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FEHLING MICS Intercostalspreizer

MRP-1
MRP-1F

Spreizerrahmen

MICS Intercostalspreizer, Rahmen allein
MICS Intercostalspreizer, Kurzarm, Rahmen allein

Komponenten

Spreizerblatter

MRP-2..... Halteblatter 40 x 35 mm

MRP-3..... Halteblatter 50 x 35 mm

MRP-4 ..... Halteblatter 60 x 35 mm

MRO-7..... Halteblatter 70 x 35 mm

MRP-2F ... Halteblatter gefenstert und geschlitzt,
40 x 35 mm

Halteblatter gefenstert und geschlitzt,
50 x 35 mm

Halteblatter gefenstert und geschlitzt,
60 x 35 mm

Halteblatter gefenstert, 40 x 35 mm
Halteblatter gefenstert, 50 x 35 mm
MRP-4V ... Halteblatter gefenstert, 60 x 35 mm
MRO-7V .. Halteblatter gefenstert, 70 x 35 mm
MRQ-7..... Halteblatter gefenstert, 80 x 35 mm
MRQ-8..... Halteblatter gefenstert, 90 x 35 mm
MRQ-9..... Halteblatter gefenstert, 100 x 35 mm

MRP-3F ...

MRP-4F ...

MRP-2V...
MRP-3V...

MRP-2K... Halteblatter gefenstert und einfach geschlitzt,
40 x 35 mm
MRP-3K... Halteblatter gefenstert und einfach geschlitzt,
50 x 35 mm
MRP-4K... Halteblatter gefenstert und einfach geschlitzt,
60 x 35 mm
MRI-1M ... MILUTX Halteblatt langs profiliert 33 x 15 mm
MRI-2M ... MILUTX Halteblatt langs profiliert 43 x 15 mm
MRI-3M ... MILUTX Halteblatt langs profiliert 53 x 15 mm
MRI-4M ... MILUTX Halteblatt langs profiliert 63 x 15 mm
MRI-5M ... MILUTX Halteblatt langs profiliert 73 x 15 mm
MRI-6M ... MILUTX Halteblatt langs profiliert 83 x 15 mm
MRI-7M ... MILUTX Halteblatt langs profiliert 93 x 15 mm
MRE-4M .. MILUTX Halteblatt langs profiliert 23 x 24 mm
MRE-5M .. MILUTX Halteblatt langs profiliert 33 x 24 mm
MRE-6M .. MILUTX Halteblatt langs profiliert 43 x 24 mm
MRE-7M .. MILUTX Halteblatt langs profiliert 53 x 24 mm
MRE-8M .. MILUTX Halteblatt langs profiliert 63 x 24 mm
MRE-9M .. MILUTX Halteblatt langs profiliert 73 x 24 mm
MRI-8M ... MILuUTX Halteblatt langs profiliert 83 x 24 mm
MRI-9M ... MILuUTX Halteblatt langs profiliert 93 x 24 mm

MRU-O0..... MICS Halteblatt fir transsept. Zugang,
40 x 58 mm

MRX-7 ..... MIDCAB Rippenblatt 50 x 53 mm

MRX-8..... MIDCAB Rippenblatt 60 x 53 mm

Fixierungen/Fiuhrungen

MRN-3..... Hakenfiihrung transthorakal (& 4 mm),
220 mm

MRN-3A .. Hakenfiihrung transthorakal (& 4 mm),
223 mm

MRN-3L... Hakenfiihrung transthorakal (& 4 mm),
265 mm
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Tabelle 1: Auflistung der Komponenten, der Erweiterungsmodule und des Zubehdrs fiir den MICS Intercostalspreizer

Weitere Halteelemente
MRU-1K...... Vorhofbugel 27 x 30 mm
MRX-2......... Vorhofbtigel 30 x 30 mm
MRU-1 ........ Vorhofbuigel 45 x 30 mm
MRU-2 ........ Vorhofbugel 60 x 30 mm
MRU-5 ........ Vorhofbugel RA (Tricusp.) 18x35mm
MRX-3......... Vorhofbtigel 30 x 45 mm
MRU-3 ........ Vorhofbuigel 45 x 45 mm
MRU-4 ........ Vorhofbiigel 60 x 45 mm
MRO-2 ........ Vorhofgabel winkelverstellbar, 30 mm
MRO-3 ........ Vorhofgabel winkelverstellbar, 40 mm
MRO+4 ........ Vorhofgabel winkelverstellbar, 50 mm
MRO-5 ........ Vorhofgabel winkelverstellbar, 60 mm
MRO-6......... Vorhofgabel winkelverstellbar, 70 mm
MSN-2......... Vorhofgabel aufspreizbar, 35 x 25 mm
MSN-3......... Vorhofgabel aufspreizbar, 55 x 30 mm
MRN-4 ........ Vorhofblatt winkelverstellbar, 30 x 8 mm
MRN-5 ........ Vorhofblatt winkelverstellbar, 40 x 8 mm
MRN-6 ........ Vorhofblatt winkelverstellbar, 50 x 8 mm
MRU-6 ........ Niederhalter fir Septumfalte und Zwerchfell
MRJ-5......... Atrialer Saugniederhalter 60 mm
MRJ-6 ......... Atrialer Saugniederhalter 70 mm
MRJ-7 ......... Atrialer Saugniederhalter 80 mm
MRR-3V...... Herzmuskelstabilisator mit Kugelkonnektor
(97 mm)
MRR-3S...... Herzmuskelstabilisator 90° mit Kugel-
konnektor (D7), schmal
MRR-3L ...... Herzmuskelstabilisator 90° mit Kugel-
konnektor KV (D7)
MRJ-9......... Herzmuskelstabilisator 90° mit Kugel-
konnektor (D7)
MRV-8......... CERAMO SUPERPLAST Spatel
2 x70x35x 182 (9 6,35 mm)
MRV-7......... CERAMO SUPERPLAST Spatel
2 x 70 x 35 x 225 (& 6,35 mm)
EOJ-7.......... CERAMO SUPERPLAST Spatel 24 x 250
MRX-1V ...... SUPERPLAST biegbarer Retraktor fir MK-
Segel (J 4 mm), 250 mm
MRX-6......... SUPERPLAST Lidhaken (& 4 mm),
12x14x250 mm
MRK-5......... SUPERPLAST MICS Sumpfsauger LL
270 mm

