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2. Produktbeschreibung

2.1 Funktion und Anwendungsbereich

Die allogene Knochentransplantation hat seit langer Zeit einen festen Platz in den operativen Therapiekonzepten
der Traumatologie und Orthopédie. Bereits 1993 wurde das Marburger Knochenbank-System zur thermischen
Desinfektion allogener Femurkdpfe von Lebendspendern entwickelt, die dann nachfolgend als allogenes
Transplantat eingesetzt werden kénnen. Das Marburger Knochenbank-System besteht aus einem elektronischen
Steuergerat, genannt Lobator sd-2, und dem sterilen Desinfektions-Set. Durch dieses kompakte System wird die
Virusinaktivierung von HIV 1; HIV 1/0, HIV 2, HTLV, CMV, Hepatitis B und C, die Inaktivierung von Syphilis und
vegetativer bakterieller Infektionserreger erreicht. Der Erhalt der biomechanischen und biologischen Wertigkeit
des Transplantates wird dabei berticksichtigt.

Das Marburger Knochenbank-System zeichnet sich durch folgende Eigenschaften aus:

e der thermodesinfizierte Femurkopf ist ein durch das Paul-Ehrlich-Institut zugelassenes Arzneimittel
(PEI.H.03410.01.1)

e keine Quarantanelagerung notwendig

o keine zweite Testung des Spenders erforderlich

e problemlose Gewinnung der Transplantate bei primdren Hift-Endoprothesen

e Herstellung, Bearbeitung und Lagerung der Transplantate in klinikinternen (lokalen) Knochenbanken

e sichere und kostenglinstige Transplantate

2.2 Hinweise zum Explantat

Spenderauswahl
8 Bei der Auswahl eines geeigneten Spenders beachten Sie bitte die jeweils gliltigen Richtlinien
= (Informationen zur Spenderauswahl finden Sie auch in unseren Anamnesebégen)

Maximale FemurkopfgroBe

Der Thermodesinfektionsprozess ist fiir Femurkdpfe bis zu einem Durchmesser von 56 mm
validiert. Aus diesem Grund erlaubt das InnenmaR des DesinfektionsgefaRes keine groReren
Femurkopfe. Es empfiehlt sich, sehr groBe Femurkopfe zu teilen und in 2 Behdltern zu
thermodesinfizieren. In diesem Fall muss mit der Dokumentation der liickenlose Nachweis
gefiihrt werden, dass 2 verschiedene Transplantat-ldentifikations-Nummern zu einem
Spender gehoren.

Thermodesinfektion zu einem spateren Zeitpunkt

Der Femurkopf wird trocken in das DesinfektionsgefdR gelegt. Das GefaR wird fest
verschlossen und mit entsprechender Transplantat-ldentifikation an der AuRenverpackung in
den Tiefkihler verbracht. Auf keinen Fall darf Ringerlosung eingefiillt werden, da die
Eiskristallbildung der Fliissigkeit die Knochenstruktur zerstéren wiirde. Zusatzlich muss darauf
geachtet werden, dass durch rdumliche Trennung im Tiefkiihler eine Verwechslung mit
freigegebenen thermodesinfizierten Knochen verhindert wird. Der Knochen kann im
i Tiefklihler verbleiben, bis die Thermodesinfektion méglich ist (muss jedoch innerhalb von 4
Wochen nach Entnahme stattfinden). Es ist zu beachten, dass die Ringerldsung unter sterilen
Bedingungen vorschriftsmaRig eingefillt und das geschlossene GefaR mit dem Femurkopf vor
dem Thermodesinfektionsprozess der Raumtemperatur ausgesetzt wird (90 Minuten, wenn
bei -40°C; bzw. 5 Stunden, wenn bei -70°C oder kélter gelagert wurde).

Dokumentation

Die ,Richtlinien zum Fihren einer Knochenbank” (vom 13. April 2001) fordern fiir jedes
einzelne Explantat eine vollstindige Dokumentation. Das Dokumentations-Set zum
Marburger Knochenbank-System besteht aus einem Spender- und einem Empfangerteil und
bericksichtigt u.a. die Einverstandniserklarung, die Spenderanamnese- und Untersuchung,
sowie die Laborparameter fiir die serologische Untersuchung und die mikrobiologische
Testung.
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2.3 Technische Daten

Hersteller

Produkt
REF (Artikel-Nr.)

