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CEBOTARI Universal Sternumspreizer

REF: MQL-1, CEBOTARI Universal Sternumspreizer, Rahmen

Sternumblitter Zubehor:

MQL-4........ 34x50mm (Paar)
MQL-5........ 43x50mm (Paar)
MQL-6........ 34x100mm (Paar)
MQL-2........ 43x100mm (Paar)
MQL-7........ 50x100mm (Paar)
MQL-8........ 63x100mm (Paar)

MQL-9........ 34x120mm (Paar
MQM-1....... 43x120mm (Paar
MQM-2....... 50x120mm (Paar
MQM-3....... 63x120mm (Paar

~—_ ~— ~— ~—

MQL-3........ CEBOTARI IMA-Blatt

MZZ-1Q......Befestigungselement
MZZ-2......... Befestigungselement
MZZ-3......... Befestigungselement

- Kugeladapter

- IMA-Halteblatter

- Vorhofhaken

f entsorgt werden!

(< 60 Minuten)!

Spreizsysteme durfen nur von sachkundigem medizinischem Personal angewendet, aufbereitet und

Der FEHLING CEBOTARI Universal Sternumspreizer ist zur voriibergehenden Anwendung bestimmt

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Der CEBOTARI Universal-Sternumspreizer ist fur die Darstellung des Thorax bei totalen und partiellen Sternoto-
miezugangen, einschliellich der Darstellung von IMA und Mitralklappen, bestimmt.

Indikationen und Kontraindikationen

Indikationen

Jeder Eingriff, der einen Sternotomiezugang erfordert
bei Patienten mit entsprechender Anatomie.

Kontraindikationen

Patienten mit einer Anatomie, die nicht fur die Anwen-
dung des Retraktors geeignet ist.

Mdgliche Nebenwirkungen einer Sternotomie

ten kénnen:

e Wundheilungsstérungen

e Nekrosen

e Infektionen bis hin zur Mediastinitis
e Instabilitat des Sternums und des Brustkorbs

e Quetschungen von Strukturen anterior und posterior des Sternums
e Frakturen am Sternum, Rippengelenken und Rippenknorpeln

In der medizinischen Literatur werden fir die Sternotomie folgende Nebenwirkungen beschrieben, die méglicher-
weise auch wahrend der bestimmungsgemalen Anwendung des CEBOTARI Universal Sternumspreizers auftre-
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Komponenten
Beispielkonfigurationen:
Bezeichnung REF
6 1 CEBOTARI Universal Sternumspreizer MQL-1
\ 2 Sternumblatter
5 Sternumblatter 43x100mm MQL-2
Sternumblatter 34x50mm MQL-4
Sternumblatter 43x50mm MQL-5
Sternumblatter 34x100mm MQL-6
Sternumblatter 50x100mm MQL-7
Sternumblatter 63x100mm MQL-8
Sternumblatter 34x120mm MQL-9
. St blatter 43x120 MQM-1
mit Vorhofhaken ernumblatier 45x1=omm Q
Sternumblatter 50x120mm MQM-2
Sternumblatter 63x120mm MQM-3
2 3 | IMA-Blatt MQL-3
L )
-N——s i .
33— = Zubehor
| — - 4 Befestigungselement
T T — = 4a | mit Fligelschraube MZZ-1Q
. | el -l
- = 4b mit Kurbel MZZ-2
/ -t 4c mit Kurbel und Lippe MzZ-3
) W 5 Kugeladapter, D 6,35 mm
y m 5a Bajonett MRV-OF
P T Y —
-’ — g \ - 5b m. Gelenk, Sechskantschrauben MRV-0J
mit IMA-Blatt 5¢c m. Gelenk, Fligelschrauben MRV-0R
6 Vorhofhaken
Trikuspid 45/45/150 mm MRV-2H
Kugeladapter Befestigungselemente
Trikuspid 45/45/200 mm MRV-2L
5a  5b Sc 4a 4b 4c Vorhofhaken 65/30/150 mm MRV-3H
> .
@ @ @ . . Vorhofhaken 65/30/200 mm MRV-3L
e —_ " Vorhofhaken 65/20/150 mm MRV-4H
. - . Tl W
3 .. 1 ',E ‘;jf i Vorhofhaken 65/20/200 mm MRV-4L
i L 7
- - Vorhofhaken 65/40/200 mm MPF-1H
MRV-OF MRV-0J MRV-O0R MZZ-1Q MZZ-2 MZzZ-3 7| MA-Halteblatt MLC-2V
Sechskant-Kardanschraubendreher LMT-4

(ohne Abbildung)
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Vor der Anwendung:

Der CEBOTARI Universal Sternumspreizer von FEHLING INSTRUMENTS wird unsteril ausgeliefert
und muss vor dem Erstgebrauch und vor jedem weiteren Gebrauch vom Anwender gereinigt und
sterilisiert werden (siehe Wiederaufbereitung). Infektionsgefahr!

