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Tento ndvod kobsluze byl sestaven s maximalni peclivosti. Pokud zde najdete Udaje, které
neodpovidaji zplsobu zachazeni s vyrobkem, budeme radi, kdyZ nam to sdélite, abychom mohli
nesrovnalosti co nejrychleji napravit.

Pokud béhem manipulace svyrobkem ajeho pouzivani dojde kzavainému incidentu nebo
nezadoucim vedlej$im ucinkim, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZziti, nahlaste nam je spolu
s podrobnym popisem incidentu nebo vedlejsich Gc¢inkl. PouZijte prosim nize uvedené kontaktni
udaje.

Specifikace ailustrace vtomto navodu se mohou zménit v dlsledku vizudlniho nebo technického
vyvoje.

VSechny uvedené azobrazené ochranné zndmky jsou ochrannymi znamkami prislusnych vlastniki
a jsou povazovany za chranéné.

Dotisk, pteklad a reprodukce — i ¢astecné — mozné pouze s pisemnym souhlasem vyrobce.

Informace o vyrobku a vyrobci
Skin-Elast-Hook
Vyrobek:

spole¢nosti CMD GMBH
Business park 5

4652 Fischlham
Rakousko

E-mail: office@cmd-medical.at
Telefon: +43 7245 29 200-0

Datum posledni revize tohoto navodu k pouZziti
Verze 06 — fijen 2026
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1 Popis vyrobku

Jedna se o retraktor se silikonovou pruzinou, ktery je oznacovan jako Skin-Elast-Hook a je prodavan se
2 rlznymi velikostmi retraktor( a silikonovych pruZin, a tedy pod 4 rlznymi Cisly vyrobk.

1.1 Varianty vyrobku

Polozka / obchodni nazev Popis Objednaci cislo

Skin-Elast-Hook-LARGE (modry) Retraktor svelkym hackem amodrou | 14299W0-B
silikonovou pruzZinou s vyssi tvrdosti a tedy
nizsi roztaZitelnosti.

Skin-Elast-Hook-LARGE (zeleny) Retraktor svelkym hackem azelenou | 14299WO0-G
silikonovou pruZinou s nizsi tvrdosti a tedy
vétsi roztaZitelnosti.

Skin-Elast-Hook-SMALL (modry) Retraktor smalym hdackem amodrou | 15097WO0-B
silikonovou pruzZinou s vyssi tvrdosti a tedy
nizsi roztazitelnosti.

Skin-Elast-Hook-SMALL (zeleny) Retraktor smalym hackem azelenou | 15097WO0-G
silikonovou pruzinou s nizsi tvrdosti a tedy
vétsi roztaZitelnosti.

Tabulka 1.2: Varianty vyrobku

Vyrobky 15097W0-B, 15097W0-G (Skin-Elast-Hook-SMALL) byly specidlné vyvinuty pro pouZiti u déti.
Jejich celkova délka je pfiblizné o 20 mm kratsi a vzdalenost mezi hacky je zamérné mensi. Silikonové
pruziny se pouzivaji ve stejné délce a designu, jak je popsano nize.

Silikonové pruziny se rozliSuji podle napinaci sily. To je ozna¢eno odliSnou barvou.

Modra silikonova pruzina se vyznacuje mensi roztaznosti a Ize ji pouZit pro aplikace s mensim rozpétim
do cca 70 cm.

Zelena silikonova pruzina se vyznacuje vy3si roztaznosti a lze ji pouzit pro aplikace s vétSim rozpétim
do cca 90 cm.

1.2 Predpokladané pouziti

Ugelem retraktor( je roziitit operaéni ranu a pridriet tkar, aby mél chirurg lepdi pfistup k mistu
operace.

1.3 Cilova skupina pacientl

Pacienti, u kterych je potfeba rozsitit ranu. Neexistuje Zddné omezeni, pokud jde o vék, pohlavi, vysku
atd.

