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Szablony FEHLING SUPERPLAST do implantéw platkéw zastawki aortalnej

Wymiary
Nazwa REF (mm)
szer. X wys.
Dwuplatkowe S220ion do implantow platkow MVF3 13 x 12
zastawki aortalnej rozmiar 3B
Szablon_do |mplaptow p_’ratkow MVE-2 16 x 14
zastawki aortalnej rozmiar 2B
Szablon.do |mplaptow pjatkow MVE-1 19 x 16
zastawki aortalnej rozmiar 1B
Szablon_do |mplaptow p_’ratkow MVD-0 22 x 18
zastawki aortalnej rozmiar 0B
Szablon.do |mplaptow p’ratkow MVD-1 25 x 20
zastawki aortalnej rozmiar 1B
Szablon_do |mplaptow p_’fatkow MVD-2 28 x 292
zastawki aortalnej rozmiar 2B
Szablon_do |mplaptow p_’ratkow MVD-3 31 x 24
zastawki aortalnej rozmiar 3B
Szablon.do |mplaptow p%atkow MVD-4 34 x 26
zastawki aortalnej rozmiar 4B
Szablon do implantow ptatkow MVD-5 37 x 28
zastawki aortalnej rozmiar 5B
Szablon.do |mplaptow p’ratkow MVD-6 40 x 30
zastawki aortalnej rozmiar 6B
Szablon_do |mplaptow p_’fatkow MVD-7 43 x 32
zastawki aortalnej rozmiar 7B
Szablon.do |mplaptow p’ratkow MVD-8 46 x 34
zastawki aortalnej rozmiar 8B
Szablon.do |mplaptow p_’fatkow MVD-9 49 x 36
zastawki aortalnej rozmiar 9B
Trojplatkowe >2apion do implantow platkow MVEO 18 x 18
zastawki aortalnej rozmiar 0T
Szablon.do |mplaptow p_’fatkow MVE-1 19 x 20
zastawki aortalnej rozmiar 1T
Szablon.do |mplaptow p’ratkow MVE-2 22 x 922
zastawki aortalnej rozmiar 2T
Szablon.do |mplaptow p_’fatkow MVE-3 25 x 24
zastawki aortalnej rozmiar 3T
Szablon.do |mplaptow p"fatkow MVE-4 28 x 26
zastawki aortalnej rozmiar 4T
Szablon.do |mpla_ntow p_’ratkow MVE-5 31 x 28
zastawki aortalnej rozmiar 5T
Szablon_do |mplaptow pjatkow MVE-6 34 x 30
zastawki aortalnej rozmiar 6T
Szablon do implantow ptatkow
zastawki aortalnej rozmiar 7T NS SR
Szablon_do |mplantow p_’fatkow MVE-8 40 x 34
zastawki aortalnej rozmiar 8T
Szablon.do |mplar1tow p’ratkow MVE-9 43 x 36
zastawki aortalnej rozmiar 9T
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uzyciem nalezy podda¢ go regeneracji. Przed regeneracjg instrument nalezy poddaé
ocenie ryzyka zgodnie z wytycznymi RKI (niekrytyczny/Srednio krytyczny/krytyczny
A/B/C).

Szablony SUPERPLAST do implantéw ptatkéw zastawki aortalnej moga by¢ uzywane,
regenerowane i utylizowane wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny!
Szablony SUPERPLAST do implantéw ptatkdéw zastawki aortalnej sg przeznaczone
do wielokrotnego uzytku.

j Instrument, czyli wyréb medyczny jest dostarczany w stanie niesterylnym. Przed

1) Przewidziane zastosowanie

Instrumenty te sg przeznaczone do poréwnywania lub dopasowywania w przyblizeniu $rednic,

dtugosci, ksztattéw i objetosci lub do kontroli/ symulowania obecnosci takich cech. Nalezg do nich

np.

- kontrola kompatybilnoéci narzgdéw jamistych (np. naczyh krwionosnych, jelita) podczas
anastomozy,

- jako element pomocniczy uzywany przy rekonstrukcji zastawki aortalnej do ustalania réznic
wysokosci krawedzi ptatkow zastawki,

- jako szablony dystansowe do przestrzeni migdzykregowej po dyskektomii.

