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INSTRUMENTS

FEHLING Sarhake klass lla

Artikelnummer

MBS-0, MBS-3, MBS-9, MBT-0, MBT-3, MBT-4, MBT-4C, MBT-6, MBV-7, MBV-8, MBV-9,
MBZ-7, MBZ-8, MBZ-9, MFD-4, MLC-8, MMZ-1, MMZ-2, MMZ-4, MMZ-5, MRM-5, MRM-6, MSB-1,
MSB-2, MSB-3, MSB-3V, MSB-4, MSB-5, MSB-6, MSB-7, MSB-8, MSE-4, MSE-5, MSE-6, MSE-9

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

Sarhakar (retraktorer) och delar till sarhakar far enbart anvandas, upparbetas och kas-
seras av fackkunnig medicinsk personal! Sarhaken (retraktorn) respektive delarna till
sarhaken ar enbart avsedd for korttidsanvandning.

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

1) Avsedd anvandning

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

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 be-
handlas. Val av sarhake och tillbehérsdel beror pa de anatomiska och fysiologiska férutsattnin-
garna samt anvandningsomradet. Det ar da viktigt att beakta att den anvanda sarhaken respektive
sarhakens blad har ratt storlek och ar tillrackligt stabila.

3) Kontraindikation

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

Man boér emellertid vara medveten om att det kan féreligga hogre risk till féljd av de individuella
anatomiska och fysiologiska férutsattningarna och patientens sjukdomsbild. Detta omfattar t.ex. en
hogre risk for skelettfrakturer vid osteoporos.

4) Mdjliga biverkningar

| medicinsk litteratur beskrivs féljande biverkningar som mgjligtvis skulle kunna upptrada aven un-
der den avsedda anvandningen av sarhakar.

- Skelettfrakturer; t.ex. revben, sternum, taggutskott, ryggkotor

- infektioner

- sarlakningsstoérningar

- skador pa strukturer (vavnad, nerver, karl)

- nekroser.
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5) Foére anvandningen

FEHLING INSTRUMENTS sarhakar (retraktorer) och delar till sarhakar levereras osterila och mas-
te rengodras och steriliseras av anvandaren fore den forsta och alla paféljande anvandningar (Se
Upparbetning).

& Sarhakar (retraktorer) och delar till sarhakar maste behandlas varsamt vid lagring, trans-
port och rengoring!

Slag och punktbelastningar pa sarhakar (retraktorer) och delar till sarhakar maste undvi-
kas for att inte ge upphov till méjliga féljdskador!

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

6) Upparbetning:

Begransning av upprepad upparbetning:
Instrumenten paverkas ytterst lite av upprepad upparbetning.
Produktens livslangd bestams normalt av slitage och skador under anvandningen.

A Den medicintekniska produkten maste upparbetas innan den anvands. Foére upparbetnin-

gen maste instrumentet riskbeddémas. Indelning av instrument efter krav pa mikrobiell ren-
het i Sverige ar rena, hdggradigt rena och sterila. (I Tyskland sker riskbedémning enligt
RKI-riktlinjerna i unkritisch/semikritisch/kritisch A/B/C).

A Sarhakar (retraktorer) och delar till sarhakar maste behandlas varsamt vid lagring, trans-
port och rengoring!

Slag och punktbelastningar pa sarhakar (retraktorer) och delar till sarhakar maste undvi-
kas for att inte ge upphov till méjliga féljdskador!

A CERAMO® -instrument (kannetecknas av en svartbrun yta) och titan-instrument far inte
rengodras med oxidativa metoder (metoder med vateperoxid H2O., t.ex. Orthovario eller
Oxivario fran Miele). Anvandning av den har metoden leder till att titan-instrumenten res-
pektive den titaninnehallande CERAMO®-belaggningen med tiden forstors 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: Fdrrengdring: Se till att blod-, vavnads- och lakemedelsrester pa in-
strumenten omedelbart torkas bort efter ingreppet med en engangs-
duk/pappersduk och instrumenten darefter omgaende 6&verfors Hill
maskinell rengoring.

Lagring: Sarhakar (retraktorer) och delar till sarhakar ska lagras torrt och rent
(Tyskland enl. § 4 MPBe- | vid rumstemperatur, skyddade fran skador och mekanisk paverkan.
treibV) Vi rekommenderar att upparbetning 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 10) Demontering
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Manuell férrengdring Spola instrumentet under rinnande, kallt vattenledningsvatten med
dricksvattenkvalitet (<40 °C) tills all synlig kontaminering ar avlagsnad.
Fastsittande kontaminering avlagsnas 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 ett rengdringsmedel som inte
har proteinfixerande effekt. F&lj anvisningarna fran tilliverkaren av
rengorings- och desinfektionsmedlet. Sakerstall att alla omraden pa
instrumentet kommer i kontakt med rengdringsmedlet. 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.

