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Alle FEHLING Rongeure

Zubehor

Fir CERAMO® Rongeure — Ringgriff mit Schraube:
TXW-1X...... Schraubendreher fir X Rongeur, Innensechskant 2 mm
TXW-2X...... Schraubendreher fir X Rongeur, Innensechskant 2 mm, 75 mm, sterilisierbar

Fur CERAMO® Rongeure — Zangengriff mit Schraube:
TXX-0X....... Schraubendreher fir X Rongeur, Innensechskant 3 mm
TXW-9X...... Schraubendreher fir X Rongeur, Innensechskant 3 mm, 75 mm, sterilisierbar

rung neben der Innensechskantschraube am Schluss des Instruments zu erkennen.

Zur Zerlegung der Rongeure mit Ringgriff mit Pfauenauge mit und ohne Sicherungs-
riegel sind keine Werkzeuge notwendig.

Rongeure derselben Modellgruppe ohne Zusatz ,X* sind nicht zerlegbar!
Zur Montage und Demontage bitte die entsprechende Montageanleitung beachten.

j Zerlegbare Rongeure mit Ringgriff/Zangengriff mit Schraube sind an der Pfeilmarkie-

ist es aufzubereiten. Vor der Aufbereitung muss das Instrument nach den RKI-Richt-
linien risikobewertet werden (unkritisch/semikritisch/kritisch A/B/C).

Die Rongeure dirfen nur von sachkundigem medizinischen Personal angewendet,
aufbereitet und entsorgt werden!

Die Rongeure sind fur die Wiederverwendung bestimmt.

j Dieses Instrument bzw. Medizinprodukt wird unsteril ausgeliefert. Vor der Verwendung

1) Zweckbestimmung

Rongeure und Zangen sind Medizinprodukte und dienen

- zum Fassen von Weich(teil)gewebe wie z. B. bereits abgetrennte Teile einer Bandscheibe
(Rongeure)

- zum Trennen von Gewebe (FERRIS-SMITH, Breitmaul- und BRODNER-Rongeure)

- zum Greifen, Halten und Mobilisieren von Organen und sonstigem Gewebe (Fasszangen in
Rongeurbauform)

- zum Trennen von hartem Gewebe wie z. B. Knochen (schneidende Zangen)

Erganzende Informationen zur Zweckbestimmung

Anwendungsdauer: Rongeure sind fir die voribergehende Anwendung bestimmt.

Einsatzgebiet: Rongeure und Zangen kommen bei allen Patienten zum Einsatz, wo
Weich(teil)gewebe gefasst, Gewebe getrennt, Organe und sonstige Gewebe gegriffen, gehalten
und mobilisiert und hartes Gewebe getrennt werden muss.

Anwenderprofil: Rongeure und Zangen dirfen nur von medizinisch ausgebildetem Fachpersonal
eingesetzt werden (z. B. Facharzt).

Anwendungsumgebung: Rongeure und Zangen kommen nur unter kontrollierten Umgebungs-
bedingungen zum Einsatz (z. B. OP).

2) Indikationen

Chirurgische Eingriffe, bei denen Gewebe gefasst, gehalten, mobilisiert und/oder getrennt werden
muss oder hartes Gewebe wie z. B. Knochen getrennt werden muss.
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3) Kontraindikation

Kontraindiziert sind alle Anwendungen, die den physikalischen und/oder mechanischen Eigen-
schaften des individuellen Rongeur- bzw. Zangenmodells zuwiderlaufen. Es gibt keine generell
gultigen Kontraindikationen fur die Verwendung von Rongeuren und Zangen.

Dennoch ist auf erhdéhte Risiken zu achten, die sich aus den anatomischen und physiologischen
Gegebenheiten sowie dem Krankheitsbild des Patienten ergeben kdnnten.

4) Mogliche Nebenwirkungen

In der medizinischen Literatur werden folgende Nebenwirkungen beschrieben, die mdglicherweise
trotz der bestimmungsgemafRen Anwendung der FEHLING Rongeure wahrend bzw. nach der
Durchfiihrung spezieller Techniken auftreten kénnen (methodenspezifische Komplikationen):

Verletzung der benachbarten | Lasionen von - AV-Fisteln
- Bauchgefalle - Nerven/-wurzeln - (Pseudo-)Aneurysmen
- Harnleiter - Dura Epidurale Hamatome
- Nieren - Wundheilungsstérungen
- Darm - Infektionen

- Mdgliche Tumorzellen-
verschleppung

Medizinprodukte kdnnen z. B. Chrom und/oder Nickel enthalten. Die verwendeten Mate-
/ A \ | rialien sind biokompatibel, jedoch kdnnen sie allergische Reaktionen oder Unvertraglich-
keiten auslosen.

