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Sistema retractor FEHLING MARJAN MGH

Armazon de separador MRY-6

Separador MARJAN MGH, solo armazén

Componentes

Hojas de separador para esternotomia parcial
MRY-1 Hoja de retractor MARJAN MGH

para esternotomia parcial, 35 x 50 mm
MRY-2 Hoja de retractor MARJAN MGH

para esternotomia en Z, 35 x 50 mm

Hojas de separador para esternotomia total
MRY-3K Hoja de retractor MARJAN MGH
para esternotomia total, 35 x 70 mm

MRY-3 Hoja de retractor MARJAN MGH para es-

Hojas para AMI

MLM-6V Hoja AMI Baykut, 15 x 50 mm
MLC-2V Hoja AMI Baykut, 15 x 90 mm
MLM-3V Hoja AMI Baykut, 15 x 120 mm

MSC-8 Hoja de separador MARJAN MGH para
exposicién de AMI con hoja Baykut, 30 x 65 mm
MSC-9 Hoja de separador MARJAN MGH para
exposicién de AMI con hoja Baykut, 40 x 65 mm
MRY-5 Hoja de separador MARJAN MGH para
exposicién de AMI con hoja Baykut, 50 x 65 mm

ternotomia total, 35 x 100 mm

MRY-4 Hoja de retractor MARJAN MGH para es-
ternotomia total, 45 x 100 mm

MRY-7 Hoja de retractor MARJAN MGH para es-
ternotomia total, convexa, 34 x 100 mm

MRY-8 Hoja de retractor MARJAN MGH para es-
ternotomia total, convexa, 43 x 100 mm

MRY-9 Hoja de retractor MARJAN MGH para es-
ternotomia total, convexa, 50 x 100 mm

MSD-0 Hoja de retractor MARJAN MGH para es-
ternotomia total, convexa, 34 x 120 mm

Los articulos aqui mencionados también estan disponibles con superficie recubierta de CERAMO.
Para ello, se anade una C al numero de articulo.

Este instrumento o producto sanitario se entrega no estéril. Debe reprocesarse antes
de su uso. Antes del reprocesamiento del instrumento, debe evaluarse su riesgo con-
forme a las directrices del RKI (no critico/semicritico/critico A/B/C).

iEl sistema retractor MARJAN MGH solo debe ser utilizado, reprocesado y eliminado
por personal médico cualificado!

El sistema retractor MARJAN MGH esta destinado a la reutilizacion.

AN\

Archivo: G053_MARJAN_MGH_ES-02
Base: 2605VL, Rev. 13, estado: 08/26

2026-09-08 Pagina 1 de 16



I:

— I_l L I N G G 053 INSTRUCCIONES DE USO
| ES -IFU -

INSTRUMENTS 02-00126

PART OF STILLE GROUP

1) Finalidad prevista

Los instrumentos de sujecién y guia tienen la finalidad de sujetar productos y tejidos (p. €;j., cali-
bradores, algodon, torundas, clips, alambre, tornillos, tuercas, brocas, sustancia ésea, implan-
tes, canulas, drenajes, varillas de sujecién, mangos, hojas de separador, etc.)

- en o a una posicién determinada o fijarlos en la misma
- moverlos a o0 en una posicion determinada

Se excluyen de esto los separadores (conforme a la DT de separadores de clase | y clase lla),
ganchos, pinzas vasculares y para tejidos, pinzas y portaagujas.

Informacion complementaria sobre la finalidad prevista

Duraciéon de la aplicacion: los instrumentos de sujecion y guia estan destinados a utilizarse
durante poco tiempo.

Ambito de aplicacion: los instrumentos de sujecién y guia se utilizan en todos los pacientes en
los que sea necesario sujetar o fijar productos y tejidos en 0 a una posicion determinada y/o
moverlos a o en una posicion determinada.

Perfil del usuario: los instrumentos de sujecién y guia solo deben ser utilizados por personal
sanitario cualificado (p. €j., un médico especialista).

Entorno de uso: los instrumentos de sujecién y guia solo se utilizan en condiciones ambientales
controladas (p. €j., en el quiréfano).

Grupo de pacientes a los que esta destinado el producto: sin restricciones.

2) Indicaciones

Métodos de tratamiento que requieren la sujecion y guia de productos y tejidos.

