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Tento navod bol zostaveny s velkou starostlivostou. Ak tu najdete nejaké podrobnosti, ktoré
nezodpovedaju zaobchadzaniu s vyrobkom, ocenili by sme, keby ste ndm to oznamili, aby sme mohli
¢o najskor vyriesit nezrovnalosti.

Ak sa pocas manipulacie s vyrobkom a jeho pouzZivania vyskytne zavazna udalost alebo neziaduce
vedlajSie ucinky, ktoré nie su uvedené v tomto navode na pouZitie, nahldste ndm ich spolu s
podrobnym opisom udalosti alebo vedlajsich Ucinkov. Pouzite nizsSie uvedené kontaktné udaje.

Specifikacie a obrazky v tomto navode na poufZitie sa mézu zmenit v ddsledku dalieho vyvoja vyrobku
po vizualnej a technickej stranke.

VsSetky uvedené a zobrazené ochranné znamky su ochrannymi zndmkami ich prislusnych vlastnikov a
povazuju sa za chranené.

Dotlac, preklad a rozmnoZovanie — aj v pripade vynatkov — je povolené len s pisomnym suhlasom
vyrobcu.

Informdcie o vyrobku a vyrobcovi
Retraktor Skin-Elast-Hook
Vyrobok spolo¢nosti:

CMD GmbH
Gewerbepark 5
4652 Fischlham
Rakusko

E-mail: office@cmd-medical.at

Telefén: +43 7245 29 200-0

Stav vydania tohto navodu na pouzitie
Verzia 06 — oktéber 2026
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1 Popis vyrobku
Tato zdravotnicka pomdcka je hacik na ranu so silikdbnovou pruzinou, ktora sa oznacuje ako retraktor
Skin-Elast-Hook a predava sa v 2 r6znych velkostiach hacikov a silikdnovych pruzin, a teda so 4 roznymi

Cislami vyrobkov.

1.1 Varianty vyrobku

Polozka/obchodny nazov Popis Objednavacie
cislo
Skin-Elast-Hook-VELKY (modry) Retraktor s velkym hacikom na ranu a | 14299W0-B

modrou silikbnovou pruzinou s vysSou
tvrdostou a tym s mensou roztaznostou.

Skin-Elast-Hook-VELKY (zeleny) Retraktor s velkym hacikom na ranu a | 14299WO0-G

zelenou silikdnovou pruzinou s mensou
tvrdostou a tym s vdésou roztaznostou.

Skin-Elast-Hook-MALY (modry) Retraktor s malym hacikom na ranu a | 15097W0-B
modrou silikbnovou pruzinou s vysSou
tvrdostou a tym s mensou roztaznostou.

Skin-Elast-Hook-MALY (zeleny) Retraktor s malym hacikom na ranu a | 15097WO0-G
zelenou silikdnovou pruzinou s mensou
tvrdostou a tym s vdésou roztaznostou.

Tabulka 1.2: Varianty vyrobku

Viyrobky s &islami 15097W0-B, 15097WO0-G (Skin-Elast-Hook-MALY) boli $pecidlne vyvinuté na poufZitie
u deti. Ich celkova dlzka je priblizne o 20 mm kratsia a vzdialenost medzi haéikmi bola zvolena tak, aby
bola mensia. Silikdnové pruZiny sa pouzivaju v rovnakej dlzke a dizajne, ako je popisané niZsie.

V pripade silikbnovej pruzZiny sa rozliSuje na zaklade napinace;j sily. Ta je zrejma podla réznych farieb.

Modra silikénova pruzina ma mensiu roztaznost a da sa pouZit na aplikacie s mensimi rozpatiami do
cca 70 cm.

Zelena silikénova pruzina ma vadésiu roztaznost a da sa pouzit na aplikacie s vac¢simi rozpatiami do cca
90 cm.
1.2 Predpokladany ucel pouzitia

Ucelom hacikov na ranu je roztvorit chirurgickd ranu a udrzat tkanivo mimo nej, aby mal chirurg lepsi
pristup k operovanému miestu.

1.3 Predpokladana populacia pacientov

Pacienti, u ktorych je potrebné roztvorenie rany. Neexistuje Ziadne obmedzenie z hladiska veku,
pohlavia, vysky atd.