5) Vor der Anwendung

Die FEHLING INSTRUMENTS Rongeure werden unsteril ausgeliefert und missen vor dem Erst-
gebrauch und vor jedem weiteren Gebrauch vom Anwender gereinigt und sterilisiert werden (siehe
Abschnitt 6) Aufbereitung).

Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitstiberpriifung durchzufiihren. Dabei ist auf scharf-
/ A \ | kantige Stellen, Risse, Briiche, mechanische Fehlfunktionen und fehlende Komponenten
zu achten (siehe Abschnitt 6) Aufbereitung unter ,Wartung, Kontrolle und Prifung®).

f Rongeure bei Lagerung, Transport und Reinigung vorsichtig behandeln!

Schlage und punktuelle Belastungen auf den Rongeur vermeiden, um keine méglichen
Folgeschaden zu verursachen! Funktionsteile nicht Gberlasten!

& Ausschlief3lich einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

6) Aufbereitung

é Vor der Verwendung ist das Medizinprodukt aufzubereiten. Vor der Aufbereitung muss es
nach den RKI-Richtlinien risikobewertet werden (unkritisch/semikritisch/kritisch A/B/C).

é Die nationalen gesetzlichen Vorschriften, nationalen und internationalen Normen und
Richtlinien sowie die eigenen Hygienevorschriften zur Aufbereitung sind einzuhalten.
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Fur die Aufbereitung der Instrumente, die bei Patienten mit der Creutzfeldt-Jakob-Krank-
heit (CJK), einem CJK-Verdacht oder mdglichen Varianten eingesetzt wurden, sind die
jeweils gultigen nationalen Verordnungen einzuhalten.

Die Instrumente dirfen nur von sachkundigem medizinischen Personal angewendet, auf-
bereitet und entsorgt werden.

Instrumente bei Lagerung, Transport und Reinigung vorsichtig behandeln! Schlage und
punktuelle Belastungen auf Instrumente vermeiden, um keine moglichen Folgeschaden
zu verursachen! Funktionsteile nicht tberlasten!

> BB

CERAMO® Instrumente (zu erkennen an der schwarzbraunen Oberflache) und Titan-In-
strumente nicht mit oxidativen Verfahren reinigen (Verfahren mit Wasserstoffperoxid
H202, z. B. Orthovario oder Oxivario von Miele). Die Anwendung dieser Verfahren fuhrt
durch Herauslésen von Titan nach einiger Zeit zu einer Zerstérung von Titan-Instrumen-
ten bzw. der titanhaltigen CERAMO® Beschichtung.

Begrenzungen bei | Haufiges Aufbereiten hat geringe Auswirkung auf die Kennzeichnung der
der Aufbereitung Instrumente und beeintrachtigt die Funktion der Instrumente nicht. Das

Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von Verschleild und Be-
schadigung durch Gebrauch bestimmt (z. B. Beschadigungen, nicht lesbare
Kennzeichnung, Funktionsausfall — siehe auch ,, Wartung, Kontrolle und Prii-
fung®).

Bei einer sachgerechten Anwendung und Aufbereitung kdnnen die Instru-
mente bis zu 500 Aufbereitungszyklen durchlaufen.

Allgemeine Infor- Die Aufbereitung basiert auf einem validierten Verfahren. Alle genannten
mationen zur Reinigungsschritte (Manuelle Vorreinigung, Reinigung maschinell/manuell,
Aufbereitung Desinfektion manuell und Sterilisation) wurden mit den jeweils angegebe-

nen Parametern validiert und unter ,Validiertes Verfahren* aufgefihrt. Zur
Validierung wurden die empfohlenen Aufbereitungsmittel (Reinigungsmittel:
Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert); Desinfektionsmittel: Korsolex®
med AF (Bode Chemie GmbH)) verwendet. Zur Reinigung wird sowohl
Wasser in Trinkwasserqualitat als auch vollentsalztes Wasser (VE-Wasser;
demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat) verwen-
det.

