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1 Bendrieji nurodymai

Chirurginiai retraktoriai yra medicinoje naudojami instrumentai, skirti audiniams ar kino struktdroms
iSlaikyti atitrauktus arba iSskleistus. Jie daznai naudojami chirurginiy procedidry metu, siekiant uztikrinti
geresnj priéjimg prie tam tikry koino sriCiy. Retraktoriai / iSskéstuvai gali bati jvairiy formy ir dizainy,
priklausomai nuo naudojimo srities ir dydZio. Retraktoriai naudojami siekiant padéti chirurgui atlikti tikslias
ir veiksmingas medicinines proceddras, pasyviai iSlaikant atvirg prieigg prie operacinés srities.

Todél prie$ naudojimg instrumentai turi bdti iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. PraSome laikytis toliau
pateikty nurodymy. Tai uztikrins nepriekaistingg ir patikimg veikima.

2 Paskirtis

Savaime laikantys retraktoriai skirti operaciniam laukui atidaryti. Tai reiSkia audiniy, raumeny, organy ar
kauly atitraukimg operacijos metu.

Chirurginiai instrumentai néra skirti naudoti centrinéje nervy sistemoje (CNS) ir centrinégje
kraujotakos sistemoje.

3 Indikacijos

Naudojimas operacinio lauko atvérimui bendrosios chirurgijos operacijy metu.

4 Kontraindikacijos

Savaime laikomy retraktoriy naudojimas paprastai yra kontraindikuotinas, jei yra indikacijy taikyti kitas
chirurgines operacijy technikas.

Be to, kontraindikacijos yra

- esant bendrai neoperabilumui;
- kai pacientas néra pasirenges;
- jei néra techniniy salygy.

Atsakingas gydytojas, remdamasis bendra paciento bukle, turi nuspresti, ar numatytas taikymas gali bati
atliktas.

5 Galimi Salutiniai poveikiai ir komplikacijos

Chirurginiai instrumentai neturi bati naudojami ne pagal paskirtj ir taikymo sritj.
Komplikacijas gali sukelti neveikiantys arba netinkamai paruosti instrumentai.

6 |spéjimas / saugos priemonés

- Chirurginiai instrumentai yra daugkartinio naudojimo, tiekiami nesterills, todél prie§ pirmajj
naudojimg juos reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti pagal naudojimo instrukcijoje pateiktas
instrukcijas.

- Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai pagaminti i§ nertdijan€io plieno ir medicinos
technikoje leidZiamy naudoti medziagy. MedzZiagos yra atsparios korozijai ir pasiZymi puikiomis
savybémis biologinéje aplinkoje.

- Produkty ir priedus gali naudoti ir juos naudoti leidZia tik asmenys, turintys reikiama i8silavinima,
Zinias ar patirtj, susijusig su naudojimu, funkcionalumo kontrole ir valymu / sterilizavimu.

- Vartotojas ir atitinkamas specialusis personalas jsipareigoja susipazinti su instrumentais pries$ juos
pradedant naudoti.

- Perskaitykite ir laikykités naudojimo instrukcijos.

- Naudokite produktg tik pagal paskirtj (zr. ,Paskirtis®).

- Naujg produktg nuvalykite po to, kai nuimsite transportavimo pakuote, ir prie$ pirmg sterilizacija.

- Naujg arba nenaudotg produktg laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

- Pries kiekvieng naudojima kvalifikuotas specialistas turi:
e Vizualiai patikrinti, ar néra laisvy, iSlenkty, sultGzusiy, jtrGusiy, nusidévéjusiy ir nultzusiy daliy.
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e Patikrinti, ar veikia.

nusiyskite j Sioje naudojimo instrukcijoje nurodytg aptarnavimo centra.

- Sugadintas detales nedelsiant pakeiskite originaliomis atsarginémis dalimis.

- Visi instrumentai, kuriuos galima iSardyti, jei taikytina, turi bati iSardomi prie§ apdorojimg ir
sterilizavima.

