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Retraktor tkanek miekkich FEHLING SUPERFLEX, w formie topatki

MTI-0 SUPERFLEX, Retraktor tkanek
migkkich, w formie topatki,
25 x 200 mm
(grubos¢ materiatu 0,13 mm)
MTK-1 SUPERFLEX, Retraktor tkanek
miekkich, w formie topatki,
25 x 200 mm
(grubosé materiatu 0,25 mm)
MTK-2 SUPERFLEX, Retraktor tkanek
miekkich, w formie topatki,
25 x 200 mm
(grubos¢ materiatu 0,34 mm)

MTK-4 SUPERFLEX, Retraktor tkanek
miekkich,w formie topatki,
30 x 300 mm
(grubos¢ materiatu 0,17 mm)
MTK-5 SUPERFLEX, Retraktor tkanek
miekkich, w formie topatki,
30 x 300 mm
(grubosé materiatu 0,22 mm)
MTK-6 SUPERFLEX, Retraktor tkanek
miekkich, w formie topatki,
30 x 300 mm
(grubos¢ materiatu 0,34 mm)

MTK-3 SUPERFLEX, Retraktor tkanek
miekkich,w formie topatki,
25 x 200 mm
(grubos¢ materiatu 0,45 mm)

Akcesoria

Sito MTK-0 do sterylizacji i przechowywania retraktora do tkanek miekkich SUPERFLEX
Kleszcze lub szczypce chwytajgce (nie za ostre i niezgbkowane — patrz punkt 7) Konfiguracja i
zastosowanie (Podczas stosowania))

Instrument, czyli wyréb medyczny jest dostarczany w stanie niesterylnym. Przed
uzyciem nalezy poddac go regeneracji. Przed regeneracjg instrument nalezy poddaé
ocenie ryzyka zgodnie z wytycznymi RKI (niekrytyczny/Srednio krytyczny/krytyczny
A/B/C).

Retraktor tkanek miekkich SUPERFLEX moze by¢é uzywany, regenerowany i
utylizowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny!

Retraktor tkanek miekkich SUPERFLEX jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku.

AN\

1) Przewidziane zastosowanie

Rozwieracze (retraktory) i ich komponenty uzywane sg podczas zabiegéw chirurgiczno-
inwazyjnych i stuzg do krétkotrwatego rozchylania lub odchylania réznych struktur tkankowych,
takich jak np. skéra, kosci, miesnie i narzady.

Dodatkowe informacje dotyczace przewidzianego zastosowania

Czas uzytkowania: Rozwieracze (retraktory) i komponenty rozwieraczy sg przeznaczone do
krotkotrwatego uzytkowania przez okre$lony czas.

Obszar zastosowania: Rozwieracze (retraktory) i komponenty rozwieraczy stosuje sie u
wszystkich pacjentow, u ktdrych zachodzi koniecznos$¢ krotkotrwatego odchylenia tkanki (maks.
24 godziny) w celu zapewnienia lepszej widocznosci lezgcej pod nig tkanki chirurgowi.

Profil uzytkownika: Rozwieracze (retraktory) i komponenty rozwieraczy mogg by¢ stosowane
wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny (np. lekarza specjaliste).

Srodowisko stosowania: Rozwieracze (retraktory) i komponenty rozwieraczy mogg by¢
uzywane wytgcznie w kontrolowanych warunkach otoczenia (np. na sali operacyjnej).

Grupa docelowa pacjentéw: Brak ograniczen
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2) Wskazania

Zabiegi chirurgiczne, podczas ktorych pojawia sie koniecznos$¢ krétkotrwatego rozchylania i
przytrzymywania roznych struktur tkankowych, takich jak np. skéra, kosci, miesnie i narzady, w
celu utatwienia dotarcia do docelowej struktury ciata. Doboér rozwieracza i komponentéw
wyposazenia dodatkowego zalezy od warunkéw anatomicznych i fizjologicznych oraz obszaru
zastosowania. Nalezy sprawdzi¢, czy uzywane rozwieracze lub fopatki rozwieracza majq
odpowiedni rozmiar i zapewniajg wystarczajgca stabilnos¢.

