Por este motivo, o cumprimento do seguinte procedimento de desmontagem é

i Tenha em atengéo que, ao desapertar o mecanismo de fixagdo para linhas de sutura, podem atuar forgas elevadas
importante para a sequranga dos doentes.

1. Reduza tanto quanto possivel a forca de tra¢dao rodando o botao de ajuste no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio tanto quanto possivel.

2. Fixe firmemente o mecanismo de fixacao para linhas de sutura com uma mao, para evitar que caia ao desapertar.

3. Puxe o pino de encaixe para fora. O mecanismo de fixacdo para linhas de sutura pode ser retirado puxando-o para baixo.

| &

Certifique-se de que o mecanismo de fixa¢do para linhas de sutura ndo cai sobre o local da cirurgia e nunca entra
em contacto com a ferida.

4, Depois de soltar o mecanismo de fixa¢ao para linhas de sutura, continue a segura-lo sobre o local da cirurgia com uma
mao sem tensado sobre o local.

5. Retire as linhas de tragao dos grampos de fixagao.

6. Segure o controlador de tragdao no lugar com uma mao e abra o suporte de esfera no fasciotens®Carrier. O controlador de
tragdo pode ser conduzido para fora na parte superior.

7. Desmonte agora o suporte fasciotens®Carrier da mesa de operacao.

fasciotens®Hernia Instruges de utilizagdo



20 Reprocessamento / Esterilizagdo / Eliminagao

Reprocessamento / esterilizacao

O dispositivo destina-se ao uso Unico e, portanto, ndo é adequado para a reesterilizagdo e o reprocessamento. Nao é
possivel excluir a presenca de material infeccioso residual e danos no produto (por exemplo, quebra de material) com o risco
correspondente para o doente no caso de reprocessamento. Portanto, o fabricante ndo pode garantir o desempenho e a
seguranca do dispositivo médico em caso de reutilizac3o.

Eliminacao

Apbs o fim da terapia, elimine o dispositivo corretamente ou coloque-o num sistema de reciclagem. A embalagem pode ser
eliminada nos residuos de papel e residuos domésticos. Em todos procedimentos de eliminacdo devem ser observadas as
normas nacionais e diretivas de eliminagdo de residuos.

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Hernia



Garantia / Suporte 21

Garantia

A garantia legal do nosso dispositivo é de 24 meses. Se houver qualquer deficiéncia inicial no seu dispositivo dentro deste
periodo, notifique diretamente o nosso suporte.

consideradas utilizag@o indevida. Neste caso, expiram quaisquer direitos de garantia e responsabilidade da

i O reprocessamento, a reesterilizagdo e a subsequente reutilizagdo do dispositivo fasciotens®Hernia sdo
fasciotens GmbH.

No caso de quaisquer deficiéncias que possam colocar em risco doentes, empregados ou terceiros, o dispositivo
ndo deve voltar a ser utilizado e deve ser substituido.

>

Os danos causados por uso indevido, efeitos mecdnicos externos, danos de transporte, utilizagées que ndo
correspondam as normas e aplicacdes realizadas por pessoas ndo autorizadas, ndo sdo cobertos por esta garantia
e estdo além da responsabilidade da fasciotens GmbH.

>

Suporte

Entre em contacto com o nosso suporte em caso de problemas ou questdes por e-mail (support@fasciotens.de) ou
contacte-nos por telefone +49 (0)221 17738 500.

fasciotens®Hernia Instrucdes de utilizacdo



22 Simbolos utilizados

Simbolos utilizados

Simbolos Identificacao

Identificacdo em conformidade com a Norma ISO 15223-1.

REF

Simbolo para “Nimero de produto”

Identificacdo em conformidade com a Norma ISO 15223-1.

—
o)
—

Simbolo para “Nimero do lote de fabrico, Lote”

Identificacdo em conformidade com a Norma ISO 15223-1.

Simbolo para “Nome e endereco do fabricante”

Identificacdo em conformidade com a Norma ISO 15223-1.
E
Simbolo para “Esterilizado com 6xido de etileno”

Identificacdo em conformidade com a Norma ISO 15223-1.

Simbolo para “Observar as instrucdes de utilizagdo”

Identificacdo em conformidade com a Norma ISO 15223-1.