- Apie visus su produktu susijusius rimtus jvykius privaloma pranesti gamintojui ir kompetentingai
institucijai toje valstybéje naréje, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas.

7 MRT nurodymai
Medicinos prietaisy naudojimas MR aplinkoje kelia pavojy. Naudojant Sias procediras, atskiri medicinos
prietaisai neturi bati arti aparaty.

8 Naudojimas ir tvarkymas
Chirurgas yra atsakingas uz tinkamy naudoti medicinos prietaisy pasirinkima.

Daugkartinio naudojimo medicinos prietaisai net ir esant normaliam naudojimui susidévi ir patiria
mechanine apkrova, ypac jei naudojama per didelé jéga.

Naudokite tik MEDICON eG specialiai Siam tikslui skirtus priedus ir instrumentus, kad iSvengtuméte su
produkty suderinamumu susijusiy riziky.

9 Dekontaminacija, valymas ir sterilizavimas

Pastaba dél uzkre€¢iamyjy spongiforminiy encefalopatijy (pvz., Kreutzfeldt-Jakob ligos, CJK/vCJK)
Pacientams, kuriems patvirtinta arba jtariama CJK/VCJK, reikia laikytis specialiy medicinos prietaisy
apdorojimo reikalavimy. Standartizuoti valymo, dezinfekcijos ir sterilizacijos procesai tam tikromis
aplinkybémis gali bati nepakankami, kad prionai baty saugiai inaktyvuoti.

Jei negalima naudoti vienkartiniy gaminiy, medicinos prietaisai, kurie galéjo bati uzkrésti prionais arba
kuriy uzkrétimo negalima atmesti, turi bati tvarkomi pagal galiojan€ias nacionalines ir tarptautines
rekomendacijas (pvz., RKI, PSO). Priklausomai nuo rizikos vertinimo, tai gali apimti ir $iy gaminiy 3alinimg
kaip infekciniy atlieky.

Jtariant uzsikrétima, reikia elgtis pagal atitinkamas rekomendacijas. Pakartotinai naudoti galima tik tada,
kai uzkrétimas gali bGti saugiai atmestas.

Net ir nepatvirtinty CJK/VCJIK atvejais reikia atsizvelgti | tai, kad tam tikri audiniai (pvz., centriné nervy
sistema, akys, limfiniai audiniai) gali kelti padidintg priony uzkrétimo rizikg. Tokiais atvejais gali prireikti
papildomy arba pritaikyty apdorojimo procediry. Tinkamy procediry pasirinkimas yra operatoriaus
atsakomybé, atsizvelgiant j galiojancias gaires.

Siose naudojimo instrukcijose aprasyti apdorojimo metodai nebuvo specialiai patvirtinti dél jy
veiksmingumo prie$ prionus.

Valymo tirpalai, j kuriuos pridéta vandenilio peroksido, ir (arba) didelio Sarmingumo plovimo
tirpalai gali sukelti spalvos pokyc€ius. Dél to gali buti prarasta kodavimo funkcija. Sterilizuoti
leidziama tik iSvalytus ir dezinfekuotus instrumentus.
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9.1 Pasirengimas dekontaminacijai

Pasirengimas skirtas uztikrinti veiksmingg valymag ir dezinfekavima.

Jis turi bati atliekamas tiek prie§ mechaninj, tiek prie$ rankinj valyma.
- Instrumentai turi bati iSimti i$ instrumenty déklo ir sudéti ant tinkamy instrumenty laikikliy (pvz., vieliniy
sieteliy), kad baty galima juos nuplauti.

- Jie turi bati iSdéstyti taip, kad vélesnis valymas nebuty apsunkintas dél nepasiekiamy viety ar paslépty
pavirsiy.

- Prie§ valymg daugiakomponencius gaminius reikia visiSkai iSardyti.

- Judamosios dalys turi bati atidarytos.

