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Denna guide har sammanstéllts med stor omsorg. Om du hittar nagra detaljer har som inte matchar
hanteringen av produkten skulle vi uppskatta om du kunde meddela oss sa att vi kan atgérda
avvikelserna sa fort som mojligt.

Om en allvarlig incident eller oonskade biverkningar som inte anges i denna bruksanvisning intraffar
under hanteringen och anvandningen av produkten, rapportera dem till oss med en detaljerad
beskrivning av incidenten eller biverkningarna. Anvand kontaktuppgifterna nedan.

Specifikationerna och illustrationerna i denna handbok kan dndras pa grund av optisk eller teknisk
utveckling.

Alla varumarken som namns och avbildas ar varumarken som tillhor sina respektive dgare och anses
vara skyddade.

Reproduktion, dversattning och reproduktion — dven i utdrag — endast med skriftligt tillstand fran
tillverkaren.

Information om produkten och tillverkaren
Skin-Elast-Hook
En produkt av:

CMD GmbH
Gewerbepark 5
4652 Fischlham
Osterrike

E-post: office@cmd-medical.at
Telefon: +43 7245 29 200-0

Utfardandestatus for denna bruksanvisning
Version 06 — oktober 2026
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1 Produktbeskrivning
Den medicinska anordningen ar ett upprullningsdon med en silikonfjader, som kallas en hudfast

snorhake och marknadsfors i 2 olika storlekar av upprullningsdon och silikonfjadrar och darmed 4 olika
artikelnummer.

1.1 Produktversioner

Artikel-/handelsnamn Beskrivning Ordernummer

Skin-Elast-Hook-LARGE (bla) Sarsnorhake med stor snorhake och bla | 14299W0-B
silikonfjadder med hogre hardhet och
darmed lagre tojningsbeteende.

Skin-Elast-Hook-LARGE (gron) Sarsnorhake med stor snérhake och gron | 14299W0-G

silikonfjader med lagre hardhet och darmed
hogre tojningsbeteende.

Skin-Elast-Hook-SMALL (bla) Sarsnérhake med liten snoérhake och bla | 15097W0-B
silikonfjader med hogre hardhet och
darmed lagre tojningsbeteende.

Skin-Elast-Hook-SMALL (gron) Sarsnorhake med liten snérhake och gron | 15097W0-G
silikonfjader med lagre hardhet och darmed
hogre téjningsbeteende.

Tabell 1.2: Produktversioner

Artikelnummer 15097WO0-B, 15097WO0-G (Skin-Elast-Hook-SMALL) har utvecklats speciellt for
anvandning hos barn. De ar cirka 20 mm kortare i total Iangd och avstandet mellan snérhakearna har
valts for att de ar smalare. Silikonfjddrarna anvands i samma langd och design som beskrivs nedan.

Nér det géller silikonfjadern gors differentiering pa grundval av klamkraften. Detta framgar tydligt av
de olika fargerna.

Den bla silikonfjadern har ett lagre tdjningsbeteende och kan anvédndas for applikationer med mindre
spannvidder upp till ca 70 cm.

Den grona silikonfjadern har ett hégre tojningsbeteende och kan anvdndas for applikationer med
storre spannvidder upp till ca 90 cm.

1.2 Anvdndningsomrade

Syftet med retraktorerna ar att 6ppna operationssaret och halla vavnad borta for att ge kirurgen battre
tillgang till operationsfiltet.

1.3 Avsedd patientpopulation

Patienter i behov av sarspridning. Det finns ingen begrénsning pa alder, kon, langd etc.

1.4 Medicinska indikationer

Indikationen fér anvandning av hud-elastiska snérhakear ar kirurgiska ingrepp som:

e Halla bort vavnad (hud, bindvav, muskler) och/eller
e Spridningen av det kirurgiska saret kravs.
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1.4.1 Kontraindikationer
Sarsnérhakear far inte anvandas for foljande andamal/i foljande situationer:

e Anvandning av snérhakear i tumoérvavnad

e FoOr att sprida sar orsakade av skador

e For att fasta andra medicintekniska produkter

e Vid omfattande brannskador pa huden

e Vid degenerativa sjukdomar som paverkar hudens elasticitet

1.5 Avsedda anvandare

Anvandarna ar kirurgisk personal.

AnsOkan utfors uteslutande av utbildad specialistpersonal. Utbildningen av ytterligare anstallda utfors
av den kirurgiska ledningen. Vid behov kan den medicintekniska konsulten hjalpa dig.

