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& For att halla riskerna for patienter, anvandare eller tredje part sa laga som mojligt maste bruksanvisningen foljas
noggrant. Anvandning, férberedelse och testning av instrumenten far endast utféras av utbildade specialister.

Ateranvindbara kirurgiska instrument fran Tekno-Medical levereras icke-sterila om inget annat anges och maste
genomga hela rengdrings- och steriliseringscykeln fére férsta och varje efterféljande anvandning.

1 GILTIGHETSOMRADE

MD Denna bruksanvisning géller for sarretraktorer med fiberoptik och spolrér fran Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
(se produktlistan i sista avsnittet).

2 KONTROLLER

Fore varje anvdndning maste instrumenten inspekteras med avseende pa brott, sprickor, deformationer, skador och
funktionalitet. Sarskild noggrannhet maste iakttas vid kontroll av omrédden som anslutningar, adaptrar och fungerande &ndar.
Slitna, korroderade, deformerade, pordsa eller pa annat sétt skadade instrument maste kasseras.

3 HANTERING

Produkterna far endast anvdndas for det avsedda dndamalet av [ampligt utbildad och kvalificerad personal. Den behandlande
l&karen eller anvandaren ansvarar for valet av instrument for specifika tilldmpningar eller kirurgisk anvandning, [&mplig
utbildning av personalen och erfarenheten av att hantera produkterna. Alla kirurgiska instrument ska alltid hanteras med

storsta forsiktighet vid transport, rengdring, underhall, sterilisering och férvaring. Detta galler sarskilt for fina tips och andra
kansliga omréaden.

4  AVSETT ANVANDNINGSSYFTE

Retraktorerna anvédnds for att halla operationsféltet 6ppet, for att skdlja och for att belysa operationsfaltet.

5 INDIKATIONER

Anvands for att halla det kirurgiska faltet 6ppet under allménna kirurgiska ingrepp, bukprocedurer eller thoraxingrepp.

6 KONTRAINDIKATIONER

Anvandningen av héllarinstrument &r generellt kontraindicerad nér anvéndningen av andra kirurgiska tekniker &r indicerad
och vid halsotillstdnd som hdmmar lakningsprocessen, sdsom:

e forsamrad blodtillférsel,

e extrem fetma,

akuta och kroniska, lokala eller systemiska infektioner,
djupa eller ytliga infektioner,

systemiska sjukdomar och metabola dysfunktioner,

Psykiska tillstand som omdjliggér deltagande i rehabiliteringsprogrammet (Parkinsons sjukdom, alkoholism,
droganvandning etc.),

e Allergier eller andra reaktioner pa det anvdnda materialet.
Det finns ocksa kontraindikationer,

e med allman inoperabilitet;

e om patienten inte ar forberedd;

e om de tekniska kraven inte uppfylls.
Ansvarig lakare ska utifran patientens allméantillstand ta stallning till om avsedd applikation kan genomféras. Ej for
anvandning pa hjértat och det centrala cirkulations- och nervsystemet.

7 PATIENTTYPER

Forutom kontraindicerande anvandningar, angivna i denna bruksanvisning, foreligger inga begransningar vad galler
patienttyper.

8 KOMBINATIONER

Produkterna ar inte avsedda att kombineras med eller kopplas till andra produkter.

9 AVFALLSHANTERING

Om instrumenten inte langre kan repareras och upparbetas méste de kasseras i enlighet med géllande landsspecifika
bestammelser och lagar.
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10 ANVANDNINGS- OCH SAKERHETSANVISNINGAR

Bruksanvisning — L&s fore anvandning

Instrument gjorda av rostfritt stal far inte placeras i fysiologisk saltlésning (NaCl), langvarig kontakt kan leda till gropbildning
eller spanningskorrosion. Instrument far endast steriliseras efter féregdende rengéring och desinfektion.

En ny medicinteknisk produkt ska genomgéa en noggrann visuell och funktionskontroll efter leverans. Om den
medicintekniska produkten har yttre synliga defekter (repor, brott, sprickor, skaror, skadad isolering, béjda delar och
styvhet) eller om den inte fungerar enligt beskrivningen i denna bruksanvisning ska vi som tillverkare eller din séljare
meddelas omedelbart.

For att sékerstélla sdker drift av de ndamnda produkterna ar korrekt underhall och skotsel av produkterna vasentligt. Darfér
bor ett funktionellt eller visuellt test utféras fore varje anvandning.

Det finns inga specifika krav for férvaring av produkter fore sterilisering. Vi rekommenderar dnda att de medicinska
produkterna férvaras i en ren och torr miljo.

