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Rozwieracz tkanki ttuszczowej FEHLING CERAMO SUPERFLEX

MNE-2....... Rozwieracz tkanki ttuszczowej CERAMO  MNE-A4....... Rozwieracz tkanki ttuszczowej

SUPERFLEX, sita rozprezna 0,6 N CERAMO SUPERFLEX Sita
MNE-3....... Rozwieracz tkanki ttuszczowej CERAMO rozprezna 0,6 N, 1-zebatkowy

SUPERFLEX maty, sita rozprezna 0,6 N MNE-3V ....Rozwieracz tkanki ttuszczowej
MNE-1....... Rozwieracz tkanki ttuszczowej CERAMO CERAMO SUPERFLEX, sita

SUPERFLEX Sita rozprezna 1,2 N rozprezna 0,6 N, 2 x 3-zebatkowy

uzyciem nalezy go odpowiednio przygotowaé. Przed regeneracjg narzedzie musi
zosta¢ poddane ocenie ryzyka zgodnie z wytycznymi Instytutu Roberta Kocha (RKI)
(niekrytyczne/potkrytyczne/krytyczne A/B/C).

Rozwieracze tkanki ttuszczowej mogg byC¢ uzywane, regenerowane i utylizowane
wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny!

Rozwieracze tkanki ttuszczowej przeznaczone sg do ponownego uzytku.

j Dane narzedzie lub wyréb medyczny sag dostarczane w stanie niesterylnym. Przed

1) Przewidziane zastosowanie

Rozwieracze (retraktory) wraz z elementami rozszerzajgcymi, stosowane chirurgicznie w sposéb
inwazyjny i krotkotrwaty, stuzg do rozwierania lub rozciggania réznych struktur tkankowych, takich
jak skora, kosci, miesnie i narzady.

Dodatkowe informacje dotyczace przewidziane zastosowanie

Okres uzytkowania: Rozwieracze (retraktory) ielementy rozszerzajgce sg przeznaczone
do krotkotrwatego stosowania.

Obszar zastosowania: Rozwieracze (retraktory) wraz z elementami rozszerzajgcymi stosuje sie
u wszystkich pacjentoéw, u ktérych konieczne jest krétkotrwate odsuniecie tkanki na czas operacji,
aby zapewnic¢ chirurgowi lepszg widoczno$¢ tkanki znajdujgcej sie pod nig (maks. 24 godziny).

Profil uzytkownika: Rozwieracze (retraktory) wraz z elementami rozszerzajgcymi stosowane
sg wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny (np. lekarzy specjalistow).

Srodowisko stosowania: Rozwieracze (retraktory) wraz z elementami rozszerzajgcymi
stosowane sg wytgcznie w kontrolowanych warunkach srodowiskowych (np. w sali operacyjnej).

Grupa docelowej lub docelowych pacjentéw: bez ograniczen

2) Wskazania

Zabiegi chirurgiczne wymagajgce krotkotrwatego rozchylenia i przytrzymania réznych struktur
tkankowych, takich jak skora, kosci, miesnie i narzady, w celu uzyskania dostepu do leczonej
struktury ciata. Wybor rozwieracza (retraktora) zalezy od warunkéw anatomicznych
i fizjologicznych, a rowniez obszaru zastosowania. Nalezy upewni¢ sig, ze uzywane rozwieracze
(retraktory) majg odpowiedni rozmiar, a takze majg zapewniong wystarczajgca stabilnos¢.
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3) Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniem do stosowania sg wszelkie zastosowania sprzeczne z wiasciwosciami
fizycznymi i/lub mechanicznymi konkretnego modelu rozwieracza (retraktora). Nie istniejg zadne
0golne przeciwwskazania do stosowania rozwieracza (retraktora).

Nalezy jednak bra¢ pod uwage zwiekszone ryzyko, ktére moze wynika¢ z anatomicznych
i fizjologicznych cech pacjenta, atakze z obrazu klinicznego. Nalezy do nich np. zwiekszone
ryzyko ztaman kosci w przypadku osteoporozy.

