F

EHLING

INSTRUMENTS

G 062

02-04/20

GEBRAUCHSANWEISUNG
- GAW -

FEHLING POLYTEL/ATLAS Modulares Universalspreizsystem

Spreizerrahmen

Handgriff

NSA-1V ............ POLYTEL Titan Rahmen

NHL-1 ..ATLAS-Spreizer fur longitudinale Exposition

NIE-1......cceuvee. ATLAS-Spreizer mit PEEK-Endgliedern zur Blatt-
aufnahme, rontgendurchléssig

NIE-2.....cccuvnenen. ATLAS-Spreizer mit PEEK-Endgliedern zur Blatt-
aufnahme, rontgendurchlassig

NHK-9 .............. ATLAS-Spreizer fir transversale Exposition der
HWS

NHK-OL ............ ATLAS-Spreizer fir transversale Exposition der
HWS, lang

NIN-1................ ATLAS-Spreizer side load Querversion mit Dop-
pelgelenk

NIN-2.....ooineen. ATLAS-Spreizer side load, L&ngsversion mit
Doppelgelenk

Handgriff fur ATLAS side load Blatter
Rontgendurchlassiger Griff

Komponenten

Fixierungen/Fuhrungen

NSA-2V ............ POLYTEL Fixierschlitten
NSA-3V .... ..POLYTEL Hakenfihrungen
NSA-5......cceeee POLYTEL Rahmengelenk

Parafascialblatter POLYTEL/ATLAS

NSS-6............... 40x25 mm, drehbar
NSS-7.....cccuv..... 60x25 mm, drehbar
NSS-8............... 80x25 mm, drehbar
NSS-9............... 100x25 mm, drehbar
NSU-9 .............. 120x25 mm, drehbar

..140x25 mm, drehbar
40x40 mm, drehbar
60x40 mm, drehbar
80x40 mm, drehbar
100x40 mm, drehbar
..120x40 mm, drehbar
..40x40 mm, starr
..60x40 mm, starr
80x40 mm, starr
100x40 mm, starr
40x80 mm, starr
60x80 mm, starr
..80x80 mm, starr
100x80 mm, starr
120x80 mm, starr

Spreizerblatter POLYTEL/ATLAS
30x15 mm, scharf
35x15 mm, scharf
..40x15 mm, scharf
..45x15 mm, scharf
..50x15 mm, scharf
55x15 mm, scharf
60x15 mm, scharf
..65x15 mm, scharf
..70x15 mm, scharf

Spreizerblatter POLYTEL/ATLAS

95x24 mm, stumpf

105x24 mm, stumpf

35x24 mm, scharf, zweizinkig
...45x24 mm, scharf, zweizinkig
...55x24 mm, scharf, zweizinkig
... 65x24 mm, scharf, zweizinkig
75x24 mm, scharf, zweizinkig
85x24 mm, scharf, zweizinkig
95x24 mm, scharf, zweizinkig
105x24 mm, scharf, zweizinkig
... 25x40 mm, scharf, dreizinkig
35x40 mm, scharf, dreizinkig
45x40 mm, scharf, dreizinkig
55x40 mm, scharf, dreizinkig
65x40 mm, scharf, dreizinkig
... 75x40 mm, scharf, dreizinkig
... 85x40 mm, scharf, dreizinkig
... 95x40 mm, scharf, dreizinkig
105x40 mm, scharf, dreizinkig
35x56 mm, scharf, vierzinkig
45x56 mm, scharf, vierzinkig
55x56 mm, scharf, vierzinkig
...65x56 mm, scharf, vierzinkig
75x56 mm, scharf, vierzinkig
85x56 mm, scharf, vierzinkig
95x56 mm, scharf, vierzinkig
105x56 mm, scharf, vierzinkig
... 35x20/15 mm, konisch

... 45x20/15 mm, konisch

... 55x20/15 mm, konisch
65x20/15 mm, konisch
75x20/15 mm, konisch
85x20/15 mm, konisch
95x20/15 mm, konisch
105x20/15 mm, konisch

..75x15 mm, scharf
80x15 mm, scharf
85x15 mm, scharf
95x15 mm, scharf
105x15 mm, scharf
..20x15 mm, stumpf
..25x15 mm, stumpf
..30x15 mm, stumpf
35x15 mm, stumpf
40x15 mm, stumpf

Spreizerblatter ATLAS side load

NIJ-1 25x19 mm, stumpf
NIJ-2 ... 30x19 mm, stumpf
NIJ-3 ... 35x19 mm, stumpf
NI1J-4 ...40x19 mm, stumpf

