I:

— I_l L I N G G 011 BRUKSANVISNING
[ SV - IFU - E

INSTRUMENTS 0001126

PART OF STILLE GROUP

FEHLING CERAMO SUPERFLEX Fettretraktor

MNE-2....... CERAMO SUPERFLEX Fettretraktor MNE-4....... CERAMO SUPERFLEX Fettretraktor
retraktortryck 0,6 N retraktortryck 0,6 N, 1-tandad

MNE-3....... CERAMO SUPERFLEX Fettretraktor, MNE-3V ....CERAMO SUPERFLEX Fettretraktor
liten, retraktortryck 0,6 N retraktortryck 0,6 N, 2 x 3 tander

MNE-1....... CERAMO SUPERFLEX Fettretraktor
retraktortryck 1,2 N

maste reprocessas fore anvandning. Foére reprocessing maste instrumentet
riskbedomas enligt RKI:s riktlinjer (icke-kritisk/halvkritisk/kritisk A/B/C).

Fettretraktorn far endast anvandas, reprocessas och kasseras av kvalificerad
medicinsk personal.

Fettretraktorn ar avsedd att anvandas flera ganger.

j Detta instrument eller denna medicintekniska produkt levereras ej steriliserad. Den

1) Avsedd andamal

Retraktorer och retraktorkomponenter, som anvands kirurgiskt invasivt och kortvarigt, anvands for
att halla isar eller undan olika vavnadsstrukturer, exempelvis hud, skelettben, muskulatur och
organ.

Kompletterande information om avsedd dndamal

Anvandningens varaktighet: Retraktorer och retraktorkomponenter ar avsedda for kortvarig
anvandning.

Anvandningsomrade: Retraktorer och retraktorkomponenter anvands for alla patienter dar man
behdver halla undan vavnad (hdgst 24 timmar) for att operatéren ska att kunna se underliggande
vavnad battre.

Anvandarprofil: Retraktorer och retraktorkomponenter far endast anvandas av medicinskt
utbildade specialister (t.ex. specialistlakare).

Anvandningsmiljo: Retraktorer och retraktorkomponenter anvands endast under kontrollerade
miljéférhallanden (t.ex. i en operationssal).

Patientmalgrupp: Inga begransningar

2) Indikationer

Kirurgiska ingrepp som kraver att man temporart haller isar eller undan olika vavnadsstrukturer,
exempelvis hud, skelettben, muskulatur och organ, for att komma at den kroppsstruktur som ska
behandlas. Valet av retraktor och tillbehdrskomponenter ar beroende av saval de anatomiska och
fysiologiska forhallandena som anvandningsomradet. Var noga med att de retraktorer och
retraktorblad som anvands ar av ratt storlek och tillrackligt stabila.

3) Kontraindikationer

Alla tilldmpningar som strider mot de fysiska och/eller mekaniska egenskaperna hos den enskilda
retraktormodellen ar kontraindicerade. Det finns inga generella kontraindikationer for anvandning
av retraktorer.
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Daremot ar det viktigt att vara uppmarksam pa vilka 6kade risker som kan uppsta pa grund av de
anatomiska och fysiologiska foérhallandena och patientens sjukdomsbild. Det inbegriper
exempelvis forhojd risk for fraktur i skelettben vid osteporos.

4) Mdjliga biverkningar

Foljande biverkningar finns beskrivna i den medicinska litteraturen och kan aven férekomma vid
avsedd anvandning av retraktorer:

- Infektioner

- Stdérningar i sarlakning

- Lesioner i strukturer (vavnad, nerver, blodkarl)
- Nekroser

- Ischemi

- Brackbildning

A Medicintekniska produkter kan t.ex. innehalla nickel och titan. Anvanda material ar
biokompatibla, men de kan trots detta utlésa allergiska reaktioner eller intolerans.

5) Fére anvandning

Fettretraktorerna levereras ej steriliserade och maste rengdras och steriliseras av anvandaren
fére den forsta anvandningen och fére varje efterféljande anvandning (se avsnitt
6) Reprocessing).

