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Rozwieracz wielofunkcyjny Ml TLIF FEHLING Premia Spine

Rama rozwieracza LVB-1

Rozwieracz wielofunkcyjny MI TLIF, sama rama

Komponenty

Mocowania/prowadnice

NWA-1B  Suwak mocujgcy do rozwieracza
do operacji kregostupa

NWA-1D  Tytanowa prowadnica hakowa z
regulacjg kata nachylenia

NWA-1C  Prowadnica hakowa do

rozwieracza do operacji
kregostupa (opcjonalna
alternatywa)

Tytanowe lyzki przysrodkowe

Mikrotyzki

LVC-5.....Mikrotyzka do TLIF 45 mm, Premia Spine
LVC-6......Mikrotyzka do TLIF 70 mm, Premia Spine
LVC-7 .....Mikrotyzka do TLIF 95 mm, Premia Spine

Lyzki rozwieracza

LVB-5 tyzka przysrodkowa, 50 x 24 mm  LVC-4.....kyzka rozwieracza TLIF, 45 x 75 mm, Premia
LVB-6 tyzka przysrodkowa, 65 x 24 mm Spine
LVB-7 tyzka przysrodkowa, 80 x 24 mm  LVC-3.....tyzka rozwieracza TLIF, 45 x 90 mm, Premia
LVB-8 tyzka przysrodkowa, 95 x 24 mm Spine
LVC-2.....Lyzka rozwieracza TLIF, 55 x 75 mm, Premia
Spine
LVC-1.....Lyzka rozwieracza TLIF, 55 x 90 mm, Premia
Spine
Wyposazenie
LMT-6 ......... Srubokret szesciokgtny rozmiar 4 mm, 200 mm (opcjonalny)
LMT-4 ......... Srubokret do przegubu Cardana (opcjonalny)

NVG-9......... Klucz szesciokatny CERAMO do wziernikdéw (opcjonalny)
NVG-9L....... Klucz szesciokatny CERAMO do wziernikow, wersja dtuga (opcjonalny)
LVB-0.......... Pojemnik do przechowywania i sterylizacji rozwieraczy TLIF, 400 x 245 x 65 mm

A/B/C).

To narzedzie (wyrob medyczny) jest dostarczane w stanie niesterylnym. Przed
uzyciem nalezy poddac¢ je petnemu procesowi przygotowania do (ponownego) uzycia
(reprocesowaniu). Przed reprocesowaniem narzedzie nalezy poddac¢ ocenie ryzyka
zgodnie z wytycznymi Instytutu Roberta Kocha (niekrytyczne/potkrytyczne/krytyczne

Rozwieracz wielofunkcyjny Ml TLIF moze by¢ uzywany, reprocesowany i utylizowany
wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Rozwieracz wielofunkcyjny Ml TLIF jest przeznaczony do ponownego uzycia.

1) Przewidziane zastosowanie

- przemieszczania w okreslone potozenie

Narzedzia przytrzymujgce i prowadzgce 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

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

Plik: G210_MI_TLIF_Rozwieracz_Premia_Spine_PL-00
Podstawa: 2605VL, Wersja 12, Stan 11/25

2026-02-09 Strona 1z 20




I:

— I_l L | N G G P2|_10 INSTRUKCJA UZYWANIA E

INSTRUMENTS oo b

PART OF STILLE GROUP

Dodatkowe informacje na temat przewidzianego zastosowania

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

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

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

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

Grupa docelowej lub docelowych pacjentéw: Brak ograniczen

2) Wskazania

Metody leczenia wymagajgce przytrzymywania i prowadzenia wyrobow i tkanek.

3) Przeciwwskazanie

Przeciwwskazane sg wszelkie zastosowania, ktére sg niezgodne z wiasciwosciami fizycznymi
i/lub mechanicznymi danego modelu narzedzia przytrzymujgcego i prowadzacego. Nie ma
0golnych przeciwwskazan do stosowania narzedzi przytrzymujgcych i prowadzacych.

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

4) Mozliwe dziatania niepozgdane

W literaturze medycznej opisano nastepujgce dziatania niepozgdane, ktdre mogg wystgpic
podczas lub po zabiegu TLIF (oTLIF lub miTLIF) pomimo przewidzianego uzywania rozwieracza
wielofunkcyjnego MI TLIF (powikfania specyficzne dla metody):

- wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego

- urazy nerwow (np. przejsciowa radikulopatia, pecherz neurogenny, niedroznos¢ jelit,

niedowtady)

- wysieki ptynu surowiczego

- krwiaki

- ztamania ko$ci, np. wyrostkéw kolczystych, trzonow kregow

- zakazenia

- nieprawidtowe gojenie ran

- zmiany w strukturach (tkankach, nerwach, naczyniach)

- martwice

- niedokrwienie innych narzgdow spowodowane uciskiem na naczynia krwionosne

Decyzje o wykonaniu zabiegu u dzieci — podobnie jak w przypadku pacjentow dorostych — moze
podja¢ wytgcznie lekarz prowadzacy po rozwazeniu wszystkich korzysci i zagrozeh.