- Stambius neSvarumus reikia pasalinti iSkart po naudojimo, kad organinés liekanos nesusidzitty.

Tai visy pirma apima:

e stambiy neSvarumy pasalinimas nuplaunant Saltu vandeniu (< 35 °C)
e Judamuyjy daliy veikimas, siekiant atidengti visas reikSmingas pavirSius
e Lumina, kanaly ir ertmiy pralaidumo uztikrinimas (pvz., praplaunant tinkamomis priemonémis)

Transportavimo ir laikino sandéliavimo metu instrumentai turi bati laikomi drégni (pvz., naudojant drégnas
servetéles ar tinkamus paruosiamuosius tirpalus), kad iSvengtuméte iSdzitGvimo.

f Pazeisti arba neveikiantys produktai neturi biti apdorojami ir turi biti atskirti.

9.2 Masininis valymas ir dezinfekavimas

Valymas turi bati atliekamas masinai naudojant valymo ir dezinfekcijos jrenginj (RDG).
RDG turi atitikti DIN EN 1SO 15883-1 reikalavimus.

Valymo procesas (patvirtinto ciklo pavyzdys):

Proceso etapas Parametrai
PrieSplovimas <45 °C, 2 2 minutés
Valvmas 55 °C, 10 minuciy, Sarminis valiklis

y (pvz., ,Neodisher MediClean forte® 0,5 %)
Tarpinis skalavimas < 30 °C, = 1 minuté, dejonizuotas vanduo
Terminis dezinfekavimas =90 °C, = 5 minuciy (A0 = 3000)
DZiovinimas 100 °C, 25 minutés

9.3 Rankinis valymas

Pastaba:

A Rankinis valymas buvo patikrintas gamintojo patvirtinimo metu. Tadiau jo veiksmingumas patvirtintas tik
laikantis toliau aprasSyty patvirtinty parametry. Nuokrypiai (pvz., kitokios koncentracijos, cheminés
medziagos, trukmé ar temperatira) turi bati patvirtinti operatoriaus pagal DIN EN ISO 17664-1.

1. Pirminis valymas

- Saltu vandeniu i$§ vandentiekio nuplaukite didelius ne$varumus.

- VisiSkai i§judinkite visas judancias dalis.

- Lumena, sriegius ir skyles praplaukite maziausiai 5 kartus Svirkstu arba praplovimo antgaliu.
- Iki valymo instrumentus laikykite drégnus, kad organiniai neSvarumai nesauséty.

2. Enziminis valymas (mirkymas + Sveitimas + ultragarsas)

- Paruoskite fermentinj valiklj (pvz., Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).

- Instrumentus mirkyti 1 minute be ultragarso.

- I18valykite visas pavirSius ir ertmes Sepetéliu (maziausiai 1 minute).
- Ultragarso vonig jjunkite 5 minutéms, temperatdra 37—40 °C.

IFU-ID: IFU-0009 Puslapis
Rev.: V2 2026-05-29 5i89



NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Laikymo sistemos: spaustukai, retraktoriai C €0123 medicon

LT

3. Skalavimas

- Kruop$c€iai nuplaukite po tekanciu vandeniu.

- LGmenus praplaukite maziausiai 5 kartus.

- VisiSkai paSalinti valymo priemonés liku€ius nuo instrumenty.

4. Rankinis dezinfekavimas
- Jdékite instrumentus j OPA tirpalg (pvz., Cidex® OPA).

- Palaikykite nurodytg veikimo laikg pagal gamintojo nurodymus.
- Lumeng uzpildykite dezinfekavimo priemone.

5. Galutinis skalavimas

- Instrumentus praplaukite maziausiai 5 kartus vandentiekio vandeniu.

- Galiausiai nuplaukite deionizuotu arba demineralizuotu vandeniu, kad nelikty likuciy.
- Lumeng praplaukite maziausiai 3 kartus.

6. Dziovinimas

- Instrumentus visiSkai iSdZiovinkite suslégtu oru.

- Aktyviai prapuskite lumena.

