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1 Allgemeine Hinweise

Chirurgische Retraktoren sind Instrumente, die in der Medizin verwendet werden, um Gewebe oder
Korperstrukturen auseinander zu halten oder zu spreizen. Sie werden haufig wahrend chirurgischer
Eingriffe eingesetzt, um einen besseren Zugang zu bestimmten Bereichen des Kdérpers zu ermoglichen.
Die Retraktoren / Spreizer kénnen je nach Anwendungsbereich und Grée unterschiedliche Formen und
Designs haben. Die Retraktoren finden ihre Anwendung darin, den Operateur bei der Durchfiihrung von
prazisen und effektiven medizinischen Eingriffen zu unterstitzen durch passives Offenhalten des
Zugangsweges zum Operationsfeld.

Sie bitte die nachstehenden Hinweise. Diese geben lhnen die Gewahr fiir eine einwandfreie und

f Die Instrumente missen somit vor der Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Beachten
zuverlassige Funktion.

2 Zweckbestimmung

Selbsthaltende Retraktoren dienen zum Offenhalten des Operationsfelds. Dies bedeutet Abhalten von
Gewebe, Muskeln, Organen oder Knochen wahrend der Operation.

Die chirurgischen Instrumente sind nicht fiir den Einsatz am zentralen Nervensystem (ZNS) und
am zentralen Kreislaufsystem bestimmt.

3 Indikation

Anwendung zum Offenhalten des Operationsfelds in allgemein chirurgischen Eingriffen.

4 Kontraindikation

Der Einsatz von selbsthaltenden Retraktoren ist generell dann kontraindiziert, wenn der Einsatz von
anderen chirurgischen Operationstechniken indiziert ist.
AuRerdem liegen Kontraindikationen vor,

- bei allgemeiner Inoperabilitat;

- bei fehlender Bereitschaft des Patienten;

- wenn die technischen Voraussetzungen nicht erfillt sind.

Der verantwortliche Arzt muss anhand des Allgemeinzustandes des Patienten entscheiden, ob die
vorgesehene Anwendung erfolgen kann.

5 Mogliche Nebenwirkungen und Komplikationen

Die chirurgischen Instrumente dirfen nicht entgegen der Zweckbestimmung und des Geltungsbereichs
verwendet werden.

Komplikationen kénnen durch nicht funktionsfahige oder fehlerhaft aufbereitete Instrumente verursacht
werden.

6 Warnung / SicherheitsmaRnahmen

- Die chirurgischen Instrumente sind wiederverwendbar, werden unsteril geliefert und missen somit
vor der ersten Anwendung, nach den in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Anweisungen,
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

- Die wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente werden aus rostfreien und fiir die Medizintechnik
freigegebenen Werkstoffen hergestellt. Die Materialien sind korrosionsbestiandig und haben
ausgezeichnete Eigenschaften im biologischen Milieu.

- Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche
Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung in Bezug auf Anwendung, Funktionskontrolle und
Reinigung/Sterilisation haben.

- Der Anwender sowie das entsprechende Fachpersonal verpflichten sich dazu, sich mit den
Instrumenten vertraut zu machen, bevor diese zur Anwendung kommen.

- Lesen und beachten Sie die Gebrauchsanweisung.

- Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgeman (siehe Zweckbestimmung).

IFU-ID: IFU-0009 Seite
Rev.: V2 29-05-2026 3von 10



DE

GEBRAUCHSANWEISUNG

Haltesysteme: Clips, Retraktoren C €0123 medicon

/N

- Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation
reinigen.

- Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschitzten Platz
aufbewahren.

- Das Produkt ist vor jeder Verwendung durch qualifiziertes Fachpersonal:

e Visuell zu prifen auf: lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebrochene
Teile.
e Auf Funktion zu prufen.

- Verwenden Sie kein beschadigtes oder defektes Produkt. Beschadigte Produkte sofort aussortieren
oder an die in dieser Gebrauchsanweisung angegebene Servicestelle senden.

- Ersetzen Sie beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile.

