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FEHLING Befestigungselemente und Kugeladapter

Befestigungselement fiir Kugeladapter

MZZ-1Q ....Befestigungselement fur Iangen- u. hohenverstellbar Kugeladapter, flach
MZZ-1N ....Befestigungselement fiir langen- u. hohenverstellbar Kugeladapter, Klemmbereich klein

Kugeladapter fiir Spreizersystem

MRR-5
MRP-5.......
MRP-5V ....

Kugeladapter fir MRP-1
Kugeladapter fur MRP-1
Kugeladapter fur MRP-1
Kugeladapter fur MRP-1
rechts

Kugeladapter fur MRP-1 (& 8 mm),
rechts

@ 4 mm), links
@ 8 mm), links
@ 8 mm), links
4 mm),

~ o~~~

...Kugeladapter fir MRP-1 (& 8 mm),

rechts
Kugeladapter mit Excenter, Fixierung fur
MRP-1 (& 4 mm)

...Kugeladapter mit Excenter, Fixierung fur

MRP-1 (& 4 mm)

Kugeladapter mit Excenter, Fixierung fur
MRP-1 (@ 6,35 mm)

Kugeladapter mit Excenter fir MICS
Retraktor-System (& 8 mm)
Kugeladapter fir MRR-2/2V/2L/MRP-1
(9@ 8 mm)

...Kugeladapter fur MRR-2/2V/2L/MRP-1

(@ 8 mm)
Kugeladapter mit Distanzhebel fir Ha-
kenfuhrung MRN-3 (& 4 mm)

...Kugeladapter mit Distanzhebel fur

MRN-3 (& 4 mm), 70 mm

Kugeladapter fiir Langschéfte

MTI-3

Halter fur Langschafte (&d 5 mm), frontload

Kugeladapter fiir Stichinzision

MRO-1
MRO-9

Zubehor
LMT-4

MRJ-3

Fixiervorrichtung fir MRN-3 Vorhofretraktor
Fixiervorrichtung fir MRN-3 Vorhofretraktor, winkelverstellbar

Kardan Schraubendreher

Schlissel fiir Kleeblattschrauben

Schlitzschraubendreher

TXW-9X ....Schraubendreher Inbus 3 mm, sterilisierbar

... Kugeladapter mit Distanzhebel fiir

MRN-3 (d 4 mm), 90 mm
Kugeladapter mit Distanzhebel
(2 8 mm)

...Kugeladapter gerade (9 6,35 mm),

Lange und Hohe variabel

... Kugeladapter gerade (& 4 mm), Lange

und Hohe variabel

... Kugeladapter bajonett (@ 4 mm), Lange

und Hohe variabel

... Kugeladapter bajonett (J 6,35 mm),

Lange und Hohe variabel

...Kugeladapter bajonett mit Gelenk,

(9 6,35 mm), Lange und Hohe variabel

... Kugeladapter bajonett mit Gelenk

(9 6,35 mm), Lange und Hohe variabel
Kugeladapter mini (& 3,175 mm), front

load, Héhe variabel

Kugeladapter mini (& 4 mm), front load,
Hoéhe variabel

Kugeladapter 60° gewinkelt Kugel

(2 8 mm)

... Kugeladapter fur runde Instrumente

(2 8 mm)

MRO-9V ....Fixiervorrichtung fiur MRN-3 Vorhofretraktor, winkelverstellbar
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wendung ist es aufzubereiten. Vor der Aufbereitung muss das Instrument nach den
RKI-Richtlinien risikobewertet werden (unkritisch/semikritisch/kritisch A/B/C).

Die Befestigungselemente und Kugeladapter durfen nur von sachkundigem medizini-
schen Personal angewendet, aufbereitet und entsorgt werden!

Die Befestigungselemente und Kugeladapter sind fur die Wiederverwendung be-
stimmt.

j Diese Instrumente bzw. Medizinprodukte werden unsteril ausgeliefert. Vor der Ver-

1) Zweckbestimmung

Halte- und Flhrinstrumente haben den Zweck, Produkte und Gewebe (z. B. Sizer, Watte, Tupfer,
Clips, Draht, Schrauben, Muttern, Bohrer, Knochensubstanz, Implantate, Kantlen, Drainagen,
Haltestangen, Griffe, Spreizerblatter etc.)

- in bzw. an einer bestimmten Position zu halten bzw. zu fixieren
- in bzw. an eine bestimmte Position zu bewegen

Ausgenommen davon sind Spreizer (gemal TD Spreizer Klasse | und Klasse lla), Haken, Gefal3-
und Gewebeklemmen, Pinzetten und Nadelhalter.

Ergdnzende Informationen zur Zweckbestimmung

Anwendungsdauer: Halte- und Fuhrinstrumente sind fur die kurzzeitige Anwendung bestimmt.

Einsatzgebiet: Halte- und Fuhrinstrumente kommen bei allen Patienten zum Einsatz, wo Pro-
dukte und Gewebe in bzw. an einer bestimmten Position gehalten bzw. fixiert und/oder in bzw. an
einer bestimmten Position bewegt werden mussen.

Anwenderprofil: Halte- und Fuhrinstrumente dirfen nur von medizinisch ausgebildetem Fach-
personal (z.B. Facharzt) verwendet werden.

Anwendungsumgebung: Halte- und Fuhrinstrumente kommen nur unter kontrollierten Umge-
bungsbedingungen zum Einsatz (z.B. OP).

Patientenzielgruppe: Keine Einschrankungen

2) Indikationen

Behandlungsmethoden, die das Halten und Flhren von Produkten und Geweben erfordern.

3) Kontraindikation

Kontraindiziert sind alle Anwendungen, die den physikalischen und/oder mechanischen Eigen-
schaften des individuellen Halte- und Fuhrinstrumentenmodells zuwiderlaufen. Es gibt keine ge-
nerell gultigen Kontraindikationen fir die Verwendung von Halte- und Fihrinstrumenten.