- Jei reikia, nusausinkite nepaliekant pikeliy audiniu.

9.4 Patikrinimas ir tikrinimas

Po valymo, dezinfekcijos ir dziovinimo visi produktai turi bati patikrinti vizualiai ir funkcionaliai.
Patikrinimas skirtas uztikrinti, kad medicinos prietaisas baty visiSkai iSvalytas, nesugadintas ir veikty.

Reikia patikrinti Siuos kriterijus:
- Svarumas: jokiy matomy ne$varumu, jokiy valymo ar dezinfekavimo priemoniy likugiy, jokios drégmeés
[imenyje ar sgnariuose
- PavirSiai: be korozijos, be spalvos pakitimy, be atsilupimy, be pernelyg dideliy jbrézimy
- Mechanika: laisvas visy daliy judéjimas, visiSkas funkcionalumas, teisingas iSdéstymas
- Ldmenas: laisvai praeinamas, be liku€iy ar uzsikimsimy
- Zyméjimai: prekiy numeriai, lazeriniai uzradai ir kodai turi bati visi$kai jskaitomi
Veiksmai esant nukrypimams:
- Jei matomi likuciai: produktg vél nuvalykite ir dezinfekuokite
- Esant funkcionavimo trikumams ar pazeidimams: produktg atrinkti, pataisyti arba pakeisti
- Produktai su nejskaitomais Zyméjimais arba be identifikavimo Zymiy negali bati toliau naudojami

Patikrinima pries$ kiekvieng sterilizavimg ir pries kiekvieng klinikinj naudojima turi atlikti
kvalifikuotas personalas.
9.5 Prieziara ir tikrinimas

reikalavimus.
Tepimas:
- Sgnarius ir judancias dalis leidziama tepti tik tuomet, kai tai batina jy veikimui uztikrinti.
- Leidziama naudoti tik garinei sterilizacijai tinkamus, biologiSkai suderinamus instrumenty aliejus (pvz.,
baltuosius aliejus be jokiy priedy).
- Tepalai turi bati naudojami taupiai ir tepami tik numatytose veikimo vietose.
- Tepalai neturi bati jlasinami j liumena, sriegius ar skyles, jei tai néra aikiai nurodyta.
Priezidra:
- PaZeisti, susidéveéje arba netinkamai veikiantys instrumentai turi bati atskirti ir, jei reikia, suremontuoti.
- Produktai turi bati sterilizuojami tik visiSkai surinkti ir veikiantys.

Atsakomybé uz reguliaria funkcionalumo kontrole, technine prieziira ir dokumentacija tenka
naudotojui.
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9.6 Pakuoteé
Pries sterilizavimg medicinos prietaisai turi bati supakuoti j tinkamas sterilias barjerines sistemas,

atitinkanc¢ias DIN EN ISO 11607-1/-2 reikalavimus.

Reikalavimai pakuotei:
Naudoti patvirtintg sterilig barjerine sistemg (pvz., plévelés/neaustiniy medziagy maiselius, Tyvek

maiselius, konteineriy sistemas)
e Pakuotés medziaga turi bati tinkama numatytam sterilizavimo metodui (pvz., gary sterilizavimui)
Pakuoté turi bdti nepazeista, Svari ir tinkama naudoti

[ ]
Pakuoté turi uztikrinti visiS8ka sterilizacijg ir aseptinj i8émimg

Nurodymai dél pakrovimo (operatoriaus atsakomybé):
e Instrumentai turi bati visiSkai iSdZiovinti, Svaras ir be liku&iy
Instrumentai turi bati iSdéstyti sieteliuose, konteineriuose ar maiseliuose pagal AEMP patvirtintas

[ )
pakrovimo instrukcijas
Instrumentai neturi pazeisti pakavimo medziagos

[ )
Pakraunant turi bati uztikrinta, kad garai pasiekty visas sterilizuojamas pavirsius

Operatoriaus atsakomybé:
Operatorius yra atsakingas uz sterilizavimo barjero sistemos pasirinkimg ir pakavimo proceso

patvirtinimg
o Pries kiekvieng sterilizavima reikia patikrinti, ar pakuoté yra nesugadinta

& Sterilizuoti leidziama tik visiSkai iSdziovintus ir tinkamai supakuotus produktus.