- Alle Instrumente die zerlegbar sind, sofern zutreffend, missen zur Aufbereitung und Sterilisation
zerlegt werden.

- Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem
Hersteller und der zustédndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden.

7 MRT-Hinweise

Die Anwendung der Medizinprodukte stellt in der MR-Umgebung eine Gefahrdung dar. Die einzelnen
Medizinprodukte dirfen sich wahrend der Anwendung dieser Verfahren nicht in unmittelbarer Ndhe zu den
Geréaten befinden.

8 Anwendung und Handhabung
Der Chirurg ist fur die richtige Auswahl der zu verwendenden Medizinprodukte verantwortlich.

Die wiederverwendbaren Medizinprodukte unterliegen auch bei normalem Gebrauch einer Abnutzung und
mechanischen Belastungen, besonders aber bei zu groRer Kraftanwendung.

Verwenden Sie ausschlieBlich das von MEDICON eG speziell dafir vorgesehene Zubehér und
Instrumentarium, um Risiken in Zusammenhang mit der Kompatibilitédt der Produkte zu vermeiden.

9 Dekontamination, Reinigung und Sterilisation

Hinweis zu lbertragbaren spongiformen Enzephalopathien (z. B. Creutzfeldt-Jakob-Krankheit,
CJKI/VCJK)

Bei Patienten mit bestatigter oder wahrscheinlicher CJK/VCJK sind besondere Anforderungen an die
Aufbereitung von Medizinprodukten zu beachten. Standardisierte Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisationsverfahren sind unter Umstanden nicht ausreichend, um Prionen sicher zu inaktivieren.

Ist die Verwendung von Einmalprodukten nicht mdglich, sind Medizinprodukte, bei denen eine
Kontamination mit Prionen stattgefunden haben kénnte oder nicht ausgeschlossen werden kann, gemaf
den geltenden nationalen und internationalen Empfehlungen (z. B. RKI, WHO) zu behandeln. Dies kann
je nach Risikobewertung auch die Entsorgung als infektidser Abfall einschlieRen.

Im Verdachtsfall ist entsprechend den einschlagigen Empfehlungen zu verfahren. Eine Weiterverwendung
darf nur erfolgen, wenn eine Kontamination sicher ausgeschlossen werden kann.

Auch bei nicht erkannter CJK/vCJK ist zu beriicksichtigen, dass bestimmte Gewebe (z. B. ZNS, Auge,
lymphatisches Gewebe) ein erhohtes Risiko fir Prionenkontamination darstellen kénnen. In solchen Fallen
kénnen zusatzliche oder angepasste Aufbereitungsverfahren erforderlich sein. Die Auswahl geeigneter
Verfahren liegt in der Verantwortung des Betreibers unter Berlicksichtigung der jeweils giiltigen Richtlinien.
Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Aufbereitungsverfahren wurden nicht spezifisch auf
ihre Wirksamkeit gegentber Prionen validiert.

Reinigungslésungen, denen Wasserstoffperoxid zugesetzt ist und / oder Waschlésungen mit
hoher Alkalitidt kbnnen zu Farbverdnderungen fiihren. Die Codierfunktion kann dadurch verloren
gehen. Es diirfen nur gereinigte und desinfizierte Instrumente sterilisiert werden.
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9.1  Vorbereitung fiir die Dekontamination
Die Vorbereitung dient dazu, eine wirksame Reinigung und Desinfektion sicherzustellen.
Sie ist sowohl vor der maschinellen als auch vor der manuellen Reinigung durchzufiihren.

- Instrumente missen aus dem Instrumententray entnommen und spllgerecht auf geeigneten
Instrumententragern (z. B. Drahtsiebschalen) abgelegt werden.

- Die Anordnung muss sicherstellen, dass die nachfolgende Reinigung nicht durch Spilschatten oder
verdeckte Oberflachen beeintrachtigt wird.

- Produkte mit mehreren Komponenten sind vor der Reinigung vollstandig zu zerlegen.
- Bewegliche Teile sind zu 6ffnen.

