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Instructiuni de utilizare (IdU) importante pentru sistemele, componentele si casetele de instrumente
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(NU sunt incluse produsele de iluminare, mansonul din silicon sau clama de sina reglabila pe inaltime intrerupta. Va rugam sa retineti ca este inclusa clama de sina Infinite Height.)
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE IMPORTANTE PENTRU SISTEMELE, COMPONENTELE $I CASETELE DE INSTRUMENTE THOMPSON
RETRACTOR

VA RUGAM CITITI INAINTE DE UTILIZARE

Aceste Instructiuni de utilizare sunt destinate pentru a ajuta profesionistii din domeniul medical in practicile sigure de utilizare si manipulare,
reprocesarea eficienta si intretinerea tuturor sistemelor si a familiilor de accesorii Thompson Retractor. Toate instrumentele trebuie inspectate,
curatate, lubrifiate si sterilizate Tnainte de fiecare utilizare.

Utilizarea acestor linii directoare nu elimina sau limiteaza responsabilitatea finala a utilizatorului privind curatenia si sterilitatea oricdror dispozitive
de tip instrumente Thompson Surgical utilizate n institutiile acestuia. In tarile in care cerintele de procesare sunt mai stricte decét cele prevazute aici,
este de datoria procesatorului sa respecte ordonantele mentionate.

Thompson Retractor nu este destinat sa trateze sau sa monitorizeze nicio afectiune medicala. Nerespectarea acestor instructiuni
poate cauza vatamarea pacientului, poate face dispozitivul inutilizabil si poate anula acordurile de garantie sau de service.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI:

Thompson Retractor este un dispozitiv reutilizabil, proiectat pentru a face posibil accesul si expunerea intr-o varietate de proceduri chirurgicale.
Thompson Retractor este proiectat cu componente de cadru, accesorii si lame interschimbabile, pentru a se potrivi la o varietate de conformatii
anatomice ale pacientilor si proceduri.

DOMENIU DE UTILIZARE:
Thompson Retractor este destinat utilizarii in cursul procedurilor chirurgicale pentru a face posibile accesul si expunerea chirurgicale.

Thompson Retractor este destinat utilizérii de catre medici bine informati in institutii de ingrijire a s&natatii adecvate.
OBSERVATIE: ANU SE IMPLANTA INSTRUMENTELE

Sistemele retractoare Thompson Surgical si accesoriile sunt furnizate nesterile.

Casetele de instrumente si tavile sunt destinate utilizarii in institutiile de ingrijire a sdnatatii pentru a organiza, contine, steriliza,
transporta si depozita dispozitivele medicale si alt instrumentar intre utilizarile chirurgicale si medicale de alt tip. Casetele de
instrumente si tavile nu sunt destinate pentru a mentine de sine statator sterilitatea: acestea sunt destinate utilizarii in asociere
cu un ambalaj de sterilizare comercializata legal si/sau adecvata.

CONTRAINDICATII:
Niciuna cunoscuta

A AVERTISMENTE, MASURI DE PRECAUTIE, RISCURI REZIDUALE S| EFECTE SECUNDARE NEDORITE:

1. Specialistii din domeniul medical, inclusiv tehnicienii de procesare, trebuie sa fie familiarizati inainte de utilizare cu toata literatura si
videoclipurile de asistenta despre produs, inclusiv privind asamblarea, utilizarea si dezasamblarea, pentru a realiza proceduri cu acest dispozitiv.
Se poate produce vatamarea pacientului, inclusiv, dar fara a se limita la, leziuni la nivelul tesuturilor, nervilor sau vaselor sanguine, in cazul
in care retractorul nu este utilizat in conformitate cu aceste Instructiuni de utilizare si literatura de asistenta privind produsul. Referirile la
vatamarea pacientului” din aceste Instructiuni de utilizare vor cuprinde definitia precedenta.

