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1

Yleisia ohjeita

Kirurgiset retraktorit ovat ladketieteessa kaytettdvia instrumentteja, joilla pidetdadn kudoksia tai kehon
rakenteita erillaan tai levitetaan niita. Niita kaytetdan usein kirurgisissa toimenpiteissa, jotta tiettyihin kehon
osiin paastdan paremmin kasiksi. Retraktorit / levittimet voivat olla eri muotoisia ja rakenteisia
kayttotarkoituksen ja koon mukaan. Retraktorien tehtdvand on auttaa kirurgia suorittamaan tarkkoja ja
tehokkaita laaketieteellisia toimenpiteitd pitdamalla paasy reittia leikkausalueelle passiivisesti auki.

Siksi instrumentit on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kaytt6a. Noudata seuraavia ohjeita.
Ne takaavat laitteiden moitteettoman ja luotettavan toiminnan.

2

Kayttotarkoitus

Itsestdan kiinnittyvat retraktorit on tarkoitettu leikkausalueen pitdmiseen auki. Tama tarkoittaa kudosten,
lihasten, elinten tai luiden pitdmista poissa tielta leikkauksen aikana.

verenkiertoelimistossa.

i Kirurgisia instrumentteja ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi keskushermostossa (KHS) eika

3

Kayttoaihe

Kaytto leikkausalueen auki pitamiseen yleiskirurgisissa toimenpiteissa.

4

Vasta-aiheet

Itsepitavien retraktorien kaytté on yleensa vasta-aiheista, jos muiden kirurgisten leikkaustekniikoiden
kayttoé on aiheellista.

Lisaksi vasta-aiheita ovat

yleisen leikkaamattomuuden tapauksessa;
potilaan haluttomuuden vuoksi;

jos tekniset edellytykset eivat tayty.

Vastuulddkarin on potilaan yleiskunnon perusteella paatettdva, voidaanko suunniteltu toimenpide
suorittaa.

5

Mahdolliset sivuvaikutukset ja komplikaatiot

i Kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa niiden kayttotarkoituksen ja soveltamisalan vastaisesti.
Komplikaatioita voivat aiheuttaa toimimattomat tai virheellisesti valmistellut instrumentit.

6

Varoitus / turvallisuusohjeet

Kirurgiset instrumentit ovat uudelleenkaytettavia, ne toimitetaan steriloimattomina ja ne on siksi
puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen ensimmaista kayttda kayttdohjeessa kuvattujen
ohjeiden mukaisesti.

Uudelleenkaytettavat kirurgiset instrumentit on valmistettu ruostumattomista ja ladketieteelliseen
kayttéon hyvaksytyistd materiaaleista. Materiaalit ovat korroosionkestavia ja niilld on erinomaiset
ominaisuudet biologisessa ymparistossa.

Tuotetta ja lisdvarusteita saavat kayttda ja niiden kaytt6ad saavat valvoa vain henkilét, joilla on
tarvittava koulutus, tieto tai kokemus niiden kaytosta, toimintatarkastuksesta seka puhdistuksesta ja
sterilisoinnista.

Kayttdjan ja asianomaisen ammattitaitoisen henkildéstéon on perehdyttava instrumentteihin ennen
niiden kayttoa.

Lue ja noudata kayttdohjeita.

Kéayta tuotetta vain sen kayttotarkoituksen mukaisesti (katso kayttdtarkoitus).

Puhdista uusi tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen ja ennen ensimmaista sterilointia.
Sailyta uusi tai kayttdamatoén tuote kuivassa, puhtaassa ja suojatussa paikassa.

Patevan ammattilaisen on ennen jokaista kayttdkertaa:
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o Tarkastettava silmamaaraisesti: 10ysat, vaantyneet, rikkoutuneet, halkeilleet, kuluneet ja
murtuneet osat.
e Toiminnallisesti.

- Ala kayta vaurioitunutta tai viallista tuotetta. Havita vaurioituneet tuotteet valittémasti tai 1aheta ne
tassa kayttdohjeessa mainittuun huoltopisteeseen.

