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SUPERFLEX mjukdelsretraktor, spatelformad

MTI-0 SUPERFLEX mijukdelsretraktor, spatelformad, 25x200 mm
(materialtjocklek 0,13 mm)

MTK-1 SUPERFLEX mijukdelsretraktor, spatelformad, 25x200 mm
(materialtjocklek 0,25 mm)

MTK-2 SUPERFLEX mijukdelsretraktor, spatelformad, 25x200 mm
(materialtjocklek 0,35 mm)

MTK-3 SUPERFLEX mjukdelsretraktor, spatelformad, 25x200 mm
(materialtjocklek 0,45 mm)

Tillbehor
MTK-0 Steriliserings- och lagringssil

anvands. Fore upparbetningen maste instrumentet riskbedémas. Indelning av
instrument efter krav pa mikrobiell renhet i Sverige ar rena, hdggradigt rena och sterila.
(I Tyskland sker riskbedémning enligt RKI-riktlinjerna i unkritisch/semikritisch/kritisch
A/B/C).

SUPERFLEX mijukdelsretraktorn far enbart anvandas, behandlas och kasseras av
fackkunnig medicinsk personal! SUPERFLEX mjukdelsretraktorn ar enbart avsedd for
korttidsanvandning.

i Den har medicintekniska produkten levereras osteril. Den maste behandlas innan den

1) Avsedd anvandning

Sarhakar (retraktorer) och delar till sdrhakar som anvands invasivt kirurgiskt och under kort tid ar
avsedda for att sara pa olika vavnadsstrukturer eller halla dem utspanda, som t.ex. hud,
benvavnad, muskulatur och organ.

Den spatelformade SUPERFLEX mjukdelsretraktorn ar sarskilt avsedd for sjalvhallande
koncentrisk utspanning och att temporart halla mjukvavnader éppna.

2) Indikationer

Kirurgiska ingrepp som kraver att olika vavnadsstrukturer som t.ex. hud, benvavnad, muskulatur
och organ under kort tid halls utspanda for att skapa atkomst till den kroppsstruktur som ska
behandlas. Val av sarhake och tillbehdrsdelar beror pa de anatomiska och fysiologiska
forutsattningarna samt anvandningsomradet. Det ar da viktigt att beakta att den anvanda sarhaken
respektive sarhakens blad har ratt storlek och ar tillréckligt stabila.

SUPERFLEX mijukdelsretraktorn ar sarskilt avsedd for
- koncentrisk utspanning av mjukvavnader, till exempel inom buk- eller hjartkirurgi
- temporart halla mjukvavnader 6ppna, till exempel inom buk- eller hjartkirurgi.

3) Kontraindikation

Alla anvandningar som strider mot den individuella retraktormodellens fysikaliska eller mekaniska
egenskaper ar kontraindicerade. Det finns inga generellt gallande kontraindikationer for
anvandning av SUPERFLEX mjukdelsretraktorn.

Man bér emellertid vara medveten om att det kan féreligga hogre risk till f6ljd av de individuella
anatomiska och fysiologiska férutsattningarna och patientens sjukdomsbild.
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4) Mdjliga biverkningar

I medicinsk litteratur beskrivs féljande biverkningar som mdjligtvis skulle kunna upptrada aven
under den avsedda anvandningen av sarhakar.

- Infektioner

- sarlakningsstdérningar

- skador pa strukturer (vavnad, nerver, karl)

- nekroser.
Sarskilt vid avsedd anvandning av SUPERFLEX mjukdelsretraktorer under resp. efter utférande
av minimalinvasiva tekniker pa hjartat (metodspecifika komplikationer), kan féljande biverkningar
upptrada:

- postoperativt formaksflimmer

- postoperativ hjartrytmrubbning

- vavnadstrauma

och i séllsynta fall
- infektioner
- stroke.

5) Fére anvandningen

SUPERFLEX mjukdelsretraktorn levereras osterii och maste rengdras och steriliseras av
anvandaren fére den forsta och alla paféljande anvandningar (Se Behandling).

A SUPERFLEX mjukdelsretraktorn maste behandlas varsamt vid lagring, transport och
rengdring!

