
Silikónové puzdro
DÔLEŽITÉ INFORMÁCIE TÝKAJÚCE SA POUŽÍVANIA SILIKÓNOVÝCH PUZDIER OD SPOLOČNOSTI THOMPSON 
Tento návod na použitie je určený na to, aby pomohol zdravotníckemu personálu pri bezpečnej manipulácii s príslušenstvom silikónových puzdier od spoločnosti Thompson Surgical 
Instruments, Inc. a ich účinnom spracovaní.
SILIKÓNOVÉ PUZDRO JE JEDNORAZOVÝ PRODUKT.  Žiadne produkty Thompson Retractor a príslušenstvo neobsahujú latex.

DÔLEŽITÉ INFORMÁCIE TÝKAJÚCE SA POUŽÍVANIA SILIKÓNOVÝCH PUZDIER OD SPOLOČNOSTI THOMPSON

PREČÍTAJTE SI PRED POUŽITÍM
V prípade nedodržania týchto pokynov sa môže pomôcka stať nepoužiteľnou a záruka pre konkrétny produkt môže stratiť platnosť.
URČENÉ POUŽITIE: 
Silikónové puzdro je určené na puožitie s rozvieračmi od spoločnosti Thompson Surgical Instruments, ako je uvedené v katalógoch a brožúracch.  Silikónové puzdro je určené na umiestnenie okolo obvodu čepelí 
rozvierača, aby sa zaistila jemné rozovretie mäkkého tkaniva spolu s čepeľami rozvierača.  

Silikónové puzdrá sa dodávajú nesterilné. Silikónové puzdrá je potrebné pred použitím skontrolovať, vyčistiť a sterilizovať.

KONTRAINDIKÁCIE:
Žiadne známe.  
OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA OPAKOVANÉHO SPRACOVANIA:
Silikónové puzdro je jednorazový produkt a nesmie sa opakovane sterilizovať.
VAROVANIA A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA:

OOP (osobné ochranné prostriedky): Majú sa nosiť podľa individuálneho nemocničného protokolu pri manipulácii alebo práci s kontaminovanými (alebo potenciálne kontaminovanými) nástrojmi.

Nepoužívajte opakovane. Silikónové puzdro je len jednorazový produkt.

Silikónové puzdro nesterilizujte opakovane. Je to jednorazový produkt a nesmie sa opakovane sterilizovať.

1.	 Zdravotnícki odborníci sa majú pred použitím oboznámiť so všetkou sprievodnou dokumentáciou a videami k produktu, aby mohli vykonávať postupy s touto pomôckou. 
2.	 Mnohé premenné, ako sú anatómia pacienta, patológia a chirurgické techniky, môžu jovplyvniť výsledok zákroku.  Pacient, produkt a výber zákroku sú zodpovednosťou zdravotníckeho odborníka. 
3.	 Nevťahujte neprimerane. Vynaložte len takú retrakciu, ktorá je nevyhnutná na poskytnutie adekvátnej expozície a prístupu. 
4.	 Nepoužívajte, ak sa silikónové puzdro zdá byť poškodené alebo opotrebované.
5.	 Silikónové puzdro neprepichujte/neskracujte in vivo alebo keď je úplne stiahnuté okolo otvorenej čepele.
6.	 Produkty sa dodávajú nesterilné a pred použitím je potrebné ich očistiť a sterilizovať. 
7.	 Silikónové puzdrá od spoločnosti Thompson sú určené len na použitie s inými produktmi Thompson Retractor. 
8.	 Použitie silikónového puzdra na akýkoľvek iný účel, ako je opísané tu a v príslušných príručkách na použitie, môže spôsobiť poškodenie alebo zlyhanie pomôcky, čo môže viesť k závažnému poraneniu alebo 

usmrteniu pacienta. 
9.	 Federálne zákony USA obmedzujú predaj tejto pomôcky na lekára alebo na základe jeho objednávky. 

