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ΣΗΜΑΝΤΙΚΈΣ ΟΔΗΓΙΈΣ ΧΡΗΣΗΣ ΣΥΣΤΗΜΑΤΩΝ, ΈΞΑΡΤΗΜΑΤΩΝ ΚΑΙ ΘΗΚΩΝ ΈΡΓΑΛΈΙΩΝ THOMPSON RETRACTOR

ΔΙΑΒΑΣΤΈ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ
Αυτές οι οδηγίες χρήσης προορίζονται να βοηθήσουν επαγγελματίες υγείας σε πρακτικές ασφαλούς χρήσης και χειρισμού, στην αποτελεσματική επεξεργασία και 
τη συντήρηση όλων των συστημάτων Thompson Retractor και των σειρών παρελκομένων τους. Όλα τα εργαλεία πρέπει να επιθεωρούνται, να καθαρίζονται, να 
λιπαίνονται και να αποστειρώνονται πριν από κάθε χρήση.

Η χρήση αυτών των κατευθυντήριων οδηγιών δεν εξαλείφει και δεν περιορίζει την τελική ευθύνη του χρήστη όσον αφορά την καθαρότητα και στειρότητα κάθε 
προϊόντος Thompson Surgical Instruments που χρησιμοποιείται στο ίδρυμα του χρήστη. Σε χώρες όπου οι απαιτήσεις επεξεργασίας είναι πιο αυστηρές από αυτές 
που παρέχονται εδώ, αποτελεί καθήκον του υπεύθυνου επεξεργασίας να συμμορφωθεί με τις εν λόγω διατάξεις.

Το Thompson Retractor δεν προορίζεται για θεραπεία ή παρακολούθηση οποιωνδήποτε παθήσεων. Σε περίπτωση μη τήρησης αυτών των 
οδηγιών, μπορεί να προκληθεί βλάβη στον ασθενή, το προϊόν μπορεί να καταστεί άχρηστο και η εγγύηση ή τυχόν συμφωνίες παροχής 
υπηρεσιών μπορεί να καταστούν άκυρες. 

ΠΈΡΙΓΡΑΦΗ ΣΥΣΚΈΥΗΣ:
Το Thompson Retractor είναι ένα επαναχρησιμοποιήσιμο τεχνολογικό προϊόν σχεδιασμένο να παρέχει πρόσβαση και έκθεση για μια σειρά χειρουργικών 
διαδικασιών. Το Thompson Retractor έχει σχεδιαστεί με εναλλάξιμα εξαρτήματα πλαισίου, παρελκόμενα και λάμες που καλύπτουν διάφορες ανατομίες 
ασθενών και διαδικασίες.

ΠΡΟΒΛΈΠΟΜΈΝΗ ΧΡΗΣΗ: 
Το Thompson Retractor προορίζεται για χρήση κατά τη διάρκεια χειρουργικών διαδικασιών προκειμένου να παρέχει πρόσβαση και έκθεση. Το Thompson Retractor 
προορίζεται για χρήση από καλά ενημερωμένους ιατρούς σε κατάλληλες εγκαταστάσεις υγειονομικής περίθαλψης.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΜΗΝ ΕΜΦΥΤΕΥΕΤΕ ΤΑ ΕΡΓΑΛΕΙΑ

 
Τα συστήματα διαστολέα της Thompson Surgical και τα παρελκόμενά τους παρέχονται μη αποστειρωμένα.
Οι θήκες και οι δίσκοι εργαλείων προορίζονται για χρήση σε ιδρύματα υγειονομικής περίθαλψης για την οργάνωση, την κάλυψη, την αποστείρωση, 
τη μεταφορά και τη φύλαξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων και άλλων εργαλείων, μεταξύ των χρήσεων σε χειρουργικές διαδικασίες και άλλων 
ιατρικών χρήσεων. Οι θήκες και οι δίσκοι εργαλείων δεν προορίζονται αυτά καθαυτά για τη διατήρηση της στειρότητας και προορίζονται για 
χρήση σε συνδυασμό με περιτύλιγμα αποστείρωσης που διατίθεται νόμιμα στην αγορά ή/και είναι κατάλληλου τύπου.

ΑΝΤΈΝΔΈΙΞΈΙΣ:
Καμία γνωστή

ΠΡΟΈΙΔΟΠΟΙΗΣΈΙΣ, ΠΡΟΦΥΛΑΞΈΙΣ, ΥΠΟΛΈΙΠΟΜΈΝΟΙ ΚΙΝΔΥΝΟΙ ΚΑΙ ΑΝΈΠΙΘΥΜΗΤΈΣ ΠΑΡΈΝΈΡΓΈΙΈΣ:

1. Πριν από τη χρήση, οι επαγγελματίες υγείας, συμπεριλαμβανομένων των τεχνολόγων επεξεργασίας, θα πρέπει να έχουν εξοικειωθεί με όλα τα υποστηρικτικά 
έντυπα και βίντεο του προϊόντος, καθώς και με τη συναρμολόγηση, τη χρήση και την αποσυναρμολόγηση, προκειμένου να διεξάγουν διαδικασίες με αυτό 
τεχνολογικό προϊόν. Εάν ο διαστολέας δεν χρησιμοποιηθεί σύμφωνα με τις παρούσες οδηγίες χρήσης και τα υποστηρικτικά έντυπα προϊόντος, μπορεί να 
προκληθεί σωματική βλάβη του ασθενούς, συμπεριλαμβανομένων, ενδεικτικά, ιστικής, νευρικής ή αγγειακής βλάβης. Οι αναφορές σε «σωματική βλάβη 
του ασθενούς» σε αυτές τις οδηγίες χρήσης θα αφορούν τον παραπάνω ορισμό.

