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Pomembna navodila za uporabo sistemov, komponent in kovckov za instrumente za retraktor Thompson Retractor
(NE vkljucujejo izdelkov za osvetlitey, silikonskega tulca ali ukinjene letvene sponke z nastavljivo visino. Vkljucujejo pa letveno sponko Infinite Height.)
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POMEMBNA NAVODILA ZA UPORABO SISTEMOV, KOMPONENT IN KOVEKOV ZA INSTRUMENTE ZA RETRAKTOR THOMPSON
RETRACTOR

PRED UPORABO PREBERITE

Ta navodila za uporabo (IFU) so namenjena zdravstvenim delavcem kot pomo¢ pri varnem rokovanju, u¢inkoviti pripravi na ponovno uporabo
in vzdrZevanju vseh sistemov retraktorjev Thompson Retractor in druzine dodatkov. Instrumente je treba pred vsako uporabo pregledati, ocistiti,
namazati in sterilizirati.

Upostevanje teh smernic ne odpravi ali omeji konéne odgovornosti uporabnika za Cistost in sterilnost katerihkoli pripomockov Thompson Surgical
Instruments, ki so uporabljeni v njegovi ustanovi. V drzavah, kjer so zahteve glede priprave na ponovno uporabo strozje kot opisane v teh navodilih
za uporabo, je obdelovalec te zahteve dolzan upostevati.

Retraktor Thompson Retractor ni namenjen za zdravljenje ali spremljanje bolezenskih stanj. Neupostevanje teh navodil lahko
privede do poskodbe bolnika, neuporabnosti pripomocka in razveljavitve garancije ali pogodb o storitvah.

OPIS PRIPOMOCKA:

Retraktor Thompson Retractor je pripomocdek za veckratno uporabo, ki je namenjen zagotavljanju dostopa in izpostavljenosti pri razli¢nih kirurskih
postopkih. Retraktor Thompson Retractor je zasnovan z zamenljivimi sestavnimi deli ogrodja, dodatki in lopaticami, zaradi ¢esar je primeren za
uporabo pri razliénih anatomijah bolnikov in postopkih.

PREDVIDENA UPORABA:

Retraktor Thompson Retractor je namenjen za uporabo med kirurskimi postopki za zagotavljanje kirurskega dostopa in izpostavljenosti. Retraktor
Thompson Retractor lahko uporabljajo dobro pouceni zdravniki v ustreznih zdravstvenih ustanovah.

OPOMBA: INSTRUMENTOV NE VSAJAJTE

Sistemi retraktorjev in dodatkov Thompson Surgical ob dobavi niso sterilni.

Kov¢ki in pladnji za instrumente so namenjeni za uporabo v zdravstvenih ustanovah za organizacijo, obdajanje, sterilizacijo, prenos in
shranjevanje medicinskih pripomockov in drugih instrumentov med kirurskimi posegi in drugo medicinsko uporabo. Kovéki in pladnji
za instrumente niso namenjeni samostojnemu ohranjanju sterilnosti, temvec so namenjeni za uporabo skupaj z zakonito trzenimi in/ali
ustreznimi sterilizacijskimi ovoji.

KONTRAINDIKACIJE:
Niso znane

A OPOZORILA, PREVIDNOSTNI UKREPI, PREOSTALA TVEGANJA IN NEZELENI STRANSKI UCINKI:

1. Pred uporabo morajo biti zdravstveni delavci, vklju¢no s tehniki, ki pripomocke pripravljajo na ponovno uporabo, seznanjeni s celotnim
podpornim gradivom in z videoposnetki za izvajanje posegov s tem pripomockom, vkljuéno s sestavljanjem, uporabo in razstavljanjem. Do
poskodb bolnikov, kar brez omejitev vkljué¢uje poskodbe tkiva, Zivcev ali oZilja, lahko pride, ¢e retraktor ni uporabljen skladno s temi navodili za
uporabo (IFU) in podpornim gradivom. V teh navodilih za uporabo (IFU) se sklicevanje na ,poskodbe bolnikov” nanasa na prej$njo opredelitev.