3) Contraindicaciones

Estan contraindicadas todas las aplicaciones que contravengan las propiedades fisicas y/o me-
canicas del modelo individual del instrumento de sujecién y guia. No existen contraindicaciones
de validez general para el uso de instrumentos de sujecion y guia.

No obstante, debe prestarse atencion a los riesgos aumentados que pudieran derivarse de las
condiciones anatdmicas vy fisiolégicas, asi como del cuadro clinico del paciente.

4) Posibles efectos adversos

En la literatura médica se describen los siguientes efectos adversos que también pueden produ-
cirse durante el uso previsto de los instrumentos de sujecién y guia:

- Fracturas 6seas; p. €j., costillas, esternén, apdfisis espinosas, cuerpos vertebrales

- Infecciones

- Trastornos de la cicatrizacion de heridas

- Lesiones de estructuras (tejidos, 6rganos, nervios, vasos)

- Necrosis

- Isquemia

- Hematomas

- Trastornos de la cicatrizacion del esternén, con posible inestabilidad esternal posterior
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A

Los productos sanitarios pueden contener, p. ej., PEEK, cromo, niquel o titanio. Los ma-
teriales utilizados son biocompatibles, pero pueden provocar reacciones alérgicas o into-
lerancias.

5) Antes de la aplicacion

El sistema retractor MARJAN MGH se suministra no estéril y el usuario debera limpiarlo y esteri-
lizarlo antes de su primer uso y antes de cada uso posterior (véase apartado 6. Reprocesa-
miento).

A

Antes de cada uso debe realizarse una comprobacion de seguridad. Para ello, debe com-
probarse la existencia de bordes afilados, grietas, roturas, fallos mecanicos y componen-
tes faltantes (véase el apartado 6) Reprocesamiento en "Mantenimiento, control y com-
probacion”).

A

iManipule el sistema retractor MARJAN MGH con cuidado durante su almacenamiento,
transporte y limpieza!

jEvite los golpes y las cargas puntuales sobre el sistema retractor MARJAN MGH para
no causar posibles dafnos! jNo sobrecargue las piezas funcionales!

A

jUtilice exclusivamente productos en perfecto estado y esterilizados!

6) Reprocesamiento

Antes de su uso, el producto sanitario debe reprocesarse. Antes de reprocesar el instru-
mento, debe evaluarse su riesgo conforme a las directrices del RKI (no critico/semicri-
tico/critico A/B/C).

Deben cumplirse las disposiciones legales nacionales, las normas y directrices naciona-
les e internacionales, asi como las propias normas de higiene para el reprocesamiento.

Para el reprocesamiento de los instrumentos utilizados en pacientes con enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob (ECJ), sospecha de ECJ o posibles variantes, deben cumplirse las dis-
posiciones nacionales vigentes en cada caso.

Los instrumentos deben ser utilizados, reprocesados y eliminados por personal médico
cualificado.

> B BB P

iManipule los instrumentos con cuidado durante su almacenamiento, transporte y lim-
piezal jEvite los golpes y las cargas puntuales sobre los instrumentos para no causar
posibles dafios! jNo sobrecargue las piezas funcionales!

Limitaciones del El reprocesamiento frecuente tiene un efecto minimo sobre el marcado de
reprocesamiento los instrumentos y no afecta a su funcionamiento. El final de la vida util del

producto suele estar determinado por el desgaste y los dafios derivados del
uso (p. ej., dafnos, marcado ilegible, fallo funcional; véase también "Mante-
nimiento, control y comprobacion").

En caso de aplicacion y reprocesamiento adecuados, los instrumentos pue-
den someterse, de forma demostrable, a al menos 500 ciclos de reproce-
samiento.
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Informacion gene-
ral sobre el
reprocesamiento

El reprocesamiento se basa en un procedimiento validado. Todos los pasos
de limpieza indicados (prelimpieza manual, limpieza automatica/manual,
desinfeccion manual y esterilizacion) se validaron con los parametros indi-
cados en cada caso y se enumeran en "Procedimiento validado". Para la
validacién se utilizaron los medios de reprocesamiento recomendados (de-
tergente: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert); desinfectante: Kor-
solex® med AF (Bode Chemie GmbH). Para la limpieza se utiliza tanto agua
potable como agua totalmente desmineralizada (agua desionizada; desmi-
neralizada, de calidad microbiologica al menos potable).