Fore varje anvandning maste en sakerhetskontroll genomféras. Var uppmarksam pa
/ \ | vassa kanter, sprickor, brott, mekaniska fel och komponenter som saknas (se avsnitt
6) Reprocessing under “"Underhall, inspektion och provning”).

f Hantera fettretraktorerna varsamt under férvaring, transport och rengéring!

Undvik stotar och punktbelastningar pa fettretraktorerna for att forhindra eventuella
féljdskador! Overbelasta inte funktionella delar!

& Anvand endast felfria och steriliserade produkter!

6) Reprocessing

Den medicintekniska produkten maste reprocessas fére anvandning. Fére reprocessing
maste det riskbeddmas enligt RKI:s riktlinjer (icke-kritisk/halvkritisk/kritisk A/B/C).

De nationella lagstadgade bestammelserna, nationella och internationella standarder och
riktlinjer samt vara egna hygienbestammelser for reprocessing maste foljas.

Tilldmpliga nationella bestdmmelser maste foljas vid reprocessing av instrument som
anvands pa patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), misstankt CJD eller mojliga
varianter av CJD.

Instrumentet far endast anvandas, reprocessas och kasseras av kvalificerad medicinsk
personal.

> BB B
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Hantera instrumenten varsamt under forvaring, transport och rengoring! Undvik stotar och
/ A \ | punktbelastningar pa instrumentet for att forhindra eventuella féljdskador! Overbelasta
inte funktionella delar!

A CERAMO®-instrument (kénns igen pa den svartbruna ytan) far inte rengéras med

oxidativa procedurer (procedur med vateperoxid H2Oz, t.ex. Orthovario eller Oxivario fran
Miele). Anvandningen av dessa procedurer leder till forstorelse av CERAMO®-
ytbeldggningen vilken innehaller titan.

Begransningar
férknippade med
reprocessing

Frekvent reprocessing paverkar markningen av instrumenten minimalt men
forsamrar inte instrumentens funktion. Slutet pa produktens livslangd
bestams normalt av slitage och skador som orsakas av anvandning (t.ex.
skador, olaslig markning, funktionsfel — se aven "Underhall, inspektion och
provning”).

Vid korrekt anvandning och reprocessing kan instrumenten bevisligen
genomga minst 500 reprocessingcykler.

Allman
information om
reprocessing

Reprocessingen baseras pa en validerad procedur. Alla rengéringssteg som
namns (manuell forrengbring, automatisk/manuell rengdring, manuell
desinfektion samt sterilisering) har validerats med de parametrar som anges
i varje enskilt fall och listas under "Validerad procedur’. For validering
anvands de rekommenderade medlen for reprocessing (rengdéringsmedel:
Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert). Desinfektionsmedel: Anvand
Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH). For rengéring anvands bade
vatten av dricksvattenkvalitet och helt avmineraliserat vatten
(demineraliserat vatten; avmineraliserat, mikrobiologiskt minst av
dricksvattenkvalitet).

Automatisk reprocessing ar att foéredra framfér manuell rengdring pa grund
av battre och sakrare rengdringsresultat.

Det ar ocksa majligt att rengéra vara instrument med andra testade och
godkanda kemikalier som har rekommenderats av kemikalietillverkaren
med avseende pa deras materialkompatibilitet. Folj alltid tillverkarens
anvisningar betraffande koncentration, kontakttid, temperatur och férnyelse
av rengorings- och desinfektionsmedlen. Alla bruksanvisningar fran
kemikalietillverkaren maste foljas strikt. | annat fall kan det leda till optiska
materialférandringar eller materialskador, t.ex. korrosion, sprickor eller
fortida aldrande.

Forbehandling vid
anvandningsstallet

Forrengoring: Sakerstall att blod, vavnad och lakemedelsrester avlagsnas
fran instrumenten med en engangsduk/pappershandduk omedelbart efter
avslutad procedur och att de omedelbart skickas till automatisk rengoring.
Efter slutférd forbehandling av instrumenten maste en visuell inspektion
utféras for att sakerstalla att instrumenten ar kompletta.

