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FEHLING CEBOTARI universell sternumretraktor

Retraktorram MQL-1

CEBOTARI universell sternumretraktor

Tabell 1: Forteckning éver komponenter och tillbehor for CEBOTARI universell sternumretraktor

Komponenter

Sternumblad
MQL-A4....... CEBOTARI sternumblad
34 x 50 mm (par)
MQL-5....... CEBOTARI sternumblad
43 x 50 mm (par)
MQL-6....... CEBOTARI sternumblad
34 x 100 mm (par)
MQL-2....... CEBOTARI sternumblad
43 x 100 mm (par)
MQL-7....... CEBOTARI sternumblad
50 x 100 mm (par)
MQL-8....... CEBOTARI sternumblad
63 x 100 mm (par)
MQL-9....... CEBOTARI sternumblad
34 x 120 mm (par)
MQM-1...... CEBOTARI sternumblad
43 x 120 mm (par)
MQM-2...... CEBOTARI sternumblad
50 x 120 mm (par)
MQM-3...... CEBOTARI sternumblad
63 x 120 mm (par)

MQL-4F ....CEBOTARI sternumblad (fast)
34 x 50 mm (par)

MQL-5F ....CEBOTARI sternumblad (fast)
43 x 50 mm (par)

MQL-6F ....CEBOTARI sternumblad (fast)
34 x 100 mm (par)

MQL-2F ....CEBOTARI sternumblad (fast)
43 x 100 mm (par)

MQL-7F ....CEBOTARI sternumblad (fast)
50 x 100 mm (par)

MQL-8F ....CEBOTARI sternumblad (fast)
63 x 100 mm (par)

MQL-9F ....CEBOTARI sternumblad (fast)

34 x 120 mm (par)

MQM-1F ...CEBOTARI sternumblad (fast)
43 x 120 mm (par)

MQM-2F ...CEBOTARI sternumblad (fast)
50 x 120 mm (par)

MQM-3F ...CEBOTARI sternumblad (fast)
63 x 120 mm (par)

IMA-blad
MQL-3....... CEBOTARI IMA-blad

MQL-3F ....CEBOTARI IMA-blad (fast)
MLC-2V ....Baykut-IMA-blad 15 x 90 mm
Tillbehor

LMT-4 ....... Flexibel skruvmejsel

Fastelement

MZZ-1N ....Fastelement for [angd och
hojdjusterbar kuladapter,
Spannomrade litet

MZZ-1Q ....Fastelement for Iangd och
hojdjusterbar kuladapter, platt

MZZ-2....... Fastelement for langd- och
hojdjusterbara kuladaptrar med vev

Kuladapter

MRV-0F .... Kuladapter bajonett & 6,35 mm,
variabel langd och hojd

MRV-0J..... Kuladapter bajonett med led
@ 6,35 mm, variabel langd och hdéjd

MRV-0R.... Kuladapter bajonett med led
@ 6,35 mm, variabel langd och hdéjd

MRV-1F .... Kuladapter rak & 6,35 mm, variabel
langd och hojd

Formakshakar

MRV-4V ....HOHE férmakshake styv 3
0x20x 150 mm, @ 6,35 mm

MRV-4H....HOHE férmakshake styv
65 x 20 x 150 mm, @ 6,35 mm

MRV-3H.... HOHE férmakshake styv
65 x 30 x 150 mm, @ 6,35 mm

MRV-4L ....HOHE férmakshake styv
65 x 20 x 200 mm, @ 6,35 mm

MRV-3L .... HOHE férmakshake styv
65 x 30 x 200 mm, @ 6,35 mm

MPF-1H .... HOHE férmakshake styv
65 x 40 x 200 mm, @ 6,35 mm

MRV-2H.... HOHE férmakshake trikuspid styv
45 x 45 x 150 mm, & 6,35 mm

MRV-2L .... HOHE férmakshake trikuspid styv

45 x 45 x 200 mm, @ 6,35 mm
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reprocessas fore anvandning. Fore reprocessing ska instrumentet riskbedémas enligt
RKI:s riktlinjer (icke-kritisk / semikritisk / kritisk A/B/C).

CEBOTARI universell sternumretraktor far endast anvandas, reprocessas och
kasseras av kvalificerad medicinsk personal!

CEBOTARI universell sternumretraktor ar avsedd for ateranvandning.

j Detta instrument eller denna medicintekniska produkt levereras osteril. Den maste

1) Avsett andamal

Syftet med hall- och styrinstrument ar att halla fast produkter och vavnad (t.ex. sizers, bomull,
tops, klammor, trad, skruvar, muttrar, borrar, bensubstans, implantat, kanyler, draneringsror,
hallstavar, grepp, retraktorblad o.s.v.).

