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DULEZITY NAVOD K POUZITi SYSTEMU, SOUCASTIi A POUZDER NA NASTROJE THOMPSON RETRACTOR
PRED POUZITiM SI PROSIM PRECTETE TENTO NAVOD

Ucelem tohoto navodu k pouziti je pomahat zdravotnickym pracovnikiim pfi bezpeé¢ném pouzivani a zachézeni se viemi systémy retraktor
a skupinami pfislusenstvi Thompson Retractor pfi jejich G¢inném zpracovéni a udrzbé. Viechny néstroje se musi pred kazdym pouZitim zkontrolovat,
vydistit, namazat a sterilizovat.

Pouziti téchto pokynl nezbavuje uzivatele koneéné odpovédnosti za ¢istotu a sterilitu jakéhokoli prostfedku Thompson Surgical Instruments
pouzivaného v jeho zafizeni, ani tuto odpovédnost neomezuje. V zemich, kde jsou pozadavky na zpracovani pfisnéjsi nez pozadavky zde uvedené,
je povinnosti pracovnika povéreného zpracovanim tato pfisnéjsi nafizeni dodrzovat.

Thompson Retractor neni uréen k 1éébé nebo sledovani jakychkoli chorobnych stavii. Nedodrzeni téchto pokynii miize zpiisobit
ujmu pacientovi, pfivodit nefunkénost prostiedku a zrusit platnost zaruénich a servisnich smluv.

POPIS PROSTREDKU:

Thompson Retractor je opakované pouzitelny prostiedek uréeny k zajisténi pfistupu a expozice pfi riznych chirurgickych zékrocich. Provedeni
prostfedku Thompson Retractor se vyznaduje zaménitelnymi komponentami rdmu, pfislusenstvim a Eepelemi, diky kterym prostfedek vyhovuje
celé skéale anatomickych pomérd pacientd.

UCEL POUZITI:

Thompson Retractor je uréen k pouziti béhem chirurgickych zakrokd, pfi kterych zajistuje chirurgicky pfistup a expozici. Thompson Retractor je uré¢en
k pouziti dobrte informovanymi lékafi ve vhodnych zdravotnickych zafizenich.

POZNAMKA: NASTROJE NEIMPLANTUJTE

Systémy retraktor( spolec¢nosti Thompson Surgical a jejich pfislusenstvi se dodavaji nesterilni.

Pouzdra a podnosy na nastroje jsou uréeny k pouziti ve zdravotnickych zafizenich pro uspofadani, uzavieni, sterilizaci, pfepravu
a uskladnéni zdravotnickych prostfedkd a dalsich nastroji mezi jednotlivymi pfipady chirurgického a jiného lékafského pouziti.
Pouzdra a podnosy na nastroje nejsou samy o sobé urceny k udrzeni sterility: jsou uréeny k pouziti v kombinaci se sterilizaénim
obalem, jehozZ prodej a/nebo pouziti neodporuje zdkondm.

KONTRAINDIKACE:
Nejsou zndmy

A VAROVANI, BEZPECNOSTNi OPATRENI, ZBYTKOVA RIZIKA A NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY:

1. Zdravotnici véetné technikd povéfenych zpracovanim se musi pfed pouZitim tohoto prostfedku dobre obeznamit s veskerymi podpdrnymi
dokumenty a videi, véetné téch, které se tykaji technik jeho sestavovani, pouziti a rozebirani. Pokud se retraktor nepouziva v souladu s timto
navodem k pouziti a podpurnou dokumentaci k tomuto produktu, mize dojit k poranéni pacienta, mimo jiné véetné poskozeni tkdné, nervd
nebo cév. Odkazy na ,poranéni pacienta” v tomto nadvodu k pouziti zahrnuji predchozi definici.