2. Existda multe variabile, precum anatomia pacientului, patologia si tehnicile chirurgicale, care pot influenta rezultatul procedurii. Selectarea
pacientului, a produsului si a procedurii este responsabilitatea exclusiva a specialistului din domeniul medical. Luati in considerare cu atentie
utilizarea sistemului de retractor la pacientii cu sensibilitati cunoscute la anumite materiale sau cu afectiuni preexistente. Pacientii ar putea suferi
consecinte de tip alergic sau infectios in cazul in care nu se tine cont de sensibilitatile cunoscute ale acestora.

3. Nu efectuati o retragere excesiva. Utilizati doar forta de retragere necesara pentru a face posibild expunerea si accesul adecvate, pentru
a reduce riscul deteriorarii produsului si de vatdmare a pacientului.

4. Relaxati periodic retractorul pentru a asigura un flux sanguin adecvat, in scopul reducerii riscului de vatamare a pacientului, inclusiv de necroza tisulara.

Evitati presarea corpului pacientului cu componente ale cadrului pentru a preveni lezarea nervilor. Consultati manualele de utilizare pentru
configurari si componente adecvate pentru a se potrivi la diferite structuri anatomice ale pacientului.

6. Lamele retractorului pot comprima nervi. Utilizatorul trebuie sa evalueze necesitatea de a utiliza EMG de rulare libera pentru a monitoriza
evenimente cum ar fi compresia nervului de catre retractor in afara cdmpului vizual, pentru a reduce riscul de leziuni nervoase a pacientului.

7. Cadrul montat pe masa previne miscarea majoritatii retractoarelor fatd de miscarea pacientului. Procedati cu atentie atunci cdnd miscati
pacientul in timp de este utilizat retractorul, pentru a reduce riscul de vatdmare a pacientului.

8.  Nu miscati, retrageti sau reglati lamele sau componentele cadrului atunci cdnd lamele sunt fixate cu pini la coloana vertebrala. Pinii lamelor nu
sunt destinati pentru proceduri de alungire a oaselor. Pinii se pot rupe sub presiune excesiva si pot deveni, astfel, obiecte ascutite cu potentialul
de a cauza vatamarea pacientului.

Avertismente, masuri de precautie, riscuri reziduale si efecte secundare nedorite - continuare pe pagina urmétoare...
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A AVERTISMENTE, MASURI DE PRECAUTIE, RISCURI REZIDUALE Sl EFECTE SECUNDARE NEDORITE (continuare):

9. In cazul in care se utilizeaza pini impreuna cu lamele, asigurati-va ca capatul distal si filetul pinului sunt intotdeauna angrenate in coloana pentru
a preveni aparitia de portiuni ascutite accidentale, care ar putea cauza vatamarea pacientului sau a utilizatorului.

10. Produsele sunt furnizate nesterile si trebuie pre-curatate, curatate, examinate vizual si sterilizate Tnainte de fiecare utilizare, pentru a reduce riscul
de infectare a pacientului sau utilizatorului, sau de transmitere de boli.

11. Utilizarea repetatd normala are efecte minime asupra acestor instrumente. Determinati sfarsitul duratei de utilizare pe baza prezentei uzurii
si deteriorarii datorate utilizarii. Produsul trebuie inspectat inainte de fiecare utilizare in conformitate cu aceste Instructiuni de utilizare. Nu
utilizati produse care prezintd semne de deteriorare, cum ar fi, dar fard a se limita la, crapaturi, deformari, sau margini ascutite. Nu utilizati
produsul daca marcaje precum numerele de piesa sau de lot nu sunt lizibile (atat ca text simplu, cat si ca matrice de date 2D). Utilizarea de
instrumente deteriorate, in ciuda dovezilor de deteriorare, este considerata drept utilizare necorespunzatoare a dispozitivului si poate duce la
o pierdere neasteptatd a expunerii sau la introducerea de obiecte ascutite accidentale, care ar putea avea ca rezultat vatamarea pacientului sau
utilizatorului.