Uwaga: Nawet jesli nazwa niektorych instrumentéw moze to sugerowac, to instrumenty te nie sg

klasyfikowane jako instrumenty pomiarowe w rozumieniu dyrektywy 80/181/EWG, lecz

instrumenty do poréwnywania/ dobierania wymiarow w pewnym przyblizeniu.

Dodatkowe informacje dotyczace przewidzianego zastosowania

Czas uzytkowania: Instrumenty kontrolne sg przeznaczone do uzytkowania przez potrzebny
okres czasu.

Obszar zastosowania: Instrumenty kontrolne stosowa¢ mozna u wszystkich pacjentéw, u ktérych
konieczne jest poréwnanie lub dopasowanie srednicy, dtugosci, ksztattow i objetosci oraz kontrola
lub symulacja obecnosci takich cech.

Profil uzytkownika: Instrumenty kontrolne mogg by¢ uzywane wytgcznie przez wykwalifikowany
personel medyczny (np. lekarza specjaliste).

Srodowisko stosowania: Instrumenty kontrolne stosuje sie wylgcznie w kontrolowanych
warunkach srodowiskowych (np. na sali operacyjnej).

Grupa docelowa pacjentéw: Brak ograniczen.

2) Wskazania

Metody leczenia, w ktorych konieczne jest ustalanie wymiaréw narzgdow jamistych, ciat jamistych,
innych naturalnych, patologicznych lub wynikajgcych z obrazeh jam ciata w celu oceny mozliwosci
dalszego leczenia.
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3) Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniem sg wszelkie zastosowania, ktére sg niezgodne z wlasciwosciami fizycznymi
i/lub mechanicznymi danego modelu instrumentu kontrolnego. Brak ogdlnych przeciwwskazan w
odniesieniu do stosowania instrumentéw kontrolnych.

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

Znane sg przypadki nietoleranciji niklu i/lub tytanu.

4) Mozliwe dziatania niepozgdane

W literaturze medycznej opisano nastepujgce dziatania niepozagdane, ktdére mogg rowniez
wystgpi¢ podczas przewidzianego stosowania instrumentow:

- infekcje

- uszkodzenia struktur (tkanki, organéw, nerwéw, naczyn)

- martwice

- zaburzenia gojenia sie ran.

A Wyroby medyczne mogg zawiera¢ np. nikiel i/lub tytan. Zastosowane materialty sg
biokompatybilne, ale mogg wywotywaé reakcje alergiczne lub nietolerancje.

5) Przed uzyciem

Szablony do implantéw pfatkéw zastawki aortalnej SUPERPLAST 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).

Szablony SUPERPLAST do implantéw ptatkéw zastawki aortalnej to elementy pomocnicze dla
uzytkownika, ktéry dzieki nim moze ocenic, do jakiej wielkosci i ksztattu docig¢ implanty ptatkow
zastawki aortalnej w celu ich rekonstrukcji. Szablony nie okreslajg bezwzglednej wielkosci, lecz
stuzg jako elementy pomocnicze, orientacyjne do przygotowywania implantow.

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

& Podczas przechowywania, transportu i czyszczenia szablonéw SUPERPLAST do
implantéw ptatkow zastawki aortalnej zachowac ostroznosc!

Unika¢ uderzen i punktowych obcigzen szablonéw do implantéw pfatkéw zastawki
aortalnej SUPERPLAST, aby zapobiec ewentualnym uszkodzeniom! Nie naraza¢ czesci
funkcjonalnych na przecigzenia!

A Stosowacé wytgcznie produkty w prawidtowym stanie technicznym i wysterylizowane!

6) Regeneracja

Przed kazdym uzyciem wyréb medyczny nalezy poddaé regeneracji. Przed regeneracjg
/ h \ | wyréb nalezy podda¢ ocenie ryzyka zgodnie z wytycznymi RKI (niekrytyczny/srednio
krytyczny/krytyczny A/B/C).
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Nalezy przestrzegac krajowych przepisow ustawowych, krajowych i miedzynarodowych
norm i wytycznych oraz wewnetrznych przepisoéw higienicznych dotyczgcych regeneraciji.