Kugeladapter

MRO-0......... Kugelgelenkadapter (& 4 mm) mit Excenter
und Flugelschraube

MRO-0V**...Kugelgelenkadapter (& 4 mm) mit Excenter
und Sechskantschraube

MRR-1**...... Kugeladapter (& 8 mm) mit Excenter und
Fligelschraube fur MRR-2/MRR-2V/MRR-2L
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MRF-0 ..... Hakenflihrung mit Eingelenk Adapter MRR-1V...... Kugeladapter (& 8 mm) mit Excenter und
(9 4 mm) MRF-1, 200 mm Sechskantschraube fir MRR-2/MRR-2V/
MRF-0V ... Hakenflihrung (& 8 mm), 200 mm MRR-2L
MRI-0S ... Hakenfiihrung fur Kugeladapter (& 4 mm), MRR-2/2V ...Kugeladapter (& 4 mm) mit Distanzhebel
120 mm 70mm und Flugelschraube/Sechskant-
MRI-OL .... Hakenfiihrung fiir Kugeladapter (@ 4 mm), schraube flir Hakenflihrung MRN-3
200 mm MRR-2L ...... Kugeladapter (d 4 mm) mit Distanzhebel
MZI-5....... MiLuTx Gelenkverbinder, Distanz 30 mm 90mm und Sechskantschraube fir Haken-
MRD-8V .. FANTASMICS Querbiigel firr Halteblatter fihrung MRN-3
35 mm MRP-5......... Kugelgelenkadapter (& 8 mm) mit Fligel-
MRD-9V .. FANTASMICS Querbiigel fiir Halteblatter schraube, links
60 mm MRP-5V ...... Kugelgelenkadapter (& 8 mm) mit Sechs-
MRR-5..... Kugeladapter D4 fiir MRP-1 links kantschraube, links -
MRR-6..... Kugeladapter D4 fiir MRP-1 rechts MRP-6......... Kugelgelenkadapter (@ 8 mm) mit Fligel-
schraube, rechts
Befestigungselemente MRP-6V ...... Kugelgelenkadapter (& 8 mm) mit Sechs-
MZZz-1Q... Befestigungselement fir langen- und héhen- STl (st
verstellbare Kugeladapter flach MRV-9F ...... KL'J.geIada.pter gerade (4 4 mm), Lange und
MZZ-1N ... Befestigungselement fiir lAngen- und héhen- Hohe variabel
gung u gen- und ) MRV-1F ...... Kugeladapter gerade (& 6,35 mm), Lange
verstellbar Kugeladapter, Klemmbereich klein . .
. o . und Héhe variabel
MzZ-2...... Befestigungselement fiir langen- und héhen- .
. MRX-5......... Kugeladapter mini front load (& 4 mm),
verstellbar Kugeladapter mit Kurbel Héhe variabel
MRO-9..... F|X|ervorr|ch.tung. fir MRN-3, winkelverstellbar MRN-ON._. Kugeladapter (@ 8 mm) mit Excenter fiir
(9 4 mm) mit Flugelschraube
- . N . MICS Retraktorsystem
MRO-9V .. Fixiervorrichtung fir MRN-3, winkelverstellbar ; - .
. MRU-8F Kugeladapter bajo. D4mm Lange und Hohe
(9 4 mm) mit Sechskantschraube -
variabel
MRV-0F Kugeladapter bajo. D6,35mm Lange und
Hohe variabel
MRV-0J Kugeladapter bajo. m. Gelenk
D6,35mm,Lange u. Hohe variabel
MRV-0R...... Kugeladapter bajo. m. Gelenk

D6,35mm,Lange u. Hohe variabel

Erweiterungsmodule

Maogliche erganzende Spreizersysteme
MTI-O............. SUPERFLEX Weichgeweberetraktor, spatelformig, 25 x 200 mm, 0,13 mm

MTK-1 ........... SUPERFLEX Weichgeweberetraktor, spatelformig, 25 x 200 mm, 0,25 mm
MTK-2 ........... SUPERFLEX Weichgeweberetraktor, spatelformig, 25 x 200 mm, 0,34 mm
MTK-3 ........... SUPERFLEX Weichgeweberetraktor, spatelformig, 25 x 200 mm, 0,45 mm
MTK-4 ........... SUPERFLEX Weichgeweberetraktor, spatelformig, 30 x 300 mm, 0,17 mm
MTK-5 ........... SUPERFLEX Weichgeweberetraktor, spatelformig, 30 x 300 mm, 0,22 mm
MTK-6 ........... SUPERFLEX Weichgeweberetraktor, spatelformig, 30 x 300 mm, 0,34 mm
Zubehéor

LMT-4............ Kardan Schraubendreher

TXW-9X......... Schraubendreher Inbus, 3 mm, sterilisierbar

MRK-6........... Konterschlissel fur MRK-4/MRK-5

NGM-6........... Pinzette zum Blattwechsel (optional)

MRN-7........... Fuhrungszange fiir Vorhofhalter und Niederhalter

MRU-9........... Fuhrungsklemme fur Vorhofhalter und Niederhalter

MRJ-4............ Einflhrzange fur Saugniederhalter MRJ-5 - 7

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

Der MICS Intercostalspreizer darf nur von sachkundigem medizinischen Personal an-
gewendet, aufbereitet und entsorgt werden!

Der MICS Intercostalspreizer ist fur die Wiederverwendung bestimmt.

Datei: G208_MICS_Intercostalspreizer_DE-04
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1) Zweckbestimmung

Halte- und Flhrinstrumente haben den Zweck, Produkte und Gewebe (z. B. Sizer, Watte, Tupfer,
Clips, Draht, Schrauben, Muttern, Bohrer, Knochensubstanz, Implantate, Kanulen, 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 (gemal TD Spreizer Klasse | und Klasse lla), Haken, Gefal3-
und Gewebeklemmen, Pinzetten und Nadelhalter.

Ergdnzende Informationen zur Zweckbestimmung

Anwendungsdauer: Halte- und Fuhrinstrumente sind fir die kurzzeitige Anwendung bestimmt.

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

Anwenderprofil: Halte- und Fuhrinstrumente dirfen nur von medizinisch ausgebildetem Fach-
personal (z.B. Facharzt) verwendet werden.

Anwendungsumgebung: Halte- und Fuhrinstrumente kommen nur unter kontrollierten Umge-
bungsbedingungen zum Einsatz (z.B. OP).

Patientenzielgruppe: Keine Einschrankungen

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 Eigen-
schaften des individuellen Halte- und Fuhrinstrumentenmodells zuwiderlaufen. Es gibt keine ge-
nerell glltigen Kontraindikationen fir die Verwendung von Halte- und Fihrinstrumenten.
Dennoch ist auf erhohte Risiken zu achten, die sich aus den anatomischen und physiologischen
Gegebenheiten sowie dem Krankheitsbild des Patienten ergeben kdnnten.

4) Mdgliche Nebenwirkungen

In der medizinischen Literatur werden folgende Nebenwirkungen beschrieben, die moglicherweise
auch wahrend der bestimmungsgemalen Anwendung des MICS Intercostalspreizers auftreten
kdnnen:

- Knochenfrakturen wie z.B. Rippen, Sternum, Dornfortsatze, Wirbelkorper

- Infektionen

- Wundheilungsstérungen

- Lasionen von Strukturen (Gewebe, Organe, Nerven, Gefalde)

- Nekrosen

- Ischamie

- Hamatome
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A

Medizinprodukte kénnen z. B. Chrom und/oder Nickel enthalten. Die verwendeten Mate-
rialien sind biokompatibel, jedoch kénnen sie allergische Reaktionen oder Unvertraglich-
keiten auslosen.

5) Vor der Anwendung

Der MICS Intercostalspreizer wird unsteril ausgeliefert und muss vor dem Erstgebrauch und vor
jedem weiteren Gebrauch vom Anwender gereinigt und sterilisiert werden (siehe Abschnitt 6) Auf-
bereitung).

A

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

A

Den MICS Intercostalspreizer bei Lagerung, Transport und Reinigung vorsichtig behan-
deln!

Schlage und punktuelle Belastungen auf den MICS Intercostalspreizer vermeiden, um
keine moglichen Folgeschaden zu verursachen! Funktionsteile nicht Uberlasten!

A\

Ausschlielich 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 nationalen gesetzlichen Vorschriften, nationalen und internationalen Normen und
Richtlinien sowie die eigenen Hygienevorschriften zur Aufbereitung sind einzuhalten.

Fir die Aufbereitung der Instrumente, die bei Patienten mit der Creutzfeldt-Jakob-Krank-
heit (CJK), einem CJK-Verdacht oder mdglichen 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 moglichen Folge-
schaden zu verursachen! Funktionsteile nicht Gberlasten!

> BB BB

CERAMO® Instrumente (zu erkennen an der schwarzbraunen Oberflache) nicht mit oxi-
dativen Verfahren reinigen (Verfahren mit Wasserstoffperoxid H202, z. B. Orthovario oder
Oxivario von Miele). Die Anwendung dieser Verfahren fuhrt durch Herausldsen von Titan
nach einiger Zeit zu einer Zerstérung der titanhaltigen CERAMO® Beschichtung.
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f SUPERPLAST Instrumente:

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

o SUPERPLAST Instrumente mussen so gelagert sein, dass die Rickgewinnung der
geraden Form nicht durch Umgebungseinflisse (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 flihren.