2. Narezultate posega lahko vpliva ve¢ spremenljivk, kot so bolnikova anatomija, patologija in kirurske tehnike. Za izbiro bolnika, izdelka in
postopka je izklju¢no odgovoren zdravstveni delavec. Skrbno pretehtajte uporabo sistema retraktorjev pri bolnikih z znano preobcutljivostjo
na nekatere materiale ali z Ze obstojecimi stanji. Ce znanih preobcutljivosti ne pretehtate, se lahko pri bolniku pojavijo alergijske ali nalezljive
posledice.

3. Ne razpirajte prekomerno. Tkivo razprite samo toliko, da zagotovite ustrezno izpostavljenost in dostop, da zmanjsate tveganje za poskodbe
izdelka in poskodbe bolnika.

4.  Obcasno sprostite retraktor, da zagotovite ustrezen pretok krvi in zmanjsate tveganje za poskodbe bolnika, vkljuéno z nekrozo tkiva.

Pazite, da sestavni deli ogrodja ne bodo pritiskali ob bolnikovo telo, saj lahko to povzrodi poskodbe Zivcev. Glejte uporabniski priro¢nik za
ustrezne nastavitve in sestavne dele, da zagotovite primerno uporabo pri razliénih anatomijah bolnikov.

6.  Lopatice retraktorja lahko pritiskajo na Zivce. Uporabnik mora oceniti potrebo po uporabi neprekinjene elektromiografije (EMG) za spremljanje
dogodkov, kot je pritisk retraktorja na Zivec zunaj vidnega polja, s ¢imer zmanjsa tveganje za poskodbe Zivcev bolnika.

7. Na mizo pri¢vri¢eno ogrodje vedini retraktorjev prepreéuje premikanje relativno na premikanje bolnika. Pri premikanju bolnika med uporabo
retraktorja bodite previdni, da zmanjsate tveganje za poskodbe bolnika.

8.  Lopatic ali sestavnih delov ogrodja ne premikajte, razpirajte ali nastavljajte, ko so lopatice z zatii pritrjene na hrbtenico. Zati¢i na lopatici niso
namenijeni distrakciji. Zatici se lahko zlomijo, &e so izpostavljeni prekomerni sili, in lahko ustvarijo ostre robove, ki lahko povzrodijo poskodbo bolnika.

9. Ce uporabljate zati¢e na lopaticah, zagotovite, da sta distalni konec zati¢a in navoj vedno vpeta v hrbtenico, da preprecite nepri¢akovan stik
z ostrimi robovi zaticev, ki lahko povzrodijo poskodbe bolnika ali uporabnika.

Opozorila, previdnostni ukrepi, preostala tveganja in neZeleni stranski ucinki - nadaljevanje na naslednji strani...
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A OPOZORILA, PREVIDNOSTNI UKREPI, PREOSTALA TVEGANJA IN NEZELENI STRANSKI UCINKI (nadaljevanje):

10. lIzdelki niso sterilni in jih je treba pred vsako uporabo predhodno odistiti, odistiti, vizualno pregledati in sterilizirati, da zmanjsate tveganje za
okuzbe ali prenos bolezni bolnika ali uporabnika.

11. Obicajna ponavljajoca se uporaba le malo vpliva na te instrumente. Konec Zivljenjske dobe dolodite na podlagi obrabe in poskodb zaradi
uporabe. Izdelek je treba pred vsako uporabo pregledati skladno s temi navodili za uporabo (IFU). Ne uporabljajte izdelkov, ki kazejo znake
poskodb, ki med drugim vkljucujejo razpoke, deformacije ali ostre robove. Izdelka ne uporabljajte, ¢e oznake, kot je oznaka za Stevilko dela
ali tevilko serije, niso ¢itljive (samo besedilo in tudi 2D-podatkovna matrica). Uporaba poskodovanih instrumentov kljub znakom poskodb
se smatra kot napacéna uporaba pripomocka in lahko povzrodi nenadno zmanjsano izpostavljenost ali pojav nepri¢akovanih ostrih predmetov,
kar lahko privede do poskodb bolnika ali uporabnika.

