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2 |vadas

Gerb. kliente,

dziaugiamés, kad pasirinkote ,fasciotens®Hernia“ - novatoriska atviros pilvo srities gydymo bida. ,fasciotens® gaminiai
suteikia auksciausig kokybe, sauguma ir naujausias technologijas. Gaminys buvo sukurtas dél medicininés biitinybés ir buvo
sukurtas bendradarbiaujant su praktikuojanciais chirurgais.

Siekiant visapusiSkai iSnaudoti gaminio eksploatacines savybes ir uztikrinti sékmingg naudojima, prieS naudodami gaminj
atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir naudokités jomis. Be to, visada laikykités standartiniy bendryjy darbo
saugos priemoniy, konkreciy SVP ir taikomy norminiy reikalavimy. Mes neprisiimame atsakomybés uz Zala, atsiradusiag dél
netinkamo naudojimo ar naudojimo ne pagal paskirt;.

Apie rimtus incidentus, susijusius su gaminiu, bitina nedelsiant pranesti ,fasciotens GmbH* ir kompetentingai
nacionalinei institucijai.

Medicinos prietaisq gali naudoti tik profesionalai. [sitikinkite, kad visi gaminj naudojantys asmenys perskaité ir
suprato naudojimo instrukcijas.

Laikykite naudojimo instrukcijas saugioje vietoje, kad prireikus galétuméte jas bet kada pasiekti.

Jmonés adresas:
fasciotens GmbH Tel. +49 (0)201 99 999 630

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

D-45138 Essen, El. pastas: info@fasciotens.de

Vokietija Interneto svetainé: www.fasciotens.de  ABDOMINAL WALL SOLUTIONS

Naudojimo instrukcijos fasciotens®Hernia
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Mokomoji vaizdo medziaga

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

Pries naudodamas gaminj naudotojas turi perziuaréti visa

vaizdo jraso instrukcija.

fasciotens®Hernia Naudojimo instrukcijos
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Jusy saugumui 5

Jusy saugumui

Laikykités naudojimo instrukcijy

Bet koks gaminio paleidimas ir tvarkymas reikalauja tiksliy Ziniy ir Siy naudojimo instrukcijy laikymosi. Gaminys skirtas
naudoti tik aprasytam tikslui.

Siame vadove ypac svarbios pastabos pary$kinamos taip:

Ispéjimas!

Tai jspéjimas, nurodantis rizikos situacijas ir pavojus.
Nesilaikant Sio jspéjimo gali Kilti pavojus gyvybei.
Siy jspéjimy bitina laikytis.

Informacija!

Tai informacija, nurodanti tam tikras charakteristikas, kuriy reikia laikytis.

Atsakomybé uz veikima ir Zala

Atsakomybé uZ Zala, atsiradusig dél gaminio naudojimo, bet kokiu atveju taikoma operatoriui ar naudotojui, jei gaminj
naudoja asmenys, kurie néra specialistai, turintys tinkama kvalifikacija dirbti su gaminiu, ir néra gave jo naudojimo
instrukcijy. Be to, atsakomybé taikoma naudotojui, jei gaminys naudojamas netinkamai ar ne pagal paskirtj.

Prie$ naudojant gaminj reikia patikrinti, ar jis nepaZzeistas ir nieko netriksta.

fasciotens GmbH pardavimo ir pristatymo salygy garantijos ir atsakomybés salygos néra pratesiamos dél ankstesnés ir
vélesnés informacijos.

6 UZtikrinkite, kad naudojimo instrukcijos bty visada prieinamos ir kad jos bty perskaitytos ir suprastos.

fasciotens®Hernia Naudojimo instrukcijos



6 Paskirtis, indikacijos ir kontraindikacijos

Paskirtis, indikacijos ir kontraindikacijos

Paskirtis

Numatyta ,fasciotens®Hernia“ paskirtis yra uzkirsti kelia fascijos atitraukimui atvirame pilve ir iStempti pilvo sieng / fascija
esant esamam ar buvusiam pilvo sienos / fascijos praradimui. fasciotens®Hernia yra Is klasés (sterilus) medicinos prietaisas
ir naudojamas kartu su fasciotens®Carrier.