Spreizerkomponenten bei Lagerung, Transport und Reinigung vorsichtig behandeln! Schlage und
punktuelle Belastungen vermeiden! Verletzungsgefahr!

Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitsuberprufung durchzufuhren. Dabei ist auf Risse, Briiche oder
mechanische Fehlfunktionen zu achten (siehe Wartung, Kontrolle und Funktionsuberprifung).
AusschlieBlich einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

Montage:

Vor der Anwendung ist daher die Montage notwendig.

Zur Aufbereitung (siehe ,Wiederaufbereitung®) muss der CEBOTARI Universal Sternumspreizer demontiert werden.
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linear verschiebbarer Spreizerarm

A | Sternumspreizer (Rahmen)
B | rotierbarer Spreizerarm

C | Feder

D | Befestigungsschraube

E

F

Antriebshebel
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Zur Befestigung des rotierbaren Spreizerarms auf dem
Spreizerrahmen zunachst die Befestigungsschraube
wie dargestellt durch die Bohrung des Rahmens schie-
ben.

Die Feder Uber das herausragende Gewinde der
Schraube schieben.

Im Anschluss den rotierbaren Spreizerarm und die Be-
festigungsschraube zusammenfuhren und miteinander
verschrauben.

Am rotierbaren Spreizerarm ist stirnseitig ein
Stift angebracht, der die Drehbarkeit des ro-
tierbaren Spreizerarms begrenzt. Dieser Stift
(Pfeil) muss in die entsprechende Nut am
Rahmen einrasten.

A\
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Zur Befestigung des linear verschiebbaren Spreizer-
arms den Antriebshebel in den Spreizerarm stecken

wie links dargestellt.

Anschlief3end den Spreizerarm seitlich auf den Rah-

men schieben und durch Drehen des Antriebshebels
im Uhrzeigersinn vollstandig auf den Spreizerrahmen
bewegen.

3
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Wihrend der Anwendung:

Schlage und punktuelle Belastungen vermeiden! Verletzungsgefahr!

A\
A\

Bei der partiellen Sternotomie ausschlieRlich kleine Sternumblatter verwenden. Verletzungsgefahr!
Bei der Z-Sternotomie darauf achten, dass der Spreizer sich nicht verdreht. Verletzungsgefahr!

Einsetzen der Sternumblitter

“B B

Richtung des Einspannprofils beachten!

Die Blattaufhdngung muss zuerst mit der schmalen Seite ein-
geschoben werden.

Ein leichtes Einrasten des zylindrischen Zapfens auf der Un-

terseite der Blattaufthangung signalisiert die richtige Endlage

des Blatts.

Bei falschem Einhangen der Blatter ist die Winkeldrehbarkeit
der Sternumblatter nicht mehr gegeben.

Zum Aushangen der Blatter ist ein leichter Druck in Richtung
distales Ende des Spreizerarms notwendig, um die Blattsiche-
rung zu uberwinden (Pfeil 1). Im Anschluss kénnen die Blatter
nach lateral herausgenommen werden (Pfeil 2).

A\

Korrekte Orientierung der Sternum- und IMA-Blatter beachten! Verletzungsgefahr!

A)

B)

Je nach OP-Zweck und verfugbarem Montageraum kénnen die Sternumblatter entweder vor (A) oder nach (B)
dem Einbringen in den Sternum-S&gespalt mit dem Spreizer verbunden werden.

Die Blatter werden zuerst durch Einschieben der zylindrischen Zapfen in den Aufnahmen der Spreizer-
arme befestigt und anschlieRend in den Sageschnitt eingefuhrt.

Die Blatter zunéachst in den Sageschnitt einsetzen. AnschlieRend die beiden Spreizerarme nacheinander
in den Zwischenraum zwischen den Blattzapfen einsetzen und die jeweiligen Aufnahmen der Spreizer-
arme Uber die Blattzapfen schieben. Dies kann wahlweise bei geschlossenem oder leicht gedffnetem
Spreizer erfolgen.

