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Elementy mocujace i przeguby kulowe FEHLING

Element mocujacy do przequbéw kulowych

MZzZ-1Q...... Element mocujgcy do przegubdéw kulowych o regulowanej dlugosci i wysokosci, ptaski
MZZ-1N....... Element mocujgcy do przegubdw kulowych o regulowanej diugosci i wysokosci, maty zakres zacisku

Przequb kulowy do systemu rozwieraka

LMT-4......... Wkretak przegubowy

TXW-9X...... Wkretak imbusowy 3 mm, sterylizowalny
MRJ-3......... Klucz do $rub koniczynowych

Wkretak ptaski

MRR-5........ Przegub kulowy do MRP-1 (& 4 mm), lewy MRR-2L ...... Przegub kulowy z dzwignig dystansowa do
MRP-5........ Przegub kulowy do MRP-1 (& 8 mm), lewy MRN-3 (& 4 mm), 90 mm
MRP-5V...... Przegub kulowy do MRP-1 (& 8 mm), lewy MRR-4 ........ Przegub kulowy z dZzwignig dystansowg
MRR-6........ Przegub kulowy do MRP-1 (& 4 mm), prawy (9 8 mm)
MRP-6........ Przegub kulowy do MRP-1 (& 8 mm), prawy ~ MRV-1F ......Przegub kulowy prosty (& 6,35 mm),
MRP-6V...... Przegub kulowy do MRP-1 (@ 8 mm), prawy o regulowanej dtugosci i wysokosci
MRO-O0........ Przegub kulowy z dzwignig mimosrodowa, =~ MRV-9F ......Przegub kulowy prosty (& 4 mm),
do MRP-1 (@ 4 mm) o regulowanej dtugosci i wysokosci
MRO-0V ..... Przegub kulowy z dZzwignig mimosrodowa, MRU-8F ......Przegub kulowy bagnetowy (4 4 mm),
do MRP-1 (@ 4 mm) o regulowanej dtugosci i wysokosci
HTA ......... Przegub kulowy z dzwignig mimosrodowa, ~ MRV-OF ......Przegub kulowy bagnetowy (& 6,35 mm),
do MRP-1 (@ 6,35 mm) o regulowanej dfugosci i wysokosci
MRN-9........ Przegub kulowy z dzwigniag mimosrodowa MRV-0J.......Przegub kulowy bagnetowy z przegubem
do retraktora systemu MICS (& 8 mm) (6,35 mm), o regulowanej diugosci
MRR-1........ Przegub kulowy do MRR-2, 2V, 2L, MRP-1 i wysokosci
(@ 8 mm) MRV-0R......Przegub kulowy bagnetowy'z przegqbem
MRR-1V ..... Przegub kulowy do MRR-2, 2V, 2L, MRP-1 [1E:E0 b © g ] e Ugese
(@ 8 mm) i wysokosci
MRR-2........ Przegub kulowy z d2wignia dystansowa do ~ MSZ2....... rrdzegub kuIC?wy mC;m (@ 3'1|75 mm),
prowadnicy haka MRN-3 (& 4 mm) V‘\’I‘y;’c‘:‘l’(‘z‘)’;ﬁf przodu, o regulowane
MRR-2V .....P kul Zwigni
Mr;ﬁﬁgtz@uétorvgn? c%wr:?r?]la dystansows do MRX-5......... Przegub kulowy mini (& 4 mm), tadowany od
’ przodu, o regulowanej wysokosci
MRV-5......... Przegub kulowy z kulg pochylong pod katem
60° (@ 8 mm)
MRF-1V ...... Przegub kulowy do instrumentéw okragtych
(9 8 mm)
Przegub kulowy do dtugich trzonéw
MTI-3.......... Uchwyt do dtugich trzonéw (& 5 mm), tadowany od przodu
Przegub kulowy do nacie¢ kiutych
MRO-1........ Urzadzenie mocujgce do retraktora przedsionkowego MRN-3

MRO-9........ Urzgdzenie mocujgce do retraktora przedsionkowego MRN-3, z regulacjg kata
MRO-9V ..... Urzgdzenie mocujgce do retraktora przedsionkowego MRN-3, z regulacjg kata

AN\

Instrumenty te (wyroby medyczne) sg dostarczane w stanie niesterylnym. Przed uzyciem
instrument podda¢ nalezy regeneracji. Przed regeneracjg instrument nalezy poddaé¢ ocenie
ryzyka zgodnie z wytycznymi RKI (niekrytyczny/srednio krytyczny/krytyczny A/B/C).

Elementy mocujgce i przeguby kulowe mogg by¢ uzywane, regenerowane i utylizowane
wylgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny!

Elementy mocujace i przeguby kulowe sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku.
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1) Przewidziane zastosowanie

Instrumenty do trzymania i prowadzenia majg na celu trzymanie produktéw itkanki (np. miar, waty,
wacikow, klipsow, drutdow, wkretdéw, nakretek, wiertet, substancji kostnych, implantéw, kaniul, drendw,
pretéw mocujgcych, uchwytow, topatek rozwieraka itp.)

- utrzymywanie lub unieruchamianie w okreslonej pozycji
- przemieszczanie do okreslonej pozycji

Nie dotyczy to rozwierakéw (zgodnie z TD rozwieraki klasy | i klasy lla), hakow, kleszczy naczyniowych
i tkankowych, pincet i uchwytéw do igiet.

