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1 Genel Bilgiler 
 Cerrahi retraktörler, dokuları veya vücut yapılarını birbirinden ayırmak veya genişletmek için tıpta 

kullanılan aletlerdir. Vücudun belirli bölgelerine daha iyi erişim sağlamak için sıklıkla cerrahi müdahaleler 
sırasında kullanılırlar. Retraktörler / yayma aletleri, kullanım alanına ve boyutuna göre farklı şekil ve 
tasarımlara sahip olabilir. Retraktörler, ameliyat alanına erişim yolunu pasif olarak açık tutarak cerrahın 
hassas ve etkili tıbbi müdahaleler gerçekleştirmesine yardımcı olur. 

 
Bu nedenle aletler, kullanımdan önce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Lütfen 
aşağıdaki talimatlara uyunuz. Bu talimatlar, aletlerin kusursuz ve güvenilir bir şekilde çalışmasını garanti 
eder. 

2 Kullanım Amacı 
 Kendinden tutmalı retraktörler, ameliyat alanını açık tutmak için kullanılır. Bu, ameliyat sırasında doku, 

kas, organ veya kemikleri uzak tutmak anlamına gelir. 

 

Cerrahi aletler, merkezi sinir sistemi (MSS) ve merkezi dolaşım sisteminde kullanılmak üzere 
tasarlanmamıştır. 

3 Endikasyon 
 Genel cerrahi müdahalelerde ameliyat alanını açık tutmak için kullanılır. 

 
4 Kontrendikasyon 

 Kendi kendine tutunan retraktörlerin kullanımı, diğer cerrahi tekniklerin kullanılması endike olduğu 
durumlarda genel olarak kontrendikedir.  
Ayrıca,  
- genel olarak ameliyat edilemezlik durumunda; 
- hastanın isteksizliği durumunda; 
- teknik koşulların karşılanmaması durumunda. 

Sorumlu hekim, hastanın genel durumuna göre planlanan uygulamanın gerçekleştirilip 
gerçekleştirilemeyeceğine karar vermelidir. 
 
5 Olası yan etkiler ve komplikasyonlar 

 

Cerrahi aletler, kullanım amaçlarına ve uygulama alanlarına aykırı olarak kullanılmamalıdır. 
Komplikasyonlar, çalışmayan veya hatalı bir şekilde hazırlanmış aletlerden kaynaklanabilir. 
 

6 Uyarı / Güvenlik önlemleri 

 

- Cerrahi aletler tekrar kullanılabilir, steril olmayan şekilde teslim edilir ve bu nedenle ilk kullanımdan 
önce kullanım kılavuzunda açıklanan talimatlara göre temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize 
edilmelidir.  

- Yeniden kullanılabilir cerrahi aletler, paslanmaz ve tıbbi teknoloji için onaylanmış malzemelerden 
üretilmiştir. Malzemeler korozyona dayanıklıdır ve biyolojik ortamda mükemmel özelliklere sahiptir. 

- Ürün ve aksesuarları, kullanım, işlev kontrolü ve temizlik/sterilizasyon konusunda gerekli eğitim, bilgi 
veya deneyime sahip kişiler tarafından çalıştırılmalı ve kullanılmalıdır. 

- Kullanıcı ve ilgili uzman personel, aletler kullanılmaya başlanmadan önce aletlere aşina olmayı 
taahhüt eder. 

- Kullanım talimatını okuyun ve dikkate alın.  
- Ürünü sadece amacına uygun olarak kullanın (bkz. Kullanım Amacı). 
- Nakliye ambalajını çıkardıktan sonra ve ilk sterilizasyondan önce fabrikadan yeni gelen ürünü 

temizleyin. 
- Fabrika çıkışı yeni veya kullanılmamış ürünü kuru, temiz ve korunaklı bir yerde saklayın. 
- Ürün, her kullanımdan önce kalifiye uzman personel tarafından:  

• Gözle kontrol edilmelidir: gevşek, bükülmüş, kırık, çatlak, aşınmış ve kopmuş parçalar.  
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• İşlev açısından kontrol edilmelidir. 