Begrenzungen bei
der Aufbereitung

Haufiges Aufbereiten hat geringe Auswirkung auf die Kennzeichnung der
Instrumente und beeintrachtigt die Funktion der Instrumente nicht. Das
Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von Verschleil® 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.

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 Moglichkeit, 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, Briichen oder vorzeitiger Al-
terung, fihren.

Vorbehandlung am
Gebrauchsort

Vorreinigung: Es ist Sorge zu tragen, dass sofort nach Beendigung des Ein-
griffs Ruckstande von Blut, Gewebe und Arzneimitteln mit einem Einmal-
tuch/Papiertuch von den Instrumenten entfernt und diese umgehend der
maschinellen Reinigung zugefuhrt 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).

Datei: G208_MICS_Intercostalspreizer_DE-04 2026-08-26 Seite 5 von 32

Basis: 2605VL, Rev. 13, Stand: 08/26




I: — I_l L | N G G 208 GEBRAUCHSANWEISUNG
[ DE - GAW - E

INSTRUMENTS 0408126

PART OF STILLE GROUP

Vorbereitung vor
der Reinigung

Es wird empfohlen, die Aufbereitung der Instrumente sofort nach deren Ver-
wendung vorzunehmen, da sich angetrocknete Rickstande 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 urspringlichen 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:

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

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

e 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 Lésung in
Berlhrung kommen.

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

e Wahrend der Einwirkzeit mittels geeigneter Blrste (keine Drahtbirste!)
grobe Verschmutzungen entfernen.

e Die Instrumente 1 Minute lang unter kaltem VE-Wasser (siehe ,Allge-

meine Informationen zur Aufbereitung®) abspulen und ggf. bewegliche
Teile am Instrument hin- und herbewegen.

Reinigung/
Desinfektion

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

Reinigung: Uberfiillung von Instrumentensieben und Waschtrays vermeiden — nur ge-

Maschinell eignete Instrumententrager benutzen.
Besonders darauf achten, dass beim Einlegen und Entnehmen der Instru-
mente in/aus den Siebkorben 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)
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Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Vorbereitung:

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

Ggf. Federn entspannen

Darauf achten, dass alle Hohlrdume auch innen vollstandig durchspiilt
werden.

Es ist darauf zu achten, dass keine Spulschatten entstehen.

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

Vorgehen/Parameter:

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

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

Entleerung

2 Minuten Spulung mit Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40 °C)
Entleerung

1 Minute Spullung 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, Sackl6-
cher usw. auf sichtbaren Schmutz untersucht. Falls notwendig, Zyklus wie-
derholen oder manuell reinigen.

Reinigung:
Manuell

Validiertes Verfahren:

Ausstattung: Becken

weiche Burste
Wasser-Druckpistole (oder Ahnliches)
Bandelin Sonorex Digitec

Reinigungsmittel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Vorgehen/Parameter:

Instrumente, falls méglich, 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 Burste (keine Drahtbirste!) sdubern, bis
keine sichtbare Kontamination mehr vorhanden ist.

Die Instrumer)_te mindestens 20 Sekunden mittels einer Wasser-Druck-
pistole (oder Ahnlichem) absptilen.
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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 Se-
kunden mittels einer Wasser-Druckpistole (oder Ahnlichem) abspulen.

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

e Fir die Schlussspulung ist VE-Wasser (< 40 °C) zu verwenden. Die In-
strumente werden fir mindestens 30 Sekunden mit VE-Wasser abge-
spult. Es muss sichergestellt werden, dass keine Ruickstande auf den
Produkten verbleiben.

Desinfektion:
Manuell

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

Validiertes Verfahren:
Ausstattung: Becken

Bandelin Sonorex Digitec
Desinfektionsmittel: Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)

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 grundlich mit VE-Wasser (< 40 °C) fUr mindestens 1 Minute spu-
len und ggf. bewegliche Teile am Instrument hin- und herbewegen.

e Es muss sichergestellt werden, dass keine Ruckstande 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. Gemafl 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 Olkéannchen-Symbol gekenn-
zeichnet sein. Instrumente dlrfen nicht mit silikonhaltigen Pflegemitteln be-
handelt werden. Diese kénnen zu Schwergangigkeit fihren und die Wirk-
samkeit der Dampfsterilisation beeintrachtigen.
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Vor jedem Einsatz ist eine Sicherheitstiberprifung der Instrumente durch-
zufuhren. Dabei ist auf scharfkantige Stellen, Risse, Briiche, mechanische
Fehlfunktionen und fehlende Komponenten zu achten.

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

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

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

Schadhafte, beschadigte oder Instrumente, deren Kennzeichnung nicht
mehr lesbar ist, missen aussortiert und vor Riicksendung zum Hersteller
gereinigt und desinfiziert worden sein. Reparaturen sind ausschlielilich
durch den Hersteller oder vom Hersteller autorisierten Werkstatten durch-
zufuhren. Ein Bestatigungsformular Uber diesen Vorgang ist beim Hersteller
erhaltlich.

Instrumente, die nicht mehr zu reparieren sind, sind der krankenhausubli-
chen Altmetallentsorgung zuzufiihren. 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!

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

Sets: Instrumente in dafir 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. Um Fleckenbildung und Korrosion zu
vermeiden, muss der Dampf frei von Inhaltsstoffen sein. Die empfohlenen
Grenzwerte der Inhaltsstoffe fiir Speisewasser und Dampfkondensat 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.
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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 Ermudung der Fe-
derspannung entgegen.

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

Entsorgung Diese Produkte bestehen Uberwiegend aus Stahl oder Titan. Vor der Ent-
sorgung sind diese zu reinigen. Die Entsorgung kann bei einer Altmetallre-
cyclingstelle stattfinden. Zum Schutz der Mitarbeiter ist darauf zu achten,
dass ggf. vorhandene Spitzen und scharfe Kanten geschitzt werden.

Die oben aufgefuhrten Anweisungen wurden vom Medizinprodukt-Hersteller als geeignet fur die
Vorbereitung eines Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter ob-
liegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgeflihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstat-
tung, Werkstoffen und Personal in der Aufbereitungseinrichtung das gewunschte Ergebnis erzielt.
Dafir sind Verifizierung und/oder Validierung und Routineliberwachungen des Verfahrens erfor-
derlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbe-
reiter sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und maégliche nachteilige Folgen ausgewertet werden.

zum Haftungsausschluss!

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

7) Konfiguration und Anwendung

Der MICS Intercostalspreizer ist ein U-féormiger Balkenspreizer mit einem festen und einem be-
weglichen Spreizerarm. Der bewegliche Spreizerarm wird Gber einen Zahntrieb auf der Zahn-
stange bewegt. Am distalen Ende der beiden Spreizerarme sind verschiedene Spreizerblatter ein-
setzbar.

Der MICS Intercostalspreizer im Besonderen dient zum Einsatz bei interkostalen Zugangen und
partiellen Sternotomien in Verbindung mit den zugehdrigen Spreizerblattern und sonstigem rele-
vanten Zubehdr.

Die zwei Modelle des MICS Intercostalspreizers MRP-1 (Abb. 0a) und MRP-1F (Abb. Ob) unter-
scheiden sich zum einen in der Armlange und zum anderen am distalen Ende der Spreizerarme.
Im Gegensatz zu MRP-1F besitzt MRP-1 am distalen Ende der Spreizerarme eine alternative
Anbringung fur Retraktionselemente (z. B. kaudale Retraktion der Vorhofwand).