2. Υπάρχουν πολλές μεταβλητές, όπως η ανατομία του ασθενούς, η παθολογία και οι χειρουργικές τεχνικές, που μπορούν να επηρεάσουν την έκβαση της 
διαδικασίας. Η επιλογή ασθενούς, προϊόντος και διαδικασίας αποτελεί αποκλειστική ευθύνη του επαγγελματία υγείας. Εξετάστε προσεκτικά το ενδεχόμενο 
χρήσης του συστήματος διαστολέα σε ασθενείς με γνωστές υπερευαισθησίες σε συγκεκριμένα υλικά ή προϋπάρχουσες καταστάσεις της υγείας. Εάν οι 
γνωστές υπερευαισθησίες δεν ληφθούν υπόψη, μπορεί να προκύψουν για τον ασθενή αλλεργικές ή μολυσματικές επιπτώσεις.

3. Μην υπερδιαστέλλετε. Εφαρμόστε μόνο τον βαθμό διαστολής που απαιτείται προκειμένου να μειωθεί ο κίνδυνος πρόκλησης ζημιάς στο προϊόν και 
σωματικής βλάβης στον ασθενή.

4. Να χαλαρώνετε περιοδικά τον διαστολέα ώστε να εξασφαλίζετε την κατάλληλη αιματική ροή προκειμένου να μειωθεί ο κίνδυνος σωματικής βλάβης του 
ασθενούς, συμπεριλαμβανομένης της ιστικής νέκρωσης.

5. Αποφεύγετε τη συμπίεση του σώματος του ασθενούς με εξαρτήματα του πλαισίου για την αποφυγή πρόκλησης βλάβης σε νεύρα. Δείτε τα εγχειρίδια χρήσης 
για τις κατάλληλες διαμορφώσεις και εξαρτήματα για την ανατομία του εκάστοτε ασθενούς.

6. Οι λάμες του διαστολέα ενδέχεται να συμπιέσουν νεύρα. Ο χρήστης πρέπει να αξιολογήσει την ανάγκη χρήσης ηλεκτρομυογραφήματος (EMG) συνεχούς 
λειτουργίας για την παρακολούθηση συμβάντων όπως η συμπίεση νεύρων από τον διαστολέα εκτός του άμεσου οπτικού πεδίου, έτσι ώστε να μειωθεί ο 
κίνδυνος νευρικής βλάβης του ασθενούς.

7. Το τοποθετημένο στη χειρουργική τράπεζα πλαίσιο εμποδίζει τους περισσότερους διαστολείς να μετακινηθούν αντίστοιχα με τη μετακίνηση του ασθενούς. 
Δείξτε προσοχή κατά τη μετακίνηση του ασθενούς ενόσω χρησιμοποιείται διαστολέας, ώστε να μειωθεί ο κίνδυνος σωματικής βλάβης του ασθενούς.

Thompson Retractor
Σημαντικές οδηγίες χρήσης συστημάτων, εξαρτημάτων και θηκών εργαλείων Thompson Retractor
(ΔΕΝ περιλαμβάνουν προϊόντα φωτισμού, περίβλημα σιλικόνης ή σφιγκτήρα ράγας προσαρμοζόμενου ύψους που έχει καταργηθεί. Λάβετε υπόψη ότι δεν περιλαμβάνουν τον σφιγκτήρα 
ράγας Infinite Height.)
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8. Μη μετακινείτε, μη διαστέλλετε και μην προσαρμόζετε τις λάμες ή τα εξαρτήματα πλαισίου όταν οι λάμες είναι στερεωμένες στη σπονδυλική στήλη με 
πείρους. Οι πείροι των λαμών δεν προορίζονται για διάταση. Οι πείροι μπορεί να σπάσουν υπό αδικαιολόγητη πίεση και μπορεί να δημιουργήσουν αιχμηρές 
ακμές που μπορεί να προκαλέσουν τραυματισμό του ασθενούς.

9. Εάν με τις λάμες χρησιμοποιούνται πείροι, βεβαιωθείτε ότι το άπω άκρο και το σπείρωμα των πείρων είναι πάντα ασφαλισμένο στη σπονδυλική στήλη, έτσι 
ώστε να αποφευχθεί η απροσδόκητη επαφή με το αιχμηρό άκρο των πείρων που θα μπορούσε να προκαλέσει σωματική βλάβη του ασθενούς ή του χρήστη. 

10. Τα προϊόντα παρέχονται μη αποστειρωμένα και πρέπει να υποβάλλονται σε προκαταρκτικό καθαρισμό, καθαρισμό, οπτική εξέταση και αποστείρωση πριν 
από κάθε χρήση, ώστε να μειώνεται ο κίνδυνος λοίμωξης ή μετάδοσης νόσων για τον ασθενή ή τον χρήστη. 