1.4 Lekarske indikacie

Indikaciou na poufZitie retraktorov Skin-Elast-Hook su chirurgické zakroky, ktoré vyZaduju:

e odtiahnutie tkaniva (koZe, spojivového tkaniva, svalov) a/alebo
e rozsirenie chirurgickej rany.
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1.4.1 Kontraindikacie
Haciky na ranu sa nesmu pouzivat na nasledujuce Gcéely/v nasledujicich situaciach:

e Pouzitie hacikov v nddorovom tkanive.

e Na rozsirenie rén, ktoré vznikli v dosledku zranenia.

e Na pripevnenie inych zdravotnickych pomaocok.

e V pripade rozsiahlych popalenin koze.

e Pridegenerativnych ochoreniach, ktoré ovplyvriuju elasticitu pokozky.

1.5 Predpokladani pouzivatelia

Pouzivatelia su chirurgicky personal.

Aplikaciu vykonava vylu¢ne vyskoleny odborny personal. Zaskolenie dalSich zamestnancov vykondva
chirurgicky manazment. V pripade potreby vdm moze poradca pre zdravotnicke pomécky poskytnat
podporu.

1.6 Pouzivanie v sulade s ucelom

Predpokladané miesto pouzitia

Retraktor Skin-Elast-Hook sa ma pouzivat na operacne;j séle.

Predpokladané prostredie pouZzitia

Okolité podmienky na operacnej sdle.

Predpokladané &ast tela pri pouZivani

Celé telo na kozi, spojivovom tkanive a svaloch. Nepredpoklada sa kontakt s CNS.
Predpokladané trvanie a frekvencia pouzivania

Trvanie zdkroku alebo doba pouZivania je zvycajne viac ako 60 minut, ale v zavislosti od zakroku méze
trvat niekolko hodin a v kazdom pripade je kratsia ako 24 hodin. DIhodoby kontakt sa nepredpoklada.
Aplikacia je jednorazova.

Predpokladané kontaktné miesto a typ kontaktu

Hacik prichddza do kontaktu s opera¢nou ranou — priamy kontakt s poranenou koZou.
Nepredpoklada sa kontakt s CNS.

Silikdnova pruZina neprichadza do styku s ranou.

Invazivnost

Chirurgicky invazivna zdravotnicka pomécka.

Predpokladané trvanie kontaktu

Kratkodoby kontakt podla DIN EN ISO 10993-1.

Predpokladand doba kontaktu hacika na ranu je menej ako 24 hodin.
Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia

Hacik na ranu sa dodava sterilny.

Hacik na ranu je urceny na jednorazové pouZitie, takZe pouZzivatel nevykondva Cistenie, dezinfekciu ani
sterilizaciu.
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1.7 Preventivne opatrenia a bezpecnostné pokyny

Preventivne opatrenia

Pred otvorenim obalu sterilného vyrobku je potrebné dodrziavat nasledujice body:

Pred otvorenim ochranného obalu musi byt zbaveny moznych usadenin ¢éastic.

Ochranny obal by sa mal odstranit az kratko pred pouzitim sterilného materialu.

Ochranné a sterilné obaly na skladovanie vyrobkov sa musia skontrolovat, ¢i nevykazuja viditelné
nedostatky.

Sterilny tovar sa mbzZe pouzivat len vtedy, ak je ochranny a sterilny obal neposkodeny.

Sterilita zdravotnickej pomdcky zacina z vnutornej strany vonkajsieho obalu.

Otvorenie a odstranenie sterilného materialu by mal vykonavat iba vyskoleny personal.

Pocas pouZivania je potrebné dodrziavat nasledovné body:

Pocas pouZivania je potrebné dbat na rovnomerné rozloZenie upinacej sily. To sa dosiahne
pouzitim podla moznosti ¢o najviac pravych uhlov k rane.

le potrebné zabranit pretazeniu silikonovej pruziny.

Silikdnova pruzina nesmie byt natiahnuta cez ostré hrany.

Na upevnenie silikdnovej pruziny sa odporucaju pouZit chirurgické svorky.

V zdvislosti od postupu a velkosti rany sa odporuca pouzitie viacerych hacikov na ranu.