A Wyroby medyczne mogg zawierac np. chrom, nikiel i/lub tytan. Zastosowane materiaty sg
biokompatybilne, jednak moga wywotywac reakcje alergiczne lub nietolerancje.
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5) Przed uzyciem

Rozwieracz wielofunkcyjny MI TLIF jest dostarczany w stanie niesterylnym i musi zosta¢ umyty
i 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
zwraca¢ uwage na ostre krawedzie, rysy, pekniecia, usterki mechaniczne i brakujgce
elementy (patrz punkt ,Konserwacja, kontrole itesty” w sekcji 6) Przygotowanie do
(ponownego) uzycia).

Zachowa¢ ostrozno$¢ podczas przechowywania, transportu i czyszczenia rozwieracza
wielofunkcyjnego MI TLIF.

Unika¢ uderzen i punktowych obcigzenh rozwieracza wielofunkcyjnego MI TLIF, aby go nie
uszkodzi¢. Nie przyktada¢ nadmiernych obcigzen do czesci funkcjonalnych narzedzi.

Nalezy uzywac¢ wytgcznie wyrobdéw wolnych od wad i wysterylizowanych.

Rozwieracz wielofunkcyjny MI TLIF jest przeznaczony do stosowania ze standardowymi
Srubami pedikularnymi do systemdw pretowo-srubowych z gniazdami w ksztatcie litery U
lub tulipana.

> BB B

Niniejsza instrukcja uzywania nie zastepuje zapoznania sie z instrukcjg uzywania
wyposazenia dodatkowego (np. $ruby pedikularnej).

6) Przygotowanie do (ponownego) uzycia

Przed uzyciem wyréb medyczny nalezy poddac petnemu procesowi przygotowania. Przed
rozpoczeciem procesu wyréb nalezy poddaé ocenie ryzyka zgodnie z wytycznymi
Instytutu Roberta Kocha (niekrytyczne/potkrytyczne/krytyczne A/B/C).

Nalezy przestrzega¢ przepisow krajowych, norm oraz wytycznych krajowych
i miedzynarodowych, atakze wewnetrznych przepisow higienicznych dotyczgcych
reprocesowania.

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

Narzedzia mogg byC uzywane, reprocesowane i utylizowane wytacznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

> B BB

Zachowa¢ ostrozno$¢ podczas przechowywania, transportu iczyszczenia narzedzi.
Unika¢ uderzen i punktowych obcigzen narzedzi, aby ich nie uszkodzi¢. Nie przyktadaé
nadmiernych obcigzen do czesci funkcjonalnych narzedzi.

Ograniczenia Czeste reprocesowanie ma niewielki wptyw na oznakowanie narzedzi i nie
dotyczace pogarsza ich dziatania. To, ze okres uzywania wyrobu dobiega konca,
reprocesowania stwierdza 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
najmniej 500 cykli reprocesowania.
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Ogodlne
informacje na
temat
reprocesowania

Reprocesowanie odbywa sie zgodnie ze zwalidowang procedura.
Wszystkie wymienione etapy czyszczenia (reczne czyszczenie wstepne,
czyszczenie automatycznelreczne, dezynfekcja reczna i sterylizacja)
zostaty zwalidowane z uwzglednieniem parametrow okreslonych dla
kazdego przypadku iwyszczegdlnionych w punkcie ,Zwalidowana
procedura”. Do walidacji uzyto zalecanych srodkéw do reprocesowania
(Srodek czyszczgcy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert); srodek
dezynfekujacy: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)). Do mycia
uzywana jest zaréwno woda o jakosci wody pitnej, jak i woda catkowicie
zdejonizowana (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym
o jakosci co najmniej wody pitnej).

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

Nasze narzedzia mozna tez czysciCc innymi przetestowanymi
i zatwierdzonymi srodkami chemicznymi, zalecanymi przez ich producenta
z uwzglednieniem  kompatybilnosci  materiatowej. Zawsze nalezy
przestrzegaé instrukcji producenta dotyczacych stezenia, czasu dziatania,
temperatury i wymiany srodkdéw czyszczacych i dezynfekujacych. Nalezy
SciSle przestrzega¢ wszystkich wskazéwek dotyczgcych 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
usung¢ z narzedzi pozostatosci krwi, tkanek ilekdw za pomocyg
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¢ 2z miejsca uzycia do miejsca

reprocesowania w taki sposdb, aby nie stwarzaé zagrozenia dla
uzytkownikéw, o0sob trzecich, srodowiska ani wyrobéw medycznych
(umieszczenie w zamknietych, odpornych na przebicie pojemnikach,
a takze — w razie potrzeby — zastosowanie kapturkow ochronnych).