1.4 Lékarské indikace

Indikaci pro pouziti retraktorl jsou chirurgické zakroky, jako napf.:

e odtazZeni tkané (kliZze, pojivové tkané, svalt) anebo
e rozsifeni operacni rany.
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1.4.1 Kontraindikace

Retraktory nelze pouzit pro nasledujici Géely / v nasleduijicich situacich:
e pouziti hackd v nadorové tkani

e pro rozsifeni ran zptsobenych poranénim

e pro pripevnéni jinych zdravotnickych prostiedki

e v pfipadé rozsahlych popalenin kize

e udegenerativnich onemocnéni, ktera ovliviiuji elasticitu kiize

1.5 Zamysleni uzivatelé

UZivatelé jsou chirurgicky personal.

Aplikaci provadi vyhradné vyskoleny odborny persondl. Dalsi personal je proskolen vedoucim
operacniho zékroku. V pripadé potfeby vdm poskytne podporu poradce pro zdravotnické prostredky.

1.6 Pouziti k urcenému ucelu

Zamyslené misto pouziti

Vyrobek Skin-Elast-Hook je uréen k pouZiti na operacnim sdle.

Prostiedi predpokladaného pouziti

Prosttedi operacniho salu.

Urcena oblast pouziti

Celé télo na pokozce, pojivové tkani a svalech. Neni zamyslen Zadny kontakt s CNS.
Zamyslena doba a cetnost pouziti

Doba trvani zakroku nebo pouzivani je obvykle delsi nez 60 minut, ale v zavislosti na zakroku muze
trvat i nékolik hodin a v kazdém ptipadé nepresahuje 24 hodin. Trvaly kontakt neni zamyslen. Jedna se
o jednordzovou aplikaci.

Zamyslené kontaktni misto a typ kontaktu

Hacek pfichazi do styku s operacni ranou — ptfimy kontakt s poranénou kizi.
Neni zamyslen Zadny kontakt s CNS.

Silikonova pruZina nepfichazi do styku s ranou.

Invazivita

Chirurgicky invazivni zdravotnicky prostfedek.
Predpokladana doba trvani kontaktu

Kratkodoby kontakt podle DIN EN ISO 10993-1.

Zamyslend doba kontaktu retraktoru je kratSi nez 24 hodin.
Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Retraktor je dodavan sterilni.

Retraktor je urcen k jednordzovému poutziti, takZze uZivatel neprovadi ¢iSténi, dezinfekci ani sterilizaci.

1.7 Bezpecnostni opatieni a pokyny
Preventivni bezpecnostni opatieni

Pfed otevienim obalu sterilniho zbozi je tfeba dodrZovat nasledujici body:
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Pfed otevienim ochranného obalu z néj odstrarite veskeré nanesené necistoty.

Ochranny obal by mél byt odstranén az kratce pred pouzitim sterilniho materidlu.

Ochranné a skladovaci obaly sterilnich materidlG musi byt zkontrolovany, zda nejsou viditelné
poskozeny.

Sterilni material Ize pouzit pouze tehdy, pokud je ochranny obal pro skladovani sterilniho materialu
neposkozeny.

Sterilita zdravotnického prostfedku zacind na vnitfni strané vnéjsiho obalu.

Otevirani a vyjimani sterilniho materialu by mél provadét pouze vyskoleny personal.

Béhem pouZzivani je tfeba dodrzovat nasleduijici:

Béhem pouzivani je tfeba dbat na rovnomérné rozlozeni napinaci sily. Toho dosdhnete tak, ze jej
pouzijete co nejkolméji k rané.

Neprepinejte silikonovou pruZinu.

Silikonova pruzina nesmi byt nataZzena pres ostré hrany.

Pro upevnéni silikonové pruziny se doporucuje pouziti svorky na rousky.

V zavislosti na postupu a velikosti rany se doporucuje pouziti nékolika retraktord.

Pouzité retraktory musi byt zlikvidovany spolecné s ostatnim zdravotnickym odpadem, ktery
uzivatel vyprodukoval.

