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INSTRUMENTS

FEHLING Spreizer Klasse lla

Artikelnummern

MBT-5

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

Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten dirfen nur von sachkundigem me-
dizinischem Personal angewendet, aufbereitet und entsorgt werden! Der Spreizer
(Retraktor) bzw. Spreizerkomponente ist fir die kurzzeitige Anwendung bestimmt.

i Dieses Instrument bzw. Medizinprodukt wird unsteril ausgeliefert. Vor der Verwendung

1) Zweckbestimmung

Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten, die chirurgisch-invasiv und kurzzeitig einge-
setzt werden, dienen zum Auf- oder Abspreizen verschiedener Gewebestrukturen, wie z. B. Haut,
Knochen, Muskulatur und Organen.

2) Indikationen

Chirurgische Eingriffe, die das kurzzeitige Aufspreizen und Halten verschiedener Gewebestruktu-
ren, wie z.B. Haut, Knochen, Muskulatur und Organen zum Erreichen der zu behandelnden Kor-
perstruktur erfordern. Die Wahl des Spreizers und der Zubehdrkomponenten ist abhangig von den
anatomischen und physiologischen Gegebenheiten sowie dem Anwendungsbereich. Dabei ist da-
rauf zu achten, dass die verwendeten Spreizer bzw. Spreizerblatter die richtige GréRe haben und
Uber die ausreichende Stabilitat verflugen.

3) Kontraindikation

Kontraindiziert sind alle Anwendungen, die den physikalischen und/oder mechanischen Eigen-
schaften des individuellen Spreizermodells zuwiderlaufen. Es gibt keine generell gliltigen Kontra-
indikationen flr die Verwendung von Spreizern.

Dennoch ist auf erhdéhte Risiken zu achten, die sich aus den anatomischen und physiologischen
Gegebenheiten sowie dem Krankheitsbild des Patienten ergeben kénnten. Dazu zéhlen z. B. er-
hohtes Frakturrisiko der Knochen bei Osteoporose.

4) Mdgliche Nebenwirkungen

In der medizinischen Literatur werden folgende Nebenwirkungen beschrieben, die mdglicherweise
auch wahrend der bestimmungsgemalen Anwendung von Spreizern auftreten kénnen.

- Knochenfrakturen; z. B. Rippen, Sternum, Dornfortsatze, Wirbelkérper

- Infektionen

- Wundheilungsstorungen

- Lasionen von Strukturen (Gewebe, Nerven, Gefalie)

- Nekrosen
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5) Vor der Anwendung

FEHLING INSTRUMENTS Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten werden unsteril aus-
geliefert und mussen vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch vom Anwender gereinigt und
sterilisiert werden (siehe Wiederaufbereitung).

& Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten bei Lagerung, Transport und Reinigung
vorsichtig behandeln!

Schlage und punktuelle Belastungen auf Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponen-
ten vermeiden um keine méglichen Folgeschaden zu verursachen!

Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitsiberprifung durchzufiihren. Dabei ist auf scharf-
kantige Stellen, Risse, Bruche, mechanische Fehlfunktionen und fehlende Komponenten
zu achten (siehe Wartung, Kontrolle und Funktionstberprifung).

6) Aufbereitung:

Einschrankung der Wiederaufbereitung:

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf diese Instrumente.

Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von Verschlei® und Beschadigung durch
Gebrauch bestimmt.

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

A Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten bei Lagerung, Transport und Reinigung
vorsichtig behandeln!

Schlage und punktuelle Belastungen auf Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponen-
ten vermeiden um keine méglichen Folgeschaden zu verursachen!