Przygotowanie do
czyszczenia

Zaleca sie, aby reprocesowac narzedzia natychmiast po uzyciu, poniewaz
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 rozmontowac 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)
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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 iswiatto otworow nalezy
intensywnie ptuka¢ (> 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¢ wytgcznie zatwierdzonego roztworu srodka czyszczacego,
ktéry nie wigze biatek. Nalezy postepowac zgodnie ze wskazowkami
producenta srodka czyszczgcego i dezynfekujgcego.

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

e Wrazie potrzeby nalezy porusza¢ ruchomymi czesciami narzedzia
w jedng i w drugg strone w kapieli myjace;.

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

e Plukac¢ narzedzia przez 1 minute w zimnej wodzie zdemineralizowane;j
(patrz punkt ,,Ogdlne informacje na temat reprocesowania”), poruszajgc
wszystkimi ruchomymi czesciami narzedzia w jedng i w drugg strone.

Czyszczenie/
dezynfekcja

Jesli to mozliwe, zaleca sie stosowanie myjni-dezynfektora zgodnego
znormg DIN EN ISO 15883, w ktérym przeprowadzana jest dezynfekcja
termiczna.

Czyszczenie

Unika¢ nadmiernego napetniania koszy itac na narzedzia — uzywac

automatyczne wytgcznie 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:
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 zluzowad.
e Zapewni¢ mozliwos¢ catkowitego wyptukania rowniez powierzchni
wewnetrznej wszystkich pustych przestrzeni.
¢ Narzedzia nalezy rozmiesci¢ tak, aby nie bylo miejsc, do ktorych nie
dociera $rodek czyszczacy.
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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 wodag (o jakosci wody pitnej,
<40 °C)

e spuszczanie wody

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

e spuszczanie wody

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

e spuszczanie wody

¢ 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 czyszczeniu automatycznym nalezy sprawdzi¢ narzedzia,
w szczegolnosci puste przestrzenie, $lepo zakonczone otwory itp., pod
katem widocznych zanieczyszczen. W razie potrzeby powtérzyé cykl lub
umy¢ narzedzia recznie.

Mycie Zwalidowana procedura:
reczne Wyposazenie: Zlew
miekka szczotka
pistolet cisnieniowy na wode (lub inne podobne
urzgdzenie)
myjka Sonorex Digitec firmy Bandelin
Srodek czyszczacy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Procedura/parametry:
e Zanurzy¢ narzedzia — jesli to mozliwe, rozmontowane — na 10 minut
w zimnej wodzie (o jakosci wody pitnej, < 40 °C).
e Jedli w narzedziach wystepujg ruchome czesci, nalezy nimi poruszac
w catym zakresie ruchu.
e Oczysci¢ narzedzia miekkg szczotkg (nie druciang!), az zostang
usuniete wszystkie widoczne zanieczyszczenia.
e Ptukaé narzedzia przez co najmniej 20 sekund za pomocg pistoletu
cisnieniowego 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 ultradzwiekdéw ptuka¢ narzedzia przez co
najmniej 20 sekund za pomocg pistoletu cisnieniowego na wode (lub
innego podobnego urzadzenia).
e Ptuka¢ narzedzia wodg (o jakosci wody pitnej, <40 °C) przez co
najmniej 10 sekund.
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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
reczna

Roztwory dezynfekujgce mozna stosowac zgodnie z instrukcjg podang na
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 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 wigczeniem myjki ultradzwigkowej nalezy
poruszac¢ nimi w kapieli dezynfekujgce;j.

e Po dezynfekcji nalezy dokfadnie pitukaé wszystkie wyroby wodg
zdemineralizowang (<40 °C) przez co najmniej 1 minute w celu
usuniecia srodka dezynfekujgcego, poruszajgc ewentualnymi
ruchomymi cze$ciami w jedng i w drugg strone.

¢ Na wyrobach nie mogg znajdowac¢ sie zadne pozostatosci.

e Suszenie sterylnym, bezolejowym sprezonym powietrzem.

Suszenie

Jesli suszenie odbywa sie w ramach cyklu czyszczenia/dezynfekcji, nie
nalezy przekracza¢ temperatury 120 °C. Zgodnie z zaleceniem Instytutu
Roberta Kocha nalezy nastepnie osuszy¢ narzedzia odpowiednio
przygotowanym sprezonym powietrzem. Szczegodlng uwage nalezy zwrdécic
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 obowigzujgca
Farmakopeg Europejskg lub Farmakopeg Stanéw Zjednoczonych), ktéry
jest biokompatybilny, nadaje sie do sterylizacji parowej i przepuszcza pare.
Takie miejsca mogg by¢ dodatkowo oznaczone odpowiednim symbolem
olejarki. Nie wolno stosowaé s$rodkow pielegnacyjnych zawierajgcych
silikon. Moga one pogorszy¢ ruchomos¢ elementéow wchodzgcych w sktad
narzedzi i obnizy¢ skutecznosé 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 luzéw). Jesli w narzedziach wystepuja mechanizmy
blokujgce, nalezy je sprawdzié.

