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FEHLING CONCEPT Lillhjarnan (lat. Cerebellum) Retraktor

Retraktorram NDN-4 CONCEPT Lillhjarnan Retraktor, endast ram, 195 mm

Komponenter

NDO-1......... Spannarm fér CONCEPT Lillhjarnan Retraktor, 7 lankar utan spatelhallare
NDN-6......... Spannarm for CONCEPT Lillhjarnan Retraktor, 8 lankar utan spatelhallare
NDN-9......... Spannarm for CONCEPT Lillhjarnan Retraktor, 11 lankar utan spatelhallare
NDO-0......... Spannarm for CONCEPT Lillhjarnan Retraktor, 15 lankar utan spatelhallare
NDO-2......... Spannarm for CONCEPT Lillhjarnan Retraktor, 21 lankar utan spatelhallare
NDN-5......... Spatelhallare for spannarmar for CONCEPT Lillhjarnan Retraktor

Lampliga spatlar finns i manga olika utféranden och maste véljas separat av anvandaren utifran de
kirurgiska kraven.

Det maste reprocessas fore anvandning. Instrumentet maste riskbedémas enligt
RKI-riktlinjerna (okritiskt/semikritiskt/kritiskt A/B/C) fore reprocessing.

CONCEPT Lillnjarnan-retraktorn far endast anvandas, reprocessas och kasseras av
kvalificerad medicinsk personal!

CONCEPT Lillhjarnan Retraktor ar avsedd for flergangsbruk.

i Detta instrument eller denna medicintekniska produkt levereras i icke-sterilt tillstand.

1) Avsett andamal

Spridare (retraktorer) och spridarkomponenter som anvands kirurgiskt invasivt och kortvarigt
anvands for att halla isar eller halla undan olika vavnadsstrukturer, t.ex. hud, ben, muskler och
organ.

Kompletterande information om avsett &ndamal

Anvandningstid: CONCEPT Lillhjarnan Retraktor ar avsedd for kortvarig anvandning.

Anvandningsomrade: Spridare (retraktorer) och spridarkomponenter kan anvandas pa alla
patienter dar vavnad under en kort tid (max. 24 timmar) maste héllas undan for att férbattra
kirurgens vy av den underliggande vavnaden.

Anvandarprofil: Spridare (retraktorer) och spridarkomponenter far endast anvandas av
medicinskt utbildad personal (t.ex. specialistlakare).

Anvandningsmiljo: Spridare (retraktorer) och spridarkomponenter far anvandas endast under
kontrollerade omgivningsforhallanden (t.ex. i operationssal).

Patientmalgrupp: Inga begransningar

2) Indikationer

Kirurgiska ingrepp som kraver kortvarig vidgning och undanhallande av olika vavnadsstrukturer,
t.ex. hud, ben, muskler och organ, fér att na den struktur som ska behandlas. Valet av spridare
och tillbehérskomponenter beror pa de anatomiska och fysiologiska forutsattningarna och
anvandningsomradet. Se till att de spridare och spridarblad som anvands har ratt storlek och
tillracklig stabilitet.
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3) Kontraindikation

Alla anvandningar som strider mot de fysiska och/eller mekaniska egenskaperna hos den enskilda
spridarmodellen ar kontraindicerade. Det finns inga allma@nna kontraindikationer fér anvandning
av spridare.

Det ar dock viktigt att beakta eventuella 6kade risker som kan uppsta pa grund av patientens
anatomiska och fysiologiska forutsattningar och sjukdomstillstdnd. Dessa omfattar t.ex. okad
frakturrisk for ben vid osteoporos.

4) Mdjliga biverkningar

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

- infektioner

- sarlakningsstorningar

- lesioner pa strukturer (vavnad, nerver, karl)

- nekroser

- ischemi

- hemorragisk infarkt eller stroke

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

5) Fore anvandning

FEHLING INSTRUMENTS CONCEPT Lillhjarnan-retraktorn levereras icke-sterii och maste
rengdras och steriliseras av anvandaren fore forsta anvandning och fbére varje ytterligare
anvandning (se avsnitt 6) Reprocessing).”