Gaminys skirtas tik Zmoniy medicininiams tikslams ir naudojamas per operacija. Gaminj galima naudoti tik kartu su
»fasciotens®Carrier®.

Gaminys buvo patvirtintas naudoti tik su ,fasciotens®Carrier“. Gamintojas neleidzia derinti su kitomis jtempimo
sistemomis.

Indikacijos

Tipinés indikacijos, tinkancios kombinuotai procedirai, kai naudojami tiek pilvo sienos tempimo produktai, gali biiti didelés
ir sudétingos pirminés pilvo sienos iSvarzos ir pjavio iSvarzos, kuriy metu dél pilvo sienos struktiiry lateralizacijos galima
pasiekti tik pirminj, maZos jtampos uZdaryma, naudojant hibridines procediras. Tai apima:

« ISvarzos po laparostomijos

+ Pirminés iSvarZos ir randy iSvarzos

« I8varZos praradus domeng

+ Florido tinklinés infekcijos be tinkamo uzdarymo galimybés (galbit siekiant iSvengti aloplastiniy medZiagy)

Kontraindikacijos

A Naudojimg gali riboti vietiniai veiksniai naudojimo srityje ir bendra paciento baklé!

Vietiniai veiksniai:

+ Nekrozinis arba mechaniskai nestabilus fascijos audinys
+ NeiSsprendziami pilvo organy sukibimai su pilvo siena

Bendrieji veiksniai:

« Nepakankamas atstumas iki prietaiso, pvz., dél kino stambumo
+ NéStumas
« AmZius <10 mety

Naudojimo instrukcijos fasciotens®Hernia



Pastabos apie Salutinj poveiki ir rizika / gaminio struktiirg 7

Pastabos apie Salutinj poveikj ir rizika

Naudojant gaminj, per trumpa ar ilga laika gali pasireiksti Sie nepageidaujami Salutiniai poveikiai: Fascijos paZeidimas
(bendras specifinis gydymo Salutinis poveikis, kuris néra biidingas gaminiui)

Pacienty tikslinés grupeés

Suauge pacientai, kuriems diagnozuota pirminé pilvo sienos iSvarza, kurios negalima uzdaryti esant mazam jtempimui.
Daugiausia pacientai, kuriy sveikatos buklé stabili.

Numatyti naudotojai

Chirurgai, turintys patirties pilvo chirurgijos srityje (pvz., bendrosios, vidaus organy, kraujagysliy ir traumy chirurgijos),
sveikatos prieZiros ir slaugos personalas (iSmokytas dirbti operacinéje steriliomis sglygomis).

Gaminio struktura

fasciotens®Hernia skirta naudoti tik su fasciotens®Carrier. Toliau pateiktame paveikslélyje parodytas gaminio fasciotens
®Hernia naudojimas kartu su fasciotens®Carrier.

0 Be to, laikykités fasciotens®Carrier naudojimo instrukcijy.

fasciotens®Hernia Naudojimo instrukcijos



Gaminio struktlira

fasciotens®Hernia susideda i$ dviejy moduliy:

Jtempimo valdiklis

Sialy laikiklis

Jei pries naudojant fasciotens®Hernia pastebima, kad sterili pakuoté yra paZeista, gaminio naudoti nebegalima.
Kreipkités j gamintojq.

fasciotens®Hernia ir fasciotens®Carrier galima naudoti tik sterilius. fasciotens®Hernia gamintojas tiekia sterily ir jj
galima naudoti operacinéje be iSankstinés sterilizacijos.

Naudojimo instrukcijos fasciotens®Hernia
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Paciento paruosimas

Chirurginé prieiga prie fascijos

Dél anatominés situacijos ir atitinkamy iSvady chirurginis pilvo ertmés atidarymas ir su tuo susijes priéjimas prie tiesiojo pilvo
raumens fascijos reikalauja ypatingo chirurgo atidumo ir chirurginés patirties. PriesS pradedant jtempti, reikia laisvai paruosti
iSvarZos maiselj ir sukurti prieiga prie pilvo sienos fascijos.

Reikia patikrinti tq vietq, ar pilvo organai néra prilipe prie pilvo sienos. PrieSingu atveju, jtempiant uZ pilvo sienos, gali
plysti prilipe organai.