4) Mozliwe dziatania niepozgdane

W literaturze medycznej opisano nastepujgce dziatania niepozgdane, kitére mogag wystgpic
pomimo stosowania rozwieraczy (retraktoréw) zgodnie z przeznaczeniem:

- infekcje

- zaburzenia procesu gojenia sie ran

- uszkodzenia struktur (tkanek, nerwéw, naczyn)

- martwica

- zaburzenia krgzenia

- powstawanie przepuklin

Wyroby medyczne mogg zawiera¢ na przyktad nikiel i/lub tytan. Materiaty stosowane
/ A \ | w produktach sg biozgodne, jednak mogg powodowacC reakcje alergiczne Iub
nietolerancije.

5) Przed zastosowaniem

Rozwieracze (retraktory) sg dostarczane w stanie niejalowym i przed pierwszym uzyciem oraz
przed kazdym kolejnym uzyciem muszg zosta¢ oczyszczone i wysterylizowane przez uzytkownika
(patrz sekcja 6) Regeneracja).

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole bezpieczenstwa. Nalezy przy tym
/ A \ | wykryC ostre krawedzie, pekniecia, slady uszkodzen, usterki mechaniczne lub brakujgce
elementy (patrz sekcja 6) Regeneracja , ,Konserwacja, kontrola i sprawdzanie”).

& Podczas przechowywania, transportu i czyszczenia rozwieraczy (retraktorow) nalezy
zachowac ostroznos¢!

Nalezy unikaé uderzen iobcigzen punktowych narozwieraczach (retraktorach),
aby zapobiec ewentualnym uszkodzeniom! Nie przecigzac czesci funkcjonalnych!

A Uzywac wytagcznie nienaruszonych i wysterylizowanych produktow!

6) Regeneracja

Przed uzyciem wyréb medyczny musi zosta¢ poddany regeneracji. Przed regeneracjg
/ A \ | nalezy przeprowadzi¢ ocene ryzyka zgodnie z wytycznymi Instytutu Roberta Kocha (RKI)
(niekrytyczne/potkrytyczne/krytyczne A/B/C).

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw prawa, krajowych i miedzynarodowych norm
/ A \ | i wytycznych, atakze wtasnych zasad utrzymania higieny w przypadku regeneracji
i ponownego uzycia.
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A

Przy ponownym uzyciu narzedzi, ktére byly stosowane u pacjentow z chorobg lub
podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba (CJD) lub jej mozliwymi odmianami, nalezy
przestrzegac obowigzujgcych krajowych wymogow regulacyjnych.

A

Narzedzia mogg by¢ uzywane, regenerowane i utylizowane wylgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

A

Podczas przechowywania, transportu iczyszczenia narzedzi nalezy zachowac
ostroznosc! Nalezy unika¢ uderzen i obcigzen punktowych na narzedziach, aby zapobiec
ewentualnym uszkodzeniom! Nie przecigzac czesci funkcjonalnych!

A

Nie czysci¢ narzedzi CERAMO® (rozpoznawalnych po czarnobrgzowej powierzchni) za
pomocg proceséw utleniajgcych (procesdw z uzyciem nadtlenku wodoru H2Oo,
np. Orthovario lub Oxivario firmy Miele). Stosowanie tych proceséw doprowadzi
ostatecznie do rozpuszczenia tytanu, co zniszczy powloke CERAMO® zawierajacg tytan.

