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\UDI- IVARIANT Ref Bladstorlek
enhetsidentifiering

07350093650556 RetraLight LED Light Sarhake 28 mm RL4000 28 mm

07350093650600  [RetraLight LED Light Sarhake (Utan tinder) 28 [RL4001 28 mm

mm
07350093650617 RetraLight LED Light Sarhake 20 mm RL4002 20 mm

Avsedd anvindning

Att ge kirurgen majligheten att lysa upp operationsomréadet oberoende av en extern ljuskélla eller fiberoptiska kablar. Sarhaken med belysning &r
indicerad for forbéttrad visibilitet i det kirurgiska omradet genom retraktion av mjukdelar och upplysning av den kirurgiska héligheten. Den &r avsedd
for, men inte begrinsad till allmén kirurgi, plastikkirurgi och rekonstruktionsprocedurer vid brdstoperationer och 6ppna bukoperationer.

Beskrivning

Detta dr en medicinteknisk produkt for tillféllig anvandning som tillhandahaller ljus och hjdlper till att lysa upp den kirurgiska vévnaden eller fickan.
Enheten har en enkel utformning utan rorliga delar som utgérs av ett styvt L-format handtag och en lampa pa handtagets motsatta sida varifrén enheten
fors in i brostet eller den kirurgiska fickan.

Det dr en enhet som underléttar for lakaren eftersom den hjélper till att lysa upp pa insidan av det kirurgiska séret. Pa detta sitt sa kan ljus riktas in i
omradet fran flera olika vinklar och eliminera skuggor, reflektioner och blandning. Sarskilt nér det kirurgiska saret &r litet kan det vara en stor fordel.

Anvindningen av en LED-lampa som har 1ag temperatur medfor att foljande undviks:
- kostsamma och komplicerade krav pa upparbetning av 6mtaliga fiberoptiska kablar
- hog risk for varmeskador

Indikationer

En sdrhake for engéngsbruk med batteridriven lampa &r en medicinteknisk produkt som underléttar och anvénds under mastektomier, partiella
mastektomier, portvaktskortelbiopsier och rekonstruktionsprocedurer. Den &r avsedd att ge en ljuskalla for battre synlighet av och atkomst till den
kirurgiska vdvnaden eller fickan under dissektionen for brostfickor i en brostforstoringsprocedur.

Avsedda anvindare
Sérhaken anvénds i plastikkirurgi, rekonstruktionsprocedurer och allmén kirurgi av yrkeskunnig personal. Far ej anvidndas av lekmén. Far ej anvindas
av patient. Anvind endast i operationsrum innanfor steril barridr.

Anslutning till andra enheter och tillbehor

Inga andra enheter behdver anslutas till eller anvindas i kombination med sarhaken, enheten kan anvéndas helt fristdende. Om kunden vill ldgga till en
anordning som suger upp gaspartiklar, kan en adapter till sjukhusets suganordning anslutas till sdrhake-enheten. Detta &r inte nodvéandigt och
prestandan paverkas inte av huruvida adaptern anvénds eller inte anvands.

Risker forknippade med anviindning av enheten
Inga kvarstaende risker eller oonskade sidoeffekter har observerats av tillverkaren

Fysiska egenskaper - Produkten bestar av en sladdlos sarhake for engangsbruk.

- Batteridriven med en lagtemperatur-LED-lampa

- Integrerad kanal for evakuering av rok

- Alkaliskt batteri med lag spanning

- Nylonforstérkt material med unik mekanisk héllfasthet och motstdndskraft
- Speciell utformning med rundad spets som ger forbttrat atraumatiskt
vivnadsgrepp for att vidga brostfickan.

- Ergonomisk och ldttviktig for att forbattra kirurgens mandvreringsformaga.
- Nominell spanning: 1,50 V

- Genomsnittlig anvandningskapacitet: 110 mAh (mérkkapacitet vid 6,2 kW
belastning; sparrspanning 1,0 V vid 20 °C)

Batteriets egenskaper:

Anviindnings- och

Temperatur: 5 °C till 40 °C

forvaringstemperatur:
Luftfuktighet: (10 £90) % RELATIV FUKTIGHET
Hallbarhetstid: Se markning pa forpackningen

Prestandaegenskaper:

Lux 0.20
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Kontraindikationer
Anvindning av sarhaken kan vara kontraindicerad i situationer dér vdvnaden eller den kirurgiska fickan som ska visualiseras ar for skor och inbegriper
kénsliga vdavnader sdsom nerver eller 6ppna blodande sar.

Varningar
1. Anvénd inte vid nirvaro av brandfarliga anestetika eller gaser.

Systemet far endast anvéndas av medicinsk personal med adekvat utbildning inom allmén kirurgi eller plastikkirurgi.

Systemet fér inte anvéndas i ndgon annan milj6 4n i den sterila miljon i ett operationsrum dér ldmplig steril teknik kan tillimpas.

