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Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy nastepujgcych produktow

Opis Numer Podstawowy UDI-DI Zasad
artykutu Klasa a
Rozszerzacz tchawicy, model: Laborde SI0K1450 426052621SIBT0144 lla 7
Retraktor potostry, 3x4 zeby, 195 mm SIBV1999 426052621SIBT0144 lla 7
Retraktor tepy, 3x2 zeby, 110 mm SIBV0733 426052621SI1BT0144 Ila 7
Hak tréjzebny, maty, spiczasty 160 mm SIBT2288 426052621SIBT0144 lla 7
Hak dwuzebny, tepy, 160 mm, SIBT2255 4260526215IBT0144 lla 7
Retraktor do ran i tchawicy, 1 zgh, 160 mm SISH5820 426052621SIBT0144 Ila 7
Retraktor Kilner, dwustronny, 155 mm SIBT0055 426052621SIBT0144 Ila 7
Retraktor Desmarresa Rysunek 1 SIOA3100 426052621SIBT0144 Ila 7
Retraktor Desmarresa Rysunek 2 SIOA4116 426052621SIBT0144 Ila 7

Ostrzezenia/Srodki ostroznosci

W przypadku uczulenia na tlenek etylenu lub stal nierdzewng, przed uzyciem produktu nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Produktu nie nalezy stosowac na osrodkowy uktad krazenia i osrodkowy uktad nerwowy.

Retraktory mogg by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem w dyscyplinach medycznych
przez przeszkolony personel posiadajgcy kwalifikacje medyczne.

Niewtasciwe przechowywanie lub obchodzenie sie z produktem niezgodnie z jego przeznaczeniem
moze spowodowac uraz pacjenta.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, w miejscu chronionym przed wilgocia, cieptem i

bezposrednim dziataniem promieni stonecznych, w przeciwnym razie nie mozna zagwarantowac
sterylnosci produktu.
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Retraktory nalezy zawsze przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci i innych oséb




nieupowaznionych.

Nalezy zawsze przestrzega¢ podanych czaséw uzytkowania. Przeterminowane produkty nalezy
zutylizowac.

Nadmierne sity mechaniczne wywierane przez uzytkownika mogg spowodowac uszkodzenie
produktu, co moze skutkowac obrazeniami pacjenta.
Ruchome czesci i ich niezamierzony ruch mogg spowodowaé obrazenia uzytkownika.

Ponowne uzywanie retraktoréw moze prowadzi¢ do skazenia biologicznego i zwiekszenia ilosci
bakterii. To samo dotyczy sytuacji, gdy przyrzady sg uzywane pomimo uszkodzenia opakowania.
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S3 to pesety; w przypadku niewtasciwego obchodzenia sie z nimi lub dotkniecia zaostrzonych
koncow, uzytkownik moze sie skaleczy¢ lub w inny sposdéb zranié.

Niewtasciwa utylizacja przyrzadéw prowadzi do zanieczyszczenia Srodowiska. Wiecej informacji
mozna znalezé w czesci poswieconej prawidtowej utylizacji.

Przeznaczenie produktu

W zaleznos$ci od konstrukcji, retraktory stuzg do unoszenia lub poszerzania istniejgcych badz
chirurgicznie stworzonych otwordw ciata po jednej stronie albo do otwierania ich po obu stronach
i tymczasowego zamykania Ilub utrzymywania ich otwartymi. Ponadto przyrzady te
zaprojektowano tak, aby umozliwi¢ powolne, oszczedzajgce tkanki zamykanie opisanych obszaréw
ciata. Retraktory sg projektowane w zaleznosci od rodzaju tkanki, ktéra ma by¢ odsunieta.
Wielkos¢ i liczba zebdw zalezg od grubosci warstw skéry i ilosci tkanki, ktora ma zosta¢ utrzymana.
Ze wzgledu na liczne mozliwe zastosowania, przyjeto sie stosowac wiele réznych ksztattow
retraktoréw. Przeznaczenie przyrzadu zalezy od jego ksztattu i rozmiaru.

Wskazanie: Stosowaé podczas rutynowych zabiegdéw chirurgicznych w szpitalach lub gabinetach
lekarskich.

Przeciwwskazanie: Przeciwwskazaniem do stosowania jest ogélna niewydolnos¢ nerek, wyzej
wymienione nietolerancje oraz wptyw na osrodkowy uktad krazenia i uktad nerwowy.

Grupa docelowa pacjentéw: Wszystkie grupy pacjentdw moga by¢ leczone przy uzyciu sterylnych
retraktorow

Przeznaczenie: retraktory przeznaczone sg wytacznie do uzytku przez przeszkolony personel
posiadajacy kwalifikacje medyczne.

Parametry dziatania

| Retraktory posiadaja sterylng bariere.

Prawidtowa aplikacja

Retraktory mogg by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem w dyscyplinach medycznych
przez przeszkolony personel posiadajacy kwalifikacje medyczne. Retraktory stosuje sie tylko przez
krétki czas, np. przez okres kilku godzin.




Sterylnosé

Jesli opakowanie sterylne ulegnie uszkodzeniu, nie wolno uzywac retraktora. Opakowanie sterylne
mozna otwierac wytgcznie bezposrednio przed uzyciem. W przypadku przypadkowego otwarcia
lub uszkodzenia sterylnego opakowania nalezy zastosowac inny produkt z nienaruszonym
sterylnym opakowaniem.

Produkt sterylizowany jest przy uzyciu tlenku etylenu.
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Ponowne wykorzystanie produktu

Retraktory sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Ponowna sterylizacja jest zabroniona,
poniewaz nie istnieje zadna zatwierdzona procedura dla tego procesu.

Utylizacja

Przy utylizacji potencjalnie skazonych produktdw nalezy przestrzegac przepiséw dotyczacych
zapobiegania zakazeniom i postepowania z zagrozeniami mikrobiologicznymi. Dotyczy to w
szczegolnosci retraktorow, ktére miaty kontakt z tkankg lub ptynami ustrojowymi.

Przy utylizacji nalezy stosowac sie do przepiséw i regulacji obowigzujgcych w danym kraju. Nasze
przyrzady podlegajg utylizacji w ramach Scholz Recycling System ( SReS©).

Data wydania instrukcji uzytkowania 20.05.2025
Wersja: 3.0

Notyfikacja: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz
wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktéorym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.