Skélj instrumenten i en minut under kallt avjoniserat vatten

Rengéring/desinfektion Anvand kommersiellt tillgangliga produkter for rengéring och desinfek-
tion som ar anpassade och godkanda for tillampningsfallet. Folj re-
kommenderade koncentrationer, verkningstider och temperaturer.

Om mojligt ska en diskdesinfektor med termisk desinfektion anvandas.

Rengéring: Maskinellt Undvik éverfyllning av instrumentsilar och kassetter, och anvand en-
bart lampliga instrumenthallare.

Sakerstall att spetsarna pa instrumenten inte klams fast i silkkorgarnas
gallernat vid ildggning och urtagning.

Ledade instrument maste alltid upparbetas i utfallt skick eller demonte-
ras i sina delar.

Lossa eventuella fjadrar.

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

Foérberedelse:
e Placera ledade instrument i diskdesinfektorn pa sa satt att lederna
ar 6ppnade och vattnet kan rinna ur halrum och gropar.
Se till att alla halrum blir fullstandigt genomskdljda aven invandigt.
e Sakerstall att inga stallen uppstar dar diskningen inte kommer at.

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

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

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

1 min. spolning med avjoniserat, kallt vatten (< 30 °C)

Tomning

5 min. termisk desinfektion med avjoniserat vatten (>90 °C)

30 min. torkning (> 50 °C)

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

Rengéring manuellt Validerad metod

Utrustning: Bandelin Sonorex Digitec

Rengoringsmedel: neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Desinfektionsmedel: Korsolex® med AF

Foérrengdring

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

e Aktivera rorliga delar 6ver hela rorelseomradet.

¢ Rengér instrumenten med hjalp av mjuk borste tills all synlig kon-
taminering ar avlagsnad.

e Skdlj instrumenten med vatten i minst 20 sek. med hjalp av en
hdgtryckspistol.

Rengdring med ultraljud

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

Skdlj instrumenten darefter med vatten i minst 20 sek. med hjélp av en

hogtryckspistol.

Skélj instrumenten med kranvatten i 10 sekunder.

Anvand avjoniserat vatten for den avslutande spolningen. Sakerstall

att det inte finns kvar nagra rester pa produkterna. Skélj instrumenten i

minst 30 sek. med avjoniserat vatten.

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

Anvand avjoniserat vatten for den avslutande spolningen. Sakerstall
att det inte finns kvar nagra rester pa produkterna. Efter rengdéringen
placeras produkterna i ett ultraljudsbad (35kHz, <40°C) i 5 min. med
ett 1ampligt desinfektionsmedel (t.ex. 0,5 % Korsolex® med AF). Se
noga till att alla ytor kommer i kontakt med desinfektionsmedlet. Even-
tuella rorliga delar maste réras fram och tillbaka i desinfektionsbadet.
Efter desinfektionen maste alla produkter spolas noga med avjoniserat
vatten sa att alla rester fran desinfektionsmedlet avlagsnas (> 1 min.)

Torkning: Om torkningen ska ingad som del av rengorings- och desinfektions-
cykeln far 120 °C inte 6verskridas. Torka darefter med Iamplig tryckluft
(enligt rek. fran RKI, Tyskland). Se till att &ven svaratkomliga stéllen
torkas noggrant.

Montering Se 9) Montering

Underhall: Vid instrument med rdrliga delar som ar utsatta for belastning genom
friktion (t.ex.leder), ska en hégvardig vattenldslig instrumentspray ap-
pliceras. Sadana stéllen ar dessutom markerade med en motsvarande
symbol med en oljekanna. i
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Kontroll och funktionstest | Utfér en sakerhetskontroll av instrumentet fére varje anvandning. Kon-
trollera 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 alla sparrmekanismer.

For alla instrument: S6k med lupplampa efter skador och slitage. Un-
dersok de kritiska stéllena pa rorliga delar och i arbetsomradet extra
noga.

Defekta och skadade instrument maste sorteras ut och rengéras och
desinfekteras innan de skickas tillbaka till tillverkaren. Ett bekraftelse-
formular att fylla i for det har forfarandet kan fas av 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 brottsdker engangsbehallare. Anvand
aldrig 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 utrustning enligt SS-EN DIN 285; validerade steriliserings-
processer! For att undvika flackbildning och korrosion maste angan
vara fri fran innehallsdimnen. Det rekommenderade gransvardet for
innehallsamnen fér matningsvatten och angkondensat anges i SS-
EN 285.

