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Separador FEHLING clase lla

Numeros de articulo

NVJ-1, NVJ-2, NVJ-3, NVJ-4, NVJ-5, NVJ-6

de reprocesarlo, el riesgo del instrumento se debe evaluar de acuerdo con las direc-
trices del Instituto Robert Koch (RKI) (A/B/C no critico/semicritico/critico).

Los separadores (retractores) y sus componentes solo los deben usar, procesar y
eliminar personal médico cualificado. El separador (retractor) o sus componentes es-
tan destinados a un uso a corto plazo.

j Este producto sanitario se suministra no estéril. Se debe procesar antes del uso. Antes

1) Fin previsto

Los separadores (retractores) y los componentes separadores utilizados de forma invasiva en
cirugia y durante periodos cortos se utilizan para separar o retraer diversas estructuras tisulares,
como piel, huesos, musculos y 6rganos.

2) Indicaciones

Intervenciones quirdrgicas que requieren la separacion y retencion temporal de diferentes estruc-
turas tisulares, como piel, huesos, musculos y érganos, para permitir el acceso a la estructura
corporal que se debe tratar. La eleccion del separador y de los componentes accesorios depende
de las condiciones anatomicas y fisiolégicas, asi como del campo de aplicacion. Asegurese de
que los separadores o las hojas del separador tengan el tamano correcto y suficiente estabilidad.

3) Contraindicacion

Estan contraindicadas todas las aplicaciones contrarias a las propiedades fisicas o mecanicas de
cada modelo de separador. No existen contraindicaciones generales para el uso de los separa-
dores.

Sin embargo, se deben tener en cuenta los mayores riesgos que pueden derivarse de las condi-
ciones anatémicas y fisiolégicas, asi como del cuadro clinico del paciente. Estos incluyen, p. €j.,
un mayor riesgo de fracturas 6seas en caso de osteoporosis.

4) Posibles reacciones adversas

En la literatura médica, se describen las siguientes reacciones adversas que también pueden
darse durante el uso previsto de los separadores.

- Fracturas 6seas; p. €j., costillas, esterndn, apdfisis espinosas, cuerpos vertebrales

- Infecciones

- Trastornos de la cicatrizacion

- Lesiones de estructuras (tejidos, nervios, vasos)

- Necrosis
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5) Antes de la utilizacion

Los separadores (retractores) de FEHLING INSTRUMENTS y sus componentes se entregan sin
esterilizar y el usuario los debera limpiar y esterilizar antes del primer uso y de cada uso posterior
(ver "Reprocesado").

A\

Los separadores (retractores) y sus componentes deben manipularse con cuidado du-
rante el almacenamiento, transporte y limpieza.

Para prevenir dafios consecuenciales, evite golpes y cargas puntuales en el separador
(retractor) y sus componentes.

Antes de cada uso se requiere una comprobacion de seguridad. Esté atento a las zonas
de bordes afilados, grietas, roturas, averias mecanicas y componentes faltantes (ver
"Mantenimiento, inspeccién y comprobacion de funcionamiento").

6) Procesado:

Restriccion del reprocesado:
El reprocesado frecuente tiene pocas repercusiones en estos instrumentos.
El final de la vida util del producto suelen determinarlo el desgaste y los dafios derivados del uso.

A\

El producto sanitario se debe procesar antes del uso. Antes de reprocesarlo, su riesgo
se debe evaluar de acuerdo con las directrices del Instituto Robert Koch (RKI) (A/B/C no
critico/semicritico/critico).

YA

Los separadores (retractores) y sus componentes deben manipularse con cuidado du-
rante el almacenamiento, transporte y limpieza.

Para prevenir dafos consecuenciales, evite golpes y cargas puntuales en el separador
(retractor) y sus componentes.

A

No limpie los instrumentos CERAMO® (reconocibles por su superficie marrén-negra) ni
los instrumentos de titanio con métodos oxidativos (métodos que utilizan perdxido de hi-
drégeno H20g, p. €j., Orthovario u Oxivario de Miele). La aplicacion de estos procedimien-
tos provoca la extraccion del titanio. Con el tiempo, acaban destruyéndose los instrumen-
tos de titanio o el recubrimiento CERAMO®, que contiene titanio.