Slag och punktbelastningar pa& SUPERFLEX mjukdelsretraktorn maste undvikas for att
inte ge upphov till méjliga féljdskador!

SUPERFLEX mjukdelsretraktorn ar framstalld i en austenitisk Nickel-Titan-
formminneslegering. Vid rumstemperatur kan de formas flexibelt och sa& snart den
formande kraften avlagsnas atergar de (pl6tsligt) till sin utgangsform.

Vid formandring nar anvandning pagar far produkten inte bockas. Den minsta tillatna
bdjningsradien pa 15 mm far inte underskridas. Vid en kraftigare bojning kan det leda till
varaktig deformation av materialet eller bockning som inte kan atgardas och som leder till
begransning av sarhakens funktion.

Utfér en sakerhetskontroll fére varje anvandning. Kontrollera avseende stéallen med
skarpa kanter, sprickor, brott, mekanisk felfunktion och saknade delar (se Underhall,
kontroll och funktionstest).

Endast felfria och steriliserade produkter far anvandas!

Sakerstall att operationsomradet ar motsvarande forberett innan sarhaken appliceras.

6) Behandling:

Begransning av upparbetningen:
Instrumenten paverkas ytterst lite av att upparbetas ofta.
Produktens livslangd bestams normalt av slitage och skador under anvandningen.

A Den medicintekniska produkten maste upparbetas innan den anvands. Fore
upparbetningen maste instrumentet riskbedomas. Indelning av instrument efter krav pa

mikrobiell renhet i Sverige ar rena, hdggradigt rena och sterila. (I Tyskland sker

riskbeddmning enligt RKI-riktlinjerna i unkritisch/semikritisch/kritisch A/B/C).
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SUPERFLEX mjukdelsretraktorn maste behandlas varsamt vid lagring, transport och
rengoring!

Slag och punktbelastningar pa SUPERFLEX mjukdelsretraktorn maste undvikas for att
inte ge upphov till méjliga foljdskador!

A

CERAMO® -instrument (kanns igen pa den svartbrun ytan) och titan-instrument far inte
rengOras med oxidativa metoder (metoder med vateperoxid H>O,, t.ex. Orthovario eller
Oxivario fran Miele). Anvandning av den har metoden leder till att titan-instrumenten
respektive den titaninnehallande CERAMO®-belaggningen med tiden forstérs pa grund
av att titanet I6ser ut.

Instrument med Propylux-plasthandtag ska inte heller rengéras med oxidativa metoder.
Den har metoden leder till termisk-oxidativ aldring av materialet vilket ofta inte gar att se
genom t.ex. tydlig fargblekning eller att materialet blir sprodare.

Anvandningsplats: Foérrengdring: Se till att blod-, vavnads- och lakemedelsrester pa

instrumenten omedelbart torkas bort efter ingreppet med en
engangsduk/pappersduk och instrumenten darefter omgaende
Overfors till maskinell rengoring.

Lagring: SUPERFLEX mjukdelsretraktor ska lagras torrt och rent vid

(Tyskland enl. § 4 rumstemperatur, skyddat fran skador och mekanisk paverkan.

MPBetreibV) Vi rekommenderar att behandling av instrumentet omedelbart utfors
efter anvandningen, eftersom intorkade rester pa svaratkomliga
stallen ar ytterst svara att avlagsna. Lagg inte instrumenten i NaCl-
I6sningar (risk for gropfratning resp. sprickkorrosion).

Demontering Se 7) Konfiguration och anvandning

Manuell férrengdring Spola instrumentet under rinnande, kallt vattenledningsvatten med

dricksvattenkvalitet (<40 °C) tills all synlig kontaminering ar
avlagsnad. Fastsittande kontaminering avliagsnas med en mjuk borste
(anvand inte tradborste). Varje halrum, mellanrum och slits ska spolas
intensivt (>10 sek.) med kallt vattenledningsvatten (<40 °C) av
dricksvattenkvalitet under hogt tryck (med hogtryckspistol eller
liknande). Lagg produkten i ett kombinerat bad med rengéringsmedel.
Anvand enbart en godkand I6sning av rengdringsmedel som inte har
proteinfixerande effekt. FO6lj anvisningarna fran tillverkaren av
rengodrings- och desinfektionsmedlet. Sékerstall att alla omraden pa
instrumentet kommer i kontakt med rengoringsmedlet. Eventuella
rorliga delar pa instrumentet maste réras fram och tillbaka.

