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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 Orthopädie. Bereits 1993 wurde das Marburger Knochenbank-System zur thermischen 
Desinfektion allogener Femurköpfe von Lebendspendern entwickelt, die dann nachfolgend als allogenes 
Transplantat eingesetzt werden können. Das Marburger Knochenbank-System besteht aus einem elektronischen 
Steuergerät, 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 berücksichtigt. 

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

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

• keine Quarantänelagerung notwendig 

• keine zweite Testung des Spenders erforderlich 

• problemlose Gewinnung der Transplantate bei primären Hüft-Endoprothesen 

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

• sichere und kostengünstige Transplantate 

2.2 Hinweise zum Explantat 
 
Spenderauswahl 
Bei der Auswahl eines geeigneten Spenders beachten Sie bitte die jeweils gültigen Richtlinien 
(Informationen zur Spenderauswahl finden Sie auch in unseren Anamnesebögen) 
 
Maximale Femurkopfgröße  
Der Thermodesinfektionsprozess ist für Femurköpfe bis zu einem Durchmesser von 56 mm 
validiert. Aus diesem Grund erlaubt das Innenmaß des Desinfektionsgefäßes keine größeren 
Femurköpfe. Es empfiehlt sich, sehr große Femurköpfe zu teilen und in 2 Behältern zu 
thermodesinfizieren. In diesem Fall muss mit der Dokumentation der lückenlose Nachweis 
geführt werden, dass 2 verschiedene Transplantat-Identifikations-Nummern zu einem 
Spender gehören. 
 Thermodesinfektion zu einem späteren Zeitpunkt  
 Der Femurkopf wird trocken in das Desinfektionsgefäß gelegt. Das Gefäß wird fest 
verschlossen und mit entsprechender Transplantat-Identifikation an der Außenverpackung in 
den Tiefkühler verbracht. Auf keinen Fall darf Ringerlösung eingefüllt werden, da die 
Eiskristallbildung der Flüssigkeit die Knochenstruktur zerstören würde. Zusätzlich muss darauf 
geachtet werden, dass durch räumliche Trennung im Tiefkühler eine Verwechslung mit 
freigegebenen thermodesinfizierten Knochen verhindert wird. Der Knochen kann im 
Tiefkühler verbleiben, bis die Thermodesinfektion möglich ist (muss jedoch innerhalb von 4 
Wochen nach Entnahme stattfinden). Es ist zu beachten, dass die Ringerlösung unter sterilen 
Bedingungen vorschriftsmäßig eingefüllt und das geschlossene Gefäß mit dem Femurkopf vor 
dem Thermodesinfektionsprozess der Raumtemperatur ausgesetzt wird (90 Minuten, wenn 
bei -40°C; bzw. 5 Stunden, wenn bei -70°C oder kälter gelagert wurde).  
Dokumentation 
Die „Richtlinien zum Führen einer Knochenbank“ (vom 13. April 2001) fordern für jedes 
einzelne Explantat eine vollständige Dokumentation. Das Dokumentations-Set zum 
Marburger Knochenbank-System besteht aus einem Spender- und einem Empfängerteil und 
berücksichtigt u.a. die Einverständniserklärung, die Spenderanamnese- und Untersuchung, 
sowie die Laborparameter für die serologische Untersuchung und die mikrobiologische 
Testung. 
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2.3 Technische Daten 
 
Hersteller  telos GmbH 
  Herstellung und Vertrieb  med. technischer Geräte und 
  Arzneimittel 
  Bismarckstraße 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 
 
Produkt     Lobator sd-2 
REF (Artikel-Nr.)     8700000 

Dimension    14,0 cm x 34,5 cm x 31,5 cm 
(Höhe x Breite x Tiefe) 
Gewicht     7,5 kg 
Elektrischer Anschluss   230 V, 50-60 Hz 
Leistungsaufnahme   300 W 
Schnittstelle PC    PC mit einer freien, seriellen Schnittstelle 
Verfügbare Auslesesoftware  Version 4.2 for Windows   
Schnittstelle Drucker   Parallele Druckerschnittstelle CENTRONICS 

min. max. 

