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Wazne instrukcje uzycia (IFU) systemdéw Thompson Retractor, komponentdw i futeratéw na narzedzia
(NIE obejmuje produktow oswietleniowych, koszulki silikonowej ani wycofanego zacisku szynowego o regulowanej wysokosci. Nalezy pamietad, ze to obejmuje zacisk
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WAZNE INSTRUKCJE UZYCIA SYSTEMOW THOMPSON RETRACT OR, KOMPON ENTOW | FUTERALOW NA NARZEDZIA
NALEZY PRZECZYTAC PRZEZ UZYCIEM

Niniejsza instrukcja uzycia utatwia lekarzom bezpieczne uzywanie i obstuge, skuteczne przetwarzanie oraz konserwacje wszystkich systemdw
retraktoréw Thompson Retractor oraz rodzin akcesoridéw. Wszystkie przyrzady przed kazdym uzyciem wymagaja sprawdzenia, wyczyszczenia,
smarowania i sterylizacji.

Stosowanie niniejszych wytycznych nie znosi ani nie ogranicza odpowiedzialnosci uzytkownika za czystos¢ i sterylno$é kazdego wyrobu Thompson
Surgical Instruments uzywanego w danej placéwce medycznej. W krajach, w ktérych obowiagzuja surowsze wymagania dotyczace przetwarzania niz
podane w niniejszej instrukcji, obowigzkiem osoby zajmujgcej sie przetwarzaniem jest stosowanie sie do rzeczonych wytycznych.

Thompson Retractor nie jest przeznaczony do leczenia ani monitorowania jakichkolwiek stanéw chorobowych. Nieprzestrzeganie
instrukcji moze spowodowac uszczerbek na zdrowiu pacjenta, wylaczyé wyréb z uzytkowania i uniewazni¢ umowy gwarancyjne
badz serwisowe.

OPIS URZADZENIA:

Thompson Retractor jest narzedziem wielokrotnego uzytku zapewniajgcym dostep i ekspozycje w trakcie réznych zabiegdw chirurgicznych.
System Thompson Retractor zostat zaprojektowany z wymiennymi elementami ramy, akcesoriami i tyzkami dostosowanymi do réznych struktur
anatomicznych pacjentéw oraz réznorodnych zabiegdw.

PRZEZNACZENIE:

System Thompson Retractor jest przeznaczony do stosowania w czasie zabiegdéw chirurgicznych w celu zapewnienia dostepu chirurgicznego

i ekspozycji. Thompson Retractor jest przeznaczony do uzytku przez dobrze poinformowanych lekarzy w odpowiednich placéwkach opieki zdrowotne;j.
UWAGA: NIE NALEZY WSZCZEPIAC NARZEDZI

Systemy retraktoréw Thompson Surgical oraz akcesoria sg dostarczane w stanie niesterylnym.

Kasety i tace na narzedzia sg uzywane w placéwkach medycznych do organizacji, zamykania, przechowywania, sterylizacji i transportu
wyroboéw medycznych oraz innych narzedzi miedzy poszczegdlnymi zastosowaniami chirurgicznymi i innymi. Kasety i tace na
narzedzia nie sg przeznaczone do utrzymywania sterylnosci — powinny by¢ uzywane razem z legalnie dostepna w handlu o (lub)
odpowiednig owijka sterylizacyjna.

PRZECIWWSKAZANIA:
Brak znanych

& OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI, RYZYKO RESZTKOWE | NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE:

1. Przed uzyciem niniejszego wyrobu cztonkowie fachowego personelu medycznego, w tym technicy przetwarzania, powinni zapoznac sie z catg
literaturg i filmami na temat produktu, w tym na temat jego montazu, uzywania i demontazu, aby méc wykonaé zabiegi z jego uzyciem. Uzywanie
retraktora w sposéb niezgodny z podanym w niniejszej instrukcji uzycia i literaturze stwarza ryzyko wystapienia urazu pacjenta, w tym miedzy
innymi urazu tkanki, nerwu lub naczyn. Odniesienia do ,urazu pacjenta” w niniejszej instrukcji uzycia powinny obejmowac poprzednia definicje.

