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Uniwersalny rozwieracz do zeber FEHLING CEBOTARI

Rama rozwieracza MQL-1 Uniwersalny rozwieracz do zeber CEBOTARI

Tabela 1: Wykaz komponentéw i akcesoriow do uniwersalnego rozwieracza do zeber CEBOTARI

Komponenty

Ltyzki do rozwierania zeber

MQL-4 ........ tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI 34 x
50 mm (para)

MQL-5........ tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI 43 x
50 mm (para)

MQL-6 ........ tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI 34 x
100 mm (para)

MQL-2........ tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI 43 x
100 mm (para)

MQL-7 ........ tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI 50 x
100 mm (para)

MQL-8 ........ tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI 63 x
100 mm (para)

MQL-9........ tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI 34 x
120 mm (para)

MQM-1 ....... tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI 43 x
120 mm (para)

MQM-2 ....... tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI 50 x
120 mm (para)

MQM-3 ....... tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI 63 x
120 mm (para)

MQL-4F ...... tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI
(stata) 34 x 50 mm (para)

MQL-5F ...... tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI
(stata) 43 x 50 mm (para)

MQL-6F ...... tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI
(stata) 34 x 100 mm (para)

MQL-2F ...... tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI
(stata) 43 x 100 mm (para)

MQL-7F ...... tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI
(stata) 50 x 100 mm (para)

MQL-8F ...... tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI
(stata) 63 x 100 mm (para)

MQL-9F ...... tyzka do rozwierania zeber CEBOTARI
(stata) 34 x 120 mm (para)

MQM-1F .....Lyzka do rozwierania zeber CEBOTARI
(stata) 43 x 120 mm (para)

MQM-2F .....Lyzka do rozwierania zeber CEBOTARI
(stata) 50 x 120 mm (para)

MQM-3F ..... Lyzka do rozwierania zeber CEBOTARI
(stata) 63 x 120 mm (para)

tyzki do odstaniania IMA
MQL-3........ tyzka CEBOTARI do odstaniania IMA

MLC-2V ...... tyzka do odstaniania IMA metodg Baykuta
15 x 90 mm

MQL-3F ...... tyzka CEBOTARI do odstaniania IMA (stata)

Elementy mocujace

MZZ-1N....... Element mocujacy do adapteréw kulowych z
regulacjg dtugosci i wysokosci, zakres
mocowania: maty

MZz-1Q ...... Element mocujgcy do adapteréw kulowych z
regulacjg dtugosci i wysokosci, ptaski

Mzz-2......... Element mocujacy do adapteréw kulowych z
regulacja dtugosci i wysokosci, z korbg

Adaptery kulowe

MRV-0F ...... Adapter kulowy bagnetowy @ 6,35 mm,
zmienna dtugosc¢ i wysokos¢

MRV-0J....... Adapter kulowy bagnetowy z przegubem &
6,35 mm, zmienna dtugosc i wysokosé

MRV-0R...... Adapter kulowy bagnetowy z przegubem &
6,35 mm, zmienna dtugosc¢ i wysokos¢é

MRV-1F ...... Adapter kulowy prosty @ 6,35 mm, zmienna
dtugosé i wysokosc

Haki przedsionkowe

MRV-4V ......Wysokie haki przedsionkowe sztywne 30 x
20 x 150 mm, @ 6,35 mm

MRV-4H...... Wysokie haki przedsionkowe sztywne 65 x
20 x 150 mm, @ 6,35 mm

MRV-3H...... Wysokie haki przedsionkowe sztywne 65 x
30 x 150 mm, & 6,35 mm

MRV-4L....... Wysokie haki przedsionkowe sztywne 65 x
20 x 200 mm, @ 6,35 mm

MRV-3L....... Wysokie haki przedsionkowe sztywne 65 x
30 x 200 mm, & 6,35 mm

MPF-1H ...... Wysokie haki przedsionkowe sztywne 65 x
40 x 200 mm, @ 6,35 mm

MRV-2H...... Wysokie haki przedsionkowe trojdzielne
sztywne 45 x 45 x 150 mm, & 6,35 mm

MRV-2L....... Wysokie haki przedsionkowe trojdzielne
sztywne 45 x 45 x 200 mm, & 6,35 mm

Wyposazenie
LMT-4 Srubokret do przegubu Cardana
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podda¢ je procesowi przygotowania (reprocesowaniu). Przed procesem narzedzie nalezy
poddac ocenie ryzyka zgodnie z wytycznymi Instytutu Roberta Kocha
(niekrytyczne/poétkrytyczne/krytyczne A/B/C).

Uniwersalny rozwieracz do zeber CEBOTARI moze byé uzywany, reprocesowany
i utylizowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Uniwersalny rozwieracz do zeber CEBOTARI jest przeznaczony do ponownego uzycia.

j To narzedzie (wyréb medyczny) jest dostarczane w stanie niesterylnym. Przed uzyciem nalezy

1) Przewidziane zastosowanie

Narzedzia przytrzymujgce i prowadzace stuzg do pracy z wyrobami i tkankami (takich jak przymiary, wata,
tupfery, klipsy, drut, sruby, nakretki, wiertta, substancja kostna, implanty, kaniule, dreny, prety
przytrzymujgce, uchwyty, tyzki rozwieraczy itp.) w celu:

- przytrzymywania lub mocowania w okreslonym potozeniu
- przemieszczania w okreslone potozenie

Nie dotyczy to rozwieraczy (zgodnie z dokumentacjg techniczng rozwieraczy klasy | i klasy lla), hakow,
klemow do naczyn i tkanek, kleszczykéw oraz igtotrzymaczy.

Dodatkowe informacje na temat przewidzianego zastosowania

Czas uzywania: Narzedzia przytrzymujace i prowadzgce sg przeznaczone do chwilowego uzytku.