Ograniczenia Przy regularnym uzytkowaniu oznaczenia na narzedziach mogg ulegaé
dotyczace zmianom, nie ma to jednak wptywu naich funkcjonalnosé. Wygasniecie
ponownego uzycia | okresu uzytkowania produktu zalezy zazwyczaj od zuzycia i uszkodzen

powstatych wwyniku uzytkowania (np. uszkodzenia, nieczytelne
oznaczenia, awaria — patrz réwniez ,Konserwacja, kontrola i sprawdzanie”).
Przy prawidtowej eksploatacji iprzestrzeganiu warunkéw prawidtowej
obstugi narzedzia mogg wytrzymaé¢ co najmniej 500 cykli ponownego

uzycia.
Ogdlne Ponowne uzycie wyrobu odbywa sie w oparciu o zatwierdzony proces.
informacje Wszystkie wymienione etapy czyszczenia (reczne czyszczenie wstepne,
dotyczgce czyszczenie automatyczne/reczne, reczna dezynfekcja i sterylizacja)
regeneracji zostaty zwalidowane przy uzyciu okreslonych parametrow, wymienionych

w punkcie ,Zatwierdzony proces”. Do walidacji uzyto zalecanych srodkow
zapewniajgcych ponowne uzycie ($rodek czyszczgcy: Neodisher®
MediClean forte (Dr. Weigert); $rodek dezynfekujgcy: Korsolex® med AF
(Bode Chemie GmbH)). Do czyszczenia stosuje sie zaréowno wode pitng,
jak iwode catkowicie zdemineralizowang (woda dejonizowana;
zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej
o parametrach wody pitnej).

Z uwagi na lepsze i bezpieczniejsze rezultaty czyszczenia zamiast recznej
procedury regeneracji zalecana jest automatyczna.

Mozliwe jest rowniez czyszczenie naszych instrumentow innymi
przetestowanymi i zatwierdzonymi srodkami chemicznymi, zalecanymi
przez producenta srodkéw chemicznych ze wzgledu na ich kompatybilnos¢
materialowg. Nalezy zawsze przestrzega¢ instrukcji producenta
dotyczacych stezenia, czasu kontaktu, temperatury i wymiany Srodkow
czyszczacych idezynfekujgcych. Nalezy SciSle przestrzega¢ wszystkich
instrukcji stosowania podanych przez producenta $rodkéw chemicznych.
Niedopetnienie tego obowigzku moze skutkowa¢ zmianami wizualnymi lub
uszkodzeniem materiatu, np. korozjg, peknieciem lub przedwczesnym
zuzyciem.
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Wstepne
przygotowanie
W miejscu uzycia

Czyszczenie wstepne: Bezposrednio po zabiegu nalezy upewni¢ sie, ze
wszelkie pozostatosci krwi, tkanek i lekéw zostaty usuniete z narzedzi za
pomocg jednorazowej chusteczki/recznika papierowego i natychmiast
przekazane do automatycznego czyszczenia. Po zakonczeniu wstepnego
przygotowania narzedzi nalezy przeprowadzi¢ kontrole wizualng,
aby upewnic sie, ze sg one kompletne.

Narzedzia nalezy transportowa¢ z miejsca uzycia do miejsca dokonania
regeneracji w taki sposéb, aby ani uzytkownik, osoby trzecie, srodowisko,
ani wyroby medyczne nie byly narazone na niebezpieczenstwo badz ryzyko
uszkodzenia. W tym celu nalezy umieszcza¢ je w zamknietych, odpornych
na przebicie pojemnikach i, w razie potrzeby, stosowac naktadki ochronne.

Przygotowanie
przed
czyszczeniem

Zalecamy natychmiastowg regeneracje narzedzi po uzyciu, poniewaz
zaschniete pozostatosci w ciezko dostepnych miejscach sg trudne
do usunigcia. Nie nalezy umieszczac ich w roztworach soli fizjologicznej (w
przeciwnym razie istnieje ryzyko wzerow lub peknie¢ korozyjnych
naprezeniowych).

Narzedzia, ktore zostaty potgczone podczas uzytkowania, nalezy
rozmontowac i przywréci¢ do pierwotnego stanu przed czyszczeniem.