- Att halla eller fixera i en viss position
- Att flytta in i eller till en viss position

Detta galler inte for retraktorer (enligt TD-retraktorer klass | och klass lla), hakar, karl- och
vavnadsklammor, pincetter och nalhallare.

Kompletterande information om avsett &ndamal

Anvandningstid: Hall- och styrinstrument ar avsedda for kortvarig anvandning.

Anvandningsomrade: Hall- och styrinstrument anvands for alla patienter dar produkter och
vavnader behover héllas eller fixeras i eller vid en specifik position och / eller flyttas i eller vid en
specifik position.

Anvandare: Hall- och styrinstrument far endast anvandas av medicinskt utbildad fackpersonal
(t.ex. specialistlakare).

Anvandningsmiljé: Hall- och styrinstrument anvands endast under kontrollerade
omgivningsfoérhallanden (t.ex. i operationssalar).

Patientmalgrupp: Inga begransningar

2) Indikationer

Behandlingsmetoder som kraver fasthallning och styrning av produkter och vavnader.

3) Kontraindikationer

All anvandning som strider mot de fysiska och / eller mekaniska egenskaperna hos den
individuella hall- och styrinstrumentmodellen &r kontraindicerade. Det finns inga allménna
kontraindikationer for anvandning av hall- och styrinstrument.

Trots detta maste sarskild uppmarksamhet agnas at ékade risker som kan uppsta pa grund av
patientens anatomiska och fysiologiska forutsattningar samt sjukdomsbild.
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4) Mdjliga biverkningar

I medicinsk litteratur beskrivs foljande biverkningar som kan upptrada aven vid avsedd anvandning
av CEBOTARI universell sternumretraktor:

Benfrakturer som t.ex. revben, sternum, dendrittaggar, kotkroppar

Infektioner

Sarlakningsstoérningar

Strukturskador (vavnad, organ, nerver, karl)

Nekroser

Ischemi

Hematom

Lakningsstorningar i brostbenet, eventuellt med efterféljande brostbensinstabilitet

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

5) Fore anvandning

CEBOTARI universell sternumretraktor levereras osteril och maste rengoéras och steriliseras av
anvandaren fére férsta anvandningen och foére varje efterféliande anvandning (se kapitel 6)
Reprocessing).

A

En sakerhetskontroll ska utféras fére varje anvandning. Kontrollera om det finns vassa
kanter, sprickor, brott, mekaniska fel eller saknade komponenter (se kapitel 6)
Reprocessing under "Underhéll, inspektion och test").

A

Hantera CEBOTARI universell sternumretraktor varsamt vid forvaring, transport och
rengoring!

Undvik slag och punktbelastningar pa CEBOTARI sternumretraktor for att forhindra
eventuella féljdskador! Overbelasta inte funktionella delar!

A\

Anvand endast felfria och steriliserade produkter!

6) Reprocessing

A

Den medicintekniska produkten maste vara beredd innan anvandning. Fore reprocessing
ska en riskbeddmning enligt RKI:s riktlinjer (icke-kritisk / semikritisk / kritisk A/B/C)
genomforas.

Nationella lagbestdammelser, nationella och internationella standarder och riktlinjer samt
vara egna hygienforeskrifter for reprocessing maste foljas.

Gallande nationella bestdammelser maste foljas vid reprocessing av instrument som
anvants pa patienter med Creutzfeldt-dakobs sjukdom (CJD), misstankt CJD eller méjliga
varianter av CJD.

> BB

Instrumenten far endast anvandas, reprocessas och kasseras av kvalificerad medicinsk
personal.
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Hantera instrumenten varsamt nar du férvarar, transporterar och rengér dem! Undvik slag
zjx och punktbelastningar pa instrumenten for att forhindra eventuella foljdskador!
Overbelasta inte funktionella delar!

Rengor inte instrument med plastdelar med oxidativa metoder (metod med vateperoxid
/ A \ | H20;, t.ex. Orthovario eller Oxivario fran Miele). Dessa metoder leder till oxidativ aldrande
av materialet, vilket eventuellt inte kan upptackas genom synlig avfargning eller sprodhet.

Begransningar vid
reprocessing

Frekvent reprocessing har liten inverkan pa markningen av instrumenten
och férsdmrar inte instrumentens funktion. Produktens livslangd bestams
normalt av slitage och skador genom anvandning (t.ex. skador, olaslig
markning, funktionsfel — se dven "Underhall, kontroll och testning").

Om instrumenten anvands och reprocessas pa ratt satt kan de bevisligen
genomga minst 500 reprocessingcykler.