Dimension

(Hohe x Breite x Tiefe)
Gewicht

Elektrischer Anschluss
Leistungsaufnahme
Schnittstelle PC

Verfuigbare Auslesesoftware
Schnittstelle Drucker

Umgebungsbedingungen
Lagerung und Transport

Umgebungsbedingungen
wahrend des Betriebs

Geeignet flr mit Sauerstoff
angereicherte Bereiche
Zulassiges Zubehor/ REF

Klassifizierung nach

Anhang VIIl der VO(EU) 2017/745

(MDR)

Zulassungsprifungen

Empfohlene Priiffristen fur

sicherheitstechnische Kontrollen

Gewdbhrleistungsfrist
Ersatzteile lieferbar
Lebensdauer

DMIDS Nummer (BfArM)

Telos GmbH

telos GmbH

Herstellung und Vertrieb med. technischer Gerdte und
Arzneimittel

BismarckstralRe 18

D-35037 Marburg, Germany

Tel.: (+49) 6421/1717-17

Fax: (+49) 6421/1717-20

E-Mail: info@telos-marburg.de

Internet: www.telos-marburg.de

Lobator sd-2
8700000

14,0cmx34,5cmx31,5cm

7,5 kg

230V, 50-60 Hz

300 W

PC mit einer freien, seriellen Schnittstelle
Version 4.2 for Windows

Parallele Druckerschnittstelle CENTRONICS

min. max.
Temperatur -40°C  +70°C
Luftfeuchtigkeit 10% 95% nicht kondensiert
Luftdruck 500hPa 1060 hPa
Temperatur +18°C +30°C
Luftfeuchtigkeit 30% 75%
Luftdruck 700hPa 1060 hPa
nein

Desinfektions-Set / 8300000

aktiv, Klasse |

DIN EN 60601-1 / DIN EN 60601-1-2

alle 2 Jahre

2 Jahre
5 Jahre nach Einstellung der Produktion
15 Jahre

DE/CA36/42882/28416

www.telos-marburg.de
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2.4. Bedien- und Anzeigeelemente

Heiz-/ Kihl-Element

i

T &

@.

m——

\,\ S

—

Countdown-Anzeige

Start-Taste |

Temperaturkontroll-Anzeige

Bereitschaftsanzeige

Print-Taste

Defrost-Taste

Uhrzeitanzeige

Anzeige der Anzeige der Fehlernummer
Transplantat-ldentifikations-Nummer

Entnahmeanzeige

Stérungsanzeige Datumsanzeige
Anzeige von

Error und LOW BATT

ﬂ)) Akustisches Signal (intermittierend/kontinuierlich)
-> siehe Betriebsanleitung fiir weitere Beschreibung

0€-TO-¥720¢ /2'C Aod
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Entlifter

Ein-/ Aus-Schalter
Drucker-

Schnittstelle

PC-Schnittstelle Anschluss Netzkabel

LSelect”’-Taste
(Einstellung Datum, Zeit)

Bellfter

Anordnung der Batterien

Symbole am Gerat
Batteriefach im Boden Das gekennzeichnete Produkt erfillt

C € alle Anforderungen der geltenden
VO (EU) 2017/745

Altgerate-Entsorgung:

Das Gerat muss am Ende seiner

Lebensdauer den fir Elektromull zur

Verfligung stehenden Riickgabe und
— Sammelsystemen zugefiihrt werden
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2.5 Sicherheitshinweise

Das Gerat ist nicht fiir den Betrieb in
explosionsgefahrdeten Bereichen bestimmt

Ein Abstand von mindestens 10 cm zu anderen
Geraten oder zur Wand muss an der Rickseite
eingehalten werden

Das Gerét in eingeschaltetem Zustand nicht abdecken

> B> B B

Arbeiten mit Fliissigkeiten Gber dem Gerat sollten
vermieden werden

Wahrend des Thermodesinfektionsprozesses wird das
Heiz- / Kihlelement sehr heil

Fir den Thermodesinfektions- / DEFROST-Prozess im
Lobator sind ausschlieBlich die DesinfektionsgefdlRe
bestimmt

Zur Pflege des Gehauses keine
aggressiven Reinigungsmittel verwenden

Die Firma Telos iibernimmt keine Haftung fiir unmittelbare Schaden oder Folgeschdden, die durch
unsachgemdBe Aufstellung, Handhabung oder Pflege, inbesondere durch Nichtbeachtung der
Bedienungsanleitung, dem Gebrauch iiber die Lebensdauer hinaus oder durch unsachgemaRen
Umgang entstehen

> B B P

2.6 Aligemeine Warnhinweise 8
N

Warnung vor heiBer Oberflache A Warnung vor elektrostatisch §

Af:i Wiéhrend des Thermodes- gefdhrdeten Bauteilen S
infektionsprozesses wird das M RS232-Schnittstelle (PC-Anschluss) :