Simbolo para “N&o esterilizar novamente”

Identificacdo em conformidade com a Norma ISO 15223-1.

Simbolo para “ndo reutilizar”

Identificacdo em conformidade com a Norma ISO 15223-1.

Simbolo para “N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada”

@X®HE |

Identificacdo de equipamentos que sao colocados em
servico em conformidade com as especificagdes legais

europeias.
‘ 4
a Identificacdo em conformidade com a Norma ISO 15223-1.
Simbolo para “Guardar em local seco”
;\‘K Identificacdo em conformidade com a Norma ISO 15223-1.
4 Simbolo para “Proteger da luz solar”

Instrucdes de utilizacdo fasciotens®Hernia



Glossario de adverténcias 23
Capitulo Adverténcia Pagina
0 equipamento foi verificado exclusivamente para a combinag¢do com o fasciotens®Carrier. A 6

Finalidade, indicacées e possibilidade de combinagao com outros sistemas de retracdao ndo € autorizada pelo fabricante.

contraindicages A aplicacdo pode ser limitada por fatores locais no &mbito de aplicagdo e pela condigdo geral do 6
doente!

ituicio d d Em caso de danos visiveis da embalagem estéril antes da utilizagdo de fasciotens®Hernia, devera 8

Constitui¢o do produto ser assegurado que o produto ndo sera utilizado. Contacte o fabricante.

P 50 do d E obrigatério utilizar material de sutura multifilamento (USP 2) para garantir uma fixacdo sem 9

(GG DEOEEND problemas das linhas.

Montagem e alinhamento Verifique se o controlador de tragdo esta bem assente e seguro. 11
Certifique-se de que o mecanismo de fixagdo para linhas de sutura estd totalmente introduzido 13
no suporte, para que o pino de encaixe possa ser fixado corretamente.

Verifique se o mecanismo de fixagdo para linhas de sutura estd bem assente no suporte do

Aplicacéo e remocédo do desbloqueio de emergéncia puxando-o com forca moderada para baixo. O mecanismo de fixagdo 13

mecanismo de fixacao para linhas de sutura ndo pode sair do suporte.

para linhas de sutura do - "

fasciotens®Hernia 0O mecanismo de fixacdo para linhas de sutura devera ser sempre alinhado paralelamente ao 13
local da cirurgia.

Durante a fase de tragdo, devera ter-se o cuidado de proteger os 6rgdos abdominais e os tecidos e
subcutadneos com varios panos abdominais himidos.

0 mecanismo de fixagdo para linhas de sutura nunca pode entrar em contacto com a superficie 14
da ferida ou os 6rgdos do doente. Recomenda-se uma distancia de pelo menos 10 cm da ferida.

Pré-tensao do controlador - " - -

de tracio Enquanto ndo estiverem fixados através de tragao todos os fios no mecanismo de fixagdo para
linhas de sutura, ndo é permitido reduzir a pré-tensdo. E importante que a pré-tens3o seja 14
reduzida cuidadosamente depois de todas as linhas de tragcdo estarem colocadas.

Verifique se todas as linhas de tra¢do tém uma tensdo de base similar. Se necessario, algumas
das linhas de tragdo devem ser esticadas novamente. Procede-se neste caso como descrito 19
anteriormente.

Desmontagem do produto .

Para comecar o ajuste, o botdo rotativo de ajuste manual preto deve ser rodado até a sua tampa
limitadora. A tampa limitadora preta ndo deve ser visivel acima do botdo roscado ao comegar o 19
ajuste.

O reprocessamento, a reesterilizagdo e a subsequente reutilizagdo do dispositivo
fasciotens®Hernia sao consideradas utilizagdo indevida. Neste caso, expiram quaisquer direitos 21
de garantia e responsabilidade da fasciotens GmbH.

G i No caso de quaisquer deficiéncias que possam colocar em risco doentes, empregados ou 21

arantia terceiros, o dispositivo ndo deve voltar a ser utilizado e deve ser substituido.
Osdanos causados por uso indevido, efeitos mecanicos externos, danos de transporte, utilizagoes
que ndo correspondam as normas e aplicagdes realizadas por pessoas ndo autorizadas, ndo sdo 21

cobertos por esta garantia e estdo além da responsabilidade da fasciotens GmbH.

fasciotens®Hernia

Instrucdes de utilizagao
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