Silicone huls
BELANGRIJKE GEBRUIKERSINFORMATIE VOOR DE THOMPSON SILICONE HULZEN

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld ter ondersteuning van het zorgpersoneel bij de veilige hanteringstechnieken en effectieve verwerking van de silicone huls van Thompson Surgical
Instruments, Inc.

DE SILICONE HULS IS EEN PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK. Geen van de Thompson Retractor producten en accessoires bevatten latex.
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LEZEN VOOR GEBRUIK
Het niet opvolgen van deze instructies kan het hulpmiddel onbruikbaar maken en de specifieke garantie van het product doen vervallen.

BEOOGD GEBRUIK:
De silicone huls is bedoeld voor gebruik met de wondspreiders van Thompson Surgical Instruments, zoals vermeld in catalogi en brochures. De silicone huls is passend gemaakt voor de perimeter van de
wondspreiderbladen, om te zorgen voor een zachte spreiding van weke delen, samen met de wondspreiderbladen.

De silicone hulzen worden niet-steriel geleverd. De silicone hulzen dienen véér gebruik gecontroleerd, gereinigd en gesteriliseerd te worden.

CONTRA-INDICATIES:
Geen bekend.

HERVERWERKINGSBEPERKINGEN:
De silicone huls is een product voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw gesteriliseerd worden.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:
(g‘% PPE (persoonlijke beschermingsmiddelen): Moeten gebruikt worden, volgens het specifieke ziekenhuisprotocol, bij hantering van besmette (of mogelijk besmette) instrumenten.

® Niet hergebruiken, de silicone huls is een wegwerpbaar product, uitsluitend voor eenmalig gebruik.

@ Niet opnieuw steriliseren, de silicone huls is een product voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw gesteriliseerd worden.

1. Medische professionals dienen voér gebruik bekend te zijn met alle productondersteunende literatuur en video's over het uitvoeren van procedures met dit hulpmiddel.

2. De uitkomstvan de procedure kan beinvioed worden door vele variabelen, zoals de anatomie en pathologie van de patiént en de chirurgische technieken. De keuze van de patiént, het product en de procedure
is de verantwoordelijkheid van de medisch professional.

3. Niette ver terugtrekken. Zover terugtrekken als nodig voor voldoende blootstelling en toegang.

4. Niet gebruiken indien de silicone huls beschadigd of gescheurd lijkt.

5. Desilicone huls niet doorprikken/insnijden wanneer deze zich in de patiént bevindt of wanneer volledig teruggetrokken over een open blad.

6. De producten worden niet steriel geleverd en moeten vadr gebruik gereinigd en gesteriliseerd worden.

7. Desilicone hulzen van Thompson zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met andere producten van de Thompson Retractor.

8. Hetgebruik van de silicone huls voor andere doeleinden dan die hier, en in de bijbehorende gebruikershandleidingen van het hulpmiddel beschreven, kan ernstige schade of het falen van het hulpmiddel

veroorzaken, wat kan leiden tot ernstig patiéntletsel of overlijden van de patiént.
9. Volgens de federale (VS) wetgeving mag dit artikel alleen aan of in opdracht van een arts verkocht worden.

GEPASTE ZORG EN GEPAST ONDERHOUD:

Niet pletten tijdens de sterilisatie, om ervoor te zorgen dat de silicone huls zijn cilindrische vorm behoudt. De silicone huls is vervaardigd van doorzichtig siliconenelastomeer van medische kwaliteit. De huls kan
tot maximaal 5 jaar bewaard worden, zoals beschreven op de vervaldatum op het etiket van de silicone huls. Na gebruik kan dit product mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Hanteren en wegwerpen overeenkomstig
de geaccepteerde medische praktijk en de van toepassing zijnde lokale, staats en federale wetten en regels.

STERILISATIE
1. Plaats de instrumenten in de daarvoor bestemde instrumententrays om ervoor te zorgen dat de sterilisatie alle oppervlakken bereikt.

2. Wikkel instrumenten of instrumententrays in een tweelaagse of éénlaagse polyproyleenwikkel, gebruik makend van sequentiéle wikkeltechnieken.
3. Plaats de gewikkelde instrumenten in de sterilisator en volg de onderstaande gevalideerde parameters.

Gevalideerde pre-vacuiim stoomsterilisatieparameters Gevalideerde stoomsterilisatieparameters met zwaartekracht
Type sterilisator: Pre-vacuiim Type sterilisator: Zwaartekracht
Pre-conditionerende pulsen: 4 Temperatuur: 121 °C(250 °F)
Temperatuur: 132 °C(270 °F) Blootstellingstijd: 30 minuten
Blootstellingstijd: 4 minuten Droogtijd: 30 minuten *

Droogtijd: 30 minuten *
* De droogtijden werden gevalideerd met een opendeurfase van 15 minuten en een afkoelfase van 30 minuten.

PRODUCT METHODE CYCLUS CYCLUSTEMP BLOOTSTELLINGSTIJD | MIN. DROOGTIJD Het totale gewicht van de gewikkelde instrumenten of tray
Thompson Retractor Stoom Pre-vacuiim 132°C(270 °F) 4 minuten 30 minuten mag niet meer zijn dan 11,4 kg (25 pond). Gewichtstoename
Thompson Retractor Stoom Zwaartekracht 121°C (250 °F) 30 minuten 30 minuten ?255“5‘”/:15)3”9 mag niet groter zijn dan 3% van de 11,4 kg

ond).
OPSLAG EN GEBRUIK P

T OPSLAG: Sla steriele, verpakte instrumenten op een droge plek met beperkte toegang, goede ventilatie en beschermd tegen verontreiniging.

GEBRUIK: Controleer voér gebruik de steriele instrumentverpakking, zorg ervoor dat de integriteit van de verpakking behouden is gebleven.

GARANTIE, REPARATIE EN SERVICE:
Dessilicone huls is bij ontvangst gegarandeerd vrij van defecten in materieel en technisch opzicht. Voor klantenservice en retourautorisatie, bel dan: 1-231-922-0177.
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