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FEHLING-klammor for karl, halorgan och vavnad

reprocessas fére anvandning. Instrumentet maste riskbeddémas enligt RKI-riktlinjerna
(okritiskt/semikritiskt/kritiskt A/B/C) fére reprocessing.

Klammorna far endast anvandas, reprocessas och kasseras av kvalificerad
sjukvardspersonal!

Klammorna ar avsedda for flergangsbruk.

j Detta instrument eller denna medicintekniska produkt levereras icke-sterilt. Det maste

1) Avsett andamal

Klammor anvands for kortvarig ocklusion av karl och halorgan samt for att gripa och halla vavnad
med klamkraft.

Kompletterande information om avsett &ndamal

Anvandningstid: Klammor ar avsedda for kortvarig anvandning.

Anvandningsomrade: Klammor anvands pa alla patienter dar karl och halorgan maste
ockluderas kortvarigt och vavnad maste gripas och hallas.

Anvandarprofil: Klammor far endast anvandas av medicinskt utbildad personal (t.ex.
specialistlakare).

Anvandningsmiljé: Klammor anvands endast under kontrollerade miljéférhallanden (t.ex. vid
operationer).

Patientmalgrupp: Inga begransningar.

2) Indikationer

Varje kirurgiskt ingrepp dar karl och halorgan maste ockluderas kortvarigt och dar vavnad maste
gripas och hallas med klamkraft.

3) Kontraindikation

Alla anvandningar som strider mot de fysiska och/eller mekaniska egenskaperna hos den enskilda
klammodellen ar kontraindicerade. Det finns inga allmanna kontraindikationer fér anvandning av
klammor.

Det ar dock viktigt att beakta eventuella 6kade risker som kan uppsta pa grund av patientens
anatomiska och fysiologiska forutsattningar och sjukdomstillstand.
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4) Mdjliga biverkningar

| medicinsk litteratur beskrivs féljande biverkningar som eventuellt ocksa kan uppsta vid avsedd
anvandning av klammor:

- Infektioner

- Lesioner pa omgivande strukturer (vavnad, nerver, karl)

- Risk for ischemi vid for lang klamning av strukturer

- Nekroser

- Skador pa endotelet

- Perforering av vavnad, karl och halrum

- Avlagsnande av plack fran karlintiman/plackruptur

- Efterblédningar

- Blodproppar (trombos eller emboli)

A

Medicintekniska produkter kan innehalla t.ex. krom, nickel och/eller titan. De anvanda
materialen ar biokompatibla, men kan utldsa allergiska reaktioner eller intoleranser.

YA

Innan karlklammorna anvands bor de karl som ska klammas palperas for att hitta en
ldmplig plats utan forkalkningar. Detta kan i de flesta fall minimera risken for plackruptur
eller karlskada.

5) Fore anvandning

Klammorna levereras icke-sterila och maste rengoras och steriliseras av anvandaren fore forsta
anvandning och fore varje ateranvandning (se avsnitt 6) Reprocessing).

A

En sakerhetskontroll maste utféras fore varje anvandning. Kontrollera om det finns vassa
kanter, sprickor, brott, mekaniska funktionsfel och saknade komponenter (se avsnitt 6)
Reprocessing under "Underhall, inspektion och kontroll”).

Hantera kldmmorna varsamt vid férvaring, transport och rengéring!

Undvik stétar och punktbelastning pa kldammorna for att forhindra eventuella féljdskador!
Overbelasta inte funktionella delar!

Forvara alltid klammor med sparr i avslappnat lage. Detta forhindrar fértida utmattning av
fijaderspanningen.

> B B

Anvand endast felfria och steriliserade produkter!
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6) Reprocessing

Den medicintekniska produkten maste reprocessas fore anvandning. Den maste
riskbedomas enligt RKI-riktlinjerna (okritisk/semikritisk/kritisk A/B/C) fore reprocessing.

Nationella lagstadgade krav, nationella och internationella standarder och riktlinjer samt
interna hygienforeskrifter for reprocessing maste foljas.

For  reprocessing av instrument  som anvants pa patienter med
Creutzfeldt-Jakobs-sjukdom (CJD), misstankt CJD eller mdjliga varianter maste de
tilampliga nationella bestammelserna féljas.