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

Instrumenty moga byC¢ uzywane, regenerowane i utylizowane wytgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny!

Podczas przechowywania, transportu i czyszczenia instrumentéw zachowaé ostroznosc!
Unika¢ uderzen i miejscowych obcigzen instrumentéw, aby zapobiec ewentualnym
uszkodzeniom! Nie narazac¢ czesci funkcjonalnych na przecigzenia!

> BB BB

Szablony SUPERPLAST do implantéw ptatkow zastawki aortalnej sg wykonane z
austenitycznego stopu NiTi z funkcjg pamieci ksztattu.

Instrumentéw tytanowych i zawierajgcych tytan nigdy nie czysci¢ przy uzyciu procedur
utleniajgcych (np. z zastosowaniem nadtlenku wodoru H2O,, takich jak Orthovario lub
Oxivario firmy Miele). Stosowanie takich metod spowoduje po pewnym czasie zniszczenie
instrumentow tytanowych lub zawierajgcych tytan w wyniku wyptukiwania tytanu.

>

Instrumenty SUPERPLAST:

W celu aktywacji funkcji pamieci ksztattu nalezy wykonac¢ dezynfekcje termiczng i

sterylizacje parowg. Uwzgledni¢ nalezy nastepujgce czynniki:

e Instrumenty SUPERPLAST nalezy sktadowac w taki sposoéb, aby czynniki zewnetrzne
(np. inne instrumenty lub ograniczona ilo$¢ miejsca) nie miaty negatywnego wptywu
na powrot instrumentéw do ich wyjsciowego ksztattu.

e Po dezynfekciji/sterylizacji odczeka¢, az instrumenty SUPERPLAST schiodzg sie do
temperatury pokojowej. Zginanie instrumentéw w temperaturach powyzej ok. 40 °C
moze spowodowac pogorszenie ich funkcji.

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

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

W przypadku prawidtowego uzytkowania i regeneracji instrumenty mogg
by¢ poddawane procedurze regeneracji w liczbie co najmniej 500 cykli

regeneracyjnych.
Informacje Regeneracje wykonuje sie na podstawie procedury zweryfikowanej.
ogolne dotyczgce Wszystkie wymienione etapy czyszczenia (wstepne czyszczenie reczne,
regeneracji czyszczenie maszynowe/reczne, dezynfekcja reczna i sterylizacja)

poddano walidacji przy uzyciu okreslonych parametréw, wymienionych w
,procedurze zweryfikowanej’. Do walidacji uzyto zalecanych $rodkéw
regeneracyjnych ($rodek 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
€O najmniej o jakosci wody pitnej).

Preferowana jest regeneracja maszynowa, gdyz zapewnia ona bardziej
pewne i lepsze rezultaty niz czyszczenie reczne.
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Instrumenty naszej produkcji mozna réwniez czysci¢ przy uzyciu innych
sprawdzonych i zatwierdzonych chemikaliéw, zalecanych przez producenta
pod wzgledem ich kompatybilnosci materialowej. Nalezy zawsze
przestrzegac¢ zalecen producenta dotyczgcych stezenia, czasu dziatania,
temperatury i wymiany $rodkéw czyszczgcych i dezynfekcyjnych. Nalezy
Scisle przestrzegaé wszystkich instrukcji producenta chemikaliow w
odniesieniu do zastosowania. Ich nieprzestrzeganie moze spowodowac
zmiany wygladu lub uszkodzenie materiatu, takie jak korozja, pekniecia lub
przedwczesne starzenie sie.

Przygotowanie
wstepne w miejscu
uzycia

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

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

Przygotowanie
przed
czyszczeniem

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

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

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

Procedura/parametry:

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

o Wszystkie wneki, szczeliny, szpary i Swiatta nalezy intensywnie
sptukiwa¢ zimng wodg (pitng, <40°C) za pomocag 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 stosowac wytgcznie zatwierdzony roztwor srodka czyszczgcego,
ktéry nie ma wiasciwosci utrwalajgcych biatko. Nalezy przestrzegac
instrukcji producenta srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych.
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e Nalezy upewni¢ sige, ze wszystkie powierzchnie instrumentu majg
kontakt z roztworem.

