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1 Altalanos megjegyzések

A sebészeti retraktort olyan orvosi eszk6zdk, amelyeket a szOvetek vagy a testrészek szétfeszitésére vagy
szétnyitasara hasznalnak. Gyakran alkalmazzak Oket sebészeti beavatkozasok soran, hogy jobb
hozzaférést biztositsanak a test bizonyos terileteihez. A retraktortok / tagiték alkalmazasi tertletik és
méretik fliggvényében kilénb6z8 formajuak és kivitelliek lehetnek. A retraktortok feladata, hogy passziv
modon nyitva tartva a mtéti terllethez vezetd hozzaférési utat, segitsék a sebészt a preciz és hatékony
orvosi beavatkozasok elvégzésében.

A miszereket ezért hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni. Kérjik, vegye figyelembe
az alabbi utasitasokat. Ezek garantaljak a miszerek hibatlan és megbizhaté miikddését.

2 Rendelkezési cél

Az dnzaro retraktort a matéti terllet nyitva tartasara szolgal. Ez azt jelenti, hogy a mitét soran szdveteket,
izmokat, szerveket vagy csontokat tart nyitva.

A sebészeti eszk6zok nem alkalmasak a kozponti idegrendszer (KIR) és a kozponti keringési
rendszer teriiletén térténé alkalmazasra.

3 Javallat

A mutéti terllet nyitva tartasara szolgal altalanos sebészeti beavatkozasok soran.

4 Ellenjavallat

Az dnmegtarto retraktort altalaban akkor ellenjavallt, ha mas sebészeti technikék alkalmazasa indokolt.
Ezenkivil ellenjavallat all fenn

- dltalanos operalhatatlansag esetén;
- abeteg nem hajland6saga esetén;
- ha a miszaki feltételek nem teljesilnek.

A kezel6orvosnak a beteg 4&ltalanos allapotat figyelembe véve kell elddntenie, hogy a tervezett
beavatkozas elvégezhet6-e.

5 Lehetséges mellékhatasok és szovodmények

A sebészeti eszkdzoket nem szabad a rendeltetésiknek és alkalmazasi terlletiknek ellentétesen
hasznalni.

Komplikacidkat okozhatnak a nem mikéddképes vagy hibasan elkészitett eszkdzok.

6 Figyelmeztetés / Biztonsagi intézkedések

- A sebészeti eszk6zok ujrafelhasznalhatdk, nem sterilizalt allapotban kerliinek forgalomba, ezért az
elsd alkalmazas el6tt a hasznalati utasitasban leirtak szerint meg kell tisztitani, fertétleniteni és
sterilizalni 6ket.

- Az yjrafelhasznalhatd sebészeti eszkdzok rozsdamentes, az orvostechnikai célokra engedélyezett
anyagokbdl készilnek. Az anyagok korrézidalldak és kivalo tulajdonsagokkal rendelkeznek biolégiai
kérnyezetben.

- A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek hasznalhatjak és alkalmazhatjak, akik
rendelkeznek a hasznalat, a mikodés ellendrzése és a tisztitas/sterilizalas tekintetében sziikséges
képzettséggel, ismeretekkel vagy tapasztalattal.

- Afelhasznald, valamint a megfelel6 szakemberek kotelesek megismerkedni a miszerekkel, miel6tt
azokat haszndlatba vennék.

- Olvassa el és tartsa be a hasznalati utasitast.

- Aterméket kizarolag a rendeltetésének megfeleléen hasznalja (lasd a rendeltetési cél).

- Agyari Uj terméket a szallitasi csomagolas eltavolitasa utan és az elsé sterilizalas el6tt tisztitsa meg.

- Az Uj vagy még nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

- Aterméket minden hasznalat el6tt képzett szakembernek:
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e Vizualisan ellenérizni kell, hogy nincsenek-e laza, meggdrbult, torétt, repedt, kopott és letdrt
alkatrészek.
e Ellenérizni kell a mikddéseét.

- Ne hasznaljon sérilt vagy hibas terméket. A sériilt termékeket azonnal valogassa ki, vagy kuldje el
a jelen hasznalati utasitdsban megadott szervizkézpontba.