Instrumenten far endast anvandas, reprocessas och kasseras av kvalificerad
sjukvardspersonal!

> B BB

Hantera instrumenten varsamt vid forvaring, transport och rengoring! Undvik stétar och
punktbelastning pa instrument for att foérhindra eventuella féljdskador! Overbelasta inte
funktionella delar!

>

Forvara alltid mikroinstrument separat fran allmanna instrument och rengér dem inte i
RDG tillsammans med andra instrument om mgjligt.

Skydda mikroinstrument mot okontrollerade positionsférandringar i silen for att undvika
deformation/brott. Risk for personskador!

Begransningar for | Upprepad reprocessing har liten effekt pa markningen av instrumenten och
reprocessing paverkar inte instrumentens funktion. Produktens livslangd bestams normailt

av slitage och skador fran anvandning (t.ex. skador, olaslig markning,
funktionsfel — se aven "Underhall, inspektion och kontroll”).

Instrumenten kan bevisligen genomga minst 500 reprocessingscykler vid
korrekt anvandning och reprocessing.

Allman information | Reprocessingen bygger pa en validerad metod. Alla angivna rengdringssteg
om reprocessing (manuell fortvatt, maskinell/manuell rengdéring, manuell desinfektion och

sterilisering) har validerats med de angivna parametrarna och anges under
"Validerad metod”. De rekommenderade reprocessingsmedlen anvandes
for  valideringen (rengoringsmedel: Neodisher® MediClean forte
(Dr. Weigert); desinfektionsmedel: Korsolex® med AF (Bode Chemie
GmbH)). Bade vatten av dricksvattenkvalitet och fullstandigt avsaltat vatten
(avmineraliserat vatten; demineraliserat, mikrobiologiskt minst av
dricksvattenkvalitet) anvands for rengdring.

Maskinell reprocessing ar att foredra framfor manuell rengéring eftersom det
ger ett battre och sakrare rengoringsresultat.

Det ar ocksa majligt att rengdra vara instrument med andra kontrollerade
och godkanda kemikalier som rekommenderas av kemikalietillverkaren for
deras materialkompatibilitet. Fo&lj alltid tillverkarens anvisningar om
koncentration, exponeringstid, temperatur och byte av rengdrings- och
desinfektionsmedel. Alla appliceringsanvisningar fran kemikalietillverkaren
maste foljas strikt. Annars kan detta leda till optiska materialférandringar
eller materialskador, sdsom korrosion, brott eller fortida aldring.
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Forbehandling pa
anvandningsstallet

Forrengdring: Se till att blod, vavnad och lakemedelsrester avlagsnas fran
instrumenten omedelbart efter ingreppet med en
engangsduk/pappershandduk och att de omedelbart genomgar maskinell
rengoring. Efter férbehandlingen av instrumenten maste de kontrolleras
visuellt for att sdkerstalla att de ar fullstandiga.

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

Forberedelse fore
rengoring

Det rekommenderas att reprocessa instrumenten omedelbart efter
anvandning, eftersom intorkade rester i svaratkomliga omraden kan vara
svara att avlagsna. Far inte laggas i NaCl-lésningar (risk for grop- och
spanningssprickkorrosion).

Instrument som har kopplats ihop under anvandning maste tas isar till sitt
ursprungliga skick fére rengoring.

Demontering

Se avsnitt 70) Demontering

Manuell
Forrengoring

Validerad metod:
Utrustning:

Tank
Mjuk borste
Vattentryckspistol (eller liknande)

Rengoéringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Tillvagagangssatt/parametrar:

e Skolj instrumenten, om mgjligt i isartaget skick, under rinnande kallt
vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C) tills all synlig smuts har avlagsnats.
Avlagsna fastsittande smuts med en mjuk borste (ingen stalborste!).

e Skolj halrum, springor, slitsar och lumen noggrant (> 10 sekunder) med
en  vattentryckpistol  (eller liknande) med kallt vatten
(dricksvattenkvalitet, < 40 °C).

e Lé&gg produkterna i en losning av 0,5 — 2 % Neodisher® MediClean forte
och vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C) i 10 — 30 minuter.