2. Vysledek zékroku zavisi na mnoha proménnych faktorech, jako je anatomie pacienta, jeho patologie a chirurgické postupy. Vybér pacienta,
vyrobku a techniky je vyhradni odpovédnosti |ékare. Peclivé zvazte pouZiti systému retraktoru u pacientd se zndmou citlivosti na urcité materialy
nebo jiz existujici podminky. Pokud nevezmete v Gvahu zndmé citlivosti, mize to u pacienta vést k alergickym nebo infekénim nasledkam.

3. Neprovadéjte nadmérnou retrakci tkdné. Pouzivejte pouze takovou retrakci, jakd je nutnd pro zajisténi pfimérené expozice a pfistupu a zaroven
zabezpeduje snizeni rizika poskozeni produktu a poranéni pacienta.

4.  Retraktor pravidelné uvolnujte, abyste zajistili dostate¢ny pritok krve a snizili riziko poranéni pacienta, véetné nekrozy tkané.

Dbejte na to, aby soudasti ramu netlacily na télo pacienta, zamezite tim poskozeni nervd. V uzivatelskych pfiru¢kéch vyhledejte spravné
nastaveni a komponenty, které vyhovuji rizné anatomii pacientd.

6. Cepele retraktoru mohou stlacovat nervy. Uzivatel musi za G¢elem snizeni rizika poranéni nervii pacienta vyhodnotit nutnost pouzivat elektromyografii
s volnym prabéhem k monitorovéani udélosti, jako je komprese nervu retraktorem, odehravajicich se mimo jeho zorné pole véetné periferniho vidéni.

7. Ra&m namontovany na stole brani véts$iné retraktord v relativnim pohybu vzhledem k pohybu pacienta. Pfi pfesouvani pacienta béhem pouzivani
retraktoru budte opatrni a dbejte na to, abyste zamedzili riziku poranéni pacienta.

8. Pokud jsou ¢epele uchyceny k pétefi pomoci ¢epli, nepfemistujte, nezatahuijte ani nenastavujte ¢epele ani soucasti ramu. Cepy &epeli nejsou
uréeny k zakrokdim provadéjicim distrakci. Cepy se mohou pfi nadmérném naméhani zlomit a mohou vytvofit ostré hrany, které mohou zpasobit
zranéni pacienta.

9. Pokud s Eepelemi pouzivate Cepy, ujistéte se, ze distalni konec ¢epu a zavit jsou vzdy zavedeny do pétefe a ze nemuze dojit ke kontaktu
s ostrymi hranami, které by mohly zpUsobit zranéni pacienta nebo uzivatele.

Varovani, bezpecnostni opatreni, zbytkova rizika a nezadouci vedlejsi icinky - pokracovani na dalsi strance...
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VAROVANI, BEZPECNOSTNi OPATRENI, ZBYTKOVA RIZIKA A NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY (pokraéovani):

10. Vyrobky se dodévaji nesterilni a pred jejich kazdym pouzitim je nutno provést predcisténi, vycisténi, vizualni kontrolu a sterilizaci, aby se snizilo
riziko infekce nebo prfenosu onemocnéni na pacienta nebo uzivatele.

11. Normalni opakované pouziti mé na tyto néstroje maly Géinek. Konec Zivotnosti uréete podle opotiebeni a poskozeni zpisobenych pouzivanim.
Produkt je nutné pred kazdym pouzitim zkontrolovat podle tohoto ndvodu k pouziti. NepouZivejte vyrobky, které vykazuji zndmky poskozenti,
jako jsou mimo jiné praskliny, deformace nebo ostré hrany. Nepouzivejte produkt, pokud nejsou ¢itelnéd oznaceni, jako je ¢islo dilu nebo Sarze
(jak v prostém textu, tak v 2D datové matici). Pouzivani poskozenych néastrojd i navzdory zjevnému poskozeni je povazovéno za nespravné
poutziti prostfedku a mohlo by vést k ndhlé ztraté expozice nebo vniknuti nepfedvidanych ostrych hran, které by mohly zplsobit zranéni
pacienta nebo uZivatele.