2. Na wynik zabiegu moze wptywac wiele zmiennych, takich jak typ budowy anatomicznej pacjenta, choroba i metody chirurgiczne. Wybér
pacjenta, produktu i zabiegu nalezy wytacznie do lekarza. Starannie rozwazy¢ uzycie systemu retraktora u pacjentéw ze stwierdzong wrazliwoscig
na niektdre materiaty lub niektorymi przebytymi chorobami. W razie nieuwzglednienia stwierdzonych wrazliwosci u pacjenta moga wystapié
nastepstwa o charakterze alergicznymi lub zakaznym.

3. Nie wycofywac nadmiernie. Odcigganie stosowac tylko w niezbednym zakresie, umozliwiajacym odpowiednia ekspozycje i dostep w celu
ograniczenia ryzyka uszkodzenia produktu i urazu pacjenta.

4.  Okresowo zwalniaé retraktor w celu umozliwienia prawidtowego przeptywu krwi, co ograniczy ryzyko wystapienia urazu pacjenta, w tym
martwicy tkanki.

5. Unikad uciskania ciata pacjenta przez elementy ramy, aby zapobiec uszkodzeniu nerwow. Wtasciwe konfiguracje oraz elementy odpowiednie do
stosowania w przypadku réznej budowy anatomicznej pacjenta podano w podrecznikach uzytkownika.

6.  kyzki retraktora moga uciskac nerwy. Uzytkownik musi ocenic potrzebe stosowania niezaleznego EMG w celu monitorowania takich zdarzen jak
ucisk nerwu przez retraktor poza polem widzenia w celu ograniczenia ryzyka urazu nerwu pacjenta.

7. Rama montowana na stole zapobiega przemieszczaniu sie wigekszosci retraktoréw w stosunku do ruchu ciata pacjenta. W czasie uzywania
retraktora ostroznie przemieszczac pacjenta, aby obnizyé ryzyko jego urazu.

8. Nie przemieszczad, nie odciggad i nie regulowad tyzek ani elementéw ramy, gdy tyzki sa przymocowane gwozdziami do kregostupa.
Gwozdzie tyzek nie sg przeznaczone do dystrakcji. Gwozdzie moga ulec peknieciu pod wptywem nadmiernej sity i moga tworzy¢ ostre
koncéwki powodujace obrazenia pacjenta.

Ostrzezenia, Srodki ostroznosci, ryzyko resztkowe i niepozadane skutki uboczne sa kontynuowane na nastepnej stronie...

102



A OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI, RYZYKO RESZTKOWE | NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE (ciag dalszy):

9. W przypadku stosowania gwozdzi z tyzkami upewnic sie, ze koniec dystalny gwozdzia oraz gwint zawsze znajduja sie w kregostupie, aby
zapobiegad urazom pacjenta lub uzytkownika wskutek nieoczekiwanego dziatania ostrych elementéw.

10. Produkty s dostarczane w stanie niesterylnym i przed kazdym uzyciem muszg byé wyczyszczone w procesie wstepnym czyszczenia, nastepnie
wyczyszczone w procesie gtownym czyszczenia, skontrolowane wzrokowo i wysterylizowane, aby zmniejszy¢ u pacjenta i uzytkownika ryzyko
zakazenia lub przeniesienia choroby.

11. Normalne powtarzajace sie uzywanie ma niewielki wptyw na te narzedzia. Koniec okresu eksploatacji ustali¢ poprzez ocene zuzycia i uszkodzen
powstatych w trakcie uzytkowania. Produkt sprawdzac przed kazdym uzyciem zgodnie z wytycznymi podanymi w niniejszej instrukcji uzycia. Nie
uzywac produktu wykazujgcego oznaki uszkodzenia, takie jak miedzy innymi popekanie, odksztatcenie lub ostre krawedzie. Nie nalezy uzywaé
produktu, jesli oznaczenia takie jak numer czesci lub partii nie sg czytelne (zaréwno w postaci zwyktego tekstu, jak i 2D Data Matrix). Uzywanie
uszkodzonych narzedzi pomimo dowodéw uszkodzenia uznaje sie niewtasciwe uzytkowanie narzedzia i moze skutkowaé nagta utratg ekspozycji
lub wprowadzeniem nieoczekiwanych ostrych elementéw, ktére moga prowadzi¢ do urazu pacjenta lub uzytkownika.