Demontaz Patrz sekcje 10) Demontaz

Reczne Zatwierdzony proces:

czyszczenie Sprzet: miednica
wstepne miekka szczotka

pistolet cisnieniowy nawode (lub podobne
urzgdzenie)

Srodek czyszczacy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Procedura/parametry:

e zdemontowane narzedzia, jesli to mozliwe, nalezy ptukac¢ pod biezaca,
zimng wodg (o parametrach wody pitnej, < 40 °C) az do catkowitego
usuniecia wszystkich widocznych zabrudzen. Usungé uporczywe
zabrudzenia migkkg szczotkg (nie druciang!).

e Wszelkie ubytki, szczeliny, wgtebienia i przeswity nalezy intensywnie
ptukaé¢ ponad 10 sekund zimng wodg (0 parametrach wody pitne;j,
< 40 °C) za pomocg pistoletu cisnieniowego na wode (lub podobnego).

e Umiesci¢ produkty w roztworze zawierajgcym 0,5-2% Neodisher®
MediClean forte z wodg (o parametrach wody pitnej, < 40 °C) przez 10—
30 minut.

e UzywaC wylgcznie zatwierdzonego roztworu srodka czyszczgcego,
ktory nie ma efektu wigzania biatek. Nalezy przestrzegac instrukc;ji
producenta srodka czyszczacego i dezynfekujgcego.

o Nalezy sie upewnié, ze wszystkie obszary instrumentu majg kontakt
z roztworem.

e W razie potrzeby ruchome czesci instrumentu nalezy przesuwaé tami z
powrotem w kapieli czyszczace;.

e W czasie kontaktu usungC wieksze zabrudzenia za pomocag
odpowiedniej szczotki (nie drucianej!).

e Narzedzia nalezy ptuka¢ przez 1 minute zimng wodg demineralizowang
(patrz ,Ogdlne informacje dotyczgce regeneracji”). Jezeli zachodzi taka

Plik: GO11_Rozwieracz_tkanki_ttuszczowej_PL-00 2025-01-27 Strona 4 z 11




PART OF STILLE GROUP

I: — I_l L | N G G 011 INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
— PL -IFU - E

INSTRUMENTS 0001126

potrzeba, wszystkie ruchome czesci narzedzia nalezy poruszac¢ w przéd
i tyt.

Czyszczenie/
dezynfekcja

Jezeli to mozliwe, zaleca sie stosowanie myjni-dezynfektora zgodnego
z normg DIN EN ISO 15883, wykorzystujgcego dezynfekcje termiczna.

Czyszczenie:
maszynowe

Unika¢ przepetniania tacek na narzedzia itacek do mycia — uzywac
wylgcznie odpowiednich tacek na narzedzia.

Zwrécic¢ szczegolng uwage, aby koncowki narzedzi nie zaplataty sie w sitku
podczas wktadania i wyjmowania narzedzi z tacek.

Zatwierdzony proces:

Sprzet: Urzgdzenie do czyszczenia i dezynfekcji
G 7835 CD (Miele) / PG 8535 (Miele)

Program czyszczenia: Des-Var-TD (G 7835 CD)
Srodek czyszczgoy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Przygotowanie:

e narzedzia przegubowe nalezy wkiada¢ do urzadzenia tak,
aby potgczenia byly otwarte lub, jesli to mozliwe, rozmontowane,
a woda mogta odptyng¢ z zagtebien i otworéw nieprzelotowych.

e W razie potrzeby zwolnic¢ sprezyny.

e Nalezy sie upewni¢, ze wszystkie zagtebienia, tgcznie z wnetrzem,
sg doktadnie wyptukane.

e Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby zapobiec powstawaniu cieni podczas
ptukania.

e Zigcza Luer narzedzi, jesli sg dostepne, nalezy podtgczy¢ do ztgcza
ptuczacego Luer-Lock myjni-dezynfektora.

