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Przymiary FEHLING

Narzedzie do pomiaru sztucznych strun Przymiar chirurgiczny

$ciegnistych i wigzania szwéw chirurgicznych MNV-0 0-50 mm/160 mm

MNV-1 1.5x9x 240 mm

MNV-4 15-40 x 230 mm Przymiar ptatkéw zastawki wg HOLUBEC
MNV-7 15-40 x 350 mm MSS-5 6 x 30 mm, 360 mm

MNV-9 3-35 x 200 mm, pediatryczne

Przymiar ptatkow zastawki aortalnej Element dodatkowy do przymiaru ptatkow
MSS-1V 200 mm zastawki aortalnej
. . i
MSS-2V 200 mm, mniejszy model (opcjonalny) _
MSS-3 200 mm, $redni model ZDS-6  Nakretka kontrujgca do

MSS-1V/MSS-2V/MSS-3

uzyciem nalezy zastosowaé proces przygotowania (reprocesowanie). Przed
procesem narzedzie nalezy poddaé ocenie ryzyka zgodnie z wytycznymi Instytutu
Roberta Kocha (niekrytyczne/pétkrytyczne/krytyczne A/B/C).

Przymiary mogg by¢ uzywane, reprocesowane i utylizowane wylgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Przymiary sg przeznaczone do ponownego uzycia.

i To narzedzie (wyrob medyczny) jest dostarczane w stanie niesterylnym. Przed

1) Przewidziane zastosowanie

Przymiary sg przeznaczone do przyblizonego porownywania lub zestawiania srednic, odlegtosci,
ksztattdw i objetosci lub do sprawdzania/symulowania obecnosci takich cech. Obejmuje to m.in.
- sprawdzanie zgodno$ci wymiarowej ciat jamistych (np. naczyh krwionosnych, jelit) w
przypadku zespolen
- zastosowanie narzedzia jako element dodatkowy do rekonstrukcji zastawki aortalnej w
celu wyczucia roznic wysokosci wolnych krawedzi ptatkéw zastawki
- zastosowanie narzedzia jako przymiar przestrzeni miedzykregowej po discektomii
Uwaga: Nawet jesli niektore nazwy mogg to sugerowagé, narzedzia okreslone w niniejszej instrukciji
nie petnig funkcji pomiaru zgodnie z 80/181/EWG, ale stuzg do przyblizonego
poréwnywania/zestawiania wymiardéw.

Dodatkowe informacje na temat przewidzianego zastosowania

Czas uzywania: Przymiary sg przeznaczone do chwilowego uzytku.

Zakres zastosowania: Przymiary stosuje sie u wszystkich pacjentéw, u ktérych nalezy poréwnac
Srednice, odlegtosci, ksztatty i objetosci oraz sprawdzic lub zasymulowac¢ obecnos¢ takich cech.
Profil uzytkownika: Przymiary mogg by¢é uzywane wytgcznie przez personel specjalistyczny
posiadajgcy wyksztatcenie medyczne (np. przez lekarzy specjalistow).

Srodowisko stosowania: Przymiary sg uzywane tylko w kontrolowanych warunkach
Srodowiskowych (np. na sali operacyjnej).

Grupa docelowej lub docelowych pacjentéw: Brak ograniczen
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2) Wskazania

Metody leczenia, w ktérych nalezy okreslic wymiary narzaddw i ciat jamistych, naturalnych
ubytkéw lub ubytkéw spowodowanych chorobg lub urazem w celu oceny dalszego leczenia.

3) Przeciwwskazanie

Przeciwwskazane sg wszelkie zastosowania, ktére sg niezgodne z wiasciwosciami fizycznymi
i/lub mechanicznymi danego modelu przymiaru. Nie ma ogolnych przeciwwskazan do stosowania
przymiaréw.

Mimo to nalezy zwré6cié uwage na zwiekszone ryzyko, ktore moze wynikaé z warunkéw
anatomicznych i fizjologicznych oraz z obrazu klinicznego pacjenta.

Stwierdzona nietolerancja niklu i/lub tytanu.

