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VIKTIGA BRUKSANVISNINGAR FOR THOMPSON RETRACTOR-SYSTEM, -KOMPONENTER OCH -INSTRUMENTLADOR
LAS FORE ANVANDNING

Denna bruksanvisning &r avsedd att hjélpa sjukvardspersonal med sékra anvéndnings- och hanteringsrutiner, effektiv bearbetning och underhall fér
alla Thompson Retractor-system och tillbehérsserier. Alla instrument maste inspekteras, rengdras, smorjas och steriliseras innan varje anvéndning.

Anvéndning av dessa riktlinjer varken frantar eller begrénsar anvédndarens ansvar for renligheten och steriliteten hos Thompson Surgical Instruments-
enheter som anvands pa dennes institution. | lander med strangare bearbetningskrav dn de som anges i detta dokument ar det anvandarens plikt att
félja dessa krav.

Thompson Retractor dr inte avsedd att behandla eller 6vervaka nagra sjukdomstillstand. Underlatenhet att félja dessa instruktioner
kan orsaka patientskada, kan géra enheten oanvindbar och géra garanti eller serviceavtal ogiltiga.

ENHETSBESKRIVNING:
Thompson Retractor ar en ateranvéndbar enhet utformad for att ge atkomst och exponering fér en méngd olika kirurgiska ingrepp. Thompson
Retractor ar utformad med utbytbara ramkomponenter, tillbehor och blad for att passa till olika patienters anatomier och ingrepp.

AVSEDD ANVANDNING:

Thompson Retractor &r avsedd att anvéndas vid kirurgiska ingrepp for att ge kirurgisk atkomst och exponering. Thompson Retractor &r avsedd att
anvandas av vélinformerade ladkare pa lampliga sjukvardsinrattningar.

OBS! IMPLANTERA INTE INSTRUMENTEN

Thompson Surgical-sarhakssystem och tillbehér tillhandahalls icke-sterila.

Instrumentlador och brickor &r avsedda att anvandas pa hélsovardsinréttningar for att organisera, innesluta, sterilisera, transportera
och férvara medicinska produkter och annan instrumentering mellan kirurgiska och andra medicinska &ndamal. Instrumentlador och
brickor &r inte avsedda att uppratthalla sin egen sterilitet. De &r avsedda att anvandas tillsammans med en lagligt marknadsférd och/
eller lampligt steriliseringsomslag.

KONTRAINDIKATIONER:
Inga kénda

A VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER, KVARSTAENDE RISKER OCH OONSKADE BIVERKNINGAR:

1. Fore anvandning bor sjukvardspersonalen, inklusive bearbetningstekniker, vara fértrogen med all produktsupportlitteratur och videor,
inklusive hopséattning, anvandning och isértagning, for att utféra ingrepp med denna enhet. Patientskada, inklusive men inte begrénsad till,
skada pa vavnad, nerver eller karl kan uppsta om sarhaken inte anvénds i enlighet med denna bruksanvisning och produktsupportlitteratur.
Hanvisningar till “patientskada” i denna bruksanvisning omfattar den féregaende definitionen.

2. Manga variabler, sdsom patientens anatomi, patologi och kirurgiska tekniker, kan paverka ingreppets resultat. Val av patient, produkt-,
och ingrepp ar sjukvardspersonalens enskilda ansvar. Overviag noga anvandning av sarhakssystemet for patienter med kand kénslighet
mot vissa material eller redan férekommande medicinska tillstand. Allergiska eller infektidsa konsekvenser kan uppsta fér patienten om
kanda kansligheter inte beaktas.

3. Drainte tillbaka fér mycket. Anvand endast sa mycket retraktion som &r nédvéndigt fér att ge lamplig exponering och atkomst fér att minska
risken fér produkt- och patientskada.

4.  Losgor sarhaken regelbundet for att sékerstélla ordentligt blodfléde och minska risken fér patientskada, inklusive vdvnadsnekros.