= . s A, 1 A I“ 7
Armlange: 90 mm \Q: @0 rmlange: 75 mm

'ﬂ%

-1 ‘ g{ S 3 i P—;

Abb. 0a: MRP-1 Abb. Ob: MRP-1F

& AusschlieRlich einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!
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C Vor dem Einsetzen der Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten, dass das
OP-Feld entsprechend vorprapariert ist.

Vor der Verwendung der Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten ist sicher-
zustellen, dass die Funktionsfahigkeit nicht beeintrachtigt ist und keine Schaden vorlie-
gen!

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

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

Die Wahl der Komponenten ist abhangig von den anatomischen und physiologischen
Gegebenheiten sowie dem Anwendungsbereich. Dabei ist darauf zu achten, dass die
verwendeten Komponenten sowohl die richtige GroRe und Geometrie als auch eine
ausreichende Stabilitat aufweisen.

> B BB

Anwendung bei interkostalem Zugang
(z. B. minimalinvasive Darstellung der Mitralklappe)

Abb. 1 zeigt eine mogliche Gesamtkonfiguration. Abweichungen z. B. bei den Blattvarianten sind
maoglich (siehe Tabelle 1, Seite 1-2).

Zur Optimierung des Zugangs ist der Rahmen zum Operateur hin offen und die Zahnstange me-
dial angeordnet. Alle Zubehérkomponenten sind nach ZweckmaRigkeit wahl- und positionierbar.

In Tabelle 2 sind die entsprechenden Komponenten aufgelistet.

—
\a
———

Abb. 1: Konfigurationsbeispiel fir den MICS Intercostalspreizer MRP-1 am Thoraxmodell aus Sicht des
Operateurs
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Tabelle 2: Auflistung der entsprechenden Komponenten

Artikelnr. Bezeichnung

1 | MRP-1

MICS Intercostalspreizer, Rahmen allein

MRP-2/3/4, MRO-7, MRP-2F/3F/4F,
2 | MRP-2V/3V/4V, MRO-7V, MRQ-7/8/9,
MRP-2K/3K/4K

Halteblatter (siehe auch Tabelle 1, Seite 1-2)

MRO-0V

Kugeladapter (& 4 mm) mit Exzenter und Sechskant-

S schraube

4 | MRN-3 Hakenfiihrung transthorakal (& 4 mm) in 220 mm

5 | MRU-1/2/3/4 Vorhofbugel (siehe auch Tabelle 1, Seite 1-2)

6 | MRP-5V Kugeladapter (@ 8 mm) mit Sechskantschraube, links
7 | MRF-0V Hakenfiihrung fur Kugeladapter (& 8 mm) 220 mm

8 | MRJ-5/6/7 Atrialer Saug-Nniederhalter

9 | MRU-6 Niederhalter fiir Septumfalte und Zwerchfell

grundsatzlich méglich und werden durch den behandelnden Arzt festgelegt.

Individuelle Konfigurationen des MICS Intercostalspreizers mit den einzelnen Retraktionselementen sind

Abb. 2: Die Blatter werden mit einer Kugelschnappmechanik winkel-
stabil mit einem Spreizerarm verbunden. Zur Auswahl stehen 4 Tiefen
(40, 50, 60, 70 mm). Die Blatter sind zu den Rippen hin konvex, um
dadurch Punktbelastungen und Frakturrisiken zu mindern.

Zur Verbesserung des Zugangs ist der rahmennahe Blattbereich ab-
geschragt.

Abb. 2a: Die Blatter werden mit einer Kugelschnappmechanik winkel-
stabil mit einem Spreizerarm verbunden. Zur Auswahl stehen 7 Tiefen
(40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 mm). Die Blatter sind zu den Rippen hin
konvex, um dadurch Punktbelastungen und Frakturrisiken zu mindern.

Diese Blattvariante ist gefenstert.

Abb. 2b: Die Blatter werden mit einer Kugelschnappmechanik winkel-
stabil mit einem Spreizerarm verbunden. Zur Auswahl stehen 3 Tiefen
(40, 50, 60 mm). Die Blatter sind zu den Rippen hin konvex, um
dadurch Punktbelastungen und Frakturrisiken zu mindern.

Diese Blattvariante ist gefenstert und mit einem Schlitz an der Ober-
und Unterseite zur Einfiihrung eines Spatels versehen.

Abb. 2b

Basis: 2605VL, Rev. 13, Stand: 08/26
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Abb. 2c: Die Blatter werden mit einer Kugelschnappmechanik winkel-
stabil mit einem Spreizerarm verbunden. Zur Auswahl stehen 3 Tiefen
(40, 50, 60 mm). Die Blatter sind zu den Rippen hin konvex, um
dadurch Punktbelastungen und Frakturrisiken zu mindern.

Diese Blattvariante ist gefenstert und mit einem Schlitz an der Ober-
seite zur Einflhrung eines Spatels versehen. Der Schlitz an der Unter-
seite wurde entfernt, um dem Spatel beim Positionieren einen zusatz-
lichen Freiheitsgrad zu vermitteln.

Ende des Spatels kann innerhalb des Situs den anatomischen Gege-
benheiten entsprechend angepasst werden. Abb. 2d

Abb. 2c
Abb. 2d: Der biegsame Spatel wird von oben nach unten durch die
beiden Schlitze, bzw. bei Verwendung von Blattern gemal Abb. 2c '&
durch den einen Schlitz, im Halteblatt gesteckt. Der proximale Teil des i ,
Spatels wird so Uber den Spreizerarm nach aul’en gebogen, dass ﬂ /
: 7

Sicht auf und Zugang in den Situs nicht eingeschrankt sind. Das distale o

A

SUPERPLAST Instrumente, wie beispielsweise der Spatel EOJ-7, sind dazu bestimmt,
intraoperativ entsprechend den jeweiligen anatomischen Anforderungen verformt zu wer-
den. Der zulassige minimale Biegeradius betragt ca. 10 mm.

A

Nach der Anwendung die beiden Spreizerarme so weit wie mdglich zusammenfihren,
dass die Blatter inklusive montiertem Spatel bequem aus der Inzision herausgefiihrt wer-
den konnen.

Zur Demontage des Spatels wird das distale Ende soweit zuriickgebogen, bis der Spatel vorsichtig
durch den bzw. die beiden Schlitze im Blatt herausgezogen werden kann. Die Restbiegung wird
durch die Aktivierung des Formgedachtnisses im Zuge der Aufbereitung zurtickgestellt.

A

Der Spatel muss immer gemeinsam mit dem Blatt aus dem Situs entfernt und anschlie-
Bend demontiert werden. Den Spatel EOJ-7 nicht in verbogenem Zustand durch die
Schlitze im Blatt ziehen. Ubermafiges Zurtuckbiegen vermeiden!

A

Die Spatel sind aus martensitischem NiTi-Material gefertigt und haben ein Formgedacht-
nis. Sie sind in Raumtemperatur biegsam und gewinnen bei der Aufbereitung durch die
dort stattfindende Erhitzung ihre Ausgangsform zurlck. Beim Verformen im Zuge der An-
wendung nicht knicken, sondern einen zulassigen minimalen Biegeradius von ca. 10 mm
beachten.

Datei: G208_MICS_Intercostalspreizer_DE-04 2026-08-26 Seite 13 von 32

Abb. 3 zeigt den Kugeladapter MRO-0. Er kann
an beliebiger Stelle der Zahnstange, bei Zweck-
maRigkeit aber auch auf den Spreizerarmen,
medial neben den Blattern aufgesetzt und mit T
dem Exzenterbugel fixiert werden. Abhangig & Qﬁj(
von Patientenanatomie und Schnittposition \ !
kann die Kugel auf der Zahnstange nach medial

oder lateral ausgerichtet werden. Zum Aufset- m—"

zen des Adapters muss der Exzenterhebel
nach oben zeigen. Zum Verriegeln wird der Ex-

zenterhebel in eine etwa 45°-Position (siehe
Abb. 3a) gedrickt.

