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WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE UZYWANIA KOSZULEK SILIKONOWYCH FIRMY THOMPSON

Celem niniejszej ,Instrukcji uzycia” jest zapewnienie pomocy personelowi medycznemu w bezpiecznym obchodzeniu sig i skutecznym przygotowaniu akcesorium koszulki silikonowej firmy
Thompson Surgical Instruments, Inc.

KOSZULKA SILIKONOWA JEST PRZEZNACZONA DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA. Wszystkie produkty i akcesoria firmy Thompson Retractor nie zawieraja lateksu.
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NALEZY PRZECZYTAC PRZEZ UZYCIEM
Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac, ze urzadzenie bedzie bezuzyteczne i moze uniewazni¢ gwarancje na dany produkt.
PRZEZNACZENIE:

Koszulka silikonowa jest przeznaczona do stosowania z retraktorami narzedzi chirurgicznych firmy Thompson Surgical Instruments, zgodnie z informacjami podanymi w katalogach i broszurach. Koszulka silikonowa
jest zaprojektowana tak, aby pasowata na calym obwodzie tyzek retraktora, zapewniajac delikatne zwijanie tkanki migkkiej w potaczeniu z tyzkami retraktora.

Koszulki silikonowe s dostarczane w stanie niejatowym. Przed uzyciem koszulki silikonowe nalezy wyczyscic i wysterylizowac.

PRZECIWWSKAZANIA:
Brak znanych.

OGRANICZENIA REGENERACJI:
Koszulka silikonowa jest produktem jednorazowego uzytku i nie nalezy jej uzywa¢ ponownie.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:
(9’3\ Srodki ochrony indywidualnej (SO1): Podczas pracy z zanieczyszczonymi narzedziami lub manipulowania nimi nalezy uzywaé ich zgodnie z protokotem szpitalnym $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

® Nie uzywac ponownie, koszulka silikonowa jest przeznaczona do jednorazowego uzycia.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie. Silikonowa koszulka jest produktem jednorazowego uzytku i nie nalezy jej uzywa¢ ponownie.

Przed uzyciem cztonkowie fachowego personelu medycznego powinni zapoznac sie z calg literaturg i filmami na temat produktu, aby méc wykonac zabiegi z jego uzyciem.

Na wynik zabiegu moze wplywac wiele zmiennych, takich jak typ budowy anatomicznej pacjenta, choroba i techniki chirurgiczne. Wyhdr pacjenta, produktu i procedury nalezy do lekarza.

Nie wycofywa¢ nadmiemie. Stosowac jedynie wycofywanie na tyle, ile jest konieczne, aby zapewni¢ odpowiednia ekspozycje i dostep.

Nie uzywac, jesli koszulka silikonowa wydaje sie by¢ uszkodzona lub rozdarta.

Nie przektuwa¢/przecina¢ koszulki silikonowej in vivo lub po catkowitym wycofaniu wokdt otwartej tyzki retraktora.

Produkty sa dostarczane w stanie niejatowym i przed kazdym uzyciem nalezy je wyczy$cic i wysterylizowac.

Koszulki silikonowe firmy Thompson mozna stosowac jedynie z innymi produktami Thompson Retractor.

Uzywanie koszulki silikonowej do celow innych niz opisane tutaj oraz w powigzanych instrukcjach obstugi urzadzer moze spowodowac uszkodzenie lub awarie urzadzenia, co moze doprowadzi¢ do powaznych
obrazen ciata lub zgonu pacjenta.

9. Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

ODPOWIEDNIA OBSLUGA | KONSERWACJA:
Aby koszulka silikonowa zachowata cylindryczny ksztatt, nie nalezy zgniatac je ej podczas sterylizagji. Koszulka silikonowa jest wykonana z potprzezroczystego elastomeru silikonowego klasy medycznej. Moze
pozostawac w magazynie przez okres do 5 lat, zgodnie z terminem waznosci na etykiecie koszulki silikonowej. Po uzyciu ten produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzic sig z nim i
usuwac zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujacymi lokalnymi, krajowymi i federalnymi przepisami i procedurami.
STERYLIZACJA

1. Umiesci¢ narzedzia na dedykowanych tacach na narzedzia, aby czynnik sterylizacyjny mégt przenikna¢ do wszystkich powierzchni.

2. Owinac narzedzia lub tace na narzedzia w 2 warstwy jedno-warstwowego owiniecia polipropylenowego, stosujac techniki owijania sekwencyjnego.
3. Umiesci¢ owiniete narzedzia w sterylizatorze zgodnie z zatwierdzonymi parametrami, jak wskazano ponizej.
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Zwalidowane parametry sterylizacji parowej w sterylizatorze z préznia wstepna Zwalidowane parametry sterylizacji parowej w sterylizatorze grawitacyjnym
Typ sterylizacji: Proznia wstepna Typ sterylizacji: Grawitacyjny
Impulsy przygotowania wstepnego: 4 Temperatura: 121 °C(250 °F)
Temperatura: 132 °C(270 °F) Czas sterylizacji: 30 minut
Czas sterylizacji: 4 minuty Czas suszenia: 30 minut *

Czas suszenia: 30 minut *
* Czasy suszenia zostaly zwalidowane przy uzyciu 15-minutowej fazy otwartych drzwi i 30-minutowej fazy schtadzania.

PRODUKT METODA CYKL TEMP. CYKLU CZAS EKSPOZYCJI MIN. CZAS SUSZENIA Catkowity cigzar owinigtych narzedzi lub tacy nie powinien
Thompson Retractor Para Proznia wstepna 132°C(270°F) 4 minuty 30 minut przekraczac 11,4 kg (25 funtow). Zwigkszenie cigzaru, po
Thompson Retractor Para Grawitacyjny 121°C(250 °F) 30 minut 30 minut sterylizaqji nie moze przekraczac 3% 11,4 kg (25 funtow).

PRZECHOWYWANIE ORAZ STOSOWANIE

T PRZECHOWYWANIE: Przechowywac jatowe, opakowane narzedzia w miejscu o ograniczonym dostepie, dobrze wentylowanym, chronionym przed zanieczyszczeniami i suchym.

STOSOWANIE: Przed uzyciem doktadnie sprawdz jatowe opakowanie narzedzia, upewniajac sie, ze zachowana jest catos¢ opakowania.

GWARANCJA, NAPRAWA | SERWISOWANIE:
Gwarangja koszulki silikonowej obejmuje brak wad materiatowych i wykonawstwa podczas dostarczenia do nabywcy. Aby skontaktowac sie z biurem obstuga klienta i uzyskac zgode na zwrot produktu, nalezy
zadzwoni¢ pod nr: 1-231-922-0177

OBJASNIENIE SYMBOLI:
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Przedstawiciel na terenie Ostrzezenia/Srodki Zagrozenie NIE uzywac NIE sterylizowa¢ | Utrzymywac w stanie suchym/ NIE UZYWAC, jesli
Wytwérca Wspdlnoty Europejskiej Znak CE ostroznosci biologiczne ponownie Niejatowy ponownie chronic przed wilgocia opakowanie jest uszkodzone