Undvik att trycka pa patientens kropp med ramkomponenterna for att férhindra att det uppstar nervskador. Se anvdndarmanualer fér lampliga
uppsattningar och komponenter for att hantera olika patientanatomier.

6.  Sarhakens blad kan trycka ihop nerver. Anvdndaren maste utvardera behovet av spontan elektromyografi (EMG) for att 6vervaka handelser
sasom sarhakens hoptryckning av nerver utanfor kirurgens synfalt for att minska risken for skada pa patientens nerver.

7.  Enbordsmonterad ram férhindrar de flesta sarhakar fran att réra sig i férhallande till patienten. Var forsiktig nér patienten flyttas medan
sarhaken sitter i for att minska risken for patientskada.

8. Rorinte, drainte tillbaka och justera inte blad eller ramkomponenter nér bladen &r fasta i ryggraden med stift. Bladstift ar inte avsedda for
distraktion. Stiften kan ga sénder under onddig pafrestning och bli vassa féremal som kan orsaka patientskada.

9. Om stift med blad anvands, se till att stiftets distala &nde och génga alltid sitter fast i ryggraden for att férhindra ovéntad kontakt med stiftets
vassa ande som skulle kunna orsaka skada pa patient eller anvéndare.

10. Produkterna tillhandahalls icke-sterila och maste genomga férrengéring, rengéring, visuell inspektion och sterilisering innan varje
anvandningstillfalle for att minska risken for infektion eller sjukdomséverféring fér patient och anvandare.

Varningar, férsiktighetsatgérder, kvarstdende risker och oénskade biverkningar fortsétter pa nésta sida...
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A VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER, KVARSTAENDE RISKER OCH OONSKADE BIVERKNINGAR (fortséttning):

11. Normal, upprepad anvéndning har liten effekt pa dessa instrument. Bestdm enhetens livslangd efter slitage och skador pa grund av
anvandning. Produkten bor inspekteras innan varje anvandningstillfélle enligt denna bruksanvisning. Anvéand inte produkter som uppvisar
tecken pa, men inte begrénsat till, skador, sésom sprickor, deformering eller vassa kanter. Anvénd inte produkten om mérkningar som del-
eller lotnummer inte &r |&sliga (i bade vanlig text och 2D-datamatris). Anvéndning av skadade instrument trots bevis pa skada anses som
missbruk av enheten och kan resultera i pl&tslig férlust av exponering eller inférsel av ovantade vassa féremal som kan leda till skada pa
patient eller anvéandare.

12. Kontrollera stabiliteten hos operationsrummets bordsskenor eller skenadaptrar/tillbehor innan du monterar Thompson Retractor pa bordet.
Montera endast pa ett bord med sékra, icke-flyttbara skenor och anvénd inte om rérelser ar uppenbara fér att minska risken for plétslig férlust
av exponering och potentiella komplikationer pa grund av att ramen rér sig, sdésom dkad operationstid eller patientskada.

13. Thompson Retractor-ramar ar endast fér anvandning med andra Thompson Retractor-produkter om inte annat anges av tillverkaren, till
exempel genom att erbjuda adapterhandtag och andra produkter. Anvénd inte med inkompatibla produkter. Kontrollera alla Thompson
Retractor-handtag och blad fér kompatibilitet. S-Lock (SL-)handtag och blad kan identifieras genom deras guldkolv respektive nipplar,
samt matchande ré&fflor. Swivel-Only (SO-)blad har guldnipplar, utan rafflor, och far endast anvédndas med S-Lock-handtag. Utbytbara handtag
och blad &r inte guldfdrgade och ar slata utan réfflor. Forsok inte att fora samman SL eller SO-komponenter med utbytbara komponenter. Se
Thompson-litteratur for visuella exempel. Om Thompson Retractor-produkter anvéands med inkompatibel utrustning, eller om icke-kompatibla
handtag och blad anvands, kanske sarhaken inte fungerar som férvantat och kan orsaka exponeringsforlust, eller skada pa patient eller
anvéandare.