Allmant
Information om
Reprocessing

Reprocessing baseras pa ett validerat forfarande. Alla namnda
rengoringssteg (manuell forrengoéring, maskinell / manuell rengoéring,
manuell desinfektion och sterilisering) har validerats med de parametrar
som anges i varje enskilt fall och listas under "Validerade metoder". For
validering har rekommenderade de rengoéringsmedlen: (rengdringsmedel:
Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert); desinfektionsmedel: Korsolex®
med AF (Bode Chemie GmbH)) anvants. Foér rengdring anvands bade
vatten av dricksvattenkvalitet och helt avjoniserat vatten (fullt avsaltat;
demineraliserat, mikrobiologiskt minst dricksvattenkvalitet).

Automatiserad reprocessing ar att féredra framfér manuell rengéring pa
grund av battre och sakrare rengdéringsresultat.

Det ar ocksa mgjligt att rengéra vara instrument med andra verifierade 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 desinfektionsmedel. Alla tillampningsanvisningar fran
kemikalietillverkaren maste foljas strikt. | annat fall kan det leda till optiska
materialférandringar eller materialskador, t.ex. korrosion, sprickor eller
fortida aldrande.

Forbehandling pa
anvandningsplatse
n

Forrengdring: Det maste sakerstadllas att rester av blod, vavnad och
lakemedel avlagsnas fran instrumenten med en engangstrasa /
pappershandduk omedelbart efter att ingreppet har avslutats och dessa
omedelbart ldggs undan fér mekanisk rengoéring. Efter avslutad
forbehandling av instrumenten maste visuella kontroller utféras for att
sakerstalla att instrumenten ar fullstandiga.

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

Forberedelser infor
rengoring

Vi rekommenderar att instrumenten reprocessas omedelbart efter
anvandning, eftersom torkade rester pa svaratkomliga stallen ar svara att
avlagsna. Placera inte i NaCl-lésningar (annars risk for gropfratning eller
spanningskorrosion).

Instrument som kopplats samman vid anvandning maste demonteras till sitt
ursprungliga skick innan rengéring.
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Demontering

Se kapitel 10) Demontering

Manuell
férrengdring

Validerad metod:

Utrustning: Bassang

Mjuk borste

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

Forfarande / parametrar:

e Om mogjligt, skolj instrumenten i demonterat skick under kallt rinnande
vatten (dricksvattenkvalitet, <40 °C) tills all synlig smuts har avlagsnats.
Envis smuts ska avlagsnas med en mjuk borste (inte stalborste!).

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

e Blotlagg produkterna i 10 - 30 minuter i en I6sning som innehaller
0,5 - 2 % Neodisher® MediClean forte med vatten (dricksvattenkvalitet,
<40 °C).

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

e Se till att alla instrumentdelar kommer i kontakt med I6sningen.

e Vid behov rors instrumentens rorliga delar fram och tillbaka i
rengoéringsbadet.

e Avlagsna grova fororeningar med lamplig borste (inte stalborste!) under
verkningstiden.
e Skolj instrumenten i 1 minut under kallt avjoniserat vatten (se "Allmén

information om reprocessing”) och ror eventuella rorliga delar pa
instrumenten fram och tillbaka.

Rengdring/
Desinfektion

Om majligt ar en diskdesinfektor i enlighet med DIN EN ISO 15883 som
anvander termisk desinfektion att foredra.

Rengoring:
Maskinell

Undvik att Overfylla instrumentkorg och diskbrickor — anvand endast
ldmpliga instrumentkorgar.

Var sarskilt noga med att se till att spetsarna inte fastnar i gallret nar du
satter i och tar ur instrumenten i / ur silkorgarna.

Validerad metod:

Utrustning: Rengorings- och desinfektionsmaskin
G 7835 CD (Miele) / PG 8535 (Miele)

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

Forberedelser:

e Ledade instrument maste féras in i apparaten pa ett sadant satt att
fogarna ar dppna eller demonterade, om mdjligt, och vattnet kan rinna
ut ur haligheter och blindhal.

e Vid behov. Koppla fran fjadrar
e Se till att alla halrum aven inuti &r helt genomspolade.
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Se till att det inte uppstar nagra skoljskuggor.

Anslut instrumentens Luer-kopplingar, om sadana finns, till Luer-lock-

spolanslutningen pa diskdesinfektorn.