12. Pred montédzi Thompson Retractor na stll operacniho salu zkontrolujte stabilitu kolejnic stolu nebo adaptérd/pfislusenstvi kolejnic. Prostfedek
instalujte pouze na stll s bezpeénymi nepohyblivymi kolejnicemi a v pfipadé zjisténi pohybu ho nepouzivejte, aby se omezilo riziko néhlé ztraty
expozice a potencidlnich komplikaci zplsobenych pohybem ramu, jako je prodlouzeni doby operace nebo zranéni pacienta.

13. Rémy Thompson Retractor Ize pouzit pouze s jinymi produkty Thompson Retractor, pokud vyrobce nestanovi jinak, napfiklad prostrednictvim
nabidky rukojeti adaptért a dalsich produktt. Nepouzivejte s nekompatibilnimi produkty. Zkontrolujte kompatibilitu vSech rukojeti a cepeli
prostfedku Thompson Retractor. Rukojeti a ¢epele S-Lock (SL) Ize rozpoznat podle zlaté barvy pistu a ¢epd, jakoz i podle odpovidajiciho
zoubkovéni. Cepele pouze s otacenim (SO) maji ¢epy zlaté barvy bez zoubkovani a Ize je pouzit pouze s rukojetmi S-Lock. Vyménitelné rukojeti
a Cepele nemaiji zlaté zbarveni a jsou hladké, bez zoubkovani. Nepokousejte se pouzivat komponenty SL nebo SO v kombinaci s vyménitelnymi
komponentami. VizuaIni pfiklady najdete v dokumentaci produktd Thompson. Pokud se produkty Thompson Retractor pouzivaji s nekompatibilnim
vybavenim nebo se pouzivaji nekompatibilni rukojeti a cepele, nemusi retraktor fungovat podle oéekéavani a mize prispét ke ztraté expozice
¢i zranéni pacienta nebo uZivatele.

14. Pokud uzivatel pouzije Thompson Retractor k jinému Gcelu nez k tomu, ktery je popsén zde a v uzivatelskych pfiruc¢kach souvisejicich vyrobkda,
muze to vést k poskozeni prostfedku nebo k jeho nesprévné funkci, coz mize zpUsobit zadvazné poranéni pacienta nebo jeho smrt.

15. Pred pouzitim zajistéte, aby soucasti rdmu, svorky kolejnic, adaptéry kolejnice, éepele retraktoru a pfislusenstvi byly bezpecné umistény
a zajistény v pfislusnych mistech, aby se zamezilo ndhlé ztraté expozice a snizilo se riziko nasledného poranéni pacienta.

16. Kovové nastroje jsou vodivé a mohou na pacienta prenaset nezadouci elektricky proud a teplo. V zdjmu sniZeni rizika poranéni pacienta
nedovolte, aby se zdroje elektrického proudu nebo tepla dostaly do kontaktu s néstroji. Takovy kontakt se povaZzuje za chybné pouziti retraktoru.

Prionova onemocnéni: Nastroje, které pfisly do kontaktu nebo byly vystaveny pacientim s prionovym onemocnénim nebo tém, u kterych je
podezieni na prionové onemocnéni, zlikvidujte nebo znic¢te. Spole¢nost Thompson Surgical nedoporuduje ani neposkytuje zddné ovérené
pokyny k vylouceni rizika kfizové kontaminace nebo prenosu.

CISTENI

Podminkou dostatecného zpracovani je dikladné vycisténi. Cheete-li zajistit prijatelné zpracovani, mezi nize uvedenymi kroky nenechévejte zadnou
casovou prodlevu. Pred ¢isténim demontujte, uvolnéte nebo odblokujte vSechny pohyblivé mechanismy nebo odnimatelné soucasti vSude, kde je
to mozné, a to bez pouziti nacini. NENECHAVEJTE néstroje po pouziti pred &isténim zaschnout. Pokud nechéte na néstrojich zaschnout krev nebo
roztoky krve, mdze to branit Cisténi a sterilizaci.

Enzymatické Cistici prostfedky jsou validovény pro automatizované i ruéni Cisténi nastrojd a prislusenstvi.

