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Rozwieracz FEHLING klasy lla — rozwieracz nozycowy

instrument poddac nalezy regeneracji. Przed regeneracjg instrument nalezy poddac¢

Instrument (wyréb medyczny) jest dostarczany w stanie niesterylnym. Przed uzyciem
& ocenie ryzyka zgodnie z wytycznymi RKI (niekrytyczny/potkrytyczny/krytyczny A/B/C).

Rozwieracze (retraktory) i komponenty rozwieraczy mogg by¢ uzywane,
regenerowane i utylizowane wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny!
Rozwieracze (retraktory) i komponenty rozwieraczy sg przeznaczone do

wielokrotnego uzytku.

1) Przewidziane zastosowanie

Rozwieracze (retraktory) i komponenty rozwieraczy, ktdére sg stosowane do zabiegow
chirurgicznych inwazyjnych oraz przez krétki czas, stuzg do rozchylania lub odchylania ré6znych
struktur tkankowych, takich jak np. skora, kosci, mieénie i narzady.

Dodatkowe informacje dotyczace przewidzianego zastosowania

Czas uzytkowania: Rozwieracze (retraktory) i komponenty rozwieraczy sg przeznaczone do
krotkotrwatego uzytkowania.

Obszar zastosowania: Rozwieracze (retraktory) i komponenty rozwieraczy stosuje sie u
wszystkich pacjentéw, u ktorych zachodzi koniecznos¢ odchylenia tkanki na krétki czas (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 mogag byé
uzywane wytgcznie w kontrolowanych warunkach otoczenia (np. na sali operacyjnej).

Grupa docelowa pacjentéw: Brak ograniczen.

2) Wskazania

Zabiegi chirurgiczne, ktore wymagajg krotkotrwatego rozchylania i przytrzymywania réznych
struktur tkankowych, takich jak np. skéra, kosci, miesnie i narzady, w celu dotarcia do struktury
ciata poddawanej leczeniu. Wybér rozwieraczy i komponentéw rozwieraczy zalezy od warunkow
anatomicznych i fizjologicznych oraz obszaru zastosowania. Nalezy sprawdzi¢, czy uzywane
rozwieracze lub fopatki rozwieracza majg odpowiedni rozmiar i wykazujg wystarczajgca
stabilnosc.

3) Przeciwwskazania

Przeciwwskazane sg wszystkie zastosowania, ktore sg niezgodne z wtasciwosciami fizycznymi
i/lub mechanicznymi danego modelu instrumentéw do trzymania i prowadzenia. Brak ogélnych
przeciwwskazan do stosowania rozwieraczy.

Nalezy jednak zwraca¢ uwage na zwiekszone ryzyko wynikajgce z warunkéw anatomicznych i
fizjologicznych oraz stanu klinicznego pacjenta. Nalezg do nich np. zwigkszone ryzyko ztaman
kosci przy osteoporozie.
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4) Mozliwe dziatania niepozgdane

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

- ztamania kosci; np. zeber, mostka, wyrostkow kolczystych, trzonéw kregow

- infekcje

- zaburzenia gojenia sie ran

- uszkodzenia struktur (tkanki, nerwéw, naczyn)

- martwica

- niedokrwienie innych narzgdow spowodowane uciskiem naczyn krwionosnych

- tworzenie sie przepukliny

A

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

5) Przed uzyciem

Rozwieracze (retraktory) i komponenty rozwieraczy sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed
pierwszym uzyciem oraz przed kazdym kolejnym uzyciem uzytkownik musi poddacé je czyszczeniu
i sterylizacji (patrz punkt 6) Regeneracja).

A

Przed kazdym uzyciem nalezy wykona¢ kontrole bezpieczehstwa. Nalezy zwrdci¢ uwage
na ostre krawedzie, pekniecia, ztamania, nieprawidtowe dziatanie mechaniczne i
brakujgce elementy (patrz punkt 6) Regeneracja pod ,Konserwacja, kontrola i badanie”).

YA

Podczas przechowywania, transportu i czyszczenia rozwieraczy (retraktoréw) i
komponentéw rozwieraczy zachowac ostroznosc!

Unika¢ uderzen i punktowych obcigzeh rozwieraczy (retraktorow) i komponentéow
rozwieraczy, aby zapobiec ewentualnym uszkodzeniom! Nie przecigzaé czeéci
funkcjonalnych!

A

Stosowaé wytgcznie produkty w nienagannym stanie i wysterylizowane!