Bezpecnostni pokyny

Vyrobek Skin-Elast-Hook nepouzivejte v nddorové tkani!

Vyrobek Skin-Elast-Hook nepouzivejte, pokud je obal vyrobku poskozeny!

Vyrobek Skin-Elast-Hook nepouzivejte, pokud je pfrekrocena doba pouzitelnosti!
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1.8 Klinicka a neklinicka doporuceni

Retraktory se pouzivaji k udrZzeni otevieného operacniho pole a k odtazeni tkané. Funkce, které slouzi
k naplnéni Ucelu, jsou pouze neprimo klinické nebo Cisté technické.

Nepfima klinicka funkce

e Retraktory udrzuji operacni pole oteviené
e Retraktory umoznuji retrakci a zaroven zachovavaji snadny pristup k operaénimu poli
e Retraktory predstavuji nizké riziko kontaminace sterilniho pole

Neklinicka funkce

e Hacky maji specidlné vyfrézovany kénicky hrot
e Retraktory nabizeji moZnost flexibilni a volné volitelné fixace
e Silikonové pruziny lze zatiZit taznou silou az 30 N (zelena) nebo 40 N (modra)

Sterilita
e Retraktor je sterilné zabalen.
Neptimy pfinos pro pacienta

e SniZeni rizika kfiZzové kontaminace pomoci jednorazového pouZiti.

1.9 Popis funkce

1.9.1 Popis funkénich prvki
Vyrobek Skin-Elast-Hook se sklada z hacku a silikonové pruziny.

Hacek

Hacek je vyroben z nerezové oceli a ma zaoblené frézované hroty a otevieny drik. Po natiznuti klze
a pripraveé tkané lze do oblasti rany zavést vyrobek Skin-Elast-Hook.

ANA

Spolec¢nost CMD nabizi 2 rlizné velikosti hackd.
Silikonova pruzina

Silikonova pruzina je vyrobena ze silikonu, diky cemuz je roztaZitelna. Po upevnéni retraktoru lze
silikonovou pruZinu volné pfichytit ve sméru tahu na poZadovanou délku. Silikonovou pruzinu lze
pfipevnit ke krytu operacniho zdkroku pomoci svorky na rousky nebo ke specidalnim drzakim ve
sterilnim prostoru operacniho salu.

Intraoperacni uvolnéni a fixace je mozna kdykoli. Délka je minimalizovdna dvojitym smyckovanim
silikonové pruziny.

Spole¢nost CMD nabizi 2 rGzné tvrdosti silikonovych pruZin (zelenda: 40 Shore, modra: 60 Shore).
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1.9.2 Popis funkce
Retraktory udrzuji operacni pole oteviené

Retraktor s hackem, ktery je umistén ve tkani, a silikonovou pruZinou, ktera plsobi tahovou silou na
hacek a odtahuje tak tkan (smérem k fixacnimu bodu silikonové pruziny).

Retraktory umozZiuiji retrakci a zaroven zachovavaji snadny pfistup k operacnimu poli

Retrakci umoznuji silikonové pruziny, které se vedou po pacientovi a nevycnivaji nahoru a mimo
operacni pole jako ramové systémy. Retraktory jsou ptipevnény k operacnimu stolu nebo krytu; neni
zapotfebi asistenta, ktery by branil pfistupu do operacniho pole.

Retraktory minimalizuji riziko naruseni sterilni bariéry.

Retraktory jsou doddvany sterilni ajsou urceny kjednordzovému pouZiti. Nedochazi tak
k opakovanému zpracovani a moznosti kontaminace z nespravné nebo nelplné zpracovanych
retraktord.

Retraktory maji specialné vyfrézovany kuzelovity hrot

Vyvojovy tym vyvinul specidlni frézovani hrotu hacku, jehoz vysledkem je kuZelovity tvar.