Instrumenten maste forflyttas fran anvandningsplatsen till platsen for
reprocessing pa ett sddant satt att varken anvandare, tredje part, miljon eller
de medicintekniska produkterna utsatts for fara eller skadas (placering i
slutna, punkteringssakra behallare och — om nédvandigt — anvandning av
skyddslock).

Forberedelser fore
rengdring

Vi rekommenderar att instrumenten reprocessas omedelbart -efter
anvandning, eftersom intorkade rester pa svaratkomliga stallen ar svara att
avlagsna. Placera inte i NaCl-I6sningar (annars risk for gropfratning eller
spanningskorrosion).
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Instrument som har satts ihop under anvandning maste tas isar och
aterstallas till sitt ursprungliga skick fére rengéring.

Demontering

Se avsnitt 70) Demontering

Manuell
Forrengoring

Validerad procedur:

Utrustning: Balja

mjuke borste
Tryckvattenpistol (eller liknande)

Rengoéringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Tillvagagangssatt/Parametrar:

Skélj om mojligt de demonterade instrumenten under rinnande kallt
vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C) tills all synlig smuts har avlagsnats.
Envis smuts borstas bort med en mjuk borste (ingen stalborste!).

Halrum, springor, slitsar och lumen maste skéljas intensivt (> 10
sekunder) med kallt vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C) med hjalp av
en tryckvattenpistol (eller liknande).

Blotlagg produkterna i 10—30 minuter i en 16sning som innehaller 0,5-2
% Neodisher® MediClean forte med vatten (dricksvattenkvalitet < 40 °C).

Anvand endast en godkand I6sning av ett rengdringsmedel som inte har
en proteinfixerande effekt. Anvisningarna fran tillverkaren av rengorings-
och desinfektionsmedlet maste foljas.

Kontrollera att alla delar av instrumentet kommer i kontakt med
I6sningen.

For vid behov rorliga delar pa instrumentet fram och tillbaka i
rengoéringsbadet.

Avlagsna grova féroreningar under exponeringstiden med en lamplig
borste (ej stalborste!).

Skolj instrumenten i 1 minut under kallt avjoniserat vatten (se "Allmén
information om reprocessing”) och for alla rorliga delar pa instrumentet
fram och tillbaka.

Rengdring/
Desinfektion

Om maojligt rekommenderas en diskdesinfektor som anvander termisk
desinfektion i enlighet med DIN EN ISO 15883.

Rengdring:
Automatisk

Undvik att 6verfylla instrumenttrag och diskbrickor — anvand endast lampliga
instrumenttrag.

Var sarskilt forsiktig s& att spetsarna inte fastnar i maskorna nar
instrumentet satts i och tas ut ur silkorgarna.

Validerad procedur:

Utrustning: Rengdrings- och desinfektionsapparat

G 7835 CD (Miele) / PG 8535 (Miele)

Rengoringsprogram:  Des-Var-TD (G 7835 CD)
Rengoéringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Foérberedelse:

Ledade instrument maste om mdjligt féras in i apparaten pa ett sadant
satt att lederna ar dppna eller demonterade och vattnet kan rinna ut ur
haligheter och blindhal.
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| fdrekommande fall ska fjaderspanning lossas
Se till att alla halrum ocksa ar helt genomspolade pa insidan.
Se till att inga skoljskuggor uppstar.

Om Luer-anslutningar finns ska de anslutas till Luer-lock-
irrigeringsfastet pa diskdesinfektorn.

TillvAgagangssatt/Parametrar:

Forskaljning i 3 minuter med kallt vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C)
Témning

Rengor i 10 minuter med en 16sning av 0,5-2 % Neodisher® MediClean
forte i vatten (dricksvattenkvalitet) vid 55 °C

Témning

2 minuters skoljning med vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C)
Témning

Skéljning i 1 minut med kallt avmineraliserat vatten (< 30 °C)
Témning

Termisk desinfektion i 5 minuter med avmineraliserat vatten (> 90 °C)
Torkning i 30 minuter (90 °C)

Efter den automatiska rengéringen kontrolleras framfér allt halrum, blindhal
osv. med avseende pa synlig smuts. Upprepa cykeln vid behov eller rengér
manuellt.