Retraktor tkanek migkkich SUPERFLEX jest przeznaczony w szczegdlnosci do:
- koncentrycznego rozwierania tkanek miekkich, na przyktad w chirurgii jamy brzusznej lub
kardiochirurgii,
- czasowego utrzymywania tkanek miekkich w stanie otwartym, na przyktad w chirurgii jamy
brzusznej lub kardiochirurgii.

3) Przeciwwskazania

Przeciwwskazane sg wszystkie zastosowania, ktére sg niezgodne z witasciwosciami fizycznymi
i/lub mechanicznymi danego modelu instrumentéw do trzymania i prowadzenia. Brak ogdlnych
przeciwwskazan do stosowania rozwieraczy.

Nalezy jednak zwraca¢ uwage na zwiekszone ryzyko wynikajgce z warunkow anatomicznych i
fizjologicznych oraz stanu klinicznego pacjenta. Nalezg do nich np. zwigkszone ryzyko ztaman
kosci przy osteoporozie.

4) Mozliwe dziatania niepozgdane

W literaturze medycznej opisano nastepujgce dziatania niepozadane, ktére mogg roéwniez
wystgpi¢ podczas przewidzianego stosowania rozwieraczy:

- infekcje

- zaburzenia gojenia sie ran

- uszkodzenia struktur (tkanki, nerwdéw, naczyn)

- martwica

- niedokrwienie

Podczas zgodnego z przeznaczeniem uzytkowania retraktora do tkanek miekkich SUPERFLEX
podczas lub po wykonaniu zabiegu technikg matoinwazyjng na sercu mogg wystgpic¢ (powiktania
specyficzne dla danej metody):

- pooperacyjne migotanie przedsionkéw

- pooperacyjne zaburzenia rytmu serca
a w rzadkich przypadkach

- infekcje

- udary mézgu.

A Wyroby medyczne mogg zawieraC np. nikiel i/lub tytan . Zastosowane materialy sg
biokompatybilne, ale moga wywotywac reakcje alergiczne lub nietolerancje.

5) Przed uzyciem

Retraktor tkanek migkkich SUPERFLEX jest dostarczany w stanie niesterylnym i przed pierwszym
uzyciem oraz przed kazdym kolejnym uzyciem nalezy go poddac czyszczeniu i sterylizacji przez
uzytkownika (patrz punkt 6) Regeneracja).
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A

Przed kazdym uzyciem nalezy wykonac kontrole bezpieczenstwa. Nalezy zwréci¢ uwage
na ostre krawedzie, pekniecia, ztamania, nieprawidiowe dziatanie mechaniczne i
brakujgce elementy (patrz punkt 6) Regeneracja pod ,Konserwacja, kontrola i badanie”).

A

Podczas przechowywania, transportu i czyszczenia retraktora do tkanek miekkich
SUPERFLEX zachowa¢ ostroznos¢!

Unika¢ uderzen i miejscowych obcigzen retraktora do tkanek miekkich SUPERFLEX, aby
zapobiec ewentualnym uszkodzeniom! Nie naraza¢ czesci funkcjonalnych na
przecigzenia!

Stosowacé wytgcznie produkty w prawidtowym stanie technicznym i wysterylizowane!

A
A

Retraktory tkanek miekkich SUPERFLEX sg wykonane z austenitycznego stopu niklowo-
tytanowego z funkcjg pamieci ksztattu. W temperaturze pokojowej mozna je elastycznie
wygina¢. Po ustaniu dziatania sity odksztalcajgcej powracajg one (gwattownie) do
swojego wyjsciowego ksztattu.

Podczas wyginania w trakcie uzytkowania nie zatamywac instrumentu i nie przekraczac
dopuszczalnej minimalnej srednicy 30 mm. W przypadku zbyt mocnego ugiecia dojs¢
moze do trwatych odksztatcen lub nieodwracalnych zataman materiatu, ktére ograniczajg
prawidtowg funkcje retraktora.

6) Regeneracja

Przed kazdym uzyciem wyréb medyczny nalezy poddaé regeneracji. Przed regeneracjg
wyréb nalezy poddac ocenie ryzyka zgodnie z wytycznymi RKI (niekrytyczny/Srednio
krytyczny/krytyczny A/B/C).