1.6 Avsedd anvdndning

Avsedd plats for anvdandning

Skin-Elast-Hook ska anvandas i operationssalen.

Avsedd anvandningsmiljo

Omgivningsforhallanden i operationssalen.

Avsedd kroppsdel av applikationen

Hela kroppen pa hud, bindvav och muskler. Det finns ingen kontakt med CNS.
Avsedd varaktighet och anvandningsfrekvens

Varaktigheten av forfarandet eller varaktigheten av anvandningen ar vanligtvis mer dn 60 minuter,
men kan ta flera timmar, beroende pa férfarandet, och ar i alla fall mindre &n 24 timmar. En permanent
kontakt tillhandahalls inte. Applikationen &r unik.

Avsedd kontaktpunkt och kontakttyp

snorhakeen kommer i kontakt med det kirurgiska saret — direkt kontakt med skadad hud.
Det finns ingen kontakt med CNS.

Silikonfjadern kommer inte i kontakt med saret.

Invasivitet

Kirurgiskt invasiv medicinteknisk produkt.

Avsedd kontaktvaraktighet

Korttidskontakt enligt din EN ISO 10993-1.

Den avsedda kontakttiden for upprullningsdonet ar mindre an 24 timmar.
Rengoring, desinfektion och sterilisering

Upprullningsdonet levereras sterilt.

Upprullningsdonet ar avsett for engangsbruk, sa ingen rengéring, desinfektion och sterilisering utfors
av anvandaren.
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1.7 Forsiktighetsatgarder och sikerhetsinstruktioner

Forsiktighet
Innan du 6ppnar den sterila varuférpackningen maste féljande punkter observeras:

Innan du 6ppnar skyddsforpackningen maste den befrias fran eventuella partikelavlagringar.
Skyddsforpackningen bor endast tas bort kort fére anvandning av det sterila materialet.
Artiklarnas skyddande och sterila godsforvaringsférpackning maste kontrolleras for synliga
defekter.

De sterila varorna far endast anvandas med oskadade skyddande och sterila
forvaringsférpackningar.

Steriliteten hos den medicinska enheten bérjar fran insidan av den yttre forpackningen.

Oppning och avlidgsnande av det sterila materialet bér endast utféras av utbildad personal.

Under anvandning maste féljande observeras:

Under anvandning maste forsiktighet iakttas for att sakerstélla en jamn férdelning av klamkraften.
Detta uppnas genom att anvanda sa mycket som maijligt i rat vinkel mot saret.

Overstrackning av silikonfjadern maste undvikas.

Silikonfjadern far inte strackas 6ver vassa kanter.

Anvandning av bageriklammor rekommenderas for fixering av silikonfjadern.

Beroende pa proceduren och sarets storlek rekommenderas anvandning av flera upprullningsdon.
De anvanda, anvadnda sarsndrhakarna maste kasseras med det andra medicinska avfallet som
genereras av anvandaren.

Sadkerhetsinstruktioner

Anvadnd inte produkten Skin-Elast-Hook i tumdérvavnad!

Anvand inte produktens hud-elastiska snérhake om produktforpackningen ar skadad!

Anvand inte produkten Skin-Elast-Hook om utgangsdatumet 6verskrids!
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1.8 Kliniska och icke-kliniska pastaenden

Sarsnorhakear anvands for att halla operationsfaltet 6ppet och for att halla vavnad at sidan. De tjanster
som tjanar till att uppfylla syftet ar endast indirekt kliniska eller rent tekniska.

Indirekt klinisk prestanda

e Upprullningsdon haller operationsfaltet 6ppet
e Upprullningssnérhakarna tillater upprullning samtidigt som det kirurgiska faltet ar lattillgangligt
e Sarsnorhakearna erbjuder en lag risk for kontaminering av det sterila faltet

Icke-klinisk prestanda

e snorhakearna erbjuder en specialfrast konisk spets
e Upprullningsdon erbjuder mojligheten till flexibel och fritt valbar fixering
e Silikonfjadrarna kan belastas med en dragkraft pa upp till 30N (GRON) eller 40N (bl3)

Sterilitet
e Upprullningsdonet ar forpackat sterilt.
Indirekt nytta for patienten

e Minska risken for korskontaminering genom engangsanvandning.