Dennoch ist auf erhéhte Risiken zu achten, die sich aus den anatomischen und physiologischen
Gegebenheiten sowie dem Krankheitsbild des Patienten ergeben kdnnten.
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4) Mogliche Nebenwirkungen

In der medizinischen Literatur werden folgende Nebenwirkungen beschrieben, die méglicherweise
auch wahrend der bestimmungsgemaflen Anwendung von Halte- und Fuhrinstrumenten auftreten
kdénnen:

Knochenfrakturen wie z.B. Rippen, Sternum, Dornfortsatze, Wirbelkorper
Infektionen

Wundheilungsstérungen

Lasionen von Strukturen (Gewebe, Organe, Nerven, Gefalie)

Nekrosen

Ischamie

Hamatome

Hernienbildung

Medizinprodukte kénnen z. B. PEEK, Chrom, Nickel und/oder Titan enthalten. Die ver-
wendeten Materialien sind biokompatibel, jedoch kénnen sie allergische Reaktionen oder
Unvertraglichkeiten auslosen.

5) Vor der Anwendung

Die Befestigungselemente und die Kugeladapter werden unsteril ausgeliefert und mussen vor
dem Erstgebrauch und vor jedem weiteren Gebrauch vom Anwender gereinigt und sterilisiert wer-
den (siehe Abschnitt 6) Aufbereitung).

YA

Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitstiberpriifung durchzufiihren. Dabei ist auf scharf-
kantige Stellen, Risse, Briche, mechanische Fehlfunktionen und fehlende Komponenten
zu achten (siehe Abschnitt 6) Aufbereitung unter ,Wartung, Kontrolle und Priifung®).

A\

Die Befestigungselemente und Kugeladapter bei Lagerung, Transport und Reinigung vor-
sichtig behandein!

Schlage und punktuelle Belastungen auf die Befestigungselemente und Kugeladapter
vermeiden, um keine moglichen Folgeschaden zu verursachen! Funktionsteile nicht Gber-
lasten!

YA

Ausschlie3lich einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

YA

Die Kugel des Kugeladapters niemals ohne ein in die Bohrung eingesetztes Instru-
ment tiber die Fliigel- oder Inbusschraube komprimieren: Dadurch kénnte die Kugel
dauerhaft verformt und damit nur noch bedingt verwendbar werden.

6) Aufbereitung

A

Vor der Verwendung ist das Medizinprodukt aufzubereiten. Vor der Aufbereitung muss es
nach den RKI-Richtlinien risikobewertet werden (unkritisch/semikritisch/kritisch A/B/C).

A

Die nationalen gesetzlichen Vorschriften, nationalen und internationalen Normen und
Richtlinien sowie die eigenen Hygienevorschriften zur Aufbereitung sind einzuhalten.

Datei: G217 _Befestigungselemente_Kugeladapter DE-04 2026-05-28 Seite 3 von 20
Basis : 2605VL, Rev. 12, Stand 11/25



I: — I_l L | N G G 217 GEBRAUCHSANWEISUNG
[ DE - GAW - E

INSTRUMENTS 0405126

PART OF STILLE GROUP

A

Fur die Aufbereitung der Instrumente, die bei Patienten mit der Creutzfeldt-Jakob-Krank-
heit (CJK), einem CJK-Verdacht oder méglichen Varianten eingesetzt wurden, sind die
jeweils gultigen nationalen Verordnungen einzuhalten.

A

Die Instrumente durfen nur von sachkundigem medizinischen Personal angewendet, auf-
bereitet und entsorgt werden.

A

Die Instrumente bei Lagerung, Transport und Reinigung vorsichtig behandeln! Schlage
und punktuelle Belastungen auf die Instrumente vermeiden, um keine maéglichen Folge-
schaden zu verursachen! Funktionsteile nicht Gberlasten!

A

Instrumente mit Bestandteilen aus Kunststoff nicht mit oxidativen Verfahren (Verfahren
mit Wasserstoffperoxid H2O,, z. B. Orthovario oder Oxivario von Miele) reinigen. Diese
Verfahren fuhren zur oxidativen Alterung des Materials, was u. U. nicht durch sichtbare
Entfarbung oder Versprédung zu erkennen ist.

Begrenzungen bei | Haufiges Aufbereiten hat geringe Auswirkung auf die Kennzeichnung der
der Aufbereitung Instrumente und beeintrachtigt die Funktion der Instrumente nicht. Das

Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von Verschleil® und Be-
schadigung durch Gebrauch bestimmt (z. B. Beschadigungen, nicht lesbare
Kennzeichnung, Funktionsausfall — siehe auch ,, Wartung, Kontrolle und Prii-
fung®).

Bei einer sachgerechten Anwendung und Aufbereitung kénnen die Instru-
mente nachweislich mindestens 500 Aufbereitungszyklen durchlaufen.

Allgemeine Die Aufbereitung basiert auf einem validierten Verfahren. Alle genannten
Informationen zur Reinigungsschritte (Manuelle Vorreinigung, Reinigung maschinell/manuell,
Aufbereitung Desinfektion manuell und Sterilisation) wurden mit den jeweils angegebe-

nen Parametern validiert und unter ,Validiertes Verfahren“ aufgefuhrt. Zur
Validierung wurden die empfohlenen Aufbereitungsmittel (Reinigungsmittel:
Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert); Desinfektionsmittel: Korsolex®
med AF (Bode Chemie GmbH)) verwendet. Zur Reinigung wird sowohl
Wasser in Trinkwasserqualitat als auch vollentsalztes Wasser (VE-Wasser;
demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat) verwen-
det.

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sicheren Rei-
nigungsergebnisses gegenuber der manuellen Reinigung vorzuziehen.

Es besteht ebenfalls die Moglichkeit, unsere Instrumente mit anderen ge-
priften und freigegebenen Chemikalien, die vom Chemikalienhersteller hin-
sichtlich ihrer Materialvertraglichkeit empfohlen wurden, zu reinigen. Bitte
beachten Sie immer die Herstellerangaben zu Konzentration, Einwirkzeit,
Temperatur und Erneuerung der Reinigungs- und Desinfektionsmittel.
Samtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt ein-
zuhalten. Im anderen Fall kann dies zu optischen Materialveranderungen
oder zu Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Briichen oder vorzeitiger Al-
terung, fihren.
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Vorbehandlung am
Gebrauchsort

Vorreinigung: Es ist Sorge zu tragen, dass sofort nach Beendigung des Ein-
griffs Rickstande von Blut, Gewebe und Arzneimitteln mit einem Einmal-
tuch/Papiertuch von den Instrumenten entfernt und diese umgehend der
maschinellen Reinigung zugefuhrt werden. Nach Beendigung der Vorbe-
handlung der Instrumente sind Sichtprifungen auf die Vollstandigkeit der
Instrumente durchzufihren.