Umgebungsbedingungen   Temperatur  -40°C +70°C 
Lagerung und Transport    Luftfeuchtigkeit  10% 95%  nicht kondensiert 

     Luftdruck  500hPa 1060 hPa 

Umgebungsbedingungen   Temperatur  +18°C +30°C 
während des Betriebs   Luftfeuchtigkeit  30%  75%    
    Luftdruck  700hPa 1060 hPa 

Geeignet für mit Sauerstoff   nein 
angereicherte Bereiche 

Zulässiges Zubehör/ REF   Desinfektions-Set / 8300000 

Klassifizierung nach   aktiv, Klasse I 
Anhang VIII der VO(EU) 2017/745  
(MDR) 
    
Zulassungsprüfungen   DIN EN 60601-1 / DIN EN 60601-1-2 

Empfohlene Prüffristen für  alle 2 Jahre 
sicherheitstechnische Kontrollen  

Gewährleistungsfrist   2 Jahre 

Ersatzteile lieferbar   5 Jahre nach Einstellung der Produktion   

Lebensdauer    15 Jahre 

DMIDS Nummer (BfArM)   DE/CA36/42882/28416 
 
 

mailto:info@telos-marburg.de
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2.4. Bedien- und Anzeigeelemente 
  

Heiz-/ Kühl-Element 

Datumsanzeige 
Anzeige von 
Error und LOW BATT 
 

Störungsanzeige 

Anzeige der 
Transplantat-Identifikations-Nummer 

 

Defrost-Taste 
Button 

Bereitschaftsanzeige 

Start-Taste 

Uhrzeitanzeige 
Anzeige der Fehlernummer 
 

Entnahmeanzeige 

Print-Taste 

Temperaturkontroll-Anzeige 

Countdown-Anzeige 

Akustisches Signal (intermittierend/kontinuierlich) 
→ siehe Betriebsanleitung für weitere Beschreibung 
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Batteriefach im Boden  

Entlüfter 

Ein-/ Aus-Schalter 
Drucker- 
Schnittstelle 

PC-Schnittstelle 

„select“-Taste 
(Einstellung Datum, Zeit) 

Belüfter 

Symbole am Gerät 
Das gekennzeichnete Produkt erfüllt 
alle Anforderungen der geltenden 
VO (EU) 2017/745 
 
Altgeräte-Entsorgung: 
Das Gerät muss am Ende seiner 
Lebensdauer den für Elektromüll zur 
Verfügung stehenden Rückgabe und 
Sammelsystemen zugeführt werden 

http://www.google.de/imgres?q=symbol+entsorgung+elektrom%C3%BCll&um=1&hl=de&sa=N&biw=1920&bih=985&tbm=isch&tbnid=6ndY3Jto0Hf4tM:&imgrefurl=http://wiki.zimt.uni-siegen.de/fertigungsautomatisierung/index.php/Elektroschrott_und_dessen_Demontage_in_Entwicklungsl%C3%A4ndern&docid=vp7w7_nmzct7XM&imgurl=http://wiki.zimt.uni-siegen.de/fertigungsautomatisierung/images/thumb/d/db/WEEE_Symbol.png/200px-WEEE_Symbol.png&w=200&h=284&ei=W95aUeTKJuSE4gTiw4H4BQ&zoom=1&iact=hc&vpx=223&vpy=330&dur=3269&hovh=227&hovw=160&tx=106&ty=101&page=2&tbnh=154&tbnw=109&start=27&ndsp=37&ved=1t:429,r:40,s:0,i:208
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2.5 Sicherheitshinweise 
  

Das Gerät ist nicht für den Betrieb in  
explosionsgefährdeten Bereichen bestimmt 
 
 
Ein Abstand von mindestens 10 cm zu anderen  
Geräten oder zur Wand muss an der Rückseite 
eingehalten werden 
 
