Silikonhiille
WICHTIGE INFORMATIONEN ZUR VERWENDUNG VON THOMPSON SILIKONHULLEN

Diese Gebrauchsanweisung soll medizinisches Personal bei der sicheren Handhabung und wirksamen Aufbereitung des Silikonhiillenzubehdrs von Thompson Surgical Instruments, Inc. unterstiitzen.
DIE SILIKONHULLE IST NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT. Alle Thompson Retractor Produkte und Zubehorteile sind latexfrei.
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VOR GEBRAUCH BITTE DURCHLESEN
Bei Nichtbefolgung dieser Anweisungen kann das Produkt unbrauchbar werden und die produktspezifische Garantie verfallen.
ZWECKBESTIMMUNG:

Die Silikonhiille ist zur Verwendung zusammen mit den Retraktoren von Thompson Surgical Instruments wie in Katalogen und Broschiiren angegeben bestimmt. Die Silikonhiille ist passend zum Umfang der
Retraktorblatter ausgefiihrt und sorgt in Verbindung mit den Retraktorblattern fiir eine sanfte, weiche Geweberetraktion.

Silikonhiillen werden unsteril geliefert. Silikonhiillen miissen vor Gebrauch untersucht, gereinigt und sterilisiert werden.

KONTRAINDIKATIONEN:
Keine bekannt.

EINSCHRANKUNGEN DER AUFBEREITUNG:
Die Silikonhiille ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht resterilisiert werden.
WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE:

PSA (personliche Schutzausriistung): Ist gemaB den Vorschriften des jeweiligen Krankenhauses beim Umgang und bei der Arbeit mit kontaminierten (bzw. potenziell kontaminierten) Instrumenten
zu tragen.

® Nicht wiederverwenden. Die Silikonhiille ist ein nur zum einmaligen Gebrauch bestimmtes Einwegprodukt.

@ Nicht resterilisieren. Die Silikonhiille ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht resterilisiert werden.

Medizinische Fachkréfte sollten mit samtlichen Schriften und Videos zum Produkt vertraut sein, bevor sie Eingriffe damit durchfiihren.

Zahlreiche Variablen wie z. B. Patientenanatomie, Pathologie und chirurgische Techniken kannen das Ergebnis des Eingriffs beeinflussen. Die Auswahl von Patient, Produkt und Eingriff obliegt der medizinische Fachkraft.
Keine tibermaBige Retraktion durchfiihren. Die Retraktion auf das fiir Exposition und Zugang erforderliche AusmaB beschranken.

Die Silikonhiille bei sichtbaren Schaden oder Rissen nicht verwenden.

Die Silikonhiille in vivo bzw. bei voller Retraktion rund um ein offenes Blatt nicht punktieren/schneiden.

Die Produkte werden unsteril geliefert und miissen vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

Thompson Silikonhiillen sind nur zur Verwendung mit anderen Thompson Retractor Produkten bestimmt.

Die Verwendung der Silikonhiille fiir jegliche Zwecke, die nicht in der vorliegenden Gebrauchsanweisung und den zugehérigen Benutzerhandbiichern angegeben sind, kann Beschadigungen oder den Ausfall
des Produkts verursachen, was zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

9. Inden USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf &rztliche Verschreibung abgegeben werden.

SACHGEMASSE PFLEGE UND INSTANDHALTUNG:

Um sicherzustellen, dass die Silikonhiille ihre zylindrische Form behélt, darf sie wéhrend der Sterilisation nicht gequetscht werden. Die Silikonhiille besteht aus einem durchscheinenden Silikonelastomer von
medizinischer Qualitt. Sie kann bis zu 5 Jahre gelagert werden, was durch das Verfallsdatum auf der Kennzeichnung der Silikonhiille angegeben wird. Nach Gebrauch kann von diesem Produkt eine biologische
Geféhrdung ausgehen. Beim Umgang und bei der Entsorgung sind etablierte medizinische Praktiken und geltende drtliche, Landes- und Bundesvorschriften zu befolgen.

STERILISATION

1. Instrumente in dafiir vorgesehenen Instrumentensieben anordnen, um sicherzustellen, dass alle Oberfléchen sterilisiert werden.
2. Instrumente bzw. Instrumentensieb nacheinanderin 2 Lagen einer einlagigen Polypropylenfolie einschlagen.
3. Die verpackten Instrumente entsprechend den nachstehend angegebenen validierten Parametern in den Sterilisator legen.
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Validierte Parameter fiir die Vorvakuum-Dampfsterilisation Validierte Parameter fiir die Schwerkraft-Dampfsterilisation
Sterilisatortyp: Vorvakuum Sterilisatortyp: Schwerkraft
Vorkonditionierungsimpulse: 4 Temperatur: 121 °C(250 °F)
Temperatur: 132 °C(270 °F) Sterilisationsdauer: 30 Minuten
Sterilisationsdauer: 4 Minuten Trocknungsdauer: 30 Minuten*

Trocknungsdauer: 30 Minuten*
*Die Werte fiir die Schwerkraft wurden anhand einer 15-mintitigen Phase mit offener Tiir und einer 30-minditigen Abkiihlphase validiert.

PRODUKT METHODE ZYKLUS ZYKLUSTEMP. STERILISATIONSDAUER | MIN.TROCKNUNGSDAUER Das Gesamtgewicht der eingepackten Instrumente bzw. des
Thompson Retractor Dampf Vorvakuum 132°C (270 °F) 4 Minuten 30 Minuten Siebs darf 11,4 kg (25 US-PfUNd)' picﬁtuberschreiten. Die
Thompson Retractor Dampf Schwerkraft 121°C(250 °F) 30 Minuten 30 Minuten Gewichtszunahme nach der Sterilisation darf 3 % von 11,4 kg

(25 US-Pfund) nicht tiberschreiten.
LAGERUNG UND VERWENDUNG

T LAGERUNG: Sterile, verpackte Instrumente in einem Bereich mit beschranktem Zugang aufbewahren, der gut beliiftet, vor Kontaminationen geschiitzt und trocken ist.

VERWENDUNG: Die Verpackung von sterilen Instrumenten vor Gebrauch sorgféltig untersuchen, um zu bestétigen, dass sie noch intakt ist.

GARANTIE, REPARATUREN UND SERVICE:
Es wird zugesichert, dass die Silikonhiille bei Erhalt frei von Material- und Herstellungsméngeln ist. Um den Kundendienst in Anspruch zu nehmen und eine Riicksendegenehmigung einzuholen, bitte die
folgende Nummer anrufen: +1-231-922-0177.
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