4) Mozliwe dziatania niepozgdane

W literaturze medycznej opisano nastepujgce dziatania niepozgdane, ktére mogg wystgpic
réwniez podczas przewidzianego uzywania narzedzi:

- zakazenia

- nieprawidtowe gojenie ran

A Wyroby medyczne mogg zawiera¢ np. chrom i/lub nikiel. Zastosowane materialy sg
biokompatybilne, jednak mogg wywotywac reakcje alergiczne lub nietolerancje.

5) Przed uzyciem

Przymiary sg dostarczane w stanie niesterylnym, a zatem muszg zosta¢ wyczyszczone
oraz wysterylizowane przez uzytkownika przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem (patrz
sekcja 6) Przygotowanie do (ponownego) uzycia).

A Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole bezpieczenstwa. Nalezy przy tym

zwraca¢ uwage na ostre krawedzie, rysy, pekniecia, usterki mechaniczne i brakujgce
elementy (patrz punkt ,Konserwacja, kontrole itesty” w sekcji 6) Przygotowanie do
(ponownego) uzycia).

f Zachowac ostroznos¢ podczas przechowywania, transportu i czyszczenia przymiarow.

Unikac uderzen i punktowych obcigzen przymiarow, aby ich nie uszkodzi¢. Nie przyktadac
nadmiernych obcigzen do czesci funkcjonalnych narzedzi.

A Nalezy uzywaé wytgcznie wyrobdw wolnych od wad i wysterylizowanych.

6) Przygotowanie do (ponownego) uzycia

Przed uzyciem wyréb medyczny nalezy poddaé procesowi przygotowania
/ A \ | (reprocesowaniu). Przed procesem nalezy podda¢ narzedzie ocenie ryzyka zgodnie
z wytycznymi Instytutu Roberta Kocha (niekrytyczne/potkrytyczne/krytyczne A/B/C).
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Nalezy przestrzegaé przepisow krajowych, norm oraz wytycznych krajowych
zjx i miedzynarodowych, atakze wewnetrznych przepiséw higienicznych dotyczacych
reprocesowania.

Nalezy przestrzegaé obowigzujgcych przepiséw krajowych dotyczacych reprocesowania
/ A \ | narzedzi stosowanych u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (ang. Creutzfeldt-Jakob
disease, CJD), z podejrzeniem CJD lub jej mozliwymi wariantami.

é Narzedzia mogg by¢é uzywane, reprocesowane i utylizowane wytgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Zachowac ostroznos¢ podczas przechowywania, transportu i mycia narzedzi. Unikac
zj; uderzen ipunktowych obcigzeh narzedzi, aby ich nie uszkodzi¢. Nie przyktadac
nadmiernych obcigzen do czesci funkcjonalnych narzedzi.

A Narzedzi CERAMO® (mozna je rozpoznaé po czarno-brgzowej powierzchni) nie nalezy

czysci¢ w procesie utleniania (przy uzyciu nadtlenku wodoru H2O,, np. Orthovario lub
Oxivario firmy Miele). Procesy te prowadzg z czasem do zniszczenia tytanowej powioki
narzedzi CERAMO® z powodu uwalniania tytanu.

Ograniczenia Czeste reprocesowanie ma niewielki wptyw na oznakowanie narzedzi i nie
dotyczgce pogarsza ich dziatania. To, ze okres uzywania wyrobu dobiega konca,
reprocesowania stwierdza sie zwykle na podstawie zuzycia i uszkodzeh spowodowanych

uzywaniem (np. uszkodzenia, nieczytelne oznakowanie, nieprawidiowe
dziatanie — zob. tez punkt ,Konserwacja, kontrole i testy”).

Przy prawidiowym uzywaniu i reprocesowaniu narzedzia mogq przej$¢ co
najmniej 500 cykli reprocesowania.

