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FEHLING SUPERPLAST und SUPERFLEX Sonden

SUPERPLAST Vascular-Sonde gerade SUPERFLEX Vascular-Sonde gerade

MIH-1 bis MIH-9 MIH-1N bis MIH-9N MNA-1 bis MNA-5 MNA-1N bis MNA-5N
MNG-0 bis MNG-9 MNG-0ON bis MNG-9N MNC-1 bis MNC-5 MNC-1N bis MNC-5N
MNH-0 bis MNH-9 MNH-ON bis MNH-9N

MNK-3 bis MNK-9 MNK-3N bis MNK-9N

BOULITO SUPERPLAST Tubularsonde SUPERFLEX Vascular-Sonde retrograd
MSF-0 bis MSF-9 MSF-ON bis MSF-9N MNB-1 bis MNB-5 MNB-1N bis MNB-5N
MSG-1 bis MSG-9 MSG-1N bis MSG-9N MND-1 bis MND-5 MND-1N bis MND-5N
MSH-1 bis MSH-9 MSH-1N bis MSH-9N

SUPERPLAST Vascular-Sonde, lange Olive SUPERPLAST Occluder doppelendig

MNY-2 bis MNY-4 MNK-0 bis MNK-2

Tabelle 1: Auflistung des Zubehors fiir die Sonden

Zubehor

MSG-0 ........ Aufbewahrungs- und Sterilisationsbehalter Sterilisier- und Lagersieb fir BOULITO-Sonden,
160 x 210 x 26 mm, (max. & Olive 17 mm)

MSH-0......... Aufbewahrungs- und Sterilisationsbehalter flir BOULITO-Sonden, 160 x 210 x 30 mm (max.
@ Olive 22 mm)

MSG-ON...... Sterilisier- und Lagersieb fir BOULITO-Sonden, 243 x 253 x 47 mm

tanhaltige Legierung). Sie bieten verschiedene Eigenschaften je nach thermischen
Bedingungen.

SUPERPLAST Instrumente sind bei normaler OP-Temperatur biegbar und kdnnen
durch sanften Druck in die gewiinschte Form gebracht werden. Unter héheren Tem-
peraturen, wie bei der Sterilisation, nehmen sie ihre urspringliche Form wieder an.
SUPERFLEX Instrumente sind bei normaler OP-Temperatur superelastisch. lhre
Form folgt jeweils dem von aufen kommenden Druck und sie gewinnen ihre urspring-
liche Form wieder, sobald der Druck entfallt; es entsteht keine bleibende Verformung.

f SUPERPLAST und SUPERFLEX Instrumente sind aus Metall mit Formgedachtnis (ti-

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

Die Sonden durfen nur von sachkundigem medizinischen Personal angewendet, auf-
bereitet und entsorgt werden!

Die Sonden sind fir die Wiederverwendung bestimmt.

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

1) Zweckbestimmung

Die Instrumente sind bestimmt zum Sondieren und Okkludieren z. B. nicht einsehbarer und/oder
geometrisch nicht ausreichend bestimmter Hohlraume.

Ergdnzende Informationen zur Zweckbestimmung

Anwendungsdauer: Sonden sind flr die voribergehende Anwendung bestimmt.
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Einsatzgebiet: Sonden kommen bei allen Patienten zum Einsatz, wo nicht einsehbare und/oder
geometrisch nicht ausreichend bestimmte Hohlrdume sondiert und okkludiert werden missen.

Anwenderprofil: Sonden dirfen nur von medizinisch ausgebildetem Fachpersonal eingesetzt
werden (z.B. Facharzt).

Anwendungsumgebung: Sonden kommen nur unter kontrollierten Umgebungsbedingungen
zum Einsatz (z.B. OP).

Voraussichtliche Patientenpopulation: Keine Einschrankungen

2) Indikationen

Behandlungsmethoden, bei denen Hohlorgane, Kérperéffnungen, Kérperhéhlen, nattrliche oder
krankheits- bzw. verletzungsbedingte Hohlrdume oder Taschen in Gewebeschichten abgetastet
und untersucht werden kénnen:

3) Kontraindikation

Kontraindiziert sind alle Anwendungen, die den physikalischen und/oder mechanischen Eigen-
schaften des individuellen Sondenmodells zuwiderlaufen. Es gibt keine generell glltigen Kontra-
indikationen fur die Verwendung von Sonden.

