40

PretzelFlex™

Part of the EndoFlex™ Range
Surgical Retraction System

EN Instructions for use

Systéme d’écarteur chirurgical

FR Mode d’emplo

Chirurgisches retraktionssystem

DE Gebrauchsanweisung

Sistema de retraccioén quirurgica

Sistema di retrazione chirurgica

IT Istruzioni per 'uso

Chirurgisch retractiesysteem

NL Gebruiksaanwijzing

Chirurgicky retractor
Navod k pouziti

XeIpoupyikod crucTr]pa 6|cxoTo)\r]g

EL 0%

Retraktor chlrurglczny

PL Instrukcja uzycia

Sistema de Retracg¢ao Cirurgico

PT Instrucoes de Utilizacao

Kirurgiskt haksystem

SV Anvandaranvisning

Cerrahi Retraksiyon Sistemi

TR Kullanim Talimatlan

SYMBOLS USED ON PRODUCT AND PACKAGES

SYMBOLES UTILISES SUR LE PRODUIT ET LES EMBALLAGES, AUF PRODUKTEN UND
VERPACKUNGEN VERWENDETE SYMBOLE, SIMBOLOS EMPLEADOS EN EL PRODUCTO Y EN
LOS EMBALAJES, SIMBOLI UTILIZZATI SUL PRODOTTO E SULLE CONFEZIONI, SYMBOLEN DIE
OP PRODUCTEN EN VERPAKKINGEN WORDEN GEBRUIKT, SYMBOLY POUZITE NA VYROBKU
ANA OBALU, 2YMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI £TO MPOION KAI XTIZ ZYZKEYAZIEZ,
SYMBOLE UMIESZCZONE NA PRODUKCIE | OPAKOWANIACH SIMBOLOS UTILIZADOS NO
PRODUTO E EMBALAGENS, SYMBOLER PA PRODUKT OCH FORPACKNING, URUNDE VE
PAKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER
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Date of manufacture: pate de fabrication, Herstellungsdatum, Fecha de
fabricacién, Data di produzione, Productiedatum, Datum vyroby, Huepopnvia kataokeung
Data produkgji, Data de fabrico, Tillverkningsdatum, Uretim tarihi

Manufacturer of device: Fabricant de rappareil, Gerétehersteller, Fabricante
del dispositivo, Produttore del dispositivo, Fabrikant van het apparaat, Vyrobce prostfedku,
KataokeuaoTrig TipoidvTog, Producent urzadzenia, Fabricante do dispositivo, Tillverkare av
enhet, Cihazin Ureticisi

Consult instructions for use: consutter le mode d’emploi, Siehe
Bedienungsanleitung, Consulte las instrucciones de uso, Consultare le istruzioni d'uso,
Raadpleeg de gebruiksinstructies, Prostudujte si navod k pouZiti, ZupBouAeuteite TIG 0dnyieg
xpnong, Sprawdz w instrukcji uzycia, Consulte as instrugdes de utilizagao, Se bruksanvisning,
Kullanim talimatlarina danisin

Non-sterile: non stérile, Unsteril, No estéril, Non sterile, Niet steriel, Nesterilni, Mn
amooTeipwpévo,Niejatowe, Nao esterilizado, Icke-steriliserad, Steril degil

CAUTION: Federal law in the U.S.A. restricts this
device to sale by or on the order of a physician:

ATTENTION : la loi fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance
ou par un médecin, ACHTUNG: GemaR US-Bundesgesetz darf das Gerat nur an einen Arzt
verkauft oder auf arztliche Verschreibung abgegeben werden, PRECAUCION: La ley federal de
EE. UU. restringe la venta de este dispositivo de modo que solo puede realizarse por un médico
0 bajo prescripcion facultativa, ATTENZIONE: Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita
di questo dispositivo a medici o su prescrizione medica, VOORZICHTIG: Federale wetgeving

in de VS beperkt verkoop van dit apparaat door, of in opdracht van een arts, POZOR: Federalni
zakon USA omezuije tento prostfedek na prodej Iékafem nebo na Iékarsky predpis, MPOZOXH:
H opooTrovdiakr| vopoBeaia Twv H.M.A. emTpéTTel évo TNV TTWANGN 1 TNV TTapayyeAia Tou
TIpoidvTog aé 1aTpd, PRZESTROGA: Przepisy federalne Stanéw Zjednoczonych zezwalajg

na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie lekarzom lub na ich zlecenie, CUIDADO: A legislagao
federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por médicos ou com receita médica,
FORSIKTIGT! Enligt federal lagstiftning i USA far denna apparat endast séljas av likare eller pa
|akares ordination, DIKKAT: ABD federal kanunlari bu cihazin bir hekim tarafindan veya hekim
siparigiyle satisini kisitlamaktadir.
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Tel:+44(0)113 230 7597; Fax: +44 (0)113 230 7598
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REI'RACTOR FEATU RES' Caractéristiques de I'écarteur, Bestandteile des retraktors, Caracteristicas

del retractor, Caratteristiche del retrattore, Kenmerken van de retractor, Pfislusenstvi, XapakmpioTiké diaoToAéa,
Cechy retraktora, Caracteristicas do retractor, Upprullningsdon funktioner, Retraktor Ozellikleri
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Legend: Légende, Legende, Leyenda, Legenda, Legenda, Legenda, YTéuvnua, Objasnienie, Legenda,
Symbolférklaring, Aciklama

a. Handle: Poignée, Handgriff, Mango, Impugnatura, Handvat, Rukovét, XeipoAaBr), Rekojes¢, Manipulo,
Handtag, El Aksami

b. 5.3mm Shaft: 5.3mm Manche, 5.3mm Schaft, 5.3mm Vastago, 5.3mm Stelo, 5.3mm Schacht, 5.3mm
Drzadlo, 5.3mm Z1uAedg, 5.3mm Trzon, 5.3mm Bainha, 5.3mm Skatft, 5.3mm Saft,

c. Flexible Segments: Partie flexible segmentée, Segmentierter abschnitt, Porcion flexible segmentada,
Segmenti flessibili parte, Flexibele delen, Flexibilni ¢asti, Eokapma tpfpara, Elementy gietkie, Segmentos
Flexiveis, Flexibla segment, Esnek Segmentler

d. Protective Sterilisation Sleeve: Housse de stérilisation protection, Schutz Sterilisationshtille, Funda de
proteccion para esterilizacion, Copertura protettiva per la sterilizzazione, Beschermende sterilisatie hoes,
Ochranny sterilizaéni rukav, MpooTareuTikéd kaAuppa arooTeipwaong, Sterylizacyjny mankiet ochronny,
Manga de protectora de Esterilizagéo, Skyddande sterilisationshylsa, Koruyucu Sterilizasyon Kilifi

e. Actuation Knob: Actionneur, Betatigungsknopf, Boton de accionamiento, Manopola di azionamento,
Activeer knop, Oviadaci knoflik, Koupri evepyorroinong, Pokretio sterujgce, Rotor de accionamento,
Mandvrering ratten, Aktivasyon Diigmesi

f. Flush Port: Rincer le port, Anschluss splilen, Puerto de limpieza, Apertura del canale di lavaggio, Flush
poort, Splachnout Spojeni, Eicodog éktrAuong, Port do ptukania, Porta de lavagem, Spolport, Temizleme
Portu

g. Clamp Area: Attacher zone, Klemmbereich, Area de abrazadera, Area di Chiusura, Samen te knijpen
gebied, Svérak oblast, Mepioxr) opiyktipa, Na wyznaczonej powierzchni do uchwycenia, Area de clampea-
mento, Kldmma omrade, Kavrama Alani

h. 3mm Shaft: 3mm Manche, 3mm Schaft, 3mm Vastago, 3mm Stelo, 3mm Schacht, 3mm Drzadlo, 3mm
2TUAedG, 3mm Trzon, 3mm Bainha, 3mm Skaft, 3mm Saft

CLEANING & STERILISATION: Netioyage et striisation, Reinigung und Sterilisation, Limpieza
y esterilizacion, Pulizia e sterilizzazione, Reiniging en sterilisatie, Cisténi a sterilizace, KaBapiopdg kai amrooTeipwon,
Czyszczenie | Sterylizacja, Limpeza e esterilizagéo, Rengdring och Sterilisering, Temizlik ve Sterilizasyon
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KULLANMA TALIMATLARI

CIHAZIN ILETILMESI
1. Kullanmadan 6nce cihazin, temizlik ve sterilizasyon yonergelerine gére temizlendiginden ve
sterilize edildiginden emin olun.

2. Peritoneal kaviteyi normal insiifle edin. Tam olarak agilan cihazi dikkatle laparoskopik porttan
operasyon bolgesine sokun. Bkz. Sekil 11
3.a. 5 mm Cihaz igin galistirma diigmesini saat yontinde gevirin ve 6n tanimli sekli olusturun.

Retraktdr ucunun ve segmentlerin formasyon sirasinda her zaman endoskopik goris
alaninda oldugundan emin olun. Galistirma diigmesini asin SIKMAYIN. Retraktor seklini
aldiktan sonra diigmeyi yalnizca saat yoniinde V. tur (90°) gevirin. Dokunun segmentler
arasinda “sikisma” yapmasi gibi istenmeyen bir durum olustugunda retraktori serbest
birakin, hafifge gevirin ve yeniden galistirin. Bkz. Sekil 12

3.b. 3mm Cihaz igin galistirma diigmesini saat yontinde gevirin ve 6n tanimli sekli olusturun.
Retraktér ucunun ve segmentlerin formasyon sirasinda her zaman endoskopik goris
alaninda oldugundan emin olun. Asiri sikismayi 6nlemek igin calistirma diigmesinde bir
kayan kelepge mevcuttur. Kisitlamasiz dogru gerilim elde edildiginde Calistirma digmesi
kayacak ve bir tik sesi gikaracaktir. Bkz. Sekil 12.

4. Sinirfi alanda galistinrken esnek kismin A bélgesini sokun ve yaklasik 90°ye agin. Bkz. Sekil
13

5. Cihazi daha fazla calistirmak igin B bolgesini sokun, ucun porttan yaklasik 2cm uzakta
kaldigindan emin olun. Bkz. Sekil 14

6. C bolgesini sokun ve cihazi tam olarak sekil alana kadar agin, tim segmentlerin sekil
almadan 6nce yerlestirildiginden emin olun. Portun sekil alma sirasinda kavislenmemesini
saglamaya dikkat edin, bu olursa cihazi gevsetin ve daha fazla segment sokun. Bkz. Sekil
15

7. Retraktorii organlari ve dokular hareket ettirmek igin kullanirken seklin ve yikiin cihazin safti
ile desteklendiginden emin olun. Yiiki oryantasyona yerlestirin ve diyagramda gésterildigi
gibi sekillendirin. Bkz. Sekil 16

8. Cihaz istenen pozisyonda ise ameliyat masasina Surgical Innovations Ltd “Fast Clamp”

gibi uygun bir kiskag aygti ile kiskaglayin. Kiskacin cihazin saftina sabitlendiginden
emin olun. 3mm cihaz sikistirilirken cihazin el aletinin yanindaki daha biyik ¢apli alana
sikistiridigindan emin olun. Bkz. Sekil 1 ve Sekil 17.

9.  Sterilizasyon kanuliini ATMAYIN.

CIHAZIN CIKARILMASI
1. Cihazin kiskacini tabladan agin ve galistirma diigmesini saat yoninin tersinde tam serbest
konuma kadar gevirin. Cikarma 6niiniin agiz yonii ile ayni oldugundan emin olun.

2. Cihaz porttan dikkatle. Bu islem sirasinda direncle karsilagirsaniz gekme sirasinda cihazi
hafifce gevirin. Cihazi art arda sokup ¢ikarmayin, bu porta ve valf sistemine zarar verebilir
3. Kullanimdan hemen sonra veya maksimum 2 saat ierisinde cihazdaki g6zle gordiliir kiri

temizleyin.

GARANTI

Surgical Innovations Ltd cihazi malzeme ve isilik hatalarina karsi garanti altindadir. Malzeme
ya da isgilik hatasi oldugu kantianan tim driinler onarilacak ya da karar bize ait olmak tizere
degistirilecektir. Bu garanti asin gerilim ya da mekanik darbeye bagl cihaz hasarlarini kapsamaz.

Herhangi bir Girlintin Surgical Innovations Ltd personeli disindaki kisilerce onarimi, degistiriimesi
ya da modifikasyonu veya urtinlerin yanlis ya da kétl kullanima maruz kalmasi garantinin hemen
gegersiz kalmasina yol agacaktir. Surgical Innovations Ltd cihazlan kazayla ya da kullanim amaci
diginda kullanilirken hasar gériirse, bir onarim Ucreti alinacaktrr.

Surgical Innovations Ltd, hangisine erken ulasilirsa; 2 yillik veya 100 déngiiliik garanti sunar.

ONARIM HIZMETI

Cihaz igin servis gerektiginde, cihaz! yetkili Surgical Innovations Ltd temsilcisine ya da belirtilen
adrese gonderin. Onarim islemi garanti kapsamindaysa, onarilacak ya da yazili olarak talep
edildiginde uUcretsiz degistirilecektir. Garanti disindaki cihazlarin onarimi nominal bir servis Ucretine
tabidir.

Not: Bu cihaz bagka bir onarim servisi tarafindan onarilirsa, kétii kullanima maruz birakilirsa ya da
yanlis isleme tabi tutulursa garanti gegersiz olacaktir.

Not: Bakim, onarim vs. igin geri gdnderilen tiim cihazlar sevkiyat 6ncesinde bu talimatlara gére
temizlenmeli ve sterilize edilimelidir

IRTIBAT BILGILERI:
Bu cihaz ile ilgili onarim hizmetleri ve/veya kullanim énerisi icin Ilitfen yerel Surgical Innovations Ltd
temsilcinizle iletisim kurun veya Kullanma Talimatlarindaki irtibat adresini kullanin.
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YENIDEN iSLEME

ISLEM ONCESI TALIMATLAR

1. Cihazin temizligine kullanimdan iki saat 6nce baslayin.

2. Cihazlan kurumda tanimlanmis tagima prosediiriine gére tasiyin.

3. Minimum 3 dakika sUreyle yaklasik 27 litre su ile yikayarak kullanimdan mimkdn olan
en kisa slre sonra gazla kaba kiri temizleyin. Tim cihazlar gevsek diiz konumda
temizlenmelidir. Tim yikama girisleri tam agik pozisyonda olmalidir. Bkz. Sekil 2

MANUEL TEMIZLIK

1. Temizlik 6ncesinde tiim islem 6ncesi talimatlara uyuldugundan emin olun.

2. Minimum 36°C sicaklikta musluk suyu kullanarak Uretici talimatlarina gore enzimatik / notr
pH deterjan sollisyonunu hazirlayin Not: Bu deterjan sollisyonu temizlik agsamasi 3, 4 ve 5'in
tamamlanmasi igin kullanilacaktir. Kontamine oldugunda (kanli ve/veya bulanik) deterjan
soltisyonunun degistiriimesi onerilir.

3. Cihazi agik/gevsek pozisyonda ve yikama girisleri agik konumda deterjan soltisyonuna
yerlestirin ve tamamen batirarak minimum 20 dakika deterjan sollisyonunda bekletin. Cihazi
soliisyona batirmaya baglarken tiim hareketli pargalar galistinn. Bkz. Sekil 3

4. Kiguk sert telli bir firga kullanarak cihazda gézle goriliir tiim lekeleri gikarin. Firgalarken
cihazi calistinn ancak eklem yerlerine, yariklara ve temizlemesi zor olan diger alanlara
ozellikle dikkat edin. Bkz. Sekil 4

5. Cihazin ig lumenini nétr-pH deterjanla tutacta bulunan temizleme portunu kullanarak
yikayin. 50ml nétr-pH deterjan ile en az 3 tam yikama ya da cihazdan ¢ikan tiim sivi partikil
maddeden arinmig olana kadar yeterli miktarda deterjan kullaniimali ve yeterli sayida yikama
yapiimalidir. Bkz. Sekil 5 (Sekil 2 ile ayni)

6.  Nihai limen yikama sirasinda gézle gorilir leke tespit edilirse limende firgalama ve yikama
islemini tekrarlayin.

7. Cihazi 27°C ila 44°C sicakliktaki yaklasik 18 litre suya tamamen batirarak yikayin ve
herhangi bir deterjan veya kir kalintisini temizlemek icin minimum 2 dakika bu suda bekletin.
Bkz. Sekil 6

8. Cihazim minimum 39°C’de minimum 10 dakika stireyle enzimatik / nétr pH deterjan
soltisyonu (Uretici talimatlarina gore hazianmis) ile bir ultrasonik banyoya yerlestirin. Cihazi
tamamen batirmak igin yeterli miktarda deterjan soltisyonu oldugundan emin olun. Bkz. Sekil
7

9. Ultrasonik banyoyu takiben oda veya ortam sicakliginda minimum 2 dakika stireyle minimum
yaklasik 18 litre ozmos/deiyonize (RODI) su ile cihazin ici ve disi iyice yikanacaktir. Limenin
ic 6limuiniin yikanmasi al aleti/saftta yer alan yikama girisinden yapilimalidir. Her iki durumda
cihazin ici ve disinin yikanmasi cihazdan cikan tiim sivilar berrak hale gelene kadar
minimum 3 kez olmak Uizere tekrarlanmalidir. Bkz. Sekil 8

10. Cihazi temiz, lif birakmayan bir havlu ile kurulayin.

11.  Lmen cihazlar igin limenden suyun akmasina izin vermek icin cihaz! gevirin.

12. Temizlik igin her cihazi gorsel olarak inceleyin.

13. Gozle goriillir kalinti varsa temizlik proseduriinii tekrarlayin.

14. Sterilizasyon 6ncesinde cihazi kaydirici Ureticisi talimatlarina uyarak cihaz siitli veya bir buhar
gegiren / suda ¢dzunur kaydirici ile yaglayin. Bkz. Sekil 9. 3mm cihazi sterilize etmeden
once, Sekil 9'te gosterildigi gibi calistirma diigmesi icindeki yayli kelepgeye kaydiricinin
ulastigindan emin olmak igin 6zellikle dikkatli olun.

15. Steril ambalajlama 6ncesinde cihazin 3 dakika askida kurumasina izin verin.

INCELEME/BAKIM

Herhangi bir cerrahi cihazin tatmin edici performansi igin uygun kullanim ve bakim sarttir. Tum
cerrahi aletlerden uzun siireli ve sorunsuz sekilde faydalanmak icin 6nceki dnlemler dikkate
alinmalidir. Her kullanim 6ncesinde cihazlarda kirik, gatlak, lekeli yiizey ve gapaklanmis ya da
asinmig pargalari olup oimadigini ve eklem yerlerinin hareketini kontrol edin. Bu kosullardan
herhangi biri mevcutsa, cihazi kullanmayin. Onarilmak veya degistiriimek tizere cihazlar yetkil
onarim servisine gotirin.

AMBALAJLAMA

Cihazlar 6zel ambalajlama sistemlerine ylklenebilir. Sterilizasyon ambalaji materyali tlkenizdeki
yetkili kurumun gegerli sterilizasyon yontemine gére sterilize edilmelidir. Ambalaj Ureticisinin
sterilizasyon talimatlarina gére kullanin.

Cihazlar yerel protokollere ve prosediiriere (paketieme sartnamesi hakkinda ayrintili bilgi igin bkz.
numune haziiama, asagidaki Vakum Oncesi Buharli Sterilizasyon Parametreleri blimi) uygun
sekilde paketleyin.

STERILIZASYON (BKZ. SEKIL 10)

Tim cihazlar tim ylizeylerin sterilizasyon sollisyonuna temas etmesine izin vermek igin tamamen
aclk konumda (yani, yikama girigleri agik halde) sterilize edilmelidir.

Buharl Sterilizasyon (Otoklav) Parametreleri

Cihazlarin sterilizasyonu buharli otoklav ile yapilabilir. Buharli sterilizasyon igin gerekli zaman ve
sicaklik parametreleri sterilizatoriin tipine, dongli tasarimina ve ambalaj malzemesine gore farklilik
gosterir. Asagida Ureticinin Urlin sterilizasyon yonergeleri sunulmaktadir.

“Flag” sterilizasyon iglemi 6nerilmez, bu islem endoskopik cihazlarin dmriinii kisaltacaktir.
Cihazlar 141°C’nin Uizerinde sterilize etmeyin

Pretzel retraktorler yalnizca tamamen serbest konumda sterilize edilmelidir. Yikama girisleri Iler
kapag ile tikali olmamalidir. Sterilizasyon 6ncesinde “koruyucu/sterilizasyon kilifi”, cihazin esnek,
segmentli kismina yerlestiriimelidir. Bu talimatlarin izienmemesi retraktériin Smrini énemli oranda
azaltabilir.

Not: Esnek kismin hasardan korunmasi, segment yayinin elle bikiilmemesi igin dikkat edilmelidir.

On Vakum Sterilizasyon Parametreleri (Dinamik Hava Giderme):

On Kosullama Darbeleri: 3

Sicaklik: Minimum 132°C

Maruz Kalma Stiresi: Minimum 3 dakika

Kurutma Sresi: 30 dakika

Numune Hazirlama: 1 kat polipropilen paketleme malzemesinden (seri, kare paketleme teknidi
kullanilarak Kimguard KC600 veya benzeri) olusan iki katman halinde tek tek paketlenmis sekilde.

SAKLAMA

Sterilizasyondan sonra cihazlar sterilizasyon sargisinda tutulmali ve temiz, kuru bir kabinde ya da
saklama gantasinda saklanmalidir. Retraktorii her zaman koruyucu/sterilizasyon kilifinda saklayin.
Sterilizasyonun ardindan steril olarak ambalajlanmis cihazin raf dmri, sterilligin stirdlriimesiyle
ilgili olarak ambalaj imalatgisinin raf dmrtine iliskin verdidi bilgilere bagvurmak suretiyle
belilenmelidir.
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|NSTRUMENT |NSERT|ON Insertion de l'instrument, Einfiihren des Instruments, Insercion del

instrumento, Inserimento dello strumento, Inbrengen van het instrument, Instrument vioZeni, Eicaywyr epyaAeiou,
Umieszczanie instrumentu, Insergdo do instrument, Instrument Insertion, Cihazin Takiimasi
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SYSTEM PART NUMBERS

TR SISTEM PARGA NUMARALARI

5mm PretzelFlex Retractor SHR7001 5 mm'lik PretzelFlex Retraktori SHR7001
5mm Sterilisation Sleeve SHR7101 5 mm'lik Sterilizasyon Kilifi SHR7101
3mm PretzelFlex Retractor SHR7301 3 mm'lik PretzelFlex Retraktorl SHR7301
3mm Sterilisation Sleeve SHR7331 3 mm'lik Sterilizasyon Kilifi SHR7331

INDICATIONS FOR USE

This device is designed as an organ and tissue retractor for use in minimally invasive surgical
procedures to elevate or retract organs and tissues to provide better access as well as
visualization of surgical sites.

CONTRAINDICATIONS

None Known.

Surgical Innovations Ltd devices are to be used in accordance with these instructions
for use. Read all sections of this insert prior to use. Improper use of the instrument may
cause a serious injury. In addition, improper care and maintenance of the instrument
may render the instrument non-sterile and/or damaged prior to patient use and cause a
serious injury to the patient or health care provider.

Do not clean device using an automated cleaning system. Clean device manually as
specified within this Instruction for Use.

CAUTIONS

If there are any variations between these instructions and either your facility’s policies and/or your
cleaning/sterilisation equipment manufacturer’s instructions, those variations should be brought to
the attention of the appropriate responsible hospital personnel for resolution before proceeding with
cleaning and sterilizing your devices.

Use of the device for a task other than that for which it is intended will usually result in a damaged or
broken device.

Prior to use, inspect device to ensure proper function and condition. Do not use devices if they do
not satisfactorily perform their intended function or have physical damage.

Avoid mechanical shock or overstressing the devices.

It is important when using the retractor to move organs or tissue that the shape and load is
supported evenly by the shaft and predefined platform shape of the device. Place the load in

the orientation and shape in the diagram. Refer to Figure 16. Incorrect orientation could result in
instrument damage and patient injury.

When clamping the 3mm device to a bench clamping system ensure the device is clamped in the
clamp area shown in Figure 1 and Figure 17.

Incorrect clamping in any other area could result in instrument damage and patient injury.

Always use caution when inserting or removing devices through cannula. Lateral pressure on the
device during removal can damage the working tip, shaft of the device.

Use a neutral pH (6-8) solution when cleaning the instrument. Use of highly acidic or alkaline
detergents will cause pitting or breakage of the instruments.

The retractor is not entirely gas tight. To minimize gas leakage through the instrument, always
ensure the luer fitting is covered and that the instrument is not left un-actuated in the patient.

The warranty may be void if the instrument is continually exposed to high acid or high alkaline
solutions, detergents, stain removers etc.

Do not use instruments if they do not perform satisfactorily in an operational test. Avoid mechanical
shock or overstressing the instruments which will cause damage.

Do not dismantle the device.

When sterilizing or storing this device, always use the protective/ sterilizing sleeve provided. Failure
to use the sleeve may result in premature device failure. This device should never be folded or bent
to fit into a small sterilisation tray.

Only the cleaning and sterilisation processes which are defined within these instructions for use
have been validated.

Examples

1. Sterilisation using any other method than stated may damage the instrument.
2. Do not place the instrument in direct contact with live electrical instruments.

3. During use it is possible to generate considerable load on the instrument, which

can under extreme circumstances break. Do not over tighten the actuation knob,
once the retractor has assumed its actuated shape only rotate the knob a
maximum of 1/4 turn (90°) in clockwise direction.

In the event of a breakage it is important to carefully remove the instrument and
carefully examine to ensure that all components, specifically the actuating segments
are accounted for.

COMPATIBILITY

5mm retractors are designed for use with 5mm laparoscopic port access systems with
5.5mm minimum internal diameter.

3mm retractors are designed for use with 3mm laparoscopic port access systems with
3.5mm minimum internal diameter.

Both 3mm & 5mm devices are compatible with the Fastclamp Endoscopic Clamping
System.

HOW SUPPLIED

The device is packaged non-sterile. Cleaning and sterilisation must occur prior to use.

LIMITATIONS ON REPROCESSING

The life of the device is validated by the manufacturer to be 100 reprocessing cycles,
subject to cleaning process and inspection/maintenance criteria in re-processing section
below.
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KULLANMA TALIMATLARI

Bu aygit, cerrahi bolgelerde daha iyi bir erisim saglamanin yani sira daha iyi gériinarltik
saglamak amaciyla minimal invasif cerrahi prosediirlerde organlari ve dokulari kaldirmak ya
da gekmek igin bir organ ve doku retraktorii olarak tasarlanmistir.

KONTRAENDIKASYONLAR
Bilinmiyor.
UYARILAR

Surgical Innovations Ltd cihazlari bu kullanim talimatlarina gére kullaniimalidir. Kullanmadan 6nce
bu prospektiisiin tiim bolimlerini okuyun. Cihazin yanlis kullanimi ciddi yaralanmaya neden olabilir.
Ek olarak, cihazin yanlis kullanimi ve bakimi cihazin hasta lizerinde kullanim éncesinde steril
olmamasina ve/veya hasar gérmesine ve hastanin ya da saglik personelinin ciddi yaralanmasina
neden olabilir.

Otomatik bir temizleme sistemi kullanarak cihazi temizlemeyin. Cihazi bu Kullanma Talimatlarinda
belirtilen sekilde maniel olarak temizleyin.

ONLEMLER

Bu talimatlarla kurumunuzun politikalari ve/veya temizlik/sterilizasyon ekipmani Greticilerinin
talimatlari arasinda herhangi bir farklilik varsa, bu farkliliklar cihazin temizlenmesi ve
sterilizasyonuna gegilmeden 6nce uzlasmaya variimak tizere ilgili sorumlu hastane personelinin
dikkatine sunulmalidir.

Bu cihazin belirtilen amaglar disinda kullaniimasi genelde cihazin hasar gérmesine veya
bozulmasina neden olacaktir.

Kullanmadan énce dogdru fonksiyon ve kosuldan emin olmak igin cihazi inceleyin. Istenen
fonksiyonu yerine getirmeyen veya fiziksel hasar géren cihazlari kullanmayin.

Mekanik soktan veya cihazin asir gerilimden kaginin.

Retrakt6rii blyik organlari veya dokulari hareket ettirmek igin kullanirken seklin ve ylkin
cihazin safti ve énceden belilenmis platform sekliyle esit sekilde desteklenmesi 6nemlidir.
Yiiki oryantasyona yerlestirin ve diyagramdaki gibi sekillendirin. Bkz. Sekil 16. Dogru olmayan
oryantasyon cihazda hasara ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Bir tezgah kiskacinda 3mm cihaz sikistirilirken cihazin Sekil 1 ve Sekil 17°te gbsterilen sekilde
sikistirma alaninda sikistirildigindan emin olun.

Baska herhangi bir alandaki dogru olmayan sikistirma cihazda hasara ve hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Kanilden cihazlar yerlestirirken veya gekerken daima dikkatli olun. Cikarilirken cihazdaki
lateral basing cihazin galisma ucu olan saftina hasar verebilir.

Cihazi temizlerken nétr pH (6-8) bir ¢cozelti kullanin. Yiksek asit ya da alkali deterjanlarin
kullaniimasi cihaz lizerinde gukurlara ya da kirlmaya neden olabilir.

Retraktor timiyle gaz sizdirmaz degildir. Cihaz Gizerinden gaz sizintisini en aza indirmek

icin mutlaka luer kapakgiginin kapanmis oldugundan ve cihazin hasta iginde galistiimadan
birakilmadigindan emin olun.

Garanti, cihazin surekli yliksek asit ya da yliksek alkali gozeltilere, deterjanlara, leke ¢ikaricilara
vb. maruz birakilmasi halinde gegersiz kalabilir.

islevsel bir test sirasinda tatmin edici performans géstermeyen cihazlar kullanmayin. Cihazlari,
bozulmalarina yol agabilecek mekanik sok ya da asiri gerilimden koruyun.

Cihazi s6kmeyin.

Bu cihazi sterilize ederken veya saklarken daima ambalajda gelen koruyucu / sterilize edici kilifi
kullanin. Bu kilifin kullanilmamasi cihazin erken bozulmasina neden olabilir. Bu cihaz kiiglik
sterilizasyon tepsisine girmesi icin asla katlanmamali veya biikilmemelidir.

Yalnizca bu kullanma talimatlarinda tanimlanmig temizleme ve sterilizasyon islemleri valide
edilmistir.

Ornekler

1. Belirtilenden farkh sterilizasyon yontemleri cihaza zarar verebilir.

2. Cihazi galigan elektrikli cihazlar ile dogrudan temas ettirmeyin.

3. Kullanim sirasinda, cihaz (izerinde, asiri kosullar altinda kiriimasina neden

olabilecek 6nemli bir ylk olugabilir. Galistirma diigmesini agiri sikmayin, retraktor
seklini aldiktan sonra diigmeyi yalnizca saat yoniinde % tur (90°) gevirin.
Kiriima halinde, tim bilesenlerin 6zellikle de igeriye iletilen segmentlerin
sayildigindan emin olunmasi icin cihazin dikkatli sekilde ¢ikarilmasi ve incelenmesi
6nemlidir.

UYUMLULUK

5 mm’lik retraktérler, minimum 5,5 mm i¢ yarigapi bulunan 5 mm’lik laparoskopik porta
erisim sistemleriyle birlikte kullaniimak lizere tasarlanmistir.

3 mm’lik retraktérler, minimum 3,5 mm i¢ yarigapi bulunan 3 mm’lik laparoskopik porta
erisim sistemleriyle birlikte kullaniimak lizere tasarlanmistir.

Hem 3 mm’lik hem de 5 mm’lik cihazlar, Fastclamp Endoskopik Kelepgeleme Sistemiyle
uyumludur.

TAKDIM SEKLI

Bu cihaz steril ambalajli degildir. Temizleme ve sterilizasyon kullanmadan 6nce
yapilmahdir.

