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1 Informatii generale

Retractoarele chirurgicale sunt instrumente utilizate Tn medicina pentru a mentine tesuturile sau structurile
corpului separate sau pentru a le dilata. Acestea sunt utilizate frecvent in timpul interventiilor chirurgicale
pentru a permite un acces mai bun la anumite zone ale corpului. Retractoarele / dilatatoarele pot avea
forme si modele diferite, in functie de domeniul de aplicare si dimensiune. Retractoarele sunt utilizate
pentru a ajuta chirurgul sa efectueze interventii medicale precise si eficiente, mentinand pasiv deschisa
calea de acces catre campul operator.

Prin urmare, instrumentele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate Tnainte de utilizare. Va rugam sa
respectati instructiunile de mai jos. Acestea va garanteaza o functionare impecabila si fiabila.

2 Scopul utilizarii

Retractoarele cu auto-fixare servesc la mentinerea deschisd a campului operator. Aceasta inseamna
mentinerea tesuturilor, muschilor, organelor sau oaselor in timpul operatiei.

Instrumentele chirurgicale nu sunt destinate utilizarii la nivelul sistemului nervos central (SNC) si
al sistemului circulator central.

3 Indicatie

Utilizare pentru mentinerea deschisa a campului operator in interventii chirurgicale generale.

4 Contraindicatii

Utilizarea retractoarelor cu auto-fixare este, in general, contraindicata atunci cand este indicata utilizarea
altor tehnici chirurgicale.

De asemenea, exista contraindicatii

- in caz de inoperabilitate general3;
- incazul lipsei de disponibilitate a pacientului;
- daca nu sunt indeplinite conditiile tehnice.

Medicul responsabil trebuie sa decida, pe baza starii generale a pacientului, daca se poate efectua
procedura prevazuta.

5 Posibile efecte secundare si complicatii

Instrumentele chirurgicale nu trebuie utilizate contrar destinatiei si domeniului de aplicare prevazute.
Complicatiile pot fi cauzate de instrumente nefunctionale sau pregatite defectuos.

6 Avertisment / Masuri de siguranta

f - Instrumentele chirurgicale sunt reutilizabile, sunt livrate nesterilizate si, prin urmare, trebuie curatate,

dezinfectate si sterilizate Thainte de prima utilizare, conform instructiunilor descrise in manualul de
utilizare.

- Instrumentele chirurgicale reutilizabile sunt fabricate din materiale inoxidabile si omologate pentru
tehnologia medicala. Materialele sunt rezistente la coroziune si au proprietati excelente in mediul
biologic.

- Produsul si accesoriile trebuie utilizate si manipulate numai de persoane care au pregatirea,
cunostintele sau experienta necesare in ceea ce priveste utilizarea, verificarea functionarii si
curatarea/sterilizarea.

- Utilizatorul, precum si personalul specializat corespunzator, se angajeaza sa se familiarizeze cu
instrumentele Tnainte ca acestea sa fie utilizate.

- Cititi si respectati instructiunile de utilizare.

- Utilizati produsul numai conform destinatiei (a se vedea destinatia de utilizare).

- Curatati produsul nou, direct din fabrica, dupa indepartarea ambalajului de transport si inainte de
prima sterilizare.

- Pastrati produsul nou din fabrica sau nefolosit intr-un loc uscat, curat si protejat.
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Tnainte de fiecare utilizare, produsul trebuie verificat vizual de cétre personalul specializat calificat:
e Verificati vizual daca exista parti slabite, indoite, rupte, crapate, uzate si rupte.
o Verificati functionalitatea.

- Nu utilizati un produs deteriorat sau defect. Eliminati imediat produsele deteriorate sau trimiteti-le la
centrul de service indicat in acest manual de utilizare.

- Inlocuiti imediat piesele deteriorate cu piese de schimb originale.

- Toate instrumentele care pot fi dezasamblate, daca este cazul, trebuie dezasamblate in vederea
reprocesarii si sterilizarii.

- Toate incidentele grave survenite in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si autoritatii
competente din statul membru in care isi are sediul utilizatorul si/sau pacientul.

7 Indicatii privind RMN
Utilizarea dispozitivelor medicale reprezinta un pericol in mediul RMN. Dispozitivele medicale individuale
nu trebuie sa se afle in imediata apropiere a aparatelor in timpul utilizarii acestor proceduri.