Rengdring:
Manuell

Validerad procedur:

Utrustning: Balja

mjuke borste
Tryckvattenpistol (eller liknande)
Bandelin Sonorex Digitec

Rengdringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Tillvagagangssatt/Parametrar:

Lagg om det ar mogjligt de demonterade instrumenten i kallt vatten
(dricksvattenkvalitet, < 40 °C) i 10 minuter.

For rorliga delar, om sadana finns, éver hela rérelseomradet.

Rengdr instrumenten med en mjuk borste (inte en stalborste!) tills det
inte finns nagra synliga féroreningar.

Skolj instrumenten i minst 20 sekunder med hjalp av en tryckvattenpistol
(eller liknande).

Rengoring med ultraljud:

10 minuters ultraljudsbehandling vid < 40 °C med 0,5-2 %
tvattmedelsldsning vid 35 kHz

Efter ultraljudsbehandlingen ska instrumenten skéljas i minst 20
sekunder med en tryckvattenpistol (eller liknande).

Skolj instrumenten med vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C) i minst 10
sekunder.
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e Anvand avjoniserat vatten (< 40 °C) for den sista skéljningen. Skolj
instrumenten med avjoniserat vatten i minst 30 sekunder. Det maste
sakerstallas att det inte finns nagra rester kvar pa produkterna.

Desinfektion:

Desinfektionslésningar kan anvandas i enlighet med anvisningarna pa

Manuell etiketten (se kemikalietillverkarens anvisningar).

Validerad procedur:

Utrustning: Balja

Bandelin Sonorex Digitec

Desinfektionsmedel:  Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)

Tillvagagangssatt/Parametrar:

e Efter rengoring ska produkterna sankas ned i ett ultraljudsbad (35 kHz,
< 40 °C) med lampligt desinfektionsmedel i 5 minuter. (t. ex. 0,5 %
Korsolex® med AF). Se till att alla ytor ar fuktade med
desinfektionsmedlet. Flytta vid behov rorliga delar i desinfektionsbadet
innan ultraljudsrengdraren slas pa.

e Efter desinfektion ska alla produkter skéljas noggrant med avjoniserat
vatten (<40 °C) i minst 1 minut for att avlagsna desinfektionsmedlet och,
om nodvandigt, fora rorliga delar pa instrumentet fram och tillbaka.

e Det maste sakerstillas att det inte finns nagra rester kvar pa
produkterna.

e Torkning med steril, oljefri tryckluft.

Torkning Overskrid inte 120 °C om torkning sker som en del av rengdrings-
/desinfektionscykeln. Torka sedan med Ilamplig tryckluft enligt
rekommendationer fran RKI. Var sarskilt uppmarksam pa svaratkomliga
torkutrymmen.

Montering Se avsnitt 9) Montering

Underhall, For instrument med rérliga komponenter som utsatts for friktion (t.ex. leder)

inspektion och maste en instrumentolja baserad pa paraffin/vitolja (i enlighet med tillamplig

provning europeisk eller amerikansk farmakopé) som ar biokompatibel,

angsteriliserbar och anggenomslapplig appliceras fore sterilisering. Sadana
punkter kan ocksa markas med en symbol for oljekanna. Instrumenten far
inte behandlas med vardprodukter som innehaller silikon. Dessa kan leda
till tréghet och forsamra effektiviteten av angsteriliseringen.

Foére varje anvandning maste en sakerhetskontroll av instrumenten
genomféras. Kontrollera om det finns vassa kanter, sprickor, frakturer,
mekaniska fel eller om komponenter saknas.

Kontrollera att instrument med rorliga delar ar lattrérliga (undvik for stort
glapp). Kontrollera i forekommande fall lasmekanismerna.

Alla instrument: Goér en okularbesiktning med fdrstoringslampa for att
upptacka skador och slitage.