TEKRAR iSLEMDEN GEGIRME KISITLAMALARI

Cihazin émrd, Uretici tarafindan temizleme islemi ve asagidaki yeniden isleme
bélimiinde yer alan denetim / bakim kriterlerine bagli olarak 100 yeniden isleme
dongusi seklinde kabul edilmektedir.
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BRUKSANVISNING

INSTRUMENTINSATTNING

1. Kontrollera att instrumentet ar rengjort och steriliserat i enlighet med riktlinjerna fér rengdring

och sterilisering fore anvandning.

Insufflera den peritoneala kaviteten pa vedertaget satt. For forsiktigt in det helt slaka

instrumentet genom en laparoskopisk port till operationsstéllet. Se figur 11

3.a. For 5 mm instrument - vrid aktiveringsvredet medurs och skapa den férdefinierade formen.
Kontrollera att retraktorns spets och segmenten alltid finns inom det endoskopiska synfaltet
under formningen. Dra INTE at aktiveringsvredet for hart. Nar retraktorn har fatt sin
reglerade form ska vredet endast vridas ett kvarts varv (90°) i medurs riktning. |
séllsynta fall kan vavnaden “fastna” mellan segmenten. Lt i sa fall retraktorn slakna, vrid den
nagot och aktivera den pa nytt. Se figur 12

3.b. For 3mm instrument - vrid aktiveringsvredet medurs och skapa den férdefinierade formen.

Kontrollera att retraktorns spets och segmenten alltid finns inom det endoskopiska synfaltet

under formningen. Aktiveringsvredet ar forsett med en glidsparr som forhindrar att det dras at

for hart. Aktiveringsvredet kommer att glida och ett klickljud hdrs nér korrekt ej begrénsande

spanning uppnas. Se figur 12.

Vid aktivering i begransade utrymmen ska sektion A av den bgjliga delen foras in och

aktiveras till cirka 90°. Se figur 13

For in sektion B och aktivera instrumentet ytterligare. Se till att spetsen ligger kvar cirka 2 cm

fran porten. Se figur 14

For in sektion C och aktivera instrumentet tills det ar helt format. Kontrollera att alla segment

har forts in innan instrumentet formas. Var noga med att kontrollera att porten inte bdjs vid

formningen. Lat i sa fall instrumentet slakna och or in ytterligare segment. Se figur 15

Kontrollera att formen och belastningen stdds av instrumentskaftet nér retraktorn anvands

for att flytta organ och vavnader. Rikta belastningen mot den riktning och form som visas i

diagrammet. Se figur 16

Nar instrumentet ar i 6nskat lage ska det fastas vid operationsbordet med lamplig kldmma,

t.ex. “Fast Clamp” fran Surgical Innovations Ltd. Kontrollera att kidmman sitter fast vid

instrumentskaftet. Kontrollera nar 3 mm-instrumentet klams fast att det ar fastklamt vid

omradet med storre diameter bredvid handtaget. Se figur 1 och figur 17.

Kasta INTE steriliseringsroret.
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INSTRUMENTAVLAGSNANDE
1. Lossa instrumentet fran bordet och vrid aktiveringsvredet i moturs riktning tills det &r helt
slakt. Kontrollera att utdragningsriktningen ar i linje med porten.

2. Dra forsiktigt ut instrumentet fran porten. Vrid forsiktigt instrumentet vid utdragningen om det
uppstar motstand. For inte in och dra ut instrumentet upprepade ganger eftersom detta kan
skada porten och ventilsystemet.

3. Skdlj omedelbart bort synlig smuts och senast 2 timmar efter anvandning.

GARANTI

Instrument fran Surgical Innovations Ltd garanteras vara fria fran brister i material och
utférande. Alla produkter som visas vara bristfalliga betraffande material eller utférande
kommer att repareras eller bytas ut enligt vart beslut. Denna garanti omfattar inte
instrumentskador som uppkommit pa grund av éverbelastning eller mekaniska stotar.
Garantin blir omedelbart ogiltig om produkterna repareras, andras eller modifieras av nagon
annan an Surgical Innovations Ltd eller om produkterna utsatts for felaktig anvandning eller
vanvard. Om instrument fran Surgical Innovations Ltd skadas genom olyckshandelse eller vid
annan anvandning an den avsedda, kommer en reparationsavgift att tas ut.

Surgical Innovations Ltd erbjuder en garanti pa 2 ar eller 100 cykler, beroende pa vilket som
intraffar forst.

REPARATIONSSERVICE

Om instrumentet behdver service ska det skickas till din auktoriserade representant for
Surgical Innovations Ltd eller till angiven adress. Om reparationen omfattas av garantin
kommer instrumentet att repareras eller bytas ut utan kostnad da detta skriftligen

begars. En nominell serviceavgift kommer att tas ut for reparation av instrument som inte
omfattas av garantin.

OBS! Garantin blir ogiltig om instrumentet repareras av nadgon annan reparationsservice,
utséatts for missbruk eller rekonditioneras pa felaktigt satt.

OBS! Alla instrument som skickas in fér underhalla, reparation o.s.v. maste rengoras och
steriliseras i enlighet med dessa anvisningar fore frakt

KONTAKTUPPGIFTER:

Kontakta lokal representant fér Surgical Innovations Ltd eller anvand kontaktadressen
som anges i bruksanvisningen for reparation och/eller radgivning betraffande anvandning
av detta instrument.local Surgical Innovations representative, or use the contact address
on the Instruction for Use.
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RE-PROCESSING

PRE-PROCESSING INSTRUCTIONS

1. Initiate cleaning of device within 2 hours of use.

2. Transport devices via the institutions established transport procedure.

3. Remove excess gross soil as soon as possible after use by rinsing the device in 6 gallons
of tap for a minimum of 3 minutes. All devices must be processed in the relaxed straight
configuration. All flush ports shall remain in the fully open position. Refer to Figure 2

MANUAL CLEANING

1. Ensure all pre-processing instructions are followed prior to cleaning.

2. Prepare the enzymatic / neutral pH detergent solution, per manufacturer’s instructions, utilizing
tap water with a minimum temperature of 36°C (97°F). Note: This detergent preparation shall
be used to complete cleaning stages 3, 4 and 5. It is recommended that the detergent solution
is changed when it becomes grossly contaminated (bloody and/or turbid).

3. Place device in the open/relaxed position, with flush port open, and completely immerse in the
detergent solution and allow device to soak for a minimum of 20 minutes. Actuate all movable
parts during the initiation of the soak time. Refer to Figure 3

4. Using a small firm bristled brush, remove all visible soil from the device. Actuate device while
brushing, paying particular attention to hinges, crevices and other difficult to clean areas. Refer
to Figure 4

5. Suck or flush the internal lumen of the instrument with neutral pH detergent by using the
flushing port located on the handle. A minimum of 3 complete flushes with 50ml of neutral pH
detergent or a sufficient volume of detergent and number of flushes should be used until all
fluid exiting the instrument is clear of particulate matter. Refer to Figure 5 (same as Figure 2)

6. Ifvisible soil is detected during the final lumen flush, re-perform brushing and flushing of the
lumen.

7. Rinse the device by completely immersing in 4 gallons of tap water with a temperature range of
27°C to 44°C (81°F to 111°F), for a minimum of 2 minutes to remove any residual detergent or
debris. Refer to Figure 6

8.  Place the device in an ultrasonic wash with enzymatic / neutral pH detergent solution (prepared
as per the manufacturer’s instruction) for a minimum of 10 minutes, at a minimum temperature
of 39°C (102°F). Ensure sufficient volume of detergent solution is prepared to fully submerge
the device. Refer to Figure 7

9. Following the ultrasonic wash, the device shall be thoroughly rinsed intemally and externally
with a minimum of 4 gallons of osmosis/deionized (RODI) water at room or ambient
temperature for a minimum of 2 minutes. The intemal flushing of the lumen should be through
the flushing port located on the handle/shatt. In both instances internal and extemnal flushing of
the device should be repeated a minimum of 3 times ensuring all fluid exiting the device runs
clear. Refer to Figure 8

10. Dry the device with a clean, lint-free towel.

11. For lumen devices, manipulate the device to allow rinse water to drain from the lumen.

12. Visually examine each device for cleanliness.

13. Ifvisible soil remains, repeat cleaning procedure.

14. Before sterilising, lubricate the device with instrument milk or a steam permeable/ water soluble
lubricant, following the lubricant manufacturer’s instructions. Refer to Figure 9 Before sterilising
the 3mm device pay particular attention to ensuring lubricant is directed into the spring clutch
inside the actuation knob as shown in Figure 9.

15. Let devices drip dry for 3 minutes before packaging for sterilisation.

INSPECTION/MAINTENANCE

Proper care and handling is essential for satisfactory performance of any surgical device. The
previous cautions should be taken to ensure long and trouble-free service from all your surgical
devices. Inspect devices before each use for broken, cracked, tamished surfaces, movement of
hinges, and chipped or wom parts. If any of these conditions appear, do not use the device. Retum
devices to an authorized repair service centre for repair or replacement.

PACKAGING

Devices can be loaded into dedicated packaging systems. Sterilisation wrap material must be
cleared for the applicable sterilisation modality by your country’s regulatory body. Use in accordance
with packaging manufacturer’s sterilisation instructions.

Wrap devices in accordance with local protocols and procedures (See sample preparation, section
Pre-vacuum Steam Sterilisation Parameters below for details of wrap specification).

STERILISATION (REFER TO FIGURE 10)

All devices must be processed in the completely open position (i.e. flushports open) to allow sterilant
contact of all surfaces.

Parameters for Steam Sterilisation (Autoclave)

Sterilisation of instruments may be accomplished by steam autoclave. Time and temperature
parameters required to steam sterilisation vary according to type of sterilizer, cycle design and
packing material. The following are the manufacturer’s guidelines for product sterilisation.

The use of “flash” sterilisation is not recommended, as it will shorten the life of endoscopic
instruments.

Do not sterilize instruments at temperatures over 141°C (285°F)

The Pretzel retractors must only be sterilized in the fully relaxed position. The Flush ports should be
un-obstructed by luer cap. Before sterilisation the “protective/sterilizing sleeve” must be located on
the flexible, segmented portion of the instrument. Failure to follow these instructions may significantly
impair the life of the retractor.

Note: Care must be taken to protect the flexible portion from damage, do not manually bend the
segment string.

Pre-vacuum (Dynamic Air Removal) Steam Sterilisation Parameters:

Preconditioning Pulses: 3

Temperature: Minimum 132°C (270°F)

Exposure Time: Minimum 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

Sample Preparation: Individually wrapped in two layers of 1-ply polypropylene wrap (Kimguard
KC600 or equivalent using sequential square wrapping technique).

STORAGE
After sterilisation, instruments should remain in sterilisation wrap and be stored in a clean, dry
cabinet or storage case. Always store the retractor in its protective/sterilisation sleeve.

Following sterilisation, the shelf life of the sterile wrapped device must be determined by referring to
the wrap manufacturer’s guidance on shelf life with respect to sterility maintenance.



OPERATING INSTRUCTIONS

INSTRUMENT INSERTION

1. Ensure instrument is cleaned and sterilized in accordance with cleaning and sterilisation

guidelines prior to use.

Insufflate the peritoneal cavity in the normal manner. Carefully guide the fully relaxed

instrument through a laparoscopic port into the operating site. Refer to Figure 11

3.a. For 5mm Device rotate the actuation knob clockwise and form to the pre-defined shape.
Ensure that the tip of the retractor and the segments are always in the field of endoscopic
vision during formation. DO NOT over tighten the actuation knob. Once the retractor has
assumed its actuated shape only rotate knob maximum of % turn (90°) in clockwise
direction. In the unlikely event of tissue becoming “snagged” between the segments relax the
retractor, rotate slightly and re-activate. Refer to Figure 12

. For 3mm Device rotate the actuation knob clockwise and form to the pre-defined shape.
Ensure that the tip of the retractor and the segments are always in the field of endoscopic
vision during formation. A slipping clutch is included within the actuation knob to prevent
over tightening. The Actuation knob will slip and make an audible clicking when the correct
unrestricted tension is achieved. Refer to Figure 12.
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4. When actuating in limited space, insert section A of the flexible portion and actuate to
approximately 90°. Refer to Figure 13

5. Insert the section B and further actuate the instrument ensure that the tip remains
approximately 2cm away from the port. Refer to Figure 14

6. Insert section C and actuate the instrument until fully formed, ensure that all segments are
inserted prior to forming. Take care to ensure the port does not bow during formation, if this
occurs slacken the instrument and insert more segments. Refer to Figure 15

7. When using the retractor to move organs and tissue ensure that the shape and load is
supported by the shaft of the device. Place the load on the orientation and shape as shown in
the diagram. Refer to Figure 16

8. When instrument is in the position required, clamp to the operating table using an appropriate

clamping instrument, such as Surgical Innovations Ltd “Fast Clamp”. Ensure the clamp is fixed
to the shaft of the device. When clamping the 3mm device ensure the device is clamped onto
the larger diameter area next to the handle. Refer to Figure 1 and Figure 17.

9. DO NOT throw away the sterilisation tube.

INSTRUMENT REMOVAL
1. Unclamp the instrument from the table and turn the actuation knob anti-clockwise to the fully
relaxed position. Ensure the direction of removal is in line with the port.

2. Carefully withdraw the instrument from the port. If there is resistance during this process gently
rotate the instrument during withdrawal. Do not repeatedly insert and withdraw the instrument
as this may cause damage to the port and valve system

3. Rinse the device from visible soil immediately after use or within a maximum of 2 hours.

WARRANTY

The Surgical Innovations Ltd device carries a warranty to be free from defects in material and
workmanship. Any product which proves to be defective in material or workmanship will be
repaired or replaced at our discretion. This warranty does not cover damage to the instrument by
overstress or mechanical shock.

Repair, alteration or modification of any product by persons other than Surgical Innovations Ltd,
or products subjected to misuse or abuse will result in the immediate loss of warranty. If Surgical
Innovations Ltd instruments are damaged by accident or when used for a purpose other than that
originally intended, a repair charge will apply.

Surgical Innovations Ltd offers a 2 year or 100 cycles guarantee, whichever is reached first.

REPAIR SERVICE

If the device requires a service, retum it to your authorised Surgical Innovations Ltd representative
or the address stated. If the repair is covered under warranty, it will be repaired or replaced at no
charge when requested in writing. A nominal service charge will be made for repaired instruments
outside the warranty.

Note: The warranty is void if the instrument is repaired by any other repair service, subjected to
abuse, or improperly reprocessed.

Note: All devices being retumed for maintenance, repair, etc. must be cleaned and sterilised per
these instructions prior to shipment

CONTACT INFORMATION:
For repair services and/or advice for use conceming this instrument, please contact your local
Surgical Innovations representative, or use the contact address on the Instruction for Use.

3. Avlagsna dverflodig synlig smuts sa snart som méjligt efter anvandning genom att skdlja
instrumentet i 27 liter kranvatten i minst 3 minuter. Alla instrument maste steriliseras i rakt,
slakt lage. Alla spolningsdppningar ska vara helt 6ppna. Se figur 2

MANUELL RENGORING

1. Var noga med att utfora alla instruktioner fore behandling innan rengéring sker.

2. Forbered det enzymatiska rengdringsmedlet med neutralt pH i enlighet med
tilverkarens anvisningar. Anvand kranvatten som har en temperatur pa minst 36 °C.

OBS! Denna rengdringsberedning ska anvandas for rengéringsmomenten 3, 4 och 5.
Rengdringslésningen ska bytas nar den blir kraftigt fororenad (blodig och/eller grumiig).

3. Placera instrumentet i dppet/slakt [ge med spolningsporten 6ppen och sénk ned det helt
och hallet i rengdringslsningen. Lat instrumentet ligga i blét i minst 20 minuter. Aktivera alla
rorliga delar i borjan av blétlaggningstiden. Se figur 3

4. Aviagsna all synlig smuts fran instrumentet med en liten hard borste. Aktivera instrumentets
rorliga delar medan du skrubbar och var extra noga med gangjérn, springor och andra
svaratkomliga stallen. Se figur 4

5. Aspirera eller spola instrumentets inre lumen med rengéringsmedel med neutralt pH
via spolningsdppningen pa handtaget. Utfér minst 3 fullstdndiga spolningar med 50 ml
rengoringsmedel med neutralt pH eller anvand tillracklig mangd rengdringsmedel och sa
manga spolningar som kravs tills all vatska som tranger ut ur instrumentet &r klar och fri fran
partiklar. Se figur 5 (samma som figur 2)

6.  Om synlig smuts upptécks vid den sista spolningen ska instrumentets lumen skrubbas och
spolas igen.

7. Skdlj instrumentet genom att sdnka ner det helt och hallet i 18 liter kranvatten vid en
temperatur mellan 27 °C och 44 °C i minst 2 minuter for att avidgsna eventuella rester av
rengoringsmedel eller skrap. Se figur 6

8. Placera instrumentet i en ultraljudsrengdérare med enzymatiskt rengdringsmedel med neutralt
pH (forberett i enlighet med tillverkarens anvisningar) i minst 10 minuter vid en temperatur pa
minst 39 °C. Var noga med att bereda tillréckligt mycket rengdringslosning for att sénka ned
instrumentet helt och hallet. Se figur 7

9.  Efter ultraljudsrengdringen ska instrumentet skéljas grundligt, saval invandigt som utvandigt,
med minst 18 liter osmos-/avjoniserat (RODI) vatten vid rumstemperatur i minst 2 minuter.
Intern spolning av lumen bor ske via spolningsdppningen i handtaget/skaftet. | bada fallen
bor intern och extern spolning av enheten repeteras minst 3 ganger for att tillforsakra att all
vatska som tranger ut ur instrumentet ar klar. Se figur 8

10. Torka av instrumentet med en ren, luddfri duk.

11, Instrument med lumen ska manipuleras sa att vattnet skoljs ut ur lumen.

12. Kontrollera visuellt att varje instrument ar rent.

13.  Upprepa rengdringen om synlig smuts finns kvar.

14.  Smodrj instrumentet fore sterilisering med instrumentmjolk eller ett anggenomtrangligt/
vattenlosligt smorjmedel i enlighet med smorjmedeltiliverkarens anvisningar. Se figur 9.

Kontrollera noga, innan 3 mm-instrumentet steriliseras, att smérjmedlet nar fiadersparren inuti
aktiveringsvredet som visas i figur 9.

15. Lat instrumenten dropptorka i 3 minuter innan de slas in for sterilisering.

INSPEKTION/UNDERHALL

Korrekt skdtsel och hantering ar avgérande for god funktion hos alla kirurgiska
instrument. Vidtag ovanstaende forsiktighetsatgarder for att tillférsakra lang och
problemfri funktion for alla dina kirurgiska instrument. Undersék instrumenten fore
varje anvandningstillfalle for trasiga, spruckna eller missfargade ytor, kontrollera att alla
gangjarn ar rorliga samt att det inte finns nagra hack eller nedslitna delar. Anvand inte
instrumentet under sddana omstandigheter. Skicka instrumenten till ett auktoriserat
servicecenter for reparation eller utbyte.

FORPACKNING

Instrumenten kan placeras i sarskilda forpackningssystem. Steriliseringsomslag maste
vara godkanda for tillamplig steriliseringsmetod av tillsynsmyndigheten i ditt land.
Anvands i enlighet med férpackningstillverkarens anvisningar.

Svep in enheter i enlighet med lokala protokoll och procedurer (se provberedning, avsnitt
Foérvakuumparametrar for angsterilisering nedan for specifikationer for insvepning).

STERILISERING (SE FIGUR 10)

Alla instrument maste behandlas i helt 6ppet lage (d.v.s. med &ppna spolningsportar) sa att
steriliseringsmedlet far kontakt med alla ytor.

Parametrar for angsterilisering (autoklav)

Instrumentsterilisering kan ske med angautoklav. Parametrar for tid och temperatur som

kravs for angsterilisering varierar beroende pa typ av steriliserare, cykelns utformning samt
forpackningsmaterial. Nedan anges tillverkarens riktlinjer betraffande produktsterilisering.
“Flash-sterilisering rekommenderas inte eftersom detta kommer att forkorta livstiden for
endoskopiska instrument.

Sterilisera inte instrumenten vid temperaturer éver 141 °C

Pretzel retraktorer far endast steriliseras i helt slakt Iage. Spolningsdppningar far inte vara tilltappta
av luerlocket. Fore steriliseringen maste “skydds-/steriliseringshylsan” placeras pa instrumentets
béjliga, segmenterade del. Om inte dessa instruktioner foljs kan retraktorns livstid forkortas
avsevart.

OBS! Var noga med att skydda den bdjliga delen fran skador. Segmentstrangen far inte bojas
manuellt.

Parametrar for angsterilisering med forvakuum (Dynamisk luftborttagning):
Forkonditionerande pulser: 3

Temperatur: Minst 132 °C

Exponeringstid: Minst 3 minuter

Torkningstid: 30 minuter

Provberedning: Individuellt insvept i tva skikt av enlagers polypropomslag (Kimguard KC600 eller
motsvarande enligt sekventiell kvadratisk insvepningsteknik).

FORVARING

Efter sterilisering ska instrumenten forvaras i sina steriliseringsomslag i ett rent och torrt skap eller
en forvaringslada. Retraktorn ska alltid férvaras i sin skydds-/steriliseringshylsa.

Efter sterilisering maste hallbarheten for det steriliserade inslagna instrumentet faststallas genom
att hanvisa till omslagstillverkarens riktlinjer for hallbarhet vad galler sterilitetens bevarande.
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SYSTEMETS ARTIKELNUMMER
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FR REFERENCES DU SYSTEME

5 mm PretzelFlex sarhake SHR7001 Ecarteur PretzelFlex de 5 mm SHR7001
5 mm steriliseringsskydd SHR7101 Gaine de stérilisation de 5 mm SHR7101
3 mm PretzelFlex sarhake SHR7301 Ecarteur PretzelFlex de 3 mm SHR7301
3 mm steriliseringsskydd SHR7331 Gaine de stérilisation de 3 mm SHR7331

INDIKATIONER

Detta instrument har utformats som en organ- och vavnadsretraktor fér anvandning i
minimalt invasiva kirurgiska ingrepp for att lyfta eller halla undan organ och vavnader for
att forbattra tillganglighet samt for visualisering av operationsstallet.

KONTRAINDIKATIONER
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VARNINGAR

Produkter fran Surgical Innovations Ltd ska anvéndas i enlighet med dessa
bruksanvisningar. Las alla delar av denna bipacksedel fore anvandning. Felaktig
anvandning av instrumentet kan orsaka allvarliga skador. Vidare kan felaktig anvandning
och skotsel av instrumentet medféra att det blir osterilt och/eller skadas fére anvandning
pa patienten och orsaka allvarliga skador pa patient eller sjukvardspersonal.

Produkten far inte rengéras med ett automatiskt rengéringssystem. Rengér produkten
manuellt i enlighet med denna bruksanvisning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Om det foreligger nagra avvikelser mellan dessa anvisningar och sjukhusets policy och/eller
anvisningarna fran rengdrings-/steriliseringsutrustningens tillverkare ska dessa avvikelser
meddelas 1amplig sjukhuspersonal for att klargéras innan instrumenten rengérs eller steriliseras.
Om instrumentet anvands for nagot annat &ndamal &n det avsedda kan den skadas eller ga
sonder.

Undersdk instrumentet fore anvandning for att tillfdrsakra korrekt funktion och skick. Anvand inte
instrumenten om de inte fungerar tillfredsstéllande for sina avsedda andamal eller om de har
nagra fysiska skador.

Undvik att utsatta instrumenten for mekaniska stétar eller alltfor stora pafrestningar.

Det ar viktigt att formen och belastningen stdds pa ett jamnt satt av instrumentskaftet och av
instrumentets plattforms férdefinierade form nar retraktorn anvands for att flytta stora organ. Rikta
belastningen mot den riktning och form som visas i diagrammet. Se figur 16. Felaktig riktning kan
leda till instrument- och patientskador.

Nar 3 mm-instrumentet kldms fast vid ett bordfastklamningssystem ska instrumentet fastas i det
klamomrade som visas i figur 1 och figur 17.

Felaktig fastklamning i ett annat omrade kan leda till instrument- och patientskador.

Var alltid forsiktig nar instrument fors in eller aviagsnas genom en kanyl. Lateralt tryck pa
instrumentet under avlidgsnande kan skada dess arbetsspets eller skaft.

Anvand neutral (6-8) pH-I6sning vid rengdring av instrumentet. Anvandning av starkt sura eller
alkaliska rengdringsmedel kommer att orsaka punktkorrosion eller instrumentbrott.

Retraktorn ar inte helt gastét. For att minimera gasléckage genom instrumentet ska man alltid
kontrollera att luerkopplingen &r tackt och att instrumentet inte ligger oaktiverat i patienten.
Garantin kan bli ogiltig om instrumentet kontinuerligt utsatts for starka sura eller alkaliska
|6sningar, rengdringsmedel, flackborttagare, osv.

Anvand inte instrumenten om de inte fungerar tillfredsstéllande i eft funktionstest. Undvik
mekaniska stotar eller att utsatta instrumenten or alltfor stora pafrestningar eftersom detta
kommer att orsaka skador.

Instrumentet far inte tas isar.

Anvand alltid skydds-/steriliseringshylsan vid sterilisering eller férvaring av instrumenten.
Instrumentens livstid kan forkortas om hylsan inte anvands. Instrumenten far aldrig vikas eller
bojas for att fa plats pa en liten steriliseringsbricka.

Endast de rengdrings- och steriliseringsprocesser som definieras i denna bruksanvisning har

Exempel
1. Sterilisering med anvandning av nagon annan metod &n den angivna kan skada
instrumentet.

2. Instrumentet far inte placeras i direkt kontakt med stromforande elektriska instrument.

3. Det ar vid anvandning mdjligt att utsatta instrumentet for avsevard belastning och det kan
under extrema omstandigheter ga sdnder. Dra inte at aktiveringsvredet for hart. Nar
retraktorn har erhallit sin reglerade form ska vredet endast vridas hogst 1/4 varv (90°)
i medurs riktning.

Om instrumentet gar sonder &r det viktigt att forsiktigt avidgsna det och noga kontrollera att
alla komponenter, i synnerhet aktiveringsdelama, aterfinns.

KOMPATIBILITET

5 mm sarhake ar konstruerad fér anvandning med 5 mm laparoskopiska
porttillgangssystem med en minsta innerdiameter pa 5,5 mm.

3 mm sarhake ar konstruerad fér anvandning med 3 mm laparoskopiska
porttillgangssystem med en minsta inre diameter pa 3,5 mm.

Bada enheterna pa 3 mm och 5 mm &r kompatibla med Fastclamp endoskopiskt
klamsystem.

LEVERANS

Produkten férpackas osteril. Rengoring och sterilisering maste géras fére anvandning.

BEGRANSNINGAR BETRAFFANDE REKONDITIONERING

Produktens livslangd valideras av tillverkaren for att vara 100 ombearbetningscykler i
enlighet med den rengdringsprocess och de inspektions-/underhallskriterier som anges i
avsnittet ombearbetning nedan.

ATERANVANDNING

INSTRUKTIONER FORE BEHANDLING
Rengdring maste inledas inom 2 timmar efter anvandning.
Transportera instrumenten med anvéndning av sjukhusets faststallda transportrutiner.
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INDICATIONS D’EMPLOI

Ce dispositif est congu pour étre utilisé en tant qu'écarteur pour organes et tissus dans le
cadre d'interventions chirurgicales mini-invasives afin de soulever ou d’écarter des organes et
des tissus pour faciliter 'accés aux sites chirurgicaux, ainsi que leur visualisation.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

Les instruments de Surgical Innovations Ltd doivent impérativement étre utilisés conformément

au présent mode d’'emploi. Veuillez lire toutes les sections de cette notice avant 'emploi. Toute
utilisation incorrecte de l'instrument pose un risque de blessure grave. De plus, tout soin ou entretien
inadéquats de l'instrument peuvent compromettre sa stérilité ou son intégrité avant l'utilisation sur le
patient et causer une blessure grave a celui-ci ou a la personne prodiguant les soins.

Ne pas nettoyer le dispositif a laide d’'un systéme de nettoyage automatique. Procéder a un
nettoyage manuel en observant les instructions du présent mode d’emploi.

En cas de divergence entre ces instructions, et soit les réglements de votre établissement, soit les
instructions fournies par votre fabricant de matériel de stérilisation/de nettoyage, ces divergences
devront étre signalées au personnel hospitalier responsable approprié afin d'étre résolues avant de
pouvoir utiliser ces dispositifs de stérilisation et de nettoyage.

Lutilisation du dispositif a des fins autres que celles pour lesquelles il est destiné a généralement
pour effet de lendommager ou de le casser.

Avant son emploi, inspectez le dispositif afin de vous assurer quiil est en bon état et fonctionne
correctement. Abstenez-vous d'utiliser tout dispositif qui ne fonctionnerait pas correctement ou qui
présenterait des signes de détérioration physique.

Evitez tout choc mécanique ou contraintes excessives sur le dispositif.

Au moment d'utiliser I'écarteur pour mobiliser des organes ou des tissus, il est important que leur
forme et leur poids soient uniformément supportés par le corps et les courbes de la plateforme du
dispositif. Positionner la charge selon l'orientation et la forme indiquée sur le diagramme. Se référer
a la Figure 16. Toute orientation incorrecte est susceptible dendommager l'instrument et de blesser
le patient.

Au moment de clamper le dispositif de 3 mm a un systéme de fixation externe, vérifier que le
dispositif est clampé sur la zone indiquée a la Figure 1 et la Figure 17.

Un clampage incorrect sur une autre zone que celle indiquée est susceptible d'endommager
linstrument et de blesser le patient.

Prenez toujours des précautions particulieres lors de l'insertion ou du retrait des dispositifs a travers
la canule. Toute pression latérale sur le dispositif pendant son retrait risque d’'endommager 'embout
fonctionnel, corps du dispositif.

Utiliser uniquement une solution au pH neutre (6-8) lors du nettoyage l'instrument. Lutilisation

de détergents trop acides ou alcalins peut provoquer la corrosion par pigdre ou la rupture des
instruments.

L'écarteur n'est pas complétement étanche au gaz. Pour minimiser les fuites de gaz a travers
linstrument, veuillez toujours vérifier que le raccord Luer est couvert et que linstrument n'est pas
laissé non actionné dans le patient.

L'exposition continue de l'nstrument a des solutions trop acides ou alcalines, des détergents ou des
détachants etc. pourra entrainer une annulation de la garantie.

Ne pas utiliser les instruments lorsqu'ils ne rendent pas de résultats satisfaisants lors des essais
opérationnels. Eviter les chocs mécaniques ou les contraintes excessives des instruments au risque
de les endommager.

Ne pas démonter le dispositif.

Utilisez systématiquement la housse de stérilisation/protection foumie lors de la stérilisation ou

du rangement de ce dispositif. Le faite de ne pas utiliser la housse peut entrainer une défaillance
prématurée du dispositif. Ce dispositif ne doit jamais étre plié ou recourbé pour le faire tenir dans un
petit plateau de stérilisation.

Les procédures de nettoyage et de stérilisation indiquées dans le présent mode d’'emploi sont les
seules ayant été approuvées.

Exemples

1. Toute stérilisation par une autre méthode que celle qui est indiquée risque d'endommager
linstrument.

2. Ne placez pas l'instrument en contact direct avec des instruments sous tension.

3. Pendant 'emploi, il est possible de générer une charge considérable sur linstrument,

qui pourrait se casser dans d’extrémes circonstances. Ne pas serrer excessivement
Iactionneur; une fois que I'écarteur a pris sa forme actionnée, ne faire tourner
Iactionneur que d’un quart de tour (90°) en sens horaire au maximum.

S'il venait a se casser, il estimportant de retirer et d'examiner linstrument attentivement pour
vérifier que tous les éléments, et en particulier les segments mobiles, sont présents.

