Manson de silicon

INFORMATII IMPORTANTE PENTRU UTILIZAREA MANSOANELOR DE SILICON THOMPSON

Aceste Instructiuni de utilizare sunt destinate asistarii personalului medical in vederea practicilor sigure de manipulare si procesarea eficientd a accesoriului cu mangson de silicon al companiei
Thompson Surgical Instruments, Inc.

MANSONUL DE SILICON ESTE UN PRODUS DE UNICA FOLOSINTA. Niciunul dintre produsele si accesoriile Thompson Retractor nu contine latex.
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ROMANA INFORMATII IMPORTANTE PENTRU UTILIZAREA MANSOANELOR DE SILICON THOMPSON

VA RUGAM CITITI INAINTE DE UTILIZARE
In cazul in care nu urmati aceste instructiuni, puteti cauza defectarea dispozitivului si puteti anula garantia specifica a produsului.

DOMENIU DE UTILIZARE:
Mansonul de silicon este destinat utilizérii impreund cu retractoarele Thompson Surgical Instruments, conform informatiilor din cataloage si brosuri. Mansonul de silicon este proiectat sa se fixeze in jurul
perimetrului lamelor retractorului pentru a crea, in asociere cu lamele retractorului, o retragere lind a tesuturilor moi.

Mansoanele de silicon sunt furnizate nesterile. Mansoanele de silicon trebuie verificate, curtate si sterilizate inainte de utilizare.

CONTRAINDICATII:
Niciuna cunoscuta.

LIMITARI DE REPROCESARE:
Mansonul de silicon este un produs de unica folosintd si nu poate fi resterilizat.

AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE:

r@)\ EIP (echipament individual de protectie): Trebuie purtat, conform protocolului specific spitalului, atunci cdnd manipulati sau utilizati instrumente contaminate (sau care este posibil sé fie
(M) contaminate).

® Nu reutilizati. Mansonul de silicon este un produs de unicd folosinta, care trebuie eliminat.

@ Nu resterilizati. Mansonul de silicon este un produs de unicd folosinta si nu poate fi resterilizat.

1. Specialistii din domeniul medical trebuie s fie familiarizati inainte de utilizare cu toata literatura si videoclipurile de asistentd despre produs pentru a realiza proceduri cu acest dispozitiv.

2. Existd multe variabile, precum anatomia pacientului, patologia si tehnicile chirurgicale, care pot influenta rezultatul procedurii. Selectarea pacientului, a produsului sia procedurii este responsabilitatea
specialistului medical.

3. Nuefectuati o retragere excesiva. Efectuati numai o retragere suficientd pentru o expunere si un acces corespunzatoare.

4. Nu utilizati dacd mansonul de silicon pare sé fie deteriorat sau rupt.

5. Nu perforati/taiati mansonul de silicon in vivo sau atunci cand acesta este retras complet in jurul unei lame deschise.

6. Produsele sunt furnizate nesterile si trebuie curdtate si sterilizate nainte de utilizare.

7. Mansoanele de silicon Thompson pot fi utilizate doar cu alte produse Thompson Retractor.

8. Utilizarea mansonului de silicon n alte scopuri in afaré de cele descrise aici si in manualele de utilizare aferente dispozitivului, poate cauza deteriorarea sau defectarea dispozitivului, care poate duce la vatimarea

grava sau decesul pacientului.
9. Legea federald a Statelor Unite limiteazd comercializarea acestui dispozitiv pentru sau la comanda unui medic.

INGRIJIREA $1 INTRETINEREA CORESPUNZATOARE:

Pentru a vd asigura cd mangonul de silicon isi pastreaza forma cilindricd, nu il presati in timpul sterilizarii. Mansonul de silicon este fabricat din elastomer siliconic translucid de calitate medicald. Acesta poate fi
depozitat timp de maxim 5 ani, conform datei de expirare de pe eticheta mansonului de silicon. Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic. Manipulati-| si eliminati-| in conformitate
cu practicile medicale acceptate si legile si reglementdrile aplicabile de la nivel local, de stat si federal.

STERILIZAREA

1. Aranjati instrumentele in tavi speciale pentru instrumente pentru a vd asigura cd sterilizarea poate penetra toate suprafetele.
2. Invelitiinstrumentele sau tava cu instrumente in 2 straturi de folie de polipropilend cu 1 strat, folosind tehnici de invelire secventiald.
3. Asezati instrumentele invelite in sterilizator, urmand parametrii validati indicati mai jos.

Parametrii validati pentru sterilizarea cu abur Prevacuum
Tip sterilizator: Prevacuum

Impulsuri preconditionate: 4
Temperatura: 132 °C(270 °F)
Timp de expunere: 4 minute
Timp de uscare: 30 de minute *
*Timpii de uscare au fost validati folosindu-se o etapa cu usa deschisa timp de 15 minute si o etapa de racire timp de 30 de minute.

Parametrii validati pentru sterilizarea cu abur prin deplasare gravitationald
Tip sterilizator: Gravitational

Temperatura: 121 °C(250 °F)
Timp de expunere: 30 de minute

Timp de uscare: 30 de minute * Greutatea totald a instrumentelor ambalate sau a tavii nu

poate fi mai mare de 11,4 kg (25 de livre). Cresterea in
greutate dupd sterilizare nu trebuie sa depdseascd 3% din

DEPOZITARE $I UTILIZARE

T‘ DEPOZITARE: Depozitati instrumentele sterile, ambalate, intr-un spatiu cu acces limitat, bine aerisit, protejat de contaminanti si uscat.

UTILIZARE: Examinati cu atentie ambalajul instrumentelor sterile nainte de utilizare, asigurandu-vd cd integritatea ambalajelor este mentinutd.

GARANTIE, REPARATIE SI SERVICE:

PRODUS METODA CICLY TEMPERATURA CICLU | TIMP DE EXPUNERE | TIMP MIN. DE USCARE 11,4 kg (25 de livre).
Thompson Retractor Abur Prevacuum 132°C(270 °F) 4 minute 30 de minute
Thompson Retractor Abur Gravitational 121°C(250 °F) 30 de minute 30 de minute

Mansonul de silicon este garantat fara defecte de material si manopera in momentul furnizarii. Pentru serviciul clienti si autorizarea returului, vd rugdm sunati la: 1-231-922-0177.
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