11. Η συνήθης επαναλαμβανόμενη χρήση έχει μικρή επίπτωση σε αυτά τα εργαλεία. Εσείς θα προσδιορίσετε εάν έχει επέλθει το πέρας τη διάρκειας ζωής του 
εργαλείου, κρίνοντας από φθορές και ζημιές λόγω της χρήσης του. Το προϊόν θα πρέπει να επιθεωρείται πριν από κάθε χρήση σύμφωνα με αυτές τις οδηγίες 
χρήσης. Μη χρησιμοποιείτε προϊόντα που εμφανίζουν ενδείξεις ζημιάς, όπως, μεταξύ άλλων, ρωγμές, παραμόρφωση ή αιχμηρές ακμές. Μη χρησιμοποιείτε 
το προϊόν εάν σημάνσεις όπως ο αριθμός είδους ή ο αριθμός παρτίδας δεν είναι ευανάγνωστες (τόσο σε απλό κείμενο όσο και σε μήτρα δεδομένων 2D). 
Η χρήση εργαλείων που έχουν υποστεί ζημιά παρά τις ενδείξεις ζημιάς, θεωρείται κακή χρήση του προϊόντος και θα μπορούσε να οδηγήσει σε αιφνίδια 
απώλεια της έκθεσης ή απροσδόκητη επαφή με το αιχμηρό άκρο των πείρων που θα μπορούσε να προκαλέσει σωματική βλάβη του ασθενούς ή του χρήστη.

12. Ελέγξτε τη σταθερότητα των ραγών της χειρουργικής τράπεζας ή των προσαρμογέων/εξαρτημάτων των ραγών πριν από την τοποθέτηση του Thompson 
Retractor σε τράπεζα. Τοποθετείτε μόνο σε ασφαλή τράπεζα με μη μετακινούμενες ράγες και μη χρησιμοποιείτε εάν υπάρχει εμφανής κίνηση ώστε να μειωθεί 
ο κίνδυνος αιφνίδιας απώλειας της έκθεσης και πιθανών επιπλοκών λόγω της κίνησης του πλαισίου, όπως αυξημένος χρόνος χειρουργείου ή τραυματισμός 
ασθενούς.

13. Τα πλαίσια του Retractor Thompson προορίζονται μόνο για χρήση σε συνδυασμό με άλλα προϊόντα του Thompson Retractor εκτός εάν ορίζεται διαφορετικά 
από τον κατασκευαστή, όπως με τη σειρά λαβών προσαρμογέων και άλλων προϊόντων. Μην τα χρησιμοποιείτε με μη συμβατά προϊόντα. Να ελέγχετε όλες 
τις λαβές και τις λάμες Thompson Retractor ως προς τη συμβατότητά τους. Οι λαβές και οι λάμες S-Lock (SL) αναγνωρίζονται από το χρυσαφί χρώμα στο 
έμβολο και τις ακτίδες τους, αντίστοιχα, καθώς και από τις αντιστοιχιζόμενες οδοντώσεις τους. Οι λάμες SO (Swivel-Only, Περιστροφή μόνο) έχουν χρυσαφί 
ακίδες, δεν έχουν οδοντώσεις, και μπορούν να χρησιμοποιούνται μόνο με λαβές S-Lock. Οι εναλλάξιμες λαβές και λάμες δεν έχουν χρυσαφί χρώμα και είναι 
λείες, χωρίς οδοντώσεις. Μην επιχειρήσετε να συνδέσετε εξαρτήματα SL ή SO με εναλλάξιμα εξαρτήματα. Για εικόνες με παραδείγματα, ανατρέξτε στα έντυπα 
της Thompson. Εάν τα προϊόντα Thompson Retractor χρησιμοποιηθούν με μη συμβατό εξοπλισμό ή εάν χρησιμοποιηθούν μη συμβατές λαβές και λάμες, 
ο διαστολέας ενδέχεται να μην έχει την αναμενόμενη απόδοση και μπορεί να συμβάλει στην πρόκληση απώλειας της έκθεσης και σωματικής βλάβης του 
ασθενούς ή του χρήστη. 

14. Η χρήση του Thompson Retractor για οποιονδήποτε σκοπό εκτός από εκείνον που περιγράφεται στο παρόν έγγραφο και στα σχετικά εγχειρίδια χρήσης, 
μπορεί να προκαλέσει ζημιά ή αστοχία του τεχνολογικού προϊόντος, πράγμα που θα μπορούσε να οδηγήσει σε σοβαρή σωματική βλάβη ή θάνατο του 
ασθενούς. 

15. Βεβαιωθείτε ότι τα εξαρτήματα πλαισίου, οι σφιγκτήρες ράγας, οι προσαρμογείς ράγας, οι λάμες διαστολέα και τα παρελκόμενα είναι σταθερά τοποθετημένα 
και ασφαλισμένα στη θέση τους πριν από τη χρήση, ώστε να αποφύγετε αιφνίδια απώλεια της έκθεσης και να μειωθεί ο κίνδυνος επακόλουθης σωματικής 
βλάβης του ασθενούς.