Abb. 3

Basis: 2605VL, Rev. 13, Stand: 08/26
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Abb. 3b zeigt die Alternativoption flr den Fall,
dass der Interkostalschnitt mehr postero-lateral
gesetzt worden ist und dadurch die Wunschpo-
sition fir den transthorakalen Vorhofretraktor
mit dem Kugeladapter MRO-0 nicht mehr er-
reicht werden kann. Die Alternative ist die Kom-

geladapter mit Distanzhebel MRR-2. Die Posi-
tion des transthorakalen Vorhofretraktors kann
auf diese Weise stufenlos um 20 bis 25 mm Abb. 3b
nach medial verlagert werden.

bination des Kugeladapters MRR-1 mit dem Ku- \@‘ S

Abb. 4: MRN-3 — Hakenflihrung fiir transthorakalen Vorhofretraktor

Abb. 5 zeigt das Einfiihren der Hakenfiihrung MRN-3 durch den
Kugeladapter MRO-0 und die Thoraxwand. Nicht abgebildet ist
die analoge Einfiihrung der Hakenflhrung MRN-3 durch den Ku-
geladapter MRR-2.

Abb. 5a: Die Sechskantschraube des Kugeladapters wird mit dem
Kardan Schraubendreher LMT-4 (siehe Abschnitt 8) Erforderli-
ches Zubehdr) festgedreht.

@)

..g\

I

Abb. 7a:
Vorhofblatter
MRN-4,5,6

(30, 40, 50 mm)

o

Abb.6: Abb. 7:

Vorhofgabeln Vorhofbligel

MRO-2,3,4,5,6 MRU-1,2,3,4

(30, 40, 50, 60, 70 mm) (45 x 30, 60 x 30, 45 x 45,
60 x 45 mm)

/)

<\\»
&

Abb. 7b:
Vorhofgabel
aufspreizbar
MSN-2/3

Datei: G208_MICS_Intercostalspreizer_DE-04

Abb. 8: Fuhrungszange MRN-7 ist ein
Hilfsinstrument zum Einfihren der Vor- ——

hofgabeln oder alternativ der Vorhof- | =4
bugel oder Vorhofblatter in den Situs | Abb. 8
(vgl. Abb. 6 und 7).

Basis: 2605VL, Rev. 13, Stand: 08/26
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Abb. 9

Abb. 9 zeigt die Einfuhrung einer Vorhofgabel bzw. (nicht abgebildet) eines Vorhofblgels oder
Vorhofblatts in die Fihrungszange MRN-7.

Die FUhrungszange MRN-7 besteht aus einer Hillse mit distalem Halbring und proximalem Griff
und einem durch die Hulse verlaufenden Stab, der an seinem proximalen Ende Uber ein Gewinde
in der Hilse bewegt wird.

Zur Aufnahme der Vorhofgabeln muss der Stab so gestellt werden, dass er nicht aus dem
distalen Ende der FUhrungshulse heraussteht.

Abb. 10: Die Vorhofgabeln werden axial zur Ha- | Abb. 11: Durch Drehen des proximalen kleinen Griffs
kenfiihrung in deren Distalaufnahme bis zum seit- | wird der Flihrungsstab auf die Vorhofgabeln gedrickt
lichen Anschlag eingefiihrt. mit dem Ergebnis einer sicheren Verbindung zwischen
den Elementen.
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Abb. 12: Die Vorhofgabel wird
durch die intrakostale Inzision in
den Situs eingeflihrt. Die Hakenflh-
rung wird in die Aufnahme der Vor-
hofgabel bis zum Anschlag einge-
schraubt.

Beim Einschrauben muss
die Kugel des Kugeladap-
ters MRO-0 entspannt sein.

Abb. 13

Qe =

\N \‘\"*\4

Abb. 13: Durch Aufdrehen des
kleinen proximalen Griffs der Flih-
rungszange wird die Verbindung
zwischen FlUhrungszange und
Vorhofblatt gelockert. Die Fuh-
rungszange wird vom Vorhofblatt
gel6ést und aus dem Situs zurtck-
gezogen. Die Vorhofgabel wird
jetzt in die gewilinschte Position in-
nerhalb des Vorhofs gebracht. Ist
diese Position erreicht, wird das
Kugelgelenk des Adapters MRO-0
durch Drehen der Flligelschraube
im Uhrzeigersinn fixiert.

Abb. 14a: Zur Optimierung der
Mitralklappendarstellung wird der
Winkel der Vorhofgabel durch
Drehen des kleinen proximalen
Griffs der Hakenfihrung ange-
passt.

Abb. 14b zeigt die Einflihrzange
MRU-9 die, alternativ zur Fuh-
rungszange MRN-7 (Abb. 8), zum
Einbringen der Vorhofgabel be-
nutzt werden kann.

Der Vorteil: Die Vorhofgabel kann
durch einfaches Zusammendri-
cken der Branchen fixiert werden.
Der Nachteil: Das Offnen der
Branchen im Situs, das zum LO-
sen der Vorhofgabel erforderlich
ist, nimmt mehr Platz in Anspruch.

Abb. 14a

e

Abb. 14b
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Abb. 16

C€ FEHLING
MRP-5

N
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Abb. 17a Abb. 17b

Die Elemente der Abb. 15, 16
und 17a/b bieten die Mdglich-
keit, auf einfache und platzspa-
rende Weise dauerhaft den in-
dizierten Vorhof nach lateral of-
fenzuhalten und ihn gleichzeitig
permanent frei zu saugen (vgl.
Abb. 1). Die Adapter MRP-5/6
sind als Rechts- und Linksver-
sion erhaltlich. Dies ermdglicht
beliebige Einsatzmaoglichkeiten
entsprechend den chirurgi-
schen Anforderungen und per-
sonlichen Praferenzen.

Abb. 18 zeigt das Einflihren des Innenstabs durch die rohrfér-
mige Hulse von MRF-0V. Dabei ist darauf zu achten, dass der
Querriegel am distalen Ende des Innenstabs in die beiden dis-
talen Langsschlitze der Hulse hineingleitet.

Abb. 18
Abb. 19 zeigt, wie die zuvor zusammengefuhrten Komponenten
der Hakenfiihrung durch die Kugel hindurch geschoben wer- .
den. Die dritte Komponente der Hakenfiihrung, die Spannmut- ( =
ter, ist noch nicht aufgeschraubt. /‘)

Abb. 19 -

Abb. 20 zeigt das Aufschrauben der Spannmutter. Die Spann-
mutter nur so weit aufschrauben, dass die distale Aufnahme flr
den Saugniederhalter noch frei zuganglich fur die Kugel des
Saugniederhalters ist.

k\
»*

Abb. 20
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Abb. 21 zeigt die Verbindung des Kugelgelenkadapters MRP-5
mit dem lateralen Ende des Spreizerrahmens. Zur Optimierung
des Zugangs empfiehlt sich die Verbindung mit dem, vom Ope-
rateur ausgesehen, rechten (kaudalen) Spreizerarm. Der Adap-
ter wird mit dem dazu vorgesehenen Schlitz auf das Ende des
Spreizerarms aufgesetzt. Es ist darauf zu achten, dass der am
Spreizerarm angebrachte Riegel dabei parallel zum Spreizer-
arm ausgerichtet ist. Sobald der Adapter in Position ist, wird der
Riegel um 90° gedreht und sichert damit die Verbindung mit
dem Spreizer. Mit der Fligelschraube des Kugeladapters wird
der Hakenadapter in der gewahlten Position befestigt.

Abb. 22 zeigt die Verbindung des Saugniederhalters mit der Ha-
kenfuhrung. Zuvor wird auf das proximale Ende des Saugnie-
derhalters ein Saugschlauch mit einem Lumen von 8 mm auf-
gesetzt. Der Saugschlauch ist an seinem anderen Ende mit
dem Saugeingang der Herz-Lungen-Maschine verbunden.