12. Nalezy sprawdzi¢ stabilnos$¢ szyn stotu operacyjnego lub adapteréw szyn/akcesoriow przed zamontowaniem Thompson Retractor na stole.
Montowa¢ wytacznie do bezpiecznych, nieprzesuwnych szyn i nie uzywad, jesli widoczny jest ruch, aby zmniejszy¢ ryzyko nagtej utraty ekspozycji
i potencjalnych komplikacji spowodowanych ruchem ramy, takich jak wydtuzenie czasu operacji lub obrazenia pacjenta.

13. Ramy Thompson Retractor sg przeznaczone wytacznie do uzytku z innymi produktami Thompson Retractor, chyba ze producent okresli inaczej,
np. oferujgc uchwyty adaptera i inne produkty. Nie uzywac z produktami niezgodnymi. Sprawdzié wszystkie uchwyty i ostrza retraktoréw
Thompson Retractor pod wzgledem zgodnosci. Uchwyty i tyzki S-Lock (SL) mozna zidentyfikowaé odpowiednio poprzez ztoty ttok i ztgczki,

a takze pasujace zabkowania. kyzki Swivel-Only (SO) maja ztote ztgczki bez zgbkowania i mozna je stosowac wytgcznie z uchwytami S-Lock.
Wymienne uchwyty i tyzki nie sa oznaczone kolorem ztotym i sa gtadkie, pozbawione zgbkowania. Nie prébowaé dopasowad elementéw SL
lub SO z elementami wymiennymi. llustracje dostepne sa w literaturze dotyczacej produktéw Thompson. Jezeli produkty Thompson Retractor
sg uzywane z niezgodnym sprzetem lub jezeli uzywane sg niezgodne uchwyty i tyzki, retraktor moze nie dziataé w oczekiwany sposéb i moze
nastapic utrata ekspozycji, uraz pacjenta lub uraz uzytkownika.

14. Uzywanie produktu Thompson Retractor do celéw innych niz opisane tutaj oraz w powigzanych instrukcjach uzycia urzadzen moze spowodowadé
uszkodzenie lub awarie urzgdzenia, co moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta.

15. Przed uzyciem upewnié sig, ze elementy ramy, zaciski szynowe, adaptery do szyn, tyzki retraktora i akcesoria sg pewnie umiejscowione
i zablokowane na miejscu, aby unikna¢ nagtej utraty ekspozycji i obnizyé ryzyko wynikajacego z niej urazu pacjenta.

16. Metalowe narzedzia sg przewodzace i moga przenosié niepozadany prad elektryczny oraz wysoka temperature do pacjenta. Nie dopuszczaé
do kontaktu Zrédet pradu elektrycznego lub ciepta z narzedziami w celu obnizenia ryzyka urazu u pacjenta. Taki kontakt jest traktowany jako
niewfasciwe uzycie retraktora.

Choroby prionowe: Nalezy wyrzuci¢ lub zniszczy¢ narzedzia majace kontakt lub narazone na kontakt z pacjentami z chorobami prionowymi
lub podejrzanymi o choroby prionowe. Firma Thompson Surgical nie zaleca ani nie zapewnia zadnych zatwierdzonych instrukcji w celu
wyeliminowania ryzyka zakazenia krzyzowego lub przeniesienia zakazenia.

CZYSZCZENIE

Odpowiednie przetwarzanie zalezy od doktadnosci czyszczenia. Aby zapewnié akceptowalny poziom przetwarzania, nie dopuszczaé do opdznien
pomiedzy czynnosciami opisanymi ponizej. Przed czyszczeniem rozmontowac, poluzowa¢ lub odblokowac¢ wszystkie ruchome mechanizmy lub
demontowane czesci bez uzycia narzedzi, o ile to mozliwe. NIE dopuszcza¢ do wyschniecia narzedzi po uzyciu, a przed czyszczeniem. Moze dojs¢
do trudnosci w czyszczeniu i sterylizacji, jezeli krew lub roztwory zawierajgce krew zaschng na narzedziach.

Enzymatyczne $rodki czyszczace sg zatwierdzone do czyszczenia automatycznego i recznego narzedzi i akcesoridw.

Zasadowe $rodki czyszczace sg zatwierdzone wytgcznie do automatycznego czyszczenia narzedzi.

Instrukcja czyszczenia w punkcie uzycia:
1. Za pomoca niestrzepigcych sie Sciereczek usunac wszystkie widoczne zanieczyszczenia z narzedzi.