45x19 mm, stumpf
50x19 mm, stumpf
55x19 mm, stumpf
60x19 mm, stumpf
. ... 35%24 mm, stumpf
NIM-2............... 40x24 mm, stumpf

..45x15 mm, stumpf
50x15 mm, stumpf
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..55x15 mm, stumpf ... 45x24 mm, stumpf
..60x15 mm, stumpf ... 50x24 mm, stumpf
65x15 mm, stumpf 55x24 mm, stumpf
70x15 mm, stumpf 60x24 mm, stumpf
75x15 mm, stumpf 65x24 mm, stumpf
25x20 mm, scharf 70x24 mm, stumpf
..30x20 mm, scharf ... 75x24 mm, stumpf
..35x20 mm, scharf ... 25x19 mm, gezahnt
..40x20 mm, scharf ...30x19 mm, gezahnt
45x20 mm, scharf 35x19 mm, gezahnt
50x20 mm, scharf 40x19 mm, gezahnt
..55x20 mm, scharf ...45x19 mm, gezahnt
..60x20 mm, scharf ...50x19 mm, gezahnt
..65x20 mm, scharf ... 55x19 mm, gezahnt
70x20 mm, scharf 60x19 mm, gezahnt
75x20 mm, scharf 30x24 mm, lateral
85x20 mm, scharf 35x24 mm, lateral
95x20 mm, scharf 40x24 mm, lateral
..105x20 mm, scharf ... 45x24 mm, lateral
..25x20 mm, stumpf ...50x24 mm, lateral
..30x20 mm, stumpf ...55x24 mm, lateral
35x20 mm, stumpf 60x24 mm, lateral
40x20 mm, stumpf 65x24 mm, lateral
..45x20 mm, stumpf ... 70x24 mm, lateral
..50x20 mm, stumpf ... 30x24 mm, medial
..55x20 mm, stumpf ... 3524 mm, medial
60x20 mm, stumpf 40x24 mm, medial
65x20 mm, stumpf 45x24 mm, medial
75x20 mm, stumpf 50x24 mm, medial
85x20 mm, stumpf 55x24 mm, medial
..95x20 mm, stumpf ...60x24 mm, medial
..105x20 mm, stumpf ... 65x24 mm, medial
..25x24 mm, scharf 70x24 mm, medial
30x24 mm, scharf
35x24 mm, scharf Wirbeldorne POLYTEL/ATLAS
..40x24 mm, scharf NSC-1.. 35 mm
..45x24 mm, scharf NSC-2.. 40 mm
BT T, SETEL NSC-3....ccorvrrnn 45 mm
SIS Ll S NSC-4....cccen. 50 mm
BDEE I, S T NSC-5....ccorvrrnn 55 mm
SIS Ll S NSC-8.......covvon 25 mm
TDEE I, SE T NSC-9....ccovvrrrn 30 mm
..75x24 mm, scharf
DL T, SETEL Rontgendurchlassige Blétter POLYTEL/ATLAS
S NIE4 ... 40x23 mm, scharf, X-ray
B I, S T NIE-5 ... 45x23 mm, scharf, X-ray
LR iy, SEEL 50x23 mm, scharf, X-ray
-20x24 mm, stumpf 55x23 mm, scharf, X-ray
L N B3 ... 60x-23 mm, scharf, X-ray
-30x24 mm, stumpf ...65x23 mm, scharf, X-ray
ER i, S ... 75x23 mm, scharf, X-ray
40x24 mm, stumpf 40x23 mm, stumpf, X-ray
AL i, BT NIF-3.rrrrn, 45x23 mm, stumpf, X-ray
50x24 mm, stumpf 50x23 mm, stumpf, X-ray
JBEZ [T, SV 55x23 mm, stumpf, X-ray
.60x24 mm, stumpf ... 60x23 mm, stumpf, X-ray
DI [, SV 65x23 mm, stumpf, X-ray
70x24 mm, stumpf 75x23 mm, stumpf, X-ray
ST G, SIE 70x23 mm, stumpf, X-ray
85x24 mm, stumpf 85x23 mm, stumpf, X-ray
95x23 mm, stumpf, X-ray
Zubehor
NSX-0.........oe.e.. Sterilisier- und Lagercontainer
NGM-6.............. Pinzette zum Blattwechsel (optional)
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aufzubereiten. Vor der Aufbereitung muss das Instrument nach den RKI-Richtlinien risikobe-
wertet werden (unkritisch/semikritisch/kritisch A/B/C).