Die Instrumente sind vom Gebrauchsort zum Ort der Aufbereitung so zu
transportieren, dass weder Anwender, Dritte, die Umwelt noch die Medizin-
produkte gefahrdet bzw. beschadigt werden (Platzierung in geschlossenen,
durchstichsicheren Behaltern und — soweit erforderlich — Verwendung von
Schutzkappen).

Vorbereitung vor
der Reinigung

Es wird empfohlen, die Aufbereitung der Instrumente sofort nach deren Ver-
wendung vorzunehmen, da sich angetrocknete Rickstande in schwer zu-
ganglichen Stellen nur schwer entfernen lassen. Nicht in NaCl-Lésungen
ablegen (ansonsten Gefahr durch Loch- bzw. Spannungsriss-Korrosion).
Instrumente, die wahrend der Anwendung miteinander verbunden wurden,
mussen vor der Reinigung wieder in ihren urspringlichen Zustand zerlegt
werden.

Demontage

Siehe Abschnitt 70) Demontage

Manuelle
Vorreinigung

Validiertes Verfahren:
Ausstattung: Becken

weiche Birste

Wasser-Druckpistole (oder Ahnliches)
Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Vorgehen/Parameter:

e Instrumente, falls moglich, im auseinandergebauten Zustand, unter flie-
Rendem, kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40 °C) spulen, bis alle
sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind. Festsitzender Schmutz ist
mit einer weichen Birste (keine Drahtburste!) zu entfernen.

¢ Hohlraume, Spalten, Sc__hlitze und Lumen sind jeweils mittels einer Was-
ser-Druckpistole (oder Ahnlichem) intensiv (> 10 Sekunden) mit kaltem
Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40 °C) zu spllen.

e Einlegen der Produkte fir 10 — 30 Minuten in eine Lésung mit 0,5 — 2 %
Neodisher® MediClean forte mit Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40 °C).

¢ Nur eine freigegebene Losung eines Reinigungsmittels verwenden, das
keine proteinfixierende Wirkung besitzt. Hierbei ist den Anweisungen
des Reinigungs- und Desinfektionsmittelherstellers Folge zu leisten.

e Stellen Sie sicher, dass alle Bereiche des Instruments mit der Lésung in
Berlhrung kommen.

e Ggf. werden bewegliche Teile am Instrument im Reinigungsbad hin- und
herbewegt.

e Wahrend der Einwirkzeit mittels geeigneter Birste (keine Drahtburste!)
grobe Verschmutzungen entfernen.

e Die Instrumente 1 Minute lang unter kaltem VE-Wasser (siehe ,Allge-
meine Informationen zur Aufbereitung®) abspulen und ggf. bewegliche
Teile am Instrument hin- und herbewegen.
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Reinigung/
Desinfektion

Wenn madglich, ist ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat nach DIN EN
ISO 15883, das thermische Desinfektion verwendet, zu bevorzugen.

Reinigung:
Maschinell

Uberfiillung von Instrumentensieben und Waschtrays vermeiden — nur ge-
eignete Instrumententrager benutzen.

Besonders darauf achten, dass beim Einlegen und Entnehmen der Instru-
mente in/aus den Siebkdrben die Spitzen nicht im Gitternetz verklemmen.

Validiertes Verfahren:

Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsautomat
G 7835 CD (Miele) / PG 8535 (Miele)

Reinigungsprogramm: Des-Var-TD (G 7835 CD)
Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Vorbereitung:

e Gelenkinstrumente sind so in das Gerat einzubringen, dass die Gelenke
geoffnet bzw. zerlegt sind, falls moglich, und das Wasser aus Hohlrau-
men und Sacklochern abflieBen kann.

e Ggf. Federn entspannen

e Darauf achten, dass alle Hohlrdume auch innen vollstandig durchspiilt
werden.

e Esist darauf zu achten, dass keine Spllschatten entstehen.

e Luer-Anschlisse der Instrumente, falls vorhanden, mit dem Luer-Lock-
Spulansatz des RDG verbinden.

Vorgehen/Parameter:
e 3 Minuten Vorspllen mit kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40 °C)
e Entleerung

e 10 Minuten Reinigen mit einer Lésung von 0,5 — 2 % Neodisher® Medi-
Clean forte in Wasser (Trinkwasserqualitat) bei 55 °C

e Entleerung

e 2 Minuten Spulung mit Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40 °C)
e Entleerung

e 1 Minute Spulung mit kaltem VE-Wasser (< 30 °C)

e Entleerung

e 5 Minuten Thermodesinfektion mit VE-Wasser (> 90 °C)

e 30 Minuten Trocknen (90 °C)

Nach der maschinellen Reinigung werden besonders Hohlrdume, Sackl6-
cher usw. auf sichtbaren Schmutz untersucht. Falls notwendig, Zyklus wie-
derholen oder manuell reinigen.

Reinigung:
Manuell

Validiertes Verfahren:
Ausstattung: Becken
weiche Burste
Wasser-Druckpistole (oder Ahnliches)
Bandelin Sonorex Digitec
Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
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Vorgehen/Parameter:

¢ Instrumente, falls méglich, im auseinandergebauten Zustand, fir 10 Mi-
nuten in kaltes Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40 °C) legen.

e Bewegliche Teile, falls vorhanden, Uber den gesamten Bewegungsbe-
reich betatigen.

¢ Die Instrumente mittels weicher Burste (keine Drahtblrste!) sdubern, bis
keine sichtbare Kontamination mehr vorhanden ist.

e Die Instrumente mindestens 20 Sekunden mittels einer Wasser-Druck-
pistole (oder Ahnlichem) abspulen.

Ultraschall-Reinigung:

e 10 Minuten Beschallung bei <40 °C mit 0,5 — 2 % Reinigerldsung bei
35 kHz

e Im Anschluss an die Beschallung die Instrumente mindestens 20 Se-
kunden mittels einer Wasser-Druckpistole (oder Ahnlichem) abspulen.

e Die Instrumente mit Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40 °C) fur mindes-
tens 10 Sekunden abspdlen.

e FUr die Schlussspilung ist VE-Wasser (< 40 °C) zu verwenden. Die In-
strumente werden fir mindestens 30 Sekunden mit VE-Wasser abge-
spult. Es muss sichergestellt werden, dass keine Ruckstande auf den
Produkten verbleiben.