 
 

  
Das Gerät in eingeschaltetem Zustand nicht abdecken 
 
 
 
 
Arbeiten mit Flüssigkeiten über dem Gerät sollten 
vermieden werden 
 
 
 
 
Während des Thermodesinfektionsprozesses wird das  
Heiz- / Kühlelement sehr heiß 
 
 
 
 
Für den Thermodesinfektions- / DEFROST-Prozess im 
Lobator sind ausschließlich die Desinfektionsgefäße  
bestimmt 
 
 
 
Zur Pflege des Gehäuses keine  
aggressiven Reinigungsmittel verwenden 

 
 
 
Die Firma Telos übernimmt keine Haftung für unmittelbare Schäden oder Folgeschäden, die durch 
unsachgemäße Aufstellung, Handhabung oder Pflege, inbesondere durch Nichtbeachtung der 
Bedienungsanleitung, dem Gebrauch über die Lebensdauer hinaus oder durch unsachgemäßen 
Umgang entstehen 

2.6 Allgemeine Warnhinweise 
 
 

 
 

 
 
 

Warnung vor heißer Oberfläche 
Während des Thermodes-
infektionsprozesses wird das 
Heiz-/ Kühlelement sehr heiß 

Warnung vor elektrostatisch 
gefährdeten Bauteilen 
RS232-Schnittstelle (PC-Anschluss) 
nicht anfassen 
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2.7 LOW BATT – Batteriewechsel 
 

➢ 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  
müssen, lassen Sie das Gerät während des Batteriewechsels am Netz 
und schalten es ein 

➢ Kippen Sie nun das Gerät zur Seite, öffnen Sie das Batteriefach auf der  
Geräteunterseite, z.B. mit Hilfe einer Münze, und tauschen die Batterien aus 

➢ Es werden 2 LR6-Batterien (Mignon, Größe AA, 1,5V, Einweg) benötigt. 
Keine wieder aufladbaren Batterien verwenden! 

➢ Beachten Sie hierbei bitte die Polung! 
➢ Schließen Sie nun das Batteriefach und stellen Sie das Gerät zurück in die Normalposition 

 
 

2.8 Datum- und Zeiteinstellung 
 

➢ Das Gerät muss eingeschaltet sein, darf aber keinen Thermodesinfektions- bzw. Defrostprozess 
durchlaufen 

➢ Mit der Taste “select” auf der Geräterückseite wählen Sie die Anzeige auf der Gerätefrontseite aus, die 
geändert werden soll 

➢ Die blinkende Anzeige kann jetzt mit den Tasten “+” oder “-” geändert werden 
➢ Sobald alle Anzeigen auf der Gerätefrontseite durchlaufen sind, ist das Gerät wieder einsatzbereit 

 

          

 

 

2.9 Entsorgung 
 
Das Gerät sollte nur bis zum Ende der vorgeschriebenen Lebensdauer verwendet werden. 
Zur Entsorgung bestimmte Geräte/Altgeräte werden von der telos GmbH als Hersteller zurückgenommen 
 

2.10 Symbole auf der Verpackung   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 
 

„Artikelnummer“ 

„Seriennummer“ 

„Herstellungsdatum“ 

„Hersteller“ 

„Trocken lagern“ 

CE-Kennzeichen: 
Das gekennzeichnete Produkt erfüllt 
alle Anforderungen der VO (EU) 
2017/745 
            +70°C 

 
 
-40°C 

„Lagerung zwischen -40°C and 
+70°C“ 

„Medical Device“ 
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3. Betriebsanleitung 

3.1 Installation 
 

➢ Nach Überprüfung der vorhandenen Spannung schließen Sie das Gerät mittels des mitgelieferten 
Netzkabels an. Die Versorgungsspannung steht in direktem Verhältnis zur Heizleistung 

➢ Achten Sie bitte darauf, dass der Stromanschluss möglichst 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 störungsbedingter 
Prozessabbruch (Error 85) 
 

 

 
 
 

 
 
 
 
 

3.2 DEFROST – Programm 
 
Mit Hilfe des DEFROST-Programms kann ein Transplantat aus der Tiefkühlung angetaut werden. Die 
Programmdauer beträgt 8 Minuten und der Vorgang kann mehrmals wiederholt und ggf. frühzeitig, durch 
Entnahme des Gefäßes, beendet werden. Es wird keine Transplantat-Identifikations-Nummer vergeben und auch 
kein Protokoll ausgedruckt. 

