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NAVOD K POUZITI
Upevnovaci systémy: spony, retraktory

CS C€o123 medicon

1 Obecné informace

Chirurgickeé retraktory jsou nastroje pouzivané v mediciné k roztaZeni nebo roztazeni tkani nebo télesnych
struktur. Casto se pouZivaji b&hem chirurgickych zakroku, aby umoznily lepsi pfistup k urgitym oblastem
téla. Retraktory / rozpinaky mohou mit riizné tvary a provedeni v zavislosti na oblasti pouziti a velikosti.
Retraktory se pouzivaji k podpore chirurga pfi provadéni presnych a efektivnich lékafskych zakroku tim,
Ze pasivné udrzuji pfistup k opera&nimu poli.

Nastroje je proto nutné pfed pouzitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Dodrzujte prosim nasledujici
pokyny. Ty vam zaruci bezchybnou a spolehlivou funkci.

2 Ugel pouziti

SamodrZici retraktory slouzi k udrzeni opera¢niho pole v oteviené poloze. To znamena odtazeni tkané,
sval(ll, organ(i nebo kosti béhem operace.

Chirurgické nastroje nejsou uréeny k pouziti na centralni nervovy systém (CNS) a centralni
obéhovy systém.

3 Indikace

Pouziti k udrZzeni operaéniho pole v oteviené poloze pfi vSeobecnych chirurgickych zakrocich.

4 Kontraindikace

Pouziti samodrznych retraktord je obecné kontraindikovano, pokud je indikovano pouziti jinych
chirurgickych operacnich technik.

Kontraindikace dale existuji
- v pfipadé obecné neoperovatelnosti;
- v pfipadé neochoty pacienta;
- pokud nejsou splnény technické pfedpoklady.

O tom, zda Ize planovany zakrok provést, musi rozhodnout o3etfujici IékaF na zakladé celkového stavu
pacienta.

5 Mozné nezadouci u€inky a komplikace

f Chirurgické nastroje nesméji byt pouzivany v rozporu s jejich uréenim a rozsahem pouZiti.
Komplikace mohou byt zplsobeny nefunk&nimi nebo nespravné pfipravenymi nastroji.

6 Varovani/ bezpeénostni opatreni
- Chirurgické nastroje jsou opakované pouzitelné, dodavaji se nesterilni a pfed prvnim pouzitim je
proto nutné je vycistit, dezinfikovat a sterilizovat podle pokyn(l uvedenych v navodu k pouziti.

- Opakované pouzitelné chirurgické nastroje jsou vyrobeny z nerezovych materialt schvalenych pro
pouziti v |ékafské technice. Materidly jsou odolné proti korozi a maji vynikajici vlastnosti v
biologickém prostfedi.

- Produkt a pfisluSenstvi smi obsluhovat a pouzivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani,
znalosti nebo zkuSenosti s pouzivanim, kontrolou funkénosti a ¢isténim/sterilizaci.

- Uzivatel i pfislusny odborny personal se zavazuji seznamit se s nastroji pred jejich pouzitim.

- Prectéte si a dodrzujte navod k pouziti.

- Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s jeho ur&enim (viz Ug&el pouziti).

- Zcela novy vyrobek ocCistéte po odstranéni pfepravniho obalu a pfred prvni sterilizaci.
- Zcela novy nebo nepouzity vyrobek skladujte na suchém, Cistém a chranéném misté.
- PFed kazdym pouzitim musi kvalifikovany odborny personal:

e Vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje uvolnéné, ohnuté, zlomené, prasklé, opotfebované a
ulomené Casti.
e Zkontrolovat funk&nost.
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- Nepouzivejte posSkozeny nebo vadny vyrobek. PoSkozené vyrobky okamzité vyfadte nebo zaslete
do servisniho stfediska uvedeného v tomto navodu k pouziti.

- PoSkozené soulasti okamzité vymérite za originalni nahradni dily.

- V8echny nastroje, které Ize rozebrat, musi byt pro Uc€ely reprocesovani a sterilizace rozebrany.

- V8echny zavazné udalosti souvisejici s vyrobkem je tfeba nahlasit vyrobci a pfislusnému organu
Clenského statu, v némz ma sidlo uzivatel a/nebo pacient.

7 Upozornéni tykajici se MRI
Pouziti zdravotnickych prostfedkl predstavuje v prostfedi MR riziko. Jednotlivé zdravotnické prostfedky
se béhem provadeéni téchto procedur nesméji nachazet v bezprostfedni blizkosti pfistroju.