Zakres zastosowania: Narzedzia przytrzymujgce i prowadzace sg stosowane u wszystkich pacjentow, u
ktorych konieczne jest przytrzymywanie lub mocowanie wyrobdéw i tkanek w okreslonym potozeniu i/lub
przemieszczanie ich w okreslone potozenie.

Profil uzytkownika: Narzedzia przytrzymujgce i prowadzace mogg by¢ uzywane wylgcznie przez personel
specjalistyczny posiadajgcy wyksztatcenie medyczne (np. przez lekarzy specjalistow).

Srodowisko stosowania: Narzedzia przytrzymujace i prowadzace sg uzywane tylko w kontrolowanych
warunkach $rodowiskowych (np. na sali operacyjnej).

Grupa docelowej lub docelowych pacjentéw: Brak ograniczen

2) Wskazania

Metody leczenia wymagajgce przytrzymywania i prowadzenia wyrobéw i tkanek.

3) Przeciwwskazanie

Przeciwwskazane sg wszelkie zastosowania, ktére sg niezgodne z witadciwosciami fizycznymi i/lub
mechanicznymi danego modelu narzedzia przytrzymujgcego i prowadzgcego. Nie ma ogdlnych
przeciwwskazan do stosowania narzedzi przytrzymujacych i prowadzacych.

Mimo to nalezy zwrdci¢ uwage na zwiekszone ryzyko, ktére moze wynika¢ z warunkéw anatomicznych
i fizjologicznych oraz z obrazu klinicznego pacjenta.

4) Mozliwe dziatania niepozadane

W literaturze medycznej opisano nastepujgce dziatania niepozgdane, ktére mogg wystgpi¢ réwniez podczas
przewidzianego uzywania uniwersalnego rozwieracza do zeber CEBOTARI:

- ztamania kosci, np. wyrostkéw kolczystych, trzonéw kregéw

- zakazenia

- nieprawidiowe gojenie ran

- zmiany w strukturach (tkankach, nerwach, naczyniach)

- martwice
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niedokrwienie innych narzadéw spowodowane uciskiem na naczynia krwionosne

A\

Wyroby medyczne moga zawiera¢ np. PEEK, chrom i nikiel. Zastosowane materiaty sg
biokompatybilne, jednak mogg wywotywac reakcje alergiczne lub nietolerancje.

5) Przed uzyciem

Uniwersalny rozwieracz do zeber CEBOTARI jest dostarczany w stanie niesterylnym, a zatem musi zostac
wyczyszczony oraz wysterylizowany 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 zwracac
uwage na ostre krawedzie, rysy, pekniecia, usterki mechaniczne i brakujgce elementy (patrz punkt
~,Konserwacja, kontrole i testy” w sekcji 6) Przygotowanie do (ponownego) uzycia).

A

Zachowaé¢ ostroznos¢ podczas przechowywania, transportu iczyszczenia uniwersalnego
rozwieracza do zeber CEBOTARI.

Unika¢ uderzen i punktowych obcigzen uniwersalnego rozwieracza do zeber CEBOTARI, aby go
nie uszkodzi¢. Nie przyklada¢ nadmiernych obcigzen do czesci funkcjonalnych narzedzi.

A

Nalezy uzywaé wytagcznie wyrobéw wolnych od wad i wysterylizowanych.

6) Przygotowanie do (ponownego) uzycia

A

Przed uzyciem wyréb medyczny nalezy poddaé procesowi przygotowania (reprocesowaniu). Przed
procesem nalezy poddac¢ narzedzie ocenie ryzyka zgodnie z wytycznymi Instytutu Roberta Kocha
(niekrytyczne/potkrytyczne/krytyczne A/B/C).

Nalezy przestrzega¢ przepiséw krajowych, norm oraz wytycznych krajowych i miedzynarodowych,
a takze wewnetrznych przepisow higienicznych dotyczacych regeneraciji.

Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych przepiséw krajowych dotyczgcych reprocesowania narzedzi
stosowanych u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (ang. Creutzfeldt-Jakob disease, CJD),
z podejrzeniem CJD lub jej mozliwymi wariantami.

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

> BB b

Zachowa¢ ostroznos¢ podczas przechowywania, transportu i czyszczenia narzedzi. Unika¢ uderzen
i punktowych obcigzenh narzedzi, aby ich nie uszkodzi¢. Nie przyktada¢ nadmiernych obcigzen do
czesci funkcjonalnych narzedzi.

A

Narzedzi z czesciami z tworzyw sztucznych nie nalezy czy$ci¢ w procesie utleniania (z uzyciem
nadtlenku wodoru H20z2, np. Orthovario lub Oxivario firmy Miele). Procesy te prowadzg do starzenia
oksydacyjnego materiatu, ktére w pewnych okolicznosciach moze nie zostaé rozpoznane na
podstawie widocznych przebarwien lub tamliwo$ci.

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

uszkodzenia, nieczytelne oznakowanie, nieprawidtowe dziatanie — patrz tez punkt
,Konserwacja, kontrole i testy”).

Przy prawidtowym uzywaniu i reprocesowaniu narzedzia mogg przejs¢ co najmnie;j
500 cykli reprocesowania.
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Ogodlne informacje na
temat
reprocesowania

Reprocesowanie odbywa sie zgodnie ze zwalidowang procedurg. Wszystkie
wymienione etapy czyszczenia (reczne czyszczenie wstepne, mycie
automatyczne/reczne, dezynfekcja reczna i sterylizacja) zostaty zwalidowane
z uwzglednieniem parametrow  okre$lonych dla kazdego przypadku
i wyszczegolnionych w punkcie ,Zwalidowana procedura”. Do walidacji uzyto
zalecanych $rodkéw do regeneraciji (Srodek czyszczgcy: Neodisher® MediClean
forte (Dr. Weigert); $rodek dezynfekujgcy: Korsolex® med AF (Bode Chemie
GmbH)). Do mycia uzywana jest zarobwno woda o jakosci wody pitnej, jak i woda
catkowicie zdejonizowana (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym
0 jakosci co najmniej wody pitnej).