Forfarande / parametrar:

3 minuters forskéljning med kallt vatten (dricksvattenkvalitet, <40 °C)
Témning

10 minuters rengéring med en l6sning av 0,5 - 2 % Neodisher®
MediClean forte i vatten (dricksvattenkvalitet) vid 55 °C

Témning

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

1 minuts skdljning med kallt avjoniserat vatten (<30 °C)

Témning

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

30 minuters torkning (90 °C)

Efter maskinrengéringen kontrolleras framfér allt halrum, blindhal o.s.v. med
avseende pa synlig smuts. Upprepa cykeln om det behdvs, eller rengor

manuellt
Rengoring: Validerad metod:
Manuell Utrustning: Bassang
Mjuk borste
Tryckvattenpistol (eller liknande)
Bandelin Sonorex Digitec
Rengoéringsmedel: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Forfarande / parametrar:
e Om mogjligt, lagg de demonterade instrumenten i kallt vatten
(dricksvattenkvalitet, <40 °C) i 10 minuter.
e Rodrliga delar, om sadana finns, ska mandvreras O&ver hela
rorelseomradet.
e Rengor instrumenten med en mjuk borste (inte stalborste!) tills det inte
finns nagra synliga féroreningar.
e Skdlj instrumenten i minst 20 sekunder med hjalp av en tryckvattenpistol
(eller liknande).
Rengoring med ultraljud:
e 10 minuters ultraljudsbehandling vid <40 °C med 0,5 - 2 %
tvattmedelslosning vid 35 kHz
e Efter ultraljudsrengéringen ska instrumenten skoljas i minst 20 sekunder
med en tryckvattenpistol (eller liknande).
e Skdlj instrumenten med vatten (dricksvattenkvalitet, <40 °C) i minst 10
sekunder.
e Avjoniserat vatten (<40 °C) ska anvandas vid den sista skdljningen.
Instrumenten skoljs med avjoniserat vatten i minst 30 sekunder. Det
maste sakerstallas att det inte finns nagra rester kvar pa produkterna.
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Desinfektion:
Manuell

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

Validerad metod:
Utrustning: Bassang

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

Forfarande / parametrar:

e Efter rengdring, sank ned produkterna i 5 minuter i ett ultraljudsbad
(35 kHz, <40 °C) med ett lampligt desinfektionsmedel (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 aviagsna desinfektionsmedlet och,
om nddvandigt, flytta rorliga delar fram och tillbaka pa instrumentet.

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

e Torkning med steril, oljefri tryckluft.

Torkning

Om torkning sker som en del av rengorings- / desinfektionscykeln far
120 °C inte Overskridas. Torka sedan med lamplig tryckluft i enlighet med
RKI:s (Robert Koch-institutet) rekommendationer. Var sarskilt uppmarksam
pa svaratkomliga torkutrymmen.

Montering

Se kapitel 9) Montering

Underhall,
inspektion och
testning

For instrument med rorliga komponenter som utsatts for friktion (t.ex.
fastanordningar, grepp) maste en paraffin- / vitoljebaserad instrumentolja
(enligt gallande europeisk eller amerikansk farmakopé), som ar
biokompatibel, angsteriliserbar och anggenomtranglig, appliceras foére
sterilisering. Sadana punkter kan ocksa markas med en motsvarande
symbol for oljekanna. Instrumenten far inte behandlas med vardprodukter
som innehaller silikon. Dessa kan leda till tréghet och férsamra
angsteriliseringens effektivitet.

Instrumenten maste genomga en sakerhetskontroll fére varje anvandning.
Kontrollera om det finns vassa kanter, sprickor, brott, mekaniska fel eller
saknade komponenter.

Kontrollera att instrument med rorliga delar ar latta att flytta (undvik
Overdrivet glapp). Kontrollera i forekommande fall lAsmekanismerna.

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

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

Defekta, skadade instrument vars markning inte langre ar lasbar maste
sorteras bort och rengéras och desinficeras innan de skickas tillbaka till
tillverkaren. Reparationer far endast utféras av tillverkaren eller av
verkstader auktoriserade av tillverkaren. Ett bekraftelseformuldr om denna
process finns tillgangligt fran tillverkaren.

Instrument som inte langre kan repareras maste kasseras med sjukhusets
vanliga metallavfall. Saker forvaring maste ske i en sluten, punkterings- och
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brytsaker engangsbehallare, sarskilt nar det galler kirurgiska instrument
med spetsar eller vassa kanter. Anvand inte skadade instrument!

AN

Instrument med I6sa delar ska endast monteras latt fére férpackning och
sterilisering och inte skruvas fast.

For CEBOTARIs universella sternumretraktor maste detta observeras pa
den roterbara retraktorarmen (fig. 1).

