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Kostne kleszcze thace FEHLING

Akcesoria

TXX-0X ....... Whkretak szesciokatny 3 mm

TXW-9X ...... Wkretak imbusowy 3 mm, sterylizowalny

TXW-9X ...... Przyrzad montazowy do kleszczy thgcych TRADITION X (opcjonalnie)
TXW-9X ...... Przyrzad montazowy do kleszczy tngcych TRADITION X (opcjonalnie)
TXW-9X ...... Przyrzad montazowy do kleszczy tngcych GENTLE (opcjonalnie)
UCA-3S ...... Pojemnik na 5 sztuk kleszczy thgcych WS 385 x 150 x 150 mm

Uwaga: Niniejsza instrukcja uzytkowania nie dotyczy kostnych kleszczy tngcych FEHLING
TURNUS (patrz instrukcja uzytkowania G105).

Sruby z gniazdem szesciokgtnym na koncu instrumentu. Kostnych kleszczy thgcych
bez tego oznaczenia sg nierozktadalne!

Podczas montazu i demontazu nalezy przestrzega¢ odpowiednich instrukciji
(patrz 9) Montaz).

j Rozkfadane Kostne kleszcze thgce, mozna rozpoznac¢ po oznaczeniu strzatkg obok

przed uzyciem przygotowane. Przed przygotowaniem do uzycia instrument nalezy
poddac ocenie ryzyka zgodnie z wytycznymi RKI (niekrytyczny/potkrytyczny/krytyczny
A/B/C).

Kostne kleszcze thgce mogg by¢ uzywane, przegotowywane do uzycia i utylizowane
wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny!

Kostne kleszcze tngce sg przeznaczone do wielokrotnego uzycia.

j Instrument (wyréb medyczny) jest dostarczany w stanie niesterylnym. Muszg byc¢

1) Przewidziane zastosowanie

Kostne kleszcze tngce stuzg do usuwania kosci, chrzgstki i tkanki z czaszki, a przede wszystkim
z kregostupa.

Dodatkowe informacje dotyczace przewidzianego zastosowania

Dlugos¢ okresu stosowania: Kostne kleszcze thgce sg przeznaczone do wielokrotnego uzycia.

Obszar zastosowania: Kostne kleszcze thgce sg stosowane u wszystkich pacjentéw, u ktérych
konieczne jest usuniecie kosci, chrzgstki i tkanki z czaszki, a przede wszystkim z kregostupa.

Profil uzytkownika: Kostne kleszcze tngce mogg by¢ stosowane wytgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny (np. specjaliste).

Srodowisko stosowania: Kostne kleszcze tngce mogg by¢ stosowane wylgcznie w
kontrolowanych warunkach srodowiska.

Grupa docelowej lub docelowych pacjentéw : Brak ograniczen.

2) Wskazania

Kostne kleszcze tngce stuzg do usuwania kosci, chrzgstki i tkanki z czaszki, a przede wszystkim
z kregostupa.

Kleszcze do laminektomii w szczegolnosci stosuje sie do resekcji tukdw kregdw, wyrostkow
kolczystych oraz do odstaniania lub odbarczania rdzenia kregowego, na przyktad w przypadku
wypadniecia jgdra miazdzystego.
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3) Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniem sg wszystkie zastosowania, ktore sg niezgodne z wlasciwosciami fizycznymi
i/lub  mechanicznymi danego modelu kostnych kleszczy tngcych. Nie istniejg ogdlne
przeciwwskazania do stosowania kostnych kleszczy tngcych.

Nalezy jednak zwraca¢ uwage na zwiekszone ryzyko wynikajgce z warunkéw anatomicznych i
fizjologicznych oraz stanu klinicznego pacjenta.

4) Mozliwe dziatania niepozgdane zwigzane z laminektomig

W literaturze medycznej opisano nastepujgce dziatania niepozgdane, ktére mogg wystgpic
podczas Ilub po wykonaniu okre$lonych technik, mimo Zze kostne kleszcze tngce
FEHLING/FEHLING CERAMO® TURNUS sg stosowane zgodnie z przeznaczeniem (powiktania
specyficzne dla danej metody):

- ucisk lub uszkodzenie korzeni nerwowych
- uszkodzenie nerwow lub opony twardej podczas podcinania tuku

& Wyroby medyczne mogg zawiera¢ np. chrom, nikiel i/lub tytan. Materialy te sa
biokompatybilne, ale mogg wywotywac reakcje alergiczne lub nietolerancije.