A CERAMO® Instrumente (zu erkennen an der schwarzbraunen Oberflache) und Titan-In-
strumente nicht mit oxidativen Verfahren reinigen (Verfahren mit Wasserstoffperoxid
H20., z.B. Orthovario oder Oxivario von Miele). Die Anwendung dieser Verfahren flhrt
durch Herauslésen von Titan nach einiger Zeit zu einer Zerstérung von Titan-Instrumen-
ten bzw. der titanhaltigen CERAMO® Beschichtung.
Analog auch Instrumente mit Propylux-Kunststoff-Griff nicht mit oxidativen Verfahren rei-
nigen. Diese Verfahren flhren zur thermisch-oxidativen Alterung des Materials, was u.U.
nicht durch sichtbare Entfarbung oder Versprédung zu erkennen ist.

Begrenzungen bei der Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf diese In-
Aufbereitung strumente. Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise
von Verschleil und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt (z.B.
Beschadigungen, nicht lesbare Kennzeichnung, Funktionsausfall —
siehe auch ,Kontrolle und Funktionsprifung®).

Erstbehandlung am Ge- | Vorreinigung: Es ist Sorge zu tragen, dass sofort nach Beendigung
brauchsort des Eingriffs Riickstande von Blut, Gewebe und Arzneimitteln mit ei-
nem Einmaltuch/Papiertuch von den Instrumenten entfernt und diese
umgehend der maschinellen Reinigung zugefuhrt werden.

Die Instrumente sind vom Gebrauchsort zum Ort der Aufbereitung so
zu transportieren, dass weder Anwender, Dritte, die Umwelt noch die
Medizinprodukte gefahrdet bzw. beschadigt werden (Platzierung in
durchstichsicheren Behaltern und — soweit erforderlich — Verwen-
dung von Schutzkappen).
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Vorbereitung vor der Rei-

Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente sofort

nigung nach deren Verwendung vorzunehmen, da sich angetrocknete Rick-
stdnde in schwer zuganglichen Stellen nur schwer entfernen lassen.
Nicht in NaCl-Lésungen ablegen (ansonsten Gefahr durch Loch- bzw.
Spannungsriss-Korrosion).

Demontage Zerlegbare Instrumente sind vor der Reinigung zu zerlegen.

Siehe 10) Demontage

Manuelle Vorreinigung

Instrumente, falls méglich, in auseinandergebautem Zustand, unter
flieRendem, kaltem Stadtwasser Trinkwasserqualitat (<40°C) spulen,
bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind. Festsitzender
Schmutz ist mit einer weichen Blrste (keine Drahtblirste) zu entfer-
nen. Hohlrdume, Spalten und Schlitze sind jeweils mittels einer Was-
serdruckpistole (oder Ahnlichem) intensiv (>10 Sek.) mit kaltem
Stadtwasser Trinkwasserqualitat (<40°C) zu spulen. Einlegen der
Produkte fiir 10 -30 Min. in eine Lésung mit 0,5 — 2 % Neodisher®
MediClean forte mit Leitungswasser. Nur eine freigegebene Lésung
eines Reinigungsmittels verwenden, das keine proteinfixierende Wir-
kung besitzt. Hierbei ist den Anweisungen des Reinigungs- und Des-
infektionsmittelhersteller Folge zu leisten. Stellen Sie sichere, dass
alle Bereiche des Instruments mit der Losung in Berihrung kommen.
Ggf. werden bewegliche Teile am Instrument im Reinigungsbad hin
und her bewegt.

Validierte Verfahren:

Manuelle Vorreinigung

Ausstattung: .............. Becken, weiche Birste
Reinigungmittel:......... neodisher® MediClean forte
Mischungsverhaltnis:. 0,5 — 2% in Leitungswasser
Temperatur:............... Raumtemperatur (23°C)
Einwirkzeit: ................ 10 — 30 Min.

Wahrend der Einwirkzeit mittels geeigneter Bursten grobe
Verschmutzungen entfernen.

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

Reinigung/Desinfektion

Es wird davon ausgegangen, dass kommerziell erhaltliche und fir den
Anwendungsfall zugelassene Produkte zur Reinigung und Desinfek-
tion verwendet werden. Ebenso, dass die empfohlenen Konzentratio-
nen, Einwirkzeiten und Temperaturen beachtet werden.