- A sérilt alkatrészeket azonnal cserélje ki eredeti pétalkatrészekre.

- Minden szétszerelhetd eszkdézt — amennyiben ez vonatkozik ra — a feldolgozas és a sterilizalas
céljabdl szét kell szerelni.

- A termékkel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak és
annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg székhelye
talalhato.

7 MR-megjegyzések
Az orvostechnikai eszkd6z0k hasznalata veszélyt jelent az MR-kérnyezetben. Az egyes orvostechnikai
eszkdzOk nem lehetnek a berendezések kdzvetlen kdzelében ezen eljarasok alkalmazasa soran.

8 Alkalmazas és kezelés
A sebész felel6s a haszndlni kivant orvostechnikai eszk6zok megfelel§ kivalasztasaért.

Az ujrafelhasznalhatd orvostechnikai eszk6zdk normal hasznalat mellett is kopasnak és mechanikai
igénybevételnek vannak kitéve, kilondsen azonban tulzott eréalkalmazas esetén.

A termékek kompatibilitasaval kapcsolatos kockazatok elkeriilése érdekében kizarélag a MEDICON eG
altal kifejezetten erre a célra kifejlesztett kiegészitéket és miiszereket hasznalja.

9 Fertétlenités, tisztitas és sterilizalas

Megjegyzés a fert6z6 szivacsos agyvelébantalmakrol (pl. Creutzfeldt-Jakob-kér, CJK/VCJK)
Megerdsitett vagy valdszinlsithetd CJK/VCJK-betegségben szenvedd betegek esetében kilonleges
kdvetelményeket kell figyelembe venni az orvostechnikai eszkdzdk feldolgozasa soran. A szabvanyositott
tisztitasi, fert6tlenitési és sterilizalasi eljarasok bizonyos korilmények kdzo6tt nem elegendbek a prionok
biztonsagos inaktivalasahoz.

Ha egyszer hasznalatos termékek alkalmazasa nem lehetséges, azokat az orvostechnikai eszkdézoket,
amelyeknél prionokkal val6é szennyezddés tértént vagy nem zarhato ki, a hatalyos nemzeti és nemzetkozi
ajanlasoknak (pl. RKI, WHO) megfeleléen kell kezelni. Ez a kockazatértékeléstdl fliggéen magaban
foglalhatja a fert6z6 hulladékként vald artalmatlanitast is.

Gyanu esetén a vonatkozd ajanlasoknak megfelelden kell eljarni. Ujrafelhasznalas csak akkor lehetséges,
ha a szennyez&dés biztosan kizarhato.

Felismeretlen CJK/VCJK esetén is figyelembe kell venni, hogy bizonyos szdvetek (pl. kdzponti
idegrendszer, szem, nyirokszdvet) fokozott kockazatot jelenthetnek a prionokkal valé szennyez&dés
szempontjabdl. llyen esetekben tovabbi vagy modositott fertétlenitési eljarasokra lehet sziikség. A
megfeleld eljarasok kivalasztasa az lizemeltetd felel6ssége, figyelembe véve az érvényes iranyelveket.
A jelen hasznalati utasitasban leirt feldolgozasi eljarasok hatékonysagat prionokkal szemben nem
validaltak kifejezetten.

A hidrogén-peroxidot tartalmazé tisztitéoldatok és/vagy a magas ligossagui mosoéoldatok
szinvaltozast okozhatnak. Ezaltal a kédolasi funkcié elveszhet. Csak tisztitott és fert6tlenitett
eszkozoket szabad sterilizalni.
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9.1 El6készités a fertétlenitéshez

Az el6készités célja a hatékony tisztitas és fertétlenités biztositasa.

Ezt mind a gépi, mind a kézi tisztitas el6tt el kell végezni.

- A miszereket ki kell venni a miiszertartobdl, és 6blitésre alkalmas médon megfelelé miiszerhordozdkra
(pl. drotsziré talcakra) kell helyezni.

- Az elrendezésnek biztositania kell, hogy a késdbbi tisztitast ne akadalyozzak oblitési arnyékok vagy
eltakart fellletek.