Ogolne informacje Reprocesowanie odbywa sie zgodnie ze zwalidowang procedurg.
na temat Wszystkie wymienione etapy czyszczenia (reczne czyszczenie wstepne,
reprocesowania mycie automatyczne/reczne, dezynfekcja reczna i sterylizacja) zostaty
zwalidowane z uwzglednieniem parametrow okreslonych dla kazdego
przypadku i wyszczegdlnionych w punkcie ,Zwalidowana procedura”. Do
walidacji uzyto zalecanych $rodkow do reprocesowania ($rodek
czyszczacy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert); $rodek
dezynfekujgcy: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)). Do mycia
uzywana jest zarbwno woda o jakosci wody pitnej, jak i woda dejonizowana
(zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym o jakosci co
najmniej wody pitnej).

Reprocesowanie automatyczne jest korzystniejsza niz mycie reczne ze
wzgledu na lepsze i bezpieczniejsze rezultaty.

Nasze narzedzia mozna tez czysci€ innymi przetestowanymi
i zatwierdzonymi srodkami chemicznymi, zalecanymi przez ich producenta
z uwzglednieniem  kompatybilnosci  materiatowej. Zawsze nalezy
przestrzegac instrukcji producenta dotyczgcych stezenia, czasu dziatania,
temperatury i wymiany Srodkéw czyszczgcych i dezynfekujgcych. Nalezy
Scidle przestrzega¢ wszystkich wskazéwek dotyczgcych stosowania
podanych przez producenta srodka. W przeciwnym razie mozna
spowodowac¢ zmiane wyglagdu materiatu lub jego uszkodzenie, takie jak
korozja, pekanie lub przedwczesne starzenie.
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Obroébka wstepna Czyszczenie wstepne: Natychmiast po zakonczeniu procedury nalezy
W miejscu uzycia usung¢ znarzedzi pozostatosci krwi, tkanek ilekéw za pomocg
jednorazowej Sciereczki / papierowego recznika i niezwtocznie przekazac
narzedzia do czyszczenia automatycznego. Po zakonczeniu obrébki
wstepnej narzedzi nalezy skontrolowa¢ je wzrokowo pod katem
kompletnosci.

Narzedzia nalezy transportowaé z miejsca uzycia do miejsca przygotowania
(reprocesowania) w taki sposob, aby nie stwarzaé zagrozenia dla
uzytkownikow, oso6b trzecich, $rodowiska ani wyrobow medycznych
(umieszczenie w zamknietych, odpornych na przebicie pojemnikach,
a takze — w razie potrzeby — zastosowanie kapturkow ochronnych).

Przygotowanie do Zaleca sig, aby reprocesowac narzedzia natychmiast po uzyciu, poniewaz
czyszczenia zaschniete pozostatosci w trudno dostepnych miejscach sg trudne do
usuniecia. Nie umieszcza¢ narzedzi w roztworach NaCl (w przeciwnym
razie istnieje ryzyko powstawania wzeréw lub pekania w wyniku korozji
naprezeniowej).

Narzedzia, ktére podczas uzywania byly ze sobg potgczone, przed
czyszczeniem nalezy rozmontowaé do pierwotnego stanu.

Demontaz Patrz sekcja 10) Demontaz

Reczne Zwalidowana procedura:

czyszczenie Wyposazenie: Zlew

wstepne miekka szczotka

pistolet cisnieniowy na wode (lub inne podobne
urzgdzenie)

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

Procedura/parametry:

e Optuka¢ narzedzia — jesli to mozliwe, rozmontowane — pod zimng
biezgcg wodg (o jakosci wody pitnej, <40 °C), az zostang usuniete
wszystkie widoczne zanieczyszczenia. Uporczywe zanieczyszczenia
usung¢ miekka szczotka (nie druciang!).

e Puste przestrzenie, rowki, szczeliny isSwiatta otworow nalezy
intensywnie ptukaé (> 10 sekund) zimng wodg (o jakosci wody pitnej,
<40 °C) za pomocg pistoletu cisnieniowego (lub innego podobnego
urzgdzenia).

e Zanurzy¢ wyroby na 10-30 minut w roztworze wodnym (o jakosci wody
pitnej, < 40 °C) zawierajgcym 0,5-2% Neodisher® MediClean forte.

