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1 Genel Bilgiler

Cerrahi retraktorler, dokulari veya vicut yapilarini birbirinden ayirmak veya genisletmek icin tipta
kullanilan aletlerdir. Vicudun belirli bolgelerine daha iyi erisim saglamak igin siklikla cerrahi midahaleler
sirasinda kullanilirlar. Retraktorler / yayma aletleri, kullanim alanina ve boyutuna goére farkli sekil ve
tasarimlara sahip olabilir. Retraktorler, ameliyat alanina erisim yolunu pasif olarak agik tutarak cerrahin
hassas ve etkili tibbi mudahaleler gergeklestirmesine yardimci olur.

Bu nedenle aletler, kullanimdan 6nce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Litfen
asagidaki talimatlara uyunuz. Bu talimatlar, aletlerin kusursuz ve guvenilir bir sekilde ¢alismasini garanti
eder.

2 Kullanim Amaci

Kendinden tutmali retraktérler, ameliyat alanini agik tutmak igin kullanilir. Bu, ameliyat sirasinda doku,
kas, organ veya kemikleri uzak tutmak anlamina gelir.

Cerrahi aletler, merkezi sinir sistemi (MSS) ve merkezi dolagim sisteminde kullaniimak uzere
tasarlanmamistir.

3 Endikasyon

Genel cerrahi midahalelerde ameliyat alanini agik tutmak igin kullanilir.

4 Kontrendikasyon

Kendi kendine tutunan retraktérlerin kullanimi, diger cerrahi tekniklerin kullaniimasi endike oldugu
durumlarda genel olarak kontrendikedir.

Ayrica,
- genel olarak ameliyat edilemezlik durumunda;
- hastanin isteksizligi durumunda;
- teknik kosullarin karsilanmamasi durumunda.

Sorumlu  hekim, hastanin genel durumuna gére planlanan uygulamanin gerceklestirilip
gerceklestiriemeyecegine karar vermelidir.

5 Olasli yan etkiler ve komplikasyonlar

f Cerrahi aletler, kullanim amaglarina ve uygulama alanlarina aykiri olarak kullaniimamalidir.
Komplikasyonlar, calismayan veya hatal bir sekilde hazirlanmis aletlerden kaynaklanabilir.

6 Uyan / Guvenlik onlemleri

- Cerrahi aletler tekrar kullanilabilir, steril olmayan sekilde teslim edilir ve bu nedenle ilk kullanimdan
once kullanim kilavuzunda agiklanan talimatlara gore temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize
edilmelidir.

- Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler, paslanmaz ve tibbi teknoloji igin onaylanmis malzemelerden
uretilmistir. Malzemeler korozyona dayaniklidir ve biyolojik ortamda mikemmel 6zelliklere sahiptir.

- Urlin ve aksesuarlari, kullanim, islev kontrolli ve temizlik/sterilizasyon konusunda gerekli egitim, bilgi
veya deneyime sahip kisiler tarafindan c¢alistirimali ve kullaniimahdir.

- Kullanici ve ilgili uzman personel, aletler kullaniimaya baslanmadan énce aletlere asina olmayi
taahhit eder.

- Kullanim talimatini okuyun ve dikkate alin.

- Urlini sadece amacina uygun olarak kullanin (bkz. Kullanim Amaci).

- Nakliye ambalajini ¢ikardiktan sonra ve ilk sterilizasyondan 6énce fabrikadan yeni gelen arind
temizleyin.

- Fabrika ¢ikisi yeni veya kullanilmamig Urdnu kuru, temiz ve korunakl bir yerde saklayin.
- Urln, her kullanimdan énce kalifiye uzman personel tarafindan:
o Gozle kontrol edilmelidir: gevsek, bukulmus, kirik, catlak, asinmis ve kopmus parcalar.
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e islev agisindan kontrol edilmelidir.

- Hasarh veya arizali Grind kullanmayin. Hasarli Grtnleri derhal ayirin veya bu kullanim kilavuzunda
belirtilen servis merkezine génderin.