16. Τα μεταλλικά εργαλεία είναι αγώγιμα και μπορούν να μεταδώσουν ανεπιθύμητο ηλεκτρικό ρεύμα και θερμότητα στον ασθενή. Μην αφήνετε πηγές 
ηλεκτρικού ρεύματος ή θερμότητας να έρθουν σε επαφή με τα εργαλεία, ώστε να περιορίσετε το ενδεχόμενο σωματικής βλάβης του ασθενούς. Η τέτοιου 
είδους επαφή θεωρείται κακή χρήση του διαστολέα.

Ασθένειες Prion: Απορρίψτε ή καταστρέψτε εργαλεία που έρχονται σε επαφή ή εκτίθενται σε ασθενείς με ασθένειες prion ή σε αυτούς που είναι ύποπτοι 
για ασθένειες prion. Η Thompson Surgical δεν υποστηρίζει ούτε παρέχει έγκυρες οδηγίες για την εξάλειψη του κινδύνου διασταυρούμενης μόλυνσης ή 
μετάδοσης.

ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ
Η επάρκεια της επεξεργασίας εξαρτάται από τη σχολαστικότητα κατά τον καθαρισμό. Για να διασφαλίσετε αποδεκτό επίπεδο επεξεργασίας, αποφύγετε τις 
καθυστερήσεις μεταξύ των παρακάτω βημάτων. Πριν τον καθαρισμό, αποσυναρμολογήστε, χαλαρώστε ή απασφαλίστε όλους τους κινούμενους μηχανισμούς 
ή τα αφαιρούμενα μέρη, εφόσον είναι εφικτό, χωρίς τη χρήση εργαλείων. ΜΗΝ αφήνετε τα εργαλεία να στεγνώσουν μετά τη χρήση και πριν τον καθαρισμό. Ο 
καθαρισμός και η αποστείρωση ενδέχεται να είναι πιο δύσκολα εάν το αίμα ή τα διαλύματα αίματος αφεθούν να ξεραθούν επάνω στα εργαλεία.

Οι ενζυμικοί παράγοντες καθαρισμού είναι επικυρωμένοι για χρήση σε αυτόματο καθαρισμό και καθαρισμό με το χέρι εργαλείων και παρελκομένων.

Οι αλκαλικοί παράγοντες καθαρισμού είναι επικυρωμένοι μόνο για τον αυτόματο καθαρισμό εργαλείων.

Οδηγίες καθαρισμού στο σημείο χρήσης:
1. Αφαιρέστε όλη την ορατή βρομιά από τα εργαλεία χρησιμοποιώντας πανάκια που δεν αφήνουν χνούδι.
2. Τοποθετήστε τα εργαλεία σε δίσκο με νερό ή καλύψτε τα με νωπές πετσέτες. Τα εργαλεία θα πρέπει να καθαρίζονται εντός 30 λεπτών από τη χρήση ώστε να 

ελαχιστοποιείται η ξήρανση των υπολειμμάτων.

Καθαρισμός με το χέρι:
(ΥΠΟΧΡΕΩΤΙΚΟΣ για όλα τα εργαλεία με αυλούς. Ο καθαρισμός με το χέρι ΔΕΝ ΕΠΙΤΡΕΠΕΤΑΙ για αρθρωτούς βραχίονες. Δείτε τον αυτόματο 
καθαρισμό παρακάτω.) 

Συνιστώνται οι ενζυμικοί παράγοντες καθαρισμού, τα καθαριστικά με ουδέτερο pH, οι βούρτσες με μαλακές τρίχες και τα μαλακά βουρτσάκια καθαρισμού 
αυλοφόρων εργαλείων. Εάν υπάρχει, συνιστάται το μαλακό νερό βρύσης. Για το τελικό βήμα έκπλυσης θα πρέπει να χρησιμοποιείται απιονισμένο νερό ώστε 
να αποφεύγονται εναποθέσεις αλάτων στις επιφάνειες. Οι ακόλουθοι καθαριστικοί παράγοντες, διαλύματα και εργαλεία ΔΕΝ πρέπει να χρησιμοποιούνται: 
αλατούχο διάλυμα, αλκαλικοί καθαριστικοί παράγοντες, διαλύματα που περιέχουν χλώριο ή αλδεΰδες, φορμόλη, υδράργυρος, χλωριούχες ενώσεις, βρωμιούχες 
ενώσεις, ιωδιούχες ενώσεις ή διαλύματα ringer, μεταλλικές βούρτσες ή σφουγγάρια λείανσης. Λιπαντικά με βάση καθαρό ορυκτέλαιο ή σιλικόνη δεν θα πρέπει να 
χρησιμοποιούνται.
1. Μεταφέρετε αμέσως τον δίσκο που περιέχει τα καλυμμένα εργαλεία σε έναν χώρο εργασίας που προορίζεται αποκλειστικά για περαιτέρω επεξεργασία.
2. Εκπλύνετε και ξεβγάλτε τα εργαλεία κάτω από τρεχούμενο νερό βρύσης για 3 λεπτά.
3. Τρίψτε τα εργαλεία με κατάλληλου μεγέθους βούρτσες με μαλακές τρίχες ή με μαλακά βουρτσάκια καθαρισμού αυλοφόρων εργαλείων, για να αφαιρέσετε την 

ορατή βρομιά. Τρίψτε μέσα σε αυλούς και κοιλότητες. Τρίψτε μέχρι να αφαιρεθεί όλη η ορατή βρωμιά.
4. Χρησιμοποιώντας νερό βρύσης, προετοιμάστε ένα ενζυμικό καθαριστικό διάλυμα σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή, τις συστάσεις αραίωσης και τις 

θερμοκρασίες.