Heiz-/ Kiihlelement sehr heil nicht anfassen ©

Telos GmbH
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> Die Batterien dienen der Anzeige von Datum und Uhrzeit. Werden die
Batterien leer, erscheint “LOW BATT” in der Datumsanzeige

» Um zu vermeiden, dass Datum und Uhrzeit neu eingestellt werden
mussen, lassen Sie das Gerdt wahrend des Batteriewechsels am Netz
und schalten es ein

» Kippen Sie nun das Gerat zur Seite, 6ffnen Sie das Batteriefach auf der
Gerateunterseite, z.B. mit Hilfe einer Miinze, und tauschen die Batterien aus

» Es werden 2 LR6-Batterien (Mignon, GroRe AA, 1,5V, Einweg) benétigt.
Keine wieder aufladbaren Batterien verwenden!

» Beachten Sie hierbei bitte die Polung!

» SchlieBen Sie nun das Batteriefach und stellen Sie das Gerat zuriick in die Normalposition

2.8 Datum- und Zeiteinstellung

» Das Gerat muss eingeschaltet sein, darf aber keinen Thermodesinfektions- bzw. Defrostprozess
durchlaufen

» Mit der Taste “select” auf der Geraterlickseite wahlen Sie die Anzeige auf der Geratefrontseite aus, die
gedndert werden soll

» Die blinkende Anzeige kann jetzt mit den Tasten “+” oder “-” gedandert werden

» Sobald alle Anzeigen auf der Geratefrontseite durchlaufen sind, ist das Gerat wieder einsatzbereit

“uon

2.9 Entsorgung|

Das Gerdt sollte nur bis zum Ende der vorgeschriebenen Lebensdauer verwendet werden.
Zur Entsorgung bestimmte Gerate/Altgerate werden von der telos GmbH als Hersteller zurtickgenommen

2.10 Symbole auf der Verpackung

[}
. “« ¢
REF »Artikelnummer T ,Trocken lagern“

SN ,Seriennummer” M D

»,Medical Device”

CE-Kennzeichen:

ﬂ Herstellungsdatum® c € Das gekennzeichnete Produkt erfiillt
alle Anforderungen der VO (EU)
2017/745
+70°C ,Lagerung zwischen -40°C and
d ,Hersteller” +70°C“
-40°C

Telos GmbH

www.telos-marburg.de
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3. Betriebsanleitung
3.1 Installation

> Nach Uberpriifung der vorhandenen Spannung schlieBen Sie das Gerat mittels des mitgelieferten
Netzkabels an. Die Versorgungsspannung steht in direktem Verhaltnis zur Heizleistung

» Achten Sie bitte darauf, dass der Stromanschluss moglichst nicht an einer Verteilersteckdose
vorgenommen wird, um die Gefahr einer Unterspannung zu vermeiden

» Wird bei der Versorgungsspannung die Untergrenze von 207 V erreicht, erfolgt ein stérungsbedingter
Prozessabbruch (Error 85)

230 ugy

3.2 DEFROST — Programm

Mit Hilfe des DEFROST-Programms kann ein Transplantat aus der Tiefkiihlung angetaut werden. Die
Programmdauer betragt 8 Minuten und der Vorgang kann mehrmals wiederholt und ggf. friihzeitig, durch
Entnahme des GefalRes, beendet werden. Es wird keine Transplantat-ldentifikations-Nummer vergeben und auch
kein Protokoll ausgedruckt.

1. Betétigen Sie den Ein-/Aus-Schalter auf der Geratertiickseite, um das
Gerét in Betriebsbereitschaft zu setzen.

2. Ein blinkender griiner Pfeil fordert zum Einsetzen des
DesinfektionsgefaRes auf.

3. Nach dem Einsetzen des DesinfektiongefiRes erlischt die Anzeige und
durch Betéatigung der gelben DEFROST-Taste wird der Antauprozess in
Gang gesetzt (Abb. 1).

4. Das Ende des Antauprozesses wird durch einen akustischen Dauerton
und den roten blinkenden Pfeil angezeigt. Das Desinfektionsgefal kann
jetzt herausgenommen werden.

5. Durch Betatigen des Ein-/ Aus-Schalters auf der Geréteriickseite schalten
Sie das Gerét aus.

0€-T0-¥20¢ /2'C A3Y
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Abb. 1
1. Betétigen Sie den Ein-/Aus-Schalter auf der Geréatertickseite, um das Gerét in

Betriebsbereitschaft zu setzen (Abb.1).