Procedura/parametry:

e wstepnie przeptukac przez 3 minuty zimng wodg (o parametrach wody
pitnej, <40 °C)

e Oprdznianie

e 10 minut czyszczenia roztworem 0,5-2% Neodisher® MediClean forte
w wodzie (o parametrach wody pitnej) w temperaturze 55 °C

e Oprdznianie

e 2 minuty ptukania wodg (o parametrach wody pitnej, < 40 °C)

e Oprdznianie

¢ 1 minuta ptukania zimng, demineralizowang wodg (<30 °C)

e Oproznianie

¢ 5 minut dezynfekgji termicznej wodg demineralizowang (>90 °C)

e Suszyc¢ przez 30 minut (90 °C)

Po czyszczeniu mechanicznym szczegdlnie sprawdza sie szczeliny, otwory
Slepe itp. pod katem widocznych zabrudzen. W razie koniecznosci
powtdrzy¢ cykl lub wyczys$cic recznie.

Czyszczenie:
manualne

Zatwierdzony proces:
Sprzet: miednica
miekka szczotka
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pistolet cisnieniowy nawode (lub podobne
urzadzenie)

Bandelin Sonorex Digitec

Srodek czyszczacy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Procedura/parametry:

W miare mozliwosci umiesci¢ zdemontowane instrumenty w zimnej
wodzie (o parametrach wody pitnej, < 40 °C) na 10 minut.

Nalezy uruchomi¢ wszystkie ruchome czesci, jezeli sg obecne,
w petnym zakresie ich ruchu.

Czysci¢ instrumenty miekkg szczotkg (nie druciang!), az znikng
widoczne zanieczyszczenia.

Narzedzia nalezy ptukaé¢ przez co najmniej 20 sekund za pomocg
pistoletu cisnieniowego na wode (lub podobnego urzadzenia).

Czyszczenie ultradzwiekowe:

10 minut sonikacji w temperaturze <40°C z0,5-2% roztworem
czyszczgcym o czestotliwosci 35 kHz

Po zakohczonym procesie sonikacji ptukaé instrumenty przez co
najmniej 20 sekund pistoletem cisnieniowym na wode (lub podobnym
urzadzeniem).

Instrumenty nalezy ptuka¢ wodg (o parametrach wody pitnej, < 40 °C)
przez co najmniej 10 sekund.

Do ostatniego ptukania nalezy uzy¢ wody demineralizowanej (< 40 °C).
Instrumenty nalezy ptukaé wodg demineralizowang przez co najmniej
30 sekund. Nalezy sie upewnic¢, ze na produktach nie pozostajg zadne
pozostatosci.

Dezynfekowanie:
manualne

Roztwory dezynfekujgce nalezy stosowaé zgodnie z instrukcjg na etykiecie
(patrz instrukcje producenta srodka chemicznego).

Zatwierdzony proces:

Sprzet: miednica

Bandelin Sonorex Digitec

Srodek dezynfekujgcy: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)

Procedura/parametry:

Po oczyszczeniu umiesci¢ produkty w tazni ultradzwiekowej (35 kHz,
< 40 °C) z odpowiednim $rodkiem dezynfekujgcym (np. 0,5 % Korsolex®
med AF) na 5 minut. Upewni¢ sie, ze wszystkie powierzchnie
sg zwilzone Srodkiem dezynfekujgcym. W razie potrzeby przed
wigczeniem urzadzenia ultradzwiekowego poruszy¢ wszystkie ruchome
czesci w tazni dezynfekujace;.

Po dezynfekcji dokfadnie ptukaé wszystkie produkty woda
demineralizowang (< 40 °C) przez co najmniej 1 minute, aby usungc
srodek dezynfekujgcy, aw razie potrzeby porusza¢ wszystkimi
ruchomymi czesciami instrumentu.

Nalezy sie upewni¢, ze na produktach nie pozostajg zadne
pozostatosci.

Suszenie sterylnym, wolnym od oleju sprezonym powietrzem.
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i sprawdzanie

Suszenie Jezeli suszenie jest czescig cyklu czyszczenia/dezynfekcji, temperatura
nie powinna przekraczac 120 °C. Nastepnie nalezy wysuszy¢ odpowiednim
sprezonym powietrzem, zgodnie z zaleceniami Instytutu Roberta Kocha
(RKI). Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na osuszanie miejsc trudno
dostepnych.