12. Verificati stabilitatea sinelor mesei sau a adaptoarelor/accesoriilor de sine din sala de operatii inainte de a monta Thompson Retractor pe
masa. Montati numai pe 0 masa cu sine sigure si care nu se pot deplasa si nu utilizati dacd miscarea este evidenta pentru a reduce riscul de
pierdere neasteptata a expunerii si de complicatii potentiale din cauza miscarii cadrului, cum ar fi cresterea duratei interventiei chirurgicale
sau vatamarea pacientului.

13. Cadrele Thompson Retractor sunt destinate utilizarii numai cu alte produse Thompson Retractor, cu exceptia cazului in care se specifica altfel
de catre producator, cum ar fi prin furnizarea de méanere adaptoare si alte produse. A nu se utiliza impreuna cu produse incompatibile. Verificati
toate ménerele si lamele Thompson Retractor pentru compatibilitate. Manerele si lamele S-Lock (SL) pot fi identificate pe baza pistonului si
respectiv a racordului auriu, si, de asemenea, pe baza portiunilor zimtate corespondente. Lamele Swivel-Only (SO) prezinta racorduri aurii,
fara zimti, si se pot utiliza doar impreuna cu ménerele S-Lock. Manerele si lamele interschimbabile nu prezinta coloratie aurie si sunt netede,
fara zimti. Nu incercati sa cuplati componente SL sau SO cu componente interschimbabile. Consultati literatura Thompson pentru exemple
vizuale. In cazul in care produsele Thompson Retractor sunt utilizate impreuna cu echipamente incompatibile, sau se utilizeazad manere si lame
non-compatibile, este posibil ca retractorul s& nu functioneze conform asteptarilor si acest lucru ar putea contribui la pierderea expunerii
si vatdmarea pacientului sau utilizatorului.

14. Utilizarea Thompson Retractor in alte scopuri in afara de cele descrise aici si in manualele de utilizare aferente dispozitivului poate cauza
deteriorarea sau defectarea dispozitivului, care poate duce la vatdmarea grava sau decesul pacientului.

15. Asigurati-va ca componentele cadrului, clamele de sing, adaptoarele de sina, lamele de retractor si accesoriile sunt pozitionate in siguranta
si blocate pe pozitie inainte de utilizare, pentru a evita pierderea brusca a expunerii si a reduce riscul de vatamare ulterioara a pacientului.

16. Instrumentele metalice sunt conductoare si pot transmite curent electric nedorit sau caldura catre pacient. Nu permiteti contactul
instrumentelor cu surse de curent electric sau caldurg, pentru a reduce potentialul de vatdmare a pacientului. Un astfel de contact este
considerat drept utilizare inadecvata a retractorului.

@ Boli prionice: Eliminati sau distrugeti instrumentele care intra in contact sau sunt expuse la pacienti cu boli prionice sau pacienti suspectati
de boli prionice. Thompson Surgical nu sustine si nu ofera instructiuni validate pentru a elimina riscul de contaminare incrucisata sau de
transmitere.

CURATAREA

Procesarea adecvata este conditionata de minutiozitatea curatarii. Pentru a asigura procesarea acceptabild, nu intarziati intre pasii de mai jos. inainte
de curatare, dezasamblati, slabiti sau deblocati toate mecanismele mobile sau piesele amovibile atunci cdnd este posibil, faré a folosi unelte. NU
permiteti uscarea instrumentelor dupa utilizare, inainte de curatare. Curatarea si sterilizarea pot fi impiedicate atunci cand sé&ngele sau solutiile ce
contin sange sunt lasate sa se usuce pe instrumente.

Agentii de curdtare enzimatici sunt validati pentru curatarea automatizatd sau manuala a instrumentelor si accesoriilor.

Agentii de curatare alcalini sunt validati exclusiv pentru curatarea automatizata a instrumentelor.