- A tobb alkatrészbdl allé termékeket a tisztitas el6tt teljesen szét kell szerelni.
- A mozg6 alkatrészeket ki kell nyitni.

- A durva szennyez6déseket kézvetlenll a hasznalat utan el kell tavolitani, hogy elkeriilhetd legyen a
szerves maradvanyok megszaradasa.

Ide tartoznak kilénésen:
e A durva szennyezddések eltavolitasa hideg vizzel (< 35 °C) t6rténé oblitéssel
o A mozgo6 alkatrészek mikddtetése az dsszes relevans felllet szabadonhozasa érdekében

e A Lumina, a csatornak és az \Uregek atjarhatésaganak biztositasa (pl. megfelel§
segédeszkdzokkel torténd atdblitéssel)

Széllitas és ideiglenes tarolas kézben a miiszereket nedvesen kell tartani (pl. nedves tériékendékkel vagy
megfeleld el6kezeld oldatokkal), hogy elkeriilhetd legyen a kiszaradas.

f A sérilt vagy miikodésképtelen termékeket nem szabad feldolgozni, azokat ki kell valogatni.

9.2 Gépes tisztitas és fertétlenités

A tisztitast géppel, tisztitd- és fertbtlenité berendezésben (RDG) kell elvégezni.
Az RDG-nek meg kell felelnie a DIN EN ISO 15883-1 szabvany kdvetelményeinek.

Tisztitasi folyamat (példa validalt ciklusra):
Folyamatlépés Paraméter
El6bmosas <45°C, =z 2 perc

55 °C, 10 perc, lugos tisztitészer

Tisztitas (pl. Neodisher MediClean forte 0,5 %)
Kozbensb oOblités <30 °C, = 1 perc, ionmentes viz
Termikus fertétlenités =90 °C, = 5 perc (A0 = 3000)
Szaritas 100 °C, 25 perc

9.3 Kézi tisztitas

Megjegyzés:

A kézi tisztitast a gyartoi validalas keretében tesztelték. A hatékonysag azonban csak az alabbiakban leirt,
validalt paraméterek kdzott igazolt. Az eltéréseket (pl. mas koncentraciok, vegyszerek, idétartamok vagy
hémérsékletek) az tzemeltetdnek a DIN EN ISO 17664-1 szabvanynak megfelel6en kell validalnia.

1. El6tisztitas

- A durva szennyez&déseket hideg folyoviz alatt tavolitsa el.

- Minden mozg6 alkatrészt teljes mértékben mikodtessen.

- A lumeneket, meneteket és furatokat legalabb 6tszér dblitse at fecskendbvel vagy éblitécsével.

- A tisztitasig tartsa nedvesen a miszereket, hogy megakadalyozza a szerves szennyezGdések
megszaradasat.

2. Enzimatikus tisztitas (aztatas + kefés tisztitas + ultrahang)

- Készitsen el enzimtisztitot (pl. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).

- A milszereket 1 percig aztassa ultrahang nélkiil.

- Minden felliletet és lumenet keféljen meg (legalabb 1 percig).

- Az ultrahangfiirdét 5 percig miikodtesse, hémérséklet 37-40 °C.

IFU-ID: IFU-0009 Oldal
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3. Oblités

- Folyé viz alatt alaposan Oblitse le.

- A lumeneket legalabb 5-szor 6blitse at.

- A mUszerekrél teljesen eltavolitani a tisztitészer-maradvanyokat.

4. Kézi fertétlenités

- Helyezze a miiszereket OPA-oldatba (pl. Cidex® OPA).
- A hatastartam a gyart6 utasitasainak megfeleléen.

- Téltse meg a lumeneket fertétlenitészerrel.

5. Zaro oblités

- A mUszereket legalabb 5-szo6r dblitse le csapvizzel.

- Végul oblitse le VE-/demineralizalt vizzel, hogy ne maradjanak vissza maradvanyok.
- A lumenet legalabb 3-szor 6blitse at.

6. Szaritas
- A milszereket teljesen szaritsa meg sdritett levegbvel.

- A lumenet aktivan fujja at.
- Szlikség esetén szO0szmentes ruhaval szaritsa meg.