Alkalické &istici prostfedky jsou validovany pouze pro automatizované ¢isténi néstroja.

Pokyny k cisténi na misté pouZiti:
1. Odstrante veskeré viditelné necistoty z nastroji pomoci utérek neuvolnujicich vlakna.

2. Umistéte nastroje na podnos s vodou nebo je zakryjte vihkymi ruéniky. Nastroje je tfeba vydistit do 30 minut od pouZziti, aby se minimalizovalo
vysychani.

Rucni ¢isténi:
(VYZADUJE SE pro viechny nastroje s lumeny. Ruéni &isténi NENI POVOLENE pro kloubova ramena. Viz automatizované cisténi nize.)
Doporuduji se enzymatické Cistici prostredky, Cistici prostfedky s neutrdInim pH a kartdée s mékkymi stétinami a mékké stétky na cisténi
trubek. Pokud je k dispozici, doporucuje se zmékéené voda z vodovodu. Pro zévéreény krok machani je tfeba pouzit deionizovanou vodu,
aby se zabrénilo usazovani mineralt na povrsich. NESMEJ[ se pouZivat nasledujici ¢istici prostfedky, roztoky nebo nastroje: fyziologicky roztok,
alkalické &istici prostfedky, roztoky obsahujici chlor nebo aldehydy, formalin, rtut, chloridy, bromidy, jodidy nebo Ringerovy roztoky, kovové kartaée
nebo draténky. Nesméji se pouzivat maziva na béazi &istych minerélnich oleji nebo silikon.

1. Podnos obsahujici zakryté néastroje ihned pfeneste do pracovni oblasti uréené k dalsimu zpracovani.
2. Oplachujte a proplachujte nastroje pod tekouci vodou z vodovodu po dobu 3 minut.

3. Drhnutim néstroji vhodnymi karta¢i s mékkymi $tétinami nebo $tétkami na Cisténi trubek odstrarite viditelné nedistoty. Vydrhnéte i vnitini
prostory lumend nebo dutin. V drhnuti pokracujte az do odstranéni veskerych viditelnych necistot.

4. S pouzitim vody z vodovodu pfipravte enzymaticky Cistici roztok, pfi¢emz dodrzujte pokyny vyrobce, doporuéeni pro fedéni a teploty.
Vlozte néstroje do enzymatického Cisticiho prostfedku a zcela ponofené je méacejte po dobu 45-60 minut.

6. Vyjméte néstroje z enzymatického Cisticiho prostfedku a oplachnéte je pod tekouci vodou z vodovodu. Proplédchnéte lumeny nebo dutiny
proudem vody. Oplachujte po dobu 3 minut.

7. S pouzitim vody z vodovodu pfipravte druhy enzymaticky &istici roztok podle kroku 4.
Vlozte soucasti do enzymatického Cisticiho prostfedku a zcela ponorené je Cistéte ultrazvukem po dobu 45-60 minut.

9. Vyjméte soudasti z ultrazvukové &isticky a oplachnéte je tekouci vodou z vodovodu. Proplachnéte lumeny nebo dutiny proudem vody. Oplachujte
po dobu 3 minut.

10. Opakujte proplachovanijako v kroku 9, tentokrét s pouzitim deionizované vody po dobu dalich 3 minut.
11. Osuste soudasti ¢istym savymi utérkami neuvoliujicimi vldkna.

12. Zkontrolujte nastroje véetné lument a dutin a ujistéte se, ze bylo odstranéno znedisténi. Pokud zjistite pfitomnost nedistot, postup &isténi
opakujte. Neprovadéjte zpracovani znedisténého néstroje.
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Automatizované cisténi: }
(Pro kloubova ramena se VYZADUJE automatizované ¢isténi a stredovy utahovaci knoflik musi byt béhem ¢isténi utazeny. Tyto ndstroje