- Hasarlı veya arızalı ürünü kullanmayın. Hasarlı ürünleri derhal ayırın veya bu kullanım kılavuzunda 
belirtilen servis merkezine gönderin. 

- Hasarlı parçaları derhal orijinal yedek parçalarla değiştirin. 
- Parçalara ayrılabilen tüm aletler, uygun olduğu durumlarda, işleme ve sterilizasyon için parçalarına 

ayrılmalıdır. 
- Ürünle ilgili olarak meydana gelen tüm ciddi olaylar, üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın ikamet 

ettiği üye devletin yetkili makamına bildirilmelidir. 

7 MRG uyarıları 

 

Tıbbi cihazların MR ortamında kullanılması tehlike oluşturur. Bu prosedürlerin uygulanması sırasında, tek 
tek tıbbi cihazlar cihazların hemen yakınında bulunmamalıdır. 
 

8 Kullanım ve İşleme 

 

Cerrah, kullanılacak tıbbi cihazların doğru seçiminden sorumludur. 
Yeniden kullanılabilir tıbbi ürünler, normal kullanımda bile aşınma ve mekanik yüklemelere maruz kalır, 
ancak özellikle aşırı güç uygulandığında bu durum daha belirgindir. 
Ürünlerin uyumluluğuyla ilgili riskleri önlemek için, yalnızca MEDICON eG tarafından bu amaçla özel olarak 
tasarlanmış aksesuar ve aletleri kullanın. 

 
9 Dekontaminasyon, temizlik ve sterilizasyon 

 Bulaşıcı spongiform ensefalopatiler (örn. Creutzfeldt-Jakob hastalığı, CJK/vCJK) hakkında uyarı 
CJK/vCJK tanısı konmuş veya bu hastalığa yakalanma olasılığı bulunan hastalarda, tıbbi cihazların 
işlenmesine ilişkin özel gerekliliklere uyulmalıdır. Standart temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon 
prosedürleri, prionları güvenli bir şekilde inaktive etmek için yeterli olmayabilir. 
 
Tek kullanımlık ürünlerin kullanılması mümkün değilse, prionlarla kontaminasyonun meydana gelmiş 
olabileceği veya bu ihtimalin göz ardı edilemeyeceği tıbbi ürünler, geçerli ulusal ve uluslararası önerilere 
(örn. RKI, WHO) uygun olarak işlenmelidir. Bu, risk değerlendirmesine bağlı olarak enfeksiyöz atık olarak 
bertaraf edilmesini de içerebilir. 
 
Şüpheli durumlarda, ilgili tavsiyelere uygun olarak hareket edilmelidir. Yeniden kullanım, kontaminasyonun 
kesin olarak dışlanabildiği durumlarda yapılabilir. 
 
Tanı konmamış CJK/vCJK vakalarında bile, belirli dokuların (örn. merkezi sinir sistemi, göz, lenf dokusu) 
prion kontaminasyonu riski açısından daha yüksek risk taşıyabileceği dikkate alınmalıdır. Bu gibi 
durumlarda, ek veya uyarlanmış sterilizasyon prosedürleri gerekebilir. Uygun prosedürlerin seçimi, geçerli 
yönergeler dikkate alınarak işletmecinin sorumluluğundadır. 
Bu kullanım kılavuzunda açıklanan sterilizasyon prosedürleri, prionlara karşı etkinlikleri açısından özel 
olarak doğrulanmamıştır. 

 

Hidrojen peroksit ilave edilmiş temizleme solüsyonları ve/veya yüksek alkaliniteye sahip yıkama 
solüsyonları renk değişikliklerine neden olabilir. Bu durum kodlama işlevinin kaybolmasına neden 
olabilir. Yalnızca temizlenmiş ve dezenfekte edilmiş aletler sterilize edilebilir. 
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9.1 Dekontaminasyon için hazırlık 
 Hazırlık, etkili bir temizlik ve dezenfeksiyonu sağlamak amacıyla yapılır. 