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw ustawowych, krajowych i miedzynarodowych
norm i wytycznych oraz wewnetrznych przepisoéw higienicznych dotyczgcych regeneraciji.

W odniesieniu do regeneracji instrumentéw uzywanych u pacjentow z chorobg
Creutzfeldta-Jakoba (CJD), podejrzeniem CJD lub mozliwymi wariantami tych choréb
nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych krajowych przepiséw.

Instrumenty mogg by¢ uzywane, regenerowane i utylizowane wylgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny!

> B BB P

Podczas przechowywania, transportu i czyszczenia instrumentow zachowaé ostroznosc!
Unika¢ uderzen i punktowych obcigzeh instrumentéw, aby zapobiec ewentualnym
uszkodzeniom! Nie naraza¢ czesci funkcjonalnych na przecigzenia!

Ograniczenia Czesta regeneracja ma niewielki wptyw na oznakowanie instrumentow i nie
dotyczace wptywa negatywnie na ich funkcje. O uptywie okresu uzytkowania wyrobu
regeneracji decyduje zazwyczaj stopien zuzycia i uszkodzenia spowodowane

uzytkowaniem (np. uszkodzenia, utrata czytelnosci oznakowania, utrata
funkcji — patrz takze ,Konserwacja, kontrola i badanie”).

W przypadku prawidtowego uzytkowania i regeneracji instrumenty mogag
by¢ poddawane procedurze regeneracji w liczbie co najmniej 500 cykli
regeneracyjnych.
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Informacje
0golne dotyczace
regeneracji

Regeneracje wykonuje sie na podstawie procedury zweryfikowanej.
Wszystkie wymienione etapy czyszczenia (wstepne czyszczenie reczne,
czyszczenie maszynowe/reczne, dezynfekcja reczna i sterylizacja)
poddano walidacji przy uzyciu okreslonych parametrow, wymienionych w
.procedurze zweryfikowanej”. Do walidacji uzyto zalecanych srodkéw
regeneracyjnych (Srodek czyszczgcy: Neodisher® MediClean forte
(Dr. Weigert); $rodek dezynfekcyjny: Korsolex® med AF (Bode Chemie
GmbH)). Do czyszczenia uzywa sie zaréwno wody pitnej, jak i wody
catkowicie zdemineralizowanej (woda demineralizowana, mikrobiologicznie
€O najmniej o jakosci wody pitnej).

Preferowana jest regeneracja maszynowa, gdyz zapewnia ona bardziej
pewne i lepsze rezultaty niz czyszczenie reczne.

Instrumenty naszej produkcji mozna réwniez czysci¢ przy uzyciu innych
sprawdzonych i zatwierdzonych chemikaliéw, zalecanych przez producenta
pod wzgledem ich kompatybilnosci materiatowej. Nalezy zawsze
przestrzega¢ zalecen producenta dotyczgcych stezenia, czasu dziatania,
temperatury i wymiany $rodkéw czyszczgcych i dezynfekcyjnych. Nalezy
Scisle przestrzega¢ wszystkich instrukcji producenta chemikaliow w
odniesieniu do zastosowania. Ich nieprzestrzeganie moze spowodowac
zmiany wygladu lub uszkodzenie materiatu, takie jak korozja, pekniecia lub
przedwczesne starzenie sie.

Przygotowanie
wstepne w miejscu
uzycia

Wstepne czyszczenie: Bezposrednio po zakohczeniu zabiegu usungé
nalezy resztki krwi, tkanek i lekdéw z instrumentéw za pomocg jednorazowe;j
Sciereczki/recznika papierowego, a nastepnie skierowaé¢ instrumenty
niezwiocznie do czyszczenia maszynowego. Po zakonczeniu wstepnego
czyszczenia instrumentéw nalezy wykonaé kontrole wzrokowg w celu
sprawdzenia kompletnosci instrumentéw.

Instrumenty nalezy transportowaé z miejsca uzycia do miejsca regeneraciji
w sposob, ktory nie zagraza uzytkownikowi, osobom trzecim, Srodowisku
ani nie moze spowodowa¢ uszkodzenia wyrobow medycznych
(umieszczenie w zamknietych, odpornych na przebicie pojemnikach, a w
razie takiej potrzeby zaktadanie oston ochronnych).