- Grobe Verschmutzungen sind unmittelbar nach der Anwendung zu entfernen, um ein Antrocknen
organischer Rickstande zu vermeiden.

Hierzu gehdren insbesondere:
e Entfernen grober Verschmutzungen durch Abspllen unter kaltem Wasser (< 35 °C)
o Betatigen beweglicher Teile zur Freilegung aller relevanten Oberflachen

o Sicherstellen der Durchgéngigkeit von Lumina, Kanalen und Hohlrdumen (z. B. durch
Durchspulen mit geeigneten Hilfsmitteln)

Wahrend Transport und Zwischenlagerung sind die Instrumente feucht zu halten (z. B. durch feuchte
Tlcher oder geeignete Vorbehandlungslosungen), um Antrocknungen zu vermeiden.

Beschadigte oder funktionsunfahige Produkte diirfen nicht aufbereitet werden und sind
auszusondern.

9.2 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Die Reinigung ist maschinell in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) durchzufihren.
Das RDG muss die Anforderungen der DIN EN ISO 15883-1 erflllen.

Reinigungsprozess (Beispiel validierter Zyklus):

Prozessschritt Parameter

Vorspllen <45 °C, =2 2 Minuten

Reiniqun 55 °C, 10 Minuten, alkalisches Reinigungsmittel
gung (z. B. Neodisher MediClean forte 0,5 %)

Zwischenspllen < 30 °C, = 1 Minute, deionisiertes Wasser

Thermische Desinfektion =90 °C, = 5 Minuten (A0 = 3000)

Trocknung 100 °C, 25 Minuten

9.3 Manuelle Reinigung

Hinweis:

A Die manuelle Reinigung wurde im Rahmen der Herstellervalidierung gepriift. Die Wirksamkeit ist jedoch
nur innerhalb der unten beschriebenen validierten Parameter bestatigt. Abweichungen (z. B. andere
Konzentrationen, Chemikalien, Zeiten oder Temperaturen) missen vom Betreiber gemafl DIN EN ISO
17664-1 validiert werden.

1. Vorreinigung

- Grobe Verschmutzungen unter kaltem Leitungswasser entfernen.

- Alle beweglichen Teile vollstandig betatigen.

- Lumen, Gewinde und Bohrungen mind. 5x mit einer Spritze oder Spillanze durchspiilen.

- Instrumente bis zur Reinigung feucht halten, um ein Antrocknen organischer Verschmutzungen zu
verhindern.
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2. Enzymatische Reinigung (Einweichen + Biirsten + Ultraschall)
- Enzymreiniger (z. B. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %) ansetzen.

- Instrumente 1 Minute ohne Ultraschall einweichen.

- Alle Oberflachen und Lumen birsten (mind. 1 Minute).

- Ultraschallbad 5 Minuten aktiviert, Temperatur 37—40 °C.

3. Spiilen

- Unter flieRendem Wasser grindlich spulen.
- Lumen mind. 5x durchspdlen.
- Instrumente vollstdndig von Reinigungsmittelresten befreien.

4. Manuelle Desinfektion

- Instrumente in OPA-L6sung (z. B. Cidex® OPA) einlegen.
- Einwirkzeit geman Herstellerangaben.
- Lumen mit Desinfektionsmittel beftillen.

5. AbschlieBendes Spiilen

- Instrumente mind. 5x mit Leitungswasser spulen.

- Abschlielend mit VE-/demineralisiertem Wasser spllen, um Rickstédnde zu vermeiden.
- Lumen mind. 3x durchspdlen.

6. Trocknung

- Instrumente vollstdndig mit Druckluft trocknen.
- Lumen aktiv durchblasen.

- Falls nétig, mit fusselfreiem Tuch nachtrocknen.

9.4 Kontrolle und Priifung

Nach der Reinigung, Desinfektion und Trocknung sind alle Produkte visuell und funktionell zu prifen. Die
Kontrolle dient der Sicherstellung der vollstdndigen Reinigung, der Unversehrtheit und der
Funktionsfahigkeit des Medizinprodukts.