Chirurginiy siiily chirurginis tvirtinimas

Ventraliai su ,fasciotens®Hernia“ taikomas jtempimas is viso per 12 chirurginiy siiily, kurie panasiais intervalais paciento pu-
séje pritvirtinami prie fascijos ir uzfiksuojami sidly laikiklyje prietaiso puséje. Sidlai turi bati susiuvami U formos sitle taip,
kad naudojant 6 sidlus kiekvienoje fascijos puséje, kiekvienoje fascijos puséje susidaryty 12 sujungimo tasky. Tai reiskia, kad
jtempimo jéga yra pakankamai paskirstyta per 24 taskus.

Si procediira rekomenduojama chirurginiams sitilams tvirtinti prie fascijos. Procesas turi bati pakartotas dvylika karty.

1. Perkiskite sillg per fascija i$ iSoreés.
2. Vélsitkite sitilag U formos siiile i$ vidaus j iSore (atstumas apie 2-3 cm).
3. Sulygiuokite siula taip, kad jis blty vienodo ilgio abiejose pusése (mazdaug 25 cm).

A Bdtina naudoti polifilamentiniy sitly medZiagq (USP 2), kad sidlai tinkamai laikytysi.

fasciotens®Hernia Naudojimo instrukcijos
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Surinkimas ir sulygiavimas

Norédami pritvirtinti fasciotens®Hernia prie fasciotens®Carrier, atlikite Siuos veiksmus:

1. Atleiskite skersinio rutulinj laikiklj kartu paspausdami ir laikydami spaudZiamosios svirties mygtuka ir patraukdami
spaudZiamaja svirtj.

Rutulinis laikiklis

2. Jkiskite jtempimo valdiklj su raudonu fiksavimo varztu priekyje j rutulinj laikiklj i$ virSaus. Rutulinis adapteris turi
bati jdétas j rutulinj laikiklj per vidurj.

Naudojimo instrukcijos fasciotens®Hernia
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3. Pritvirtinkite rutulinj adapterj jkiSdami jj j rutulinj laikiklj ir uzdarydami spaudziamaja svirtj.

A Patikrinkite, ar jtempimo valdiklis tvirtai ir saugiai pritvirtintas.

fasciotens®Hernia Naudojimo instrukcijos
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»fasciotens®Hernia“ siuly laikiklio pritvirtinimas ir nuémimas

Norédami pritvirtinti sitily laikiklj prie jtempimo valdiklio, atlikite Siuos veiksmus:

1. Istraukite raudona fiksavimo varzty ir pasukite jj 90° (uzfiksuojama atviroje padétyje)

2. |dékite siiily laikiklj j jleidimo angga iS apacios.

3. Pasukite fiksavimo varzta atgal j uZdarymo padétj, kad jj uZfiksuotuméte.

Naudojimo instrukcijos fasciotens®Hernia
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Jsitikinkite, kad sidly laikiklis yra visiskai jkistas j jleidimo angq ir kad fiksavimo varZtas yra tinkamai jsuktas.

Patikrinkite, ar sialy laikiklis tvirtai jstatytas j jleidimo angq, traukdami jj Zemyn vidutine jéga. Sitly laikiklis neturi
atsiskirti nuo jleidimo angos.

Sialy laikiklis visada turi biti islygiuotas lygiagreciai naudojimo vietai.

> P P

fasciotens®Hernia jau paruosta naudoti.

Jtempiant reikia pasiripinti, kad pilvo organai ir poodiniai audiniai baty apsaugoti keliais drégnais pilvo
ranksluosciais.

fasciotens®Hernia Naudojimo instrukcijos
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ISankstinio jtempimo valdiklis

0 Ruosiantis jtempti, rekomenduojama jtempiamus sidlus islyginti skersai, kad bity galima paprastai jtempti sidilus
jstriZai.

1. Jvertinkite atstuma tarp siily laikiklio ir paciento. Sialy laikiklis turi bati kuo arciau paciento, vengiant tiesioginio
salycCio su Zaizda. Jei reikia, sureguliuokite ,fasciotens®Carrier” skersinio aukstj. Laikykités ,,fasciotens®Carriers“ naudojimo
instrukcijy.