14. Anvandning av Thompson Retractor f6r ndgot annat &ndamal &n vad som beskrivs hér och i medféljande anvdndarmanualer, kan orsaka skada
pa enheten eller gora att den inte fungerar, vilket kan leda till allvarlig patientskada eller dédsfall.

15. Séakerstéll att ramkomponenter, skenklammor, skenadaptrar, sarhakens blad och tillbehor ar sakert placerade och fastlasta innan anvéndning foér
att undvika plétslig exponeringsforlust och minska risken for paféljande patientskada.

16. Metallinstrument &r ledande och kan 6verféra o6nskad elektrisk strém och varme till patienten. Lat inte strom- eller varmekallor komma i
kontakt med instrumenten for att minska potentiell skada pa patienten. Sddan kontakt betraktas som missbruk av sarhaken.

Prionsjukdomar: Kasta eller forstor instrument i kontakt med eller utsatta for patienter med prionsjukdomar eller de som misstéanks for
prionsjukdomar. Thompson Surgical féresprakar inte och tillhandahaller inga validerade instruktioner fér att eliminera risken fér
korskontaminering eller dverforing.

RENGORING

Lamplig bearbetning ar beroende av grundlig rengdring. For att sakerstélla acceptabel bearbetning, drdj inte mellan stegen som beskrivs nedan.
Innan rengéring, plocka isér, lossa eller las upp alla rérliga mekaniska delar och avtagbara delar dér det ar mojligt, utan att anvénda redskap. L&t
INTE instrumenten torka efter anvédndning, innan rengéring. Rengéring och sterilisering kan hindras nar blod eller blodiga [6sningar tillats torka pa
instrumenten.

Enzymatiska rengéringsmedel &r validerade for automatiserad och manuell rengéring fér instrument och tillbehér.

Alkaliska rengéringsmedel ar endast validerade fér automatiserad rengdring av instrument.

Rengéringsinstruktioner vid anvdandningsplatsen:
1. Avlagsna all synlig smuts fran instrumenten med hjalp av luddfria servetter.

2. Placera instrumenten i en bricka med vatten eller tdck med fuktiga handdukar. Instrumenten bor rengéras inom 30 minuter efter anvandning for
att minimera torkning.

Manuell rengéring:

A (OBLIGATORISK fér alla instrument med lumen. Manuell rengéring &r INTE TILLATEN fér de ledade armarna. Se automatiserad rengéring nedan.)
Enzymatiska rengdringsmedel, rengéringsmedel med neutralt pH samt mjuka borstar och mjuka piprensare rekommenderas. Mjukt

kranvatten bér anvandas om det finns tillgangligt. Avjoniserat vatten bor anvéndas for det avslutande skoljningssteget for att férhindra

mineralavlagringar pa ytor. Féljande rengdringsmedel, I6sningar eller redskap bér INTE anvandas: saltlésning, alkaliska rengéringsmedel,

[6sningar som innehaller klor eller aldehyder, formalin, kvicksilver, klorider, bromider, iodider eller Ringers 16sning, metallborstar eller skurdynor.

Ren mineralolja eller silikonbaserade smérjmedel bor inte anvandas.

1. Forflytta omedelbart brickan med de tackta instrumenten till ett arbetsomrade avsedd for vidare bearbetning.
2. Skolj och spola instrumenten under rinnande kranvatten i tre minuter.

3. Skrubba instrumenten med mjuka borstar i lamplig storlek eller med piprensare for att avlagsna synlig smuts. Skrubba inuti lumen och
haligheter. Skrubba tills all synlig smuts har avldgsnats.

4. Bered en enzymatisk rengéringslésning med kranvatten i enlighet med tillverkarens instruktioner, utspadningsrekommendationer och
temperaturer.

5. Placera instrumenten fullstdndigt nedsénkta i det enzymatiska rengéringsmedlet, och blétlagg i 45 - 60 minuter.

6. Avlagsna instrumenten fran det enzymatiska rengéringsmedlet och spola under rinnande kranvatten. Spola lumen och haligheter i vattenstralen.
Skolj i tre minuter.

