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Instructions for use — ENGLISH
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1. INTENDED USE

Retractorpad is intended to be used in abdominal and pelvic surgery to keep organs and tissues, in particular
the intestines out of the field of surgery.

Retractorpad is slightly moist, flexible and has a soft texture preventing damage or contact trauma to the
organs and tissues, in particular the intestines and peritoneum. As the Retractorpad is moist, dehydration of
tissues is avoided. Because of its spongy, porous structure blood and other body fluids will be absorbed.
Retractorpad has its support on the paracolic gutters thanks to its U-shaped structure, while the arche of the
device prevents the underlying blood vessels from being compressed.

2. COMPOSITION
Polyvinyl alcohol (PVA) foam
X-ray detectable barium thread

3. INDICATIONS FOR USE
Retractorpad is used in abdominal and pelvic surgical procedures.

Retractorpad should only be used by medical and nursing staff.

4. CONTRAINDICATIONS
No known contraindications.

5. WARNINGS
1) Retractorpad must be kept moist during entire duration of use.

2) Make sure the large blood vessels next to the vertebral column are not compressed.

3) After surgery, Retractorpad should be removed. In case Retractorpad can’t be found it can be detected by
the X-ray visible thread.

6. PRECAUTIONS
1) Do not use Retractorpad if package is breached or damaged.

2) Retractorpad is supplied sterile; do not re-sterilize.

3) Do not apply alcoholic solutions on the pads as this compromises the integrity, composition and functionality
of the foam.

4) Mondomed Retractorpad® is for single use only; reuse of the device can lead to several hazards:

e  Cross contamination



e Infection risks
e Deterioration and alteration of the characteristics of the device due to the first use with consequent
risk of injury to the patient

5) Do not use the Retractorpad after the expiry date.

6) Keep the Retractorpad away from sunlight and heat. Keep the pads dry during storage and store them at
temperatures between 5°C and 35°C.

7. PRODUCT DISPPOSAL

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution Retractorpad should
follow disposal procedures according to applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention
standards.

8. PRINCIPLES OF OPERATION

Introduce the double-folded Retractorpad in the surgical area while using one hand to hold the Retractorpad
and the other hand to hold the intestines out of the field of surgery.

If necessary, Retractorpad can be cut to optimal size. Do not cut Retractorpad over the surgical area, as
fragments may fall into the wound bed.

The double-folded Retractorpad is then unfolded in order to install the notch over the vertebral column, while
the two paw-shaped configurations of the Retractorpad can be placed on the left and the right side of the
vertebral column.

In order to verify whether there is any compression of the large blood vessels next to the vertebral column,
there must be ample space to place one finger between the U-shaped notch of the lower edge of the
Retractorpad and the vertebral column.

It is sometimes necessary to use a speculum in order to keep the Retractorpad in its place. The Rectractorpad
can be used together with any type of abdominal spreader.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer, who
will take care for reporting the applicable Competent Authority.
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Gebrauchsanweisung — DEUTSCH
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1. VERWENDUNGSZWECK

Das Retractorpad ist flr die Verwendung bei Operationen im Bauch- und Beckenbereich vorgesehen, um
Organe und Gewebe, insbesondere die Eingeweide, aus dem Operationsbereich fernzuhalten.

Das Retractorpad ist leicht feucht, flexibel und hat eine weiche Textur, was Schaden oder Kontakttrauma an
den Organen und Geweben, insbesondere den Eingeweiden und dem Peritoneum, verhindert. Da das
Retractorpad feucht ist, wird eine Dehydrierung von Geweben vermieden. Aufgrund seiner schwammigen,
pordsen Struktur kann es Blut und andere Kérperflissigkeiten absorbieren. Dank seines U-formigen Aufbaus
stltzt sich das Retractorpad auf den Sulci paracolici ab, wahrend die Bogenform des Produktes verhindert, dass
darunter liegende Blutgefalle komprimiert werden.

2. ZUSAMMENSETZUNG
Polyvinylalkohol(PVA)-Schaum, réntgensichtbarer Bariumfaden

3. INDIKATIONEN
Das Retractorpad wird bei chirurgischen Verfahren im Bauch- und Beckenbereich verwendet.

Das Retractorpad sollte nur von medizinischem Fachpersonal und Pflegepersonal verwendet werden.

4. KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannten Kontraindikationen.

5. WARNUNGEN



1) Das Retractorpad muss wahrend der gesamten Verwendungsdauer feucht gehalten werden.
2) Stellen Sie sicher, dass die grolRen BlutgefaRe nahe der Wirbelsdule nicht komprimiert werden.

3) Nach der Operation das Retractorpad entfernen. Falls das Retractorpad nicht zu finden ist, kann es anhand
des rontgensichtbaren Fadens entdeckt werden.

6. VORSICHTSMASSNAHMEN
1) Verwenden Sie das Retractorpad nicht, wenn die Verpackung geéffnet oder beschadigt ist.

2) Retractorpad wird steril geliefert; nicht erneut sterilisieren.

3) Keine alkoholischen Losungen auf die Pads auftragen, da dies die Integritdt, Zusammensetzung und Funktion
des Schaums beeintrachtigt.

4) Mondomed Retractorpad® ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt; eine Wiederverwendung des
Produkts kann zu verschiedenen Gefahren fiihren:

e  Kreuzkontamination

e Infektionsrisiken

e Verschlechterung und Veranderung der Eigenschaften des Produkts durch den erstmaligen Gebrauch
mit der Folge einer Verletzungsgefahr fiir den Patienten

5) Das Retractorpad nach Ablauf des Verfallsdatums nicht verwenden.

6) Das Retractorpad vor Sonnenlicht und Hitze schiitzen. Die Pads wahrend der Lagerung trocken halten und
bei Temperaturen zwischen 5 °C und 35 °C aufbewahren.

7. PRODUKTENTSORGUNG

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder Umweltverschmutzung zu minimieren, sollte Retractorpad
nach den Entsorgungsverfahren gemaf geltenden und lokalen Gesetzen, Regeln, Vorschriften und Standards
zur Infektionspravention entsorgt werden.

8. FUNKTIONSPRINZIP

Das doppelt gefaltete Retractorpad wird in das Operationsgebiet eingefiihrt, wobei das Retractorpad in der
einen Hand gehalten wird, wéhrend die andere Hand die Eingeweide aus dem Operationsbereich zuriickhalt.
Falls notwendig kann das Retractorpad auf die optimale GroRe zugeschnitten werden. Das Retractorpad nicht
Uber dem Operationsgebiet zuschneiden, da Fragmente in das Wundbett fallen kénnen. Das doppelt gefaltete
Retractorpad wird anschlieBend entfaltet, um die Aussparung liber der Wirbelsdule anzubringen, wahrend die
beiden pfotenartigen Enden des Retractorpad links und rechts der Wirbelsdule angeordnet werden kénnen.
Um feststellen zu kdnnen, ob die groRen BlutgefalRe neben der Wirbelsdule komprimiert werden, muss
reichlich Platz vorhanden sein, um einen Finger zwischen die U-férmige Aussparung an der Unterkante des
Retractorpad und die Wirbelsdule zu stecken. Gelegentlich ist ein Spekulum erforderlich, um das Retractorpad
zu fixieren. Das Retractorpad kann zusammen mit jedem beliebigen Typ von Bauchdeckenspreizer verwendet
werden.

