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1 Bendrieji nurodymai 
 Chirurginiai retraktoriai yra medicinoje naudojami instrumentai, skirti audiniams ar kūno struktūroms 

išlaikyti atitrauktus arba išskleistus. Jie dažnai naudojami chirurginių procedūrų metu, siekiant užtikrinti 
geresnį priėjimą prie tam tikrų kūno sričių. Retraktoriai / išskėstuvai gali būti įvairių formų ir dizainų, 
priklausomai nuo naudojimo srities ir dydžio. Retraktoriai naudojami siekiant padėti chirurgui atlikti tikslias 
ir veiksmingas medicinines procedūras, pasyviai išlaikant atvirą prieigą prie operacinės srities. 

 
Todėl prieš naudojimą instrumentai turi būti išvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Prašome laikytis toliau 
pateiktų nurodymų. Tai užtikrins nepriekaištingą ir patikimą veikimą. 

2 Paskirtis 
 Savaime laikantys retraktoriai skirti operaciniam laukui atidaryti. Tai reiškia audinių, raumenų, organų ar 

kaulų atitraukimą operacijos metu. 

 

Chirurginiai instrumentai nėra skirti naudoti centrinėje nervų sistemoje (CNS) ir centrinėje 
kraujotakos sistemoje. 

3 Indikacijos 
 Naudojimas operacinio lauko atvėrimui bendrosios chirurgijos operacijų metu. 

 
4 Kontraindikacijos 

 Savaime laikomų retraktorių naudojimas paprastai yra kontraindikuotinas, jei yra indikacijų taikyti kitas 
chirurgines operacijų technikas.  
Be to, kontraindikacijos yra  
- esant bendrai neoperabilumui; 
- kai pacientas nėra pasirengęs; 
- jei nėra techninių sąlygų. 

Atsakingas gydytojas, remdamasis bendra paciento būkle, turi nuspręsti, ar numatytas taikymas gali būti 
atliktas. 
 
5 Galimi šalutiniai poveikiai ir komplikacijos 

 

Chirurginiai instrumentai neturi būti naudojami ne pagal paskirtį ir taikymo sritį. 
Komplikacijas gali sukelti neveikiantys arba netinkamai paruošti instrumentai. 
 

6 Įspėjimas / saugos priemonės 

 

- Chirurginiai instrumentai yra daugkartinio naudojimo, tiekiami nesterilūs, todėl prieš pirmąjį 
naudojimą juos reikia išvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti pagal naudojimo instrukcijoje pateiktas 
instrukcijas.  

- Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai pagaminti iš nerūdijančio plieno ir medicinos 
technikoje leidžiamų naudoti medžiagų. Medžiagos yra atsparios korozijai ir pasižymi puikiomis 
savybėmis biologinėje aplinkoje. 

- Produktą ir priedus gali naudoti ir juos naudoti leidžia tik asmenys, turintys reikiamą išsilavinimą, 
žinias ar patirtį, susijusią su naudojimu, funkcionalumo kontrole ir valymu / sterilizavimu. 

- Vartotojas ir atitinkamas specialusis personalas įsipareigoja susipažinti su instrumentais prieš juos 
pradedant naudoti. 

- Perskaitykite ir laikykitės naudojimo instrukcijos.  
- Naudokite produktą tik pagal paskirtį (žr. „Paskirtis“). 
- Naują produktą nuvalykite po to, kai nuimsite transportavimo pakuotę, ir prieš pirmą sterilizaciją. 
- Naują arba nenaudotą produktą laikykite sausoje, švarioje ir apsaugotoje vietoje. 
- Prieš kiekvieną naudojimą kvalifikuotas specialistas turi:  

• Vizualiai patikrinti, ar nėra laisvų, išlenktų, sulūžusių, įtrūusių, nusidėvėjusių ir nulūžusių dalių.  
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• Patikrinti, ar veikia. 

- Nenaudokite pažeisto ar sugedusio produkto. Pažeistus produktus nedelsiant išrūšiuokite arba 
nusiųskite į šioje naudojimo instrukcijoje nurodytą aptarnavimo centrą. 