2. Einblinkender griiner Pfeil fordert zum Einsetzen des DesinfektionsgefdRes auf.
(Abb.2)

Abb. 2

3. Nach dem Einsetzen erlischt die optische Anzeige. Durch Betatigung der griinen
START-Taste (Abb.3) wird der Desinfektionsprozess (Dauer: 94 Minuten) in

Gang gesetzt. Abb. 3

4. Auf der ,IDENT/No“ Leuchtanzeige erscheint nun eine dreistellige
Transplantat-ldentifikations-Nummer (Abb.4), die mit einem
wasserunldslichen Stift auf das Desinfektions-Set Gibertragen werden muss. Die
,PROC./MIN“-Anzeige zeigt die noch verbleibende Prozesszeit in Minuten.
(Abb.5)

Abb.4

5. Ein akustischer Dauerton, das rote Kreuz und die Anzeige ,,ERROR” in der
,DATUM"-Anzeige weist auf eine Fehlermeldung und einen Abbruch des Abb.5
Thermodesinfektions-Prozesses hin. Die entsprechende Fehlernummer kann
auf der ,TIME“-Anzeige abgelesen werden. (Abb. 6)

Abb. 6

6. Das Ende des Desinfektionsprozesses wird durch einen akustischen Dauerton

und den roten blinkenden Pfeil angezeigt. Das Desinfektionsgefall kann jetzt ﬁ
herausgenommen werden. (Abb. 7) '
Abb.7

7. Um den Desinfektionsvorgang ordnungsgemaR zu beenden, driicken Sie die
nun blinkende PRINT-Taste auf der Geratefrontseite (Abb. 8). Wenn ein Drucker
angeschlossen ist, wird das Protokoll nun ausgedruckt. Erst nach Driicken der

PRINT-Taste ist das Gerat wieder bereit flr einen neuen Prozess.
Abb.8

8. Durch Betatigung des Ein-/Aus-Schalters auf der Geraterlickseite schalten Sie
das Gerat aus.

Telos GmbH

www.telos-marburg.de
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3.4 Protokollausdruck/ Auslesen der Datensatze via P

Nach Beendigung des Thermodesinfektions-Prozesses muss die PRINT-Taste gedriickt werden, um den Lobator
wieder in den Ausgangszustand zu versetzen, unabhdngig davon, ob der Prozess ordnungsgemafd durchlaufen
wurde oder durch einen Gerate- /Bedienfehler abgebrochen wurde. Ist ein Drucker angeschlossen, wird durch
das Driicken der PRINT-Taste das Protokoll ausgedruckt.

Serien-Nr. des Gerites —

Transplantat-Identifikations-Nummer Lobator sd-2
Identnr.: 2240_063
4 Date (DMY): 27.09.05
Datum und Uhrzeit Time :11:42

der Thermodesinfektion

IntP. :

42 11 67 C9 05 02 00 15
Hex - Werte 2A 3C 4E 5F 6D 78 81 86
8B 87 7D 76 73 6F 6D 66
61 5D 5E 5D 5D 59 47 3D
37 33 2F 2D 2A 28 27 28

Temperatur-Werte

des Heiz-/Kuhl-Elementes Temp. :
. 28 45 58 72 87 101
Messung alle 3 Minuten 116 130 140 136 126 121

15 112 111 102 94 92
92 93 93 93 86 64
52 45 41 39 37 35
34 33

Prozess abgeschlossen

PROCESS COMPLETED
= PROCESS ABORTED

\4

Prozess abgebrochen

\—___-_'__,—-——'—__‘—-.

» Der automatische Desinfektionsprozess besteht aus einer Aufheiz-, einer Halte- sowie einer
Abkiihlphase. Die elektronische Steuerung stellt sicher, dass jeder Femurkopf bis zu 56 mm
Durchmesser eine garantierte Kerntemperatur von mindestens 82,5°C (iber einen Zeitraum von
mindestens 15 Minuten erhalt.

» Um die Kerntemperatur des Femurkopfes fiir einen Zeitraum von mindestens 15 Minuten auf
mindestens 82,5°C zu erwdrmen, muss im Heiz- / Kiihl-Element eine wesentlich héhere Temperatur
erreicht werden (bis zu 140°C).

» Da aus Sterilitatsgriinden die Temperatur der Ringerldsung im geschlossenen DesinfektionsgefaR nicht
gemessen werden kann, driickt der Temperaturfiihler im Heiz- / Kihl-Element gegen die AuRenwand
des Desinfektionsgefales.

» Die Temperaturkontrollanzeige zeigt die Temperatur wihrend des Desinfektionsprozesses zwischen
Heiz- / KUhl-Element und Desinfektionsgefal in Grad Celsius (°C) an. Jedes Segment entspricht 5°C. Die
Anzeige beginnt bei 35°C.