El reprocesamiento automatico es preferible a la limpieza manual ya que
ofrece un resultado de limpieza mejor y mas seguro.

También es posible limpiar nuestros instrumentos con otras sustancias qui-
micas comprobadas y autorizadas, que el fabricante de las mismas haya
recomendado por su compatibilidad con los materiales. Siga siempre las
indicaciones del fabricante en cuanto a concentracion, tiempo de actuacion,
temperatura y renovacion de los detergentes y desinfectantes. Deben cum-
plirse estrictamente todas las instrucciones de uso del fabricante de las sus-
tancias quimicas. De lo contrario, esto puede provocar cambios épticos en
el material o dafios en el mismo, como corrosion, roturas o envejecimiento
prematuro.

Pretratamiento en
el lugar de uso

Prelimpieza: Debe asegurarse de que, inmediatamente después de finalizar
la intervencidn, se eliminen los restos de sangre, tejido y medicamentos de
los instrumentos con un pafio desechable/pafio de papel y se sometan in-
mediatamente a limpieza automatica. Una vez finalizado el pretratamiento
de los instrumentos, debe realizarse una inspeccién visual para comprobar
su integridad.

Los instrumentos deben transportarse desde el lugar de uso hasta el lugar
de reprocesamiento de tal manera que no se ponga en peligro ni se dafe
al usuario, a terceros, al medio ambiente ni a los productos sanitarios (co-
locacién en recipientes cerrados y resistentes a perforaciones y, en la me-
dida en que sea necesario, uso de tapas protectoras).

Preparacion antes
de la limpieza

Se recomienda reprocesar los instrumentos inmediatamente después de su
uso, ya que los residuos secos en lugares de dificil acceso son dificiles de
eliminar. No los deposite en soluciones de NaCl (de lo contrario, existe el
riesgo de corrosion por picaduras o por fisuras bajo tensién).

Los instrumentos que se hayan conectado entre si durante su uso deben
desmontarse y volver a su estado original antes de la limpieza.

Desmontaje

Véase el apartado 70) Desmontaje
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Prelimpieza Procedimiento validado:
manual Equipamiento: Cuba
Cepillo suave
Pistola de agua a presién (o similar)

Detergente: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Procedimiento/Parametros:

e Enjuague los instrumentos, si es posible desmontados, bajo agua fria
corriente (potable, < 40 °C) hasta eliminar toda la suciedad visible. La
suciedad incrustada debe eliminarse con un cepillo suave (no utilice ce-
pillos de alambre).

e Los espacios huecos, ranuras, hendiduras y liumenes deben enjuagarse
intensamente (> 10 segundos) con una pistola de agua a presion (o si-
milar) con agua fria (potable, < 40 °C).

e Sumerja los productos durante 10 a 30 minutos en una solucién de
0,5 a 2 % de Neodisher® MediClean forte con agua (potable, < 40 °C).

e Utilice unicamente una solucién autorizada de un detergente que no
tenga efecto fijador de proteinas. Para ello, deben seguirse las instruc-
ciones del fabricante del detergente y desinfectante.

e Asegurese de que todas las partes del instrumento entren en contacto
con la solucién.

e Si es necesario, mueva las piezas moviles del instrumento hacia ade-
lante y hacia atras en el bafio de limpieza.

e Durante el tiempo de actuacion, elimine la suciedad gruesa con un ce-
pillo adecuado (no utilice cepillos de alambre).

e Enjuague los instrumentos durante 1 minuto con agua fria desionizada
(véase "Informacién general sobre el reprocesamiento”) y, si es nece-
sario, mueva las piezas méviles del instrumento hacia adelante y hacia
atras.

Limpieza/ Si es posible, se elegira un dispositivo de limpieza/desinfeccién conforme a
desinfeccion la norma DIN EN ISO 15883 que utilice desinfeccién térmica.

Limpieza: Evite llenar en exceso las cestas para instrumentos y las bandejas de la-
automatica vado; utilice unicamente soportes para instrumentos adecuados.

Preste especial atencién a que, al colocar y extraer los instrumentos en/de

las cestas, las puntas no queden atrapadas en la malla.