Hazırlık, hem makineyle hem de elle temizlikten önce yapılmalıdır. 
– Aletler alet tepsisinden çıkarılmalı ve durulamaya uygun şekilde uygun alet taşıyıcılara (örn. tel süzgeçli 

kaseler) yerleştirilmelidir. 
– Düzenleme, sonraki temizliğin durulama gölgeleri veya örtülü yüzeyler tarafından engellenmemesini 

sağlamalıdır. 
– Birden fazla bileşene sahip ürünler, temizlikten önce tamamen sökülmelidir. 
– Hareketli parçalar açılmalıdır. 
– Organik kalıntıların kurumasını önlemek için, kaba kirler kullanımdan hemen sonra temizlenmelidir. 

Bunlara özellikle şunlar dahildir: 
• Soğuk su (< 35 °C) altında durulayarak kaba kirlerin temizlenmesi  
• Tüm ilgili yüzeyleri ortaya çıkarmak için hareketli parçaları çalıştırın  
• Lumina, kanalların ve boşlukların açıklığının sağlanması (örn. uygun yardımcı araçlarla durulama 

yoluyla)  
Nakliye ve ara depolama sırasında, kurumayı önlemek için aletler nemli tutulmalıdır (örn. nemli bezler veya 
uygun ön işlem solüsyonları ile). 

 

Hasarlı veya çalışmayan ürünler işleme tabi tutulmamalı ve ayrılmalıdır. 

9.2 Makineyle temizlik ve dezenfeksiyon 
 Temizlik, bir temizlik ve dezenfeksiyon cihazında (RDG) makine ile yapılmalıdır. 

RDG, DIN EN ISO 15883-1 standardının gerekliliklerini karşılamalıdır. 
 
Temizlik süreci (onaylanmış döngü örneği): 

 İşlem adımı Parametre 
 Ön yıkama < 45 °C, ≥ 2 dakika 

 Temizlik 55 °C, 10 dakika, alkali temizlik maddesi  
(örn. Neodisher MediClean forte %0,5) 

 Ara durulama < 30 °C, ≥ 1 dakika, deiyonize su 

 Termal dezenfeksiyon ≥ 90 °C, ≥ 5 dakika (A0 ≥ 3000) 

 Kurutma 100 °C, 25 dakika 

 
9.3 Manuel temizlik 

 

Not: 
Manuel temizlik, üretici doğrulaması kapsamında test edilmiştir. Ancak etkinliği yalnızca aşağıda açıklanan 
doğrulanmış parametreler dahilinde onaylanmıştır. Sapmalar (örn. farklı konsantrasyonlar, kimyasallar, 
süreler veya sıcaklıklar) DIN EN ISO 17664-1 uyarınca işletmeci tarafından doğrulanmalıdır. 
 

1. Ön temizlik 
– Soğuk musluk suyu altında kaba kirleri temizleyin. 
– Tüm hareketli parçaları tamamen çalıştırın. 
– Lümen, dişler ve delikleri bir şırınga veya yıkama hortumu ile en az 5 kez yıkayın. 
– Organik kirlerin kurumasını önlemek için aletleri temizlemeye kadar nemli tutun. 

 
2. Enzimatik temizlik (ıslatma + fırçalama + ultrason) 
– Enzimatik temizleyici (örn. Cidezyme®/Enzol® %0,8) hazırlayın. 
– Aletleri ultrason olmadan 1 dakika ıslatın. 
– Tüm yüzeyleri ve lümenleri fırçalayın (en az 1 dakika). 
– Ultrasonik banyoyu 5 dakika boyunca 37–40 °C sıcaklıkta çalıştırın. 
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3. Durulama 
– Akan su altında iyice durulayın. 
– Lümeni en az 5 kez durulayın. 
– Aletlerdeki temizlik maddesi kalıntılarını tamamen temizleyin. 

4. Manuel dezenfeksiyon 
– Aletleri OPA solüsyonuna (örn. Cidex® OPA) koyun. 
– Etki süresi üretici talimatlarına göre. 
– Lümeni dezenfektanla doldurun. 

5. Son durulama 
– Aletleri musluk suyuyla en az 5 kez durulayın. 
– Kalıntı kalmaması için son olarak DE/demineralize su ile durulayın. 
– Lümeni en az 3 kez durulayın. 

6. Kurutma 
– Aletleri basınçlı hava ile tamamen kurutun. 
– Lümeni aktif olarak üfleyerek temizleyin. 
– Gerekirse, tüy bırakmayan bir bezle kurutun. 