Dennoch ist auf erhéhte Risiken zu achten, die sich aus den anatomischen und physiologischen
Gegebenheiten sowie dem Krankheitsbild des Patienten ergeben kdnnten.

4) Mogliche Nebenwirkungen

In der medizinischen Literatur werden folgende Nebenwirkungen beschrieben, die mdglicherweise
auch wahrend der bestimmungsgemafen Anwendung von Sonden auftreten kénnen:

- Infektionen
- Lasionen von Strukturen (Gewebe, Nerven, Gefalle)
- Nekrosen

Medizinprodukte kénnen z. B. Nickel und/oder Titan enthalten. Die verwendeten Materia-
/ A \ | lien sind biokompatibel, jedoch kénnen sie allergische Reaktionen oder Unvertraglichkei-
ten auslosen.

5) Vor der Anwendung

Die Sonden werden unsteril ausgeliefert und missen vor dem Erstgebrauch und vor jedem wei-
teren Gebrauch vom Anwender gereinigt und sterilisiert werden (siehe Abschnitt 6) Aufbereitung).

Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitsiberprifung durchzufuhren. Dabei ist auf scharf-
/ A \ | kantige Stellen, Risse, Briiche, mechanische Fehlfunktionen und fehlende Komponenten
zu achten (siehe Abschnitt 6) Aufbereitung unter ,Wartung, Kontrolle und Priifung®).

é Die Sonden bei Lagerung, Transport und Reinigung vorsichtig behandeln!

Schlage und punktuelle Belastungen auf die Sonden vermeiden, um keine moglichen Fol-
geschaden zu verursachen! Funktionsteile nicht Uberlasten!

A Ausschliellich einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!
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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 nationalen gesetzlichen Vorschriften, nationalen und internationalen Normen und
Richtlinien sowie die eigenen Hygienevorschriften zur Aufbereitung sind einzuhalten.

Fur die Aufbereitung der Instrumente, die bei Patienten mit der Creutzfeldt-Jakob-Krank-
heit (CJK), einem CJK-Verdacht oder moglichen Varianten eingesetzt wurden, sind die
jeweils gultigen nationalen Verordnungen einzuhalten.

Die Instrumente dirfen nur von sachkundigem medizinischen Personal angewendet, auf-
bereitet und entsorgt werden.

Die Instrumente bei Lagerung, Transport und Reinigung vorsichtig behandeln! Schlage
und punktuelle Belastungen auf die Instrumente vermeiden, um keine maoglichen Folge-
schaden zu verursachen! Funktionsteile nicht berlasten!

> BB BB

SUPERPLAST Instrumente:

Zur Aktivierung des Formgedachtnisses ist die thermische Desinfektion und die
Dampfsterilisation angezeigt. Dabei ist folgendes zu beachten:

e SUPERPLAST Instrumente mussen so gelagert sein, dass die Rickgewinnung der
geraden Form nicht durch Umgebungseinfliisse (z. B. andere Instrumente oder ein-
geschrankte Platzverhaltnisse) gehemmt wird.

o Nach der Desinfektion/Sterilisation die SUPERPLAST Instrumente auf Raumtempe-
ratur abkihlen lassen. Das Biegen der Instrumente bei Temperaturen oberhalb von
ca. 40 °C kann zu Beeintrachtigungen der Funktion fuhren.

Begrenzungen bei | Haufiges Aufbereiten hat geringe Auswirkung auf die Kennzeichnung der
der Aufbereitung Instrumente und beeintrachtigt die Funktion der Instrumente nicht. Das

Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von Verschleild und Be-
schadigung durch Gebrauch bestimmt (z. B. Beschadigungen, nicht lesbare
Kennzeichnung, Funktionsausfall — siehe auch ,, Wartung, Kontrolle und Prii-
fung®).

Bei einer sachgerechten Anwendung und Aufbereitung kénnen die Instru-
mente nachweislich mindestens 500 Aufbereitungszyklen durchlaufen.
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Allgemeine
Informationen zur
Aufbereitung

Die Aufbereitung basiert auf einem validierten Verfahren. Alle genannten
Reinigungsschritte (Manuelle Vorreinigung, Reinigung maschinell/manuell,
Desinfektion manuell und Sterilisation) wurden mit den jeweils angegebe-
nen Parametern validiert und unter ,Validiertes Verfahren® aufgefuhrt. Zur
Validierung wurden die empfohlenen Aufbereitungsmittel (Reinigungsmittel:
Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert); Desinfektionsmittel: Korsolex®
med AF (Bode Chemie GmbH)) verwendet. Zur Reinigung wird sowohl
Wasser in Trinkwasserqualitat als auch vollentsalztes Wasser (VE-Wasser;
demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat) verwen-
det.