e UzywaC wylgcznie zatwierdzonego roztworu srodka czyszczgcego,
ktéry nie wigze biatek. Nalezy postepowac zgodnie ze wskazowkami
producenta srodka czyszczacego i dezynfekujgcego.

e Dopilnowaé, aby wszystkie powierzchnie narzedzia miaty kontakt
z roztworem.

e W razie potrzeby nalezy porusza¢ ruchomymi czed$ciami narzedzia
w jedng i w drugg strone w kapieli myjace;.

e Podczas dziatania srodka usung¢ wieksze zanieczyszczenia za pomocg
odpowiedniej szczotki (nie drucianej!).

e Ptukaé narzedzia przez 1 minute w zimnej wodzie zdemineralizowane;j
(patrz punkt ,Ogdlne informacje na temat przygotowania do
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(ponownego) uzycia”), poruszajgc wszystkimi ruchomymi czesciami
narzedzia w jedng i w drugg strone.

Czyszczenie/ Jedli to mozliwe, preferowane jest zastosowanie myjni-dezynfektora

dezynfekcja zgodnego z normg DIN EN ISO 15883, w ktorym nastepuje dezynfekcja
termiczna.

Mycie Unika¢ nadmiernego napetniania koszy itac na narzedzia — uzywac

automatyczne wytgcznie odpowiednich pojemnikéw na narzedzia.

Nalezy zwroci¢ szczegbing uwage na to, aby koncowki narzedzi nie wbity
sie w siatke podczas ich wktadania i wyjmowania do/z koszy.

Zwalidowana procedura:
Wyposazenie: myjnia-dezynfektor
G 7835 CD (Miele) / PG 8535 (Miele)
Program czyszczenia: Des-Var-TD (G 7835 CD)
Srodek czyszczacy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Przygotowanie:

e Narzedzia z potgczeniami przegubowymi nalezy wktada¢ do urzgdzenia
w taki sposob, aby potgczenia te byly otwarte lub zdemontowane, jesli
to mozliwe, a woda mogta swobodnie wyptywac z pustych przestrzeni
i Slepo zakonczonych otworow.

e Jesli w narzedziu wystepujg sprezyny, nalezy je zluzowac.

e Zapewni¢ mozliwos¢ catkowitego wyptukania rowniez powierzchni
wewnetrznej wszystkich pustych przestrzeni.

e Narzedzia nalezy rozmiesci¢ tak, aby nie byto miejsc, do ktérych nie
dociera $rodek czyszczacy.

e Jedli wnarzedziach wystepujg zlgcza Luer, nalezy je podtgczy¢ do
nasadki do ptukania ztgczy Luer Lock w myjni-dezynfektorze.

Procedura/parametry:
e 3-minutowe ptukanie wstepne zimng wodg (o jakosci wody pitnej,
<40 °C)

e spuszczanie wody

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

e spuszczanie wody

e 2-minutowe ptukanie wodg (o jakosci wody pitnej, < 40 °C)

e spuszczanie wody

e 1-minutowe ptukanie zimng wodg zdemineralizowang (< 30 °C)

e spuszczanie wody

¢ 5-minutowa dezynfekcja termiczna wodg zdemineralizowang (> 90 °C)
e 30-minutowe suszenie (90 °C)

Po myciu automatycznym nalezy sprawdzi¢ narzedzia, w szczegolnosci
puste przestrzenie, slepo zakorniczone otwory itp., pod katem widocznych
zanieczyszczen. W razie potrzeby powtdrzy¢ cykl lub umy¢ narzedzia
recznie.
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Mycie Zwalidowana procedura:
reczne Wyposazenie: Zlew
miekka szczotka

pistolet cisnieniowy na wode (lub inne podobne
urzadzenie)

myjka Sonorex Digitec firmy Bandelin
Srodek czyszczacy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Procedura/parametry:

e Zanurzyé narzedzia — jesli to mozliwe, rozmontowane — na 10 minut
w zimnej wodzie (o jakosci wody pitnej, < 40 °C).

e Jedli w narzedziach wystepujg ruchome czeséci, nalezy nimi poruszac
w catym zakresie ruchu.

e Oczysci¢ narzedzia miekkg szczotkg (nie druciang!), az zostang
usuniete wszystkie widoczne zanieczyszczenia.

e Plukaé¢ narzedzia przez co najmniej 20 sekund za pomocg pistoletu
ci$nieniowego na wode (lub innego podobnego urzadzenia).