7. Bered ytterligare en enzymatisk rengéringslésning med kranvatten enligt steg 4.

8. Placera delarna fullsténdigt nedsankta i det enzymatiska rengéringsmedlet, och sonikera i 45 - 60 minuter.

9. Avlagsna delarna fran sonikatorn och skélj med rinnande kranvatten. Spola lumen och haligheter i vattenstralen. Skélj i tre minuter.
10. Upprepa skéljning som i steg 9, denna gang med avjoniserat vatten i ytterligare tre minuter.

11. Torka delarna med rena, absorberande, luddfria servetter.

12. Inspektera instrumenten, inklusive lumen och haligheter for att sékerstélla att kontaminering har avldgsnats. Om det finns smuts kvar,
upprepa rengdringsprocessen. Fortsatt inte att bearbeta ett smutsigt instrument.
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Automatiserad rengéring:

A (Ledade armar KRAVER automatiserad rengéring och den centrala dtdragningsknappen maste vara dtdragen under reng6ring.
Nedsénk inte dessa instrument fullstandigt. Automatiserad rengéring &r INTE TILLATEN fér instrument med lumen. Alla andra
instrument kan anvdnda manuell eller automatiserad rengéring.)

Skélj instrumenten med kallt kranvatten i 2 minuter och sékerstall att synlig kontaminering har avldgsnats.

Skrubba instrumenten med en mjuk borste vid behov.

Lasta instrumenten i den automatiserade diskdesinfektorn i en helt utdragen, 6ppen och olast position for att maximera ytexponering.
Kér diskdesinfektorn i enlighet med Thompsons validerade rengéringscykel som visas nedan.

ok wnN =

Kontrollera instrumenten med avseende pa synlig kontaminering efter den automatiserade cykeln. Om det finns smuts kvar, upprepa
rengdringsprocessen. Fortsétt inte att bearbeta ett smutsigt instrument.

Automatiserad enzymatisk rengoring

FAS TID (MIN.) TEMP. RENGORINGSMEDEL/
KONCENTRATION

Fortvatt 02:00 Kallt kranvatten Ej tillampligt

Enzymtvatt 01:00 Varmt kranvatten (7,8-15,6 ml/l)

Tvattmedel med neutralt pH-varde 02:00 66 °C (151 °F) (borvarde) (2,0-7,8ml/l)
Skoljning 1 00:15 Varmt kranvatten Ej tillampligt
Skéljning med renat vatten 00:10 (icke-atercirkulerande) 66 °C (151 °F) Ej tillampligt
Torkning 07:00 115,5°C (240 °F) Ej tillampligt

OBS! Enzymatisk rengoringscykel validerades med Enzol® enzymatiskt rengéringsmedel och ValSure” tvattmedel med neutralt pH-véarde enligt
tillverkarens rekommenderade koncentrationer. Anvéand endast lagskummande enzymatiska rengéringsmedel med neutralt pH-varde fér
automatiserad enzymatisk rengdring och bered enligt tillverkarens rekommendation. Instruktionerna fran tillverkaren av den automatiserade
diskdesinfektorn bér foljas.

Automatiserad alkalisk rengoring *

FAS TID (MIN.) TEMP. RENGORINGSMEDEL/
KONCENTRATION

Fortvatt 2:00 <43°C (110 °F) kallt kranvatten Ej tillampligt
Pulserad alkalisk Tvatt 10:00 Varmt kranvatten 2-6 ml/l

tvatt Skolj >00:15 Varmt kranvatten Ej tillampligt
Alkaliskt rengéringsmedel 5:00 60°C (140 °F) 2-6 ml/l

Skolj 15:00 71°C (160 °F) Ej tillampligt

Torkning >30:00 98,8 °C (210 °F) Ej tillampligt

* Alkaliska rengoringsmedel med ett pH-vérde pa 12 eller mindre kan anvandas for att rengdra instrument i rostfritt stal och polymer i de lander
dér detta ar ett krav enligt lag eller lokala foreskrifter. Alkaliska rengéringsmedel &r inte godkanda fér anvandning med mjuka metaller sasom
aluminium. Det &r viktigt att alkaliska rengéringsmedel ar fullkomligt och grundligt neutraliserade och urskéljda ur enheterna. | annat fall kan
férsémring som begrénsar enhetens livslangd intraffa.