Var sarskilt uppmarksam pa kritiska stallen av rorliga delar och i
arbetsomradet.

Defekta, skadade instrument eller instrument vars markning inte langre ar
lasbar maste sorteras ut och rengoéras och desinficeras innan de skickas
tillbaka till tillverkaren. Reparationer far endast utféras av tillverkaren eller
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av verkstader som ar auktoriserade av tillverkaren. Ett bekraftelseformular
om denna process kan erhallas fran tillverkaren.

Instrument som inte langre kan repareras ska kasseras som metallskrot
enligt sjukhusets foreskrifter. Tillse att kirurgiska instrument med spetsar
eller vassa kanter forvaras sakert i en stdngd, punkterings- och brottsaker
engangsbehallare. Anvand inga skadade instrument!

Forpackning

Enskilt: i enlighet med standarderna i serierna DIN EN 868, DIN EN ISO
11607 och DIN 58953.

Satser: Sortera instrumenten i brickor som ar avsedda foér detta andamal
eller placera dem pa steriliseringsbrickor som kan anvandas for alla
andamal. En lamplig metod maste anvandas for att packa brickorna.

Sterilisering

Angsterilisering i en fraktionerad vakuumprocess i en apparat enligt DIN EN
285 och DIN EN ISO 17665 (del 1 och 2). For att undvika missfargning och
korrosion maste angan vara fri fran ingredienser. De rekommenderade
gransvardena for ingredienserna i férsoérjningsvatten och angkondensat ar
faststallt i DIN EN 285.

Validerad procedur:

Utrustning: Tuttnauer Autoklav Typ B 3870 EHS /
Lautenschlager ZentraCert

Tillvagagangssatt/Parametrar:

Cykeltyp: 3 forvakuumfaser
Steriliseringstemperatur: 132-134 °C
Halltid: 4-5 minuter
Torktid: 20 minuter

Vid sterilisering av flera instrument i en steriliseringscykel far sterilisatorns
maximala belastning inte dverskridas (se anvisningarna fran tillverkaren av
apparaten).

Forvaring

Enligt paragraf 4 i MPBetreibV och standarderna i serierna DIN EN 868, DIN
EN ISO 11607 och DIN 58953.

Instrumenten maste forvaras torrt, rent, i rumstemperatur och skyddas mot
skador och mekanisk paverkan (undvik kondens, skador). Om tillampligt ska
instrumenten alltid forvaras i icke spant tillstdnd. Detta motverkar att
fjaderspanningen tréttas ut i fortid.

Instrumenten maste transporteras till anvandningsplatsen i en sluten,
punkteringssaker steril behallare.

Kassering

Produkterna ar bestar i huvudsak av nickeltitan. Innan kassering ska dessa
rengoras. Produkterna kan kasseras pa en atervinningsstation for metall.
Se till att alla spetsar och vassa kanter ar skyddade sa att medarbetare inte
kan bli skadade.

Ovanstaende instruktioner har validerats av tillverkaren av den medicintekniska produkten som
ldmpliga for att forbereda en medicinteknisk produkt for ateranvandning. Vid reprocessing
ansvarar personen som utfér arbetet for att det arbete som utférs med utrustningen, materialet
och den personal som anvands i reprocessinganlaggningen uppnar énskat resultat. Detta kraver
verifiering och/eller validering samt rutinmassig évervakning av proceduren. Dessutom bdor alla
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avvikelser fran givna instruktioner noggrant utvarderas av den som utfér arbetet med avseende
pa effektivitet och eventuella negativa konsekvenser.

garantiskyldigheten upphdr!

j Alla andringar av produkten eller avvikelser fran bruksanvisningar leder till att
Andrar kan utféras utan féregadende meddelande.

7) Konfigurering och anvandning

CERAMO SUPERFLEX Fettretraktorerna ar
tillverkade av austenitiskt NiTi-material och
har formminne. De ar superelastiska vid
normal operationstemperatur. Deras form ger
efter for utifran kommande tryck och de aterfar
sin ursprungliga form igen sa snart trycket
férsvinner.