Desinfektion:
Manuell

Desinfektionslésungen konnen in Ubereinstimmung mit den Anweisungen
auf dem Etikett verwendet werden (siehe Angaben des Chemikalienherstel-
lers).

Validiertes Verfahren:
Ausstattung: Becken

Bandelin Sonorex Digitec
Desinfektionsmittel: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)

Vorgehen/Parameter:

e Die Produkte nach der Reinigung fir 5 Minuten in ein Ultraschallbad
(35 kHz, < 40 °C) mit geeignetem Desinfektionsmittel (z. B. 0,5 % Kor-
solex® med AF) einlegen. Es ist darauf zu achten, dass alle Oberflachen
mit dem Desinfektionsmittel benetzt sind. Ggf. bewegliche Teile vor dem
Einschalten des Ultraschallgerats im Desinfektionsbad bewegen.

e Nach der Desinfektion alle Produkte zur Entfernung des Desinfektions-
mittels grindlich mit VE-Wasser (< 40 °C) fur mindestens 1 Minute spu-
len und ggf. bewegliche Teile am Instrument hin- und herbewegen.

e Es muss sichergestellt werden, dass keine Ruckstande auf den Produk-
ten verbleiben.

e Trocknung mit steriler, dlfreier Druckluft.

Trocknung

Wenn die Trocknung als Teil des Reinigungs-/Desinfektionszyklus erreicht
wird, sollten 120 °C nicht Uberschritten werden. Gemal RKI-Empfehlung
anschliefend mit geeigneter Druckluft trocknen. Insbesondere auf die
Trocknung schwer zuganglicher Bereiche achten.

Montage

Siehe Abschnitt 9) Montage
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Wartung, Kontrolle
und Prifung

Bei Instrumenten mit beweglichen Komponenten, welche einer Belastung
durch Reibung ausgesetzt sind (z. B. Gelenke), ist ein Instrumentendl auf
Paraffin-/WeilR6l-Basis (nach der guiltigen europaischen bzw. United States
Pharmakopde), welches biokompatibel, dampfsterilisationsfahig und
dampfdurchlassig ist, vor der Sterilisation aufzutragen. Solche Stellen kén-
nen zuséatzlich durch ein entsprechendes Olkdnnchen-Symbol gekenn-
zeichnet sein. Instrumente durfen nicht mit silikonhaltigen Pflegemitteln be-
handelt werden. Diese kdnnen zu Schwergangigkeit fihren und die Wirk-
samkeit der Dampfsterilisation beeintrachtigen.

Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitstiberpriifung der Instrumente durch-
zufuhren. Dabei ist auf scharfkantige Stellen, Risse, Briche, mechanische
Fehlfunktionen und fehlende Komponenten zu achten.

Instrumente mit beweglichen Teilen auf Leichtgangigkeit Uberprifen (zu
grolies Spiel vermeiden). Soweit zutreffend, Sperrmechanismen tberpri-
fen.

Alle Instrumente: Sichtprifung mit Lupenlampe auf Beschadigung und Ver-
schleil® durchflhren.

Insbesondere die kritischen Stellen an beweglichen Teilen und im Arbeits-
bereich beachten.

Schadhafte, beschadigte oder Instrumente, deren Kennzeichnung nicht
mehr lesbar ist, missen aussortiert und vor Rucksendung zum Hersteller
gereinigt und desinfiziert worden sein. Reparaturen sind ausschlie3lich
durch den Hersteller oder vom Hersteller autorisierten Werkstatten durch-
zufuhren. Ein Bestatigungsformular tber diesen Vorgang ist beim Hersteller
erhaltlich.

Instrumente, die nicht mehr zu reparieren sind, sind der krankenhausubli-
chen Altmetallentsorgung zuzufuhren. Dabei ist, speziell bei chirurgischen
Instrumenten mit Spitzen oder scharfen Kanten, auf eine sichere Aufbewah-
rung in einem geschlossenen, stich- und bruchfesten Einwegbehalter zu
achten. Setzen Sie keine beschadigten Instrumente ein!

Verpackung Einzeln: gemal Normen der Reihe DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 und
DIN 58953.
Sets: Instrumente in dafir vorgesehene Trays einsortieren oder auf All-
zweck-Sterilisationstrays legen. Zum Verpacken der Trays ist ein geeigne-
tes Verfahren anzuwenden.

Sterilisation Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren in einem Gerat nach
DIN EN 285 und DIN EN ISO 17665 (Teil 1 und 2). Um Fleckenbildung und
Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von Inhaltsstoffen sein. Die
empfohlenen Grenzwerte der Inhaltsstoffe fur Speisewasser und Dampf-
kondensat sind festgelegt durch DIN EN 285.
Validiertes Verfahren:
Ausstattung: Tuttnauer Autoklav Typ B 3870 EHS /

Lautenschlager ZentraCert
Vorgehen/Parameter:
Zyklustyp: 3 Vorvakuum-Phasen
Sterilisationstemperatur: 132 - 134 °C
Haltezeit: 4 — 5 Minuten
Trockenzeit: 20 Minuten
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Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten in einem Sterilisationszyk-
lus darf die Maximalbeladung des Sterilisators nicht Uberschritten werden
(siehe Angaben des Gerateherstellers).

Lagerung

Gemal § 4 MPBetreibV und Normen der Reihe DIN EN 868, DIN EN
ISO 11607 und DIN 58953.

Instrumente sind trocken, bei Raumtemperatur, sauber, geschutzt vor Be-
schadigung und mechanischen Einflissen zu lagern (Vermeidung von Kon-
densation, Beschadigungen). Instrumente, wenn zutreffend, immer im ent-
spannten Zustand aufbewahren. Dies wirkt vorzeitiger Ermidung der Fe-
derspannung entgegen.

Instrumente sind in einem geschlossenen, durchstichsicheren Sterilbehalter
zum Gebrauchsort zu transportieren.