1.9 Funktionsbeskrivning

1.9.1 Beskrivning av de funktionella elementen
Skin-Elast-Hook bestar av en snérhake och en silikonfjader.

- — 0

Snorhake

ANA

Snérhaken ar tillverkad av rostfritt stal och har rundade frasta stift och ett 6ppet skaft. Efter
hudskarning och vavnadsférberedelse kan snérhaken pa hud-elastsnérhaken anvdndas i saromradet.

Av foretaget. CMD, 2 olika storlekar pa snérhakarna erbjuds.
Silikonfjader

Silikonfjadern ar tillverkad av silikon, vilket gér den tojbar. Efter fastsattning av upprullningsdonet kan
silikonfjadern fastas fritt i dragriktningen till 6nskad langd. Fastet av silikonfjadern kan fastas pa det
kirurgiska locket eller pa speciella fasten i det sterila kirurgiska omradet med hjalp av en
bakhusklamma.

Intraoperativ frisattning och fixering ar mojlig ndar som helst. Dubbel looping av silikonfjadern
minimerar langden.

Av foretaget. CMD erbjuder 2 olika hardheter pa silikonfjadrarna (grén: 40 Shore, bla: 60 Shore).
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1.9.2 Beskrivning av funktionaliteten

Upprullningsdon haller operationsfiltet oppet

Sarsnorhake med snorhaken, som placeras i vavnaden och en silikonfjader, genom vilken dragkraft
appliceras pa snérhaken och vavnaden dras salunda utat (i riktning mot silikonfjaderns fixeringspunkt).
Upprullningssnérhakarna tilldter upprullning samtidigt som det kirurgiska faltet ar lattillgangligt

Indragning moijliggors av silikonfjadrar, som loper pa patienten och inte sticker ut uppat och ut ur det
kirurgiska faltet som ramsystem. Upprullningsdonen ar fasta vid operationsbordet eller locket, det
finns inget behov av en assistent, vilket forsdmrar atkomsten till operationsfaltet.

Upprullningsdon erbjuder en Iag risk for skada pa den sterila barridren

Upprullningsdon levereras sterila och dr avsedda for engangsbruk. Detta undviker upparbetning och
risken for korskontaminering pa grund av felaktigt eller ofullstandigt férberedda upprullningsdon.
Upprullningsdonen erbjuder en specialfrast konisk spets

Utvecklingen har utvecklat en speciell frasning av sndrhakesspetsen, vilket leder till en konisk form.

1.10 Forpackning
Sterila artiklar tillhandahalls i tva blisterférpackningar av Tyvek.

1.10.1 Oppning av de sterila medicintekniska produkterna och avligsnande av det
sterila materialet
Innan du 6ppnar den sterila varuférpackningen maste foljande punkter observeras:

e Innan du 6ppnar skyddsforpackningen maste den befrias fran eventuella partikelavlagringar.

e Skyddsférpackningen bor endast tas bort kort fore anvandning av det sterila materialet.

e Artiklarnas skyddande och sterila godsforvaringsférpackning maste kontrolleras for synliga
defekter.

e De sterila varorna far endast anvdndas med oskadade skyddande och sterila
forvaringsforpackningar.

o Steriliteten hos den medicinska enheten bérjar fran insidan av den yttre forpackningen.

e Oppning och avldgsnande av det sterila materialet bér endast utféras av utbildad personal.

Oppningsfliken Oppningsfliken
Steril yttre férpackning Steril inre forpackning
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1.11 Markering

Symbol Innebérd
" : Tillverkarens namn och adress
‘ For ytterligare information, se EN I1SO 15223-1
L _
" ! Produktnamn och modell, om tillampligt artikelnummer
REF For ytterligare information, se EN ISO 15223-1
L |
X produkter ingar i forpackningen
ANT X
d B Tillverkningsdatum
&I For ytterligare information, se EN I1SO 15223-1
L .
CE-markning
c € (for produkter i klass Il/1ll, med angivande av det berérda anmalda
organets fyrsiffriga identifikationsnummer)
r 1

LOT

r

Tillverkningssatsens beteckning
For ytterligare information, se EN I1SO 15223-1

A
L

UDI

unik produktidentifiering
For ytterligare information, se EN ISO 15223-1

af r

Markning av ett féremal som en medicinteknisk produkt

For ytterligare information, se EN I1SO 15223-1

r 7 Temperaturintervall
/ﬂ/ (6vre temperatur uppe till hoger, lagre temperatur nere till vanster)
L - For ytterligare information, se EN I1SO 15223-1
" ) Se de medféljande dokumenten.
[:E-] For ytterligare information, se EN I1SO 15223-1
L .
) ) Anvand inte om férpackningen ar skadad.
@ For ytterligare information, se EN ISO 15223-1
L .
T il