1.10 Obal
Sterilni predméty jsou doddvany v obalech s dvojitym blistrem Tyvek.

1.10.1 Otevirani sterilnich zdravotnickych prostiedkt a vyjimani sterilniho materialu
Pfed otevienim obalu sterilniho zbozi je tfeba dodrZovat nasledujici body:

e Pred otevienim ochranného obalu z néj odstrarte veskeré nanesené necistoty.

e Ochranny obal by mél byt odstranén az kratce pred pouzitim sterilniho materidlu.

e Ochranné a skladovaci obaly sterilnich materidld musi byt zkontrolovany, zda nejsou viditelné
poskozeny.

e Sterilni materidl Ize pouzit pouze tehdy, pokud je ochranny obal pro skladovani sterilniho materialu
neposkozeny.

e Sterilita zdravotnického prostfedku zac¢ind na vnitfni strané vnéjsiho obalu.

e Otevirani a vyjimani sterilniho materiadlu by mél provadét pouze vyskoleny personal.

Oteviraci chlopen Oteviraci chlopen

Vnéjsi sterilni obal Vnitfni sterilni obal

Strana 8z 14
Tisténd verze neni pravidelné aktualizovana. Vzdy pouzivejte nejnovéjsi dokument.



CMICE

Navod k pouziti vyrobku Skin-Elast-Hook

customized medical device

1.11 Oznaceni

LOT

r

A
L

Symbol Vyznam
" : Nazev a adresa vyrobce
‘ Dal&i informace viz EN ISO 15223-1
L _
r ! Nazev produktu a model, pfipadné &islo vyrobku
REF Dal3i informace viz EN ISO 15223-1
L |
Mnozstvi X produktd obsazenych v baleni
Mno X
d B Datum vyroby
&I Dalsi informace viz EN I1SO 15223-1
L .
Oznaceni CE
c € (v ptipadé vyrobku tridy II/1ll s uvedenim ¢tyFmistného identifikacniho
Cisla dot¢eného ozndmeného subjektu)
r 1

Oznaceni Sarze
Dalsi informace viz EN ISO 15223-1

UDI

jedinecna identifikace produktu
Dalsi informace viz EN ISO 15223-1

af r

Oznaceni predmétu jako zdravotnického prostiedku
Dalsi informace viz EN I1SO 15223-1

r A Teplotni rozsah

/ﬂ/ (horni teplota vpravo nahore, dolni teplota vlevo dole)
L - Dalsi informace viz EN I1SO 15223-1
" ) Prostudujte si pfilozené dokumenty.

[:E-] Dalsi informace viz EN I1SO 15223-1
L 2
) ) Pokud je baleni poskozeno, vyrobek nepouzivejte.
@ Dalsi informace viz EN I1SO 15223-1
L N
] ) Sterilizovano ethylenoxidem
Dalsi informace viz EN I1SO 15223-1
L -
) ) Pouzitelné do
g Dalsi informace viz EN I1SO 15223-1

L g
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!’
[

Symbol Vyznam
r 1 NepouZivejte opakované
@ Oznacovani vyrobkl na jedno pouZziti
L - Dalsi informace viz EN I1SO 15223-1
Coa. ! Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjéim ochrannym obalem
O Dal3i informace viz EN ISO 15223-1
L 4

Dvojity sterilni bariérovy systém
Dalsi informace viz EN 1SO 15223-1

-
-

-
[

Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Dalsi informace viz EN ISO 15223-1

n
-

Neobsahuje pfirodni latex

L N
Varovani

r al
(Varovani maji svij pavod v hodnoceni rizik. Maji uZivatele upozornit
na zbytkova rizika nebo zdroje nebezpedi. VSechna varovani jsou

- - uvedena 2 v kapitolach nize.)

r n Svycarsky zastupce

CH-REP Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
L ] Doplriujici viz EN I1SO 20417

Tabulka 2.1: Oznaceni

2 Bezpecnostni pokyny

Pro vlastni bezpeénost nebo pro bezpecnost pacientd, uZivatell a tretich stran a v souladu s poZadavky
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich dodrZujte nasledujici body:

VAROVANI: Jsou vyzadovény dleZité informace o bezpe&nosti nebo vykonu nebo okamZitd reakce

uzivatele.