\ : _fﬂ:"l ! }l
C€  FeruNG QL 'J{x—J j \

fig. 1: CEBATORI universal sternumretraktor med en retraktorarm som inte ar
ordentligt fastskruvad

Forpackning

Individuellt: enligt standarderna i serierna DIN EN 868, DIN EN ISO 11607
och DIN 58953.

Satser: Placera instrumenten i avsedda brickor eller pa standardbrickor for
sterilisering. For att férpacka brickorna ska en Iamplig metod tillampas.

Sterilisering Angsterilisering i en fraktionerad vakuumprocess i en apparat i enlighet med
DIN EN 285 och DIN EN ISO 17665. For att undvika flackbildning och
korrosion maste angan vara fri fran innehallsamnen. De rekommenderade
gransvardena for innehallsamnen i matningsvattnet och angkondensat ar
faststallda av DIN EN 285.

Validerad metod:

Utrustning: Tuttnauer autoklav typ B 3870 EHS /
Lautenschlager ZentraCert

Forfarande / 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 Overskridas (se anvisningarna fran apparatens

tillverkare).

Forvaring Enligt § 4 MPBetreibV (tysk foérordning foér saker anvandning av
medicintekniska produkter) och standarderna i serierna DIN EN 868 och
DIN 11607 och DIN 58953.

Instrument ska forvaras torra, vid rumstemperatur, rena och skyddade fran
skador och mekaniska pafrestningar (for att undvika kondensation och
skador). Om tillampligt, forvara alltid instrumenten i avslappnat tillstand.
Detta motverkar att fjaderspanningen tréttas ut i fortid.
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Instrumenten maste transporteras till anvandningsplatsen i en sluten,
punkteringssaker steril behallare.

Avfallshantering Dessa produkter ar till storsta delen tillverkade av stal eller titan. Dessa
maste rengdras innan de kasseras. Avfallshantering kan ske pa en
atervinningscentral for metall. Se till att alla spetsar och vassa kanter
skyddas for att skydda medarbetare.

Ovanstaende instruktioner har validerats av tillverkaren av den medicintekniska produkten som
lampliga for att férbereda en medicinteknisk produkt for ateranvandning. Reprocessaren ar
ansvarig for att den reprocessing som faktiskt utfors med anvand utrustning, det material och den
personal som anvands i reprocessinganlaggningen uppnar énskat resultat. Detta kraver verifiering
och / eller validering samt rutinmassig processovervakning. P4 samma satt bor alla avvikelser fran
de instruktioner som ges noggrant utvarderas av reprocessaren med avseende pa effektivitet och
eventuella negativa konsekvenser.

ansvarsfriskrivning!

j Alla andringar av produkten eller avvikelser fran dessa bruksanvisningar leder till
Med reservation for andringar.

7) Konfiguration och anvandning

Detta ar en U-formad sternumretraktor med en U-formad ramretraktor med en roterbar och rérlig
retraktorarm. Den rorliga retraktorarmen flyttas via ett kuggsystem langs kuggstaven.
Retraktorarmen som ar fast vid kuggstaven kan justeras runt armens langdaxel. Pa sa satt kan
vinkeln mot retraktornivan justeras individuellt.

CEBOTARI universell sternumretraktor ar sarskilt avsedd for visualisering av brostkorgen vid total
och partiell sternotomi for vidare kirurgisk invasiv behandling av hjartat, inklusive frildaggning av
IMA och mitralisklaffar.

Figur 2 visar ett konfigurationsexempel for CEBOTARI universell sternumretraktor med en
formakshake fast vid en kuladapter och ett fastelement. Figur 3 visar ytterligare ett
konfigurations-exempel for CEBOTARI universella sternumretraktor med ett IMA-blad som &r
fasthakat i ett IMA-hallblad.

| figur 4 visas tre varianter av fastelementet och i figur 5 tre varianter av kuladaptern.

Relevanta komponenter anges i tabell 2.
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fig. 2: Konfigurationsexempel fér CEBOTARI
universal sternumretraktor med férmakshake
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Tabell 2: Lista dver relevanta komponenter
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fig. 3: Kon}igurétionsexempel for CEBOTARI
universell sternumretraktor med IMA-blad

fig. 4: Varianter for fastelement MZZ-1Q (4a),
MZZ-1N (4b) och MZZ-2 (4c)