Montaz Patrz sekcje 9) Montaz

Konserwacja, W przypadku instrumentéw z ruchomymi elementami narazonymi na tarcie

kontrola (np. przeguby), przed sterylizacjg nalezy zastosowac biozgodny, nadajgcy

sie do sterylizacji parowej i przepuszczajgcy pare olej do instrumentow
na bazie parafiny/oleju biatego (zgodnie z obowigzujgcg Farmakopeg
Europejska lub Farmakopeg Stanéw Zjednoczonych). Takie miejsca mogag
byé rowniez oznaczone odpowiednim symbolem puszki z olejem.
Instrumentéw nie nalezy traktowacC Srodkami zawierajgcymi silikon. Mogag
one negatywnie wplywaé na ruchomosc i ostabiaé skutecznosé sterylizacji
parowe;.

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole bezpieczenstwa
instrumentéw. Nalezy zwréci¢é uwage na ostre krawedzie, pekniecia,
ztamania, usterki mechaniczne i brakujgce elementy.

Nalezy sprawdzi¢ instrumenty z ruchomymi czesciami pod kgtem ptynnoéci
ruchu (unika¢ nadmiernego luzu). W razie potrzeby nalezy sprawdzi¢
mechanizmy blokujace.

Wszystkie instrumenty: Nalezy przeprowadzi¢ kontrole wizualng za pomocag
lampy powiekszajgcej pod katem uszkodzen i zuzycia.

Nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na newralgiczne miejsca na ruchomych
czesciach oraz w obszarze roboczym.

Wadliwe, uszkodzone instrumenty Ilub instrumenty z nieczytelnymi
oznaczeniami nalezy posegregowaé, wyczysci¢ izdezynfekowaé przed
zwrotem do producenta. Naprawy mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez
producenta lub autoryzowane przez niego warsztaty. Formularz
potwierdzenia naprawy jest dostepny u producenta.

Instrumenty, ktdérych naprawa nie jest juz mozliwa, nalezy utylizowaé
zgodnie ze standardowymi procedurami recyklingu ztomu szpitalnego. W
szczegolnosci instrumenty chirurgiczne z ostrymi krawedziami nalezy
bezpiecznie przechowywaé w zamknietym, odpornym na przebicie
i sttuczenie pojemniku jednorazowego uzytku. Nie wolno uzywac
uszkodzonych narzedzi!

Opakowanie

Indywidualne: zgodnie z normami serii DIN EN 868, DIN EN ISO 11607
i DIN 58953.

Zestawy: Instrumenty nalezy umiesci¢ w wyznaczonych tackach Ilub
umiescic¢ je na uniwersalnych tackach sterylizacyjnych. Nalezy zastosowac
odpowiednig procedure pakowania tacek.

Sterylizacja

Sterylizacja parowa z wykorzystaniem procesu frakcyjnej prézni
w urzgdzeniu zgodnie z normami DIN EN 285 i DIN EN I1SO 17665 (cze$¢
1 i2). Aby zapobiec powstawaniu plam ikorozji, para musi by¢ wolna
od zanieczyszczen. Zalecane wartosci graniczne zanieczyszczen w wodzie
zasilajgcej i kondensacie pary wodnej sg okreslone w normie DIN EN 285.

Zatwierdzony proces:
Sprzet: Autoklaw Typu B 3870 EHS marki Tuttnauer /
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Lautenschlager ZentraCERT

Procedura/parametry:

Typ cyklu: 3 fazy przed-prozniowe
Temperatura sterylizacji: 132-134 °C

Czas namaczania: 4 — 5 minut

Czas suszenia: 20 minut

Podczas sterylizacji wiekszej liczby instrumentéw w jednym cyklu
sterylizacji nie nalezy przekracza¢ maksymalnego obcigzenia sterylizatora
(patrz instrukcje producenta urzgdzenia).