ΠΡΟΈΙΔΟΠΟΙΗΣΈΙΣ, ΠΡΟΦΥΛΑΞΈΙΣ, ΥΠΟΛΈΙΠΟΜΈΝΟΙ ΚΙΝΔΥΝΟΙ ΚΑΙ ΑΝΈΠΙΘΥΜΗΤΈΣ ΠΑΡΈΝΈΡΓΈΙΈΣ (συνέχεια):
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5. Τοποθετήστε τα εργαλεία στο ενζυμικό καθαριστικό, εμβαπτισμένα εντελώς, και αφήστε τα να παραμείνουν για 45-60 λεπτά.
6. Αφαιρέστε τα εργαλεία από το ενζυμικό καθαριστικό και εκπλύνετε κάτω από τρεχούμενο νερό βρύσης. Εκπλύνετε τους αυλούς ή τις κοιλότητες κάτω από τη 

ροή του νερού. Εκπλύνετε για 3 λεπτά.
7. Χρησιμοποιώντας νερό βρύσης, προετοιμάστε ένα δεύτερο ενζυμικό καθαριστικό διάλυμα σύμφωνα με το βήμα 4.
8. Τοποθετήστε τα εξαρτήματα στο ενζυμικό καθαριστικό, εμβαπτισμένα εντελώς, και καθαρίστε με υπερήχους για 45-60 λεπτά.
9. Αφαιρέστε τα εξαρτήματα από τη συσκευή καθαρισμού υπερήχων και εκπλύνετε με τρεχούμενο νερό βρύσης. Εκπλύνετε τους αυλούς ή τις κοιλότητες κάτω 

από τη ροή του νερού. Εκπλύνετε για 3 λεπτά.
10. Επαναλάβετε την έκπλυση όπως στο βήμα 9, αλλά αυτή τη φορά με απιονισμένο νερό, για ακόμη 3 λεπτά.
11. Στεγνώστε τα εξαρτήματα χρησιμοποιώντας καθαρά, απορροφητικά πανάκια που δεν αφήνουν χνούδι.
12. Επιθεωρήστε τα εργαλεία, καθώς και τους αυλούς και τις κοιλότητες, για να βεβαιωθείτε ότι έχουν αφαιρεθεί η βρομιά. Εάν υπάρχει βρομιά, επαναλάβετε τη 

διαδικασία καθαρισμού. Μην προχωρήσετε με την επεξεργασία εργαλείου που είναι λερωμένο.

Αυτόματος καθαρισμός:
(Οι αρθρωτοί βραχίονες ΑΠΑΙΤΟΥΝ αυτόματο καθαρισμό, ενώ το κεντρικό κουμπί σύσφιξης πρέπει κατά τη διάρκεια του καθαρισμού να είναι 
σφιγμένο. Μην εμβαπτίζετε πλήρως αυτά τα εργαλεία. Ο αυτόματος καθαρισμός ΔΕΝ ΕΠΙΤΡΕΠΕΤΑΙ για εργαλεία με αυλούς. Όλα τα άλλα εργαλεία 
μπορούν να υποβληθούν είτε σε καθαρισμό με το χέρι είτε σε αυτόματο καθαρισμό.)

1. Εκπλύνετε τα εργαλεία με κρύο νερό βρύσης για 2 λεπτά, βεβαιωθείτε ότι η ορατή βρομιά έχει αφαιρεθεί.
2. Τρίψτε τα εργαλεία με μαλακή βούρτσα, όπως απαιτείται.
3. Φορτώστε τα εργαλεία σε αυτόματη συσκευή πλύσης/απολύμανσης, τοποθετημένα σε πλήρη έκταση, στην ανοικτή τους και μη ασφαλισμένη θέση, ώστε να 

μεγιστοποιηθεί η έκθεση των επιφανειών τους.
4. Θέστε τη συσκευή πλύσης σε λειτουργία σύμφωνα με τον επικυρωμένο κύκλο καθαρισμού της Thompson που παρατίθεται παρακάτω.
5. Μετά τον κύκλο αυτόματου καθαρισμού, ελέγξτε εάν υπάρχει ορατή βρομιά στα εργαλεία. Εάν υπάρχει βρομιά, επαναλάβετε τη διαδικασία καθαρισμού. 

Μην προχωρήσετε με την επεξεργασία εργαλείου που είναι λερωμένο.