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

f Hantera CONCEPT Lillhjarnan-retraktorn varsamt vid férvaring, transport och rengéring!

Undvik stotar och punktbelastning pa CONCEPT Lillhjarnan-retraktorn for att forhindra
eventuella foljdskador! Overbelasta inte funktionsdelar!

& Anvand endast felfria och steriliserade produkter!

6) Reprocessing

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

é 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
/ h \ | Creutzfeldt-Jakobs-sjukdom (CJD), misstankt CJD eller mdjliga varianter maste de
tillampliga nationella bestammelserna féljas.
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A\

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

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

Rengor inte CERAMO®-instrument (kanns igen pa den svartbruna ytan) med oxidativa
metoder (metoder med vateperoxid H.O,, t.ex. Orthovario eller Oxivario fran Miele).
Anvandning av dessa metoder leder till att titan I16ses ut och forstér den titanbaserade
CERAMO®-belaggningen efter en tid.

A
A\
A

SUPERPLAST-instrument:

Termisk desinfektion och angsterilisering ar indicerade for att aktivera formminnet.

Foéljande maste beaktas:

e SUPERPLAST-instrumenten maste forvaras sa att aterstallningen av den raka formen
inte hindras av omgivningsfaktorer (t.ex. andra instrument eller begransat utrymme).

o Efter desinfektion/sterilisering ska SUPERPLAST-instrumenten fa svalna ill

rumstemperatur. Om instrumenten bojs vid temperaturer 6ver ca 40 °C kan det
paverka funktionen.

Begransningar vid | Frekvent reprocessing har liten inverkan pa dessa instrument. Produktens
reprocessing livslangd bestams normalt av slitage och skador fran anvandning (t.ex.

skador, olaslig markning, funktionsfel — se aven "Underhall, inspektion och
kontroll”).

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

och sterilisering) har validerats med de angivna parametrarna och anges
under “Validerad metod”. De rekommenderade reprocessingsmedlen
anvandes for valideringen (rengéringsmedel: 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 féredra framfér manuell rengéring eftersom
det ger ett battre och sakrare rengdringsresultat.

Det ar ocksa majligt att rengéra vara instrument med andra kontrollerade
och godkanda kemikalier som rekommenderas av kemikalietillverkaren for
deras materialkompatibilitet. Folj 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.

Forbehandling pa Forrengdring: Se till att blod, vavnad och lakemedelsrester avlagsnas fran
anvandningsstallet | 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 sadant 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).
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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-l6sningar (risk for grop- och
spanningssprickkorrosion).

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

Demontering

Se avsnitt 10) Demontering

Manuell
férrengdring

Validerad metod:

Utrustning: Tank

Mjuk borste

Vattentryckspistol (eller liknande)
Rengoéringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Tillvagagangssatt/parametrar:

e Skdlj instrumenten, om mdijligt 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 Lagg produkterna i en l6sning av 0,5-2 % Neodisher® MediClean forte
och vatten (dricksvattenkvalitet, <40 °C) i 10—-30 minuter.

¢ Anvand endast en godkand I6sning av ett rengéringsmedel som inte har
nagon proteinfixerande effekt. Rengdringsmedels- och
desinfektionsmedelstillverkarens anvisningar maste féljas.

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

e ROo&r vid behov rorliga delar pa instrumentet fram och tillbaka i
rengoéringsbadet.

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

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

Rengdring/
desinfektion

Om mdjligt ar en rengorings-/desinfektionsanordning enligt DIN EN
ISO 15883, som anvander termisk desinfektion, att foredra.