11 ATERKOMMANDE FORBEREDELSER

Generellt géller att kirurgiska instrument endast far reprocessas av personer som har den kompetens som krévs for den
avsedda verksamheten. Detaljerad information om upparbetning av instrument finns i AKl:s "Red Brochure". Lankar till lagar,
standarder och specialiserade reprocessing-kommittéer finns ocksa pa: www.a-k-i.org.

P& grund av produktens utformning och de material som anvands kan ingen definierad gréns sattas for det maximala antalet
applikationer som kan utforas. Livslangden fér medicintekniska produkter bestdms av deras funktion och noggrann
hantering. Frekvent upparbetning har liten effekt pa produkten. Slutet pa produktens livsldngd bestdms normalt av slitage
och skador som orsakas av anvdndning. Markningens ldsbarhet har verifierats under 200 reprocessingcykler.

11.1 Forberedelser pa anvandningsplatsen
Ta bort grov smuts fran instrumenten efter anvandningen. Anvand inga fixerande medel eller hett vatten (>40°C) som kan
medféra att rester fixeras och paverkar rengéringsresultatet negativt.

11.2 Transport
Séker forvaring i en sluten behallare och transport av instrumenten till upparbetningsplatsen fér att undvika skador pa
instrumenten och kontaminering av miljon.

11.3 Forberedelser for dekontaminering

Instrumenten ska om mojligt tas isar eller 6ppnas for bearbetning.
Instrumenten ska forvaras pa maskinsédkra instrumenthallare pa ett satt som ar lampligt fér spolning. Instrumentbérarnas
beskaffenhet far inte forsamra efterféljande rengéring och desinfektion genom att skapa akustiska eller skéljande skuggor.

11.4 Manuell férrengéring

Lagg instrumenten i kallt demineraliserat vatten i minst 5 minuter. Plocka om méjligt isér instrumenten och rengdr under
kallt vatten med en mjuk borste tills alla rester &r borta. Spola ur ihaligheter, hal och géngor i minst 10 sekunder med en
vattenpistol (pulsad metod, minimitryck 2 bar). Placera och behandla instrumenten i ultraljudsbad i 15 minuter vid 40°C med
0,5% alkaliskt eller enzymatiskt rengdéringsmedel. Ta upp instrumenten och spola av med kallt vatten.

Rengoringsldsningen bor bytas minst en gdng om dagen, oftare vid behov. Fér mycket smuts paverkar rengoéringsresultatet
och okar korrosionsrisken. Folj nationella lagar och riktlinjer.

11.5 Maskinell rengéring
Steg Parameter

Férspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt vatten
Verkanstid 60 s

Forspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt stadsvatten
Verkanstid 180 s
Rengdringstemperatur 45°C
Vattenkvalitet Stadsvatten

Rengdring Verkanstid 300 s (worst case villkor)

Rengdringsmedel

Neodisher Medizym

Koncentration

0,50 %

Efterspolning

Spoltemperatur 40°C
Vattenkvalitet Stadsvatten
Neutralisering Verkanstid 180 s
Neutraliseringsmedel Neodisher Z
Koncentration 0,10 %
Spoltemperatur 40C

Vattenkvalitet

Demineraliserat vatten

Verkanstid

120 s
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11.6 Maskinell (termisk) desinfektion

Steg Parameter
. Desinfektionstemperatur 90°C (Ao 3000)
Termisk - . -
desinfektion Vattenkvalitet Demineraliserat vatten
Verkanstid 300 s
Torka instrumentens utsida med rengérings-/ desinfektionsenhetens torkningsprocess.
Torkning Torka for hand med luddfri duk om ndédvandigt.

Torka ihaligheter och kanaler i instrumenten med steril tryckluft.

11.7 Funktionskontroll, service

Visuell inspektion av renlighet; Vid behov montering av instrumenten, underhall och funktionsprovning.

Om det behovs, upprepa upparbetningsprocessen tills instrumentet ar visuellt rent.

Behandla instrument med rérliga delar med skétselolja, t.ex.: TK95100-00. Stang endast instrument med I&s i forsta skaran.
Defekta eller skadade instrument maste omedelbart kasseras.

11.8 Fodrpackning
Valj standardkompatibel forpackning av instrument for sterilisering enligt DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 och DIN EN
868-8.

11.9 Sterilisering
Sterilisering av produkter med fraktionerad forvakuumprocess (enl. DIN EN ISO 17665) med hénsyn till respektive nationella

krav. Foérvakuum: 3 ganger
Steriliseringstemperatur: 134 °C
Steriliseringstid: 5 min
Torkningstid: 20 min.

Anvandning av annan steriliseringsprocess ligger utanfor vart ansvarsomrade!