Przygotowanie
przed
czyszczeniem

Zaleca sie wykonywanie regeneracji instrumentéw bezposrednio po ich
uzyciu, poniewaz zaschniete resztki sg trudne do usuniecia z trudno
dostepnych miejsc. Nie umieszczaé w roztworach NaCl (w przeciwnym
razie istnieje ryzyko korozji wzerowej lub naprezeniowej).
Instrumenty, sktadane z kilku czesci podczas zastosowania, nalezy przed
czyszczeniem roztozy¢ na ich wyjsciowe czeéci skladowe.

Demontaz Patrz punkt 70) Demontaz
Wstepne Procedura zweryfikowana:
czyszczenie Wyposazenie: umywalka
reczne miekka szczotka
pistolet natryskowy do wody (lub podobny)

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

Procedura/parametry:

e Instrumenty, jesli to mozliwe, w stanie roziozonym na ich czeéci
skladowe, przeptukaé pod biezgcag zimng wodg (wodg pitng, < 40 °C) do
momentu  usuniecia  wszystkich  widocznych  zanieczyszczen.
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Uporczywe zabrudzenia usuwaé miekkg szczotkg (ale nie szczotkg
druciana!).

e Wszystkie wneki, szczeliny, szpary i $wiatta nalezy intensywnie
sptukiwaé zimng wodg (pitng, <40°C) za pomoca pistoletu
natryskowego do wody (lub podobnego) (> 10 sekund).

e Umiesci¢ produkty na 10 do 30 minut w roztworze 0,5 — 2% Neodisher®
MediClean forte z wodg (pitng, < 40 °C).

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

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

e W razie potrzeby poruszaé ruchomymi czesciami instrumentu w kapieli
CzyszCz3acej.

e Podczas czasu dziatania srodka usungC wieksze zanieczyszczenia za
pomocg odpowiedniej szczotki (ale nie szczotki drucianej!).

e Sptlukiwac instrumenty zimng wodg demineralizowang przez 1 minute
(patrz ,Informacje ogoine dotyczgce regeneracji”) i w razie potrzeby
poruszac¢ ruchomymi czesciami instrumentu.

Czyszczenie/
dezynfekcja

Jesli to mozliwe, czyszczenie nalezy wykona¢ za pomocg myjni-
dezynfektora zgodng z normg DIN EN ISO 15883, ktéra wykorzystuje
metode dezynfekcji termicznej.

Czyszczenie:
maszynowe

Nalezy unikac¢ przepetniania sit z instrumentami i tac myjgcych — uzywac
wytgcznie odpowiednich nosnikow instrumentow.

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

Procedura zweryfikowana:

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

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

Przygotowanie:

e Instrumenty przegubowe nalezy umieszcza¢ w urzgdzeniu w taki
sposob, aby przeguby byty otwarte lub roztozone na czesci sktadowe,
jesli to mozliwe, tak aby woda mogta wyptywaé z wnek i Slepych
otworow.

o W razie potrzeby rozluzni¢ sprezyny.

e Nalezy upewniC sie, ze wszystkie wneki instrumentéw sg catkowicie
wyptukane od $rodka.

e Nie nalezy dopuszcza¢é do powstawania stref niedostatecznie
wyptukiwanych.

e Zigcza Luer instrumentéw, jesli sg, podtgczy¢ do ztgcza do sptukiwania
Luer-Lock myjni/dezynfektora.

Procedura/parametry:

e 3 minuty wstepnego sptukiwania zimng wodg (pitng, < 40 °C)
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Oproéznianie

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

Oproéznianie

2 minuty ptukania wodg (pitng, < 40 °C)

Oproéznianie

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

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

30 minut suszenia (90 °C)

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

Czyszczenie: Procedura zweryfikowana:

recznie Wyposazenie: umywalka

miekka szczotka
pistolet natryskowy do wody (lub podobny)
Bandelin Sonorex Digitec

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

Procedura/parametry:

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

Jesli instrument zawiera ruchome czesci sktadowe, to nalezy nimi
porusza¢ w catym zakresie ruchu.