Dodatkowe informacje dotyczgce przewidzianego zastosowania

Czas uzytkowania: Instrumenty do trzymania iprowadzenia sg przeznaczone do krotkotrwatego
uzytkowania.

Obszar zastosowania: Instrumenty do trzymania i prowadzenia sg stosowane u wszystkich pacjentow,
u ktérych produkty itkanki muszg by¢ trzymane Ilub unieruchamiane w okreslonej pozycji i/lub
przemieszczane do okreslonej pozyciji.

Profil uzytkownika: Instrumenty do trzymania iprowadzenia mogg by¢ uzywane wylgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny (np. lekarza specjaliste).

Srodowisko stosowania: Instrumenty do trzymania iprowadzenia mogg byé uzywane wytgcznie
w kontrolowanych warunkach otoczenia (np. na sali operacyjnej).

Grupa docelowa pacjentéw: Brak ograniczen.

2) Wskazania

Metody leczenia wymagajgce trzymania i prowadzenia produktow i tkanek.

3) Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniem sg wszystkie zastosowania, ktére sg niezgodne z wtasciwosciami fizycznymi i/lub
mechanicznymi danego modelu instrumentéw prowadzgcych. Nie istniejg ogdlne przeciwwskazania do
stosowania instrumentéw do trzymania i prowadzenia.

Nalezy jednak zwracaé uwage na zwiekszone ryzyko wynikajagce z warunkéw anatomicznych i
fizjologicznych oraz stanu klinicznego pacjenta.

4) Mozliwe dziatania niepozadane

W literaturze medycznej opisano nastepujgce dziatania niepozgdane, ktére moga réwniez wystgpi¢ podczas
przewidzianego stosowania instrumentéw do trzymania i prowadzenia:

- zlamania kosci, np. wyrostkéw kolczystych, trzonéw kregow

- infekcje

- zaburzenia gojenia sie ran

- uszkodzenia struktur (tkanki, nerwoéw, naczyn)

- martwica

- niedokrwienie innych narzadéw spowodowane uciskiem naczyn krwionosnych

A Wyroby medyczne mogg zawiera¢ np. PEEK, chrom, nikiel i/lub tytan. Materialy te sa
biokompatybilne, ale mogg wywotywac reakcje alergiczne lub nietolerancje.
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5) Przed uzyciem

Elementy mocujace i przeguby kulowe sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed pierwszym uzyciem
oraz przed kazdym kolejnym uzyciem uzytkownik musi poddac je czyszczeniu i sterylizacji (patrz punkt
6) Regeneracja).

A

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

A\

Podczas przechowywania, transportu i czyszczenia elementéw mocujgcych i przegubdw kulowych
zachowadé ostroznos¢!

Unika¢ uderzen i miejscowych obcigzehn elementdw mocujgcych i przegubdéw kulowych, aby
zapobiec ewentualnym uszkodzeniom! Nie przecigza¢ czesci funkcjonalnych!

A

Stosowaé wylgcznie produkty w nienagannym stanie i wysterylizowane!

A

Nigdy nie sciska¢ kuli przegubu kulowego za pomoca sruby skrzydetkowej lub imbusowej,
jesli w otworze nie jest umieszczony instrument: Moze to spowodowac trwate odksztatcenie
kuli, co ograniczy jej przydatnosé.

6) Regeneracja

Przed uzyciem wyréob medyczny nalezy poddac¢ regeneracji. Przed regeneracjg wyrdb nalezy
poddac ocenie ryzyka zgodnie z wytycznymi RKI (niekrytyczny/potkrytyczny/krytyczny A/B/C).

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw ustawowych, krajowych i miedzynarodowych norm i
wytycznych oraz wewnetrznych przepiséw higienicznych dotyczgcych regeneraciji.

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

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

> B BB P

Podczas przechowywania, transportu i czyszczenia instrumentéw zachowaé ostroznos¢! Unikac
uderzen i miejscowych obcigzeh instrumentéw, aby zapobiec ewentualnym uszkodzeniom! Nie
przecigzaé czesci funkcjonalnych!

A

Nie czysci¢ instrumentéw z elementami z tworzyw sztucznych przy uzyciu procedur utleniajgcych
(np. z zastosowaniem nadtlenku wodoru (H,0O,), takich jak Orthovario lub Oxivario firmy Miele).
Metody te prowadza do starzenia sie materiatu w wyniku utleniania, co moze nie by¢ widoczne w
postaci odbarwienia lub kruchosci.

Ograniczenia Czesta regeneracja ma niewielki wptyw na oznakowanie instrumentéw i nie wptywa
dotyczace negatywnie na ich funkcje. Koniec okresu eksploatacji wyrobu jest zazwyczaj
regeneracji okre$lany przez zuzycie i uszkodzenia spowodowane uzytkowaniem (np.

uszkodzenia, nieczytelne oznakowanie, utrata funkcji — patrz takze ,Konserwacja,
kontrola i badanie”).