Entsorgung

Diese Produkte bestehen Uberwiegend aus Stahl. Vor der Entsorgung sind
diese zu reinigen. Die Entsorgung kann bei einer Altmetallrecyclingstelle
stattfinden. Zum Schutz der Mitarbeiter ist darauf zu achten, dass ggf. vor-
handene Spitzen und scharfe Kanten geschutzt werden.

derlich. Ebenso sollte

Die oben aufgefuhrten Anweisungen wurden vom Medizinprodukt-Hersteller als geeignet fur die
Vorbereitung eines Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter ob-
liegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstat-
tung, Werkstoffen und Personal in der Aufbereitungseinrichtung das gewunschte Ergebnis erzielt.
Dafir sind Verifizierung und/oder Validierung und Routineliberwachungen des Verfahrens erfor-

jede Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbe-

reiter sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und maégliche nachteilige Folgen ausgewertet werden.

Jede Veranderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung fihrt
& zum Haftungsausschluss!

Anderungen vorbehalten.

7) Konfiguration und Anwendung

AusschlieB3lich einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

Vor dem Einsetzen der Spreizer (Retraktoren) und der Spreizerkomonenten ist si-
cherzustellen, dass das OP-Feld entsprechend vorprapariert ist.

Vor der Verwendung der Medizinprodukte ist sicherzustellen, dass die Funktionsfa-
higkeit nicht beeintrachtigt ist und keine Schaden vorliegen!

Medizinprodukte aus ferromagnetischen Stoffen dirfen weder einem Magnetfeld
noch elektromagnetischen Fremdeinflissen ausgesetzt werden.

Medizinprodukte, die Metalle enthalten, sind elektrisch leitend und diirfen weder einer
Stromquelle noch elektrischen Fremdeinflissen ausgesetzt werden.

> B BB P

Gegebenhe

Die Wahl der Komponenten ist abhangig von den anatomischen und physiologischen

verwendeten Komponenten jeweils sowohl die richtige Grofle und Geometrie als
auch eine ausreichende Stabilitat aufweisen.

iten sowie dem Anwendungsbereich. Dabei ist darauf zu achten, dass die
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Befestigungselemente

Das Befestigungselement ist fir die Verbindung mit Kugeladaptern, die sowohl in der Héhe als
auch in der Lange variabel an den Spreizerrahmen befestigt werden kénnen, bestimmt.

Es gibt zwei verschiedene Varianten von Befestigungselementen. Die Abbildungen 1 und 2 zei-
gen die jeweiligen Befestigungselemente und deren Unterscheidungsmerkmale.

-~

Abb. 1: MZZ-1N — Befestigungselement mit Fligel- | Abb. 2: MZZ-1Q — Befestigungselement mit Flugel-
schraube und verlangertem Schraubengewinde schraube

In Tabelle 1 sind die Befestigungselemente mit der passenden Balkenhdhe des Spreizerrah-
mens und den passenden Kugeladaptern aufgelistet. Die aufgefiihrten Kugeladapter sind mit
beiden Befestigungselementen kompatibel und sind in dem Kapitel ,Kugeladapter fur Spreizer-
systeme — 1) Kugeladapter mit Schiene (Seite 11)“ detailliert beschrieben. Die Befestigungs-
elemente sind fur alle Spreizerrahmen mit einer Balkenhéhe von 3,0 mm bzw. 4,5 mm bis
13,0 mm verwendbar.

Tabelle 1: Auflistung der Befestigungselemente mit der passenden Balkenhdéhe des Spreizerrahmens
und den passenden Kugeladaptern

Artikelnr. Balkenh6he Kugeladapter
MRU-8F
MZZ-1N 3,0 mm - 13,0 mm MRV-0F
MRV-0J
MRV-0R
MZZ-1Q 4.5mm—-13,0 mm MRV-1F
MRV-9F
Kugeladapter

Die Kugeladapter, die in einer Vielzahl von Varianten angeboten werden, dienen der Aufnahme
von Hakenfiihrungen mit runden Schaften. Die Kugeladapter kdnnen an beliebiger Stelle der
Zahnstange, bei ZweckmaRigkeit aber auch auf den Spreizerarmen neben den Blattern aufge-
setzt werden. Abhangig von Patientenanatomie und Schnittposition kann die Kugel auf der
Zahnstange nach median oder lateral ausgerichtet werden.

Jeder Kugeladapter besitzt eine meist U-férmige c
Aufnahme (a) und eine Fixiervorrichtung (b) d a
(Abb. 3). Daran schlief3t sich eine Klemmschelle (c) -
mit frei drehbar gelagerter Kompressionskugel (d) L
an. Die Rundschaftinstrumente werden durch die \04\
Bohrung der geschlitzten Kugel (d) gesteckt und b ‘P{ €
durch eine Stellschraube (e), welche die Klemm- )

schelle (c) zusammendruckt, fixiert. — 3

Die Ausnahme bilden Kugeladapter mit Schiene, da
diese ein Befestigungselement bendétigen um an

Datei:
Basis :
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dem Spreizerrahmen befestigt werden zu kdnnen
(siehe Kapitel ,Befestigungselemente®, Seite 9).

Abb. 3: Aufbau eines beispielhaften Ku-
geladapters

Es gibt viele Varianten der Kugeladapter, die sich hinsichtlich der konstruktiven Merkmale un-
terscheiden. Zum einen handelt es sich dabei um spezielle Kugeladapter, die zu einem be-
stimmten System gehdéren, zum anderen um solche, die unabhangig vom Spreizersystem vari-
abel anwendbar sind. Diese Unterscheidungsmerkmale werden im Folgenden beschrieben.

A

Die Kugel des Kugeladapters niemals ohne ein in die Bohrung eingesetztes In-
strument liber die Fliigelschraube komprimieren: Dadurch konnte die Kugel dau-
erhaft verformt und damit nur noch bedingt verwendbar werden.

A

Durchmesser des Instrumentenschafts beachten! Kugeladapter diirfen nur mit
dem vorgesehen Schaftdurchmesser verwendet werden, der auf dem Etikett an-
gegeben ist.

A

Medizinprodukte aus ferromagnetischen Stoffen durfen weder einem Magnetfeld noch
elektromagnetischen Fremdeinflissen ausgesetzt werden.

Kugeladapter flir Spreizersysteme

1) Kugeladapter mit Schiene

A

Fir die Kugeladapter mit Schiene wird noch zusatzlich ein Befestigungselement beno-
tigt, da diese Variante von Kugeladaptern nicht von alleine am Spreizerrahmen halten
wurden. Die Kombinationen sind in Tabelle 1, Seite 10 aufgeflihrt.

Abb. 4: MRV-1F

Kugeladapter gerade zur Aufnahme von Instrumen-
ten mit zylindrischem Schaft.