Czyszczenie ultradzwiekowe:

e 10-minutowe czyszczenie ultradzwiekowe w temperaturze <40 °C
w 0,5-2% roztworze srodka czyszczacego z czestotliwoscig 35 kHz

e Po czyszczeniu z uzyciem ultradzwiekéw ptukaé narzedzia przez co
najmniej 20 sekund za pomocg pistoletu cisnieniowego na wode (lub
innego podobnego urzgdzenia).

e Pluka¢ narzedzia wodg (o jakosci wody pitnej, <40 °C) przez co
najmniej 10 sekund.

e Do ostatniego ptukania nalezy uzy¢ wody zdemineralizowanej (< 40 °C).
Pluka¢ narzedzia wodg zdemineralizowang przez co najmniej 30
sekund. Na wyrobach nie mogg znajdowac sie zadne pozostatosci.

Dezynfekcja Roztwory do dezynfekcji mozna stosowac zgodnie z instrukcjg podang na
reczna etykiecie (patrz instrukcja producenta srodka chemicznego).

Zwalidowana procedura:
Wyposazenie: Zlew

myjka Sonorex Digitec firmy Bandelin
Srodek dezynfekujgcy: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)

Procedura/parametry:

e Po umyciu umiesci¢ wyroby na 5 minut w kgpieli ultradzwiekowe;j
(35 kHz, < 40 °C) z odpowiednim srodkiem dezynfekujgcym (np. 0,5%
Korsolex® med AF). Nalezy dopilnowac, aby $rodek dezynfekujgcy
dotart do wszystkich powierzchni narzedzi. Jesli w narzedziach sg
ruchome czesci, przed wigczeniem myjki ultradzwigkowej nalezy
poruszaé nimi w kapieli dezynfekujgce;j.

e Po dezynfekcji nalezy dokfadnie pilukaé wszystkie wyroby wodg
zdemineralizowang (<40 °C) przez co najmniej 1 minute w celu
usuniecia $rodka dezynfekujgcego, poruszajgc ewentualnymi
ruchomymi czesciami w jedng i w drugg strone.
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¢ Na wyrobach nie mogg znajdowac¢ sie zadne pozostatosci.
e Suszenie sterylnym, bezolejowym sprezonym powietrzem.

Suszenie Jesli suszenie odbywa sie w ramach cyklu mycia/dezynfekcji, nie nalezy
przekracza¢ temperatury 120 °C. Zgodnie z zaleceniem Instytutu Roberta
Kocha nalezy nastepnie osuszy¢ narzedzia odpowiednio przygotowanym
sprezonym powietrzem. Szczegolng uwage nalezy zwrdci¢ na wysuszenie
trudno dostepnych powierzchni narzedzia.

Montaz Patrz sekcja 9) Montaz
Konserwacja, W przypadku narzedzi z ruchomymi cze$ciami, ktére sg narazone na tarcie
kontrole i testy (np. potaczenia przegubowe), przed sterylizacjg nalezy natozy¢ na nie olej

do narzedzi na bazie parafiny/oleju biatego (zgodnie z obowigzujacg cg lub
Farmakopeg Standéw Zjednoczonych), ktory jest biokompatybilny, nadaje
sie do sterylizacji parowej i przepuszcza pare. Takie miejsca mogg byc¢
dodatkowo oznaczone odpowiednim symbolem olejarki. Nie wolno
stosowaé srodkéw pielegnacyjnych zawierajgcych silikon. Mogg one
pogorszy¢ ruchomos¢ elementéw wchodzgcych w skfad narzedzi i obnizy¢
skuteczno$c¢ sterylizacji parowe.