Jedes im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorkommnis sollte dem Hersteller
gemeldet werden, der dieses an die zustandige Behorde melden wird.
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Mondomed Retractorpad®
Mode d’emploi — FRANCAIS
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PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT

1. UTILISATION PREVUE
Le Retractorpad est congu pour étre utilisé au cours des chirurgies abdominales et pelviennes pour maintenir
les organes et les tissus, en particulier les intestins, hors du champ opératoire.



Le Retractorpad est [égérement humide, souple et a une texture souple afin de prévenir les dommages ou les
traumatismes de contact aux organes et aux tissus, en particulier aux intestins et au péritoine. Le Retractorpad
est humidifié afin d’éviter la déshydratation des tissus. En raison de sa structure spongieuse et poreuse, il peut
absorber du sang et d'autres fluides corporels. Grace a sa structure en U, le Retractorpad s'appuie sur les
gouttieres paracoliques tandis que le dispositif en forme d’arche empéche les vaisseaux sanguins sous-jacents
d'étre comprimés.

2. COMPOSITION
Mousse de polyalcool de vinyle (PVA) fil de baryum détectable a la radiographie

3. INDICATIONS
Le Retractorpad est utilisé au cours des procédures chirurgicales abdominales et pelviennes.

Le Retractorpad doit étre exclusivement utilisé par du personnel médical et infirmier.

4. CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

5. AVERTISSEMENTS
1) Le Retractorpad doit étre maintenu humide pendant toute la durée d’utilisation.

2) S’assurer que les gros vaisseaux sanguins proches de la colonne vertébrale ne sont pas compressés.

3) Apres l'intervention chirurgicale, le Retractorpad doit étre retiré. En cas d’impossibilité de localiser le
Retractorpad, celui-ci peut étre détecté grace au fil visible a la radiographie.

6. PRECAUTIONS
1) Ne pas utiliser le Retractorpad si I’'emballage a été ouvert ou s’il est endommagé.

2) Le Retractorpad est fourni stérile ; ne pas le restériliser.

3) Ne pas appliquer de solutions alcooliques sur la compresse, car cela compromettrait I'intégrité, la
composition et la fonctionnalité de la mousse.

4) Mondomed Retractorpad® est destiné exclusivement a un usage unique ; une réutilisation du dispositif peut
entrafner plusieurs dangers :

e  Contamination croisée

e Risques d’infection

e Détérioration et altération des caractéristiques du dispositif en raison de I'utilisation initiale avec le
risque consécutif de préjudice au patient

5) Ne pas utiliser le Retractorpad aprés sa date d’expiration.

6) Maintenir le Retractorpad a I’abri de la lumiére et de la chaleur. Garder la compresse seche lors du stockage
a une température comprise entre 5 °C et 35 °C.

7. ELIMINATION DU PRODUIT

Afin de limiter le risque potentiel d’infection ou de pollution environnementale, le Retractorpad doit suivre les
procédures d’élimination conformément aux lois, regles, réglementations et normes de prévention des
infections applicables et locales.

8. PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT

Le Retractorpad a double pli est introduit dans le champ opératoire en utilisant une main pour tenir le
Retractorpad et 'autre main pour maintenir les intestins hors du champ opératoire. Le Retractorpad peut étre
découpé aux dimensions optimales selon les besoins. Ne pas découper le Retractorpad au-dessus du champ
chirurgical, des fragments pouvant tomber dans le lit de la plaie. Le Retractorpad a double pli est ensuite
déplié afin d'installer I'encoche sur la colonne vertébrale, tandis que les deux parties en forme de patte du
Retractorpad peuvent étre placées de part et d'autre de la colonne vertébrale. Afin de vérifier s'il y a



compression des gros vaisseaux sanguins prés de la colonne vertébrale, il doit y avoir suffisamment d'espace
pour placer un doigt entre I'encoche en U du bord inférieur du Retractorpad et la colonne vertébrale. Il est
parfois nécessaire d'utiliser un spéculum afin de maintenir le Retractorpad en place. Le Rectractorpad peut
étre utilisé en association avec tout type d’écarteur abdominal.

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant, qui prendra soin de le
signaler a I'autorité compétente concernée.
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Mondomed Retractorpad®

Istruzioni per I'uso — ITALIANO
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PRINCIPI DI UTILIZZO

1. USO PREVISTO

Retractorpad e destinato all’'uso nella chirurgia addominale e pelvica per mantenere organi e tessuti, in
particolare I'intestino, fuori dal campo chirurgico.

Retractorpad & leggermente umido, flessibile e presenta una consistenza morbida in grado di prevenire danni o
traumi da contatto agli organi e ai tessuti, in particolare I'intestino e il peritoneo. Poiché Retractorpad & umido,
si evita la disidratazione dei tessuti. Grazie alla sua struttura porosa e spugnosa, € in grado di assorbire sangue
e altri fluidi corporei. E grazie alla sua struttura a U Retractorpad si appoggia sui recessi paracolici e la
conformazione ad arco del dispositivo previene la compressione dei vasi sanguigni sottostanti.

2. COMPOSIZIONE
Schiuma di alcol polivinilico (PVA) con filo di bario rilevabile ai raggi X

3. INDICAZIONI PER L’'USO
Retractorpad viene utilizzato nelle procedure chirurgiche addominali e pelviche.

L’'uso di Retractorpad é riservato esclusivamente a personale medico e infermieristico.

4. CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

5. AVVERTENZE
1) Retractorpad deve essere mantenuto umido durante l'intera durata di utilizzo.

2) Assicurarsi che i grandi vasi sanguigni vicino alla colonna vertebrale non siano compressi.

3) Dopo l'intervento chirurgico Retractorpad deve essere rimosso. Nel caso in cui non si riesca a trovarlo,
Retractorpad puo essere rilevato grazie al filo visibile ai raggi X.

6. PRECAUZIONI
1) Non usare Retractorpad se la confezione € aperta o danneggiata.

2) Retractorpad e fornito sterile; non risterilizzare.

3) Non applicare soluzioni alcoliche sui cuscinetti per evitare di pregiudicare I'integrita, la composizione e la
funzionalita della schiuma.