Czysci¢ instrumenty miekkg szczotkg (ale nie szczotkg druciang!) do
momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen.

Sptukiwaé instrumenty przez co najmniej 20 sekund za pomocg
pistoletu natryskowego do wody (lub podobnego).

Czyszczenie ultradzwiekowe:

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

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

Sptukiwa¢ instrumenty wodg (pitng, <40 °C) przez co najmniej
10 sekund.

Do koncowego sptukiwania nalezy uzywa¢ wody demineralizowanej
(<40 °C). Sptukiwac instrumenty wodg demineralizowang przez co
najmniej 30 sekund. Sprawdzi¢, czy na produktach nie pozostaty zadne
resztki.
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kontrola i badanie

Dezynfekcja: Roztwory dezynfekcyjne mozna stosowaé zgodnie z instrukcjami na

recznie etykiecie (patrz informacje producenta chemikaliow).

Procedura zweryfikowana:

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 ultradzwiekowej
(35 kHz, < 40 °C) z odpowiednim srodkiem dezynfekcyjnym (np. 0,5%
Korsolex® med AF). Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie powierzchnie sg
pokryte $rodkiem dezynfekcyjnym. W razie potrzeby poruszac
ruchomymi czesciami w kapieli dezynfekcyjnej przed zatgczeniem
urzgdzenia ultradzwiekowego.

e Po dezynfekcji dokladnie spilukiwa¢ wszystkie produkty wodg
demineralizowang (<40 °C) przez co najmniej 1 minute w celu
usuniecia srodka dezynfekcyjnego i w razie potrzeby poruszac
ruchomymi czesciami instrumentu.

e Sprawdzi¢, czy na produktach nie pozostaty zadne resztki.

e Suszenie sterylnym, bezolejowym sprezonym powietrzem.

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

Montaz Patrz punkt 9) Montaz

Konserwacja, 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 UE lub USA),
ktéry jest biokompatybilny, ktéry moze by¢ poddawany sterylizacji parowej i
jest przepuszczalny dla pary. Miejsca te mogg by¢ dodatkowo oznaczone
odpowiednim symbolem olejarki. Instrumentéw nie nalezy konserwowac
przy uzyciu srodkéw konserwujgcych zawierajgcych silikon. Mogg one mie¢
negatywny wptyw na swobodny ruch elementéw i skuteczno$¢ sterylizacji
parowej.

Przed kazdym uzyciem nalezy wykona¢ kontrole bezpieczenstwa
instrumentow. Nalezy zwrdciC uwage na ostre krawedzie, pekniecia,
ztamania, nieprawidtowe dziatanie mechaniczne i brakujgce elementy.
Sprawdzié, czy ruchome czesci instrumentéw dziatajg ptynnie (unikac¢ zbyt
duzego luzu). O ile dotyczy, skontrolowa¢ mechanizmy blokady.

Wszystkie instrumenty: Wykona¢ kontrole wzrokowg za pomoca
podswietlanej lupy w celu sprawdzenia, czy nie wystepujg uszkodzenia i
oznaki zuzycia.

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

Instrumenty wadliwe, uszkodzone lub z nieczytelnym oznakowaniem nalezy
wycofaé z uzycia, a przed ich odestaniem do producenta oczysci¢ i
zdezynfekowa¢. Naprawy mogg by¢ wykonywane wylgcznie przez
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producenta lub warsztaty autoryzowane przez producenta. Formularz
potwierdzenia wykonania procedury jest dostepny u producenta.
Instrumenty, ktérych nie mozna naprawi¢, nalezy poddac utylizacji na
zasadach przyjetych w szpitalu dla ztomu metalowego. Nalezy zadbac o
bezpieczne przechowywanie, zwiltaszcza w przypadku instrumentéw
chirurgicznych z koncéwkami lub ostrymi krawedziami, w zamknietym,
odpornym na przebicie i pekanie pojemniku jednorazowego uzytku. Nigdy
nie uzywac uszkodzonych instrumentow!

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
zastosowac odpowiednig procedure.