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole bezpieczenstwa
narzedzi. Nalezy przy tym zwraca¢ uwage na ostre krawedzie, rysy,
pekniecia, usterki mechaniczne i brakujgce elementy.

Narzedzia z ruchomymi czesciami sprawdzi¢ pod kgtem swobodnego ruchu
(unika¢ nadmiernych luzow). Jesli w narzedziach wystepujga mechanizmy
blokujgce, nalezy je sprawdzié.

Wszystkie narzedzia: Skontrolowaé narzedzia wzrokowo przy uzyciu lampy
powiekszajgcej pod katem uszkodzen i zuzycia.

Zwroci¢ szczegoOlng uwage na krytyczne punkty na ruchomych czesciach
i w obszarze roboczym.

Narzedzia wadliwe, uszkodzone lub takie, ktérych oznakowanie przestato
by¢ czytelne, nalezy odsortowac, a przed odestaniem ich do producenta —
wyczysci¢ i zdezynfekowacé. Naprawy mogg by¢é wykonywane wytgcznie
przez producenta lub warsztaty autoryzowane przez producenta. Formularz
potwierdzajacy ten proces jest dostepny u producenta.

Narzedzia, ktére nie nadajg sie do naprawy, nalezy przekaza¢ do
szpitalnego systemu utylizacji ztomu. Nalezy zapewni¢ bezpieczne
przechowywanie w zamknietym, odpornym na przebicie ipekniecie
pojemniku jednorazowego uzytku, zwlaszcza w przypadku narzedzi
chirurgicznych z ostrymi  koncowkami lub krawedziami. Nie uzywac
uszkodzonych narzedzi!

Pakowanie Pojedyncze narzedzia: zgodnie z normami serii DIN EN 868, DIN EN ISO
11607 i DIN 58953.

Zestawy: posortowac narzedzia na przeznaczonych do tego celu tacach lub
umiesci¢ je na uniwersalnych tacach do sterylizacji. Pakowanie tac musi
odbywac sie zgodnie z odpowiednig procedura.

Sterylizacja Sterylizacja parowa w procesie prozni frakcjonowanej w urzgdzeniu
zgodnym z normami DIN EN 285 i DIN EN ISO 17665 (czes¢ 1 i 2). Aby nie
dopusci¢ do powstawania plam ikorozji, para musi by¢ wolna od
zanieczyszczen. Zalecane warto$ci graniczne zawartosci sktadnikéw wody
zasilajagcej i kondensatu pary okresla norma DIN EN 285.
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Zwalidowana procedura:

Wyposazenie:

Procedura/parametry:
Typ cyklu:

Czas suszenia:

Temperatura sterylizacji:
Czas trwania sterylizaciji:

autoklaw firmy Tuttnauer typu B 3870 EHS /
sterylizator parowy ZentraCert firmy
Lautenschlager

3 fazy prozni wstepnej
132 -134 °C

4-5 minut

20 minut

Podczas sterylizacji wielu narzedzi w jednym cyklu sterylizacji nie wolno
przekracza¢ maksymalnego wsadu sterylizatora (patrz instrukcja
producenta urzadzenia).

Przechowywanie Zgodnie z § 4 niemieckiego Rozporzgdzenia w sprawie obstugi wyrobow
medycznych (niem. Medizinprodukte-Betreiberverordnung, MPBetreibV)

oraz normami serii DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 i DIN 58953.
Narzedzia nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze
pokojowej, czyste, chroni¢ przed uszkodzeniami i oddziatywaniami
mechanicznymi (unikaé¢ kondensacji, uszkodzen). Narzedzia — jesli dotyczy
— nalezy zawsze przechowywac ze zluzowanymi sprezynami. Pozwala to
zapobiec przedwczesnemu zmeczeniu sprezyny.

Narzedzia nalezy transportowa¢ do miejsca uzycia w zamknietym,
odpornym na przebicie sterylnym pojemniku.