- Hasarh pargalari derhal orijinal yedek parcalarla degistirin.

- Parcalara ayrilabilen tim aletler, uygun oldugu durumlarda, isleme ve sterilizasyon igin pargalarina
ayrilmahdir.

- Urlnle ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar, treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet
ettigi Gye devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

7 MRG uyarilar
Tibbi cihazlarin MR ortaminda kullaniimasi tehlike olusturur. Bu prosedurlerin uygulanmasi sirasinda, tek
tek tibbi cihazlar cihazlarin hemen yakininda bulunmamalidir.

8 Kullanim ve igleme
Cerrah, kullanilacak tibbi cihazlarin dogru segiminden sorumludur.

Yeniden kullanilabilir tibbi trtnler, normal kullanimda bile asinma ve mekanik yuklemelere maruz kalir,
ancak 6zellikle asin gu¢ uygulandiginda bu durum daha belirgindir.

Uriinlerin uyumluluguyla ilgili riskleri dnlemek igin, yalnizca MEDICON eG tarafindan bu amagla 6zel olarak
tasarlanmis aksesuar ve aletleri kullanin.

9 Dekontaminasyon, temizlik ve sterilizasyon

Bulasici spongiform ensefalopatiler (6rn. Creutzfeldt-Jakob hastaligi, CJK/vCJK) hakkinda uyari
CJKNNCJK tanisi konmus veya bu hastaliga yakalanma olasilii bulunan hastalarda, tibbi cihazlarin
islenmesine iligkin 6zel gerekliliklere uyulmalidir. Standart temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
proseddurleri, prionlari guvenli bir sekilde inaktive etmek icin yeterli olmayabilir.

Tek kullanimhk Grdnlerin kullaniimasi mimkin degilse, prionlarla kontaminasyonun meydana gelmis
olabilecegi veya bu ihtimalin g6z ardi edilemeyecegi tibbi Urlnler, gegerli ulusal ve uluslararasi 6nerilere
(6rn. RKI, WHO) uygun olarak islenmelidir. Bu, risk degerlendirmesine bagl olarak enfeksiydz atik olarak
bertaraf edilmesini de igerebilir.

Sipheli durumlarda, ilgili tavsiyelere uygun olarak hareket edilmelidir. Yeniden kullanim, kontaminasyonun
kesin olarak diglanabildigi durumlarda yapilabilir.

Tani konmamis CJK/VCJK vakalarinda bile, belirli dokularin (6rn. merkezi sinir sistemi, goz, lenf dokusu)
prion kontaminasyonu riski agisindan daha ylksek risk tasiyabilecegi dikkate alinmalidir. Bu gibi
durumlarda, ek veya uyarlanmis sterilizasyon proseddrleri gerekebilir. Uygun prosedirlerin segimi, gegerli
ybénergeler dikkate alinarak isletmecinin sorumlulugundadir.

Bu kullanim kilavuzunda agiklanan sterilizasyon proseduirleri, prionlara karsi etkinlikleri agisindan 6zel
olarak dogrulanmamistir.

Hidrojen peroksit ilave edilmis temizleme soliisyonlar ve/veya yiiksek alkaliniteye sahip yikama
soliisyonlarn renk degisikliklerine neden olabilir. Bu durum kodlama iglevinin kaybolmasina neden
olabilir. Yalnizca temizlenmis ve dezenfekte edilmis aletler sterilize edilebilir.
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9.1 Dekontaminasyon i¢in hazirlik

Hazirlk, etkili bir temizlik ve dezenfeksiyonu saglamak amaciyla yapilir.

Hazirlik, hem makineyle hem de elle temizlikten 6nce yapilmalidir.

- Aletler alet tepsisinden ¢ikariimali ve durulamaya uygun sekilde uygun alet tasiyicilara (6rn. tel stizgegli
kaseler) yerlestiriimelidir.