COMPATIBILITE

Les écarteurs de 5 mm sont congus pour étre utilisés avec des dispositifs d’accés pour
laparoscopie de 5 mm présentant un diamétre interne d’au moins 5,5 mm.

Les écarteurs de 3 mm sont congus pour étre utilisés avec des dispositifs d’accés pour
laparoscopie de 3 mm présentant un diameétre interne d’au moins 3,5 mm.

Les dispositifs de 3 mm et 5 mm sont compatibles avec le dispositif de clampage pour
endoscopie Fastclamp.

PRESENTATION

Le dispositif n’est pas fourni stérile dans son emballage. Son nettoyage et sa stérilisation
doivent étre effectués avant 'emploi.
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LIMITATIONS DE REUTILISATION

Le fabricant confirme que la durée de vie du dispositif est de 100 cycles de retraitement,
selon la procédure de nettoyage et les critéres d’inspection / de maintenance stipulés
dans la section Retraitement ci-dessous.

RETRAITEMENT

INSTRUCTIONS DE PRE-TRAITEMENT

1. Procédez au nettoyage du dispositif dans les 2 heures suivant son utilisation.

2. Transportez les dispositifs conformément aux procédures de transport en vigueur dans
I'établissement.

3. Enlevez les grosses saletés dés que possible aprés I'utilisation en ringant le dispositif dans
environ 27 litres d'eau du robinet pendant un minimum de 3 minutes. Tous les dispositifs
doivent étre mis en position droite relachée pour leur nettoyage et stérilisation. Tous les orifices
ringage doivent rester complétement ouverts. Consultez la Figure 2

NETTOYAGE MANUEL
1. Veillez a bien observer toutes les instructions de pré-traitement préalable au nettoyage.
2. Préparez la solution détergente enzymatique / & pH neutre en suivant les instructions du
fabricant et en utilisant de 'eau du robinet d’'une température minimum de 36°C. Remarque:
Cette préparation détergente sera utilisée pour procéder aux étapes 3, 4 et 5 du nettoyage. |l
est recommandé de changer la solution détergente dés qu'elle devient trop sale (contaminée
de sang et/ou trouble).
Placez le dispositif en position ouverte relachée, l'orifice de ringage ouvert, et de maniére a ce
qu'il soit completement immergé dans la solution détergente et I'y laisser tremper pendant 20
minutes minimum. Actionnez toutes les piéces mobiles au début de limmersion. Consultez la
Figure 3
Enlevez toutes les saletés visibles du dispositif a I'aide d’'une petite brosse a poils fermes.
Actionner le dispositif durant le brossage en faisant particulierement attention au niveau des
chamiéres, des fentes et des autres zones difficiles a nettoyer. Consultez la Figure 4
Aspirez ou rincez la lumiére interne de lnstrument avec du détergent a pH neutre en utilisant
l'orifice de ringage situé sur la poignée. Il convient de procéder a au moins trois ringages
complets avec 50 ml de détergent & pH neutre ou de rincer suffisamment de fois avec un
volume suffisant de détergent pour faire en sorte que tout le liquide sortant de linstrument soit
épuré de matiéres particulaires. Consultez la Figure 5 (comme la Figure 2)
En présence de saletés visibles lors du demier ringage de la lumiére, réitérez une nouvelle fois
le brossage et le ringage de cette demiere.
Rincez le dispositif en limmergeant complétement dans environ 18 litres d'eau du robinet a
une température se situant entre 27°C et 44°C, pendant 2 minutes au minimum afin d'éliminer
tout détergent ou débris résiduels. Consultez la Figure 6
Placez le dispositif dans un nettoyeur a ultrason avec une solution détergente enzymatique
/ a pH neutre (préparée conformément aux instructions du fabricant) pendant au moins 10
minutes a une température minimum de 39°C. Veillez a préparer un volume de solution
détergente suffisant de fagon a pouvoir complétement submerger le dispositif. Consultez la
Figure 7
Aprés le nettoyage aux ultrasons, l'intérieur et a l'extérieur du dispositif devront étre
soigneusement rincés avec un minimum de 18 | d’'eau osmosée/ désionisée (eau
déminéralisée par osmose inverse) a température ambiante, pendant au moins 2 minutes.
Le ringage interne de la lumiére devra étre effectué a travers l'orifice ringage situé sur la
poignée/corps. Dans les deux cas, le ringage inteme et externe du dispositif devra étre réitéré
au minimum 3 fois afin de s'assurer que tout le liquide sortant du dispositif est completement
épuré. Consultez la Figure 8
10. Essuyez le dispositif avec un chiffon propre et non pelucheux.
11, Manipulez les dispositifs comportant des lumieres de fagon a permettre a 'eau de ringage de
s'écouler de la lumiére.
12. Examinez chaque dispositif pour vérifier qu'il est bien propre.
13. Sides saletés visibles persistent, réitérez la procédure de nettoyage.
14. Avant la stérilisation, lubrifier le dispositif avec du lait nettoyant pour instrument ou un lubrifiant
hydrosoluble/perméable a la vapeur en suivant les instructions fournies par le fabricant
du lubrifiant. Se référer a la Figure 9 avant de stériliser le dispositif de 3 mm en faisant
particulierement attention a ce que le lubrifiant soit appliqué sur lembrayage a ressort de
I'actionneur, conformément aux indications de la Figure 9.
15. Laissez les dispositifs s'égoutter pendant 3 minutes avant de les emballer pour leur stérilisation.
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INSPECTION/ENTRETIEN

Il est essentiel de toujours manipuler et entretenir correctement les dispositifs chirurgicaux pour
garantir leur efficacité. Pour pouvoir profiter longuement et sans probléme de tous vos dispositifs
chirurgicaux, veuillez prendre les précautions suivantes. Inspectez les dispositifs avant chaque
emploi pour détecter toute rupture, fissure, temissure, écomure, usure ou migration de chamiére
éventuelles. En présence de 'une quelconque de ces détériorations, ne pas utiliser l'instrument.
Renvoyez les dispositifs a un centre de dépannage agréé en vue de leur réparation ou leur
échange.

EMBALLAGE

Les dispositifs peuvent étre chargés dans des systémes d'emballage spéciaux. Le matériau
d’'emballage de stérilisation utilisé devra avoir été homologué par votre organe réglementaire
national pour le mode de stérilisation applicable. Utilisez-le conformément aux instructions de
stérilisation du fabricant de pochette d'emballage.

Envelopper les dispositifs conformément aux procédures et protocoles locaux (voir la méthode
de préparation de 'échantillon, section Parametres de stérilisation a la vapeur a vide préalable ci-
dessous pour en savoir plus sur les conditions d’enveloppement).

STERILISATION (CONSULTEZ LA FIGURE 10)

Tous les dispositifs devront étre stérilisés en position complétement ouverte (y compris l'orifice

de ringage) afin de veiller a ce que toutes leurs surfaces entrent bien en contact avec le produit
stérilisant.

Paramétres de stérilisation a la vapeur (Autoclave)

La stérilisation des instruments peut étre effectuée en autoclave a vapeur. Les parametres de
temps et de température requis pour la stérilisation a la vapeur varient en fonction du modele de
stérilisateur, du type de cycle et du matériau de pochette d'emballage. Les directives suivantes sont
les consignes du fabricant pour la stérilisation du produit.

Lutilisation des processus de stérilisation “éclair” est déconseillée au risque de raccourcir le cycle de
vie des instruments d’endoscopie.

Ne pas stériliser les instruments a des températures supérieures a 141°C.

Les écarteurs Pretzel ne doivent étre stérilisés qu’en position entierement relachée. Tout bouchon
Luer devra donc étre préalablement enlevé des orifices de ringage. Avant la stérilisation, la housse

instrumento. O ndo cumprimento destas instrugdes pode alterar significativamente a vida do
retractor.

Nota: Deve ter-se o cuidado de proteger a porcao flexivel contra danos, e ndo dobrar manualmente
o filamento do segmento.

Parametros para esterilizagao por vapor com pré-vacuo (Remogao Dinamica de Ar)

Pulsos de pré-condicionamento: 3

Temperatura: minima de 132°C

Tempo de exposicao: minimo de 3 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

Preparagdo da Amostra: Envolvida individualmente em duas camadas de invélucro de polipropileno
1-ply (Kimguard KC600 ou equivalente utilizando a técnica de embrulho quadrada sequencial).

CONSERVAGAO

Apos a esterilizagdo, os instrumentos devem permanecer no involucro de esterilizagdo e
conservados num armario ou estojo limpo e seco. Conservar sempre o retractor na sua manga de
protegao/esterilizagao.

Apos a esterilizagdo, o prazo de validade do dispositivo embalado estéril deve ser determinado
consultando a orientagdo do fabricante na embalagem quanto a validade em relagdo a
manutencao da esterilidade.

INSTRUGOES DE OPERAGAOO

INSERGAO DO INSTRUMENTO:
1. Antes da utilizagao, certifique-se de que o instrumento é limpo e esterilizado de acordo com as
diretrizes de limpeza e esterilizacéo.
Insufle a cavidade peritoneal utilizando o processo normal. Oriente cuidadosamente o
instrumento totalmente ndo acionado através de uma porta laparoscopica introduzindo-o no
local da interveng&o. Consultar a Figura 11
3.a. Com o dispositivo de 5 mm, rode o botéo de acionamento no sentido dos ponteiros do
relégio para adotar a forma predefinida. Certifique-se de que a ponta do retractor e os
segmentos estdo sempre no campo de visdo do endoscdpio durante a conformagzo. NAO
aperte excessivamente o botdo de acionamento. Assim que o retractor tiver tomado
a sua forma acionada, rode apenas o botdo no maximo % de volta (90°) no sentido
dos ponteiros do relégio. No caso improvavel de tecido ficar preso entre os segmentos,
desacione o retractor, rode ligeiramente e tome a acionar. Consultar a Figura 12
3.b. Com o dispositivo de 3 mm, rode o botao de acionamento no sentido dos ponteiros do relégio
para adotar a forma predefinida. Certifique-se de que a ponta do retractor e os segmentos
estao sempre no campo de visdo do endoscdpio durante a conformagdo. Um engate de
deslizamento é incluido no botdo de acionamento para impedir o aperto excessivo. O botdo
de acionamento desliza e ouve-se um estalido audivel quando é atingida a tens&o correta ndo
restrita. Consultar a Figura 12.
Quando efetuar o acionamento num espago limitado, insira a secgdo A da porgéo flexivel e
acione para aproximadamente 90°. Consultar a Figura 13
Insira a secgéo B e tome a acionar o instrumento, certificando-se de que a ponta fica a uma
distancia de cerca de 2 cm da porta. Consultar a Figura 14
Insira a secgéo C e acione o instrumento até adquirir a sua forma completa, certificando-se
de que todos os segmentos estdo inseridos antes de conformar. Tenha o cuidado de se
assegurar que a porta ndo dobra durante a conformag&o; nesta ocorréncia, desacione o
instrumento e insira mais segmentos. Consultar a Figura 15
Quando utilizar o retractor para mover érgéos e tecidos, certifique-se de que a forma e a carga
é suportada pela haste do dispositivo. Coloque a carga na orientagéo e forma indicadas no
diagrama. Consultar a Figura 16
Quando o instrumento estiver na posigéo devida, prenda-o na mesa operatéria utilizando
um instrumento de fixag&o apropriado, como o “Fast Clamp” (Grampo rapido) da Surgical
Innovations Ltd. Certifique-se de que o grampo € preso na haste do dispositivo. Ao efetuar a
fixacao do dispositivo de 3 mm assegure-se de que o dispositivo & preso na area de maior
didmetro préximo do punho. Consultar a Figura 1 e Figura 17.
9. NAO deite fora o tubo de esterilizag&o.
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REMOGAO DO INSTRUMENTO

1. Desprenda o instrumento da mesa e rode o botéo de acionamento no sentido contrario ao dos
ponteiros do reldgio para a posigao totalmente ndo acionada. Certifique-se de que a diregéo
da remogao esta alinhada com a porta.

2. Retire cuidadosamente o instrumento da porta. Se detetar resisténcia durante este processo
rode cuidadosamente o instrumento ao mesmo tempo que o retira. N&o insira e retire o
instrumento repetidamente, porque ao fazé-lo pode danificar a porta e o sistema da valvula.

3. Enxague o dispositivo para remover a sujidade visivel imediatamente ap6s a utilizagdo ou num

periodo maximo de 2 horas.

GARANTIA

O dispositivo da Surgical Innovations Ltd tem a garantia de estar isento de defeitos de material

ou de mao de obra. Qualquer produto que prove ter defeitos de material ou de méo de obra

sera reparado ou substituido de acordo com o nosso critério. Esta garantia ndo cobre danos nos
instrumentos resultantes de esforgos excessivos ou choque mecanico.

Areparagao, alteracéo ou modificacéo de qualquer produto por pessoas que néo sejam da Surgical
Innovations Ltd, ou produtos que tenham sido sujeitos a utilizag&o incorreta ou a utilizagdo indevida
resultaréo na perda imediata da garantia. Se os instrumentos da Surgical Innovations Ltd forem
danificados por acidente ou quando utilizados para outros fins que néo sejam os fins designados
originalmente, sera aplicada uma quantia de reparaco.

A Surgical Innovations Ltd oferece uma garantia de 2 anos ou 100 ciclos, conforme o que ocorrer
primeiro.

SERVIGO DE REPARAGCAO

Se o dispositivo necessitar de manuteng&o, devolva-o ao seu representante autorizado da Surgical
Innovations Ltd ou envie-o para o enderego indicado. Se a reparacéo estiver abrangida pela
garantia, sera reparado ou substituido gratuitamente quando solicitado por escrito. Uma quantia
nominal de manutengao sera aplicada para instrumentos fora da garantia.

Nota: A garantia ndo é valida se o instrumento for reparado por outro servigo de reparagao, sujeito
a utilizacéo indevida ou incorretamente reprocessado.

Nota: Todos os dispositivos que s&o devolvidos para manutengéo, reparagéo, etc., devem ser
limpos e esterilizados de acordo com estas instrugdes antes da expedicéo.

INFORMAGOES PARA CONTACTO:
Para servigos de reparacéao ef/ou conselhos de utilizagéo respeitantes a este instrumento, queira
contactar o seu representante local da Surgical Innovations Ltd.

33



32

LIMITACOES DO REPROCESSAMENTO

O fabricante valida um tempo de vida Gtil do dispositivo de 100 ciclos de
reprocessamento, dependendo do processo de limpeza e critérios de inspecéo/
manuteng&o na secgao de reprocessamento abaixo.

REPROCESSAMENTO

INSTRUGOES DE PRE-PROCESSAMENTO

1. Inicie a limpeza do dispositivo no periodo de 2 horas apés a sua utilizagao.

2. Transporte os dispositivos de acordo com o procedimento de transporte estabelecido pela
instituicao.

3. Remova o excesso de sujidade logo que for possivel apéds a utilizagédo, enxaguando o
dispositivo em 27 litros de &gua da tomeira durante um minimo de 3 minutos. Todos os
dispositivos devem ser processados na configurag&o direita ndo acionada. Todas as portas
de imigag3o devem permanecer na posi¢éo totalmente aberta. Consultar a Figura 2

LIMPEZA MANUAL
1. Certifique-se de que sdo seguidas todas as instrugdes de pré-processamento antes da
limpeza.

2. Prepare a solugéo detergente enzimatica / de pH neutro de acordo com as instrugdes do
fabricante usando dgua da tomeira com uma temperatura minima de 36°C. Nota: Esta
preparagdo do detergente deve ser efetuada para completar as etapas de limpeza 3,4 e 5.
Recomenda-se que a solug&o detergente seja mudada quando apresentar sinais evidentes
de contaminagao (sanguinolenta e/ou turva).

Coloque o dispositivo na posicéo aberta/ndo acionada com a porta de irrigacéo aberta, e

mergulhe-o completamente na solugdo detergente deixando-o embeber durante um minimo

de 20 minutos. Acione todas as partes méveis no inicio do tempo de imersao. Consultar a

Figura 3

Use uma pequena escova de cerdas duras para remover a sujidade visivel do dispositivo.

Acione o dispositivo a0 mesmo tempo que escova, tomando especial atencdo a chameiras,

fendas e areas dificeis de limpar. Consultar a Figura 4

Aspire ou irrigue o limen intero do instrumento com o detergente de pH neutro, utilizando

a porta de imigagdo situada o punho. Deve efetuar-se um minimo de 3 imigagdes completas

com 50 ml de detergente de pH neutro, ou utilizar-se um volume suficiente de detergente e

varias irmgagdes até que todo o fluido que sai do instrumento esteja sem particulas. Consultar

a Figura 5 (idéntica a Figura 2)

Se for detetada sujidade visivel durante a Ultima irrigagdo do limen, tome a escovar e a irrigar

o lumen.

Enxague o dispositivo mergulhando-o completamente em 18 litros de agua da tomeira

com uma temperatura entre 27°C e 44°C durante um minimo de 2 minutos para remover o

detergente residual ou quaisquer detritos. Consultar a Figura 6

Coloque o dispositivo num sistema de lavagem ultrassdnico com a solugéo detergente

enzimatica / de pH neutro (preparada de acordo com as instrugdes do fabricante) durante um

minimo de 10 minutos a uma temperatura minima de 39°C. Certifique-se de que é preparado

o volume suficiente de solugio detergente para mergulhar completamente o dispositivo.

Consultar a Figura 7

Apds a lavagem ultrassonica, o dispositivo deve ser muito bem enxaguado tanto no interior

como no exterior com um minimo de 18 litros de 4gua submetida a osmose inversa com

desionizag3o (RODI) a temperatura ambiente durante um minimo de 2 minutos. Airrigago
interior do Iimen deve ser efetuada através da porta de irrigagéo situada no punho/haste. Nos
dois casos, a irrigacéo interior e exterior do dispositivo deve ser repetida no minimo 3 vezes

para assegurar que todo o fluido que sai do dispositivo esta limpido. Consultar a Figura 8

10. Seque o dispositivo com uma toalha limpa, sem pelos.

11. Para dispositivos com limen, manipule o dispositivo para permitir a drenagem do limen da
agua de enxaguamento.

12. Examine visualmente cada dispositivo quanto a limpeza.

13.  Se ainda houver suijidade visivel, repita o procedimento de limpeza.

14. Antes da esterilizaggo, lubrifique o dispositivo com um lubrificante de leite para instrumentos
ou com um lubrificante hidrossoltvel permeavel ao vapor, seguindo as instrugdes do
fabricante do lubrificante. Consultar a Figura 9

15. Deixe os instrumentos escorrer durante trés minutos até secarem antes de os colocar em
invélucros para esterilizag&o.
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INSPEGAO/MANUTENGAO

Os cuidados e a manutengao apropriados sdo essenciais para o desempenho satisfatério de
qualquer dispositivo cirdrgico. Devem ser tomadas as precaugdes anteriores para assegurar o
servigo prolongado e sem problemas de todos os seus dispositivos cirirgicos. Inspecione os
dispositivos antes de cada utilizagdo quanto a superficies partidas, com fendas ou sem brilho,
movimento das chameiras e a partes rachadas ou com sinais de desgaste. Na presenca de
qualquer uma destas situagdes, ndo utilize o dispositivo. Devolva os dispositivo a um centro de
reparagdo autorizado para reparagéo ou substituicao.

EMBALAGEM

Os dispositivos podem ser acondicionados em sistemas de embalagem exclusivos. O material

do invélucro de esterilizagéo deve ser aprovado para a modalidade de esterilizagdo aplicavel pelo
organismo regulador do seu pais. Utilize de acordo com as instrugdes de esterilizagao do fabricante
da embalagem.

Envolva os dispositivos em conformidade com os protocolos e procedimentos locais (ver
preparagdo da amostra, seccdo Parametros de Esterilizagdo a Vapor Pré-Vacuo abaixo para
consultar detalhes da especificagdo do material de envolvimento).

ESTERILIZAGAO (CONSULTAR A FIGURA 10)

Todos os dispositivos devem ser processados na posigdo completamente aberta (isto €, portas de
irrigacéo abertas) para permitir o contacto esterilizante de todas as superficies.

Parametros para esterilizagao por vapor (Autoclave)

A esterilizagdo de instrumentos pode ser efetuada numa autoclave a vapor. Os parametros do
tempo e temperatura necessarios para a esterilizacao a vapor variam de acordo com o tipo de
esterilizador, programa de ciclos e material dos invélucros. As seguintes s&o as diretrizes do
fabricante para a esterilizago de produtos.

N&o se recomenda a utilizagdo de esterilizagao rapida (flash), porque diminui a duragéo de vida dos
instrumentos endoscopicos.

N&o esterilizar instrumentos a temperaturas superiores a 141°C.

Os retractores Pretzel devem ser esterilizados somente na posicao totalmente ndo acionada.

As portas de imigag&do devem ser desobstruidas com uma tampa Luer. Antes da esterilizagdo, a
“manga de esterilizagdo/protegdo” deve ser colocada na porgao segmentada, flexivel do

de stérilisation/protection doit étre située sur la portion flexible, segmentée de l'instrument. Si ces
instructions ne sont pas observées, le cycle de vie de 'écarteur pourra s’en voir considérablement
raccourci.

Remarque: Prendre soin de protéger la portion flexible de tout endommagement, et ne pas courber
manuellement le cordon des segments.

Parameétres de stérilisation pré-vide (évacuation dynamique de lair):

Impulsions de préconditionnement : 3

Température : Minimum 132°C

Durée d’exposition : Minimum 3 minutes

Durée de séchage : 30 minutes

Préparation de I'échantillon : envelopper chaque dispositif dans deux couches d'emballage
en polypropyléne a 1 pli (Kimguard KC600 ou équivalent, en recourant & une technique
d’enveloppement séquentiel suivant un carré).

ENTREPOSAGE

Aprés leur stérilisation, les instruments doivent rester dans les pochettes de stérilisation et étre
rangés dans un placard ou une mallette de rangement propres et secs. Toujours conserver
I'écarteur dans sa housse de stérilisation/protection.

Suite a la stérilisation, la durée de conservation du dispositif stérile emballé doit étre déterminée en
consultant les conseils du fabricant de 'emballage relatifs a la durée de conservation par rapport au
maintien de la stérilité.

CONSIGNES D’UTILISATION

INSERTION DE L'INSTRUMENT
1. Vérifier que linstrument a été nettoyé et stérilisé conformément aux consignes de nettoyage
et de stérilisation avant son emploi.

2. Insuffler la cavité péritonéale selon la méthode normale. Guider délicatement 'instrument
entiérement relaché dans le site opératoire a travers un orifice laparoscopique. Consulter la
Figure 11

3.a. Pour le dispositif de 5 mm, faire tourner I'actionneur en sens horaire et le modeler a la

forme prédéfinie. Vérifier que 'embout de 'écarteur et les segments sont toujours dans
le champ de vision endoscopique pendant le modelage. NE PAS serrer excessivement
I'actionneur. Une fois que I'écarteur a repris sa forme actionnée, ne faire tourner
Pactionneur que d’un quart de tour (90°) en sens horaire, au maximum. Au cas
improbable ou du tissu s’accroche entre les segments, relacher 'écarteur, le faire légérement
tourner, puis le réactiver. Consulter la Figure 12
3.b. Pour le dispositif de 3mm, faire tourner I'actionneur en sens horaire et le modeler a la
forme prédéfinie. Vérifier que 'embout de 'écarteur et les segments sont toujours dans
le champ de vision endoscopique pendant le modelage. Un limiteur de couple est inclus
dans l'actionneur pour éviter tout serrage excessif. L'actionneur patine et émet un déclic au
moment d’atteindre une tension correcte sans restriction. Consulter la Figure 12.
Lorsqu'il est actionné dans un espace restreint, insérer la section A de la partie flexible et
I'actionner jusqu’a environ 90°. Consulter la Figure 13
Insérer la section B et actionner encore davantage l'instrument en vérifiant que 'embout
reste a une distance approximative de 2 cm de l'orifice. Consulter la Figure 14
Insérer la section C et actionner l'instrument jusqu’a ce qu'il soit entiérement modelé en
vérifiant que tous les segments sont insérés avant le modelage. Faire attention a ce que
I'orifice ne se courbe pas pendant le modelage ; si cela se produit desserrer 'instrument et
insérer plus de segments. Consulter la Figure 15
Lors de I'utilisation de I'écarteur pour mobiliser des organes et tissus, vérifier que leur forme
et leur poids puissent étre supportés par le corps de l'instrument. Placer la charge selon
I'orientation et la forme indiquées sur les illustrations du diagramme. Consulter la Figure 16
Une fois que l'instrument est en position requise, le clamper a la table d’opération a 'aide
d’un instrument de clampage adéquat comme par exemple le “Fast Clamp” de Surgical
Innovations Ltd. S'assurer que le clamp est fixé au corps du dispositif. Au moment de
clamper le dispositif de 3 mm, vérifier que celui-ci est clampé sur la zone au diamétre le plus
large, a proximité de la poignée. Consulter la Figure 1 et la Figure 17.
NE PAS jeter le tube de stérilisation.
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RETRAIT DE L'INSTRUMENT

1. Déclamper linstrument de la table et faire tourner I'actionneur en sens anti-horaire jusqu'a
ce qu'il atteigne une position entiérement relachée. Le sens de retrait doit étre aligné sur
I'orifice.

2. Retirer délicatement I'instrument de l'orifice. En cas de résistance pendant cette procédure,
faire tourner doucement linstrument pendant le retrait. Ne pas répétitivement insérer et
retirer linstrument au risque d'endommager l'orifice et le systeme de valve

3. Rincer le dispositif pour le débarrasser de toute saleté visible immédiatement apres emploi,

ou tout au plus dans un délai de 2 heures.

GARANTIE

Ce dispositif Surgical Innovations Ltd est garanti contre les vices matériels et de fabrication. Tout
produit s'avérant présenter un vice matériel ou de fabrication sera soit réparé, soit remplacé, a notre
discrétion. Cette garantie ne couvre pas les dommages de l'instrument causés par choc mécanique
ou contraintes excessives.

Toute réparation, altération ou modification d’'un produit quelconque par des personnes autres

que Surgical Innovations Ltd, ou son utilisation @ mauvais escient ou abusive se traduiront par

une annulation immédiate de la garantie. Si les instruments de Surgical Innovations Ltd sont
endommagés par accident ou parce qu'ils sont utilisés a des fins autres que celles pour lesquelles
ils ont été congus, des frais de réparation seront applicables.

Surgical Innovations Ltd offre une garantie de 2 ans ou 100 cycles, selon la premiére de ces
éventualités.

SERVICE DE REPARATION

Si le dispositif nécessitait une révision ou réparation, veuillez le renvoyer a votre représentant
Surgical Innovations Ltd agréé ou a l'adresse indiquée. Si la réparation est couverte par la garantie,
il sera réparé ou remplacé gratuitement sur demande par écrit. Des frais de révision nominaux
seront applicables pour les réparations d'instruments non couvertes par la garantie.

Remarque : La garantie sera annulée si linstrument est réparé par un autre service de réparation,
qu'il est soumis a des abus ou non correctement nettoyé/stérilisé.

Remarque : Tout dispositif devant étre renvoyé pour étre révisé, réparé etc. devra étre
préalablement nettoyé et stérilisé conformément aux présentes instructions.

COORDONNEES :
Pour tout conseil et/ou service de réparation concemant cet instrument, veuillez vous adresser a
votre représentant Surgical Innovations le plus proche, ou a 'adresse indiquée sur le mode d’emploi.9



SYSTEM-TEILNUMMERN

PT NUMERAGAO DAS PECAS DO SISTEMA

5 mm PretzelFlex-Retraktor SHR7001 Retractor PretzelFlex de 5 mm SHR7001
5 mm Sterilisierhtille SHR7101 Manga de esterilizagdo de 5 mm SHR7101
3 mm PretzelFlex-Retraktor SHR7301 Retractor PretzelFlex de 3 mm SHR7301
3 mm Sterilisierhdlle SHR7331 Manga Esterilizagdo 3 mm SHR7331

ANWENDUNGSBEREICHE

Dieses Instrument wurde als Organ- und Geweberetraktor zur Verwendung in der minimal-
invasiven Chirurgie entwickelt, um Organe und Gewebe anzuheben oder zu retrahieren, um
einen besseren Zugang zu gewahren bzw. um Operationsgebiete zu visualisieren.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

Die Instrumente von Surgical Innovations missen gemaft den Gebrauchsanweisungen
verwendet werden. Lesen Sie vor Gebrauch diese Packungsbeilage vollsténdig durch.
UnsachgemaRer Umgang mit dem Instrument kann zu schwerwiegenden Verletzungen
fiihren. Darliber hinaus kann eine unsachgemafie Pflege und Wartung dazu filhren, dass
das Instrument vor dem Patientengebrauch nicht steril ist und Patient oder medizinisches
Personal schweren Schaden nimmt.

Das Instrument nicht mit einem automatisierten Reinigungssystem reinigen. Reinigen Sie es
von Hand wie in dieser Gebrauchsanweisung angegeben.

ACHTUNG!

Falls es zwischen diesen Anweisungen und den Richtlinien Ihrer Einrichtung und/oder den
Anweisungen des Herstellers Ihrer Reinigungs-/Sterilisationsgeréate Abweichungen gibt, sollte

dies den zusténdigen Mitarbeitem des Krankenhauses zur Kenntnis gebracht und eine Lésung
gefunden werden, bevor Sie Ihre Instrumente reinigen und sterilisieren.

Der Gebrauch fiir andere als diese Zwecke fiihrt gewdhnlich zu einem beschédigten bzw. defekten
Instrument.

Kontrollieren Sie vor dem Gebrauch auf korrekte Funktion und guten Zustand des Instruments.
Verwenden Sie keine Instrumente, deren Funktion nicht zufriedenstellend ist oder die mechanische
Schaden aufweisen.

Vermeiden Sie StoRbelastung oder Uberbeanspruchung der Instrumente.

Es ist wichtig zu beachten, dass, wenn mit dem Retraktor Organe oder Gewebe bewegt werden,
Form und Belastung durch den Instrumentenschaft und der vorgegebenen Form der Plattform
gleichmaig gesttitzt werden. Platzieren Sie die Last in Richtung und Form wie auf der grafischen
Darstellung. Siehe Abbildung 16. Eine falsche Richtung kann das Instrument beschédigen und den
Patienten verletzen.

Vergewissemn Sie sich beim Anklemmen des 3-mm-Instruments an ein Arbeitsbankklemmsystem,
dass das Instrument im Klemmbereich, wie in Abbildung 1 und 17 gezeigt, befestigt ist.
UnsachgemaRes Befestigen an einer anderen Stelle kann das Instrument beschédigen und den
Patienten verletzen.

Beim Einfiihren oder Entfernen von Instrumenten durch die Trokarhuilse immer mit groRter Vorsicht
vorgehen. Seitlich ausgetibter Druck auf das Instrument wahrend des Entfemens kann die
Arbeitsspitze und den Schaft des Instruments beschadigen.

Verwenden Sie fiir die Reinigung des Instruments eine pH-neutrale (6-8) Losung. Die Verwendung
stark sdurehaltiger oder alkalischer Reinigungsmittel fiihrt zu Korrosion und Brechen des
Instruments.

Der Retraktor ist nicht vollig gasdicht. Um eine Gasleckage durch das Instrument so gering wie
mdglich zu halten, achten Sie stets darauf, dass der Luer-Anschluss verschlossen ist und das
Instrument nicht unbetatigt im Patienten belassen wird.

Die Garantie kann verfallen, wenn das Instrument wiederholt stark sdurehaltigen oder stark
alkalischen Lésungen, Reinigungsmittel, Fleckentfemer usw. ausgesetzt wird.

Verwenden Sie die Instrumente nicht, wenn sie in einem Funktionstest nicht zufriedenstellend
arbeiten. Um das Gerét nicht zu beschadigen, StoRbelastung oder Uberbeanspruchung vermeiden.
Das Instrument nicht auseinandemehmen.