 
9.4 Kontrol ve inceleme 

 Temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma işlemlerinden sonra tüm ürünler görsel ve işlevsel olarak kontrol 
edilmelidir. Kontrol, tıbbi ürünün tamamen temizlendiğinden, sağlamlığından ve işlevselliğinden emin 
olmak için yapılır. 

Aşağıdaki kriterler kontrol edilmelidir: 
– Temizlik: görünür kir, temizlik maddesi veya dezenfektan kalıntısı olmamalı, lümen veya eklemlerde 

nem olmamalıdır 
– Yüzeyler: korozyon, renk değişikliği, parçalanma, aşırı çizik olmamalıdır 
– Mekanik: tüm parçaların serbest hareketliliği, tam işlevsellik, doğru hizalama 
– Lümen: serbest geçiş, kalıntı veya tıkanıklık olmaması 
– İşaretlemeler: Ürün numaraları, lazerle yazılmış yazılar ve kodlar tamamen okunabilir olmalıdır 

Sapma durumunda alınacak önlemler: 
– Görünür kalıntılar varsa: Ürünü yeniden temizleyin ve dezenfekte edin 
– İşlevsel kusurlar veya hasarlar durumunda: Ürünü ayırın, onarın veya değiştirin 
– Okunamayan işaretlere sahip veya tanımlanamayan ürünler tekrar kullanılmamalıdır 

 

Kontrol, her sterilizasyon ve her klinik kullanımdan önce kalifiye personel tarafından yapılmalıdır. 

9.5 Bakım ve muayene 
 Kontrolün ardından, hareketli parçaları olan ürünler ilgili işlevsel gerekliliklere uygun olarak bakımdan 

geçirilmelidir. 
Yağlama: 
– Eklemler ve hareketli parçalar, işlev için gerekli olduğu durumlarda yağlanmalıdır. 
– Yalnızca buhar sterilizasyonuna uygun, biyouyumlu alet yağları kullanılmalıdır (örn. başka katkı 

maddesi içermeyen beyaz yağlar). 
– Yağlayıcılar tasarruflu kullanılmalı ve sadece öngörülen işlevsel noktalara sürülmelidir. 
– Açıkça belirtilmedikçe, yağlayıcılar lümen, dişli veya deliklere uygulanmamalıdır. 

Bakım: 
– Hasarlı, aşınmış veya düzgün çalışmayan aletler ayrılmalı ve gerekirse onarılmalıdır. 
– Ürünler, yalnızca tamamen monte edilmiş ve çalışır durumda iken sterilize edilebilir. 

 

Düzenli işlev kontrolü, bakım ve belgeleme sorumluluğu operatöre aittir. 
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9.6 Ambalaj 
 Sterilizasyondan önce tıbbi cihazlar, DIN EN ISO 11607-1/-2 standartlarının gerekliliklerine uygun steril 

bariyer sistemlerinde paketlenmelidir. 

Ambalaj gereklilikleri: 
• Onaylanmış bir steril bariyer sisteminin kullanılması (örn. folyo/dokunmamış torba, Tyvek torba, 

konteyner sistemleri) 
• Ambalaj malzemesi, planlanan sterilizasyon yöntemine (örn. buhar sterilizasyonu) uygun olmalıdır 
• Ambalaj hasarsız, temiz ve işlevsel olmalıdır 
• Ambalaj, tam sterilizasyon ve aseptik çıkarma işlemlerini mümkün kılmalıdır 

Yükleme ile ilgili bilgiler (işletmecinin sorumluluğu): 
• Aletler tamamen kurumuş, temiz ve kalıntı içermemelidir 
• Aletlerin süzgeç tepsilerine, kaplara veya torbalara yerleştirilmesi, AEMP'nin onaylanmış yükleme 

talimatlarına göre yapılmalıdır 
• Aletler ambalaj malzemesine zarar vermemelidir 
• Yükleme, buharın sterilize edilecek tüm yüzeylere ulaşabilmesini sağlamalıdır 

İşletmecinin sorumluluğu: 
• Steril bariyer sisteminin seçimi ve paketleme sürecinin onaylanması operatöre aittir 
• Her sterilizasyondan önce ambalajın sağlamlığı kontrol edilmelidir 

 
Sadece tamamen kurumuş ve doğru şekilde ambalajlanmış ürünler sterilize edilebilir. 