Reprocesowanie automatyczne jest korzystniejsze 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 przestrzegaé instrukcji producenta
dotyczacych stezenia, czasu dziatania, temperatury iwymiany $rodkéw
czyszczacych idezynfekujgcych. Nalezy Scisle przestrzegaé wszystkich
wskazowek dotyczacych stosowania podanych przez producenta $rodka.
W przeciwnym razie mozna spowodowac¢ zmiane wygladu materiatu lub jego
uszkodzenie, takie jak korozja, pekanie lub przedwczesne starzenie.

Obrobka wstepna
W miejscu uzycia

Czyszczenie wstepne: Natychmiast po zakonczeniu procedury nalezy usungé
znarzedzi pozostatosci krwi, tkanek ilekébw za pomocg jednorazowej
Sciereczki / papierowego recznika i niezwtocznie przekaza¢ narzedzia do mycia
automatycznego. Po zakonczeniu obrobki wstepnej narzedzi nalezy skontrolowaé
je wzrokowo pod katem kompletnosci.

Narzedzia nalezy transportowa¢ z miejsca uzycia do miejsca reprocesowania
w taki sposob, aby nie stwarza¢ zagrozenia dla uzytkownikéw, osob trzecich,
Srodowiska ani wyrobéw medycznych (umieszczenie w zamknietych, odpornych na
przebicie pojemnikach, atakze — wrazie potrzeby — zastosowanie kapturkow
ochronnych).

Przygotowanie do
czyszczenia

Zaleca sie, aby reprocesowaé¢ narzedzia natychmiast po uzyciu, poniewaz
zaschniete pozostatosci w trudno dostepnych miejscach sg trudne do usuniecia.
Nie umieszczac¢ narzedzi w roztworach NaCl (w przeciwnym razie istnieje ryzyko
powstawania wzerdw lub pekania w wyniku korozji naprezeniowej).

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

Demontaz

Patrz sekcja 10) Demontaz

Reczne
czyszczenie wstepne

Zwalidowana procedura:
Wyposazenie: Zlew
miekka szczotka

pistolet cisnieniowy na wode (lub inne podobne
urzgdzenie)

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

Procedura/parametry:

o Optukac¢ narzedzia — jesli to mozliwe, rozmontowane — pod zimng biezgcg wodg
(o jakosci wody pitnej, <40 °C), az zostang usuniete wszystkie widoczne
zanieczyszczenia. Uporczywe zanieczyszczenia usungé miekkg szczotkg (nie
druciana!).

o Puste przestrzenie, rowki, szczeliny iswiatlo otworéw nalezy intensywnie
ptuka¢ (> 10 sekund) zimng wodg (o jakosci wody pitnej, < 40 °C) za pomocg
pistoletu cisnieniowego (lub innego podobnego urzadzenia).
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Zanurzy¢ wyroby na 10—30 minut w roztworze wodnym (o jakosci wody pitnej,
< 40 °C) zawierajgcym 0,5-2% Neodisher® MediClean forte.

Uzywaé wylgcznie zatwierdzonego roztworu srodka czyszczgcego, ktory nie
wigze biatek. Nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami producenta srodka
czyszczgcego i dezynfekujgcego.

Dopilnowaé, aby wszystkie powierzchnie narzedzia miaty kontakt z roztworem.

W razie potrzeby nalezy porusza¢ ruchomymi czesciami narzedzia w jedng
i w drugg strone w kgpieli myjace;j.

Podczas dziatania $rodka usungé wieksze zanieczyszczenia za pomocag
odpowiedniej szczotki (nie drucianej!).

Pluka¢ narzedzia przez 1 minute w zimnej wodzie zdemineralizowanej (patrz
punkt ,0gdlne informacje na temat reprocesowania”), poruszajgc wszystkimi
ruchomymi czesciami narzedzia w jedng i w drugg strone.

Czyszczenie/

Jesli to mozliwe, zaleca sie stosowanie myjni-dezynfektora zgodnego z normg DIN

dezynfekcja EN ISO 15883, w ktdrym przeprowadzana jest dezynfekcja termiczna.
Mycie Unika¢ nadmiernego napetniania koszy itac na narzedzia — uzywac¢ wytgcznie
automatyczne odpowiednich pojemnikéw na narzedzia.

Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na to, aby kohcowki 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:

Narzedzia z potgczeniami przegubowymi nalezy wktada¢ do urzgdzenia w taki
sposéb, aby potgczenia te byty otwarte lub zdemontowane, jesli to mozliwe,
awoda mogta swobodnie wyptywaé z pustych przestrzeni i Slepo
zakonczonych otworéw.

Jesli w narzedziu wystepuja sprezyny, nalezy je zluzowac.

Zapewni¢ mozliwosc¢ catkowitego wyptukania rowniez powierzchni wewnetrzne;
wszystkich pustych przestrzeni.

Narzedzia nalezy rozmiescic¢ tak, aby nie byto miejsc, do ktérych nie dociera
Srodek czyszczacy.

Jesli w narzedziach wystepujg ztgcza Luer, nalezy je podtgczy¢ do nasadki do
ptukania ztgczy Luer Lock w myjni-dezynfektorze.