POLYTEL/ATLAS Modulare Universalspreizsysteme dirfen nur von sachkundigem medizini-
schem Personal angewendet, aufbereitet und entsorgt werden!

POLYTEL/ATLAS Modulare Universalspreizsysteme sind fur die Wiederverwendung bestimmt.

j Dieses Instrument bzw. Medizinprodukt wird unsteril ausgeliefert. Vor der Verwendung ist es

1) Zweckbestimmung

Halte- und Fuhrinstrumente haben den Zweck, Produkte und Gewebe (z. B. Sizer, Watte, Tupfer, Clips,
Draht, Schrauben, Muttern, Bohrer, Knochensubstanz, Implantate, Kanilen, Drainagen, Haltestangen,
Griffe, Spreizerblatter etc.)

- in bzw. an einer bestimmten Position zu halten bzw. zu fixieren

- in bzw. an eine bestimmte Position zu bewegen.
Ausgenommen davon sind Spreizer (gemaf PHA Spreizer Klasse Ir und Klasse lla), Haken, Gefal3- und
Gewebeklemmen, Pinzetten und Nadelhalter.

Erganzende Informationen zur Zweckbestimmung

Anwendungsdauer: POLYTEL/ATLAS Modulare Universalspreizsystem ist fur die kurzzeitige Anwendung
bestimmt.

Einsatzgebiet: Halte- und Fuhrinstrumente kommen bei allen Patienten zum Einsatz, wo Produkte und
Gewebe in bzw. an einer bestimmten Position gehalten bzw. fixiert und/oder in bzw. an einer bestimmten
Position bewegt werden muissen.

Anwenderprofil: Halte- und Fuhrinstrumente dirfen nur von medizinisch ausgebildetem Fachpersonal ein-
gesetzt werden (z.B. Facharzt).

Anwendungsumgebung: Halte- und FUhrinstrumente kommen nur unter kontrollierten Umgebungsbedin-
gungen zum Einsatz (z.B. OP).

2) Indikationen

Behandlungsmethoden, die das Halten und Fihren von Produkten und Geweben erfordern.

3) Kontraindikation

Kontraindiziert sind alle Anwendungen, die den physikalischen und/oder mechanischen Eigenschaften des
individuellen Halte- und Fuhrinstrumentenmodells zuwiderlaufen. Es gibt keine generell giltigen Kontrain-
dikationen fur die Verwendung von Halte- und Fihrinstrumenten.
Dennoch ist auf erhdhte Risiken zu achten, die sich aus den anatomischen und physiologischen Gegeben-
heiten sowie dem Krankheitsbild des Patienten ergeben kdnnten.

4) Maogliche Nebenwirkungen

In der medizinischen Literatur werden folgende Nebenwirkungen beschrieben, die mdglicherweise auch
wahrend der bestimmungsgemé&len Anwendung des POLYTEL/ATLAS Modularen Universalspreizsystems
auftreten kénnen.

- Knochenfrakturen wie z.B. Dornfortsatze, Wirbelktrper

- Infektionen

- Wundheilungsstérungen

- Lasionen von Strukturen (Gewebe, Nerven, Gefalie)

- Nekrosen
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5) Vor der Anwendung

FEHLING INSTRUMENTS POLYTEL/ATLAS Modulare Universalspreizsysteme werden unsteril
ausgeliefert und missen vor dem Erstgebrauch und vor jedem weiteren Gebrauch vom Anwender gereinigt
und sterilisiert werden (siehe 6) Aufbereitung).

A\

Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitstberpriifung durchzufiihren. Dabei ist auf Risse, Briiche,
mechanische Fehlfunktionen und fehlende Komponenten zu achten (siehe Wartung, Kontrolle und
Prifung).

A\

POLYTEL/ATLAS Modulare Universalspreizsystem bei Lagerung, Transport und Reinigung vor-
sichtig behandeln!

Schlage und punktuelle Belastungen auf das POLYTEL/ATLAS Modulare Universalspreizsystem
vermeiden, um keine méglichen Folgeschaden zu verursachen! Funktionsteile nicht tiberlasten!

A

AusschlieRRlich einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

6) Aufbereitung

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

Die Instrumente durfen nur von sachkundigem, medizinischen Personal angewendet, aufbereitet
und entsorgt werden.

Instrumente bei Lagerung, Transport und Reinigung vorsichtig behandeln! Schlage und punktuelle
Belastungen auf Instrumente vermeiden, um keine mdglichen Folgeschaden zu verursachen!
Funktionsteile nicht Gberlasten!