 
9.7 Sterilizasyon 

 Aletlerin sterilizasyonu için onaylanmış bir buhar sterilizasyon yöntemi kullanılmalıdır. 

Sterilizasyon yöntemi: 
• Fraksiyonlu vakum yöntemi (en az üç kez fraksiyonlu) 
• DIN EN 13060 veya DIN EN 285'e uygun buhar sterilizatörü 
• DIN EN ISO 17665'e göre validasyon 

Sterilizasyon parametreleri: 
• Sıcaklık: 132 °C 
• Bekletme süresi: en az 4 dakika 

Ek gereklilikler: 
• Ürünün yeterince kurutulduğu garanti edilmelidir. 
• Kullanılan yöntem, 10⁻⁶ Sterility Assurance Level (SAL) değerine ulaşmaya uygun olmalıdır. 
• Ulusal gereklilikler ve kurallar dikkate alınmalıdır. 

9.8 Yeniden işleme hakkında daha fazla bilgi 
 Onaylanmış, makineyle yapılan temizlik ve dezenfeksiyon yöntemi, daha yüksek bir işlem güvenliği 

sağladığı için manuel temizliğe göre her zaman tercih edilmelidir. Etkili bir temizlik, başarılı bir 
sterilizasyonun ön koşuludur. 
Makineyle yeniden hazırlama sırasında aşağıdaki noktalara dikkat edilmelidir: 

• Süzgeç tepsilerinin durulamaya uygun şekilde doldurulması sağlanmalıdır. 
• Süzgeç kaseleri aşırı yüklenmemelidir. 
• Geniş yüzeyli yıkama malzemeleri nedeniyle yıkama gölgelerinin oluşması önlenmelidir. 

Bu kullanım kılavuzunda belirtilen süreler ve sıcaklıklar asgari gerekliliklerdir ve bu değerlerin altına 
düşülmemelidir. 
Açıklanan prosedürlerden sapmalar, yalnızca işletmeci tarafından onaylanmışsa kabul edilebilir. 
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9.9 Temizlik maddeleri 
 Temizlik için, uygulanan prosedüre uygun temizlik maddeleri kullanılmalıdır. 

Makineyle temizlik: 
Makineli temizliğin onaylanması, örnek olarak aşağıdaki alkali temizlik maddesi ile gerçekleştirilmiştir: 

• neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)  
Kullanılan temizlik maddesi benzer özelliklere sahip olmalıdır, özellikle: 

• alkali pH aralığı (uygulama çözeltisinde yaklaşık pH 10–11)  
• Kan, protein ve doku kalıntılarını gidermeye uygunluk  
• Kullanılan malzemelerle malzeme uyumluluğu  

Manuel temizlik (enzimatik): 
Manuel temizlik için enzimatik temizlik maddeleri kullanılmalıdır, örneğin: 

• Cidezyme® / Enzol®  
Önerilen parametreler: 

• Dozaj: %0,8  
• pH değeri (kullanım çözeltisi): yaklaşık 7,5 – 8,5  

Burada da, alternatif temizlik maddelerinin temizlik performansı ve malzeme uyumluluğu açısından benzer 
özelliklere sahip olması gerekir. 

 

Farklı temizlik maddeleri kullanılması durumunda, işlemin etkinliğini sağlamak işletmecinin 
sorumluluğundadır. 

10 Yeniden kullanılabilirliğin sınırlandırılması 
 Yeniden kullanılabilir tıbbi cihazların kullanım ömrünün sonu, hem amacına uygun kullanımdan hem de 

tekrarlanan sterilizasyondan kaynaklanabilecek aşınma, malzeme yorgunluğu ve hasarlar tarafından 
belirlenir. 
Normal kullanımda bile ürünler, özellikle yüksek kuvvet uygulandığında mekanik yüke maruz kalır. 
 