Rengdring: Undvik att dverfylla instrumentkorgar och diskbrickor — anvand endast
maskinell ldmpliga instrumenthallare.
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: Rengorings- och desinfektionsautomat
G 7835 CD (Miele) / PG 8535 (Miele)
Rengdringsprogram:  Des-Var-TD (G 7835 CD)
Rengdringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
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Forberedelse:

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

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

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

Tillvagagangssatt/parametrar:

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

e TOmning

e Rengoring i 10 minuter med en I6sning av 0,5-2 % Neodisher®
MediClean forte och vatten (dricksvattenkvalitet) vid 55 °C

e TOmning

e Skdljning i 2 minuter med vatten (dricksvattenkvalitet, <40 °C)
e Tomning

e Skdljning i 1 minut med kallt avmineraliserat vatten (<30 °C)

e Tomning

e Termisk desinfektion i 5 minuter med avmineraliserat vatten (>90 °C)
e 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: Validerad metod:
manuell Utrustning: Tank
Mjuk borste
Vattentryckspistol (eller liknande)
Bandelin Sonorex Digitec
Rengoéringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Tillvagagangssatt/parametrar:
e Lagg instrumenten, om magjligt i isartaget skick, i kallt vatten
(dricksvattenkvalitet, <40 °C) i 10 minuter.
e ROr rorliga delar, om sadana finns, 6ver hela rorelseomradet.
e Rengor instrumenten med en mjuk borste (ingen stalborste!) tills ingen
synlig kontaminering finns kvar.
e Spola av instrumenten i minst 20 sekunder med en vattentryckpistol
(eller liknande).
Ultraljudsrengoring:
e Ultraljudsbehandling i 10 minuter vid <40 °C med 0,5-2 %
rengoringslosning vid 35 kHz
e Spola av instrumenten i minst 20 sekunder med en vattentryckpistol
(eller liknande) efter ultraljudsbehandlingen.
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e Spola av instrumenten i minst 10 sekunder med vatten
(dricksvattenkvalitet, <40 °C).

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

Desinfektion:
manuell

Desinfektionsldsningar 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 LAagg produkterna i ett ultraljudsbad (35 kHz, <40 °C) med ett lampligt
desinfektionsmedel (t.ex. 0,5 % Korsolex® med AF) i 5 minuter efter
rengoéringen. 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 bor
120 °C inte dverskridas. Torka darefter med lamplig tryckluft enligt RKl:s
rekommendation. Var sarskilt uppmarksam pa att torka svaratkomliga
omraden.

Montering

Se 9) Montering

Underhall,
inspektion och
kontroll

For instrument med rorliga 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.

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 roérliga delar ar latta att réra (undvik for stort
spel). Kontrollera lasmekanismer.

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

Var sarskilt uppméarksam pa kritiska stallen pa roérliga 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
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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 sdkerstalla séker 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 Iamplig 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 féorhindra 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 forvakuumfaser
Steriliseringstemperatur: 132-134 °C
Halltid: 4-5 min.

Torktid: 20 min.

Vid sterilisering av flera instrument i en steriliseringscykel far sterilisatorns
maximala belastning inte 6éverskridas (se enhetstillverkarens anvisningar).

Forvaring

| enlighet med § 4 den tyska operatorsforordningen 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). Férvara
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.
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Ovanstaende anvisningar har validerats av tillverkaren av den medicintekniska produkten som
ldmpliga for att forbereda en medicinteknisk produkt for ateranvandning. Reprocessingsutféraren
ansvarar for att den reprocessing som faktiskt utférs med den utrustning, de material och den
personal som finns pa reprocessingsanlaggningen uppnar énskat resultat. Detta kraver verifiering
och/eller validering och rutinévervakning av processen. Om reprocessingsutféraren avviker fran
de anvisningar som tillhandahalls bor avvikelsen utvarderas noggrant for att faststdlla 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 &ndringar forbehalles.

7) Konfiguration och anvandning

CONCEPT Lillhjarnan Retraktor har som bas en retraktor som Oppnas och stangs enligt
saxprincipen, vilket ar vanligt och valkant i manga olika varianter. Dess grenar ar vinklade ca 30°
inat mot operationsomradet i det distala omradet och ar utrustade med 4 tander vardera for
retraktion av huvudsakligen mjukvavnad. Oppningsbredden kan lasas godtyckligt upp till ett
maximum av ca 110 mm via en bojd tandlist.

Till skillnad fran standardformen for de tidigare namnda saxretraktorerna har CONCEPT
Lillhjarnan Retraktor i det mellersta omradet en arm som sticker ut at sidan med ett runt kugghjul
i anden for att ta emot en spannarm.