12. Pred namestitvijo retraktorja Thompson Retractor na mizo preverite stabilnost ograjic operacijske mize ali letvenih adapterjev/dodatkov. lzdelek
lahko namestite na mizo samo, ¢e ima ta varne, nepremiéne ograjice. Namestitve na mizo ne uporabite, ¢e opazite premikanje, da zmanjsate
tveganje za nenadno izgubo izpostavljenosti in morebitnih zapletov zaradi premikanja ogrodja, kot je daljsi ¢as operacije ali poskodba bolnika.

13. Ogrodja retraktorja Thompson Retractor so namenjena samo za uporabo z drugimi izdelki Thompson Retractor, razen ¢e proizvajalec navede
drugace, na primer s ponudbo rocajev adapterja in drugih izdelkov. Ne uporabljajte z nezdruzljivimi izdelki. Vse rocaje in lopatice retraktorjev
Thompson Retractor preverite glede zdruZljivosti. Rocaje in lopatice S-Lock (SL) je mogoce prepoznati po zlatem batu in zlatih mazalkah ter
ujemajocih se nazobcanih predelih. Lopatice ,samo za vrtenje” (SO) imajo zlate mazalke brez nazobcanih predelov in so lahko uporabljene le z
rocaji S-Lock. Zamenljivi rocaji in lopatice niso zlato obarvani in so gladki brez nazobcanih predelov. Ne poskusajte zdruziti sestavnih delov SL
ali SO z zamenljivimi sestavnimi deli. Za vizualne primere glejte gradivo Thompson. Ce se izdelke Thompson Retractor uporablja z nezdruzljivo
opremo ali se uporablja nezdruZljive rocaje in lopatice, retraktor morda ne bo deloval skladno s pri¢akovanii in lahko povzroci zmanjsano
izpostavljenost ter poskodbo bolnika ali uporabnika.

14. Uporaba retraktorja Thompson Retractor za katerikoli namen, ki ni opisan tukaj in v ustreznih uporabniskih priro¢nikih pripomocka, lahko
povzrodi poskodbo ali okvaro pripomocka, kar lahko privede do hude poskodbe ali smrti bolnika.

15. Pred uporabo zagotovite, da so sestavni deli ogrodja, letvene sponke, letveni adapterji, lopatice retraktorja in dodatki varno nameséeni in
pritrjeni, da se izognete nenadni zmanjsani izpostavljenosti in zmanj$ate tveganje za posledi¢no poskodbo bolnika.

16. Kovinski instrumenti so prevodni in na bolnika lahko prenesejo nezazelen elektri¢ni tok in toploto. Ne dopustite, da viri elektri¢nega toka
ali vrocine pridejo v stik z instrumenti, s ¢imer zmanjSate nevarnost za morebitne poskodbe bolnika. Tak$en stik je mogoce Steti za napacno
uporabo retraktorja.

Prionske bolezni: Instrumente, ki so bili v stiku z ali izpostavljeni bolnikom s prionskimi boleznimi ali s sumom na prionske bolezni, zavrzite
ali unicite. Druzba Thompson Surgical ne zagovarja in ne zagotavlja nobenih potrjenih navodil za odpravo tveganj navzkrizne kontaminacije
ali prenosa.

CISCENJE

Ustrezna priprava na ponovno uporabo je odvisna od temeljitosti ¢iS¢enja. Da zagotovite sprejemljivo pripravo na ponovno uporabo, ne odlasajte
med koraki, ki so opisani v nadaljevanju. Pred ¢is¢enjem razstavite, zrahljajte ali odklenite vse premi¢ne mehanizme ali odstranljive dele, kjer je le
mogocde, brez uporabe orodij. NE dovolite, da bi se instrumenti po uporabi in pred ci¢enjem posusili. Cis¢enje in sterilizacija sta lahko ovirana,
kadar se kri ali krvave tekocine posusijo na instrumentih.

Encimska Cistilna sredstva so potrjena za avtomatizirano in ro¢no ciséenje instrumentov in dodatkov.