> BB P

CERAMO® Instrumente (zu erkennen an der schwarzbraunen Oberflache) und Titan-Instrumente
nicht mit oxidativen Verfahren reinigen (Verfahren mit Wasserstoffperoxid H202, z.B. Orthovario
oder Oxivario von Miele). Die Anwendung dieser Verfahren fuhrt durch Herauslésen von Titan nach
einiger Zeit zu einer Zerstdrung von Titan-Instrumenten bzw. der titanhaltigen CERAMO® Be-
schichtung.

Analog auch Instrumente mit Propylux-Kunststoff-Griff nicht mit oxidativen Verfahren reinigen.
Diese Verfahren fuhren zur thermisch-oxidativen Alterung des Materials, was u.U. nicht durch
sichtbare Entfarbung oder Versprodung zu erkennen ist.

Begrenzungen bei Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf diese Instrumente. Das
der Aufbereitung Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von Verschlei3 und

Beschadigung durch Gebrauch bestimmt (z. B. Beschéadigungen, nicht lesbare
Kennzeichnung, Funktionsausfall — siehe auch ,Wartung, Kontrolle und Priifung®).

Erstbehandlung am | Vorreinigung: Es ist Sorge zu tragen, dass sofort nach Beendigung des Eingriffs
Gebrauchsort Ruckstande von Blut, Gewebe und Arzneimitteln mit einem Einmaltuch/Papiertuch

von den Instrumenten entfernt und diese umgehend der maschinellen Reinigung
zugefuhrt werden. Nach Beendigung der Erstbehandlung der Instrumente sind
Sichtprifungen auf die Vollstéandigkeit der Instrumente durchzufihren.

Die Instrumente sind vom Gebrauchsort zum Ort der Aufbereitung so zu transpor-
tieren, dass weder Anwender, Dritte, die Umwelt noch die Medizinprodukte gefahr-
det bzw. beschadigt werden (Platzierung in geschlossenen, durchstichsicheren Be-
haltern und — soweit erforderlich — Verwendung von Schutzkappen).
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Vorbereitung vor der

Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente sofort nach deren

Vorreinigung

Reinigung Verwendung vorzunehmen, da sich angetrocknete Rickstande in schwer
zuganglichen Stellen nur schwer entfernen lassen. Nicht in NaCl-Losungen ablegen
(ansonsten Gefahr durch Loch- bzw. Spannungsriss-Korrosion).
Instrumente, die wahrend der Anwendung miteinander verbunden wurden, miissen
vor der Reinigung wieder in ihren urspriinglichen Zustand zerlegt werden.

Demontage Siehe 10) Demontage

Manuelle Validiertes Verfahren:

Ausristung: Becken

weiche Brste

Wasser-Druckpistole (oder Ahnlichem)
Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Vorgehen/Parameter

¢ Instrumente, falls moglich, im auseinandergebauten Zustand, unter flieBendem,
kaltem Stadtwasser (Trinkwasserqualitat, <40°C) spulen, bis alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt sind. Festsitzender Schmutz ist mit einer weichen
Birste (keine Drahtbirste!) zu entfernen.

e Hohlraume, Spalten, Schlitze und Lumen sind jeweils mittels einer Wasser-
Druckpistole (oder Ahnlichem) intensiv (>10 Sek.) mit kaltem Stadtwasser
(Trinkwasserqualitat, <40°C) zu sptlen.

e Einlegen der Produkte fur 10 — 30 Minuten in eine Lésung mit 0,5 — 2 % Neo-
disher® MediClean forte mit Stadtwasser (Trinkwasserqualitat, <40°C).

¢ Nur eine freigegebene Losung eines Reinigungsmittels verwenden, dass keine
proteinfixierende Wirkung besitzt. Hierbei ist den Anweisungen des
Reinigungs- und Desinfektionsmittelherstellers Folge zu leisten.

e Stellen Sie sicher, dass alle Bereiche des Instruments mit der Losung in Bertih-
rung kommen.

o Ggf. werden bewegliche Teile am Instrument im Reinigungsbad hin und her
bewegt.

e Wahrend der Einwirkzeit mittels geeigneter Blrsten grobe Verschmutzungen
entfernen.

e Die Instrumente eine Minute lang unter kaltem VE-Wasser (siehe ,Zusatzliche
Information®) abspilen und ggf. bewegliche Teile am Instrument hin und her
bewegen.

