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1 Allmanna anvisningar

Kirurgiska retraktorer ar instrument som anvands inom medicinen for att halla isar eller sprida vavnad eller
kroppsstrukturer. De anvands ofta under kirurgiska ingrepp for att mojliggora battre atkomst till vissa delar
av kroppen. Retraktorerna/spridarna kan ha olika former och utformningar beroende pa
anvandningsomrade och storlek. Retraktorerna anvands for att stddja kirurgen vid utférandet av precisa
och effektiva medicinska ingrepp genom att passivt halla 6ppet tilltradesvagen till operationsfaltet.

Instrumenten maste darfér rengoras, desinficeras och steriliseras fére anvandning. Observera féljande
anvisningar. Dessa garanterar en felfri och tillférlitlig funktion.

2 Avsedd anvdandning

Sjalvhallande retraktorer anvands for att halla operationsfaltet Oppet. Detta innebar att vavnad, muskler,
organ eller ben halls undan under operationen.

De kirurgiska instrumenten &r inte avsedda for anvandning pa centrala nervsystemet (CNS) och
det centrala cirkulationssystemet.

3 Indikation

Anvandning for att halla operationsfaltet 6ppet vid allmanna kirurgiska ingrepp.

4 Kontraindikation

Anvandning av sjalvhallande retraktorer ar generellt kontraindicerat om anvandning av andra kirurgiska
operationstekniker ar indicerat.
Dessutom foreligger kontraindikationer

- vid allman inoperabilitet;
- vid bristande samtycke fran patienten;
- om de tekniska férutsattningarna inte ar uppfyllda.

Den ansvarige lakaren maste utifran patientens allmanna tillstand avgdéra om den planerade behandlingen
kan genomféras.

5 Modjliga biverkningar och komplikationer

De kirurgiska instrumenten far inte anvandas pa ett satt som strider mot deras avsedda andamal och
tillampningsomrade.

Komplikationer kan orsakas av instrument som inte fungerar eller som har rengjorts felaktigt.

6 Varning / Sdkerhetsatgarder

- De kirurgiska instrumenten ar ateranvandbara, levereras osterila och maste darfér rengéras,
desinficeras och steriliseras fore forsta anvandningen enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

- De ateranvandbara kirurgiska instrumenten ar tillverkade av rostfria material som ar godkéanda for
medicinteknik. Materialen ar korrosionsbestandiga och har utmarkta egenskaper i biologisk miljé.

- Produkten och tillbehéren far endast anvandas och hanteras av personer som har den ndédvandiga
utbildningen, kunskapen eller erfarenheten avseende anvandning, funktionskontroll och
rengdring/sterilisering.

- Anvandaren och den behdriga personalen férbinder sig att satta sig in i instrumenten innan de tas i
bruk.

- Las och folj bruksanvisningen.

- Anvand produkten endast enligt foéreskrifterna (se avsedd anvandning).

- Rengor den fabriksnya produkten efter att transportférpackningen har tagits bort och fére den forsta
steriliseringen.

- Forvara fabriksnya eller oanvanda produkter pa en torr, ren och skyddad plats.
- Produkten ska fore varje anvandning av kvalificerad personal:

e Kontrollera visuellt om det finns I8sa, bdjda, trasiga, spruckna, slitna och avbrutna delar.
e Kontrollera funktionen.
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- Anvand inte en skadad eller defekt produkt. Sortera bort skadade produkter omedelbart eller skicka
dem till den serviceavdelning som anges i denna bruksanvisning.

- Byt omedelbart ut skadade delar mot originalreservdelar.

- Alla instrument som kan demonteras maste, i forekommande fall, demonteras infér rengéring och
sterilisering.

- Alla allvarliga handelser som intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

7 MR-anvisningar

Anvandning av medicintekniska produkter utgdér en risk i MR-milj6. De enskilda medicintekniska
produkterna far inte befinna sig i omedelbar narhet av utrustningen under anvandning av dessa
procedurer.