Folgende Kriterien sind zu prufen:
- Sauberkeit: keine sichtbaren Verschmutzungen, keine Reinigungsmittel- oder Desinfektionsmittelreste,
keine Feuchtigkeit in Lumen oder Gelenken
- Oberflachen: keine Korrosion, keine Verfarbungen, keine Absplitterungen, keine Ubermafigen Kratzer
- Mechanik: freie Beweglichkeit aller Teile, vollstandige Funktion, korrekte Ausrichtung
- Lumen: frei durchgangig, ohne Rickstande oder Blockaden
- Markierungen: Artikelnummern, Laserbeschriftungen und Codierungen missen vollstandig lesbar sein

MaRnahmen bei Abweichungen:
- Bei sichtbaren Rickstanden: Produkt erneut reinigen und desinfizieren

- Bei Funktionsmangeln oder Beschadigungen: Produkt aussortieren, reparieren oder ersetzen
- Produkte mit unlesbaren Markierungen oder fehlender Identifizierbarkeit dirfen nicht weiterverwendet
werden

Die Kontrolle ist vor jeder Sterilisation und vor jedem klinischen Einsatz durch qualifiziertes
Personal durchzufiihren.
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9.5 Wartung und Inspektion

Nach der Kontrolle sind Produkte mit beweglichen Teilen gemaR den jeweiligen Funktionsanforderungen
zu warten.
Schmierung:
- Gelenke und bewegliche Teile dirfen nur geschmiert werden, wenn dies fir die Funktion erforderlich
ist.
- Es durfen ausschlieBlich fir die Dampfsterilisation geeignete, biokompatible Instrumentendle
verwendet werden (z. B. Weilldle ohne weitere Additive).
- Schmierstoffe sind sparsam anzuwenden und nur an den vorgesehenen Funktionsstellen aufzutragen.
- Schmiermittel diirfen nicht in Lumen, Gewinde oder Bohrungen eingebracht werden, sofern dies nicht
explizit vorgesehen ist.

Wartung:
- Beschadigte, verschlissene oder nicht ordnungsgemafl funktionierende Instrumente sind
auszusondern und gegebenenfalls instand setzen zu lassen.
- Produkte durfen nur im vollstdndig montierten und funktionsfahigen Zustand sterilisiert werden.

Die Verantwortung fir regelméRige Funktionskontrolle, Wartung und Dokumentation liegt beim
Betreiber.

9.6 Verpackung

Vor der Sterilisation missen die Medizinprodukte in geeigneten Sterilbarrieresystemen verpackt werden,
die den Anforderungen der DIN EN ISO 11607-1/-2 entsprechen.

Anforderungen an die Verpackung:
e Verwendung eines validierten Sterilbarrieresystems (z. B. Folie/Nonwoven-Beutel, Tyvek-Beutel,
Containersysteme)
e Verpackungsmaterial muss fiir die geplante Sterilisationsmethode (z. B. Dampfsterilisation)
geeignet sein
o Verpackung muss unbeschadigt, sauber und funktionsfahig sein
e Die Verpackung muss eine vollstéandige Sterilisation und aseptische Enthahme ermdglichen

Hinweise zur Beladung (Betreiberverantwortung):
¢ Instrumente missen vollstandig getrocknet, sauber und frei von Rickstanden sein
e Die Anordnung der Instrumente in Siebschalen, Containern oder Beuteln erfolgt gemafl den
validierten Beladungsanweisungen der AEMP
e Instrumente dirfen das Verpackungsmaterial nicht beschadigen
e Die Beladung muss sicherstellen, dass der Dampf alle zu sterilisierenden Flachen erreichen kann

Verantwortung des Betreibers:
e Auswahl des Sterilbarrieresystems und die Validierung des Verpackungsprozesses liegen beim
Betreiber
e Die Verpackung muss vor jeder Sterilisation auf Unversehrtheit gepriift werden

& Nur vollstandig getrocknete und korrekt verpackte Produkte diirfen sterilisiert werden.
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9.7 Sterilisation
Fur die Sterilisation der Instrumente ist ein validiertes Dampfsterilisationsverfahren anzuwenden.