- Sugadintas detales nedelsiant pakeiskite originaliomis atsarginėmis dalimis. 
- Visi instrumentai, kuriuos galima išardyti, jei taikytina, turi būti išardomi prieš apdorojimą ir 

sterilizavimą. 
- Apie visus su produktu susijusius rimtus įvykius privaloma pranešti gamintojui ir kompetentingai 

institucijai toje valstybėje narėje, kurioje yra įsisteigęs naudotojas ir (arba) pacientas. 

7 MRT nurodymai 

 

Medicinos prietaisų naudojimas MR aplinkoje kelia pavojų. Naudojant šias procedūras, atskiri medicinos 
prietaisai neturi būti arti aparatų. 
 

8 Naudojimas ir tvarkymas 

 

Chirurgas yra atsakingas už tinkamų naudoti medicinos prietaisų pasirinkimą. 
Daugkartinio naudojimo medicinos prietaisai net ir esant normaliam naudojimui susidėvi ir patiria 
mechaninę apkrovą, ypač jei naudojama per didelė jėga. 
Naudokite tik MEDICON eG specialiai šiam tikslui skirtus priedus ir instrumentus, kad išvengtumėte su 
produktų suderinamumu susijusių rizikų. 

 
9 Dekontaminacija, valymas ir sterilizavimas 

 Pastaba dėl užkrečiamųjų spongiforminių encefalopatijų (pvz., Kreutzfeldt-Jakob ligos, CJK/vCJK) 
Pacientams, kuriems patvirtinta arba įtariama CJK/vCJK, reikia laikytis specialių medicinos prietaisų 
apdorojimo reikalavimų. Standartizuoti valymo, dezinfekcijos ir sterilizacijos procesai tam tikromis 
aplinkybėmis gali būti nepakankami, kad prionai būtų saugiai inaktyvuoti. 
 
Jei negalima naudoti vienkartinių gaminių, medicinos prietaisai, kurie galėjo būti užkrėsti prionais arba 
kurių užkrėtimo negalima atmesti, turi būti tvarkomi pagal galiojančias nacionalines ir tarptautines 
rekomendacijas (pvz., RKI, PSO). Priklausomai nuo rizikos vertinimo, tai gali apimti ir šių gaminių šalinimą 
kaip infekcinių atliekų. 
 
Įtariant užsikrėtimą, reikia elgtis pagal atitinkamas rekomendacijas. Pakartotinai naudoti galima tik tada, 
kai užkrėtimas gali būti saugiai atmestas. 
 
Net ir nepatvirtintų CJK/vCJK atvejais reikia atsižvelgti į tai, kad tam tikri audiniai (pvz., centrinė nervų 
sistema, akys, limfiniai audiniai) gali kelti padidintą prionų užkrėtimo riziką. Tokiais atvejais gali prireikti 
papildomų arba pritaikytų apdorojimo procedūrų. Tinkamų procedūrų pasirinkimas yra operatoriaus 
atsakomybė, atsižvelgiant į galiojančias gaires. 
Šiose naudojimo instrukcijose aprašyti apdorojimo metodai nebuvo specialiai patvirtinti dėl jų 
veiksmingumo prieš prionus. 

 

Valymo tirpalai, į kuriuos pridėta vandenilio peroksido, ir (arba) didelio šarmingumo plovimo 
tirpalai gali sukelti spalvos pokyčius. Dėl to gali būti prarasta kodavimo funkcija. Sterilizuoti 
leidžiama tik išvalytus ir dezinfekuotus instrumentus. 
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9.1 Pasirengimas dekontaminacijai 
 Pasirengimas skirtas užtikrinti veiksmingą valymą ir dezinfekavimą. 

Jis turi būti atliekamas tiek prieš mechaninį, tiek prieš rankinį valymą. 
– Instrumentai turi būti išimti iš instrumentų dėklo ir sudėti ant tinkamų instrumentų laikiklių (pvz., vielinių 

sietelių), kad būtų galima juos nuplauti. 
– Jie turi būti išdėstyti taip, kad vėlesnis valymas nebūtų apsunkintas dėl nepasiekiamų vietų ar paslėptų 

paviršių. 
– Prieš valymą daugiakomponenčius gaminius reikia visiškai išardyti. 
– Judamosios dalys turi būti atidarytos. 
– Stambius nešvarumus reikia pašalinti iškart po naudojimo, kad organinės liekanos nesusidžiūtų. 