Pa vardera av de tva ovan namnda kugghjulen kan en flerlankad spannarm anslutas i valfri vinkel
med hjalp av en adapter med tander pa bada sidor. De tva kugghjulen fixeras med en vingskruv
med fallbar vinge som gar igenom bade spannarmsadaptern och basretraktorns kugghjul.
Spanningen i spannarmen genereras av en stalkabel som I6per inuti armen och forkortas och
darmed stabiliseras via en gangmekanism tills den form/bdjning som anvandaren énskar uppnas.
Spanningsprocessen underlattas av en rorlig spak i den proximala anden av spannarmen.

| den distala anden av spannarmen finns ett andsegment som kan roteras 360° runt spannarmens
axel. | den yttersta anden finns en yta som ar vinklad ca 30°, genom vilken en skruv med rafflad
mutter IOper i rat vinkel. Skruven och den rafflade muttern anvands for att halla ett hallarelement
for platta eller stjalkade spatlar.

Spatlarna som halls av detta hallarelement ar tillverkade av formminnesmaterial med en mork
keramisk yta. Detta material mojliggor formning av spateln beroende pa syftet och gor att spateln
atergar till sin ursprungliga raka utgangsform under reprocessingen.
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Figur 1 visar ett exempel pa en konfiguration av  CONCEPT Lillhjarnan Retraktor (1) med
spannarmar (2) och spatlar (4). Tabell 1 innehaller en férteckning 6ver motsvarande komponenter.

Tabell 1: Lista dver motsvarande komponenter

1 ALC Beskrivning
\ / mmer
) o 1 | NDN-4 CONCEPT Lillhjarnan Retraktor
B endast ram, 195 mm
Spannarm for CONCEPT
NDO-1 Lillhjarnan Retraktor,
7 lankar utan spatelhallare
Spannarm for CONCEPT
NDN-6 Lillhjarnan Retraktor,
8 lankar utan spatelhallare
Spannarm for CONCEPT
2 | NDN-9 Lillhjarnan Retraktor,
11 lankar utan spatelhallare
Spannarm for CONCEPT
NDO-0 Lillhjarnan Retraktor,
15 lankar utan spatelhallare
Spannarm for CONCEPT
NDO-2 Lillhjarnan Retraktor,
21 lankar utan spatelhallare
Fig. 1: Exempel pa konfiguration av | 3 | N\pN-5 Spatelhallare for spannarmar for
CONCEPT Lillhjagrnan  Retraktor med CONCEPT Lillhjarnan Retraktor
spannarmar, spatelhallare och spatlar 4 ;gézrat Spatlar i manga olika utféranden

Anvand endast felfria och steriliserade produkter!

Innan spridarna (retraktorerna) och spridarkomponenterna anvands maste det
sakerstallas att operationsomradet ar korrekt forberett.

Innan spridarna (retraktorerna) och spridarkomponenterna anvands maste det
sakerstallas att funktionen inte paverkas och att det inte finns nagra skador!

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

Medicintekniska produkter som innehaller metaller ar elektriskt ledande och far inte
utsattas for stromkallor eller yttre elektromagnetisk paverkan.

Al AAd

Valet av spridare (retraktorer) och spridarkomponenter beror pa de anatomiska och
fysiologiska forutsattningarna samt anvandningsomradet. Det ar viktigt att sdkerstalla att
de anvanda spridarna (retraktorerna) och spridarkomponenterna har ratt storlek och
geometri samt tillracklig stabilitet.

Under anvandning

A

Nar spridarbladen fors in maste man se till att inga vavnadsstrukturer skadas oavsiktligt
(sarskilt nerver och blodkarl)!

A

Forlangd och fér hog tryckbelastning pa vavnaden kan orsaka nekroser, rupturer,
frakturer och andra lesioner!
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é Overbelastning kan orsaka plastisk deformation eller brott p& spridare (retraktorer) och
spridarkomponenter!

Figur 2 visar CONCEPT Lillhjarnan Retraktor med
spannarmar monterade pa bada sidor i anvandning
pa en huvuddocka.

Vavnaden som omger skallen sprids ut av
retraktorramen NDN-4 (a) for optimal atkomst.