Rekomenduojamas bent 10 cm atstumas nuo
Zaizdos.

Norint atlikti iSankstinj jtempimag, reikalingas
antras asmuo.

2. Dabar nuspausdami rankratj Zemyn ir laikydami nuspaustg, jtempimo valdiklj jtempkite iki maZdaug 14 kg. Tada
jtempkite keturis kampinius sialus sidly laikiklyje. Tg patj atlikite su kitais parodytais siilais.

reikia atsargiai atleisti.

Kol visi sitilai néra jtempti sitly laikiklyje, iSankstinio jtempimo negalima atleisti. [tempus visus jtempiamus sidlus,
svarbu atsargiai atleisti jtempimag.

Naudojimo instrukcijos fasciotens®Hernia
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Jtempimo jéga is pradZiy visada turéty biti apie 14 kg. Jei atleidus iSankstinj jtempimg jtempimo jéga sumaZéja,
rekomenduojama jtempimaq grqZinti iki 14 kg (paspaudus rankratj) ir vél jtempti sidlus.

Sialo jtvirtinimas ir iSémimas is sitly laikiklio

Pilvo sienos / fascijos sitilai fiksuojami sitly laikiklyje, kaip nurodyta toliau.

1. Jkiskite sukryZiuotus jtempiamus siiilus tempdami j virSy ir j atvirg spaustuko anga.

6 Bdtina uZtikrinti, kad sidlai visada baty nukreipiami is iSorés per hipomochliong j spaustukus.

2. Uzdarykite spaustuka paspausdami spaustuko centra.

3. Atlikite 1 ir 2 veiksmus is viso dvylika karty su visais siilais, kurie anksciau buvo ant fascijos.

fasciotens®Hernia Naudojimo instrukcijos
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4. Jeireikia, i$ naujo jtempkite visus sidilus, kad visi bty vienodai jtempti.

nejtemptas
siulas

X ’\Ml'

jtemptas
sidlas

O l’
R

&A.ﬁ&a§§

0 Jtempiant pasiektqg atstumag galima vizualizuoti is pradziy paZyméjus sidlus, pavyzdZiui, naudojant spaustukus.

Naudojimo instrukcijos fasciotens®Hernia
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ltempimo jegos reguliavimas

Jtempimo jéga reguliuojama juodu rankraciu. Norédami padidinti jtempimo jéga, pasukite rankratj pagal laikrodzio rodykle.
Galima naudoti iki 20 kg jtempimo jéga. Nustatyta jtempimo jéga galima stebéti naudojant integruota skale.

Taikomos jtempimo jégos reguliavimas nustacius jtempimq priklauso nuo paciento anatominiy bikliy, todél
reguliuoti reikia pagal gydancio gydytojo nurodymus.

Norédami sumazinti jtempimo jéga, atitinkamai pasukite rankratj pries laikrodZzio rodykle.

fasciotens®Hernia Naudojimo instrukcijos



18 |tempimo jégos reguliavimas

Pilvo siena / fascija jtempiama vertikaliai jstrizai. Naudojant fasciotens®Hernia, jtempimas tolygiai ir kontroliuojamai
paskirstomas per siiilus ant fascijos arba pilvo sienos ir turi islikti mazdaug 30 minuciy.

Jtempimo valdiklio jtempj reikia reguliariai tikrinti ir, jei reikia, sureguliuoti.

Kai kurie sitilai gali bati jtempti greiciau, todél gali prireikti iS naujo jtempti atskirus sitlus. Kas 2 minutes reikia patikrinti, ar
visi sitilai pakankamai jtempti, ir, jei reikia, dar jtempti.

0 Gydymo trukmé
apie 30 minuciy

Gydymo metu dél pilvo sienos / fascijos jtempimo gali sumaZéti jtempimo jéga, kurig matote skaléje. Norédami
sureguliuoti jtempimo jégq, naudokite rankratj, kaip aprasyta pirmiau.

Naudojimo instrukcijos fasciotens®Hernia
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Gaminio struktura

Atkreipkite démesj, kad atlaisvinant siGly laikiklj, tikslinéje vietoje gali bati didelé jéga. Dél Sios prieZasties pacienty
saugai svarbu laikytis nurodytos iSmontavimo proceddiros.