Om nagon felaktig funktion eller deformering observeras pa handstycket, ska anvindaren omedelbart ersétta komponenterna och returnera

dem till tillverkaren for utvardering. Ingen service av utrustningen far utforas av anvandaren.

Ingen modifiering av utrustningen féar utforas av anviandaren.

Om ldckage av batterivitska upptécks, kasseras handstycket for engéngsbruk och byts ut till ett annat.

Byt inte ut batterierna, enheten ar for engangsbruk

Inspektera den sterila forpackningen fore anvandning. Om forpackningen ar skadad eller har dventyrats, kassera handstycket for

engéngsbruk.

Handstycket ir endast for engdngsbruk! FAR INTE atersteriliseras.

10.  Att stapla utrustningen eller placera den nira intill andra enheter rekommenderas inte. Uppméarksamma dmsesidiga elektriska storningar
som kan uppsta av att enheten befinner sig intill andra elektriska enheter. Om sadana storningar uppticks, kontakta tillverkaren for
radgivning.

11. Sénk inte ned utrustningen i vatten, ultraljudsbad eller desinficeringsmedel.
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Systemkomponenter
Styvt L-format handtag och en lampa pa motsatta sidan av handtaget.

Riktlinjer for att kontrollera korrekt funktion hos sarhaken

Ett fellage kan uppsta nér batteriets livslangd ar slut eller vid felaktig anvandning eller olamplig forvaring av sdrhaken. Noggrann inspektion och
funktionstestning genom att sétta pa och stinga av (ON/OFF) enheten fore anvéndning ar bésta sttet att avgora adekvat siker och effektiv prestanda
for enheten.

Typiska felldigen
* Trasiga kablar
* Batteriets livsldngd &r slut

Anvisningar for ANVANDNING
1. Anvénd steril teknik och 6ppna den sterila forpackningen med sarhaken
Efter det kirurgiska snittet ska lamplig kauterisation utforas.
3. Sitt pa (ON) strombrytaren genom att trycka pa knappen som ar placerad pa sarhakens 6vre del. Den behover inte fortsétta vara intryckt for
att vara pa (ON).
4.  Sting av (OFF) LED-lampan nér det behovs genom att trycka igen pa knappen som é&r placerad pa sarhakens ovre del.
5. Vidta forsiktighetsatgérder i enlighet med sjukhusets rutiner for anvéndning och kassering av kontaminerat avfall.

Borttagning av batteriet
1. Tryck in snidppknapparna pa sidan av handtaget for att ta bort batterikapan och dra ut batteripaketet.
2. Koppla bort den lilla kabelanslutningen genom att dra eller klippa av den.

Kassering efter ANVANDNING

-Se till att ta bort batteripaketet om enheten ska kasseras.

-Sakerstill att enheten kasseras pa ett sikert sétt och i enlighet med alla géillande nationella och internationella direktiv om kassering av avfall.
-Sterilisera inte och sénk inte heller ned i vatten.

-Kontakta avfallstjansten i er kommun for att ta reda pa korrekt kasseringsmetod.

Kontakta PulseLavage AB vid fragor om hur systemet installeras eller anvénds. PulseLavage AB ska meddelas om enheten fungerar eller presterar pa
ett ovintat sitt.

(Denna bruksanvisning kommer att fornyas om produkten, produktutbudet, standarder eller lagar dndras pé ett vdsentligt sétt; dndringshantering enligt
datum)
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Symboler som anviinds i mirkningen:

Mirkningssymboler
Webbplats for patientinformation Anvénd inte om forpackningen &r skadad
) . o I:ji] Lis bruksanvisningen
Unik enhetsidentifiering
LOT
Batchkod
Medicinteknisk produkt
7%
o . . = Skyddas fran solljus
Far inte atersteriliseras
® Katalognummer
Far inte ateranvéndas
M Tillverkare g Utgéngsdatum
e Temperaturgra
System med enkel sterilbarridr med emperaturgrans
skyddande inre forpackning
steriliserad med etylenoxid.
m ? Forvaras torrt

Luftfuktighetsbegrinsning

Atervinn alkaliskt batteri

z
g
4
H
H

Forsiktighet

- KLASS A GRUPP 1

ANSLUTEN DEL av typ BF

Rapportering av incidenter till tillverkaren (se nedan) samt behorig myndighet

I de fall dér patienten/anvandaren drabbas av en allvarlig incident ska incidenten rapporteras till tillverkaren samt
den behoriga myndigheten i det land dédr anvdndaren/patienten dr hemmahorig.

Tillverkare:

Pulse Lavage AB

Rubanksgatan 8

74171 Knivsta, Sverige

Telefon: +46-18-5555 05

Fax: +46-18-51 50 50
E-post:  pulselavage@pulselavage.se 2862

Webbplats: www.pulselavage.se