8 Pouziti a manipulace

Chirurg je odpovédny za spravny vybér zdravotnickych prostfedki, které budou pouzity.

Opakované pouzitelné zdravotnické prostfedky podléhaji opotfebeni a mechanickému namahani i pfi
bézném pouzivani, zejména vSak pfi pouZziti nadmérné sily.

Pouzivejte vyhradné pfisluSenstvi a nastroje specialné ur¢ené spole€nosti MEDICON eG, abyste predesli
riziklim souvisejicim s kompatibilitou produktd.

9 Dekontaminace, ¢iSténi a sterilizace

Upozornéni tykajici se prenosnych spongiformnich encefalopatii (napf. Creutzfeldt-Jakobova
choroba, CJK/VCJK)

U pacientd s potvrzenou nebo pravdépodobnou CJK/VCJK je tfeba dodrzovat zvlastni pozadavky na
zpracovani zdravotnickych prostfedk(l. Standardizované postupy Cisténi, dezinfekce a sterilizace nemusi
byt za urcitych okolnosti dostate¢né k bezpecéné inaktivaci prion(.

Neni-li mozné pouzit jednorazove vyrobky, je tfeba se zdravotnickymi prostfedky, u nichz mohlo dojit ke
kontaminaci priony nebo u nichZ nelze kontaminaci vyloucit, zachazet v souladu s platnymi narodnimi a
mezinarodnimi doporuc¢enimi (napf. RKI, WHO). V zavislosti na posouzeni rizika to mizZe zahrnovat i
likvidaci jako infekéni odpad.

V pfipadé podezfeni je tfeba postupovat v souladu s pfisluSnymi doporu€enimi. K dalSimu pouziti smi dojit
pouze tehdy, pokud Ize kontaminaci s jistotou vyloudit.

| v pfipadé nerozpoznané CJK/VCJK je tfeba vzit v vahu, Ze urcita tkan (napf. CNS, oko, lymfaticka tkan)
muze predstavovat zvySené riziko kontaminace priony. V takovych pfipadech mohou byt nezbytné
dodatecné nebo upravené postupy zpracovani. Vybér vhodnych postupl je v odpovédnosti provozovatele
s ohledem na platné smérnice.

Postupy pfipravy popsané v tomto navodu k pouziti nebyly specificky validovany z hlediska jejich ucinnosti
proti prionim.

Cistici roztoky s pfidavkem peroxidu vodiku a/nebo myci roztoky s vysokou zasaditosti mohou
vést ke zménam barvy. Tim muze dojit ke ztraté kédovaci funkce. Sterilizovat smi pouze vycisténé
a dezinfikované nastroje.
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9.1 Priprava na dekontaminaci

PFiprava slouZzi k zajisténi ucinného Cisténi a dezinfekce.

Je tfeba ji provést jak pfed strojovym, tak pfed ru¢nim &isténim.
- Nastroje musi byt vyjmuty z podnosu na nastroje a uloZeny tak, aby se daly snadno oplachnout, na
vhodnych nosi¢ich nastroju (napf. draténych sitech).
- Uspofadani musi zajistit, aby nasledné Cisténi nebylo naruSeno stiny pfi oplachovani nebo zakrytymi
povrchy.
- Vyrobky s vice souc¢astmi je tfeba pfed Cisténim zcela rozebrat.
- Pohyblivé &asti je tfeba otevfit.
- Hrubé necistoty je tfeba odstranit ihned po pouziti, aby se zabranilo zaschnuti organickych zbytku.
Mezi né patfi zejména:
e (QOdstranéni hrubych necistot oplachnutim pod studenou vodou (< 35 °C)
o Pohybem pohyblivych &asti odhalit vSechny relevantni povrchy
e Zajisténi prachodnosti lumin, kanalk( a dutin (napf. proplachnutim vhodnymi pomickami)

Béhem pfepravy a doasného skladovani je tfeba nastroje udrzovat vihké (napf. pomoci vihkych utérek
nebo vhodnych roztokl pro pfedbéznou Upravu), aby se zabranilo zaschnuti.

f Poskozené nebo nefunkéni produkty nesméji byt rekondenzovany a musi byt vyrazeny.

9.2 Strojové cisténi a dezinfekce

Cisténi se provadi strojové v mycim a dezinfekénim zafizeni (RDG).

RDG musi splfiovat pozadavky normy DIN EN ISO 15883-1.