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

Plik: G210_MI_TLIF_Rozwieracz_Premia_Spine_PL-00 2026-02-09 Strona 7 z 20
Podstawa: 2605VL, Wersja 12, Stan 11/25




F

PART OF STILLE GROUP

EHLING

INSTRUMENTS

G p2|_10 INSTRUKCJA UZYWANIA
-IFU - I
00-02/26

Zwrdci¢ szczegblng 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 zdezynfekowaC. Naprawy mogg by¢ wykonywane wytgcznie
przez producenta lub warsztaty autoryzowane przez producenta. Formularz
potwierdzajgcy ten proces jest dostepny u producenta.

Narzedzia, kitoére nie nadajg sie do naprawy, nalezy przekaza¢ do
szpitalnego systemu utylizacji ztomu. Nalezy zapewni¢ bezpieczne
przechowywanie w zamknietym, odpornym na przebicie i pekniecie

pojemniku jednorazowego uzytku, zwlaszcza w przypadku narzedzi

chirurgicznych z ostrymi  koncowkami lub krawedziami. Nie uzywac

uszkodzonych narzedzi!

A W odpowiednio oznaczonych .

punktach rozwieracza =

wielofunkcyjnego MI TLIF nalezy

natozy¢ olej do narzedzi. Na

spodniej stronie rozwieracza

wielofunkcyjnego MI TLIF punkty te

sg oznaczone symbolem olejarki ,(,,’ ol Yf

=7 (Rys. 1). Sy G
Rys. 1: Rozwieracz wielofunkcyjny MI
TLIF z odpowiednio oznaczonymi
punktami

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
odbywa¢ 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¢ 1i 2). Aby nie
dopusci¢ do powstawania plam ikorozji, para musi by¢ wolna od
zanieczyszczen. Zalecane wartosci graniczne zawartosci sktadnikéw wody
zasilajacej 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 prézni 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).
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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 (unika¢ kondensac;ji, 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 gtéwnie z tytanu. Przed utylizacjg nalezy
je wyczyscié. Utylizacja moze nastgpi¢ w punkcie recyklingu ztomu. Z uwagi
na bezpieczenstwo pracownikdéw nalezy zabezpieczy¢ ewentualne ostre
kohcowki i krawedzie.

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

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

Zastrzega sie mozliwosé wprowadzania zmian.
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7) Konfiguracja i uzycie

Rozwieracz wielofunkcyjny MI TLIF to rozwieracz belkowy w ksztalcie litery U z jednym statym i
jednym ruchomym ramieniem rozwierajgcym. Ruchome ramie rozwierajgce jest poruszane za
pomocg przektadni zebatej na listwie zebatej. Uzupetnieniem 3-punktowego systemu mocowania
jest suwak mocujgcy z prowadnicg hakowa.

Na dalszym koncu znajdujg sie dwa uchwyty kulowe, w ktérych prowadzone sg tyzki rozwieracza
TLIF z uchwytem. Lyzki rozwieracza TLIF blokuje sie w uchwytach kulowych za pomocg sruby
zaciskowej z them szes$ciokgtnym, ktorg obstuguje sie za pomocag odpowiedniego srubokreta, np.
srubokreta szesciokatnego LMT-6 (patrz sekcja 8) Wymagane wyposazenie).

Rysunek 2 przedstawia przyktadowg konfiguracje rozwieracza wielofunkcyjnego MI TLIF z
ramieniem przysrodkowym sktadajgcym sie z suwaka mocujgcego z prowadnicg hakowg do
mocowania tyzki na dalszym koncu. Wykaz komponentéw znajduje sie w Tabeli 1.

