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1 VsSeobecné informacie

Chirurgické retraktory su nastroje, ktoré sa v medicine pouZivaju na roztiahnutie alebo oddelenie tkaniv
alebo telesnych $truktur. Casto sa pouZivaju pogas chirurgickych zakrokov, aby umoznili lepsi pristup k
uritym oblastiam tela. Retraktory / roztahovaCe méZzu mat rozne tvary a dizajny v zavislosti od oblasti
pouzitia a velkosti. Retraktory sa pouzivaju na podporu chirurga pri vykonavani presnych a efektivnych
lekarskych zakrokov pasivnym udrziavanim pristupovej cesty k operatnému polu.

Nastroje je preto potrebné pred pouzitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Dodrziavajte prosim
nasledujuce pokyny. Tym si zaistite bezchybnu a spolahlivu funkciu.

2 Ugel pouzitia
SamodrZacie retraktory sluzia na udrzanie operacného pola otvoreného. To znamena odtiahnutie tkaniva,
svalov, organov alebo kosti poCas operacie.

Chirurgické nastroje nie si uréené na pouzitie na centralnom nervovom systéme (CNS) a na
centralnom obehovom systéme.

3 Indikacia

Pouzitie na udrzanie operacného pola otvoreného pri vSeobecnych chirurgickych zakrokoch.

4 Kontraindikacie

Pouzitie samodrzacich retraktorov je vo vSeobecnosti kontraindikované, ak je indikované pouzitie inych
chirurgickych operaénych technik.
Kontraindikacie existuju aj

- v pripade vieobecnej neoperovatelnosti;

- ak pacient nie je ochotny;

- ak nie su splnené technické predpoklady.

Zodpovedny lekar musi na zaklade celkového stavu pacienta rozhodnut, &i je mozné vykonanie
planovaného zakroku.

5 Mozné vedrlajsie uc¢inky a komplikacie

f Chirurgické nastroje sa nesmu pouzivat v rozpore s ich uréenim a rozsahom pouZitia.
Komplikacie mézu byt spésobené nefunkénymi alebo nespravne pripravenymi nastrojmi.

6 Upozornenie / Bezpeénostné opatrenia
- Chirurgické nastroje su opakovane pouzitelné, dodavaju sa nesterilné a preto musia byt pred prvym
pouzitim vycCistené, dezinfikované a sterilizované podla pokynov uvedenych v navode na pouzitie.

- Chirurgické nastroje na opakované pouzitie su vyrobené z nerezovych materialov schvalenych pre
pouzitie v medicinskej technike. Materialy su odolné proti kordzii a maju vynikajuce vlastnosti v
biologickom prostredi.

- Produkt a prislusenstvo smu obsluhovat a pouzivat iba osoby, ktoré maju potrebné vzdelanie,
znalosti alebo skusenosti v oblasti pouzivania, kontroly funkénosti a Cistenia/sterilizacie.

- Pouzivatel, ako aj prislusny odborny personal sa zavazuju oboznamit sa s nastrojmi pred ich
pouzitim.

- Precitajte si a dodrziavajte navod na pouzitie.

- Produkt pouzivajte iba v sulade s uréenim (pozri Ugel pouzitia).

- Zbrusu novy vyrobok po odstraneni prepravného obalu a pred prvou sterilizaciou ocistite.

- Zcela novy alebo nepouzity vyrobok skladujte na suchom, €istom a chrdnenom mieste.

- Pred kazdym pouzitim musi kvalifikovany odborny personal:

e Vizualne skontrolovat, ¢i nie su na nom volné, ohnuté, zlomené, popraskané, opotrebované a
odlomené Casti.
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e Skontrolovat funkénost.

- Nepouzivajte poSkodeny alebo vadny vyrobok. PoSkodené vyrobky ihned vyradte alebo zaslite do
servisného strediska uvedeného v tomto navode na pouzitie.

- Poskodené diely okamzite vymernite za originalne nahradné diely.