Utylizacja Omawiane wyroby sg wykonane gtownie ze stali. Przed utylizacjg nalezy je
wyczyscic¢. Utylizacja moze nastgpi¢ w punkcie recyklingu ztomu. Z uwagi
na bezpieczenstwo pracownikdw nalezy zabezpieczy¢ ewentualne ostre

koncowki i krawedzie.

Powyzsza instrukcja zostata zatwierdzona przez producenta wyrobu medycznego jako odpowiednia
do przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Osoba odpowiedzialna za
reprocesowanie musi zapewnic¢, ze reprocesowanie faktycznie przeprowadzono z wykorzystaniem
wyposazenia, materiatdw oraz przez personel w urzgdzeniu do reprocesowania, co doprowadzi do
osiggniecia pozgdanego rezultatu. W tym celu konieczna jest weryfikacja i/lub walidacja oraz
rutynowe monitorowanie procesu. Osoba wykonujgca reprocesowanie powinna takze szczegoétowo
oceni¢ wszelkie odstepstwa od dostarczonej instrukcji pod katem skutecznosci i mozliwych
negatywnych skutkéw.

AN

7) Konfiguracja i uzycie

Wszelkie modyfikacje wyrobu lub odstepstwa od niniejszej instrukcji uzywania skutkujg
wytgczeniem odpowiedzialnosci.

Zastrzega sie mozliwos¢é wprowadzania zmian.

Przymiar ptatkdw zastawki aortalnej to trzyczesciowe narzedzie z elementem przesuwnym.
Sktada sie z uchwytu Srubowego, korpusu i suwaka. Na przymiarze ptatkdbw zastawki aortalnej
mozna zamontowac opcjonalng nakretke kontrujgca (ZDS-6).
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Narzedzia do pomiaru sztucznych strun $ciegnistych sg wyposazone w ruchomg o$ wewnetrzng
z przyciskiem blokujgcym i dwa ramiona do pomiaru odlegtosci lub gtebokosci, ktére mozna
przesuwac wzgledem siebie.

Przymiar chirurgiczny oraz przymiar ptatka zastawki wg HOLUBEC z powtokg CERAMO majg
prostg konstrukcje z uchwytem na blizszym koncu i skalg na dalszym koncu.

& Nalezy uzywaé wytgcznie wyrobéw wolnych od wad i wysterylizowanych.

é Przed uzyciem przymiaru nalezy sprawdzié, czy pole operacyjne zostato odpowiednio
przygotowane.

Wyrobéw medycznych wykonanych z materiatéw ferromagnetycznych nie wolno
zjx poddawaé dziataniu pola magnetycznego ani zewnetrznym oddziatywaniom
elektromagnetycznym.

Wyroby medyczne zawierajgce metale przewodzg prad elektryczny i nie wolno ich
/ A \ | podigcza¢ do zrodet zasilania ani poddawaé¢ zewnetrznym oddziatywaniom
elektrycznym.

Wybdr przymiaru zalezy od warunkéw anatomicznych i fizjologicznych, a takze od
/ \ | obszaru zastosowania. Uzywany przymiar musi mie¢ odpowiedni rozmiar i odpowiednig
geometrie oraz musi by¢ wystarczajgco stabilny.

Podczas uzycia

Przymiar chirurgiczny

Przymiar chirurgiczny stuzy do okreslania wysokosci
geometrycznej ptatka zastawki aortalnej.

Sasiednie zdjecie pogladowe w polu operacyjnym
przedstawia uniesienie ptatka posrodku miedzy
komisurami oraz pomiar jego wysokosci za pomocag
przymiaru chirurgicznego.

Narzedzia do pomiaru sztucznych strun Sciegnistych

W celu uzycia nalezy umiesci¢ przymiar w polu operacyjnym w obszarze parametru, ktory ma
zosta¢ zmierzony. Nastepnie nalezy popchng¢ ruchomg o$ wewnetrzng, az dwa ramiona do
pomiaru odlegtosci lub gtebokosci dotkng koncowych punktéw mierzonego odcinka, nie
naciskajgc na nie. W przypadku przymiaru dtugosci, zwolnienie wewnetrznej dzwigni odbywa sie
po nacisnieciu przycisku blokujgcego, po czym mozna jg przesuwac.