11.10 Forvaring

T Steriliserade instrument maste férvaras i ldmplig férpackning i torr, ren och dammfri milj6é vid normal temperaturen
mellan+5°C till +40°C och konstant luftfuktighet. Férvara inte tillsammans med kemikalier. Avstandet mellan golvet
i~ och hyllan bér vara minst 30 cm. Anvéndaren bestdmmer sjalv forvaringstiden.

AN Skydda mot solljus!

11.11 Information om forberedelsernas validering
Foljande material och maskiner har anvants for valideringen av maskinell férberedelse:

Rengodringsmedel: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) .

Neutraliserare: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Deztglzj%se I2<gr21t7rgllra2p§)207r’;er:
I}engérings-desinfektionsenhet: Miele PG 8535 CIeanControIIing MedicaI/GmbH & Co. KG
Angautoclav: Lautenschlager ZentraCert

12 YTTERLIGARE ANVISNINGAR

Om de kemikalier och maskiner som beskrivs ovan inte finns tillgédngliga, ar det anvandarens ansvar att validera sin process i
enlighet med detta. Det @r anvéndarens ansvar att se till att upparbetningsprocessen, inklusive resurser, material och
personal, ar lamplig for att uppna de resultat som krévs. Den senaste tekniken och nationella lagar kraver att validerade
processer foljs. Under upparbetningen far instrumentets temperatur inte 6verstiga 140°C. | princip &r automatiserad
rengoring och desinfektion alltid att foredra framfér manuell rengéring och desinfektion. Det finns storre sakerhet i
processen med automatiserad rengoring och desinfektion. Anvéand aldrig metallborstar, metallsvampar eller slipande
rengoringsmedel for manuell rengoring/forrengoring. Starkt alkaliska rengéringsmedel skadar plast och anodiserade skikt.
Instrumenten far inte steriliseras i varmluftssterilisatorer. Anvand inte fratande rengéringsmedel. Anvand inte starkt
oxiderande rengoringsmedel. Bast ldmpar sig medel med ett neutralt pH-véarde (7,0).

13 RAPPORTERA PRODUKTPROBLEM

| enlighet med kraven i férordning (EU) 2017 /745 om medicintekniska produkter och vart kvalitetsledningssystem
maéste alla produktproblem rapporteras till tillverkaren.

Under kontorstid kan du na oss via telefon pa +49 (0) 07461 / 1701-0.

Utanfor ordinarie 6ppettider, vanligen skicka ett e-postmeddelande till safety@tekno-medical.com .

Allvarliga incidenter maste ocksa rapporteras till den lokala myndighet som ansvarar fér deras plats.
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14 GARANTI

Produkterna ar tillverkade av hogkvalitativa material och genomgar kvalitetskontroll fére leverans. Om nagra fel uppstar,
vanligen kontakta var kundtjénst.

Tekno-Medical kan inte garantera att produkterna ar lampliga for en given behandling. Detta maste avgdras av anvéndaren.
Tekno-Medical tar inget ansvar for oavsiktliga skador eller f6ljdskador.

Tekno-Medical tar inget ansvar om det kan bevisas att dessa bruksanvisningar har vertrétts.

Varning: Vid anvéndning av instrumenten pa patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom fradnséger sig Tekno-Medical
allt ansvar for ateranvéndning.

15 SERVICE OCH REPARATION

Forsok inte sjalv reparera eller modifiera produkten. Detta dr ensamt ansvar och avsedd anvandning av auktoriserad
personal fran tillverkaren.
Defekta produkter maste ha genomgatt hela renoveringsprocessen innan de returneras for reparation.
For returer, vanligen anvénd var RMA-ansokningsblankett och dekontamineringsintyg.
Du hittar blanketterna pa var hemsida:
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

16 SYMBOLER

De symboler som anvands i denna bruksanvisning och pa etiketten har féljande betydelse enligt DIN EN ISO 15223-1:

Uppmaérksamhet! Tillverkare

Datum for tillverkning

Medicintekniska produkter

=1EN] 2

Icke-steril Folj bruksanvisningen
w3

Bestallningsnummer ""T‘{h Skydda mot solljus
L]

Beteckning for parti T Forvaras torrt

&//[&]| [ B> 5] >

Tydlig identifiering av produkten

CE-markning med det anmalda organets nummer
0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart

C

m

REF

17 PRODUKTLISTA

Utskriven den: 11.12.2025

17217-01 | 17217-03 | 17217-05 | 17217-22 | 17217-24 | 17217-60
17217-02 | 17217-04 | 17217-21 17217-23 | 17217-25 | 17217-61
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