Αυτόματος ενζυμικός καθαρισμός

ΦΑΣΗ ΔΙΑΡΚΈΙΑ (ΛΈΠ.) ΘΈΡΜ. ΑΠΟΡΡΥΠΑΝΤΙΚΟ/ΣΥΓΚΈΝΤΡΩΣΗ

Πρόπλυση 02:00 Κρύο νερό βρύσης Δ/Ι

Πλύση με ενζυμικό μέσο 01:00 Ζεστό νερό βρύσης (7,8-15,6 ml/l)

Πλύση με απορρυπαντικό ουδέτερου pH 02:00 66 ºC (151 ºF) (σημείο ρύθμισης)  (2,0-7,8 ml/l)

Έκπλυση 1 00:15 Ζεστό νερό βρύσης Δ/Ι

Έκπλυση με κεκαθαρμένο νερό 00:10 (χωρίς επανακυκλοφορία) 66 ºC (151 ºF) Δ/Ι

Στέγνωμα 07:00 115,5 ºC (240 ºF) Δ/Ι

Σημείωση: Κύκλος ενζυμικού καθαρισμού επικυρωμένος με χρήση του ενζυμικού απορρυπαντικού Enzol® και του απορρυπαντικού ουδέτερου pH ValSure® Neutral 
στις συνιστώμενες από τον κατασκευαστή συγκεντρώσεις. Να χρησιμοποιείτε μόνο ενζυμικούς καθαριστικούς παράγοντες ουδέτερου pH και χαμηλού αφρισμού 
για τον αυτόματο ενζυμικό καθαρισμό και να τους προετοιμάζετε σύμφωνα με τη σύσταση του κατασκευαστή. Θα πρέπει να ακολουθούνται οι οδηγίες του 
κατασκευαστή της αυτόματης συσκευής πλύσης/απολύμανσης.

Αυτόματος αλκαλικός καθαρισμός *

ΦΑΣΗ ΔΙΑΡΚΈΙΑ (ΛΈΠ.) ΘΈΡΜ. ΑΠΟΡΡΥΠΑΝΤΙΚΟ/ΣΥΓΚΈΝΤΡΩΣΗ

Πρόπλυση 2:00 Κρύο νερό βρύσης <43 ºC (110 ºF) Δ/Ι

Παλμική πλύση με 
αλκαλικό μέσο

Πλύση 10:00 Ζεστό νερό βρύσης 2-6 ml/l

Έκπλυση >00:15 Ζεστό νερό βρύσης Δ/Ι

Πλύση με αλκαλικό απορρυπαντικό 5:00 60 ºC (140 ºF) 2-6 ml/l

Έκπλυση 15:00 71 ºC (160 ºF) Δ/Ι

Στέγνωμα >30:00 98,8 ºC (210 ºF) Δ/Ι

* Σε χώρες όπου απαιτείται από τον νόμο ή τοπική διάταξη, επιτρέπεται η χρήση αλκαλικών καθαριστικών παραγόντων με pH 12 ή λιγότερο για τον καθαρισμό 
εργαλείων από ανοξείδωτο χάλυβα και πολυμερή. Οι αλκαλικοί καθαριστικοί παράγοντες δεν είναι εγκεκριμένοι για χρήση με μαλακά μέταλλα όπως το 
αλουμίνιο. Είναι κρίσιμης σημασίας οι αλκαλικοί καθαριστικοί παράγοντες να εξουδετερώνονται πλήρως και σχολαστικά και να εκπλένονται από τις συσκευές, 
διαφορετικά μπορεί να προκληθεί αλλοίωση που θα μειώνει τη διάρκεια ζωής της συσκευής.

Σημείωση: Αυτόματος κύκλος αλκαλικού καθαρισμού επικυρωμένος με Neodisher® MediClean Forte. Για το Neodisher® MediClean Forte δεν απαιτείται βήμα 
εξουδετέρωσης, αλλά άλλοι αλκαλικοί καθαριστικοί παράγοντες ενδέχεται να απαιτούν αυτό το βήμα. Ανατρέξτε στις συστάσεις κατασκευαστή των αλκαλικών 
καθαριστικών παραγόντων και ακολουθήστε τις.

ΘΈΡΜΙΚΗ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ
Οι κατασκευαστές προγραμματίζουν εκ των προτέρων τις συσκευές πλύσης/απολύμανσης σε τυπικούς κύκλους οι οποίοι ενδέχεται να περιλαμβάνουν έναν 
κύκλο θερμικής απολύμανσης χαμηλού επιπέδου μετά από μια πλύση με απορρυπαντικό. Τα εργαλεία Thompson Retractor μπορούν να επιτύχουν τιμή A0 >3000 
μέσω της διατήρησης μιας θερμοκρασίας 90 ºC για 5 λεπτά σε συμμόρφωση με το ISO 15883-1. Δεν απαιτούνται απολυμαντικά διαλύματα και χημικά καθώς ο 
καθαρισμός ακολουθείται από έναν κύκλο αποστείρωσης στη διαδικασία απολύμανσης. Η θερμική απολύμανση από μόνη της δεν καθιστά τα εργαλεία ασφαλή για 
χρήση. Η Thompson επιβεβαιώνει τη σύσταση για χρήση συσκευής πλύσης-απολύμανσης σύμφωνα με τη σειρά ISO 15883 εάν πρόκειται να εφαρμοστεί θερμική 
απολύμανση ως ενδιάμεση διαδικασία.

ΈΠΙΘΈΩΡΗΣΗ, ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ ΚΑΙ ΔΟΚΙΜΈΣ
Τα εργαλεία πρέπει να επιθεωρούνται πριν και μετά την επεξεργασία και πριν από τη χρήση. Η επιθεώρηση πρέπει να περιλαμβάνει οπτική και λειτουργική επιθεώρηση της ακεραιότητας 
και των μηχανισμών του προϊόντος. Μη χρησιμοποιείτε εάν υπάρχει οποιαδήποτε μορφή ζημιάς. Η χρήση ενός εργαλείου παρά την ύπαρξη εμφανούς βλάβης θεωρείται κακή χρήση 
σύμφωνα με αυτές τις οδηγίες χρήσης.