Dieses Instrument immer in der mitgelieferten Schutz-/Sterilisationshiille sterilisieren bzw.
aufbewahren. Nichtbenutzung des Hiuille kann zu einem vorzeitigen Versagen des Instruments
fiihren. Dieses Instrument niemals zusammenfalten oder biegen, damit es in einen kleineren
Sterilisationsbehalter passt.

Es wurden nur die in dieser Gebrauchsanweisung definierten Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren validiert.

Beispiele

Eine Sterilisation mit einer anderen als der angegebenen Methode kann das
Instrument beschadigen.

Das Instrument nicht in direkten Kontakt mit Strom fiihrenden elektrischen
Instrumenten bringen.

Es besteht die Moglichkeit, dass bei der Anwendung eine betrachtliche Spannung
auf das Instrument ausgelibt wird, welches unter extremen Bedingungen brechen
kann. Den Betatigungsknopf (Drehgriff) nicht zu fest anziehen; sobald der
Retraktor seine “Brezel-Form” angenommen hat, den Knopf maximal 1/4
Drehung (90°) im Uhrzeigersinn drehen.

Falls es zu einem Bruch kommt, ist es wichtig, das Instrument vorsichtig zu
entfernen und sorgféltig zu untersuchen, um zu gewabhrleisten, dass alle
Komponenten, ganz besonders die Betatigungssegmente, vorhanden sind.

KOMPATIBILITAT

5-mm-Rektraktoren sind fiir die Verwendung mit 5 mm groRen laparoskopischen
Portzugangssystemen mit einem minimalen Innendurchmesser von 5,5 mm vorgesehen.
3-mm-Retraktoren sind fiir die Verwendung mit 3 mm groRRen laparoskopischen
Portzugangssystemen mit einem minimalen Innendurchmesser von 3,5 mm vorgesehen.
Beide Gerate mit 3 mm bzw. 5 mm sind kompatibel mit dem endoskopischen
Befestigungssystem Fastclamp.

LIEFERZUSTAND

Das Instrument ist unsteril verpackt. Vor dem Gebrauch reinigen und sterilisieren.
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INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Este dispositivo foi concebido para utilizagdo como retractor de 6rgédos e tecidos em intervengdes
cirdrgicas minimamente invasivas para levantar ou retrair 6rgéos e tecidos a fim de proporcionar
um melhor acesso assim como a visualizagdo e estabilizagao de locais cirirgicos.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS

Os dispositivos da Surgical Innovations Ltd tém de ser utilizados de acordo com estas instrugdes
de utilizagdo. Leia todas as secgdes deste folheto antes de utilizar. A utilizagéo incorreta do
instrumento pode causar um ferimento grave. Além disso, os cuidados e a manuteng&o incorretos
do instrumento podem resultar num instrumento n&o estéril e/ou danificado antes da sua utilizagdo
no doente, e causar uma les&o grave no doente ou no prestador de cuidados de saude.

N&o limpe o dispositivo utilizando um sistema de limpeza automatizado. Limpe o dispositivo
manualmente como especificado nestas Instrugdes de utilizagéo.

PRECAUCOES

Caso existam variagdes entre estas instrucdes e as politicas da sua instituicdo e/ou as
instrugdes do fabricante do equipamento de limpeza/esterilizagéo, estas variagdes deverao ser
assinaladas ao pessoal hospitalar responsavel apropriado para que sejam resolvidas, antes de
prosseguir com a limpeza e esterilizagado dos seus dispositivos.

A utilizagao de um dispositivo para uma tarefa que nédo seja aquela para a qual esta indicado
pode resultar num dispositivo danificado ou partido.

Antes da utilizagdo, inspecione o dispositivo para se certificar do seu bom estado e
funcionamento correto. N&o utilize dispositivos cujo funcionamento previsto ndo € satisfatério
ou que tém danos fisicos.

Evite que os dispositivos sejam sujeitos a choques mecanicos ou a esforgos excessivos.

E importante que ao utilizar o retractor para mover érgéos ou tecidos, a forma e a carga sejam
suportadas uniformemente pela haste e pela plataforma predefinida do dispositivo. Coloque
a carga na orientagao e forma indicadas no diagrama. Consultar a Figure 16. A orientacéo
incorreta pode danificar o instrumento e causar lesdes no doente.

Quando prender o dispositivo de 3 mm num sistema de fixagéo de bancada, certifique-se de
que o dispositivo € preso na area de fixagao indicada na Figura 1 e Figura 17.

Afixagdo incorreta em qualquer outra area pode danificar o instrumento e causar lesdes no
doente.

Tome sempre precaugdes ao introduzir ou remover dispositivos através de uma canula. A
pressao lateral no dispositivo durante a remogao pode danificar a ponta de trabalho e a haste
do dispositivo.

Utilize apenas uma solugado de pH neutro (6-8) quando limpar o instrumento. A utilizagao de
detergentes muito acidos ou alcalinos causara a corroséo ou a quebra dos instrumentos.

O retractor ndo é totalmente estanque a gases. Para minimizar a fuga de gases através do
instrumento, certifique-se sempre de que o acessorio Luer esta coberto e que o instrumento
nao é deixado ndo acionado no doente.

A garantia pode ser anulada se o instrumento for exposto continuamente a solugdes de
elevada acidez ou alcalinidade, detergentes, tira-nddoas, etc.

Nao utilize os instrumentos se estes ndo desempenharem de forma satisfatéria num teste
operacional. Evite que os instrumentos sejam sujeitos a choques mecanicos ou a esforgos
excessivos 0s quais causarao danos.

N&o desmonte o dispositivo.

Ao esterilizar ou armazenar este dispositivo, utilize sempre a manga de protegao/esterilizagao
fornecida. A ndo utilizagdo da manga pode resultar na falha prematura do dispositivo. Nunca
dobre ou curve este dispositivo para o encaixar num tabuleiro de esterilizagdo pequeno.
Foram validados apenas os processos de limpeza e esterilizagdo que sdo definidos nestas
instrugdes.

Exemplos

A esterilizagao utilizando qualquer outro método diferente do indicado pode danificar
o instrumento.

Nao coloque o instrumento em contacto direto com instrumentos elétricos sob
tensdo.

Durante a utilizagao, existe a possibilidade de exercer uma carga consideravel
sobre o instrumento o qual, em condi¢des extremas, pode quebrar. Nao aperte
excessivamente o botdo de acionamento. Assim que o retractor tiver tomado
a sua forma acionada, rode apenas o botdo no maximo 1/4 de volta (90°), no
sentido dos ponteiros do relégio.

No caso de quebra, é importante examinar cuidadosamente o instrumento

para garantir que todos os componentes, especificamente os segmentos de
acionamento, estéo presentes.

COMPATIBILIDADE

Os retractores de 5 mm foram concebidos para utilizagdo com sistemas de acesso por
porta laparoscépica de 5 mm com didmetro interno minimo de 5,5 mm.

Os retractores de 3 mm foram concebidos para utilizagdo com sistemas de acesso por
porta laparoscépica de 3 mm com didmetro interno minimo de 3,5 mm.

Ambos os dispositivos de 3 mm e de 5 mm s&o compativeis com o Sistema de
Pingagem Encoscopico Fastclamp.

APRESENTAGAO

O dispositivo € acondicionado ndo estéril. A limpeza e esterilizagdo devem ser
efetuadas antes da utilizagao.
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Uwaga: Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu ochrony elastycznej czesci przed uszkodzeniem. Nie
nalezy zgina¢ recznie fragmentu podzielonego na segmenty.

Parametry sterylizacji parowej z préznig wstepna (Dynamiczne usuwanie powietrza):
Pulsy przygotowujace: 3

Temperatura: co najmniej 132°C

Czas ekspozyciji: co najmniej 3 minuty

Czas suszenia: 30 minut

Przygotowanie probki: Pakowane pojedynczo w dwadch warstwach 1-warstwowych
polipropylenowych owijek sterylizacyjnych (Kimguard KC600 lub ich ekwiwalentéw, stosujac
technike sekwencyjnego, prostokatnego opakowywania).

PRZECHOWYWANIE

Po sterylizacji narzedzia nalezy pozostawi¢ w opakowaniu sterylizacyjnym i przechowywaé w
czystej, suchej szafce lub etui do przechowywania. Retraktor nalezy zawsze przechowywaé w
ostonce ochronnej/do sterylizacji.

Po wysterylizowaniu czas przechowywania urzgdzenia sterylnego nalezy okresli¢ zgodnie z
instrukcjami producenta opakowania dotyczacymi okresu przechowywania i utrzymania sterylnosci.

INSTRUKCJA OBSLUGI

WPROWADZANIE NARZEDZIA:

1. Przed uzyciem nalezy dopilnowa¢ wyczyszczenia i sterylizacji urzadzenia zgodnie z

odpowiednimi wytycznymi.

Wypetni¢ jame otrzewnowg gazem w standardowy sposob. Ostroznie wprowadzi¢ catkowicie

zwolnione urzadzenie przez port laparoskopowy do pola operacyjnego. Patrz rysunek 11.

3.a. Obroci¢ pokretto sterujgce urzadzenia 5 mm w prawo i uformowac zdefiniowany wstepnie
ksztatt. Nalezy pamigtac, aby podczas formowania koncowka retraktora i jego segmenty
zawsze znajdowaly sie w polu widzenia endoskopu. NIE NALEZY nadmiernie przekreca¢
pokretta sterujgcego. Po ustawieniu odpowiedniego ksztattu retraktora pokretto
nalezy obraca¢ maksymalnie o 1/4 obrotu (90°) w prawo. JeZeli dojdzie do mato
prawdopodobnego przypadku uchwycenia tkanki migdzy segmentami, nalezy zwolni¢
retraktor, delikatnie obrdci¢ i ponownie wygia¢. Patrz rysunek 12.

3.b. Obroci¢ pokretio sterujgce urzadzenia 3 mm w prawo i uformowacé zdefiniowany wstepnie

ksztatt. Nalezy pamieta¢, aby podczas formowania koricéwka retraktora i jego segmenty

zawsze znajdowaly sie w polu widzenia endoskopu. Przeskakujace sprzegto jest elementem
pokretta sterujacego, zapobiegajacym nadmiermnemu zacisnieciu. Po uzyskaniu prawidiowego,
luznego naprezenia pokretto sterujgce przeskoczy, wydajac styszalne kliknigcie. Patrz rysunek

12.

Podczas wyginania retraktora w ograniczonej przestrzeni nalezy wprowadzi¢ odcinek A

elastycznej czesci i wygiac go pod katem okolo 90°. Patrz rysunek 13.

Wprowadzi¢ czes¢ B i dalej wyginaé urzadzenie, pamietajgc o tym, aby koricowka

pozostawata w odlegtosci okoto 2 cm od portu. Patrz rysunek 14.

Wprowadzi¢ czes¢ C i wyginac urzadzenie do momentu catkowitego uformowania ksztattu,

upewniajgc sig przed formowaniem, Zze wprowadzono wszystkie segmenty. Nalezy zachowaé¢

ostrozno$é, aby port nie wygiat sie podczas formowania. Jezeli do tego dojdzie, nalezy

poluzowac¢ urzadzenie i wprowadzi¢ wigcej segmentéw. Patrz rysunek 15.

Uzywajgc retraktora do przesuwania narzadéw i tkanek, nalezy sie upewnic¢, ze trzonek

urzadzenia bgdzie w stanie utrzymac¢ dany ksztatt i wytrzymac obciazenie. Obcigzenie nalezy

rozmiesci¢ zgodnie z przedstawionymi na schemacie orientacja i ksztattem. Patrz rysunek 16.

Gdy urzadzenie znajdzie sie w wymaganej pozyciji, nalezy przymocowac je do stotu

operacyjnego przy uzyciu odpowiedniego narzedzia zaciskajgcego, np. zacisku ,Fast

Clamp” firmy Surgical Innovations Ltd. Nalezy sig upewni¢, Ze zacisk jest przymocowany do

trzonka urzgdzenia. Podczas mocowania urzgdzenia 3 mm nalezy upewnic sie, ze jest ono

przymocowane do obszaru o wigkszej $rednicy obok uchwytu. Patrz rysunku 1 i rysunku 17.

9. NIE NALEZY wyrzucag rurki sterylizacyjnej.
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WYJMOWANIE NARZEDZIA

1. Zdja¢ z narzedzia zacisk mocujgcy je do stotu i obrécic pokretto sterujgce w lewo, do pozydji
catkowitego zwolnienia. Nalezy dopilnowac¢, aby wyjmowanie odbywato sie réwnolegle do
portu.

2. Narzedzie nalezy ostroznie wycofa¢ z portu. Jezeli podczas tego procesu wystapi opor, nalezy
delikatnie obrdci¢ narzgdzie podczas wycofywania. Nie nalezy wielokrotnie wprowadzaé i
wycofywac narzedzia, gdyz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia portu i systemu zawordéw.

3. Splukac z urzadzenia widoczne zabrudzenia zaraz po uzyciu lub w ciggu maksymalnie 2

godzin.

GWARANCJA

Firma Surgical Innovations Ltd gwarantuje, ze niniejsze urzadzenie jest wolne od wad
materiatowych i produkcyjnych. Kazdy produkt o udowodnionej wadzie materiatowej lub
produkcyjnej podlega naprawie lub wymianie, w zalezno$ci od decyzji firmy Surgical Innovations
Ltd. Niniejsza gwarancja nie obejmuje uszkodzen narzedzia wskutek przecigzenia lub wstrzasu
mechanicznego.

Naprawa, przerébka lub modyfikacja jakiegokolwiek produktu przez osoby inne niz personel
firmy Surgical Innovations Ltd badz niewtasciwe lub zbyt intensywne uzytkowanie spowodujg
natychmiastowg utrate gwaranciji. Jezeli narzedzia firmy Surgical Innovations Ltd zostang
uszkodzone wskutek wypadku lub wykorzystane do celéw innych niz zalozone, uzytkownik zostanie
obcigzony kosztami naprawy.

Firma Surgical Innovations Ltd oferuje gwarancje na 2 lata lub 100 cykli, w zaleznosci od tego, co
przypadnie najpierw.

NAPRAWA

Jezeli urzadzenie wymaga wykonania czynnosci serwisowych, nalezy je zwrdci¢ do
autoryzowanego przedstawiciela firmy Surgical Innovations Ltd lub na podany adres. W przypadku
naprawy gwarancyjnej narzedzie zostanie naprawione lub wymienione bezpfatnie na podstawie
odpowiedniego zadania zlozonego na pismie. Za naprawe narzedzi nieobjetych gwarancjg pobrana
zostanie opfata nominalna za czynnos$ci serwisowe.

Uwaga: W przypadku naprawy narzedzia przez jakiekolwiek inne firmy serwisowe, zbyt intensywnej
eksploatacji lub niewtasciwego przetwarzania gwarancja ulega uniewaznieniu.

Uwaga: Wszystkie urzagdzenia zwracane w celu konserwacji, naprawy itd. nalezy wyczysci¢ i
wysterylizowa¢ przed ich wystaniem.

INFORMACJE KONTAKTOWE:

W celu przeprowadzenia naprawy serwisowe;j i/lub uzyskania informacji dotyczacych uzytkowania
narzedzia nalezy skontaktowac sig z miejscowym przedstawicielem firmy Surgical Innovations lub
skorzysta¢ z adresu kontaktowego zamieszczonego w instrukcji uzytkowania.

GRENZEN DER WIEDERAUFBEREITUNG

Die Lebensdauer des Gerats wird vom Hersteller auf 100 Wiederaufbereitungszyklen
angesetzt, vorbehaltlich des Reinigungsprozesses sowie der Inspektions- und
Wartungskriterien im nachstehenden Abschnitt zur Wiederaufbereitung.

WIEDERAUFBEREITUNG

ANWEISUNG ZUR VORBEHANDLUNG

1. Beginnen Sie innerhalb von 2 Stunden nach Gebrauch mit der Reinigung des Instruments.

2. Instrumente gemaR des Transportverfahrens der Einrichtung transportieren.

3. Entfemen Sie sobald wie mdglich nach Gebrauch grobe Verschmutzung, indem Sie es
mindestens 3 Minuten in ungefahr 27 Liter Leitungswasser spiilen. Alle Instrumente miissen
sich in gelster, gerader Position befinden. Alle Spiilanschliisse miissen vollsténdig gedfinet
bleiben. Siehe Abbildung 2

MANUELLE REINIGUNG

1. Vergewissem Sie sich, dass vor dem Reinigen samtliche Anweisungen zur Vorbehandlung
eingehalten wurden.

2. Bereiten Sie die enzymatische/pH-neutrale Reinigungslésung nach Anweisung des Herstellers

mit Leitungswasser vor, das mindestens 36 C hat. Hinweis: Mit dieser so hergestellten
Reinigungslésung die Reinigungsschritte 3, 4 und 5 durchfiihren. Es wird empfohlen, die
Reinigungslésung zu wechseln, wenn sie stark kontaminiert (blutig und/oder triib) erscheint.
Tauchen Sie das Instrument in gedffneter/geldster Position mit offenem Spiilanschluss
vollstandig in die Reinigungslésung ein und lassen es mindestens 20 Minuten einweichen.
Betétigen Sie zu Beginn der Einweichzeit alle beweglichen Teile. Siehe Abbildung 3

Entfernen Sie mit einer kleinen festen Biirste alle sichtbare Verschmutzung vom Instrument.
Betétigen Sie beim Biirsten alle beweglichen Teile und achten dabei besonders auf
Schamiere, Ritzen und andere schwer zu reinigende Bereiche. Siehe Abbildung 4

Das Innenlumen des Instruments mit einem pH-neutralen Reinigungsmittel {iber den auf dem
Handgriff befindlichen Spiilanschluss durchspiilen. Es sollten dafiir mindestens 3 komplette
Splilzyklen mit 50ml pH-neutralem Reinigungsmittel bzw. ein ausreichendes Volumen
Reinigungsmittel und eine Reihe Spiilzyklen durchgefiihrt werden, bis die aus dem Instrument
austretende Flissigkeit frei von Partikeln ist. Siehe Abbildung 5 (dieselbe wie Abb. 2).

Wenn wahrend des letzten Durchsplilens des Lumens sichtbare Verschmutzung entdeckt
wird, emeut biirsten und das Lumen durchsplilen.

Spiilen Sie das Instrument durch, indem Sie es mindestens 2 Minuten vollstandig in 18 Liter
Leitungswasser mit einer Temperatur zwischen 27 C und 44 C tauchen, um séamtliche Reste
von Reinigungsmittel und Ablagerungen zu entfemen. Siehe Abbildung 6

Legen Sie das Instrument fiir mindestens 10 Minuten bei einer Temperatur von mindestens
39°C in ein Ultraschallreinigungsgeréat mit enzymatischer/pH-neutraler (nach Anweisung

des Herstellers vorbereitete) Reinigungslésung. Achten Sie darauf, dass ausreichend
Reinigungslosung vorbereitet ist, um das Instrument vollsténdig eintauchen zu kénnen. Siehe
Abbildung 7

Nach der Ultraschallreinigung muss das Instrument innen und auf3en griindlich mit mindestens
18 Liter durch Umkehrosmose deionisiertes (RODI) Reinstwasser (Raumtemperatur) fiir
mindestens 2 Minuten gespiilt werden. Benutzen Sie zum Durchspiilen des Innenlumens des
Instruments den Spulanschluss am Handgriff/Schaft. In beiden Fallen muss das Spiilen des
Innenlumens sowie der AuBenfléchen des Instruments mindestens 3 Mal wiederholt werden,
bis die Flissigkeit aus dem Instrument klar ist. Siehe Abbildung 8

Trocknen Sie das Instrument mit einem sauberen, fusselfreien Tuch.

11. Betatigen Sie Instrumente mit Lumen so, dass Splilwasser aus dem Lumen abflieten kann.
Kontrollieren Sie jedes Instrument optisch auf Sauberkeit.

Falls sichtbare Verschmutzungen zuriickbleiben, das Reinigungsverfahren wiederholen.

Vor dem Sterilisieren das Instrument mit Instrumentenpflegemilch oder einem
wasserdampfdurchldssigen/wasserldslichen Schmiermittel nach Anweisung des Herstellers
schmieren. Siehe Abbildung 9. Achten Sie vor dem Sterilisieren des 3-mm-Instruments
besonders darauf, dass das Schmiermittel wie in Abbildung 9 gezeigt an die Federkupplung im
Inneren des Betatigungsknopfes gelangt.

15. Lassen Sie das Instrument fiir 3 Minuten abtropfen, bevor Sie es fiir die Sterilisation verpacken.
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INSPEKTION/WARTUNG

Richtiger Umgang und korrekte Handhabung sind entscheidend fiir eine zufriedenstellende
Leistung aller medizinischer Instrumente. Die vorgenannten Vorsichtsmalinahmen soliten
eingehalten werden, um eine lange, problemlose Leistung aller Ihrer chirurgischen Instrumente

zu gewahrleisten. Kontrollieren Sie das Instrument vor jedem Gebrauch auf beschadigte, rissige
oder angelaufene Oberflachen, Beweglichkeit der Schamiere und angeschlagene oder abgenutzte
Teile. Unter diesen Umsténden das Instrument nicht verwenden. Schicken Sie die Instrumente zur
Reparatur bzw. fiir einen Ersatz an ein autorisiertes Servicezentrum.

VERPACKUNG

Instrumente kénnen in dafiir geeignete Verpackungssysteme geladen werden. Das
Verpackungsmaterial fur die Sterilisation muss von der Regulierungsbehérde Ihres Landes fiir die
anwendbare Sterilisationsmodalitét zugelassen sein. Nach den Sterilisationsanweisungen des
Verpackungsmaterialherstellers verwenden.

Verpacken Sie die Geréte in Ubereinstimmung mit den lokalen Protokollen und Verfahren
(detaillierte Angaben zur Verpackung finden Sie unten unter Probenvorbereitung, Abschnitt
Parameter fiir die Vorvakuum-Dampfsterilisierung).

STERILISATION (SIEHE ABBILDUNG 10)

Alle Instrumente mussen in vollsténdig gedfneter Position (d.h. gedffnete Spiilanschliisse)
verarbeitet werden, damit das Sterilisationsmittel mit allen Fidchen in Kontakt kommen kann.
PARAMETER FUR DIE DAMPFSTERILISATION (AUTOKLAV)

Die Sterilisation der Instrumente erfolgt mit dem Dampfautoklaven. Die fiir die Dampfsterilisation
erforderlichen Zeit- und Temperaturparameter sind je nach Typ des Sterilisators, Zyklusdesign und
Verpackungsmaterial unterschiedlich. Im Folgenden finden Sie Leitlinien fiir die Produktsterilisation
des Herstellers.

Blitzsterilisationsverfahren sind nicht zu empfehlen, da es die Lebensdauer des endoskopischen
Instruments verkUrzt.

Instrumente nicht bei Temperaturen tiber 141 C sterilisieren.

Die Pretzel-Retraktoren diirfen nur in vollstandig geloster Position sterilisiert werden. Die
Spilanschliisse diirfen keine Luer-Kappen aufsitzen haben. Vor der Sterilisation muss die
Schutz-/Sterilisationshtille auf das flexible, segmentierte Teil des Instruments aufgezogen werden.
Nichtbefolgen dieser Anweisungen kann die Lebensdauer des Retraktors erheblich verkiirzen.
Hinweis: Achten Sie besonders darauf, dass der flexible Teil geschiitzt ist. Die Segmentfolge nicht
manuell biegen.



Parameter fiir die Vorvakuumsterilisation: (Dynamische Luftentfernung):
Vorkonditionierende Impulse: 3

Temperatur: Mindestens 132 C

Expositionsdauer: Mindestens 3 Minuten

Trocknungszeit: 30 Minuten

Probenvorbereitung: Einzeln in zwei Schichten 1-lagiger Polypropylen-Sterilisationsfolie
gewickelt (Kimguard KC600 oder gleichwertig, anhand des sequenziellen quadratischen
Verpackungsverfahrens).

LAGERUNG

Das Instrument nach der Sterilisation in der Sterilisationsverpackung belassen und in einem
sauberen, trocknen Schrank oder Transportkoffer aufbewahren. Den Retraktor immer in der
Schutz-/Sterilisationshiille lagem.

Nach der Sterilisation muss die Haltbarkeit der steril verpackten Vorrichtung unter Bezugnahme auf
die Gebrauchsanweisung des Verpackungsherstellers beztiglich der Aufrechterhaltung der Sterilitat
festgelegt werden.

BEDIENUNGSANWEISUNG

EINFUHREN DES INSTRUMENTS

1. Vergewissemn Sie sich vor dem Gebrauch, dass das Instrument entsprechend der Reinigungs-

und Sterilisationsleitiinien gereinigt und sterilisiert wurde.

Insufflieren Sie die Bauchhdhle wie gewohnt. Flihren Sie vorsichtig das vollstandig geldste

Instrument durch einen laparoskopischen Port in das Operationsgebiet ein. Siehe Abbildung 11

3.a. Drehen Sie bei dem 5-mm-Instrument den Betatigungsknopf im Uhrzeigersinn und bilden
die vordefinierte Form. Achten Sie darauf, dass sich die Spitze des Retraktors und die
Segmente wahrend der Formation stets im Gesichtsfeld des Endoskops befinden. Den
Betatigungsknopf NICHT zu fest anziehen. Sobald der Retraktor seine Betatigungsform
angenommen hat, den Knopf maximal % Drehung (90°) im Uhrzeigersinn drehen. In
dem unwahrscheinlichen Fall, dass sich Gewebe zwischen den Segmenten “verheddert”,
|6sen Sie den Retraktor, drehen ihn leicht und aktivieren ihn wieder. Siehe Abbildung 12

3.b. Drehen Sie bei dem 3-mm-Instrument den Betatigungsknopf im Uhrzeigersinn und bilden die

vordefinierte Form. Achten Sie darauf, dass sich die Spitze des Retraktors und die Segmente

wahrend der Formation stets im Gesichtsfeld des Endoskops befinden. Im Betétigungsknopf

ist eine Gleitkupplung integriert, die ein ibermaRiges Anziehen verhindem. \Wenn die korrekte,

unbeschrankte Spannung erreicht ist, gleitet der Betatigungsknopf mit einem hérbaren Klicken.

Siehe Abbildung 12.

Fuhren Sie bei Betatigung in einem begrenzten Raum Segment A des flexiblen Teils ein und

aktivieren bis ungefahr 90°. Siehe Abbildung 13

Fuhren Sie Segment B ein und aktivieren das Instrument weiter. Achten Sie darauf, dass dabei

die Spitze ungefahr 2 cm vom Port entfernt bleibt. Siehe Abbildung 14.

Fuhren Sie Segment C ein und aktivieren das Instrument, bis es vollstandig ausgeformt ist.

Dabei darauf achten, dass vor der Formbildung alle Segmente eingefiihrt sind. Achten Sie

ganz besonders darauf, dass sich der Port wahrend der Formbildung nicht biegt. Falls das der

Fall sein sollte, I6sen Sie das Instrument und flihren mehr Segmente ein. Siehe Abbildung 15.

Wenn mit dem Retraktor Organe und Gewebe bewegt werden, vergewissem Sie sich, dass

Form und Belastung durch den Instrumentenschaft gestiitzt werden. Platzieren Sie die Last in

Richtung und Form wie in der grafischen Darstellung gezeigt. Siehe Abbildung 16.

Wenn das Instrument sich in der erforderlichen Position befindet, kemmen Sie es mit einem

geeigneten Instrument (beispielsweise dem “Fast Clamp” von Surgical Innovations Ltd.)

an den OP-Tisch. Vergewissem Sie sich, dass die Klemme am Instrumentenschaft fest

angebracht ist. Wenn Sie das 3-mm-Instrument anklemmen, vergewissem Sie sich, dass

es im Bereich mit dem groferen Durchmesser neben dem Handgriff befestigt ist. Wie in

Abbildung 1 und 17 gezeigt.

Die Sterilisationshtille NICHT wegwerfen!
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ENTFERNEN DES INSTRUMENTS

1. Nehmen Sie das Instrument vom Tisch ab und drehen den Betatigungsknopf gegen den
Uhrzeigersinn, bis er volistandig gelost ist. Achten Sie darauf, dass die Richtung von Entnahme
und Port (ibereinstimmen.

2. Nehmen Sie das Instrument vorsichtig aus dem Port. Falls bei diesem Vorgang ein Widerstand
zu splren ist, das Instrument bei Zurtickziehen leicht drehen. Das Instrument nicht wiederholt
einflihren und herausziehen, da dieses den Port und das Ventilsystem beschadigen kann.

3. Splilen Sie sichtbare Verschmutzung sofort nach Gebrauch oder innerhalb von maximal 2

Stunden ab.

GARANTIE

Surgical Innovations Ltd. gewahrleistet, dass das Produkt frei von Material- und
Verarbeitungsmangeln ist. Produkte, die Material- und Verarbeitungsméngel aufweisen, werden
nach unserem Ermessen repariert oder ersetzt. Die Garantie erstreckt sich nicht auf Schaden am
Instrument, die durch Uberbeanspruchung oder StoRbelastung entstanden sind.

Reparatur, Anderung oder Modifizierung eines Produkts durch andere Personen als Surgical
Innovations Ltd. oder Produkte, die fehlerhaft behandelt oder GibermaRig beansprucht wurden,
flihren zu sofortigem Garantieverlust. Wenn Instrumente von Surgical Innovations Ltd.
versehentlich beschadigt oder fiir andere Zwecke als den urspriinglich vorgesehenen verwendet
wurden, werden sie kostenpflichtig repariert.

Surgical Innovations Ltd bietet eine Garantie auf 2 Jahre oder fiir 100 Zyklen (je nachdem
welches zuerst eintritt).

REPARATURSERVICE

Wenn das Instrument gewartet werden muss, schicken Sie es an den autorisierten Vertriebshandler
von Surgical Innovations Ltd. bzw. an die angegebene Adresse ein. Wenn die Reparatur unter
Garantie fallt, wird das Instrument auf schriftiche Anfrage hin kostenlos repariert oder ausgetauscht.
Fir reparierte Instrumente auRerhalb der Garantie wird eine nominelle Geblihr erhoben.

Hinweis: Der Garantieanspruch verféllt, wenn das Instrument durch einen anderen
Reparaturservice repariert, iberméRig beansprucht oder unsachgemaf wiederaufbereitet wurde.
Hinweis: Alle Instrumente, die zur Wartung, Reparatur usw. eingeschickt werden, miissen vor dem
Versand gemaR dieser Anweisungen gereinigt und sterilisiert werden.

KONTAKTDATEN:

Fir Reparaturservice und/oder Beratung fiir den Gebrauch dieses Instruments wenden Sie sich
bitte an Ihren Vertriebshandler von Surgical Innovations Ltd. vor Ort, oder verwenden Sie die in der
Gebrauchsanweisung angegebene Adresse.
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OGRANICZENIE POWTORNEGO PRZETWARZANIA

Okres uzywalnosci urzadzenia zatwierdzony jest przez producenta do 100 cykli dekontaminaciji
pod warunkiem, ze zachowywane beda kryteria procesu czyszczenia i inspekcji/konserwacji
przedstawione ponizej w czgsci dotyczacej przygotowania do ponownego uzytku.

PONOWNE PRZETWARZANIE

INSTRUKCJE PRZETWARZANIA WSTEPNEGO

1. Czyszczenie urzadzenia nalezy rozpocza¢ w ciggu 2 godzin przed uzyciem.

2. Urzadzenia nalezy przenosi¢ zgodnie z instrukcjami dotyczgacymi transportowania.

3. Jak najszybciej po uzyciu nalezy usungé duze zabrudzenia, przeptukujgc urzadzenie okoto
27 litrami biezacej wody przez co najmniej 3 minuty. Wszystkie urzadzenia muszg zosta¢
przetworzone w stanie zwolnionym i wyprostowanym. Wszystkie porty do przeptukiwania
powinny by¢ catkowicie otwarte. Patrz rysunek 2

CZYSZCZENIE RECZNE

1. Przed czyszczeniem nalezy upewnic sig, Ze przestrzegane sg instrukcje przetwarzania
wstepnego.

2. Przygotowac roztwor detergentu enzymatycznego/o neutrainym pH zgodnie z instrukcjami

producenta, stosujgc biezacg wode o temperaturze co najmniej 36°C. Uwaga: Detergent

nalezy wykorzysta¢ podczas czyszczenia w 3., 4. i 5. etapie. Zaleca sie wymiane roztworu

detergentu po jego mocnym zabrudzeniu (krwig ilub gdy stanie sie metny).