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sicheren Rei-
nigungsergebnisses gegenuber der manuellen Reinigung vorzuziehen.

Es besteht ebenfalls die Mdglichkeit, unsere Instrumente mit anderen ge-
pruften und freigegebenen Chemikalien, die vom Chemikalienhersteller hin-
sichtlich ihrer Materialvertraglichkeit empfohlen wurden, zu reinigen. Bitte
beachten Sie immer die Herstellerangaben zu Konzentration, Einwirkzeit,
Temperatur und Erneuerung der Reinigungs- und Desinfektionsmittel.
Samtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt ein-
zuhalten. Im anderen Fall kann dies zu optischen Materialveranderungen
oder zu Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Briichen oder vorzeitiger Al-
terung, fahren.
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Vorbehandlung am | Vorreinigung: Es ist Sorge zu tragen, dass sofort nach Beendigung des Ein-
Gebrauchsort griffs Ruckstande von Blut, Gewebe und Arzneimitteln mit einem Einmal-
tuch/Papiertuch von den Instrumenten entfernt und diese umgehend der
maschinellen Reinigung zugefiihrt werden. Nach Beendigung der Vorbe-
handlung der Instrumente sind Sichtprifungen auf die Vollstandigkeit der
Instrumente durchzufihren.

Die Instrumente sind vom Gebrauchsort zum Ort der Aufbereitung so zu
transportieren, dass weder Anwender, Dritte, die Umwelt noch die Medizin-
produkte geféahrdet bzw. beschadigt werden (Platzierung in geschlossenen,
durchstichsicheren Behaltern und — soweit erforderlich — Verwendung von

Schutzkappen).
Vorbereitung vor Es wird empfohlen, die Aufbereitung der Instrumente sofort nach deren Ver-
der Reinigung wendung vorzunehmen, da sich angetrocknete Rickstande in schwer zu-

ganglichen Stellen nur schwer entfernen lassen. Nicht in NaCl-Losungen
ablegen (ansonsten Gefahr durch Loch- bzw. Spannungsriss-Korrosion).

Instrumente, die wahrend der Anwendung miteinander verbunden wurden,
mussen vor der Reinigung wieder in ihren urspringlichen Zustand zerlegt

werden.
Demontage Siehe Abschnitt 10) Demontage
Manuelle Validiertes Verfahren:
Vorreinigung Ausstattung: Becken
weiche Burste
Wasser-Druckpistole (oder Ahnliches)
Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Vorgehen/Parameter:

e Instrumente, falls moglich, im auseinandergebauten Zustand, unter flie-
RBendem, kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C) spulen, bis alle
sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind. Festsitzender Schmutz ist
mit einer weichen Birste (keine Drahtburste!) zu entfernen.

e Hohlrdume, Spalten, Sc_hlitze und Lumen sind jeweils mittels einer Was-
ser-Druckpistole (oder Ahnlichem) intensiv (>10 Sekunden) mit kaltem
Wasser (Trinkwasserqualitét, <40°C) zu spulen.

e Einlegen der Produkte fir 10 — 30 Minuten in eine Losung mit 0,5 — 2 %
Neodisher® MediClean forte mit Wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C).

¢ Nur eine freigegebene L6sung eines Reinigungsmittels verwenden, das
keine proteinfixierende Wirkung besitzt. Hierbei ist den Anweisungen
des Reinigungs- und Desinfektionsmittelherstellers Folge zu leisten.

e Stellen Sie sicher, dass alle Bereiche des Instruments mit der Losung in
Bertihrung kommen.

e Ggf. werden bewegliche Teile am Instrument im Reinigungsbad hin- und
herbewegt.

e Wahrend der Einwirkzeit mittels geeigneter Birste (keine Drahtbirste!)
grobe Verschmutzungen entfernen.

e Die Instrumente 1 Minute lang unter kaltem VE-Wasser (siehe ,Allge-
meine Informationen zur Aufbereitung®) abspulen und ggf. bewegliche
Teile am Instrument hin- und herbewegen.

Reinigung/ Wenn madglich, ist ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat nach DIN EN
Desinfektion ISO 15883, das thermische Desinfektion verwendet, zu bevorzugen.
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Reinigung: Uberfllung von Instrumentensieben und Waschtrays vermeiden — nur ge-
Maschinell eignete Instrumententrager benutzen.