De tva spannarmarna (b) med respektive monterade
spatelhallare (c) och spatlar (d) mojliggor, efter utférd
kraniotomi, att vavnaden inuti skallen halls undan.

Fig. 2

Figur 3 visar en narbild av det fullt monterade och
anvanda retraktorsystemet.

Se till att spridararmarna langsamt skjuts ihop igen innan spridarna (retraktorerna) och
/ A \ | spridarkomponenterna tas ut ur operationsomradet.

8) Nodvandiga tillbehor

Inget tillbehor kravs for anvandning av CONCEPT Lillhjarnan Retraktor.
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9) Montering

Folj féljiande monteringsanvisning for montering av CONCEPT Lillhjarnan-retraktorn.

Figur 4 visar CONCEPT Lillhjarnan Retraktor
NDN-4 (a) med spannarm NDN-6 (b) med
spatelhallare NDN-5 (c) och spatel EOI-2 (d)
monterad pa vanster sida.

Fig. 4 c

Figur 5 visar CONCEPT Lillhjarnan Retraktor a
NDN-4 (a) med spannarm NDN-9 (e) med
spatelhallare NDN-5 (c) och spatel EOI-8 (f)
monterad pa hoger sida.

Figur 6 visar CONCEPT Lillhjarnan Retraktor
NDN-4 (a) med spannarmar (b och e),
spatelhallare (c) och spatlar (d och f) monterade pa
bada sidor.
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Montering av spatelhallaren pa spannarmen

Innan spannarmen kan fastas pa CONCEPT Lillhjarnan Retraktor maste forst spatelhallaren NDN-
5 monteras pa den distala anden av spannarmen. Observera foljande:

Figur 7 visar exempelvis en spannarm utan spatelhallare.

Fig. 7: Spannarm utan spatelhallare (exempel)

For att montera spatelhallaren, vrid forst den
rafflade muttern (g) moturs tills den ar helt
lossad fran spannarmens gangstang (h) (fig. 8).
Hall samtidigt fast spannarmen (h).

Fig. 8

Figur 9 visar den isartagna spannarmen (spannarm (h) med rafflad mutter (g)) och spatelhallaren
(c). Spatelhallaren (c) skruvas fast mellan spannarmen (h) och den rafflade muttern (d).

Fig. 9
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Efter att den rafflade muttern (g) har tagits bort
ska  spatelhadllaren  (c) placeras pa
spannarmens gangstang (h), som visas i
figur 10a.

Tryck sedan ihop spatelhallaren (c) (fig. 10b).

| hoptryckt tillstdnd, placera den rafflade
muttern (g) pa gangstangen (i) som visas i
figur 10c och dra at medurs.

Fig. 10a

Fig. 10b

Fig. 10c

monteras pa CONCEPT Lillhjarnan Retraktor.

Figur 11 visar spannarmen med monterad spatelhallare NDN-5.
Det sammansatta instrumentet &r nu redo att anvandas igen efter ett funktionstest och kan
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Montering av spannarmarna pa CONCEPT Lillhjarnan Retraktor

Figur 12 visar hur spannarmen (e) fasts pa
CONCEPT Lillhjarnan Retraktor (a).

Spannarmar kan i princip monteras pa vanster
eller hoger sida. Detta ar maijligt eftersom det finns
en kuggprofil bade pa undersidan och ovansidan
av adaptern, som hakar i den motsatta
kuggprofilen pa ovansidan av retraktorn.

A Vid sidbyte, dra ut vingskruven med fallbar
vinge (k) helt ur spannarmsadaptern (e),
vrid sedan spannarmen (e) 180° och satt
tillbaka vingskruven med fallbar vinge ().
Ratt position kanns igen genom att
spannarmen (e) alltid ar placerad pa
utsidan av adaptern. Det finns ocksa en
motsvarande markning pa spannarmen (e)
och CONCEPT Lillhjarnan Retraktor (a) ' \

(se fig. 14, sidan 15). ’

Zad®
Spannarmens distala andsegment ar antingen fast :"/
eller I6stagbart anslutet till spatelhallaren i en

vinkel pa 30° mot &ndsegmentets langdaxel. Detta Fig. 12
andsegment kan roteras 360° nar spannarmen ar

avslappnad. Dessa tva designelement majliggor, i

kombination med den vinkelvariabla anslutningen

mellan spannarmsadaptern och retraktorramen,

optimal inriktning av spatlarna med minimal

bdjning av spannarmen.