Artikel-nr. Beteckning

| woL1 | SEBOTAR! werel

2 Sternumblad
MQL-2/2F Sternumblad 43 x 100 mm / fast
MQL-4/4F Sternumblad 34 x 50 mm / fast
MQL-5/5F Sternumblad 43 x 50 mm / fast
MQL-6/6F Sternumblad 34 x 100 mm / fast
MQL-7/7F Sternumblad 50 x 100 mm / fast
MQL-8/8F Sternumblad 63 x 100 mm / fast
MQL-9/9F Sternumblad 34 x 120 mm / fast
MQM-1/1F | Sternumblad 43 x 120 mm / fast
MQM-2/2F | Sternumblad 50 x 120 mm / fast
MQM-3/3F | Sternumblad 63 x 120 mm / fast

3 MQL-3/3F CEBOTARI IMA-blad / fast

Fastelement

4a | MZz-1Q Med vingskruv

| MZZIN | e et

4c | MZZ-2 Med vev

5 Iﬁuladapter, @ 6,35 mm, variabel

langd och hojd

5a | MRV-0F Bajonett

5b | MRV-0J Med led, sexkantskruv

5c MRV-0R Med led, vingskruv

5d | MRV-1F Rak, sexkantshuvud

6 HOHE férmakshakar
MRV-2H Trikuspid 45/45/150 mm
MRV-2L Trikuspid 45/45/200 mm
MRV-3H Styv 65/30/150 mm
MRV-3L Styv 65/30/200 mm
MRV-4V Styv 30/20/150 mm
MRV-4H Styv 65/20/150 mm
MRV-4L Styv 65/20/200 mm
MPF-1H Styv 65/40/200 mm

7 MLC-2V Baykut-IMA-blad 15 x 90 mm
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For anvandning av kuladaptrarna MRV-0OF

(5a), MRV-0J (5b) och MRV-1F (5d) (fig. 5)
& kravs en extern sexkantsskruvmejsel, t.ex.

flexibel skruvmejsel LMT-4 (se kap. 8)
5d Tillbehér som krévs).

fig. 5: Varianter for kuladapter MRV-0F (5a),
MRV-0J (5b), MRV-0R (5¢) och MRV-1F (5d)

Anvand endast felfria och steriliserade produkter!

Innan retraktorn anvands maste det sakerstallas att operationsomradet ar korrekt
forberett.

Innan du anvander retraktor och retraktorkomponenter ska du kontrollera att deras
funktion inte ar férsamrad och att de inte ar skadade!

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 stromkalla eller yttre elektrisk paverkan.

> B BBk P

Val av komponenter beror pa anatomiska och fysiologiska forhallanden samt
anvandningsomrade. Det ar viktigt att se till att komponenter som anvands har ratt
storlek och geometri samt ar tillrackligt stabila.

Vid anvandning

A

For partiell sternotomi anvands oftast smalare sternumblad.
Risk for personskada!

Nar du utfor en Z-sternotomi, se till att retraktorn inte vrids.
Risk fér personskada!

Inforande av sternumblad

fig. 6

A Observera infastningsprofilens riktning!
Bladupphangningen maste sattas in med den smala
sidan forst.

Ett Iatt klick fran det cylindriska stiftet pa undersidan av
bladupphangningen indikerar att bladet ar i ratt andlage.
Om bladen ar felaktigt monterade kan sternumbladen
inte langre roteras i vinkel.

For att hanga av bladen kravs ett latt tryck i riktning mot
retraktorarmens distala ande fér att lésa upp
bladlasningen (pil 1, fig. 6). Bladen kan sedan avlagsnas
i sidled (pil 2, fig. 6).
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& Se till att sternum- och IMA-bladen ar korrekt orienterade! Risk fér personskada!

Beroende pa syftet med operationen och tillgangligt monteringsutrymme kan sternumbladen

anslutas till retraktorn antingen fore (A) eller efter (B) inférandet i sternumsagsnittet.

(A) Bladen fasts forst genom att de cylindriska stiften fors in i retraktorarmens infastning och
sedan fors in i sagsnittet.

(B) Sattforstin bladen i sagsnittet. For sedan in de tva retraktorarmarna efter varandra i utrymmet
mellan bladstiften och skjut retraktorarmarnas respektive infastningar 6ver bladstiften. Detta
kan goras antingen med retraktorn stangd eller nagot 6ppen.

Retraktorbladen kan placeras pa

retraktorarmens bada infastningar

beroende pa kraven i

5 \c Vel operationsomradet.

\ I Figur 7a visar infastningen av

sternumbladen  ndrmare den

3, .—r’i \\ proximala anden av

T e g retraktorarmen, och figur 7b visar

o~ \ infastningen av sternumbladen vid

. \ den distala anden av
fig. 7a ﬂg 7b retraktorarmen.