Instructiuni de curatare la punctul de utilizare:
1. Indepartati toatd murdaria vizibild de pe instrumente folosind servetele care nu lasd scame.

2. Asezati instrumentele intr-o tava cu apa sau acoperiti-le cu prosoape umede. Instrumentele trebuie curatate in decurs de 30 de minute de la
utilizare pentru a reduce la minim uscarea.

Curatarea manuala:

A (NECESARA pentru toate instrumentele ce prezinta lumene. Curatarea manuald NU ESTE PERMISA pentru bratele articulate. Consultati
sectiunea privind cur&tarea automatizata de mai jos.)

Se recomanda agenti de curatare enzimatici, agenti de curatare cu pH neutru si perii cu peri moi si curdtdtoare moi de tevi. Daca este disponibila, se

recomanda utilizarea de apa de la robinet dedurizata. Pentru ultimul pas de clatire trebuie s& se utilizeze ap& deionizata pentru a preveni depunerea

de minerale pe suprafete. Urmatorii agenti de curatare, solutii sau unelte NU trebuie utilizate: ser fiziologic, agenti de curatare alcalini, solutii ce

contin clor sau aldehide, formol, mercur, cloruri, bromuri, ioduri sau solutii Ringer, perii de metal sau bureti abrazivi. Nu trebuie sa se utilizeze ulei

mineral pur sau lubrifianti pe baza de silicon.

1. Transportati imediat tava ce contine instrumentele acoperite catre o zona de lucru desemnata pentru procesarea ulterioara.

2. Clatiti si purjati instrumentele sub jet de apa de la robinet, timp de 3 minute.

3. Frecati instrumentele folosind perii de dimensiuni adecvate, cu peri moi, sau curdtatoare de tevi, pentru a indeparta murdaria vizibila. Frecati n
interiorul oricdrui lumen sau oricarei cavitati. Frecati pana la indepartarea in intregime a murdariei vizibile.

4. Folosind apa de la robinet, pregatiti o solutie de curdtare enzimatica in conformitate cu instructiunile, dilutia si temperaturile recomandate de
producétor.

5. Asezati instrumentele in agentul de curétare enzimatic, complet scufundat, si Iasati la inmuiat timp de 45-60 de minute.

6. Scoateti instrumentele din agentul de curétare enzimatic si purjati sub jet de apa de la robinet. Purjati lumenele sau cavitatile in jetul de apa.
Clatiti timp de 3 minute.
7. Folosind apa de la robinet, pregétiti o a doua solutie de curatare enzimatica, in conformitate cu pasul 4.

113



8. Asezati piesele in agentul de curatare enzimatic, complet scufundat, si curatati cu ultrasunete timp de 45-60 de minute.

9. Tndepartati piesele din aparatul de curatare cu ultrasunete si clatiti folosind jet de apa de la robinet. Purjati lumenele sau cavittile in jetul de apa.
Clatiti timp de 3 minute.

10. Repetati clatirea conform pasului 9, folosind de aceasta data apa deionizata, timp de 3 minute suplimentare.

11. Uscati componentele folosind servetele curate, absorbante, care nu lasa scame.

12. Inspectati instrumentele, inclusiv lumenele si cavitatile, pentru a asigura ca au fost indepartati contaminantii. Daca este prezenta murdarie,
repetati procesul de curatare. Nu continuati procesarea unui instrument ce prezinta murdarie.

Curatarea automatizata:

A (Bratele articulate NECESITA curétare automatizata, iar butonul de strangere central trebuie sa fie strans in cursul curétarii. Nu scufundati
complet aceste instrumente. Curétarea automatizats NU ESTE PERMISA pentru instrumentele previzute cu lumene. Pentru toate celelalte
instrumente se poate utiliza curatare manuala sau automatizata.)