Die Kugel des Saugniederhalters wird in die dafur vorgesehene
Aufnahme am distalen Ende der Hakenflihrung eingesetzt. Um
bei engen Zugangen das Einflihren des Saugniederhalters in
das OP-Feld zu erleichtern, kann optional die Fuhrungszange
MRJ-4 benutzt werden — wie hier abgebildet.

Die Spannmutter der Hakenflihrung wird so weit zugedreht,
dass die Kugel in der Aufnahme in der fir die operative Verwen-
dung vorgesehenen Position winkelstabil festgehalten wird.

A Der Bewegungsspielraum des Saugniederhalters wird
dadurch maximiert, dass die seitliche Offnung der Auf-
nahme auf das distale Ende des Saugniederhalters
ausgerichtet ist (Abb. 22). Der Steg zwischen Kugel
und Rohr des Saugniederhalters kann dann - bei Be-

darf - den Raum der seitlichen Offnung nutzen.

Abb. 23 zeigt den Niederhalter fir Septumfalte und Zwerchfell
(vgl. 10 in Abb. 1).

Zur Montage erforderlich sind die Elemente MRO-0 (Abb. 3) und
MRN-3 (Abb. 4), die am kaudalen Spreizerarm anzubringen
sind. Die Vorgehensweise entspricht derjenigen der Applikation
des transthorakalen Vorhofretraktors. Allerdings wird hier die
Hakenflhrung MRN-3 durch den kaudal zur Hauptinzision lie-
genden ICR eingefiihrt. Im Ubrigen entspricht die Vorgehens-
weise derjenigen der Platzierung des transthorakalen Vorhof-
retraktors (3, 4 und 5). Es ist darauf zu achten, dass der Sept-
umfaltenniederhalter mit der konvexen Seite auf der Septum-
seite liegt: Man muss die auf der konkaven Seite angebrachte
Kennzeichnung sehen.

Datei: G208_MICS_Intercostalspreizer_DE-04
Basis: 2605VL, Rev. 13, Stand: 08/26
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Abb. 24 zeigt den Kugeladapter mini front load (d 4 mm) MRX-5
in Verbindung mit dem biegbaren Halteelement flir MK-Segel
(9 4 mm) MRX-1V.

Bei Chordae (Sehnenfaden) Ersatz kann dieser Aufbau benutzt
werden.

Abb. 24

A\

Abb. 24a zeigt eine Alternative in Form des MTI-0 flr den in
Abb. 24 gezeigten MRX-5 in Verbindung mit MRX-1V.

Zum Einfuhren des SUPERFLEX Weichgeweberetraktor MTI-0
wird dieser per Hand eingerollt und mit MICS Nadelhalter in den
MK Anulus eingesetzt.

Bitte beachten Sie flir die Anwendung des
SUPERFLEX Weichgeweberetraktor MTI-0 die Ge-
brauchsanweisung G 096

Zum Halten des MTI-0 kein Halteinstrument mit jegli-

cher Form von chirurgischer Zahnung verwenden. Abb. 243

Auf sichere Befestigung der unterschiedlichen Halteelemente achten!
Verletzungsgefahr!

A\
A\

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

Datei: G208_MICS_Intercostalspreizer_DE-04 2026-08-26 Seite 19 von 32
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Anwendung bei interkostalem Zugang
(z. B. MIDCAB Einsatz)

Abb. 25 zeigt eine mogliche Gesamtkonfiguration. Die Zahnstange des Spreizerrahmens ist hier
medial platziert. Alternativ méglich ware auch eine laterale Platzierung. Alle Zubehérkomponenten
sind nach Zweckmafigkeit positionierbar.

In Tabelle 3 sind die entsprechenden Komponenten aufgelistet.

3
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Abb. 25: Konfigurationsbeispiel fir den MICS Intercostalspreizer MRP-1 mit einem Herzmuskelstabilisator
an einer Hakenfiihrung, die an einem Kugeladapter und einem Befestigungselement als Mittelarm befestigt
ist

Tabelle 3: Auflistung der entsprechenden Komponenten

Artikelnr. Bezeichnung

1| MRP-1 MICS Intercostalspreizer, Rahmen allein
MRP-2/3/4, MRO-7, MRP-2F/3F/4F,
2 | MRP-2V/3V/4V, MRO-7V, MRQ-7/8/9, Halteblatter (siehe auch Tabelle 1, Seite 1-2)
MRP-2K/3K/4K

3 | MRV-9F Kugeladapter gerade (@ 4 mm), Lange und Hohe variabel

4 | Mzz-1Q Befestigungselement fur I1dngen- und héhenverstellbaren
Kugeladapter, flach

5 | MRR-3V Herzmuskelstabilisator mit Kugelkonnektor (& 7 mm)

6 | MRI-0S Hakenflihrung fur Kugeladapter (9 4 mm), 120 mm

Individuelle Konfigurationen des MICS Intercostalspreizers mit den einzelnen Retraktionselementen sind
grundsatzlich mdglich und werden durch den behandelnden Arzt festgelegt.

Abb. 26 zeigt den Kugeladapter MRV-9F, =
der wahlweise auf die Zahnstange oder
die Spreizerarme des Spreizerrahmens
MRP-1 montiert werden kann.

Abb. 26

Datei: G208_MICS_Intercostalspreizer_DE-04 2026-08-26 Seite 20 von 32
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Abb. 27: Die Sechskantschraube des Ku-
geladapters MRV-9F wird mit dem Kar-
dan Schraubendreher LMT-4 (siehe Ab-
schnitt 8) Erforderliches Zubehér sowie
Gebrauchsanweisung G217 festgedreht.

Abb. 27

Abb. 28 zeigt die Hakenfihrung MRI-0S. -
g g ; T — q‘iﬂ

Abb. 28
Abb. 29 zeigt den Herzmuskelstabilisator
MRR-3V mit Kugelkonnektor (& 7 mm).

/ \\
”
N

Abb. 29
Abb. 30 zeigt die Hakenfiihrung MRI-0S. c a
Sie befindet sich demontiert in drei Teilen * < / .
im Instrumentensieb: AulRere Hilse (a), o -
Innenstab (b) und proximale Fixiermutter i‘ '
(c). \b —a

Abb. 30
Abb. 31 zeigt das Einflihren des Innen-
stabs (b) durch die rohrférmige Hulse (a)
von MRI-0S. Dabei ist darauf zu achten,
dass der Querriegel am distalen Ende des b a
Innenstabs (b) in die beiden distalen / /
Langsschlitze der Hulse (a) hinein gleitet. —4 =
Details zu Handhabung/Montage in Mon-
tageanleitung M36. Abb. 31
Abb. 32 zeigt das Einfihren von MRI-0S
durch die Kugel von MRV-9F. Die dritte
Komponente der Hakenfilhrung, die
Spannmutter, ist noch nicht aufge-
schraubt.

?
Abb. 32
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Abb. 33 zeigt das Aufsetzen der Spann-
mutter. Die Spannmutter nur so weit auf-
schrauben, dass die distale Aufnahme flr
den Herzmuskelstabilisator MRR-3V
noch frei zuganglich fur den Kugel-
konnektor des Herzmuskelstabilisators ist
(siehe Abb. 33a).

Abb. 33 Abb. 33a

Abb. 34 zeigt das Einsetzen des Herz-
muskelstabilisators MRR-3V in die Auf-
nahme der Hakenfiihrung MRI-0S.

Abb. 35 zeigt, wie der Adapter MRV-9F
auf den Spreizerrahmen MRP-1 aufge-
setzt ist.

Abb. 35

Verletzungsgefahr!

Auf sichere Befestigung der unterschiedlichen Halteelemente achten!