5) Przed uzyciem

Kostne kleszcze tngce sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed pierwszym uzyciem oraz
przed kazdym kolejnym uzyciem muszg zostac¢ oczyszczone i wysterylizowane przez uzytkownika
(patrz punkt 6) Przygotowanie do uzycia).

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole bezpieczehstwa. Nalezy zwrdcié
/ A \ | uwage na ostre krawedzie, pekniecia, ztamania, nieprawidtowe dziatanie mechaniczne i
brakujgce elementy (patrz punkt 6) Przygotowanie do uzycia pod ,Konserwacja, kontrola
i badanie”).

A Ostroznie obchodzi¢ sie Kostnymi kleszczami tngcymi podczas przechowywania,
transportu i czyszczenia!

Unika¢ uderzen i miejscowych obcigzen kostnych kleszczy tngcych, aby zapobiec
ewentualnym uszkodzeniom! Nie przecigzac czesci funkcjonalnych!

& Stosowaé wytgcznie produkty w nienagannym stanie i wysterylizowane!

6) Przygotowanie do (ponownego) uzycia

Przed uzyciem wyréb medyczny nalezy podda¢ Przygotowaniu do uzycia. Przed
/ h \ | Przygotowaniem do uzycia nalezy poddac¢ go ocenie ryzyka zgodnie z wytycznymi RKI
(niekrytyczny/pétkrytyczny/krytyczny A/B/C).

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw ustawowych, krajowych i miedzynarodowych
/ A \ | norm i wytycznych oraz wewnetrznych przepisbw higienicznych dotyczgcych
Przygotowania do uzycia.
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Podczas przygotowywania do uzycie instrumentéw uzywanych u pacjentéw z chorobg
Creutzfeldta-Jakoba (CJD), podejrzeniem CJD lub mozliwymi wariantami nalezy
przestrzega¢ obowigzujgcych krajowych przepiséw.

Kostne kleszcze tngce mogg by¢ uzywane, przygotowywane od uzycia i utylizowane
wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny!

Ostroznie obchodzi¢ sie Kostnymi kleszczami tngcymi podczas przechowywania,
transportu i czyszczenia! Unika¢ uderzen i miejscowych obcigzen kostnych kleszczy
tngcych, aby zapobiec ewentualnym uszkodzeniom! Nie przecigza¢ czesci
funkcjonalnych!

> B b

Instrumentow CERAMO® (rozpoznawalnych po czarno-brgzowej powierzchni) nie nalezy
czysci¢ metodami utleniajgcymi (metody z uzyciem nadtlenku wodoru H>O2, np.
Orthovario lub Oxivario firmy Miele). Stosowanie tych metod prowadzi po pewnym czasie
do zniszczenia powtoki CERAMO® zawierajgcej tytan w wyniku wyptukiwania tytanu.
Analogicznie, instrumentéw z elementami z tworzywa sztucznego nie nalezy czysci¢
metodami utleniajgcymi. Metody te prowadzg do utleniajgcego starzenia sie materiatu, co
moze nie by¢ widoczne w postaci odbarwienia lub kruchosci.

Ograniczenia Czeste przygotowywanie do uzycia ma niewielki wptyw na oznakowanie
dotyczgce instrumentéw i nie wptywa na ich funkcje. Koniec okresu eksploataciji
Przygotowania do | wyrobu jest zazwyczaj okreslany przez zuzycie i uszkodzenia
uzycia spowodowane uzytkowaniem (np. uszkodzenia, nieczytelne oznakowanie,

awaria funkcji — patrz takze ,Konserwacja, kontrola i badanie”).

W  przypadku prawidtowego stosowania i przygotowania do uzycia
instrumenty mogg by¢ poddawane tej procedurze co najmniej 500 razy.