Procedura/parametry:

3-minutowe plukanie wstepne zimng wodg (o jakosci wody pitnej,
<40°C)
spuszczanie wody

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

spuszczanie wody

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

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

5-minutowa dezynfekcja termiczna wodg zdemineralizowang (> 90 °C)

Plik: G103_CEBOTARI_PL-00

2026-02-09 Strona 5z 19

Podstawa: 2605VL, Wersja 12, Stan 11/25




I: — I_l Ll N G G 103 INSTRUKCJA UZYWANIA
- PL - IFU -

INSTRUMENTS 0002126

PART OF STILLE GROUP

e  30-minutowe suszenie (90 °C)

Po myciu automatycznym nalezy sprawdzi¢ narzedzia, w szczegdlnosci puste
przestrzenie, $lepo zakonczone otwory itp., pod katem widocznych
zanieczyszczeh. W razie potrzeby powtorzy¢ cykl lub umy¢ narzedzia recznie.

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 ZanurzyC narzedzia — jesli to mozliwe, rozmontowane — na 10 minut w zimnej
wodzie (o jakosci wody pitnej, < 40 °C).
e Jesli w narzedziach wystepujg ruchome czesci, nalezy nimi porusza¢ w catym
zakresie ruchu.
e Oczysci¢ narzedzia miekkg szczotka (nie druciang!), az zostang usuniete
wszystkie widoczne zanieczyszczenia.
e Pluka¢ narzedzia przez co najmniej 20 sekund za pomocg pistoletu
cisnieniowego na wode (lub innego podobnego urzgdzenia).
Czyszczenie ultradzwiekowe:
e 10-minutowe czyszczenie ultradzwiekowe w temperaturze <40 °C w 0,5-2%
roztworze $rodka czyszczacego z czestotliwoscig 35 kHz
e Po czyszczeniu z uzyciem ultradzwiekow ptukac narzedzia przez co najmniej
20 sekund za pomocg pistoletu cisnieniowego na wode (lub innego podobnego
urzadzenia).
e Pluka¢ narzedzia wodg (o jakosci wody pitnej, < 40 °C) przez co najmniej 10
sekund.
¢ Do ostatniego ptukania nalezy uzy¢ wody zdemineralizowanej (< 40 °C). Ptukaé
narzedzia wodg zdemineralizowang przez co najmniej 30 sekund. Na wyrobach
nie mogg znajdowac sie zadne pozostatosci.
Dezynfekcja Roztwory dezynfekujgce mozna stosowaé zgodnie z instrukcjg podang na etykiecie
reczna (patrz instrukcja producenta $rodka 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 ultradzwiekowej (35 kHz, < 40
°C) z odpowiednim srodkiem dezynfekujgcym (np. 0,5% Korsolex® med AF).
Nalezy dopilnowaé, aby srodek dezynfekujgcy dotart do wszystkich powierzchni
narzedzi. Jesli w narzedziach sg ruchome czesci, przed witgczeniem myijki
ultradzwiekowej nalezy poruszaé nimi w kgpieli dezynfekujgce;.

e Po dezynfekcji nalezy doktadnie pilukaé wszystkie wyroby wodg
zdemineralizowang (<40 °C) przez co najmniej 1 minute w celu usuniecia
srodka 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 wramach cyklu mycia/dezynfekcji, nie nalezy
przekraczac temperatury 120 °C. Zgodnie z zaleceniem Instytutu Roberta Kocha
nalezy nastepnie osuszy¢ narzedzia odpowiednio przygotowanym sprezonym
powietrzem. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na wysuszenie trudno dostepnych
powierzchni narzedzia.

Montaz

Patrz sekcja 9) Montaz

Konserwacja, kontrole
i testy

W przypadku narzedzi z ruchomymi czesciami, ktére sg narazone na tarcie (np.
potgczenia przegubowe), przed sterylizacjg nalezy natozy¢ na nie olej do narzedzi
na bazie parafiny/oleju biatego (zgodnie z obowigzujgcg Farmakopeg Europejska
lub Farmakopeg Stanoéw Zjednoczonych), ktory jest biokompatybilny, nadaje sie do
sterylizacji parowej iprzepuszcza pare. Takie miejsca mogg by¢ dodatkowo
oznaczone odpowiednim symbolem olejarki. Nie wolno stosowa¢ srodkow
pielegnacyjnych zawierajgcych silikon. Mogg one pogorszy¢ ruchomosé elementow
wchodzgcych w sktad narzedzia i obnizy¢ skutecznos¢ 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 katem swobodnego ruchu
(unika¢ nadmiernych luzéw). Jesli w narzedziach wystepuja mechanizmy
blokujgce, nalezy je sprawdzi¢.

Wszystkie narzedzia: Skontrolowa¢ narzedzia wzrokowo przy uzyciu lampy
powigkszajgcej pod katem uszkodzen i zuzycia.

Zwréci¢ szczegolng uwage na krytyczne punkty na ruchomych czesciach
i w obszarze roboczym.

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

Narzedzia, ktére nie nadajg sie do naprawy, nalezy przekaza¢ do szpitalnego
systemu utylizacji ziomu. Nalezy zapewni¢ bezpieczne przechowywanie
w zamknietym, odpornym na przebicie ipekniecie pojemniku jednorazowego
uzytku, zwltaszcza w przypadku narzedzi chirurgicznych z ostrymi koncéwkami lub
krawedziami. Nie uzywac¢ uszkodzonych narzedzi!
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Narzedzia ztozone z kilku czesci nalezy przed zapakowaniem i sterylizacjg tylko
luzno sktadac i nie skreca¢ mocno czesci.

W przypadku uniwersalnego rozwieracza do zeber CEBOTARI wskazowka ta
dotyczy obrotowego ramienia rozwierajgcego (Rys. 1).