- Dizenleme, sonraki temizligin durulama golgeleri veya o6rtlli ylzeyler tarafindan engellenmemesini
saglamalidir.

- Birden fazla bilesene sahip Urinler, temizlikten dnce tamamen soékilmelidir.
- Hareketli parcalar agiimalidir.

- Organik kalintilarin kurumasini énlemek igin, kaba kirler kullanimdan hemen sonra temizlenmelidir.
Bunlara 6zellikle sunlar dahildir:
e Soguk su (< 35 °C) altinda durulayarak kaba kirlerin temizlenmesi
e Tum ilgili yizeyleri ortaya ¢ikarmak i¢in hareketli pargalari ¢alistirin

e Lumina, kanallarin ve bogluklarin agikhidinin saglanmasi (6rn. uygun yardimci araglarla durulama
yoluyla)
Nakliye ve ara depolama sirasinda, kurumayi énlemek icin aletler nemli tutulmalidir (6rn. nemli bezler veya
uygun 6n iglem sollsyonlari ile).

ii Hasarli veya ¢alismayan uriinler igsleme tabi tutulmamali ve ayrilmalidir.

9.2 Makineyle temizlik ve dezenfeksiyon

Temizlik, bir temizlik ve dezenfeksiyon cihazinda (RDG) makine ile yapilmahdir.
RDG, DIN EN ISO 15883-1 standardinin gerekliliklerini karsilamahdir.

Temizlik siireci (onaylanmig dongii 6rnegi):

islem adimi Parametre

On yikama <45 °C, = 2 dakika

55 °C, 10 dakika, alkali temizlik maddesi

Temizlik (6rn. Neodisher MediClean forte %0,5)
Ara durulama < 30 °C, = 1 dakika, deiyonize su
Termal dezenfeksiyon 290 °C, = 5 dakika (AO = 3000)
Kurutma 100 °C, 25 dakika

9.3 Manuel temizlik

Not:

A Manuel temizlik, retici dogrulamasi kapsaminda test edilmistir. Ancak etkinligi yalnizca asagida agiklanan
dogrulanmig parametreler dahilinde onaylanmigtir. Sapmalar (6rn. farkli konsantrasyonlar, kimyasallar,
sureler veya sicakliklar) DIN EN ISO 17664-1 uyarinca isletmeci tarafindan dogrulanmalidir.

1. On temizlik

- Soguk musluk suyu altinda kaba kirleri temizleyin.

- Tum hareketli pargalari tamamen galistirin.

- LUmen, digler ve delikleri bir siringa veya yikama hortumu ile en az 5 kez yikayin.
- Organik kirlerin kurumasini 6nlemek icin aletleri temizlemeye kadar nemli tutun.

2. Enzimatik temizlik (1slatma + fircalama + ultrason)

- Enzimatik temizleyici (6rn. Cidezyme®/Enzol® %0,8) hazirlayin.

- Aletleri ultrason olmadan 1 dakika islatin.

- Tam yuzeyleri ve limenleri fircalayin (en az 1 dakika).

- Ultrasonik banyoyu 5 dakika boyunca 37—40 °C sicaklikta ¢alistirin.
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3. Durulama

- Akan su altinda iyice durulayin.

- LUmeni en az 5 kez durulayin.

- Aletlerdeki temizlik maddesi kalintilarini tamamen temizleyin.

4. Manuel dezenfeksiyon

- Aletleri OPA sollisyonuna (6rn. Cidex® OPA) koyun.
- Etki suresi Uretici talimatlarina gore.

- Limeni dezenfektanla doldurun.

5. Son durulama

- Aletleri musluk suyuyla en az 5 kez durulayin.

- Kalinti kalmamasi i¢in son olarak DE/demineralize su ile durulayin.
- Ldmeni en az 3 kez durulayin.

6. Kurutma

- Aletleri basingh hava ile tamamen kurutun.

- LUmeni aktif olarak Ufleyerek temizleyin.

- Gerekirse, tlly birakmayan bir bezle kurutun.