Informacje ogdlne | Przygotowanie do uzycia opiera sie na uwierzytelnionej metodzie.

dotyczace Wszystkie wymienione etapy czyszczenia (wstepne czyszczenie reczne,
Przygotowania do | czyszczenie maszynowe/reczne, dezynfekcja reczna i sterylizacja) zostaty
uzycia uwierzytelnione przy uzyciu okreslonych parametréw i wymienione w

Luwierzytelnionej metodzie”. Do walidacji uzyto zalecanych srodkéw do
Przygotowania do uzycia ($rodek czyszczacy: Neodisher® MediClean forte
(Dr. Weigert); $rodek dezynfekcyjny: Korsolex® med AF (Bode Chemie
GmbH)). Do czyszczenia uzywa sie zaréwno wody o jakosci wody pitnej, jak
i wody catkowicie zdemineralizowanej (woda demineralizowana,
mikrobiologicznie co najmniej o jakosci wody pitnej).

Czyszczenie maszynowe jest preferowane w stosunku do czyszczenia
recznego, poniewaz zapewnia lepsze i bezpieczniejsze rezultaty.

Nasze instrumenty mozna rowniez czysci€ przy uzyciu innych
przetestowanych i zatwierdzonych chemikaliow, ktore producent
chemikalidow zaleca jako zgodne z materiatem. Nalezy zawsze przestrzegac
zalecen producenta dotyczacych stezenia, czasu dziatania, temperatury i
wymiany $rodkéw czyszczgcych i dezynfekcyjnych. Nalezy $cisle
przestrzega¢ wszystkich instrukcji producenta chemikaliow dotyczgcych
stosowania. W przeciwnym razie moze to prowadzi¢ do zmian wizualnych
lub uszkodzenia materiatu, takich jak korozja, pekniecia lub przedwczesne
starzenie sie.
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Przygotowanie w
miejscu uzycia

Wstepne czyszczenie: Nalezy dopilnowaé, aby bezposrednio po
zakonczeniu zabiegu resztki krwi, tkanki i lekéw zostaty usuniete z
instrumentéw za pomocg jednorazowej Sciereczki/recznika papierowego i
aby instrumenty zostaty niezwtocznie poddane czyszczeniu maszynowemu.
Po zakonczeniu wstepnego czyszczenia instrumentéw nalezy
przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg w celu sprawdzenia kompletnosci
instrumentéw.

Instrumenty nalezy transportowa¢ z miejsca uzycia do miejsca
Przygotowania do uzycia w sposob, ktoéry nie zagraza ani nie uszkadza
uzytkownika, oséb trzecich, $rodowiska ani wyrobéw medycznych
(umieszczanie w zamknietych, odpornych na przebicie pojemnikach i — w
razie potrzeby — stosowanie oston ochronnych).

Przygotowanie
przed
czyszczeniem

Zaleca sie przeprowadzenie Przygotowania do uzycia instrumentow
bezposrednio po ich uzyciu, poniewaz zaschniete resztki sg trudne do
usuniecia z trudno dostepnych miejsc. Nie umieszcza¢ w roztworach
NaCl- (w przeciwnym razie istnieje ryzyko korozji wzerowej Ilub
naprezeniowej).

Instrumenty, ktére zostaly potgczone podczas uzywania, nalezy przed
czyszczeniem roztozy¢ na czesci skltadowe.

Demontaz

Patrz punkt 70) Demontaz

Wstepne
czyszczenie
reczne

uwierzytelniona metoda:
Wyposazenie: umywalka

miekka szczotka

pistolet natryskowy do wody (lub podobny)
Srodek czyszczacy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Procedura/parametry:

e Instrumenty, jedli to mozliwe, w stanie roztozonym, sptukiwa¢ pod
biezgcg zimng wodg (jakos¢ wody pitnej, <40 °C), az do usuniecia
wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zabrudzenia przylegajgce
nalezy usuwac miekkg szczotkg (nie szczotkg druciang!).

e Wszystkie wneki, szczeliny, szczeliny i Swiatta nalezy intensywnie
sptukiwaé zimng wodg (jakos¢ wody pitnej, < 40 °C) za pomocg pistoletu
natryskowego do wody (lub podobnego) (>10 sekund).

e Umiesci¢ produkty na 10-30 minut w roztworze 0,5-2 % Neodisher®
MediClean forte z wodg (jakos$¢ wody pitnej, < 40 °C).