Sterilisationsverfahren:
o Fraktioniertes Vakuumverfahren (mindestens dreifach fraktioniert)
o Dampfsterilisator gemafR DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285
e Validierung gemafR DIN EN ISO 17665

Sterilisationsparameter:
e Temperatur: 132 °C
e Haltezeit: mindestens 4 Minuten

Zusatzliche Anforderungen:
e Eine ausreichende Produkttrocknung ist sicherzustellen.

e Das eingesetzte Verfahren muss geeignet sein, ein Sterility Assurance Level (SAL) von 107 zu
erreichen.

¢ Nationale Anforderungen und Vorgaben sind zu berlcksichtigen.

9.8 Weitere Informationen zur Wiederaufbereitung

Ein validiertes, maschinelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren ist einer manuellen Reinigung
grundsatzlich vorzuziehen, da es eine hohere Prozesssicherheit gewahrleistet. Eine effektive Reinigung
ist Voraussetzung fir eine erfolgreiche Sterilisation.

Bei der maschinellen Aufbereitung sind folgende Punkte zu beachten:
e Eine splilgerechte Beladung der Siebschalen ist sicherzustellen.
e Siebschalen dirfen nicht Gberladen werden.
e Spllschatten durch groRflachige Spulgiter sind zu vermeiden.

Die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Zeiten und Temperaturen stellen Mindestanforderungen
dar und dirfen nicht unterschritten werden.

Abweichungen von den beschriebenen Verfahren sind nur zuldssig, wenn sie durch den Betreiber validiert
wurden.

9.9 Reinigungsmittel

Fir die Reinigung sind geeignete Reinigungsmittel entsprechend dem angewendeten Verfahren
einzusetzen.

Maschinelle Reinigung:

Die Validierung der maschinellen Aufbereitung wurde beispielhaft mit folgendem alkalischen
Reinigungsmittel durchgefihrt:

¢ neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Das verwendete Reinigungsmittel muss vergleichbare Eigenschaften aufweisen, insbesondere:
e alkalischer pH-Bereich (ca. pH 10—-11 in Anwendungslésung)
e Eignung zur Entfernung von Blut-, Protein- und Geweberickstanden
e Materialvertraglichkeit fiir die eingesetzten Werkstoffe
Manuelle Reinigung (enzymatisch):
Fur die manuelle Reinigung sind enzymatische Reinigungsmittel zu verwenden, z. B.:
e Cidezyme® / Enzol®
Empfohlene Parameter:
e Dosierung: 0,8 %
e pH-Wert (Gebrauchslésung): ca. 7,5 — 8,5

Auch hier gqilt, dass alternative Reinigungsmittel vergleichbare Eigenschaften hinsichtlich
Reinigungsleistung und Materialvertraglichkeit aufweisen missen.
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Bei Verwendung abweichender Reinigungsmittel liegt es in der Verantwortung des Betreibers, die
Wirksamkeit des Verfahrens sicherzustellen.

10 Einschrankung der Wiederverwendbarkeit

Das Ende der Lebensdauer wiederverwendbarer Medizinprodukte wird durch Abnutzung,
Materialermidung und Beschadigungen bestimmt, die sowohl durch den bestimmungsgemalien
Gebrauch als auch durch wiederholte Aufbereitung entstehen kénnen.

Auch bei normaler Handhabung unterliegen die Produkte mechanischer Belastung, insbesondere bei
hoher Kraftanwendung.

Vor jedem Einsatz muss das Medizinprodukt durch qualifiziertes Fachpersonal sorgfaltig auf seine
mechanische Unversehrtheit, Verformungen und vollstandige Funktionalitdt geprift werden. Eine
grindliche Sicht- und Funktionspriifung ist die beste Methode, um das Ende der Lebensdauer festzustellen
und einem Versagen wahrend des Eingriffs vorzubeugen.