PouZité retraktory sa musia zlikvidovat spolu s ostatnym zdravotnickym odpadom u pouZzivatela.

Bezpecnostné pokyny

NepouZzivajte vyrobok Skin-Elast-Hook v nadorovom tkanive!

NepouZivajte vyrobok Skin-Elast-Hook, ak je obal vyrobku poskodeny!

NepouZivajte vyrobok Skin-Elast-Hook, ak je datum exspiracie prekroceny!
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1.8 Klinické a neklinické tvrdenia

Haciky na ranu sa pouzivaju na udrzanie otvoreného chirurgického pola a na udrzanie tkaniva bokom.
Vykony, ktoré sliZia na splnenie Ucelu, st len nepriamo klinické alebo Cisto technické.

Nepriamy klinicky vykon

e HAciky na ranu udrzuju chirurgické pole otvorené.
e Haciky na ranu umoZznuju retrakciu a zaroven ulahcuju pristup k operacnému polu.
e HAciky na ranu ponukaju nizke riziko kontaminacie sterilného pola.

Neklinicky vykon

e Haciky maju Specidlne frézovany kuZelovy hrot.
e Hadiky na ranu poskytuji moznost flexibilnej a volne volitelnej fixacie.
e Silikdnové pruziny mozu byt zatazené tahovou silou az 30 N (zelend) alebo 40 N (modra).

Sterilita
e Retraktor je baleny sterilne.
Nepriamy prinos pre pacienta

e Znizenie rizika krizovej kontamindcie na zdklade jednorazového pouzitia.

1.9 Popis funkcie
1.9.1 Opis funkénych prvkov

Retraktor Skin Elast Hook sa sklada z hacika a silikbnovej pruziny.
Hacik

Hacik je vyrobeny z nehrdzavejlcej ocele a ma zaoblené frézované hroty a otvorenu stopku. Po reze
na koZi a priprave tkaniva sa moze v oblasti rany pouZzit hacik retraktora v priestore rany.

ANA

Spolo¢nost CMD ponuka 2 rozne velkosti hacikov.

Silikdnova pruzina

Silikdbnova pruZina je vyrobena zo silikdnu, vdaka comu je pruznd. Po upevneni hacika na ranu je mozné
silikdnovu pruZinu volne pripevnit v smere tahu na pozadovanu dizku. Silikbnovu pruzinu je mozné
pripevnit pomocou chirurgickych svoriek k operacnému krytiu alebo k Specidlnym drZiakom sterilnej
operacnej oblasti.

Intraoperacéné uvolnenie a fixacia s mozné kedykolvek. Dvojité slucky silikénovej pruziny minimalizuju
dizku.

Spolo¢nost CMD ponuka 2 rozne tvrdosti silikdnovych pruzin (zelena: 40 Shore, modra: 60 Shore).
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1.9.2 Opis funkcnosti

Retraktory udrZuju chirurgické pole otvorené.

Hacik na ranu pomocou hécika, ktory sa umiestni do tkaniva a silikdnova pruzina, na ktoru sa hacik
zavesi na zaklade tahove; sily, ¢im sa tkanivo vytiahne smerom von (v smere fixa¢ného bodu silikdnovej
pruziny).

Haciky na ranu umoznuju retrakciu a zaroven ulahcuju pristup k operacnému polu.

Retrakcia je mozna vdaka silikbnovym pruzindm, ktoré prebiehaju na pacientovi a nevycnievaju
smerom nahor a von z chirurgického pola ako rdmové systémy. Retraktory su pripevnené k
operacnému stolu alebo krytiu, nie je potrebny asistent, ktory by obmedzoval pristup do opera¢ného
pola.

Retraktory pontikaju nizke riziko narusenia sterilnej bariéry.

Retraktory sa dodavaju sterilné a su urcené na jednorazové pouZitie. Tym sa zabrani opatovnému
Cisteniu a moznosti krizovej kontaminacie v dosledku nespravne alebo neudplne pripravenych
retraktorov.

Haciky na ranu maju Specidlne frézovany kuzelovy hrot.

Vyvojari vyvinuli Specialne frézovanie hacikovej Spicky, ktoré vedie ku kuZelovitému tvaru.