Tai visų pirma apima: 
• stambių nešvarumų pašalinimas nuplaunant šaltu vandeniu (< 35 °C)  
• Judamųjų dalių veikimas, siekiant atidengti visas reikšmingas paviršius  
• Lumina, kanalų ir ertmių pralaidumo užtikrinimas (pvz., praplaunant tinkamomis priemonėmis)  

Transportavimo ir laikino sandėliavimo metu instrumentai turi būti laikomi drėgni (pvz., naudojant drėgnas 
servetėles ar tinkamus paruošiamuosius tirpalus), kad išvengtumėte išdžiūvimo. 

 

Pažeisti arba neveikiantys produktai neturi būti apdorojami ir turi būti atskirti. 

9.2 Mašininis valymas ir dezinfekavimas 
 Valymas turi būti atliekamas mašinai naudojant valymo ir dezinfekcijos įrenginį (RDG). 

RDG turi atitikti DIN EN ISO 15883-1 reikalavimus. 
 
Valymo procesas (patvirtinto ciklo pavyzdys): 

 Proceso etapas Parametrai 
 Priešplovimas < 45 °C, ≥ 2 minutės 

 Valymas 55 °C, 10 minučių, šarminis valiklis  
(pvz., „Neodisher MediClean forte“ 0,5 %) 

 Tarpinis skalavimas < 30 °C, ≥ 1 minutė, dejonizuotas vanduo 

 Terminis dezinfekavimas ≥ 90 °C, ≥ 5 minučių (A0 ≥ 3000) 

 Džiovinimas 100 °C, 25 minutės 

 
9.3 Rankinis valymas 

 

Pastaba: 
Rankinis valymas buvo patikrintas gamintojo patvirtinimo metu. Tačiau jo veiksmingumas patvirtintas tik 
laikantis toliau aprašytų patvirtintų parametrų. Nuokrypiai (pvz., kitokios koncentracijos, cheminės 
medžiagos, trukmė ar temperatūra) turi būti patvirtinti operatoriaus pagal DIN EN ISO 17664-1. 
 

1. Pirminis valymas 
– Šaltu vandeniu iš vandentiekio nuplaukite didelius nešvarumus. 
– Visiškai išjudinkite visas judančias dalis. 
– Lumeną, sriegius ir skyles praplaukite mažiausiai 5 kartus švirkštu arba praplovimo antgaliu. 
– Iki valymo instrumentus laikykite drėgnus, kad organiniai nešvarumai nesausėtų. 

 
2. Enziminis valymas (mirkymas + šveitimas + ultragarsas) 
– Paruoškite fermentinį valiklį (pvz., Cidezyme®/Enzol® 0,8 %). 
– Instrumentus mirkyti 1 minutę be ultragarso. 
– Išvalykite visas paviršius ir ertmes šepetėliu (mažiausiai 1 minutę). 
– Ultragarso vonią įjunkite 5 minutėms, temperatūra 37–40 °C. 
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3. Skalavimas 
– Kruopščiai nuplaukite po tekančiu vandeniu. 
– Lūmenus praplaukite mažiausiai 5 kartus. 
– Visiškai pašalinti valymo priemonės likučius nuo instrumentų. 

4. Rankinis dezinfekavimas 
– Įdėkite instrumentus į OPA tirpalą (pvz., Cidex® OPA). 
– Palaikykite nurodytą veikimo laiką pagal gamintojo nurodymus. 
– Lumeną užpildykite dezinfekavimo priemone. 

5. Galutinis skalavimas 
– Instrumentus praplaukite mažiausiai 5 kartus vandentiekio vandeniu. 
– Galiausiai nuplaukite deionizuotu arba demineralizuotu vandeniu, kad neliktų likučių. 
– Lumeną praplaukite mažiausiai 3 kartus. 