NÁLEJŽITÁ STAROSTLIVOSŤ A ÚDRŽBA:
Na zaistenie toho, aby si silikónové puzdro zachovalo svoj valcovitý tvar, ho počas sterilizácie nestláčajte. Silikónové puzdro je vyrobené z priesvitného silikónového elastoméru zdravotníckeho stupňa.  Môže 
zostať na sklade až 5 rokov, ako je uvedené v dátume exspirácie na označení silikónového puzdra. Po použití môže byť tento produkt potenciálne biologicky nebezpečný. Manipulujte s ním a likvidujte ho v súlade 
s akceptovaným zdravotníckym postupom a platnými miestnymi, vnútroštátnymi a federálnymi právnymi predpismi a nariadeniami.
STERILIZÁCIA

1.	 Uložte nástroje do určenéno podnosu na nástroje, aby ste zaistili prístuponosť všetkých povrchov počas sterilizácie.
2.	 Zabaľte nástroje a podnos na nástroje do 2 vrstiev 1-vrstvového polypropylénového obalu pomocou techník postupného balenia.
3.	 Zabalené nástroje vložte do sterilizátora podľa nasledujúcich validovaných parametrov, ako je uvedené nižšie.

Overené parametre sterilizácie parou s podtlakom
Typ sterilizátora: Predvákuum
Impulzy predkondicionovania: 4
Teplota: 132 ºC (270 ºF)
Čas expozície: 4 minúty
Čas sušenia: 30 minút*

Parametre gravitačnej parnej sterilizácie overené
Typ sterilizátora: gravitačný
Teplota: 121 ºC (250 ºF)
Čas expozície: 30 minút
Čas sušenia: 30 minút*

*Časy sušenia boli overené pomocou 15 minútovej fázy otvorených dverí a 30 minútovej fázy ochladzovania.

PRODUKT SPÔSOB CYKLUS TEPLOTA CYKLU ČAS EXPOZÍCIE MIN. ČAS SUŠENIA
Thompson Retractor Para Predvákuum 132 °C (270 °F) 4 minúty 30 minút
Thompson Retractor Para Gravitačný 121 °C (250 °F) 30 minút 30 minút

SKLADOVANIE A TEPLOTA

SKLADOVANIE: Skladujte sterilné zabalené nástroje na obmedzenom prístupovom mieste, ktoré je dobre vetrané, chránené pred kontamináciou a suché.

POUŽITIE: Pred použitím starostlivo skontrolujte sterilné balenie nástrojov a uistite sa, že je zachovaná integrita balenia.
ZÁRUKA, OPRAVA A SERVIS:
Na silikónové puzdro sa pri doručení vzťahuje záruka, že neobsahuje chyby materiálu ani vyhotovenie. Ak potrebujete zákaznícky servis a povolenie na vrátenie, zavolajte: 1-231-922-0177.
LEGENDA K SYMBOLOM:

Výrobca Zástupca v ES Známka CE
Varovania/bezpečnostné 

opatrenia Biologické riziká
NEPOUŽÍVAJTE 

opakovane Nesterilné
NESTERILIZUJTE 

opakovane
Uchovávajte v suchu/

chráňte pred vlhkosťou
NEPOUŽÍVAJTE, ak je balenie 

poškodené/porušené

Thompson Surgical Instruments, Inc.
10341 East Cherry Bend Road 
Traverse City, Michigan 49684
*Uveďte (č. RMA) na vracaných zásielkach*

tel.: 	 (800) 227-7543 (V USA)
+1 (231) 922-0177 (MIMO USA) 

fax: 	 +1 (231) 922-0174
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SLOVENČINA

Celková hmotnosť balených nástrojov alebo podnosu nesmie 
prekročiť 11,4 kg (25 libier). Prírastok na hmotnosti nesmie po 
sterilizácii prekročiť 3 % z 11,4 kg (25 libier). 