Procedimiento validado:

Equipamiento: Dispositivo automatico de limpieza y desinfeccién

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

Programa de limpieza: Des-Var-TD (G 7835 CD)

Detergente: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Preparacion:

e Los instrumentos articulados deben introducirse en el dispositivo de tal
manera que las articulaciones estén abiertas o desmontadas, si es po-
sible, y el agua pueda salir de los espacios huecos y los orificios ciegos.

e Sies necesario, afloje los resortes
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Asegurese de que todas las cavidades también se enjuaguen comple-
tamente por dentro.

Debe asegurarse de que no queden zonas sin enjuagar.

Conecte las conexiones Luer de los instrumentos, si las hubiera, al ac-

cesorio de enjuague Luer-Lock del dispositivo de limpieza y desinfec-
cion.

Procedimiento/Parametros:

Preenjuague durante 3 minutos con agua fria (potable, < 40 °C)
Vaciado

Limpieza durante 10 minutos con una solucién de 0,5 — 2 % de Neodis-
her® MediClean forte en agua (potable) a 55 °C

Vaciado

Enjuague durante 2 minutos con agua (potable, < 40 °C)

Vaciado

Enjuague durante 1 minuto con agua fria desionizada (< 30 °C)
Vaciado

Desinfeccidn térmica durante 5 minutos con agua desionizada (> 90 °C)
Secado durante 30 minutos (90 °C)

Después de la limpieza automatica, compruebe especialmente los espacios
huecos, los orificios ciegos, etc. en busca de suciedad visible. Si es nece-
sario, repita el ciclo o limpie manualmente.

Limpieza: Procedimiento validado:
manual Equipamiento: Cuba
Cepillo suave
Pistola de agua a presioén (o similar)
Bandelin Sonorex Digitec
Detergente: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Procedimiento/Parametros:
e Sumerja los instrumentos, si es posible desmontados, durante 10 minu-
tos en agua fria (potable, < 40 °C).
e Accione las piezas mdviles, si las hubiera, en todo su rango de movi-
miento.
e Limpie los instrumentos con un cepillo suave (no utilice cepillos de alam-
bre) hasta que no quede contaminacion visible.
e Enjuague los instrumentos durante al menos 20 segundos con una pis-
tola de agua a presion (o similar).
Limpieza ultrasonica:
e 10 minutos de exposicion a < 40 °C con una solucion de detergente de
0,5-2%a35kHz
e Después del tratamiento ultrasénico, enjuague los instrumentos durante
al menos 20 segundos con una pistola de agua a presion (o similar).
e Enjuague los instrumentos durante al menos 10 segundos con agua
(potable, < 40 °C).
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e Para el enjuague final debe utilizarse agua desionizada (< 40 °C). Los
instrumentos se enjuagan durante al menos 30 segundos con agua de-
sionizada. Debe asegurarse de que no queden residuos en los produc-
tos.

Desinfeccion:

Las soluciones desinfectantes pueden utilizarse de conformidad con las ins-

manual trucciones de la etiqueta (véanse las indicaciones del fabricante de las sus-
tancias quimicas).

Procedimiento validado:

Equipamiento: Cuba

Bandelin Sonorex Digitec

Desinfectante: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)

Procedimiento/Parametros:

e Después de la limpieza, sumerja los productos durante 5 minutos en un
bafo ultrasénico (35 kHz, < 40 °C) con un desinfectante adecuado (p.
ej., 0,5 % de Korsolex® med AF). Debe asegurarse de que todas las
superficies estén cubiertas por el desinfectante. Si es necesario, mueva
las piezas mdéviles en el bafio de desinfeccion antes de encender el dis-
positivo ultrasonico.

e Después de la desinfeccion, enjuague bien todos los productos con
agua desionizada (< 40 °C) durante al menos 1 minuto para eliminar el
desinfectante y, si es necesario, mueva las piezas méviles del instru-
mento hacia adelante y hacia atras.

e Debe asegurarse de que no queden residuos en los productos.

e Secado con aire comprimido estéril y sin aceite.

Secado Si el secado se alcanza como parte del ciclo de limpieza/desinfeccion, no
debe superarse una temperatura de 120 °C. A continuacién, séquelo con
aire comprimido adecuado conforme a la recomendacion del RKI. Preste
especial atencion al secado de las zonas de dificil acceso.