UPOZORNENI: Dal$i dtlezité informace se zasahem nebo bez zasahu uZivatele.

2.1 Obecné pokyny

r il

L

Dodrzujte pokyny pro otevreni sterilniho obalu

AN
N

PouZité retraktory musi byt zlikvidovany spolecné
zdravotnickym odpadem, ktery uzivatel vyprodukoval.

s ostatnim
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Tabulka 3.1: Obecné pokyny

2.2 Obsluha

Béhem pouzivani je tfeba dbat na rovnomérné rozlozeni napinaci sily.
Toho dosahnete tak, Ze retraktor pouzijete co nejkolméji k rané. To je
y navic podporeno pruznym diikem.

A Neprepinejte silikonovou pruzinu.

Silikonova pruzina nesmi byt natazena pres ostré hrany.

Tabulka 3.2: Obsluha

Ve

2.3 Nezadouci ucinky a kontraindikace

Hacky nevkladejte do nadorové tkané
Hacky nevkladejte v ptipadé rozsahlych popalenin kize

Hacky nevkladejte pfi degenerativnich onemocnénich, ktera ovliviuji
elasticitu klize

Nepripeviujte k retraktorlim zadné dalsi zdravotnické prostredky

A NepouZivejte retraktory k roztahovani ran zplsobenych Urazy
L ]
r 1

Tabulka 3.3: NeZddouci ucinky a kontraindikace
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3 Obsluha

Peclivé si prectéte tento navod k pouZiti. Je soucasti vyrobku a musi byt vidy k dispozici. Vyrobek
pouzivejte pouze pro Ucely popsané v tomto navodu (viz kapitola 1.2).

3.1 Poutziti vyrobku Skin-Elast-Hook

V ramci prezentace produktu ve vasem zafizeni vds poradce pro zdravotnické prostifedky pouci
o vhodném zachdazeni. Je vasi kontaktni osobou pro dotazy tykajici se aplikace po celou dobu
obchodniho vztahu. Obecné plati, Ze zdravotnické prostfedky lze pouZivat pouze v souladu s jejich
uréenym Ucelem.

Aplikaci provadi vyhradné vyskoleny odborny persondl. Dalsi personal je proskolen vedoucim
operacniho zékroku. V pripadé potfeby vdm poskytne podporu poradce pro zdravotnické prostredky.

e Béhem pouZivani je tfeba dbat na rovnomérné rozloZeni napinaci sily. Toho dosahnete tak, Ze
retraktor pouZijete co nejkolméji k rané. To je navic podporfeno pruznym drikem.

e Silikonovou pruzZinu nepretézujte.

e Silikonova pruzina nesmi byt nataZena pres ostré hrany.

e Pro upevnéni silikonové pruziny se doporucuje poutziti svorky na rousky.

e V zavislosti na postupu a velikosti rany se doporucuje pouZziti nékolika retraktord.

e Pouzité retraktory musi byt zlikvidovany spole¢né s ostatnim zdravotnickym odpadem, ktery
uzivatel vyprodukoval.

PFi spravném zachazeni a skladovani je zaruka sterility chirurgickych pfedmétl sterilizovanych ve
sterilizdtoru 29 mésict po jejich sterilizaci. Pfed pouZitim je tfeba zkontrolovat, zda nedoslo
k prekroceni data zaruky sterility.

V pripadé pouZziti proslych chirurgickych pfedmétli neprebira nase spole¢nost zddnou odpovédnost.
Polozky s proslou dobou pouZzitelnosti musi byt odpovidajicim zplGsobem zlikvidovany (viz Likvidace).

3.2 Dokumentace pacienta

Pro dokumentaci pacienta byl vytvoren samostatny Stitek pacienta.

PFi pouziti vyrobku Skin-Elast-Hook musi byt pfislusny Stitek pacienta umistén do slozky pacienta.