W przypadku prawidtowego uzytkowania i regeneracji instrumenty mogg byé
poddawane procedurze regeneracji w liczbie co najmniej 500 cykli
regeneracyjnych.
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Informacje
o0golne 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 parametréw, wymienionych w ,procedurze zweryfikowanej”. Do
walidacji uzyto zalecanych s$rodkéw regeneracyjnych (Srodek czyszczgcy:
Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert); srodek 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 réwniez czysci¢ przy uzyciu innych przetestowanych i
zatwierdzonych chemikalidow, ktére producent chemikaliow zaleca jako zgodne z
materiatem. Nalezy zawsze przestrzega¢ zalecen producenta dotyczgcych
stezenia, czasu dziatania, temperatury i wymiany $rodkéw czyszczgcych i
dezynfekcyjnych. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszystkich instrukcji producenta
chemikaliéw 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 zakonczeniu zabiegu usungé nalezy
resztki krwi, tkanki i lekéw 2z instrumentéw za pomocg jednorazowej
Sciereczki/recznika papierowego, a nastepnie skierowac instrumenty niezwtocznie
do czyszczenia maszynowego. Po zakonczeniu wstepnego czyszczenia
instrumentéw nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg w celu sprawdzenia
kompletnosci instrumentow.

Instrumenty nalezy transportowa¢ z miejsca uzycia do miejsca regeneracji w
sposob, ktory nie zagraza uzytkownikowi, osobom trzecim, srodowisku ani nie
moze spowodowa¢ uszkodzenia wyrobdw medycznych (umieszczanie w
zamknietych, odpornych na przebicie pojemnikach i — w razie potrzeby -
stosowanie oston ochronnych).

Przygotowanie przed
czyszczeniem

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

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

Demontaz

Patrz punkt 70) Demontaz

Wstepne
czyszczenie reczne

Procedura zweryfikowana:
Wyposazenie:

umywalka

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 biezgca
zimng wodg (wodg pitha, <40 °C), az do usuniecia wszystkich widocznych
zanieczyszczen. Zabrudzenia przylegajgce nalezy usuwac¢ miekkg szczotkg
(nie szczotka druciang!).

o Wszystkie wneki, szczeliny, szpary i sSwiatta nalezy intensywnie sptukiwac
zimng wodg (woda pitng, < 40 °C) za pomocg pistoletu natryskowego do wody
(lub podobnego) (> 10 sekund).

e Umiesci¢ produkty na 10— 30 minut w roztworze 0,5-2 % Neodisher®
MediClean forte z wodg (pitng, < 40 °C).
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o Nalezy stosowac wytgcznie zatwierdzony roztwoér srodka czyszczgcego, ktory
nie ma wiasciwosci utrwalajgcych biatko. Nalezy przestrzegaé instrukcji
producenta srodkow czyszczacych i dezynfekcyjnych.

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

e W razie potrzeby porusza¢ ruchomymi czesciami instrumentu w kapieli
czyszczacej.

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

e Splukiwac¢ instrumenty zimng wodg demineralizowang przez 1 minute (patrz
JInformacje ogdlne dotyczgce regeneracji’) i w razie potrzeby poruszacé
ruchomymi czesciami instrumentu.

Czyszczenie/ Jesli to mozliwe, nalezy preferowaé myjnie/dezynfektor zgodng z normg DIN EN
dezynfekcja ISO 15883, ktdra wykorzystuje dezynfekcje termiczna.

Czyszczenie: Nalezy unika¢ przepetniania sit instrumentéw i tac myjgcych — uzywaé wytgcznie
maszynowe odpowiednich no$nikéw instrumentow.

Podczas wkitadania i wyjmowania instrumentow z koszy sitowych nalezy

szczegolnie uwazagé, aby koncowki nie zakleszczyly 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 czyszczacy: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Przygotowanie:

¢ Instrumenty przegubowe nalezy umieszcza¢ w urzadzeniu w taki sposob, aby
przeguby byly otwarte lub roziozone, jesli to mozliwe, i aby woda mogta
wyptywaé z wnek i Slepych otwordw.

o W razie potrzeby rozluzni¢ sprezyny.

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

¢ Nalezy zapewni¢, aby nie powstawaty strefy niedostatecznie optukiwane.

e Zigcza Luer instrumentéw, jeSli sg dostepne, podtgczy¢ do zigcza do
sptukiwania Luer-Lock myjni/dezynfektora.

Procedura/parametry:

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

e  Oproznianie

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

e Oprdznianie

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

e Oprdznianie

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

e Oprdéznianie

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

e 30 minut suszenia (90 °C)

Po czyszczeniu maszynowym nalezy sprawdzic, czy w szczegoélnosci we wnekach,

Slepych otworach itp. nie ma widocznych zanieczyszczen. W razie potrzeby

powtdrzy¢ cykl lub wyczysci¢ recznie.
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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:

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

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

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

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

Czyszczenie ultradzwiekowe:

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

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

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

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

Dezynfekcja: Roztwory dezynfekcyjne mozna stosowac zgodnie z instrukcjami na etykiecie (patrz
recznie informacje producenta chemikaliéw).

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 upewnic¢ sie, ze wszystkie powierzchnie sg zwilzone
Srodkiem dezynfekcyjnym. W razie potrzeby porusza¢ ruchomymi czesciami w
kapieli dezynfekcyjnej przed wigczeniem urzgdzenia ultradzwiekowego.

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

e Nalezy upewni¢ sig, ze na produktach nie pozostaty Zadne resztki.

e Suszenie jatowym, bezolejowym sprezonym powietrzem.

