Silikénové puzdro
DOLEZITE INFORMACIE TYKAJUCE SA POUZiVANIA SILIKONOVYCH PUZDIER OD SPOLOCNOSTI THOMPSON

Tento navod na pouZitie je urteny na to, aby pomohol zdravotnickemu personélu pri bezpecnej manipulacii s prislusenstvom silikonovych puzdier od spolo¢nosti Thompson Surgical
Instruments, Inc. a ich Gicinnom spracovani.

SILIKONOVE PUZDRO JE JEDNORAZOVY PRODUKT. Ziadne produkty Thompson Retractor a prislusenstvo neobsahuiju latex.
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PRECITAJTE SI PRED POUZITIM
V pripade nedodrzania tychto pokynov sa méZe pomacka stat nepouZitelnou a zéruka pre konkrétny produkt moze stratit platnost.

URCENE POUZITIE:
Silikénové puzdro je uréené na puotitie s rozvieraémi od spolo¢nosti Thompson Surgical Instruments, ako je uvedené v kataldgoch a broztracch. Silikdnové puzdro je urcené na umiestnenie okolo obvodu ¢epeli
rozvieraca, aby sa zaistila jemné rozovretie makkého tkaniva spolu s cepelami rozvieraca.

Silikonové puzdra sa dodévaju nesterilné. Silikénové puzdra je potrebné pred pouZitim skontrolovat, vycistit a sterilizovat.
KONTRAINDIKACIE:

Ziadne zname.

OBMEDZENIA TYKAJUCE SA OPAKOVANEHO SPRACOVANIA:
Silikénové puzdro je jednorazovy produkt a nesmie sa opakovane sterilizovat.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

r@\ 0OP (osobné ochranné prostriedky): Maj sa nosit podla individudineho nemocni¢ného protokolu pri manipulacii alebo préci s kontaminovanymi (alebo potencidlne kontaminovanymi) néstrojmi.

® NepouZzivajte opakovane. Silikénové puzdro je len jednorazovy produkt.

@ Silikdnové puzdro nesterilizujte opakovane. Je to jednorazovy produkt a nesmie sa opakovane sterilizovat.

Zdravotnicki odbornici sa maja pred pouZitim obozndmit so vsetkou sprievodnou dokumentdciou a videami k produktu, aby mohli vykonavat postupy s touto pomackou.

Mnohé premenné, ako sti anatomia pacienta, patoldgia a chirurgické techniky, mézu jovplyvnit vysledok zakroku. Pacient, produkt a vyber zékroku st zodpovednostou zdravotnickeho odbornika.
Nevtahuijte neprimerane. VynaloZte len taku retrakciu, ktord je nevyhnutnd na poskytnutie adekvatnej expozicie a pristupu.

NepouZivajte, ak sa silikonové puzdro zda byt poskodené alebo opotrebované.

Silikénové puzdro neprepichujte/neskracujte in vivo alebo ked je tplne stiahnuté okolo otvorenej cepele.

Produkty sa dodavajti nesterilné a pred poufitim je potrebné ich ocistit a sterilizovat.

Silikénové puzdré od spolo¢nosti Thompson st urcené len na poutZitie s inymi produktmi Thompson Retractor.

PouZitie silikdnového puzdra na akykolvek iny Gicel, ako je opisané tu a v prislusnych priruckdch na poufitie, moze spasobit poskodenie alebo zlyhanie pomdcky, co méze viest k zévaznému poraneniu alebo
usmrteniu pacienta.

9. Federdlne zakony USA obmedzujti predaj tejto pomdcky na lekéra alebo na zéklade jeho objednavky.

NALEJZITA STAROSTLIVOST A UDRZBA:

Na zaistenie toho, aby si silikénové puzdro zachovalo svoj valcovity tvar, ho pocas sterilizacie nestlacajte. Silikonové puzdro je vyrobené z priesvitného silikénového elastoméru zdravotnickeho stupiia. Moze
zostat na sklade az 5 rokov, ako je uvedené v ddtume exspiracie na oznaceni silikénového puzdra. Po pouiti moze byt tento produkt potencidlne biologicky nebezpetny. Manipulujte s nim a likvidujte ho v silade
s akceptovanym zdravotnickym postupom a platnymi miestnymi, vnitrostétnymi a federalnymi pravnymi predpismi a nariadeniami.

STERILIZACIA
1. Ulozte nastroje do uréenéno podnosu na nastroje, aby ste zaistili pristuponost vietkyjch povrchov pocas sterilizcie.

2. Zabalte néstroje a podnos na néstroje do 2 vrstiev 1-vrstvového polypropylénového obalu pomocou technik postupného balenia.
3. Zabalené néstroje vlozte do sterilizatora podla nasledujticich validovanych parametrov, ako je uvedené nizsie.
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Overené parametre sterilizacie parou s podtlakom Parametre gravitacnej parnej sterilizicie overené
Typ sterilizétora: Predvakuum Typ sterilizétora: gravitatny
Impulzy predkondicionovania: 4 Teplota: 121 °C(250 °F)
Teplota: 132 °C(270 °F) (as expozicie: 30 minat
Cas expozicie: 4 mindity Cas sugenia: 30 mindt*

Cas sugenia: 30 minat*
*Casy susenia boli overené pomocou 15 mintitovej fazy otvorenych dveri a 30 minitovej fazy ochladzovania.

PRODUKT SPGsoB CYKLUS TEPLOTA CYKLU CAS EXPOZICIE MIN. CAS SUSENIA | Celkovd hmotnost balenych nastrojov alebo podnosu nesmie
Thompson Retractor Para Predvékuum 132 °C(270 °F) 4 minty 30 minat prekrocit 11,4 kg (25 libier). Prirastok na hmotnosti nesmie po
Thompson Retractor Para Gravitalny 121°C(250 °F) 30 minat 30 minat sterilizacii prekrocit 3 % 2 11,4 kg (25 libier).

SKLADOVANIE ATEPLOTA

T SKLADOVANIE: Skladujte sterilné zabalené néstroje na obmedzenom pristupovom mieste, ktoré je dobre vetrané, chranené pred kontamindciou a suché.

POUZITIE: Pred pouZitim starostlivo skontrolujte sterilné balenie néstrojov a uistite sa, 7e je zachovana integrita balenia.

ZARUKA, OPRAVA A SERVIS:
Na silikénové puzdro sa pri doruceni vztahuje zaruka, Ze neobsahuje chyby materidlu ani vyhotovenie. Ak potrebujete zakaznicky servis a povolenie na vratenie, zavolajte: 1-231-922-0177.

LEGENDA K SYMBOLOM:
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Varovania/bezpecnostné NEPOUZIVAJTE NESTERILIZUJTE Uchovévajte vsuchu/ | NEPOUZIVAJTE, ak je balenie
Vyrobca Zéstupca v ES Zndmka CE opatrenia Biologické rizika opakovane Nesterilné opakovane chrdrite pred vihkostou poskodené/porusené