> B>

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

Datei: G208_MICS_Intercostalspreizer_DE-04
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Anwendung bei grollem interkostalen Zugang
(z. B. MILUTX Einsatz = Lungentransplantation)

Abb. 36 zeigt eine mogliche Gesamtkonfiguration. Zur Verbindung von zwei MICS Intercos-
talspreizern wird ein Gelenkverbinder eingesetzt. Zur besseren Anpassung der Spreizerblatter an
das OP-Feld werden Querbugel eingesetzt, welche drehbar sind und jeweils zwei Spreizerblatter
aufnehmen kénnen. Alle Zubehdrkomponenten sind nach ZweckmaRigkeit positionierbar.

In Tabelle 4 sind die entsprechenden Komponenten aufgelistet.

]
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Abb. 36: Konfigurationsbeispiel fur zwei MICS Intercostalspreizer, die mithilfe eines Gelenkverbinders ver-
bunden sind

Tabelle 4: Auflistung der entsprechenden Komponenten

Artikelnr. Bezeichnung
1 MRP-1 MICS Intercostalspreizer, Rahmen allein
MRI-1M/2M/3M/4M/5M/6M/7M/8M/9M N . .
2 MRE-4M/5M/6M/7M/8M/9M Halteblatter (siehe auch Tabelle 1, Seite 1-2)
3 | MZI-5 MILuUTX Gelenkverbinder Distanz 30 mm
4 | MRD-8V/9V FANTASMICS Querbugel fur Halteblatter
5 | MRV-1F sggleladapter gerade (& 6,35 mm), Lange und Héhe vari-
6 | Mzz-1Q Befestigungselement fur I1dngen- und héhenverstellbaren
Kugeladapter, flach
7 | MRV-7/8 SUPERPLAST Spatel (siehe auch Tabelle 1, Seite 1-2)
Individuelle Konfigurationen des MICS Intercostalspreizers mit den einzelnen Retraktionselementen sind
grundsatzlich moglich und werden durch den behandelnden Arzt festgelegt.
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Um zwei MICS Intercostalspreizer zu kombinieren wird
ein Gelenkverbinder angebracht (Abb. 37).

Zum Befestigen des Gelenkverbinders mussen die
drehbaren Aufnahmezapfen beider Spreizer zuerst in
Flucht zum Spreizerarm gestellt werden. AnschlielRend
kann der Gelenkverbinder auf die jeweiligen Spreizer-
arme aufgeschoben werden. Zur Sicherung der Verbin-
dung werden die drehbaren Aufnahmezapfen, wie im
Bild dargestellt, wieder um 90° verdreht.

& 5D e
el ;

YA

Auf sichere Befestigung des Gelenkverbinders achten! Verletzungsgefahr!

Der Querbugel (Abb. 38) ist wie Spreizerblatter mit ei-
nem Aufnahmezapfen ausgestattet und lasst sich ge-
nauso in den jeweiligen Spreizerarm einsetzen. Mittels
eines im Spreizer eingebauten Druckstlckes wird der
Querbugel dauerhaft gehalten und kann bei leichtem
Gegendruck wieder demontiert werden. Die Spreizer-
blatter lassen sich analog dazu in den Querbugel ein-
setzen.

Innerhalb dieser Anwendung kommen spezielle Sprei-
zerblatter zum Einsatz (Abb. 39). Diese Spreizerblatter
werden mit einer Kugelschnappmechanik winkelstabil
mit dem Querbugel verbunden. Zur Auswahl stehen
8 Tiefen (23, 33, 43, 53, 63, 73, 83, 93 mm). Um diese
Spreizerblatter paarweise am Querbugel anbringen zu
kdénnen sind diese schmaler (15, 24 mm) als die sons-
tigen Spreizerblatter. Die Spreizerblatter sind zu den
Rippen hin konvex und langs profiliert, um dadurch
Punktbelastungen und Frakturrisiken zu mindern.

CEFEHLINNG MRI-1M
33

Abb. 39

A\

Verletzungsgefahr!

Auf sichere Befestigung der Spreizerblatter und des Querbiigels achten!
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Zur Montage des Spreizers werden zunachst
die Spreizerblatter mit den Querbugeln verbun-
den. Je nach anatomischer Anforderung kon-
nen Querbulgel in zwei verschiedenen Groflien
(35 und 60 mm) und Spreizerblatter in verschie-
denen Breiten (15 und 24 mm) und Tiefen
(23 — 93 mm) gewahlt werden.

Abb. 40 zeigt, wie das Spreizerblatt mit seinem
Zapfen in die Blattaufnahme im Querbugel bis
zum Anschlag eingefuhrt wird. Das Spreizer-
blatt wird dort mittels einer Kugelschnappme-
chanik fixiert, bleibt dabei jedoch drehbar.

Der Querbtigel wird jeweils mit zwei Spreizer-
blattern bestlckt (s. Abb. 41).

Der mit zwei Spreizerblattern bestlickte Quer-
bigel wird nun mit dem Spreizerrahmen ver-
bunden.

Abb. 42 zeigt, wie der Zapfen des Querblgels
in die Blattaufnahme im Spreizerarm bis zum
Anschlag eingefihrt wird. Der Querblgel wird
dort mittels einer Kugelschnappmechanik fi-
xiert, bleibt dabei jedoch drehbar.

Abb. 43 zeigt den komplett mit zwei Querbtigeln
bestlickten Spreizerrahmen.

Abb. 44 zeigt den in situ befindlichen Spreizer.

Abb. 44

Datei: G208_MICS_Intercostalspreizer_DE-04
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Wie zuvor beschrieben wird nun ein zweiter
Rahmen konfiguriert und in den Situs einge-
setzt. Abb. 45 zeigt deutlich, wie sich die Sprei-
zer dank der drehbaren Spreizerblatter und
Querbugel optimal an den gewdlbten Situs an-
passen.

Abb. 45

Optional kdénnen die MICS Intercostalspreizer
mit MILuTX-Gelenkverbindern MZI-5 zu einem
feststehenden Rahmensystem verbunden wer-
den (Abb. 46).

Abb. 46

Abb. 47 zeigt den anpassbaren Kugeladapter,
der fur die Befestigung der Zwerchfell-/Lun-
genspatel verwendet wird. Der Adapter besteht
aus den Elementen MRV-1F und MZZ-1Q. Be-
vor der Adapter auf dem MICS Intercostalsprei-
zer angebracht wird, sollte der Spatel mit dem
Adapter verbunden und die beiden Bestandteile

des Adapters zusammengefugt werden.

Abb. 47

Datei: G208_MICS_Intercostalspreizer_DE-04
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Abb. 48 und 49 zeigen, wie das Halteelement
MZZ-1Q mit dem Element MRV-1F verbunden
wird. Zu beachten ist der korrekte Zusammen-
bau der beiden Elemente.

Bitte beachten Sie daflir auch die Ge-
& brauchsanweisung G 217.

Abb. 50 und 51 zeigen, wie der mit dem Adapter
verbundene Lungenspatel in den Situs einge-
bracht und der Adapter auf dem Spreizerrah-
men aufgesetzt wird.

Sobald der Adapter auf dem Spreizer aufge-
setzt ist, lasst sich die Position des Lungenspa-
tels beliebig einstellen. Sobald die gewlnschte
Position erreicht ist, werden Adapter und Spatel
fixiert.

Abb. 52 zeigt, wie der Lungenspatel in der
Adapterkugel mithilfe des Kardan Schrauben-
drehers LMT-4 (siehe 8) Erforderliches Zube-
hor) fixiert wird.

Abb. 53 zeigt, wie der Adapter durch Drehen
der Fligelschraube auf dem Spreizerrahmen fi-
xiert wird.

Verletzungsgefahr!