9.4 Ellendrzés és vizsgalat

A tisztitas, fert6tlenités és szaritas utan minden terméket vizualisan és funkcionalisan ellenérizni kell. Az
ellen8rzés célja a teljes tisztasag, a sértetlenség és a gydgyaszati eszkéz mikédbképességének
biztositasa.

A kovetkez§ kritériumokat kell ellendrizni:
- Tisztasag: nincs lathatd szennyez6dés, nincs tisztitdoszer- vagy fertétlenitészer-maradvany, nincs
nedvesség a lumenben vagy az illesztésekben
- Fellletek: nincs korrdzio, nincs elszinez6dés, nincs lepattogzas, nincs tulzott karcolas
- Mechanika: minden alkatrész szabad mozgasa, teljes mikddéképesség, helyes beallitas
- Lumen: szabad atjarhatésag, maradvanyok vagy elzarédasok nélkul

- Jelolések: a cikkszamoknak, lézeres feliratoknak és kodoknak telies mértékben olvashaténak kell
lennitk

Eltérések esetén teendd intézkedések:

- Lathaté maradvanyok esetén: a terméket Ujra meg kell tisztitani és fertétleniteni

- Miikddési hibak vagy sérllések esetén: a terméket ki kell valogatni, meg kell javitani vagy ki kell
cserélni

- Az olvashatatlan jeldléssel rendelkez8 vagy azonosithatatlan termékeket nem szabad tovabb hasznalni

Az ellenérzést minden sterilizalas és minden klinikai felhasznalas el6tt képzett személyzetnek
kell elvégeznie.

9.5 Karbantartas és ellendrzés

Az ellenbrzés utan a mozgd alkatrészekkel rendelkezé termékeket a vonatkozé mikodési
kdvetelményeknek megfeleléen kell karbantartani.

Kenés:

- Az izllleteket és a mozg6 alkatrészeket csak akkor szabad kenni, ha ez a miikddéshez szikséges.

- Kizarolag gézsterilizalasra alkalmas, biokompatibilis miszerolajokat szabad hasznalni (pl. tovabbi
adalékanyagoktol mentes fehér olajokat).

- A ken6anyagokat takarékosan kell hasznalni, és csak a kijeldlt mikddési pontokon szabad felvinni.

- A kenbanyagokat nem szabad a lumenbe, menetekbe vagy furatokba juttatni, amennyiben ez nincs
kifejezetten elbirva.

Karbantartas:

- A sérilt, kopott vagy nem megfeleléen mikdédé miszereket ki kell valogatni, és szikség esetén
javittatni kell.
- A termékeket csak teljesen dsszeszerelt és mikddékepes allapotban szabad sterilizalni.

i A rendszeres miikodésellendrzés, karbantartas és dokumentalas feleléssége az lizemeltet6t
terheli.
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9.6 Csomagolas
A sterilizalas el6tt az orvostechnikai eszk6zoket megfeleld sterilizal6 csomagolasi rendszerekbe kell
csomagolni, amelyek megfelelnek a DIN EN ISO 11607-1/-2 szabvany kdévetelményeinek.

A csomagolassal szemben tamasztott kdvetelmények:

o Validalt sterilizaciés gatlé rendszer hasznalata (pl. folia/nem szétt zsak, Tyvek zsak,
konténerrendszerek)

e A csomagoléanyagnak alkalmasnak kell lennie a tervezett sterilizalasi modszerre (pl.
gOzsterilizalas)

o A csomagolasnak sértetlennek, tisztanak és mikoddképesnek kell lennie

o A csomagolasnak lehetévé kell tennie a teljes sterilizalast és az aszeptikus kivételt

A betoltéssel kapcsolatos utasitasok (az Gzemeltetd feleléssége):

o A miszereknek teljesen széraznak, tisztanak és maradvanyoktdl mentesnek kell lennitk

o A miszerek elrendezése szitas talcakban, konténerekben vagy zsakokban az AEMP validalt
betdltési utasitasainak megfeleléen torténik

e A miszerek nem sérthetik meg a csomagoléanyagot

o A betdltésnek biztositania kell, hogy a g6z eljusson az 6sszes sterilizalando felllethez

Az Gzemeltet6 feleléssége:

o A sterilizaciés rendszer kivalasztasa és a csomagolasi folyamat validalasa az tzemeltetd feladata
o A csomagolast minden sterilizalas elétt meg kell vizsgalni, hogy sértetlen-e

Csak teljesen megszaritott és helyesen csomagolt termékeket szabad sterilizalni.