Suszenie Jesli suszenie jest czescig cyklu czyszczenia/dezynfekcji, nie nalezy przekraczaé

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, Na instrumenty z ruchomymi elementami narazonymi na tarcie (np. przeguby)
kontrola i badanie nalezy przed sterylizacjg nanie$¢ olej do instrumentéw na bazie parafiny/oleju
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bialtego (zgodny z obowigzujgcg Farmakopeg UE Ilub USA), ktory jest
biokompatybilny, moze by¢ poddawany sterylizacji parowej i jest przepuszczalny
dla pary. Miejsca te mogg by¢ dodatkowo oznaczone odpowiednim symbolem
olejarki. Instrumentdw nie nalezy konserwowaé przy uzyciu $rodkéw
konserwujgcych zawierajgcych silikon. Moga one prowadzi¢ do utrudnionej
ruchomosci elementéw oraz pogorszenia skutecznosci sterylizacji parowe;j.

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

Sprawdzi¢, czy ruchome czesci instrumentéw dziatajg ptynnie (unika¢ zbyt duzego
luzu). O ile dotyczy, skontrolowa¢ mechanizmy blokady.

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

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

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

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

Pakowanie

Pojedynczo: zgodnie z normami serii DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 i DIN 58953.
Zestawy: Umiedci¢ 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
znormg DIN EN 285 i DIN EN ISO 17665 (cze$¢ 1 2). Aby zapobiec powstawaniu
plam i korozji, para musi by¢ wolna od zanieczyszczen. Zalecane wartoSci
graniczne zanieczyszczen w wodzie zasilajgcej i kondensacie pary sg okreslone w
normie DIN EN 285.

Procedura zweryfikowana:

Wyposazenie: Autoklaw Tuttnauer typ B 3870 EHS /
Lautenschlager ZentraCert

Procedura/parametry:

Typ cyklu: 3 fazy wstepnego prézniowego usuwania powietrza
Temperatura sterylizaciji: 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
urzgdzenia).

Przechowywanie

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

Instrumenty nalezy przechowywaé w suchym, czystym miejscu, w temperaturze
pokojowej, w sposbéb zabezpieczajgcy przed uszkodzeniem i wptywami
mechanicznymi (unika¢ kondensacji i uszkodzen). Instrumenty, jesli dotyczy,

Plik: G217_Elementy_mocujgc_i_przeguby_kulowe_PL-00 2026-05-06 Strona 7z 19
Podstawa: 2605VL, rew. 12, stan. 11/25




PART OF STILLE GROUP

I: — I_l I_ | N G G 217 INSTRUKCJA UZYWANIA
- PL -IFU -

INSTRUMENTS 00-05125

nalezy zawsze przechowywa¢ w stanie rozprezonym. Zapobiega to
przedwczesnemu zmeczeniu sprezyny.

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

Utylizacja

Produkty te sg wykonane gtéwnie ze stali. Przed utylizacjg nalezy je oczysScic.
Utylizacja moze odbywac sie w punkcie recyklingu ztomu metalowego. Aby chroni¢

personel, nalezy zabezpieczy¢ wszelkie koncowki i ostre krawedzie.

Producent wyrobu medycznego potwierdza, ze wymienione powyzej instrukcje poddano walidacji 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
oceni¢ wszelkie odstepstwa od podanych instrukcji pod katem ich skutecznosci i ewentualnych
niekorzystnych skutkow.

AN

Wszelkie zmiany w produkcie lub odstepstwa od niniejszej instrukcji uzytkowania skutkujg

wytgczeniem odpowiedzialnosci!
Zastrzega sie prawo do wprowadzenia zmian.

7) Konfiguracja i stosowanie

Stosowac wytacznie produkty w nienagannym stanie i wysterylizowane!

Przed uzyciem rozwieraka (retraktora) i jego komponentéw pole operacyjne musi byc¢
odpowiednio przygotowane.

Przed uzyciem wyrobéw medycznych nalezy upewni¢ sig, ze ich funkcjonalnos¢ nie jest
ograniczona i nie sg uszkodzone!

Wyrobdw medycznych wykonanych z materiatdw ferromagnetycznych nie nalezy narazac na
dziatanie pola magnetycznego ani zakiécen elektromagnetycznych.

Wyrobéw medycznych zawierajgcych metale nie nalezy naraza¢ na dziatanie zrédta prgdu
ani zaktécen elektrycznych, poniewaz przewodzg prad elektryczny.

> B BBk B

Wybdr komponentéw zalezy od warunkéw anatomicznych i fizjologicznych oraz obszaru
zastosowania. Nalezy upewni¢ sie, ze uzywane komponenty majg odpowiedni rozmiar,
geometrie i wystarczajgcg stabilnosé.
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Elementy mocujace

Element mocujacy jest przeznaczony do fgczenia z przegubami kulowymi, ktére mozna przymocowac
do ramy rozwieraka w sposob umozliwiajgcy regulacje wysokosci i dtugosci.

Istniejg dwie rézne wersje elementdéw mocujgcych. Rysunki 1 i 2 przedstawiajg poszczegdlne elementy
mocujgce i ich cechy réznicujgce.