Przechowywanie

Zgodnie z §4 niemieckiego Rozporzgdzenia w sprawie operatorow
urzadzen medycznych (MPBetreibV) oraz normami z serii DIN EN 868, DIN
EN ISO 11607 i DIN 58953.

Instrumenty nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym miejscu
w temperaturze pokojowej, chronigc je przed uszkodzeniami i wptywami
mechanicznymi (unikajac kondensacji i uszkodzen). W stosownych
przypadkach instrumenty nalezy zawsze przechowywaé w stanie
spoczynku. Zapobiega to przedwczesnemu wyrobieniu sprezyny.
Instrumenty muszg by¢ transportowane do miejsca uzycia w zamknietym,
odpornym na przebicie, sterylnym pojemniku.

Utylizacja

Produkty te sktadajg sie gtdownie z niklu i tytanu. Przed utylizacjag muszg
zostaC oczyszczone. Utylizacja moze odbyé sie w zakfadzie recyklingu
ztomu. Aby chroni¢ pracownikéw, nalezy zachowaé ostroznosc
i zabezpieczy¢ wszelkie ostrza i ostre krawedzie.

Powyzsze instrukcje zostaly zatwierdzone przez producenta wyrobu medycznego jako
odpowiednie do przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Osoba dokonujgca
regeneracji jest odpowiedzialna za zapewnienie, ze rzeczywista regeneracja przeprowadzona
przy uzyciu sprzetu, materiatdw i personelu uzywanego w miejscu przygotowania do ponownego
uzycia przyniesie pozadany rezultat. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji oraz rutynowego
monitorowania procesu. Podobnie, wszelkie odstepstwa od dostarczonych instrukcji powinny
zostac dokfadnie ocenione przez osobe dokonujgcg reprocesowania pod katem ich skutecznosci
i potencjalnych negatywnych skutkow.

zwalniajg producenta z odpowiedzialnosci!

j Wszelkie modyfikacje produktu lub odstepstwa od niniejszej instrukcji uzytkowania
Zastrzega sie prawo do zmian bez powiadomienia.
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7) Konfiguracja i zastosowanie

Rozwieracze tkanki tluszczowej CERAMO
SUPERFLEX sg wykonane z austenitycznego
materiatu NiTi i posiadajg pamie¢ ksztattu. W
warunkach standardowej temperatury w sali
operacyjnej wykazujg zwiekszong
elastycznosé. Przyjmujg  one ksztatt
w zaleznosci od nacisku wywieranego na nie
z zewnatrz, przywracajgc swoj pierwotny
ksztatt po ustgpieniu nacisku.

Rozwieracz tkanki ttuszczowej CERAMO
SUPERFLEX jest wykonany zjednego
elementu, stad nie ma potrzeby jego montazu
ani demontazu.

Rozwieracze tkanki tluszczowej CERAMO Rys 1. Rozwieracz tkanki tuszczowej CERAMO
SUPERFLEX Sq przeznaczone SUPERFLEX MNE-1 (przykiad)

w szczegolnosci do tymczasowego

rozszerzania tkanek powierzchniowych.

Uzywac wytgcznie nienaruszonych i wysterylizowanych produktéw!

Przed zastosowaniem rozwieracza tkanki ttuszczowej nalezy upewnic sie, ze przestrzen
w sali operacyjnej jest odpowiednio przygotowana.

Przed uzyciem rozwieracza tkanki ttuszczowej nalezy upewnic sie, ze nie ma to wptywu
na jego funkcjonalnoé¢ i nie spowoduje zadnych szkéd!

Wyroby medyczne zawierajgce metale przewodzg prad elektryczny i nie mogg byc¢
narazone na dziatanie zrodfa zasilania ani zewnetrznych wptywéw elektrycznych.