- Vaihda vaurioituneet osat valittdmasti alkuperaisiin varaosiin.
- Kaikki irrotettavat instrumentit on tarvittaessa purettava osiin kasittelya ja sterilointia varten.

- Kaikki tuotteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on kotipaikkanaan.

7 MR-ohjeet
Laakinnallisten laitteiden kayttd on vaarallista magneettikuvausymparistossa. Yksittaisia 1aakinnallisia
laitteita ei saa pitda laitteiden valittdmassa laheisyydessa naiden menetelmien kayton aikana.

8 Kayttd ja kisittely
Kirurgi on vastuussa kaytettavien laakinnallisten laitteiden oikeasta valinnasta.

Uudelleenkaytettavat Idakinnalliset laitteet kuluvat ja altistuvat mekaanisille rasituksille myds normaalissa
kaytdssa, mutta erityisesti liian voimakkaasti kaytettaessa.

Kayta ainoastaan MEDICON eG:n tata tarkoitusta varten suunnittelemia lisdvarusteita ja instrumentteja,
jotta valtat tuotteiden yhteensopivuuteen liittyvat riskit.

9 Dekontaminaatio, puhdistus ja sterilointi

Huomautus tarttuvista spongiformisista enkefalopatioista (esim. Creutzfeldt-Jakobin tauti,
CJKIVCJK)

Potilailla, joilla on vahvistettu tai todennakoinen CJK/VCJK, on noudatettava erityisia vaatimuksia
laakinnallisten laitteiden kasittelyssa. Standardoidut puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointimenetelmat eivat
valttdmatta riita prionien turvalliseen inaktivointiin.

Jos kertakayttoisten tuotteiden kayttd ei ole mahdollista, 1dakinnalliset laitteet, joissa prionikontaminaatio
on mahdollisesti tapahtunut tai jota ei voida sulkea pois, on kasiteltdva voimassa olevien kansallisten ja
kansainvalisten suositusten (esim. RKI, WHO) mukaisesti. Tama voi riskinarvioinnin mukaan sisaltéa
myo6s havittdmisen tartuntavaarallisena jatteena.

Epailyttavissa tapauksissa on toimittava asiaankuuluvien suositusten mukaisesti. Uudelleenkayttdé on
sallittua vain, jos kontaminaatio voidaan varmasti sulkea pois.

Myds tunnistamattomien CJK/vCJK-tapauksissa on otettava huomioon, etta tietyt kudokset (esim.
keskushermosto, silma, imukudos) voivat aiheuttaa kohonneen prionikontaminaatioriskin. Tallaisissa
tapauksissa saatetaan tarvita lisa- tai mukautettuja kasittelymenetelmid. Sopivien menetelmien valinta on
kayttajan vastuulla, ja siind on otettava huomioon kulloinkin voimassa olevat ohjeet.

Tassa kayttdohjeessa kuvattuja kasittelymenetelmia ei ole erityisesti validoitu niiden tehokkuuden suhteen
prioneja vastaan.

Puhdistusliuokset, joihin on lisatty vetyperoksidia, ja/tai erittain emaksiset pesuliuokset voivat
aiheuttaa varimuutoksia. Taman seurauksena koodausominaisuus voi kadota. Vain puhdistetut ja
desinfioidut instrumentit saa steriloida.
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9.1 Valmistelu dekontaminaatiota varten
Valmistelu varmistaa tehokkaan puhdistuksen ja desinfioinnin.

Se on suoritettava seka koneellisen ettd manuaalisen puhdistuksen ennen.

- Instrumentit on otettava instrumenttialustasta ja asetettava huuhteluun sopiville instrumenttitelineille
(esim. metalliverkkokoreihin).

- Jarjestely on tehtava siten, ettd seuraava puhdistus ei vaikeudu huuhteluvarjojen tai peitettyjen pintojen
vuoksi.

- Moniosaiset tuotteet on purettava kokonaan ennen puhdistusta.
- Liikkuvat osat on avattava.