Besonders darauf achten, dass beim Einlegen und Entnehmen der Instru-
mente in/aus den Siebkdrben die Spitzen nicht im Gitternetz verklemmen.

Validiertes Verfahren:

Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsautomat
G 7835 CD (Miele) / PG 8535 (Miele)

Reinigungsprogramm: Des-Var-TD (G 7835 CD)
Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Vorbereitung:

e Gelenkinstrumente sind so in das Gerat einzubringen, dass die Gelenke
geoffnet bzw. zerlegt sind, falls méglich, und das Wasser aus Hohlrau-
men und Sacklochern abflieBen kann.

e Ggf. Federn entspannen

e Darauf achten, dass alle Hohlrdume auch innen vollstandig durchspilt
werden.

e Es st darauf zu achten, dass keine Spulschatten entstehen.

e Luer-Anschlisse der Instrumente, falls vorhanden, mit dem Luer-Lock-
Spulansatz des RDG verbinden.

Vorgehen/Parameter:
e 3 Minuten Vorspilen mit kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C)
e Entleerung

e 10 Minuten Reinigen mit einer Losung von 0,5 — 2 % Neodisher® Medi-
Clean forte in Wasser (Trinkwasserqualitat) bei 55°C

e Entleerung

e 2 Minuten Spllung mit Wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C)
e Entleerung

¢ 1 Minute Spllung mit kaltem VE-Wasser (<30°C)

e Entleerung

e 5 Minuten Thermodesinfektion mit VE-Wasser (>90°C)

e 30 Minuten Trocknen (90°C)

Nach der maschinellen Reinigung werden besonders Hohlraume, Sackl6-
cher usw. auf sichtbaren Schmutz untersucht. Falls notwendig, Zyklus wie-
derholen oder manuell reinigen.

Reinigung: Validiertes Verfahren:
Manuell Ausstattung: Becken
weiche Burste
Wasser-Druckpistole (oder Ahnliches)
Bandelin Sonorex Digitec
Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Vorgehen/Parameter:

e Instrumente, falls méglich, im auseinandergebauten Zustand, fir 10 Mi-
nuten in kaltes Wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C) legen.
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¢ Bewegliche Teile, falls vorhanden, Uber den gesamten Bewegungsbe-
reich betatigen.

¢ Die Instrumente mittels weicher Blrste (keine Drahtblrste!) sdubern, bis
keine sichtbare Kontamination mehr vorhanden ist.

e Die Instrumeqte mindestens 20 Sekunden mittels einer Wasser-Druck-
pistole (oder Ahnlichem) absptilen.

Ultraschall-Reinigung:

e 10 Minuten Beschallung bei <40°C mit 0,5 -2 % Reinigerlésung bei
35 kHz

e Im Anschluss an die Beschallung die Instrumente mindestens 20 Se-
kunden mittels einer Wasser-Druckpistole (oder Ahnlichem) abspulen.

e Die Instrumente mit Wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C) fir mindes-
tens 10 Sekunden abspiilen.

e FUr die Schlussspillung ist VE-Wasser (<40°C) zu verwenden. Die In-
strumente werden fir mindestens 30 Sekunden mit VE-Wasser abge-
spult. Es muss sichergestellt werden, dass keine Rickstande auf den
Produkten verbleiben.

Desinfektion: Desinfektionslésungen kénnen in Ubereinstimmung mit den Anweisungen
Manuell auf dem Etikett verwendet werden (siehe Angaben des Chemikalienherstel-
lers).

Validiertes Verfahren:

Ausstattung: Becken

Bandelin Sonorex Digitec
Desinfektionsmittel: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)
Vorgehen/Parameter:

¢ Die Produkte nach der Reinigung fiir 5 Minuten in ein Ultraschallbad
(35 kHz, <40°C) mit geeignetem Desinfektionsmittel (z. B. 0,5 % Kor-
solex® med AF) einlegen. Es ist darauf zu achten, dass alle Oberflachen
mit dem Desinfektionsmittel benetzt sind. Ggf. bewegliche Teile vor dem
Einschalten des Ultraschallgerats im Desinfektionsbad bewegen.

e Nach der Desinfektion alle Produkte zur Entfernung des Desinfektions-
mittels grindlich mit VE-Wasser (<40°C) fir mindestens 1 Minute spU-
len und ggf. bewegliche Teile am Instrument hin- und herbewegen.

e Es muss sichergestellt werden, dass keine Rickstande auf den Produk-
ten verbleiben.

e Trocknung mit steriler, dlfreier Druckluft.