Montaje Véase el apartado 9) Montaje

Mantenimiento,
control y
comprobacion

En el caso de instrumentos con componentes méviles que estan sometidos
a una carga por friccion (p. €j., articulaciones), debe aplicarse un aceite
para instrumentos a base de parafina/aceite blanco (conforme a la farma-
copea europea o de los Estados Unidos vigente), biocompatible, apto para
esterilizacién a vapor y permeable al vapor, antes de la esterilizacion. Di-
chos lugares también pueden estar marcados con el simbolo de aceitera
correspondiente. Los instrumentos no deben tratarse con productos de
mantenimiento que contengan silicona. Estos pueden provocar rigidez y
comprometer la eficacia de la esterilizacién a vapor.

Antes de cada uso, debe realizarse una comprobacion de seguridad de los
instrumentos. Para ello, debe comprobarse la existencia de bordes afilados,
grietas, roturas, fallos mecanicos y componentes faltantes.

Compruebe la facilidad de movimiento de los instrumentos con piezas mo-
viles (evite un juego excesivo). En su caso, compruebe los mecanismos de
blogqueo.

Todos los instrumentos: Realice una inspeccion visual con una lampara de
lupa para detectar danos y desgaste.
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Preste especial atencion a las zonas criticas de las piezas méviles y en el
area de trabajo.

Los instrumentos defectuosos, dafnados o cuyo marcado ya no sea legible
deben ser apartados y, antes de ser devueltos al fabricante, deben haber
sido limpiados y desinfectados. Las reparaciones solo deben ser realizadas
por el fabricante o por talleres autorizados por el fabricante. El fabricante
dispone de un formulario de confirmacion para este procedimiento.

Los instrumentos que ya no puedan repararse deben eliminarse conforme
al procedimiento habitual del hospital para la eliminacion de metales. Para
ello, especialmente en el caso de instrumentos quirirgicos con puntas o
bordes afilados, debe asegurarse su almacenamiento seguro en un reci-
piente desechable cerrado, resistente a perforaciones y roturas. No utilice
instrumentos dafiados.

En el sistema retractor MARJAN MGH debe aplicarse un aceite para instru-
mentos en los puntos marcados a tal efecto. Los puntos correspondientes
estan marcados por las flechas del brazo mévil del separador (fig. 1).

Para engrasarlos, los brazos del separador del sistema retractor MARJAN
MGH deben colocarse como se muestra en la figura 1. Se deben engrasar
todas las aberturas por ambos lados y dejar actuar durante unos 2 minutos.

En esta posicion (los brazos del separador coloca-
dos con la menor separacion posible) se deben en-
grasar todas las aberturas por ambos lados y dejar
actuar durante unos 2 miputos.

C€ FEHLING MRY-6

\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

Fig. 1: Sistema retractor MARJAN MGH con los puntos marcados corres-
pondientes

Embalaje

Individual: conforme a las normas de la serie DIN EN 868, DIN EN ISO
11607 y DIN 58953.

Juegos: Coloque los instrumentos en las bandejas previstas para ello o en
bandejas de esterilizacion universales. Para embalar las bandejas debe uti-
lizarse un procedimiento adecuado.

Esterilizacion

Esterilizacion a vapor en un dispositivo conforme a las normas DIN EN 285
y DIN EN ISO 17665 mediante el procedimiento de vacio fraccionado. Para
evitar la formacion de manchas y la corrosion, el vapor debe estar libre de
componentes. Los valores limite recomendados para los componentes del
agua de alimentacién y el condensado de vapor estan establecidos en la
norma DIN EN 285.

Procedimiento validado:
Equipamiento: Autoclave Tuttnauer tipo B 3870 EHS /
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Lautenschlager ZentraCert

Procedimiento/Pardmetros:

Tipo de ciclo: 3 fases de prevacio
Temperatura de esterilizacion: 132-134°C
Tiempo de mantenimiento: 4 — 5 minutos
Tiempo de secado: 20 minutos

Al esterilizar varios instrumentos en un ciclo de esterilizacién, no debe su-
perarse la carga maxima del esterilizador (véanse las indicaciones del fa-
bricante del dispositivo).