Validerad metod:

Manuell férrengoring

Utrustning: Handfat, mjuk borste
Rengoéringsmedel: neodisher® MediClean forte
Blandningsforhallande: 0,5-2 % i vattenledningsvatten
Temperatur: Rumstemperatur (23 °C)
Inverkningstid: 10-30 min.

Avlagsna grov kontaminering med hjalp av lamplig borste under
inverkningstiden.

Spola av instrumenten i en minut under kallt avjoniserat vatten
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Rengdring/desinfektion

Anvand kommersiellt tillgangliga produkter for rengdring och
desinfektion som ar anpassade och godkanda for tillampningsfallet.
F6lj rekommenderade koncentrationer, inverkningstider och
temperaturer.

Om madjligt ska en diskdesinfektor med varmedesinfektion anvandas.

Rengoring: Maskinell

Undvik o6verfylining av instrumentsilar och kassetter, och anvand
enbart lampliga instrumenthallare.

Sakerstall att spetsarna pa instrumenten inte klams fast i silkorgarnas
gallernat vid ilaggning och urtagning.

Ledade instrument maste alltid upparbetas i utfallt skick eller
demonteras i sina delar.

Lossa eventuella fjadrar.

Validerad metod:
Utrustning: Diskdesinfektor G 7835 CD (Miele)
Rengoéringsmedel: neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Forberedelse:

e Placera ledade instrument i diskdesinfektorn pa sa satt att
lederna ar 6ppnade och vattnet kan rinna ur halrum och gropar.

e Se till att alla halrum blir fullstdndigt genomspolade dven
invandigt.

e Sakerstall att inga stallen uppstar dar diskningen inte genomfors
pa korrekt satt.

Parameter:
¢ 3 min. fordiskning med kallt vatten (< 40 °C)
e Tomning

e 10 min. rengdring med en I6sning av 0,5-1 % neodisher®
MediClean forte i vattenledningsvatten vid 55 °C

e Tomning

e 2 min. spolning med vattenledningsvatten (< 40 °C)

e TOmning

e 1 min. spolning med helt avsaltat, kallt vatten (< 30 °C)
e TOmning

¢ 5 min. varmedesinfektion med joniserat vatten (>90 °C)
¢ 30 min. torkning (> 50 °C)

Efter den maskinella rengdringen maste sarskilt halrum, gropar etc
undersdkas avseende synlig kontaminering. Upprepa vid behov
cykeln eller rengér manuellt.

G096 SUPERFLEX Weichgewebe-Retraktor spatelférmig SV-00.1 2019-05-03 Sida4av9



00.1-05/2019

INSTRUMENTS  siensa- sommeciser

FEHLING o, swegeee o1

Rengdring: Manuell Validerad metod
Utrustning: Bandelin Sonorex Digitec
Rengoéringsmedel: neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Desinfektionsmedel: Korsolex® med AF

Forrengoring

e L&gg instrumenten i kallt vatten i 10 min.

e Aktivera rorliga delar i hela anvandningsomradet

¢ Rengor instrumenten med hjalp av mjuk borste tills all synlig
kontaminering ar avlagsnad.

e Spola instrumenten med vatten i minst 20 sek. med hjalp av en
hogtryckspistol.

Rengdring med ultraljus

e 10 min. ultraljud vid < 40 °C med 0,5-3 % rengdringsloésning vid
35 kHz

Spola instrumenten darefter med vatten i minst 20 sek. med hjalp av

en hogtryckspistol.

Spola instrumenten med vattenledningsvatten i 10 sek.

Anvand joniserat vatten fér den avslutande spolningen. Sakerstall att

det inte finns kvar nagra rester pa produkterna. Spola av instrumenten

i minst 30 sek. med joniserat vatten.