1. Kiek jmanoma sumazinkite jtempimo jéga sukdami rankratj pries laikrodZio rodykle.

2. Viena ranka tvirtai uzfiksuokite siiily laikiklj, kad jis nenukristy atsilaisvindamas.

3. Istraukite raudona fiksavimo varzta. Siily laikiklj galima nuimti traukiant Zemyn.

A UZtikrinkite, kad sialy laikiklis nenukristy ant tikslinés vietos ir niekada nesiliesty su Zaizda.

4, Atlaisvine siiily laikiklj, toliau laikykite jj viena ranka virs tikslinés vietos nejtempe.
5. ISimkite jtempiamus siilus i$ spaustuky.

6. Viena ranka pritvirtinkite jtempimo valdiklj ir atidarykite ,fasciotens®Carrier* rutulinj laikiklj. Jtempimo valdiklj galima
pastumti aukstyn.

7. Dabar nuimkite ,,fasciotens®Carrier nuo operacinio stalo.

fasciotens®Hernia Naudojimo instrukcijos
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Pakartotinis apdorojimas / sterilizavimas

Produktas skirtas naudoti vieng karta, todél jo negalima pakartotinai sterilizuoti ir apdoroti. Negalima ignoruoti likusios
infekcinés medZiagos ir paZeisto gaminio (pvz., liZusios medziagos), kuris gali kelti atitinkama pavojy pacientui pakartotinai
apdorojant. Todél gamintojas negali garantuoti medicinos prietaiso veikimo ir saugos, kai jis naudojamas pakartotinai.

Salinimas

Pasibaigus gydymui, profesionaliai iSmeskite gaminj arba naudokite perdirbimo sistema. Pakuote galite iSmesti kartu su
popieriumi ir buitinémis atliekomis. Bitina laikytis visy Salinimo priemoniy nacionaliniy taisykliy ir Salinimo gairiy.

Naudojimo instrukcijos fasciotens®Hernia
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Garantija

Teisiné misy gaminiy garantija yra 24 ménesiai. Jei per §j laikotarpj pastebéjote pradinj gaminio defekta, tiesiogiai
praneskite misy pagalbos tarnybai.

naudojimas prieStarauja numatytam naudojimui. Tokiu atveju jokia ,,fasciotens GmbH*“ garantija ir atsakomybé

fasciotens®Hernia gaminio pakartotinis apdorojimas, pakartotinis sterilizavimas ir vélesnis pakartotinis
A nustoja galioti.

Esant defekty, kurie gali kelti pavojy pacientams, darbuotojams ar treCiosioms Salims, prietaiso negalima toliau
naudoti ir jj reikia pakeisti.

>

Si garantija netaikoma Zalai, atsiradusiai dél netinkamo naudojimo, iSoriniy mechaniniy poveikiy, transportavimo
paZeidimy, netinkamo naudojimo, taip pat pasaliniy asmeny atliekamiems darbams, ir ,,fasciotens GmbH*“
neprisiima atsakomybés.

>

Pagalba

Jeireikia, jei turite kokiy nors problemy ar klausimy, susisiekite su miisy pagalbos tarnyba el. pastu (support@fasciotens.de)
arba susisiekite su mumis telefonu +49 (0)221 17738 500.

fasciotens®Hernia Naudojimo instrukcijos



22

Naudojami grafiniai simboliai

Naudojami grafiniai simboliai

Grafiniai simboliai

Zenklinimas

REF

Zenklinimas pagal ISO 15223-1 standarta.

Simbolis ,,Produkto numeris*

—
o)
—

Zenklinimas pagal 1ISO 15223-1 standarta.

Simbolis ,,Gamybos partijos numeris, partija“

Zenklinimas pagal 1SO 15223-1 standarta.

Simbolis ,,Gamintojo pavadinimas ir adresas“

Zenklinimas pagal ISO 15223-1 standarta.

Simbolis ,,Sterilizuota etileno oksidu*

Zenklinimas pagal ISO 15223-1 standarta.

Simbolis ,Laikykités naudojimo instrukcijy“

Zenklinimas pagal ISO 15223-1 standarta.

Simbolis ,Nesterilizuoti pakartotinai“

Zenklinimas pagal 1ISO 15223-1 standarta.