Reinigung/
Desinfektion

Es wird davon ausgegangen, dass kommerziell erhdltliche und fur den
Anwendungsfall zugelassene Produkte zur Reinigung und Desinfektion verwendet
werden. Ebenso, dass die empfohlenen Konzentrationen, Einwirkzeiten und
Temperaturen beachtet werden.

Wenn mdglich, ist ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat nach DIN EN ISO 15883, das
thermische 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
infaus den Siebkérben die Spitzen nicht im Gitternetz verklemmen.

Validiertes Verfahren:

Ausriistung: Reinigungs- und Desinfektionsautomat G 7835 CD
(Miele) / PG 8535 (Miele)

Reinigungsprogramm: Des-Var-TD (G 7835 CD)
Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
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Vorbereitung:

Gelenkinstrumente sind so in das Gerat einzubringen, dass die Gelenke
gedffnet bzw. zerlegt sind, falls méglich, und das Wasser aus Hohlrdumen und
Sackléchern abflie3en kann.

Ggf. Federn entspannen
Darauf achten, dass alle Hohlraume auch innen vollstandig durchsplt werden.
Es ist darauf zu achten, dass keine Spulschatten entstehen.

Luer Anschlisse der Instrumente, falls vorhanden, mit dem Luer Lock
Spilansatz des RDG verbinden.

Vorgehen/Parameter:

3 Minuten Vorspulen mit kaltem Stadtwasser (Trinkwasserqualitat, <40°C)
Entleerung

10 Minuten Reinigen mit einer Losung von 0,5 — 2 % Neodisher® MediClean
forte in Stadtwasser (Trinkwasserqualitéat) bei 55°C

Entleerung

2 Minuten Spilung mit Stadtwasser (Trinkwasserqualitéat, <40°C)
Entleerung

1 Minute Spulung mit kaltem VE-Wasser (<30°C)

Entleerung

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

30 Minuten Trocknen (90°C)

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

Reinigung: Validiertes Verfahren

Manuell Ausriistung: Becken
weiche Birste
Wasser-Druckpistole (oder Ahnlichem)
Bandelin Sonorex Digitec

Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Vorgehen/Parameter

e Instrumente, falls méglich, im auseinandergebauten Zustand, fiir 10 Minuten in
kaltes Stadtwasser (Trinkwasserqualitat, <40°C) legen.

o Bewegliche Teile, falls vorhanden, Uber den gesamten Bewegungsbereich
betéatigen.

e Die Instrumente mittels weicher Biirste (keine DrahtbUrste!) saubern, bis keine
sichtbare Kontamination mehr vorhanden ist.

e Die Instrumente mindestens 20 Sek. mittels einer Wasser-Druckpistole (oder
Ahnlichem) abspdilen.

Ultraschall-Reinigung

e 10 Minuten Beschallung bei <40°C mit 0,5 — 2 % Reinigerlésung bei 35 kHz

e Im Anschluss an die Beschallung die Instrumente mindestens 20 Sek. mittels
einer Wasser-Druckpistole (oder Ahnlichem) abspiilen.

e Die Instrumente mit Stadtwasser (Trinkwasserqualitéat, <40°C) fir mindestens
10 Sek. abspdilen.

e Fir die Schlussspulung ist VE-Wasser (<40°C) zu verwenden. Die Instrumente
werden flr mindestens 30 Sek. mit VE-Wasser abgespilt. Es muss
sichergestellt werden, dass keine Rickstande auf den Produkten verbleiben.
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Desinfektion:

Desinfektionsldsungen kénnen in Ubereinstimmung mit den Anweisungen auf dem

Manuell Etikett verwendet werden (siehe Chemikalien-Herstellerangaben).

Validiertes Verfahren:

Ausristung: Becken

Bandelin Sonorex Digitec

Desinfektionsmittel: Korsolex® med AF

Vorgehen/Parameter:

e Die Produkte nach der Reinigung fur 5 Minuten in ein Ultraschallbad (35 kHz,
<40°C) mit geeignetem Desinfektionsmittel (z.B. 0,5 % Korsolex® med AF) ein-
legen. Es ist darauf zu achten, dass alle Oberflachen mit dem Desinfektions-
mittel benetzt sind. Ggf. bewegliche Teile vor dem Einschalten des Ultraschall-
gerats im Desinfektionsbad bewegen.

o Nach der Desinfektion alle Produkte zur Entfernung des Desinfektionsmittels
grindlich mit VE-Wasser (<40°C) fur mindestens 1 Minute spilen und ggf. be-
wegliche Teile am Instrument hin und her bewegen.

e Es muss sichergestellt werden, dass keine Riickstande auf den Produkten ver-
bleiben.

e Trocknung mit steriler, olfreier Druckluft.