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

e Podczas czasu dziatania srodka usung¢ wieksze zanieczyszczenia za
pomocg odpowiedniej szczotki (ale 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/ Jesli to mozliwe, czyszczenie nalezy wykona¢é za pomocg myjni-

dezynfekcja dezynfektora zgodnego z normg DIN EN ISO 15883, ktora wykorzystuje
metode dezynfekcji termicznej.

Czyszczenie: Nalezy unikac¢ przepetniania sit z instrumentami i tac myjgcych — uzywac

maszynowe wytacznie odpowiednich nosnikéw instrumentow.

Podczas wktadania i wyjmowania instrumentéw z koszy sitowych nalezy

szczegolnie uwazac, aby koncdwki nie zakleszczyty sie w siatce.

Procedura zweryfikowana:

Wyposazenie: automat do czyszczenia i dezynfekgciji

G 7835 CD (Miele) / PG 8535 (Miele)

Program do czyszczenia: Des-Var-TD (G 7835 CD)

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

Przygotowanie:

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

e W razie potrzeby rozluzni¢ sprezyny.

e Nalezy upewniC sig, ze wszystkie wneki instrumentow sg catkowicie
wyptukane od $rodka.

e Nie nalezy dopuszczaé do powstawania stref niedostatecznie
wyptukiwanych.

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

Procedura/parametry:

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

e Oproznianie

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

e Oproznianie

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

e Oproéznianie

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

e Oprdznianie

¢ 5 minut dezynfekgji termicznej woda demineralizowang (> 90 °C)
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¢ 30 minut suszenia (90 °C)
Po czyszczeniu maszynowym nalezy sprawdzic¢, czy w szczegdlnosci we
wnekach, slepych otworach itp. nie ma widocznych zanieczyszczen. W
razie potrzeby powtdrzy¢ cykl lub wyczysci¢ recznie.
Czyszczenie: Procedura zweryfikowana:
recznie Wyposazenie: umywalka
miekka szczotka
pistolet natryskowy do wody (lub podobny)
Bandelin Sonorex Digitec
Srodek czyszczgey: 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 Jesli instrument zawiera ruchome czesci skladowe, to nalezy nimi
porusza¢ w catym zakresie ruchu.
e Czysci¢ instrumenty miekkg szczotkg (ale nie szczotkg druciang!) do
momentu usunigcia wszystkich widocznych zanieczyszczen.
e Sptukiwaé 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 sSrodka
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 Splukiwa¢ instrumenty woda (pitng, <40 °C) przez co najmniej
10 sekund.
e Do kohcowego sptukiwania nalezy uzywa¢ wody demineralizowanej
(<40 °C). Sptukiwac instrumenty wodg demineralizowang przez co
najmniej 30 sekund. Sprawdzi¢, czy na produktach nie pozostaty zadne
resztki.
Dezynfekcja: Roztwory dezynfekcyjne mozna stosowaC zgodnie z instrukcjami na
recznie etykiecie (patrz informacje producenta chemikaliow).
Procedura zweryfikowana:
Wyposazenie: umywalka
Bandelin Sonorex Digitec
Srodek dezynfekcyjny: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH))
Procedura/parametry:
e Po czyszczeniu umiesci¢ produkty na 5 minut w kagpieli ultradzwiekowej
(35 kHz, <40 °C) z odpowiednim srodkiem dezynfekcyjnym (np. 0,5%
Korsolex® med AF). Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie powierzchnie sg
pokryte $rodkiem dezynfekcyjnym. W razie potrzeby poruszac
ruchomymi czesciami w kapieli dezynfekcyjnej przed zatgczeniem
urzadzenia ultradzwigkowego.
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e Po dezynfekcji doktadnie sptukiwaC wszystkie produkty wodg
demineralizowang (<40 °C) przez co najmniej 1 minute w celu
usuniecia s$rodka dezynfekcyjnego i w razie potrzeby poruszac
ruchomymi czesciami instrumentu.

