
Koszulka silikonowa
WAŻNE INFORMACJE DOTYCZĄCE UŻYWANIA KOSZULEK SILIKONOWYCH FIRMY THOMPSON 
Celem niniejszej „Instrukcji użycia” jest zapewnienie pomocy personelowi medycznemu w bezpiecznym obchodzeniu się i skutecznym przygotowaniu akcesorium koszulki silikonowej firmy 
Thompson Surgical Instruments, Inc.
KOSZULKA SILIKONOWA JEST PRZEZNACZONA DO JEDNORAZOWEGO UŻYCIA.  Wszystkie produkty i akcesoria firmy Thompson Retractor nie zawierają lateksu.

WAŻNE INFORMACJE DOTYCZĄCE UŻYWANIA KOSZULEK SILIKONOWYCH FIRMY THOMPSON
NALEŻY PRZECZYTAĆ PRZEZ UŻYCIEM
Nieprzestrzeganie tych instrukcji może spowodować, że urządzenie będzie bezużyteczne i może unieważnić gwarancję na dany produkt.
PRZEZNACZENIE: 
Koszulka silikonowa jest przeznaczona do stosowania z retraktorami narzędzi chirurgicznych firmy Thompson Surgical Instruments, zgodnie z informacjami podanymi w katalogach i broszurach.  Koszulka silikonowa 
jest zaprojektowana tak, aby pasowała na całym obwodzie łyżek retraktora, zapewniając delikatne zwijanie tkanki miękkiej w połączeniu z łyżkami retraktora.  

Koszulki silikonowe są dostarczane w stanie niejałowym. Przed użyciem koszulki silikonowe należy wyczyścić i wysterylizować.

PRZECIWWSKAZANIA:
Brak znanych.  
OGRANICZENIA REGENERACJI:
Koszulka silikonowa jest produktem jednorazowego użytku i nie należy jej używać ponownie.
OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:

Środki ochrony indywidualnej (ŚOI): Podczas pracy z zanieczyszczonymi narzędziami lub manipulowania nimi należy używać ich zgodnie z protokołem szpitalnym środków ochrony indywidualnej (ŚOI).

Nie używać ponownie, koszulka silikonowa jest przeznaczona do jednorazowego użycia.

Nie sterylizować ponownie. Silikonowa koszulka jest produktem jednorazowego użytku i nie należy jej używać ponownie.

1.	 Przed użyciem członkowie fachowego personelu medycznego powinni zapoznać się z całą literaturą i filmami na temat produktu, aby móc wykonać zabiegi z jego użyciem. 
2.	 Na wynik zabiegu może wpływać wiele zmiennych, takich jak typ budowy anatomicznej pacjenta, choroba i techniki chirurgiczne.  Wybór pacjenta, produktu i procedury należy do lekarza. 
3.	 Nie wycofywać nadmiernie. Stosować jedynie wycofywanie na tyle, ile jest konieczne, aby zapewnić odpowiednią ekspozycję i dostęp. 
4.	 Nie używać, jeśli koszulka silikonowa wydaje się być uszkodzona lub rozdarta.
5.	 Nie przekłuwać/przecinać koszulki silikonowej in vivo lub po całkowitym wycofaniu wokół otwartej łyżki retraktora.
6.	 Produkty są dostarczane w stanie niejałowym i przed każdym użyciem należy je wyczyścić i wysterylizować. 
7.	 Koszulki silikonowe firmy Thompson można stosować jedynie z innymi produktami Thompson Retractor. 
8.	 Używanie koszulki silikonowej do celów innych niż opisane tutaj oraz w powiązanych instrukcjach obsługi urządzeń może spowodować uszkodzenie lub awarię urządzenia, co może doprowadzić do poważnych 

obrażeń ciała lub zgonu pacjenta.  
9.	 Prawo federalne Stanów Zjednoczonych zezwala na sprzedaż tego urządzenia wyłącznie przez lekarza lub na jego zlecenie. 