1. Clatiti instrumentele cu apa rece de la robinet timp de 2 minute, asigurédnd indepartarea contaminantilor vizibili.

2. Frecati instrumentele folosind o perie moale, daca este necesar.

3. Tncarcati instrumentele in masina de spalare/dezinfectare automata in pozitie complet extinsa, deschisa si deblocata pentru a maximaliza
suprafata de expunere.

4. Rulati aparatul de spalare in conformitate cu ciclurile de curatare validate ale Thompson, prezentate mai jos.

5. Verificati instrumentele pentru contaminati vizibili dupa ciclul automatizat. Daca este prezentd murdarie, repetati procesul de curatare.

Nu continuati procesarea unui instrument ce prezinta murdarie.

Curatare enzimatica automatizata

FAZA DURATA (MINUTE) TEMPERATURA DETERGENT/ CONCENTRATIE
Prespalare 02:00 Apa rece de la robinet Nu se aplica
Spalare enzimatica 01:00 Apa fierbinte de la robinet (7,8-15,6 ml/l)
Spalare cu detergent cu pH neutru 02:00 66 °C (151 °F) (punct setat) (2,0-7,8 ml/l)
Clatire 1 00:15 Apa fierbinte de la robinet Nu se aplica
Clatire cu apa purificata 00:10 (fara recirculare) 66°C (151 °F) Nu se aplica
Uscare 07:00 115,5°C (240 °F) Nu se aplica

Observatie: Ciclu de curétare enzimatic validat folosind detergent enzimatic Enzol” si detergent cu pH neutru ValSure®, folosind concentratiile
recomandate de catre producator. Utilizati doar agenti de curatare enzimatici cu pH neutru slab spumanti pentru curatarea enzimatica automatizata,
si pregatitii in conformitate cu recomandarile producatorului. Trebuie respectate instructiunile producatorului aparatului de spalare/dezinfectare
automatizata.

Curatare alcalina automatizata *

FAZA DURATA (MINUTE) TEMPERATURA DETERGENT/ CONCENTRATIE
Prespalare 2:00 <43 °C (110 °F) Apa rece de la robinet Nu se aplica
Spalare alcalina cu Spalare 10:00 Apa fierbinte de la robinet 2-6 ml/l
pulsatii Clatire >00:15 Apa fierbinte de la robinet Nu se aplica
Spalare cu detergent alcalin 5:00 60°C (140 °F) 2-6 ml/l
Clatire 15:00 71°C (160 °F) Nu se aplica
Uscare >30:00 98,8 °C (210 °F) Nu se aplica

* Agentii de curatare alcalini cu un pH de 12 sau mai mic pot fi utilizati pentru a curéta instrumentele din otel inoxidabil si polimer in tarile in care
legea sau ordonantele locale impun acest lucru. Agentii de curatare alcalini nu sunt aprobati pentru utilizarea cu metale moi cum ar fi aluminiul.
Este esential ca agentii de curatare alcalini sa fie complet si temeinic neutralizati si clatiti de pe dispozitive, in caz contrat putdndu-se produce
degradarea care limiteaza durata de viata a dispozitivului.

Observatie: Ciclu alcalin automatizat validat cu Neodisher” MediClean Forte. Nu este necesara o etapa de neutralizare in cazul utilizérii Neodisher®
MediClean Forte, insa este posibil ca alti agenti de curatare alcalini sa necesite o astfel de etapa. Consultati si respectati recomandarile
producatorului pentru agentii de curatare alcalini.

DEZINFECTIE TERMICA

Producatorii programeaza in prealabil aparatele de spalare/dezinfectare cu cicluri standard, care pot include un ciclu de dezinfectie termica de nivel
scazut ce urmeaza unei spalari cu detergent. Instrumentele Thompson Retractor sunt capabile de a obtine o valoare A  de 23000 prin mentinerea
unei temperaturi de 90 °C timp de 5 minute, in conformitate cu ISO 15883-1. Nu este necesara utilizarea de solutii dezinfectante si de substante
chimice deoarece curatarea este urmata de un ciclu de sterilizare in cadrul procesului de decontaminare. Dezinfectia termica de sine statdtoare nu
face instrumentele sigure pentru utilizare. Thompson confirma recomandarea de a utiliza un aparat de spalare/dezinfectare conforma cu standardul
seria ISO 15883, dacd dezinfectarea termica urmeaza sa fie implementata ca proces intermediar.