Los instrumentos con mangos de plastico Propylux tampoco deben limpiarse con méto-
dos oxidativos. Estos procesos producen un envejecimiento termooxidativo del material.
Puede que no haya decoloracién o fragilidad que lo hagan visible.

Lugar de utilizacion: Prelimpieza: inmediatamente después de finalizar la intervencion, se

deben eliminar de los instrumentos los residuos de sangre, tejidos y
medicamentos con un pafio/una toallita de papel desechable y some-
terlos a una limpieza automatica.

Almacenamiento: segun | Los separadores (retractores) se deben almacenar secos, a tempera-
§ 4 MPBetreibV (Regla- | tura ambiente, limpios, protegidos de dafios e influencias mecanicas.

mento aleman para Se recomienda reprocesar los instrumentos inmediatamente después

usuarios de productos de su uso, ya que cuesta eliminar los residuos secos de zonas de

médicos) dificil acceso. No los sumerja en soluciones de NaCl (de lo contrario,
existe riesgo de corrosion por picadura o de corrosion por tensofisu-
racion).

Desmontaje Ver 10) Desmontaje
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Prelimpieza manual

Enjuague los instrumentos con agua corriente fria de calidad potable
(<40 °C) hasta haber eliminado toda la contaminacién visible. La su-
ciedad adherida debe eliminarse con un cepillo suave (no de alam-
bre). Las cavidades, hendiduras y ranuras se deben enjuagar a con-
ciencia (>10 s) con agua corriente fria (<40 °C) de calidad de agua
potable utilizando una pistola de agua a presion (o similar). Introduzca
los productos en un bafo de detergente combinado. Utilice uUnica-
mente una solucién aprobada de un detergente sin efecto fijador de
proteinas. Observe al respecto las instrucciones del fabricante del de-
tergente y desinfectante. Asegurese de que todas las zonas del ins-
trumento entren en contacto con el detergente. En caso necesario,
someta los componentes mdéviles del instrumento a movimientos de
vaiveén.

Procedimientos validados:

Prelimpieza manual

Equipamiento: lavabo, cepillo suave
Detergente: neodisher® MediClean forte
Proporcion de mezcla:  del 0,5 al 2 % en agua del grifo
Temperatura: temperatura ambiente (23°C)

Tiempo de exposicion: 10 — 30 min.
Durante el tiempo de exposicién, elimine la suciedad mas incrustada
con cepillos adecuados.

Enjuague los instrumentos un minuto bajo agua desionizada fria.

Limpieza/desinfeccion

Se sobreentiende que para la limpieza y desinfeccion se utilizaran
productos comercialmente disponibles y aprobados para la aplica-
cién. Asimismo, se sobreentiende que se respetaran las concentra-
ciones, los tiempos de exposicion y las temperaturas recomendados.
Siempre que sea posible, se debe privilegiar una lavadora desinfec-
tadora que utilice desinfeccion térmica.

Limpieza: automatica

Evite llenar en exceso las bandejas de instrumentos y las de lavado;
utilice unicamente soportes de instrumentos adecuados.

Asegurese especialmente de que las puntas no se atasquen en la
malla al introducir y retirar los instrumentos en/de las cestas de malla.
Al reprocesarlos o desmontarlos, los instrumentos articulados deben
estar abiertos.

En caso necesario, afloje los muelles.

Procedimiento validado:

Equipamiento: lavadora-desinfectadora automatica G 7835 CD
(Miele)

Detergente: neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Preparativos:

¢ Losinstrumentos articulados se deben introducir en el aparato con
las articulaciones abiertas y de forma que el agua pueda salir por
las cavidades y los orificios ciegos.

e Asegurese también de enjuagar completamente el interior de to-
das las cavidades.

e Se debe tener cuidado de no crear sombras de lavado.

Parametro:
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Prelavado durante 3 min. con agua fria (< 40 °C)
e Vaciado
Limpieza durante 10 min. con una solucion al 0,5 - 1 % de neo-
disher® MediClean forte en agua del grifo a 55 °C
Vaciado
Enjuagado durante 2 min. con agua del grifo (< 40 °C)
Vaciado
Enjuagado durante 1 min. con agua fria desionizada (< 30 °C)
Vaciado
Termodesinfeccién durante 5 min. con agua desionizada
(>90 °C)
e Secado durante 30 min. (> 50 °C)
Después de la limpieza automatica, se deben inspeccionar en parti-
cular las cavidades, los orificios ciegos, etc., para comprobar si hay
suciedad visible. En caso necesario, repita el ciclo o realice una lim-
pieza manual.