- V8etky nastroje, ktoré sa daju rozobrat, sa musia na uc€ely spracovania a sterilizacie rozobrat, ak je
to vhodné.

- V3etky zavazné udalosti suvisiace s vyrobkom sa musia nahlésit vyrobcovi a prislusnému orgénu
Clenského Statu, v ktorom ma sidlo pouzivatel a/alebo pacient.

7 Upozornenia tykajuce sa MRI
Pouzivanie zdravotnickych pomdcok predstavuje v prostredi MR riziko. Jednotlivé zdravotnicke pomécky
sa pocas pouzivania tychto postupov nesmu nachadzat' v bezprostrednej blizkosti zariadeni.

8 Pouzitie a manipulacia
Chirurg je zodpovedny za spravny vyber zdravotnickych pomécok, ktoré sa maju pouzit'.

Zdravotnicke pomécky na opakované pouzitie podliehaju opotrebeniu a mechanickému namahaniu aj pri
beznom pouzivani, najma v3ak pri pouziti nadmernej sily.

Aby ste predisli rizikam suvisiacim s kompatibilitou vyrobkov, pouzivajte vyhradne prislusenstvo a nastroje
uréené spolo¢nostou MEDICON eG $Specialne na tento ucel.

9 Dekontaminacia, Cistenie a sterilizacia

Upozornenie tykajuce sa prenosnych spongiformnych encefalopatii (napr. Creutzfeldt-Jakobova
choroba, CJK/VCJK)

U pacientov s potvrdenou alebo pravdepodobnou CJK/vCJK je potrebné dodrziavat osobitné poziadavky
na spracovanie zdravotnickych pomécok. Standardizované postupy &istenia, dezinfekcie a sterilizacie
mé&zu byt za urcitych okolnosti nedostatoéné na bezpecnu inaktivaciu prionov.

Ak nie je mozné pouZit jednorazové vyrobky, zdravotnicke pomocky, pri ktorych mohlo dojst ku
kontaminacii prionmi alebo sa tato kontaminacia neda vylucit, sa musia spracovat v sulade s platnymi
narodnymi a medzinarodnymi odporu¢aniami (napr. RKI, WHO). V zavislosti od posudenia rizika to moze
zahffat aj likvidaciu ako infekény odpad.

V pripade podozrenia je potrebné postupovat v stlade s prislusnymi odporG&aniami. Dal$ie pouzitie je
povolené len vtedy, ak je mozné kontaminaciu s istotou vylucit.

Aj v pripade nerozpoznanej CJD/vCJD je potrebné zohladnit, Zze urcité tkaniva (napr. CNS, oko, lymfatické
tkanivo) mézu predstavovat zvySené riziko kontaminacie prionmi. V takychto pripadoch mézu byt potrebné
dodato¢né alebo upravené postupy spracovania. Vyber vhodnych postupov je v zodpovednosti
prevadzkovatela s ohladom na prislusné platné smernice.

Postupy pripravy popisané v tomto navode na pouzitie neboli Specificky validované z hladiska ich u¢innosti
vocCi prionom.

Cistiace roztoky s pridanym peroxidom vodika a/alebo umyvacie roztoky s vysokou zasaditost'ou
mozu sposobit’ zmeny farby. Tym moéze dojst’ k strate kodovacej funkcie. Sterilizovat’ sa smu iba
vycistené a dezinfikované nastroje.
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9.1 Priprava na dekontaminaciu

Priprava sluzi na zabezpecenie ucinného Cistenia a dezinfekcie.

Je potrebné ju vykonat pred strojovym aj ruénym Cistenim.
- Nastroje sa musia vybrat z podnosu na nastroje a umiestnit’ tak, aby sa dali oplachnut, na vhodné
nosice nastrojov (napr. drotené sita).
- Usporiadanie musi zabezpecit, aby nasledné Cistenie nebolo ovplyvnené stinmi pri oplachovani alebo
zakrytymi povrchmi.