- Karkeat likatahrat on poistettava valittdmasti kayton jalkeen, jotta orgaaniset jaamat eivat paase
kuivumaan.

Tahan kuuluvat erityisesti:
o Karkeiden likakerrostumien poistaminen huuhtelemalla kylmalla vedella (< 35 °C)
o Liikkuvien osien liikuttaminen kaikkien merkittavien pintojen paljastamiseksi
o Varmista, etta valot, kanavat ja ontelot ovat Iapaisevia (esim. huuhtelemalla sopivilla apuvalineilla)

Kuljetuksen ja valiaikaisen varastoinnin aikana instrumentit on pidettdva kosteina (esim. kosteilla liinoilla
tai sopivilla esikasittelyliuoksilla), jotta ne eivat kuivu.

f Vaurioituneita tai toimintakyvyttomia tuotteita ei saa kasitellda, vaan ne on poistettava kaytosta.

9.2 Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Puhdistus on suoritettava koneellisesti puhdistus- ja desinfiointilaitteessa (RDG).
RDG:n on taytettava standardin DIN EN ISO 15883-1 vaatimukset.

Puhdistusprosessi (esimerkki validoidusta syklista):
Prosessivaihe Parametrit
Esipesu <45 °C, =2 2 minuuttia

55 °C, 10 minuuttia, emaksinen pesuaine

Puhdistus (esim. Neodisher MediClean forte 0,5 %)
Valipesu < 30 °C, = 1 minuutti, deionisoitu vesi
Lampdodesinfiointi =90 °C, = 5 minuuttia (A0 = 3000)
Kuivaus 100 °C, 25 minuuttia

9.3 Manuaalinen puhdistus

Huomautus:

Manuaalinen puhdistus on testattu valmistajan validoinnin yhteydessd. Sen tehokkuus on kuitenkin
vahvistettu vain alla kuvattujen validoitujen parametrien puitteissa. Poikkeamat (esim. muut pitoisuudet,
kemikaalit, ajat tai ldmpdtilat) on validoitava kayttdjan toimesta standardin DIN EN ISO 17664-1
mukaisesti.

1. Esipuhdistus

- Poista karkeat likatahrat kylmalla vesijohtovedella.

- Kéyta kaikkia liikkkuvia osia tdysimaaraisesti.

- Huuhtele ontelot, kierteet ja reiat vahintdan 5 kertaa ruiskulla tai huuhteluputkella.

- Pida instrumentit kosteina puhdistukseen asti, jotta orgaaniset likakerrostumat eivat kuivu kiinni.

2. Entsymaattinen puhdistus (liotus + harjaus + ultraaani)

- Valmista entsymaattinen puhdistusaine (esim. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Liota instrumentteja 1 minuutti ilman ultradanta.

- Harjaa kaikki pinnat ja ontelot (vahintaan 1 minuutti).

- Kaynnista ultradanikylpy 5 minuutiksi, lampétila 37—40 °C.

IFU-ID: IFU-0009 Sivu
Rev.: V2 29-05-2026 5 sivulta 9



KAYTTOOHJE

Kiinnitysjarjestelmat: kiinnikkeet, retraktorit C€otzs medicon

Fl

3. Huuhtelu

- Huuhtele huolellisesti juoksevan veden alla.
- Huuhtele ontelo vahintaan 5 kertaa.
- Poista puhdistusainejaamat kokonaan instrumenteista.

4. Manuaalinen desinfiointi

- Laita instrumentit OPA-liuokseen (esim. Cidex® OPA).
- Vaikutusaika valmistajan ohjeiden mukaan.
- Tayta lumen desinfiointiaineella.

5. Lopullinen huuhtelu

- Huuhtele instrumentit vahintaan 5 kertaa vesijohtovedella.

- Huuhtele lopuksi deionisoidulla tai demineralisoidulla vedella jdamien valttdmiseksi.
- Huuhtele lumen vahintdan 3 kertaa.

6. Kuivaus

- Kuivaa instrumentit kokonaan paineilmalla.