 
 
1. Betätigen Sie den Ein-/Aus-Schalter auf der Geräterückseite, um das 

Gerät in Betriebsbereitschaft zu setzen.  
 

2. Ein blinkender grüner Pfeil fordert zum Einsetzen des 
Desinfektionsgefäßes auf. 

 

3. Nach dem Einsetzen des Desinfektiongefäßes erlischt die Anzeige und 
durch Betätigung 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 Desinfektionsgefäß kann 
jetzt herausgenommen werden. 

 

5. Durch Betätigen des Ein-/ Aus-Schalters auf der Geräterückseite schalten 
Sie das Gerät aus.  
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3.3 Thermodesinfektions Programm 
 

  

1. Betätigen Sie den Ein-/Aus-Schalter auf der Geräterückseite, um das Gerät in 
Betriebsbereitschaft zu setzen (Abb.1). 

 

2. Ein blinkender grüner Pfeil fordert zum Einsetzen des Desinfektionsgefäßes auf. 
(Abb.2) 

 
 

 
3. Nach dem Einsetzen erlischt die optische Anzeige. Durch Betätigung der grünen 

START-Taste (Abb.3) wird der Desinfektionsprozess (Dauer: 94 Minuten) in 
Gang gesetzt. 

 

 

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

 

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

 

 

 
6. Das Ende des Desinfektionsprozesses wird durch einen akustischen Dauerton 

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

 

 
7. Um den Desinfektionsvorgang ordnungsgemäß zu beenden, drücken Sie die 

nun blinkende PRINT-Taste auf der Gerätefrontseite (Abb. 8). Wenn ein Drucker 
angeschlossen ist, wird das Protokoll nun ausgedruckt. Erst nach Drücken der 
PRINT-Taste ist das Gerät wieder bereit für einen neuen Prozess. 

 

8. Durch Betätigung des Ein-/Aus-Schalters auf der Geräterückseite schalten Sie 
das Gerät aus. 

  

Abb.5 

Abb.4 

Abb.7 

Abb.8 
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3.4 Protokollausdruck/ Auslesen der Datensätze via PC 

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

➢ Um die Kerntemperatur des Femurkopfes für einen Zeitraum von mindestens 15 Minuten auf 
mindestens 82,5°C zu erwärmen, muss im Heiz- / Kühl-Element eine wesentlich höhere Temperatur 
erreicht werden (bis zu 140°C). 

➢ Da aus Sterilitätsgründen die Temperatur der Ringerlösung im geschlossenen Desinfektionsgefäß nicht 
gemessen werden kann, drückt der Temperaturfühler im Heiz- / Kühl-Element gegen die Außenwand 
des Desinfektionsgefäßes. 

➢ Die Temperaturkontrollanzeige zeigt die Temperatur während des Desinfektionsprozesses zwischen 
Heiz- / Kühl-Element und Desinfektionsgefäß in Grad Celsius (°C) an. Jedes Segment entspricht 5°C. Die 
Anzeige beginnt bei 35°C. 

➢ Ein Mikroprozessor vergleicht ständig die Temperaturwerte aus dem Boden des Heiz- / Kühl-Elementes 
mit den Temperaturwerten, die zwischen Heiz- / Kühl-Element und Desinfektionsgefäß gemessen 
werden. Beide Temperaturwerte werden mit der programmierten Normtemperaturkurve verglichen. 