- Vyrobky s viacerymi komponentmi je potrebné pred Cistenim uUplne rozobrat.
- Pohyblivé Casti je potrebné otvorit.

- Hrubé znedistenia je potrebné odstranit ihned po pouZiti, aby sa zabranilo zaschnutiu organickych
zvySkov.

Patria sem najma:
e QOdstranenie hrubych necistét oplachnutim pod studenou vodou (< 35 °C)
e Pohybom pohyblivych €asti odkryt vSetky relevantné povrchy

e ZabezpecCenie priechodnosti svetiel, kanalikov a dutin (napr. preplachnutim vhodnymi
prostriedkami)

Poc&as prepravy a doCasného skladovania je potrebné nastroje udrziavat vihké (napr. pomocou vihkych
utierok alebo vhodnych roztokov na predbeznu Upravu), aby sa zabranilo zaschnutiu.

f Poskodené alebo nefunkéné vyrobky sa nesmu spracovavat’ a musia sa vyradit'.

9.2 Strojové Cistenie a dezinfekcia

Cistenie sa musi vykonavat strojovo v Cistiacom a dezinfekcnom zariadeni (RDG).
RDG musi splfat’ poZiadavky normy DIN EN ISO 15883-1.

Cistiaci proces (priklad validovaného cyklu):

Krok procesu Parametre

Predoplach <45 °C, 2 2 minaty

Sistenie 55 °C, 10 minut, alkalicky Cistiaci prostriedok
(napr. Neodisher MediClean forte 0,5 %)

Medziplachovanie < 30 °C, = 1 minuta, deionizovana voda

Tepelna dezinfekcia =90 °C, = 5 minat (A0 = 3000)

Susenie 100 °C, 25 minut

9.3 Rucné Cistenie

Poznamka:

Ruéné &istenie bolo testované v ramci validacie vyrobcu. Uginnost je vSak potvrdena len v ramci
validovanych parametrov opisanych nizSie. Odchylky (napr. iné koncentracie, chemikalie, ¢asy alebo
teploty) musi prevadzkovatel validovat podla normy DIN EN ISO 17664-1.

1. Pred¢Cistenie

- Hrubé necistoty odstrarite pod studenou te€ucou vodou.

- VSetky pohyblivé Casti uplne aktivuijte.

- Lumen, zavity a otvory preplachnite minimalne 5x pomocou striekacky alebo preplachovacej trysky.
- Nastroje udrzZiavajte vlhké az do Cistenia, aby sa zabranilo zaschnutiu organickych necistét.

2. Enzymatické Cistenie (namacanie + kefovanie + ultrazvuk)

- Pripravte enzymovy Cistiaci prostriedok (napr. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Nastroje namocte na 1 minutu bez pouzitia ultrazvuku.

- V8etky povrchy a lumeny vydcistite kefkou (minimalne 1 minutu).

- Ultrazvukovu kupefl aktivujte na 5 minut, teplota 37—40 °C.

IFU-ID: IFU-0009 Strana
Rev.: V2 29-05-2026 50d9



NAVOD NA POUZITIE

Upevnovacie systémy: spony, retraktory C €0123 medicon

SK

3. Oplachovanie

- Dokladne oplachnite pod te€¢ucou vodou.
- Lumeny preplachnite najmenej 5x.
- Nastroje uplne zbavte zvyskov Cistiaceho prostriedku.

4. Ruéna dezinfekcia

- Nastroje vlozte do roztoku OPA (napr. Cidex® OPA).
- Doba p6sobenia podla pokynov vyrobcu.
- Napliite lumen dezinfek&nym prostriedkom.

5. Zavere¢né oplachovanie

- Nastroje oplachnite minimalne 5x vodou z vodovodu.

- Na zaver oplachnite deionizovanou alebo demineralizovanou vodou, aby sa zabranilo usadzovaniu
zvySkov.

- Lumen preplachnite minimalne 3x.