Wenn mdglich, ist ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat, das thermi-
sche Desinfektion verwendet, zu bevorzugen.

Reinigung Maschinell

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

Besonders darauf achten, dass beim Einlegen und Entnehmen der
Instrumente in/aus den Siebkorben die Spitzen nicht im Gitternetz

verklemmen.

Validiertes Verfahren:

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

Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Vorbereitung:
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e Gelenkinstrumente sind so in das Gerat einzubringen, dass die
Gelenke gedffnet bzw. zerlegt sind, falls mdglich, und das Was-
ser aus Hohlrdumen und Sackléchern abflielRen kann.

o Ggf. Federn entspannen.

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

e Esist darauf zu achten, dass keine Spllschatten entstehen.

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

Parameter:

e 3 Min. Vorspulen mit kaltem Wasser (< 40°C)

e Entleerung

e 10 Min. Reinigen mit einer Lésung von 0,5 — 2% Neodisher® Me-
diClean forte in Leitungswasser bei 55°C

Entleerung

2 Min. Spulung mit Leitungswasser (< 40°C)

Entleerung

1 Min. Spllung mit vollentsalztem, kaltem Wasser (< 30°C)
Entleerung

5 Min. Thermodesinfektion mit VE-Wasser (>90°C)

e 30 Min. Trocknen (90°C)

Nach der maschinellen Reinigung werden besonders Hohlrdume,
Sacklécher usw. auf sichtbaren Schmutz untersucht. Falls notwendig,
Zyklus wiederholen oder manuell reinigen.

Reinigung Manuell

Validiertes Verfahren
Ausstattung: Becken, Bandelin Sonorex Digitec
Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Vorreinigung

e Instrumente, falls moéglich, in auseinandergebautem Zustand fur
10 Min. in kaltes Wasser legen.

o Bewegliche Teile, falls vorhanden, tber den gesamten Bewe-
gungsbereich betatigen.

¢ Die Instrumente mittels weicher Burste sdubern, bis keine sicht-
bare Kontamination mehr vorhanden ist.

¢ Die Instrumente mindestens 20 Sek. mittels einer Wasser-Druck-
pistole abspilen.

Ultraschall-Reinigung

e 10 Min. Beschallung bei < 40°C mit 0,5 - 2% Reinigerlésung bei
35kHz

¢ Im Anschluss an die Beschallung die Instrumente mindestens 20
Sek. mittels einer Wasser-Druckpistole abspulen.

¢ Die Instrumente mit Leitungswasser flir 10 Sek. absplilen.

Fir die Schlussspulung ist VE-Wasser zu verwenden. Es muss si-

chergestellt werden, dass keine Rilckstande auf den Produkten ver-

bleiben. Die Instrumente werden fur mindestens 30 Sek. mit VE Was-

ser abgespuilt.
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Desinfektion Manuell

Desinfektionslésungen kénnen in Ubereinstimmung mit den Anwei-
sungen auf dem Etikett verwendet werden (siehe Chemikalien-Her-
stellerangaben).

Fur die Schlussspulung ist VE-Wasser zu verwenden. Es muss si-
chergestellt werden, dass keine Rickstande auf den Produkten ver-
bleiben. Die Produkte nach der Reinigung fur 5 Min. in ein Ultraschall-
bad (35kHz, <40°C) mit geeignetem Desinfektionsmittel (z.B. 0.5%
Korsolex® med AF) einlegen. Es ist darauf zu achten, dass alle Ober-
flachen mit dem Desinfektionsmittel benetzt sind. Ggf. bewegliche
Teile vor dem Einschalten des Ultraschallgerates im Desinfektionsbad
bewegen. Nach der Desinfektion alle Produkte zur Entfernung des
Desinfektionsmittels grindlich mit VE-Wasser spulen (> 1 Min.). Es
muss sichergestellt werden, dass keine Rickstande auf den Produk-
ten verbleiben. Trocknung mit steriler, dlfreier Druckluft.