Sterylizacja

Sterylizacja parowa metodg frakcjonowanego prézniowego w urzgadzeniu
zgodnym z normg DIN EN 285 i DIN EN ISO 17665 (czes¢ 1 i 2). Aby
zapobiec powstawaniu plam i korozji, para musi by¢ wolna od
zanieczyszczen. Zalecane warto$ci graniczne zanieczyszczen w wodzie
zasilajgcej i kondensacie pary sg okreslone w normie DIN EN 285.

Procedura zweryfikowana:

Wyposazenie: autoklaw Tuttnauer typ B 3870 EHS /
Lautenschlager ZentraCert

Procedura/parametry:

Typ cyklu: 3 fazy wstepnego proézniowego usuwania
powietrza

Temperatura sterylizacji: 132 - 134 °C

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 urzadzenia).

Przechowywanie

Zgodnie z § 4 MPBetreibV i normami serii DIN EN 868, DIN EN 1SO 11607
i DIN 58953.

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

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

Utylizacja Produkty te sg wykonane z nitinolu. Przed utylizacjg nalezy je poddaé
czyszczeniu. Utylizacja moze odbywac¢ sie w punkcie recyklingu ztomu
metalowego. W celu ochrony personelu zabezpieczy¢ wszelkie kohcowki i
ostre krawedzie.
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Producent wyrobu medycznego potwierdza, ze wymienione powyzej instrukcje poddano walidacji
pod katem przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Podmiot wykonujgcy
regeneracje ponosi odpowiedzialnos¢ za zapewnienie, ze rzeczywista regeneracja wykonywana
przy uzyciu sprzetu, materiatow i personelu w miejscu regeneracji zapewnia zamierzony rezultat.
W tym celu konieczna jest weryfikacja i/lub walidacja oraz rutynowe monitorowanie procedury.
Podmiot regenerujgcy powinien réwniez doktadnie oceni¢ wszelkie odstepstwa od podanych mu
instrukcji pod katem ich skutecznosci i ewentualnych niekorzystnych skutkéw.

Wszelkie zmiany w produkcie lub odstepstwa od niniejszej instrukcji uzytkowania
& skutkujg wytgczeniem odpowiedzialnosci!

Prawo do wprowadzenia zmian zastrzezone.

7) Konfiguracja i stosowanie

Retraktory tkanek miekkich SUPERFLEX sg wykonane z austenitycznego stopu niklowo-
tytanowego z funkcjg pamieci ksztattu (rys. 1). W temperaturze pokojowej mozna je elastycznie
wyginac¢. Po ustaniu dziatania sity odksztalcajgcej, powracajg one (gwaltownie) do swojego
wyjsciowego ksztattu.

Retraktor tkanek miekkich SUPERFLEX w formie topatki jest w szczegdlnosci przeznaczony do
samoutrzymujgcego sie koncentrycznego rozwierania i przejsciowego utrzymywania tkanek
miekkich w stanie otwartym.

W zaleznos$ci od indywidualnej anatomii pacjenta i zgodnie z obszarem zastosowania retraktor
tkanek miekkich SUPERFLEX w formie topatki nalezy ostroznie zwingé, pochwyci¢ za pomoca
nie za ostrych lub niezgbkowanych kleszczy lub szczypiec chwytajgcych i umiesci¢ w tkance
miekkiej przeznaczonej do retrakgciji.

‘::_:‘r‘__'-'_-\f'm? ..;_...;E_..q«s'.‘.:,_ 'EL -
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Stosowac wytgcznie produkty w prawidtowym stanie technicznym i wysterylizowane!

Przed zatozeniem retraktora do tkanek miekkich SUPERFLEX sprawdzi¢, czy pole
operacyjne jest odpowiednio przygotowane.

Przed uzyciem retraktora do tkanek miekkich SUPERFLEX sprawdzi¢, czy prawidtowo
dziata i nie jest uszkodzony!

Wyrobéw medycznych wykonanych z materiatdw ferromagnetycznych nie nalezy
narazac na dziatanie pola magnetycznego, ani zaktocen elektromagnetycznych.

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

> B BB P
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Dobér retraktora do tkanek miekkich SUPERFLEX zalezy od warunkéw anatomicznych
/ A \ | i fizjologicznych oraz obszaru zastosowania. Nalezy sprawdzi¢, czy uzywany retraktor
tkanek miekkich SUPERFLEX ma odpowiedni rozmiar i geometrie i zapewnia poza tym

wystarczajgca stabilnosé.