Utozy¢ urzadzenie w stanie otwartym/zwolnionym, z otwartymi portami do przeptukiwania, i

catkowicie zanurzy¢ w roztworze detergentu, pozostawiajac na co najmniej 20 minut. Nalezy

porusza¢ ruchomymi czesciami na poczatku zamaczania. Patrz rysunek 3

Usung¢ wszystkie widoczne zabrudzenia z urzadzenia za pomocg matej szczotki z twardym

wiosiem. W trakcie szczotkowania poruszaé urzadzeniem, zwracajgc szczegoing uwage na

zawiasy, szczeliny i pozostate trudno dostepne obszary. Patrz rysunek 4

Za pomocg odsysania lub przeptukiwania wyczysci¢ wewnetrzny kanat narzedzia detergentem

o neutralnym pH, korzystajac z portu do przeptukiwania, znajdujgcego sie na uchwycie.

Konieczne s3 co najmniej 3 petne cykle ptukania z uzyciem 50 ml detergentu o neutralnym

pH lub przeprowadzenie odpowiedniej liczby przeptukan z uzyciem wystarczajacej ilosci

detergentu do momentu, az ptyn wypltywajacy z narzedzia nie bedzie zawierat czgstek statych.

Patrz rysunek 5 (jak rysunek 2)

Jezeli w trakcie ostatniego ptukania kanatu pojawig sie widoczne zabrudzenia, nalezy

powtdrzy¢ szczotkowanie i przeptukiwanie kanatu.

Nalezy przeptuka¢ urzagdzenie, zanurzajac je catkowicie w 18 litrach wody z kranu o

temperaturze od 27°C do 44°C, przez co najmniej 2 minuty w celu usunigcia pozostatosci

detergentu i resztek tkanek. Patrz rysunek 6

Urzadzenie nalezy umiesci¢ w myjce ultradzwigkowej z roztworem detergentu

enzymatycznego/o neutralnym pH (sporzadzonym zgodnie z instrukcjami producenta) na co

najmniej 10 minut przy temperaturze minimalnej 39°C. Nalezy upewni€ sie, ze przygotowana
objetos¢ roztworu detergentu jest wystarczajgca do catkowitego zanurzenia urzadzenia. Patrz

rysunek 7

Po czyszczeniu ultradzwigkowym nalezy doktadnie przeptuka¢ urzagdzenie wewnatrz i

na zewnatrz z uzyciem co najmniej 18 litréw wody osmotycznej/dejonizowanej (RODI)

w temperaturze otoczenia lub pokojowej przez co najmniej 2 minuty. Plukanie kanatu

wewnetrznego nalezy wykonac¢ przez port do przeptukiwania znajdujgcy sie na uchwycie/

trzonku. Przeptukiwanie wewnetrznych i zewnetrznych czesci urzagdzenia nalezy wykonywaé

co najmniej 3 razy, upewniajgc sie, ze wyplywajacy ptyn jest czysty. Patrz rysunek 8

10. Urzadzenie nalezy wysuszy¢ za pomocg czystego recznika niepozostawiajgcego ktaczkow.

11.  Urzadzenia z kanatem naleZy obraca¢ w celu umozliwienia wyptywu wody z kanatu.

12. Nalezy wzrokowo sprawdzi¢, czy kazde urzadzenie jest czyste.

13. W przypadku stwierdzenia zabrudzen nalezy powtdrzyé procedure czyszczenia.

14. Przed sterylizacjg nalezy nasmarowac urzadzenie produktem pielegnacyjnym do narzedzi lub
smarem paroprzepuszczalnym/rozpuszczalnym w wodzie zgodnie z instrukcjami producenta.
Patrz rysunek 9. Przed sterylizacjg urzadzenia 3 mm nalezy zwréci¢ szczegoéing uwage, aby
smar byt skierowany w strone sprezyny sprzegta wewnatrz pokretta sterujgcego, zgodnie z
rysunkiem 9.

15.  Przed zapakowaniem urzadzenia do sterylizacji nalezy pozostawi¢ je do ociekniecia na 3

minuty.

SPRAWDZANIE/KONSERWACJA

Wiasciwa eksploatacja i obstuga majg zasadnicze znaczenie dla uzyskania zadowalajacej
wydajnosci kazdego urzadzenia chirurgicznego. Nalezy przestrzega¢ powyzszych przestrég, aby
zapewni¢ diugg i bezawaryjng prace wszystkich urzadzen chirurgicznych. Przed kazdym uzyciem
urzadzenia nalezy sprawdza¢ je pod katem peknie¢, zZtlaman, zmatowien powierzchni, ruchomosci
zawiasdw, oraz wyszczerbionych lub zuzytych czesci. W razie wystapienia jakiegokolwiek z tych
uszkodzen nie wolno uzywaé urzadzenia. Urzadzenia nalezy zwréci¢ do autoryzowanej firmy
serwisowej w celu naprawy lub wymiany.
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SPOSOB PAKOWANIA

Urzadzenia mozna umieszczac¢ w specjalnych systemach do pakowania. Materiat opakowania
sterylizacyjnego musi by¢ zatwierdzony do danego rodzaju sterylizacji przez krajowy organ
regulacyjny. Nalezy stosowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta opakowania dotyczacymi
sterylizacji.

Owija¢ urzadzenia zgodnie z lokalnie przyjetymi protokotami i procedurami (szczegdty dotyczace
specyfikacji owijania opisane sa w paragrafie ,przygotowanie probki’ w czesci Parametry sterylizacji
para z uzyciem prézni wstepnej ponizej).

STERYLIZACJA (PATRZ RYSUNEK 10)

Wszystkie urzadzenia muszg by¢ przetwarzane w catkowicie otwartym stanie (tj. z otwartymi
portami do przeptukiwania), aby umozliwi¢ kontakt Srodka sterylizujgcego ze wszystkimi
powierzchniami.

Parametry dla sterylizacji parowej (autoklaw)

Sterylizacje narzedzi mozna przeprowadzi¢ w autoklawie parowym. Parametry czasu i temperatury
wymaganych w procesie sterylizacji parowej réznig sie w zaleznosci od typu sterylizatora, przebiegu
cyklu i materialu do pakowania. Ponizej przedstawiono wytyczne producenta dotyczace sterylizacji
produktu.

Nie zaleca sig stosowania procedury szybkiej sterylizacji, poniewaz skraca ona okres uzytkowania
narzedzi endoskopowych.

Narzedzi nie nalezy sterylizowa¢ w temperaturze przekraczajacej 141°C.

Retraktory Pretzel nalezy sterylizowaé wytgcznie w stanie catkowicie zwolnionym. Nie nalezy
zamykac portéw do przeptukiwania za pomocg zatyczek ztgcza typu luer. Przed sterylizacjg

na elastycznej, podzielonej na segmenty czesci narzedzia nalezy umiesci¢ ostonke ochronna/

do sterylizacji. Niezastosowanie sig do tych instrukcji moze znaczaco skréci¢ okres uzytkowania
retraktora.
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NUMERY KATALOGOWE SYSTEMU

NUMEROS DE PIEZA DEL SISTEMA

5 mm retraktor PretzelFlex SHR7001 Retractor PretzelFlex de 5 mm SHR7001
5 mm rekaw do sterylizacji SHR7101 Manga de esterilizacion de 5 mm SHR7101
3 mm retraktor PretzelFlex SHR7301 Retractor PretzelFlex de 3 mm SHR7301
3 mm rekaw do sterylizacji SHR7331 Manga de esterilizacion de 3 mm SHR7331

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Niniejsze urzadzenie to retraktor narzadéw i tkanek, przeznaczony do uzytku podczas
minimalnie inwazyjnych zabiegéw chirurgicznych do podnoszenia lub odciggania narzadéw i
tkanek w celu zapewnienia lepszego dostepu oraz widocznosci pola operacyjnego.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie ma znanych.

OSTRZEZENIA

Urzadzenia firmy Surgical Innovations Ltd nalezy stosowa¢ zgodnie z niniejszg instrukcjg
uzytkowania. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie ze wszystkimi rozdziatami tej ulotki.
Nieprawidtowe uzycie narzedzia moze spowodowac powazne obrazenia. Co wigcej,
nieprawidtowa eksploatacja i konserwacja narzedzia moze doprowadzi¢ do utraty sterylno$ci
ilub uszkodzenia narzgdzia przed uzyciem u pacjenta oraz spowodowac¢ powazne obrazenia
pacjenta lub personelu medycznego.

Nie nalezy czysci¢ urzadzenia w automatycznym systemie do czyszczenia. Urzadzenie
nalezy czysci¢ recznie wedtug zalecen zamieszczonych w niniejszej instrukcji uzytkowania.

PRZESTROGI

W przypadku istnienia réznic migdzy niniejsza instrukcjg i metodami postepowania danego
osrodka i/lub instrukcjami producenta urzadzen do sterylizacji dotyczacymi czyszczenia/sterylizacji
urzadzen, przed rozpoczeciem czyszczenia i sterylizacji urzagdzen nalezy je zgtosi¢ odpowiedniemu
personelowi szpitalnemu.

Uzywanie tego urzadzenia do celéw innych niz jego przeznaczenie najczesciej prowadzi do
uszkodzenia lub awarii urzgdzenia.

Nalezy sprawdzi¢ urzadzenie przed uzyciem w celu zapewnienia prawidlowego dziatania i stanu.
Nie nalezy uzywac urzadzen, ktdre dziatajg w sposob niewtasciwy lub sg fizycznie uszkodzone.
Nalezy unika¢ wstrzaséw mechanicznych lub przecigzania urzadzen.

Uzywaijac retraktora do przesuwania narzagdéw lub tkanek, nalezy koniecznie upewnic sig,

Ze wstepnie zdefiniowany ptaski ksztatt urzadzenia bedzie w stanie pewnie utrzyma¢ dany

ksztatt i wytrzymac obcigzenie. Obcigzenie nalezy rozmiesci¢ zgodnie z orientacjg i ksztattem

na schemacie. Patrz rysunek 16. Nieprawidlowa orientacja moze spowodowac¢ uszkodzenia
urzadzenia i obrazenia u pacjenta.

Podczas mocowania urzgdzenia 3 mm do systemu mocowania nalezy upewnic sig, ze urzadzenie
zostalo przymocowanie w obszarze pokazanym na rysunku 1 i rysunku 17.

Nieprawidiowe mocowanie w innych obszarach moze spowodowa¢ uszkodzenia urzadzenia i
obrazenia u pacjenta.

Nalezy zawsze zachowywac ostrozno$¢ podczas wprowadzania i wyjmowania urzagdzen przez
kaniulg. Boczny nacisk na urzadzenie podczas wyjmowania moze spowodowac uszkodzenie
koncowki roboczej i trzonka urzadzenia.

Do czyszczenia narzedzia nalezy stosowac roztwor o neutralnym pH (6-8). Uzycie silnie
kwasowych lub zasadowych detergentéw spowoduje powstanie wzeréw na narzedziach lub ich
Zlamanie.

Retraktor nie jest catkowicie gazoszczelny. Aby zminimalizowa¢ wyciek gazu z narzgdzia, nalezy
zawsze pamigtac o ostonigciu zlgcza luer i niepozostawianiu niewygigtego narzedzia w ciele
pacjenta.

Moze dojs¢ do utraty gwaranciji, jezeli narzedzie jest nieustannie wystawiane na dziatanie stezonych
roztworéw kwaséw lub zasad, detergentéw, wybielaczy itp.

Nie nalezy uzywac¢ narzedzi, jezeli nie przeszty zadowalajaco testu eksploatacyjnego. Nalezy
unika¢ wstrzagséw mechanicznych oraz przecigzania narzedzi, gdyz moze to doprowadzi¢ do
powstania uszkodzen.

Nie nalezy rozmontowywac urzgdzenia.

Nalezy zawsze uzywac dostarczonej ostonki ochronnej/do sterylizacji do przechowywania lub
sterylizacji tego urzadzenia. Nieuzywanie tej ostonki moze spowodowac¢ przedwczesne zuzycie sie
urzadzenia. Nie nalezy nigdy sktada¢ lub zgina¢ niniejszego urzadzenia, aby zmiescito sie na zbyt
matej tacce do sterylizacji.

Zatwierdzono wytgcznie procesy czyszczenia i sterylizacji zamieszczone w niniejszej instrukcii.

Przyktady

1. Sterylizacja przy uzyciu jakiejkolwiek innej metody niz podana moze spowodowac
uszkodzenie narzedzia.

2. Narzedzia nie nalezy umieszczac¢ w taki sposob, aby bezposrednio stykato sie z urzadzeniami

elektrycznymi bedacymi pod napieciem.

3. Podczas uzytkowania istnieje mozliiwo$¢ wystapienia znacznego obcigzenia, ktére moze
w wyjatkowych sytuacjach doprowadzi¢ do ztamania narzedzia. Nie nalezy nadmiernie
przekreca¢ pokretta sterujacego. Po uformowaniu odpowiedniego ksztattu retraktora
pokretto nalezy obraca¢ jedynie o maksymalnie 1/4 obrotu (90°) w prawo.

4. W razie zZtamania wazne jest ostrozne wyjgcie narzedzia i doktadne sprawdzenie w celu

upewnienia sig, ze zawiera ono wszystkie elementy, w szczegoélnosci ruchome segmenty.

KOMPATYBILNOSC

5 mm retraktory przeznaczone sg do uzytku z systemami 5 mm laparoskopowych portéw
dostepu o $rednicy wewnegtrznej nie mniejszej niz 5.5 mm.

3 mm retraktory przeznaczone sg do uzytku z systemami 3 mm laparoskopowych portéw
dostepu o $rednicy wewnegtrznej nie mniejszej niz 3.5 mm.

Zaréwno 3 mm jak i 5 mm urzadzenia sg kompatybilne z Endoskopowymi Systemami
Mocowania Fastclamp.

SPOSOB DOSTARCZANIA
Zapakowane urzadzenie jest niesteryine. Przed uzyciem nalezy je wyczysci¢ i podda¢ sterylizacji.

INDICACIONES DE USO

Este dispositivo esta disefiado como retractor de érganos y tejidos, para uso en
procedimientos quirdrgicos minimamente invasivos para elevar o retraer érganos y tejidos y
conseguir mejor acceso y visualizacion de localizaciones quirdrgicas.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

ADVERTENCIAS

Los dispositivos de Surgical Innovations Ltd. deben usarse de acuerdo con estas instrucciones de
uso. Lea todas las secciones de este prospecto antes del uso. El uso inadecuado del instrumento
puede causar una lesion grave. Ademas, los cuidados y el mantenimiento inadecuados del
instrumento pueden hacer que no esté estéril y/o esté dafiado antes del uso en el paciente y causar
una lesion grave al paciente o al profesional sanitario.

No limpie el dispositivo usando un sistema de limpieza automatizado. Limpie el dispositivo
manualmente como se especifica en estas Instrucciones de Uso.

PRECAUCIONES

Si existe alguna variacion entre estas instrucciones y las politicas de su centro y/o las instrucciones
del fabricante de su equipo de limpieza/esterilizacion, dichas variaciones deben llevarse a la
atencion del personal hospitalario responsable correspondiente antes de continuar con la limpieza y
la esterilizacion de sus dispositivos.

El uso del dispositivo para una tarea distinta de aquella para la que esta pensado habitualmente
conducira al dafio o la rotura del dispositivo.

Antes del uso, inspeccione el dispositivo para garantizar una funcién y estado adecuados. No utilice
los dispositivos si no realizan satisfactoriamente su funcion prevista o tienen dario fisico.

Evite los choques mecanicos o el exceso de tension sobre los dispositivos.

Cuando utilice el retractor para mover érganos o tejidos, es importante que la forma y la carga
quede sujeta de forma uniforme por el vastago y la forma de la plataforma predefinida del
dispositivo. Coloque la carga en la orientacion y forma que muestra el diagrama. Consulte la Figura
16. La orientacion incorrecta puede provocar dafios al instrumento y lesiones al paciente.

Al pinzar el dispositivo de 3 mm a un sistema de banco, compruebe que el dispositivo esté sujeto
en la zona de sujecién que se muestra en la Figura 1y en la Figura 17.

El pinzado incorrecto en cualquier otra zona puede producir dafios al instrumento y lesiones al
paciente.

Tenga siempre precaucion al insertar o retirar dispositivos a través de la canula. La presion

lateral sobre el dispositivo durante la extraccion puede dafar la punta de trabajo y el vastago del
dispositivo.

Utilice una solucion de pH neutro (6-8) al limpiar el instrumento. El uso de detergentes muy acidos o
muy alcalinos causara picadura o rotura de los instrumentos.

El retractor no es completamente hermético al gas. Para reducir al minimo la fuga de gas a través
del instrumento, compruebe siempre que el acople luer esta cubierto y que el instrumento no se
deja sin accionamiento dentro del paciente.

La garantia podria ser nula si el instrumento se ve continuamente expuesto a soluciones muy
acidas o muy alcalinas, detergentes, quitamanchas, etc.

No utilice instrumentos si no rinden satisfactoriamente en una prueba operativa. Evite los golpes
mecanicos o la sobrecarga en los instrumentos, que causaran dafos.

No desmonte el dispositivo.

Al esterilizar o conservar este dispositivo, utilice siempre la vaina protectora /esterilizadora
suministrada. Si no se utiliza la vaina, puede producirse un fallo prematuro del dispositivo. Este
dispositivo nunca debe doblarse o arquearse para que quepa en una bandeja de esterilizacion
pequefia.

Sdlo se han validado los procesos de limpieza y esterilizacion que se definen dentro de estas
instrucciones de uso.

Ejemplos

1. La esterilizacion utilizando cualquier otro método distinto del indicado podria dafar el
instrumento.

2. No ponga el instrumento en contacto directo con instrumentos eléctricos activos.

3. Durante el uso, es posible generar una carga considerable sobre el instrumento que,

en circunstancias extremas, puede romperse. No apriete en exceso el boton de
accionamiento, una vez que el retractor haya asumido su forma activada, gire sélo
el boton un maximo de ¥4 de vuelta (90°) en sentido horario.

En caso de rotura, es importante retirar el instrumento cuidadosamente y examinarlo
cuidadosamente para asegurar que todos los componentes y especificamente los
segmentos de accionamiento, se localizan y contabilizan.

COMPATIBILIDAD

Los retractores de 5 mm estan disefiados para su uso con sistemas de acceso con
puerto laparoscoépico de 5 mm, con un diametro interno minimo de 5,5 mm.

Los retractores de 3 mm estan disefiados para su uso con sistemas de acceso con
puerto laparoscopico de 3 mm, con un diametro interno minimo de 3,5 mm.
Ambos dispositivos de 3 mm y 5 mm son compatibles con el sistema de fijacion
endoscépica Fastclamp.

COMO SE SUMINISTRA

El dispositivo esta acondicionado de forma no estéril. Debe realizarse limpieza y
esterilizacion antes del uso.
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LIMITACIONES SOBRE REPROCESAMIENT

El fabricante ha validado la vida util del dispositivo, que equivale a 100 ciclos de
reprocesamiento, sujetos al proceso de limpieza y a los criterios de inspeccion y
mantenimiento que se describen a continuacion en la seccion de reprocesamiento.

REPROCESAMIENTO

INSTRUCCIONES DE PREPROCESAMIENTO

1. Inicie la limpieza del dispositivo en el plazo de 2 horas después de su uso.

2. Transporte los dispositivos a través del procedimiento de transporte establecido por el centro.

3. Elimine el exceso de suciedad visible cuanto antes después del uso, enjuagando el dispositivo
en 27 litros de agua del grifo durante un minimo de 3 minutos. Todos los dispositivos
deben procesarse en la configuracion recta relajada. Todos los puertos de irrigacion deben
permanecer en posicion completamente abierta. Consulte la Figura 2

LIMPIEZA MANUAL
1. Asegurese de que se siguen todas las instrucciones de preprocesamiento antes de la
limpieza.

2. Prepare la solucién de detergente enzimatico / de pH neutro, segun las instrucciones del
fabricante, utilizando agua de grifo con una temperatura minima de 36°C. Observacion:

Se usara esta preparacion de detergente para completar las etapas de limpieza 3,4y 5. Se
recomienda cambiar la solucién de detergente cuando se contamine de forma claramente
apreciable (sangre y/o turbidez).

Coloque el dispositivo en la posicion abierta/relajada con el puerto de irrigacion abierto y
sumérjalo completamente en la solucién detergente y permita que el dispositivo se empape
durante un minimo de 20 minutos. Active todas las partes méviles durante el inicio del empo
de empapado. Consulte la Figura 3

Utilizando un cepillo de cerdas pequefias firmes, retire toda la suciedad visible del dispositivo.
Accione el dispositivo al cepillar, prestando atencion especial a las bisagras, las hendiduras y
otras areas dificiles de limpiar. Consulte la Figura 4

Aspire o irrigue la luz interna del instrumento con un detergente de pH neutro usando el
puerto de irrigacion localizado en el mango. Debe realizarse un minimo de 3 irrigaciones
completas con 50 ml de detergente de pH neutro o un volumen de detergente y un nimero
de imigaciones suficientes hasta que todo el liquido que salga del instrumento carezca de
particulas. Consulte la Figura 5 (la misma que la Figura 2)

Si se detecta suciedad visible durante la irrigacion final de la luz, vuelva a cepillar e irrigar la luz.
Enjuague el dispositivo sumergiéndolo completamente en 18 litros de agua del grifo con

un rango de temperatura de 27°C a 44°C, durante un minimo de 2 minutos para eliminar
cualquier detergente o detritus residual. Consulte la Figura 6

Coloque el dispositivo en un lavado ultrasénico con solucion detergente enzimatica / de pH
neutro (preparada segun las instrucciones del fabricante) durante un minimo de 10 minutos,
a una temperatura minima de 39°C. Asegurese de que se prepara un volumen suficiente de
solucién detergente para sumergir completamente el dispositivo. Consullte la Figura 7
Después del lavado ultrasénico, el dispositivo debe enjuagarse concienzudamente por el
interior y el exterior con un minimo de 18 litros de agua de ésmosis/desionizada (RODI)

a temperatura ambiente durante un minimo de 2 minutos. La irrigacion intema de la luz

debe realizarse a través del puerto de irrigacion localizado en el mango/vastago. En ambos
casos, debe repetirse la irrigacion intema y externa del dispositivo un minimo de 3 veces,
comprobando que todo el liquido que sale del dispositivo es transparente. Consulte la Figura 8
Seque el dispositivo con un pario limpio, sin pelusa.

En los dispositivos con luz, manipule el dispositivo para permitir que el agua del enjuague se
drene de la luz.

Examine visualmente cada dispositivo para comprobar su limpieza.

Si sigue habiendo suciedad visible, repita el procedimiento de limpieza.

Antes de esterilizar, lubrique el dispositivo con leche de instrumentos o un lubricante
permeable al vapor/soluble en agua, siguiendo las instrucciones del fabricante del lubricante.
Consulte la Figura 9. Antes de esterilizar el dispositivo de 3 mm, preste especial atencion a
verificar que el lubricante se dirija al embrague de resorte en el botén de accionamiento, como
se muestra en la Figura 9.

Deje que los dispositivos goteen hasta quedar secos durante 3 minutos antes de acondicionar
para esterilizacion.
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INSPECCION / MANTENIMIENTO

Los cuidados y manipulacion adecuados son esenciales para un rendimiento satisfactorio de
cualquier dispositivo quirtirgico. Deben adoptarse las precauciones anteriores para asegurar un
servicio largo y sin problemas de todos sus dispositivos quirirgicos. Inspeccione los dispositivos
antes de cada uso por si existen superficies rotas, agrietadas, deslustradas y para comprobar
el movimiento de las bisagras o si hay piezas rayadas o desgastadas. Si aparece cualquiera de
estas condiciones, no utilice el dispositivo. Devuelva los dispositivos a un centro de servicio de
reparaciones autorizado para su reparacién o cambio.

ENVASADO

Los dispositivos pueden cargarse en sistemas de acondicionamiento dedicados. El material de
envoltorio de esterilizacién debe estar aprobado para la modalidad de esterilizacion aplicable por
parte del organismo regulador de su pais. Utilizar de acuerdo con las instrucciones de esterilizacion
del fabricante del acondicionamiento.

Envelopper les dispositifs conformément aux procédures et protocoles locaux (voir la méthode

de préparation de 'échantillon, section Parametres de stérilisation a la vapeur a vide préalable ci-
dessous pour en savoir plus sur les conditions d’enveloppement).

ESTERILIZACION (CONSULTE LA FIGURA 10)

Todos los dispositivos deben procesarse en la posicion completamente abierta (esto es, los puertos
de imigacion abiertos) para permitir el contacto del esterilizante con todas las superficies.
Parametros para la esterilizacion por vapor (autoclave)

La esterilizacion de instrumentos puede conseguirse mediante autoclave de vapor. Los parametros
de tiempo y temperatura necesarios para la esterilizacién al vapor varian de acuerdo con el tipo de
esterilizador, el disefio del ciclo y el material de acondicionamiento. Las siguientes son las directrices
del fabricante para la esterilizacion del producto.

No se recomienda el uso de esterilizacion “flash”, porque acortara la vida de los instrumentos
endoscopicos.

No esterilice los instrumentos a temperaturas mayores de 141°C

Los retractores Pretzel s6lo deben esterilizarse en la posicién completamente relajada. Los puertos
de imigacion no deben estar obstruidos por una tapa luer. Antes de la esterilizacion, la “vaina
protectora/de esterilizacion” debe estar situada en la porcién flexible, segmentada, del instrumento.
No seguir estas instrucciones podria deteriorar significativamente la vida del retractor.

MopdUETPOI ATTOOTEIPWONG HE TIPOKATEPYOTTO KEVOU (AUVAMIKA a@paipeon aépa):
MaApoi TrpogykAIaTIopoU: 3

Oeppokpaoia: Touhdyiotov 132 °C

Xpdvog £kBeong: TouhdyioTov 3 AetrTdl

Xpoévog aTeyvwpaTog: 30 AeTTTd

MpoeToipaoia SeiypaTog: TUNYETOI XwpIoTA o€ SUO £TTITTESX e 1 QUAAO TTOAUTTPOTTUAEVIOU Yia
TrepmUAypa (Kimguard KC600 1y IcodUvapo XpnoIUOTIOILVTAG TV TEXVIKI SIODOXIKNAG TIEPITUNIENG
O€ HOPPH TETPOYUIVOU).

OYAA=H

MeTté arré v aTooTeipwon, Ta epyaleia Ba TIPETTEN va TIAPAPEVOUV OTO TTEPITUAYUO
QTTOOTEIPWONG Kal val (pu)\orccowal oe kaBapd, aTeyvo VIOUAATT A Brikn @UAagng. MavTote va
QUAGOOETE TOV BIACTOAED OTO XITWVIO TIPOOTACIOG/ATIOCTEIPWATG.

Merd my amooTeipwan, N dIGPKeI Jug TG CUOKEUNS TIOU EXEI CUOKEUTOTET HE TIEPITUAYHO!
QTTOOTEIPWONG TTPETTEI VO KOBOPIOTET AVATPEXOVTAG OTIG 0BNYIEG TOU KATOOKEUODTY) TOU
TIEPITUAIYHOTOG OXETIKG PE TN BIGPKEIa (NG avagopIKA pe Tn SIATPNoN TG OTEIPATNTAG.

OAHT'IEZ AEITOYPIIAZ

EIZAIQIrH EPTAAETIOY
1. Mpiv ammo T xprion, BeRaiwbeite 61 To epyaieio £x£| KaBOpIOTE KAl ATTOOTEIPWOET, CUNPWVA LE
TIG KaTeEUBUVTAPIEG 0ONYieg KABAPIOUOU Kal ATTOCTEIPWONG.

2. EpguonoTe Tnv TrepImovaiknl KOIAOTNTA e Tov cuvnBIoUEVO TPATTO. KaTeuBUveTe e Tipoooxr
TO €pyaAEio TToU BpIoKeTal TNV TIANPWG XaAapr) €0 SIOPECOU HIaG AATTAPOOKOTTIKAG BUPA,
OTO E0WTEPIKS TOU Onpeiou TG eTTépBaong. Avarpégre oty Eikéva 11

3.a. Ta T ouokeur Twv 5 mm, TrEPIoTPEWTE BECIOATPOPA TO TTEPICTPOPIKS KOUTT EVEQYOTTOINONG

WOoTe va dlopop@wei To TIpokaBopIouévo oxrua. Kard T Siopudpepwon, BeRaiwbeite 61 To
GKPO TOU DIOCTOAEX KOl TO! TUAHOTA BPIOKOVTAI TIAVTA EVIOG TOU EVOOOKOTTIKOU OTTTIKOU TTESIOU.
MH o@iyyeTe uTTEPBOAIKA TO TTEPIOTPOPIKO KOUUTTi EVEPYOTTOINONG. MepioTpéyTe
TO TTEPICTPOPIKG KOUUTTi SECIO0TPOPA KaTA Y4 TNG OTPOPRG (90°) TO péyioTO, H6VOV
£POTOV BEWPOETE OTI 0 BINCTOAENG £XEN TIAPEI TO TYXAHA EVEPYOTTOINGCTNG. ZTNV aTTidavn
TIEPITTTWON TTOU O I0TOG «EUTTAAKED PETAEU TwV TUNUATWY, XOAAPWOTE ToV JIACTOAEQ,
TIEPIOTPEWTE EAAPPUIG KOl ETTAVEVEPYOTTOINTTE. AVOTPEETE OTNV ElkOva 12
3.b. Tia T ouokeur| Twv 3mm, TIEPICTPEWTE DEEIGOTPOPA TO TIEPITTPOPIKG KOUUTT EVEPYOTTOINONG
WaTe va diapoppwbei To TrpokaBopiopévo oxrua. Kard n diapdpewan, BeBaiwbeite 61 10
GKPO TOU BIOCTOAEQ Kal TOl TUARATA BPICKOVTAI TIAVTAL EVIOG TOU EVOOOKOTTIKOU OTTTIKOU TTESIOU.
To TTEPIOTPOPIKG KOUNTTT EVEPYOTTOINONG TrEpIAaBAve! évav euTTAokéa oAioBnang, o oTToiog
QTTOTPETTEN TNV UTTEPBOAIKA OUCQIEN. T TTEPIOTPOPIKG KOUNTT EVEPYOTIOINaNG Ba oMo oel
Ko Ba Trapdyel évav X0 «KAIK», GTav ETTITEUXBET N OWOTH aTTEPIGPIOTN TAOT. AvaTpéETe otV
Exéva 12.
2 TTEPITITWOT EVEPYOTTOINGTG O€ TTEPIOPIOHEVO XWPO, EICAYETE TO PEPOG A TOU EUKOUTITOU
TUAPATOG Kail evepyoTtoioTe aTig 90° Trepitrou. Avarpégte oty Eikova 13
Eiodyete 10 pépog B kal evepyotroinoTe Trepaimépw To epyaieio. BeBaiwBeite 6t To dkpo
TIOPAWEVEI € OTTOOTOON TTEPITIOU 2 cm amd Tn BUpa. Avarpétte atnv Eikéva 14
Eiodyete To pépog I kal EvepyOTTOINOTE TO EPYOAEI £WG GTOU dIaPOPPWOET TIANPWG.
BeBaiwbeite 611 SAa T TAKOTA £X0UV EI00XOET TTPIV T TN dlaOP@Won. PpovTioTe va
BeRaiwbeite 61 N BUpPa dev Exel KUPTWOET KATA T dlapdpPwon. Edv oupBei kam tétolo,
€COAEIWPTE TUXOV XOAaPATNTA TOU EPYAAEIOU Kal EIOAYETE TTEPICOATEPQ TUAHATA. AVOTPEETE OTNV
Eixéva 15
‘O1av XpnoIUoTIoIETE TOV DIAOTOAED VIO VOl IETOKIVAOETE OpYava Kal 10TO, BERaIWBEITE 6T TO
OXAMA KAl TO POpTiO UTTOOTNPIZOVTaI 0TS TOV GEOVA TNG CUCKEUNAG. TOTTOBETAOTE TO (POPTIO
oUp@WVa PE TOV TIPOCAVATOANIOUO Kal TO OXFUa TToU @aivovTal aTo dIdlypappa. AvaTpEgTe aTnv
Eixéva 16
Orav 10 epyaleio BpiokeTal TV aTrairoUpevn BEoN, OTEPEWOTE TO OTN XEIPOUPYIKY| TPATTE(D,
HE XPrion KATGANAOU GQIYKTIPa, GTTwg Tou « Taxuo@iykTrpa» g Surgical Innovations
Ltd. BeBaiwBeite 611 0 0QIYKTAPOG Eival GTEPEWPEVOG GTOV AoV TNG GUOKEUNG. OTav
TIPOCOPTATE TN GUOKEUN Twv 3 mm, BeRaiwBeiTe &TI N GUOKEUN £xel TIPOOPTNOET TNV TTEPIOKN
HeyaAUTepnG dlapéTpou OiTTAa aTn AaBr). Avarpéte otnv Eikéva 1 kai oty Eikéva 17.
9. MHN oTToppiITITETE TOV GWAR VA OTTOCTEIPWONG.