6) Regeneracja

A

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

Nalezy przestrzegac krajowych przepisow ustawowych, krajowych i miedzynarodowych
norm i wytycznych oraz wewnetrznych przepiséw 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 przepisow.

> BB

Instrumenty moga byC uzywane, regenerowane i utylizowane wytgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny!
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Podczas przechowywania, transportu i czyszczenia instrumentéw zachowaé ostroznosc!
/ A \ | Unika¢ uderzen i miejscowych obcigzen instrumentéw, aby zapobiec ewentualnym
uszkodzeniom! Nie przecigzac¢ czesci funkcjonalnych!

Analogicznie,

utleniania, co

A 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.

instrumentéow z elementami z tworzywa sztucznego nie nalezy czysci¢

metodami utleniajgcymi. Metody te prowadzg do starzenia sie materiatu w wyniku

moze nie by¢ widoczne w postaci odbarwienia lub kruchosci.

Ograniczenia
dotyczgce
regeneracji

Czesta regeneracja ma niewielki wptyw na oznakowanie instrumentow i nie
wptywa negatywnie na ich funkcje. O uptywie okresu uzytkowania wyrobu
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.

Informacje ogdine
dotyczgce
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 Srodkow
regeneracyjnych ($rodek 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
co najmniej o jakosci wody pitnej).

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

Nasze instrumenty mozna rowniez czyScic przy uzyciu innych
przetestowanych i zatwierdzonych chemikaliow, ktére producent
chemikaliow zaleca jako zgodne z materiatem. Nalezy zawsze przestrzegac
zaleceh producenta dotyczgcych stezenia, czasu dziatania, temperatury i
wymiany $rodkow czyszczacych i dezynfekcyjnych. Nalezy Scisle
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.

Przygotowanie
wstepne w miejscu
uzycia

Wstepne czyszczenie: Bezposrednio po zakohczeniu zabiegu usungé
nalezy resztki krwi, tkanki i lekdw z instrumentéw za pomocg jednorazowej
Sciereczki/recznika papierowego, a nastepnie skierowaé instrumenty
niezwtocznie do czyszczenia maszynowego. Po zakonczeniu wstepnego
czyszczenia instrumentéw nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg w celu
sprawdzenia kompletnosci instrumentéw.

Instrumenty nalezy transportowac z miejsca uzycia do miejsca regenerac;ji
w sposob, ktdry nie zagraza uzytkownikowi, osobom trzecim, srodowisku
ani nie moze spowodowaC uszkodzenia wyrobow medycznych
(umieszczanie w zamknietych, odpornych na przebicie pojemnikach i — w
razie potrzeby — stosowanie oston ochronnych).
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Przygotowanie
przed
czyszczeniem

Zaleca sie wykonywanie regeneracji bezposrednio po uzyciu, poniewaz
zaschniete resztki sg trudne do usuniecia z trudno dostepnych miejsc. Nie
umieszczac w roztworach NaCl (w przeciwnym razie istnieje ryzyko koroz;ji
wzerowej lub naprezeniowej).

Instrumenty, skfadane podczas uzywania, nalezy przed czyszczeniem
roztozy¢ na ich wyjsciowe czesci sktadowe.

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 roztozonym, sptukiwa¢ pod
biezgcg zimng wodg (wodg pitng, < 40 °C), az do usuniecia wszystkich
widocznych zanieczyszczen. Zabrudzenia przylegajgce nalezy usuwac
miekkg szczotkg (nie szczotkg druciang!).

e Wszystkie wneki, szczeliny, szpary i $wiatta nalezy intensywnie
sptukiwa¢ zimng wodag (woda pitng, <40 °C) za pomocg 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).

e Nalezy stosowaé wytgcznie zatwierdzony roztwér srodka czyszczacego,
ktéry 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
CzyszCz3acej.

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

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

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 instrumentow i tac myjgcych — uzywac
wytgcznie odpowiednich nosnikow instrumentow.

Podczas wktadania i wyjmowania instrumentow 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 czyszczenia: Des-Var-TD (G 7835 CD)
Srodek czyszczaoy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
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Przygotowanie:

Instrumenty przegubowe nalezy umieszcza¢ w urzgdzeniu w taki
sposob, aby przeguby byly otwarte lub roztozone, jesli to mozliwe, i aby
woda mogta wyptywac z wnek i sSlepych otworéw.

W razie potrzeby rozluzni¢ sprezyny.

Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie wneki sg catkowicie przeptukiwane od
wewnatrz.