9.4 Kontrol ve inceleme

Temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma islemlerinden sonra tim urlnler gorsel ve iglevsel olarak kontrol
edilmelidir. Kontrol, tibbi Griinin tamamen temizlendiginden, saglamligindan ve islevselliginden emin
olmak igin yapilr.

Asagidaki kriterler kontrol edilmelidir:
- Temizlik: goérindr kir, temizlik maddesi veya dezenfektan kalintisi olmamali, limen veya eklemlerde
nem olmamalidir
- Ylzeyler: korozyon, renk degisikligi, par¢calanma, asiri ¢izik olmamalidir
- Mekanik: tim pargalarin serbest hareketliligi, tam islevsellik, dogru hizalama
- LUmen: serbest gegis, kalinti veya tikaniklik olmamasi
- Isaretlemeler: Uriin numaralari, lazerle yazilmis yazilar ve kodlar tamamen okunabilir olmalidir

Sapma durumunda alinacak énlemler:

- Gérlnir kalintilar varsa: Urlini yeniden temizleyin ve dezenfekte edin
- Islevsel kusurlar veya hasarlar durumunda: UrGnd ayirin, onarin veya degistirin
- Okunamayan isaretlere sahip veya tanimlanamayan Urinler tekrar kullaniimamalidir

i Kontrol, her sterilizasyon ve her klinik kullanimdan 6nce kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.

9.5 Bakim ve muayene

Kontrolln ardindan, hareketli pargalari olan trlnler ilgili islevsel gerekliliklere uygun olarak bakimdan
gecirilmelidir.

Yaglama:

- Eklemler ve hareketli parcalar, islev igin gerekli oldugu durumlarda yaglanmalidir.

-Yalnizca buhar sterilizasyonuna uygun, biyouyumlu alet yaglari kullaniimahdir (6rn. baska katki
maddesi icermeyen beyaz yaglar).

- Yaglayicilar tasarruflu kullaniimali ve sadece 6ngdrtlen islevsel noktalara surtlmelidir.

- Aglkga belirtiimedikge, yaglayicilar lGmen, disli veya deliklere uygulanmamalidir.

Bakim:

- Hasarli, asinmis veya dizgln galismayan aletler ayrilmali ve gerekirse onarilmalidir.
- Urlinler, yalnizca tamamen monte edilmis ve calisir durumda iken sterilize edilebilir.

f Dizenli igslev kontrolii, bakim ve belgeleme sorumlulugu operatore aittir.
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9.6 Ambalaj
Sterilizasyondan 6nce tibbi cihazlar, DIN EN 1SO 11607-1/-2 standartlarinin gerekliliklerine uygun steril
bariyer sistemlerinde paketlenmelidir.

Ambalaj gereklilikleri:

e Onaylanmig bir steril bariyer sisteminin kullaniimasi (6rn. folyo/dokunmamisg torba, Tyvek torba,
konteyner sistemleri)

¢ Ambalaj malzemesi, planlanan sterilizasyon yontemine (6rn. buhar sterilizasyonu) uygun olmahdir

¢ Ambalaj hasarsiz, temiz ve iglevsel olmaldir

o Ambalaj, tam sterilizasyon ve aseptik ¢ikarma islemlerini mimkin kilmahdir

Yukleme ile ilgili bilgiler (isletmecinin sorumlulugu):
e Aletler tamamen kurumus, temiz ve kalinti icermemelidir
o Aletlerin slizgeg¢ tepsilerine, kaplara veya torbalara yerlestiriimesi, AEMP'nin onaylanmis ytkleme
talimatlarina gére yapiimalidir
e Aletler ambalaj malzemesine zarar vermemelidir
e Yukleme, buharin sterilize edilecek tim ylzeylere ulagabilmesini saglamahdir

isletmecinin sorumlulugu:

e Steril bariyer sisteminin segimi ve paketleme stirecinin onaylanmasi operatére aittir
o Her sterilizasyondan dnce ambalajin saglamhigi kontrol edilmelidir

Sadece tamamen kurumus ve dogru sekilde ambalajlanmig liriinler sterilize edilebilir.