Tabela 1: Wykaz komponentow

3
7 Nazwa
katalogowy
1 | LVB-1 Rozwieracz wielofunkcyjny Ml

TLIF, sama rama

2 | LVC-1/2/3/4 | tyzka rozwieracza TLIF
3 | LVC-5/6/7 Mikrotyzka do TLIF
4 | NWA-1B/1D Suwak mocujgcy z prowadnicg
hakowag
5 | LVB-5/6/7/8 | Lyzka przysrodkowa
/
R
Rys. 2: Przyktadowa konfiguracja rozwieracza
wielofunkcyjnego Ml TLIF z ramieniem
przysrodkowym
Rysunek 3 przedstawia przyktadowg Srube
pedikularng o ksztatcie zgodnym z systemem. %
é Asortyment wyr'obéw _ '_:EHL!NG Rys. 3: Przyktadowa $ruba pedikularna o
INSTRUMENTS nie obejmuje  sSrub | ksztalcie zgodnym z systemem
pedikularnych. Niezbedna jest nakretka zabezpieczajaca!l

Rozwieracz wielofunkcyjny MI TLIF zostat zaprojektowany w szczegdlnosci do odstaniania pola
operacyjnego w minimalnie inwazyjnych dostepach do kregostupa ledzwiowego oraz do dystrakgc;ji
przestrzeni miedzykregowej w grzbietowym dostepie przezmiesniowym. Rozwieracz jest
przeznaczony do stosowania w zabiegach TLIF oraz do uzywania w potgczeniu z systemem $rub
pedikularnych do wprowadzania implantow pretowo-Srubowych.
Rozwieracz wielofunkcyjny MI TLIF jest przeznaczony w szczegdlnosci do nastepujgcych
procedur:
- Zastosowanie np. w operacjach stabilizacji kregostupa, czesto w potagczeniu z
odbarczeniem nerwoéw.
- Leczenie niestabilnosci zwyrodnieniowych (kregozmyk/skolioza) ze zwezeniem lub bez
zwezenia kanatu kregowego.
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miedzykregowego).

W miodszej populacji pacjentdéw operacje stabilizacji kregostupa sg zwykle wykonywane z
powodu kregozmyku (ciesniowego) lub osteochondrozy erozyjnej (np. po operacji krazka

Nalezy uzywa¢ wytgcznie wyrobéw wolnych od wad i wysterylizowanych.

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

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

Wyrobow medycznych wykonanych z materiatbw ferromagnetycznych nie wolno
poddawaé dziataniu pola magnetycznego ani zewnetrznym oddziatywaniom
elektromagnetycznym.

> BB P

Wyroby medyczne zawierajgce metale przewodzg prad elektryczny i nie wolno ich
podtagcza¢ do zrodet zasilania ani poddawa¢ zewnetrznym oddziatywaniom
elektrycznym.

>

Wybor komponentéw zalezy od warunkéw anatomicznych i fizjologicznych, a takze od
obszaru zastosowania. Uzywane komponenty muszg mie¢ odpowiedni rozmiar
i odpowiednig geometrie oraz muszg by¢ wystarczajgco stabilne.

Podczas uzycia

Zastosowanie rozwieracza wielofunkcyjnego MI TLIF jest poprzedzone wprowadzeniem $rub
transpedikularnych i preparacjg przezmiesniowg w obszarze leczonego segmentu kregostupa.

Aby méc wprowadzi¢ srube pedikularng, nalezy odpowiednio odsung¢ otaczajgcy tkanke.

A

Sruby ustalajgcej na dalszym koricu ramion rozwierajgcych nie wolno dokrecaé¢ bez
witozonego trzonu, poniewaz spowoduje to odksztatcenie plastyczne kuli, co uniemozliwi
pdzniejsze wprowadzenie trzonu.

A

Nie nalezy calkowicie odkrecaé¢ $ruby ustalajgcej podczas uzywania narzedzia,
poniewaz moze ona wpasc¢ do ciata pacjenta.

Aby poluzowac trzon, wystarczy odkrecic¢ srube ustalajgca.

Rysunek 4 przedstawia nasadke systemowg (a) i przyktadowa

Srube  pedikularng  (b)
zabezpieczajgca (c).

Komponenty te
INSTRUMENTS.

nie sa oferowane

odpowiednig

przez FEHLING

nakretka b

!
4
Rys. 4
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1 Najpierw dalszy koniec nasadki (a) nalezy docisng¢
do tha sruby pedikularnej (b) (Rys. 5), az styszalny
bedzie odgtos zatrzasniecia sruby pedikularnej (b). \

Nastepnie w otwér operacyjny wprowadza sie
nasadke z wkrecong sSrubg pedikularng w celu
zamocowania sruby pedikularnej (nieprzedstawione;j
na rysunku).

Rys. 5

2 Uchwyt tyzki rozwieracza TLIF (d) (Rys. 6a) nalezy wiozy¢ do wyciecia w nasadce (e)
(Rys. 6b), tak aby tyzka rozwieracza scisle przylegata do nasadki, a trzon znajdowat sie
w przewidzianym do tego celu rowku (f) (Rys. 6¢).

tyzke rozwieracza TLIF nalezy prowadzi¢ wzdtuz nasadki, az uchwyt znajdzie sie w
rowku tba sruby pedikularnej (Rys. 6¢). Uchwyt dokreca sie za pomocg odpowiedniej
nakretki zabezpieczajgcej sruby pedikularnej (Rys. 6d). Nakretka zabezpieczajgca
ustala uchwyt tyZki rozwieracza w szczelinie tba sruby pedikularnej, dzieki czemu tyzka
rozwieracza jest potgczona ze Srubg szyjki pedikularnej i mozliwa jest dystrakcja.