Podczas stosowania

Podczas uzycia nie obcigza¢ rozchylanych tkanek bardziej niz jest to nieuniknione dla uzyskania
zamierzonego celu operacji.

Retraktor tkanek migkkich SUPERFLEX w swojej formie wyjsciowej jest rozwiniety (rys. 2a).
Przed zatozeniem ostroznie zwing¢ retraktor tkanek miekkich SUPERFLEX w formie fopatki (rys.
2b). W zaleznosci od grubosci materiatu powstanie w ten sposob cylinder o minimalnej srednicy

30 mm.

XXX
020!02020202020202020202020202020202020202020202020202020!02020202020203

Rys. 2a: Retraktor tkanek miekkich SUPERFLEX w swojej formie wyjsciowej

O _0O O

Rys. 2b: Schematyczne przedstawienie zwijania retraktora tkanek miekkich SUPERFLEX przed
zatozeniem

A Retraktory do tkanek miekkich SUPERFLEX wykonane sg z austenitycznego stopu
NiTi i majg funkcje pamieci ksztattu. W temperaturze pokojowej mozna je elastycznie

wyginac. Po ustaniu dziatania sity odksztatcajgcej powracajg one (gwattownie) do

swojego wyjsciowego ksztattu.

Podczas wyginania w trakcie uzytkowania nie zatamywac instrumentu i nie

przekracza¢ dopuszczalnego promienia zginania 15 mm.

W przypadku zbyt mocnego ugiecia dojs¢é moze do trwatych odksztatcen lub

nieodwracalnych zataman materiatu, ktére ograniczajg prawidtowg funkcje retraktoral

Do stabilizacji ksztattu nie uzywac za ostrych lub zgbkowanych kleszczy lub szczypiec
chwytajgcych, ktére mogg spowodowac uszkodzenie retraktora tkanek miekkich SUPERFLEX.
Na rysunku 3 przedstawiono przyktad konfiguracji, w ktérym szczypce chwytajgce (b) stuzg do
stabilizacji ksztattu retraktora tkanek miekkich SUPERFLEX (a).

TN

Rys. 3: Przykiad konfiguracji retraktora tkanek miekkich SUPERFLEX

Zwiniety retraktor tkanek miekkich SUPERFLEX umiesci¢ w tkance miekkiej przeznaczonej do
rozchylenia, a nastepnie zwolni¢ kleszcze/szczypce chwytajgce.

2026-05-22 Strona 10 z
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Podczas wsuwania retraktora tkanek miekkich SUPERFLEX nalezy zachowac
/ A \ | ostroznos¢, tak aby nie uszkodzi¢ przypadkowo tkanek (w szczegodlnosci nerwdw i
naczyn krwionosnych)!

Podczas wsuwania retraktora tkanek miekkich SUPERFLEX nie obraca¢ ani nie
/ \ | przechyla¢ narzedzia trzymajgcego, poniewaz moze doj$¢ do uszkodzenia retraktora.

A Ryzyko obrazen! Retraktor tkanek migkkich SUPERFLEX powraca (gwattownie) do

ksztattu wyjsciowego po zdjeciu narzedzia trzymajgcego. Kleszcze/szczypce
chwytajgce mozna otworzy¢ dopiero po prawidtowym umieszczeniu narzedzia w
tkance miekkiej.

é Zbyt diugi i zbyt silny ucisk na tkanke moze spowodowac¢ martwice i inne uszkodzenia!

Przecigzenie moze spowodowac trwate odksztatcenie lub pekniecie retraktora tkanek
/ A \ | miekkich SUPERFLEX!

W celu wyjecia retraktora tkanek miekkich SUPERFLEX, chwyci¢ zachodzgce na siebie konhce za
pomocg nie za ostrych lub niezgbkowanych kleszczy/szczypiec chwytajgcych i ostroznie
wyciggna¢ retraktor z pola operacyjnego.