2. Narzedzia utozyé w tacy z woda lub przykryé wilgotnymi recznikami. Narzedzia powinny zosta¢ wyczyszczone w ciggu 30 minut od uzycia,
aby do minimum ograniczy¢ wysychanie.

Czyszczenie reczne:
ﬁ (WYMAGANE w przypadku wszystkich narzedzi z kanatami. Czyszczenie reczne NIEDOZWOLONE w przypadku ramion przegubowych.
Patrz punkt Czyszczenie automatyczne, znajdujacy sie ponizej).

Zaleca sie stosowanie enzymatycznych $rodkéw czyszczacych, Srodkdw czyszeczacych o neutralnym pH, szczotek o miekkim wtosiu i miekkich

szczoteczek do czyszczenia rurek. Zaleca sie stosowanie zmiekczonej wody z kranu, o ile jest dostepna. Wody dejonizowanej nalezy uzywaéd

do ostatniego ptukania, aby zapobiec odktadaniu sie osadéw mineralnych na powierzchniach narzedzi. NIE uzywac nastepujacych srodkéw

czyszczacych, roztwordw ani narzedzi: roztwér soli fizjologicznej, zasadowe $rodki czyszczace, roztwory zawierajagce chlor lub aldehydy, roztwory

zawierajgce formaling, rte¢, chlorki, bromki, jodki lub roztwér Ringera, metalowe szczotki lub druciaki. Nie nalezy uzywac czystego oleju mineralnego

ani srodkéw smarnych na bazie silikondw.

1. Tace z przykrytymi narzedziami natychmiast przenies¢ do obszaru roboczego przeznaczonego do dalszego przetwarzania.

2. Optukiwaé i przeptukiwac narzedzia pod biezacg woda przez 3 minuty.

3. Szorowac narzedzia odpowiedniej wielkosci szczotkami o miekkim witosiu lub szczotkami do czyszczenia rurek, aby usunaé widoczne
zanieczyszczenia. Szorowac wnetrza kanatéw i jam. Szorowanie kontynuowac az do usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen.

4. Przy uzyciu wody z kranu przygotowad enzymatyczny roztwor czyszczacy zgodnie z instrukcjg producenta, zaleceniami dotyczacymi rozcienczania
i w zalecanej temperaturze.

5. Narzedzia zanurzy¢ catkowicie w enzymatycznym s$rodku czyszczacym i namaczad je przez 45-60 minut.

6. Wyjaé narzedzia z kapieli w enzymatycznym $rodku czyszczgcym i optukac pod biezacag woda. Przeptukaé kanaty i jamy pod strumieniem wody.
Ptukaé przez 3 minuty.

7. Przy uzyciu wody z kranu przygotowaé drugi enzymatyczny roztwér czyszczacy, jak podano w kroku 4.
Czesci zanurzy¢ catkowicie w enzymatycznym srodku czyszczacym i poddawad sonikacji przez 45-60 minut.
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9. Wyjaé czesci z sonikatora i optukac pod biezaca woda. Przeptukac kanaty i jamy pod strumieniem wody. Ptukaé przez 3 minuty.

10. Powtdrzyé ptukanie przez dodatkowe 3 minuty, jak podano w kroku 9, tym razem uzywajgc wody dejonizowane;j.

11. Osuszy¢ czesci za pomoca czystych, chtonnych, niestrzepigcych sie $ciereczek.

12. Sprawdzi¢ narzedzia, w tym kanaty i jamy, aby upewnic sie, ze zanieczyszczenia zostaty usuniete. Jezeli zanieczyszczenia nie zostaty usuniete,
powtdrzy¢ proces czyszczenia. Nie poddawac przetwarzaniu zanieczyszczonego narzedzia.

Czyszczenie automatyczne:
(Ramiona przegubowe WYMAGAJA czyszczenia automatycznego. Srodkowe pokretto musi by¢é dokrecone w czasie czyszczenia.
Nie zanurzac catkowicie tych narzedzi. Czyszczenie automatyczne NIEDOZWOLONE w przypadku narzedzi z kanatami.
Wszystkie pozostate narzedzia mozna czyscic recznie lub automatycznie).

1. Ptukac narzedzia pod strumieniem zimnej wody z kranu przez 2 minuty, upewniajac sig, ze wszystkie widoczne zanieczyszczenia sg usuniete.