Validerad metod:

Utrustning:  Selectomat HP (MMM)

1. 3 férvakuum-faser

2. Steriliseringstemperatur 132 °C

3. Halltid: 4 min.

4. Torkningstid: min. 20 min.

Lagring: Enligt § 4 MPBetreibV (i Tyskland) och standarderna SS-EN 868, SS-
EN ISO 11607 och DIN 58953

Avfallshantering: Den har produkten bestar av stal. Den maste rengdras innan den kas-
seras. Kassering kan ske vid ett atervinningsstalle for metall. For att
skydda medarbetarna ar det viktigt att eventuella spetsiga eller vassa
kanter oskadliggérs.

Ytterligare information: Vid sterilisering av flera instrument i en steriliseringscykel far sterilisa-
torns maxlast inte Overskridas (se informationen fran sterilisatorns
tillverkare).

De ovanstaende anvisningarna har validerats av tillverkare av medicintekniska produkter som
ldmpliga fér beredning av en medicinteknisk produkt. Den som utfér upparbetningen (rengoring,
desinfektion och sterilisering) ansvarar for att den faktiskt utférda upparbetningen med anvand
utrustning, material och personal pa upparbetningsavdelningen (sterilcentralen) uppnar det énska-
de resultatet. For detta kravs normalt validering och rutindvervakning av metoden. Dessutom bor
varje avvikelse fran de angivna anvisningarna av den som utfér upparbetningen utvarderas avse-
ende effekt och eventuella negativa foljder.
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ansvarsfriskrivning!

' j Varje forandring pa produkten eller avvikelse fran den har bruksanvisningen leder till
Med forbehall for andringar.

7) Konfiguration och anvandning

e Fore anvandningen av sarhakar (retrakorer) och delar till sdrhakar maste sakerstal-
las att operationsomradet ar motsvarande férberett.

e Vid inférande av sarhakens blad ar det viktigt att se till att inga vavnadsstrukturer
skadas oavsiktligt (sarskilt nerver och blodkarl)!

e Genom for langt och for hogt tryck pa vavnaden kan nekroser, rupturer, frakturer
och andra lesioner uppsta!

e Overbelastning kan férorsaka plastisk deformation respektive brott pa sarhakar
(retraktorer) och delar till sarhakar!

e Fore anvandningen av sarhakar (retraktorer) och delar till sarhakar maste saker-
stallas att funktionsférmagan ar opaverkad och att inga skador foreligger!

e Fore anvandningen av sarhakar (retraktorer) och delar till sarhakar ska vavnaden
forberedas tillrackligt sa att operationsomradet framstalls sa bra som mgjligt och
onodigt héga belastningar kan undvikas!

e Fore borttagningen av sarhakar (retraktorer) och delar till sarhakar fran operati-
onsomradet ar det viktigt att se till att sarhakens armar skjuts ihop langsamt.

i ¢ Endast felfria och steriliserade produkter far anvandas!

7.1) Konfiguration blad

Sarhaken har fast monterade blad som inte kan bytas ut.

7.2) Utvidgningsmodul

Sarhaken har ingen utvidgningsmodul eller nagra utbytbara komponenter. Att satta fast andra pro-
dukter rekommenderas inte och sker helt pa anvandarens eget ansvar.

8) Nodvandigt tillbenor

Inget tillbehor kravs.

9) Montering

Montera den rorliga armen pa sarhaken genom att satta in drivaxeln i urtaget och darefter skjuta
fast den sidledes pa kuggstangen. Drivaxeln maste vridas med samtidigt. Sarhakens blad behdver
inte monteras.

10) Demontering

Skjut ner sarhakens rorliga arm helt fran kuggstangen med hjalp av drivaxeln. Nu ar drivaxeln
I6sgjord och kan dras ut fran sarhakens rérliga arm. Sarhakens blad behdéver inte demonteras.

G204 Spreizer Klasse lla-SV-00 2019-08-19 Sida6av7



00-08/2019 -BA -

I: : I—l | | N G G 204 SV BRUKSANVISNING E:i]

INSTRUMENTS

Symboler

Symbolerna som ar avbildade pa den medicintekniska produkten, produktetiketten och i bruksan-
visningen har har foéljande betydelse:

“ REF LOT

Tillverkare

Artikelnummer Batchnummer

SN

Serienummer

(] (& AN

Las bruksanvisningen

CE-markning Var uppmarksam!

"

Oljekanna for stallen
som ska smoérjas

Tillverkarens kontaktuppgifter:

ul

FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
Hanauer Landstr. 7A

63791 Karlstein/Germany

Tel: 06188-957440

Fax: 06188-957445

E-post: info@fehling-instruments.de
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