Alkalna ¢istilna sredstva so potrjena samo za avtomatizirano ¢is¢enje instrumentov.
Navodila za ¢iS¢enje na mestu uporabe:
1. Zinstrumentov odstranite vso vidno umazanijo z uporabo krp brez kosmov.

2. Instrumente polozite v pladenj z vodo ali jih pokrite z vlaznimi brisaéami. Instrumente je treba po uporabi odistiti v 30 minutah, da se zmanjsa
moznost susenja.

Rocéno cisc¢enje:

A (OBVEZNO za vse instrumente z lumni. Zgibnih rocic Nl DOVOLJENO rocno cistiti. Glejte navodila za avtomatizirano cis¢enje v nadaljevanju.)
Priporoca se uporabo encimskih Cistilnih sredstev, Cistil z nevtralno pH-vrednostjo ter krtack z mehkimi $¢etinami in mehkih Cistilnikov za cevi.

Priporoca se uporabo mehke vode iz pipe, ¢e je na voljo. V zadnjem koraku spiranja je treba uporabiti deionizirano vodo, da se prepredi nalaganje

mineralov na povr$inah. NE smete uporabiti naslednjih Cistilnih sredstev, raztopin ali orodij: fiziolo$ka raztopina, alkalna &istilna sredstva, raztopine, ki

vsebujejo klor ali aldehide, formalin, Zivo srebro, kloride, bromide ali jodide, Ringerjeva raztopina, kovinske $¢etke ali gobice za ¢id€enje. Ne smete

uporabiti maziv na osnovi Cistega mineralnega olja ali silikona.

1. Pladenj s pokritimi instrumenti nemudoma prenesite v delovni prostor, ki je namenjen nadaljnji pripravi na ponovno uporabo.
2. Instrumente 3 minute spirajte in splakujte pod tekoco vodo iz pipe.

3. Instrumente zdrgnite s primerno velikimi krtackami z mehkimi §¢etinami ali Cistilniki za cevi, da odstranite vidno umazanijo. Zdrgnite notranjost
vseh lumnov ali odprtin. Instrumente drgnite, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.

4. Zvodo iz pipe pripravite encimsko raztopino za ¢is¢enje skladno s proizvajaléevimi navodili ter priporodili za redéenje in temperature.

o

Instrumente poloZzite v encimsko raztopino, jih povsem potopite in namakajte 45-60 minut.

6. Instrumente odstranite iz encimske raztopine za ¢is¢enje in jih splaknite pod tekoc¢o vodo iz pipe. S tekoc¢o vodo splaknite tudi lumne ali odprtine.
Spirajte 3 minute.

7. Zvodo iz pipe pripravite drugo encimsko raztopino za ¢is¢enje skladno s 4. korakom.

8. Dele polozite v encimsko raztopino, jih povsem potopite in jih v ultrazvoéni kopeli pustite 45-60 minut.

9. Dele odstranite iz ultrazvoéne kopeli in jih sperite pod tekoco vodo iz pipe. S teko¢o vodo splaknite tudi lumne ali odprtine. Spirajte 3 minute.
10. Spiranje ponovite kot v 9. koraku, tokrat z uporabo deionizirane vode dodatne 3 minute.

11. Dele do suhega obrisite s ¢istimi, vpojnimi krpami brez kosmov.

12. Preglejte instrumente, vklju¢no z lumni in odprtinami, da zagotovite, da so necistoce odstranjene. Ce je prisotna umazanija, ponovite postopek
¢iscenja. Ne nadaljujte priprave na ponovno uporabo, ¢e je instrument umazan.
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Avtomatizirano cisc¢enje:
(Pri zgibnih ro¢icah je OBVEZNO avtomatizirano ¢is¢enje, osrednji gumb za privijanje pa mora biti med &is¢enjem zategnjen.
A Teh instrumentov ne potopite v celoti. Nl DOVOLJENO avtomatizirano &is¢enje instrumentov z lumni. Vse druge instrumente
se lahko ¢isti ro¢no ali avtomatizirano).
Instrumente 2 minuti spirajte s hladno vodo iz pipe in zagotovite, da so odstranjene vse vidne nedistoce.
2. Po potrebi instrumente zdrgnite z mehko krtacko.
3. Instrumente polozite v avtomatizirani pralni stroj/dezinfekcijsko napravo v povsem razprtih, odprtih in odklenjenih polozajih, da dosezete ¢im
vedjo izpostavljenost povrsine.
4. Zazenite pralni stroj skladno s potrjenim ciklom ¢is¢enja druzbe Thompson, kot je prikazano v nadaljevanju.
5. Preverite, ali je po avtomatiziranem ciklu na instrumentih vidna neéistoca. Ce je prisotna umazanija, ponovite postopek ¢iséenja.
Ne nadaljujte priprave na ponovno uporabo, ¢e je instrument umazan.