= = Vinkelrotationsformaga hos sternum- och IMA-bladen:

+10° Konstruktionen av bladupphangningen gor det mogjligt att
rotera bladen i en vinkel pa upp till £10° (fig. 8). Detta gor att
sternumbladet kan vila mot brdstbenets kant under
retraktionen (battre lastférdelning jamfort med stel
upphangning) och att brostbenet kan separeras ut pa ett
sakert satt.

[

é Om bladen ar felaktigt monterade kan sternum- och
IMA-bladen inte langre roteras i vinkel.

Sternumblad och IMA-blad med tillaggs-bokstaven
zjx "k ar fasta och har darmed ingen
fig. 8 vinkelrorelseegenskap.

For att exponera brostkorgen Oppnar du retraktorn sa langt det behévs med hjalp av
kuggsystemet.
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Konfigurationsexempel
sternumretraktor med formakshake

fig.

A
CEBOTARI

For att placera férmakskrokarna (6)
(se tabell 2, sidan 10) fasts dessa
pa retraktorarmarna pa valfri plats
(&ven i bladomradet) med hjalp av
fastelementet MZZ-1Q (4a) och en
lamplig kuladapter (5a) (fig. 9).
Fastelement och kuladapter
monteras enligt bruksanvisning G
217.

universal

Anvandning i sternotomi for IMA-visualisering

Vid anvandning av CEBOTARI universell sternumretraktor vid total sternotomi for exponering och
frildggning av de inre brostvaggsartarerna (IMA) ska foljande konfiguration av retraktorsystemet

anvandas:
CEBOTARI universell sternumretraktor MQL-1
Sternumblad t.ex. MQL-2
IMA-blad MQL-3/3F
IMA-hallblad MLC-2V
1. For in IMA-bladet (3) tillsammans med
IMA-hallbladet (7) i sternumséagsnittet
3— (fig. 10).
— 3~ -
[ -
e —

fig. 11

Vrid den roterbara retraktorarmen genom
att lossa pa fastskruven tills tanderna inte
langre griper in i varandra.

Vrid den vridbara retraktorarmen moturs
sa langt det gar (kuggningen tillater aven
mindre vridning).

Dra at fastskruven for hand (fig. 11).

A\

19e)! Risk for personskada!

Kuggprofilerna maste lasas fast ordentligt och far inte luta (se avsnitt 9) Montering, fig.
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3. For
monterade sternumbladet i sagsnittet

och

in sternumretraktorn

placera  den

retraktionsplats (fig. 12).

vid

med det

onskad

4. Oppna den rérliga retraktorarmen med
hjalp av drivspaken tills IMA-hallbladet

kan hakas i (fig. 13).

Se till att bladet &r ordentligt
monterat! Risk fér personskada!

5. Sprid ut retraktorn till 5nskad exponering

av brostkorgen (fig. 14).
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Uppbyggnad fér exponering och forberedelse av | Uppbyggnad for exponering och

LIMA:
Kuggstaven ar placerad kaudalt (fig. 15).

|

J

’
£

L

J

AALaRLL Ly

1

’ ll!‘l

IR
4 A .\

| .

fig. 15

forberedelse av RIMA:
Kuggstaven ar placerad kranialt (fig. 16).

~
\

du satter in retraktorbladen!

Se till att inga vavnadsstrukturer skadas oavsiktligt (sarskilt inte nerver och blodkarl) nar

andra skador!

Overdrivet och langvarigt tryck pa vavnaden kan leda till nekros, rupturer, frakturer och

Overbelastning kan leda till plastisk
retraktorkomponenter!

deformation eller brott pa retraktorn och

> B BbP

Innan du avlagsnar retraktorerna och retraktorkomponenterna fran arbetsfaltet ska du
se till att retraktorarmarna langsamt skjuts ihop igen.

8) Nodvandiga tillbehor

Inga tillbehdr kravs for anvandning av CEBOTARI
universell sternumretraktor.

For anvandning av kuladapter MRV-0F, MRV-0J
och MRV-1F kravs en sexkantsskruvmejsel, t.ex.
flexibel skruvmejsel LMT-4 (fig. 17).

fig. 17: Flexibel skruvmejsel LMT-4

9) Montering

Folj monteringsanvisningarna nedan for att montera FALCEBOTARI universell sternumretraktor.