Cistici proces (pfiklad validovaného cyklu):

Krok procesu Parametry

Predmyti <45 °C, 2 2 minuty

55 °C, 10 minut, alkalicky Cistici prostiedek

Cisténi (napf. Neodisher MediClean forte 0,5 %)
Meziplachnuti < 30 °C, = 1 minuta, deionizovana voda
Tepelna dezinfekce =290 °C, =2 5 minut (A0 = 3000)

Suseni 100 °C, 25 minut

9.3 Ruéni Cisténi

Poznamka:

Ruéni gisténi bylo testovano v ramci validace vyrobce. Uginnost je vSak potvrzena pouze v ramci
validovanych parametrd popsanych nize. Odchylky (napf. jiné koncentrace, chemikalie, €asy nebo teploty)
musi byt provozovatelem validovany podle normy DIN EN ISO 17664-1.

1. Predcisténi

- Hrubé nedcistoty odstrarite pod tekouci studenou vodou.

- PIné ovladnéte vSechny pohyblivé Easti.

- Lumen, zavity a otvory proplachnéte alespori 5x pomoci injekéni stfikacky nebo proplachovaci trysky.
- Nastroje udrzujte az do Cisténi vihké, aby se zabranilo zaschnuti organickych nedistot.

2. Enzymatické ¢isténi (namaceni + kartaéovani + ultrazvuk)

- Pfipravte enzymaticky distici prostfedek (napf. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Nastroje namocte na 1 minutu bez ultrazvuku.

- V8echny povrchy a lumeny vycistéte kartacem (minimalné 1 minutu).

- Ultrazvukovou lazen nechte bézet 5 minut pfi teploté 37—40 °C.
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3. Oplach

- Dukladné oplachnéte pod tekouci vodou.
- Lumen proplachnéte minimalné 5x.
- Nastroje zcela zbavte zbytku Cisticiho prostfedku.

4. Ruéni dezinfekce

- Nastroje vlozte do roztoku OPA (napf. Cidex® OPA).
- Doba plisobeni podle pokynu vyrobce.
- Naplnite lumen dezinfekénim prostfedkem.

5. Zavérecné oplachnuti

- Nastroje oplachnéte alespori 5x vodou z vodovodu.

- Nakonec oplachnéte deionizovanou nebo demineralizovanou vodou, aby se zabranilo vzniku zbytk(.
- Lumen proplachnéte nejméné 3x.

6. Suseni

- Nastroje zcela vysuste stlatenym vzduchem.

- Lumen aktivné profouknout.

-V pfipadé potireby dosuste hadfikem, ktery nepousti viakna.

9.4 Kontrola a zkousSka

Po ¢isténi, dezinfekci a suseni je tfeba vSechny produkty zkontrolovat vizualné a funkéné. Kontrola
slouZi k zajidténi uplného vycisténi, neporudenosti a funk&nosti zdravotnického prostiedku.

Je tfeba zkontrolovat nasleduijici kritéria:
- Cistota: zadné viditelné nedistoty, zadné zbytky &isticich nebo dezinfekénich prostfedkd, Zadna vihkost
v lumenu nebo kloubech
- Povrchy: Zadna koroze, zadné zabarveni, zadné odstépky, zadné nadmeérné Skrabance
- Mechanika: volny pohyb v8ech &asti, plna funkénost, spravné vyrovnani
- Lumen: volné prichodny, bez zbytkd nebo ucpani
- Oznaceni: Cisla vyrobku, laserové napisy a kddy musi byt zcela Citelné
Opatfeni v pfipadé odchylek:
-V pfipadé viditelnych zbytkd: produkt znovu vycistit a dezinfikovat

-V pfipadé funkénich vad nebo poskozeni: Produkt vyfadit, opravit nebo vyménit
- Vyrobky s necitelnymi znackami nebo bez identifikace nesmi byt dale pouzivany

f Kontrolu musi pred kazdou sterilizaci a pred kazdym klinickym pouzitim provést kvalifikovany
personal.

9.5 Udrzba a kontrola

Po kontrole je tfeba produkty s pohyblivymi ¢astmi udrZzovat v souladu s pfFislusnymi funk&nimi
pozadavky.
Mazani:

- Klouby a pohyblivé ¢asti smi byt mazany pouze v pfipadé, Ze je to nezbytné pro jejich funkci.

- Smi se pouzivat vyhradné biokompatibilni oleje na nastroje vhodné pro parni sterilizaci (napf. bilé oleje

bez dalSich pfisad).
- Maziva je tfeba pouzivat Setrné a nanaset je pouze na uréena funk&ni mista.
- Maziva se nesméji vnaset do lumenl, zavitli nebo otvor(l, pokud to neni vyslovné stanoveno.