6. Džiovinimas 
– Instrumentus visiškai išdžiovinkite suslėgtu oru. 
– Aktyviai prapūskite lumeną. 
– Jei reikia, nusausinkite nepaliekant pūkelių audiniu. 

 
9.4 Patikrinimas ir tikrinimas 

 Po valymo, dezinfekcijos ir džiovinimo visi produktai turi būti patikrinti vizualiai ir funkcionaliai. 
Patikrinimas skirtas užtikrinti, kad medicinos prietaisas būtų visiškai išvalytas, nesugadintas ir veiktų. 

Reikia patikrinti šiuos kriterijus: 
– Švarumas: jokių matomų nešvarumų, jokių valymo ar dezinfekavimo priemonių likučių, jokios drėgmės 

lūmenyje ar sąnariuose 
– Paviršiai: be korozijos, be spalvos pakitimų, be atsilupimų, be pernelyg didelių įbrėžimų 
– Mechanika: laisvas visų dalių judėjimas, visiškas funkcionalumas, teisingas išdėstymas 
– Lūmenas: laisvai praeinamas, be likučių ar užsikimšimų 
– Žymėjimai: prekių numeriai, lazeriniai užrašai ir kodai turi būti visiškai įskaitomi 

Veiksmai esant nukrypimams: 
– Jei matomi likučiai: produktą vėl nuvalykite ir dezinfekuokite 
– Esant funkcionavimo trūkumams ar pažeidimams: produktą atrinkti, pataisyti arba pakeisti 
– Produktai su neįskaitomais žymėjimais arba be identifikavimo žymių negali būti toliau naudojami 

 

Patikrinimą prieš kiekvieną sterilizavimą ir prieš kiekvieną klinikinį naudojimą turi atlikti 
kvalifikuotas personalas. 
9.5 Priežiūra ir tikrinimas 

 Po patikrinimo gaminiai su judančiomis dalimis turi būti prižiūrimi pagal atitinkamus funkcionalius 
reikalavimus. 
Tepimas: 
– Sąnarius ir judančias dalis leidžiama tepti tik tuomet, kai tai būtina jų veikimui užtikrinti. 
– Leidžiama naudoti tik garinei sterilizacijai tinkamus, biologiškai suderinamus instrumentų aliejus (pvz., 

baltuosius aliejus be jokių priedų). 
– Tepalai turi būti naudojami taupiai ir tepami tik numatytose veikimo vietose. 
– Tepalai neturi būti įlašinami į liumeną, sriegius ar skyles, jei tai nėra aiškiai nurodyta. 

Priežiūra: 
– Pažeisti, susidėvėję arba netinkamai veikiantys instrumentai turi būti atskirti ir, jei reikia, suremontuoti. 
– Produktai turi būti sterilizuojami tik visiškai surinkti ir veikiantys. 

 

Atsakomybė už reguliarią funkcionalumo kontrolę, techninę priežiūrą ir dokumentaciją tenka 
naudotojui. 
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9.6 Pakuotė 
 Prieš sterilizavimą medicinos prietaisai turi būti supakuoti į tinkamas sterilias barjerines sistemas, 

atitinkančias DIN EN ISO 11607-1/-2 reikalavimus. 

Reikalavimai pakuotei: 
• Naudoti patvirtintą sterilią barjerinę sistemą (pvz., plėvelės/neaustinių medžiagų maišelius, Tyvek 

maišelius, konteinerių sistemas) 
• Pakuotės medžiaga turi būti tinkama numatytam sterilizavimo metodui (pvz., garų sterilizavimui) 
• Pakuotė turi būti nepažeista, švari ir tinkama naudoti 
• Pakuotė turi užtikrinti visišką sterilizaciją ir aseptinį išėmimą 

Nurodymai dėl pakrovimo (operatoriaus atsakomybė): 
• Instrumentai turi būti visiškai išdžiovinti, švarūs ir be likučių 
• Instrumentai turi būti išdėstyti sieteliuose, konteineriuose ar maišeliuose pagal AEMP patvirtintas 

pakrovimo instrukcijas 
• Instrumentai neturi pažeisti pakavimo medžiagos 
• Pakraunant turi būti užtikrinta, kad garai pasiektų visas sterilizuojamas paviršius 

Operatoriaus atsakomybė: 
• Operatorius yra atsakingas už sterilizavimo barjero sistemos pasirinkimą ir pakavimo proceso 

patvirtinimą 
• Prieš kiekvieną sterilizavimą reikia patikrinti, ar pakuotė yra nesugadinta 

 
Sterilizuoti leidžiama tik visiškai išdžiovintus ir tinkamai supakuotus produktus. 