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

e Suszenie sterylnym, bezolejowym sprezonym powietrzem.

kontrola i badanie

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

Montaz Patrz punkt 9) Montaz

Konserwacja, Na instrumenty z ruchomymi elementami narazonymi na tarcie (np.

przeguby) nalezy przed sterylizacjg nanies¢ olej do instrumentéw na bazie
parafiny-/oleju biatego (zgodny z obowigzujgcg Farmakopeg UE lub USA),
ktéry jest biokompatybilny, ktéry moze byé poddawany sterylizacji parowej i
jest przepuszczalny dla pary. Miejsca te mogg by¢ dodatkowo oznaczone
odpowiednim symbolem olejarki. Instrumentéw nie nalezy konserwowac
przy uzyciu srodkéw konserwujgcych zawierajgcych silikon. Mogg one miec
negatywny wptyw na swobodny ruch elementdéw i skutecznosc¢ sterylizacji
parowej.

Przed kazdym uzyciem nalezy wykonaé kontrole bezpieczenstwa
instrumentéw. Nalezy zwrdci¢ uwage na ostre krawedzie, pekniecia,
ztamania, nieprawidtowe dziatanie mechaniczne i brakujgce elementy.
Sprawdzi¢, czy ruchome czesci instrumentdéw 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 zwrdci¢ szczegdlng uwage na krytyczne miejsca na ruchomych
czesSciach i w obszarze roboczym.

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

Instrumenty, ktorych nie mozna naprawi¢, nalezy poddac utylizacji na
zasadach przyjetych w szpitalu dla ztomu metalowego. Nalezy zadbac o
bezpieczne przechowywanie, zwtaszcza w przypadku instrumentéw
chirurgicznych z koncéwkami lub ostrymi krawedziami, w zamknietym,
odpornym na przebicie i pekanie pojemniku jednorazowego uzytku. Nigdy
nie uzywac uszkodzonych instrumentow!

Pakowanie

Pojedynczo: zgodnie z normami serii DIN EN 868, DIN EN I1SO 11607 i
DIN 58953.

Zestawy: umiescic instrumenty w przeznaczonych do tego celu tacach lub
na uniwersalnych tacach do sterylizacji. Do pakowania tac nalezy
zastosowac¢ odpowiednig procedure.
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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
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: 3fazy 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.

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

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

Utylizacja

Produkty te sg wykonane z nitinolu. Przed utylizacjg nalezy je poddaé
czyszczeniu. Utylizacja moze odbywac sie w punkcie recyklingu ztomu
metalowego. W celu ochrony personelu zabezpieczy¢ wszelkie kohcowki i
ostre krawedzie.

Producent wyrobu medycznego potwierdza, ze wymienione powyzej instrukcje poddano walidaciji
pod katem przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Podmiot wykonujgcy
regeneracje ponosi odpowiedzialnos¢ za zapewnienie, ze rzeczywista regeneracja wykonywana
przy uzyciu sprzetu, materiatéw 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 dokfadnie oceni¢ wszelkie odstepstwa od podanych mu
instrukcji pod katem ich skutecznosci i ewentualnych niekorzystnych skutkéw.

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

Prawo do wprowadzenia zmian zastrzezone.
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7) Konfiguracja i stosowanie

W ramach rekonstrukcji ptatkdbw zastawki aortalnej uzytkownik za pomocg szablonéw moze
oceni¢ wielkos¢ i ksztatt wymienianych ptatkow aortalnych. Dzieki zastosowaniu materiatu NiTi
szablony mozna dowolnie ksztattowaé w temperaturze pokojowej. Dzieki temu mozna je
dopasowaé¢ do struktury przestrzennej wymienianych platkbw zastawki. Po wybraniu
odpowiedniego szablonu przez uzytkownika, jego obrys mozna odwzorowac¢ na odpowiednim
materiale implantu i przycig¢ go odpowiednio do wymagan fizycznych ptatka zastawki, ktéry ma
by¢ wymieniony.

& Stosowac wytgcznie produkty w prawidtowym stanie technicznym i wysterylizowane!

é Przed uzyciem szablonéw do implantéw ptatkdow zastawki aortalnej SUPERPLAST
nalezy odpowiednio przygotowac pole operacyjne.