Almacenamiento Conforme al § 4 del MPBetreibV y las normas de la serie DIN EN 868, DIN
EN ISO 11607 y DIN 58953.

Los instrumentos deben almacenarse secos, a temperatura ambiente, lim-
pios, protegidos de dafnos e influencias mecanicas (evitar la condensaciéon
y los dafios). Los instrumentos, si procede, deben almacenarse siempre en
estado relajado. Esto previene la fatiga prematura de la tension del resorte.
Los instrumentos deben transportarse al lugar de uso en un recipiente es-
téril cerrado y resistente a perforaciones.

Eliminacion Estos productos estan compuestos principalmente de acero o titanio. Antes
de su eliminacion, deben limpiarse. Pueden eliminarse en un punto de reci-
claje de metales. Para proteger a los empleados, debe asegurarse de que
las puntas y los bordes afilados, si los hubiera, estén protegidos.

El fabricante del producto sanitario ha validado las instrucciones anteriores como adecuadas para
preparar un producto sanitario para su reutilizacion. El reprocesador es responsable de que el
reprocesamiento realizado realmente con el equipamiento, los materiales y el personal utilizados
en la instalacion de reprocesamiento logre el resultado deseado. Para ello, son necesarias la
verificacién y/o validacion y los controles rutinarios del procedimiento. Asimismo, cualquier des-
viacidn del reprocesador respecto de las instrucciones proporcionadas debe evaluarse cuidado-
samente en cuanto a su eficacia y posibles consecuencias adversas.

Cualquier modificacion del producto o desviacion de estas instrucciones de uso con-
& lleva la exclusion de responsabilidad.

Sujeto a modificaciones.

7) Configuracién y uso

El sistema retractor MARJAN MGH es un separador de barra en forma de U con un brazo del
separador fijo y otro moévil. El brazo maévil del separador se mueve sobre una cremallera mediante
la palanca de accionamiento y un pifidén en la barra dentada. Las hojas se fijan en el extremo
distal de los brazos del separador.

En las figuras 2 a 4 se muestran diferentes ejemplos de configuracion de un sistema de separa-

dores del armazon de separadores MARJAN MGH (1), y en la tabla 1 se enumeran las corres-
pondientes hojas utilizadas (2-5).

e El sistema retractor MARJAN MGH esta destinado a la exposicién del térax en abordajes por
esternotomia, total y parcial, para el posterior tratamiento quirdrgico-invasivo del corazon, in-
cluida la exposicién de la AMI.
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: Tabla 1: Listado de los componentes correspon-
\\ \ dientes
N-o de H e
\ -
\Q 5 / articulo Denominacion
& 1| MRy-6 | Separador MARJAN MGH, solo
el armazon

\ R' Hoja de retractor MARJAN

/ 2 | MRY-3 MGH para esternotomia total,
4 35 x 100 mm
Hoja de retractor MARJAN

3 | MRY-1 MGH para esternotomia parcial,

/ . 35 x50 mm
4 Hoja de retractor MARJAN
/‘ 4 | MRY-5 | MGH para exposicion de AMI
Fig. 2: Ejemplo para una esternotomia total con hoja Baykut, 50 x 65 mm

5 | MLC-2V | Hoja Baykut-AMI, 15 x 90 mm

Fig. 3: Ejemplo para una esternotomia parcial | Fig. 4. Ejemplo para una exposicion de la AMI

jUtilice exclusivamente productos en perfecto estado y esterilizados!

Antes de colocar el sistema retractor MARJAN MGH, debe asegurarse de que el campo
quirurgico esté preparado adecuadamente.

jAntes de utilizar el sistema retractor MARJAN MGH, asegurese de que su funcionalidad
no esta mermada y de que no presenta dafios!

Los productos sanitarios de materiales ferromagnéticos no deben exponerse a un campo
magnético ni a influencias electromagnéticas externas.

Los productos sanitarios que contienen metales son conductores eléctricos y no deben
exponerse a una fuente de alimentacion ni a influencias eléctricas externas.

> B BB B
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La eleccion de los componentes depende de las condiciones anatémicas y fisiologicas,
asi como del ambito de aplicacion. Para ello, debe asegurarse de que los componentes
utilizados tengan el tamario y la geometria adecuados y dispongan de la estabilidad su-
ficiente.