AQAIPEZH EPrAAEIOY:
EAeUBEPWOTE TO EPYOAEIO OTTO TNV TOATTELT KOl OTPEWTE TO KOUITT EVEPYOTTONONG
apIoTEPOOTPORA, OTNV TTARPWG XaAapr B£on. BeBaiwBefTe 61 N kareuBuvon agaipeong eivar n
idia e autn TG Bupag.
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2. ATIOOUPETE TO EPYAAEIO TIPOOEKTIKG OTTO T Bupa. Edv OUVAVTNOETE QVTIOTOON KATA TN 6|ap|<e|q
aurig TG SIOBIKACIAG, TIEPICTPEWTE TO EPYOAEIO LIE MTTIEG KIVOEIS KATA TNV amtéoupon. My
€I00YAYETE KAl ATTOCUPETE ETTAVEIANUUEVA TO EPYOAEIO, KABWIG KA TETOIO UTTOPET VO TIPOKAAEDE!
{nuia ot BUpa Kal oTo oUoTnua BaABidag

3. ExmTAOveTe T ouokeun armé opaToug pUTTOUG OUECWG LETA Ot T XPron 1 EVIOS 2 wpwv To

UéyioTo.

EFTYHZH

H ouokeur} g Surgical Innovations Ltd kaAUTTTETQN OTTO £yyUNON WG eAeUBEPN eAaTTWETWY OTA
UAIKG kail Tnv epyaoia. Edv kdmmolo Trpoidv amrodeixBei 6Tl gival EAATTWUATIKG WG TTPOG TO UAIKO 1) TNV
KaTaokeur Tou Ba eTmiokeuddeTal i Ba avTikabioTaTal kaTé T kpion pag. H rapoloa eyyunon dev
KOAUTTTEI TUXOV {NMIEG TTOU TTPOKARBNKaV aTo £pyaAeio atrd UTTEPBOAIKF KATATTIOVNON 1 HNXAVIKO
KPOBAOO.

H eTmoKeur), N HETATPOTT 1} N TPOTTOTTOINGT OTTOIOUBATTOTE TTIPOIGVTOG aTTO dTopa ekTdG TG Surgical
Innovations Ltd rj n ec@aAuévn xprion fi KOKOUETOXEIPION TTPOIOVTWY Bar £XEI WG OTTOTEAETUO

TV dpean omwAEIR TG eyyunong. Edv ta epyakeia g Surgical Innovations Ltd utroaTolv gnpic
aTTo ATUXNHA 1 JETE OTTO XPrioN YIa OKOTTOUG SIAPOPETIKOUG OTTO EKEIVOUG YIa TOUG OTTOIOUG
TIpoopiovTal apxIkd, Ba eTokeuadovTal We ETTITTAEOV XPpEwan.

H Surgical Innovations Ltd Trpoc@épel eyyinan 2 eTwv 1) 100 KUKAwV ETTAVETTEEEPYOTIOG, GTTOI0 aTTO
QuTE TTPONYNOEi.

ZEPBIZ EMNIZKEYQN

Edv n ouokeun xpeiooTei o£pPIg, EMOTPEWTE TV OToV 60UCI030TNHEVO avTITTPOoWTTO TNG Surgical
Innovations Ltd ry ot diguBuvon TTou avagépeTal. Edv n emokeur| KaAUTITETaI oTT6 £yyUNnon, Ba
€TMOKEUAOTET 1} Ba avTIKATOOTABE! XWPIG XPEWOT PETE aTTO YPaTTTA aitnon. ©a I0XUEI OVOUAOTIKY
XPéwan yia €PPIG TTou dIEVEPYEITal O EPYAAEia TTOU ETTIOKEUAZOVTAI EKTOG EyyUNONG.

Inpeiwon: H eyyunon Ba okupwBei Qv To epyaAeio ETTIOKEUOOTE aTTO OTTOIOdATIOTE AAAOV TTGPOXO
o€pPIG, UTTORANOE o€ Eapaluévn Xprion ) o€ akaTAAANAN eTTaveTTEEEPYOTiaL.

ZInpeiwon: OAEG Ol CUOKEUEG TTOU ETTIOTPEPOVTAN YIa GUVTAPNOT, ETTIOKEUR K.ATT. Ba TIpETTEN val
KaBapIovTal KOl VO OTTOCTEIPWVOVTAI CUHPWVA LE QUTEG TIG 0DNYiES, TIPIV OTTO TNV OTTOGTOAN.

NAHPO®OPIEZ EMIKOINQNIAZ:

T utnpeaieg o€pPIG ry/kal yia GUPBOUAEG XPHONG OXETIKA PE aUTS TO EPYOAEIO, ETTIKOIVWVAOTE JE
Tov ToTTKG avTimpdowTTo TG Surgical Innovations Ltd r) xpnoiyotroiaTe T dieyBuvon TTIKOIVWVIOG
TIOU TIAPEXETAI OTIG 0dNYieg XPAONG.
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TPOIMOZ AIAGEZHZ

H ouokeury ouokeuddetal un oTeipa. ©a TPETTEl va KaBapileTal Kal VO aTTOOTEIPWVETAI
TpIvV a1 TN Xprion.

MEPIOPIZMOI KATA THN EMANENEZEPTAZIA

H Siapkeia {wrg Tou TTPOIGVTOG TTOU ETTIKUPWVETAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH €ival
100 kUkAol eTTaveTegepyaaiag, Pe TNV emM@UAagN Tng diadikaciag kabapiopou Kal
TWV KPITNPIWV EAEYXOU/OUVTAPNONG TTOU aVOPEPOVTAl OTNV TIAPOKATW EVOTNTA
ETTAVETTESEPYOTIOG.

EMANEMNEZEPrAzIA

OAHI'IEZ MNPIN AMO THN ENE=EPrAZIA
ApxioTe Tov kaBapiopd NG OUOKEUNG EVTOG 2 WPWV XProNG.

2. METOPEPETE TIG CUOKEUEG EQAPPOLOVTAG TN dadIkaaia HETAWOPES TToU EQapuddel TO idpupa.

3. ATTOHOKPUVETE TNV TTEPICOEIN TPAXEWVY PUTTWV TO CUVTOUGTEPO SuvaTd WETA aTTd TN XPron,
€EKTTAEVOVTOG TN OUCKEUN WE TTepiTrou 27 AiTpa vepoU Bpucng, £TTi TOUAGKIOTOV 3 AETTTA.
XEIPIOPOG GAWV TWV CUCKEUWV TTPETTEN var YiveTal og eubeia, XaAapr| diapopgwor). OAeg ol
BUpeg €kTTAuoNG Ba TTapapévouy aTnv TIANPWG avoixT Béan. AvaTpégte otnv Eikéva 2

KAGAPIZMOX ME TO XEPI

1. TMpiv ammé Tov kaBapiopd, BePaiwbeite 6T akoAouBABNKavV GAEG 01 0BNYiES TTPIV OTTO TV
emegepyaoia.

2. MpoetolpdaTe 10 diGAUPA EVEUIKOU aTTOPPUTTAVTIKOU/ATTOPPUTTAVTIKOU e oudETEPO pH,

OUPPWVA PE TIG 0DNYiEG TOU KATOOKEUAOTH, XPNOIHOTTOIVTAG VEPO BPUONG EAAXIOTNG

Beppokpaciog 36 °C. Enueiwon: AuTo TO ATTOPPUTIAVTIKG OKeUOoHa Ba XpnolUoTToNBEi yia

TNV 0AOKARPWON TwV PAcEWV KaBapiopoU 3, 4 kai 5. ZuvIoTATaI TO OTTOPPUTTAVTIKS SIGAUMA

va aMayBei étav puttavBei utrepBOAIKA (cupamnPO f/kal BoAS).

TotroBeTrOTE TN OUCKEUN O avoIxTr/XaAapn BEon, e Tn BUpa €KTTAUGNG avoixTh kai eppuBioTe

TIAfPWS OTO OTTOPPUTIAVTIKG SIGAUPC KalIl OQriOTE Tr) GUOKEUN) EPBOTITIOPEVN ETTi TOUAGXIOTOV

20 AeTTT@. TNV apXn) TG TIEPIGB0U EURATITIONG, EVEPYOTTOIATE OAQ Ta KIVNTA PEPN. AVOTPESTE

otnv Eikéva 3

XPNOIUOTTOIVTAG MIat JIKEH, OKANPr BoUpToa e TPIKES, OTTOPAKPUVETE GAOUG TOUG OpaToUg

PUTTOUG OTTO TN CUCKEU. EvepyotronoTe T Guokeur Kard T SIGPKEI ToU BOUPTOICHATOG,

SivovTag IBI0iTEPN TTPOCOXT OTIG APBPWOEIS, TIG KOIAGTNTES KOl GAAEG TTEPIOKES TTOU

kaBapifovtal duokoAa. Avarpégte aTnv Eikéva 4

Avappo@naTe 1 EKTTAUVETE TOV ECWTEPIKO QUAG TOU EPYAAEIOU E OTTOPPUTTAVTIKO

oudETEPOU pH, Pe xprion TG BUpag ékTTAuong Trou Bpioketal oTn AaBr). ©a TTpéTTel va

TIpaypaToTroinBoUv TouAdxIoTov 3 TTAPEIG eKTTAUCEIG e 50 mi amroppuTTavTIKoU OUBETEPOU

pH 1 e eTTapKr) GyKO aTTOPPUTTAVTIKOU KAl ETTAPKAG apIBPOG EKTTAUCEWY, £WG GTOU OAGKANPN

N TTOOATNTA UYPOU TTOU EEEPKETA ATTO TO EPYOAEIO VO NV TTEPIEXEI CWOTIOIOKT) UAN. AvaTpEETe

omv Eikéva 5 (émwg n Exéva 2)

Edv evrotmioTouv opartoi pUTrol KaTd T SIGPKeIa TG TENKAG EKTTAUGNG Tou auAoU, ETTavaAGBETe

10 BoUpTOIoHA KOl TNV EKTTAUGT) TOU QUAOU.

EkTAUveTe T ouokeur epparTidoviag TTARpwg o€ Trepitrou 18 Airpa vepoU Bpuong He

€Upog Beppokpaciag 27 °C éwg 44 °C, eTTi TOUAAKIOTOV 2 AETTTA, VIO VO AQAIPETETE TUXOV

UTTOAEIPOTA OTTOPPUTTAVTIKOU ) pUTTWV. Avampéete otnv Eikéva 6

ToToBeTOTE TN CUOKEUN O éva AouTPd UTTEPNXWV e DIGAUNA EVUUIKOU aTTOPPUTTAVTIKOU/

QTTOPPUTIAVTIKOU HIE OUBETEPO PH (TTOPOCKEUOOEVO CUHPUVA PE TIG 0dnyieg Tou

KaTaokeuaoTr) eTTi TouAdxioTov 10 AeTrTd, o€ eAdxiot Beppokpacia 39 °C. PpovrioTe va

TIOPOOKEUAOTE ETTAPKAG OYKOG KaBaPIaTIKOU SIGAUHATOG, YIa TNV TTARPN EURATITION TNG

OuoKeUng. AvaTpégte otnv Eikéva 7

MeTd atT6 To AouTpd UTTEPAXWY, N CUCKEUR Ba eKTTAUBET OXOAQGTIKG ECWTEPIKG KOl EGWTEPIKG,

Ye TouhdioTov 18 Aitpa vepou 6opwaong/armoviopévou vepoU (RODI) og Bepuokpacia

Swyartiou i TrepIBAAoVTOG, £TTi TOUAGXIOTOV 2 AETTTA. H E0WTEPIKN £KTTAUCT) TOU QUACU

Ba TpéTTel va yivetal yéow Tng BUpag EKTTAuoNG TTou Bpioketal otn AaBry/Tov dgova. Kai

aTIG BUO TIEPITITWICEIG, N ECWTEPIKN KAl N EGWTEPIKT) EKTTAUCT) TNG CUCKEUNG Ba TTPETTEN VOt

emmavaAapBaveral TOUAAKIoTov 3 Qopég, DIao@aAiovTag 6T OAO To uypd TTou Byaivel aTTé T

OuoKeun eival dlauyEg. AvatpéTe otnv Eikéva 8

10. ZTEYVWOTE TN CUOKEUN UE KA KaBopn TTETOETA, TTOU OEV agrivel Xvoudi.

11, Tia TIG OUOKEUEG PE AQUAO, VO DIAXEIPICETTE T CUOKEUT £T01 LWOTE VO ETTITPETTETAI N
aTroaTPAYYIOT TOou VEPOU EKTTAUGNG OTTO TOV QUAG.

12. Na egeTddeTe OTITIKG TNV KEBE CUOKEU yia KaBapidnTa.

13.  Ed&v apapévouv opatoi pUTrol, emavaAdBeTe T dlodikacia kabapiopou.

14. Tlpiv atmé TV aTrooTeipwon, NTTAVETE T CUOKEUR HE YOASKTWA EpyaAEiwv ) k&mToio
aTHOdINTTEPAT/UBOTOSIOAUTS ATTAVTIKS, EPAPUGIOVTAG TIG 0BNYiEG TOU TTOPOCKEUAOTH TOU
ANimmavTikoU. Avampé€te otnv Eikéva 9 Mpiv atro Tnv oTTooTEipwon TG GUOKEUNG Twv 3 mm,
TIPOoEETE IBIaITEPA VO SINTPANOETE OT TO NTTAVTIKG KATEUBUVETAI OTOV EAATNPILTE EPTTAOKEN
£VTOG TOU TTEPIOTPOPIKOU KOUUTTIOU EVEPYOTTOINONG, OTTWG TTapouaiddeTal aTnv Eikéva 9.

15.  AQrVETE TIG GUOKEUEG VO OTEYVWIVOUV OTTOOTPAYYICOHEVEG ETTI 3 AETTTA, TTPOTOU TIG
OUOKEUGOETE VIO ATTOOTEIPWOT).

EMNIOEQPHZH/ZYNT HPHZH

H kardMnAn @povTida kai 0 KATGANAOG XEIPIOOG €ival OUCILBOUS CNUATIag Vi Ty
IKQVOTTOINTIKI) OTTO500T GAWV TWV XEIPOUPYIKWY GUOKEUWV. OI TIpONYOUHIEVES TIPOPUAGEEIS
Ba Trpétrel va AapBavovTal WoTe va JIAoQANICTET N TIAPATETAPEVN KAl ATTPOCKOTTTN AEToupyia
OAWV TWV XEIPOUPYIKWY 0OG CUOKEUWV. ETNIBEWDPEITE TIG GUOKEUES TTPIV aTTd KABE Xprion yia
TUXOV OTTOOMEVEG, PAYIOUEVEG I HOUPIOUEVEG ETTIPAVEIEG, JETOKIVNOT TwV 0pBpWIcEWY, KOBWG
Kall yIor € Tt Ta OTToix £XOUV OTTO0TTA0TEl BpauouaTa A eival Bapuéva. Ze TIEPITITWon
TIOU TTOPATNPEHOETE KA OTTO Ta TIAPATTEVW, N XPNOIUOTIOINCETE Tr) CUOKEUN). IO ETTIOKEUES A
QVTIKTAOTAON, VA ETTIOTPEPETE TIG CUOKEUEG O€ EEOUCIOBOTNUEVO KEVTPO ETTIOKEUWV.

TYZIKEYAZIA

Ol OUOKEUEG PTTOPOUV VO TOTTOBETOUVTAI OF EIBIKG GUOTAKIOTA GUOKEUOTIOG. TO UNIKS TTEPITUAYOTOG
QTTOOTEIPWONG TTPETTE VO EXEl EYKPIBET yia TN CUYKEKPIMEVN AEITOUpYia amrooTeipwong, oTtd Tov
QAPHOBIO POPEX TNG XWPOG 0AG. XPNOILOTTOIEITE GUUPUIVA HE TIG 0dNYiEG ATTOOTEIPWONG TOU
KATOOKEUAOTH) TNG OUCKEUOTIOG.

TuNigTE T TTPOIGVTA CUPPWVA E T TOTTIKG TIPWTOKOAA Kall TIG IadIKaaieg (BAETTE TTOPAKATW
TIpogTOINaCia SeiyHaTog, evOTNTAlTOPAETPO! ATTOCTEIPWANG WE OTUO Kal TIPOKATEPYATial KEVOU Yia
AETTTOUEPEIEG TTPODIAYPAPUIV TTEPITUAYOTOG).
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ATOZTEIPQZH (ANATPE=TE XTHN EIKONA 10)

H diayeipion GAwv Twv GUOKEUWV TTPETTEI Va YivETal a€ TIAPWG avoixr B¢on (dnAadr, ol BUpeg
£KTTAUCNG VO EIVOI QVOIXTEG), WOTE VO ETTITPETTETAI 1 ETTAPK) TOU OTTOOTEIPWTIKOU PHECOU JE OAEG TIG
ETTIPAVEIEG.

MapdpETPOI VIO ATTOOTEIPWOT HE OTHO (OUTOKAUGTO)

H amooTeipwan Twv epyaAgiwy PTTopei va TrpaypatottoinBei og autokauoTo pe aTpd. Ol TIOpGUETPO!
XPOVoU Kal BEpUOKPOTIag TTOU ATTAITOUVTAN IOl TNV OTTOOTEIPWOT OE OTHO TTOIKIAMOUYV, avaAoya e
TOV TUTTO TOU OTTOOTEIPWTH, TOV OXEdIAoS Tou KUKAOU Kail To UAIKG cuokeuaaiag. O Trapakdmw gival
01 0dnyieg TOU KATOOKEUAOTT YIa TNV OTTOOTEIPWOT TOU TTPOIOVTOG,.

H xprion utreptaxeiag arrooTeipwaong («flash») dev ouviatamar Si6m evdéxeTal va peOE! T DIGPKEIa
QWG TwV EVOOOKOTTIKWV EPYOAEIWV.

Mnv oTTooTEIpWVETE Ta pyaeia oe Beppokpacieg Gvw Twv 141 °C

O1 diacToAeig Pretzel TipéTTel va amrooTeipuvovTal JOvo atnv TTARpwG xaAapr) Béon. O1 B0peg
€kTTAuoNG Ba TTPETTEl var pn pdadovTal aTtd Trwpa luer. Mpiv arré Ty aTTooTEPWOoT, TO «XITWVIO
TIPOCTOCIOG/ATTOCTEIPWONGY TTPETTEN VO BPICKETAN OTO EUKAWTITO KATATUNTO EPOG TOU EPYOAEIOU.

> TIEPITITWOT TToU OEV OKOAOUBIOETE AUTEG TIG 0dNYiES, EVOEXETAI VO PEIWOET ONUAVTIKG N dIGiPKEID
{wr\G Tou BI0CTOAED.

npeiwon: MPETTEl va PPOVTIZETE WOTE VO TIPOOTATEUETE TO EUKOUTITO TUAKA aTTO TNV TTPOKANCN
CNMIGG KOl VOl NV KAWTTTETE JE TO XEPI TN XOPOr| TOU THAKOTOG.
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Observacion: Debe tenerse precaucion de proteger la porcion flexible del dafio, no doblar
manualmente la cuerda del segmento.

Parametros de esterilizacion por vapor prevacio: (Eliminacion dinamica del aire):
Pulsos de preacondicionamiento: 3

Temperatura: Minima 132°C

Tiempo de exposicion: Minimo de 3 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

Preparacion de muestras: envueltas individualmente en dos capas de envoltura polipropileno
de 1 hebra (Kimguard KC600 o equivalentes, usando la técnica de envoltura de cuadrados
secuenciales).

CONSERVACION

Después de la esterilizacion, los instrumentos deben permanecer en un envoltorio de esterilizacion
y guardarse en un armario limpio y seco o en una caja de conservacion. Conserve siempre el
retractor en su vaina protectora/de esterilizacion.

Tras la esterilizacion del instrumental estéril, debe determinarse su vida Util siguiendo las
recomendaciones del fabricante del embalaje sobre el periodo de validez del producto relativo al
mantenimiento de su esterilidad.

INSTRUCCIONES OPERATIVAS

INSERCION DEL INSTRUMENTO
1. Compruebe que el instrumento esta limpio y esterilizado de acuerdo con las directrices de
limpieza y esterilizacion antes del uso.

2. Insufle la cavidad peritoneal de la manera normal. Guie cuidadosamente el instrumento
completamente relajado a través de un puerto laparoscopico hasta el lugar quirrgico.
Consulte la Figura 11

3.a. Para el dispositivo de 5 mm, gire el botén de accionamiento en sentido horario hasta la

forma predefinida. Compruebe que la punta del retractor y los segmentos estan siempre en
el campo de visién endoscopico durante la conformacion. NO apriete en exceso el boton
de accionamiento. Una vez que el retractor ha asumido su forma accionada, gire sélo
el botén un maximo de . de vuelta (90°) en sentido horario. En el caso poco probable
de que el tejido quede “enganchado” entre los segmentos, relaje el retractor, gire levemente
y vuelva a activar. Consulte la Figura 12

3.b. Para el dispositivo de 3 mm, gire el botén de accionamiento en sentido horario hasta la

forma predefinida. Compruebe que la punta del retractor y los segmentos estan siempre

en el campo de vision endoscopico durante la conformacion. El botén de accionamiento

incluye un embrague deslizante para evitar apretar en exceso. El botén de accionamiento se

deslizara y emitira un clic audible al alcanzar la tensién correcta sin restricciones. Consulte

la Figura 12.

Cuando lo accione en un espacio limitado, inserte la seccién A de la porcién flexible y

accione hasta aproximadamente 90°. Consulte la Figura 13

Inserte la seccién B y accione auin mas el instrumento, compruebe que la punta permanece

aproximadamente a 2 cm del puerto. Consulte la Figura 14

Inserte la seccién C y accione el instrumento hasta que esté completamente conformado,

compruebe que todos los segmentos estan insertados antes de conformarse. Tenga

cuidado de asegurar que el puerto no se dobla durante la conformacién y, si esto ocurre,

afloje el instrumento e inserte mas segmentos. Consulte la Figura 15

Cuando utilice el retractor para mover érganos y tejidos, compruebe que el vastago del

dispositivo soporte la forma y la carga. Cologue la carga en la orientacion y forma que se

muestra en el diagrama. Consulte la Figura 16

Cuando el instrumento esté en la posicién necesaria, pince a la mesa quirtirgica usando

un instrumento de pinza adecuado, como una “Fast Clamp” de Surgical Innovations Ltd.

Compruebe que la pinza esté fijada al vastago del dispositivo. Al pinzar el dispositivo de 3

mm, compruebe que el dispositivo esté pinzado en la zona de mayor didmetro proxima al

mango. Consulte la Figura 1y en la Figura 17.

9. NO tire el tubo de esterilizacion.
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RETIRADA DEL INSTRUMENTO

1. Suelte la pinza del instrumento de la tabla y gire el botén de accionamiento en sentido
antihorario hasta la posicién completamente relajada. Compruebe que la direccion de la
retirada esta en linea con el puerto.

2. Retire cuidadosamente el instrumento del puerto. Si aparece resistencia durante este proceso,
gire suavemente el instrumento durante la retirada. No inserte y retire repetidamente el
instrumento, puesto que podria causar dafios al puerto y al sistema de valvulas.

3. Limpie el dispositivo de la suciedad visible inmediatamente después del uso o en el plazo

maximo de 2 horas.

GARANTIA

El dispositivo de Surgical Innovations Ltd tiene una garantia como libre de defectos de material y
mano de obra. Cualquier producto que demuestre ser defectuoso en material o mano de obra sera
reparado o sustituido a nuestro criterio. Esta garantia no cubre dafios al instrumento por sobrecarga
0 golpes mecanicos.

La reparacion, alteracion o modificacion de cualquier producto por personas distintas de Surgical
Innovations Ltd o los productos sometidos a mal uso o abuso conduciran a una pérdida inmediata
de la garantia. Si los instrumentos de Surgical Innovations Ltd resultan dafiados por accidente o
cuando se usan con un fin distinto del pensado originalmente, se aplicara un cargo por reparacion.
Surgical Innovations Ltd ofrece una garantia de 2 afios o 100 ciclos, lo que se cumpla primero.

SERVICIO DE REPARACION

Si el dispositivo exige una reparacion, devuélvaselo a su representante autorizado de Surgical
Innovations Ltd o a la direccién indicada. Si la reparacion esta cubierta por la garantia, sera
reparado o sustituido sin cargo cuando se solicite por escrito. Se realizara un cargo nominal por
reparacion en caso de instrumentos reparados fuera de la garantia.

Observacion: La garantia es nula si el instrumento de Surgical Innovations Ltd es reparado por
otro servicio de reparaciones, sometido a abuso o reprocesado de forma inadecuada.
Observacion: Todos los dispositivos que se devuelvan para mantenimiento, reparacion, etc.,
deben ser limpiados y esterilizados segun estas instrucciones antes del envio.

INFORMACION DE CONTACTO:

Para servicios de reparacion y/o consejo sobre uso relativo a este instrumento, pédngase en
contacto con su representante local de Surgical Innovations o utilice la direccion de contacto que
aparece en las Instrucciones de Uso.votre représentant Surgical Innovations le plus proche, ou a
l'adresse indiquée sur le mode d’'emploi.



IT CODICI ARTICOLO DEL SISTEMA

Descrizione Codice articolo

EL APIOMOI EEAPTHMATQN ZYZXTHMATOZ

Mepiypaen Ap. e§apTpaTOg

Retrattore PretzelFlex 5 mm SHR7001 AlaoToAéag PretzelFlex 5mm SHR7001
Involucro per sterilizzazione 5 mm SHR7101 MepiBAnua atrooTeipwong 5mm SHR7101
Retrattore PretzelFlex 3 mm SHR7301 AiaoToAéag Pretzeflex 3mm SHR7301
Involucro per sterilizzazione 3 mm SHR7331 MepiBAnua atrooTeipwong 3mm SHR7331

INDICAZIONI D’USO

Il presente dispositivo & stato concepito come retrattore di organi e tessuti in procedure
chirurgiche minimamente invasive allo scopo di sollevare o retrarre organi e tessuti e
garantire quindi un accesso migliore in termini di visualizzazione di siti chirurgici.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

AVVERTENZE

Utilizzare i dispositivi Surgical Innovations Ltd conformemente a queste istruzioni per 'uso.
Leggere tutte le sezioni di questo opuscolo prima dell'uso. L'uso improprio dello strumento pud
causare gravi lesioni. Inoltre, una cura e una manutenzione improprie dello strumento possono
rendere lo strumento non sterile e/o danneggiarlo prima dell'uso su un paziente causando in
questo modo un grave danno alla salute del paziente stesso o dell'operatore sanitario.

Non pulire il dispositivo utilizzando un sistema di pulizia automatizzato. Pulire il dispositivo a
mano come specificato nelle presenti Istruzioni d’uso.

PRECAUZIONI

In caso di discrepanze tra le presenti istruzioni e le politiche adottate dalla propria struttura e/o le
istruzioni di pulizia/sterilizzazione fomite dal produttore dell'apparecchio, tali discrepanze dovranno
essere portate allattenzione del personale ospedaliero responsabile affinché vengano risolte prima
di procedere alla pulizia e alla sterilizzazione dei dispositivi.

L'uso del dispositivo per compiti diversi da quelli per cui & stato concepito ne comporta
generalmente il danneggiamento o la rottura.

Prima dell'uso ispezionare il dispositivo al fine di verificame il corretto funzionamento e stato. Non
utilizzare i dispositivi qualora questi non svolgano in modo soddisfacente il compito per cui sono stati
concepiti 0 se presentano danni fisici.

Evitare shock meccanici o eccessive sollecitazioni a carico dei dispositivi.

Quando si utilizza il retrattore per spostare organi o tessuti € importante che la forma e il carico
vengano supportati uniformemente dallo stelo e dalla forma della piattaforma predefinita del
dispositivo. Sistemare il carico secondo l'orientazione e la forma indicati nel diagramma. Fare
riferimento alla Figura 16. L'errata orientazione potrebbe causare danni allo strumenti e lesioni al
paziente.

Quando si fissa il dispositivo da 3 mm ad un sistema di fissaggio da banco accertarsi che il
dispositivo venga agganciato nell'apposita area mostrata nella Figura 1 e nella Figura 17.

Un fissaggio errato in una qualsiasi altra area potrebbe danneggiare lo strumento e causare lesioni
al paziente.

Prestare sempre attenzione al momento dellinserimento o della imozione dei dispositivi attraverso
la cannula. Una pressione laterale sul dispositivo durante la imozione potrebbe danneggiare la
punta e lo stelo del dispositivo.

Per la pulizia dello strumento utilizzare una soluzione con pH neutro (6 - 8). Limpiego di detergenti
altamente acidi o alcalini pud causare 'usura o la rottura degli strumenti.

Il retrattore non & completamente a tenuta di gas. Per ridurre al minimo le perdite di gas dallo
strumento accertarsi sempre che il raccordo luer sia coperto e che lo strumento non venga lasciato
disazionato allintemo del paziente.

La garanzia decade qualora lo strumento venga esposto in modo continuativo a soluzioni,
detergenti, smacchiatori ecc. altamente acidi o basici.

Non utilizzare gli strumenti se non si dimostrano sufficientemente efficienti in un test operativo.
Evitare shock meccanici o sollecitazioni eccessive che potrebbero danneggiare gli strumenti.

Non smontare il dispositivo.

Al momento della sterilizzazione o dello stoccaggio del dispositivo, utilizzare sempre la custodia
protettiva / di sterilizzazione in dotazione. Il mancato utilizzo della custodia pud causare un

guasto prematuro del dispositivo. Non piegare né torcere il dispositivo per adattarlo a vassoi di
sterilizzazione di piccole dimensioni.

Solo i processi di pulizia e di sterilizzazione riportati nelle presenti istruzioni d'uso sono stati approvati
per luso.

Esempi

La sterilizzazione con metodi diversi da quelli specificati potrebbe danneggiare lo strumento.
Non appoggiare lo strumento a diretto contatto con un dispositivi elettrici sotto tensione.
Durante l'uso & possibile che lo strumento sia sottoposto ad un carico considerevole che in
casi estremi potrebbe provocame la rottura. Non serrare eccessivamente la manopola

di azionamento. Una volta che il retrattore ha assunto la sua forma di azionamento
ruotare semplicemente la manopola di max. 1/4 di giro (90°) in senso orario.