6. Susenie

- Nastroje uplne vysuste stlaenym vzduchom.
- Lumen aktivne prefukajte.
-V pripade potreby dosuste handri¢kou, ktora nepusta viakna.

9.4 Kontrola a testovanie

Po vycisteni, dezinfekcii a vysuSeni je potrebné v8etky vyrobky vizualne a funkéne skontrolovat. Kontrola
slizi na zabezpecenie Uplného vycistenia, neporuSenosti a funk&nosti zdravotnickeho vyrobku.

Je potrebné skontrolovat nasledujuce kritéria:
- Cistota: Ziadne viditelné znecistenie, Ziadne zvysky Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov, Ziadna
vlhkost' v limenoch alebo klboch
- Povrchy: Ziadna korézia, Ziadne zafarbenie, Ziadne odlupovanie, Ziadne nadmerné Skrabance
- Mechanika: volny pohyb vSetkych €asti, upIna funkénost, spravne vyrovnanie
- Lumen: volny priechod, bez zvySkov alebo upchavok
- Oznacenia: Cisla vyrobkov, laserové napisy a kédy musia byt Uplne Citatelné
Postup v pripade odchylok:
-V pripade viditelnych zvySkov: produkt znovu vycistit a dezinfikovat

-V pripade funkénych chyb alebo poskodenia: produkt vyradit, opravit alebo vymenit
- Vyrobky s necitatelnymi oznaCeniami alebo bez moznosti identifikacie sa nesmu dalej pouzivat

i Kontrolu musi pred kazdou sterilizaciou a pred kazdym klinickym pouzitim vykonat’ kvalifikovany
personal.

9.5 Udrzba a kontrola

Po kontrole je potrebné produkty s pohyblivymi astami udrziavat v sulade s prislusnymi funk&nymi
poziadavkami.
Mazanie:
- Kiby a pohyblivé gasti sa smu mazat len vtedy, ak je to nevyhnutné pre ich funkciu.
- Smu sa pouzivat vyluéne biokompatibilné oleje na nastroje vhodné na parnu sterilizaciu (napr. biele
oleje bez dalSich prisad).
- Maziva sa musia pouzivat’ Setrne a nanasat iba na uréené funkéné miesta.
- Maziva sa nesmu vnasat do limenov, zavitov alebo otvorov, pokial to nie je vyslovne uvedené.
Udrzba:
- PoSkodené, opotrebované alebo nespravne fungujuce nastroje je potrebné vyradit a v pripade potreby
nechat opravit.
- Vyrobky sa smu sterilizovat iba v Uplne zmontovanom a funkénom stave.

f Zodpovednost’ za pravidelnu kontrolu funkénosti, idrzbu a dokumentaciu nesie prevadzkovatel.
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9.6 Balenie
Pred sterilizaciou musia byt zdravotnicke pomécky zabalené do vhodnych sterilizacnych obalov, ktore
splfiaju poziadavky normy DIN EN ISO 11607-1/-2.

Poziadavky na balenie:

e Pouzitie validovaného sterilizaného bariérového systému (napr. félie/vreckd z netkanej textilie,
vrecka Tyvek, kontajnerové systémy)

e Baliaci material musi byt vhodny pre planovanu metddu sterilizacie (napr. parna sterilizacia)

e Obal musi byt nepoSkodeny, Cisty a funkény

e Obal musi umozhovat uplnu sterilizaciu a aseptické vyberanie

Pokyny k nalozeniu (zodpovednost prevadzkovatela):
o Nastroje musia byt Uplne vysuSené, Cisté a bez zvySkov
¢ Umiestnenie nastrojov do sitovych misiek, kontajnerov alebo vrecusok sa vykonava v sulade s
validovanymi pokynmi na nakladanie spolo¢nosti AEMP
¢ Nastroje nesmu poskodit’ obalovy material
o Nakladanie musi zabezpecit, aby para mohla dosiahnut v3etky plochy, ktoré sa maju sterilizovat

Zodpovednost prevadzkovatela:

o Vyber systému sterilizaCnej bariéry a validacia procesu balenia su v kompetencii prevadzkovatela
e Pred kazdou sterilizaciou je potrebné skontrolovat neporusenost’ obalu

Sterilizovat’ sa smu iba Uplne vysusené a spravne zabalené vyrobky.