4) Mondomed Retractorpad® e esclusivamente monouso; il riutilizzo puo causare vari rischi, tra cui:

e contaminazione crociata



e infezioni
e deterioramento e alterazione delle caratteristiche del dispositivo a causa del primo uso con
conseguente rischio di lesioni al paziente

5) Non usare Retractorpad dopo la data di scadenza.

6) Tenere Retractorpad lontano dalla luce solare e dal calore. Conservare i cuscinetti in luogo asciutto a
temperature comprese tra 5 °C e 35 °C.

7. SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Per ridurre al minimo il rischio di potenziali rischi di infezione o inquinamento ambientale, Retractorpad deve
essere smaltito in conformita alle leggi, alle norme, ai regolamenti e agli standard in vigore a livello locale in
materia di prevenzione delle infezioni.

8. PRINCIPI DI UTILIZZO

Introdurre Retractorpad ripiegato in due nell’area chirurgica tenendolo con una mano, e usare l'altra per
tenere l'intestino fuori dal campo chirurgico. Se necessario, Retractorpad puo essere tagliato per ottenere la
dimensione ottimale. Non tagliare Retractorpad sull’area chirurgica, per evitare la caduta di frammenti nel
letto della ferita. Retractorpad, ancora ripiegato in due, viene quindi aperto per posizionare la tacca sulla
colonna vertebrale, mentre le due strutture “a zampa” di Retractorpad possono essere posizionate a sinistra
e a destra della colonna vertebrale. Per poter verificare I'’eventuale presenza di compressione dei grandi vasi
sanguigni in prossimita della colonna vertebrale, ci deve essere ampio spazio per infilare un dito tra la tacca a
U del bordo inferiore di Retractorpad e la colonna vertebrale. A volte € necessario utilizzare uno speculum per
tenere in posizione Retractorpad. Retractorpad puo essere usato insieme a qualsiasi tipo di divaricatore
addominale.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al presidio deve essere segnalato al produttore, il quale
provvedera a segnalarlo all’autorita competente di riferimento.
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PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

1. USO PREVISTO

Retractorpad estd indicado para utilizarse en cirugia abdominal y pélvica para mantener los érganos y tejidos,
en particular los intestinos, fuera del campo quirurgico.

Retractorpad es ligeramente himedo, flexible y tiene una textura suave que evita daifos o traumatismos por
contacto en los drganos y tejidos, en particular los intestinos y el peritoneo. Retractorpad, al ser himedo, evita
la deshidratacion de los tejidos. Gracias a su estructura esponjosa y porosa, puede absorber la sangre y otros
fluidos corporales. Debido a su estructura en forma de U, Retractorpad se apoya en los surcos paracélicos,
mientras que el dispositivo, al adoptar la forma de un arco, impide que se compriman los vasos sanguineos
subyacentes.

2. COMPOSICION
Espuma de alcohol polivinilico (PVA) Hilo de bario detectable por rayos X

3. INDICACIONES DE USO
Retractorpad se utiliza en procedimientos quirurgicos abdominales y pélvicos.

Retractorpad solamente debera utilizarlo personal médico y de enfermeria.

4. CONTRAINDICACIONES



No existen contraindicaciones conocidas.

5. ADVERTENCIAS
1) Retractorpad debe mantenerse himedo durante todo el periodo de uso.

2) Asegurese de que los vasos sanguineos grandes proximos a la columna vertebral no estén comprimidos.

3) Retractorpad debe extraerse después de la intervencion quirurgica. En caso de que no se pueda localizar el
Retractorpad, puede detectarse por el hilo visible a rayos X.

6. PRECAUCIONES
1) No utilice Retractorpad si el envase esta roto o dafiado.

2) Retractorpad se suministra estéril; no lo reesterilice.

3) No aplique soluciones alcohdlicas sobre las almohadillas, ya que se comprometeria la integridad, la
composicidn y funcionalidad de la espuma.

4) Mondomed Retractorpad® es para un solo uso y su reutilizacidon puede suponer varios peligros:

e  Contaminacién cruzada

e Riesgos de infeccion

e Deterioro o alteracion de las caracteristicas del producto debidas al primer uso, con el consecuente
riesgo de dafios al paciente

5) No utilice el Retractorpad después de la fecha de caducidad.

6) Mantenga el Retractorpad alejado de la luz solar y del calor. Mantenga las almohadillas secas durante el
almacenamiento y guardelas entre 5 °Cy 35 °C.

7. ELIMINACION DEL PRODUCTO

Para reducir al minimo el riesgo de posibles peligros de infeccion o la polucién medioambiental, Retractorpad
debera seguir los procedimientos de eliminacién conforme a la normativa local y a las normas de prevencion de
infecciones.

8. PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

Introduzca el Retractorpad de doble pliegue en el drea quirurgica, sujetando el producto con una mano
mientras se mantienen los intestinos fuera del campo quirdrgico. Si es necesario, Retractorpad se puede cortar
al tamafio dptimo. No corte el Retractorpad sobre el drea quirdrgica, ya que pueden caer fragmentos en el
lecho de la herida. A continuacidn, el Retractorpad se despliega para situar la hendidura a lo largo de la
columna vertebral, mientras que las dos configuraciones en forma de pata pueden colocarse en el lado
izquierdo y derecho de la columna vertebral. Para verificar si existe alguna compresion de los grandes vasos
sanguineos junto a la columna vertebral, debe haber espacio suficiente para colocar un dedo entre la
hendidura en forma de U del borde inferior del Retractorpad y la columna vertebral. En ocasiones debera
utilizarse un espéculo para mantener el Retractorpad en su sitio. El Rectractorpad puede utilizarse con
cualquier tipo de separador abdominal.

Todo incidente grave que se haya producido en relacidn con el dispositivo debera notificarse al fabricante, que
se encargara de notificarlo a la autoridad competente pertinente.
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1. TILTZANKT ANVENDELSE

Retractorpad er beregnet til anvendelse inden for abdominal- og baekkenkirurgi til at holde organer og vaey, i
seerdeleshed tarmene, vaek fra det kirurgiske felt.

Retractorpad er en smule fugtig og fleksibel og har en blgd tekstur, som forhindrer, at organer eller vaeyv, i
serdeleshed tarmene og peritonaeum, pafgres skade eller kontakttraume. | og med Retractorpad er fugtig,
forhindres udtgrring af vaev. Pa grund af den svampeagtige, porede struktur kan den absorbere blod og andre
kropsvaesker. Pa grund af den U-formede struktur stgtter Retractorpad pa de parakoliske render, mens den
bueformede anordning forhindrer de underliggende blodkar i at blive trykket sammen.

2. KOMPOSITION
Polyvinylalkohol (PVA)-kunststofskum, rgntgen-registrerbar bariumtrad

3. INDIKATIONER FOR BRUG
Retractorpad anvendes inden for abdominal- og baekkenkirurgi.

Retractorpad bgr udelukkende anvendes af lzege- eller sygeplejepersonale.

4. KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte kontraindikationer.

5. ADVARSLER
1) Retractorpad skal holdes fugtig, sa leenge den er i brug.

2) Sgrg for, at de store blodkar ved columna vertebralis ikke trykkes sammen.

3) Retractorpad skal fjernes efter operation. Hvis det ikke er muligt at finde Retractorpad, kan den opspores
ved hjzlp af den rgntgen-registrerbare trad.

6. FORHOLDSREGLER
1) Retractorpad ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget.

2) Retractorpad leveres steril og ma ikke gensteriliseres.

3) Der ma ikke anvendes alkoholiske Igsninger pa puderne, eftersom dette kan kompromittere
kunststofskummets integritet, komposition og funktionalitet.

4) Mondomed Retractorpad® er kun til engangsbrug, og genbrug af udstyret kan medfgre en raekke risici:

e  Krydskontamination

e Risiko for infektion

e Forringelse og aendring af enhedens karakteristika pa grund af fgrste anvendelse, hvilket kan fgre til
risiko for skade pa patienten

5) Retractorpad ma ikke anvendes, efter udlgbsdatoen er overskredet.

6) Retractorpad ma ikke udsaettes for sollys og varme. Puderne skal holdes tgrre under opbevaring, og
opbevaring skal ske ved temperaturer mellem 5 og and 35 °C.

7. BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET
For at minimere risikoen for potentiel infektion samt miljgforurening skal Retractorpad bortskaffes i henhold til
gzeldende og lokale lovbestemmelser, forskrifter, regulativer og standarder inden for infektionsbeskyttelse.

8. BETJENINGSPRINCIPPER

Indfgr den dobbeltfoldede Retractorpad i operationsfeltet, idet du holder Retractorpad med én hand og holder
tarmene uden for det kirurgiske felt med den anden. Retractorpad kan skeeres til efter behov, om ngdvendigt.
Undlad at tilskaere Retractorpad over operationsfeltet, eftersom der kan falde fragmenter ned i sarlejet. Den
dobbeltfoldede Retractorpad foldes derefter ud for at positionere indhakket over columna vertebralis, mens de
to poteformede konfigurationer pa Retractorpad kan placeres pa venstre og hgjre side af columna vertebralis.
Sgrg for, at der ikke er kompression af de store blodkar ved siden af columna vertebralis, ved at kontrollere,



om der er rigeligt plads til en finger mellem det U-formede indhak pa den nederste kant af Retractorpad og
columna vertebralis. Nogle gange er det ngdvendigt at anvende et speculum for at holde Retractorpad pa
plads. Retractorpad kan anvendes sammen med et hvilken som helst type abdominalt spredeinstrument.

Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i relation til enheden, skal indberettes til fabrikanten, som sa vil
sgrge for at melde det til den pagaeldende myndighed.
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Mondomed Retractorpad®

Bruksanvisning — NORSK

Innhold

TILTENKT BRUK
SAMMENSETNING
INDIKASJONER FOR BRUK
KONTRAINDIKASJONER

FORHOLDSREGLER

1

2

3

4

5. ADVARSLER
6

7 PRODUKTAVHENDING
8

DRIFTSPRINSIPPER

1. TILTENKT BRUK

Retractorpad er ment a brukes i mage- og bekkenkirurgi for a holde organer og vev, spesielt tarmene

unna operasjonsfeltet.

Retractorpad er en anelse fuktig, fleksibel og har en myk tekstur som forebygger skade eller kontakttraume pa
organer og vev, spesielt tarmene og peritoneum. Da Retractorpad er fuktig, unngas dehydrering av vev. Den
svampete, porgse strukturen gjgr at den kan absorbere blod og andre kroppsvasker. Den U-formede
strukturen gjgr at stgttestrukturen til Retractorpad hviler pa de parakoliske furene, mens enhetens bueform
forhindrer at de underliggende blodkarene klemmes.

2. SAMMENSETNING
Polyvinylalkohol (PVA) skum rgntgen paviselig bariumtrad

3. INDIKASJONER FOR BRUK
Retractorpad brukes i prosedyrer for mage- og bekkenkirurgi.

Retractorpad skal kun brukes av medisinsk personell og sykepleiere.

4. KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente kontraindikasjoner.

5. ADVARSLER
1) Retractorpad ma holdes fuktig under hele bruken.

2) S¢rg for at de store blodkarene ved siden av virvelsgylen ikke er i klem.

3) Etter operasjonen skal Retractorpad fjernes. Hvis du ikke finner Retractorpad, kan den oppdages av den
rgntgensynlige traden.

6. FORHOLDSREGLER
1) Retractorpad ma ikke brukes dersom pakningen er apnet eller skadd.

2) Retractorpad leveres sterilt; ma ikke steriliseres om igjen.

3) Ikke bruk alkohollgsninger pa putene da dette kompromitterer integriteten, sammensetningen og
funksjonaliteten pa skummet.

4) Mondomed Retractorpad® er kun til engangsbruk, gjenbruk av denne enheten kan fgre til flere farer:

e  Krysskontaminering
e Infeksjonsrisikoer



e Forverring og endring av egenskapene til enheten pa grunn av den fgrste bruken med pafglgende
risiko for skade for pasienten

5) Ikke bruk Retractorpad etter utlgpsdatoen.

6) Hold Retractorpad borte fra sollys og varme. Hold putene tgrre under lagring og lagre dem ved temperaturer
mellom 5° C og 35° C.

7. PRODUKTAVHENDING

For @ minimere risikoen for potensielle infeksjonsfarer eller miljgforurensning, skal Retractorpad fglge
avhendingsprosedyrer i henhold til gjeldende og lokale lover, regler, reguleringer og standarder for
infeksjonsforebygging.

8. DRIFTSPRINSIPPER

Fgr inn den dobbeltbrettede Retractorpad i operasjonsomradet mens den ene handen brukes til 3 holde i
Retractorpad og den andre handen brukes til 3 holde tarmene utenfor operasjonsfeltet. Hvis ngdvendig, kan
Retractorpad kuttes til optimal stgrrelse. Ikke kutt Retractorpad over operasjonsomrdadet, da fragmenter kan
falle i sarbasen. Den dobbeltbrettede Retractorpad brettes deretter ut for a plassere hakket over virvelsgylen,
mens de to poteformede konfigurasjonene pa Retractorpad kan plasseres pa venstre og hgyre side av
virvelsgylen. For a kontrollere om de store blodkarene ved siden av virvelsgylen er klemt, ma det vaere god
plass slik at én finger kan plasseres mellom det U-formede hakket pa den nederste kanten pa Retractorpad og
virvelsgylen. Det er noen ganger ngdvendig a bruke et spekulum for a holde Retractorpad pa plass.
Retractorpad kan brukes sammen med alle typer abdominal spredere.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten, ma rapporteres til produsenten, som vil
sgrge for rapportering til den gjeldende kompetente myndigheten.
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Mondomed Retractorpad®
Bruksanvisning — SVENSKA

Innehallsférteckning

AVSEDD ANVANDNING
SAMMANSATTNING
INDIKATIONER FOR ANVANDNING
KONTRAINDIKATIONER

FORSIKTIGHETSATGARDER

1

2

3

4

5. VARNINGAR
6

7 PRODUKTKASSERING
8

FUNKTIONSPRINCIPER

1. AVSEDD ANVANDNING

Retractorpad ar avsedd att anvéandas vid buk- eller backenkirurgi for att halla organ och vavnader, sarskilt
tarmar utanfor operationsfiltet.