- Puhalla lumen aktiivisesti lapi.

- Kuivaa tarvittaessa nukkaamattomalla liinalla.

9.4 Tarkastus ja testaus

Puhdistuksen, desinfioinnin ja kuivauksen jalkeen kaikki tuotteet on tarkastettava silmamaaraisesti ja
toiminnallisesti. Tarkastuksen tarkoituksena on varmistaa, etta I&akinnallinen laite on taysin puhdas, ehja
ja toimintakunnossa.

Seuraavat kriteerit on tarkastettava:
- Puhtaus: ei nakyvia likaantumia, ei puhdistus- tai desinfiointiainejaamia, ei kosteutta lumenissa tai
litoksissa
- Pinnat: ei korroosiota, ei varimuutoksia, ei lohkeamia, ei liiallisia naarmuja
- Mekaniikka: kaikkien osien esteetdn liikkuvuus, tdydellinen toimivuus, oikea suuntaus
- Lumen: vapaasti |apaiseva, iiman jaamia tai tukoksia
- Merkinnat: tuotenumerot, lasermerkinnat ja koodit on oltava taysin luettavissa

Toimenpiteet poikkeamien yhteydessa:

- Jos nakyvia jaamia: puhdista ja desinfioi tuote uudelleen
- Toimintahairididen tai vaurioiden yhteydessa: lajittele tuote pois, korjaa tai vaihda
- Tuotteita, joiden merkinnat ovat lukukelvottomia tai joita ei voida tunnistaa, ei saa kayttaa edelleen

Patevan henkiloston on suoritettava tarkastus ennen jokaista sterilointia ja ennen jokaista
kliinista kayttoa.
9.5 Huolto ja tarkastus
Tarkastuksen jalkeen tuotteet, joissa on liikkuvia osia, on huollettava niiden toiminnallisten vaatimusten
mukaisesti.

Voitelu:

- Nivelet ja likkuvat osat saa voidella vain, jos se on toiminnan kannalta valttdamatonta.

- Kayta ainoastaan hdyrysterilointiin sopivia, biokompatibeleja instrumenttidljyja (esim. valkodljyja ilman
lisdaineita).

- Voiteluaineita on kaytettdva saastelidasti ja levitettdva vain niille tarkoitettuihin kohtiin.

- Voiteluaineita ei saa laittaa onteloihin, kierteisiin tai reikiin, ellei sitéd ole nimenomaisesti maaratty.

Huolto:

- Vaurioituneet, kuluneet tai virheellisesti toimivat instrumentit on poistettava kaytosta ja tarvittaessa
korjattava.
- Tuotteet saa steriloida vain taysin koottuina ja toimintakuntoisina.

f Vastuu saannollisesta toimintatarkastuksesta, huollosta ja dokumentoinnista on kayttajalla.
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9.6 Pakkaus
Ennen sterilointia 1&akinnalliset laitteet on pakattava sopiviin sterilointisuojajarjestelmiin, jotka tayttavat
standardin DIN EN ISO 11607-1/-2 vaatimukset.

Pakkaukselle asetetut vaatimukset:

e Validoidun sterilointisuojajarjestelman kaytté (esim. kalvo-/kuitukangaspussit, Tyvek-pussit,
konttijarjestelmat)

e Pakkausmateriaalin on sovelluttava suunniteltuun sterilointimenetelmaan (esim. hoyrysterilointi)

e Pakkauksen on oltava ehja, puhdas ja toimintakuntoinen

e Pakkauksen on mahdollistettava taydellinen sterilointi ja aseptinen poiminta

Ohijeet lastausta varten (kayttdjan vastuu):

¢ Instrumenttien on oltava taysin kuivia, puhtaita ja jaamia sisaltdmattéomia

o Instrumentit on jarjestettava siivildalustoihin, sailidihin tai pusseihin AEMP:n validoitujen
lastausohjeiden mukaisesti

¢ Instrumentit eivat saa vahingoittaa pakkausmateriaalia

e Lataamisen on varmistettava, ettd hdyry paasee kaikkiin steriloitaviin pintoihin

Kayttajan vastuu:

o Sterilointibarrierijarjestelman valinta ja pakkausprosessin validointi ovat kayttajan vastuulla
o Pakkauksen kunto on tarkastettava ennen jokaista sterilointia

Vain taysin kuivat ja oikein pakatut tuotteet saa steriloida.