A UpIné neponofujte. Automatizované cisténi NENI POVOLENE pro néstroje s lumeny. Pro viechny ostatni néstroje Ize pouZivat ruéni nebo

automatizované cisténi.)
Oplachujte néstroje studenou vodou z vodovodu po dobu 2 minut a ujistéte se, ze je viditeIné znecisténi odstranéno.
Podle potfeby néastroje vydrhnéte mékkym kartac¢em.
Naéstroje do automatické mycky/dezinfektoru vkladejte v pIné vysunuté oteviené neuzaméené pozici, aby se maximalizovala expozice povrchu.
Spustte mycku podle &isticiho cyklu ovéreného spole¢nosti Thompson uvedeného nize.

ok wnN =

Po dokonceni automatizovaného cyklu zkontrolujte, zda néstroje nejsou viditelné znedisténé. Pokud zjistite pfitomnost nedistot, postup isténi
opakujte. Neprovadéjte zpracovani znecisténého nastroje.

Automatizované enzymatické cisténi

FAZE DOBA (MINUT) TEPLOTA CISTICi PROSTREDEK/
KONCENTRACE

Predmyti 02:00 Studené voda z vodovodu Netyka se

Enzymatické myti 01:00 Horké voda z vodovodu (7,8-15,6 ml/l)

Cistici prostfedek s neutralnim pH 02:00 66 °C (151 °F) (nastavena hodnota) (2,0-7,8 ml/l)
Oplach 1 00:15 Horké voda z vodovodu Netykéa se
Oplach purifikovanou vodou 00:10 (bez recirkulace) 66 °C (151 °F) Netyka se
Suseni 07:00 115,5 °C (240 °F) Netykéa se

Pozndmka: Enzymaticky cistici cyklus validovany pfi pouziti enzymatického Cisticiho prostfedku Enzol” a Cisticiho prostfedku ValSure® s neutralnim pH
s dodrzenim koncentraci doporucenych vyrobcem. Pro automatizované enzymatické ¢isténi pouzivejte pouze enzymatické Cistici prostredky s nizkou
pénivosti a neutrdInim pH a pripravujte je podle doporuéeni vyrobce. Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce automatizované mycky/dezinfektoru.

Automatizované alkalické cisténi *

FAZE DOBA (MIN.) TEPLOTA CISTICi PROSTREDEK/
KONCENTRACE
Predmyti 2:00 Studené voda z vodovodu < 43 °C Netyka se
(110 °F)

Pulzni alkalické Myti 10:00 Horka voda z vodovodu 2-6 ml/l
myti Oplach >00:15 Horka voda z vodovodu Netykéa se

Myti alkalickym &isticim prostfedkem 5:00 60 °C (140 °F) 2-6 ml/l
Oplach 15:00 71°C (160 °F) Netyka se
Susenf >30:00 98,8 °C (210 °F) Netyka se

*V zemich, kde to vyzaduje zdkon nebo mistni nafizeni, Ize k Cisténi nastrojd z nerezové oceli a polymerl pouzit alkalické Cistici prostredky
s pH 12 nebo méné. Alkalické &istici prostfedky nejsou schvéleny pro pouziti s mékkymi kovy, jako je hlinik. Je zdsadné dilezité, aby byly alkalické
Cistici prostiedky z prostfedku zcela a ddkladné neutralizovany a oplachnuty, jinak mdze dojit k jeho narusenti, které zkracuje jeho zZivotnost.

Poznédmka: Automatizovany alkalicky cyklus validovany pfi poutziti ¢isticiho prostfedku Neodisher® MediClean Forte. U produktu
Neodisher® MediClean Forte neni nutny neutraliza¢ni krok, ale tento krok mize byt nutny u jinych alkalickych Eisticich prostfedka.
Dodrzujte doporuceni vyrobce pro alkalické Cistici prostredky.