Limpieza manual

Procedimiento validado

Equipamiento: Bandelin Sonorex Digitec

Detergente: neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Desinfectante: Korsolex® med AF

Prelimpieza

e Sumerja los instrumentos 10 min. en agua fria.

e Accione los componentes modviles en todo su radio de movi-
miento.

e Limpie los instrumentos con un cepillo suave hasta que no haya
contaminacion visible.

¢ Enjuague los instrumentos durante al menos 20 segundos con
una pistola de agua a presion.

Limpieza por ultrasonidos

e Exposicion ultrasénica durante 10 min. a < 40 °C con una solu-
cion del detergente del 0,5 - 3 % a 35 kHz

Después de la exposicion ultrasénica, enjuague los instrumentos du-

rante al menos 20 segundos con una pistola de agua a presion.

Enjuague los instrumentos con agua del grifo durante 10 segundos.

Para el aclarado final, utilice agua desionizada. Asegurese de que no

queden residuos en los productos. Enjuague los instrumentos durante

al menos 30 segundos con agua desionizada.

Desinfeccion manual

Las soluciones desinfectantes se pueden utilizar de acuerdo con las
instrucciones de la etiqueta (ver instrucciones del fabricante del pro-
ducto quimico).

Para el aclarado final, utilice agua desionizada. Asegurese de que no
queden residuos en los productos. Después de la limpieza, sumerja
los productos 5 minutos en un bafio de ultrasonidos (35 kHz, <40 °C)
con un desinfectante adecuado (p. ej., 0,5 % Korsolex® med AF).
Asegurese de que todas las superficies estén humedecidas con el
desinfectante. En caso necesario, mueva las piezas mdéviles en el
bafo de desinfeccion.

Después de la desinfeccion, enjuague meticulosamente todos los pro-
ductos con agua desionizada (> 1 min.) para eliminar el desinfectante.
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Secado: Si el secado forma parte del ciclo de limpieza/desinfeccion, no se de-
ben superar los 120 °C. A continuacion, realice el secado con aire
comprimido adecuado, de acuerdo con las recomendaciones del RKI.
Preste especial atencién al secado de las zonas de dificil acceso.

Montaje Ver 9) Montaje

Mantenimiento:

Si los instrumentos llevan componentes moéviles expuestos a la fric-
cion (p. ej., articulaciones), se debe aplicar un espray de alta calidad
para instrumentos soluble en agua. Estos puntos llevan también el
correspondiente simbolo de la aceitera. "

Control y comprobacion
del funcionamiento

Antes de cada uso se debe realizar una comprobacion de seguridad
de los instrumentos. Esté atento a las zonas de bordes afilados, grie-
tas, roturas, averias mecanicas y componentes faltantes.

Es necesario comprobar la suavidad de marcha de los instrumentos
con componentes moviles (se debe evitar una holgura excesiva).
Compruebe los mecanismos de bloqueo.

Todos los instrumentos: lleve a cabo una inspeccién visual con una
lampara de aumento para detectar dafios y desgaste. Preste especial
atencion a los puntos criticos de los componentes moviles y de la
zona de trabajo.

Los instrumentos dafados o deteriorados se deben retirar, limpiar y
desinfectar antes de devolverlos al fabricante. Puede solicitar al fabri-
cante un certificado de confirmacion de este procedimiento.

Los instrumentos que ya no se puedan reparar se deben eliminar
como chatarra de acuerdo con la practica hospitalaria. Especialmente
en el caso de instrumentos quirdrgicos con puntas o bordes afilados,
se debe asegurar un almacenamiento seguro en un recipiente
desechable resistente a las perforaciones y a la rotura. No utilice in-
strumentos dafiados.

Embalaje:

Individual: segun las normas de la serie EN 868, EN ISO 11607 y DIN
58953.

Kits: clasifique los instrumentos en bandejas previstas para este fin o
coloquelos en bandejas de esterilizacion de uso general. El embalaje
de las bandejas requiere un método adecuado.