Udrzba:
- Poskozené, opotfebované nebo nespravné fungujici nastroje je tfeba vyfadit a v pfipadé potreby
nechat opravit.
- Vyrobky smi byt sterilizovany pouze v kompletn& smontovaném a funkénim stavu.

i Odpovédnost za pravidelnou kontrolu funkénosti, idrzbu a dokumentaci nese provozovatel.
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9.6 Baleni
Pred sterilizaci musi byt zdravotnické prostfedky zabaleny do vhodnych sterilizacnich obald, které
splfuji pozadavky normy DIN EN ISO 11607-1/-2.

PoZadavky na baleni:
e Pouziti validovaného sterilizacniho bariérového systému (napf. folie/netkané sacky, sacky Tyvek,
kontejnerové systémy)
e Balici material musi byt vhodny pro planovanou metodu sterilizace (napf. parni sterilizace)
e Baleni musi byt neposkozené, Cisté a funkéni
e Baleni musi umozriovat Uplnou sterilizaci a aseptické vyjmuti

Pokyny k naplnéni (odpovédnost provozovatele):

¢ Nastroje musi byt zcela suché, Gisté a bez zbytkud

e Usporadani nastroja v sitovych koSich, kontejnerech nebo saccich se provadi v souladu s
validovanymi pokyny pro nakladani spole¢nosti AEMP

¢ Nastroje nesmi poSkodit obalovy material

o Nakladka musi zajistit, aby se para dostala ke vSem sterilizovanym plocham

Odpovédnost provozovatele:

o Vybeér sterilizacniho systému a validace procesu baleni jsou v kompetenci provozovatele
o Pfed kazdou sterilizaci je nutné zkontrolovat neporusenost obalu

Sterilizovat se smi pouze zcela vysuSené a spravné zabalené vyrobky.

9.7 Sterilizace
K sterilizaci nastroju je tfeba pouzit validovany postup parni sterilizace.

Steriliza¢ni postup:
e metoda frakcionovaného vakua (minimalné trojité frakcionovani)
e Parni sterilizator podle normy DIN EN 13060 nebo DIN EN 285
e Validace podle normy DIN EN ISO 17665

Sterilizaéni parametry:
e Teplota: 132 °C
e Doba vydrze: minimalné 4 minuty
DalSi pozadavky:
o Je tfeba zajistit dostatecné vysuSeni produktu.
e Pouzity postup musi byt vhodny k dosazeni Urovné zajisténi sterility (SAL) 107°.
e Je tfeba zohlednit narodni pozadavky a pfedpisy.

9.8 Dalsi informace o regeneraci

Validovany strojovy postup Cisténi a dezinfekce je v zasadé upfednostiiovan pfed ru¢nim Cisténim, protoze
zarucuje vysS8i bezpecnost procesu. Ucinné Cisténi je pfedpokladem pro uspésnou sterilizaci.

Pfi strojové pfipravé je tfeba dbat na nasledujici body:

o Je tfeba zajistit, aby byly sita naplnéna tak, aby se dala dobfe proplachnout.

e Sitové koSe nesmi byt pretizeny.

o Je tfeba zabranit vzniku mist, ktera nejsou omyta, zpusobenych pfedméty s velkou plochou.
Casy a teploty uvedené v tomto navodu k pouZiti pfedstavuiji minimalni poZadavky a nesmi byt prekrogeny.
Odchylky od popsanych postupt jsou pfipustné pouze v pfipadé, ze byly schvaleny provozovatelem.
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9.9 Cistici prostiedky
K Cisténi je tfeba pouzivat vhodné Cistici prostfedky v souladu s pouzitym postupem.
Strojové cisténi:
Validace strojového €isténi byla provedena napfiklad s nasledujicim alkalickym Eisticim prostfedkem:
e neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Pouzity Cistici prostfedek musi mit srovnatelné vlastnosti, zejména:
e alkalicky rozsah pH (cca pH 10-11 v aplikacnim roztoku)
e vhodnost pro odstrafiovani zbytkl krve, bilkovin a tkani
e materidlova snasenlivost pro pouzité materialy
Ru¢ni ¢isténi (enzymatické):
Pro rucni Cisténi je tfeba pouzivat enzymatické Cistici prostfedky, napf.:
e Cidezyme® / Enzol®
Doporu¢ené parametry:
e Davkovani: 0,8 %
e Hodnota pH (pracovni roztok): cca 7,5 — 8,5
| v tomto pFipadé plati, Ze alternativni Cistici prostfedky musi mit srovnatelné vlastnosti, pokud jde o Cistici
vykon a snasenlivost s materialem.

i Pri pouziti jinych Eisticich prostfedkt je odpovédnosti provozovatele zajistit G¢innost procesu.