ﬁ Auf sichere Befestigung der unterschiedlichen Halteelemente achten!
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ﬁ Vor der Entnahme des Spreizers aus dem OP-Feld ist darauf zu achten, dass die Sprei-
zerarme langsam wieder zusammengeschoben werden.

Anwendung bei partieller Sternotomie

Abb. 54 zeigt eine mogliche Gesamtkonfiguration. Im Hinblick auf den Einsatz des MICS Intercos-
talspreizers bei partieller Sternotomie wird ein spezielles breites MICS Spreizerblatt am bewegli-
chen Spreizerarm eingesetzt. Alle Zubehdrkomponenten sind nach ZweckmaRigkeit positionier-
bar.

In Tabelle 5 sind die entsprechenden Komponenten aufgelistet.

Abb. 54: Konfigurationsbeispiel fur den MICS Intercostalspreizer bei einer partiellen Sternotomie

Tabelle 5: Auflistung der entsprechenden Komponenten

Artikelnr. Bezeichnung
1 MRP-1 MICS Intercostalspreizer, Rahmen allein
2 | MRP/MRO/MRQ/MRI/MRE Halteblatter (siehe auch Tabelle 1, Seite 1-2)
3 | MRU-0 MICS Halteblatt fir transsept. Zugang, 40 x 58 mm
4 | MRR-5 Kugeladapter (& 4 mm) links
5 | MRO-0V Kugeladapter (9 4 mm) mit Exzenter und Sechskant-
schraube
6 | MRN-3 Hakenflhrung transthorakal (& 4 mm) in 220 mm
Individuelle Konfigurationen des MICS Intercostalspreizers mit den einzelnen Retraktionselementen sind
grundsatzlich mdglich und werden durch den behandelnden Arzt festgelegt.

Fir den Einsatz bei einer partiellen Sternotomie kommt >
ein spezielles breiteres Spreizerblatt zur Anwendung
(Abb. 55). Die Besonderheit des Blattes liegt in der gro-
Reren Breite, dem auflermittig angeordneten Aufnah-
mebolzen als auch in dem zusatzlichen Anschlag um
ein Verdrehen bei Belastung zu verhindern. Dieses
Blatt wird grundsatzlich an dem beweglichen Spreizer-
arm angebracht. An dem gegenulberliegenden festen
Spreizerarm kann ein dem OP-Feld angepasstes Stan-
dardblatt angebracht werden.
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Dieses spezielle Spreizerblatt ist wie all sonstigen
Spreizerblatter auch mit einem Aufnahmezapfen aus-
gestattet. Dieser Zapfen lasst sich in die entspre-
chende Bohrung des MICS Intercostalspreizers einset-
zen. Mittels eines im Spreizer eingebauten Drucksti- /
ckes wird das Spreizerblatt dauerhaft gehalten und ‘
kann bei leichtem Gegendruck wieder demontiert wer-
den. .
Abb. 56

& A

Auf sichere Befestigung der Spreizerblatter achten! Verletzungsgefahr!

Beim Einfihren der Spreizerblatter ist darauf zu achten, dass keine Gewebestrukturen
ungewollt verletzt werden (insbesondere Nerven und BlutgefalRe)!

Durch zu langen und zu hohen Druck auf das Gewebe kdnnen Nekrosen, Rupturen, Frak-
turen und sonstige Lasionen entstehen!

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

Vor der Entnahme der Spreizer (Retraktoren) und Spreizerkomponenten aus dem
OP-Feld ist darauf zu achten, dass die Spreizerarme langsam wieder zusammengescho-
ben werden.

> BB b b

Sonstige Halteelemente, die bei dieser Anwendung des MICS Intercostalspreizers zum Einsatz
kommen, sind bereits innerhalb der zuvor erwdhnten Anwendungen bericksichtigt.

7.1) Erweiterungsmodul

Der MICS Intercostalspreizer kann mit anderen Spreizersystemen erweitert werden (siehe Ta-
belle 1 unter ,Erweiterungsmodule®, Seite 1-2).

8) Erforderliches Zubehor

Fir die Anwendung des MICS Intercostalspreizers ist kein Zubehor erforderlich. Jedoch kann op-
tional fur die Blattentfernung bzw. den Blattwechsel die Pinzette zum Blattwechsel NGM-6
(Abb. 57) verwendet werden.

Far die Anwendung des SUPERPLAST MICS Sumpfsaugers MRK-5 sind zwei 8 mm Maulschlis-
sel (z. B. Konterschlissel MRK-6 (Abb. 58)) erforderlich, um den LL-Anschluss abzunehmen.
Fir die Anwendung des Kugeladapters MRX-5 ist der Schraubendreher Inbus TXW-9X (Abb. 59)
erforderlich.

Far die Anwendung des Kugeladapters MRV-0F ist ein Kardan Schraubendreher (Abb. 60) erfor-
derlich.

Far die Anwendung der Vorhofhalter und Niederhalter sind sowohl die Fihrungszange MRN-7
(Abb. 61a) als auch die Fliihrungsklemme MRU-9 (Abb. 61b) erforderlich.

Abb. 57 Abb. 60
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Abb. 59 Abb. 61b
9) Montage

die Montageanleitung M 36 beachten.

Zur Montage und Demontage der Hakenflhrungen (fiir Kugeladapter) und Fiihrungszangen bitte

Zur Montage des MICS Intercostalspreizers bitte die folgende Montageanleitung beachten.

Abb. 62 zeigt den MICS Intercostalspreizer,
welcher ein U-formiger Balkenspreizer ist.
Der Balkenspreizer besteht aus einem fes-
ten Spreizerarm (1), einer Zahnstange (2)
und einem beweglichem Spreizerarm (3).
Das proximale Ende des beweglichen Sprei-
zerarms ist der Kasten (4), an dem sich die
Flugelschraube (5) mit dem Zahnrad sowie
der Sperre (6) befindet.

Abb. 62
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Die Zahnstange (2) in die Aussparung des
Kastens (4) einfuhren. Wahrenddessen die
Sperre (6) durch Druck in Richtung der
Zahnstange (2) I16sen (Abb. 63).
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Abb. 63
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Es ist darauf zu achten, dass beide Spreizerarme in die gleiche Richtung zeigen und das
Zahnrad des beweglichen Spreizerarms nach aulen zeigt.

Den beweglichen Spreizerarm (3) auf der
Zahnstange (2) nach innen in Richtung des
festen Spreizerarms (1) transportieren
(Abb. 64).

Das zusammengesetzte Instrument ist nach
einem Funktionstest nun wieder einsatzbe-
reit.

Abb. 64
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10) Demontage

Zur Aufbereitung muss der MICS Intercostalspreizer wie folgt demontiert werden.

Abb. 65 zeigt den MICS Intercostalspreizer
zur Darstellung der Demontage.

Den beweglichen Spreizerarm (3) auf der
Zahnstange (2) soweit nach auf3en transpor-

tieren, bis er sich abnehmen lasst. Wahrend-
dessen die Sperre (6) durch Druck in Rich-
tung der Zahnstange (2) I6sen.
Abb. 65
Das in seine Einzelteile zerlegte Instrument > =
(Abb. 66) kann nun aufbereitet werden. - o
— )
________ l‘fv&,f_)
Abb. 66

ﬁ Kleinteile zur Aufbewahrung und Aufbereitung in dafiir geeignete Behalter (z. B. Nadel-

dose) geben!

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 zustéandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender niederge-

lassen ist, zu melden.
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Symbole

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

wl 1]

/N

Hersteller Gebrauchsanweisung beachten Achtung
oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten
REF LOT SN
Katalognummer Chargenbezeichnung Seriennummer
MD UDI
Medizinprodukt eindeutige Produktidentifizierung

T C€

Olkannchen fiir zu

schmierende Stellen CE-Kennzeichnung

CE...

CE-Kennzeichnung

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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