:

=
1 b |

Lad P

¥ © iJ
ﬁ I
Uchwyt : £
¥ ¢
Rys. 6a Rys. 6b Rys. 6¢ Rys. 6d
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Po zabezpieczeniu uchwytu srubg pedikularng
mozna usungé¢ nasadke (Rys. 7).

Na wystajgce z otworu operacyjnego cylindryczne
trzony tyzek rozwieracza TLIF lub mikrotyzek TLIF
nalezy nasungc¢ srodkowe otwory kulek (patrz strzatki
na Rys. 8) ramy rozwieracza, przy czym listwa zebata
rozwieracza jest zawsze ustawiona przysrodkowo.

Kulki nalezy prowadzi¢ jak najblizej krawedzi otworu
operacyjnego i umiesci¢ w taki sposob, aby zapewnié
bezpieczng retrakcje tkanki miekkiej, a miedzy
trzonami tyzek pozostata wystarczajgca ilos¢ miejsca
do dalszej preparac;ji.

Za pomocg klucza szesciokgtnego CERAMO NVG-9
(9) (Rys. 9) mozna chwyci¢ tyzki za ich blizszy profil
szesciokatny i obroci¢ do optymalnego potozenia.

Po osiggnieciu tego potozenia nalezy zacisng¢ kulki
za pomocg odpowiedniego Srubokreta, np.
Srubokreta LMT-6 (patrz sekcja 8) Wymagane
wyposazenie), az do uzyskania stabilnego
potgczenia kulki z trzonem tyzki (Rys. 10).

Rysunek 10 przedstawia srubokret do przegubu
Cardana LMT-4. Natomiast S$rubokret LMT-6 ma
sztywny trzon i nie posiada przegubu Cardana.

W celu poszerzenia pola operacyjnego w kierunku
przysrodkowym prowadnica hakowa (h) jest
wyposazona w tyzke do odsuwania miesni (i) (LVB-
5/6/7/8) o odpowiedniej gtebokosci (Ryc. 11).
Rysunek 11 przedstawia przyktadowg tyzke z
wykorzystaniem prowadnicy hakowej NWA-1C.

Rys. 11
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Nastepnie nalezy przesuwac¢ prowadnice hakowa
NWA-1D (h) przez $rodkowy otwor w suwaku
mocujgcym NWA-1B (j) w kierunku wskazanym
strzatkg (Rys. 12).

Czes¢ suwaka mocujgcego (j) w ksztatcie litery U
musi by¢ otwarta na dole i w kierunku pola
operacyjnego.

Suwak mocujacy (j) powinien znajdowac sie obok
blizszego konca prowadnicy hakowe;j (h).

Aby wilozy¢ prowadnice hakowg do suwaka
mocujgcego, nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg
montazu (patrz sekcja 9) Montaz).

Rys. 12

Prowadnice hakowg (h) (Rys. 13a) mozna ustawi¢ pod kgtem na dalszym koncu za
pomocg Srubokreta LMT-6 (k), aby uzyskac lepszy widok gtebiej potozonego pola
operacyjnego (Rys. 13b).

Aby ustawi¢ uchwyt tyzki pod kagtem, nalezy obréci¢ srube z them szesciokgtnym
prowadnicy hakowej (h) zgodnie z ruchem wskazowek zegara (Rys. 13c).

Rys. 13a Rys. 13b Rys. 13c

Przysrodkowg tyzke do odsuwania migsni nalezy
wprowadzi¢ w  centralnym punkcie pola
operacyjnego, az obejmie miegsien przysrodkowy tak

gteboko, jak to mozliwe. _
Pociggng¢ prowadnice hakowg razem z suwakiem
mocujgcym i tyzkg do odsuwania miesni w kierunku
przysrodkowym, wsung¢ profil U suwaka mocujgcego
na listwe zebatg od zewnatrz rozwieracza (Rys. 14).
Obracajac srube skrzydetkowg suwaka mocujgcego
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, mozna
odsung¢ miesien przysrodkowy tak daleko jak to
konieczne w kierunku przysrodkowym. W rezultacie
uzyskuje sie trapezoidalne pole operacyjne.
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Suwak mocujgcy § musi by¢ przymocowany do ramy
rozwieracza zgodnie z symbolicznym oznaczeniem
(Rys. 15a).