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sicheren Rei-
nigungsergebnisses gegenuber der manuellen Reinigung vorzuziehen.

Es besteht ebenfalls die Mdglichkeit, unsere Instrumente mit anderen ge-
priften und freigegebenen Chemikalien, die vom Chemikalienhersteller hin-
sichtlich ihrer Materialvertraglichkeit empfohlen wurden, zu reinigen. Bitte
beachten Sie immer die Herstellerangaben zu Konzentration, Einwirkzeit,
Temperatur und Erneuerung der Reinigungs- und Desinfektionsmittel.
Samtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt ein-
zuhalten. Im anderen Fall kann dies zu optischen Materialveranderungen
oder zu Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Brlichen oder vorzeitiger Al-
terung, fuhren.

Vorbehandlung am
Gebrauchsort

Vorreinigung: Es ist Sorge zu tragen, dass sofort nach Beendigung des Ein-
griffs Ruckstéande von Blut, Gewebe und Arzneimitteln mit einem Einmal-
tuch/Papiertuch von den Instrumenten entfernt und diese umgehend der
maschinellen Reinigung zugefihrt werden. Nach Beendigung der Vorbe-
handlung der Instrumente sind Sichtprifungen auf die Vollstandigkeit der
Instrumente durchzufihren.

Die Instrumente sind vom Gebrauchsort zum Ort der Aufbereitung so zu
transportieren, dass weder Anwender, Dritte, die Umwelt noch die Medizin-
produkte gefahrdet bzw. beschadigt werden (Platzierung in geschlossenen,
durchstichsicheren Behaltern und — soweit erforderlich — Verwendung von
Schutzkappen).

Vorbereitung vor
der Reinigung

Es wird empfohlen, die Aufbereitung der Instrumente sofort nach deren Ver-
wendung vorzunehmen, da sich angetrocknete Ruckstande in schwer zu-
ganglichen Stellen nur schwer entfernen lassen. Nicht in NaCl-Lésungen
ablegen (ansonsten Gefahr durch Loch- bzw. Spannungsriss-Korrosion).
Instrumente, die wahrend der Anwendung miteinander verbunden wurden,
mussen vor der Reinigung wieder in ihren ursprunglichen Zustand zerlegt
werden.

Demontage

Siehe Abschnitt 10) Demontage

Manuelle
Vorreinigung

Validiertes Verfahren:
Ausstattung: Becken

weiche Burste

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

Vorgehen/Parameter:

e Instrumente, falls méglich, im auseinandergebauten Zustand, unter flie-
Rendem, kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40 °C) spulen, bis alle
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sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind. Festsitzender Schmutz ist
mit einer weichen Birste (keine Drahtburste!) zu entfernen.

e Hohlrdume, Spalten, Sc__hlitze und Lumen sind jeweils mittels einer Was-
ser-Druckpistole (oder Ahnlichem) intensiv (> 10 Sekunden) mit kaltem
Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40 °C) zu spulen.

e Einlegen der Produkte fur 10 - 30 Minuten in eine L6sung mit 0,5 -2 %
Neodisher® MediClean forte mit Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40 °C).

¢ Nur eine freigegebene Losung eines Reinigungsmittels verwenden, das
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
Berlhrung kommen.

o Ggf. werden bewegliche Teile am Instrument im Reinigungsbad hin- und
herbewegt.

e Wahrend der Einwirkzeit mittels geeigneter Birste (keine Drahtburste!)
grobe Verschmutzungen entfernen.

e Die Instrumente 1 Minute lang unter kaltem VE-Wasser (siehe ,Allge-
meine Informationen zur Aufbereitung®) abspllen und ggf. bewegliche
Teile am Instrument hin- und herbewegen.

Reinigung/
Desinfektion

Wenn moglich, ist ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat nach DIN EN
ISO 15883, das thermische Desinfektion verwendet, zu bevorzugen.