Eftersom CERAMO SUPERFLEX
Fettretraktorerna ar gjorda i ett enda stycke ar
varken montering  eller  demontering
nodvandigt.

CERAMO SUPERFELX Fettretraktorerna ar
sarskilt avsedda for att temporart halla isar Bild 1: CERAMO SUPERFLEX Fettretraktor MNE-1

ytliga vavnader. exempel)

A Anvand endast felfria och steriliserade produkter!

ﬁ Innan anvandning av fettretraktorn ar det viktigt att operationsomradet har forberetts pa
lAmpligt séatt.

ﬁ Innan anvandning av fettretraktorn ska det sakerstallas att den har full funktion och inte
pa nagot satt ar skadad.

ﬁ Medicintekniska produkter som innehaller metaller ar elektriskt ledande och far inte
utsattas for stromkalla eller yttre elektrisk paverkan.

Valet av fettretraktor ar beroende av saval de anatomiska och fysiologiska
/ A \ | férhallandena som anvandningsomradet. Det ar viktigt att den fettretraktor som anvands
har ratt storlek och geometri samt tillracklig stabilitet.

Under anvandning

ﬁ Nar retraktorbladen fors in ar det viktigt se till att inga vavnadsstrukturer skadas (sarskilt
nerver och blodkarl)!

ﬁ For hogt och langvarigt tryck pa vavnaden kan orsaka nekroser, rupturer och andra
lesioner!

ﬁ Overbelastning kan medféra att retraktorerna och retraktorkomponenterna plastiskt
deformeras eller gar sonder.
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Komprimera fettretraktorn sa langt att mellanrummet mellan de tva distala funktionsomradena
motsvarar ytterdiametern for den vavnad som ska prepareras. For sedan in de bada distala
tandraderna sa djupt in i fettvavnaden det ar nédvandigt for att blottlagga operationsomradet.

A Kérlvaggen far inte skadas medan detta gors. Detta géller aven for borttagning av
retraktorn fran preparationszonen. Andra inte form med vald!

Vid avsedd anvandning bibehalls form, funktion och retraktionsférmaga under
obegransad tid.

Innan retraktorerna och retraktorkomponenterna tas bort fran operationsomradet ar det
/ A \ | viktigt att retraktorarmarna fors ihop langsamt.

8) Nodvandiga tillbehor

Det kravs inga tillbehér for att anvanda fettretraktorn.

Fettretraktorerna ar fristdende instrument. Darfor ar de inte avsedda att kombineras med andra
produkter.

9) Montering

Ingen montering av fettretraktorn ar nédvandig.

10) Demontering

Ingen demontering av fettretraktorn ar nédvandig.

11) Skyldighet att rapportera allvarliga incidenter

Anvandaren ar skyldig att rapportera allvarliga incidenter som har intraffat i samband med den
medicintekniska produkten till tillverkaren antingen via e-post till vigilance@fehling-instruments.de
eller via klagomalsformularet pa https://www.fehling-instruments.de/reklamation-complaint/ och till
den behoériga myndigheten i den land dar anvandaren ar etablerad.
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EHLING

INSTRUMENTS

PART OF STILLE GROUP
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BRUKSANVISNING

-IFU -

[

Symboler

Dar symbolerna visas pa den medicintekniska produkten, etiketten eller bruksanvisningen har de
féljande innebord i enlighet med DIN EN ISO 15223-1:

ul

1]

/N

Tillverkare Se bruksanvisningen eller den Viktigt
elektroniska bruksanvisningen
REF LOT SN
Katalognummer Batchkod Seriennummer
MD UDI
Medicinteknisk produkt Unik enhetsidentifierare c €
0297
E“ c € CE-markning

Oljekanna for
smorjstallen

CE-markning

Kontaktuppgifter till tillverkaren

ul

FEHLING INSTRUMENTS GmbH
Seligenstadter Str. 100

63791 Karlstein/Germany

Tel.: +49 (0) 6188-9574-40

Fax: +49 (0) 6188-9574-45

E-post: inffo@fehling-instruments.de
www.fehling-instruments.de

C€...
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