Profil U suwaka mocujgcego musi byé otwarty w
strone pola operacyjnego, tak aby suwak mocujgcy
mozna byto wsunaé¢ na listwe zebatg rozwieracza od

zewnatrz
strzatkg (Rys. 15b).
Rysunek

rozwieracza.

rozwieracza w kierunku wskazanym

15c przedstawia prawidtowy montaz A e L :
suwaka mocujgcego z prowadnicg hakowg na ramie ~ @

Abb.15a

wielofunkcyjnego MI TLIF.

Oznaczenie na suwaku mocujgcym i prowadnicy hakowej dotyczy wytgcznie
tych dwoch elementdéw i nie ma zwigzku z oznakowaniem rozwieracza

Rys. 15b Rys. 15¢
6 Aby poszerzy¢ przestrzeh miedzykregowg, nalezy
obrécic  srube motylkowg (I) (Rys. 16) ramy

rozwieracza przeciwnie do ruchu wskazowek zegara.
Powoduje to jednoczesng dystrakcje tkanki miekkie;j i
przestrzeni miedzykregowej w krokach co ok. 2 mm
W 0si czaszkowo-ogonowej.

Rys. 16

Nastepnie mozna wykonaé jednostronng facetektomie z pdzniejszg resekcjg krazka

miedzykregowego i wstawieniem klatki TLIF.

Po zakonczeniu czynno$ci zgodnie z pkt. 7

- zwolni¢ nacisk na retrakcje miesni przy$rodkowych, naciskajac blokade w suwaku

mocujgcym

- zdjg¢ suwak mocujacy wraz z prowadnicg hakowg i tyzkg do odsuwania miesni
- zdjg¢ nakretki zabezpieczajgce z tbéw srub pedikularnych

- zwolni¢ zacisk kulek rozwieracza za pomocg odpowiedniego srubokreta, np.

Srubokreta szesciokatnego LMT-6 (patrz sekcja 8) Wymagane wyposazenie)

- 8ciggng¢ do gory uchwyt tyzek rozwieracza TLIF lub mikrotyzek TLIF ze $rub

pedikularnych
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- zwolni¢ rame rozwieracza, naciskajgc na blokade ruchomego ramienia
rozwierajgcego i jednoczesnie obracajgc srube skrzydetkowg zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara

- wyjac rozwieracz z pola operacyjnego.

Podczas zaktadania tyzek rozwieracza nalezy upewni¢ sie, czy nie doszto do
przypadkowego uszkodzenia struktur tkankowych (zwlaszcza nerwdw i naczyn
krwiono$nych)!

Nadmierny i dlugotrwaty nacisk na tkanke moze prowadzi¢ do martwicy, peknieé, ztaman
oraz innych zmian!

Nadmierne obcigzenie moze spowodowacC odksztatcenie plastyczne lub pekniecie
rozwieraczy (retraktoréw) i ich komponentéw!

Przed wyjeciem rozwieraczy (retraktoréw) i ich komponentéw z pola operacyjnego
nalezy powoli zsung¢ do siebie ramiona rozwierajgce.

- B BB P

Kontynuowac¢ zabieg zgodnie z planem.

8) Wymagane wyposazenie

Do uzycia rozwieracza wielofunkcyjnego MI TLIF i prowadnicy hakowej NWA-1D niezbedny jest
Srubokret szesciokatny, np. LMT-6 (Rys. 17).

Do uchwycenia tyzek za ich profil szesciokatny i obrécenia ich do optymalnego potozenia mozna
uzy¢ klucza szesciokgtnego CERAMO NVG-9 (Rys. 18) lub NVG-9L (wersja dtuga).

Do sterylizacji i przechowywania mozna uzywac¢ pojemnika do przechowywania i sterylizacji
rozwieraczy LVB-0.

- — ‘

Rys. 17: Srubokret szeséciokgtny LMT-6 Rys. 18: Klucz szesciokgtny CERAMO NVG-9

9) Montaz

W celu zamontowania rozwieracza wielofunkcyjnego Ml TLIF nalezy postepowaé zgodnie z
ponizszg instrukcjg montazu.
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Rysunek 19  przedstawia rozwieracz
wielofunkcyjny MI TLIF — rozwieracz belkowy
w ksztatcie litery U ze srubg motylkowa.
Rozwieracz belkowy sklada sie ze statego
ramienia rozwierajgcego (a), listwy zebatej (b)
oraz ruchomego ramienia rozwierajgcego (c).
Na blizszym koncu ruchomego ramienia
rozwierajgcego znajduje sie korpus (d), w
ktérym osadzona jest sruba motylkowa (e) z
kotem zebatym i blokadg (f).