8 Anvandning och hantering
Kirurgen ansvarar for att valja ratt medicintekniska produkter.

De ateranvandbara medicintekniska produkterna utsétts for slitage och mekanisk belastning aven vid
normal anvandning, men sarskilt vid alltfor kraftfull anvandning.

Anvand endast tillbeh6r och instrument som ar sarskilt avsedda for detta &ndamal av MEDICON eG for
att undvika risker i samband med produkternas kompatibilitet.

9 Dekontaminering, rengoring och sterilisering

Information om overférbara spongiforma encefalopatier (t.ex. Creutzfeldt-Jakobs sjukdom,
CJKI/VCJK)

For patienter med bekraftad eller sannolik CJK/vCJK galler sarskilda krav pa rengdring av medicintekniska
produkter. Standardiserade rengdrings-, desinfektions- och steriliseringsmetoder &r under vissa
omstandigheter inte tillrackliga for att sakert inaktivera prioner.

Om det inte ar mojligt att anvanda engangsprodukter ska medicintekniska produkter som kan ha
kontaminerats med prioner eller dar sadan kontaminering inte kan uteslutas hanteras i enlighet med
gdllande nationella och internationella rekommendationer (t.ex. RKI, WHO). Beroende pa
riskbeddomningen kan detta aven innebara att produkten kasseras som smittsamt avfall.

Vid misstanke om smitta ska man félja de relevanta rekommendationerna. Ateranvandning far endast ske
om kontaminering sakert kan uteslutas.

Aven vid icke-diagnostiserad CJD/vCJD maste man beakta att vissa vavnader (t.ex. CNS, dga, lymfatisk
vavnad) kan utgdra en okad risk for prionkontaminering. | sadana fall kan ytterligare eller anpassade
rengorings- och desinficeringsprocedurer vara nddvandiga. Valet av lampliga procedurer ligger pa
operatdrens ansvar med beaktande av gallande riktlinjer.

De rengoringsmetoder som beskrivs i denna bruksanvisning har inte specifikt validerats med avseende pa
deras effektivitet mot prioner.

Rengoringslésningar som innehaller vateperoxid och/eller tvittiosningar med hog alkalitet kan
leda till fargforandringar. Kodningsfunktionen kan darmed ga forlorad. Endast rengjorda och
desinficerade instrument far steriliseras.
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9.1 Forberedelse for dekontaminering

Forberedelsen  syftar  till att sadkerstdlla en effektiv. rengdring och  desinfektion.

Den ska utféras bade fére maskinell och fére manuell rengéring.

- Instrumenten maste tas ut ur instrumentbrickan och placeras pa lampliga instrumenthallare (t.ex.
tradskalar) sa att de kan skoljas.

- Placeringen maste sakerstélla att den efterféljande rengoéringen inte paverkas av skuggor eller dolda
ytor.

- Produkter med flera komponenter ska demonteras helt fére rengoring.
- Rérliga delar ska 6ppnas.

- Grov smuts ska avlagsnas omedelbart efter anvandning for att undvika att organiska rester torkar fast.
Detta galler sarskilt:
e Avlagsnande av grov smuts genom avspolning under kallt vatten (< 35 °C)
o Mandvrera rorliga delar for att frilagga alla relevanta ytor

e Kontrollera att Lumina, kanaler och halrum ar fria (t.ex. genom att skdlja igenom med Iampliga
hjalpmedel)

Under transport och mellanlagring ska instrumenten hallas fuktiga (t.ex. med fuktiga dukar eller I1ampliga
forbehandlingslésningar) for att undvika att de torkar fast.

i Skadade eller funktionsodugliga produkter far inte rengéras och ska kasseras.

9.2 Maskinell rengoring och desinfektion

Rengdringen ska utféras maskinellt i en rengdrings- och desinfektionsmaskin (RDG).
RDG-enheten maste uppfylla kraven i DIN EN ISO 15883-1.