9.7 Sterilizasyon
Aletlerin sterilizasyonu igin onaylanmig bir buhar sterilizasyon ydontemi kullaniimalidir.

Sterilizasyon yontemi:
e Fraksiyonlu vakum yontemi (en az Ug kez fraksiyonlu)
o DIN EN 13060 veya DIN EN 285'e uygun buhar sterilizatorl
e DINEN ISO 17665'e gore validasyon

Sterilizasyon parametreleri:
e Sicaklik: 132 °C
e Bekletme slresi: en az 4 dakika

Ek gereklilikler:
e Urliniin yeterince kurutuldugu garanti edilmelidir.
o Kullanilan yéntem, 107® Sterility Assurance Level (SAL) degerine ulasmaya uygun olmahdir.
o Ulusal gereklilikler ve kurallar dikkate alinmalidir.

9.8 Yeniden isleme hakkinda daha fazla bilgi

Onaylanmig, makineyle yapilan temizlik ve dezenfeksiyon yontemi, daha yiksek bir islem glvenligi
sagladigl icin manuel temizlige gbére her zaman tercih edilmelidir. Etkili bir temizlik, basarili bir
sterilizasyonun 6n kosuludur.

Makineyle yeniden hazirlama sirasinda asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:
e Slizgeg tepsilerinin durulamaya uygun sekilde doldurulmasi saglanmalidir.
e Slzgeg kaseleri asirn yuklenmemelidir.
e Genis yluzeyli yikama malzemeleri nedeniyle yikama golgelerinin olugsmasi énlenmelidir.

Bu kullanim kilavuzunda belirtilen slreler ve sicakliklar asgari gerekliliklerdir ve bu dederlerin altina
dusudlmemelidir.

Aciklanan prosedirlerden sapmalar, yalnizca isletmeci tarafindan onaylanmissa kabul edilebilir.
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9.9 Temizlik maddeleri
Temizlik i¢in, uygulanan prosedure uygun temizlik maddeleri kullaniimalidir.
Makineyle temizlik:
Makineli temizligin onaylanmasi, érnek olarak asagidaki alkali temizlik maddesi ile gerceklestirilmigtir:
e neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Kullanilan temizlik maddesi benzer 6zelliklere sahip olmalidir, 6zellikle:
e alkali pH arali§i (uygulama ¢o6zeltisinde yaklasik pH 10-11)
o Kan, protein ve doku kalintilarini gidermeye uygunluk
e Kullanilan malzemelerle malzeme uyumlulugu
Manuel temizlik (enzimatik):
Manuel temizlik igin enzimatik temizlik maddeleri kullanilmahdir, 6érnegin:
e Cidezyme® / Enzol®
Onerilen parametreler:
o Dozaj: %0,8
o pH degeri (kullanim ¢dzeltisi): yaklasik 7,5 — 8,5

Burada da, alternatif temizlik maddelerinin temizlik performansi ve malzeme uyumlulugu agisindan benzer
Ozelliklere sahip olmasi gerekir.

Farkh temizlik maddeleri kullaniimasi durumunda, islemin etkinligini saglamak igletmecinin
sorumlulugundadir.

10 Yeniden kullanilabilirligin sinirlandiriimasi

Yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin kullanim émrinin sonu, hem amacina uygun kullanimdan hem de
tekrarlanan sterilizasyondan kaynaklanabilecek asinma, malzeme yorgunlugu ve hasarlar tarafindan
belirlenir.

Normal kullanimda bile Urlnler, 6zellikle yiksek kuvvet uygulandiginda mekanik ytuke maruz kalir.

Her kullanimdan 6nce, tibbi tGrinin mekanik bitinligad, deformasyonlari ve tam islevselligi, kalifiye uzman
personel tarafindan dikkatlice kontrol edilmelidir. Kapsamli bir gérsel ve islevsel kontrol, kullanim émrinin
sonunu belirlemek ve islem sirasinda arizalari dnlemek icin en iyi yontemdir.