9.7 Sterilointi
Instrumenttien sterilointiin on kaytettava validoitua hoyrysterilointimenetelmaa.

Sterilointimenetelma:
e Fraktioitu tyhjiomenetelma (vahintaan kolminkertainen fraktiointi)
o Hoyrysterilointilaite standardien DIN EN 13060 tai DIN EN 285 mukaisesti
¢ Validointi standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti

Sterilointiparametrit:
e Lampdtila: 132 °C
e Pitoaika: vahintdan 4 minuuttia
Lisdvaatimukset:
e Tuotteen riittdva kuivaus on varmistettava.
o Kaytetyn menetelman on oltava sellainen, ettad saavutetaan steriilisyystaso (SAL) 107°.
o Kansalliset vaatimukset ja ohjeet on otettava huomioon.

9.8 Lisétietoja uudelleenkasittelysta

Validoitu koneellinen puhdistus- ja desinfiointimenetelmd on periaatteessa manuaalista puhdistusta
parempi vaihtoehto, koska se takaa paremman prosessivarmuuden. Tehokas puhdistus on edellytys
onnistuneelle sterilointille.

Koneellisessa kasittelyssd on huomioitava seuraavat seikat:

o On varmistettava, etta siivilalaatikot taytetaan huuhteluun sopivalla tavalla.

o Siivilakorit eivat saa olla ylikuormattuja.

o Laajapintaisten pesuastioiden aiheuttamat pesun varjokohdat on valtettava.
Tassa kayttdohjeessa ilmoitetut ajat ja Iampdtilat ovat vahimmaisvaatimuksia, joita ei saa alittaa.
Poikkeamat kuvatuista menettelyista ovat sallittuja vain, jos kayttaja on ne hyvaksynyt.
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9.9 Puhdistusaineet
Puhdistuksessa on kaytettava soveltuvia puhdistusaineita kaytetyn menetelman mukaisesti.
Koneellinen puhdistus:
Koneellisen kasittelyn validointi suoritettiin esimerkkind seuraavalla emaksisella puhdistusaineella:
e neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Kaytetyn puhdistusaineen ominaisuuksien on oltava vastaavat, erityisesti:
e alkalinen pH-alue (noin pH 10-11 kayttoliuoksessa)
e soveltuvuus veren, proteiinin ja kudosjaamia poistamiseen
¢ yhteensopivuus kaytettyjen materiaalien kanssa
Manuaalinen puhdistus (entsymaattinen):
Manuaaliseen puhdistukseen on kaytettdva entsymaattisia puhdistusaineita, esim.:
e Cidezyme® / Enzol®
Suositellut parametrit:
e Annostus: 0,8 %
e pH-arvo (kayttdliuos): n. 7,5 - 8,5

Myds tadssa tapauksessa vaihtoehtoisten puhdistusaineiden on oltava puhdistuskyvyn ja
materiaaliyhteensopivuuden osalta vastaavia.

f Jos kaytetddn muita puhdistusaineita, kdyttdjan vastuulla on varmistaa menetelmén tehokkuus.

10 Uudelleenkaytettavyyden rajoitukset

Uudelleenkaytettavien laakinnallisten laitteiden kayttdian paattyminen maaraytyy kulumisen, materiaalin
vasymisen ja vaurioiden perusteella, joita voi syntya seka laitteen tarkoituksenmukaisessa kaytossa etta
toistuvassa kasittelyssa.

Myo6s normaalissa kaytdssa tuotteet altistuvat mekaaniselle rasitukselle, erityisesti kun niihin kohdistuu
suuri voima.