Rengoringsprocess (exempel pa validerad cykel):
Processsteg Parameter
Forskdljning <45 °C, 2 2 minuter

55 °C, 10 minuter, alkaliskt rengéringsmedel

Rengoring (t.ex. Neodisher MediClean forte 0,5 %)
Mellanspolning < 30 °C, = 1 minut, avjoniserat vatten
Termisk desinfektion =90 °C, = 5 minuter (A0 = 3000)
Torkning 100 °C, 25 minuter

9.3 Manuell rengéring

Anmarkning:

Manuell rengdring har testats inom ramen for tillverkarens validering. Effektiviteten ar dock endast
bekraftad inom de validerade parametrarna som beskrivs nedan. Avvikelser (t.ex. andra koncentrationer,
kemikalier, tider eller temperaturer) maste valideras av anvandaren enligt DIN EN ISO 17664-1.

1. Férrengoring

- Avlagsna grov smuts under kallt kranvatten.

- Mandvrera alla rérliga delar fullt ut.

- Spola igenom lumen, gangor och hal minst 5 gadnger med en spruta eller spolningslans.

- Hall instrumenten fuktiga fram till rengdringen for att férhindra att organiska fororeningar torkar fast.

2. Enzymatisk rengoring (blétlaggning + borstning + ultraljud)
- Blanda enzymrengoéringsmedel (t.ex. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Blétlagg instrumenten i 1 minut utan ultraljud.

- Borsta alla ytor och lumen (minst 1 minut).

- Aktivera ultraljudsbadet i 5 minuter, temperatur 37—40 °C.
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3. Skoljning

- Skolj noggrant under rinnande vatten.

- Skolj lumen minst 5 ganger.

- Avlagsna alla rester av rengéringsmedel fran instrumenten.

4. Manuell desinfektion

- Lagg instrumenten i OPA-I6sning (t.ex. Cidex® OPA).
- Lat verka enligt tillverkarens anvisningar.

- Fyll lumen med desinfektionsmedel.

5. Avslutande skéljning

- Skolj instrumenten minst 5 ganger med kranvatten.

- Skolj avslutningsvis med deioniserat/demineraliserat vatten for att undvika rester.
- Skolj lumen minst 3 ganger.

6. Torkning

- Torka instrumenten helt med tryckluft.

- Blas aktivt igenom lumen.

- Torka vid behov ytterligare med en luddfri trasa.

9.4 Kontroll och provning

Efter rengoring, desinfektion och torkning ska alla produkter kontrolleras visuellt och funktionellt.
Kontrollen syftar till att sadkerstalla att den medicinska produkten ar fullstdndigt rengjord, oskadad och
funktionsduglig.

Foljande kriterier ska kontrolleras:
- Renhet: inga synliga féroreningar, inga rester av rengdrings- eller desinfektionsmedel, ingen fukt i
lumen eller leder
- Ytor: ingen korrosion, inga missfargningar, inga flisor, inga éverdrivna repor
- Mekanik: fri rérlighet hos alla delar, fullstdndig funktion, korrekt inriktning
- Lumen: fritt genomstrémningsbart, utan rester eller blockeringar
- Markningar: artikelnummer, lasermarkningar och kodningar maste vara fullstandigt Iasbara

Atgarder vid avvikelser:

- Vid synliga rester: Rengoér och desinficera produkten pa nytt
- Vid funktionsfel eller skador: sortera bort, reparera eller byt ut produkten
- Produkter med olasliga markningar eller som inte gar att identifiera far inte anvandas vidare

Kontrollen ska utféras av kvalificerad personal fore varje sterilisering och fére varje klinisk
anvandning.