Trocknung Wenn die Trocknung als Teil des Reinigungs-/Desinfektionszyklus erreicht wird,
sollten 120°C nicht Uberschritten werden. Gemalfd RKI-Empfehlung anschliel3end
mit geeigneter Druckluft trocknen. Insbesondere auf die Trocknung schwer zugang-
licher Bereiche achten.

Montage Siehe 9) Montage

Wartung, Kontrolle
und Prifung

Bei Instrumenten mit beweglichen Komponenten, welche einer Belastung durch
Reibung ausgesetzt sind (z. B. Gelenke), ist ein Instrumentendl auf
Paraffin-/Wei36l-Basis (nach der gultigen europdischen bzw. United States
Pharmakopdée), welches biokompatibel, dampfsterilisationsfahig und
dampfdurchlassig ist, aufzutragen. Solche Stellen kdnnen zuséatzlich durch ein
entsprechendes Olkannchen-Symbol gekennzeichnet sein. Instrumente diirfen
nicht mit silikonhaltigen Pflegemitteln behandelt werden. Diese kdnnen zu
Schwergangigkeiten fuhren und die Wirkung der Dampfsterilisation in Frage stellen.

Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitsiberprifung der Instrumente durchzufuhren.
Dabei ist auf scharfkantige Stellen, Risse, Briche, mechanische Fehlfunktionen
und fehlende Komponenten zu achten.

Instrumente mit beweglichen Teilen auf Leichtgangigkeit Gberprifen (zu grofRes
Spiel vermeiden). Sperrmechanismen tberprifen.

Alle Instrumente: Sichtprifung mit Lupenlampe auf Beschadigung und Verschleil?
durchfihren.

Insbesondere die kritischen Stellen an beweglichen 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 ausschlie3lich durch den Hersteller oder
vom Hersteller autorisierten Werkstatten durchzufiihren. Ein Bestatigungsformular
Uber diesen Vorgang ist beim Hersteller erhaltlich.

Instrumente, die nicht mehr zu reparieren sind, sind der krankenhausiblichen
Altmetallentsorgung zuzufuihren. Dabei ist, speziell bei chirurgischen Instrumenten
mit Spitzen oder scharfen Kanten, auf eine sichere Aufbewahrung in einem
geschlossenen, stich- und bruchfesten Einwegbehdlter zu achten. Setzen Sie keine
beschadigten Instrumente ein!
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Verpackung Einzeln: gemall Normen der Reihe DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 und
DIN 58953.

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

Sterilisation Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren in einem Gerét nach
DIN EN 285 und DIN EN ISO 17665. Um Fleckenbildung und Korrosion zu
vermeiden, muss der Dampf frei von Inhaltsstoffen sein. Die empfohlenen
Grenzwerte der Inhaltsstoffe fir Speisewasser und Dampfkondensat sind
festgelegt durch DIN EN 285.

Validiertes Verfahren:

Ausriistung: Tuttnauer Autoklav Typ B 3870 EHS /
Lautenschlager ZentraCert

Vorgehen/Parameter:

Zyklustyp: 3 Vorvakuum-Phasen

Sterilisationstemperatur: 132 - 134°C

Haltezeit: 4 — 5 Min.

Trockenzeit: 20 Min.

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

Instrumente sind trocken, bei Raumtemperatur, sauber, geschitzt vor
Beschadigung und mechanischen Einflissen zu lagern (Vermeidung von
Kondensation, Beschadigungen). Instrumente, wenn zutreffend, immer im
entspannten Zustand aufbewahren. Dies wirkt vorzeitiger Ermidung der
Federspannung entgegen.

Instrumente sind in einem geschlossenen, durchstichsicheren Sterilbehalter zum
Gebrauchsort zu transportieren.

Entsorgung Diese Produkte bestehen Uberwiegend aus Stahl oder Titan. Vor der Entsorgung
sind diese zu reinigen. Die Entsorgung kann bei einer Altmetallrecyclingstelle
stattfinden. Zum Schutz der Mitarbeiter ist darauf zu achten, dass ggf. vorhandene
spitze und scharfe Kanten geschiitzt werden.

Zusatzliche Zur Reinigung wird sowohl Stadtwasser in Trinkwasserqualitit als auch

Information vollentsalztes Stadtwasser (VE-Wasser) verwendet.