» Ein Mikroprozessor vergleicht standig die Temperaturwerte aus dem Boden des Heiz- / Kiihl-Elementes
mit den Temperaturwerten, die zwischen Heiz- / Kiihl-Element und DesinfektionsgefaR gemessen
werden. Beide Temperaturwerte werden mit der programmierten Normtemperaturkurve verglichen.

> Bei einem storungsfreien Desinfektionsprozess erscheint am Ende des Protokolls der Vermerk “Process
Completed”. Ein Abbruch des Desinfektionsprozesses ("Process Aborted”) wird ebenfalls dokumentiert.

» Mit dem im Lieferumfang enthaltenen Anschlusskabel kann der Lobator sd-2 mit einem entsprechend
kompatiblen PC verbunden werden. Die auf Anfrage erhéltliche Software erlaubt eine unkomplizierte
Kommunikation zwischen dem Gerat Lobator sd-2 und einem PC. Die letzten 200 Datenséatze sind im
Gerit gespeichert und kénnen einzeln angewihlt und in einer Grafik angezeigt werden. Uber eine Taste
in der Software kann das dazugehdrige Behandlungsprotokoll angezeigt und zur Archivierung (erneut)
ausgedruckt werden.

Telos GmbH

www.telos-marburg.de
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3.5 Exemplarischer Verlauf eines Desinfektionsprozesses

°C :
|
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0
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| .
ﬂ -~ 94 Min.
Heizmulde:
- — Ringer-Léosung:
v Hiiftkopfzentrum: |j|

Exemplarischer Verlauf des Desinfektionsprozesses eines entknorpelten Femurkopfes mit einem Durchmesser
von 52 mm

» Auf der Basis der Messergebnisse des Warmedurchgangs von 200 Femurképfen wurde ein
standardisierter Desinfektionsprozess gewahlt, um ein sicheres Erreichen der Kerntemperatur von
mindestens 82,5°C Uber einen Zeitraum von mindestens 15 Minuten auch bei groBen und
spongiosadichten Femurkopfen zu garantieren.

Rev 2.2/ 2024-01-30
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3.6 Stérungen / Fehlermeldungen

» Mikroprozessoren kontrollieren wahrend des Thermodesinfektionsprozesses die
Versorgungsspannung, die Heizkurve, den Zeitablauf und den Magnetriihrantrieb.

» Wird wahrend eines Thermodesinfektions-Prozesses das Desinfektions-GefaR aus der Heizmulde
entnommen oder die Stromzufuhr unterbrochen, ertont ein intermittierendes akustisches Warnsignal.
Wird die Stérung innerhalb von 30 Sekunden beseitigt, kann der Thermodesinfektions-Prozess
fortgesetzt werden. Dauert die Unterbrechung langer als diese Zeitspanne, wird der Prozess
abgebrochen.

»  Bei nicht korrektem Ablauf eines Thermodesinfektionsprozesses ertont ein akustisches Warnsignal und
das Kreuz in der Stérungsanzeige leuchtet auf. Damit wird der Abbruch des Prozesses angezeigt. In
diesem Fall muss das Gerat fir einige Sekunden abgeschaltet werden. Nach erneutem Einschalten steht
in der ,,DATE“-Anzeige ,,ERROR” geschrieben und in der , TIME“-Anzeige erscheint die entsprechende
Fehlernummer, die die Stérung und den damit verbundenen Prozessabbruch hervorgerufen hat.

» Durch Driicken der PRINT-Taste wird der Prozess gespeichert oder ausgedruckt und der Lobator sd-2
gelangt in seinen Ausgangszustand zurick.

» Das Gerat ist erst dann wieder betriebsbereit, wenn die Temperatur im Heiz-/ Kiihl-Element unter 35°C
gesunken ist. Damit soll ein Uberhitzen der Ringerldsung durch das vorgewédrmte Heiz-/ Kiihl-Element
ausgeschlossen werden.