2. W razie potrzeby szorowa¢ narzedzia miekka szczotka.

3. Zatadowad catkowicie roztozone narzedzia w pozycji roztozonej, otwartej i zamknietej do automatycznej myjki/dezynfektora, aby zwiekszy¢ do
maksimum eksponowane powierzchnie.

4. Uruchomié¢ myjnie, postepujac zgodnie z zatwierdzonym cyklem czyszczenia Thompson przedstawionym ponizej.

5. Po cyklu automatycznym sprawdzi¢ narzedzia pod katem widocznych zanieczyszczen. Jezeli zanieczyszczenia nie zostaty usuniete, powtdrzy¢

proces czyszczenia. Nie poddawad przetwarzaniu zanieczyszczonego narzedzia.

Czyszczenie enzymatyczne automatyczne

FAZA CZAS (MIN) TEMP. DETERGENT/STEZENIE

Mycie wstepne 02:00 Zimna woda z kranu Nie dot.

Mycie enzymatyczne 01:00 Goragca woda z kranu (7,8-15,6 mL/L)

Mycie z uzyciem detergentu o neutral- 02:00 66°C (151°F) (punkt nastawy) (2,0-7,8 mL/L)

nym pH

Ptukanie 1 00:15 Goragca woda z kranu Nie dot.
Ptukanie woda oczyszczona 00:10 (bez recyrkulacji) 66°C (151°F) Nie dot.
Suszenie 07:00 115,5°C (240°F) Nie dot.

Uwaga: Cykl czyszczenia enzymatycznego zatwierdzony z uzyciem detergentu Enzol” Enzymatic i detergentu ValSure® Neutral pH w stezeniach
zalecanych przez producenta. Stosowad wytacznie niskopienigce enzymatyczne srodki czyszczace o neutralnym pH do enzymatycznego czyszczenia
automatycznego i przygotowac je zgodnie z zaleceniem producenta. Przestrzegac instrukcji producenta myjni/dezynfektora automatycznego.

Zasadowe czyszczenie automatyczne*

FAZA CZAS (MIN) TEMP. DETERGENT/STEZENIE
Mycie wstepne 2:00 <43°C (110°F) Zimna woda z kranu Nie dot.
Impulsowe mycie Mycie 10:00 Gorgca woda z kranu 2-6 mL/L
zasadowe Ptukanie >00:15 Goraca woda z kranu Nie dot.
Mycie z uzyciem detergentu 5:00 60°C (140°F) 2-6 mL/L

zasadowego

Ptukanie 15:00 71°C (160°F) Nie dot.
Suszenie >30:00 98,8°C (210°F) Nie dot.

*Zasadowe $rodki czyszczace o pH 12 lub nizszym mozna stosowac do czyszczenia narzedzi ze stali nierdzewnej i polimeréw w krajach, w ktérych jest
to wymagane przepisami prawa lub rozporzadzeniami lokalnymi. Zasadowe $rodki czyszczace nie sg zatwierdzone do uzytku w przypadku metali
miekkich, takich jak aluminium. Szczegdlnie wazne jest, aby zasadowe srodki czyszczace byty catkowicie i doktadnie neutralizowane i sptukiwane
z urzadzen, poniewaz w przeciwnym razie moze doj$¢ do degradacji wyrobdéw skracajacej ich okres eksploatacji.

Uwaga: Zasadowy cykl automatyczny zatwierdzony z uzyciem srodka Neodisher®” MediClean Forte. Etap neutralizacji nie jest wymagany w
przypadku $rodka Neodisher” MediClean Forte, ale inne zasadowe $rodki czyszczace moga jej wymagad. Zapoznac sie i stosowac do zalecen
producenta w odniesieniu do zasadowych $rodkéw czyszczacych.