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

Die oben aufgefuihrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller fur die Vorbereitung eines Me-

dizinproduktes zu dessen Wiederverwendung als geeignet validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwor-

tung, dass die tatsachlich durchgefuhrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Perso-
nal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Daflr sind normalerweise Validie-
rung und Routinetberwachungen des Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den be-
reitgestellten Anweisungen durch den Aufbereiter sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und mégliche nachteilige

Folgen ausgewertet werden.

Jede Veranderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung fiihrt zum
& Haftungsausschluss!
Anderungen vorbehalten.
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7) Konfiguration und Anwendung

Die Abbildung 1 zeigt ein Konfigurationsbeispiel fur
ein POLYTEL Spreizsystem.

An den Schenkel des Spreizerrahmens (a) kénnen
Hakenfuihrungen (b) mit einem Fixierschlitten (c) be-
festigt werden. Am distalen Ende der Hakenfihrung
werden die Blétter befestigt. In diesem dargesteliten
Beispiel werden sowohl zwei drehbare Parafascial-
blatter (d) als auch ein starres Parafascialblatt (e)
verwendet.

Das POLYTEL Spreizsystem im Besonderen dient
der Darstellung der gesamten Wirbelsdule von C1
bis S1 bei dorsalem Zugang.

Abb. 1: Konfigurationsbeispiel fur ein POLYTEL
Spreizsystem

Die Abbildung 2 zeigt beispielhaft einen
> U longitudinalen ATLAS-Spreizer, der aus einem
i Stiick besteht und somit nicht zusammengebaut
‘6‘*\ werden muss. Am distalen Ende des longitudinalen
i 7#_/ { ATLAS-Spreizers (a) werden die jeweiligen Blatter
e o . H
: befestigt.

S
Abb. 2: Beispiel fur ein ATLAS Spreizer, Langsver-
sion

Ein Konfigurationsbeispiel fur ein ATLAS side load
Spreizsystem zeigt Abbilung 3.

Auch beim longitudinalen ATLAS side load
Spreizers (a) werden die Blatter am distalen Ende
befestigt. In diesem dargestellten Beispiel werden
stumpfe ATLAS side load Blatter (b) verwendet.
Uber dem longitudinalen ATLAS side load Spreizer
liegt ein transversaler ATLAS side load Spreizer (c)
auf. Auch hier werden am distalen Ende des
transveralen ATLAS side load Spreizers die Blatter
befestigt. In diesem dargestellten Beispiel werden
gezahnte ATLAS side load Blatter (d) verwendet.
Diese Kombination hat den Vorteil, dass das
Aufspreizen zweidimensional erfolgen kann.

Abb. 3: Konfigurationsbeispiel fiir ein ATLAS side
load Spreizsystem, Langsversion

In beide ATLAS-Rahmen kénnen neben den ATLAS-Blattern auch alle drehbaren POLYTEL-Blatter einge-
setzt werden.

Das ATLAS Spreizsystem im Besonderen dient hauptséachlich der Darstellung der HWS bei ventralem Zu-
gang. Es eignet sich jedoch auBerdem fir kleinere Zugange an der gesamten Wirbelséaule von dorsal, vor
allem fur Kinder, magere und/oder altere Patienten sowie fur Eingriffe am cranio-cervicalen Ubergang.

Handgriff fir ATLAS side load Blatter (Abb. 4)
e Der Handgriff bedarf keines Zusammenbaus und

-:’*“/ kann zusétzlich zu den POLYTEL-bzw. ATLAS-
Spreizern eingesetzt werden.

In diesen Handgriff kénnen lediglich die side load
Abb. 4: Handgriff fur ATLAS side load Blatter Blatter eingesetzt werden.

AusschlieRlich einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

Vor dem Einsetzen des POLYTEL/ATLAS Modulare Universalspreizsystems ist sicherzustellen,
dass das OP-Feld entsprechend vorprapariert ist.

A\
A\
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8) Erforderliches Zubehor

Fur POLYTEL/ATLAS Modulare Universalspreizsysteme ist prinzipiell kein Zubehor erforderlich. Jedoch
kann optional fur die Blattentfernung bzw. den Blattwechsel der Blattentferner (NGM-6) verwendet werden.

9) Montage

Zur Montage der transversalen POLYTEL/ATLAS Modulare Universalspreizsysteme bitte folgendes beach-
ten:

Abb. 5 Rahmen NSA-1V

Die beiden Komponenten wie auf Abb. 5 positionie-

ren.