¢ Nalezy stosowaé wytgcznie zatwierdzony roztwér srodka czyszczacego,
ktory nie ma wiasciwosci utrwalajgcych biatko. Nalezy przestrzegac
instrukcji producenta srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych.

e Nalezy upewni¢ sige, ze wszystkie powierzchnie instrumentu majg
kontakt z roztworem.

e W razie potrzeby porusza¢ ruchomymi czesciami instrumentu w kagpieli
CzyszCzgce;j.

e Podczas czasu dziatania usuwaé grube zanieczyszczenia za pomocg
odpowiedniej szczotki (nie szczotki drucianej!).

e Spiukiwac instrumenty zimng wodg demineralizowang przez 1 minute

(patrz ,Informacje ogodlne dotyczgce Przygotowania do uzycia”) i w razie
potrzeby porusza¢ ruchomymi czesciami instrumentu.
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Czyszczenie/
dezynfekcja

Jesli to mozliwe, nalezy preferowac myjnie/dezynfektor zgodng z normg DIN
EN ISO 15883, ktéra wykorzystuje dezynfekcje termiczna.

Czyszczenie:
maszynowe

Nalezy unika¢ przepetniania sit instrumentéw i tac myjacych — uzywac
wytgcznie odpowiednich nosnikow instrumentow.

Podczas wktadania i wyjmowania instrumentow z koszy sitowych nalezy
szczegolnie uwazac, aby koncéwki nie zakleszczyty sie w siatce.

uwierzytelniona metoda:

Wyposazenie: Automat do czyszczenia i dezynfekcji
G 7835 CD (Miele) / PG 8535 (Miele)

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

Przygotowanie:

e Instrumenty przegubowe nalezy umieszcza¢ w urzgdzeniu w taki
sposbéb, aby przeguby byty otwarte lub roztozone, jesli to mozliwe, i aby
woda mogta wyptywaé z wnek i slepych otworéw.

e W razie potrzeby rozluzni¢ sprezyny

o Nalezy upewnic sie, ze wszystkie wneki sg catkowicie przeptukiwane od
wewnatrz.

e Nalezy upewnic sie, ze nie wystepujg cienie sptukiwania.

e Ztgcza Luer instrumentow, jesli sg dostepne, podigczy¢ do ztgcza do
sptukiwania Luer-Lock myjni/dezynfektora.

Procedura/parametry:

e 3 minuty wstepnego spitukiwania zimng wodg (jakos¢ wody pitne;j,
<40 °C)

e Oprdznianie

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

e Oprdznianie

e 2 minuty wstepnego spitukiwania zimng wodg (jakos¢ wody pitnej,
<40 °C)

e Oprdznianie

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

e Oprdznianie

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

e 30 minut suszenia (90 °C)

Po czyszczeniu maszynowym nalezy sprawdzi¢, czy w szczegodlnosci we
wnekach, Slepych otworach itp. nie ma widocznych zanieczyszczen. W
razie potrzeby powtérzy¢ cykl lub wyczyscié recznie.

Czyszczenie:

uwierzytelniona metoda:

reczne Wyposazenie: umywalka
miekka szczotka
pistolet natryskowy do wody (lub podobny)
Bandelin Sonorex Digitec
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Srodek czyszczacy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Procedura/parametry:

e Instrumenty, jesli to mozliwe, w stanie roztozonym, umiesci¢ na 10 minut
w zimnej wodzie (jakos¢ wody pitnej, < 40 °C).

e Porusza¢ ruchomymi czesciami, jesli sg dostepne, w catym zakresie
ruchu.

e Czysci¢ instrumenty miekkg szczotkg (nie szczotkg druciang!), az do
usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen.

e Sptukiwa¢ instrumenty przez co najmniej 20 sekund za pomoca
pistoletu natryskowego do wody (lub podobnego).

Czyszczenie ultradzwiekowe:

e 10 minut sonikacji w temperaturze <40°C w roztworze $rodka
czyszczacego o stezeniu 0,5-2 % przy 35 kHz

e Po sonikacji sptukiwac instrumenty przez co najmniej 20 sekund za
pomocg pistoletu natryskowego do wody (lub podobnego).

e Sptukiwaé instrumenty wodg (jakos¢ wody pitnej, <40 °C) przez co
najmniej 10 sekund.

e Do kohcowego sptukiwania nalezy uzywa¢ wody demineralizowanej
(<40 °C). Sptukiwac instrumenty wodg demineralizowang przez co
najmniej 30 sekund. Nalezy upewni¢ sie, ze na produktach nie pozostaty
zadne resztki.