1.10 Balenie
Sterilné polozky sa dodavaju v dvojitom blistrovom baleni Tyvek.

1.10.1 Otvorenie sterilnych zdravotnickych pomocok a vybratie sterilného materialu
Pred otvorenim obalu sterilného vyrobku je potrebné dodrZiavat nasledujice body:

e Pred otvorenim ochranného obalu musi byt zbaveny moZnych usadenin castic.

e Ochranny obal by sa mal odstranit aZ kratko pred pouzitim sterilného materialu.

e Ochranné a sterilné obaly na skladovanie vyrobkov sa musia skontrolovat, ¢i nevykazuju viditelné
nedostatky.

e Sterilny tovar sa mdZe pouzivat len vtedy, ak je ochranny a sterilny obal neposkodeny.

e Sterilita zdravotnickej pomocky zac¢ina z vnutornej strany vonkajsieho obalu.

e Otvorenie a odstranenie sterilného materidlu by mal vykonavat iba vyskoleny personal.

Otvaracia spona Otvaracia spona

Vonkajsi sterilny obal Vnutorny sterilny obal
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1.11 Oznacenie

Symbol Vyznam

" : Nazov a adresa vyrobcu
‘ Dalsie informdcie néjdete v norme EN 1SO 15223-1

L g

r ! Nazov vyrobku a model, v pripade potreby ¢islo vyrobku
REF DalSie informdcie néjdete v norme EN ISO 15223-1

L g

MnoiZstvo X vyrobkov obsiahnutych v obale

MN | X
d B Datum vyroby

&I Dalie informdcie najdete v norme EN 1SO 15223-1
L .

Oznacenie CE

c € (v pripade wvyrobkov triedy II/Ill s uvedenim S$tvormiestneho
identifikacného cisla prislusného notifikovaného organu)

r 1 X v v
Cislo sarze

LOT Dalsie informdcie nédjdete v norme EN 1SO 15223-1
L -
. ! Jedine¢na identifikacia vyrobku

uDI DalSie informdcie najdete v norme EN 1SO 15223-1
L |
" X Oznacenie vyrobku ako zdravotnickej pomécky

MD Dalie informdcie najdete v norme EN 1SO 15223-1
r A Teplotny rozsah

/ﬂ/ (horna teplota vpravo hore, dolna teplota vlavo dole)
L - Dalie informdcie najdete v norme EN 1SO 15223-1
" ) Pozrite si sprievodné dokumenty.

[:E-] DalSie informdcie najdete v norme EN ISO 15223-1
L .
) ) Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

@ Dalsie informdcie néjdete v norme EN 1SO 15223-1
L .
T il

Sterilizované etylénoxidom

Dalie informdcie najdete v norme EN 1SO 15223-1

L -
T -1 [V .

PouZitelné do

Dalsie informdcie néjdete v norme EN 1SO 15223-1
L _
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!’
[

Symbol Vyznam
r 1 NepouZivajte opakovane
@ Oznacenie pre jednorazové vyrobky
L - Dalie informdcie najdete v norme EN ISO 15223-1
Coa. ! Jednoduchy sterilny bariérovy systém s vonkaj$im ochrannym obalom
"‘Q" Dalsie informdcie néjdete v norme EN 1SO 15223-1
L 4

Dvojity sterilny bariérovy systém

Dalie informdcie najdete v norme EN 1SO 15223-1

-
-

-
[

Jednoduchy sterilny bariérovy systém

Dalsie informdcie nédjdete v norme EN 1SO 15223-1

n
-

-
L

Neobsahuje prirodny latex

~
|

Upozornenie

(Upozornenia vyplyvaju z posudenia rizika. Su potrebné, aby upozornili
pouZivatela na zvySkové rizikd alebo zdroje nebezpecenstva. Vsetky

L 2 upozornenia su uvedené nizsie v kapitole 2 .)
r 1 Svajéiarsky zastupca

CH-REP Splnomocneny zastupca vo Svajciarsku
L - Dopliujuce pozri EN ISO 20417

Tabulka 2.1: Oznacenie

2 Bezpecnostné pokyny

Pre svoju vlastnl bezpecnost alebo pre bezpecnost pacientov, pouzivatelov a tretich stran a v stlade
s poziadavkami nariadenia o zdravotnickych pomockach dodrzZiavajte nasledujice body:

UPOZORNENIE: Vyzaduju sa dblezité informacie o bezpecnosti alebo vykone alebo okamzita reakcia

pouzivatela.