9.5 Underhall och inspektion
Efter kontrollen ska produkter med rérliga delar underhéllas enligt respektive funktionskrav.
Smodrjning:
- Leder och rérliga delar far endast smorjas om detta ar ndédvandigt fér funktionen.
- Endast biokompatibla instrumentoljor som ar lampliga for angsterilisering far anvandas (t.ex. vita oljor
utan ytterligare tillsatser).
- Smoérjmedel ska anvandas sparsamt och endast appliceras pa de avsedda funktionsstéllena.
- Smdrjmedel far inte inféras i lumen, gangor eller hal, savida detta inte uttryckligen ar avsett.
Underhall:

- Skadade, slitna eller felaktigt fungerande instrument ska sorteras bort och vid behov repareras.
- Produkterna far endast steriliseras i fullstandigt monterat och funktionsdugligt skick.

f Ansvaret for regelbunden funktionskontroll, underhall och dokumentation ligger hos anvandaren.
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9.6 Forpackning
Fore sterilisering maste medicintekniska produkter férpackas i lampliga sterilbarridrsystem som uppfyller
kraven i DIN EN ISO 11607-1/-2.
Krav pa férpackningen:
e Anvandning av ett validerat sterilbarridarsystem (t.ex. folie-/nonwovenpasar, Tyvek-pasar,
containersystem)
o Fodrpackningsmaterialet maste vara lampligt fér den planerade steriliseringsmetoden (t.ex.
angsterilisering)
e Forpackningen méaste vara oskadad, ren och funktionsduglig
e Fodrpackningen maste mojliggora fullstandig sterilisering och aseptisk uttagning

Anvisningar for lastning (operatérens ansvar):

¢ Instrumenten maste vara helt torra, rena och fria fran rester

o Instrumenten ska placeras i silskalar, behallare eller pasar enligt AEMP:s validerade
lastningsanvisningar

¢ Instrumenten far inte skada férpackningsmaterialet

e Lastningen maste sakerstélla att angan kan na alla ytor som ska steriliseras

Operatérens ansvar:

o Valet av sterilbarridrsystem och valideringen av férpackningsprocessen ar operatérens ansvar
e Fodrpackningens skick maste kontrolleras fore varje sterilisering

Endast helt torra och korrekt forpackade produkter far steriliseras.

9.7 Sterilisering
For sterilisering av instrumenten ska en validerad angsteriliseringsmetod anvandas.

Steriliseringsmetod:
e Fraktionerad vakuummetod (minst trefaldigt fraktionerad)
e Angsterilisator enligt DIN EN 13060 respektive DIN EN 285
e Validering enligt DIN EN ISO 17665

Steriliseringsparametrar:
e Temperatur: 132 °C
e Halltid: minst 4 minuter

Ytterligare krav:
e Det maste sakerstallas att produkten &r tillrackligt torr.
e Den anvanda metoden maste vara lamplig for att uppna en sterilitetsgarantiniva (SAL) pa 107®.
o Nationella krav och féreskrifter ska beaktas.

9.8 Ytterligare information om ateranvédndning

En validerad, maskinell rengdrings- och desinfektionsmetod ar i princip att féredra framfér manuell
rengdring, eftersom den garanterar hdgre processakerhet. En effektiv rengéring ar en férutsattning for en
framgangsrik sterilisering.

Vid maskinell rengéring ska foljande punkter beaktas:

o Set till att siktkorgarna fylls pa ett satt som maojliggor skoljning.

e Siktkorgarna far inte éverbelastas.

e Skoljskuggor orsakade av stora féremal ska undvikas.
De tider och temperaturer som anges i denna bruksanvisning &r minimikrav och far inte underskridas.
Avvikelser fran de beskrivha metoderna ar endast tilldtna om de har validerats av anvandaren.
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9.9 Rengoringsmedel
For rengdring ska lampliga rengdringsmedel anvandas i enlighet med den tillampade metoden.
Maskinell rengéring:
Valideringen av den maskinella rengoringen utférdes exempelvis med féljande alkaliska rengéringsmedel:
e neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Det rengdringsmedel som anvands maste ha jamférbara egenskaper, sarskilt:
e alkaliskt pH-intervall (ca. pH 10-11 i anvandningsldsning)
e Lamplighet for borttagning av blod-, protein- och vavnadsrester
o Materialkompatibilitet med de anvanda materialen
Manuell rengoéring (enzymatisk):
For manuell rengdring ska enzymatiska rengéringsmedel anvandas, t.ex.:
e Cidezyme® / Enzol®
Rekommenderade parametrar:
e Dosering: 0,8 %
e pH-varde (anvandningslésning): ca 7,5 — 8,5

Aven har galler att alternativa rengéringsmedel maste ha jamférbara egenskaper vad géller
rengdringseffekt och materialkompatibilitet.