DEZYNFEKCJA TERMICZNA

Myjnie/dezynfektory z programem wstepnie programowane przez producenta z cyklami standardowymi, ktére moga obejmowadé cykl termicznej
dezynfekcji niskiego poziomu po myciu z uzyciem detergentu. Narzedzia Thompson Retractor moga osiggac¢ wartosé¢ A, wynoszacg 23000 poprzez
utrzymywanie temperatury 90°C przez 5 minut, zgodnie z normg ISO 15883-1. Roztwory dezynfekujgce i chemikalia nie sg wymagane poniewaz po
czyszczeniu nastepuje cykl sterylizacji w procesie dekontaminacji. Sama dezynfekcja termiczna nie zapewnia bezpieczenstwa uzytkowania narzedzi.
Firma Thompson potwierdza zalecenie stosowania myjni-dezynfektora zgodnego z serig ISO 15883, jesli dezynfekcja termiczna ma byé wdrozona
jako proces posredni.

KONTROLA, KONSERWACJA | TESTOWANIE

Nalezy sprawdzac narzedzia przed i po przetworzeniu oraz przed uzyciem. Inspekcja musi obejmowaé wizualna i funkcjonalna kontrole integralnosci produktu i

mechanizmow. Nie uzywac w przypadku jakichkolwiek uszkodzen. Korzystanie z narzedzia pomimo widocznych uszkodzen jest uwazane za niewtasciwe uzytkowanie

zgodnie z niniejsza instrukcja uzycia.

1. Doktadnie sprawdzi¢ narzedzia w celu upewnienia sie, ze wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaly usuniete.

2. Wszystkie ruchome mechanizmy narzedzia smarowac po kazdym cyklu czyszczenia, uzywajac rozpuszczalnego w wodzie produktu
umozliwiajacego penetracje pary. Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji smarowania.

w

Zmontowac narzedzia w celu przetestowania ich funkgji. Przetestowacd dziatanie czesci ruchomych, aby upewnic sig, ze mozliwe sg ptynna
obstuga i niczym niehamowany ruch narzedzia.
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4. Doktadnie sprawdzi¢ wszystkie narzedzia. Nie uzywa¢ zadnego narzedzia, ktére wyglada na uszkodzone (popekane, odksztatcone, niedziatajace
lub zmienione).

5. Nie nalezy uzywac narzedzi, w ktérych oznaczenia laserowe nie sg widoczne (zaréwno w przypadku zwyktego tekstu, jak i 2d Data Matrix).
Uzywanie instrumentéw pomimo widocznych uszkodzen lub braku oznaczen laserowych jest uwazane za niewtasciwe uzytkowanie.

6. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia instrumentéw nalezy skontaktowac sie z firmag Thompson Surgical, korzystajgc z procesu reklamacji
produktu.

STERYLIZACJA

1. Przygotowad narzedzia do sterylizacji przez poluzowanie, odblokowanie i demontaz wszystkich ruchomych mechanizméw lub zdejmowanych
czesci bez uzycia narzedzi, jezeli to mozliwe.

2. Umiesci¢ narzedzia na tacach na narzedzia, aby czynnik sterylizacyjny mégt przenikna¢ do wszystkich powierzchni.

3. Owing¢ narzedzia lub tace na narzedzia w 2 warstwy jedno-warstwowego owiniecia polipropylenowego, stosujac techniki owijania
sekwencyjnego. (ISO 11607-1)

4. Umiesci¢ owiniete narzedzia w sterylizatorze zgodnie z zatwierdzonymi parametrami, jak wskazano ponizej.

Uwaga: Catkowity ciezar owinietych narzedzi lub tacy nie powinien przekraczaé 11,4 kg (25 funtéw). Zwiekszenie ciezaru, po sterylizacji nie moze przekracza¢ 3% 11,4 kg
(25 funtéw)

Sterylizacja

PRODUKT METODA CYKL TEMP. CYKLU CZAS EKSPOZYCJI MIN. CZAS SUSZENIA
134°C (274°F) 3 minuty 45 minut**
Thompson Retractor Para Préznia wstepna
132°C(270°F) 4 minuty 30 minut***

** Czasy suszenia zostaly zweryfikowane przy uzyciu 15-minutowej fazy otwartych drzwi i 60-minutowej fazy schtadzania.
*** Czasy suszenia zostaly zweryfikowane przy uzyciu 15-minutowej fazy otwartych drzwi i 30-minutowej fazy schtadzania.
Zapoznac sie z zaleceniami producenta sterylizatora w celu ustalenia, czy wymagany jest dtuzszy czas suszenia.