1. Fehler wahrend der Thermodesinfektion, die zu einem stérungsbedingten Prozessabbruch
fiihren kénnen

Fehlernummer Fehler Losungsmoglichkeit
80 Rihrerfehler
Schalten Sie das Geréat aus und starten es, wie oben
81 Fehler Uberwachungsprozessor beschrieben, erneut
82 Watchdog Hauptprozessor hat ausgelost
83 Netzausfallfehler, Netzausfall Ianger als 30 Bitte priifen Sie, ob der Netzstecker richtig in der
Sekunden Steckdose ist und die Sicherung der Steckdose in Ordnung
ist
84 Desinfektions-GefaR langer als 30 Sekunden Wird das Desinfektionsgefal innerhalb von 30 Sekunden
auBerhalb des Heiz-/ Kuhl-Elementes wiedereingesetzt, lauft der Prozess weiter. Ein
Mikroprozessor registriert die Gesamtentnahmezeit
85 AD-Wandler auRerhalb der zuldssigen Bereiche Bitte stellen Sie sicher, dass der StromanschluR nicht an
(Untergrenze von 207 Volt erreicht) einer Verteilersteckdose vorgenommen wurde
86 Regelungsfehler, die Regelung hat 5 Minuten lang Schalten Sie das Geréat aus und starten es, wie oben
nicht abgeschaltet beschrieben, erneut
87 Nach 19 Minuten war das Glas nicht heiRer als Bitte stellen Sie sicher, dass die Temperatur der ver-
70 Grad wendeten Ringerlosung nicht zu niedrig ist
88 Rihrerfehler von AD-Wandler Schalten Sie das Gerat aus und starten es, wie oben
beschrieben, erneut

beseitigen

Wenn eine Fehlernummer angezeigt wird und Sie die Storung nicht selbst
sich bitte an den
Medizinprodukteberater oder direkt an die Firma Telos

kdnnen, wenden Sie

zustandigen

Telos GmbH

www.telos-marburg.de
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2. Fehlermdglichkeiten, die vom Gerat automatisch nach dem Einschalten liberpriift werden

Error number Error Description Error number Error Description
0 Temperatur Desinfektion-GefaR zu niedrig 18 Leuchtfeld X Ansteuerung nicht H
1 LED Spannung zu niedrig 19 Leuchtfeld X Ansteuerung nicht L
2 Ladespannung zu niedrig 20 Leuchtfeld X aus, Strom zu hoch
3 Hardwarerevision zu niedrig 21 160° Uberwachung hat angesprochen
. s 22 I1IC-Bus error. IC32 (Portbaustein fiir Taster)
4 Temperatur Heizmulde zu niedrig meldet sich nicht auf iic-Bus
5 5 Volt Spannung zu niedrig 23 Portbaustein IC32 (Taster LED) nicht H
6 15 Volt Spannung zu niedrig 24 Portbaustein 1C32 Iasst sich nicht I6schen
7 Strom Leuchtfeld X zu niedrig 25 Interrupt RTCC geht nicht
8 Temperatur Disinfektions-GefaR zu hoch 26 Interrupt Netznulldurchgang (RT) geht nicht
9 LED Spannung zu hoch 27 Hardwarefehler IIC bus, FRAM or I1C32
10 Ladespannung zu hoch 28 Uhr meldet sich nicht auf IIC bus
- 29 Portbaustein LPT IC1 meldet sich nicht auf IIC
11 Hardwarerevision zu hoch Bus
12 Temperatur Heizmulde zu hoch 30 gz;tbaustem LPT IC2 meldet sich nicht auf IIC
13 5 Volt Spannung zu hoch 31 gzztbausteln LPT IC3 meldet sich nicht auf IIC
14 15 Volt Spannung zu hoch 32 Taster Uhr nicht offen
15 Strom Leuchtfeld X zu hoch 33 FRAM 1C26 meldet sich nicht auf IIC Bus
16 Summeransteuerung nicht L 34 FRAM checknummmernfehler FRAM variables
17 Summeransteuerung nicht H 36 FRAM-Konstanten-Checksumme stimmt nicht

Wenn eine Fehlernummer angezeigt wird und Sie die Storung nicht selbst
beseitigen koénnen, wenden Sie sich bitte an den zustindigen
Medizinprodukteberater oder direkt an die Firma Telos

Rev 2.2/ 2024-01-30
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4. Schaltplane
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230V 2x1A mitteltrige
115V 2x2,5A slow-blow, Traege

Netzeingang
Powerinput F5
167°C

Ubsrtemperatursicherung (nach Ausldsung defekt)
Excess temperature Fuse (defective when trippet)

230V 0,5A trige

115V 1,0A slow-blow Trafo primar

Heizung / Heating

0,5A mitteltrage

Alu-Rohr/Heatingpot 0.5 slow-blow | 24V
2A mitteltrige | Trafo sekundar
2.5A slow-blow 12v
1A mitteltrége
9 | 8v

1A slow-blow

Netzverteilung
Trafo/Transformer swPorm

B

[S3) S

Fiir 115V- und 100V-Version nur UL-gelistete Sicherungen verwenden!