-~

Rys. 1: MZZ-1N - element mocujgcy ze $rubg | Rys.2: MZZ-1Q - element mocujacy ze Srubg
skrzydetkowsq i przedtuzonym gwintem sruby skrzydetkowg

W tabeli 1 wymieniono elementy mocujgce z odpowiednig wysokoscig belki ramy rozwieraka
i odpowiednimi przegubami kulowymi. Wymienione przeguby kulowe sg kompatybilne z obu elementami
mocujgcymi i sg szczegotowo opisane w rozdziale ,przeguby kulowe do systemow rozwierakow —
1) przeguby kulowe z szyng (strona 11)”. Elementy mocujgce mozna stosowa¢ do wszystkich ram
rozwieraka o wysokosci belki od 3,0 mm lub 4,5 mm do 13,0 mm.

Tabela 1: Lista elementéw mocujgcych z odpowiednig wysokoscig belki ramy rozwieraka i odpowiednimi
przegubami kulowymi
Nr artykutu Wysokos¢ belki Przegub kulowy
MRU-8F
MZZ-1N 3,0 mm — 13,0 mm MRV-0F
MRV-0J
MRV-0R

MZZ-1Q 4,5 mm — 13,0 mm MRV-1F
MRV-9F

Przegub kulowy

Przeguby kulowe, oferowane w wielu wariantach, stuzg do mocowania prowadnic hakéw z okrggtymi
trzonami. Przeguby kulowe mozna mocowa¢ w dowolnym miejscu listwy zebatej, a w razie potrzeby
réwniez na ramionach rozwieraka obok topatek. W zaleznosci od anatomii pacjenta i potozenia naciecia
kule mozna ustawi¢ w kierunku przysrodkowym lub bocznym.

Kazdy przegub kulowy posiada zwykle U-ksztattne c
gniazdo (a) iurzadzenie mocujgce (b) (rys.3). Do d “
gniazda przymocowany jest zacisk (c) zkulg
kompresyjng (d) zamocowang w sposéb umozliwiajgcy

swobodny obrét. Instrumenty z okrgglym trzonem sg i
wprowadzane przez otwor w rozcietej kuli (d) i mocowane b 4,,@‘\ e

/]
'

za pomocg sruby nastawczej (e), ktora Sciska zacisk (c).
Wyjatek stanowig przeguby kulowe z szyng, ktére do )
mocowania na ramie rozwieraka wymagajg elementu ——a
mocujgcego (patrz rozdziat ,Elementy mocujgce”, strona
9).

) Rys.3 Budowa przykladowego przegubu
kulowego

Istnieje wiele wariantéw przegubdw kulowych, ktére réznig sie cechami konstrukcyjnymi. Niektére z nich
nalezg do okreslonego systemu, inne mozna stosowaé niezaleznie od systemu rozwieraka. Ponizej
opisano te cechy réznicujgce.
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Nigdy nie sciska¢ kuli przegubu kulowego za pomoca sSruby skrzydetkowej, jesli
& w otworze nie jest umieszczony instrument: Moze to spowodowac trwate odksztatcenie
kuli, co ograniczy jej przydatnos¢.

Nalezy przestrzega¢ srednicy trzonu instrumentu! Przeguby kulowe mozna stosowac
& wylacznie z przewidziang srednicg trzonu, ktéra jest podana na etykiecie.

é Wyrobow medycznych wykonanych z materiatéw ferromagnetycznych nie nalezy narazac na
dziatanie pola magnetycznego ani zakiécen elektromagnetycznych.

Przeguby kulowe do systemow rozwierakéw

1)  Przeguby kulowe z szyng

Do przegubdéw kulowych z szyng wymagany jest dodatkowy element mocujacy, poniewaz ten
A wariant przegubéw kulowych nie utrzyma sie samodzielnie na ramie rozwieraka. Kombinacje
wymieniono w tabeli 1 na stronie 10.

Przegub kulowy prosty do mocowania instrumentéw
z cylindrycznym trzonem.

Nr : —
artykutu g w mm Mocowanie ruchomej kuli
MRV-9F 4 Wkretak przegubowy

Rys. 4 MRV-1F MRV-1F 6,35 Wkretak przegubowy

Przegub kulowy bagnetowy do mocowania instrumentéw
z cylindrycznym trzonem.

Nr H N N
artykutu 2w mm Mocowanie ruchomej kuli
MRU-8F 4 Wkretak przegubowy
MRV-0F 6,35 Wkretak przegubowy

Rys. 5 MRU-8F

Przegub kulowy bagnetowy do mocowania instrumentow
z cylindrycznym trzonem z dodatkowg mozliwoscig
regulacji kagta mocowania.

Nr H = =
artykutu g w mm Mocowanie ruchomej kuli
MRV-0J 6,35 Wkretak przegubowy

Rys. 6 MRV-0J Rys. 7 MRV-OR MRV-O0R 6,35 Sruba skrzydetkowa

Przyktad konfiguracji przegubu kulowego z szyng i elementem mocujgcym
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Rysunek 8 przedstawia przyktad konfiguracji
przegubu kulowego MRV-9F (a),
zamontowanego na ramie rozwieraka MRP-
1 (b) za pomoca elementu mocujgcego MZZ-
1Q (c) (patrz réwniez punkt 7) Konfiguracja
i stosowanie, ,,Podczas stosowania”, strona
12) i wyposazonego w przyrzad dociskowy
do fatdu przegrody iprzepony MRU-6 (d)
z cylindrycznym trzonem.