C€ FEHLING MQL-1 J )(\f_J J‘(\
8 s

Rys. 1: Uniwersalny rozwieracz do zeber CEBOTARI z luzno zamocowanym ramieniem
rozwierajgcym

Pakowanie

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

Zestawy: posortowaé 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 i korozji, para musi by¢ wolna od zanieczyszczen. Zalecane
wartosci graniczne zawartosci skladnikéw wody zasilajgcej i kondensatu pary
okresla norma DIN EN 285.

Zwalidowana procedura:

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

Procedura/parametry:

Typ cyklu: 3 fazy prozni wstepnej
Temperatura sterylizacji: 132 -134 °C

Czas trwania sterylizacji: 4-5 minut

Czas suszenia: 20 minut

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

Przechowywanie

Zgodnie z § 4 niemieckiego Rozporzadzenia w sprawie obstugi wyrobdw
medycznych (niem. Medizinprodukte-Betreiberverordnung, MPBetreibV) oraz nor-
mami serii DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 i DIN 58953.

Narzedzia nalezy przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze pokojowe;j,
czyste, chroni¢ przed uszkodzeniami i oddziatywaniami mechanicznymi (unikaé
kondensaciji, uszkodzen). Narzedzia — jesli dotyczy — nalezy zawsze przechowywac
ze zluzowanymi sprezynami. Pozwala to zapobiec przedwczesnemu zmeczeniu
sprezyny.

Narzedzia nalezy transportowaé¢ do miejsca uzycia w zamknietym, odpornym na
przebicie, sterylnym pojemniku.
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Utylizacja Omawiane wyroby sg wykonane gtéwnie ze stali. Przed utylizacjg nalezy je
wyczysci¢. Utylizacja moze nastgpi¢ w punkcie recyklingu ztomu. Z uwagi na
bezpieczenstwo pracownikow nalezy zabezpieczyé ewentualne ostre kohAcowki
i krawedzie.

Powyzsza instrukcja zostata zatwierdzona przez producenta wyrobu medycznego jako odpowiednia do
przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Podmiot przeprowadzajgcy regeneracje jest
odpowiedzialny za zapewnienie, ze regeneracja faktycznie przeprowadzona z wykorzystaniem wyposazenia,
materiatéw i przez personel w zakfadzie regeneracji doprowadzi do osiggniecia pozadanego rezultatu. W tym
celu konieczna jest weryfikacja i/lub walidacja oraz rutynowe monitorowanie procesu. Podmiot
przeprowadzajgcy regeneracje powinien takze szczegotowo oceni¢ wszelkie odstepstwa od dostarczonej
instrukcji pod katem skutecznosci i mozliwych negatywnych nastepstw.

wytgczeniem odpowiedzialnosci.

Wszelkie modyfikacje wyrobu lub odstepstwa od niniejszej instrukcji uzywania skutkujg
& Zastrzega sie mozliwos¢ wprowadzania zmian.

7) Konfiguracja i uzycie

Uniwersalny rozwieracz do zeber CEBOTARI to rozwieracz belkowy w ksztalcie litery U z jednym
obrotowym i jednym ruchomym ramieniem rozwierajgcym. Ruchome ramie rozwierajgce jest poruszane za
pomocg przektadni zebatej na listwie zebatej. Ramie rozwierajgce przymocowane do listwy zebatej mozna
regulowa¢ wokot osi wzdtuznej ramienia. Umozliwia to indywidualng regulacje kata w stosunku do
ptaszczyzny rozwieracza.

Uniwersalny rozwieracz do zeber CEBOTARI jest przeznaczony w szczegdélnosci do uwidaczniania
Srodpiersia podczas catkowitej i czesciowej sternotomii w celu wykonania inwazyjnych zabiegow
kardiochirurgicznych, w tym do uwidaczniania IMA i zastawek mitralnych.

Rysunek 2 przedstawia przyktadowag konfiguracje uniwersalnego rozwieracza do zeber CEBOTARI z
hakiem przedsionkowym przymocowanym do adaptera kulowego i elementu mocujgcego. Rysunek 3
przedstawia inng przyktadowg konfiguracje uniwersalnego rozwieracza do zeber CEBOTARI z tyzkg do
odstaniania IMA zamocowang w tyzce do przytrzymywania IMA.

Rysunek 4 przedstawia trzy warianty elementu mocujgcego, a Rysunek 5 — trzy warianty adaptera
kulowego.

Wykaz komponentdéw znajduje sie w Tabeli 2.
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Rys. 2: Przykladowa konfiguracja uniwersalnego
rozwieracza do zeber CEBOTARI z hakiem
przedsionkowym

Tabela 2: Wykaz komponentow

Rys. 3: Przykladowa konfiguracja uniwersalnego
rozwieracza do zeber CEBOTARI z tyzkg do
odstaniania IMA

Nr
Nazwa

katalogowy
Uniwersalny rozwieracz

! MaL-1 do zeber CEBOTARI
2 tyzki do rozwierania zeber

MQL-2/2F tyzki do rozwierania zeber 43 x 100
mm/state

MQL-4/4F tyzki do rozwierania zeber 34 x 50
mm/state

MQL-5/5F tyzki do rozwierania zeber 43 x 50
mm/state

MQL-6/6F tyzki do rozwierania zeber 34 x 100
mm/state

MQL-7/7F tyzki do rozwierania zeber 50 x 100
mm/state

MQL-8/8E Lyzki do rozwierania zeber 63 x 100
mm/state

MQL-9/9F tyzki do rozwierania zeber 34 x 120
mm/state

MQM-1/1F tyzki do rozwierania zeber 43 x 120
mm/state

MQM-2/2F tyzki do rozwierania zeber 50 x 120
mm/state

MQM-3/3F Lyzki do rozwierania zeber 63 x 120

mm/state

3 MQL-3/3F

tyzka CEBOTARI do odstaniania
IMA/stata

Rys. 4. Warianty elementéw mocujgcych MZZ-1Q
(4a), MZZ-1N (4b) i MZZ-2 (4c)