 
9.7 Sterilizacija 

 Instrumentams sterilizuoti reikia taikyti patvirtintą garų sterilizavimo metodą. 

Sterilizavimo metodas: 
• Frakcinis vakuuminis metodas (mažiausiai triskart frakcinis) 
• Garo sterilizatorius pagal DIN EN 13060 arba DIN EN 285 
• Patvirtinimas pagal DIN EN ISO 17665 

Sterilizavimo parametrai: 
• Temperatūra: 132 °C 
• Laikymo trukmė: ne mažiau kaip 4 minutės 

Papildomi reikalavimai: 
• Turi būti užtikrintas pakankamas produkto išdžiovinimas. 
• Taikomas metodas turi būti tinkamas, kad būtų pasiektas 10⁻⁶ sterilumo užtikrinimo lygis (SAL). 
• Reikia atsižvelgti į nacionalinius reikalavimus ir nuostatas. 

9.8 Daugiau informacijos apie pakartotinį apdorojimą 
 Patvirtintas mechaninis valymo ir dezinfekavimo metodas iš esmės yra priimtinesnis už rankinį valymą, 

nes užtikrina didesnį proceso saugumą. Efektyvus valymas yra sėkmingos sterilizacijos sąlyga. 
Atliekant mechaninį apdorojimą, reikia atsižvelgti į šiuos dalykus: 

• Reikia užtikrinti, kad sietų dėžės būtų pakrautos taip, kad jas būtų galima nuplauti. 
• Sietų dėžės neturi būti perkrautos. 
• Reikia vengti plovimo šešėlių, kuriuos sukuria didelio paviršiaus plovimo daiktai. 

Šiose naudojimo instrukcijose nurodyti laikai ir temperatūros yra minimalūs reikalavimai, kurių negalima 
nesilaikyti. 
Nuo aprašytų procedūrų galima nukrypti tik tuo atveju, jei tai patvirtino operatorius. 
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9.9 Valymo priemonės 
 Valymui reikia naudoti tinkamas valymo priemones, atitinkančias taikomą procedūrą. 

Mašininis valymas: 
Mašininio valymo patvirtinimas buvo atliktas naudojant šią šarminę valymo priemonę: 

• neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)  
Naudojamos valymo priemonės savybės turi būti panašios, ypač: 

• šarminis pH intervalas (maždaug pH 10–11 tirpale)  
• tinkamumas kraujo, baltymų ir audinių likučių pašalinimui  
• suderinamumas su naudojamomis medžiagomis  

Valymas rankomis (fermentinis): 
Rankiniam valymui reikia naudoti fermentinius valiklius, pvz.: 

• Cidezyme® / Enzol®  
Rekomenduojami parametrai: 

• Dozavimas: 0,8 %  
• pH vertė (paruoštas tirpalas): apie 7,5 – 8,5  

Ir šiuo atveju galioja taisyklė, kad alternatyvios valymo priemonės turi turėti panašias savybes, susijusias 
su valymo efektyvumu ir suderinamumu su medžiagomis. 

 

Naudojant kitus valiklius, už procedūros veiksmingumą atsako operatorius. 

10 Pakartotinio naudojimo apribojimai 
 Pakartotinai naudojamų medicinos prietaisų tarnavimo laikas baigiasi dėl nusidėvėjimo, medžiagos 

nuovargio ir pažeidimų, kurie gali atsirasti tiek dėl tinkamo naudojimo, tiek dėl pakartotinio apdorojimo. 
Net ir esant įprastam naudojimui gaminiai patiria mechaninę apkrovą, ypač esant didelei jėgai. 
 