30

1. Επιθεωρήστε προσεκτικά τα εργαλεία για να βεβαιωθείτε ότι έχει αφαιρεθεί όλη η ορατή βρομιά. 
2. Λιπάνετε όλους τους κινούμενους μηχανισμούς των εργαλείων με υδατοδιαλυτό προϊόν διαπερατό από τον ατμό, μετά από κάθε κύκλο καθαρισμού. 

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες λίπανσης για περισσότερες πληροφορίες.
3. Επανασυναρμολογήστε τα εργαλεία όπως απαιτείται για να κάνετε δοκιμή της λειτουργίας τους. Δοκιμάστε τη λειτουργία των κινούμενων τμημάτων για να 

διασφαλίσετε ομαλό χειρισμό/ανεμπόδιστη κίνηση.
4. Επιθεωρήστε προσεκτικά όλα τα εργαλεία. Μη χρησιμοποιείτε εργαλεία που φαίνεται να έχουν υποστεί ζημιά ή να έχουν σπάσει (ραγισμένα, παραμορφωμένα, 

μη λειτουργικά ή αλλοιωμένα). 
5. Μη χρησιμοποιείτε εργαλεία στα οποία οι σημάνσεις λέιζερ δεν είναι ορατές (τόσο σε απλό κείμενο όσο και σε μήτρα δεδομένων 2D). Η χρήση εργαλείων 

παρά την ύπαρξη εμφανούς βλάβης ή την απουσία σημάνσεων λέιζερ θεωρείται κακή χρήση.
6. Εάν εντοπιστούν εργαλεία που έχουν υποστεί ζημιά, επικοινωνήστε με την Thompson Surgical χρησιμοποιώντας τη διαδικασία υποβολής παραπόνων για το προϊόν.

ΑΠΟΣΤΈΙΡΩΣΗ
1. Προετοιμάστε τα εργαλεία για την αποστείρωση, χαλαρώνοντας, απασφαλίζοντας και αποσυναρμολογώντας όλους τους κινούμενους μηχανισμούς ή τα 

αφαιρούμενα μέρη, εφόσον είναι εφικτό, χωρίς τη χρήση εργαλείων.
2. Τακτοποιήστε τα εργαλεία σε δίσκους εργαλείων, ώστε να διασφαλίσετε ότι η αποστείρωση θα διεισδύσει σε όλες τις επιφάνειες.
3. Τυλίξτε τα εργαλεία ή τον δίσκο εργαλείων με δύο στρώσεις περιτυλίγματος πολυπροπυλενίου 1 φύλλου, εφαρμόζοντας τεχνικές διαδοχικής περιτύλιξης. 

(ISO 11607-1)
4. Τοποθετήστε τα τυλιγμένα εργαλεία σε αποστειρωτή, ακολουθώντας τις επικυρωμένες παραμέτρους που υποδεικνύονται παρακάτω.

Σημείωση: Το συνολικό βάρος των τυλιγμένων εργαλείων ή του δίσκου δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 11,4 kg (25 λίβρες). Η αύξηση του βάρους, μετά την αποστείρωση, δεν πρέπει να 
υπερβαίνει το 3% ή τα 11,4 kg (25 λίβρες)

ΑΠΟΣΤΈΙΡΩΣΗ

ΠΡΟΪΟΝ ΜΈΘΟΔΟΣ ΚΥΚΛΟΣ ΘΈΡΜ. ΚΥΚΛΟΥ ΧΡΟΝΟΣ ΈΚΘΈΣΗΣ ΈΛΑΧ. ΧΡΟΝΟΣ 
ΣΤΈΓΝΩΜΑΤΟΣ

Thompson Retractor Ατμός Προκαταρκτική δημιουργία 
κενού

134 ºC    (274 ºF) 3 λεπτά 45 λεπτά **

132 ºC     (270 ºF) 4 λεπτά 30 λεπτά ***

** Ο χρόνος στεγνώματος επικυρώθηκε με χρήση μιας φάσης ανοικτής θύρας 15 λεπτών και μιας φάσης κρυώματος θαλάμου 60 λεπτών.  
*** Ο χρόνος στεγνώματος επικυρώθηκε με χρήση μιας φάσης ανοικτής θύρας 15 λεπτών και μιας φάσης κρυώματος θαλάμου 30 λεπτών.  

Για να διαπιστώσετε εάν χρειάζεται μεγαλύτερη χρονική διάρκεια στεγνώματος, ανατρέξτε στις συστάσεις του κατασκευαστή του αποστειρωτή.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η επικύρωση αποστείρωσης κατέδειξε επίπεδο διασφάλισης της στειρότητας ≤10-6

Οι οδηγίες επεξεργασίας που παρέχονται στο παρόν είναι σύμφωνες με το EN ISO 17664 και το EN ISO 17665 και έχουν επικυρωθεί ως ικανές για την προετοιμασία Thompson Surgical Instruments για 
επαναχρησιμοποίηση.

ΦΥΛΑΞΗ:
Φυλάσσετε σε καθαρό, στεγνό χώρο, σε θερμοκρασία δωματίου.