¢ Anvand endast en godkand l6sning av ett rengéringsmedel som inte har
nagon proteinfixerande effekt. Rengoéringsmedels- och
desinfektionsmedelstillverkarens anvisningar maste fdljas.

e Se till att alla delar av instrumentet kommer i kontakt med |I6sningen.

e ROr vid behov rorliga delar pa instrumentet fram och tillbaka i
rengoringsbadet.

e Avlagsna grov smuts med en lamplig borste (ingen stalborste!) under
exponeringstiden.

e Spola av instrumenten i 1 minut med kallt avmineraliserat vatten (se
"Allmén information om reprocessing”) och rér vid behov rérliga delar pa
instrumentet fram och tillbaka.

Rengoring/
desinfektion

Om mojligt ar en  rengdrings-/desinfektionsanordning
DIN EN ISO 15883, som anvander termisk desinfektion, att foredra.

enligt

Rengdring:
Maskinell

Undvik att dverfylla instrumentkorgar och diskbrickor — anvand endast
lampliga instrumenthallare.
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Var sarskilt noga med att se till att instrumentens spetsar inte fastnar i natet
nar du satter i och tar ut dem ur silkorgarna.

Validerad metod:

Utrustning: Rengérings- och desinfektionsautomat

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

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

Forberedelse:

Ledinstrument bor foras in i enheten pa ett sadant satt att lederna om
mojligt ar 6ppna eller isdrtagna och vatten kan rinna ut fran halrum och
bottenhal.

Lossa fjadrarna om det behdvs
Se till att alla halrum ar helt skéljda, inklusive insidan.
Se till att inga spolskuggor uppstar.

Anslut Luer-anslutningarna pa instrumenten, om sadana finns, till Luer-
Lock-skdljporten pa RDG.

Tillvagagangssatt/parametrar:

Forskéljning i 3 minuter med kallt vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C)
TOmning

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

Toémning

Skoljning i 2 minuter med vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C)
Toémning

Skoljning 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 maskinell rengéring kontrolleras sarskilt halrum, bottenhal osv. for
synlig smuts. Upprepa cykeln eller rengér manuellt om det behovs.

Rengoring:
Manuell

Validerad metod:

Utrustning: Tank

Mjuk borste
Vattentryckspistol (eller liknande)
Bandelin Sonorex Digitec

Rengoéringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Tillvagagangssatt/parametrar:

Lagg instrumenten, om mojligt i isartaget skick, i kallt vatten
(dricksvattenkvalitet, < 40 °C) i 10 minuter.

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

Rengor instrumenten med en mjuk borste (ingen stalborste!) tills ingen
synlig kontaminering finns kvar.
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e Spola av instrumenten i minst 20 sekunder med en vattentryckpistol
(eller liknande).

Ultraljudsrengoring:

e Ultraljudsbehandling i 10 minuter vid <40°C med 05-2%
rengoringslésning vid 35 kHz

e Spola av instrumenten i minst 20 sekunder med en vattentryckpistol
(eller liknande) efter ultraljudsbehandlingen.

e Spola av instrumenten i minst 10 sekunder med vatten
(dricksvattenkvalitet, < 40 °C).

¢ Anvand avmineraliserat vatten (< 40 °C) fér slutskéljningen. Spola av
instrumenten i minst 30 sekunder med avmineraliserat vatten. Se till att
inga rester finns kvar pa produkterna.

Desinfektion:
Manuell

Desinfektionslosningar kan anvandas i enlighet med anvisningarna pa
etiketten (se kemikalietillverkarens anvisningar).

Validerad metod:
Utrustning: Tank

Bandelin Sonorex Digitec
Desinfektionsmedel:  Korsolex® med AF (Bode Chemie GmbH)

Tillvagagangssatt/parametrar:

e Lagg produkterna i ett ultraljudsbad (35 kHz, < 40 °C) med ett lampligt
desinfektionsmedel (t.ex. 0,5 % Korsolex® med AF) i 5 minuter efter
rengdringen. Se till att alla ytor ar tackta med desinfektionsmedlet. Ror
vid behov rorliga delar i desinfektionsbadet innan ultraljudsenheten slas
pa.

e Skolj alla produkter noggrant i minst 1 minut med avmineraliserat vatten
(< 40 °C) efter desinfektionen for att aviagsna desinfektionsmedlet och
ror vid behov roérliga delar pa instrumentet fram och tillbaka.

e Se till att inga rester finns kvar pa produkterna.
e Torkning med steril, oljefri tryckluft.