Trocknung Wenn die Trocknung als Teil des Reinigungs-/Desinfektionszyklus erreicht
wird, sollten 120°C nicht Gberschritten werden. Gemaf RKI-Empfehlung an-
schliel3end mit geeigneter Druckluft trocknen. Insbesondere auf die Trock-
nung schwer zugénglicher Bereiche achten.

Montage Siehe Abschnitt 9) Montage

Wartung, Kontrolle | Bei Instrumenten mit beweglichen Komponenten, welche einer Belastung
und Prtfung durch Reibung ausgesetzt sind (z. B. Gelenke), ist ein Instrumentendl auf
Paraffin-/Weil36l-Basis (nach der gultigen europaischen bzw. United States
Pharmakopde), welches biokompatibel, dampfsterilisationsfahig und
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dampfdurchlassig ist, vor der Sterilisation aufzutragen. Solche Stellen kon-
nen zusatzlich durch ein entsprechendes Olkannchen-Symbol gekenn-
zeichnet sein. Instrumente dirfen nicht mit silikonhaltigen Pflegemitteln be-
handelt werden. Diese kénnen zu Schwergangigkeit fihren und die Wirkung
der Dampfsterilisation in Frage stellen.

Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitsiberpriifung der Instrumente durch-
zufuhren. Dabei ist auf scharfkantige Stellen, Risse, Briiche, mechanische
Fehlfunktionen und fehlende Komponenten zu achten.

Instrumente mit beweglichen Teilen auf Leichtgangigkeit Gberprifen (zu
grol3es Spiel vermeiden). Sperrmechanismen Uberprifen.

Alle Instrumente: Sichtprifung mit Lupenlampe auf Beschadigung und Ver-
schleifd durchfiihren.

Insbesondere die kritischen Stellen an beweglichen Teilen und im Arbeits-
bereich beachten.

Schadhafte, beschadigte oder Instrumente, deren Kennzeichnung nicht
mehr lesbar ist, missen aussortiert und vor Ricksendung zum Hersteller
gereinigt und desinfiziert worden sein. Reparaturen sind ausschliel3lich
durch den Hersteller oder vom Hersteller autorisierten Werkstétten durch-
zufiihren. Ein Bestatigungsformular Gber diesen Vorgang ist beim Hersteller
erhéltlich.

Instrumente, die nicht mehr zu reparieren sind, sind der krankenhausubli-
chen Altmetallentsorgung zuzufiihren. Dabei ist, speziell bei chirurgischen
Instrumenten mit Spitzen oder scharfen Kanten, auf eine sichere Aufbewah-
rung in einem geschlossenen, stich- und bruchfesten Einwegbehélter zu
achten. Setzen Sie keine beschadigten Instrumente ein!

Verpackung Einzeln: gemal Normen der Reihe DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 und
DIN 58953.

Sets: Instrumente in daflir vorgesehene Trays einsortieren oder auf All-

zweck-Sterilisationstrays legen. Zum Verpacken der Trays ist ein geeigne-
tes Verfahren anzuwenden.

Sterilisation Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren in einem Gerat nach
DIN EN 285 und DIN EN ISO 17665 (Teil 1 und 2). Um Fleckenbildung und
Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von Inhaltsstoffen sein. Die
empfohlenen Grenzwerte der Inhaltsstoffe fur Speisewasser und Dampf-
kondensat sind festgelegt durch DIN EN 285.

Validiertes Verfahren:

Ausstattung: Tuttnauer Autoklav Typ B 3870 EHS /
Lautenschlager ZentraCert

Vorgehen/Parameter:

Zyklustyp: 3 Vorvakuum-Phasen
Sterilisationstemperatur: 132 — 134°C
Haltezeit: 4 — 5 Min.
Trockenzeit: 20 Min.

Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten in einem Sterilisationszyk-
lus darf die Maximalbeladung des Sterilisators nicht Gberschritten werden
(siehe Angaben des Gerateherstellers).
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Lagerung Gemall 8 4 MPBetreibV und Normen der Reihe DIN EN 868, DIN EN
ISO 11607 und DIN 58953.