9.7 Sterilizacia
Na sterilizaciu nastrojov sa musi pouzit’ validovany postup parnej sterilizacie.

Steriliza¢ny postup:
e Postup s frakcionovanym vakuom (minimalne trojnasobne frakcionovany)
o Parovy sterilizator podla DIN EN 13060 alebo DIN EN 285
e Validacia podfa normy DIN EN ISO 17665

Sterilizaéné parametre:
e Teplota: 132 °C
e Doba udrzania: minimalne 4 minuty

Dodatoéné poziadavky:
o Je potrebné zabezpedit dostatoéné vysuSenie vyrobku.
e Pouzity postup musi byt vhodny na dosiahnutie Urovne zabezpedcenia sterility (SAL) 1078,
e Je potrebné zohladnit narodné poZiadavky a predpisy.

9.8 Dalsie informacie o rekultivacii

Validovany strojovy postup Cistenia a dezinfekcie je v zasade uprednostiiovany pred rucnym cistenim,
pretoze zaruCuje vysSiu bezpecCnost procesu. U&inné Cistenie je predpokladom uspesne;j sterilizacie.

Pri strojovej priprave je potrebné dodrziavat nasledujice body:
e Je potrebné zabezpecit, aby boli sitové koSe naplnené tak, aby sa dali lahko vyplachnut.
e Sitové koSe nesmu byt pretazené.
o Je potrebné zabranit vzniku miest, ktoré nie su umyté, spdsobenych predmetmi s velkou plochou.

Casy a teploty uvedené v tomto navode na pouZitie predstavuji miniméine poziadavky a nesmu byt
prekrocené.

Odchylky od popisanych postupov su pripustné len vtedy, ak boli validované prevadzkovatelom.
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9.9 Cistiace prostriedky
Na Cistenie sa musia pouzivat vhodné Cistiace prostriedky zodpovedajuce pouzitému postupu.
Strojové cgistenie:

Valid4cia strojového Cistenia bola vykonana napriklad s pouZitim nasledujuceho alkalického Cistiaceho
prostriedku:

¢ neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Pouzity Cistiaci prostriedok musi mat’ porovnatelné vlastnosti, najma:
e alkalicky rozsah pH (cca pH 10-11 v aplikaCnom roztoku)
e vhodnost na odstrafiovanie zvyskov krvi, bielkovin a tkaniv
e kompatibilitu s pouzitymi materialmi
Rucné Cistenie (enzymové):
Na ruéné Cistenie sa musia pouzivat enzymatické Cistiace prostriedky, napr.:
e Cidezyme® / Enzol®
Odporuc¢ané parametre:
e Davkovanie: 0,8 %
e Hodnota pH (pracovny roztok): cca 7,5 — 8,5

Aj v tomto pripade plati, ze alternativne Cistiace prostriedky musia mat’ porovnatelné vlastnosti, pokial ide
o Cistiaci vykon a zlugitelnost' s materialom.

i Pri pouziti inych Cistiacich prostriedkov je zodpovednost'ou prevadzkovatela zabezpedit’ u€innost’
postupu.

10 Obmedzenie opatovnej pouzitel'nosti

Koniec zivotnosti opakovane pouzitelnych zdravotnickych pomébcok je urCeny opotrebenim, unavou
materialu a posSkodenim, ktoré mdézu vzniknut ako pri beznom pouzivani, tak aj pri opakovanom
spracovani.

Aj pri beznej manipulacii su vyrobky vystavené mechanickému namahaniu, najma pri pouziti velkej sily.