Retractorpad ar aningen fuktig, flexibel och har en mjuk struktur, vilket férhindrar skador eller kontakttrauma
pa organ och vavnader, sarskilt tarmarna och bukhinnan. Eftersom Retractorpad ar fuktig undviks
vavnadsuttorkning. Tack vare sin svampaktiga, pordsa struktur absorberar den blod och andra kroppsvatskor.
Tack vare sin U-formade struktur har Retractorpad sitt faste pa de parakoliska rdnnorna, medan den valvda
enheten forhindrar de underliggande blodkarlen fran att komprimeras.

2. SAMMANSATTNING
Bariumtrad i polyvinylalkoholskum (PVA), réntgendetekterbar

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Retractorpad anvands for buk- och backenkirurgiska ingrepp.

Retractorpad bor endast anvandas av medicinsk och sjukskoterskepersonal.

4. KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda kontraindikationer.

5. VARNINGAR
1) Retractorpad maste hallas fuktig genom hela anvandningens forlopp.

2) Se till att stora blodkarl néra ryggraden inte trycks ihop.



3) Efter operationen ska Retractorpad avlagsnas. Om Retractorpad inte gar att hitta kan den upptéckas genom
traden som syns pa réntgenbild.

6. FORSIKTIGHETSATGARDER
1) Anvand inte Retractorpad om férpackningen har 6ppnats eller r skadad.

2) Retractorpad tillhandahalls steril. Resterilisera inte.

3) Applicera inte alkoholldsningar pa dynor, da detta dventyrar skummets integritet, ssmmanséattning och
funktion.

4) Mondomed Retractorpad® ar enbart avsedd fér engangsbruk, ateranvandning av enheten kan leda till
flera risker:

e  Korskontaminering

e Infektionsrisk

e  Forsamring eller foréandring av produktens egenskaper pa grund av den férsta anvandningen med
efterfoljande risk for patientskada

5) Anvand inte Retractorpad efter utgangsdatumet.

6) Hall Retractorpad borta fran solljus och hetta. Hall dynorna torra under férvaring och férvara dem i mellan
5°Coch35°C.

7. PRODUKTKASSERING

For att minimera risken for potentiella infektionsrisker eller milj6férorening, ska Retractorpad félja
kasseringsrutinerna enligt tillampliga och lokala lagar, regler, forordningar och infektionsforebyggande
standarder.

8. FUNKTIONSPRINCIPER

For den dubbelvikta Retractorpad in i det kirurgiska omradet med hjélp av ena handen fér att halla
Retractorpad och den andra handen for att halla tarmarna utanfor operationsfaltet. Om nédvandigt kan
Retractorpad beskaras till optimal storlek. Beskar inte Retractorpad 6ver operationsplatsen eftersom fragment
kan falla ner i sarbadden. Den dubbelvikta Retractorpad viks sedan upp for att installera skaran éver ryggraden,
medan tva tass-formade konfigurationer av Retractorpad kan placeras pa vanster och hoger sida om ryggraden.
For att bekrdfta om nagon kompression av de stora blodkérlen intill ryggraden férekommer, maste det finnas
gott om utrymme att placera ett finger mellan den U-formade skaran pa den nedre kanten av Retractorpad och
ryggraden. Det ar ibland nédvandigt att anvdnda ett spekulum for att halla Retractorpad pa plats. Retractorpad
kan anvandas tillsammans med alla typer av bukspridare.

Alla allvarliga tillbud som intraffat i relation till produkten ska rapporteras till tillverkaren, som tar hand om
rapporteringen till lamplig myndighet.
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Mondomed Retractorpad®
Kayttéohjeet — SUOMI
Sisdlto

KAYTTOTARKOITUS
KOOSTUMUS
KAYTTOAIHEET
VASTA-AIHEET

VAROTOIMET

1

2

3

4

5. VAROITUKSET
6

7 TUOTTEEN HAVITTAMINEN
8

TOIMINTAPERIAATE

1. KAYTTOTARKOITUS

Retractorpad on tarkoitettu kaytettavaksi vatsan ja lantion alueiden kirurgiassa pitdmaan elimet ja kudokset
erityisesti suoliston, pois kirurgian alalta.

Retractorpad on hieman kostea, taipuisa ja pehme3, ja se estaa elinten ja kudosten, erityisesti suoliston ja
vatsakalvon, vaurioitumisen tai kosketustrauman. Koska Retractorpadon kostea, valtytaan kudosten
kuivumiselta. Sieniméisen, huokoisen rakenteensa ansiosta, se imee verta ja muita kehon nesteita. Sen U-
muotoisen rakenteen ansiosta, Retractorpad on paksusuolen kourujen tukema ja laitteen kaareva muoto estaa
alla olevien verisuonien litistymisen.



2. KOOSTUMUS
Polyvinyylialkoholista (PVA) valmistettu vaahto, joka koostuu rontgensateilld havaittavasta bariumlangasta

3. KAYTTOAIHEET
Retractorpadia kdytetdan vatsan ja lantion alueiden kirurgiassa.

Retractorpadin kadytto on rajoitettu ladkinnallisen henkilokunnan kayttéon.

4. VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

5. VAROITUKSET
1) Retractorpad on pidettava kosteana sen kdyton aikana.

2) Varmista, ettd selkdrangan vieressa olevat suuret verisuonet eivat ole puristuneet.

3) Kirurgisen toimenpiteen jalkeen Retractorpad on poistettava. Mikali Retractorpadi ei |I0ydy, se on
havaittavissa lankana, joka erottuu rontgensateilla tutkittaessa.

6. VAROTOIMET
1) Retractorpadia ei saa kayttas, jos pakkaus on avattu tai rikkoutunut.

2) Retractorpad toimitetaan steriloituna ja sita ei saa steriloida uudelleen.

3) Al4 kayta alkoholipitoisia liuoksia Retractorpadin kdytén yhteydesss, silld tima vaarantaa vaahdon eheyden,
koostumuksen ja toiminnan.

