Manga de silicone )
INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE A UTILIZAGAQ DE MANGAS DE SILICONE THOMPSON

Estas instrucdes de utilizagdo (IDU) destinam-se a ajudar o pessoal de cuidados de satide nas praticas de manuseamento seguras e no processamento eficiente da manga de silicone da
Thompson Surgical Instruments, Inc.

AMANGA DE SILICONE E UM PRODUTO DE UTILIZACAO UNICA. Nenhum produto e acessério Thompson Retractor inclui latex.
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LER ANTES DA RESPETIVA UTILIZACAO
0 nédo cumprimento destas instrucdes pode resultar num dispositivo inutilizdvel e na anulacéo da garantia especifica do produto.

UTILIZACAO PREVISTA:
Amanga de silicone foi concebida para ser utilizada com os retratores da Thompson Surgical Instruments, conforme indicado nos catélogos e nas brochuras. Amanga de silicone foi concebida para encaixar em
redor do perimetro das [aminas do retrator e proporcionar uma retracdo de tecido suave e cuidadosa em conjunto com as laminas do retrator.

As mangas de silicone sdo fornecidas nao estéreis. As mangas de silicone tém de ser inspecionadas, limpas e esterilizadas antes da respetiva utilizacao.
CONTRAINDICACOES:
Nenhuma conhecida.

LIMITACOES DE REPROCESSAMENTO:
Amanga de silicone é um produto de utilizagdo tnica e ndo pode ser reesterilizada.

AVISOS E PRECAUCOES:

(‘ EPI (equipamento de protecdo individual): Deve ser utilizado, conforme o protocolo hospitalar individual, durante o manuseamento ou o trabalho com instrumentos contaminados (ou
(M) potencialmente contaminados).

® Nao reutilizar; a manga de silicone é um produto apenas de utilizago tnica e descartavel.

@ Nao reesterilizar; a manga de silicone é um produto de utilizagdo inica e ndo pode ser reesterilizada.

1. Antes da respetiva utilizacdo, os profissionais médicos devem familiarizar-se com todos os videos e toda a literatura de apoio do produto para a realizacdo de procedimentos com este dispositivo.

2. Oresultado do procedimento pode ser influenciado por muitas varidveis, como a anatomia do paciente, a patologia e as técnicas cirdrgicas. O paciente, o produto e a selegdo do procedimento é da
responsabilidade do profissional médico.

3. Nao retrair em excesso. Utilizar apenas o nivel de retracao necessario para fornecer uma exposicao e um acesso adequados.

4. Nao utilizara manga de silicone se esta parecer danificada ou rasgada.

5. Nao perfurar/cortara manga de silicone no paciente ou quando estiver totalmente retraida em redor de uma ldmina aberta.

6. Os produtos sdo fornecidos ndo estéreis e tém de ser limpos e esterilizados antes da respetiva utilizacao.

7. Asmangas de silicone Thompson destinam-se apenas a ser utilizadas com outros produtos Thompson Retractor.

8. Autilizagdo da manga de silicone para qualquer outro fim que ndo o aqui descrito e em associagdo com os manuais de utilizador do dispositivo pode causar danos ou a falha do dispositivo, 0 que pode resultar em

lesdes graves ou na morte do paciente.
9. Aleifederal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

MANUTEN(,'i\O E CUIDADOS ADEQUADOS:

Para garantir que a manga de silicone mantém a forma cilindrica, ndo a aperte durante a esterilizacao. A manga de silicone foi feita de elastémero de silicone translicido de grau médico. Pode permanecer
armazenada durante, no maximo, cinco anos, conforme indicado pela data de validade no rétulo da manga de silicone. Apés a respetiva utilizagdo, este produto pode constituir um potencial risco bioldgico.
Manuseie-a e elimine-a de acordo com a pratica médica aceite e as leis e os regulamentos locais, estaduais e federais aplicaveis.

ESTERILIZACAO

1. Disponha os instrumentos em tabuleiros de instrumentos dedicados para garantir que a esterilizagdo consegue penetrar todas as superficies.
2. Envolva os instrumentos ou o tabuleiro de instrumentos em duas camadas de envolvimento de polipropileno de uma dobra utilizando técnicas de envolvimento sequenciais.
3. Coloque os instrumentos envolvidos num esterilizador seguindo os parametros validados indicados abaixo.

Parametros de esterilizacdo a vapor pré-vécuo validados Parametros de esterilizacdo a vapor por gravidade validados
Tipo de esterilizador: pré-vécuo Tipo de esterilizador: gravidade
Impulsos de pré-acondicionamento: 4 Temperatura: 121 °C(250 °F)
Temperatura: 132 °C(270 °F) Tempo de exposicdo: 30 minutos
Tempo de exposicdo: 4 minutos Tempo de secagem: 30 minutos*

Tempo de secagem: 30 minutos*
* 0s tempos de secagem foram validados utilizando uma fase de porta aberta de 15 minutos e uma fase de arrefecimento de 30 minutos.

PRODUTO METODO CIcLo TEMP.DO CICLO | TEMPO DE EXPOSICAO | TEMPO MiN. DE SECAGEM | () s total do tabuleiro ou dos instrumentos envolvidos
Thompson Retractor Vapor Pré-vicuo 132°C(270 °F) 4 minutos 30 minutos néo pode ultrapassar os 11,4 kg (25 libras). 0 aumento de
Thompson Retractor Vapor Gravidade 121°C(250 °F) 30 minutos 30 minutos peso, apos a esterilizagdo, ndo pode ultrapassar 3% de 11,4 kg

ARMAZENAMENTO E UTILIZAGRO (25 libras).

‘T‘ ARMAZENAMENTO: Armazenar os instrumentos embalados estéreis numa drea de acesso limitado, bem ventilada, protegida contra contaminantes e seca.
UTILIZACAQ: Examinar cuidadosamente a embalagem do instrumento estéril antes da respetiva utilizacéo, para confirmar a integridade da embalagem.

GARANTIA, REPARACAO E SERVICO:
Agarantia da manga de silicone cobre defeitos de material e fabrico no momento de recegdo. Para obter informacGes sobre o servigo ao cliente e a autorizagdo de devolugdo, contacte o niimero sequinte: 1-231-922-0177.
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