Her kullanımdan önce, tıbbi ürünün mekanik bütünlüğü, deformasyonları ve tam işlevselliği, kalifiye uzman 
personel tarafından dikkatlice kontrol edilmelidir. Kapsamlı bir görsel ve işlevsel kontrol, kullanım ömrünün 
sonunu belirlemek ve işlem sırasında arızaları önlemek için en iyi yöntemdir. 
 
Hasar veya aşınmaya dair tipik işaretler: 

• Korozyon (örn. pas, çukur çürümesi) 
• Renk değişikliği veya malzeme değişiklikleri 
• Aşırı çizikler, aşınmalar veya dökülmeler 
• Çatlaklar veya kırıklar 
• bükülmüş veya deforme olmuş alet parçaları 
• Eklemlerin veya mekanizmaların hareket kabiliyetinde kısıtlanma 
• eksik, hasarlı veya okunaksız işaretler (örn. ürün numaraları, lazerle yazılmış yazılar) 

 
Ayıklama ve değiştirme: 
Yukarıda belirtilen özelliklerden bir veya daha fazlasına sahip tıbbi ürünler artık kullanılamaz. 
Bu ürünler değiştirilmeli, onarılmalı veya uygun şekilde imha edilmelidir. 
 
Kullanım, kullanım şekli ve işleme koşullarına bağlı olarak gerçek kullanım ömrü değişkenlik 
gösterdiğinden, yeniden işleme döngüleri için sabit bir maksimum sayı belirtilmemiştir. 

 
11 Servis 

 Servis ve onarım için MEDICON eG şirketinin ulusal temsilciliğine başvurun. 
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12 Depolama ve Bertaraf 
12.1 Depolama 

 Yeniden kullanılabilir aletler, kullanım anına kadar sterilliğini koruyacak şekilde depolanmalıdır. 
Depolama, kuru, tozdan ve mekanik hasarlardan korunacak şekilde yapılmalıdır. Yoğuşma oluşumuna 
neden olabilecek şiddetli sıcaklık dalgalanmaları önlenmelidir. 
İzin verilen depolama süresi, kullanılan steril bariyer sistemine ve depolama koşullarına bağlıdır ve 
işletmeci tarafından belirlenmelidir. 
 
12.2 İmha 

 İmha edilmeden önce ürünler, potansiyel olarak kontamine olmuş maddelerden arındırılmalıdır. Bunun için 
ürünler, gerekirse bu kullanım talimatına uygun olarak hazırlanmalıdır. 

Keskin kenarlar veya hasarlar varsa, bertaraf işlemi kişilerin zarar görmesi ihtimalini ortadan kaldıracak 
şekilde gerçekleştirilmelidir. 
 
13 Sorumluluk 

 

ABD için uyarı 
ABD federal yasalarına göre, bu ürün ABD'de sadece bir doktor tarafından veya doktor reçetesi ile satın 
alınabilir. 
 

 

Kullanım kılavuzunun geçerliliği 
Her zaman bu kullanım kılavuzunun güncel sürümü kullanılmalıdır. Teknik gelişmeler nedeniyle kullanım 
kılavuzu düzenli olarak güncellenmektedir. Sürüm tarihi ve revizyon numarası belge üzerinde 
belirtilmiştir. 
 
Sorumluluk Reddi 
MEDICON eG, aşağıdakilerden kaynaklanan hasarlardan sorumlu değildir: 
– yanlış kullanım   
– kullanım amacına uygun olmayan kullanım   
– hatalı kullanım, bakım veya onarım   
– bu kullanım talimatına uyulmaması   
– MEDICON eG'nin onayı olmadan yapılan  değişiklikler veya onarımlar   
– Yetkili olmayan kişiler veya kuruluşlar tarafından yapılan onarımlar   

 
Değişiklikler veya yetkisiz onarımlar durumunda, kusur sorumluluğu da ortadan kalkar. 
 
14 Sembol ve resim açıklamaları 

 
Üretici 

 
MRG güvenli değildir 

 Üretim tarihi  Dikkat 

 Üretim partisi numarası, parti 
 

CE işareti 

 

Ürün numarası  Tıbbi ürün 

 

Steril değildir  Reçete gerektirir 

 

Kullanım talimatına uyun  Adet 

 
LDPE (Düşük yoğunluklu polietilen)   
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