➢ Bei einem störungsfreien 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 erhältliche Software erlaubt eine unkomplizierte 
Kommunikation zwischen dem Gerät Lobator sd-2 und einem PC. Die letzten 200 Datensätze sind im 
Gerät gespeichert und können einzeln angewählt und in einer Grafik angezeigt werden. Über eine Taste 
in der Software kann das dazugehörige Behandlungsprotokoll angezeigt und zur Archivierung (erneut) 
ausgedruckt werden.  
 

 

Serien-Nr. des Gerätes 
Transplantat-Identifikations-Nummer 

Datum und Uhrzeit  
der Thermodesinfektion 

Hex - Werte 

Temperatur-Werte 
des Heiz-/Kühl-Elementes  
Messung alle 3 Minuten 

Prozess abgeschlossen 

Prozess abgebrochen 
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3.5 Exemplarischer Verlauf eines Desinfektionsprozesses 

 

 
 

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

➢ Auf der Basis der Messergebnisse des Wärmedurchgangs von 200 Femurköpfen wurde ein 
standardisierter Desinfektionsprozess gewählt, um ein sicheres Erreichen der Kerntemperatur von 
mindestens 82,5°C über einen Zeitraum von mindestens 15 Minuten auch bei großen und 
spongiosadichten Femurköpfen zu garantieren. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 13 |19 
Bedienungsanleitung 

 Lobator sd-2 
 

R
e
v
 2

.2
/ 2

0
2
4
-0

1
-3

0
 

3.6 Störungen / Fehlermeldungen 

 
➢ Mikroprozessoren kontrollieren während des Thermodesinfektionsprozesses die 

Versorgungsspannung, die Heizkurve, den Zeitablauf und den Magnetrührantrieb. 
➢ Wird während eines Thermodesinfektions-Prozesses das Desinfektions-Gefäß aus der Heizmulde 

entnommen oder die Stromzufuhr unterbrochen, ertönt ein intermittierendes akustisches Warnsignal.  
Wird die Störung innerhalb von 30 Sekunden beseitigt, kann der Thermodesinfektions-Prozess 
fortgesetzt werden. Dauert die Unterbrechung länger als diese Zeitspanne, wird der Prozess 
abgebrochen. 

➢ Bei nicht korrektem Ablauf eines Thermodesinfektionsprozesses ertönt ein akustisches Warnsignal und 
das Kreuz in der Störungsanzeige leuchtet auf. Damit wird der Abbruch des Prozesses angezeigt. In 
diesem Fall muss das Gerät für 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 Störung und den damit verbundenen Prozessabbruch hervorgerufen hat. 

➢ Durch Drücken der PRINT-Taste wird der Prozess gespeichert oder ausgedruckt und der Lobator sd-2 
gelangt in seinen Ausgangszustand zurück.  

➢ Das Gerät ist erst dann wieder betriebsbereit, wenn die Temperatur im Heiz-/ Kühl-Element unter 35°C 
gesunken ist. Damit soll ein Überhitzen der Ringerlösung durch das vorgewärmte Heiz-/ Kühl-Element 
ausgeschlossen werden. 

 

1. Fehler während der Thermodesinfektion, die zu einem störungsbedingten Prozessabbruch 
führen können 

Fehlernummer Fehler Lösungsmöglichkeit 

80 Rührerfehler 
 

 
Schalten Sie das Gerät aus und starten es, wie oben 
beschrieben, erneut 81 Fehler Überwachungsprozessor 

 

82 Watchdog Hauptprozessor hat ausgelöst 
 

83 Netzausfallfehler, Netzausfall länger als 30 
Sekunden 

Bitte prüfen Sie, ob der Netzstecker richtig in der 
Steckdose ist und die Sicherung der Steckdose in Ordnung 
ist 

84 Desinfektions-Gefäß länger als 30 Sekunden 
außerhalb des Heiz-/ Kühl-Elementes 

Wird das Desinfektionsgefäß innerhalb von 30 Sekunden 
wiedereingesetzt, läuft der Prozess weiter. Ein 
Mikroprozessor registriert die Gesamtentnahmezeit 