8 Utilizare si manipulare
Chirurgul este responsabil pentru alegerea corecta a dispozitivelor medicale care urmeaza sa fie utilizate.

Dispozitivele medicale reutilizabile sunt supuse uzurii si solicitarilor mecanice chiar si in conditii normale
de utilizare, dar in special in cazul aplicarii unei forte prea mari.

Utilizati exclusiv accesoriile si instrumentele special destinate acestui scop de catre MEDICON eG, pentru
a evita riscurile legate de compatibilitatea produselor.

9 Decontaminare, curatare si sterilizare

Nota privind encefalopatiile spongiforme transmisibile (de exemplu, boala Creutzfeldt-Jakob,
CJKI/VCJK)

In cazul pacientilor cu CJK/VCJK confirmatd sau probabila, trebuie respectate cerinte speciale privind
reconditionarea dispozitivelor medicale. Procedurile standardizate de curatare, dezinfectare si sterilizare
pot fi insuficiente pentru a inactiva prionii in mod sigur.

Daca nu este posibila utilizarea produselor de unica folosinta, produsele medicale care ar fi putut fi
contaminate cu prioni sau pentru care nu se poate exclude o astfel de contaminare trebuie tratate in
conformitate cu recomandarile nationale si internationale in vigoare (de exemplu, RKI, OMS). In functie
de evaluarea riscurilor, acest lucru poate include si eliminarea ca deseuri infectioase.

In caz de suspiciune, se va proceda conform recomandarilor relevante. Reutilizarea este permisa numai
daca contaminarea poate fi exclusa cu certitudine.

Chiar si in cazul CJD/vCJD nedetectate, trebuie sa se tina cont de faptul ca anumite tesuturi (de exemplu,
SNC, ochi, tesut limfatic) pot prezenta un risc crescut de contaminare cu prioni. in astfel de cazuri, pot fi
necesare proceduri de reprocesare suplimentare sau adaptate. Alegerea procedurilor adecvate este
responsabilitatea operatorului, tindnd cont de directivele valabile in fiecare caz.

Procedurile de reprocesare descrise in acest manual de utilizare nu au fost validate in mod specific in
ceea ce priveste eficacitatea lor impotriva prionilor.

Solutiile de curatare la care s-a adaugat peroxid de hidrogen si/sau solutiile de spalare cu
alcalinitate ridicata pot duce la modificari de culoare. Functia de codificare se poate pierde astfel.
Numai instrumentele curatate si dezinfectate pot fi sterilizate.
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9.1 Pregatirea pentru decontaminare
Pregatirea are rolul de a asigura o curdtare si o dezinfectare eficiente.
Aceasta trebuie efectuata atat inainte de curatarea mecanica, céat si inainte de cea manuala.

- Instrumentele trebuie scoase din tava pentru instrumente si asezate in mod corespunzétor pentru
clatire pe suporturi adecvate pentru instrumente (de ex. tavi cu sarma).

- Aranjarea trebuie sa asigure ca spalarea ulterioara nu este afectata de zone neacoperite de apa sau
de suprafete ascunse.

- Produsele cu mai multe componente trebuie dezasamblate complet inainte de curatare.
- Piesele mobile trebuie deschise.

- Murdaria grosiera trebuie indepartatda imediat dupa utilizare, pentru a evita uscarea reziduurilor
organice.

Acestea includ in special:
o Indepartarea murdariei grosiere prin clatire cu apa rece (< 35 °C)
e Actionarea pieselor mobile pentru a expune toate suprafetele relevante

e Asigurarea permeabilitatii luminii, canalelor si cavitatilor (de exemplu, prin clatire cu mijloace
auxiliare adecvate)

in timpul transportului si depozitarii temporare, instrumentele trebuie mentinute umede (de exemplu, cu
carpe umede sau solutii de pretratare adecvate) pentru a evita uscarea.

f Produsele deteriorate sau nefunctionale nu trebuie reconditionate si trebuie eliminate.

9.2 Curatarea si dezinfectarea mecanica

Curatarea trebuie efectuatd mecanic intr-un aparat de curatare si dezinfectare (RDG).
RDG-ul trebuie sa indeplineasca cerintele standardului DIN EN 1ISO 15883-1.