Artikelnr. | @ in mm Befestigung der bewegli-
chen Kugel

MRV-9F 4 Kardan Schraubendreher

MRV-1F 6,35 Kardan Schraubendreher

Abb. 5: MRU-8F

Kugeladapter in Bajonettform zur Aufnahme von In-
strumenten mit zylindrischem Schaft.

Artikelnr. | @ in mm Befestigung der bewegli-
chen Kugel

MRU-8F 4 Kardan Schraubendreher

MRV-0F 6,35 Kardan Schraubendreher

Abb. 6: MRV-0J

Kugeladapter in Bajonettform zur Aufnahme von In-
strumenten mit zylindrischem Schaft mit zusatzli-
cher Einstellbarkeit des Haltewinkels.

Artikelnr. | @ in mm Befestigung der bewegli-
chen Kugel
MRV-0J 6,35 Kardan Schraubendreher
Abb. 7: MRV-0R MRV-0R 6,35 Flugelschraube

Konfigurationsbeispiel fur Kugeladapter mit Schiene und Befestigungselement

Datei: G217 _Befestigungselemente_Kugeladapter DE-04
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Abbildung 8 zeigt als Beispiel die Konfi-
guration des Kugeladapter MRV-9F (a),
der auf den Spreizerrahmen MRP-1 (b)
mit dem Befestigungselement MZZ-1Q
(c) montiert ist (siehe auch Abschnitt 7)
Konfiguration und Anwendung unter
~Wéahrend der Anwendung®, Seite 12)
und mit einem Niederhalter fir die Sept-
umfalte und das Zwerchfell MRU-6 (d)
mit zylindrischem Schaft bestiickt ist.

Die Schiene der_KugeIadapter d—/i‘
zjx und das Befestigungselement

sind lose aufeinander gescho-
ben. Beim Handtieren muss da- b
rauf geachtet werden, dass beide Abb. 8: Konfigurationsbeispiel fir MRV-9F
Teile festgehalten werden, um
ein ungewolltes Abrutschen und
Herunterfallen eines Teils zu ver-
meiden.

Wahrend der Anwendung

Abb. 9a Abb. 9b Abb. 9c

Laterale Sicht: Verbindung mit Spreizerarm Fixierung durch Drehen der FlU-
Einfihren des Befesti- gelschraube des Befestigungs-
gungselements in die elements im Uhrzeigersinn

Kugeladapterschiene

Datei: G217 _Befestigungselemente_Kugeladapter DE-04 2026-05-28 Seite 12 von 20
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Die Schiene der Kugeladapter und das Befestigungselement sind lose aufeinander ge-
schoben. Beim Hantieren muss darauf geachtet werden, dass beide Teile festgehalten
werden, um ein ungewolltes Abrutschen und Herunterfallen eines Teils zu vermeiden.

Z 2 o~

kantschraube

AbE). 10a/: etétiung er Kugeladapter mit Sechs-

P & 4
Abb. 10b: Betatigung der Kugeladapter mit Fligel-
schrauben

A\

Schraubendreher erforderlich.

Fur die Anwendung von Kugeladaptern mit Sechskantschraube (Abb. 10a) ist ein Kar-
dan Schraubendreher erforderlich (siehe Abschnitt 8) Erforderliches Zubehdr).
Fir die Anwendung von Kugeladaptern mit Flligelschraube (Abb. 10b) ist kein Kardan

2)

Kugeladapter mit verstellbarer Fixierung

Abb. 11: MRF-1V

Kugeladapter zur Aufnahme von Instrumenten mit zy-
lindrischem Schaft mit zusatzlicher Einstellbarkeit
des Haltewinkels. Der Kugeladapter besteht aus ei-
nem U-féormigen Profil, das an verschieden hohe
rechteckige Spreizerrahmen angebracht werden
kann. Die Befestigung des Kugeladapters erfolgt Uber
eine Kompressionsschraube.

Artikelnr. | @ in mm Befestigung der bewegli-
chen Kugel
MRF-1V 8 Flugelschraube

Konfigurationsbeispiel fur den Kugeladapter mit verstellbarer Fixierung

Abbildung 12 stellt den Kugelgelenkadap-
ter MRF-1V (a) in Verbindung mit der Ha-
kenfuhrung MRF-0V (b) an einem Ster-
numspreizer MNS-1 (c) dar.

W e : -

Abb. 12: Konfigurationsbeispiel fir MRF-1V

Datei: G217 _Befestigungselemente_Kugeladapter DE-04
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3) Kugeladapter mini

w7

Abb. 13: MRX-5

-

Kugeladapter (mini) zur frontalen Aufnahme von In-
strumenten mit zylindrischem Schaft. Der Kugeladap-
ter besteht aus einem U-férmigen Profil, das an ver-
schieden hohe Spreizerrahmen angebracht werden
kann. Die Befestigung des Kugeladapters erfolgt tber
eine Druckschraube, die mit einem Sechskant-Inbus-
schlissel angezogen wird (Zubehor: TXW-9X
Schraubendreher Inbus siehe Abschnitt 8) Erforderli-
ches Zubehor).

Artikelnr. | @ in mm Befestigung der bewegli-
chen Kugel

MSZ-2 3,175 Fligelschraube

MRX-5 4 Fligelschraube

Konfigurationsbeispiel fur Kugeladapter mini

ﬁ“ ~§
=
<+

b

Abb. 14a: Konfigurationsbeispiel fir
MSZ-2 aus anteriorer Sicht

Abbildung 14a und 14b zei-
gen aus zwei verschiedenen
Blickwinkeln, die auf einem
MICS Intercostalspreizer
MRP-1 (a) auf beiden Armen
montierten Kugeladapter
MSZ-2 (b). Diese sind je-
weils bestlickt mit einem
Spatel mit zylindrischem
Schaft (c), wie beispiels-
weise der EOL-1/2/3/4/5
oder der EOM-1/2/3/4/5.

Abb. 14b:  Konfigurationsbeispiel
fur MSZ-2 aus lateraler Sicht

anterioren MK-Segels.

Abbildung 15 zeigt den ebenfalls
nem MICS Intercostalspreizer MRP-1 (a)
montierten Kugeladapter MRX-5 (b), be-
stuckt mit einem SUPERPLAST Retraktor
(9 4 mm) MRX-1V (c) zur Retraktion des

auf ei-

i
,'@
.