UPOZORNENIE: Dal3ie dolezité informécie s alebo bez zasahu pouzivatela.

2.1 Vseobecné pokyny

r ml
A DodrZiavajte pokyny na otvorenie sterilného obalu.
L -
r ml
ff PouZité retraktory sa musia zlikvidovat spolu s ostatnym zdravotnickym
odpadom u pouZivatela.
L J
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Tabulka 3.1: VSeobecné pokyny

2.2 Pouzitie

Pocas pouzivania je potrebné dbat na rovhomerné rozlozenie upinacej
sily. To sa dosiahne pouZitim podla moZnosti ¢o najviac pravych uhlov k
y rane. Dodato¢nu podporu poskytuje ohybna stopka.

Silikdnova pruzina nesmie byt natiahnuta cez ostré hrany.

A Je potrebné zabranit pretazeniu silikdnovej pruziny.

Tabulka 3.2: PouZitie

2.3 Vedl3ajsie ucinky a kontraindikacie

Haciky nevkladajte do nddorového tkaniva.
Nepouzivajte haciky v pripade rozsiahlych popalenin koze.

NepouZivajte haciky v pripade degenerativnych ochoreni, ktoré
ovplyviuju elasticitu pokozky.

Nepouzivajte haciky na pripevnenie inych zdravotnickych pomécok.

A Hacikmi nerozsirujte rany, ktoré vznikli v désledku zranenia.
L ]
r 1

Tabulka 3.3: Vedlajsie ucinky a kontraindikdcie
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3 Pouzitie

Pozorne si preditajte tieto pokyny na pouZivanie. Su sucastou vyrobku a musia byt vidy k dispozicii.
Vyrobok pouzivajte iba na ucely opisané v tomto navode na poufzitie (pozri kapitolu 1.2).

3.1 Pouzitie retraktorov Skin-Elast-Hook

V ramci prezentdcie vyrobku vo vasej spolo¢nosti vas konzultant pre zdravotnicke pomécky poudi o
vhodnej manipulacii. Je vasou kontaktnou osobou pre otazky tykajuce sa pouZivania pocas celej doby
trvania obchodného vztahu. V zdsade sa zdravotnicke pomdcky mézu pouzivat len v silade s uréenym
ucelom pouzitia.

Aplikaciu vykonava vylu¢ne vyskoleny odborny personal. Zaskolenie dalSich zamestnancov vykondva
chirurgicky manazment. V pripade potreby vdm moze poradca pre zdravotnicke pomécky poskytnat
podporu.

e Pocas pouzivania je potrebné dbat na rovnomerné rozloZenie upinacej sily. To sa dosiahne
pouzitim podla mozZnosti ¢o najviac pravych uhlov k rane. Dodato¢nu podporu poskytuje ohybna
stopka.

e Je potrebné zabranit pretaZeniu silikbnovej pruziny.

e Silikdnova pruzina nesmie byt natiahnuta cez ostré hrany.

e Na upevnenie silikdnovej pruziny sa odporucaju pouzit chirurgické svorky.

e V zavislosti od zakroku a velkosti rany sa odporuca pouZitie viacerych hacikov na ranu.

e PoufZité retraktory sa musia zlikvidovat spolu s ostatnym zdravotnickym odpadom u pouzivatela.

Zaruka sterility sterilizovaného chirurgického vyrobku je 29 mesiacov po sterilizacii, ak sa s nim sprédvne
manipuluje alebo je spravne skladovany. Pred pouZitim je potrebné skontrolovat, ¢i nebol prekroceny
datum zaruky sterility.

Ak sa pouziju chirurgické vyrobky s uplynutou platnostou, spolo¢nost neprebera Ziadnu zodpovednost.
Vyrobky, ktoré su po exspirdcii, sa musia zlikvidovat zodpovedajticim spésobom (pozri Likvidacia).