Reinigung:
Maschinell

Uberflllung von Instrumentensieben und Waschtrays vermeiden — nur ge-
eignete Instrumententrager benutzen.

Besonders darauf achten, dass beim Einlegen und Entnehmen der Instru-
mente infaus den Siebkdrben die Spitzen nicht im Gitternetz verklemmen.

Validiertes Verfahren:

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

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

Vorbereitung:

e Gelenkinstrumente sind so in das Gerat einzubringen, dass die Gelenke
geodffnet bzw. zerlegt sind, falls moglich, und das Wasser aus Hohlrau-
men und Sacklochern abflieRen kann.

e (Ggf. Federn entspannen

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

e Esist darauf zu achten, dass keine Spllschatten entstehen.

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

Vorgehen/Parameter:
e 3 Minuten Vorspulen mit kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40 °C)
e Entleerung

e 10 Minuten Reinigen mit einer Lésung von 0,5 — 2 % Neodisher® Medi-
Clean forte in Wasser (Trinkwasserqualitat) bei 55 °C
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Entleerung

2 Minuten Spilung mit Wasser (Trinkwasserqualitat, < 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, Sacklo-
cher usw. auf sichtbaren Schmutz untersucht. Falls notwendig, Zyklus wie-
derholen oder manuell reinigen.

Reinigung: Validiertes Verfahren:
Manuell Ausstattung: Becken
weiche Birste
Wasser-Druckpistole (oder Ahnliches)
Bandelin Sonorex Digitec
Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Vorgehen/Parameter:

Instrumente, falls moglich, im auseinandergebauten Zustand, fir 10 Mi-
nuten in kaltes Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40 °C) legen.
Bewegliche Teile, falls vorhanden, tUber den gesamten Bewegungsbe-
reich betatigen.

Die Instrumente mittels weicher Birste (keine Drahtburste!) sdubern, bis
keine sichtbare Kontamination mehr vorhanden ist.

Die Instrumer_1_te mindestens 20 Sekunden mittels einer Wasser-Druck-
pistole (oder Ahnlichem) abspulen.

Ultraschall-Reinigung:

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

Im Anschluss an die Beschallung die Instrumente mindestens 20 Se-
kunden mittels einer Wasser-Druckpistole (oder Ahnlichem) abspulen.

Die Instrumente mit Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40 °C) flir mindes-
tens 10 Sekunden absplen.

Fir die Schlussspilung ist VE-Wasser (< 40 °C) zu verwenden. Die In-
strumente werden fur mindestens 30 Sekunden mit VE-Wasser abge-
spllt. Es muss sichergestellt werden, dass keine Rickstéande auf den
Produkten verbleiben.

Desinfektion: Desinfektionslésungen konnen in Ubereinstimmung mit den Anweisungen
Manuell auf dem Etikett verwendet werden (siehe Angaben des Chemikalienherstel-
lers).

Validiertes Verfahren:

Ausstattung: Becken

Bandelin Sonorex Digitec

Desinfektionsmittel: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)
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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 % Kor-
solex® med AF) einlegen. Es ist darauf zu achten, dass alle Oberflachen
mit dem Desinfektionsmittel benetzt sind. Ggf. bewegliche Teile vor dem
Einschalten des Ultraschallgerats im Desinfektionsbad bewegen.

e Nach der Desinfektion alle Produkte zur Entfernung des Desinfektions-
mittels griindlich mit VE-Wasser (< 40 °C) flr mindestens 1 Minute spU-
len und ggf. bewegliche Teile am Instrument hin- und herbewegen.

e Es muss sichergestellt werden, dass keine Riickstande auf den Produk-
ten verbleiben.

e Trocknung mit steriler, Olfreier Druckluft.

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

Montage Siehe Abschnitt 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-/WeiRél-Basis (nach der guiltigen europaischen bzw. United States
Pharmakopde), welches biokompatibel, dampfsterilisationsfahig und
dampfdurchlassig ist, vor der Sterilisation aufzutragen. Solche Stellen kén-
nen zusétzlich durch ein entsprechendes Olkénnchen-Symbol gekenn-
zeichnet sein. Instrumente dirfen nicht mit silikonhaltigen Pflegemitteln be-
handelt werden. Diese kénnen zu Schwergangigkeit fihren und die Wirk-
samkeit der Dampfsterilisation beeintrachtigen.

Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitsuberprifung der Instrumente durch-
zufihren. Dabei ist auf scharfkantige Stellen, Risse, Briiche, mechanische
Fehlfunktionen und fehlende Komponenten zu achten.

Instrumente mit beweglichen Teilen auf Leichtgangigkeit Uberprifen (zu
groRes Spiel vermeiden). Soweit zutreffend, Sperrmechanismen tberpri-
fen.

Alle Instrumente: Sichtprifung mit Lupenlampe auf Beschadigung und Ver-
schleil® durchflhren.

Insbesondere die kritischen Stellen an beweglichen Teilen und im Arbeits-
bereich beachten.

Schadhafte, beschadigte oder Instrumente, deren Kennzeichnung nicht
mehr lesbar ist, mussen aussortiert und vor Ricksendung zum Hersteller
gereinigt und desinfiziert worden sein. Reparaturen sind ausschlief3lich
durch den Hersteller oder vom Hersteller autorisierten Werkstatten durch-
zuflhren. Ein Bestatigungsformular Gber diesen Vorgang ist beim Hersteller
erhaltlich.

Instrumente, die nicht mehr zu reparieren sind, sind der krankenhaustibli-
chen Altmetallentsorgung zuzufihren. Dabei ist, speziell bei chirurgischen
Instrumenten mit Spitzen oder scharfen Kanten, auf eine sichere Aufbewah-
rung in einem geschlossenen, stich- und bruchfesten Einwegbehalter zu
achten. Setzen Sie keine beschadigten Instrumente ein!
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Verpackung

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

Sets: Instrumente in daflir vorgesehene Trays einsortieren oder auf All-
zweck-Sterilisationstrays legen. Zum Verpacken der Trays ist ein geeigne-
tes Verfahren anzuwenden.

Sterilisation

Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren in einem Gerat nach
DIN EN 285 und DIN EN ISO 17665 (Teil 1 und 2). Um Fleckenbildung und
Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von Inhaltsstoffen sein. Die
empfohlenen Grenzwerte der Inhaltsstoffe fir Speisewasser und Dampf-
kondensat sind festgelegt durch DIN EN 285.

Validiertes Verfahren:

Ausstattung: Tuttnauer Autoklav Typ B 3870 EHS /
Lautenschlager ZentraCert

Vorgehen/Parameter:

Zyklustyp: 3 Vorvakuum-Phasen
Sterilisationstemperatur: 132 - 134 °C
Haltezeit: 4 — 5 Minuten
Trockenzeit: 20 Minuten

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

Lagerung

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

Instrumente sind trocken, bei Raumtemperatur, sauber, geschutzt vor Be-
schadigung und mechanischen Einflissen zu lagern (Vermeidung von Kon-
densation, Beschadigungen). Instrumente, wenn zutreffend, immer im ent-
spannten Zustand aufbewahren. Dies wirkt vorzeitiger Ermidung der Fe-
derspannung entgegen.

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

Entsorgung

Diese Produkte bestehen aus Titan und Nitinol. Vor der Entsorgung sind
diese zu reinigen. Die Entsorgung kann bei einer Altmetallrecyclingstelle
stattfinden. Zum Schutz der Mitarbeiter ist darauf zu achten, dass ggf. vor-
handene Spitzen und scharfe Kanten geschitzt werden.

liegt die Verantwortun

derlich. Ebenso sollte

Die oben aufgefuhrten Anweisungen wurden vom Medizinprodukt-Hersteller als geeignet fir die
Vorbereitung eines Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter ob-

g, dass die tatsachlich durchgeflihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstat-

tung, Werkstoffen und Personal in der Aufbereitungseinrichtung das gewlinschte Ergebnis erzielt.
Daflr sind Verifizierung und/oder Validierung und Routineliberwachungen des Verfahrens erfor-

jede Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbe-

reiter sorgfaltig auf inre Wirksamkeit und mdgliche nachteilige Folgen ausgewertet werden.

derung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung fuhrt

Jede Veran
A zum Haftungsausschluss!

Anderungen vorbehalten.
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7) Konfiguration und Anwendung

Die Sonden bestehen aus einem Griff, einem Schaft und einem Arbeitsteil bzw. Kopf. Das Arbeits-
teil kann unterschiedlich grof und ausgeformt sein. Die gebrauchlichsten Formen sind olivenfor-
mig, zylindrisch und rund. Der Schaft kann je nach verwendetem Material elastisch (SUPERFLEX)
oder plastisch (SUPERPLAST) verformbar sein.