Nalezy zapewni¢, aby nie powstawaly strefy niedostatecznie
optukiwane.

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

Procedura/parametry:

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

Opréznianie

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

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

Po czyszczeniu maszynowym nalezy sprawdzic¢, czy w szczegdélnosci 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 czyszczaoy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Procedura/parametry:
¢ Instrumenty, jesli to mozliwe, w stanie roztozonym, umiesci¢ na 10 minut
w zimnej wodzie (pitnej, < 40 °C).
e Poruszac¢ ruchomymi czesciami, jesli sg dostepne, w catym zakresie
ruchu.
e Czysci¢ instrumenty migkka szczotkg (nie szczotkg druciang!), az do
usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen.
e Sptukiwaé instrumenty przez co najmniej 20 sekund za pomoca
pistoletu natryskowego do wody (lub podobnego).
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Czyszczenie ultradzwiekowe:

e 10 minut sonikacji w temperaturze <40°C w roztworze srodka
czyszczgcego 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 Sptukiwa¢ instrumenty wodg (pitng, <40°C) przez co najmniegj
10 sekund.

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

Dezynfekcja:
recznie

Roztwory dezynfekcyjne mozna stosowaé zgodnie z instrukcjami na
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 upewni¢ sie, ze wszystkie powierzchnie sg
zwilzone $rodkiem dezynfekcyjnym. W razie potrzeby poruszac
ruchomymi cze$ciami w kapieli dezynfekcyjnej przed wigczeniem
urzadzenia ultradzwigkowego.

e Po dezynfekcji dokfadnie sptukiwa¢ wszystkie produkty wodg
demineralizowang (<40 °C) przez co najmniej 1 minute w celu
usuniecia s$rodka dezynfekcyjnego i w razie potrzeby poruszac
ruchomymi czesciami instrumentu.

e Nalezy upewnic sie, ze na produktach nie pozostaty zadne resztki.
e Suszenie jatowym, 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.

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 UE lub USA),
ktory jest biokompatybilny, moze by¢ poddawany sterylizacji parowe;j i jest
przepuszczalny dla pary. Miejsca te mogg by¢ dodatkowo oznaczone
odpowiednim symbolem olejarki. Instrumentéw nie nalezy konserwowac
przy uzyciu Srodkow konserwujgcych zawierajgcych silikon. Mogg one mie¢
negatywny wptyw na swobodny ruch elementéw i skuteczno$¢ sterylizacji
parowej.
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Przed kazdym uzyciem nalezy wykona¢ kontrole bezpieczenstwa
instrumentéw. Nalezy zwrdci¢ uwage na ostre krawedzie, pekniecia,
ztamania, nieprawidtowe dziatanie mechaniczne i brakujgce elementy.
Sprawdzi¢, czy ruchome czesci instrumentow dziatajg ptynnie (unika¢ 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 zwroci¢ szczegdlng uwage na krytyczne miejsca na ruchomych
czesciach i w obszarze roboczym.

Instrumenty wadliwe, uszkodzone lub z nieczytelnym oznakowaniem nalezy
wycofaCc z uzycia i przed odestaniem do producenta oczysci¢ i
zdezynfekowa¢. Naprawy moga by¢ wykonywane wylgcznie przez
producenta lub warsztaty autoryzowane przez producenta. Formularz
potwierdzenia tej procedury jest dostepny u producenta.

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

Pakowanie

Pojedynczo: zgodnie z normami serii DIN EN 868, DIN EN I1SO 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 procedure.

Sterylizacja

Sterylizacja parowa metodg frakcjonowanego prézniowego w urzgdzeniu
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
zanieczyszczenh. 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 prozniowego 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 ISO 11607
i DIN 58953.
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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 gtownie ze stali lub tytanu. Przed utylizacjg nalezy
je oczysci¢. Utylizacja moze odbywac sie w punkcie recyklingu ziomu
metalowego. Aby chroni¢ personel, nalezy zabezpieczy¢ wszelkie koncowki
i ostre krawedzie.

Producent wyrobu medycznego potwierdza, ze wymienione powyzej instrukcje poddano walidaciji
pod katem przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Podmiot regenerujgcy
ponosi odpowiedzialnoS¢ za zapewnienie, ze rzeczywista regeneracja wykonana 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 ocenié¢ wszelkie odstepstwa od podanych instrukcji pod
katem ich skutecznosci i ewentualnych niekorzystnych skutkow.

skutkujg wytaczeniem odpowiedzialnosci!