85 AD-Wandler außerhalb der zulässigen Bereiche 
(Untergrenze von 207 Volt erreicht) 

Bitte stellen Sie sicher, dass der Stromanschluß nicht an 
einer Verteilersteckdose vorgenommen wurde 

86 Regelungsfehler, die Regelung hat 5 Minuten lang 
nicht abgeschaltet 

Schalten Sie das Gerät aus und starten es, wie oben 
beschrieben, erneut 

87 Nach 19 Minuten war das Glas nicht heißer als 
70 Grad 

Bitte stellen Sie sicher, dass die Temperatur der ver-
wendeten Ringerlösung nicht zu niedrig ist  

88 Rührerfehler von AD-Wandler 
 

Schalten Sie das Gerät aus und starten es, wie oben 
beschrieben, erneut 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Wenn eine Fehlernummer angezeigt wird und Sie die Störung nicht selbst 
beseitigen können, wenden Sie sich bitte an den zuständigen 
Medizinprodukteberater oder direkt an die Firma Telos 
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2. Fehlermöglichkeiten, die vom Gerät automatisch nach dem Einschalten überprüft werden 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Error number Error Description Error number Error Description 

0 Temperatur Desinfektion-Gefäß 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° Überwachung hat angesprochen 

4 Temperatur Heizmulde zu niedrig 
22 IIC-Bus error. IC32 (Portbaustein für Taster) 

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 IC32 lässt sich nicht löschen 

7 Strom Leuchtfeld X zu niedrig 25 Interrupt RTCC geht nicht 

8 Temperatur Disinfektions-Gefäß zu hoch 26 Interrupt Netznulldurchgang (RT) geht nicht 

9 LED Spannung zu hoch 27 Hardwarefehler IIC bus, FRAM or IC32 

10 Ladespannung zu hoch 28 Uhr meldet sich nicht auf IIC bus 

11 Hardwarerevision zu hoch 
29 Portbaustein LPT IC1 meldet sich nicht auf IIC 

Bus 

12 Temperatur Heizmulde zu hoch 
30 Portbaustein LPT IC2 meldet sich nicht auf IIC 

Bus 

13 5 Volt Spannung zu hoch 
31 Portbaustein LPT IC3 meldet sich nicht auf IIC 

Bus 

14 15 Volt Spannung zu hoch 32 Taster Uhr nicht offen 

15 Strom Leuchtfeld X zu hoch 33 FRAM IC26 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 Störung nicht selbst 
beseitigen können, wenden Sie sich bitte an den zuständigen 
Medizinprodukteberater oder direkt an die Firma Telos 
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4. Schaltpläne 
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Schaltpläne 
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5. Desinfektions-Set 

Gebrauchsanweisung 

Beschreibung 

➢ Das Desinfektions-Set setzt sich zusammen aus der Außenverpackung und dem Container 
➢ Die zweiteilige Außenverpackung besteht aus Polystyrol und wird über ein Gewinde mit 

Evoprendichtung steril verschlossen 
➢ Das Desinfektionsgefäß besteht aus Polycarbonat und weist ein 2-Kammer-System auf. Der untere Teil 

(Container) wird für das Einlegen des Femurkopfes und das Auffüllen mit dem Desinfektionsmedium bis 
zur Markierungslinie verwendet. Der Deckel, auch Transferbehälter genannt, dient zum sterilen 
Verschließen der unteren Kammer und nach Prozessende zur Aufnahme des Desinfektionsmediums 
 

Zweckbestimmung 

➢ Das Desinfektionsgefäß dient der sterilen Aufbewahrung allogener Femurköpfe von Lebendspendern 
während des Inaktivierungsverfahrens im Lobator unter erhöhten Temperaturen, anschließender 
steriler Tiefkühllagerung bis zu 2,5 Jahren und dem sterilen Tiefkühltransport  
 