Typische Hinweise auf Beschadigung oder Verschleil3:
e Korrosion (z. B. Rost, Lochfral})

o Verfarbungen oder Materialveranderungen

e (ibermaRige Kratzer, Abrasionen oder Abplatzungen

e Risse oder Briiche

e verbogene oder deformierte Instrumententeile

e eingeschrankte Beweglichkeit von Gelenken oder Mechaniken

o fehlende, beschadigte oder unlesbare Markierungen (z. B. Artikelnummern, Laserbeschriftungen)

Aussortieren und Ersatz:

Medizinprodukte mit einem oder mehreren der oben genannten Merkmale dirfen nicht weiterverwendet
werden.

Sie miissen ausgetauscht, repariert oder fachgerecht entsorgt werden.

Eine feste maximale Anzahl an Wiederaufbereitungszyklen wird nicht vorgegeben, da die tatsachliche
Lebensdauer von Gebrauch, Handhabung und Aufbereitungsbedingungen abhangt.

11 Service

Fir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale Vertretung der Firma MEDICON eG.

12 Lagerung und Entsorgung

12.1 Lagerung

Wiederverwendbare Instrumente sind so zu lagern, dass ihre Sterilitat bis zur Anwendung erhalten bleibt.
Die Lagerung hat trocken, staubgeschiitzt und vor mechanischer Beschadigung geschitzt zu erfolgen.
Starke Temperaturschwankungen, die zur Bildung von Kondensat fiihren kdnnen, sind zu vermeiden.
Die =zuldssige Lagerdauer richtet sich nach dem verwendeten Sterilbarrieresystem sowie den
Lagerbedingungen und ist vom Betreiber festzulegen.

12.2 Entsorgung
Vor der Entsorgung muissen die Produkte frei von potenziell kontaminiertem Material sein. Hierzu sind die
Produkte ggf. entsprechend dieser Gebrauchsanweisung aufzubereiten.

Bei vorhandenen scharfen Kanten oder Beschadigungen ist die Entsorgung so durchzufiihren, dass eine
Gefahrdung von Personen ausgeschlossen wird.

IFU-ID: IFU-0009 Seite
Rev.: V2 29-05-2026 9von 10



GEBRAUCHSANWEISUNG
Haltesysteme: Clips, Retraktoren

DE C€o123 medicon

13 Haftung

Hinweis fiir die USA

Gemal US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt in den USA nur von einem Arzt oder auf
arztliche Verordnung erworben werden.

Giiltigkeit der Gebrauchsanweisung

Es ist stets die aktuelle Version dieser Gebrauchsanweisung zu verwenden. Aufgrund technischer
Weiterentwicklungen wird die Gebrauchsanweisung regelmafig aktualisiert. Das Versionsdatum und die
Revisionsnummer sind auf dem Dokument angegeben.

Haftungsausschluss
MEDICON eG Ubernimmt keine Haftung fir Schaden, die zurickzufihren sind auf:
- unsachgemalfe Anwendung
- nicht bestimmungsgemafien Gebrauch
- fehlerhafte Handhabung, Pflege oder Wartung
- Nichteinhaltung dieser Gebrauchsanweisung
- Veranderungen oder Reparaturen ohne Zustimmung der MEDICON eG
- Instandsetzungen durch nicht autorisierte Personen oder Einrichtungen

Bei Veranderungen oder nicht autorisierten Reparaturen erlischt zudem die Mangelhaftung.

14 Symbol- und Bildzeichenerklarung
Hersteller MRT unsicher

Herstellungsdatum

=)

Achtung

m

0123  CE-Kennzeichnung

ad
]
Fertigungslosnummer, Charge C
[

Artikelnummer Medizinprodukt
Nicht steril Rx only  Verschreibungspflichtig
[J | 11 Gebrauchsanweisung beachten Stiickzahl

%Y LDPE (Polyethylen niedriger Dichte)
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