Aufgrund der Vielfalt moglicher anatomischer und physiologischer Gegebenheiten unterscheiden
sich Sonden durch ihre spezifischen Eigenschaften, wie z. B. Kopfform oder Sondenform.

A Ausschlief3lich einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

é Vor dem Einsetzen der Sonde ist sicherzustellen, dass das OP-Feld entsprechend vor-
prapariert ist.

é Medizinprodukte aus ferromagnetischen Stoffen dirfen weder einem Magnetfeld noch
elektromagnetischen Fremdeinflissen ausgesetzt werden.

é Medizinprodukte, die Metalle enthalten, sind elektrisch leitend und durfen weder einer
Stromquelle noch elektrischen Fremdeinflissen ausgesetzt werden.

A Die Wahl der Sonde ist abhangig von den anatomischen und physiologischen Gege-

benheiten sowie dem Anwendungsbereich. Dabei ist darauf zu achten, dass die ver-
wendete Sonde sowohl die richtige GroRe und Geometrie als auch Uber eine ausrei-
chende Stabilitat aufweist.

Wahrend der Anwendung

Sonden mit martensitischem Schaft (SUPERPLAST Sonden) zunachst im Schaftbe-
/ A \ | reich so verformen, dass die Sonde fir den jeweiligen Austastzweck bestmdglich ge-
eignet ist.

Sonden mit austenitischem Schaft (SUPERFLEX Sonden) kdnnen nicht vorgeformt
werden.

Beim Ertasten von Gewebewiderstand die Sonde zurlickziehen und durch eine kleinere
Sonde ersetzen.

Die SUPERPLAST Sonden sind aus martensitischem NiTi-Material gefertigt und haben
eine Formgedachtnis. Sie sind bei Raumtemperatur biegsam und gewinnen bei der Auf-
bereitung durch die stattfindende Erhitzung ihre Ausgangsform zuruck.

Beim Verformen im Zuge der Anwendung nicht knicken. Faustregel: Die Sonden immer
Uber zwei Daumen biegen.

> BB

8) Erforderliches Zubehor

Fir die Anwendung der Sonde ist kein Zubehor erfor-
derlich.

Fir die Sterilisation bzw. Aufbewahrung kann ein ent-
sprechender Aufbewahrungs- und Sterilisationsbe-
héalter (siehe Tabelle 1, Seite 1) verwendet werden.
Die Aufbewahrungs- und Sterilisationsbehalter sind
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nicht fur die Verwendung im RDG bestimmt. Abbil- | Abb. 1: Aufbewahrungs- und Sterilisati-
dung 1 zeigt einen beispielhaften Aufbewahrungs- | onsbehalter fir BOULITO Sonden MSG-0
und Sterilisationsbehalter. (beispielhaft)

Die Sonden sind alleinstehende Instrumente. Daher
ist keine Kombination mit anderen Produkten vorge-
sehen.

9) Montage

Keine Montage der Sonde notwendig.

10) Demontage

Keine Demontage der Sonde notwendig.

11) Meldepflicht von schwerwiegenden Vorkommnissen

Der Anwender ist verpflichtet, schwerwiegende Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt aufgetreten sind, dem Hersteller entweder per E-Mail an vigilance@fehling-instru-
ments.de oder Uber das Reklamationsformular unter https://www.fehling-instruments.de/reklama-
tion-complaint/ und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender niederge-
lassen ist, zu melden.

Symbole

Soweit auf dem Medizinprodukt bzw. Medizinproduktetikett bzw. Gebrauchsanweisung abgebil-
det, haben die Symbole gemaR DIN EN ISO 15223-1 folgende Bedeutung:

wl 3] /N

Hersteller Gebrauchsanweisung beachten Achtung
oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

REF LOT SN
Katalognummer Chargenbezeichnung Seriennummer
MD UDI
Medizinprodukt eindeutige Produktidentifizierung c €
0297

E“ C € CE-Kennzeichnung

Olkannchen fir zu

schmierende Stellen CE-Kennzeichnung
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Kontakt zum Hersteller

Seligenstadter Str. 100

63791 Karlstein/Germany

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

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

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

I FEHLING INSTRUMENTS GmbH

C€
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