For montering av sternum- eller IMA-bladen, se avsnitt 7) Konfiguration och anvédndning.
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Figur 18 visar de enskilda delar som kravs fér montering av CEBOTARI
sternumretraktor. | tabell 3 anges relevanta beteckningar fér de enskilda delarna.

universell

Tabell 3: Beteckning pa de enskilda delarna

Beteckning pa de enskilda delarna

Kuggstav

Roterbar retraktorarm

Fjader

Fastskruv

Flyttbar retraktorarm

Box med urtag for den rorliga
retraktorarmen

@ M MOO W >

Drivspak

Lﬂ't’lﬂﬂ'tﬂ LI

.‘ ‘\D
fig. 19¢

fig. 18: Enskilda delar av CEBOTARI universell
sternumretraktor
Figur 19a visar de enskilda delar som kravs
B for att fasta den roterbara retraktorarmen B
. = pa kuggstaven A.
§<_ C [ - . .
o — B For att fasta den vridbara retraktorarmen B
‘ N pa kuggstaven A, tryck forst in fastskruven D
M?MLM' L AAAAAAAAAAR | genom halet i kuggstaven A. Skjut fiadern C
2 A T over den utskjutande gangan pa fastskruven
i fig. 19b D (fig. 19b).
IJ‘7 D
fig. 19a
= Fér sedan samman den vridbara
( retraktorarmen B och fastskruven D och
S 4 skruva fast dem (fig. 19c). For att gora detta,

vrid fastskruven D medurs.

Figur 19d visar den monterade roterbara
retraktorarmen B péa kuggstaven A.
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& Vid montering av den vridbara
retraktorarmen ska du se till att
stiftet pa framsidan av den vridbara
retraktorarmen B griper in i sparet
pa kuggstaven A (fig. 19e).
Detta stift begransar rotationen av
den vridbara retraktorarmen B.

For att fasta den rorliga retraktorarmen E pa
kuggstaven A, for forst in drivspaken G i det
urtag som finns i boxen vid anden av
retraktorarmen E (fig. 20a).

Skjut in kuggstaven A i urtaget i boxen F tills
drivspakens G drev griper in i kuggstangen
A (fig. 20b).

Se till att bada retraktorarmarna (B och E) pekar at samma hall, se bild 20c.

fig. 20c

Vrid drivspaken (G) medurs for att flytta den
rorliga retraktorarmen (E) pa kuggstaven (A)
inat mot den fasta retraktorarmen (B)
(fig. 20c).

Det monterade instrumentet ar nu redo att
anvandas igen efter ett funktionstest.

10) Demontering

CEBOTARI universell sternumretraktor maste demonteras enligt féljande for reprocessing.

For demontering av sternum- eller IMA-bladen, se avsnitt 7) Konfiguration och anvéndning under
"Under anvéndning".
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Figur 21 visar CEBOTARI universell sternumretraktor med de enskilda delarna isarplockade. |
tabell 4 anges relevanta beteckningar fér de enskilda delarna.

Tabell 4: Beteckning pa de enskilda delarna

Beteckning pa de enskilda delarna

A | Kuggstav

B | Roterbar retraktorarm

C | Fjader

D | Fastskruv

E | Flyttbar retraktorarm

F Box med wurtag for den rorliga
retraktorarmen

G | Drivspak

fig. 21: Enskilda delar av CEBOTARI universell
sternumretraktor

For att demontera CEBOTARI universella sternumretraktor ska du forst ta bort den rorliga
retraktorarmen E helt fran kuggstaven A med hjalp av drivspaken G (fig. 22a och 22b).

Drivspaken G kan enkelt dras ut ur den roérliga retraktorarmen E (fig. 22b och 22c).

fig. 22a fig. 22b fig. 22c
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Fastskruven D maste lossas helt fran kuggstangen A (Fig. 23a och 23b). For att géra detta, vrid
fastskruven D moturs. Pa sa satt frigors den vridbara retraktorarmen B och fjadern C (fig. 23c).

) 4 - A
| — |
La LLLLELL LYY P

e 3

T

fig. 23a fig. 23b

Instrumentet, som demonterats i sina enskilda
delar, kan nu reprocessas.

fig. 24

A Smadelar ska forvaras och reprocessas i lampliga behallare (t.ex. naldosa)!

11) Skyldighet att rapportera allvarliga tillbud

Anvandaren ar skyldig att rapportera allvarliga tillbud som har intraffat 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/reklamation-complaint/ och
till den behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren ar etablerad.
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Symboler

Dar de visas pa den medicintekniska produkten, etiketten eller bruksanvisningen, har symbolerna
féljande betydelse enligt DIN EN ISO 15223-1:

ul

1]

/N

Oljekanna fér smorjstallen

CE-markning

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

Tillverkarens kontaktuppgifter

wul

FEHLING INSTRUMENTS GmbH
Seligenstadter Str. 100

63791 Karlstein / Tyskland

Tel: +49 (0)6188-957 440

Fax: +49 (0)6188-957 445

E-Mail: info@fehling-instruments.de
www.fehling-instruments.de

C€
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