Dezynfekcja:
reczne

Roztwory dezynfekcyjne mozna stosowa¢ zgodnie z instrukcjami na
etykiecie (patrz informacje producenta chemikaliow).

uwierzytelniona metoda:
Wyposazenie: umywalka
Bandelin Sonorex Digitec
Srodek dezynfekcyjny: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH))

Procedura/parametry:

e Po czyszczeniu umiesci¢ produkty na 5 minut w kapieli ultradzwickowej
(35 kHz, < 40 °C) z odpowiednim srodkiem dezynfekcyjnym (np. 0,5 %
Korsolex® med AF). Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie powierzchnie sg
zwilzone $rodkiem dezynfekcyjnym. W razie potrzeby poruszaé
ruchomymi cze$ciami w kapieli dezynfekcyjnej przed wigczeniem
urzgdzenia ultradzwiekowego.

e Po dezynfekcji doktadnie sptukiwa¢ wszystkie produkty wodg
demineralizowang (<40 °C) przez co najmniej 1 minute w celu
usuniecia Srodka dezynfekcyjnego i w razie potrzeby poruszaé
ruchomymi czesciami instrumentu.

e Nalezy upewni¢ sie, ze na produktach nie pozostaty zadne resztki.

e Suszenie jalowym, bezolejowym sprezonym powietrzem.

Suszenie

Jesli suszenie jest czescig cyklu czyszczenia/dezynfekcji, nie nalezy
przekracza¢ 120 °C. Nastepnie nalezy wysuszy¢ sprezonym powietrzem
zgodnie z zaleceniami RKI. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na suszenie
trudno dostepnych miejsc.
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Montaz

Patrz punkt 9) Montaz

Konserwacja,
kontrola i badanie

Na instrumenty z ruchomymi elementami narazonymi na tarcie (np.
przeguby) nalezy przed sterylizacjg nanies¢ olej do instrumentéw na bazie
parafiny-/oleju biatego (zgodny z obowigzujgcg Farmakopeg Europejskg lub
Farmakopeg Stanéw Zjednoczonych), ktory jest biokompatybilny, odporny
na sterylizacje parowg i przepuszczalny dla pary. Miejsca te mogg by¢
dodatkowo oznaczone odpowiednim symbolem pojemnika na olej.
Instrumentéw  nie nalezy traktowa¢ srodkami  konserwujgcymi
zawierajgcymi silikon. Mogg one powodowac opér i podwazaé skutecznosé
sterylizacji parowe;.

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole bezpieczenstwa.
Nalezy zwrocic uwage na ostre krawedzie, pekniecia, ztamania,
nieprawidiowe dziatanie mechaniczne i brakujgce elementy.

Sprawdzi¢, czy ruchome czesci instrumentoéw dziatajg ptynnie (unikac¢ zbyt
duzego luzu). Sprawdzi¢ mechanizmy blokujace.

Wszystkie instrumenty: Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg pod z lupg
powiekszajgcg (kosmetyczng) w celu sprawdzenia, czy nie wystepujg
uszkodzenia i zuzycie.

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na krytyczne miejsca na ruchomych
czesciach i w obszarze roboczym.

Instrumenty wadliwe, uszkodzone lub z nieczytelnym oznakowaniem nalezy
wycofa¢ z uzycia i przed odestaniem do producenta oczySci¢ i
zdezynfekowaé. Naprawy mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez
producenta lub warsztaty autoryzowane przez producenta. Formularz
potwierdzenia tej procedury jest dostepny u producenta.

Instrumenty, ktérych nie mozna naprawic, nalezy poddac utylizacji jako ztom
metalowy zgodnie z przyjetymi w szpitalu procedurami. Nalezy zadba¢ o
bezpieczne przechowywanie, zwlaszcza w przypadku instrumentéw
chirurgicznych z koncéwkami lub ostrymi krawedziami, w zamknigtym,
odpornym na przebicie i ztamanie pojemniku jednorazowego uzytku. Nie
uzywac uszkodzonych instrumentéw!