Trocknung Wenn die Trocknung als Teil des Reinigungs-/Desinfektionszyklus er-
reicht wird, sollten 120°C nicht Uberschritten werden. Gemaf RKI-
Empfehlung anschlieRend mit geeigneter Druckluft trocknen. Insbe-
sondere auf die Trocknung schwer zuganglicher Bereiche achten.
Montage Siehe 9) Montage

Wartung, Kontrolle und
Prifung

Bei Instrumenten mit beweglichen Komponenten, welche einer Belas-
tung durch Reibung ausgesetzt sind (z. B. Gelenke), ist ein Instrumen-
tendl auf Paraffin-/Weil36l-Basis (nach der guiltigen europaischen bzw.
United States Pharmakopée), welches biokompatibel, dampfsterilisa-
tionsfahig und dampfdurchlassig ist, aufzutragen. Solche Stellen kon-
nen zusétzlich durch ein entsprechendes Olkdnnchen-Symbol
gekennzeichnet sein. Instrumente dirfen nicht mit silikonhaltigen Pfle-
gemitteln behandelt werden. Diese kdnnen zu Schwergangigkeiten
fUhren und die Wirkung der Dampfsterilisation in Frage stellen.

Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitsiiberprifung der Instrumente
durchzufiihren. Dabei ist auf scharfkantige Stellen, Risse, Brlche,
mechanische Fehlfunktionen und fehlende Komponenten zu achten.

Instrumente mit beweglichen Teilen auf Leichtgangigkeit Gberprifen
(zu grofies Spiel vermeiden). Sperrmechanismen Uberprifen.

Alle Instrumente: Sichtprifung mit Lupenlampe auf Beschadigung und
Verschleild durchfuhren. Insbesondere die kritischen Stellen an be-
weglichen Teilen und im Arbeitsbereich beachten.

Schadhafte, beschadigte oder Instrumente deren Kennzeichnung
nicht mehr lesbar ist missen aussortiert, und, vor Ricksendung zum
Hersteller, gereinigt und desinfiziert worden sein. Reparaturen sind
ausschlieBBlich durch den Hersteller oder vom Hersteller autorisierten
Werkstatten durchzuflhren. Ein Bestatigungsformular Gber diesen
Vorgang ist beim Hersteller erhaltlich.

Instrumente, die nicht mehr zu reparieren sind, sind der krankenhaus-
Ublichen Altmetallentsorgung zuzufihren. Dabei ist, speziell bei chi-
rurgischen Instrumenten mit Spitzen oder scharfen Kanten, auf eine
sichere Aufbewahrung in einem stich- und bruchfesten Einwegbehal-
ter zu achten. Setzen Sie keine beschadigten Instrumente ein!

Verpackung

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

Sets: Instrumente in daflr vorgesehene Trays einsortieren oder auf
Allzweck-Sterilisationstrays legen. Zum Verpacken der Trays ist ein
geeignetes Verfahren anzuwenden.
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Sterilisation

Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren in einem Geréat
nach DIN EN 285; validierte Sterilisationsprozesse! Um Fleckenbil-
dung und Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von Inhalts-
stoffen sein. Die empfohlenen Grenzwerte der Inhaltsstoffe flir Spei-
sewasser und Dampfkondensat sind festgelegt durch DIN EN 285.

Validiertes Verfahren:

Ausstattung: Tuttnauer Autoklav Typ B 3870 EHS
1. 3 Vorvakuum-Phasen

2. Sterilisationstemperatur 132 - 134°C

3. Haltezeit: 4 — 5 Min.

4. Trockenzeit: 20 Min.

Lagerung

Gemal § 4 MPBetreibV und Normen der Reihe DIN EN 868 und

DIN EN ISO 11607.

Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten sind trocken, bei
Raumtemperatur, sauber, geschutzt vor Beschadigung und mechani-
schen Einflissen zu lagern. (Vermeidung von Kondensation, Bescha-
digungen). Instrumente immer im entspannten Zustand aufbewahren.
Dies wirkt vorzeitiger Ermidung der Federspannung entgegen.

