
Силиконов ръкав
ВАЖНА ИНФОРМАЦИЯ ЗА ИЗПОЛЗВАНЕТО НА СИЛИКОНОВИ РЪКАВИ THOMPSON 
Тези Инструкции за употреба са предназначени да съдействат на медицинския персонал при безопасни практики за манипулиране и ефективно обработване на аксесоара силиконов ръкав на 
Thompson Surgical Instruments, Inc.

СИЛИКОНОВИЯТ РЪКАВ Е ПРОДУКТ ЗА ЕДНОКРАТНА УПОТРЕБА.  Всички продукти и аксесоари на Thompson Retractor не съдържат латекс.

ВАЖНА ИНФОРМАЦИЯ ЗА ИЗПОЛЗВАНЕТО НА СИЛИКОНОВИ РЪКАВИ THOMPSON

МОЛЯ, ПРОЧЕТЕТЕ ПРЕДИ УПОТРЕБА
Неспазването на тези инструкции може да направи устройството неизползваемо и може да анулира специфичната гаранция на продукта.
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ: 
Силиконовият ръкав е предназначен за употреба с ретракторите на Thompson Surgical Instruments, както е отбелязано в каталозите и брошурите.  Силиконовият ръкав е проектиран да пасва около периметъра на остриетата на 
ретрактора, за да осигури внимателно, меко изтегляне на тъканта в комбинация с остриетата на ретрактора.  

Силиконовите ръкави се доставят нестерилни. Силиконовите ръкави трябва да се инспектират, почистят и стерилизират преди употреба.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Не са известни.  

ОГРАНИЧЕНИЯ ВЪРХУ ПОВТОРНАТА ОБРАБОТКА:
Силиконовият ръкав е продукт за еднократна употреба и не може да бъде стерилизиран повторно.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ:

ЛПС (лични предпазни средства): Трябва да се носят, съгласно индивидуалния болничен протокол, когато се борави или работи със замърсени (или потенциално замърсени) инструменти.

Да не се използва повторно, силиконовият ръкав е продукт за еднократна употреба за използване от един пациент.

Да не се стерилизира повторно, силиконовият ръкав е продукт за еднократна употреба и не може да бъде стерилизиран повторно.

1. Медицинските професионалисти трябва да бъдат запознати с цялата литература и видеоклипове в подкрепа на продукта, за да извършват процедури с това устройство преди употреба. 
2.	 Много променливи, като анатомия на пациента, патология и хирургически техники, могат да повлияят върху крайния резултат от процедурата.  Изборът на пациент, продукт и процедура е отговорност на медицинския 

професионалист. 
3.	 Не изтегляйте прекалено много. Използвайте само толкова изтегляне, колкото е необходимо, за да осигурите достатъчно експозиция и достъп. 
4.	 Да не се използва, ако силиконовият ръкав изглежда повреден или скъсан.
5.	 Не пробивайте/не срязвайте силиконовия ръкав ин виво или когато е напълно изтеглен около отворено острие.
6.	 Продуктите се доставят нестерилни и трябва да бъдат почистени и стерилизирани преди употреба. 
7.	 Силиконовите ръкави на Thompson са само за използване с другите продукти на Thompson Retractor. 
8.	 Използването на силиконовия ръкав за всяка друга цел, различна от описаната тук и в асоциираните ръководства за потребителя на устройствата може да причини повреда или неизправност на устройството, които биха могли 

да доведат до сериозно нараняване на пациента или смърт. 
9.	 Федералните закони на САЩ ограничават това устройство да се продава на или по поръчка на лекар. 

ПРАВИЛНИ ГРИЖИ И ПОДДРЪЖКА:
Не мачкайте при стерилизация, за да гарантирате, че силиконовият ръкав запазва цилиндрична форма. Силиконовият ръкав е произведен от прозрачен силиконов еластомер от медицински клас.  Той може да остане на 
съхранение до 5 години, както е описано в датата за срок на годност на етикета на силиконовия ръкав. След използване този продукт може да бъде потенциална биологична опасност. Боравете и изхвърляйте в съответствие с 
приетата медицинска практика и приложимите местни, щатски и федерални закони и регламенти.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
1. Подредете инструментите в специализираните табли за инструменти, за да осигурите, че стерилизацията може да проникне през всички повърхности.
2.	 Обвийте инструментите или таблата за инструменти в 2 слоя 1-пластова полипропиленова обвивка, използвайки техники за последователно обвиване.
3.	 Поставете обвитите инструменти в стерилизатора, като следвате валидирани параметри, както е показано по-долу.

Валидирани параметри на предвакуумна парна стерилизация
Тип стерилизатор: Предвакуум
Импулси за предварително кондициониране: 4
Температура: 132 °C (270 °F)
Време на експозиция: 4 минути
Време на сушене: 30 минути *

Валидирани параметри на гравитационна парна стерилизация
Тип стерилизатор: Гравитационен
Температура: 121 °C (250 °F)
Време на експозиция: 30 минути
Време на сушене: 30 минути *

* Времената на сушене бяха валидирани с помощта на 15-минутна фаза на отворена врата и 30-минутна фаза на охлаждане.
ПРОДУКТ МЕТОД ЦИКЪЛ ТЕМП. НА ЦИКЪЛА ВРЕМЕ НА ЕКСПОЗИЦИЯ МИН. ВРЕМЕ НА СУШЕНЕ

Thompson Retractor Пара Предвакуум 132 °C (270 °F) 4 минути 30 минути
Thompson Retractor Пара Гравитационен 121 °C (250 °F) 30 минути 30 минути

СЪХРАНЕНИЕ И УПОТРЕБА

СЪХРАНЕНИЕ: Съхранявайте стерилните, опаковани инструменти в зона с ограничен достъп, която е добре вентилирана, защитена от замърсители и суха.

УПОТРЕБА: Внимателно проверeте стерилната опаковка на инструмента преди употреба, за да се уверите, че цялостта на опаковката е запазена.

ГАРАНЦИЯ, РЕМОНТ И СЕРВИЗНО ОБСЛУЖВАНЕ:
Силиконовият ръкав има гаранция, че е без дефекти относно материали и изработка при неговото пристигане. За обслужване на клиенти и разрешение за връщане моля, позвънете на: 1-231-922-0177.

ЛЕГЕНДА НА СИМВОЛИТЕ:

Производител
Представител 

за ЕО СЕ маркировка
Предупреждения / 
предпазни мерки Биологични рискове

ДА НЕ СЕ използва 
повторно Нестерилно

ДА НЕ СЕ стерилизира 
повторно

Да се пази на сухо / 
защитава от влага

ДА НЕ СЕ ИЗПОЛЗВА, ако опаковката 
е повредена / компрометирана

Thompson Surgical Instruments, Inc.
10341 East Cherry Bend Road 
Traverse City, Michigan 49684
*Укажете (RMA #) на обратните пратки*

телефон: 	 (800) 227-7543 (В САЩ)
+1 (231) 922-0177 (ИЗВЪН САЩ)

факс: 	 +1 (231) 922-0174
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БЪЛГАРСКИ

Общото тегло на обвитите инструменти или таблата не може 
да превишава 11,4 kg (25 фунта). Увеличаването на теглото 
след стерилизация не трябва да надвишава 3% от 11,4 kg 
(25 фунта).