9.7 Sterilizacija
Instrumentams sterilizuoti reikia taikyti patvirtintg gary sterilizavimo metoda.

Sterilizavimo metodas:
Frakcinis vakuuminis metodas (maziausiai triskart frakcinis)

Garo sterilizatorius pagal DIN EN 13060 arba DIN EN 285
Patvirtinimas pagal DIN EN I1SO 17665

Sterilizavimo parametrai:
e Temperatira: 132 °C

e Laikymo trukmé: ne maziau kaip 4 minutés

Papildomi reikalavimai:
Turi bati uztikrintas pakankamas produkto iSdzZiovinimas.

[ ]
Taikomas metodas turi bati tinkamas, kad baty pasiektas 107 sterilumo uZtikrinimo lygis (SAL).

o Reikia atsizvelgti j nacionalinius reikalavimus ir nuostatas.

9.8 Daugiau informacijos apie pakartotinj apdorojima
Patvirtintas mechaninis valymo ir dezinfekavimo metodas i5 esmés yra priimtinesnis uz rankinj valyma,
nes uztikrina didesnj proceso sauguma. Efektyvus valymas yra sékmingos sterilizacijos salyga.

Atliekant mechaninj apdorojimag, reikia atsizvelgti j Siuos dalykus:
Reikia uztikrinti, kad siety dézés buty pakrautos taip, kad jas buty galima nuplauti.

o Siety dézés neturi biti perkrautos.
o Reikia vengti plovimo Seséliy, kuriuos sukuria didelio pavirSiaus plovimo daiktai.

Siose naudojimo instrukcijose nurodyti laikai ir temperatiiros yra minimalds reikalavimai, kuriy negalima

nesilaikyti.
Nuo aprasyty procedury galima nukrypti tik tuo atveju, jei tai patvirtino operatorius.

Puslapis
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9.9 Valymo priemonés
Valymui reikia naudoti tinkamas valymo priemones, atitinkancias taikomg proceddra.
Masininis valymas:
Masininio valymo patvirtinimas buvo atliktas naudojant Sig Sarmine valymo priemone:
e neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Naudojamos valymo priemonés savybés turi bati panasios, ypac:
e Sarminis pH intervalas (mazdaug pH 10-11 tirpale)
e tinkamumas kraujo, baltymy ir audiniy likuc€iy pasalinimui
e suderinamumas su naudojamomis medZiagomis
Valymas rankomis (fermentinis):
Rankiniam valymui reikia naudoti fermentinius valiklius, pvz.:
e Cidezyme® / Enzol®
Rekomenduojami parametrai:
e Dozavimas: 0,8 %
e pH verté (paruostas tirpalas): apie 7,5 - 8,5

Ir iuo atveju galioja taisyklé, kad alternatyvios valymo priemonés turi turéti panaSias savybes, susijusias
su valymo efektyvumu ir suderinamumu su medziagomis.

Naudojant kitus valiklius, uz procediros veiksminguma atsako operatorius.

10 Pakartotinio naudojimo apribojimai

Pakartotinai naudojamy medicinos prietaisy tarnavimo laikas baigiasi dél nusidévéjimo, medziagos
nuovargio ir pazeidimy, kurie gali atsirasti tiek dél tinkamo naudojimo, tiek dél pakartotinio apdorojimo.
Net ir esant jprastam naudojimui gaminiai patiria mechanine apkrova, ypac esant didelei jégai.