Esterilizacion:

Esterilizaciéon por vapor en el proceso de vacio fraccionado a 134 °C
(como min. 5 minutos de tiempo de mantenimiento) en un aparato
segun DIN EN 285; jprocesos de esterilizacion validados! Para evitar
manchas y corrosion, el vapor no debe contener otras sustancias. La
norma DIN EN 285 determina los valores limite recomendados de las
sustancias que pueden contener el agua de alimentacion y el conden-
sado de vapor.

Procedimiento validado:

Equipamiento:Selectomat HP (MMM)

1. 3 fases de prevacio

2. Temperatura de esterilizacion 132 °C

3. Tiempo de mantenimiento: 4 min.

4. Tiempo de secado: min. 20 min.

Almacenamiento:

Segun § 4 MPBetreibV y las normas de la serie DIN EN 868, DIN
EN ISO 11607 y DIN 58953
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Eliminacion: Este producto estda compuesto de acero. Se debe limpiar antes de
eliminarlo. La eliminacién puede llevarse a cabo en un centro de reci-
claje de chatarra. Por la seguridad de los empleados, se debe garan-
tizar que todo borde afilado o puntiagudo esté protegido.

Informacion complemen- | Si se esterilizan varios instrumentos en un ciclo de esterilizacién, no
taria: se debe superar la carga maxima del esterilizador (ver las indicacio-
nes del fabricante).

El fabricante del producto sanitario ha validado la adecuacion de las instrucciones anteriores para
preparar un dispositivo médico para su reutilizacion. Es responsabilidad de la persona encargada
del procesado asegurar que el tratamiento real realizado con el equipo, los materiales y el perso-
nal utilizados en la instalacion de procesado logre los resultados deseados. Por lo general, esto
requiere la validacion y la supervision sistematica del proceso. Asimismo, la persona encargada
del procesado debe evaluar cuidadosamente la eficacia y las posibles consecuencias adversas
de cualquier desviacion de las instrucciones.

uso anulara la garantia.

j Cualquier modificacion del producto o cualquier desviacion de estas instrucciones de
Reservado el derecho a introducir modificaciones.

7) Configuracion y utilizacion

o Utilice unicamente productos integros y esterilizados.

¢ Antes de utilizar los separadores (retractores) y sus componentes, asegurese de
que el campo quirargico esté correctamente preparado.

o Al insertar las hojas del separador, asegurese de que no se dafien accidental-
mente estructuras tisulares (especialmente los nervios y vasos sanguineos).

¢ Una presion demasiado prolongada e intensa sobre el tejido puede causar necro-
sis, roturas, fracturas y otras lesiones.

e La sobrecarga puede provocar una deformacioén plastica o la rotura de los sepa-
radores (retractores) y sus componentes.

¢ Antes de utilizar los separadores (retractores) y sus componentes, asegurese de
que no esté alterada su funcionalidad ni que presenten danos.

e Antes de introducir los separadores (retractores) y sus componentes, el tejido se
debe prepara adecuadamente para mejorar la visualizacion del campo quirdrgico
y evitar cargas innecesariamente altas.

e Antes de retirar los separadores (retractores) y sus componentes del campo qui-
rargico, vuelva a juntar lentamente los brazos separadores.

7.1) Configuracién de las hojas

El esparcidor tiene hojas fijas que no se pueden sustituir.

7.2) Modulo de ampliacion

Este separador se puede utilizar en combinacion con el contrarretractor NVH-9V o NVJ-9.
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8) Accesorios necesarios

No se requieren accesorios.

9) Montaje

de ajuste en un brazo separador.
No se requiere un montaje de la hoja del separador.

Para montar el ajuste de anchura de separacion del separador, enrosque lateralmente el tornillo

10) Desmontaje

No se requiere un desmontaje de la hoja del separador.

Desenrosque completamente el tornillo fijado lateralmente al brazo separador.

Simbolos

siguientes significados:

Los simbolos que se muestran en el producto sanitario o en la etiqueta del producto tienen los

olas instrucciones de
uso electrénico

ol REF LoT SN
Fabricante Numero de catalogo Cadigo de lote Numero de serie
o
1
, | C € A
gt?ﬂzgiléigssedlg Sulsr:) 0297 Aceitera que indica
Marcado CE Precaucion los puntos a lubricar

Contacto con el fabricante:

Seligenstadter Str. 100

Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein/Germany

Tel.: 06188-957440

Fax: 06188-957445

E-mail: info@fehling-instruments.de

I FEHLING INSTRUMENTS GmbH
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