Use only UL-listed Fuses for 115V- and 100V-versions!
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Lobator sd-2

5. Desinfektions-Set

Beschreibung

» Das Desinfektions-Set setzt sich zusammen aus der AuRenverpackung und dem Container

> Die zweiteilige AuBenverpackung besteht aus Polystyrol und wird Uber ein Gewinde mit
Evoprendichtung steril verschlossen

» Das DesinfektionsgefaR besteht aus Polycarbonat und weist ein 2-Kammer-System auf. Der untere Teil
(Container) wird fiir das Einlegen des Femurkopfes und das Auffillen mit dem Desinfektionsmedium bis
zur Markierungslinie verwendet. Der Deckel, auch Transferbehilter genannt, dient zum sterilen
VerschliefRen der unteren Kammer und nach Prozessende zur Aufnahme des Desinfektionsmediums

Zweckbestimmung

» Das Desinfektionsgefal® dient der sterilen Aufbewahrung allogener Femurkopfe von Lebendspendern
wahrend des Inaktivierungsverfahrens im Lobator unter erhéhten Temperaturen, anschlieRender
steriler Tiefkihllagerung bis zu 2,5 Jahren und dem sterilen Tiefkihltransport

Indikation
> Nicht anwendbar
Kontraindikation

» Nicht anwendbar

Handhabung

» Vor der ersten Benutzung des Systems rnlissen Sie durch einen Telos-Mitarbeiter geschult und
eingewiesen worden sein

» Bitte beachten Sie die “Hinweise zur Handhabung”

» Die DesinfektionsgefaRe haben den Abfallschlissel 18 01 04 und missen nach Verwendung im
Krankenhaus entsprechend entsorgt werden

Warnhinweise / VorsichtsmaRnahmen

» Der rote Sicherheitsfaden an der AuRenverpackung und beide Osen am Desinfektions-Set miissen
unversehrt sein, ansonsten sollte das GefaR nicht verwendet werden

» Das Ventil des Transferbehélters darf erst nach Ablauf der Flussigkeit geschlossen werden (350°
Drehung). Die korrekte Funktion des DesinfektionsgefaRes ist ansonsten nicht gewahrleistet

» Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfille
dem Hersteller, bzw. der zustdandigen Behoérde

Nebenwirkungen
» Nicht anwendbar
Herstellungsgarantie

Die Desinfektions-Sets werden chargenweise produziert. Jede hergestellte Charge gelangt erst dann in den
Handel, wenn die folgenden Anforderungen erfillt sind: Hygienekontrollen beziiglich der
Produktionsbedingungen wurden durchgefiihrt durch ein von der ZLG akkreditiertes Labor, die Keimbelastung
auf den Desinfektions-Sets vor der Sterilisation (Bioburden) liegt unter den vorgegebenen Grenzwerten und das
Sterilisationszertifikat eines zertifizierten Lohnsterilisators liegt vor.

Als Hersteller dieses Produktes iibernehmen wir keine Haftung fiir unmittelbare Schaden oder Folgeschiaden,
die durch unsachgemidBe Verwendung oder Handhabung, insbesondere durch Nichtbeachtung dieser
Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemaBen Umgang entstehen

0€-T0-¥7C0¢C /2'C A3Y
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REF 8300000
Verpackungseinheit: 11 Stiick

Tablett zur Lieferung von
11 Stiick Desinfektions-Sets

Desinfektions-Set
(AuBenverpackung und Desinfektionsgefal)

" Roter Sicherheitsfaden

=N
| ==z AuBenverpackung
Lot-Nummer - E |
B, )1
——
|.-=—==-..
! ] -

Desinfektionsgefall

Transferbehalter

Schutzkappe (blau)

Verschlussventil

Container

Knochenauflage
RUhrmagnet

Femurkopf

«

Gefiilltes Desinfektionsgefal}

Fillmarke fir
Ringerldsung

Hinweise zur Handhabung

Vor der ersten Nutzung des Systems miissen Sie durch einen
Telos-Mitarbeiter geschult und eingewiesen worden sein

Anreichen des Desinfektions-Sets
durch eine/n unsterile/n Assistentin.

=y @ AuBenverpackung 6ffnen  durch
@ I - Zerschneiden des roten Sicherheits-
_ J;i\ £+ fadens. Sterile Entnahme des
1 \\gii‘{' 1 DesinfektionsgefiRes. Offnen des
¢ )TN ) . . "
N = Desinfektionsgefales.

Das auf seine GréRe vermessene,
entknorpelte Explantat (max. 56

=2 N mm) in den Container einlegen.

//~ Q/J AnschlieRend den Container mit

S Ringerldsung bis zur oberen Linie
Auffillen.