Ennen jokaista kayttokertaa patevan ammattilaisen on tarkastettava huolellisesti, etta Iaakinnallinen laite
on mekaanisesti ehja, ettei siind ole muodonmuutoksia ja ettd se toimii moitteettomasti. Perusteellinen
silmamaarainen ja toimintatarkastus on paras tapa maarittda kayttdian paattyminen ja estda laitteen
vikaantuminen toimenpiteen aikana.

Tyypillisid merkkeja vaurioista tai kulumisesta:
e Korroosio (esim. ruoste, pistekorroosio)

o Varimuutokset tai materiaalin muutokset

o liialliset naarmut, hankaumat tai lohkeamat

e Halkeamat tai murtumat

¢ taipuneet tai vdantyneet instrumentin osat

e nivelten tai mekanismien rajoittunut liikkkuvuus

e puuttuvat, vaurioituneet tai lukukelvottomat merkinnat (esim. tuotenumerot, lasermerkinnat)

Hylkdaminen ja korvaaminen:
Laakinnallisia laitteita, joissa on yksi tai useampi edella mainituista ominaisuuksista, ei saa kayttaa enaa.
Ne on vaihdettava, korjattava tai havitettava asianmukaisesti.

Kierratyskierrosten enimmaismaaraa ei ole maaritelty, koska tuotteen todellinen kayttoika riippuu kaytosta,
kasittelysta ja kasittelyolosuhteista.

11 Huolto

Huolto- ja korjausasioissa ota yhteytta MEDICON eG:n paikalliseen edustajaan.
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12 Sailytys ja havittaminen
12.1 Varastointi

Uudelleenkaytettavat instrumentit on varastoitava siten, etta niiden steriiliys sailyy kayttoon asti.
Varastointi on suoritettava kuivassa, polylta ja mekaanisilta vaurioilta suojatussa paikassa. Voimakkaita
lampdtilanvaihteluita, jotka voivat johtaa kondenssiveden muodostumiseen, on valtettava.

Sallittu varastointiaika riippuu kaytetystd sterilointijarjestelmastd sekd varastointiolosuhteista, ja sen
maarittaa kayttaja.

12.2 Havittdaminen

Ennen havittdmista tuotteista on poistettava kaikki mahdollisesti saastunut materiaali. Tata varten tuotteet
on tarvittaessa kasiteltava taman kayttdohjeen mukaisesti.

Jos tuotteessa on teravia reunoja tai vaurioita, havittdminen on suoritettava siten, ettd vaara ihmisille
voidaan sulkea pois.

13 Vastuu

Huomautus Yhdysvaltojen osalta

Yhdysvaltain liittovaltion lainsdadanndn mukaan tata tuotetta saa ostaa Yhdysvalloissa vain laakarilta tai
laakarin maarayksella.

Kayttéohjeen voimassaolo
Kayta aina taman kayttdohjeen uusinta versiota. Teknisten kehitysten vuoksi kayttéohjetta paivitetaan
saanndllisesti. Versiopaivamaara ja revisio-numero on merkitty asiakirjaan.

Vastuuvapauslauseke
MEDICON eG ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat:
- vaaraan kayttéon
- kayttdtarkoituksen vastaisesta kaytdsta
- virheellisesta kasittelystd, hoidosta tai huollosta
- ndiden kayttéohjeiden noudattamatta jattamisesta
- muutoksiin tai korjauksiin ilman MEDICON eG:n suostumusta
- korjaukset, jotka on suorittanut valtuuttamaton henkilé tai laitos

Muutosten tai valtuuttamattomien korjausten yhteydessa takuu raukeaa.

14 Symbolien ja kuvakkeiden selitykset
Valmistaja MRT-kelvoton

Huomio

= ®

Valmistuspaiva

m

0123 CE-merkinta

™
]
Valmistuseranumero, era C

Tuotenumero Laakinnallinen laite
A Ei sterili Rx only  Reseptilake
r | 11 Noudata kayttdohjeita Kappaleméaara
"\ . . :
C","_) LDPE (matalatiheyksinen polyeteeni)
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