UWAGA: Weryfikacja sterylizacji wykazata poziom pewnosci sterylnosci wynoszacy <10¢

j ie s3 zgodne z normami EN ISO 17664 i EN I1SO 17665 i zostaly zatwierdzone jako instrukcje

¥ li .“;‘f € przyg
narzedzi Thompson Surgical Instruments do ponownego uzycia.

Instrukcje przetwarzania zawarte w niniej;

PRZECHOWYWANIE:
Przechowywaé w czystym, suchym miejscu, w temperaturze pokojowe;j.

UTYLIZACJA:
Wszystkie produkty wymagaja prawidtowej utylizacji, zgodnej z przepisami lokalnymi i krajowymi oraz wytycznymi medycznymi.

REKLAMACJE PRODUKTOW:

Kazdy lekarz niezadowolony z jakosci, niezawodnosci, bezpieczenstwa, skutecznosci i (lub) dziatania produktu powinien powiadomic firme
Thompson Surgical Instruments, Inc przez przedstawiciela swego konta. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia narzedzi nalezy skontaktowaé
sie z firmg Thompson Surgical za posrednictwem przedstawiciela klienta w celu rozpoczecia procesu reklamacji produktu.

Jezeli jakikolwiek produkt Thompson ,zle dziata” i mégt przyczyni¢ sie do urazu lub $mierci pacjenta, nalezy natychmiastowo powiadomié firme
Thompson.

Sktadajac reklamacje, nalezy podaé numer czesci i opis, numer partii, swoje imie i nazwisko, numer telefonu, adres e-mail, nazwe i adres placéwki
oraz okresli¢ charakter reklamacji.

Narzedzia zwracane do firmy Thompson Surgical Instruments powinny przed zwrotem zostaé¢ poddane przetwarzaniu wykonanego zgodnie z
niniejsza instrukcjg uzycia (wyczyszczone, wysterylizowane).

Aby uzyskaé informacje na temat serwisu i gwarancji, nalezy odwiedzié strone: https://thompsonsurgical.com/service-warranty/ lub skontaktowac sie
z przedstawicielem handlowym firmy Thompson.

OSWIADCZENIE O ZGODNOSCI Z OBRAZOWANIEM METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MRI):

To urzadzenie nie zostato ocenione pod katem bezpieczenstwa, skutecznosci i/lub kompatybilnosci w sSrodowisku RM. Bezpieczenstwo
Thompson Retractor w $rodowisku RM nie jest znane i nie zostato przetestowane pod katem interakcji pola magnetycznego, nagrzewania,
indukowanych pdl elektrycznych i artefaktow.

OBJASNIENIE SYMBOLI:

r b r A r b r a
L J L 1 L J L 1
Producent Kraj producenta Data produkgji Importer
3082 6049 2497 3725
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OBJASNIENIE SYMBOLI (ciag

dalszy):

r 3l r A r 3l r A
L a L J L a L 2
Kod partii Numer katalogowy Nie uzywac ponownie Niesterylny
2492 2493 1051 2609
r 3l r A r 3l
& 1] A S ony
L a L J L 2
Nalezy zapoznac sie z . PRZESTROGA: Prawo federalne
flessie s instrukcjg obstugi TiaEie (USA) zezwala na sprzedaz tych
produktéw wytacznie przez
0434A 1641 3728 lekarza lub najego zlecenie.
r A r A r A
MD uDI C €97
L 1 L 1 L 1

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny
identyfikator urzadzenia

Nie zawiera lateksu
kauczuku naturalnego

Autoryzowany
przedstawiciel w
Unii Europejskiej

Oznaczenie CE

(01)

(10)

Identyfikator aplikacji dla
globalnego numeru pozycji
handlowej (GTIN) zgodnie
ze specyfikacja GSI

Identyfikator aplikacji dla

numeru partii zgodnie

ze specyfikacja GSI

Autoryzowany
przedstawiciel w Szwajcarii

Autoryzowany
przedstawiciel w
Wielkiej Brytanii

Petng definicje symbolu mozna uzyskaé po wprowadzeniu odpowiedniego 4-cyfrowego kodu na stronie https://www.iso.org/obp/ui/

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) jest dostepne na stronie www.thompsonsurgical.com lub w bazie danych

Eudamed (jesli jest dostepna).

NINIEJSZA INSTRUKCJA UZYCIA ODNOSI SIE WYLACZNIE DO PRODUKTOW Z OZNACZENIEM ,THOMPSON".
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