-
L

Steriliserad med etylenoxid

For ytterligare information, se EN I1SO 15223-1

-
L

Anvands fore
For ytterligare information, se EN ISO 15223-1
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!’
[

Symbol Innebérd
a B Far inte dteranvandas
@ Markning for engangsprodukter
L - For ytterligare information, se EN I1SO 15223-1
Coa. ! Enkelt sterilt barridrsystem med yttre skyddande férpackning
"‘Q" For ytterligare information, se EN I1SO 15223-1
L 4

Dubbelt sterilt barridrsystem
For ytterligare information, se EN I1SO 15223-1

-
-

-
[

Enkelt sterilt barridrsystem

For ytterligare information, se EN I1SO 15223-1

n
-

-
L

Innehaller inte naturgummilatex

~
|

Varning

(Varningar har sitt ursprung i riskbedémningen. De ar skyldiga att varna
anvandaren for kvarstaende risker eller farokallor. Alla varningar listas

L J under 2 varandra i kapitel.)
r B Ombud i Schweiz

CH-REP Auktoriserad representant i Schweiz
L - Kompletterande se EN ISO 20417

Tabell 2.1: Mdrkning

2 Sakerhetsinstruktioner

For din egen sakerhet, eller for sakerheten for patienter, anvandare och tredje part och i enlighet med
kraven i forordningen om medicintekniska produkter, vanligen observera féljande punkter:

VARNING: Viktig sdkerhets- eller prestandainformation eller omedelbar anvdandarrespons kravs.

VARNING: Annan viktig information med eller utan anvandarintervention.

2.1 Allmanna anteckningar

r il

L

Folj anvisningarna for att 6ppna den sterila férpackningen

AN
N

L J

De anvanda, anvanda sarsnorhakarna maste kasseras med det andra
medicinska avfallet som genereras av anvandaren.

Tabell 3.1: Allmdnna anteckningar
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2.2 Drift

r ! Under anvandning maste forsiktighet iakttas for att sdkerstalla en jamn
A fordelning av klamkraften. Detta uppnas genom att anvanda sa mycket

5 g som moijligt i rat vinkel mot saret. Detta stods dessutom av den flexibla

axeln.

r a
A Overstrickning av silikonfjadern maste undvikas.

L _

r il
A Silikonfjadern far inte strackas 6ver vassa kanter.

L _

Tabell 3.2: Drift

2.3 Biverkningar och kontraindikationer

Satt inte in snorhakarna i tumdérvavnaden
Satt inte pa snérhakarna vid stora brannskador pa huden

Satt inte snorhakarna i degenerativa sjukdomar som paverkar hudens
elasticitet

Sprid inte sar orsakade av skador med sarsnorhakarna

Anvand inte upprullningsdon for att fasta andra medicintekniska
produkter

Tabell 3.3: Biverkningar och kontraindikationer
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3 Drift

Las dessa bruksanvisningar noggrant. De ar en del av produkten och maste vara tillgdngliga hela tiden.
Anvand produkten endast for det &ndamal som beskrivs i denna bruksanvisning (se kapitel 1.2).

3.1 Applicera hudens elastiska snorhakar

Som en del av produktpresentationen i ditt foretag kommer den medicintekniska konsulten att
instruera dig i lamplig hantering. Han &r din kontaktperson for ansdékningsfragor under hela
affarsrelationen. | princip far de medicintekniska produkterna endast anvandas i enlighet med deras
korrekta syfte.

AnsOkan utfors uteslutande av utbildad specialistpersonal. Utbildningen av ytterligare anstallda utfors
av den kirurgiska ledningen. Vid behov kan den medicintekniska konsulten hjalpa dig.

e Under anvandning maste forsiktighet iakttas for att sdkerstalla en jamn fordelning av klamkraften.
Detta uppnads genom att anvianda sa mycket som mojligt i rat vinkel mot saret. Detta stods
dessutom av den flexibla axeln.

e Overstrackning av silikonfjadern maste undvikas.

e Silikonfjadern far inte strackas 6ver vassa kanter.

e Anvandning av bageriklimmor rekommenderas for fastsattning av silikonfjadern.

e Beroende pa proceduren och sarets storlek rekommenderas anvandning av flera upprullningsdon.

e De anvanda, anvanda sarsndrhakarna maste kasseras med det andra medicinska avfallet som
genereras av anvandaren.