Procesul de curatare (exemplu de ciclu validat):

Etapa procesului Parametri
Preclatire <45 °C, = 2 minute
Curitare 55 °C, 10 minute, detergent alcalin

' (de ex. Neodisher MediClean forte 0,5 %)
Clatire intermediara < 30 °C, 2 1 minut, apa deionizata
Dezinfectare termica =90 °C, = 5 minute (A0 = 3000)
Uscare 100 °C, 25 minute

9.3 Curatare manuala

Nota:

A Curatarea manuala a fost testata in cadrul validarii efectuate de producator. Eficacitatea acesteia este
insa confirmatad numai in cadrul parametrilor validati descrisi mai jos. Abaterile (de ex. alte concentratii,
substante chimice, durate sau temperaturi) trebuie validate de catre operator in conformitate cu DIN EN
ISO 17664-1.

1. Curatarea preliminara

- Tndepértati murdaria grosiera sub jet de apa rece de la robinet.

- Actionati complet toate piesele mobile.

- Clatiti lumenul, filetul si orificiile de cel putin 5 ori cu o seringa sau o lance de spalare.

- Pastrati instrumentele umede péna la curatare, pentru a preveni uscarea murdariei organice.

2. Curatare enzimatica (inmuiere + periere + ultrasunete)

- Pregatiti solutia de curatare enzimatica (de ex. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).

- Lasati instrumentele la inmuiat timp de 1 minut fara ultrasunete.

- Periati toate suprafetele si lumenele (cel putin 1 minut).

- Activati baia cu ultrasunete timp de 5 minute, la o temperatura de 3740 °C.
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3. Clatire

- Clatiti bine sub jet de apa.

- Clatiti lumenul de cel putin 5 ori.

- Tndepértat,i complet resturile de detergent de pe instrumente.

4. Dezinfectare manuala

- Introduceti instrumentele in solutie OPA (de ex. Cidex® OPA).
- Timp de actiune conform indicatiilor producatorului.
- Umpleti lumenul cu dezinfectant.

5. Clatire finala

- Clatiti instrumentele de cel putin 5 ori cu apa de la robinet.
- Clatiti la final cu apa deionizatd/demineralizata pentru a evita reziduurile.
- Clatiti lumenul de cel putin 3 ori.

6. Uscare

- Uscati complet instrumentele cu aer comprimat.

- Suflati activ in lumen.

- Daca este necesar, uscati cu o carpa care nu lasa scame.

9.4 Control si verificare

Dupa curatare, dezinfectare si uscare, toate produsele trebuie verificate vizual si functional. Controlul
serveste la asigurarea curatarii complete, a integritéatii si a functionalitatii dispozitivului medical.

Trebuie verificate urmatoarele criterii:
- Curatenie: fara murdarie vizibila, fara resturi de detergenti sau dezinfectanti, fara umezeala in lumen
sau articulatii
- Suprafete: fara coroziune, fara decolorari, fara ciobiri, fara zgarieturi excesive
- Mecanica: mobilitate libera a tuturor pieselor, functionare completa, aliniere corecta
- Lumen: liber, fara reziduuri sau blocaje
- Marcaje: numerele de articol, inscriptiile cu laser si codurile trebuie sa fie complet lizibile

Masuri in cazul abaterilor:

- In cazul reziduurilor vizibile: curatati si dezinfectati din nou produsul
- In cazul defectelor de functionare sau al deteriorarilor: sortati produsul, reparati- sau inlocuiti-|
- Produsele cu marcaije ilizibile sau care nu pot fi identificate nu trebuie reutilizate

Controlul trebuie efectuat inainte de fiecare sterilizare si inainte de fiecare utilizare clinica de
catre personal calificat.

9.5 ntretinere si inspectie

Dupa verificare, produsele cu piese mobile trebuie intretinute in conformitate cu cerintele functionale
respective.

Lubrifiere:

- Articulatiile si piesele mobile pot fi lubrifiate numai daca acest lucru este necesar pentru functionare.

- Se pot utiliza exclusiv uleiuri pentru instrumente biocompatibile, adecvate pentru sterilizarea cu abur
(de exemplu, uleiuri albe fara aditivi suplimentari).

- Lubrifiantii trebuie utilizati cu moderatie si aplicati numai Tn punctele de functionare prevazute.

- Lubrifiantii nu trebuie introdusi in lumen, filete sau orificii, cu exceptia cazului in care acest lucru este
prevazut in mod explicit.