3.2 Dokumentacia o pacientovi

Pre dokumentaciu o pacientovi bol vyvinuty samostatny Stitok pacienta.

Pri pouziti retraktora Skin-Elast-Hook musi byt prislusny Stitok pacienta prilepeny v spise pacienta.

3.3 Opatovné spracovanie

Skin Elast Hook je jednorazovy vyrobok a nesmie sa opdtovne pouzivat!

KedZe eventudlnym dal$im spracovanim méze prist k dalSiemu tepelnému namahaniu silikdonovych
pruzin, zmena vlastnosti vyrobku nie je vylicena a preto je opatovné pouZitie nepripustné.

4 Skladovanie

Sterilné zdravotnicke pomécky sa musia skladovat v sulade s platnymi podmienkami skladovania.
Norma vyzaduje v bode 8.1. (skladovanie), ze sterilné vyrobky a ich zdsoby sa musia skladovat a
uchovavat v suchych miestnostiach s nizkou prasnostou, ktoré by nemali byt pristupné pre vSeobecnu
premavku. Odporuca sa skladovanie v skrinkach.
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V miestnostiach sa nesmie vyskytovat skodlivy hmyz. Vnutorné povrchy (steny, podlahy a stropy) by
mali byt hladké a bez trhlin, a musia sa dat lahko vydistit a dezinfikovat.

Z hygienickych a ekonomickych dévodov by sa skladovanie zasob malo prispdsobit potrebam. V
pripade skladovania v regaloch sa musi dodrzat svetla vyska najmenej 30 cm.

S prihliadnutim na podmienky skladovania spoloénost zarucuje sterilitu zdravotnickych pomocok az 29
mesiacov po sterilizacii v pripade neposkodeného obalu sterilného vyrobku.

5 Likvidacia

PouZité retraktory sa musia zlikvidovat spolu s ostatnym zdravotnickym odpadom u pouZivatela.

6 Reklamacia

Reklamovany tovar musi byt vrateny iba vyrobcovi, s uvedenim dévodu reklamécie, pricom vyrobca
musi byt informovany vopred. Pozor! Vyrobky su prijaté vyrobcom iba vtedy, ak boli vopred vycistené
a dekontaminované odosielatefom. Vsetky zdvazné udalosti stvisiace s vyrobkom sa musia nahlasit
vyrobcovi a prisluSnému orgdnu ¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel svoje sidlo.

Pre presnu analyzu chyb je velmi dolezité, aby bolo uvedené sériové Cislo Stitku pacienta.
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7 Potvrdenie pouzivatela

Podpis na prilozenom doklade o zaskoleni potvrdzuje, Ze ndvod na pouZitie predloZil a vysvetlil
prislusnému chirurgickému manaZmentu nd$ zodpovedny konzultant pre zdravotnicke pomocky.
Vsetky otazky boli uspokojivo zodpovedané.

InStruovany chirurgicky manazment bol upozorneny na to, Ze dalsi, ini alebo novi zamestnanci
spolocnosti, ktord vyrobky pouZiva, musia byt najprv vySkoleni teraz zaskolenym chirurgickym
manazmentom o spravnej aplikacii chirurgickych vyrobkov pred ich pouzitim.
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8 Technické udaje

8.1 Technické parametre

Parameter Hodnota
Trieda vyrobku podla nariadenia EU 2017/745 | Trieda lla
(MDR)

Notifikovany organ C. 2962

Materidl hacika

Nehrdzavejuca ocel

Materidl silikbnovej pruziny

Tekuty silikénovy kaucuk

Teplotny rozsah pre prepravu

-20°Caz+55°C

Teplotny rozsah pre skladovanie

+5°Caz+30°C

Varianty

14299W0-B, 14299W0-G
15097WO0-B, 15097W0-G

Doba pouZitelnosti (shelf life)

29 mesiacov

Zivotnost vyrobku (product life time)

Zdravotnicka pomocka na jedno pouZitie

9 Prilohy k ndavodu na pouzitie

Potvrdenie o zapise
Certifikaty CE

Vyhldsenie o zhode

10 Vyhlasenie o zhode

Platné vyhlasenie o zhode najdete na domovskej stranke www.cmd-medical.at.
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