Manuell desinfektion Desinfektionsldosningar kan anvandas enligt anvisningarna pa
etiketten (se informationen fran tillverkaren av kemikalien).

Anvand joniserat vatten fér den avslutande spolningen. Sakerstall att
det inte finns kvar nagra rester pa produkterna. Efter rengdringen
placeras produkterna i ett ultraljudsbad (35kHz, <40°C) i 5 min. med
ett ldmpligt desinfektionsmedel (t.ex. 0,5 % Korsolex® med AF). Se
noga till att alla ytor kommer i kontakt med desinfektionsmedlet.
Eventuella roérliga delar maste réras fram och tillbaka i
desinfektionsbadet.

Efter desinfektionen maste alla produkter spolas noga med joniserat
vatten sa att alla rester fran desinfektionsmedlet avlagsnas (> 1 min.)

Torkning: Om torkningen ska ingd som del av rengdrings- och
desinfektionscykeln far 120 °C inte dverskridas. Torka darefter med
ldmplig tryckluft (enligt rek. fran RKI, Tyskland). Se till att &ven
svaratkomliga stallen torkas noggrant.

Montering Se 7) Konfiguration och anvandning

Underhall: Vid instrument med rérliga delar som ar utsatta for belastning genom
friktion (t.ex.leder), ska en hdgvardig vattenloslig instrumentspray
appliceras. Sadana stéllen ar dessutom markerade med en
motsvarande symbol med en oljekanna. i
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Kontroll och funktionstest

Utfér en sakerhetskontroll fére varje anvandning av instrumentet.
Kontrollera avseende stallen med skarpa kanter, sprickor, brott,
mekanisk felfunktion och saknade delar.

Testa instrument med rorliga delar avseende hur Iattrorliga de ar
(undvik for stort spel). Kontrollera sparrmekanismer.

For alla instrument: Utfér en visuell kontroll med lupplampa avseende
skador och slitage. Kontrollera sarskilt de kritiska stéllena i
arbetsomradet som att gallernatet ar helt.

Defekta och skadade instrument maste sorteras ut och rengdéras och
desinfekteras innan de skickas tillbaka till tillverkaren. Ett
bekraftelseformular for forfarandet finns att fa hos tillverkaren.
Instrument som inte langre kan repareras kan kasseras i sjukhusets
metallinsamling. Kirurgiska instrument med spetsar eller vassa kanter
maste kasseras i en stick- och brottsaker engangsbehallare. Anvand
aldrig defekta eller skadade instrument!

Forpackning:

Enstaka: enligt standarderna SS-EN 868, SS-EN ISO 11607 och DIN
58953.

Uppsattningar: Sortera in instrumenten i de avsedda kassetterna eller
steriliseringsbrickor fér allman anvandning. Anvand en lamplig metod
for att packa in kassetten/brickan.

Sterilisering: Angsterilisering i fraktionerat vakuumférfarande vid 134°C (min.
5 min. halltid) i en autoklav enligt SS-EN DIN 285; validerade
steriliseringsprocesser! For att undvika flackbildning och korrosion
maste angan vara fri fran innehallsamnen. Det rekommenderade
gransvardet for innehallsdamnen for matningsvatten och angkondensat
ar fastlagda genom DIN-EN 285.

Validerad metod:
Utrustning:  Selectomat HP (MMM)
1. 3 fdérvakuum-faser
2. Steriliseringstemperatur 132 °C
3. Halltid: 4 min.
4. Torkningstid: min. 20 min.
Lagring: Enligt tyska § 4 MPBetreibV och standarderna SS-EN 868, SS-EN

ISO 11607 och DIN 58953

Avfallshantering:

Den har produkten bestar av NiTi. Den maste rengdras innan den
kasseras. Kassering kan ske vid ett atervinningsstalle for metall. For
att skydda medarbetarna ar det viktigt att eventuella vassa eller
spetsiga kanter oskadliggors.

Ytterligare information:

Vid sterilisering av flera instrument i en steriliseringscykel far
sterilisatorns max-last inte O&verskridas (se informationen fran
sterilisatorns tillverkare).