Simbolis ,,Nenaudoti pakartotinai®

@X®HE |

Zenklinimas pagal 1ISO 15223-1 standarta.

Simbolis ,,Nenaudoti, jei pakuoté pazeista“

Gaminiy, kurie pateikiami j rinka, Zenklinimas pagal
atitinkamus Europos teisinius reikalavimus.

L Zenklinimas pagal ISO 15223-1 standarta.
Simbolis ,Laikyti sausai“
A/
’:/"'.Q Zenklinimas pagal 1SO 15223-1 standarta.
4 Simbolis ,,Saugoti nuo saulés Sviesos“

Naudojimo instrukcijos
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|spéjimy Zodynélis 23
Ispejimy zodynelis
Skyrius Ispéjimas Puslapis

Gaminys buvo patvirtintas naudoti tik su ,fasciotens®Carrier. Gamintojas neleidZia derinti su

atliekamiems darbames, ir ,,fasciotens GmbH* neprisiima atsakomybés.

e kitomis jtempimo sistemomis. 6
Paskirtis, indikacijos ir
kontraindikacijos
Naudojima gali riboti vietiniai veiksniai naudojimo srityje ir bendra paciento buklé! 6
. ket Jei prie$ naudojant ,fasciotens®Hernia“ pastebima, kad sterili pakuoté yra paZeista, gaminio 8
Gaminio struktara naudoti nebegalima. Kreipkités j gamintoja.
Paciento paruoSimas Batina naudoti polifilamentiniy sitly medZiagg (USP 2), kad sitilai tinkamai laikytysi. 9
Surinkimas ir sulygiavimas | Patikrinkite, ar jtempimo valdiklis tvirtai ir saugiai pritvirtintas. 11
|sitikinkite, kad sitly laikiklis yra visiSkai jkiStas j jleidimo angg ir kad fiksavimo varztas yra 13
tinkamai jsuktas.
»fasciotens®Hernia“ siiily Pfa\tikrin.ki.tet ar Siﬂll:,l lai.kik.lis‘ tvirte.\i j.stfa\tytas j ileidimo anga, traukdami jj Zemyn vidutine jéga. 13
laikiklio pritvirtinimas ir Siuly laikiklis neturi atsiskirti nuo jleidimo angos.
nuémimas Sidly laikiklis visada turi bati iSlygiuotas lygiagreciai naudojimo vietai. 13
Jtempiant reikia pasirapinti, kad pilvo organai ir poodiniai audiniai baty apsaugoti keliais 13
drégnais pilvo ranksluosciais.
Sidly laikiklisniekadaneturiliestis su paciento Zaizdos pavirSiumiarorganais. Rekomenduojamas 14
bent 10 cm atstumas nuo Zaizdos.
I1Sankstinio jtempimo
valdiklis Kol visi sitilai néra jtempti sily laikiklyje, iSankstinio jtempimo negalima atleisti. Jtempus visus 14
jtempiamus sitilus, svarbu atsargiai atleisti jtempima.
Patikrinkite, ar visi jtempiami sitilai yra panasiai jtempti. Jei reikia, atskirus jtempiamus sitlus 9
priverzkite iS naujo. Teskite, kaip apraSyta pirmiau.
Gaminio struktira
IS pradZiy reguliuojant juodas rankratis visada turi bati pasuktas iki galinio dangtelio. IS pradZiy 1
reguliuojant vir$ varzto galvutés neturéty bati matomas juodas galinis dangtelis.
sfasciotens®Hernia“ gaminio pakartotinis apdorojimas, pakartotinis sterilizavimas ir vélesnis
pakartotinis naudojimas prieStarauja numatytam naudojimui. Tokiu atveju jokia ,fasciotens 21
GmbH* garantija ir atsakomybé nustoja galioti.
Esant defekty, kurie gali kelti pavojy pacientams, darbuotojams ar treCiosioms Salims, prietaiso 21
Garantija negalima toliau naudoti ir jj reikia pakeisti.
Si garantija netaikoma Zalai, atsiradusiai dél netinkamo naudojimo, i$oriniy mechaniniy
poveikiy, transportavimo paZeidimy, netinkamo naudojimo, taip pat pasaliniy asmeny 21
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