9.7 Sterilizalas
A miszerek sterilizalasahoz validalt gbzsterilizalasi eljarast kell alkalmazni.
Sterilizalasi eljaras:
e Frakcionalt vakuumeljaras (legalabb haromszoros frakcionalas)
o  Gozsterilizator a DIN EN 13060 vagy a DIN EN 285 szabvanynak megfeleléen
e Validalas a DIN EN ISO 17665 szerint

Sterilizalasi paraméterek:
e HOmérséklet: 132 °C
o Tartasiidd: legalabb 4 perc
Tovabbi kévetelmények:
e Gondoskodni kell a termék megfelel6 szaritasarol.
o Az alkalmazott eljarasnak alkalmasnak kell lennie 107® sterilitasi biztositasi szint (SAL)
elérésére.
o Figyelembe kell venni a nemzeti kdvetelményeket és eldirasokat.
9.8 Tovabbi informaciok az ujrafelhasznalasrol

A validalt, gépi tisztitasi és fertStlenitési eljaras elvileg elébnydsebb a kézi tisztitdsnal, mivel nagyobb
folyamatbiztonsagot garantal. A hatékony tisztitas a sikeres sterilizalas el6feltétele.

A gépi feldolgozas soran a kévetkezd pontokat kell figyelembe venni:
e Gondoskodni kell arrél, hogy a szlrétalcakba a mosashoz megfelelé mennyiségli eszkdz keriljon.
o A szirétalcakat nem szabad talterhelni.
e Elkell kerllni a nagy fellletd mosando targyak altal okozott mosasi arnyékokat.

A jelen hasznalati utasitdsban megadott id6k és hdmérsékletek minimalis kdvetelményeket jelentenek, és
azokat nem szabad alulmulni.

A leirt eljarasoktdél valo eltérés csak akkor megengedett, ha azt az Gzemeltet6 jovahagyta.
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9.9 Tisztitoszerek
A tisztitashoz a hasznalt eljarasnak megfeleld tisztitdszereket kell hasznaini.
Gépes tisztitas:
A gépi tisztitas validalasat példaként a kovetkez6 lugos tisztitdoszerrel végezték el:
e neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
A hasznalt tisztitészernek hasonl6 tulajdonsagokkal kell rendelkeznie, kiilénosen:
e lugos pH-tartomany (kb. pH 10-11 a felhasznalasi oldatban)
o alkalmassag vér-, fehérje- és szbvetmaradvanyok eltavolitasara
e az alkalmazott anyagokkal valé6 kompatibilitas
Kézi tisztitas (enzimatikus):
A kézi tisztitashoz enzimatikus tisztitészereket kell hasznalni, pl.:
e Cidezyme® / Enzol®
Ajanlott paraméterek:
e Adagolas: 0,8 %
e pH-érték (hasznalati oldat): kb. 7,5 - 8,5

Itt is érvényes, hogy az alternativ tisztitdszereknek hasonld tulajdonsagokkal kell rendelkeznitk a
tisztitbhatas és az anyagkompatibilitas tekintetében.

Eltéré tisztitoszerek hasznalata esetén az Uzemelteté felelossége biztositani a folyamat
hatékonysagat.

10 Az ujrafelhasznalhatésag korlatozasa

Az uUjrafelhasznéalhatd orvostechnikai eszk6zok élettartamanak végét a kopas, az anyagfaradas és a
sérilések hatarozzak meg, amelyek mind a rendeltetésszer(i hasznalat, mind az ismételt feldolgozas
soran keletkezhetnek.

Normal kezelés mellett is mechanikai terhelésnek vannak kitéve a termékek, kiléndsen nagy erd
alkalmazasa esetén.