Vid anvdndning av andra rengoringsmedel ar det operatorens ansvar att sidkerstilla processens
effektivitet.

10 Begransning av ateranvandbarheten

Livslangden for ateranvandbara medicintekniska produkter bestams av slitage, materialutmattning och
skador som kan uppsta bade vid avsedd anvandning och vid upprepad rengéring.
Aven vid normal hantering utsatts produkterna fér mekanisk belastning, sarskilt vid kraftig anvandning.

Innan varje anvandning maste den medicintekniska produkten noggrant kontrolleras av kvalificerad
personal med avseende pa mekanisk skick, deformationer och fullstandig funktionalitet. En grundlig visuell
och funktionell kontroll ar den basta metoden for att faststélla livslangdens slut och foérhindra fel under
ingreppet.

Typiska tecken pa skador eller slitage:
e Korrosion (t.ex. rost, halfratning)

e Missfargningar eller materialférandringar

e Qverdrivna repor, nétning eller flisning

e  Sprickor eller brott

e bdjda eller deformerade instrumentdelar

e begransad rorlighet i leder eller mekanismer

e saknade, skadade eller olasliga markningar (t.ex. artikelnummer, lasermarkningar)

Utsortering och utbyte:
Medicintekniska produkter med ett eller flera av ovanstaende kannetecken far inte anvandas vidare.
De maste bytas ut, repareras eller kasseras pa ett korrekt satt.

Det anges inget fast maximalt antal ateranvandningscykler, eftersom den faktiska livslangden beror pa
anvandning, hantering och ateranvandningsférhallanden.

11 Service

For service och reparationer, kontakta din nationella representant for féretaget MEDICON eG.
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12 Forvaring och avfallshantering

12.1 Forvaring

Ateranvandbara instrument ska forvaras sa att deras sterilitet bibehalls fram till anvandning.

Forvaringen ska ske pa en torr plats, skyddad mot damm och mekaniska skador. Stora
temperaturvariationer som kan leda till kondensbildning ska undvikas.

Den tillatna lagringstiden beror pa det anvanda sterilbarriarsystemet samt lagringsférhallandena och ska
faststallas av anvandaren.

12.2 Avfallshantering

Innan produkterna kasseras maste de vara fria fran potentiellt kontaminerat material. For detta andamal
ska produkterna vid behov rengéras i enlighet med denna bruksanvisning.

Om det finns vassa kanter eller skador ska avfallshanteringen ske pa ett sadant satt att risken for
personskador utesluts.

13 Ansvar

Information for USA

Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt i USA endast forvarvas av en lakare eller pa
lakarrecept.

Giltighet for bruksanvisningen

Den aktuella versionen av denna bruksanvisning ska alltid anvandas. Pa grund av tekniska
vidareutvecklingar uppdateras bruksanvisningen regelbundet. Versionsdatum och revisionsnummer
anges pa dokumentet.

Ansvarsfriskrivning
MEDICON eG tar inget ansvar for skador som beror pa:
- felaktig anvandning
- anvandning som inte dverensstdmmer med avsikten
- felaktig hantering, skoétsel eller underhall
- bristande efterlevnad av denna bruksanvisning
- andringar eller reparationer utan godkannande fran MEDICON eG
- Reparationer utférda av icke auktoriserade personer eller anlaggningar

Vid andringar eller icke auktoriserade reparationer upphér dessutom ansvarsskyldigheten for fel.

14 Forklaring av symboler och bildtecken

Tillverkare @ MRT osaker

Tillverkningsdatum f | E Varning

ol
Serienummer, batch C E 0123  CE-mérkning

Artikelnummer Medicinprodukt
A Icke-steril Rx only  Receptbelagd
r 11 Félj bruksanvisningen Antal
N\ . :
C‘Jf_) LDPE (lagdensitetspolyeten)
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