VerschlieBen des Containers durch
festes Aufschrauben des Transfer-
behalters. AnschlieRend das
DesinfektionsgefdR in das Heiz-/
Kihl-Element des Lobator sd-2
stellen

Thermodesinfektions-Programm
starten (siehe Seite 10)

=_/‘ Nach der Thermodesinfektion das

Desinfektionsgefda® umdrehen. Die
Flissigkeit lauft durch das offene
Ventil in den Transferbehalter

S —

N

24

|

/4
- j

=B

B

=
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Lobator sd-2

Symbole auf der Verpackung|

»Nicht zur Wiederverwendung“

@ Um den Rickfluss zu verhindern, muss nach
| Ablauf der Flissigkeit der Transferbehalter in
AN seiner  Position  durch  Drehen  des
/;f[,:f’f :%* Verschlussventils bis zum Anschlag (350°

o
il -~ “Achtung!
LT Drehung) endgiltig verschlossen werden.
i Begleitdok te beachten”
( 4’5 Danach das DesinfektionsgefdR  wieder L N
umdrehen.

Die kleine blaue Schutzkappe oben am wArtikelnummer

\k?\/. Transferbehadlter und die Deckel der
N Blutkultursysteme  entfernen und mit “Chargenbezeichnung"

: F"}ﬂ;_’ij/ Desinfektions-Spray 2-mal bespriihen.

[mi’%*fgw Entnahme von einmalig 20 ml aus dem
é”@; Transferbehalter und, nach Austausch der “\erwendbar bis”

ﬂ Y Nadeln, Uberfiihrung von jeweils 10 ml in die 2

&) > S Blutkulturflaschchen (1x anaerob/ 1x aerob).

C (validiert: ~ Bactec™Standard,  BacT/ALERT »Hersteller”

L [ff B> ®

Standard, BacT/ALERT BPA/BPN/iAST/iNST)
— Die Blutkultursysteme an das fir das

&) ) Krankenhaus zustandige Labor geben. Beimpfte | STERILE | R | “Sterilization
'"}“Q » Blutkulturflaschen miissen innerhalb von 12h in durch Bestrahlung”
[ “ 1/(/ den Brutschrank gestellt werden. O PRSI
é@f% Den Gummistopfen in den Transferbehalter System*
[ &) driicken und die Flissigkeit durch diese . .
‘: Offnung entleeren. Danach die Offnung mit der »Medical Device”
&=r kleinen blauen Schutzkappe verschlieRen
CE-Zeichen und
Die Transplantat-ldentifikations-Nummer des CE€ 0124 Identifikations-
durchgefiihrten  Prozesses mit  einem nummer der
@D wasserunlslichen Stift auf dem Benannten Stelle
- Transferbehilter notieren. Wird mit mehr als Das gekennzeichnete Produkt

erfiillt alle Anforderungen der

einem Lobator gearbeitet, ist es unbedingt
geltenden Richtlinien fir MP

erforderlich, auch die Seriennummer des
Gerates auf dem Transferbehalter zu notieren,
da sonst die Nachvollziehbarkeit nicht " " ——
gewahrleistet ist. Das DesinfektionsgefaR
zurtick in die AuRenverpackung stellen und mit Das Produkt wird durch Gamma-
dem verschlieRen. Bestrahlung sterilisiert. Die
Sterilitdt des Desinfektions-Sets ist
an dem roten Indikator auf der

Das Desinfektions-Set in das Tiefkihlsystem AuBenverpackung erkennbar. Ein

der Knochenbank Uberfiihren und bei einer weiteres Merkmal ist die gelbliche

Temperatur von -70°C oder kalter furr 2,5 Jahre Verfiarbung des vor der Sterilisation

oder - gemal Zulassung - bei -20°C oder kélter glasklaren Behdlters.

far 2 Jahre lagern. Zur lickenlosen .

Dokumentation des Kihlprozesses sollte das

Tiefkiihlsystem mit einem Alarm sowie einer el e e A e, o

digitalen Temperaturaufzeichnung Lagerung bei Raumtemperatur. N

ausgestattet sein. Nach der Freigabe durch die Angaben zum Haltbarkeitsdatum ]

,Verantwortliche Person” wird der griine befinden sich auf der Verpackung. :%:

Sicherheitsfaden angebracht. Nach Ablauf des Haltbarkeits- g
datums das GefaB nicht mehr :
benutzen. ©

Bei der Tiefkiihllagerung muss eine deutliche Trennung zwischen freigegebenen und nicht freigegebenen Femurkopfen erfolgen
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