4) Mondomed Retractorpad® on tarkoitettu kertakdyttoon. Sen uudelleenkayttoon liittyy monia vaaratekijoita:

e Ristikontaminaatio

e Infectiovaaroja

e Laitteen ominaisuuksien heikkeneminen ja muuttuminen ensimmaisen kdytén seurauksena voi johtaa
potilaan loukkaantumisen vaaraan

5) Retractorpad on kdytettdava ennen pakkaukseen merkittya viimeistad kayttopaivaa.

6) Retractorpad on sdilytettdva suojattuna suoralta auringonvalolta ja [Ammolta. Pidd Retractorpadit kuivana
sdilytyksen aikana ja varastoi ne 5-35 °C:ssa.

7. TUOTTEEN HAVITTAMINEN
Mahdollisten infektiovaaran ja ympariston saastumisriskin minimoimiseksi Retractorpad on havitettdva
soveltuvien ja paikallisten lakien, sddntojen, asetusten ja infektion estostandardien mukaisesti.

8. TOIMINTAPERIAATE

Kaksinkerroin taitettu Retractorpad viedaan leikkaushaavaan samalla yhdella kadella pitden kiinni
Retractorpadista ja toisella pitden suolistoa pois kirurgian alalta. Tarvittaessa Retractorpad voidaan leikata
optimaaliseen kokoon. Al3 ryhdy leikkaamaan Retractorpadia toimenpidealueen yldpuolella, sill3 tuolloin
leikkausmuruja voi joutua haavaan. Seuraavaksi kaksinkerroin taivutettu Retractorpad avataan, jotta lovi
voidaaan asettaa selkarangan ylitse samalla kun kaksi kdpalanmuotoista Retractorpadia asetetaan selkarangan
vasemmalle ja oikealle puolelle. Jotta voidaan tarkistaa, ovatko selkdrangan vieressa sijaitsevat suuret
verisuonet puristuneina, Retractorpadin alareunassa olevan U-muotoisen loven ja selkdrangan valilld on oltava
runsaasti tilaa yhdelle sormelle. Joskun on kdytettava tahystinta varmistettaessa, ettd Retractorpad pysyy
paikallaan. Rectractorpadia voidaan kayttda yhdessa minka tahansa vatsan alueen levittimen kanssa.

Kaikki vakavat tapahtumat, joita on sattunut laitteeseen liittyen, on raportoitava valmistajalle, joka raportoi ne
soveltuvalle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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8. ZASADY PREVADZKY

1. ZAMYSLANE POUZITIE

Retractorpad je uréeny na poutZitie v brusnej a panvovej chirurgii na udrzanie organov a tkaniv, najma Criev,
mimo oblasti chirurgického zakroku.

Pomdcka Retractorpad je mierne vlhka a pruzna, a ma makku textaru, ktora zabranuje poskodeniu alebo
traume pri kontakte s orgdnmi a tkanivami, najma ¢revami a pobrusnicou. Z dévodu vihkosti pomd&cky
Retractorpad nedochadza k dehydratacii tkaniv. Vdaka hubovitej a pdrovitej Struktire dochadza k
absorbovaniu krvi a dalSich telesnych tekutin. Vdaka Strukture v tvare pismena U pomdcke Retractorpad
poskytuju podporu parakolické Zlaby a jej oblukovy tvar zabranuje stlaceniu krvnych ciev nachadzajucich sa pod
fou.

2. ZLOZENIE
Polyvinylalkoholova (PVA) pena
Réntgenovo detekovatelna bariova nit

3. INDIKACIE NA POUZITIE
Pomdcka Retractorpad sa pouziva pri brusnych a panvovych chirurgickych zakrokoch.

Pomocku Retractorpad by mal pouzivat iba zdravotnicky a oSetrovatelsky personal.

4. KONTRAINDIKACIE
Nie sU zname Ziadne kontraindikacie.

5. VAROVANIA
1) Pomécku Retractorpad je treba udrziavat po celt dobu pouzivania vihku.

2) Uistite sa, Ze velké krvné cievy pri chrbtici nie su stlacené.

3) Po operacii by sa mala pomocka Retractorpad odstranit. V pripade, Ze pomocku Retractorpad nie je mozné
najst, je mozné ju detekovat pomocou rontgenového viditelného vldkna.

6. PREVENTIVNE OPATRENIA
1) NepoutZivajte pomdcku Retractorpad, ak je obal poruseny alebo poskodeny.

2) Pomocka Retractorpad sa dodava sterilnd; opakovane nesterilizujte.
3) Na podlozky neaplikujte alkoholovy roztok, pretoze by to narusilo celistvost, zloZenie a funkénost peny.

4) Pombcka Mondomed Retractorpad® slizi len na jednorazové poufZitie; jej opatovné pouzitie moze viest k
niekolkym nebezpecenstvam:

e  Krizova kontamindcia

e Rizika infekcie

e ZhorSenie a zmena charakteristik pomécky v dosledku prvého pouzitia s naslednym rizikom poranenia
pacienta

5) Nepouzivajte pomocku Retractorpad po datume exspiracie.

6) Chrante pomocku Retractorpad pred slne¢nym Ziarenim a teplom. Pocas skladovania udrziavajte podlozky
suché a skladujte ich pri teplote od 5 °C do 35 °C.

7. LIKVIDACIA PRODUKTU

Aby sa minimalizovalo riziko mozného nebezpecenstva infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, pri
pomobcke Retractorpad by sa mali dodrZiavat postupy likvidacie v stlade s platnymi a miestnymi zakonmi,
pravidlami, predpismi a normami na prevenciu infekcie.

8. ZASADY PREVADZKY



Zavedte dvakrat preloZzenud pomdcku Retractorpad do oblasti chirurgického zakroku, pricom jednou rukou drzte
pomocku Retractorpad a druhou rukou drzte ¢reva mimo oblasti chirurgického zakroku. Ak je to potrebné,
pombcku Retractorpad je mozné orezat na optimalnu velkost. Nerezte pomdcku Retractorpad nad oblastou
chirurgického zékroku, pretoze by sa kisky mohli dostat do 16zka rany. Potom dvakrat preloZzent pomdcku
Retractorpad rozloZte tak, aby drazka licovala chrbticu, pricom dve rozloZzenia pomdcky Retractorpad v tvare
labky bude moZné umiestnit na lavl a pravu stranu chrbtice. Aby sa dalo overit, ¢i nedoslo k stlaceniu velkych
krvnych ciev pri chrbtici, musi byt dostatok miesta na vloZenie jedného prsta medzi drazkou v tvare pismena

U dolného okraja pomécky Retractorpad a chrbticou. Niekedy je potrebné pouzit gynekologické zrkadlo, aby
ste pomdcku Retractorpad udrzali na svojom mieste. Pomdcku Rectractorpad je mozné pouzivat spolu s
akymkolvek typom brusnej rozpierky.