In caso di rottura & importante rimuovere con cautela lo strumento e verificare con attenzione
che siano presenti tutti i componenti, specialmente i segmenti di azionamento.

COMPATIBILITA

| retrattori da 5 mm sono progettati per essere utilizzati con sistemi di accesso
laparoscopico da 5 mm con diametro interno minimo di 5,5 mm.

| retrattori da 3 mm sono progettati per essere utilizzati con sistemi di accesso
laparoscopico da 3 mm con diametro interno minimo di 3,5 mm.

Entrambi i dispositivi da 3 mm e 5 mm sono compatibili il sistema di clampaggio
endoscopico Fastclamp.

MODALITA DI FORNITURA

Il dispositivo € confezionato non sterile. Effettuare pulizia e sterilizzazione prima dell’'uso.

LIMITI DELLA RIELABORAZIONE

La durata del dispositivo & convalidata dal produttore e corrisponde a 100 cicli di
rigenerazione a seconda del processo di pulizia e ai criteri di ispezione/manutenzione
riportati nella sezione seguente relativa alla rigenerazione.
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ENAEIZEIZ XPHZHZ

AuUTA n ouokeur) £xel oXedIOOTE WG SIOOTOAEAG OPYAVWY KAl IOTWV YIa Xprion o€ EAGXIOTa
TIAPEPPATIKEG XEIPOUPYIKEG DIABIKATIES, YIa TNV aAvUPwWaTn r) ToV SIaXwWPIoHO Opyavwy Kal
I0TWV yIa TNV KAAUTEPN TTPAORaCN KAl TIAPATHPNON TWVY CNUEIWV XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG.

ANTENAEIZEIZX
Kapia yvwoTn.
MPOEIAOMNOIHZEIX

O1 ouokeuég TG Surgical Innovations Ltd TrpoopifovTai yia xprion cUP@wVa pE TIG TIApoUoEg
odnyieg xpriong. Mpiv arré T xpron, diIaBaaTe GAEG TIG EVOTNTEG auTOU Tou evOETOU. H eapaApévn
XPAon Tou epyaeiou EVOEXKETAI VO TTIPOKAAETEI 0OBOPS TPAUMOTIOUO. ETTITTAé0V, N akamGAANAN
PPOVTION KOl CUVTAPNOT TOU EPYAAEIOU EVOEXETAI VO TO KATOGTAGOUV W OTEIPO r/Kal Vo Tou
TIPoKaAETOoUV NI TTPOTOU XPNOIUOTTOINBET OE KATTOIOV A0BEVT), KABWG KAl VO TIPOKAAEoOUV
oofapd TPaUPATIONS aTov aoBevi 1 GTOV TIAPOXO IOTPIKAG TTEPIBAAYNG.

Mnv kaBapieTe TN CUCKEUN WE TN XPrION QUTOUATOTIOINWEVOU OUCTHHOTOG KaBapiopoU. KaBapilete
TN GUOKEUN W auTtopaTa, OTwg KaBopietal o€ auTéG TiG 0dnyieg XPriong.

MPO®YAAZEIZ

Edv uttdipxouv SI0¢popoTToIRCEIG METAEU QUTWV TwV 0dNYIWV Kal TNG TIONTIKAG TToU QapUGEel TO
dpupd oag ry/kal Twv odNYILV TOU KATOOKEUAOTH Tou €E0TTAIoOU KaBapiouoU/aTTooTEipWang TIou
OI0BETETE, QUTEG 01 DlaPopoTIOINCEIG Ba TIPETTEN Vo TEBOUV UTT IV Tou UTTEUBUVOU TTPOCWTTIKOU
TOU VOOOKOWEIOU YIa ETTAUGT, TIPOTOU TTPOXWPOETE OTOV KABaPIoS KAl TNV OTTO0TEIPWON Twv
OUOKEUWV O0G.

H Xprion TNG OUOKEUAG yia epyacia SIOPOPETIKY OTTO EKEvN yia TNV OTToia TIPOOPICETal oUVRBWG Ba
kaTaAgel o€ TTPOKANGN {NUIGG r) Bpalion TG GUOKEUNG.

Mpiv atmé T XPrAon, va ETTIBEWPEITE TN CUOKEU IO va SI0CPAAITETE TN CWATH AEToupyia Kal
KatdoTaor TG. Mn XPNOIUOTTOIEITE TIG CUOKEUEG €AV Oev ETTITEAOUV IKAVOTTOINTIKG TN A€Imoupyia yia
TNV otToia TrpoopifovTal f v PEPOUV PUOIKEG CNMIEG.

Na arrogelyeTe TNV TIPOKANCT PNXAVIKWV KPASAOHWV I TNV UTTEPBOAIKF) KATaTTOVNON TWV
GUOKEUWV.

‘Otav XpnoIPoTTOIETE TOV DINOTOAED YIa VOl JETOKIVATETE Opyava 1 I0ToUG, £ival NPAVTIKS To OXAHA
Kall TO (OPTIO VO UTTOGTNPICOVTaI OOIGHOP®a OIS TOV GEOVA KAl TO TIPOKABOPIoPEVO OXANa
TIAOTQOPHOG TNG CUOKEUNAG. TOTTOBETAOTE TO POPTIO GUPPWVA LIE TOV TIPOCAVOTONTHO KAl TO OXUO
TTou @aivovtal ato didlypappa. Avarpégte atnv Eikéva 16. O AavBaopévog TrpocavaToNopos Ba
uTTOpOUOE Va TIPOKAAETEI (NI TOU OpYEVOU KOl TPAUMATIOHG Tou aoBevoug.

‘Orav TTPOCapTATE TN CUCKEUN Twv 3 mm ot éva emmmpaTtédio aUoTnua oPIVKTAPA, BeRaiwBeiTe 6T n
OUOKEUN £X€l TIPOOOPTNOET TNV TTIEPIOXT) TOU OPIYKTAPA TIOU TIapouaiddetal oTnv Eikéva 1 kai oty
Eikéva 17.

H AavBaopévn TrpoodpTnan ot ottoladrTIoTeE GAAN TTEpIoXr) Ba uTTopoUoE va TIPOKAAEDE! {NuId Tou
opydvou Kal TpaupaTiopd Tou aoBevoUs.

Na diveTe TTAVTOTE TIPOCOXT) GTOV EITAYAYETE I} APAIPEITE TIG CUOKEUEG JECT OTTO TNV KAvouAa. H
GOoKNON TTAEUPIKAG TTIECNG OTN GUOKEUN KATA T SIGPKEID TNG OPaipeECNG UTTOPET VO TIPOKOAEDE!
{nuid oTo dKpo epyaciag, Tov GEova TNG CUOKEUNG.

Kard Tov kaBapiouo Tou epyaleiou, va xpnoipoTrolgite povo Sihupa oudéTepou pH (6-8). H xprion
10YXUPAG O§IVWV 1) aAKAAIKWV aTToppuTravTIKWwy Ba 0dnyroel oe diGBpwon 1 Bpadon Twv epyoAEiwv.
O dioaToAéag Sev gival TTApWG agpoaTeyr. Ma va eAaxICTOTTOIRCETE T dloppor aepiwv diapéoou
Tou epyaeiou, va dIaoPaNZeTe TIGVTOTE 6T 0 GUVDECHOG luer eival kaAuppévog kal 6Tl To EpyaAEio
OeV TIAPAPEVEI ATTEVEQYOTTOINUEVO OTOV OGBEV.

H gyyunon evdéxeTal va akUpwOEi eGv To EPYOAEio EKTIBETAI CUVEXWG OE IOXUPA OEIVa 1) IoXUPG
AKONIKE SIOAUpATA, OTTOPPUTTAVTIKE, TTOPAYOVTEG APAipETNG AEKEDWV K.ATT.

Mn XpnoipoTIolEiTe T EpYaAEial GE TIEPITITWOT N IKAVOTTOINTIKAG amTGd00NG OTn SoKIpaoia
Aermoupyiag. ATTOQEUYETE TOUG PNXAVIKOUG KpadaouoUg 1 TNV UTTEPBOAIKY KATATTOVNON Twv
epyaAeiwv, EdAMwG Ba TTPokANBEi nuId.

Mnv oTTocuvVapPPOAOYEITE T CUCKEUN.

‘OT0V aTTOOTEIPWVETE 1) OTTOBNKEUETE AUTH) Tr) CUCKEUR, VO XPNCIUOTIOIEITE TIAVTA TO XITUWVIO
TIPOOTACIOG/OTTOOTEIPWONG TToU TTapEXETal. H un Xprion Tou Ximwviou PTTopei va KaTaArgel o
TIPGWPN OCTOXO TG CUCKEUNG. AUTH ) GUOKEUN OV Ba TTPETTE! TTOTE Va SITTAWVETAN 1 VO KAUTTTETaN
YIa VO XWPEDE! O€ PIKPO BIOKO aTTOoTEIPWONG.

Mévo ol diadikaaieg KaBapiouoU Kal aTTo0TEIPWONG TTou kaBopifovTal € auTéG TIG odnyieg XprAong
£X0UV ETTIKUPWOEI.

Mapadeiypara

1. Tuxov ammooTeipwaon Ye Xprion HeBOB0U dIaPOPETIKAG OTTO QUTHV TIOU UTTOSEIKVUETOI EVOEXETAI
Vo TIPOKAAEDE! {nIG OTO EPYOAEIO.

Mnv ToTToBETEiTE TO EPYaAeio OE AUETN ETTOPN PE NAEKTPOPOP EPYaAEiaL.

Kard m didipkeia Tng Xprong, €ival mlavr) N doknon anuavTikoU QopTiou aTo EpYaAEio,
yeyovég TTou UTTopEi va odnyrioel o€ Bpadon KATw aTTé akpaieg ouverikes. Mn o@iyyete
uTrEPBOAIKA TO TTEPIOTPOPIKO KOUUTTI EVEPYOTTOINONG, AAAA HOAIG BewpPrOETE OTI

0 S100TOA£0G £XEI TIAPE! TO OXIHA EVEPYOTTOINGNG, HOVOV TOTE TTEPICTPEYTE TO
TTEPIOTPOPIKO KOUpTTi de§I60TPOP KATA 1/4 TNG OTPOPNG (90°) TO péYIoTO.

¢ TIEPITTWON Bpaong, €ival TNUAVTIKG VO AQAIPETETE KOl VO EEETAOETE TIPOCEKTIKA TO
epyaeio, woTe va BeRaiwbdeite 6T GAa Ta e§apTANOTA, IBIAITEPQ TO TUAWOTA EVEPYOTTOINONG,
£x0UV aveupebEi kal KOTAPETPNOEI.

ZYMBATOTHTA

O1 d100TOAEIG 5mm €xouv OXeDINOTEI yIa va XpnalpoTroloUvTal o€ auoTrhpaTta TpdoBacng
AatrapookoTmikig BUpag Smm pe eAAXIOTN EOWTEPIKA SIAPETPO 5,5mm.

O1 d100ToAEiG 3mm €xouv OXeDINOTEI yIa va XpnalpoTroloUvTal o€ auoTrhipaTta Tpdoacng
AatrapookoTmikig BUpag 3mm pe eAAXIOTN EOWTEPIKA BSIAPETPO 3,5mm.

Ap@oTepa Ta TTpoidvTa 3mm & 5mm gival cupBaTd pe To oUOTNUA EVOOTKOTTIKAG
ouo@iyéng Fastclamp.

&



hodinovych ruéic¢ek. V méle pravdépodobném pfipadé, Ze by se tkar zachytila mezi segmenty
retrakoru, provedte mimou rotaci a reaktivaci. Viz Obr. 12

3.b. V pfipadé pouziti 3mm zafizeni otaéenim aktivatniho Sroubu po sméru hodinovych rucicek

vytvorte preddefinovany tvar. Hrot a segmenty retraktoru musi byt béhem formace vzdy v

poli endoskopického pozorovani. V aktivaénim Sroubu je zasunovaci spojka zabrariujici

pretaZeni Sroubu. Pfi dosaZeni nepovoleného tlaku aktivacniho Sroub proklouzne se

slysitelnym cvaknutim. Viz Obr. 12.

P¥i aktivaci v omezeném prostoru, zasurite oddil A ohebné ¢asti a aktivuijte pfiblizné na 90°.

Viz Obr. 13

Zasurite oddil B a dale zafizeni aktivujte; zajistéte, aby hrot zistal pfiblizné 2 cm ve

vzdalenosti od portu. Viz Obr. 14

Zasurite oddil C a dale aktivujte zafizeni az do plné formy; pfed vytvarovanim ovérte, Ze jsou

v8echny segmenty zasunuty. Davejte pozor, aby se port béhem formace neohnul; pokud k

tomu dojde, uvolnéte zafizeni a zasurite vice segmentd. Viz Obr. 15

Pouzivate-li retraktor k pohybu s organy a tkanémi, musi byt tvar a zatéz vyvazeny osou

zafizeni. Umistéte zatéz ve spravné orientaci a vytvarujte, jak je ukazano na obrazku. Viz

Obr. 16

Je-li zafizeni v pozadované poloze, pfichytte je k operaénimu stolu pomoci vhodného

prichycovaciho nastroje, jako je “Fast Clamp” od Surgical Innovations Ltd . Pfichytka musi

byt pfipevnéna k ose zafizeni. Pfi pfichyceni 3mm zafizeni musi byt zafizeni pfichyceno k

mistu s vétSim primérem vedle rukojeti.

Obr. 1aObr. 17

NEVYHAZUJTE sterilizacni trubici.
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VYTAZENI ZARIZENI
1. Uvolnéte zafizeni od opera¢niho stolu a vytocte aktivacni Sroub proti sméru hodinovych
rucicek do zcela uvolnéného stavu. Smér vytaZzeni musi byt v jedné linii s portem.

2. Opatrmé vytahnéte zafizeni z portu. VVznikne-li béhem tohoto kroku odpor, jemné zafizenim
béhem vytahovani otacejte. Nezasunuijte a nevytahujte zafizeni opakované, nebot tak mize
dojit k poskozeni portu a ventilového systému.

3. Okamzité po pouziti nebo maximalné do 2 hodin oplachnéte viditelné negistoty.

Na zafizeni od The Surgical Innovations Ltd se vztahuje zaruka na vady materialu

a zavady vzniklé pfi zpracovani. Vyrobek, u kterého se shleda vada materialu nebo
zéavada vznikla pfi zpracovani, bude na zakladé naseho zvazeni opraven nebo vyménén.
Tato zaruka se nevztahuje na poskozeni zafizeni jeho pfetizenim nebo v disledku
mechanického uderu.

Opravy, zmény nebo Upravy vyrobku jinou osobou nez spole¢nosti Surgical Innovations
Ltd nebo nespravné pouZziti ¢i zneuziti vyrobku ma za nasledek okamzitou ztratu zaruky.
Dojde-li k poskozeni vyrobku od Surgical Innovations Ltd v disledku nehody nebo

je-li pouzit k jinému nez k plvodné zamyslenému Ucelu, bude za jeho opravu uctovan
poplatek.

Surgical Innovations Ltd nabizi zaruku 2 roky nebo 100 cykl(, podle toho, co nastane
dfive.

OPRAVY

VyZaduje-li zafizeni opravu, odevzdejte je autorizovanému zastupci Surgical Innovations
Ltd nebo na uvedenou adresu. Jedna-li se o zaruéni opravu, bude zafizeni na zakladé
pisemné zadosti opraveno nebo vyménéno bez poplatku. Za opravu zafizeni, na kterou
se nevztahuje zaruka, bude Uctovan nominalni poplatek.

Poznamka: Zaruka zanika, kdyz je zafizeni opraveno v jiné opravné, nespravné
pouzivano nebo je s nim nespravné manipulovano.

Poznamka: Veskera zafizeni odevzdavana k udrzbé, opravé, apod. musi byt pred
odevzdanim vyc¢isténa a vysterilizovana.

KONTAKTNi UDAJE:

Ve véci opravy a/nebo informaci tykajicich se zafizeni kontaktujte mistniho zastupce
nebo pouzijte kontaktni adresu v tomto navodu k pouziti.
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RIGENERAZIONE

ISTRUZIONI DI PRE-ELABORAZIONE

1. Iniziare a pulire il dispositivo entro 2 ore dall'utilizzo.

2. Trasportare i dispositivi conformemente alla procedura di trasporto stabilita dalle istituzioni.

3. Rimuovere quanto prima lo sporco in eccesso sciacquando il dispositivo in 27 litri circa
di acqua corrente per aimeno 3 minuti. Tutti i dispositivi devono essere elaborati nella
configurazione diritta disazionata. E necessario che tutte le porte di risciacquo restino in
posizione completamente aperta. Fare riferimento alla Figura 2

PULIZIA MANUALE
1. Prima di procedere alla pulizia accertarsi che siano state rispettate tutte le istruzioni di pre-
elaborazione.

2. Preparare la soluzione detergente enzimatica / a pH neutro secondo le istruzioni del
produttore utilizzando acqua corrente ad una temperatura minima di 36°C. Nota: Utilizzare
questa preparazione detergente per completare le fasi di pulizia 3, 4 e 5. Si raccomanda di
sostituire la soluzione detergente non appena diventa eccessivamente sporca (presenza di
tracce di sangue e/o torbidita).

3. Sistemare il dispositivo in posizione aperta/disazionata, con la porta di lavaggio aperta,

e completamente immerso nella soluzione detergente. Lasciare in ammollo il dispositivo
per almeno 20 minuti. Durante la fase di ammollo azionare tutti i componenti mobili. Fare
riferimento alla Figura 3

4. Utilizzando una piccola spazzola con setole dure, rimuovere tutto lo sporco visibile dal
dispositivo. Azionare il dispositivo mentre lo si spazzola, prestando particolare attenzione a
pemi, fessure e altri punti difficili da pulire. Fare riferimento alla Figura 4

5. Aspirare o sciacquare il lume interno dello strumento con un detergente a pH neutro
utilizzando la porta di risciacquo situata sullimpugnatura. Eseguire almeno 3 cicli di
risciacquo completi con 50 ml di detergente a pH neutro oppure una quantita di detergente e
un numero di cicli di lavaggio sufficienti a rimuovere dal liquido che fuoriesce dallo strumento
tutta la sostanza particolata. Fare riferimento alla Figura 5 (lo stesso della Figura 2)

6. Inpresenza di tracce evidenti di sporco durante il risciacquo finale del lume, spazzolare e
sciacquare ulteriormente il lume.

7. Sciacquare bene il dispositivo immergendolo in circa 18 litri di acqua del rubinetto ad una
temperatura compresa tra i 27°C e i 44°C per almeno 2 minuti in modo da rimuovere
eventuali residui di detergente o di sporco. Fare riferimento alla Figura 6

8. Posizionare il dispositivo in un bagno ultrasonico con una soluzione detergente enzimatica
/a pH neutro (preparata secondo le istruzioni del produttore) per almeno 10 minuti ad
una temperatura minima di 39°C. Accertarsi che il volume della soluzione detergente sia
sufficiente a consentire la completa immersione del dispositivo. Fare riferimento alla Figura 7

9. Dopo il bagno ultrasonico sciacquare bene il dispositivo sia allintero che all'esterno con
almeno 18 litri di acqua di osmosi/deionizzata (RODI) a temperatura ambiente per almeno
2 minuti. Il lavaggio del lume interno deve essere effettuato attraverso la porta di lavaggio
presente sullimpugnatura/sullo stelo. In entrambi i casi € necessario ripetere il lavaggio
interno ed esterno del dispositivo per almeno 3 volte fin quando tutto il liquido che fuoriesce
dal dispositivo non sara trasparente. Fare riferimento alla Figura 8

10. Asciugare il dispositivo con un asciugamano pulito che non lascia pelucchi.

11.  Nel caso dei dispositivi con lume, maneggiare il dispositivo in modo che 'acqua di risciacquo
fuoriesca dal lume.

12. Ispezionare a vista il dispositivo verificando che sia pulito.

13. In presenza di residui di sporco ripetere la procedura di pulizia.

14. Prima della sterilizzazione, lubrificare il dispositivo utilizzando un apposito latte o un
lubrificante permeabile al vapore / idrosolubile attenendosi alle istruzioni del produttore del
lubrificante. Fare riferimento alla Figura 9

Prima di sterilizzare il dispositivo da 3 mm prestare particolare attenzione a far si che il lubrificante
venga inserito nellinnesto a molla allinterno della manopola di azionamento come mostrato
nella Figura 9.

15. Lasciare asciugare i dispositivi per 3 minuti prima di imballarli per la sterilizzazione.

ISPEZIONE/MANUTENZIONE

Una cura e una manipolazione adeguate sono elementi essenziali per ottenere
prestazioni soddisfacenti da qualsiasi dispositivo chirurgico. Si consiglia di adottare

le precedenti precauzioni affinché tutti i dispositivi chirurgici garantiscano un servizio
lungo e senza problemi. Ispezionare i dispositivi prima di ogni utilizzo alla ricerca di
eventuali superfici rotte, crepate, ossidate, di perni allentati e di parti scheggiate o
usurate. In presenza di una qualsiasi di queste condizioni non utilizzare il dispositivo.
Per la riparazione o la sostituzione riconsegnare i dispositivi ad un centro di assistenza e
riparazione autorizzato.

IMBALLAGGIO

| dispositivi possono essere caricati all'interno di sistemi di imballaggio dedicati. Il
materiale di imballaggio per la sterilizzazione deve essere approvato per il metodo di
sterilizzazione in uso dall’ente normativo del proprio paese. Utilizzare nel rispetto delle
istruzioni di sterilizzazione fornite dal produttore del materiale di imballaggio.

Avvolgere i dispositivi conformemente ai protocolli e alle procedure locali (si veda la
preparazione del campione, sezione Parametri di sterilizzazione a vapore pre-vuoto per i
dettagli sulla specifica di avvolgimento).

STERILIZZAZIONE (FARE RIFERIMENTO ALLA FIGURA 10)

Gli strumenti possono essere sterilizzati in autoclave a vapore. | parametri di tempo e temperatura
richiesti per la sterilizzazione a vapore variano a seconda del tipo di sterilizzatore, del tipo di ciclo
e del materiale di imballaggio. Di seguito sono riportate le linee guida fornite dal produttore relative
alla sterilizzazione del prodotto.

Si sconsiglia 'uso di una sterilizzazione “flash” perché questa ridurrebbe la vita utile degli
strumenti endoscopici.

Non sterilizzare gli strumenti a temperature superiori ai 141°C

Sterilizzare i retrattori Pretzel solo nella posizione completamente disazionata. Le porte di
lavaggio non devono essere chiuse dal tappo luer. Prima della sterilizzazione posizionare la
“camicia protettiva per sterilizzazione” sulla porzione segmentata flessibile dello strumento.

Il mancato rispetto di queste istruzioni pud compromettere significativamente la vita utile del
retrattore.

Nota: Prestare attenzione a proteggere la porzione flessibile da eventuali danni e non piegare
manualmente la stringa del segmento.

Parametri della sterilizzazione a vapore con pre-vuoto: (Rimozione aria dinamica): Impulsi
di precondizionamento: 3

Temperatura: almeno 132°C

Tempo di esposizione: almeno 3 minuti



Tempo di asciugatura: 30 minuti
Preparazione del campione: avvolto singolarmente in due strati di film in polietilene a 1 strato
(Kimguard KC600 o equivalente con tecnica di avvolgimento sequenziale ortogonale).

STOCCAGGIO

Dopo la sterilizzazione, conservare gli strumenti nellinvolucro di sterilizzazione in un contenitore

0 in una custodia pulita e asciutta. Conservare sempre il retrattore nella relativa camicia protettiva
per sterilizzazione.

A seguito della sterilizzazione, la durata a magazzino del dispositivo racchiuso nellinvolucro sterile
deve essere determinata facendo riferimento alle istruzioni del produttore dellinvolucro sulla
durata a magazzino in relazione al mantenimento della sterilita.

ISTRUZIONI D’USO

INSERIMENTO DELLO STRUMENTO

1. Prima delluso accertarsi che lo strumento sia pulito e sterilizzato conformemente alle linee

guida relative alla pulizia e alla sterilizzazione.

Insufflare la cavita peritoneale come di consueto. Guidare con estrema cautela lo strumento

in posizione completamente disazionata attraverso una porta laparoscopica allintemo del sito

operatorio. Fare riferimento alla Figura 11

3.a. Nel caso di un dispositivo da 5 mm ruotare in senso orario la manopola di azionamento e
conferirgli la forma predefinita. Accertarsi che la punta del retrattore e i segmenti siano sempre
nel campo della visione endoscopica durante la formazione. NON serrare eccessivamente
la manopola di azionamento. Una volta che il retrattore ha assunto la sua forma di
azionamento é sufficiente ruotare la manopola di max. 1/4 di giro (90°) in senso orario.
Nellimprobabile caso che del tessuto resti “impigliato” tra i segmenti disazionare il retrattore,
ruotarlo leggermente e riazionarlo. Fare riferimento alla Figura 12

3.b. Nel caso di un dispositivo da 3mm ruotare in senso orario la manopola di azionamento e

conferirgli la forma predefinita. Accertarsi che la punta del retrattore e i segmenti siano sempre

nel campo della visione endoscopica durante la formazione. La manopola di azionamento

€ dotata di un innesto di sicurezza che ne impedisce l'eccessivo serraggio. La manopola

di azionamento si inserisce ed emette un clic una volta raggiunta la giusta tensione senza

limitazioni. Fare riferimento alla Figura 12.

In caso di azionamento in uno spazio ridotto inserire la sezione A della porzione flessibile e

azionare lo strumento a circa 90°. Fare riferimento alla Figura 13

Inserire la sezione B e azionare ulteriormente lo strumento accertandosi che la punta resti ad

una distanza di circa 2 cm dalla porta. Fare riferimento alla Figura 14

Inserire la sezione C e azionare lo strumento fino al completo raggiungimento della forma

accertandosi che tutti i segmenti vengano inseriti prima della formazione. Prestare attenzione

a che la porta non si pieghi durante la formazione. In caso di un evento simile allentare lo

strumento e inserire un numero maggiore di segmenti. Fare riferimento alla Figura 15

Quando si usa il retrattore per muovere organi accertarsi che lo stelo dello strumento sia in

grado di sosteneme la forma e il carico. Sistemare il carico secondo l'orientazione e la forma

indicati nel diagramma. Fare riferimento alla Figura 16

Quando lo strumento viene a trovarsi nella posizione richiesta, fissarlo al tavolo operatorio

utilizzando un apposito strumento di fissaggio come ad esempio il “Fast Clamp” di Surgical

Innovations Ltd. Accertarsi che la clamp sia fissata allo stelo del dispositivo. Quando si fissa

il dispositivo da 3 mm accertarsi che questo venga fissato nell'area di diametro maggiore

accanto allimpugnatura. Fare riferimento alla Figura 1 e nella Figura 17.

9. NON gettare via il tubo di sterilizzazione.
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RIMOZIONE DELLO STRUMENTO

1. Sganciare lo strumento dal tavolo e ruotare la manopola di azionamento in senso antiorario
fino a raggiungere la posizione di completo disazionamento. Accertarsi che la direzione di
rimozione sia in linea con la porta.

2. Estrarre con cautela lo strumento dalla porta. Nel caso in cui si riscontri resistenza durante
questa operazione ruotare delicatamente lo strumento durante la rimozione. Non inserire ed
estrarre ripetutamente lo strumento per non danneggiare la porta e il sistema delle valvole

3. Rimuovere dal dispositivo eventuali residui di sporco subito dopo 'uso o al massimo entro 2

ore.

GARANZIA

Il dispositivo Surgical Innovations Ltd & coperto da una garanzia che ne accerta
I'assenza di difetti di materiale e manodopera. Qualsiasi prodotto che si riveli difettoso
in termini di materiale o manodopera verra riparato o sostituito a nostra discrezione. La
presente garanzia non copre danni imputabili a eccessive sollecitazioni o a uno shock
meccanico.

La riparazione, I'alterazione o la modifica di un qualsiasi prodotto da parte di persone che
non siano Surgical Innovations Ltd, o di prodotti soggetti ad abuso o ad uso improprio
invalideranno immediatamente la garanzia. Nel caso in cui gli strumenti Surgical
Innovations Ltd vengano danneggiati per errore oppure utilizzati per scopi diversi da
quelli previsti in origine, la riparazione sara a carico dell’'utente.

Surgical Innovations Ltd offre la garanzia di 2 anni o 100 cicli, a seconda di quale si
verifichi per primo.

SERVIZIO DI RIPARAZIONE

Qualora il dispositivo dovesse essere sottoposto ad assistenza, riconsegnarlo al

proprio rappresentante Surgical Innovations Ltd autorizzato o all'indirizzo indicato.

Se le riparazioni sono coperte dalla garanzia lo strumento verra riparato o sostituito
gratuitamente previa richiesta per iscritto. In caso di riparazioni non coperte dalla
garanzia verra addebitata una tariffa nominale.

Nota: La garanzia € da ritenersi nulla se lo strumento viene riparato da persone non
addette a tale scopo, se € soggetto ad abuso o se viene rielaborato in modo improprio.
Nota: Prima della spedizione, tutti i dispositivi da riconsegnare a scopo di manutenzione,
riparazione ecc. devono essere puliti e sterilizzati conformemente alle presenti istruzioni

INFORMAZIONI DI CONTATTO:

Per servizi di riparazione e/o consigli d’uso relativi al presente strumento, rivolgersi
al proprio rappresentante Surgical Innovations di zona oppure utilizzare I'indirizzo di
contatto riportato nelle Istruzioni d’uso.

MANUALNI CISTENI

1. Pred ¢isténim musi byt dodrzeny vSechny pokyny pfed manipulaci.

2. S pouzitim vody o minimalni teploté 36°C pfipravte enzymaticky Cistici roztok o neutrainim
pH. Poznamka: Tento Cistici roztok je nutné pouzit pfi krocich ¢isténi 3, 4 a 5. Je-li Cistici
roztok silné kontaminovan (krvi nebo zakalem), je doporuéeno jej vyménit.

3. Nastavte zafizeni do otevieného/uvolnéného stavu s otevienymi proplachovacimi otvory,
celé je ponorte do Cisticiho roztoku a ponechte je namo¢ené minimainé na 20 minut. Po
ponofeni aktivujte vSechny pohyblivé ¢asti. Viz Obr. 3

4. Malym karta¢kem odstrarite ze zafizeni veskeré viditelné necistoty. Pfi kartaCovani zafizeni
aktivujte a davejte pfedevsim pozor na klouby, $térbiny a ostatni obtizné Cistitelné soucasti.
Viz Obr. 4

5. Proplachovacim otvorem proplachnéte lumen zafizeni €isticim prostfedkem o neutralnim
pH. Zafizeni je tfeba proplachnout 3 kompletnimi priplachy 50 ml isticiho prostfedku o
neutralnim pH nebo nékolika priplachy dostate¢nym objemem ¢isticiho prostfedku, dokud
nebude tekutina vychazejici ze zafizeni zbavena necistot. Viz Obr. 5 (stejny jako Obr. 2)

6.  Jsouli pfi poslednim proplachnuti lumen vidét neistoty, znovu provedte cisténi kartatkem a
proplachnuti lumen.

7.  Zafizeni oplachnéte Gplnym ponofenim do 18 litrGi vody z vodovodu o teploté mezi 27°C az
44°C alespori na 2 minuty, nez se odstrani ¢istici prostfedek nebo zbytky necistot. Viz Obr. 6

8.  Umistéte zafizeni do ultrazvukové lazné s enzymatickym cisticim roztokem o neutralnim pH
(pfipravenym podle pokynt vyrobce) alespori na 10 minut a pii minimalni teploté 39°C. Je
tfeba pfipravit dostate¢né mnozstvi isticiho roztoku, aby se celé zafizeni Gplné ponofilo. Viz
Obr. 7

9.  Po ultrazvukové lazni musi byt zafizeni dukladné promyto uvnitt i zvenci minimalné 18 litry
vody osmoticky deionizované vody (RODI) o pokojové teploté po dobu alespori 2 minut.
Vnitfni proplachnuti lumen je tfeba provést proplachovacim portem umisténym na rukojeti/
ose. V obou pfipadech musi byt vnitini i vnéjsi promyti zafizeni zopakovano alespon tikrat,
dokud veskera kapalina odchazejici ze zafizeni nebude Eista. Viz Obr. 8

10. Vysuste zafizeni ¢istym hadfikem bez chlup.

11. Manipulujte zafizenim tak, aby se proplachovaci voda dostala z lumen.

12. Vizudlné zkontrolujte, zda je zafizeni Cisté.

13. ZGstavaji-li i nadale viditelné necistoty, zopakuijte postup ¢isténi.

14. Pred sterilizaci namaZzte zafizeni bilym olejem na nastroje nebo ve vodé rozpustnym
mazivem propustnym pro paru podle pokyn(l vyrobce maziva. Viz Obr. 9. Pfed sterilizaci
3mm zafizeni dbejte obzviasté na to, aby mazivo sméfovalo do pruzinové spojky uvnitt
aktivatniho Sroubu, jak je ukézano na Obr. 9.