Avtomatizirano encimsko ciscenje

FAZA CAS (MIN.) TEMP. CISTILNO SREDSTVO/
KONCENTRACIJA
Predpranje 02:00 Hladna voda iz pipe /
Encimsko ¢is¢enje 01:00 Vroca voda iz pipe (7,8-15,6 ml/l)
Pranje s ¢istilnim sredstvom z nevtralno 02:00 66 °C (151 °F) (nastavljena vrednost) (2,0-7,8 ml/l)

pH-vrednostjo

1. spiranje 00:15 Vroca voda iz pipe /
Spiranje s preci¢eno vodo 00:10 (brez krozenja) 66°C (151 °F) /
Susenje 07:00 115,5 °C (240 °F) /

Opomba: Cikel encimskega ¢iscenja je bil potrjen z encimskim &istilnim sredstvom Enzol” in s ¢istilnim sredstvom z nevtralno pH-vrednostjo ValSure®
z upostevanjem proizvajaléevih priporoéenih koncentracij. Pri uporabi avtomatiziranega encimskega ¢is¢enja uporabljajte le nizkopeneca encimska
Cistilna sredstva z nevtralno pH-vrednostjo in jih pripravite skladno z navodili proizvajalca. Upostevati je treba navodila proizvajalca avtomatiziranega
pralnega stroja/dezinfekcijske naprave.

Avtomatizirano alkalno cis¢enje*

FAZA CAS (MIN.) TEMP. CISTILNO SREDSTVO/
KONCENTRACIJA

Predpranje 2:00 <43°C (110 °F) Hladna voda iz pipe /

Pulzno alkalno Pranje 10:00 Vroca voda iz pipe 2-6 ml/l
pranje Spiranje >00:15 Vroéa voda iz pipe /

Pranje z alkalnim &istilnim sredstvom 5:00 60 °C (140 °F) 2-6 ml/l
Spiranje 15:00 71°C (160 °F) /
Susenje >30:00 98,8 °C (210 °F) /

* Pri ¢iS¢enju instrumentov iz nerjavnega jekla in polimerov se lahko v drzavah, kjer to zahtevajo zakonodaja ali lokalni predpisi, uporablja alkalna
Cistilna sredstva s pH 12 ali manj. Alkalna &istilna sredstva niso potrjena za ¢iséenje mehkih kovin, kot je aluminij. Iziemno pomembno je, da alkalna
Cistilna sredstva povsem in temeljito nevtralizirate in sperete z vseh pripomockoy, sicer lahko pride do razgradnje, kar omeji zivljenjsko dobo
pripomocka.

Opomba: Avtomatizirani cikel alkalnega ¢is¢enja je bil potrjen s sredstvom Neodisher” MediClean Forte. Pri uporabi sredstva Neodisher® MediClean
Forte korak nevtralizacije ni potreben, potreben pa je lahko pri drugih alkalnih cistilnih sredstvih. Za alkalna Cistilna sredstva glejte in upostevajte
priporocila proizvajalca.