TEPELNA DEZINFEKCE

Vyrobci provadéji predprogramovéani mycek/dezinfektord na standardni cykly, které mohou po myti &isticim prostfedkem zahrnovat tepelny
nizkolroviovy dezinfekéni cyklus. Néstroje Thompson Retractor jsou schopny dosahnout hodnoty A > 3000 udrzovanim teploty 90 °C po dobu
5 minut v souladu s normou ISO 15883-1. Dezinfekéni roztoky a chemikélie nejsou nutné, protoze v procesu dekontaminace po ¢isténi nasleduje
sterilizaéni cyklus. Samotna tepelna dezinfekce nezarucuje bezpecéné pouziti nastroji. Spoleé¢nost Thompson potvrzuje doporuceni pouzivat
mycku/dezinfektor v souladu s normou fady ISO 15883, pokud mé byt tepelna dezinfekce uskuteénéna jako prechodny proces.

KONTROLA, UDRZBA A TESTOVANI

Nastroje se musi zkontrolovat pfed a po zpracovani a pred pouzitim. Kontrola musi zahrnovat vizuaIni a funkéni kontrolu neporugenosti vyrobku a mechanisma.
Nepouzivejte, pokud je prostfedek jakkoli poskozeny. Pouziti nastroje i pres viditeIné poskozeni se povaZzuje za nespravné poufziti podle tohoto navodu k pouziti.
1. Peclivé zkontrolujte néastroje a ujistéte se, ze doslo k odstranéni veskerého viditelného znecisténi.

2. Po kazdém disticim cyklu namazte vsechny pohyblivé mechanismy nastrojd produktem propustnym pro péru a rozpustnym ve vodé.
Dalsi informace naleznete v pokynech pro mazani.

3. Podle potfeby znovu sestavte néstroje za Gcelem vyzkouSeni jejich funkce. Vyzkousejte ¢innost pohyblivych &asti a ovérte, zda jsou schopné
hladké ¢innosti/neomezeného pohybu.

4. Peclivé zkontrolujte véechny néstroje. Nepouzivejte zddné néstroje, které se jevi jako poskozené nebo porouchané (prasklé, zdeformované,
nefunkéni nebo pozménéné).

5. NepoutZivejte nastroje, na kterych nejsou viditelné laserové znacky (jak v prostém textu, tak v 2D datové matici). Pouzivani néstroji i pres viditelné
poskozeni nebo chybéjici laserové znaceni se povazuje za nespravné pouziti.

6. Zjistite-li poskozené nastroje, kontaktujte spole¢nost Thompson Surgical prostfednictvim postupu pro reklamaci produktu.



STERILIZACE

1. Prfipravte néstroje na sterilizaci uvolnénim, odblokovanim a demontazi vSech pohyblivych mechanism( nebo odnimatelnych &asti, pokud je to
mozné, a to bez pouZiti nadini.

2. Nastroje umistéte do podnosl na nastroje, aby se zajistilo provedeni sterilizace veskerych povrchd.

3. Nastroje nebo podnos na nastroje zabalte do dvou vrstev jednovrstvého polypropylénového zabalu a pouzijte pfitom sekvenéni obalovaci
postupy. (ISO 11607-1)
4. Zabalené néstroje vlozte do sterilizadtoru a postupujte podle validovanych parametrt uvedenych nize.

Pozndmka: Celkova hmotnost zabalenych néstroji nebo podnosu nesmi preséhnout 11,4 kg (25 liber). NarGst hmotnosti po sterilizaci nesmi prekrocit 3 % z 11,4 kg
(25 liber).

PRODUKT METODA CYKLUS TEPLOTA CYKLU DOBA EXPOZICE MIN. DOBA SUSENI
134 °C (274 °F) 3 minuty 45 minut **
Thompson Retractor Parni Pfedvakuovy
132°C (270 °F) 4 minuty 30 minut ***

** Doba suseni byla validovana s vyuzitim 15minutové féze s otevienymi dvitky a 60minutové féze chladnuti.
*** Doba suseni byla validovana s vyuzitim 15minutové féze s otevienymi dvitky a 30minutové féze chladnuti.
V doporuéenich vyrobce sterilizatoru vyhledejte informace o tom, zda je nutna delsi doba suseni.
POZNAMKA: Validace sterilizace prokézala trover zajisténi sterility <10

Pokyny pro zpracovani zde uvedené jsou v souladu s normami EN ISO 17664 a EN ISO 17665 a byly validovany jako schopné pfipravit nastroje Thompson Surgical Instruments pro
opétovné pouziti.