4 Element mocujacy
4a MZzZ-1Q ze Srubg motylkowg
| MZZIN T ceowania: may
4c MZzZ-2 z korbg
5 Adgpter kulowy’,'Q 6,35 mm,
zmienna dtugos¢ i wysoko$c
5a MRV-0F bagnetowy
56 MRV-0J zzp;réz;gig?nr;;néruba z tbem
5¢c MRV-0R z przegubem i $rubg motylkowg
5d MRV-1F prosty, sruba z them szesciokgtnym
6 Wysokie haki przedsionkowe
MRV-2H tréjdzielne 45/45/150 mm
MRV-2L tréjdzielne 45/45/200 mm
MRV-3H sztywne 65/30/150 mm
MRV-3L sztywne 65/30/200 mm
MRV-4V sztywne 30/20/150 mm
MRV-4H sztywne 65/20/150 mm
MRV-4L sztywne 65/20/200 mm
MPF-1H sztywne 65/40/200 mm
7 MLC-2V tyzka do odstaniania IMA metoda

Baykuta 15 x 90 mm
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Do uzycia adapteréow kulowych MRV-0F (5a),
MRV-0J (5b) i MRV-1F (5d) (Rys. 5) niezbedny

A jest Srubokret nasadowy szesciokatny, np.
srubokret do przegubu Cardana LMT-4 (patrz
sekcja 8) Wymagane wyposazenie).

5d

Rys. 5: Warianty adapteréw kulowych MRV-0F (5a),
MRV-0J (5b), MRV-0R (5¢) i MRV-1F (5d)

Nalezy uzywac¢ wytgcznie wyrobéw wolnych od wad i wysterylizowanych.

Przed uzyciem rozwieraczy (retraktoréw) i ich komponentéw nalezy sprawdzi¢, czy pole
operacyjne zostato odpowiednio przygotowane.

Przed uzyciem rozwieraczy (retraktoréow) i ich komponentéw nalezy sprawdzi¢, czy sg w petni
sprawne i czy nie sg uszkodzone.

Wyroboéw medycznych wykonanych z materiatéw ferromagnetycznych nie wolno poddawac
dziataniu pola magnetycznego ani zewnetrznym oddziatywaniom elektromagnetycznym.

Wyroby medyczne zawierajgce metale przewodzg prad elektryczny i nie wolno ich podtgczac do
zrédet zasilania ani poddawac zewnetrznym oddziatywaniom elektrycznym.

> B BB P

Wybér komponentdw zalezy od warunkéw anatomicznych i fizjologicznych, a takze od obszaru
zastosowania. Uzywane komponenty muszg mieé¢ odpowiedni rozmiar i odpowiednig geometrie
oraz muszg by¢é wystarczajgco stabilne.

Podczas uzycia

>

W przypadku czesciowej sternotomii nalezy uzywaé wezszych tyzek do rozwierania Zzeber.
Ryzyko urazu!
Podczas wykonywania sternotomii Z nalezy upewni¢ sie, czy rozwieracz nie jest skrecony.
Ryzyko urazu!

Zaktadanie tyzek do rozwierania zeber

A\

Zwréci¢ uwage na kierunek profilu mocujacego!

Uchwyt tyZki nalezy wtozy¢ najpierw waskg strona.

Lekkie klikniecie cylindrycznego sworznia na spodzie uchwytu
tyzki wskazuje prawidtowe potozenie koricowe tyzki.

Jesli tyzki do rozwierania zeber s zamocowane
nieprawidtowo, nie mozna ich obraca¢ pod kagtem.

Aby odczepi¢ tyzki, nalezy lekko nacisng¢ w kierunku
dalszego konca ramienia rozwierajgcego, aby pokonaé
blokade tyzek (strzatka 1, Rys. 6). Lyzki mozna nastepnie
wyjac bokiem (strzatka 2, Rys. 6).

Zwrdéci¢ uwage na prawidtowe ustawienie tyzek do rozwierania zeber i fyzek do odstaniania IMA!
Ryzyko urazu!
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(B)

W zaleznosci od celu operacji i dostepnej przestrzeni montazowej, tyzki do rozwierania zeber mozna
zamocowac na rozwieraczu przed (A) albo po (B) umieszczeniu ich w przecietym mostku.

(A) Lyzki najpierw mocuje sie przez wilozenie cylindrycznych sworzni do uchwytéw w ramionach
rozwierajgcych, a nastepnie wprowadza w przeciety mostek.

Na poczatku tyzki umieszcza sie w przecietym mostku. Nastepnie nalezy kolejno wtozy¢ oba ramiona
rozwierajgce w przestrzeh miedzy sworzniami tyzek i nasung¢ odpowiednie uchwyty w ramionach
rozwierajgcych na sworznie. Mozna to zrobi¢ zaréwno przy zamknietym, jak i lekko rozwartym

Rys 7b

rozwieraczu.
Lyzki do rozwierania zeber mogg byé
umieszczone w obu uchwytach w
e ramionach rozwierajgcych w
\ zaleznosci od wymagan pola
\c 4« _ \ operacyjnego.

Rysunek 7a przedstawia uchwyt tyzek
do rozwierania zeber blizej blizszego
kohca ramienia rozwierajgcego, a
Rysunek 7b uchwyt tyzek do
rozwierania zeber na dalszym korncu
ramienia rozwierajgcego.