Hasar veya asinmaya dair tipik isaretler:
e Korozyon (6rn. pas, gukur ¢lrimesi)
¢ Renk degisikligi veya malzeme degisiklikleri
o Asin gizikler, agsinmalar veya dékulmeler
e Catlaklar veya kiriklar
e blkilmus veya deforme olmus alet pargalari
o Eklemlerin veya mekanizmalarin hareket kabiliyetinde kisitlanma
o eksik, hasarli veya okunaksiz isaretler (6rn. Griin numaralari, lazerle yazilmis yazilar)

Ayiklama ve degistirme:
Yukarida belirtilen 6zelliklerden bir veya daha fazlasina sahip tibbi Grlnler artik kullanilamaz.
Bu Urdnler degistiriimeli, onarilmali veya uygun sekilde imha edilmelidir.

Kullanim, kullanim sekli ve isleme kosullarina bagdli olarak gergcek kullanim omri degiskenlik
gOsterdiginden, yeniden isleme ddngileri igin sabit bir maksimum sayi belirtiimemistir.

11 Servis

Servis ve onarim icin MEDICON eG sirketinin ulusal temsilciligine bagvurun.
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KULLANIM KILAVUZU
Tutma sistemleri: Klipsler, retraktorler

TR C€o123 medicon

12 Depolama ve Bertaraf

12.1 Depolama

Yeniden kullanilabilir aletler, kullanim anina kadar sterilligini koruyacak sekilde depolanmalidir.
Depolama, kuru, tozdan ve mekanik hasarlardan korunacak sekilde yapilmalidir. Yogusma olusumuna
neden olabilecek siddetli sicaklik dalgalanmalari dnlenmelidir.

izin verilen depolama siresi, kullanilan steril bariyer sistemine ve depolama kosullarina baglidir ve
isletmeci tarafindan belirlenmelidir.

12.2 imha

imha edilmeden énce uriinler, potansiyel olarak kontamine olmus maddelerden arindirilmalidir. Bunun igin
artnler, gerekirse bu kullanim talimatina uygun olarak hazirlanmalidir.

Keskin kenarlar veya hasarlar varsa, bertaraf islemi kisilerin zarar gérmesi ihtimalini ortadan kaldiracak
sekilde gergeklestiriimelidir.

13 Sorumluluk

ABD i¢in uyari
ABD federal yasalarina gore, bu triin ABD'de sadece bir doktor tarafindan veya doktor regetesi ile satin
/ i Y, alinabilir.

Kullanim kilavuzunun gegcerliligi

Her zaman bu kullanim kilavuzunun guncel siriama kullaniimalidir. Teknik gelismeler nedeniyle kullanim
kilavuzu dizenli olarak glincellenmektedir. Striim tarihi ve revizyon numarasi belge Gzerinde
belirtiimistir.

Sorumluluk Reddi

MEDICON eG, asagidakilerden kaynaklanan hasarlardan sorumlu degildir:
- yanlis kullanim
- kullanim amacina uygun olmayan kullanim
- hatali kullanim, bakim veya onarim
- bu kullanim talimatina uyulmamasi
- MEDICON eG'nin onayi olmadan yapilan degisiklikler veya onarimlar
- Yetkili olmayan kisiler veya kuruluslar tarafindan yapilan onarimlar

Degisiklikler veya yetkisiz onarimlar durumunda, kusur sorumlulugu da ortadan kalkar.
14 Sembol ve resim agiklamalari

Uretici MRG glivenli degildir

= @

Uretim tarihi Dikkat

m

0123  CE igareti

wl
il
Uretim partisi numarasi, parti C

Uriin numarasi Tibbi Griin
A Steril degildir Rx only  Regete gerektirir
r 11 Kullanim talimatina uyun Adet

%Y LDPE (Duslk yogunluklu polietilen)
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