Die Sternumblatter kénnen je nach
Anforderung an das OP-Feld an

\c
o | \

| —. 2 e 4 \ beiden Aufnahmen der Haltearme
A ! [ - o 2 ikt positioniert werden.
\ ¥ uuuuu“k: R
' - —\
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+10°

| / Winkeldrehbarkeit der Sternum- und IMA-Blatter:

[} = Die Konstruktion der Blattaufhangung macht eine Winkeldreh-
barkeit der Blatter von bis zu +10° mdéglich. Das Sternumblatt
kann sich somit beim Retrahieren an die Sternumkante anle-
-10° gen (bessere Lastverteilung gegenuber starrer Aufhangung)
und das Sternum sicher aufspreizen.

A ) o Achtung: Bei falschem Einh&ngen der Blatter ist die Winkel-
Q 5 drehbarkeit der Sternumblatter nicht mehr gegeben.

Zur Darstellung des Thorax den Spreizer so weit wie erforderlich Gber den Zahntrieb 6ffnen.

Beispielkonfiguration mit Vorhofhaken

Zur Positionierung von Vorhofhaken (siehe Liste der
Komponenten und des Zubehérs auf Seite 2) werden
diese mithilfe des Befestigungselements MZZ-1Q so-
wie eines passenden Kugeladapters an beliebiger
Stelle (auch im Bereich der Blatter) auf den Spreizer-
armen angebracht.

Die Montage von Befestigungselement und Kugel-
adapter erfolgt gemal GAW GO071.

Anwendung bei der Sternotomie zur IMA-Darstellung

Zur Anwendung des CEBOTARI Universal Sternumspreizers bei totaler Sternotomie zur Darstellung und Prapa-
ration der inneren Brustwandarterien (IMA) ist folgende Zusammenstellung des Spreizersystems zu verwenden:
CEBOTARI Universal Sternumspreizer.....MQL-1

Sternumblatt, ... z. B. MQL-2
IMA-Blatt ..........ccoooooiiiii MQL-3
IMA-Halteblatt .................ccoooiiii MLC-2V
1. Einfuhren des IMA-Blatts in Verbindung mit
dem IMA-Halteblatt in den Sternum-Sage-
spalt.

-
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2. Verdrehen des rotierbaren Spannarms durch

Lésen der Spannschraube, bis die Verzah-
nungen nicht mehr ineinandergreifen.

Den Spannarm gegen den Uhrzeigersinn bis
zum Anschlag verdrehen (die Verzahnung er-
laubt auch eine geringere Verdrehung).

Spannschraube von Hand anziehen.

Die Profile der Zahnung miissen sicher in-
einandergreifen und diirfen sich nicht ver-
kanten! Verletzungsgefahr!

A\

3. Sternumspreizer mit dem montierten Ster-
numblatt in den Sagespalt einfihren und an
der gewlinschten Retraktionsstelle positionie-
ren.

4, Den beweglichen Haltearm mithilfe des An-

triebshebels aufspreizen, bis das IMA-
Halteblatt eingehangt werden kann.

Auf sichere Montage des Blatts achten!
Verletzungsgefahr!
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5. Aufspreizen des Retraktors bis zur gewuinsch-
ten Exposition des Thorax.

Aufbau zur Exposition und Praparation der LIMA:
Die Zahnstange befindet sich kaudal.

Aufbau zur Exposition und Praparation der RIMA:
Die Zahnstange befindet sich kranial.

- -
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Wiederaufbereitung:

Einschrankung der Wiederaufbereitung:

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf diese Instrumente. Das Ende der Produktlebensdauer
wird normalerweise von Verschleil? und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt.

Vor der Aufbereitung muss das Instrument risikobewertet werden.

YA

Spreizer bei Lagerung, Transport und Reinigung vorsichtig behandeln!
Schlage und punktuelle Belastungen vermeiden! Verletzungsgefahr!

geman § 4 MPBetreibV

Gebrauchsort: Vorreinigung: Es ist Sorge zu tragen, dass sofort nach Beendigung des Eingriffs
Ruckstande von Blut, Gewebe und Arzneimitteln mit einem
Einmaltuch/Papiertuch von den Instrumenten entfernt und diese umgehend der
maschinellen Reinigung zugefuhrt werden.