‘ > AW

\

+10°

Rys. 8

Obracanie tyzek do rozwierania zeber i tyzek do odstaniania
IMA pod katem:

Konstrukcja uchwytu tyzki umozliwia obrét tyzek o kat do £10°
(Rys. 8). Dzieki temu tyzke do rozwierania zeber mozna podczas
retrakcji oprze¢ o krawedz mostka (lepsze roztozenie obcigzenia
w poréwnaniu ze sztywnym uchwytem) i bezpiecznie rozewrze¢
mostek.

Jesli tyzki do rozwierania zeber lub tyzki do odstaniania
IMA sg zamocowane nieprawidiowo, nie mozna ich
obraca¢ pod katem.

A\

tyzki do rozwierania zeber i tyzki do odstaniania IMA z
dodatkowsa literg ,F” sg state, przez co nie mozna ich
obraca¢ pod katem.

A

zebatego.

Aby uwidoczni¢ srédpiersie, nalezy otworzyé rozwieracz na odpowiednig szerokos¢ za pomocag napedu

o

Rys. 9: Przyktadowa konfiguracja uniwersalnego rozwieracza do zeber
CEBOTARI z hakiem przedsionkowym

Aby ustawi¢ haki przedsionkowe (6)
(patrz Tabela 2, strona 10), nalezy je
przymocowaé do ramion
rozwierajgcych w dowolnym punkcie (w
tym w obszarze tyzek) za pomoca
elementu mocujgcego MZZ-1Q (4a) i
odpowiedniego adaptera kulowego
(5a) (Rys. 9).

Opis montazu elementu mocujgcego i
adaptera kulowego znajduje sie w
instrukcji uzywania G 217.
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Zastosowanie w sternotomii do uwidaczniania IMA

rozwieracza:

tyzka do rozwierania zeber
tyzka do odstaniania IMA
tyzka do przytrzymywania IMA

Uniwersalny rozwieracz do zeber CEBOTARI

MQL-1

Aby uzy¢ uniwersalnego rozwieracza do zeber CEBOTARI do catkowitej sternotomii w celu odstoniecia i
preparacji tetnic piersiowych wewnetrznych (IMA), nalezy zastosowaé nastepujgcg konfiguracje systemu

np. MQL-2
MQL-3/3F

MLC-2V

1. Wprowadzi¢ tyzki do odstaniania IMA (3)
wraz z tyzkg do przytrzymywania IMA (7) w

3\ przeciety mostek (Rys. 10).
B .
E - *
- lw«sma
A ‘ e, 8O
.i : ‘*-\ =
Rys. 10
2. Obroci¢ obrotowe ramie rozwierajgce,
odkrecajgc $rube mocujgca, az zeby
przestang sie zazebiac.
Obréci¢  obrotowe ramie rozwierajgce
4 przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara do
oporu (uzebienie umozliwia réwniez mniejszy
%) obrét).
Dokreci¢ recznie srube mocujaca (Rys. 11).
Rys. 11

Profile zebéw muszg sie bezpiecznie zazebiac i nie mogg sie przekrzywiac (patrz sekcja 9)
Montaz, Rys. 19e)! Ryzyko urazu!

Rys. 12

3. Wprowadzi¢ rozwieracz do zeber z
zamontowang tyzkg do rozwierania zeber w
przeciety mostek i ustawi¢ go w odpowiednim
miejscu retrakcji (Rys. 12).
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4. Roztozy¢ ruchome ramie rozwierajgce za
pomoca dzwigni napedowej, az bedzie
mozna zamocowac tyzke do
przytrzymywania IMA (Rys. 13).

tyzka mysi byc¢ bezpiecznie
A zamontowana! Ryzyko urazul!

5. Otworzy¢ rozwieracz az do uzyskania
zgdanej ekspozycji srodpiersia (Rys. 14).

Rys. 14

Konfiguracja do ekspozycji i preparacji LIMA: Konfiguracja do ekspozyciji i preparacji RIMA:
Listwa zebata znajduje sie od strony ogonowej (Rys. | Listwa zebata znajduje sie od strony czaszkowej
15). (Rys. 16).

Plik: G103_CEBOTARI_PL-00 2026-02-09 Strona 14 z 19
Podstawa: 2605VL, Wersja 12, Stan 11/25



F

EHLING &

INSTRUMENTS 0002126

PART OF STILLE GROUP

INSTRUKCJA UZYWANIA
- IFU -

é Podczas zakfadania tyzek rozwieracza nalezy zwréci¢ szczegolng uwage, aby nie doszto do

przypadkowego uszkodzenia struktur tkankowych (zwtaszcza nerwoéw i naczyn krwionosnych)!

é Nadmierny i dtugotrwaty nacisk na tkanke moze prowadzi¢ do martwicy, peknie¢, ztaman i innych

zmian!

é Nadmierne obcigzenie moze spowodowaé odksztatcenie plastyczne lub pekniecie rozwieraczy

(retraktorow) i ich komponentéw!

f Przed wyjeciem rozwieraczy (retraktoréw) oraz ich komponentéw z pola operacyjnego nalezy

powoli zsungé do siebie ramiona rozwierajgce.

8) Wymagane wyposazenie

Do uzywania uniwersalnego rozwieracza do zeber
CEBOTARI nie jest wymagane zadne wyposazenie.

Do uzycia adapteréw kulowych MRV-OF, MRV-0J i
MRV-1F  niezbedny jest $rubokret nasadowy
szesciokatny, np. srubokret do przegubu Cardana LMT-
4 (Rys. 17).

Rys. 17: Srubokret do przegubu Cardana LMT-4

9) Montaz

W celu zamontowania uniwersalnego rozwieracza do
ponizszg instrukcjg montazu.

zeber CEBOTARI nalezy postepowaé¢ zgodnie z

W celu montazu tyzek do rozwierania zeber lub tyzek do odstaniania IMA nalezy postepowaé zgodnie z

punktem 7) Konfiguracja i uzycie.