Intretinere:

- Instrumentele deteriorate, uzate sau care nu functioneaza corespunzator trebuie eliminate si, daca este
cazul, reparate.
- Produsele pot fi sterilizate numai in stare complet asamblata si functionala.

Responsabilitatea pentru verificarea periodica a functionarii, intretinerea si documentarea revine
operatorului.
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9.6 Ambalare
Inainte de sterilizare, dispozitivele medicale trebuie ambalate in sisteme de bariera de sterilizare
adecvate, care sa corespunda cerintelor standardului DIN EN ISO 11607-1/-2.

Cerinte privind ambalarea:

e Utilizarea unui sistem de bariera sterila validat (de ex. folie/pungi netesute, pungi Tyvek, sisteme
de containere)

e Materialul de ambalare trebuie sa fie adecvat pentru metoda de sterilizare prevazuta (de ex.
sterilizarea cu abur)

e Ambalajul trebuie sa fie intact, curat si functional

e Ambalajul trebuie sa permita o sterilizare completa si o prelevare aseptica

Instructiuni privind incarcarea (responsabilitatea operatorului):

e Instrumentele trebuie sa fie complet uscate, curate si fara reziduuri

e Aranjarea instrumentelor in tavi, containere sau pungi se face in conformitate cu instructiunile de
incarcare validate ale AEMP

e Instrumentele nu trebuie sa deterioreze materialul de ambalare

o Incarcarea trebuie sa asigure ca aburul poate ajunge la toate suprafetele care trebuie sterilizate

Responsabilitatea operatorului:

e Alegerea sistemului de bariera de sterilizare si validarea procesului de ambalare revin operatorului
¢ Inainte de fiecare sterilizare, trebuie verificata integritatea ambalajului

A Numai produsele complet uscate si ambalate corect pot fi sterilizate.

9.7 Sterilizare
Pentru sterilizarea instrumentelor trebuie utilizata o procedura validata de sterilizare cu abur.

Procedura de sterilizare:
e Procedura cu vid fractionat (cel putin triplu fractionat)
e  Sterilizator cu abur conform DIN EN 13060 sau DIN EN 285
e Validare conform DIN EN ISO 17665

Parametri de sterilizare:
e Temperatura: 132 °C
e Timp de mentinere: cel putin 4 minute

Cerinte suplimentare:
e Trebuie asigurata o uscare suficienta a produsului.

e Procedura utilizata trebuie sa fie adecvata pentru a atinge un nivel de asigurare a sterilitatii
(SAL) de 107¢.

e Trebuie luate in considerare cerintele si specificatiile nationale.

9.8 Informatii suplimentare privind reprocesarea

O procedura validata de curatare si dezinfectare mecanica este, in principiu, de preferat curatarii manuale,
deoarece asigura o siguranta mai mare a procesului. O curatare eficienta este o conditie prealabila pentru
o sterilizare reusita.

In cazul reconditionarii mecanice, trebuie respectate urmétoarele puncte:
e Trebuie asigurata o incarcare corespunzatoare a cosurilor de sita.
e Tavile cu sita nu trebuie supraincarcate.

e Trebuie evitate zonele neacoperite de jetul de apa cauzate de obiectele de spalat cu suprafata
mare.

Timpii si temperaturile indicate in acest manual de utilizare reprezinta cerinte minime si nu trebuie sa fie
sub aceste valori.

Abaterile de la procedurile descrise sunt permise numai daca au fost validate de catre operator.
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9.9 Detergenti
Pentru curatare trebuie utilizate detergenti adecvati, in conformitate cu procedura aplicata.
Curatarea mecanica:
Validarea tratarii mecanice a fost efectuata, cu titlu de exemplu, cu urmatorul detergent alcalin:
e neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Produsul de curéatare utilizat trebuie s& aiba proprietati comparabile, in special:
e interval de pH alcalin (aprox. pH 10—11 in solutia de utilizare)
e capacitate de indepartare a reziduurilor de séange, proteine si tesuturi
e compatibilitate cu materialele utilizate
Curatare manuala (enzimatica):
Pentru curatarea manuala trebuie utilizate agenti de curatare enzimatici, de exemplu:
e Cidezyme® / Enzol®
Parametri recomandati:
e Dozaj: 0,8 %
e Valoarea pH-ului (solutie de utilizare): aprox. 7,5 — 8,5

Si in acest caz, detergentii alternativi trebuie sa aiba proprietati comparabile in ceea ce priveste
performanta de curatare si compatibilitatea cu materialele.

in cazul utilizarii unor agenti de curatare diferiti, operatorul are responsabilitatea de a asigura
eficacitatea procedurii.