Die Zahnstange des gro3eren Rahmenteils (a) wird

\ durch die Aufnahme des kleineren Rahmenteils (b)

& o geschoben. Wahrend des Aufschiebens muss der
b C | Spannhebel (c) mittels Fingerdruck entriegelt wer-

den. Die grofRe Schraube (d) dreht sich beim Schie-

7 /
/ bevorgang automatisch mit. Dabei sollte die
d

Schraube aufrecht stehen, da die umgeklappte
Schraube mit den Fingern kollidieren und somit den
Schiebevorgang behindern kénnte.

Abb. 6 Wie in Abb. 6 zu sehen, sollten vor dem Einsatz die
Schenkel des Rahmens nicht zu weit auseinander
stehen, um den Rahmen spater noch weiter auf-
spreizen zu kdénnen. Zum Aufspreizen wird die auf-
anl LRl recht stehende Schraube (hier im Bild umgeklappt)
im Uhrzeigersinn gedreht.

Abb. 7 Halteeinheit (Fixierschlitten und Hakenflihrung)
a b Die Hakenfiihrung (a) wird soweit durch die Offnung
-

des Fixierschlittens (b) geschoben, bis der Spannhe-
= bel (c) auf der Zahnstange der Hakenfuhrung greift.
iq?’ Wahrend des Einfilhrens muss der Spannhebel
¥ durch Niederdriicken entriegelt werden.
¢ Durch Drehen der aufrecht stehenden Flugel-
schraube kann die Hakenflihrung dosiert ange-
spannt werden.

Abb. 8 Wie in Abb. 8 dargestellt, sollte die Hakenfiihrung

vor dem Einsatz maximal bis zur Halfte in den Fixier-

@) s — “,,—\ ) schlitten geschoben werden. Nur so kann die auf

N den Rahmen aufgesetzte Halteeinheit spater weiter
angespannt werden.

Abb. 9 Die Blatter werden von unten mit ihren Verbindungs-

(O ‘ \ zapfen in die Blattaufnahmen der Hakenfiihrung ein-

= //////////////m//mm/m) T L | gesetzt. Obwohl die Blatter sicher fixiert sind, bleiben

| —_ \% o sie drehbar und geben dem Spreizer die Méglichkeit,

bei asymmetrischer Lastenverteilung eine stabile

und biomechanisch optimierte Position einzuneh-

men. Dislokationen sind weitestgehend ausge-
schlossen.
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Abb. 10

‘ﬂ )
8

|
SO
sl
] i

Die wie in Abb. 9 beispielhaft zusammengebauten
Halteeinheiten kdnnen nun wie Langenbeck Haken
in die Wunde eingesetzt und an beliebiger Stelle auf
die profilierten Teile des Rahmens aufgesetzt wer-
den.

Ein Konfigurationsbeispiel mit den zusammenge-
bauten Einzelkomponenten, die vorherig beschrie-
ben waren, zeigt Abb. 10.

Je nach Erfordernis kdnnen wahlweise die einzelnen
Halteeinheiten oder der gesamte Rahmen mit Hilfe
der Schrauben aufgespreizt werden. Sobald die ge-
winschte Konfiguration erreicht ist, empfiehlt es
sich, die Fliigelschrauben aus Griinden der Platzop-
timierung umzulegen.

Abb. 11 S 3

ATLAS-Spreizer

Abb. 11 zeigt beispielhaft einen transversalen
ATLAS-Rahmen.

Der Zusammenbau des transversalen ATLAS-
Rahmens erfolgt wie beim POLYTEL Spreizer, da
der eine Schenkel des Spreizerrahmens fest ist und
der andere auf die Zahnstange geschoben wird.

A\

Vor der Entnahme des Spreizers aus dem OP-Feld ist darauf zu achten, dass die Spreizarme
langsam wieder zusammengeschoben werden.

10) Demontage

geanleitung beachten (siehe 9) Montage).

Zur Demontage der POLYTEL/ATLAS Modulare Universalspreizsysteme bitte die entsprechende Monta-

11) Meldepflicht von schwerwiegenden Vorkommnissen

wender niedergelassen ist, zu melden.

Der Anwender ist verpflichtet, schwerwiegende Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Medizin-
produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und der zustandigen Behoérde des Mitgliedstaats, in dem der An-
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Symbole

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

ol

Hersteller

1]

/N

Gebrauchsanweisung Achtung
beachten
REF LOT SN
Artikelnummer Chargencode Seriennummer

C€

CE-Kennzeichnung

C€..

CE-Kennzeichnung

"

Olkannchen fiir zu schmierende
Stellen

Kontakt zum Hersteller

FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein/Germany C €

Tel.: 06188-957440

Fax: 06188-957445

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