10 Omezeni opakované pouzitelnosti

Konec Zivotnosti opakované pouzitelnych zdravotnickych prostfedk je uréen opotfebenim, Unavou
materialu a poSkozenim, které mohou vzniknout jak pfi pouzivani v souladu s uréenim, tak pfi opakované
reprodukci.

| pfi béZné manipulaci jsou vyrobky vystaveny mechanickému namahani, zejména pfi pouziti velke sily.

Pfed kazdym pouzitim musi byt zdravotnicky prostfedek peclivé zkontrolovan kvalifikovanym odbornym
personalem z hlediska mechanické neporusenosti, deformaci a pIné funkénosti. Dlkladna vizualni a
funkéni kontrola je nejlepsi metodou pro uréeni konce zivotnosti a prevenci selhani béhem zakroku.

Typické znamky poskozeni nebo opotfebeni:
o Koroze (napf. rez, diilkova koroze)

e Zabarveni nebo zmény materialu

e nadmérné Skrabance, odérky nebo odlupovani

e trhliny nebo zlomeniny

e ohnuté nebo zdeformované ¢asti nastroje

e omezena pohyblivost kloubld nebo mechanism

e chybéjici, poSkozené nebo necitelné oznaceni (napf. isla vyrobkl, laserové napisy)

Vyfazeni a vyména:
Zdravotnické prostfedky s jednou nebo vice z vy$e uvedenych viastnosti nesméji byt dale pouzivany.
Musi byt vyménény, opraveny nebo odborné zlikvidovany.

Neni stanoven pevny maximalni pocet cyklu regenerace, protoze skute€na zZivotnost zavisi na pouzivani,
zachazeni a podminkach regenerace.

11 Servis

Pro servis a opravy se obratte na svého narodniho zastupce spoleénosti MEDICON eG.
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NAVOD K POUZITI
Upevnovaci systémy: spony, retraktory

CS C€o123 medicon

12 Skladovani a likvidace

12.1 Skladovani

Opakované pouzitelné nastroje je tfeba skladovat tak, aby byla zachovana jejich sterilita az do pouziti.
Skladovani musi probihat v suchu, chranéno pfed prachem a mechanickym poskozenim. Je tfeba se
vyvarovat silnych teplotnich vykyv(, které mohou vést ke vzniku kondenzatu.

Pfipustna doba skladovani zavisi na pouzitém sterilizacnim systému a skladovacich podminkach a musi
byt stanovena provozovatelem.

12.2 Likvidace

Pfed likvidaci musi byt produkty zbaveny potencialné kontaminovaného materialu. K tomuto ucelu je tfeba
produkty pfipadné pfipravit v souladu s timto navodem k pouZiti.

V pfipadé ostrych hran nebo poskozeni je tfeba pfi likvidaci zajistit, aby nedoslo k ohrozeni osob.

13 Odpovédnost

Upozornéni pro USA

i‘: Podle federalniho prava USA smi byt tento vyrobek v USA zakoupen pouze lékafem nebo na Iékafsky
predpis.

Platnost navodu k pouziti
Vzdy je tfeba pouzivat aktualni verzi tohoto navodu k pouziti. Vzhledem k technickému vyvoji je navod k
pouziti pravidelné aktualizovan. Datum verze a Cislo revize jsou uvedeny na dokumentu.

Vylouéeni odpovédnosti
Spole¢nost MEDICON eG neprebira zadnou odpovédnost za Skody zpUsobené:
- nespravného pouziti
- pouziti v rozporu s uréenim
- nespravné zachazeni, péci nebo udrzbu
- nedodrzeni tohoto navodu k pouZiti
- zménam nebo opravam bez souhlasu spole¢nosti MEDICON eG
- opravy provedené neautorizovanymi osobami nebo zafizenimi

V pfipadé uprav nebo neautorizovanych oprav navic zanika zaruka za vady.

14 Vysvétleni symboll a obrazki

“ Vyrobce @ Neni bezpecné pro MRI
Ay
@ Datum vyroby / I \ Pozor
LOT| Cislo vyrobni 3arze C€ 0123 znatkaCE
Cislo vyrobku Zdravotnicky prostfedek
Nesterilni Rx only  Na lékarsky predpis
[ |i] Dodrzujte navod k pouziti Poget kusi

Cg"\_) LDPE (polyethylen nizké hustoty)
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