3.3 Priprava k opétovného pouziti

Vyrobek Skin-Elast-Hook je uréen na jedno pouZiti a nesmi se znovu pouzivat!

Vzhledem k tomu, Ze dalsi sterilizace mlze také vést k dalSimu tepelnému namahani silikonovych
pruzin, neni vylou¢ena zména vlastnosti vyrobku, a proto je sterilizace nepfipustna.

4 Skladovani

Sterilni zdravotnické prostfedky musi byt skladovany v souladu s platnymi podminkami skladovani.
Oddil 8.1 (Skladovani) normy stanovi, Ze sterilni zadsoby musi byt skladovany a uskladnény v suchych,
malo prasnych prostorach, které nejsou pfistupné verejnosti. Doporucuje se skladovani ve skfinich.

V prostorach se nesmi vyskytovat skidci. Vnitfni povrchy (stény, podlahy a stropy) by mély byt hladké
a bez prasklin, snadno Cistitelné a dezinfikovatelné.
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Z hygienickych a ekonomickych divodl je tfeba prizplsobit stav zdsob svym potfebam. Pfi ukladani
do regall musi byt zachovana svétla vyska nejméné 30 cm.

S ohledem na podminky skladovani nase spolecnost zarucuje sterilitu zdravotnickych prostredk( po
dobu az 29 mésicli po provedeni sterilizace v pfipadé neposkozeného obalu sterilniho zbozi.

5 Likvidace

Pouzité retraktory musi byt zlikvidovany spolec¢né s ostatnim zdravotnickym odpadem, ktery uzivatel
vyprodukoval

6 Reklamace

Reklamované zbo?i Ize vrétit vyrobci pouze s uvedenim dlvodu reklamace a po predchozi domluvé
s vyrobcem. Pozor! Vyrobce pfijme vyrobky pouze v ptipadé, Ze je odesilatel predem vycistil
a dekontaminoval. Jakakoli zavazina uddlost, ke které doslo v souvislosti s timto vyrobkem, musi byt
oznamena vyrobci a pfisluSnému organu c¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel sidlo.

Pro pfesnou analyzu chyb je velmi dlleZité, aby bylo specifikovano sériové Cislo stitku pacienta.

Whisterdruck 2ur Freigabe

-
small {ﬂl 2024-11-20
¢ E 2027-04-30

(01)04260426480039(240)15097W0-B(17)270430(10)876543

7 Potvrzeni uzivatele

Podpisem pfriloZzeného potvrzeni o skoleni potvrzujete, Ze nas odpovédny konzultant pro zdravotnické
prostfedky predal navod k pouziti a vysvétlil jej prislusSnému vedeni operacniho salu. Vsechny otazky
byly uspokojivé zodpovézeny.

Instruovany vedouci operacniho salu byl upozornén na to, Ze dalsi, jini nebo novi zaméstnanci zatizeni
musi byt pfed pouzitim vyrobk( MP nejprve proskoleni ve spravném pouzivani vyrobk({ MP nyni jiz
instruovanym vedoucim operacniho salu.
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8 Technické udaje

8.1 Technické parametry

Parametr Hodnota

T¥ida produktu podle natizeni | Ttida lla

EU 2017/745 (MDR)

Oznameny subjekt C. 2962

Material hacku Nerezova ocel

Materidl silikonové pruziny Tekuty silikonovy kaucuk

Teplotni rozsah pro prepravu -20°Caz +55°C

Teplotni rozsah pro skladovani +5°Caz+30°C

Varianty 14299W0-B, 14299W0-G
15097W0-B, 15097W0-G

Doba pouzitelnosti (shelf life) 29 mésicl

Zivotnost produktu (product life time) Vyrobek na jedno pouZiti

9 Prilohy k navodu k pouziti
Potvrzeni o zapisu

Osvédceni o absolvovani dalSiho vzdélavani
Prohlaseni o shodé

10 Prohlaseni o shodé

Platné prohlaseni o shodé naleznete na domovské strance www.cmd-medical.at.
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