Lagerung: Lagerung der Instrumente in trockenen Radumen, um Kondensation zu

vermeiden. Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente sofort
nach deren Verwendung vorzunehmen, da sich angetrocknete Ruckstande in
schwer zuganglichen Stellen nur schwer entfernen lassen.
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Reinigungsvorbereitung:
Maschinelle Aufbereitung
geman den RKI-Richtlinien.
Die maschinelle Aufberei-
tung ist der manuellen
Aufbereitung vorzuziehen.

Demontage

Sternumspreizer

rotierbarer Spreizerarm

Feder

Befestigungsschraube

|
mlolo|w|>»

::
2 linear verschiebbarer

| o Spreizerarm
S o 0 Q;l % F | Antriebshebel
C\ =
Jrfmr, )

Die Befestigungsschraube D muss komplett aus dem Spreizerrahmen A abge-
schraubt werden. Der rotierbare Spreizerarm B und die Feder C sind somit gelost.
Der linear verschiebbare Spreizerarm E wird mittels Antriebshebel komplett aus
dem Rahmen A herausgefahren. Der Antriebshebel F lasst sich einfach aus dem
linear verschiebbaren Spreizerarm E herausziehen.

é Kleinteile zur Aufbewahrung, Reinigung und Aufbereitung in geeignete
Behalter (z. B. Siebkérbe) geben!

Die Instrumente mit geeigneten weichen Bursten unter flieRendem Wasser sau-
bern, bis keine Riickstande mehr sichtbar sind.

Nicht in NaCl-Lésungen ablegen (ansonsten Gefahr durch Loch- bzw. Span-
nungsriss-Korrosion).

Nur eine freigegebene Losung eines kombinierten Reinigungs- und Desinfektions-
mittels verwenden, das keine proteinfixierende Wirkung besitzt (bei der Mischung
unbedingt Empfehlung des Chemikalien-Herstellers beachten).

Uberfullung von Instrumentensieben und Waschtrays vermeiden — nur geeignete
Instrumententrager benutzen.

Besonders darauf achten, dass sich beim Einlegen und Entnehmen der Instru-
mente nichts im Gitternetz verklemmt.

Reinigung/Desinfektion
gemaf EN ISO 15883-1

Es wird davon ausgegangen, dass kommerziell erhaltliche und fur den Anwen-
dungsfall zugelassene Produkte zur Reinigung und Desinfektion verwendet wer-
den. Ebenso, dass die empfohlenen Konzentrationen, Einwirkzeiten und Tempe-
raturen beachtet werden.

Reinigung: Maschinell
gemaf EN ISO 15883-1

GAW G103_DE-0.1

Validierte Verfahren:

Manuelle Vorreinigung

Ausstattung:.................. Becken, weiche Blrste

Reinigungmittel: ............. Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner (Steris®)

Mischungsverhaltnis: .....0,5 — 2 % Prolystica® in Leitungswasser

Temperatur: ................... 40 °C

Einwirkzeit:..................... 10 — 30 Min.

Wahrend der Einwirkzeit mittels geeigneter Bursten grobe Verschmutzungen
entfernen.

Die Instrumente eine Minute lang unter kaltem VE-Wasser abspilen.

12.04.2018 Seite 8 von 10
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Maschinelle Reinigung

Ausstattung:................... Miele PG 8536
Reinigungsmittel: ........... neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Durchfuhrung:

1. 2 Min. Vorspulen mit kaltem Leitungswasser (< 45 °C)

2. 10 Min. Reinigen mit einer Lésung von 0,5 - 2 % neodisher®
in Leitungswasser bei 55 °C

3. 2 Min. Spulen mit kaltem Leitungswasser (< 45 °C)
4. 5 Min. Spulen mit VE-Wasser (90 °C)
5. 25 Min. Trocknen (> 50 °C)

Reinigung: Manuell

Validiertes Verfahren
Ausstattung: .................. Bandelin Sonorex RK 1028 H

Reinigungsmittel: ........... Cidezyme/Enzol (ASP) oder
Mucadont Zymaktiv (Merz Hygiene GmbH)

Vorreinigung
¢ Instrumente fur 10 Minuten in kaltes Wasser legen.
e Die beweglichen Teile Uber den gesamten Bewegungsbereich betatigen.

¢ Die Instrumente mittels weicher Birste saubern, bis keine sichtbare Konta-
mination mehr vorhanden ist.