Wynik pomiaru wskazuje skala na blizszym kohcu narzedzia; jest to dodatkowa informacja,
niewymagana do zamierzonego zastosowania.
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Przymiar ptatkdw zastawki aortalnej

Aby zmierzy¢ wysokos¢ uzyteczng wolnej krawedzi
zastawki aortalnej, nalezy przesung¢ wewnetrzng czesc
przymiaru w kierunku uchwytu, obracajgc uchwyt
przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, az oznaczenie
na Srodku narzedzia znajdzie sie na pozycji 9 — 10.
Nastepnie nalezy ostroznie umiesci¢ potokragta
podwojng koncéwke dystalng narzedzia na dnie kieszonki
i przytozy¢ narzedzie do wolnej krawedzi mierzonej
kieszonki, obracajac uchwyt poziomej koncowki dystalnej
elementu wewnetrznego. Wartos¢ wskazywana w polu
oznaczenia informuje o wysoko$ci uzytecznej wolnej
krawedzi. Procedure te powtarza sie dla wszystkich
ptatkow zastawki.

Przymiar ptatka zastawki wg HOLUBEC

Przymiar ptatka zastawki wg HOLUBEC stuzy do okres$lania gtebokosci duzego ptatka zastawki
mitralnej. Wyréb medyczny wprowadza sie przez naciecie miedzy zebrami po przeciwnej stronie
klatki piersiowej i przesuwa w kierunku zastawki mitralnej.

8) Wymagane wyposazenie

Do uzywania przymiarow nie jest wymagane zadne wyposazenie.
Przymiary stanowig niezalezne narzedzia. Z tego wzgledu nie przewiduje sie tgczenia ich z innymi
wyrobami.

9) Montaz

W celu zamontowania przymiarow nalezy postepowac zgodnie z odpowiednig instrukcjg montazu.
Wykaz instrukcji montazu:

Przymiar ptatkdw zastawki aortalnej (MSS-1V, MSS-2V i MSS-3).......cccccceeeeeenne M 03V
Narzedzie do pomiaru strun sciegnistych -chordae
i asystent wigzania szwoéw (MNV-1, MNV-4, MNV-7, MNV-9).........ccccoiiiiinnnnnnn. M 28

Przymiar chirurgiczny (MNV-0) i przymiar ptatka zastawki wg HOLUBEC z powtokag CERAMO
(MSS-5) nie wymagajg montazu.

10) Demontaz

W celu zdemontowania przymiaréw nalezy postepowaé zgodnie z odpowiednig instrukcjg
montazu (patrz sekcja 9) Montaz).
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é Drobne czesci przeznaczone do przechowywania i reprocesowania nalezy umieszczaé
w odpowiednich pojemnikach (np. w pudetkach na igty).

11) Obowigzek zgtaszania powaznych incydentéw

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania producentowi powaznych incydentéw, ktore wystgpity
w zwigzku z wyrobem medycznym, za posrednictwem poczty elektronicznej na adres
vigilance@fehling-instruments.de lub za pomocg formularza reklamacyjnego na stronie
https://www.fehling-instruments.de/en/complaint/ oraz  wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzibe.

Symbole

Symbole umieszczone na wyrobie medycznym, etykiecie wyrobu medycznego lub instrukgji
uzywania 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
C€...

% c ( Oznakowanie CE

Pojemnik na olej do miejsc
przeznaczonych do
smarowania

Oznakowanie CE

Dane kontaktowe producenta

FEHLING INSTRUMENTS GmbH
u Seligenstadter Str. 100

63791 Karlstein/Niemcy c €
Tel.: +49 (0) 6188-9574-40
Faks: +49 (0) 6188-9574-45

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

Plik: GO17_Przymiary_PL-00 2026-02-09 Strona 11 z 11
Podstawa: 2605VL, Wersja 12, Stan 11/25


mailto:vigilance@fehling-instruments.de
mailto:info@fehling-instruments.de