Abb. 15: Konfigurationsbeispiel fur MRX-5
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Kugeladapter zum Aufschieben auf den Spreizerarm

Abb. 16: MRP-5V

Abb. 17: MRP-6V

Kugeladapter zur Aufnahme von Instrumenten mit zy-
lindrischem Schaft. Zur Befestigung am FEHLING
MICS Intercostalspreizer MRP-1. Fixierung des Ku-
geladapters Uber den am Spreizerarm angebrachten
Riegel. Dieser muss dazu parallel zum Spreizerarm
ausgerichtet sein. Der Kugeladapter wird mit dem
dazu vorgesehenen Schlitz auf das Ende des Sprei-
zerarms geschoben und der Riegel um 90° gedreht,
damit die Verbindung sicher fixiert ist.

Artikelnr. | @ in mm Befestigung der bewegli-
chen Kugel

MRR'S 4 Kardan Schraubendreher

(links)

MRR-6 4 Kardan Schraubendreher

(rechts)

MRP'5V 8 Kardan Schraubendreher

(links)

MRP-6V 8 Kardan Schraubendreher

(rechts)

MRP-5 ..

(links) 8 Fligelschraube

MRP-6 ..

(rechts) 8 Fligelschraube

Konfigurationsbeispiel fur Kugeladapter zum Aufschieben auf den Spreizerarm

Abbildung 18 stellt das Offenhalten des in-
zidierten Vorhofs dar. Dazu wurde der Ku-
geladapter MRP-6V (a) mit dem FEHLING
MICS Intercostalspreizer MRP-1 (b) ver-
bunden und mit einer Hakenflhrung
MRF-0V mit zylindrischem Schaft (c) be-
stuckt.

"\

a/""

X

Abb. 18: Konfigurationsbeispiel fur MRP-6V

5) Kugeladapter mit Exzenterhebel

Abb. 19: MRO-0V

Kugeladapter zur Befestigung am FEHLING MICS In-
tercostalspreizer MRP-1 und MRP-1F. Dieser kann
an beliebiger Stelle der Zahnstange des MRP-1/1F
aufgesetzt werden. Die Ausrichtung der Kugel ist
nach medial oder lateral méglich. Uber den Exzenter-
hebel (schwarzer Hebel) kann der Kugeladapter an
der Zahnstange befestigt bzw. von der Zahnstange
geldst werden. Zur Aufnahme von Instrumenten mit
zylindrischem Schaft.

Artikelnr. | @ in mm Eﬁ;is:éﬂ;:? Eeexsaliy
MRO-0 4 Fligelschraube

MRO-0V 4 Kardan Schraubendreher
HTA-1 6,35 Kardan Schraubendreher

Datei:

Basis :
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Kugeladapter zur Aufnahme des Kugeladapters mit
Distanzhebel (MRR-2, MRR-2V, MRR-2L, siehe Ab-
schnitt 6) Kugeladapter mit Distanzhebel, Seite 16)
zur Befestigung am FEHLING MICS Intercostalsprei-
zer MRP-1 und MRP-1F. Dieser kann an beliebiger
Stelle der Zahnstange des MRP-1/1F aufgesetzt wer-
den. Uber den Exzenterhebel (schwarzer Hebel)
kann der Kugeladapter an der Zahnstange befestigt
bzw. von der Zahnstange gel6st werden.

Artikelnr. | @ in mm Befestigung der bewegli-
Abb. 20: MRR-1V chen Kugel
MRR-1 8 Fligelschraube
MRR-1V 8 Kardan Schraubendreher
Konfigurationsbeispiel fur Kugeladapter mit Exzenterhebel
Abbildung 21 zeigt den Kugeladapter <« ¢
MRO-0V (a) als Konfiguration einer Ret-
raktion des Vorhofdachs. Dabei wurde der “
Kugeladapter MRO-0V (a) mit dem a
FEHLING MICS Intercostalspreizer L R

MRP-1 (b) verbunden und mit einer Ha-
kenfuhrung MRN-3 mit zylindrischem
Schaft (c) bestickt.

Ein Konfigurationsbeispiel fur den Ku-
geladapter MRR-1V in Kombination mit ei-
nem Kugeladapter mit Distanzhebel ist in
Abb. 23 auf Seite 17 zu sehen.

_CE R

é: | '|."
‘ b

\.

Abb. 21: Konfigurationsbeispiel fir MRO-0V

6) Kugeladapter mit Distanzhebel

Kugeladapter dient als Verlangerung falls die
Wunschposition flr den transthorakalen Vorhofret-
raktor mit anderen Kugeladaptern (z. B. MRO-0) nicht
zu erreichen ist. Eine stufenlose Verlangerung ist um
20 bis 25 mm mdglich. Dient zur Aufnahme von In-
strumenten mit zylindrischem Schaft. Fixierung des
Kugeladapters durch Kombination mit MRR-1/
MRR-1V méglich.

Befestigung der beweg-

Artikelnr. @ in mm lichen Kugel
MRR-2V
Distanzhebel 4 Kardan Schraubendreher
70 mm
MRR-2L
Distanzhebel 4 Kardan Schraubendreher
: 90 mm
Abb. 22: MRR-2V, MRR-2L MRR-2
Distanzhebel 4 Flugelschraube
70 mm
MRR-4
Distanzhebel 8 Flugelschraube
70 mm
G217_Befestigungselemente_Kugeladapter_DE-04 2026-05-28 Seite 16 von 20
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Konfigurationsbeispiel fur Kugeladapter mit Distanzhebel

Abbildung 23 zeigt die Alternativoption flr
den Fall, dass der Interkostalschnitt mehr
postero-lateral gesetzt worden ist und
dadurch die Wunschposition fur den trans-
thorakalen Vorhofretraktor mit dem Ku-
geladapter MRO-0 nicht mehr erreicht
werden kann. Die Alternative ist die Kom-
bination des Kugeladapters MRR-1 bzw.
MRR-1V (a) mit dem Kugeladapter mit
Distanzhebel MRR-2 (b). Hierfur wurde
der Kugeladapter MRR-1V (a) mit dem
MICS Intercostalspreizer MRP-1 (c) ver-
bunden. Der Kugeladapter mit Distanzhe-
bel MRR-2 (b) wurde mithilfe des Ku-
geladapters MRR-1V (a) befestigt und mit
einer Hakenfuhrung MRN-3 mit zylindri-
schem Schaft (d) bestiickt. Die Position
des transthorakalen Vorhofretraktors
kann auf diese Weise stufenlos um 20 bis
25 mm nach medial verlagert werden.