¢ Die Instrumente mindestens 20 s mittels einer Wasser-Spriihpistole
abspulen.

Ultraschall-Reinigung
e 10 Minuten Beschallung bei 45 °C mit 0,8 % Reinigerlésung bei 35 kHz

Im Anschluss an die Beschallung die Instrumente mindestens 20 s mittels einer
Wasser-Spriihpistole abspulen.

Die Instrumente mit Leitungswasser abspulen.

Fur die Schlussspulung ist VE-Wasser zu verwenden. Es muss sichergestellt wer-
den, dass keine Rickstande auf den Produkten verbleiben.

Desinfektion: Manuell

Desinfektionslésungen kénnen in Ubereinstimmung mit den Anweisungen auf
dem Etikett verwendet werden (siehe Chemikalien-Herstellerangaben).

Fur die Schlussspulung ist VE-Wasser zu verwenden. Es muss sichergestellt wer-
den, dass keine Rickstande auf den Produkten verbleiben.

Trocknung: Wenn die Trocknung als Teil des Reinigungs-/Desinfektionszyklus erreicht wird,
sollten 120 °C nicht Uberschritten werden.
Wartung: Instrumente gemaR Kapitel ,Montage* zusammenbauen.

Eine geringe Menge hochwertigen wasserloslichen Instrumentensprays auf den
Zahntrieb auftragen.

Funktionsfahigkeit prifen.

Kontrolle und
Funktionspriifung:

Instrumente auf Leichtgangigkeit Uberprifen (zu grof3es Spiel vermeiden).
Sichtprufung mit Lupenlampe auf Beschadigung und Verschlei durchfuhren.

Insbesondere die kritischen Stellen an beweglichen Teilen und im Arbeitsbereich
beachten.

Schadhafte Instrumente aussortieren und zum Hersteller zur Reparatur schicken.
Instrumente vor der Reparaturversendung reinigen und desinfizieren. Ein Bestati-
gungsformular Gber diesen Vorgang ist beim Hersteller erhaltlich.

GAW G103_DE-0.1

12.04.2018 Seite 9 von 10




FEHLING o gmme 75

INSTRUMENTS 0.1-04/18 - GAW -

Verpackung:

Einzeln: gemal Normen der Reihe EN 868, EN ISO 11607 und DIN 58953.

Sets: Instrumente in daftr vorgesehene Trays einsortieren oder auf
Allzweck-Sterilisationstrays legen. Die Schneiden missen geschutzt
sein. Zum Verpacken der Trays ist ein geeignetes Verfahren
anzuwenden.

Sterilisation:

Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C (mind.

5 Minuten Haltezeit) in einem Gerat nach DIN EN 285; validierte
Sterilisationsprozesse! Um Fleckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss
der Dampf frei von Inhaltsstoffen sein. Die empfohlenen Grenzwerte der
Inhaltsstoffe fur Speisewasser und Dampfkondensat sind festgelegt durch

DIN EN 285.

Validiertes Verfahren:

Ausstattung:....... GETINGE HS55 Sterilisator
ZyKlustyp:.......... Vorvakuum

Temperatur: ...... 134 °C

Haltezeit: ........... mind. 5 Min.

Trockenzeit: ...... mind. 20 Min.

Lagerung:

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

Zusatzliche Information:

Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten in einem Sterilisationszyklus darf
die Maximalbeladung des Sterilisators nicht iberschritten werden (sieche Angaben
des Gerateherstellers).

werden.

Die oben aufgefuhrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller fur die Vorbereitung eines Medi-
zinproduktes zu dessen Wiederverwendung als geeignet validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung,
dass die tatsachlich durchgefuhrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der
Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafur sind normalerweise Validierung und Routi-
neliberwachungen des Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den bereitgestellten Anwei-
sungen durch den Aufbereiter sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und mégliche nachteilige Folgen ausgewertet

' ! Jede Verdnderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung fiihrt zum
A Haftungsausschluss!

Anderungen vorbehalten.

Lagerung / Symbole

ul

REF

LOT [:1] C€ &

Hersteller Artikelnummer Chargencode | Gebrauchsanweisung CE- Achtung

beachten Kennzeichnung

Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein/Germany

Tel.: +49 (0) 6188-957440

Fax: +49 (0) 6188-957445

E-Mail: info@fehling-instruments.de

I FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
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