Pakowanie Pojedynczo: zgodnie z normami serii DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 i
DIN 58953.
Zestawy: Umiesci¢ instrumenty w przeznaczonych do tego celu tacach lub
na uniwersalnych tacach do sterylizacji. Do pakowania tac nalezy stosowac
odpowiednig metode.
Sterylizacja Sterylizacja parowa metodg frakcjonowanego prdzniowego usuwania
powietrza w urzadzeniu zgodnym z normg DIN EN 285 i DIN EN ISO 17665
(cze$¢€ 1i2). Aby zapobiec powstawaniu plam i korozji, para musi by¢ wolna
od zanieczyszczen. Zalecane wartosci graniczne zanieczyszczen w wodzie
zasilajgcej i kondensacie pary sg okreslone w normie DIN EN 285.
uwierzytelniona metoda:
Wyposazenie: Autoklaw Tuttnauer typ B 3870 EHS /
Lautenschlager ZentraCert
Procedura/parametry:
Typ cyklu: 3 fazy wstepnego proézniowego usuwania
powietrza
Temperatura sterylizacji: 132 - 134 °C
Plik: GO60_Kostne_kleszcze_tngce_PL-00 2026-02-28 Strona 7z 12

Podstawa: 2605VL, rev. 12, Stan 11/25



I:

INSTRUMENTS 0002126

— I_l L | N G G 060 INSTRUKCJA UZYWANIA
— PL -IFU - E

PART OF STILLE GROUP

Czas wygrzewania: 4 — 5 minut
Czas suszenia: 20 minut

Podczas sterylizacji kilku instrumentéw w jednym cyklu sterylizacji nie
nalezy przekracza¢ maksymalnego wsadu sterylizatora (patrz informacje
producenta urzgdzenia).

Przechowywanie Zgodnie z § 4 MPBetreibV normami serii DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 i
DIN 58953.

Instrumenty nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym miejscu, w
temperaturze pokojowej, w sposéb zabezpieczajacy przed uszkodzeniem i
wptywami mechanicznymi (unika¢ kondensacji i uszkodzen). Instrumenty,
jesli dotyczy, nalezy zawsze przechowywaé w stanie rozprezonym.
Zapobiega to przedwczesnemu zmeczeniu sprezyny.

Instrumenty nalezy transportowaé do miejsca uzycia w zamknietym,
odpornym na przebicie pojemniku sterylnym.

Utylizacja Produkty te sg wykonane gtéwnie ze stali lub tytanu. Przed utylizacjg nalezy
je oczysci¢. Utylizacja moze odbywac sie w punkcie recyklingu ziomu
metalowego. Aby chroni¢ personel, nalezy zabezpieczy¢ wszelkie koncéwki
i ostre krawedzie.

Powyzsze instrukcje zostaty uwierzytelnione przez producenta wyrobu medycznego jako
odpowiednie do przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Podmiot
przeprowadzajacy Przygotowania do uzycia ponosi odpowiedzialnos¢ za zapewnienie, ze
rzeczywiste Przygotowanie do uzycia przeprowadzone przy uzyciu sprzetu, materiatéw i
personelu w zaktadzie Przygotowywania do uzycia osigga zamierzony rezultat. W tym celu
konieczna jest weryfikacja i/lub uwierzytelnienie oraz rutynowe monitorowanie procesu. Podmiot
przeprowadzajgcy Przygotowanie do uzycia powinien rowniez dokfadnie oceni¢ wszelkie
odstepstwa od dostarczonych instrukcji pod katem ich skutecznosci i ewentualnych
niekorzystnych skutkow.

skutkujg wytgczeniem odpowiedzialnosci!

j Wszelkie zmiany w produkcie lub odstepstwa od niniejszej instrukcji uzytkowania
Zastrzega sie prawo do wprowadzenia zmian.

7) Konfiguracja i stosowanie

Kostne kleszcze tngce z wypychaczem majg te szczegdlng ceche, ze wypychacz zapobiega
przedostawaniu sie

odcietego materiatu kostnego miedzy trzon a suwak, co mogtoby zagrozi¢ bezpieczenstwu
funkcjonalnemu.