Indikation 

➢ Nicht anwendbar 

Kontraindikation  

➢ Nicht anwendbar 
 

Handhabung 

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

➢ Bitte beachten Sie die “Hinweise zur Handhabung” 
➢ Die Desinfektionsgefäße haben den Abfallschlüssel 18 01 04 und müssen nach Verwendung im 

Krankenhaus entsprechend entsorgt werden 
 

Warnhinweise / Vorsichtsmaßnahmen 

➢ Der rote Sicherheitsfaden an der Außenverpackung und beide Ösen am Desinfektions-Set müssen 
unversehrt sein, ansonsten sollte das Gefäß nicht verwendet werden 

➢ Das Ventil des Transferbehälters darf erst nach Ablauf der Flüssigkeit geschlossen werden (350° 
Drehung). Die korrekte Funktion des Desinfektionsgefäßes ist ansonsten nicht gewährleistet 

➢ Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfälle 
dem Hersteller, bzw. der zuständigen Behörde 

 

Nebenwirkungen   

➢ Nicht anwendbar 

Herstellungsgarantie 

Die Desinfektions-Sets werden chargenweise produziert. Jede hergestellte Charge gelangt erst dann in den 
Handel, wenn die folgenden Anforderungen erfüllt sind: Hygienekontrollen bezüglich der 
Produktionsbedingungen wurden durchgeführt 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 übernehmen wir keine Haftung für unmittelbare Schäden oder Folgeschäden, 
die durch unsachgemäße Verwendung oder Handhabung, insbesondere durch Nichtbeachtung dieser 
Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemäßen Umgang entstehen 
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REF 8300000 
Verpackungseinheit: 11 Stück 

 
 Tablett zur Lieferung von 
  11 Stück Desinfektions-Sets 

 
 
 
 
 
Desinfektions-Set 
(Außenverpackung und Desinfektionsgefäß) 

 
 
 
 
 
 
                                                   Außenverpackung 

                                                
 
 
 
 
 
 
 
 
Desinfektionsgefäß 
 
 
 
 
 
 
 
                                               
 
                                            
 
                                                      Femurkopf 
 
 
 
 
 
Gefülltes Desinfektionsgefäß 
 
 
 
 
 
 
 
 

Transferbehälter 

Füllmarke für 
Ringerlösung 

Verschlussventil 
valve 

Container 

Roter Sicherheitsfaden 

Lot-Nummer 

Knochenauflage 

Anreichen des Desinfektions-Sets 
durch eine/n unsterile/n AssistentIn.  
Außenverpackung öffnen durch 
Zerschneiden des roten Sicherheits- 
fadens. Sterile Entnahme des 
Desinfektionsgefäßes. Öffnen des 
Desinfektionsgefäßes. 

Das auf seine Größe vermessene, 
entknorpelte Explantat (max. 56 
mm) in den Container einlegen. 
Anschließend den Container mit 
Ringerlösung bis zur oberen Linie 
Auffüllen. 

Verschließen des Containers durch  
festes Aufschrauben des Transfer-
behälters. Anschließend das 
Desinfektionsgefäß in das Heiz-/ 
Kühl-Element des Lobator sd-2 
stellen 

Thermodesinfektions-Programm 
starten (siehe Seite 10) 

Nach der Thermodesinfektion das 
Desinfektionsgefäß umdrehen. Die 
Flüssigkeit läuft durch das offene 
Ventil in den Transferbehälter 

Hinweise zur Handhabung 
 

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

Rührmagnet 
agitator 

Schutzkappe (blau) 
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        Symbole auf der Verpackung 
 

„Nicht zur Wiederverwendung“ 
 

 
         “Achtung!  