Akukolvek vaznu udalost, ktora sa vyskytla v stvislosti s pomockou, je potrebné nahlasit vyrobcovi, ktory sa
postara o jej nahlasenie prislusSnému kompetentnému organu.
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Mondomed Retractorpad®

0bényiec xpriong — EAAHNIKA
Neplexopeva

MPOBAEMOMENH XPHzH
2YNOEZH

ENAEIZEIZ XPHZHZ
ANTENAEIZEIZ

MPOMYAAZEIX

1

2

3

4

5. MPOEIAOMOIHZEIX
6

7 AMOPPIWH MPOIONTOX
8

APXEZ AEITOYPTIAZ

1. NPOBAEMNOMENH XPHZH

To Retractorpad mpoopiletal yla xprion o€ KOWALOKEG KaL TIUEALKEG XELPOUPYLKEC EMEUPBACELS yLo TN Slatripnon
0pYAVWY KL LOTWV, LBIWE TWV EVTEPWY, EKTOG TOU XELPpOUPYLKOUL Ttebiou.

To Retractorpad sival ehadpwg uypo, EUKAUTTO Kol EXEL aralr udr) Tou anotpenet BAABEC | tpal pota
enadng ota dpyava Kal Toug Lotolg, tolaitepa ota Evtepa Kal to repttovato. Emeldn to Retractorpad sival
uypo, anodevyetal n aduddtwaon TWV LoTwV. AOYyW TNS oToyYWwdoug, mopwdoug Soung Tou, aipa Kot GAAA
OWMATIKA uypad Ba amoppodnBolv. To Retractorpad otnpiletat oTic mMApakoALlkEG AUAAKES XApn OTNV
oxnuatog U Sopur tou evw mtapdAAnAa, 6tav N UCKEUN KUPTWOEL, AMOTPETIEL TN CUUTILECT UTTOKEIEVWY
QLo POPWV ayyeLwV.

2. 2YNOEZH
Adbpwbeg UALKO TIOAUBLVUALKAC aAkoOANG (PVA) AkTivooklepo BaploUxo vipa (avixveloLpo pe aktiveg X)

3. ENAEIZEIZ XPHZHZ
To Retractorpad xpnoluomoLeital o€ KOWAOKECG KOl TIUEALKEG XELPOUPYLKEC EMEUPAOCELG.

To Retractorpad Ba mp£mel va XpnoLUOMOLE(TAL LOVO QIO LATPLKO KOl VOONAEUTIKO TTPOCWTILKO.

4. ANTENAEIZEIZ
Agv UTIAPYOUV YVWOTEC AVTEVOEILELC.

5. MPOEIAONOIHZEIZ
1) To Retractorpad mpémnel va Statnpeitat uypd kad’ 6An tn SldpKela Tng Xprnong.

2) BeBawwOeite 6t ta peyda atpodopa ayysio dimha otn omovOUuAik oThAn dev cupmielovral.

3) Metd tn XepoupyLkn eméuBaon, to Retractorpad Ba mpénel va adatpeital. L& mepintwon mov to
Retractorpad 6ev pmopei va Bpebei, unopei va evtomniotel and to opatd pe aktiveg X viua.

6. NMPOMYANAZEIZ
1) Mn xpnotuoroleite To Retractorpad v n cuokevaoia €xel mopopLaotel | urtootel {NLA.

2) To Retractorpad mapéxetal anootelpwévo. MnV EMOVATIOOTELPWVETE.

3) Mnv edpapuodlete alkooloUya StahUpata ota emtbgpata kobwe autd SLaKUBEVUEL TNV AKEPALOTNTA, TN
oUVBOeoN Kol TN AELTOUPYLKOTNTA TOU appwdoug UALKOU.

4) To Mondomed Retractorpad® mpoopiletat poévo yia pia xprion. H emavaypnaotponoinon tou npoiovtog
umopet va 08nynoet og moAAoUG KIvSUVOUG:



e Alactaupolpevn péluvon

e Kivduvot doipwéng

e YrnoBaBuion kot aAAOLwaoN TWV XOPOKTNPLOTIKWY TOU TTPoLlovTog Adyw g mpwtng Xprnong Ue
enakoAouBo kivéuvo Tpaupatiopol tou acbevoug

5) Mn xpnotuomoleite to Retractorpad petd tnv nuepopunvia AnEnG.

6) Alatnpriote to Retractorpad pakpld amno nAtako ¢we Kat Oepuotnta. Alatnprote ta emBépata oTeEyVA Katd
v anobnkevon kot ¢puldéte ta o Bepuokpaocies petafd 5 °C kat 35 °C.

7. ANOPPIWH NPOIONTOZ

Mpokelpévou va ehaylotornotnBei o kivbuvog duvntikng poAuveong rf meptBaAlovTLkig pUTIOVGNG, TO
Retractorpad Ba mpémnel va akohouBsi tig Stadikaaoieg anoppiPng cUdPwva PE TOUG LOXUOVTEG KOL TOTILKOUG
VOHOUG, KOVOVEC, KOVOVIOUOUC Kol TipoTuTia TipOANYNG AoLUwEEWV.

8. APXEZ AEITOYPTIAZ

Elocaydyete to Suthwpévo Retractorpad otn XELpOUPYLKH TIEPLOXH XPNOLLOTTOLWVTAG TRUTOXPOVO. TO £Va XEPL YLaL
va KpaTHoete To Retractorpad kot To GANO XEPL YL VA KPOTHOETE TA EVTEPQ EKTOG TOU XELPOUPYLKOU Tiediou.
Edv eival amapaitnto, to Retractorpad pmopel va komei oto BéAtioto péyebog. Mnv k6Bete to Retractorpad
TIAVW OTtd T XELPOUPYLKH TIEPLOXH], KOOWE UIMOPEL va TTEGOUV TEUAXLO TNV KOLTN TOU TPAUUATOC. To SUTAWMEVO
Retractorpad £eSumAwveTal otn CUVEXELD WOTE Vo TOToBeTNOEL N eykomn avw armo tn orovSUALKA oTthAn, eVvw
ta §U0 THApaTa o oxuo EAPaToG tou Retractorpad pmopouv va tonoBetnBolv otnv aplotepr] Kot tn de€ld
TAEUPA TNC oTtOVOUALKAC 0TAANG. Mo va e€akplBwOel dv uTtapyeL 1) OXL CUMTTECN TWV LEYAAWVY aLUodOpwY
ayyeiwv dimha otn ortovSUALK oTAN, TIPETEL vaL UTIAPXEL APOOVOC XWPOC WOTE VO UMOPELTE VA TTIEPAOETE EVal
Saxtulo petall tng eykomng oxfpatog U tou Katw akpou tou Retractorpad kat tng omovSUAKAG oTAHANG.
Mepikég popég eivat amapaitnto va xpnolpomnotnBel Stactoréag yia va dtatnpnBei to Retractorpad otn Bon
tou. To Rectractorpad pmopei va xpnotpomnotnBei oe cuvduaouo e omolovdnmote TUTO Kotakol SLaoToAEq.