Torkning

Om torkning uppnas som en del av rengdrings-/desinfektionscykeln boér
120 °C inte dverskridas. Torka darefter med I1amplig tryckluft enligt RKl:s
rekommendation. Var sarskilt uppmarksam pa att torka svaratkomliga
omraden.

Montering

Se avsnitt 9) Montering

Underhall,
inspektion och
kontroll

For instrument med rérliga komponenter som utsatts for friktionsbelastning
(t.ex. leder) ska en instrumentolja baserad pa paraffin-/vitolja (enligt den
gallande europeiska eller amerikanska farmakopén), som ar biokompatibel,
angsteriliserbar och anggenomslapplig, appliceras fore sterilisering.
Sadana stdllen kan ocksa vara markta med en motsvarande
oljekannasymbol. Instrument far inte behandlas med silikonhaltiga
vardmedel. Dessa kan orsaka troghet och ifragasatta effekten av
angsteriliseringen.
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En sakerhetskontroll av instrumenten maste utféras fore varje anvandning.
Kontrollera om det finns vassa kanter, sprickor, brott, mekaniska
funktionsfel och saknade komponenter.

Kontrollera att instrument med rorliga delar ar latta att réra (undvik for stort
spel). Kontrollera lasmekanismer om sadana finns.

Alla instrument: Utfér en visuell inspektion med en férstoringslampa for att
kontrollera om det finns skador och slitage.

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

Defekta eller skadade instrument eller instrument vars markning inte langre
ar lasbar maste sorteras ut och rengdras och desinficeras innan de
returneras till tillverkaren. Reparationer far endast utféras av tillverkaren
eller verkstader som auktoriserats av tillverkaren. Ett bekraftelseformular for
denna process finns tillgangligt fran tillverkaren.

Instrument som inte langre kan repareras ska kasseras som skrotmetall pa
sjukhuset. Speciellt for kirurgiska instrument som har spetsar eller vassa
kanter maste man vara noga med att sakerstalla saker forvaring i en sluten,
punkterings- och brottsdker engangsbehallare. Anvand inte skadade
instrument!

Forpackning

Enstaka: enligt standarderna i serien DIN EN 868, DIN EN ISO 11607 och
DIN 58953.

Satser: Placera instrumenten i avsedda brickor eller pa allmanna
steriliseringsbrickor. Anvand en lamplig metod for att férpacka brickorna.

Sterilisering Angsterilisering med fraktionerat vakuum i en enhet enligt DIN EN 285 och
DIN EN ISO 17665 (del 1 och 2). For att forhindra flackar och korrosion
maste angan vara fri fran féroreningar. De rekommenderade gransvardena
for fororeningar i matarvatten och angkondensat anges i DIN EN 285.
Validerad metod:

Utrustning: Tuttnauer autoklav typ B 3870 EHS /
Lautenschlager ZentraCert

Tillvagagangssatt/parametrar:

Cykeltyp: 3 férvakuumfaser

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 enhetstillverkarens anvisningar).

Fil: G209_Klammor_SV-00 2026-04-21 Sida 7 av 10

Bas: 2605VL, rev. 12, stand: 11/25



I:

— I_l L | N G G 209 BRUKSANVISNING
[ sV -IFU - E

INSTRUMENTS 00-04126

PART OF STILLE GROUP

Forvaring | enlighet med § 4 den tyska operatorsférordningen for medicintekniska
produkter (MPBetreibV) och standarderna i serien DIN EN 868,
DIN EN ISO 11607 och DIN 58953.

Instrumenten ska forvaras torra, vid rumstemperatur, rena och skyddade
mot skador och mekanisk paverkan (undvik kondens och skador). Forvara
alltid instrumenten i avslappnat lage om tillampligt. Detta férhindrar fortida
utmattning av fjaderspanningen.

Transportera instrumenten till anvandningsstallet i en sluten,
punkteringsbestandig sterilbehallare.

Avfallshantering Dessa produkter bestar huvudsakligen av stal eller titan. De maste rengéras
fore kassering. De kan kasseras pa en atervinningsanlaggning for
skrotmetall. Se till att eventuella spetsar och vassa kanter ar skyddade for
att skydda personalen.