> BB bbb

Wybér rozwieracza tkanki ttuszczowej zalezy od warunkéw anatomicznych
i fizjologicznych, a takze od obszaru zastosowania. Wazne jest, aby upewnic¢ sig, ze
rozwieracz tkanki ttuszczowej ma wiasciwy rozmiar i geometrie, a takze ma zapewniong
odpowiednig stabilnos¢.

W czasie stosowania

A

Podczas wprowadzania topatek rozwieracza (retraktora) nalezy uwazac, aby nie
uszkodzi¢ nieumysinie struktur tkankowych (w szczegdlnosci nerwdw inaczyn
krwionosnych)!

A

Zbyt dtugie i zbyt silne uciskanie tkanki moze skutkowaC martwicg, peknieciami, jak
réwniez innymi powikfaniami!

A

Przecigzenie moze spowodowac¢ odksztatcenie plastyczne lub pekniecie rozwieraczy
(retraktorow) i elementdw rozszerzajgcych!

Rozwieracz tkanki tluszczowej nalezy ustawi¢ tak, aby odstep miedzy dwoma dystalnymi
obszarami funkcjonalnymi odpowiadat srednicy zewnetrznej preparowanej tkanki. Nastepnie
wprowadzi¢ dwa dystalne rzedy zebatek tak gteboko w tkanke ttluszczowa, jak to konieczne
do uzyskania odpowiedniego obszaru operacyjnego.
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A Uwazaé, by podczas danej czynnosci nie uszkodzi¢ $cianki naczynia. To samo dotyczy
wyjmowania rozwieracza z preparowanej strefy. Zabrania sie odksztatcania na site!
Prawidtowe uzytkowanie zapewnia trwatg niezmiennosé formy, dziatania oraz sity

rozporowe;.

Przed wyjeciem rozwieraczy (retraktorow) ielementow rozszerzajgcych z obszaru
zjx operacyjnego nalezy upewni¢ sie, ze ramiona rozwieracza wrécity do pozycji
poczatkowe;.

8) Wymagane akcesoria

Do korzystania z rozwieracza nie sg wymagane zadne akcesoria.

Rozwieracze tkanki tluszczowej stanowig samodzielne narzedzia. Z tego powodu nie jest
przewidziane ich tgczenie z innymi produktami.

9) Montaz

Rozwieracz tkanki ttuszczowej nie wymaga montazu.

10) Demontaz

Rozwieracz tkanki ttuszczowej nie wymaga demontazu.

11) Obowigzek zgtaszania powaznych incydentow

Uzytkownik jest zobowigzany zgtosi¢ producentowi wszelkie powazne incydenty zwigzane
z wyrobem medycznym, wysytajgc wiadomos¢ e-mail na adres vigilance@fehling-instruments.de
lub korzystajgc z formularza reklamacyjnego dostepnego pod adresem https://www.fehling-
instruments.de/reklamation-complaint/, a takze wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik ma siedzibe.
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Oznaczenia

Symbole podane na wyrobie medycznym, etykiecie wyrobu medycznego lub w instrukcji
uzytkowania majg nastepujgce znaczenie zgodnie z normg DIN EN ISO 15223-1:

wl 1]

/N

Producent Zapoznaj sie z instrukcjg Uwaga
uzytkowania lub elektroniczng
instrukcjg uzytkowania
REF LOT SN
Numer katalogowy Kod partii Numer seryjny
MD UDI
Wyréb medyczny Unikalny identyfikator wyrobu

T C€

Pojemnik na olej do
miejsc przeznaczonych
do smarowania

Oznakowanie CE

C€...

Oznakowanie CE

Dane kontaktowe producenta

Seligenstadter Str. 100

63791 Karlstein/Niemcy

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

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

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

I FEHLING INSTRUMENTS GmbH

C€...

Plik: GO11_Rozwieracz_tkanki_ttuszczowej_PL-00

2025-01-27 Strona 11 z 11



mailto:info@fehling-instruments.de