ΑΠΟΡΡΙΨΗ:
Όλα τα προϊόντα πρέπει να απορρίπτονται σωστά και σε συμμόρφωση με τους τοπικούς και εθνικούς κανονισμούς και τις ιατρικές κατευθυντήριες οδηγίες.

ΠΑΡΑΠΟΝΑ ΓΙΑ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ:
Κάθε επαγγελματίας υγείας που δεν μένει ικανοποιημένος από την ποιότητα, την αξιοπιστία, την ασφάλεια, την αποτελεσματικότητα ή/και τις επιδόσεις του 
τεχνολογικού προϊόντος, θα πρέπει να ενημερώνει την Thompson Surgical Instruments, Inc. μέσω του αντιπροσώπου του λογαριασμού του. Εάν εντοπιστούν 
εργαλεία που έχουν υποστεί ζημιά, επικοινωνήστε με την Thompson Surgical μέσω του αντιπροσώπου λογαριασμού για να εκκινήσετε τη διαδικασία υποβολής 
παραπόνων για το προϊόν.

Εάν οποιοδήποτε προϊόν Thompson παρουσιάσει ποτέ «δυσλειτουργίες» και ενδέχεται να έχει συμβάλει στην πρόκληση σωματικής βλάβης ή θανάτου ασθενούς, 
η Thompson θα πρέπει να ενημερωθεί αμέσως.

Κατά την υποβολή παραπόνου, παρακαλούμε να περιλαμβάνεται τον αριθμό προϊόντος και την περιγραφή, τον αριθμό παρτίδας, το ονοματεπώνυμό σας, 
τον αριθμό τηλεφώνου σας, τη διεύθυνση email σας, την επωνυμία του ιδρύματος και τη διεύθυνσή του και τη φύση του παραπόνου.

Τα εργαλεία που επιστρέφονται στην Thompson Surgical Instruments θα πρέπει να υποβάλλονται σε επεξεργασία σύμφωνα με αυτές τις οδηγίες χρήσης 
(καθαρισμένα, αποστειρωμένα) πριν την επιστροφή τους.

Για πληροφορίες σέρβις και εγγύησης, επισκεφθείτε τη διεύθυνση: https://thompsonsurgical.com/service-warranty/ ή μιλήστε με τον αντιπρόσωπο λογαριασμού 
σας στην Thompson για περισσότερες πληροφορίες.

ΔΗΛΩΣΗ ΣΥΜΒΑΤΟΤΗΤΑΣ ΜΈ ΜΑΓΝΗΤΙΚΟ ΣΥΝΤΟΝΙΣΜΟ (MR):
Αυτό το τεχνολογικό προϊόν δεν έχει αξιολογηθεί ως προς την ασφάλεια, την αποτελεσματικότητα ή/και τη συμβατότητά του στο περιβάλλον μαγνητικού 
συντονισμού. Η ασφάλεια του Thompson Retractor στο περιβάλλον MR δεν είναι γνωστή και δεν έχει δοκιμαστεί για αλληλεπιδράσεις μαγνητικού πεδίου, 
θέρμανση, επαγόμενα ηλεκτρικά πεδία και τεχνουργήματα.
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ΥΠΟΜΝΗΜΑ ΣΥΜΒΟΛΩΝ:

Κατασκευαστής Χώρα κατασκευής Ημερομηνία κατασκευής Εισαγωγέας

3082 6049 2497 3725

Κωδικός παρτίδας Αριθμός καταλόγου Μην επαναχρησιμοποιείτε Μη στείρο

2492 2493 1051 2609

Προσοχή Συμβουλευθείτε τις οδηγίες χρήσης Μετάφραση ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή 
νομοθεσία (των ΗΠΑ) περιορίζει την 
πώληση αυτών των προϊόντων μόνο 
σε ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού0434A 1641 3728

EC REP

Ιατροτεχνολογικό προϊόν
Αποκλειστικό αναγνωριστικό 

τεχνολογικού προϊόντος
Δεν κατασκευάζεται με λατέξ 

από φυσικό καουτσούκ

Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Ένωση

Σήμανση CE

(01) (10) CH REP UK REP

Αναγνωριστικό εφαρμογής για 
τον διεθνή κωδικό μονάδων 
εμπορίας (GTIN) σύμφωνα 
με την προδιαγραφή GSI

Αναγνωριστικό εφαρμογής για 

τον αριθμό παρτίδας σύμφωνα 

με την προδιαγραφή GSI

Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην Ελβετία

Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στο 
Ηνωμένο Βασίλειο

Για τον πλήρη ορισμό του συμβόλου, εισαγάγετε τον αντίστοιχο 4ψήφιο κωδικό στον ιστότοπο https://www.iso.org/obp/ui/

Μια περίληψη των χαρακτηριστικών ασφάλειας και των κλινικών επιδόσεων (SSCP) είναι διαθέσιμη στη διεύθυνση www.thompsonsurgical.com ή στη 
βάση δεδομένων Eudamed (όταν είναι διαθέσιμη).

ΑΥΤΈΣ ΟΙ ΟΔΗΓΙΈΣ ΧΡΗΣΗΣ ΑΦΟΡΟΥΝ ΜΟΝΟ ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΜΈ ΤΗΝ ΈΝΔΈΙΞΗ «THOMPSON».