Ovanstaende anvisningar har validerats av tillverkaren av den medicintekniska produkten som
lampliga for att forbereda en medicinteknisk produkt for ateranvandning. Reprocessingsutforaren
ansvarar for att den reprocessing som faktiskt utfors med den utrustning, de material och den
personal som finns pa reprocessingsanlaggningen uppnar dénskat resultat. Detta kraver verifiering
och/eller validering och rutindvervakning av processen. Om reprocessingsutforaren avviker fran
de anvisningar som tillhandahalls bor avvikelsen utvarderas noggrant for att faststalla dess
effektivitet och for att bedéma eventuella negativa konsekvenser.

denna bruksanvisning!

j Tillverkaren fransager sig allt ansvar for andringar av produkten eller avvikelser fran
Ratt till andringar forbehalles.

7) Konfiguration och anvandning

Kldmmor bestéar vanligtvis av tva skanklar som ar féorbundna med varandra via en lasning.
Klameffekten hos de distala andarna kan genereras pa tva satt:
- Tva skanklar med proximala handtag pressas samman via ett hypomochlion, varigenom
kakdelarna fors mot varandra i den distala anden. Klamman fixeras med hjalp av en sparr.
- Klammans halls konstant i stangt lage med fjaderkraft (genom korsade skanklar eller
spiralfjader). Genom att pressa ihop skanklarna separeras de distala andarna.
Pa grund av de manga mojliga anatomiska och fysiologiska férhallandena skiljer sig klammorna
at genom sina specifika egenskaper, sasom totallangd, langd och form pa skanklarna, langd och
utférande av arbetsanden och utférande av handtagen etc.

Bulldogklammor som ar markta med "V” ar klammor for vener och tal endast svagt tryck.
Bulldogklammor, markta med "A”, ar klammor for artarer och tal starkt tryck.

Anvand endast felfria och steriliserade produkter!

Innan kldmman anvands maste det sakerstallas att operationsomradet har forberetts pa
lampligt satt.

Medicintekniska produkter tillverkade av ferromagnetiska material far inte utsattas for
magnetfalt eller yttre elektromagnetisk paverkan.

> B B b
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é Medicintekniska produkter som innehéller metaller ar elektriskt ledande och far inte
utsattas for stromkallor eller yttre elektromagnetisk paverkan.

Valet av klamma beror pa de anatomiska och fysiologiska foérutsattningarna och
/ A \ | anvandningsomradet. Det ar viktigt att sékerstalla att den anvanda klamman har ratt
storlek och geometri samt tillracklig stabilitet.

Under anvandning

C Felaktig anvandning kan leda till plastisk deformation, sdsom bdjning av skanklarna eller
kaften, eller till och med brott pa dessa delar.

& Brott kan uppsta vid 6verbelastning. Risk for personskador!

& Anvand inte klammor for att gripa och/eller halla for harda eller for stora objekt.

& Hall alltid mikroinstrument atskilda fran andra instrument, aven pa operationsbordet!

8) Nodvandiga tillbehor

Inga tillbehor kravs for anvandning av klamman.

Klammorna ar fristdende instrument. En kombination med andra produkter ar darfor inte avsedd.
Ett undantag ar bulldogklammor och karlklammor. Dessa kan i vissa fall ocksa placeras pa
respektive vavnad med hjalp av en appliceringstang.

9) Montering

Ingen montering av kldamman kravs.

10) Demontering

Ingen demontering av klamman kravs.

11) Anmalningsskyldighet for allvarliga tillbud

Anvandaren maste rapportera allvarliga tillbud som intraffar i samband med den medicintekniska
produkten till tillverkaren antingen via e-post till vigilance@fehling-instruments.de eller via
reklamationsformularet pa https://www.fehling-instruments.de/en/complaint/ och till den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren ar etablerad.
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Symboler

1:

| den man de visas pa den medicintekniska produkten, etiketten for den medicintekniska
produkten eller i bruksanvisningen har symbolerna foljande betydelse enligt DIN EN ISO 15223-

ud

[Li]

AN

smorjstallen

Tillverkare Se bruksanvisningen eller den Varning
elektroniska bruksanvisningen
REF LOT SN
Katalognummer Satskod Serienummer
MD UDI
Medicinteknisk produkt Unik produktidentifiering c €
0297
E\‘ C € CE-markning
Oljekanna for GE-mérkning

Kontakta tillverkaren

u

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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