INSPECTIE, INTRETINERE $1 TESTARE

Instrumentele trebuie inspectate Tnainte si dupa procesare si inainte de utilizare. Inspectia trebuie sé includa o inspectie vizuala si functionala a integritatii produsului
si a mecanismelor. Nu utilizati daca este prezenta vreo forma de deteriorare. Utilizarea unui instrument in ciuda deteriorarii vizuale este considerata drept utilizare
necorespunzatoare conform acestor instructiuni de utilizare.

1. Inspectati cu atentie instrumentele pentru a asigura indepartarea tuturor contaminantilor vizibili.

2. Lubrifiati toate mecanismele mobile de pe instrumente folosind un produs solubil in apa, penetrabil cu abur, dupa fiecare ciclu de curatare.
Consultati instructiunile de lubrifiere pentru mai multe informatii.
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3. Reasamblati instrumentele, dupa cum este necesar, pentru a testa functia instrumentelor. Testati actiunea pieselor mobile pentru a asigura
functionarea corespunzatoare/miscarea libera.

4. Inspectati cu atentie toate instrumentele. Nu utilizati niciun instrument care pare deteriorat sau stricat (crapat, deformat, nefunctional sau modificat).

5. Nu utilizati instrumente pe care marcajele laser nu sunt vizibile (atét ca text simplu, cat si ca matrice de date 2D). Utilizarea instrumentelor in ciuda
deteriorarii vizibile sau a lipsei marcajelor cu laser este considerata drept utilizare necorespunzatoare.

6. Daca suntidentificate instrumente deteriorate, contactati Thompson Surgical utilizdnd procesul de reclamatii privind produsul.

STERILIZAREA

1. Pregatiti instrumentele pentru sterilizare prin slabirea, deblocarea si dezasamblarea tuturor mecanismelor mobile sau a pieselor amovibile acolo
unde este fezabil, fara a utiliza unelte.

2. Avranjati instrumentele in tavi pentru instrumente pentru a va asigura ca sterilizarea poate penetra toate suprafetele.
3. Tnveliti instrumentele sau tava cu instrumente in 2 straturi de folie de polipropilena cu 1 strat, folosind tehnici de invelire secventiala. (ISO 11607-1)
4. Asezati instrumentele invelite in sterilizator, urmand parametrii validati indicati mai jos.

Observatie: Greutatea totald a instrumentelor ambalate sau a tavii nu poate fi mai mare de 11,4 kg (25 de livre). Cresterea in greutate dupa sterilizare nu trebuie sa
depaseascd 3% din 11,4 kg (25 de livre)

Sterilizarea

PRODUS METODA CICLU TEMPERATURA CICLU TIMP DE EXPUNERE TIMP“IZIEN?;CARE
134°C (274 °F) 3 minute 45 de minute **
Thompson Retractor Abur Prevacuum
132°C (270 °F) 4 minute 30 de minute ***

** Timpul de uscare a fost validat folosindu-se o etapa cu usa deschisa timp de 15 minute si o etapa de racire cu durata de 60 de minute.
*** Timpul de uscare a fost validat folosindu-se o etapa cu usa deschisa timp de 15 minute si o etapa de racire cu durata de 30 de minute.
Consultati recomandarile producatorului sterilizatorului pentru a determina eventuala necesitate a unor timpi de uscare mai lungi.
OBSERVATIE: Validarea sterilizarii a demonstrat un nivel de asigurare a sterilitatii de <10

lidate ca fiind capabile sa pregiteasca instr le Th

Instructiunile de procesare furnizate aici sunt in conformitate cu EN ISO 17664 si EN ISO 17665 si au fost
Instruments pentru reutilizare.