Pred kazdym pouzitim musi kvalifikovany odborny personal starostlivo skontrolovat zdravotnicky
prostriedok z hladiska jeho mechanickej neporusenosti, deformacii a Uplnej funk&nosti. Dékladna vizualna
a funkéna kontrola je najlepSou metédou na stanovenie konca Zivotnosti a prevenciu zlyhania po¢as
zakroku.

Typické priznaky poskodenia alebo opotrebenia:
e Kordzia (napr. hrdza, dierovanie)

e Zmeny farby alebo materialu

e nadmerné Skrabance, odreniny alebo odlupovanie

e trhliny alebo zlomy

e Ohnuté alebo deformované &asti nastroja

e obmedzena pohyblivost kibov alebo mechanizmov

e chybaijlce, poskodené alebo necitatelné oznacenia (napr. €isla vyrobkov, laserové napisy)

Vyradenie a vymena:
Zdravotnicke pomocky s jednym alebo viacerymi z vy$Sie uvedenych znakov sa nesmu dalej pouzivat.
Musi sa vymenit, opravit alebo riadne zlikvidovat.

Nie je stanoveny pevny maximalny pocet cyklov regeneracie, pretoze skutoénd Zivotnost zavisi od
pouzivania, manipulacie a podmienok regeneracie.

11 Servis

V pripade servisu a oprav sa obratte na narodné zastupenie spolo¢nosti MEDICON eG.
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NAVOD NA POUZITIE
Upevnovacie systémy: spony, retraktory

SK C€o123 medicon

12 Skladovanie a likvidacia

12.1 Skladovanie

Opakovane pouzitelné nastroje sa musia skladovat tak, aby si zachovali sterilitu az do pouzitia.
Skladovanie musi prebiehat v suchu, chranené pred prachom a mechanickym poskodenim. Je potrebné
zabranit vyraznym teplotnym vykyvom, ktoré moZzu viest k tvorbe kondenzatu.

Povolena doba skladovania zavisi od pouzitého systému sterilizacnej bariéry a podmienok skladovania a
musi ju stanovit prevadzkovatel.

12.2 Likvidacia
Pred likvidaciou musia byt vyrobky zbavené potencialne kontaminovaného materialu. Na tento ucel je
potrebné vyrobky pripadne pripravit v sulade s tymito pokynmi na pouZzitie.

V pripade ostrych hran alebo poSkodenia je potrebné likvidaciu vykonat' tak, aby bolo vyli¢ené ohrozenie
0s0b.

13 Zodpovednost’

Upozornenie pre USA

a_“: Podla federalneho prava USA smie byt tento vyrobok v USA zakupeny iba lekarom alebo na lekarsky
predpis.

Platnost’ navodu na pouzitie
Vzdy je potrebné pouzivat aktualnu verziu tychto navodov na pouzitie. V désledku technického vyvoja sa
navod na pouzitie pravidelne aktualizuje. Datum verzie a Cislo revizie su uvedené na dokumente.

Vylué€enie zodpovednosti
Spoloénost MEDICON eG nenesie Ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré su spdsobené:
- nespravneho pouzivania
- neumyselnému pouzitiu
- nespravnej manipulacii, starostlivosti alebo udrzbe
- nedodrzanie tohto navodu na pouzitie
- Upravy alebo opravy bez suhlasu spolo¢nosti MEDICON eG
- opravy vykonané neautorizovanymi osobami alebo zariadeniami

V pripade uprav alebo neautorizovanych oprav zanika aj zaruka za vady.
14 Vysvetlenie symbolov a obrazkov
Vyrobca MRT neisté

Datum vyroby

™
]
Cislo vyrobnej $arze C

Pozor

= ®

m

0123 Oznacenie CE

g

Cislo vyrobku Zdravotnicky prostriedok

A Nesterilny Rx only  Na predpis

r | 11 Dodrziavajte navod na pouZzitie Pocet kusov
"\ . )

CE‘*_) LDPE (polyetylén s nizkou hustotou)
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