TOPLOTNA DEZINFEKCIJA

Proizvajalci pralne stroje/dezinfekcijske naprave predhodno programirajo s standardnimi cikli, kar lahko vklju¢uje cikel toplotne dezinfekcije nizke
stopnje po pranju s Cistilnim sredstvom. Instrumenti Thompson Retractor lahko doseZejo vrednost A; > 3000 z vzdrzevanjem temperature 90 °C

v obdobju 5 minut skladno s standardom ISO 15883-1. Dezinfekcijske raztopine in kemikalije niso potrebne, saj ¢is¢enju v dekontaminacijskem
postopku sledi cikel sterilizacije. Izkljuéna uporaba toplotne dezinfekcije ne pripravi instrumentov, da bi bili ti varni za uporabo. Druzba Thompson
potrjuje priporocilo za uporabo pralnega stroja/dezinfekcijske naprave, ki je v skladu s standardom ISO 15883, ¢e se toplotna dezinfekcija izvede
kot vmesni postopek.

PREGLEDOVANJE, VZDRZEVANJE IN PRESKUSANJE

Instrumente morate pregledati pred pripravo na ponovno uporabo in po njej ter pred uporabo. Pregledovanje mora vklju¢evati vizualni in funkcionalni pregled celovitosti
in mehanizmov izdelka. lzdelka ne uporabljajte, ¢e je prisotna kakrsnakoli poskodba. Uporaba instrumenta kljub vizualni poskodbi se smatra kot napaéna uporaba v
skladu s temi navodili za uporabo.

1. Skrbno preglejte instrumente, da zagotovite, da je bila odstranjena vsa vidna nedistoca.

2. Vse premi¢ne mehanizme instrumentov po vsakem ciklu ¢is¢enja podmazite z izdelkom, ki prepusca paro in je topen v vodi. Za veé informacij
glejte navodila za mazanje.

3. Po potrebi instrumente ponovno sestavite, da preskusite njihovo delovanje. Preskusite delovanje premicnih delov, da zagotovite nemoteno
delovanje/neovirano gibanje.

4. Skrbno preglejte vse instrumente. Ne uporabljajte instrumentov, ki so videti poskodovani ali zlomljeni (razpokani, deformirani, nedelujo¢i ali
spremenjeni).
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5. Ne uporabljajte instrumentov, na katerih niso vidne laserske oznake (samo besedilo in tudi 2D-podatkovna matrica). Uporaba instrumentov kljub
vidni poskodbi ali manjkajocim laserskim oznakam se smatra kot napaéna uporaba.

6. Ce najdete poskodovane instrumente, stopite v stik z druzbo Thompson Surgical z uporabo postopka za pritozbe v zvezi z izdelki.

STERILIZACUA

1. Instrumente pripravite na sterilizacijo tako, da sprostite, odklenete in razstavite vse premi¢ne mehanizme ali odstranljive dele, kjer je le mogoce,
brez uporabe orodij.

2. Instrumente razporedite v pladnje za instrumente, da zagotovite, da sterilizacija doseZe vse povrsine.
3. Instrumente ali pladenj za instrumente ovijte v 2 plasti 1-slojnega polipropilenskega ovoja s tehniko zaporednega ovijanja. (ISO 11607-1)
4. Ovite instrumente polozite v sterilizator skladno s potrjenimi parametri, ki so navedeni spodaj.

Opomba: Skupna teza ovitih instrumentov ali pladnja ne sme presegati 11,4 kg (25 funtov). Povecanje teze po sterilizaciji ne sme presegati 3 % teze 11,4 kg (25 funtov).

Sterilizacija

CAs NAJKRAJSI CAS
IZDELEK METODA CIKEL TEMPERATURA CIKLA IZPOSTAVLJENOSTI SUSENJA
134 °C (274 °F) 3 minute 45 minut**
Thompson Retractor Para Predvakuumski
132°C (270 °F) 4 minute 30 minut***

** Cas susenja preverjen s 15-minutno fazo pri odprtih vratcih in 60-minutno fazo ohlajanja.
*** Cas suienja preverjen s 15-minutno fazo pri odprtih vratcih in 30-minutno fazo ohlajanja.
Glejte priporocila proizvajalca sterilizatorja, da dolocite, ali je potreben daljsi ¢as susenja.
OPOMBA: Pri potrditvi sterilizacije je bila dokazana raven zagotavljanja sterilnosti < 10

Navodila za pripravo na ponovno uporabo v tem dokumentu so v skladu s standardoma EN ISO 17664 in EN ISO 17665 ter so potrjena kot primerna za pripravo instrumentov druzbe
Thompson Surgical Instr za po porab

SHRANJEVANJE:
Shranjujte v ¢istem in suhem prostoru pri sobni temperaturi.