Instrumente sind trocken, bei Raumtemperatur, sauber, geschitzt vor Be-
schadigung und mechanischen Einflissen zu lagern (Vermeidung von Kon-
densation, Beschadigungen). Instrumente, wenn zutreffend, immer im ent-
spannten Zustand aufbewahren. Dies wirkt vorzeitiger Ermidung der Fe-
derspannung entgegen.

Instrumente sind in einem geschlossenen, durchstichsicheren Sterilbehalter
zum Gebrauchsort zu transportieren.

Entsorgung Diese Produkte bestehen Uberwiegend aus Stahl. Vor der Entsorgung sind
diese zu reinigen. Die Entsorgung kann bei einer Altmetallrecyclingstelle
stattfinden. Zum Schutz der Mitarbeiter ist darauf zu achten, dass ggf. vor-
handene Spitzen und scharfe Kanten geschutzt werden.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinprodukt-Hersteller als geeignet fir die
Vorbereitung eines Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter ob-
liegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstat-
tung, Werkstoffen und Personal in der Aufbereitungseinrichtung das gewtinschte Ergebnis erzielt.
Daflr sind Verifizierung und/oder Validierung und Routinetiberwachungen des Verfahrens erfor-
derlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbe-
reiter sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und mdgliche nachteilige Folgen ausgewertet werden.

Jede Veranderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung fihrt
& zum Haftungsausschluss!

Anderungen vorbehalten.

7) Konfiguration und Anwendung

Aufgrund der Vielfalt méglicher anatomischer und physiologischer Gegebenheiten unterscheiden
sich Rongeure durch ihre spezifischen Eigenschaften, wie z. B. Branchenlange oder Ausfuhrung
der Giriffe.

Leistungsmerkmale:

Rongeure Rongeure konnen Weichgewebe im vorderen Viertel bis zu einer Dicke von
20 % Offnungsweite fassen

Trennende Rongeure konnen Weichgewebe im vorderen Viertel bis zu einer Dicke von
Rongeure 20 % Offnungsweite trennen

Ausschlieflich einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

Vor dem Einsetzen des Rongeurs ist sicherzustellen, dass das OP-Feld entsprechend
vorprapariert ist.

Medizinprodukte aus ferromagnetischen Stoffen dirfen weder einem Magnetfeld noch
elektromagnetischen Fremdeinfliissen ausgesetzt werden.

> B B b

Medizinprodukte, die Metalle enthalten, sind elektrisch leitend und durfen weder einer
Stromquelle noch elektrischen Fremdeinfliissen ausgesetzt werden.
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Die Wahl des Rongeurs ist abhéngig von den anatomischen und physiologischen Ge-
/ A \ | gebenheiten sowie dem Anwendungsbereich. Dabei ist darauf zu achten, dass die ver-
wendeten Rongeure die richtige GroRe haben und Uber eine ausreichende Stabilitat
verflgen.

Wahrend der Anwendung

A Richter X Rongeure ohne Sicherungsriegel, zu erkennen an dem Zusatzbuchstaben
»X*, kénnen sich wahrend der Anwendung I6sen, wenn zu viel Druck auf den Schieber

ausgeubt wird. Dabei kann sich das Pfauenauge des beweglichen Griffteils aus seiner

Aufnahme im Schieber I6sen und der Rongeur féllt auseinander.

Um dies zu vermeiden, kann der Richter X Rongeur mit Sicherungsriegel, zu erkennen

an dem Zusatzbuchstaben ,Y*, verwendet werden. Der Sicherungsriegel verhindert ein

ungewolltes Ldsen des Pfauenauges aus seiner Aufnahme im Schieber.

A Rongeure sind zum Fassen von Weich(teil)gewebe bestimmt, nicht zum Trennen (aus-
genommen sind hier ausschlieBlich FERRIS-SMITH-, Breitmaul- und BRODNER-

Rongeure)! Bruchgefahr durch Uberlastung mdglich; Verletzungsgefahr!

Wenn die Anatomie es zulasst, konnen die erheblich robusteren FERRIS-SMITH-, Breit-

maul- oder BRODNER-Rongeure zum Einsatz kommen, die Weichgewebe auch ohne

vorheriges Trennen schneiden kénnen.