Szyna przegubu kulowego i element

& mocujacy sg luzno wsuniete na
siebie. Podczas obstugi nalezy
upewni¢ sie, ze oba elementy sg
trzymane, aby zapobiec ich
niezamierzonemu  zsunieciu  sie
i upadkowi.

Rys. 8 Przyktad konfiguracji dla MRV-9F

Podczas stosowania

Rys. 9a Rys. 9¢c

Widok z boku: Potgczenie z ramieniem rozwieraka Mocowanie przez obrét Sruby
Wktadanie elementu skrzydetkowej elementu
mocujgcego do szyny mocujgcego  zgodnie  z ruchem
przegubu kulowego wskazéwek zegara

Szyna przegubu kulowego i element mocujacy sa luzno wsuniete na siebie. Podczas obstugi
A nalezy upewni¢ sie, ze oba elementy sg trzymane, aby zapobiec ich niezamierzonemu
zsunieciu sie i upadkowi.

Rys. 10a: Obstuga przegubéw kulowych z $rubg | Rys. 10b: Obsiuga przegubéw kulowych z $rubg

szesciokatng skrzydetkowg
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wkretak przegubowy.

Do stosowania przeguboéw kulowych z srubg szesciokgtng (rys. 10a) wymagany jest wkretak
& przegubowy (patrz punkt 8) Wymagane akcesoria).
Do stosowania przegubéw kulowych z $rubg skrzydetkowg (rys. 10b) nie jest wymagany

2) Przegub kulowy z regulowanym mocowaniem

Rys. 11: MRF-1V

Przegub  kulowy do  mocowania instrumentow
z cylindrycznym  trzonem z dodatkowg mozliwoscig
regulacji kata mocowania. Przegub kulowy skfada sie
z U-ksztaltnego profilu, ktéry mozna przymocowac¢ do
prostokatnych ram rozwieraka o réznej wysokosci.
Przegub kulowy mocuje sie za pomocg S$ruby
kompresyjne;.

Nr
artykutu

MRF-1V 8 Sruba skrzydetkowa

g w mm Mocowanie ruchomej kuli

Przykfad konfiguracji przegubu kulowego z regulowanym mocowaniem

Rysunek 12 przedstawia przegub kulowy
MRF-1V (a) potaczony z prowadnicg haka
MRF-0V (b) na rozwieraku mostka MNS-1 (c).

i
ot ] ’ |

Rys. 12: Przykfad konfiguracji dla MRF-1V

3) Przegub kulowy mini

Przegub kulowy (mini) do czolowego mocowania
instrumentéw z cylindrycznym trzonem. Przegub kulowy

1\':':5’ sklada sie z U-ksztaltnego profilu, ktéry mozna
' gy, przymocowaé¢ do ram rozwieraka o réznej wysokosci.
a‘a iy Przegub kulowy mocuje sie za pomocg sruby dociskowej,
- : d . L
o i 1| ktorg dokreca sie kluczem imbusowym (akcesoria: wkretak
imbusowy TXW-9X, patrz punkt 8) Wymagane akcesoria).
o
Nr . —
artykutu g w mm Mocowanie ruchomej kuli
Rys. 13: MRX-5 MSZ-2 3,175 ?ruba skrzydetkowa
MRX-5 4 Sruba skrzydetkowa
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Przyktad konfiguracji przegubu kulowego mini
&) a Rysunki 14a i 14b
c( 55 ¢ przedstawiajg przeguby kulowe
i MSZ-2 (b) zamontowane na
v obu ramionach rozwieraka
b—»

T (a)

&G

Rys. 14a: Przyktad konfiguracji dla

MSZ-2, widok z przodu

miedzyzebrowego MICS MRP-

perspektyw. Kazdy z nich jest
wyposazony
z cylindrycznym trzonem
na przyktad EOL-1/2/3/4/5 lub
EOM-1/2/3/4/5.

zdwoéch  réznych

w szpatutke

(),
Rys. 14b: Przykfad konfiguracji dla
MSZ-2, widok z boku

Rysunek 15 przedstawia réwniez
zamontowany na rozwieraku
miedzyzebrowym MICS MRP-1 (a) przegub
kulowy MRX-5 (b), wyposazony w retraktor
SUPERPLAST (94 mm) MRX-1V (c) do
retrakcji przedniego ptata zastawki mitralne;j.

Rys. 15: Przyktad konfiguracji dla MRX-5

4) Przegub kulowy do nasuwania na ramie rozwieraka

Rys. 16: MRP-5V

Rys. 17: MRP-6V

Przegub  kulowy do  mocowania instrumentow
z cylindrycznym trzonem. Do mocowania na rozwieraku
miedzyzebrowym FEHLING MICS MRP-1. Przegub
kulowy mocuje sie za pomocg rygla zamocowanego na
ramieniu rozwieraka. W tym celu musi byé ustawiony
rébwnolegle do ramienia rozwieraka. Przegub kulowy
nasuwa sie na koniec ramienia rozwieraka za pomocg
przewidzianego do tego celu rowka i obraca rygiel o 90°,
aby bezpiecznie zamocowacé potgczenie.

ol 2 w mm Mocowanie ruchomej kuli
artykutu
MRR-5
(lewy) 4 Wkretak przegubowy
MRR-6