Rysunek 18 przedstawia poszczegdlne czesci uniwersalnego rozwieracza do zeber CEBOTARI, ktére sg
niezbedne do montazu narzedzia. Wykaz komponentéw znajduje sie w Tabeli 3.

T
@
m<—oO
O

Rys. 18: Komponenty uniwersalnego rozwieracza do zeber

CEBOTARI

Tabela 3: Nazwy komponentow

Nazwy komponentéw

Listwa zebata

Obrotowe ramie rozwierajgce

Sprezyna

Sruba mocujgca

Ruchome ramie rozwierajgce

Korpus z wycieciem na ruchome ramie
rozwierajgce

@ M mMOoOO| W >

Dzwignia napedowa
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Rysunek  19a  przedstawia  komponenty
niezbedne do zamocowania obrotowego
ramienia rozwierajgcego B do listwy zebatej A.

Aby przymocowaé obrotowe ramie rozwierajgce
B do listwy zebatej A, nalezy najpierw wsung¢
srube mocujacg D przez otwor w listwie zebatej
A. Wsung¢ sprezyne C na wystajacy gwint $ruby

LMMMMM
—
5

Rys. 19¢c Rys. 19d

2 A [l mocujgcej D (Rys. 19b).
| Rys. 19b
[ y
Rys. 19a
= Nastepnie zblizy¢ do siebie obrotowe ramie
( rozwierajgce B i Srube mocujgca D i skrecic je ze
&l sobg (Rys. 19¢). W tym celu nalezy obrdci¢ srube

mocujgcg D zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara.

Rysunek 19d przedstawia zamontowane
obrotowe ramie rozwierajgce B na listwie zebatej
A.

Podczas montazu obrotowego
A ramienia rozwierajgcego nalezy
upewni¢ sie, czy sworzen znajdujgcy
sie z przodu obrotowego ramienia
rozwierajgcego B zatrzasngt sie we
wpuscie w listwie zebatej A (Rys. 19e).
Sworzen ten ogranicza zakres obrotu
obrotowego ramienia rozwierajgcego
B.

Aby przymocowa¢ ruchome ramie rozwierajgce
E do listwy zebatej A, nalezy najpierw wiozy¢
dzwignie napedowg G do wyciecia w korpusie na
koncu ramienia rozwierajgcego E (Rys. 20a).

Wiozy¢ listwe zebatg A do wyciecia w korpusie F,
az zebatka dzwigni napedowej G zaczepi sie o
listwe zebatg A (Rys. 20b).

na Rys. 20c.

ﬁ Oba ramiona rozwierajgce (B i E) muszg by¢ skierowane w tym samym kierunku, jak pokazano
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Obroci¢ dzwignie napedowg G zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara, aby przesung¢ ruchome
ramie rozwierajgce E na listwie zebatej A do
wewngtrz w Kierunku obrotowego ramienia
rozwierajgcego B (Rys. 20c).

Zmontowane narzedzie jest teraz gotowe do
ponownego uzycia po wykonaniu testu dziatania.

Rys. 20c

10) Demontaz

Uniwersalny rozwieracz do zeber CEBOTARI nalezy rozmontowa¢ w nastepujgcy sposéb w celu
reprocesowania.

W celu demontazu tyzek do rozwierania zeber lub tyzek do odstaniania IMA nalezy postepowac zgodnie z
punktem 7) Konfiguracja i uzycie.

Rysunek 21 przedstawia uniwersalny rozwieracz do zeber CEBOTARI ze zdemontowanymi komponentami.
Wykaz komponentdéw znajduje sie w Tabeli 4.

Tabela 4: Nazwy komponentow

Nazwy komponentow

Listwa zebata

Obrotowe ramie rozwierajace
Sprezyna

Sruba mocujgca

Ruchome ramie rozwierajgce

Korpus z wycieciem na ruchome ramie
rozwierajgce

Dzwignia napedowa

@ M MO0 W >

Rys. 21: Komponenty uniwersalnego rozwieracza do zeber
CEBOTARI
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Aby zdemontowac uniwersalny rozwieracz do zeber CEBOTARI, nalezy najpierw catkowicie zdjgé ruchome
ramie rozwierajgce E z listwy zebatej A za pomocg dzwigni napedowej G (Rys. 22a i 22b).
Dzwignie napedowg G mozna fatwo wyciggng¢ z ruchomego ramienia rozwierajgcego E (Rys. 22b i 22c).

=

1

Rys. 22a Rys. 22b Rys. 22¢

Catkowicie odkreci¢ srube mocujgca D od listwy zebatej A (Rys. 23ai 23b). W tym celu nalezy obréci¢ srube
mocujgcg D przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara. W ten sposéb obrotowe ramie rozwierajgce B i
sprezyna C zostajg zwolnione (Rys. 23c).

|
AN

Rys. 23a Rys. 23b Rys. 23c

Narzedzie roztozone na czesci mozna teraz poddacé
reprocesowaniu.

Rys. 24
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é Drobne czesci przeznaczone do przechowywania ireprocesowania nalezy umieszczacé
w odpowiednich pojemnikach (np. w pudetkach na igty).

11) Obowigzek zgtaszania powaznych incydentéw

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania producentowi powaznych incydentow, ktére 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 ktérym uzytkownik
ma siedzibe.

Symbole

Symbole umieszczone na wyrobie medycznym, etykiecie wyrobu medycznego lub instrukcji uzywania maja
nastepujgce znaczenie zgodnie z normg DIN EN ISO 15223-1:

wl L] /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
( € 0297

E“ C ( Oznakowanie CE

Pojemnik na olej do miejsc
przeznaczonych do
smarowania

Oznakowanie CE

Dane kontaktowe producenta

FEHLING INSTRUMENTS GmbH
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
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