8) Wymagane akcesoria

Podczas uzywania retraktora tkanek miekkich SUPERFLEX wymagane jest zastosowanie nie za
ostrych lub niezgbkowanych kleszczy lub szczypcow chwytajgcych w celu stabilizacji formy.

Do sterylizacji lub przechowywania mozna uzy¢ pojemnika do przechowywania i sterylizacji (MTK-
0), ktoéry zapewnia bezpieczne przechowywania retraktora do tkanek migekkich SUPERFLEX o
dtugosci 200 mm (MTI-0, MTK-1, MTK-2 i MTK-3) (rys. 4).

Retraktory do tkanek miekkich SUPERFLEX to samodzielne instrumenty, nieprzeznaczone do
taczenia z innymi produktami.

. onmmaEank

Rys. 4: Pojemnik dg przechowywania i sterylizacji MTK-0 retraktora do tkanek migkkich
SUPERFLEX o dtugosci 200 mm

Sposdb uzycia pojemnika do przechowywania i sterylizacji MTK-0 do MTI-0, MTK-1, MTK-2 i
MTK-3

Pojemnik do przechowywania i sterylizaciji Sra
MTK-0 (a) stuzy do bezpiecznego P LT —— )
przechowywania elastycznego retraktora do £ [f Sa— e —
tkanek miekkich (b) podczas sterylizacji i w . . f '"“‘75 ]
okresach nieuzywania (rys. 5). e i
a/ = X - L
b —
Rys. 5
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f Przed wlozeniem elastycznego retraktora do tkanek miekkich do pojemnika do

do powierzchni podstawy (d) (rys. 6).

przechowywania i sterylizacji nalezy sprawdzié, czy przegrody (c) sg ustawione prostopadle

PRAWIDLOWO!

e

NIEPRAWIDLOWO!
Rys. 6: Prawidtowe (A) i nieprawidiowe (B) potozenie przegrod (c).

Jesli przegrody (c) nie sg ustawione
pionowo, to podczas wktadania dojs¢
moze do ztamania lub uszkodzenia
profilu siatki elastycznego retraktora
tkanek miekkich (b) (rys. 6a). Dlatego
przegrody (c) muszg by¢ zawsze
ustawione pionowo.

Elastyczny retraktor tkanek miekkich odtozy¢
po$rodku na przegrodach (c) po otwarciu
pokryw zabezpieczajgcych (e) (rys. 7).

Trzpienie  stabilizujgce (f) powinny
przechodzi¢ przez profil siatki (g) retraktora
tkanek miekkich (patrz strzatki na rys. 7a).

Podczas pozycjonowania na trzpieniach
stabilizujgcych (f) sprawdzi¢, czy retraktor
nie uderza o trzpienie mocujace, ani nie jest
na nich naciggniety podczas wktadania do
pojemnika do przechowywania i sterylizaciji.
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W wyniku zamkniecia i zatrzasniecia obydwu
pokryw zabezpieczajgcych (e) retraktor nie
moze spasc z przegrod (c) (rys. 8). W ten
sposob retraktor nie zginie i nie ulegnie
uszkodzeniu.

Rys. 8

9) Montaz

Nie jest wymagany montaz retraktora do tkanek miekkich SUPERFLEX.

10) Demontaz

Nie jest wymagany demontaz retraktora do tkanek miekkich SUPERFLEX.

11) Obowigzek zgtaszania powaznych incydentéw

Uzytkownik ma obowigzek zgtaszania powaznych incydentow 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-instruments.de/en/complaint/ oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzibe.
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Symbole

O ile symbole takie znajdujg sie na wyrobie medycznym, etykiecie wyrobu medycznego lub w
instrukcji uzytkowania, to majg one nastepujace znaczenie zgodnie z normg DIN EN ISO 15223-

1:

u

1]

AN

Producent Zapoznac sie z instrukcjg Uwaga
uzytkowania lub elektroniczng
instrukcjg uzytkowania

REF LOT SN
Numer katalogowy Kod partii Numer seryjny

MD UDI
Wyrob medyczny Unikalny

identyfikator wyrobu

7

Pojemnik na olej do miejsc
przeznaczonych do
smarowania

C€

Oznakowanie CE

C€...

Oznakowanie CE

Dane kontaktowe producenta

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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