Durante el uso

Aplicacion del sistema retractor MARJAN MGH segun la finalidad de la esternotomia con las si-
guientes opciones:

1

Esternotomia total con hojas MRY-3 o ‘
MRY-4 con superficie de retraccién plana, "A
alternativamente MRY-7, MRY-8 o MRY-9 ‘

con superficie de retraccidn convexa hacia f
el esterndn (véase fig. 5).

Esternotomia total con exposicion de la AMI (3&
mediante hojas MRY-5 en combinacion con .
la garra BAYKUT MLM-3V, MLM-6V o MLC-
2V (véase fig. 6).

Fig. 6

en la zona craneal o caudal del esternon

Esternotomia parcial mediante incision en L :=
con hojas MRY-1 (véase fig. 7).

Fig. 7

Esternotomia parcial mediante incisién en Z ,
con hojas MRY-2 (véase fig. 8). _é

Fig. 8

Las hojas (a) se fijan al armazoén del separa-
dor (b) introduciendo los pasadores cilindri-
cos de la parte superior de la hoja en los ori-
ficios del extremo distal de los brazos del se-
parador.

Importante: Introduzca siempre los pasa-
dores desde el exterior del armazoén hacia
el interior del armazon (véase fig. 9).

Fig. 9

Archivo: G053_MARJAN_MGH_ES-02 2026-09-08 Pagina 11 de 16
Base: 2605VL, Rev. 13, estado: 08/26



I:

- H L | N G G 053 INSTRUCCIONES DE USO
- ES - IFU - E

INSTRUMENTS 02-00126

PART OF STILLE GROUP

En la esternotomia con exposicién de la
AMI con las hojas MRY-5 (c), la garra
BAYKUT (d) puede deslizarse desde el ex-
terior sobre la hoja MRY-5 en el lado de la
preparacion, en funcion de la AMI que se
vaya a preparar, de modo que las garras se
introduzcan bajo el esterndn desde la linea
media en sentido lateral lo maximo posible
(véase fig. 10).

Dependiendo de la finalidad de la interven-
cion y del espacio de montaje disponible,
las hojas pueden conectarse al armazoén del
separador antes o después de introducirlas
en la hendidura de la sierra. Esta ultima op-
cién es la norma, sobre todo en la esterno-
tomia en Z. Procedimiento recomendado:
introduzca sucesivamente las dos hojas (e)
MRY-2, que tienen un «labio inferior» extre-
madamente pequeio, en la hendidura de la
sierra (véase fig. 11a). Fig. 11a

Introduzca sucesivamente los extremos distales de los dos brazos del separador en el es-
pacio entre los extremos libres de los dos pasadores de las hojas y deslice el orificio co-
rrespondiente de los brazos del separador sobre los pasadores de las hojas. Esto puede
hacerse con el armazoén del separador completamente cerrado o con una abertura de
unos 100 mm.

La segunda opcién puede ser algo mas comoda, ya que el brazo fijo del separador puede
deslizarse facilmente sobre el pasador izquierdo (desde el punto de vista del cirujano);
después, el brazo mévil del separador se transporta completamente hasta el brazo fijo del
separador y, a continuacion, inclinando ligeramente la hoja izquierda, puede introducirse
en el espacio entre los pasadores y deslizarse sobre el pasador derecho, abriendo el ar-
mazon del separador en la medida necesaria (véase fig. 11b y 11c).

Fig. 11b
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9 Sobre todo en espacios pequefios, como es i
habitual en la esternotomia en Z, el espacio
de preparacién es extremadamente redu-
cido, lo que plantea al cirujano mas dificul- £
tades, por ejemplo, para la canulacién, aun- : fr
que también para los pasos de preparacion e
posteriores. El separador MARJAN MGH =Y =
resuelve este problema gracias a la posibili- ‘
dad de girar todo el armazén del separador . s |
alrededor del eje de las hojas en sentido )) ?LFH»- —
craneal. Resultado: un espacio plenamente : \ N
accesible (véase fig. 12). Fig. 12
10 | La conexion de las hojas (a) con el armazoén gt
del separador (b) esta asegurada en ambos "" '
casos por dos cierres de bola a presion QL—/‘ .o
para evitar que las hojas se suelten involun- —
tariamente. Al retirar las hojas, este seguro
puede abrirse con un pequefio esfuerzo b
(véase fig. 13). aaf
‘ -
3/7_4
Fig. 13

A

Antes de retirar el separador del campo quirdrgico, asegurese de que los brazos del
separador se vuelven a juntar lentamente.