OBS! Automatiserad alkalisk cykel validerad med Neodisher® MediClean Forte. Neodisher® MediClean Forte behé&ver inte neutraliseras, men andra
alkaliska rengéringsmedel kan krava detta steg. Hanvisa till och f6lj tillverkarens rekommendationer for alkaliska rengéringsmedel.

TERMISK DESINFEKTION

Tillverkare forprogrammerar diskdesinfektorer med standardcykler som kan inkludera en termisk lagniva-desinfektionscykel efter en tvatt med
rengéringsmedel. Thompson Retractor-instrument kan uppné ett A -vérde pa >3 000 genom att upprétthélla en temperatur p& 90 °C i fem
minuter i enlighet med ISO 15883-1. Desinfektionslésningar och kemikalier krévs inte eftersom rengéringen 6ljs av en steriliseringscykel i
dekontamineringsprocessen. Enbart termisk desinfektion gér inte instrumenten sékra att anvanda. Thompson bekréftar rekommendationen att
anvéanda en diskdesinfektor som 6verensstimmer med ISO 15883-serien om termisk desinfektion ska implementeras som en mellanliggande
process.

INSPEKTION, UNDERHALL OCH TESTNING

Instrument méste inspekteras fore och efter bearbetning och fére anvandning. Inspektionen méste innefatta en visuell och funktionell inspektion av produktens
integritet och mekanismer. Anvénd inte om nadgon form av skada finns. Anvéandning av ett instrument trots visuell skada betraktas som felaktig anvéandning enligt
denna bruksanvisning.

1. Inspektera noggrant instrumenten for att sékerstélla att all synlig kontaminering har avlagsnats.

2. Smorj alla rérelsemekanismer pa instrumenten med en anggenomtranglig, vattenléslig produkt efter varje rengéringscykel.
Se smoérjanvisningarna for ytterligare information.

3. Séttihop instrument vid behov for att testa dess funktion. Testa rérligheten hos rérliga delar fér att sékerstélla smidig anvéandning / ohdmmad
rorelse.

4. Inspektera alla instrument noggrant. Anvénd inga instrument som verkar vara skadade eller trasiga (spruckna, deformerade, icke-funktionella
eller andrade).

5. Anvénd inte instrument dar lasermarkeringarna inte &r synliga (i bade vanlig text och 2D-datamatris). Anvéandning av instrument trots synliga
skador eller avsaknad av lasermarkeringar betraktas som felaktig anvandning.

6. Om skadade instrument identifieras, kontakta Thompson Surgical genom processen fér produktreklamation.
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STERILISERING

1. Foérbered instrumenten for sterilisering genom att lossa, lasa upp och plocka isar alla rérliga mekaniska delar eller avtagbara delar dér det ar
mdjligt, utan att anvénda verktyg.

2. Placera instrumenten i instrumentbrickor, for att sékerstélla att steriliseringen tranger igenom alla ytor.
3. Slain instrumenten eller instrumentbrickan i 2 lager med 1-skikts polypropylenomslag, med hjélp av sekventiell inslagningsteknik. (ISO 11607-1)
4. Placera de inslagna instrumenten i sterilisatorn, och flj validerade parametrar sasom anges nedan.

OBS! Den totala vikten av inslagna instrument eller bricka fér inte verstiga 11,4 kg (25 pund). Viktokning efter sterilisering far inte dverstiga 3 % av 11,4 kg (25 pund).