Kostne kleszcze tngce z oznaczeniem strzatkg obok sruby z gniazdem szesciokgtnym na koncu
mozna rozlozyé. Sruba z gniazdem sze$ciokatnym ma lewy gwint, tzn., aby poluzowaé $rube z
gniazdem szesciokgtnym, nalezy obraca¢ wkretak zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, a aby jg
dokrecic, nalezy obraca¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

& Stosowaé wylgcznie produkty w nienagannym stanie i wysterylizowane!

ﬁ Przed uzyciem kostnych kleszczy tngcych nalezy upewnic sie, ze pole operacyjne jest
odpowiednio przygotowane.

Plik: GO60_Kostne_kleszcze_tngce_PL-00 2026-02-28 Strona 8 z 12
Podstawa: 2605VL, rev. 12, Stan 11/25



I: — I_l I_ | N G G 060 INSTRUKCJA UZYWANIA
- PL -IFU - E

INSTRUMENTS 0002126

PART OF STILLE GROUP

A

Wyrobow medycznych wykonanych z materiatow ferromagnetycznych nie nalezy narazac
na dziatanie pola magnetycznego ani zaktécen elektromagnetycznych.

A

Wyrobow medycznych zawierajgcych metale nie nalezy narazac na dziatanie zrodta pradu
ani zaktdcen elektrycznych, poniewaz przewodzg prad elektryczny.

A

Wybor kostnych kleszczy tngcych zalezy od warunkéw anatomicznych i fizjologicznych
oraz obszaru zastosowania. Nalezy upewni¢ sie, ze uzywane kostne kleszcze tngce majg
odpowiedni rozmiar i wystarczajgcg stabilnosc.

Podczas stosowania

A

Unika¢ przecigzenia!
Podstawowa zasada: Objetos¢ materiatu cietego musi by¢ mniejsza niz objetosé dwoéch
wnek w stopce i suwaku kleszczy tngcych.

Najwazniejsza zasada: Przecigzenie mozna rozpoznaé¢ wizualnie po wybrzuszeniu
suwaka ponad ptaszczyzne trzonu. W takim przypadku nalezy przerwaé proces ciecia i

- chwyci¢ mniejszg ilos¢ tkanki lub
- uzy¢ kleszczy tnagcych o wiekszej szerokosci roboczej.

Kontynuowanie procesu ciecia mimo widocznego przecigzenia moze doprowadzi¢ do
ztamania prowadnicy bocznej na dystalnym koncu suwaka. Zwigzane z tym ryzyko:
odtamany fragment prowadnicy moze pozosta¢ w polu operacyjnym. Ryzyko obrazen!

Podczas ciecia kosci unika¢ obcigzen obrotowych osi trzonu! Ryzyko obrazen!

>

Wszystkie kleszcze thgce o ptaskiej stopce i wszystkie kostne kleszcze tngce o szerokosci
roboczej 1 mm i mniejszej stosowac wylgcznie do tkanek migkkich i matych ilosci kosci.
Nie cigé corticalis! Ryzyko obrazen!

>

Nie chwyta¢ ani nie cig¢ twardych materiatéw (drutéw, srub itp.) kostnymi kleszczami
tngcymi! Spowoduje to powstawanie zadzioréow, deformacje lub ztamanie. Ryzyko
obrazen!
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f Kleszcze thace CERAMO® APART

Podczas stosowania kleszczy tngcych APART nigdy nie naciska¢ ztotego przycisku
blokady, poniewaz moze to spowodowac roziozenie sie kleszczy tngcych. Ryzyko
obrazen!

Nalezy szczegodlnie uwazaé, aby podczas stosowania z uzyciem duzej sity nie naciskac
kciukiem ani inng czescig dloni na przycisk blokady. Nacisk moze spowodowac
uruchomienie mechanizmu odblokowujgcego!

Jesli kleszcze tngce APART zacinajg
sie lub nie poruszajg sie stabilnie w
prowadnicy, nalezy  niezwitocznie
sprawdzi¢, czy sg prawidiowo
zmontowane. Prawidtowo zmontowane
kleszcze tngce APART mozna
rozpozna¢ po tym, ze zioty przycisk
blokady jest catkowicie wysuniety po
stronie oznaczonej kleszczy tnacych (
(rys. 1).