é Wyrobdw medycznych zawierajgcych metale nie nalezy naraza¢ na dziatanie zrodia
pradu ani zaktécen elektrycznych, poniewaz przewodzg prad elektryczny.

A Dobér szablonu SUPERPLAST do implantéw ptatkbw zastawki aortalnej zalezy od

uwarunkowan anatomicznych i fizjologicznych oraz obszaru zastosowania. Nalezy
sprawdzi¢, czy uzywane szablony SUPERPLAST do implantow ptatkbw zastawki
aortalnej majg odpowiednig wielkos¢, geometrie i wystarczajgcg stabilnosé.

Podczas stosowania

Przed zatozeniem implantu nalezy go kilkakrotnie przeptuka¢, np. roztworem soli fizjologiczne;.
Implanty wykonane w ten sposdb mozna stosowac do rekonstrukcji. W celu okreslenia potgczenia
i srodka implantu, na krawedziach szablonéw znajdujg sie oznaczenia (rys. 1). Szablony nie
wyznaczajg bezwzglednej wielkosci, lecz stanowig jedynie pomoc orientacyjng dla uzytkownika
do przygotowania implantéw. Podczas stosowania szablonéw i rekonstrukcji zachowac
odpowiednig higiene i sterylnosc.

I 1 I, 1

> (C € rves —S

CEWps”
5B

2

Rys. 1: Schematyczne przedstawienie szablonéw do implantéw ptatkow zastawki aortalnej
(wielko$¢ i oznaczenie sg rézne). Na szablonach znajduje sie oznaczenie ksztattu dla szablonéw
dwuptatkowych (l.), oznaczone na szablonie literg ,B”, oraz dla szablonow trojptatkowych (Il.)
zastawki aortalnej, oznaczone na szablonie literg , T”. Planowane potgczenie jest oznaczone przez
dwa boczne naciecia (1). Dolne nacigcie oznacza planowang pionowa linie $rodkowg (2)
szablonu. W celu zapewniania lepszej orientacji na implancie naniesiono dodatkowe poziome i
pionowe linie. Wydrukowana wartos¢ liczbowa to oznaczenie wielko$ci. Dane oznaczajgce
wielkos¢ i wymiary podano na stronie 1 niniejszej instrukcji uzywania.
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A Ostrzezenie: Szablony SUPERPLAST do implantéw pfatkbw zastawki aortalnej
wykonane sg z austenitycznego stopu NiTi z funkcjg pamieci ksztattu. Mozna je
elastycznie formowac w temperaturze pokojowej, a swoj pierwotny ksztatt odzyskujg w
temperaturze 45 °C £ 5 °C.
Podczas wyginania w trakcie uzytkowania nie zatamywac instrumentu i nie przekraczaé
minimalnego promienia zginania 3,8 mm. Skutkiem zbyt mocnego ugiecia mogg byé
trwate odksztalcenia lub nieodwracalne zatamania materiatu, ktére ograniczajg
prawidtowg funkcje szablonu!

8) Wymagane akcesoria

Do uzycia szablonow SUPERPLAST do implantéw ptatkéw zastawki aortalnej nie sg wymagane
zadne akcesoria.

Szablony SUPERPLAST do implantéw ptatkow zastawki aortalnej to instrumenty samodzielne.
Dlatego nie przewiduje sig ich tgczenia z innymi produktami.

9) Montaz

Szablony SUPERPLAST do implantéw ptatkéw zastawki aortalnej nie wymagajg montazu.

10) Demontaz

Szablony SUPERPLAST do implantéw ptatkdéw zastawki aortalnej nie wymagajg demontazu.

11) Obowigzek zgtaszania powaznych incydentow

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 wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzibe.
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Symbole

O ile symbole takie znajdujg sie na wyrobie medycznym, etykiecie wyrobu medycznego lub w
instrukcji uzywania, to majg one nastepujgce znaczenie zgodnie z normg DIN EN ISO 15223-1:

ul

1]

/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 Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

Y7

Pojemnik na olej do miejsc
przeznaczonych do
smarowania

C€

Oznakowanie CE

CE€...

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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