10 Restrictii privind reutilizarea

Sféarsitul duratei de viata a dispozitivelor medicale reutilizabile este determinat de uzuré, oboseala
materialului si deteriorari, care pot aparea atat in urma utilizarii conforme, cat si a reconditionarii repetate.
Chiar si in conditii normale de utilizare, produsele sunt supuse unor solicitari mecanice, in special atunci
cand se aplica o forta mare.

Tnainte de fiecare utilizare, produsul medical trebuie verificat cu atentie de céatre personal specializat
calificat pentru a se asigura integritatea sa mecanica, absenta deformarilor si functionalitatea completa. O
inspectie vizuala si functionald amanuntita este cea mai buna metoda de a determina sfarsitul duratei de
viata si de a preveni defectarea in timpul interventiei.

Indicii tipice de deteriorare sau uzura:
e Coroziune (de ex. rugina, coroziune punctiforma)

o Decolorari sau modificari ale materialului

e zgarieturi excesive, abraziuni sau exfolieri

e fisuri sau rupturi

e piese ale instrumentului indoite sau deformate

e mobilitate limitata a articulatiilor sau a mecanismelor

e marcaje lipsa, deteriorate sau ilizibile (de ex. numere de articol, inscriptii laser)

Sortare si inlocuire:

Dispozitivele medicale care prezintd una sau mai multe dintre caracteristicile mentionate mai sus nu
trebuie utilizate in continuare.

Acestea trebuie inlocuite, reparate sau eliminate in mod corespunzator.

Nu se specificd un numar maxim fix de cicluri de reconditionare, deoarece durata de viata reala depinde
de utilizare, manipulare si conditiile de reconditionare.

11 Service

Pentru service si reparatii, va rugdm sa contactati reprezentanta nationala a firmei MEDICON eG.
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12 Depozitare si eliminare

12.1 Depozitare

Instrumentele reutilizabile trebuie depozitate astfel incat sa isi pastreze sterilitatea pana la utilizare.
Depozitarea trebuie sa se faca intr-un loc uscat, ferit de praf si protejat impotriva deteriorarii mecanice.
Trebuie evitate variatiile mari de temperatura, care pot duce la formarea de condens.

Durata de depozitare admisibila depinde de sistemul de bariera sterila utilizat, precum si de conditiile de
depozitare, si trebuie stabilitd de catre operator.

12.2 Eliminare

Tnainte de eliminare, produsele trebuie s fie curatate de orice material potential contaminat. Tn acest scop,
produsele trebuie pregatite, daca este cazul, conform prezentului manual de utilizare.

in cazul in care existd muchii ascutite sau deteriorari, eliminarea trebuie efectuatd astfel incat s se
excluda orice pericol pentru persoane.

13 Raspundere

Nota pentru SUA

Conform legislatiei federale americane, acest produs poate fi achizitionat in SUA numai de la un medic
sau pe baza de retetd medicala.

Valabilitatea instructiunilor de utilizare

Trebuie utilizatd intotdeauna versiunea actuala a acestui manual de utilizare. Datorita evolutiilor tehnice,
manualul de utilizare este actualizat periodic. Data versiunii si numarul de revizie sunt indicate pe
document.

Exonerare de raspundere
MEDICON eG nu isi asuma nicio raspundere pentru daunele care se datoreaza:
- utilizarii necorespunzatoare
- utilizarea neconforma
- manipulare, ingrijire sau intretinere defectuoasa
- nerespectarea prezentului manual de utilizare
- modificari sau reparatii efectuate fara acordul MEDICON eG
- Reparatii efectuate de persoane sau institutii neautorizate

In cazul modificarilor sau reparatiilor neautorizate, raspunderea pentru defecte inceteaza.

14 Explicatia simbolurilor si a desenelor

“ Producator @ Necompatibil cu RMN
/N
@ Data fabricatiei / I \ Atentie

LOT| Numar de lot, serie C E 0123  Marcaj CE

Numar articol Dispozitiv medical

Nesteril Rx only  Prescriptie medicala obligatorie
[:Fﬂ Respectati instructiunile de utilizare Numar de bucati

C‘?*.) LDPE (polietilena de joasa densitate)

LDPE
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