Jesli tak nie jest, kleszcze tngce nalezy
przekaza¢ personelowi operacyjnemu PRAWIDEOW NIEPRAWIDE
w celu prawidlowego montazu przed | Rys. 1

dalszym stosowaniem (patrz
9) Montaz).

Widok z boku idok z Widok z boku Widok z

8) Wymagane akcesoria

Do stosowania rozktadalych kostnych kleszczy thgcych, wymagany jest wkretak imbusowy 3 mm,
np. TXX-0X lub TXW-9X (sterylizowalny).

Do kleszczy tngcych TRADITION X mozna uzy¢ przyrzagdu montazowego TXW-6X, do kleszczy
tngcych CONCEPT X przyrzadu montazowego TXW-7X, a do kleszczy tngcych GENTLE
przyrzagdu montazowego TXW-8X.

Do sterylizacji lub przechowywania mozna uzy¢ pojemnika na 5 kleszczy thgcych WS (UCA-3S).

Kostne kleszcze tngce sg instrumentami samodzielnymi i nie sg przeznaczone do stosowania w
pofgczeniu z innymi produktami.

9) Montaz

Podczas montazu kostnych kleszczy thacych nalezy przestrzegac wiasciwych instrukcji montazu.
Lista instrukcji montazu:

Kleszcze thgce CERAMO® CONCEPT APART .....oooviiiiieiieie et MO1
Kleszcze thgce CERAMO® APART .....ocviiiiieiieie ettt ettt MO04
Kleszcze thgce CERAMO® CONCEPT X...voooviiiiiieciiecieecie e MO6
Kleszcze thgce CERAMO® GENTLE .......cccveiviiiiieieciiecie e MO7
Kleszcze thgce CERAMO® TRADITION X...oooviiiiicciie et M08
Kleszcze thgce CERAMO® TRADITION X (przyrzad montazowy) ..................... M10
Kleszcze thgce CERAMO® CONCEPT X (przyrzad montazowy)....................... M11
Kleszcze thgce CERAMO® GENTLE (przyrzad montazowy) ..........ccccceveeveenne.. M12
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10) Demontaz

Podczas demontazu kostnych kleszczy thgcych nalezy przestrzegaé odpowiednich instrukc;ji
montazu (patrz 9) Montaz).

é Mate czesci nalezy umiesci¢ w odpowiednich pojemnikach (np. pojemnik na igty) do
przechowywania i przygotowania do uzycia!

11) Obowigzek zgtaszania powaznych incydentéw

Uzytkownik ma obowigzek zgtaszania powaznych incydentéw zwigzanych z wyrobem
medycznym producentowi za posrednictwem poczty elektronicznej pod adresem
vigilance@fehling-instruments.de lub za pomocg formularza reklamacyjnego dostepnego pod
adresem https://www.fehling-intruments.de/en/complaintoraz wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzibe.

Plik: GO60_Kostne_kleszcze_tngce_PL-00 2026-02-28 Strona 11z 12
Podstawa: 2605VL, rev. 12, Stan 11/25


mailto:vigilance@fehling-instruments.de
https://www.fehling-intruments.de/en/complaint

I:

EHLING

INSTRUMENTS

PART OF STILLE GROUP

G 060
PL

00-02/26

INSTRUKCJA UZYWANIA

-IFU -

[

Symbole

Jesli sg umieszczone na wyrobie medycznym, etykiecie wyrobu medycznego lub w instrukc;ji
uzytkowania, symbole majg nastepujgce znaczenie zgodnie z normg DIN EN ISO 15223-1:

ul

1]

ZAN

Producent Zapoznaj sie z instrukcjg Uwaga
uzytkowania lub elektroniczng
instrukcjg uzytkowania

REF LOT SN
Numer katalogowy Kod partii Numer seryjny

MD UDI
Wyréb medyczny Unikalny

identyfikator wyrobu

T

Pojemnik na olej do miejsc
przeznaczonych do
smarowania

C€

Oznakowanie CE

C€...

Oznakowanie CE

Skontaktuj sie z producentem

ul

FEHLING INSTRUMENTS GmbH
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

C€
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