Prie$ kiekvieng naudojimg kvalifikuotas specialistas turi atidziai patikrinti medicinos prietaisa, ar jis néra
mechaniniu pozidriu pazeistas, deformuotas ir ar visiSkai veikia. ISsamus vizualinis ir funkcinis patikrinimas
yra geriausias bldas nustatyti tarnavimo laiko pabaigg ir iSvengti gedimy proceddros metu.

Tipiniai pazeidimy ar nusidévéjimo pozymiai:
e Korozija (pvz., ridys, duobés)
o Pakeitusi spalva arba medziagos pokyciai
e per dideli jbrézimai, nusidévéjimas arba atsilupimai
e JtrOkimai arba l0ziai
e iSlenktos arba deformuotos prietaiso dalys
e ribotas sgnariy ar mechanizmy judrumas
o trikstami, pazeisti arba nejskaitomi zyméjimai (pvz., prekiy numeriai, lazeriniai uzrasai)

Atrinkimas ir keitimas:
Medicinos prietaisai, turintys vieng ar daugiau i$ minéty pozymiy, negali bati toliau naudojami.
Jie turi bati pakeisti, suremontuoti arba tinkamai utilizuoti.

Nustatytas maksimalus perdirbimo cikly skai€ius nenurodytas, nes faktinis tarnavimo laikas priklauso nuo
naudojimo, tvarkymo ir perdirbimo saglygy.

11 Aptarnavimas

Dél aptarnavimo ir remonto kreipkités j savo Salies ,MEDICON eG* atstovybe.
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LT NAUDOJIMO INSTRUKCIJA ce€ - o
Laikymo sistemos: spaustukai, retraktoriai 0123 medicon

12 Laikymas ir Salinimas

12.1 Laikymas

Daugkartinio naudojimo instrumentai turi bati laikomi taip, kad jy sterilumas islikty iki naudojimo.

Laikyti reikia sausoje, nuo dulkiy ir mechaniniy pazZeidimy apsaugotoje vietoje. Reikia vengti dideliy
temperatiros svyravimy, dél kuriy gali susidaryti kondensatas.

Leidziamas saugojimo laikas priklauso nuo naudojamos sterilumo uZtikrinimo sistemos bei saugojimo
salygy ir turi bati nustatytas operatoriaus.

12.2 Salinimas

Prie$ Salinant, produktai turi bati be potencialiai uzterSty medziagy. Tam, jei reikia, produktai turi bati
paruosti pagal Sias naudojimo instrukcijas.

Jei yra astriy briauny ar pazeidimy, atliekos turi bati Salinamos taip, kad baty iSvengta pavojaus Zmonéms.

13 Atsakomybé

Pastaba JAV
A Pagal JAV federalinius jstatymus §j produktg JAV gali jsigyti tik gydytojas arba pagal gydytojo recepts.

Naudojimo instrukcijos galiojimas
Visada reikia naudoti naujausig Siy naudojimo instrukcijy versijg. Dél techniniy patobulinimy naudojimo
instrukcijos reguliariai athaujinamos. Versijos data ir redagavimo numeris nurodyti dokumente.

Atsakomybés apribojimas
MEDICON eG neprisiima atsakomybés uz Zalg, kuri atsiranda dél:
- netinkamag naudojimg
- netinkama naudojima
- netinkamg naudojima, priezilrg ar technine priezitirg
- §io naudojimo instrukcijos nesilaikyma
- pakeitimus ar remontg be MEDICON eG sutikimo
- remontas, atliktas nejgalioty asmeny ar jstaigy

Be to, atlikus pakeitimus ar neleistinus remontus, atsakomybé uz defektus nustoja galioti.
14 Simboliy ir paveiksléliy paaiSkinimas

Gamintojas Nesaugu naudoti MRT

= ®

Gamybos data Démesio

m

Gamybos partijos numeris, partija C

™
al
Prekés numeris

0123  CE Zenklas

g

Medicinos prietaisas

A Nesterilus Rx only Reikia gydytojo recepto

[J 11 Laikytis naudojimo instrukcijy Qry Vienety skaicius

C% LDPE (mazos tankio polietilenas)
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