Na dalszych koncach statego i ruchomego
ramienia rozwierajgcego znajdujg sie uchwyty
kulkowe (g), w ktérych prowadzone sg tyzki
rozwieracza TLIF z uchwytem lub mikrotyzka

o

C€ FEHLING LVB-1

\@,

Rys. 19: Przyktadowa rama belkowa z kotem zebatym

do TLIF. /
blokadag
Wiozy¢ listwe zebatg (b) do wyciecia w -
korpusie (d). Jednoczesénie zwolni¢ blokade o £
(f), naciskajgc w kierunku listwy zebatej (b) ?\
(Rys. 20). Wyciecie W/Q
korpusie Koto
3 zebate
Rys. 20

A\

Oba ramiona rozwierajgce muszg by¢ skierowane w tym samym kierunku, a koto zebate
ruchomego ramienia rozwierajgcego musi by¢ skierowane na zewnatrz

Przesung¢ ruchome ramie rozwierajgce (c) na
listwie zebatej (b) do wewnatrz w kierunku
statego ramienia rozwierajgcego (a) (Rys. 21).

Zmontowane narzedzie jest teraz gotowe do
ponownego uzycia po tescie dziatania.

Rys. 21

instrukcjg montazu.

Aby wtozy¢ prowadnice hakowg do suwaka mocujgcego, nalezy postepowac zgodnie z ponizszg
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Zaréwno prowadnica hakowa (a), jak i suwak
mocujagcy (b) majg strone oznaczong jako
.Strzatka” oraz ,w gére”. Przed wiozeniem
prowadnicy hakowej (a) do suwaka
mocujgcego (b) nalezy upewnic sie, czy obie
oznaczone strony sg skierowane do gory. /
Wsung¢ prowadnice hakowg (a) do suwaka ik I —
mocujgcego (b) w kierunku wskazanym 4 e i
strzatkg (Rys. 22). Strzatka na suwaku
mocujgcym (b) dotyczy wylacznie wsuwania
prowadnicy hakowej (a), a nie uchwytu ramy
rozwieracza.

Przesuwa¢ prowadnice hakowg (a) przez
otwor w suwaku mocujacym (b), az blokada
(c) =zatrzasnie sie na listwie zebatej
prowadnicy hakowej (a). Podczas wkfadania
blokade (c) nalezy zwolni¢ przez jej
nacisniecie.

Prowadnice hakowg (a) mozna dokreci¢ w
kontrolowany sposob, obracajgc  Srube
motylkowg (d) zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara.

Wazne: Suwak mocujacy (b) musi by¢
ustawiony w taki sposéb, aby jego profil U byt
otwarty w Kierunku pola operacyjnego
(Rys. 22).

)

Prowadnica hakowa (a) powinna jak najdalej wystawac z suwaka mocujgcego (b) (patrz Rys. 23).

&SV BT N = _
\\{ 4 .l)u‘é ! ....SE:\.\M\J &@?’? . 2 L;:/El“

b
Rys. 23

Nalezy wybrac tyzke do odsuwania miesni (LVB-5/6/7/8), ktéra bedzie optymalna dla danego
pacjenta, a nastepnie wiozy¢ jg do prowadnicy hakowej (a) (patrz punkt 7) Konfiguracja i
zastosowanie w sekdji ,Podczas uzycia’).

10) Demontaz

Rozwieracz wielofunkcyjny MI TLIF nalezy rozmontowac w nastepujacy sposéb w celu
reprocesowania.
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W celu zdemontowania ramienia przysrodkowego nalezy postepowac zgodnie z odpowiednig
instrukcjg montazu (patrz sekcja 9) Montaz).

Rysunek 24 przedstawia przyktadowg rame
rozwieracza w celu zilustrowania demontazu.
Przesung¢ ruchome ramie rozwierajgce (c) na
listwie zebatej (b) na tyle daleko na zewnatrz,
aby mozna byto je wyjgé. Jednoczesnie
zwolni¢ blokade (f), naciskajac w kierunku
listwy zebatej (b).

Rys. 24

Narzedzie rozlozone na czesci (Rys. 25) A5 -
mozna teraz poddac¢ reprocesowaniu. 7 L

Rys. 25

Rysunek 26 przedstawia przyktadowy
rozwieracz ze zdemontowanymi
komponentami.

Rys. 26

é Drobne czesci przeznaczone do przechowywania i reprocesowania nalezy umieszczaé
w odpowiednich pojemnikach (np. w pudetkach na igty).

11) Obowigzek zgtaszania powaznych incydentow

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.
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Symbole

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

ul

1]

/N

Wyréb medyczny

Unikalny identyfikator wyrobu

Y7

Pojemnik na olej do miejsc
przeznaczonych do
smarowania

C€

Oznakowanie CE

Producent Zapoznaj sie z instrukcjg Ostrzezenie
uzytkowania lub elektroniczng
instrukcjg uzytkowania
REF LOT SN
Numer katalogowy Kod partii Numer seryjny
MD uUDI

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€
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