De ovanstaende anvisningarna har validerats av tillverkare av medicintekniska produkter att vara
lampliga fér upparbetning av en medicinteknisk produkt. Den som utfér upparbetningen
(rengoring, desinfektion och sterilisering) ansvarar for att den faktiskt utférda behandlingen med
anvand utrustning, material och personal pa upparbetningsavdelningen (sterilcentralen) uppnar
det 6nskade resultatet. Fér detta kravs normalt validering och rutinbvervakning av férfarandet.
Dessutom bor varje avvikelse fran de lamnade anvisningarna utvarderas noggrant avseende
deras effekt och mdjliga negativa féljder av upparbetaren.
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ansvarsfriskrivning!

Varje férandring pa produkten eller avvikelse fran den har bruksanvisningen leder till
A Andringar férbehallna.

7) Konfiguration och anvandning

Under anvandningen

Vid anvandningen ska den retraherade vavnaden inte belastas mer an vad som ar nédvandigt for
det dnskade syftet med operationen.

ANV VAN VAV VANV AV AV VANV VYAV AVAAAV AV VANV VAVAVAN
99.99999.99999999999.999.999.9999.9999.9.9.9.9
020202020202020202020202020202020202020202020202020202w}o"‘02020}
Rulla férsiktigt ihop den spatelformade SUPERFLEX mjukdelsretraktorn fére anvandningen.
& Varning: SUPERFLEX mjukdelsretraktorerna ar tillverkade av austenitiskt NiTi-material

""
W%
OO
Beroende pa tjocklek skapas en cylinder med en minimal diameter pa 15 mm.
och har ett formminne. Vid rumstemperatur kan de formas flexibelt och sa snart den

formande kraften avlagsnas atergar de (plotsligt) till sin utgangsform.

Vid formandring nar anvandning pagar far produkten inte bockas. Den minsta tillatna
béjningsradien pa 15 mm far inte underskridas. Vid en kraftigare bdjning kan det leda till
varaktig deformation av materialet eller bockning som inte kan atgardas och som leder
till begransning av retraktorns funktion.

Anvand en klamma eller peang som inte ar for vass vid stabilisering av formen. Ex:

Positionera den upprullade SUPERFLEX mjukdelsretraktorn i mjukvavnaden som behoéver
retraheras och lossa klAmman/peangen.

Varning: Risk for personskada! Nar instrumentet som haller SUPERFLEX
zjs mjukdelsretraktorn tas bort atergar retraktorn (plétsligt) till sin ursprungsform.
Kldamman/peangen far inte 6ppnas forran efter korrekt placering i mjukvavnaden.

For att avlagsna SUPERFLEX mjukdelsretraktorn griper du tag i andarna som overlappar
varandra med en klamma/peang och drar forsiktigt ut retraktorn fran stallet.
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Steriliserings- och lagringssil MTK-0

— S
“ 2 Mn&m\ Steriliserings- och lagringssil MTK-0 for
§ * d —— Lo séker forvaring av den flexibla
RS L B mjukdelsretraktorn vid upparbetning och
= lagring.

Den flexibla mjukdelsretraktorn placeras
pa metallfastena nar sakerhetslocken ar
utfallda. Upptagningsprofilen pa metall-
fastena sticker da igenom retraktorns
natmaskor.

| infallt och sakrat tillstdnd forhindrar de
bdda sakerhetslocken att retraktorn
lossnar fran metallfastena. Déarmed
forhindras att produkten gar forlorad.

Var uppmarksam:

Om metallfastena inte star lodratt kan den
flexibla mjukdelsretraktorn bockas eller
skadas. Metallfastena maste alltid sta
lodratt.
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Symboler

Symbolerna som ar avbildade pa den medicintekniska produkten, produktetiketten och i
bruksanvisningen har har foljande betydelse:

ol REF LOT SN
Tillverkare Artikelnummer Batchnummer Serienummer
®
¢
I‘—:j CE-mérl?r?ia? Oljekanna for stéllen
Las bruksanvisningen 9 Var uppmarksam! som ska smorjas

Tillverkarens kontaktuppgifter:

ul

Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein/Germany

Tel.: 06188-957440

Fax: 06188-957445

E-post: info@fehling-instruments.de

FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
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