4 Wkretak przegubow
(prawy) Fak preegubowy
MRP-5V
(lewy) 8 Wkretak przegubowy
MRP-6V

8 Wkretak przegubo
(prawy) Flak przegubowy
MRP-5 8 Sruba skrzydetkowa
(lewy)
MRP-6 8 Sruba skrzydetkowa
(prawy)

Przyktad konfiguracji przegubu kulowego do nasuwania na ramie rozwieraka

Rysunek 18 przedstawia utrzymywanie
otwartego nacietego przedsionka. W tym celu
przegub kulowy MRP-6V (a) potgczono
z rozwierakiem miedzyzebrowym FEHLING
MICS MRP-1 (b) i wyposazono w prowadnice
haka MRF-0V z cylindrycznym trzonem (c).

X

Rys. 18 Przyktad konfiguracji dla MRP-6V
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5) Przegub kulowy z dzwignig mimosrodowg
Przegub kulowy do mocowania na rozwieraku
miedzyzebrowym FEHLING MICS MRP-1 i MRP-1F.

Rys. 19: MRO-0V

Mozna go zamocowa¢ w dowolnym miejscu listwy zebatej
MRP-1/1F. Kule mozna ustawic w kierunku
przysrodkowym lub bocznym. Przegub kulowy mozna
mocowac na listwie zebatej i zdejmowac z niej za pomocg
dzwigni mimos$rodowej (czarna dzwignia). Do mocowania
narzedzi z trzpieniem cylindrycznym.

2‘:tykulu 2 w mm Mocowanie ruchomej kuli
MRO-0 4 Sruba skrzydetkowa
MRO-0V 4 Wkretak przegubowy
HTA-1 6,35 Wkretak przegubowy

Rys. 20: MRR-1V

Przegub kulowy do mocowania przegubu kulowego
z dzwignig dystansowg (MRR-2, MRR-2V, MRR-2L, patrz
punkt 6) przegub kulowy z dzwignig dystansowg, strona
16) na rozwieraku miedzyzebrowym FEHLING MICS
MRP-1 i MRP-1F. Mozna go zamocowaé¢ w dowolnym
miejscu listwy zebatej MRP-1/1F. Przegub kulowy mozna
mocowac na listwie zebatej i zdejmowac z niej za pomocg
dzwigni mimosrodowej (czarna dzwignia).

Nr . A
artykutu 2 w mm Mocowanie ruchomej kuli
MRR-1 8 Sruba skrzydetkowa
MRR-1V 8 Wkretak przegubowy

Przykfad konfiguracji przegubu kulowego z dzwignig mimosrodowag

Rysunek 21 przedstawia przegub kulowy
MRO-0V (a) w konfiguracji do retrakgc;ji
sklepienia przedsionka. W tym celu przegub
kulowy MRO-0V (a) potgczono z rozwierakiem
miedzyzebrowym FEHLING MICS MRP-1 (b)
i wyposazono w prowadnice haka MRN-3
z cylindrycznym trzonem (c).

Przyktad konfiguracji przegubu kulowego
MRR-1V w potgczeniu z przegubem kulowym
z dzwignig dystansowg przedstawiono na
rys. 23 na stronie 17.

gy

Rys. 21: Przykfad konfiguracji dla MRO-0V
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6) Przegub kulowy z dzwignig dystansowg
Przegub kulowy stuzy jako przedtuzenie, jesli nie mozna
osiggng¢ pozadanej pozycji dla przez—klatkowego
retraktora przedsionkowego za pomocg innych przegubow
kulowych (np. MRO-0). Plynne przedtuzenie jest mozliwe
020do 25 mm. Stuzy do mocowania instrumentéow
z cylindrycznym  trzonem. Przegub kulowy mozna
mocowaé w potgczeniu z MRR-1/ MRR-1V.
Nr artykutu g w mm Mocowanie ruchomej kuli
MRR-2V
Dzwignia
dystansowa 4 Wkretak przegubowy
70 mm
MRR-2L
Dzwignia
dystansowa 4 Wkretak przegubowy
\ — 90 mm
g MRR-2
Rys. 22: MRR-2V, MRR-2L SZW'Q“"’" 4 Sruba skrzydetkowa
ystansowa
70 mm
MRR-4
Dzwignia 8 Sruba skrzydetkowa
dystansowa
70 mm
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Przyktad konfiguracji przegubu kulowego z dzwignig dystansowg

Rysunek 23 przedstawia alternatywng opcje
na wypadek, gdyby naciecie miedzyzebrowe
zostato wykonane bardziej w kierunku tylno-
bocznym inie mozna bylo osiggnaé
pozadanej pozycji dla przez—klatkowego
retraktora przedsionkowego =za pomocg
przegubu kulowego MRO-0. Alternatywg jest
potgczenie przegubu kulowego MRR-1 lub
MRR-1V (a) z przegubem kulowym z dzwignig
dystansowg MRR-2 (b). W tym celu przegub
kulowy MRR-1V (a) potgczono z rozwierakiem
miedzyzebrowym MICS MRP-1 (c). Przegub
kulowy z dzwignig dystansowg MRR-2 (b)
zamocowano za pomocg przegubu kulowego
MRR-1V (a) i wyposazono w prowadnice haka
MRN-3 z cylindrycznym trzonem (d). W ten
sposob pozycje przezklatkowego retraktora
przedsionkowego mozna przesungc¢
w kierunku przy$rodkowym o 20 do 25 mm.