15. Pred zabalenim ke sterilizaci ponechte zafizeni vysusit odkapanim na 3 minuty.

KONTROLA/UDRZBA

Pro pozadovanou funkci jakéhokoli chirurgického zafizeni je nutna nalezita péce a
spravna manipulace. Pfedchozi pokyny je tfeba dodrzovat u vSech vasich chirurgickych
zafizeni, aby dlouhodobé a bezproblémové slouzila. Pfed kazdym pouzitim zatizeni
zkontrolujte, zda neobsahuje zlomené nebo prasklé ¢asti, poskvrnény povrch, uvolnéné
klouby nebo poskozené ¢i opotfebované soucasti. Nepouzivejte toto zafizeni, pokud
néco neni v poradku. K opravé nebo k vyméné predavejte zafizeni do autorizované
opravny.

BALENI

Zafizeni Ize zabalit do obalového materialu uréenému pro tento Ucel. Sterilizani obalovy
material musi byt schvalen pro konkrétni typ sterilizace regulativnim organem ve vasi
zemi. Pouzivejte v souladu s pokyny pro sterilizaci od vyrobce.

Zabalte prostifedky podle mistniho protokolu a postupt (viz pfiprava vzorku, odstavec
Parametry pfedvakuové parni sterilizace nize, kde jsou uvedeny podrobnosti ke
specifikaci obalu).

STERILIZACE (VIZ OBR. 10)

Zafizeni musi byt sterilizovano v otevieném stavu (tj. proplachovaci otvory oteviené), aby se
umoznil kontakt sterilizaniho média s celym povrchem zafizeni.

Parametry sterilizace parou (v autoklavu)

Sterilizaci zafizeni Ize provadét v pamim autoklavu. Doba a teplota sterilizace poZzadovana pro
sterilizaci parou zavisi na druhu sterilizaniho zafizeni, pribéhu sterilizaéniho cyklu a na balicim
materidlu. V nasledujicim jsou uvedeny pokyny vyrobce pro sterilizaci tohoto vyrobku.

Pouziti “bleskové” sterilizace se nedoporucuje, nebot se tak zkracuje Zivotnost endoskopickych
zafizeni.

Neprovadéjte sterilizaci zafizeni pfi teploté nad 141°C.

Retraktory Pretzel musi byt sterilizovany pouze ve zcela uvolnéném stavu. Proplachovaci otvory
nesmi byt omezeny Luerovym uzavérem. Pred sterilizaci musi byt na ohebnou segmentovanou
Cast zafizeni nasazen sterilizani naviek. Nedodrzovani téchto pokynd mize zhorsit Zivotnost
retraktoru.

Poznamka: Ohebnou ¢ast je nutné chranit pfed poskozenim; neohybejte segmentovanou ¢ast
manualné.

Parametry predvakuové parni sterilizace: (Dynamické odstranéni vzduchu):

Pfipravné pulzy: 3

Teplota: Minimalné 132°C

Doba expozice: Minimalné 3 minuty

Doba vyschnuti: 30 minut

Pfiprava vzorku: Baleni po jednom kuse do dvou vrstev jednovrstvého polypropylenového obalu
(Kimguard KC600 nebo ekvivalent s pouZitim sekvenéni Etvercové metody baleni).

SKLADOVANI

Po sterilizaci musi zafizeni zustat ve sterilizatnim obalu a musi byt ulozeno do €isté a suché
skiiné nebo do Ulozného kuffiku. Retraktor vzdy uchovavejte v ochranném/sterilizatnim navieku.
Po provedeni sterilizace musi byt doba skladovatelnosti sterilné zabaleného zafizeni stanovena
podle pokyn(i vyrobce obalu o dobé skladovatelnosti s ohledem na udrzovani sterility.

POUZITi ZARIZENI

ZASUNUTI ZARIZENI

1. Pred pouzitim musi byt zafizeni Cisté a vysterilizované v souladu s pokyny pro ¢isténi a
sterilizaci.

2. Insuflujte peritonedlni kavytu béZnym zpusobem. Opatmé protahnéte zcela uvolnéné
zafizeni laparoskopickym portem do operacniho mista. Viz Obr. 11

3.a. V pfipadé pouziti 5mm zafizeni otaenim aktivaéniho Sroubu po sméru hodinovych rucicek
vytvoite preddefinovany tvar. Hrot a segmenty retraktoru musi byt béhem formace vzdy v
poli endoskopického pozorovani. NEPRETAHUJTE aktivaéni $roub. Jakmile retraktor

dosahne aktivovaného tvaru, otocte Sroubem maximalné o % otacky (90°) ve sméru 2



KATALOGOVA CiSLA SYSTEMU

ONDERDEELNUMMERS SYSTEEM

Retraktor PretzelFlex 5 mm SHR7001 5mm PretzelFlex-retractor SHR7001
Steriliza¢ni obal 5 mm SHR7101 5mm Sterilisatiehoes SHR7101
Retraktor PretzelFlex 3 mm SHR7301 3mm PretzelFlex-retractor SHR7301
Steriliza¢ni obal 3 mm SHR7331 3mm Sterilisatiehoes SHR7331

INDIKACE K POUZITi

Toto zafizeni je urceno jako organovy a tkanovy retraktor k pouziti u minimalné
invazivnich chirurgickych zakrokd ke zdvihu nebo k retrakci organt a tkani s cilem
umoznit lepsi pfistup a vizualizaci chirurgickych mist.

KONTRAINDIKACE
Zadné nejsou znamy.
VAROVANI

Zafizeni od Surgical Innovations Ltd musi byt pouzivana v souladu s navodem k
pouziti. Pfed pouzitim si pfectéte cely tento dokument. Nespravné pouziti zafizeni miize
zpuUsobit vazné zranéni. Nedostate¢na péce o zafizeni a nedostate¢na udrzba mohou
zpusobit, Ze zafizeni pfed pouzitim u pacienta ztrati svoji sterilitu nebo se poskodi a
zpUsobi tak vazné poranéni pacienta ¢i zdravotnického personalu.

Necistéte zafizeni v automatickém systému pro Cisténi. Zafizeni Cistéte manualné tak,

jak je uvedeno v tomto navodu k pouZiti.

POZOR

Existuji-li odchylky mezi témito pokyny a bud’ mezi pravidly vaSeho pracovisté nebo mezi
pokyny vyrobce zafizeni pro ¢isténi/sterilizaci, musi byt pred ¢isténim a sterilizaci zafizeni na
tyto odchylky upozornén pfislusny pracovnik zdravotnické instituce, aby je uved! v soulad.
PouZziti zafizeni k jinému Ucelu nez je uré¢eno, vede obvykle k jeho poSkozeni nebo rozbiti.
PFed pouzitim zafizeni zkontrolujte jeho spravnou funkci a stav. Nepouzivejte zafizeni, pokud
neplni spravné svoji funkci nebo je fyzicky poskozené.

Chrarite zafizeni pfed Udery a nadmérnym zatizenim.

Pouzivate-li retraktor k pohybu s organy nebo tkanémi, musi byt tvar a zatéz rovnomérné
vyvazeny osou a preddefinovanym tvarem zafizeni. Umistéte zatéz v orientaci a tvaru, jak je
ukazano na obrazku. Viz Obr. 16. Nespravna orientace mize vést k poskozeni pfistroje a k
poranéni pacienta.

Pfi pfichyceni 3mm zafizeni ke stolnimu pfichytnému systému musi byt zafizeni pfichyceno
v misté uréeném pro tento Ucel, jak je znazornéno na Obr. 1 a Obr. 17.

Nespravné prichyceni v jiném misté muze vést k poSkozeni pfistroje a k poranéni pacienta.
Pfed zasunutim nebo vytazenim zafizeni do/z kanyly postupujte vzdy opatrné. Lateralni tlak
na zafizeni b&hem jeho vytahovani muze poskodit pracovni hrot a osu zafizeni.

K ¢isténi zafizeni pouzivejte neutraini roztok (pH 6-8). Pouzivani silné kyselych &i silné
zasaditych isticich prostfedkt muze zpUsobit bodovou korozi nebo rozbiti zafizeni.
Retraktor neni zcela vzduchotésny. K minimalizaci niku vzduchu zafizenim musi byt
Luerova spojka zakryta a zafizeni nesmi byt ponechano v pacientovi neaktivované.

Souvislé vystavovani zatizeni silné kyselym nebo silné zasaditym Gisticim roztokam, Cisticim
prostfedkiim, odstrariova¢tm skvrn, atd. mize byt diivodem k zaniku zaruky.

Nepouzivejte zafizeni, pokud pfi funkénim testu nepracuje spravné. Chrarite zafizeni pred
udery a nadmérnym zatiZzenim, které jej mohou poskodit.

Zatizeni nerozebirejte.

Ke sterilizaci a uskladfiovani zafizeni vzdy pouzivejte ochranny/sterilizacni navlek. Nepouziti
navleku muZze vést k pred¢asnému selhani zafizeni. Pfi ukladani zafizeni do sterilizacniho
tacu je neskladejte ani neohybejte.

Jediny validovany postup Cisténi a sterilizace je ten, ktery je definovany v tomto navodu k
pouziti.

Priklady

1. Sterilizace jinym nez zde uvedenym zptsobem muZe zafizeni poskodit.

2. Zabrarite pfimému kontaktu zafizeni se zapojenymi elektrickymi pfistroji.

3. Béhem pouZziti mtze dojit ke znanému zatiZeni zafizeni a za extrémnich okolnosti k jeho

rozlomeni. Nepretahuijte aktivacni Sroub, jakmile retraktor dosahne aktivovaného tvaru;
pouze Sroubem otocte po sméru hodinovych ru¢i¢ek maximalné o 1/4 otacky (90°).

V pripadé rozlomeni je duleZité zafizeni opatmé vytahnout a zkontrolovat, zda mate
vSechny jeho soucasti, predevsim aktivacni segmenty.

KOMPATIBILITA

5mm retraktory jsou uréeny k pouziti s 5mm laparoskopickymi vstupnimi pfistupovymi
systémy s minimalnim vnitinim pramérem 5,5 mm.

3mm retraktory jsou uréeny k pouziti s 3mm laparoskopickymi vstupnimi pfistupovymi
systémy s minimalnim vnitinim pramérem 3,5 mm.

3mm i 5mm prostfedky jsou kompatibilni s endoskopickym upinacim systémem Fastclamp.

&

ZPUSOB DODANI

Zafizeni je dodano v nesterilnim stavu. Pfed pouzitim je nutné je vycistit a vysterilizovat.

OMEZENi OPAKOVANEHO POUZITI

Zivotnost prostfedku je validovana vyrobcem na 100 cykl(i op&tovného zpracovani na
zakladé kritérii procesu ¢isténi a kontroly/udrzby v odstavci o opétovném zpracovani
nize.

OPETOVNE ZPRACOVANI

POKYNY PRED MANIPULACI

S ¢isténim zafizeni je nutné zacit do 2 hodin po jeho pouziti.

Zatizeni premistujte podle zavedenych instituénich postuptl pro premistovani.

Pokud mozno nejdfive po pouZiti odstrarite pfebytecné hrubé necistoty oplachnutim zafizeni
ve 27 litrech vodovodni vody minimainé na 3 minuty. Se zafizenim se musi manipulovat v
uvolnéné pfimé konfiguraci. VSechny proplachovaci otvory z(istavaji piné oteviené. Viz Obr.
2
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

Dit hulpmiddel is ontworpen als orgaan- en weefselretractor voor gebruik bij minimaal
invasieve chirurgische procedures voor de elevatie of retractie van organen en weefsels om
zowel betere xtoegang als visualisatie van plekken van chirurgische ingrepen te verschaffen.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN

Hulpmiddelen van Surgical Innovations Ltd dienen te worden gebruikt in overeenstemming met
deze gebruiksaanwijzing. Lees voor gebruik alle delen van deze bijsluiter. Verkeerd gebruik

van het instrument kan emstig letsel veroorzaken. Bovendien kan verkeerde verzorging en
verkeerd onderhoud van het instrument ervoor zorgen dat het instrument niet langer steriel en/of
beschadigd is wanneer het bij de patiént wordt gebruikt en kan het emstig letsel bij de patiént of de
gezondheidszorgverlener veroorzaken.

Reinig het hulpmiddel niet met behulp van een automatisch reinigingssysteem. Reinig het
hulpmiddel handmatig volgens de aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing.

VOORZORGSMAATREGELEN

Als er verschillen zitten tussen deze instructies en hetzij het beleid van uw instelling en / of de
instructies voor uw reinigings- / sterilisatieapparatuur van de fabrikant, dienen deze verschillen ter
oplossing onder de aandacht van het betreffende verantwoordelijke ziekenhuispersoneel te worden
gebracht alvorens aan te vangen met het reinigen en steriliseren van uw hulpmiddelen.

Gebruik van het hulpmiddel voor een andere taak dan waarvoor het is bedoeld zal gewoonlijk
resulteren in een beschadigd of gebroken hulpmiddel.

Inspecteer het hulpmiddel voorafgaand aan gebruik om correcte werking en conditie zeker te
stellen. Gebruik hulpmiddelen niet wanneer zij niet bevredigend werken in hun bedoelde functie of
fysiek beschadigd zijn.

Vermijd mechanische schok of overbelasting van de hulpmiddelen.

Bij gebruik van de retractor voor het verplaatsen van organen of weefsel is het belangrik dat de
vorm en belasting gelijkmatig wordt gesteund door de schacht en de vooraf bepaalde platformvorm
van het hulpmiddel. Plaats de belasting in de oriéntatie en vorm in het diagram. Raadpleeg Figuur
16. Verkeerde oriéntatie zou kunnen resulteren in beschadiging van het instrument en letsel bij de
patiént.

Zorg er bij het klemmen van het 3 mm hulpmiddel aan een bankklemsysteem voor dat het
hulpmiddel in het klemgebied wordt geklemd zoals getoond in Figuur 1 en Figuur 17.

Verkeerd klemmen in een ander gebied zou kunnen resulteren in beschadiging van het instrument
en letsel bij de patiént.

Wees altijd voorzichtig bij het inbrengen of verwiideren van hulpmiddelen via canules. Laterale druk
op het hulpmiddel tijdens het verwijderen kan de werktip, schacht van het hulpmiddel beschadigen.
Gebruik bij het reinigen van het instrument een oplossing met neutrale pH (6-8). Het gebruik

van zeer zure of alkalische reinigingsmiddelen zal putvorming of breuk van de instrumenten
veroorzaken.

De retractor is niet volledig gasdicht. Zorg er, om gaslekkage door het instrument tot een minimum
te beperken, altiid voor dat de luerfitting bedekt is en het instrument niet ongeactiveerd in de patiént
wordt achtergelaten.

De garantie kan komen te vervallen wanneer het instrument voortdurend wordt blootgesteld aan
zeer zure of zeer alkalische oplossingen, detergentia, viekverwijderingsmiddelen, enz.

Gebruik instrumenten niet wanneer zij niet naar tevredenheid presteren tijdens een operationele
test. Vermijd mechanische schok of teveel spanning op de instrumenten waardoor schade zal
ontstaan.

Het hulpmiddel niet demonteren.

Gebruik bij het steriliseren of opslaan van dit hulpmiddel altijd de meegeleverde beschermende /
steriliseerhoes. Wanneer deze hoes niet wordt gebruikt kan dit resulteren in voortijdige uitval van het
hulpmiddel. Dit hulpmiddel dient nooit gevouwen of gebogen te worden om te passen in een klein
sterilisatieplateau.

Alleen de reinigings- en sterilisatieprocessen die in deze gebruiksaanwijzing worden gedefinieerd
zijn gevalideerd.

Voorbeelden

1. Sterilisatie met behulp van enige andere methode dan vermeld kan het instrument
beschadigen.

2. Hetinstrument niet in direct contact met onder stroom staande elektrische instrumenten
plaatsen.

3. Tidens gebruik is het mogelijk aanzienlijke belasting te genereren op het instrument, dit kan

onder extreme omstandigheden breken. De activeringsknop niet te vast aandraaien, zodra
de retractor zijn geactiveerde vorm heeft aangenomen de knop maximaal slechts 1/4
slag (90°) naar rechts draaien.

In het geval van breuk is het belangrijk het instrument voorzichtig te verwijderen en

zorgvuldig te onderzoeken om zeker te stellen dat alle componenten, met name de
activeringssegmenten, aanwezig zijn.

COMPATIBILITEIT

5mm retractors zijn ontworpen voor gebruik in combinatie met 5mm laparoscopische
poorttoegangssystemen met minimaal 5,5mm interne diameter.

3mm retractors zijn ontworpen voor gebruik in combinatie met 3mm laparoscopische
poorttoegangssystemen met minimaal 3,5mm interne diameter.

Zowel 3mm als 5mm apparaten zijn compatibel met het Fastclamp endoscopisch
klemsysteem.

LEVERING

Het hulpmiddel wordt niet-steriel verpakt. Reiniging en sterilisatie moeten voor gebruik
worden uitgevoerd.

=



BEPERKINGEN BlJ OPNIEUW VERWERKEN

De levensduur van het apparaat is door de fabrikant gevalideerd op 100 opwerkcycli,
waarbij het hieronder in de sectie Opwerking genoemde reinigingsproces en de
inspectie-/onderhoudscriteria worden gehandhaafd.

VOORVERWERKINGSINSTRUCTIES

1. Initieer het reinigen van het hulpmiddel binnen 2 uur na gebruik.

2. Transporteer hulpmiddelen volgens de door instellingen vastgestelde transportprocedure.

3. Verwijder overtollig ruw vuil zo snel mogelijk na gebruik door het hulpmiddel gedurende
minimaal 3 minuten af te spoelen in 27 liter leidingwater. Alle hulpmiddelen moeten worden
verwerkt in de ontspannen rechte configuratie. Alle spoelopeningen dienen in de volledig open
stand te blijven staan. Zie Figuur 2

HANDMATIGE REINIGING

1. Zorg ervoor dat men zich voorafgaand aan reiniging houdt aan alle voorverwerkingsinstructies.

2. Bereid de enzymatische / reinigingsmiddeloplossing met neutrale pH volgens de instructies

van de fabrikant, met behulp van leidingwater met een minimumtemperatuur van 36 °C. Let

op: Dit reinigingspreparaat dient te worden gebruikt voor het voltooien van de reinigingsfasen

3,4 en 5. Men wordt geadviseerd de reinigingsmiddeloplossing te vervangen wanneer deze

emstig verontreinigd (bloederig en/of troebel) is.

Plaats het hulpmiddel in de open/ontspannen stand, met de spoelopening open en dompel het

volledig onder in de reinigingsmiddeloplossing en laat het hulpmiddel gedurende minimaal 20

minuten weken. Activeer alle beweegbare delen in het begin van de weektijd. Zie Figuur 3

Verwijder met behulp van een kleine stevige borstel al het zichtbare vuil van het hulpmiddel.

Activeer het hulpmiddel tijdens het borstelen, en let met name op schamieren, spleten en

andere moeililk te reinigen gebieden. Zie Figuur 4

Zuig of spoel het interne lumen van het instrument uit met een reinigingsmiddel met neutrale

pH met behulp van de spoelopening op het handvat. Er dienen minimaal 3 volledige

spoelingen met 50 ml reinigingsmiddel met neutrale pH of er dient een voldoende hoeveelheid
reinigingsmiddel en aantal spoelingen te worden gebruikt tot alle uit het instrument komende

vloeistof vrij is van deeltjes. Zie Figuur 5 (dezelfde als Figuur 2)

Wanneer zichtbaar vuil wordt opgemerkt tiidens de laatste lumenspoeling, borstel en spoel het

lumen dan opnieuw.

Spoel het hulpmiddel door het volledig onder te dompelen in 18 liter leidingwater met een

temperatuurbereik van 27 °C tot 44 °C, gedurende minimaal 2 minuten voor het verwiideren

van al het resterende reinigingsmiddel of detritus. Zie Figuur 6

Plaats het hulpmiddel gedurende minimaal 10 minuten in een ultrasone wasinstallatie met een

enzymatische / reinigingsmiddeloplossing met neutrale pH (bereid volgens de instructie van

de fabrikant) bij een minimumtemperatuur van 39 °C. Zorg ervoor dat voldoende volume van
reinigingsmiddeloplossing wordt bereid om het hulpmiddel volledig onder te dompelen. Zie

Figuur 7

Na de ultrasone reiniging moet het hulpmiddel gedurende minimaal 2 minuten intern en extern

grondig worden gespoeld met minimaal 18 liter osmose-/gedeioniseerd (RODI) water op

kamer- of omgevingstemperatuur. Het intern spoelen van het lumen dient plaatst te vinden

via de spoelopening op het handvat/de schacht. In beide gevallen dient het intern en extern

spoelen van het hulpmiddel minimaal 3 keer te worden herhaald waarbij zeker wordt gesteld

dat alle vioeistof die het hulpmiddel verlaat helder is. Zie Figuur 8

10. Maak het hulpmiddel droog met een schone, niet-pluizende handdoek.

11. Voor lumenhulpmiddelen het hulpmiddel manipuleren om spoelwater te laten weglopen uit het
lumen.

12.  Onderzoek elk hulpmiddel visueel op reinheid.

13. Wanneer er zichtbaar vuil achterblijft, de reinigingsprocedure herhalen.

14. Het hulpmiddel voorafgaand aan het steriliseren smeren met instrumentmelk of een
stoomdoorlatend/wateroplosbaar smeermiddel, volgens de instructies van de fabrikant van
het smeermiddel. Zie Figuur 9. Zorg er alvorens het 3 mm hulpmiddel te steriliseren met name
voor dat het smeermiddel in de veerkoppeling in de activeringsknop wordt geleid zoals getoond
in Figuur 9.

15. Laat het hulpmiddel gedurende 3 minuten uitdruipen alvorens het te verpakken voor sterilisatie.
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INSPECTIE/ONDERHOUD

Goede verzorging en hantering is essentieel voor een bevredigende prestatie van ongeacht welk
chirurgisch hulpmiddel. De voorgaande voorzorgsmaatregelen dienen te worden genomen om een
lange en probleemloze levensduur van al uw chirurgische hulpmiddelen zeker te stellen. Inspecteer
hulpmiddelen voorafgaand aan elk gebruik op gebroken, gebarsten, aangetaste opperviakken,
beweging van schamieren en beschadigde of versleten onderdelen. Het hulpmiddel niet gebruiken
wanneer een van deze condities zichtbaar is. Breng hulpmiddelen terug naar een geautoriseerd
reparatieservicecentrum voor reparatie of vervanging.

VERPAKKING

Hulpmiddelen kunnen worden verpakt in specifieke verpakkingssystemen.
Sterilisatieverpakkingsmateriaal moet voor de toepasselijke sterilisatie-inrichting worden vrijgegeven
door de regelgevende instelling in uw land. Gebruik in overeenstemming met sterilisatie-instructies
van de fabrikant van de verpakking.

Verpak apparaten volgens plaatselike protocollen en procedures (zie monstervoorbereiding, sectie
Pre-vaculim stoomsterilisatieparameters hieronder voor details over wikkelspecificatie).

STERILISATIE (ZIE FIGUUR 10)

Alle hulpmiddelen moeten worden verwerkt in de volledig open stand (d.w.z. spoelopeningen open)
om contact van het sterilisatiemiddel met alle opperviakken mogelijk te maken.

Parameters voor stoomsterilisatie (autoclaveren)

Sterilisatie van instrumenten is mogelik met behulp van een stoomautoclaaf. Voor stoomsterilisatie
benodigde tijd- en temperatuurparameters variéren naar gelang het type sterilisator, cyclusontwerp
en verpakkingsmateriaal. De volgende zijn richtliinen van de fabrikant voor productsterilisatie.

Het gebruik van “flash™-sterilisatie wordt afgeraden, daar het de levensduur van endoscopische
instrumenten zal verkorten.

Instrumenten niet steriliseren bij hogere temperaturen dan 141 °C

De Pretzel-retractors mogen alleen worden gesteriliseerd in de volledig ontspannen positie. De
spoelopeningen dienen niet belemmerd te worden door een luerdop. Voorafgaand aan sterilisatie
moet de “beschermende/steriliseerhoes” op het flexibele, gesegmenteerde deel van het instrument
worden geplaatst. WWanneer deze instructies niet worden opgevolgd, kan de levensduur van de
retractor aanzienlijk worden ingekort.

Let op: Men dient ervoor te zorgen dat het flexibele deel wordt beschermd tegen beschadiging, de
segmentkolom niet handmatig buigen.
20

Voorvacuiim stoomsterilisatieparameters: (Dynamische luchtverwijdering):
Preconditioneringspulsen: 3

Temperatuur: Minimum 132 °C

Blootstellingstijd: Minimaal 3 minuten

Droogtijd: 30 minuten

Monstervoorbereiding: afzonderlijk verpakt in twee lagen 1-laags-polypropyleenwikkel (Kimguard
KC600 of gelijkwaardig, met gebruik van sequential square wrapping-techniek).

OPSLAG

Na sterilisatie dienen instrumenten in sterilisatiewikkel te blijven en te worden bewaard in

een schone, droge kast of bewaarcassette. Sla de retractor altijd op in zijn beschermende/
sterilisatiehoes.

Na sterilisatie moet de houdbaarheid van het steriel verpakte product worden bepaald aan de hand
van de fabrikantrichtijnen aangaande houdbaarheid met betrekking tot steriliteitsonderhoud.

BEDIENINGSHANDLEIDING

INSTRUMENTINSERTIE

1. Zorg ervoor dat het instrument voorafgaand aan gebruik gereinigd en gesteriliseerd is in

overeenstemming met reinigings- en sterilisatierichtlijnen.

Insuffleer de peritoneale holte op de normale wijze. Voer het volledig ontspannen instrument

door een laparoscopische opening in de operatieplek. Zie Figuur 11

3.a. Draai voor het 5 mm hulpmiddel de activeringsknop naar rechts en vorm de vooraf bepaalde
vorm. Controleer of de tip van de retractor en de segmenten zich tijdens de vorming altijd in
het bereik van het endoscopische zicht bevinden. Draai de activeringsknop NIET te stevig
vast. Zodra de retractor zijn geactiveerde vorm heeft aangenomen, de knop maximaal
slechts een :-draai (90°) naar rechts draaien. In het onwaarschijnlijke geval dat weefsel
“bekneld” raakt tussen de segmenten, de retractor ontspannen, iets draaien en opnieuw
activeren. Zie Figuur 12

3.b. Draai voor het 3 mm hulpmiddel de activeringsknop naar rechts en vorm de vooraf bepaalde

vorm. Controleer of de tip van de retractor en de segmenten zich tijdens de vorming altijd

in het bereik van het endoscopische zicht bevinden. Een slippende koppeling is in de

activeringsknop opgenomen om te vast aandraaien te voorkomen. De activeringsknop zal

slippen en een hoorbare klik maken wanneer de correcte onbeperkte spanning is bereikt.

Zie Figuur 12.

Bij het activeren in een beperkte ruimte, deel A van het flexibele deel inbrengen en activeren

tot ongeveer 90°. Zie Figuur 13

Breng deel B in en activeer het instrument verder en zorg ervoor dat de tip ongeveer 2 cm uit

de buurt van de opening blijft. Zie Figuur 14

Breng deel C in en activeer het instrument tot het volledig is gevormd, zorg ervoor dat alle

segmenten voor het vormen zijn ingebracht. Zorg ervoor dat de opening niet buigt tijdens het

vormen, wanneer dit gebeurt, verslap het instrument dan en breng meer segmenten in. Zie

Figuur 15

Zorg er bij gebruik van de retractor voor het verplaatsen van organen en weefsel voor dat de

vorm en belasting wordt gesteund door de schacht van het hulpmiddel. Plaats de belasting

in de oriéntatie en vorm zoals getoond in het diagram. Zie Figuur 16

Wanneer het instrument zich in de gewenste positie bevindt, aan de operatietafel klemmen

met behulp van een geschikte klem zoals de “Fast Clamp” van Surgical Innovations Ltd.

Zorg ervoor dat de klem wordt vastgezet op de schacht van het hulpmiddel. Zorg er bij het

klemmen van het 3 mm hulpmiddel voor dat het hulpmiddel op het gebied met de grotere

diameter naast het handvat wordt geklemd. Zie Figuur 1 en Figuur 17.

De sterilisatiehuls NIET weggooien.
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VERWIJDEREN VAN HET INSTRUMENT:
1. Maak de klem van het instrument los van de tafel en draai de activeringsknop naar links naar
de volledig ontspannen stand. Zorg ervoor dat de verwijderingsrichting in lijn is met de opening.

2. Verwijder het instrument zorgvuldig van de opening en plaats. WWanneer er weerstand is
tijdens dit proces, draai het instrument voorzichtig tijdens het verwijderen. Het instrument niet
herhaaldelijk inbrengen en verwijderen, daar dit schade aan de opening en het klepsysteem
kan veroorzaken

3. Spoel zichtbaar vuil onmiddellijk na gebruik of binnen maximaal 2 uur van het hulpmiddel..

GARANTIE

Op het hulpmiddel van Surgical Innovations Ltd rust een garantie dat het vrij is van defecten

in materiaal en afwerking. Elk product dat defect blijkt te zijn in materiaal of afwerking zal naar

ons inzicht gerepareerd of vervangen worden. Deze garantie dekt geen beschadiging van het
instrument als gevolg van overbelasting of mechanische schok.

Reparatie, verandering of aanpassing van een product door andere personen dan Surgical
Innovations Ltd, of producten die worden onderworpen aan verkeerd gebruik of misbruik zal
resulteren in het onmiddellijke verlies van garantie. Wanneer instrumenten van Surgical Innovations
Ltd per ongeluk worden beschadigd of bij gebruik voor een ander doel dan het oorspronkelijk
bedoelde, zal een reparatie in rekening worden gebracht.

Surgical Innovations Ltd biedt een garantie van 2 jaar of 100 cycli, afhankelijk van welke eerder aan
de orde is.

REPARATIESERVICE

Breng het hulpmiddel wanneer het een servicebeurt nodig heeft, naar uw bevoegde
vertegenwoordiger van Surgical Innovations Ltd of het aangegeven adres. Wanneer de reparatie
onder de garantie valt, zal het instrument zonder kosten worden gerepareerd of vervangen wanneer
dit schriftelijk wordt aangevraagd. Er zullen nominale servicekosten in rekening worden gebracht
voor gerepareerde instrumenten buiten de garantie.

Let op: De garantie komt te vervallen wanneer het instrument wordt gerepareerd door een andere
reparatieservice, verkeerd wordt gebruikt of onjuist opnieuw wordt verwerkt.

Let op: Alle hulpmiddelen die voor onderhoud, reparatie, enz. worden teruggebracht moeten voér
verzending volgens deze instructies gereinigd en gesteriliseerd worden

CONTACTINFORMATIE:

Voor reparatieservices en/of advies voor gebruik met betrekking tot dit instrument, kunt u contact
opnemen met uw lokale vertegenwoordiger van Surgical Innovations of gebruik het contactadres op
de gebruiksaanwijzing.
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