8) Accesorios necesarios

No se requieren accesorios para utilizar el sistema separador MARJAN MGH.

9) Montaje

En la
MGH,

brazo

figura 14 se muestra el separador MARJAN
gue es un separador de barra en U con pi-

Aoén. El separador de barra consta de un brazo del
separador fijo (1), una barra dentada (2) y un

del separador movil (4).

El extremo proximal del brazo movil del separador
es la caja (5), en la que se encuentra la palanca de
accionamiento (3).

/

|

Fig. 14

Para montar el sistema separador MARJAN MGH, siga las siguientes instrucciones de montaje.

1

d 4
/

/ 5
0.2

\o\ AAAAAAAAAANAANN

s J‘If'ff'f

2
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En primer lugar, introduzca la palanca de acciona-
miento (3) en la ranura prevista a tal efecto en la
caja (5) (fig. 15).

Fig. 15

Introduzca la barra dentada (2) en la ranura de la
caja (5) hasta que el pifidn de la palanca de accio-
namiento (3) engrane en la barra dentada (2)
(fig. 16).

o 2

Ranura de /?

la caja a:
-
Fig. 16

A muestra en la figura 17.

Asegurese de que los dos brazos del separador apunten en la misma direccién, como se

Girando la palanca de accionamiento (3) en sen-
tido horario, transporte el brazo maovil del separa-
dor (4) sobre la barra dentada (2) hacia el interior,
en direcciéon al brazo fijo del separador (1)
(fig. 17).

El instrumento ensamblado ya esta listo para su
uso tras una prueba de funcionamiento.

- 4
g

Fig. 17

. |
\. AANANAN B, paaaaaaaL
Y ) ? < 3

2

10) Desmontaje

1. Para el reprocesamiento, el sistema de separadores MARJAN MGH debe desmontarse como

se indica a continuacion.

Para desmontar las hojas del separador o las hojas para la AMI, consulte el apartado 7) Configu-

racién y uso / Durante el uso.

Girando la palanca de accionamiento (3) en sen-
tido antihorario, transporte el brazo movil del sepa-
rador (4) hacia el exterior sobre la barra den-
tada (2) hasta que pueda retirarse (fig. 18).

il

A~

N

: t\ nr‘r{rm

2
Fig. 18

B LA
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miento (3).

En el segundo paso, retire la palanca de acciona-

El instrumento desmontado en sus tres piezas in-
dividuales (fig. 19) ya puede reprocesarse.

Fig. 19

é jColoque las piezas pequefias en recipientes adecuados (p. €j., un bote para agujas)
para su almacenamiento y reprocesamiento!

11) Obligacion de notificacion de incidentes graves

establecido el usuario.

El usuario esta obligado a notificar los incidentes graves que se produzcan en relacion con el
producto sanitario al fabricante, ya sea por correo electrénico a la direccion vigilance@fehling-
instruments.de o a través del formulario de reclamacion en https://www.fehling-instru-
ments.de/en/complaint/, asi como a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
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Simbolos

En la medida en que figuren en el producto sanitario, en la etiqueta del producto sanitario o en
las instrucciones de uso, los simbolos tienen el siguiente significado conforme a la norma DIN EN

Numero de catalogo

Cddigo de lote

1ISO 15223-1:
.
j 3
Fabricante Conslultense las instrucciones Precaucion
de uso o
consultense las instrucciones
de uso electronicas
REF LOT SN

Numero de serie

MD

Producto sanitario

UDI

Identificador Unico
del producto

CE...

Yri

Aceitera que indica los puntos
a lubricar

C€

Marcado CE

Marcado CE

Contacto con el fabricante

ul

FEHLING INSTRUMENTS GmbH
Seligenstadter Str. 100

63791 Karlstein/Alemania

Tel.: +49 (0) 6188-9574-40

Fax: +49 (0) 6188-9574-45

Correo electronico: info@fehling-instruments.de
www.fehling-instruments.de

C€
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