N
Rys. 23: Przykfad konfiguracji dla MRR-2

Przegub kulowy ze srubg koniczynowg

Przegub kulowy, pochylony pod katem 60°, do mocowania
instrumentéw z cylindrycznym trzonem. Przegub kulowy
sktada sie z U-ksztaltnego profilu, ktéry mozna
przymocowac do prostokgtnych ram rozwieraka o réznej
wysokosci. Przegub kulowy mocuje sie za pomocg
zamocowanej Sruby koniczynowej. Do tej Sruby
koniczynowej wymagany jest klucz MRJ-3 (patrz punkt 8)
Wymagane akcesoria).

Nr H N N
artykutu 2w mm Mocowanie ruchomej kuli
Rys. 24: MRV-5 MRV-5 8 Wkretak przegubowy

Przegub kulowy do nacie¢ ktutych

Przegub kulowy do oddzielnych nacie¢ klutych do
uktadania i mocowania instrumentéw z cylindrycznym

trzonem.
Nr g w mm Mocowanie ruchomej kuli
artykutu
i MRO-1 4 Dzwignia mimosrodowa
— MRO-9 4 Sruba skrzydetkowa
Rys. 25: MRO-9 MRO-9V 4 Wkretak przegubowy
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Przyktad konfiguracji przegubu kulowego do nacie¢ ktutych

Rysunek 26 przedstawia prowadnice haka '

MRN-3 (a) wiozong do przegubu kulowego
MRO-9. Po osiagnieciu przez prowadnice
haka pozagdanej pozycji mocuje sie ja,
obracajgc $rube skrzydetkowg przegubu
kulowego zgodnie zruchem wskazéwek
zegara (c).

&

Rys. 26: Przykfad konfiguracji dla MRO-9

Przegub kulowy do dtugich trzonéw

Przegub kulowy okragty do czotowego mocowania

instrumentéw  z prostokatnym  trzonem. Mozna go
mocowac¢ za pomocg dwdch Y-ksztaltnych mocowan.
(=]
(=) Nr A A A
\ ")) artykutu 2 w mm Mocowanie ruchomej kuli
S \ & MTI-3 5 Sruba skrzydetkowa

<

Rys. 27: MTI-3

Przykfad konfiguracji uchwytu do dtugich trzonéw

Rysunek 28 przedstawia instrument do
chirurgii  matoinwazyjnej  z prostokatnym
trzonem (b) umieszczony w przegubie
kulowym (a). Po osiagnieciu przez instrument
pozadanej pozycji mocuje sie go, obracajgc
Srube skrzydetkowg przegubu kulowego (c)
zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

Rys. 28: Przykfad konfiguracji dla MTI-3
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8) Wymagane akcesoria

Do stosowania przegubéw kulowych 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 i MRV-9F wymagany jest wkretak
przegubowy LMT-4 (rys. 29).

Do stosowania przegubéw kulowych MRX-5 i MSZ-2 wymagany jest wkretak imbusowy TXW-9X (rys. 30)
do dokrecania lub luzowania Sruby dociskowe;j.

Do stosowania przegubu kulowego MRV-5 wymagany jest klucz do $rub koniczynowych MRJ-3 (rys. 31).
Do montazu i demontazu elementu mocujgcego wymagany jest odpowiedni wkretak ptaski.

Rys. 29: Wkretak przegubowy LMT-4 Rys. 30: Whkretak imbusowy TXW-9X, 3 mm,
sterylizowalny

Rys. 31 Klucz do srub koniczynowych MRJ-3

9) Montaz

Podczas montazu przegubu kulowego nalezy przestrzegaé punktu 7) Konfiguracja i stosowanie.

Montaz elementéw mocujgcych nie jest konieczny.

10) Demontaz

Podczas demontazu przegubu kulowego nalezy przestrzegaé punktu 7) Konfiguracja i stosowanie.

Demontaz elementéw mocujgcych nie jest konieczny.

11) Obowigzek zgtaszania powaznych incydentéw

Uzytkownik ma obowigzek zgtaszania powaznych incydentéw zwigzanych z wyrobem medycznym
producentowi za posrednictwem poczty elektronicznej pod adresem vigilance@fehling-instruments.de lub
za pomocg formularza reklamacyjnego dostepnego pod adresem  https://www.fehling-
instruments.de/en/complaint/ oraz wlasciwemu organowi panstwa czionkowskiego, w ktérym 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:

wl [Li] /N

Producent Zapoznaj sie z instrukcjg Uwaga
uzytkowania lub elektroniczng
instrukcjg uzytkowania

REF LOT SN
Numer katalogowy Kod partii Numer seryjny
MD UDI
Wyréb medyczny Unikalny

identyfikator wyrobu c (
0297
W“ ( € Oznakowanie CE

Pojemnik na olej do miejsc
przeznaczonych do
smarowania

Oznakowanie CE

Dane kontaktowe producenta
FEHLING INSTRUMENTS GmbH
Seligenstadter Str. 100
63791 Karlstein/Niemcy c €
Tel.: +49 (0) 6188-9574-40
Faks: +49 (0) 6188-9574-45

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