Begleitdokumente beachten” 
 

 
  „Artikelnummer“ 

 

 
 “Chargenbezeichnung“ 

 

 
 “Verwendbar bis“ 

 

 
 „Hersteller“ 

 

 
“Sterilization 

durch Bestrahlung“ 

 
„einfaches Sterilbarriere 

System“ 
 

„Medical Device” 
 

                                                                                    
 
 

        
 
 
 
 
 

 Hinweise zur Sterilität   
The product was sterilized by gamma  
radiation. The red marking on the ex- 
ternal packaging indicates the sterili- 

ty of the disinfection container. A fur- 
ther visible sign of sterility is the colour  

of the container, which is as clear as  
 

ly yellow after gamma-sterilization 
  

Lagerbedingungen   

 
 
 
 
 
 
  
 

 

Um den Rückfluss zu verhindern, muss nach 
Ablauf der Flüssigkeit der Transferbehälter in 
seiner Position durch Drehen des 
Verschlussventils bis zum Anschlag (350° 
Drehung) endgültig verschlossen werden. 
Danach das Desinfektionsgefäß wieder 
umdrehen. 

Die kleine blaue Schutzkappe oben am 
Transferbehälter und die Deckel der 
Blutkultursysteme entfernen und mit 
Desinfektions-Spray 2-mal besprühen. 
Entnahme von einmalig 20 ml aus dem 
Transferbehälter und, nach Austausch der 
Nadeln, Überführung von jeweils 10 ml in die 2 
Blutkulturfläschchen (1x anaerob/ 1x aerob).  
(validiert: BactecTMStandard, BacT/ALERT 
Standard, BacT/ALERT BPA/BPN/iAST/iNST) 
Die Blutkultursysteme an das für das 
Krankenhaus zuständige Labor geben. Beimpfte 
Blutkulturflaschen müssen innerhalb von 12h in 
den Brutschrank gestellt werden. 

Den Gummistopfen in den Transferbehälter 
drücken und die Flüssigkeit durch diese 
Öffnung entleeren. Danach die Öffnung mit der 
kleinen blauen Schutzkappe verschließen 

Die Transplantat-Identifikations-Nummer des 
durchgeführten Prozesses mit einem 
wasserunlöslichen Stift auf dem 
Transferbehälter notieren. Wird mit mehr als 
einem Lobator gearbeitet, ist es unbedingt 
erforderlich, auch die Seriennummer des 
Gerätes auf dem Transferbehälter zu notieren, 
da sonst die Nachvollziehbarkeit nicht 
gewährleistet ist. Das Desinfektionsgefäß 
zurück in die Außenverpackung stellen und mit 
dem gelben Sicherheitsfaden verschließen. 

Das Desinfektions-Set in das Tiefkühlsystem 
der Knochenbank überführen und bei einer 
Temperatur von -70°C oder kälter für 2,5 Jahre 
oder - gemäß Zulassung - bei -20°C oder kälter 
für 2 Jahre lagern. Zur lückenlosen 
Dokumentation des Kühlprozesses sollte das 
Tiefkühlsystem mit einem Alarm sowie einer 
digitalen Temperaturaufzeichnung 
ausgestattet sein. Nach der Freigabe durch die 
„Verantwortliche Person” wird der grüne 
Sicherheitsfaden angebracht. 

Bei der Tiefkühllagerung muss eine deutliche Trennung zwischen freigegebenen und nicht freigegebenen Femurköpfen erfolgen 

0124 

Das Produkt wird durch Gamma-
Bestrahlung sterilisiert. Die 
Sterilität des Desinfektions-Sets ist 
an dem roten Indikator auf der 
Außenverpackung erkennbar. Ein 
weiteres Merkmal ist die gelbliche 
Verfärbung des vor der Sterilisation 
glasklaren Behälters. 

CE-Zeichen und 
Identifikations-

nummer der 
Benannten Stelle  

Das gekennzeichnete Produkt 
erfüllt alle Anforderungen der 
geltenden Richtlinien für MP 

Keine besonderen Anforderungen,  
Lagerung bei Raumtemperatur. 
Angaben zum Haltbarkeitsdatum 
befinden sich auf der Verpackung. 
Nach Ablauf des Haltbarkeits-
datums das Gefäß nicht mehr 
benutzen. 