ODLAGANUJE:
Vse izdelke je treba odstraniti pravilno in skladno z lokalnimi in nacionalnimi predpisi ter zdravstvenimi smernicami.

PRITOZBE V ZVEZI Z IZDELKI:

Vsak zdravstveni delavec, ki ni zadovoljen s kakovostjo, zanesljivostjo, varnostjo, vplivom in/ali u¢inkovitostjo izdelka, mora o tem obvestiti druzbo
Thompson Surgical Instruments, Inc. preko svojega zastopnika za ra¢un. Ce najdete poskodovane instrumente, stopite v stik z druzbo Thompson
Surgical preko zastopnika za racune, da sprozite postopek za pritozbe v zvezi z izdelki.

Ce katerikoli izdelek druzbe Thompson kadarkoli ,ne deluje pravilno” in morda prispeva k poskodbi ali smrti bolnika, je o tem treba nemudoma
obvestiti druzbo Thompson.

Prosimo, da pri vlaganju pritozbe navedete Stevilko dela in opis, Stevilko serije, vase ime, telefonsko Stevilko, e-naslov, ime ustanove in naslov ter
vrsto pritozbe.

Instrumente, ki jih vracate druzbi Thompson Surgical Instruments, je treba pred vrailom pripraviti na ponovno uporabo skladno s temi navodili za
uporabo (odistiti, sterilizirati).

Za informacije o servisiranju in garanciji obi$¢ite spletno mesto: https://thompsonsurgical.com/service-warranty/ ali se obrnite na zastopnika za
ra¢une druzbe Thompson za ve¢ informacij.

1ZJAVA O ZDRUZLJIVOSTI Z MAGNETNORESONANCNIM SLIKANJEM (MRI)
Varnost, u¢inkovitost in/ali zdruZljivost tega pripomocka v magnetnoresonanénem (MR) okolju niso bile ocenjene. Varnost retraktorja Thompson
Retractor v MR-okolju ni znana ter ni bil presku$en za interakcije magnetnega polja, segrevanje, inducirana elektri¢na polja in artefakte.

LEGENDA SIMBOLOV:

r A r A r A r A

L J L J L J L _

Proizvajalec Drzava proizvodnje Datum proizvodnje Uvoznik
3082 6049 2497 3725

r al r A r al r A

L J L _ L J L _

Oznaka serije Kataloska stevilka Ne uporabite ponovno Nesterilno
2492 2493 1051 2609
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LEGENDA SIMBOLOV (nadaljevanje):

r ml r r ml
& E[ﬂ A B onty
L a L L 2
Pozor Glejte navodila za uporabo Prevod POZOR: Zvezni zakon
(ZDA) omejuje prodajo teh
0434A 1641 3728 izdelkov le zdravniku ali
po njegovem narocilu.
r A r A r A
MD uDI C €097
L J L J L J

Medicinski pripomocek

Edinstveni identifikator
pripomocka

Ni izdelano z lateksom
iz naravne gume

Pooblasceni zastopnik
v Evropski uniji

Oznaka CE

(01)

(10)

Identifikator uporabe
za globalno trgovinsko
Stevilka izdelka (GTIN)

glede na specifikacijo GSI

Identifikator uporabe

za Stevilko serije glede

na specifikacijo GSI

Pooblasceni
zastopnik v Svici

Pooblaséeni zastopnik v
Zdruzenem kraljestvu

Za celotno opredelitev simbolov vnesite ustrezno 4-mestno $ifro na spletnem mestu https://www.iso.org/obp/ui/

Povzetek o varnosti in klini¢ni uc¢inkovitosti (SSCP) je na voljo na spletnem mestu www.thompsonsurgical.com ali v podatkovni zbirki

Eudamed (ko je na voljo).

TA NAVODILA ZA UPORABO (IFU) VELJAJO 1ZKLJUCNO ZA IZDELKE Z OZNAKO ,THOMPSON".
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