Abb. 23: Konfigurationsbeispiel fir MRR-2

Kugeladapter mit Kleeblattschraube

Abb. 24: MRV-5

Kugeladapter, 60° gewinkelt, zur Aufnahme von In-
strumenten mit zylindrischem Schaft. Der Kugeladap-
ter besteht aus einem U-férmigen Profil, das an ver-
schieden hohe rechteckige Spreizerrahmen ange-
bracht werden kann. Die Befestigung des Kugeladap-
ters erfolgt Gber die angebrachte Kleeblattschraube.
Fir diese Kleeblattschraube wird der Schlissel
MRJ-3 (siehe Abschnitt 8) Erforderliches Zubehoér)
bendtigt.

Artikelnr. | @ in mm Befestigung der bewegli-
chen Kugel
MRV-5 8 Kardan Schraubendreher

Kugeladapter fur Stichinzisionen

Kugeladapter fur separate Stichinzision zum Aufle-
gen und zur Aufnahme von Instrumenten mit zylindri-
schem Schaft.

7’ N— . . Befestigung der bewegli-
— Artikelnr. | @ in mm
chen Kugel
< MRO-1 4 Exzenter
Abb. 25: MRO-9 MRO-9 4 Flugelschraube
25 ) MRO-9V 4 Kardan Schraubendreher
Datei: G217 _Befestigungselemente_Kugeladapter DE-04 2026-05-28 Seite 17 von 20
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Konfigurationsbeispiel fur Kugeladapter fir Stichinzision

Abbildung 26 zeigt die Hakenflihrung
MRN-3 (a), die in dem Kugeladapter
MRO-9 eingefuhrt wurde. Hat die Haken-
fuhrung die gewlinschte Position erreicht,
wird diese durch Drehen der Fligel-
schraube des Kugeladapters im Uhrzei-
gersinn (c) fixiert.

Abb. 26: Konfigurationsbeispiel fur MRO-9

Kugeladapter fur Langschafte

(2)
o
e\

Abb. 27: MTI-3

Kugeladapter rund zur frontalen Aufnahme von In-
strumenten mit rechteckigem Schaft. Dieser kann
Uber die beiden Y-férmigen Fixierungen befestigt

werden.
Artikelnr. | @ in mm Befestigung der bewegli-
chen Kugel
MTI-3 5 Fligelschraube

Konfigurationsbeispiel fur Halter fur Langschafte

Abbildung 28 zeigt das in dem Kugeladap-
ter (a) eingesetzte Instrument fur die mini-
malinvasive Chirurgie mit rechteckigem
Schaft (b). Hat das Instrument die ge-
wilnschte Position erreicht, wird dieses
durch Drehen der Fligelschraube des Ku-
geladapters (c) im Uhrzeigersinn fixiert.

Abb. 28: Konfigurationsbeispiel fir MTI-3

Datei: G217 _Befestigungselemente_Kugeladapter DE-04
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8) Erforderliches Zubehor

Fur die Anwendung der Kugeladapter HTA-1, MRO-0V, MRO-9V, MRR-1V, MRR-2L, MRR-2V,
MRR-5, MRP-5V, MRR-6, MRP-6V, MRU-8F, MRV-0F, MRV-0J, MRV-1F, MRV-5 und MRV-9F
ist ein Kardan Schraubendreher LMT-4 (Abb. 29) erforderlich.

Fir die Anwendung der Kugeladapter MRX-5 und MSZ-2 ist ein Schraubendreher Inbus TXW-9X
(Abb. 30) erforderlich, um die Druckschraube anziehen oder I6sen zu kénnen.

Fur die Anwendung des Kugeladapters MRV-5 ist ein Schlissel fir Kleeblattschrauben MRJ-3
(Abb. 31) erforderlich.

Fir die Montage und Demontage des Befestigungselements ist ein entsprechender Schlitzschrau-
bendreher erforderlich.

Abb. 29: Kardan Schraubendreher LMT-4 Abb. 30: TXW-9X Schraubendreher Inbus 3 mm,
sterilisierbar

Abb. 31: Schlissel fir Kleeblattschrauben MRJ-3

9) Montage

Zur Montage des Kugeladapters bitte Abschnitt 7) Konfiguration und Anwendung beachten.

Keine Montage der Befestigungselemente notwendig.

10) Demontage

Zur Demontage des Kugeladapters bitte Abschnitt 7) Konfiguration und Anwendung beachten.

Keine Demontage der Befestigungselemente notwendig.

11) Meldepflicht von schwerwiegenden Vorkommnissen

Der Anwender ist verpflichtet, schwerwiegende Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt aufgetreten sind, dem Hersteller entweder per E-Mail an vigilance@fehling-instru-
ments.de oder Uber das Reklamationsformular unter https://www.fehling-instruments.de/reklama-
tion-complaint/ und der zustéandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender niederge-
lassen ist, zu melden.
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Symbole

Soweit auf dem Medizinprodukt bzw. Medizinproduktetikett bzw. Gebrauchsanweisung abgebil-
det, haben die Symbole gemaf DIN EN ISO 15223-1 folgende Bedeutung:

wl 1] /N

Hersteller Gebrauchsanweisung beachten Achtung
oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

REF LOT SN
Katalognummer Chargenbezeichnung Seriennummer
MD uDI
Medizinprodukt eindeutige Produktidentifizierung c €
0297

E\‘ c € CE-Kennzeichnung

Olkannchen fiir zu

schmierende Stellen CE-Kennzeichnung

Kontakt zum Hersteller

FEHLING INSTRUMENTS GmbH
d Seligenstadter Str. 100

63791 Karlstein/Germany c €
Tel.: +49 (0) 6188-9574-40
Fax: +49 (0) 6188-9574-45

E-Mail: info@fehling-instruments.de
www.fehling-instruments.de

Datei: G217 _Befestigungselemente_Kugeladapter DE-04 2026-05-28 Seite 20 von 20
Basis : 2605VL, Rev. 12, Stand 11/25



mailto:info@fehling-instruments.de