Tuxov coBapod TEPLOTATLKO TIOU CUVERN O£ OXECN LE TO TIPOLOV Bal MPEMEL va avadEPETAL OTOV KATAOKEUQOTH,
o ornoiog Ba ppovtioel yia tnv avadopd Tou oTnV apuodia apyn.

s Mondomed NV 1639
Middenweg 20

BE-3930 Hamont-Achel

&= 132 11 440990
Email: info@mondomed.be
http://www.mondomed.be

c E Eupwmaikn cupudpdwaon MnV €MOVATOCTEIPWVETE

latpoteXVoAOYLKO TTPOidV @ Mn xpnomo,nmemle eavnovokevaoia
€XEL UTOOTEL {npLLa

“ Kataokevaotig JupBouleuteite TIg 06nyieg xpriong
e

@ Hpepopnvia kataokeuig ':Z..Lt Atatnpeite pakpld omoé to nAtakd dwg

g Huepopnvia Aféng T Awatnpelte oteyvo

LOT Ap1Buog naptidog J/ 'Oplo Beppokpaciag



AptOuoc kataloyou ® Mnv enavaypnoLLomnoLeite
Arnootelpwuévo e aktvoBolia @ Mpdotvn Koukida

. , , > Amnoppite tn cuokevaoia pe
© Aurhd oot oteipou dpayuol @% neptBariovtikd umtevBuvo TpodMO
ATIOKAELOTIKO QVAYVWPLOTIKO

TeXVoAoyLkoU TPoidvTog

Mondomed Retractorpad®

Gebruiksaanwijzing — NEDERLANDS

Contents

BEOOGD GEBRUIK
SAMENSTELLING

INDICATIES VOOR GEBRUIK
CONTRA-INDICATIES
WAARSCHUWINGEN
VOORZORGSMAATREGELEN
WEGWERPEN VAN PRODUCTEN

© N oo v~ wWw N

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1. BEOOGD GEBRUIK

Retractorpad wordt gebruikt tijdens buik- en bekkenchirurgie om organen en weefsels, met name de darmen,
buiten het operatiegebied te houden.

Retractorpad is licht vochtig, flexibel en heeft een zachte structuur die schade of contacttrauma aan de
organen en weefsels, in het bijzonder de darmen en het buikvlies, voorkomt. Omdat Retractorpad vochtig is,
wordt uitdroging van weefsels vermeden. Door zijn sponsachtige, poreuze structuur worden bloed en andere
lichaamsvloeistoffen geabsorbeerd.

Vanwege de U-vormige structuur heeft Retractorpad zijn steun op de paracolische goten en zorgt de boogvorm
er voor dat de onderliggende bloedvaten niet samengedrukt worden.

2. SAMENSTELLING
Polyvinylalcohol (PVA) schuim
X-stralen detecteerbare barium draad

3. INDICATIES VOOR GEBRUIK
Retractorpad wordt gebruikt bij abdominale en bekken chirurgische procedures.

Retractorpad mag alleen worden gebruikt door medisch en verplegend personeel.

4. CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen gekende contra-indicaties.

5. WAARSCHUWINGEN
1) Retractorpad moet gedurende de gehele procedure vochtig gehouden worden.



2) Zorg ervoor dat de grote bloedvaten naast de wervelkolom niet worden samengedrukt.

3) Na de operatie moet Retractorpad worden verwijderd. Als Retractorpad niet teruggevonden wordt, kan het
worden gedetecteerd door de réntgenstralen detecteerbare draad.

6. VOORZORGSMAATREGELEN
1) Gebruik de Retractorpad niet als de verpakking verbroken of beschadigd is.

2) Retractorpad wordt steriel geleverd. Het product mag niet opnieuw gesteriliseerd worden.

3) Breng geen alcoholische oplossingen aan op de producten aangezien die de integriteit, samenstelling en
functionaliteit van het schuim kan aantasten.

4) Retractorpads zijn bedoeld voor éénmalig gebruik; hergebruik kan leiden tot verschillende risico’s:

e  Kruisbesmetting

e Infectie risico

e Verslechtering en wijziging van de eigenschappen van het hulpmiddel als gevolg van het eerdere
gebruik met het risico van letsel voor de patiént

5) Gebruik Retractorpad nooit na de vervaldatum.

6) Houd Retractorpad uit de buurt van zonlicht en hitte. Bewaar de producten in een droge omgeving bij
temperaturen tussen 5°C en 35°C.

7. WEGWERPEN VAN PRODUCTEN

Om de kans op infectie of milieuvervuiling te minimaliseren, moet voor Retractorpad de
verwijderingsprocedures worden gevolgd in overeenstemming met de geldende lokale wetgeving, regels,
voorschriften en infectie preventie richtlijnen.

8. GEBRUIKSINSTRUCTIES

Breng de dubbelgevouwen Retractorpad in het operatiegebied in terwijl u met één hand de Retractorpad
vasthoudt en de andere hand gebruikt om de darmen buiten het operatiegebied te houden.

Indien nodig kan Retractorpad nog op maat worden bijgesneden. Snijd Retractorpad niet boven het
operatiegebied op maat aangezien er fragmenten van het product in het operatiegebied kunnen vallen.

De dubbelgevouwen Retractorpad wordt vervolgens ontvouwen zodanig dat de uitsparing over de
wervelkolom komt te liggen en de twee pootvormige configuraties van Retractorpad aan de linker- en
rechterkant van de wervelkolom kunnen worden geplaatst.

Om te controleren of er sprake is van compressie van de grote bloedvaten naast de wervelkolom, moet er
voldoende ruimte zijn om één vinger tussen de U-vormige inkeping van de onderrand van de Retractorpad en
de wervelkolom te plaatsen.

Het is soms nodig om een speculum te gebruiken om Retractorpad op zijn plaats te houden. Retractorpad kan
samen met elk type buikspreider worden gebruikt.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de
fabrikant, die ervoor zal zorgen dat de van toepassing zijnde bevoegde autoriteit wordt gerapporteerd.
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Medisch hulpmiddel

Te gebruiken voor

Gesteriliseerd met straling

Dubbelvoudig steriel barriere systeem

Unieke apparaatidentificatie

DO e
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Niet hersteriliseren

Niet gebruiken als verpakking
beschadigd is

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Van zonlicht weghouden

Droog houden

Temperatuur beperking

Niet hergebruiken

Groene punt

Voor de verpakking op een
milieuvriendelijk manier af
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