P Surgical

DEPOZITARE:
Depozitati in conditii de mediu curat, uscat, la temperatura camerei.

ELIMINAREA:
Toate produsele trebuie eliminate in mod corect si in conformitate cu regulamentele locale si nationale, si liniile directoare medicale.

RECLAMATII PRIVIND PRODUSUL:

Orice profesionist din domeniul medical care are nemultumiri in ceea ce priveste calitatea, fiabilitatea, siguranta, eficacitatea si/sau performanta
produsului, trebuie s& anunte Thompson Surgical Instruments, Inc. prin intermediul reprezentantului lor de cont. Daca sunt identificate instrumente
deteriorate, contactati Thompson Surgical prin intermediul reprezentantului de cont pentru a initia procesul de reclamatii privind produsul.

xn

In eventualitatea in care orice produs Thompson prezintad o ,functionare defectuoasa” si este posibil sa fi contribuit la vatdmarea sau decesul unui
pacient, firma Thompson trebuie anuntatd imediat.

Cand depuneti o reclamatie, va rugam sa furnizati numarul de piesa si descrierea, numarul de lot, numele dvs., numarul de telefon, adresa de e-mail,
numele si adresa institutiei si natura reclamatiei.

Instrumentele returnate la Thompson Surgical Instruments trebuie procesate in conformitate cu aceste Instructiuni de utilizare (curatate, sterilizate)
nainte de a fi returnate.

Pentru informatii despre service si garantie, va rugam sa accesati pagina: https://thompsonsurgical.com/service-warranty/ sau sa discutati cu
reprezentantul de cont Thompson pentru informatii suplimentare.

DECLARATIE PRIVIND COMPATIBILITATEA CU IRM:

Acest dispozitiv nu a fost evaluat in ceea ce priveste siguranta, eficacitatea si/sau compatibilitatea in mediul RM. Nu se cunoaste siguranta
Thompson Retractor in mediul RM si acesta nu a fost testat in ceea ce priveste interactiunile cu cdmpul magnetic, incalzirea, cdmpurile electrice
induse si artefactele.

LEGENDA SIMBOLURILOR:

r b r A r b r a
L J L 1 L J L 1
Producator Tara de fabricatie Data fabricatiei Importator
3082 6049 2497 3725
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LEGENDA SIMBOLURILOR (continuare):

r 9 r | r a r Bl
L _ L _ L _ L _
Cod de lot Numar de catalog Nu reutilizati Nesteril
2492 2493 1051 2609
r a r Bl r q
L _ L _ L _
Atentie Consultati instructiunile de utilizare Traducere ATENT!E: ngea fede_ra]é (S.UA.)
’ ’ ’ limiteaza comercializarea
acestor produse de cétre sau
0434A 1641 3728 la comanda unui medic
r T r T r
MD uDI C €297
L a L a L |

Dispozitiv medical

Identificator unic
al dispozitivului

Nu este fabricat cu latex
de cauciuc natural

Reprezentant autorizat
in Uniunea Europeana

Marcaj CE

(01)

(10)

Identificatorul aplicatiei
pentru numarul global al
articolului comercial (GTIN)
conform specificatiei GSI

Identificatorul aplicatiei
pentru numarul de lot

conform specificatiei GSI

Reprezentant
autorizat in Elvetia

Reprezentant autorizat
in Regatul Unit

Pentru o definitie completa a simbolurilor, introduceti codul de 4 cifre corespunzator la adresa https://www.iso.org/obp/ui/

Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si performantsi clinice (RSPC) este disponibil la adresa www.thompsonsurgical.com sau in baza
de date Eudamed (daca este disponibila).

ACESTE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE SE REFERA DOAR LA PRODUSELE MARCATE ,THOMPSON".
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