Nur vollstandig abgetrennte Gewebeteile ergreifen.

Verdrehen, Verkanten und Uberlastung des Instruments vermeiden, insbesondere bei Ti-
tan-Rongeuren. Verletzungsgefahr!

>

Wichtige Faustregel: Uberlastung erkennt man visuell am Aufwélben des Schiebers liber
der Schaftebene.
Tritt dies ein, Fassvorgang unterbrechen und
- entweder das gefasste Gewebestiick mit einem geeigneten scharfen Instrument voll-
ends freipaparieren oder
- einen FERRIS-SMITH- oder Breitmaul-Rongeur geeigneter GroRe oder den
BRODNER-Rongeur verwenden.
Fortfilhrung des Fass- und Entnahmevorgangs trotz erkennbarer Uberlastung kann zum
Bruch des Gelenks fiihren, welches das bewegliche Maulteil mit Schieber und Schaft ver-
bindet. Bruchrisiko; Verletzungsgefahr!

>

Die Anwendung muss unter Sichtkontrolle erfolgen, um Verletzungen benachbarter
/ \ | Strukturen zu vermeiden (vgl. Abschnitt 4) Mégliche Nebenwirkungen). Verletzungsge-
fahr!

8) Erforderliches Zubehor

Fur die Montage/Demontage von Rongeuren mit Ringgriff/Zangengriff mit Schraube ist ein
Schraubendreher erforderlich. Fiir CERAMO® Rongeure mit Ringgriff mit Schraube kann z. B. der
Schraubendreher TXW-1X oder TXW-2X (sterilisierbar) verwendet werden. Zur Montage/Demon-
tage von CERAMO® Rongeure mit Zangengriff mit Schraube eignet sich z. B. der Schraubendre-
her TXX-0X oder TXW-9X (sterilisierbar).

Zur Zerlegung der CERAMO® Rongeure mit Ringgriff mit Pfauenauge sind keine Werkzeuge not-
wendig, jedoch bitte die entsprechende Montageanleitung (siehe Abschnitt 9) Montage) beachten.
Rongeure sind alleinstehende Instrumente. Daher ist keine Kombination mit anderen Produkten
vorgesehen.
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9) Montage

Zur Montage des zerlegbaren Rongeurs bitte die entsprechende Montageanleitung beachten.
Auflistung der Montageanleitungen:

CERAMO® Rongeure — Ringgriff mit SChraube............cccveveiiiiiiecc e M118
CERAMO® Rongeure — Zangengriff mit SChraube ............cccoovvveiiiiiie e M123
CERAMO® Rongeure — Ringgriff mit PfAUENAUGE ..........cueevieiiieiieecie e M124

10) Demontage

Zur Demontage des zerlegbaren Rongeurs bitte die entsprechende Montageanleitung beachten
(siehe Abschnitt 9) Montage).

é Kleinteile zur Aufbewahrung und Aufbereitung in daftir geeignete Behdlter (z. B. Nadel-
dose) geben!

11) Meldepflicht von schwerwiegenden Vorkommnissen

Der Anwender ist verpflichtet, schwerwiegende Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt aufgetreten sind, dem Hersteller entweder per E-Mail an vigilance @fehling-instru-
ments.de oder Uber das Reklamationsformular unter https://www.fehling-instruments.de/reklama-
tion-complaint/ und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender niederge-
lassen ist, zu melden.

Symbole

Soweit auf dem Medizinprodukt bzw. Medizinproduktetikett bzw. Gebrauchsanweisung abgebil-
det, haben die Symbole gemaf DIN EN ISO 15223-1 folgende Bedeutung:

wl (4] /N

Hersteller Gebrauchsanweisung beachten Achtung
oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

REF LOT SN
Katalognummer Chargenbezeichnung Seriennummer
MD UDI
Medizinprodukt eindeutige Produktidentifizierung c €
0297

% C € CE-Kennzeichnung

Olkannchen fir zu

schmierende Stellen CE-Kennzeichnung
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Kontakt zum Hersteller

ul

FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein/Germany

Tel.: +49 (0) 6188-9574-40

Fax: +49 (0) 6188-9574-45

E-Mail: info@fehling-instruments.de
www.fehling-instruments.de

C€...
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