SKLADOVANI:
Skladujte v ¢istém a suchém prostiedi pfi pokojové teploté.

LIKVIDACE:
Likvidace vsech produktl se musi provadét spravné a v souladu s mistnimi a celostatnimi predpisy a lékarskymi pokyny.

REKLAMACE PRODUKTU:

Kazdy |ékar, ktery neni spokojen s kvalitou, spolehlivosti, bezpeénosti, Gcinnosti nebo vykonem produktu, musi tuto skute¢nost ozndmit
spole¢nosti Thompson Surgical Instruments, Inc prostiednictvim jejiho styéného pracovnika. Zjistite-li poskozené nastroje, kontaktujte spole¢nost
Thompson Surgical prostfednictvim styéného pracovnika a zahajte postup pro reklamaci produktu.

Pokud néktery produkt Thompson nékdy ,selze” a pravdépodobné prispél ke zranéni nebo smrti pacienta, musi o tom byt spole¢nost Thompson
okamZzité informovéna.

Pfi podavani stiznosti uvedte &islo a popis dilu, jeho &islo Sarze, vase jméno, telefonni &islo, e-mailovou adresu, nazev a adresu zdravotnického
zafizeni a podstatu reklamace.

U néstroju vracenych do spoleénosti Thompson Surgical Instruments se musi pfed vracenim provést zpracovani v souladu s timto ndvodem k pouziti
(vycisténi, sterilizace).

Informace o servisu a zaruce naleznete na adrese: https://thompsonsurgical.com/service-warranty/ nebo si dal$i informace vyzadejte od styéného
pracovnika spoleénosti Thompson.

PROHLASENI O KOMPATIBILITE S MRI:
Tento prostfedek nebyl hodnocen z hlediska bezpecnosti, Gi¢innosti a/nebo kompatibility v prostredi MR. Bezpecnost vyrobku Thompson Retractor
v prostfedi MR neni zndma a nebyla testovéna z hlediska interakce s magnetickym polem, zahfivani, indukovanych elektrickych poli a artefaktd.

POPIS SYMBOLU:
r A r A r A r A
L J L J L J L i
Vyrobce Zemé vyroby Datum vyroby Dovozce
3082 6049 2497 3725
r 3l r A r al r A
L 2 L g L 2 L J
Kod Sarze Katalogové &islo Nepouzivejte opakované Nesterilni
2492 2493 1051 2609




POPIS SYMBOLU (pokraéovani):

r al r r al
& 1] A B ony
L 2 L L a
Upozornéni Ctéte navod k pouziti Preklad UPOZORNENI: Podle federélnich
zdkonu USA smi byt tento
0434A 1641 3728 prostiedek prodavan pouze
|ékafem nebo na lékarsky predpis.

r A r A r m

MD uDI C €097
L J L J L J

Zdravotnicky prostredek

Jedineény identifikator

Vyrobeno bez
pouZziti prirodniho

Zplnomocnény zastupce
v Evropské unii

Oznaceni CE

prostredku kauc¢ukového latexu
(01) (10)

Identifikator aplikace pro
globalni ¢islo obchodni
polozky (GTIN) podle
specifikace GSI

Identifikator aplikace pro ¢islo
Sarze podle specifikace GSI

Zplnomocnény zastupce
ve Svycarsku

Zplnomocnény zastupce
ve Spojeném kralovstvi

Uplnou definici symbolu ziskate po zadani odpovidajiciho ¢tyfmistného kédu na adrese https://www.iso.org/obp/ui/

Souhrn udajii o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) je k dispozici na strankach www.thompsonsurgical.com nebo v databazi Eudamed

(po zpristupnéni).

TENTO NAVOD K POUZITi PLATi POUZE PRO VYROBKY OZNACENE ,THOMPSON".