Prieš kiekvieną naudojimą kvalifikuotas specialistas turi atidžiai patikrinti medicinos prietaisą, ar jis nėra 
mechaniniu požiūriu pažeistas, deformuotas ir ar visiškai veikia. Išsamus vizualinis ir funkcinis patikrinimas 
yra geriausias būdas nustatyti tarnavimo laiko pabaigą ir išvengti gedimų procedūros metu. 
 
Tipiniai pažeidimų ar nusidėvėjimo požymiai: 

• Korozija (pvz., rūdys, duobės) 
• Pakeitusi spalva arba medžiagos pokyčiai 
• per dideli įbrėžimai, nusidėvėjimas arba atsilupimai 
• Įtrūkimai arba lūžiai 
• išlenktos arba deformuotos prietaiso dalys 
• ribotas sąnarių ar mechanizmų judrumas 
• trūkstami, pažeisti arba neįskaitomi žymėjimai (pvz., prekių numeriai, lazeriniai užrašai) 

 
Atrinkimas ir keitimas: 
Medicinos prietaisai, turintys vieną ar daugiau iš minėtų požymių, negali būti toliau naudojami. 
Jie turi būti pakeisti, suremontuoti arba tinkamai utilizuoti. 
 
Nustatytas maksimalus perdirbimo ciklų skaičius nenurodytas, nes faktinis tarnavimo laikas priklauso nuo 
naudojimo, tvarkymo ir perdirbimo sąlygų. 

 
11 Aptarnavimas 

 Dėl aptarnavimo ir remonto kreipkitės į savo šalies „MEDICON eG“ atstovybę. 
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12 Laikymas ir šalinimas 
12.1 Laikymas 

 Daugkartinio naudojimo instrumentai turi būti laikomi taip, kad jų sterilumas išliktų iki naudojimo. 
Laikyti reikia sausoje, nuo dulkių ir mechaninių pažeidimų apsaugotoje vietoje. Reikia vengti didelių 
temperatūros svyravimų, dėl kurių gali susidaryti kondensatas. 
Leidžiamas saugojimo laikas priklauso nuo naudojamos sterilumo užtikrinimo sistemos bei saugojimo 
sąlygų ir turi būti nustatytas operatoriaus. 
 
12.2 Šalinimas 

 Prieš šalinant, produktai turi būti be potencialiai užterštų medžiagų. Tam, jei reikia, produktai turi būti 
paruošti pagal šias naudojimo instrukcijas. 

Jei yra aštrių briaunų ar pažeidimų, atliekos turi būti šalinamos taip, kad būtų išvengta pavojaus žmonėms. 
 
13 Atsakomybė 

 

Pastaba JAV 
Pagal JAV federalinius įstatymus šį produktą JAV gali įsigyti tik gydytojas arba pagal gydytojo receptą. 
 

 

Naudojimo instrukcijos galiojimas 
Visada reikia naudoti naujausią šių naudojimo instrukcijų versiją. Dėl techninių patobulinimų naudojimo 
instrukcijos reguliariai atnaujinamos. Versijos data ir redagavimo numeris nurodyti dokumente. 
 
Atsakomybės apribojimas 
MEDICON eG neprisiima atsakomybės už žalą, kuri atsiranda dėl: 
– netinkamą naudojimą   
– netinkamą naudojimą   
– netinkamą naudojimą, priežiūrą ar techninę priežiūrą   
– šio naudojimo instrukcijos nesilaikymą   
– pakeitimus ar remontą be MEDICON eG sutikimo   
– remontas, atliktas neįgaliotų asmenų ar įstaigų   

 
Be to, atlikus pakeitimus ar neleistinus remontus, atsakomybė už defektus nustoja galioti. 
 
14 Simbolių ir paveikslėlių paaiškinimas 

 
Gamintojas 

 
Nesaugu naudoti MRT 

 Gamybos data  Dėmesio 

 Gamybos partijos numeris, partija 
 

CE ženklas 

 

Prekės numeris  Medicinos prietaisas 

 

Nesterilus  Reikia gydytojo recepto 

 

Laikytis naudojimo instrukcijų  Vienetų skaičius 

 
LDPE (mažos tankio polietilenas)   
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