Entsorgung

Dieses Produkt besteht aus Stahl. Vor der Entsorgung ist es zu reini-
gen. Die Entsorgung kann bei einer Altmetallrecyclingstelle stattfin-
den. Zum Schutz der Mitarbeiter ist darauf zu achten, dass ggf. vor-
handene spitze und scharfe Kanten geschutzt werden.

Zusatzliche Information

Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten in einem Sterilisati-
onszyklus darf die Maximalbeladung des Sterilisators nicht Gberschrit-
ten werden (siehe Angaben des Gerateherstellers).

Die oben aufgefihrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller fur die Vorbereitung
eines Medizinproduktes zu dessen Wiederverwendung als geeignet validiert. Dem Aufbereiter ob-
liegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgeflihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstat-
tung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewlinschten Ergebnisse er-
zielt. Daflir sind normalerweise Validierung und Routineliberwachungen des Verfahrens erforder-
lich. Ebenso sollte jede Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbereiter
sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und mdégliche nachteilige Folgen ausgewertet werden.

fuhrt zum Haftungsausschluss!

j Jede Veranderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung
Anderungen vorbehalten.

7) Konfiguration und Anwendung

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

e Beim EinfUhren der Spreizerblatter ist darauf zu achten, dass keine Gewebestruk-
turen ungewollt verletzt werden (insbesondere Nerven und Blutgefalie)!

e Durch zu langen und zu hohen Druck auf das Gewebe kénnen Nekrosen, Ruptu-
ren, Frakturen und sonstige Lasionen entstehen!

o Uberlastung kann plastische Verformung bzw. Bruch von Spreizer (Retraktoren)
und Spreizerkomponenten verursachen!

i ¢ Ausschlie3lich einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!
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e Vor der Verwendung von Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten ist si-
cherzustellen, dass die Funktionsfahigkeit nicht beeintrachtigt ist und keine Scha-
den vorliegen!

e Vor dem Einsetzen von Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten ist das
Gewebe ausreichend zu praparieren, um die Darstellung des OP-Felds zu verbes-
sern und unnotig hohe Belastungen zu vermeiden!

e Vor der Entnahme von Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten aus dem
OP Feld ist darauf zu achten, dass die Spreizarme langsam wieder zusammenge-
schoben werden.

7.1) Konfiguration Blatter

Der Spreizer hat fest montierte Blatter, die nicht ausgetauscht werden kénnen.

7.2) Erweiterungsmodul

Der Spreizer hat keine Erweiterungsmodule bzw. austauschbaren Bauteile. Das Anbringen ande-
rer Produkte wird nicht empfohlen und geschieht auf Verantwortung des Anwenders.

8) Erforderliches Zubehor

Kein Zubehor erforderlich.

9) Montage

Montage des beweglichen Spreizerarms durch konstantes Driicken der Verriegelung und an-
schlieBendem seitlich gerichteten Aufschieben auf die Zahnstange.
Keine Montage des Spreizerblattes notwendig.

10) Demontage

Keine Demontage des Spreizerblattes notwendig.
Den beweglichen Spreizeram durch konstantes Driicken der Verriegelung komplett von der Zahn-
stange herunterfahren.

Lagerung / Symbole

Soweit auf dem Medizinprodukt bzw. Medizinproduktetikett bzw. Gebrauchsanweisung
abgebildet, haben die Symbole folgende Bedeutung:

d REF LOT SN

Hersteller Artikelnummer Chargencode Seriennummer

[ (& A W

CE-Kennzeichnung
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Gebrauchsanweisung Achtung Olkéannchen fiir zu
beachten schmierende Stellen
Kontakt zum Hersteller:
FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
“ Hanauer Landstr. 7A
63791 Karlstein/Germany
Tel.: 06188-957440
Fax: 06188-957445
E-Mail: info@fehling-instruments.de
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