Sterilisering

MINSTA
PRODUKT METOD CYKEL CYKELTEMP EXPONERINGSTID TORKNINGSTID
. 134 °C (274 °F) 3 minuter 45 minuter **
Thompson Retractor Anga Férvakuum
132°C (270 °F) 4 minuter 30 minuter ***

** Torkningstiden validerades genom en 15-minutersfas med 6ppen lucka och en 60-minuters avsvalningsfas.
*** Torkningstiden validerades genom en 15-minutersfas med éppen lucka och en 30-minuters avsvalningsfas.
Se sterilisatortillverkarens rekommendationer for att avgéra om léngre torkningstid krévs.

OBS! Steriliseringsvalidering uppvisade en steriliseringssékringsniva pa <10¢

Bearbetningsinstrukti na som tillhandahalls héri dr i enlighet med EN ISO 17664 och EN ISO 17665 och har validerats for att kunna férbereda Th

] g Surgical Instr for
ateranvindning.

FORVARING:
Férvara rent och torrt i rumstemperatur.

KASSERING:
Alla produkter maste kasseras korrekt och i enlighet med lokala och nationella regelverk och medicinska riktlinjer.

PRODUKTREKLAMATION:

Varje sjukvardspersonal som &r missndjd med produktkvaliteten, tillforlitligheten, sdkerheten, effektiviteten och/eller produktens prestanda bor
meddela Thompson Surgical Instruments, Inc. via deras kundrepresentant. Om skadade instrument identifieras, kontakta Thompson Surgical via
kundrepresentanten for att paborja produktreklamationen.

Om nagon Thompson-produkt vid nagot tillfalle fungerar daligt och kan ha bidragit till patientskada eller dédsfall bor Thompson meddelas omedelbart.

Né&r du lamnar in ett klagomal ska du ange artikelnummer och beskrivning, lotnummer, ditt namn, telefonnummer, e-postadress, anldaggningens
namn och adress samt en beskrivning av klagomalet.

Instrument som returneras till Thompson Surgical Instruments bor bearbetas i enlighet med denna bruksanvisning (rengjord, steriliserad)
fér returnering.

For information om service och garanti, besdk: https://thompsonsurgical.com/service-warranty/ eller prata med din Thompson-kundrepresentant for
mer information.

UTTALANDE ANGAENDE MRT-KOMPATIBILITET:
Denna enhet har inte utvarderats for sdkerhet, effekt och/eller kompatibilitet i MR-miljén. Sékerheten for Thompson Retractor i MR-miljé &r inte kédnd
och har inte testats for interaktioner med magnetfélt, uppvarmning, inducerade elektriska félt och artefakter.

SYMBOLFORKLARING:
r A r b r a
USA
L 1 L J L 1
Tillverkare Tillverkningsland Tillverkningsdatum Importor
3082 6049 2497 3725
r al r M r al A
L a L J L a J
Batchkod Katalognummer Far ej ateranvandas Icke-steril
2492 2493 1051 2609
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SYMBOLFORKLARING (fortsittning):

VAN

L |

r ml
A=)
L J

R; Only

Forsiktighetsatgard

Se bruksanvisningen

Oversattning

FORSIKTIGHETSATGARD:
Enligt amerikansk federal
lagstiftning far dessa produkter

0434A 1641 3728 endast séljas av lakare eller
enligt Iakares ordination
r A r A r m
MD uDI C €097
L J L J L J

Medicinteknisk produkt

Ej tillverkad med

Unik enhetsidentifierare .
naturgummilatex

Auktoriserad representant
i Europeiska unionen

CE-mérkning

(01)

(10)

Applikationsidentifierare
fér globalt artikelnummer
(Global Trade Item Number,
GTIN) per GSl-specifikation

Applikationsidentifierare
PP Auktoriserad

for lotnummer per . X
representant i Schweiz

GSl-specifikation

i Storbritannien

Auktoriserad representant

For en fullstdndig symboldefinition, fyll i den motsvarande fyrsiffriga koden pa https://www.iso.org/obp/ui/

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns tillgdnglig pa www.thompsonsurgical.com eller i Eudamed-databasen

(nar tillganglig).

DENNA BRUKSANVISNING BEROR ENDAST PRODUKTER MARKTA MED “THOMPSON".
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