Minden hasznalat elétt a gyodgyaszati eszkdzt képzett szakembernek gondosan ellendriznie kell
mechanikai sértetlenségét, deformaciéit és telies mikoddképességét. A alapos szemrevételezés és
mikddésellenérzés a legjobb mdédszer az élettartam végének megallapitasara és a beavatkozas kdzbeni
meghibasodas megelbzésére.

A sérulésre vagy kopasra utalé tipikus jelek:
e Korrézio (pl. rozsda, lyukak)

o Elszinez6dés vagy anyagvaltozas

e tllzott karcolasok, kopasok vagy lepattogzasok

o Repedések vagy térések

¢ meghajlott vagy deformalt miszeralkatrészek

e azizuletek vagy mechanizmusok mozgasanak korlatozottsaga

e hianyzo, sérilt vagy olvashatatlan jeldlések (pl. cikkszamok, Iézeres feliratok)

Kivalogatas és csere:
A fenti jellemz&k kozil egyet vagy tébbet mutaté orvostechnikai eszkdzoket nem szabad tovabb hasznaini.
Ezeket ki kell cserélni, meg kell javitani vagy szakszerien kell artalmatlanitani.

A yjrafelhasznalasi ciklusok maximalis szamat nem hatarozzak meg, mivel a tényleges élettartam a
haszndlattdl, a kezeléstdl és a feldolgozasi feltételektdl fugg.

11 Szerviz

Szervizelés és javitas esetén vegye fel a kapcsolatot a MEDICON eG helyi képviseletével.
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HU Rogzitd rendszerek: kapcsok, retraktortok C €0123 medicon

12 Tarolas és artalmatlanitas
12.1 Tarolas

Az Ujrafelhasznalhaté eszkozoket ugy kell tarolni, hogy azok sterilitasa a felhasznalasig megmaradjon.

A tarolasnak szaraz, porvédett és mechanikai sérulésektdl védett helyen kell torténnie. Kerllni kell az erés
hémérséklet-ingadozasokat, amelyek kondenzviz képzédéséhez vezethetnek.

A megengedett tarolasi id6 a hasznalt sterilizacios rendszertdl, valamint a tarolasi kérilményektél figg, és
azt az Uzemeltetdnek kell meghatarozni.

12.2 Hulladékkezelés

A hulladékkezelés el6tt a termékeket meg kell tisztitani a potencialisan szennyezett anyagoktol. Ehhez a
termékeket adott esetben a jelen hasznalati utasitasnak megfeleléen kell el6késziteni.

Ha éles szélek vagy sérulések vannak, az artalmatlanitast ugy kell elvégezni, hogy kizart legyen a
személyi sérllés veszélye.

13 Felel6sség

Megjegyzés az USA-ra vonatkozéan

Az amerikai szbvetségi jog szerint ezt a terméket az USA-ban csak orvos vagy orvosi rendelvény
alapjan lehet megvasarolni.

A hasznalati utasitas érvényessége
Mindig a hasznalati utasitas legfrissebb valtozatat kell hasznalni. A miszaki fejlesztések miatt a

hasznalati utasitast rendszeresen frissitik. A dokumentumon feltlintetik a kiadas datumat és a reviziés
szamot.

Felel6sség kizarasa
A MEDICON eG nem vallal felel6sséget az alabbiakbdl eredd karokért:
- nem megfeleld hasznalat
- a rendeltetéstdl eltérdé hasznélat
- hibas kezelés, apolas vagy karbantartas
- a jelen hasznalati utasitas be nem tartasa
- a MEDICON eG hozzajarulasa nélkili médositasok vagy javitasok
- nem felhatalmazott személyek vagy intézmények altal végzett javitasok

Mdédositasok vagy nem engedélyezett javitdsok esetén a hibas teljesitésért vald felelésség is
megszinik.

14 Szimbdlumok és abrak magyarazata
Gyartoé @ MRT-kompatibilitds nem biztositott

(M) Gyartasi datum & Figyelem

LOT| Gyartasi tételszam, tétel C€p123  CE-eldles
Cikkszam Orvosi eszkdz
Nem steril Rx only  Vénykoteles
r | 11 Kovesse a hasznalati utasitast Darabszam
C"j'_) LDPE (alacsony s(irliségi polietilén)
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