Sterilitetsgarantin for den steriliserade kirurgiska artikeln &r 29 manader efter sterilisering om den
hanteras eller forvaras pa ratt satt. Fére anvandning maste det kontrolleras att datumet for
sterilitetsgarantin inte har 6verskridits.

Om utgangna kirurgiska artiklar anvands tar féretaget inget ansvar. De utgangna féremalen maste
kasseras i enlighet med detta (se Kassering).

3.2 Patientdokumentation

En separat patientetikett togs fram for patientdokumentationen.

Vid anvandning av en Skin-Elast-Hook maste motsvarande patientetikett fastas pa patientfilen.

3.3 Upparbetning

Skin-Elast-Hook ar en engangsprodukt och far inte ateranvandas!

Eftersom ytterligare bearbetning ocksa kan leda till ytterligare termisk stress pa silikonfjadrarna, ar en
forandring av produktegenskaperna inte utesluten och upparbetning ar darfér oacceptabel.

4 Forvaring

De sterila medicintekniska produkterna maste forvaras i enlighet med géllande férvaringsférhallanden.
Standarden kraver enligt punkt 8.1. (FOrvaring) att férvaring och lagring av sterila varor ska ske i
dammfattiga och torra utrymmen som inte ska vara tillgdngliga for allman trafik. Forvaring i skap
rekommenderas.

Sidal2av 14
Den tryckta versionen kan inte dandras. Anvand alltid det senaste dokumentet.



( :M/ 2% Bruksanvisning Skin-Elast-Hook

customized medical device

Rummen ska vara fria fran ohyra. De inre ytorna (vaggar, golv och tak) ska vara slata och fria fran
sprickor, latta att rengdra och desinficera.

Av hygieniska och ekonomiska skal bor lagerhaliningen anpassas till kraven. Vid hyllférvaring, en
markfrigdng pa minst 30 cm.

Med hansyn till forvaringsforhallandena garanterar foretaget steriliteten hos de medicinska
produkterna i upp till 29 manader efter att sterilisering har utférts nar det géller oskadade sterila
varuférpackningar.

5 Avfallshantering

De anvanda, anvdanda sarsnorhakarna maste kasseras med det andra medicinska avfallet som
genereras av anvandaren

6 Reklamation

Reklamerade artiklar far endast returneras till tillverkaren, ange orsaken till klagomalet och informera
tillverkaren i forvag. Varning! Produkter accepteras endast av tillverkaren om de har rengjorts och
sanerats i forvag av avsdandaren. Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras
till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren ar etablerad.

For exakt felanalys ar det av stor vikt att serienumret pa patientetiketten anges.
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7 Anvandarbekraftelse

Underskriften pa det bifogade registreringsbeviset bekréftar att bruksanvisningen har presenterats
och forklarats for respektive kirurgisk ledning av var ansvariga medicintekniska konsult. Alla fragor
besvarades tillfredsstallande.

Den instruerade kirurgiska ledningen gjordes medveten om att ytterligare, olika eller nya anstéllda i
det ansokande foretaget forst maste utbildas av den nu instruerade kirurgiska ledningen om korrekt
applicering av MP-produkterna innan du anvdnder MP-produkterna.
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8 Tekniska data

8.1 Tekniska parametrar

Parametrar Varde
Produktklass enligt férordning EU 2017/745 | Klass lla
(mdr)

Anmalt organ Nr. 2962
Snoérhakematerial Rostfritt stal

Material silikonfjader

Flytande silikongummi

Temperaturintervall transport

-20 °Ctill +55 °C

Temperaturintervall

+5 °Ctill +30 °C

Varianter

14299W0-B, 14299W0-G
15097WO0-B, 15097W0-G

Hallbarhet (shelf life)

29 manader

Produktens livslangd

Engangsprodukt

9 Bilagor till bruksanvisningen

Intyg om anmalan
CE-certifikat

Forsakran om dverensstammelse

10 Forsakran om overensstammelse

Den giltiga forsdkran om éverensstammelse finns pa hemsidan www.cmd-medical.at.
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