ODPOWIEDNIA OBSŁUGA I KONSERWACJA:
Aby koszulka silikonowa zachowała cylindryczny kształt, nie należy zgniatać jej podczas sterylizacji. Koszulka silikonowa jest wykonana z półprzezroczystego elastomeru silikonowego klasy medycznej.  Może 
pozostawać w magazynie przez okres do 5 lat, zgodnie z terminem ważności na etykiecie koszulki silikonowej. Po użyciu ten produkt może stanowić potencjalne zagrożenie biologiczne. Należy obchodzić się z nim i 
usuwać zgodnie z przyjętą praktyką medyczną oraz obowiązującymi lokalnymi, krajowymi i federalnymi przepisami i procedurami.
STERYLIZACJA

1.	 Umieścić narzędzia na dedykowanych tacach na narzędzia, aby czynnik sterylizacyjny mógł przeniknąć do wszystkich powierzchni.
2.	 Owinąć narzędzia lub tacę na narzędzia w 2 warstwy jedno-warstwowego owinięcia polipropylenowego, stosując techniki owijania sekwencyjnego.
3.	 Umieścić owinięte narzędzia w sterylizatorze zgodnie z zatwierdzonymi parametrami, jak wskazano poniżej.

Zwalidowane parametry sterylizacji parowej w sterylizatorze z próżnią wstępną
Typ sterylizacji: Próżnia wstępna
Impulsy przygotowania wstępnego: 4
Temperatura: 132 ºC (270 ºF)
Czas sterylizacji: 4 minuty
Czas suszenia: 30 minut *

Zwalidowane parametry sterylizacji parowej w sterylizatorze grawitacyjnym
Typ sterylizacji: Grawitacyjny
Temperatura: 121 ºC (250 ºF)
Czas sterylizacji: 30 minut
Czas suszenia: 30 minut *

* Czasy suszenia zostały zwalidowane przy użyciu 15-minutowej fazy otwartych drzwi i 30-minutowej fazy schładzania.

PRODUKT METODA CYKL TEMP. CYKLU CZAS EKSPOZYCJI MIN. CZAS SUSZENIA
Thompson Retractor Para Próżnia wstępna 132 °C (270 °F) 4 minuty 30 minut
Thompson Retractor Para Grawitacyjny 121 °C (250 °F) 30 minut 30 minut

PRZECHOWYWANIE ORAZ STOSOWANIE

PRZECHOWYWANIE: Przechowywać jałowe, opakowane narzędzia w miejscu o ograniczonym dostępie, dobrze wentylowanym, chronionym przed zanieczyszczeniami i suchym.

STOSOWANIE: Przed użyciem dokładnie sprawdź jałowe opakowanie narzędzia, upewniając się, że zachowana jest całość opakowania.
GWARANCJA, NAPRAWA I SERWISOWANIE:
Gwarancja koszulki silikonowej obejmuje brak wad materiałowych i wykonawstwa podczas dostarczenia do nabywcy. Aby skontaktować się z biurem obsługa klienta i uzyskać zgodę na zwrot produktu, należy 
zadzwonić pod nr: 1-231-922-0177
OBJAŚNIENIE SYMBOLI:

Wytwórca
Przedstawiciel na terenie 
Wspólnoty Europejskiej Znak CE

Ostrzeżenia/Środki 
ostrożności

Zagrożenie 
biologiczne

NIE używać 
ponownie Niejałowy

NIE sterylizować 
ponownie

Utrzymywać w stanie suchym/ 
chronić przed wilgocią

NIE UŻYWAĆ, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone

Thompson Surgical Instruments, Inc.
10341 East Cherry Bend Road 
Traverse City, Michigan 49684
*Należy podać (nr RMA) na przesyłkach zwrotnych*

telefon: 	 (800) 227-7543 (W STANACH ZJEDNOCZONYCH)
+1 (231) 922-0177 (POZA STANAMI ZJEDNOCZONYMI) 

faks: 	 +1 (231) 922-0174
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POLSKI

Całkowity ciężar owiniętych narzędzi lub tacy nie powinien 
przekraczać 11,4 kg (25 funtów). Zwiększenie ciężaru, po 
sterylizacji nie może przekraczać 3% 11,4 kg (25 funtów).