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

7) Konfiguracja i stosowanie

Modele rozwieraczy nozycowych z uchwytem
pierscieniowym chwyta i otwiera sie w identyczny
sposob jak nozyce domowe. Blokada zapobiega
niezamierzonemu zamknieciu sie rozwieracza pod
wptywem obcigzenia.

W celu zamkniecia rozwieracza nozycowego,
nalezy przesungé¢ dzwignie blokujgca, ktora jest
dociskana sprezyng do zebow preta blokady, w
kierunku uchwytu pierécieniowego. Na rysunku 1 e
przedstawiono przyktadowy rozwieracz nozycowy. AV~
Ze wzgledu na roznorodnos$¢ mozliwych warunkow , -
anatomicznych i fizjologicznych rozwieracze ( ( )
pretowe roznig sie specyficznymi wiasciwosciami, = N
takimi jak dtugosc i ksztatt topatek oraz dtugosc¢ i | Rys. 1: Rozwieracz kregostupa WINKING do
konstrukcja koncéwek roboczych itp. dostepu przez migsnie

A Stosowac wytgcznie produkty w nienagannym stanie i wysterylizowane!

é Przed uzyciem rozwieraczy (retraktorow) i jego komponentéw nalezy odpowiednio
przygotowac pole operacyjne.

é Przed uzyciem rozwieraczy (retraktoréow) i komponentdw rozwieraczy nalezy sprawdzic¢
ich prawidtowe dziatanie i brak uszkodzen!

Plik: G200_Rozwieracz_klasy_lla-rozwieracz_nozycowy_PL-00 2026-05-06 Strona 8 z 10
Podstawa: 2605VL, rew. 12, stan: 11/25



I:

— I_l L I N G G 200 INSTRUKCJA UZYWANIA
— PL -IFU - E

INSTRUMENTS 00-05125

PART OF STILLE GROUP

C Wyrobow medycznych wykonanych z materiatdw ferromagnetycznych nie nalezy
narazac¢ na dziatanie pola magnetycznego, ani zaktdcen elektromagnetycznych.

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

Wybor komponentéw zalezy od warunkéw anatomicznych i fizjologicznych oraz obszaru
/ A \ | zastosowania. Nalezy sprawdzi¢, czy uzywane komponenty majg odpowiedni rozmiar i
geometrie i zapewniajg poza tym wystarczajgcg stabilnosc¢.

Podczas stosowania (opcjonalnie)

C Podczas wsuwania topatek rozwieracza nalezy uwazaé, aby nie uszkodzi¢ przypadkowo
zadnych struktur tkankowych (w szczegolnosci nerwéw i naczyn krwionosnych)!

C Zbyt dtugie i zbyt silne uciskanie tkanki moze spowodowaé martwice, pekniecia,
ztamania i inne uszkodzenia!

C Przecigzenie moze spowodowaé trwate odksztatcenie lub ztamanie rozwieraczy
(retraktorow) i komponentdw rozwieraczy.

C Przed wyjeciem rozwieraczy (retraktorow) i komponentéw rozwieraczy z pola
operacyjnego ramiona rozwieracza nalezy ztozy¢ powoli z powrotem.

7.1) Konfiguracja

Rozwieracz ma zamocowane na state topatki, ktérych nie da sie wymieniac.

8) Wymagane akcesoria

Do uzycia rozwieraczy (retraktorow) i komponentéw rozwieraczy nie sg wymagane zadne
akcesoria.

Rozwieracze (retraktory) i komponenty rozwieraczy sg samodzielnymi instrumentami. Dlatego nie
przewiduje sie ich tgczenia z innymi produktami.

9) Montaz

Nie jest wymagany montaz rozwieraczy (retraktorow) i komponentéw rozwieraczy.

10) Demontaz

Nie jest wymagany demontaz rozwieraczy (retraktoréw) i komponentoéw rozwieraczy.

11) Obowigzek zgtaszania powaznych incydentéw

Uzytkownik ma obowigzek zgtaszania powaznych incydentdw 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

Jesli sg umieszczone na wyrobie medycznym, etykiecie wyrobu medycznego lub w instrukcji

uzytkowania, symbole majg nastepujgce znaczenie zgodnie z normg DIN EN ISO 15223-1:

ul

[Li]

ZAN

Producent Zapoznaj sie z instrukcjg Uwaga
uzytkowania lub elektroniczng
instrukcjg uzytkowania
REF LOT SN
Numer katalogowy Kod partii Numer seryjny
MD UDI
Wyrob medyczny Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny 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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