A Figur 13 visar den maximala mdjliga
positionen for spannarmen i forhallande till
retraktorramen dar spannarmen
fortfarande kan fixeras utan problem (ca

75°). En vinkling enligt figur 13, men till
exempel ca90°, skulle dock hindra
aktiveringen av spannarmens
spannmekanism. (Detta fenomen ar
endast relevant for langa spannarmar dar

en stor radie kan stéllas in, t.ex. NDO-2.)
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Se till att spannarmarna ar korrekt
zis orienterade!

Markningarna pa spannarmen och pa
CONCEPT Lillhjarnan Retraktor maste
vara desamma (fig. 14).

Markning:
RIGHT - RIGHT
LEFT — LEFT

Fig. 14

Figur 15 visar hur spateln (f) satts in i
spatelhallaren (c).

Vrid férst den rafflade muttern moturs tills
spatelhallaren (c) ar tillrackligt 6ppen for att spateln
(f) ska kunna séattas in.

Vrid sedan den rafflade muttern medurs for att
klamma fast spateln (f) i hallaren.

Fig. 15

Figur 16 visar exempelvis hur spannarmen
/ A \ (e) kan fora spateln (f) till dnskad position
med minimal bdjning.

Observera: Ju mindre bdjning av
spannarmen, desto lattare och stabilare
kan den spannas.
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10) Demontering

For reprocessing maste spannarmarna och spatlarna pa CONCEPT Lillhjarnan Retraktor
demonteras. Foélj darfor motsvarande monteringsanvisning (se 9) Montering).

Observera foljande for demontering av spatelhallare och spannarm:

Fig. 17

Figur 17 visar en spannarm med monterad spatelhallare NDN-5.

For att ta bort spatelhallaren (c), vrid férst den
rafflade muttern (g) moturs tills den ar helt
lossad fran spannarmens gangstang (h)
(fig. 18a). Tryck samtidigt ihop spatelhallaren
(c).

Oppna spatelhéllaren (c) langsamt (fig. 18b)
och ta sedan bort spatelhallaren (c) fran
gangstangen (i) (fig. 18c).

Fig. 18b

Fig. 18c
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Den isartagna spannarmen (spannarm (h) med rafflad mutter (g)) och spatelhallaren (c) kan nu
reprocessas (fig. 19).

Fig. 19

A Placera smadelar i lampliga behallare (t.ex. nalburkar) for férvaring och reprocessing!

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.

Fil: GO72_CONCEPT_Lillhjarnan_Retraktor_SV_Rev00 2026-05-22 Sida 17 av 18
Bas: 2605VL, rev. 12, stand: 11/25


mailto:vigilance@fehling-instruments.de
https://www.fehling-instruments.de/reklamation-complaint/

FEHLING

INSTRUMENTS

PART OF STILLE GROUP

G 072 BRUKSANVISNING

SV

00-05/26

_IFU - E

Symboler
| den man de visas pa den medicintekniska produkten, etiketten for den medicintekniska
produkten eller i bruksanvisningen har symbolerna féljande betydelse enligt DIN EN ISO 15223-
1:
al ;
1
Tillverkare Se bruksanvisningen eller den Varning
elektroniska bruksanvisningen
REF LOT SN
Katalognummer Satskod Serienummer
MD UDI
Medicinteknisk produkt Unik
produktidentifiering c €
0297
.y c € CE-maérkning
Olje.lfe.mr.].a for CE-markning
smoarjstallen
Kontakta tillverkaren
FEHLING INSTRUMENTS GmbH
u Seligenstadter Str. 100
63791 Karlstein/Germany c €
Tel: +49 (0) 6188-9574-40 0297
Fax: +49 (0) 6188-9574-45
E-post: inffo@fehling-instruments.de
www.fehling-instruments.de
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