Rozwieracz firmy Thompson
WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE STOSOWANIA SYSTEMOW ROZWIERACZY ORAZ POJEMNIKOW NA NARZEDZIA CHIRURGICZNE FIRMY THOMPSON

(Z WYEACZENIEM produktdw oswietleniowych, tulei chirurgicznej lub wycofanego zacisku szynowego Adjustable Height Rail Clamp. Prosimy zwrdcic uwage, Ze dotyczy to takze zacisku Infinite Height Rail Clamp.):
Niniejsza instrukgja obstugi ma na celu pomoc personelowi stuzby zdrowia podczas wykonywania praktyk zwiazanych z bezpieczna obstuga, skutecznym ponownym przetwarzaniem oraz konserwacja wszystkich rodzin systemow
rozwieraczy i ich akcesoriéw firmy Thompson Surgical Instruments, Inc.

Termin zdatnosci do uzytku dla metalowych narzedzi chirurgicznych zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzenia w wyniku zamierzonego zastosowania chirurgicznego. Zadne
retraktory ani akcesoria firmy Thompson nie zawierajg lateksu.
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WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE STOSOWANIA SYSTEMOW ROZWIERACZY ORAZ POJEMNIKOW NA NARZEDZIA CHIRURGICZNE FIRMY THOMPSON

PROSIMY O ZAPOZNANIE SIE PRZED UZYCIEM PRODUKTU

Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji moze sprawic, ze przyrzad stanie si¢ nieprzydatny do uzytku i moze spowodowac utrate gwarancji lub rozwigzanie uméw serwisowych.
OPIS:

Rozwieracz firmy Thompson to przyrzad wielokrotnego uzytku przeznaczony do zapewniania dostepu i ekspozycji podczas réznych zabiegdw chirurgicznych. Rozwieracz Thompson zostat opracowany wraz z
wymienialnymi elementami ramy, akcesoriami i ostrzami, w taki sposob, aby byt odpowiedni dla réznych typéw anatomii pacjenta oraz réznych zabiegow.

ZAKRES:

Niniejsza instrukcja obstugi dostarcza zalecanych informacji dotyczacych czyszczenia i sterylizacji systemow rozwieraczy chirurgicznych wielokrotnego uzytku wraz z akcesoriami* wytwarzanych i/lub rozprowadzanych
przez firme Thompson Surgical Instruments, Inc. Najbardziej aktualng wersje niniejszej instrukeji obstugi mozna znalez¢ zawsze na naszej stronie internetowej www.thompsonsurgical.com.
*Akcesoria odnosza sie do elementow naszych systemdw rozwieraczy, takich jak faczniki, klucze, pojemniki na narzedzia chirurgiczne itd. NIE dotyczy to naszych produktéw oswietleniowych, tulei chirurgicznej
ani zacisku szynowego Adjustable Height.

PRZEZNACZENIE:

Rozwieracz firmy Thompson stuzy do zastosowania podczas zabiegdw chirurgicznych w celu zapewnienia dostepu chirurgicznego i ekspozycji.

Systemy rozwieraczy chirurgicznych firmy Thompson i ich akcesoria sa dostarczane w stanie niejatowym.

Niniejsza instrukcja obstugi ma na celu zapewnienie pomocy personelowi stuzby zdrowia podczas bezpiecznego zastosowania i przeprowadzania praktyk zwigzanych z obstuga, skutecznym ponownym
przetwarzaniem i konserwacja wszystkich systeméw rozwieraczy i rodzin akcesoriow firmy Thompson Surgical Instruments, Inc.

Wszystkie narzedzia musza zostac sprawdzone, wyczyszczone i wyjatowione przed uzyciem.

PRZECIWWSKAZANIA:

Brak znanych

OGRANICZENIA DOTYCZACE PONOWNEGO PRZETWARZANIA:

Wielokrotne przetwarzanie w sposob zgodny z instrukcja zawartg w niniejszej instrukcji obstugi ma minimalny wptyw na zywotnos¢ produktu. Wszelkie ograniczenia dotyczace cykli ponownego przetwarzania zostang wskazane
w niniejszej instrukcji obstugi.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

PPE (srodki ochrony osobistej): Nalezy nosic zgodnie z konkretnym protokotem szpitalnym podczas kontaktu lub pracy z zanieczyszczonymi (lub potencjalnie zanieczyszczonymi ) narzedziami.

CJD (choroba Creutzfeldta-Jakoba): Wyrzucic i zniszczy¢ narzedzia wchodzace z kontakt lub narazone na kontakt z ciatem pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD) lub z podejrzeniem CJD.
(firma Thompson Surgical nie zaleca ani nie dostarcza zadnych zatwierdzonych instrukcji majacych na celu wyeliminowanie ryzyka zwiazanego z zanieczyszczeniem krzyzowym.)
Przed rozpoczeciem zabieg6w z uzyciem niniejszego przyrzadu pracownicy stuzby zdrowia powinni zapoznac sie z catocia pismiennictwa pomocniczego dotyczacego produktu oraz z filmami wideo.
Na wynik zabiegu moze mie¢ wptyw wiele zmiennych czynnikow, takich jak anatomia pacjenta, patologia czy techniki chirurgiczne. Za dokonanie wyboru pacjenta, produktu i rodzaju procedury odpowiedzialny jest lekarz.
Nie nalezy odciggac przyrzadu zbyt mocno. Nalezy stosowac tylko taki stopien odciagania, jaki jest wymagany dla zapewnienia odpowiedniej ekspozycji i wasciwego dostepu.
Rozwieracz nalezy okresowo odprezac, aby zapewnic prawidtowy przeptyw krwi.
Aby zapobiec uszkodzeniu nerwéw, nalezy unika¢ wywierania nacisku na ciato pacjenta za pomoca elementow ramy. Opis prawidtowej konfiguracji i whasciwych elementéw dla réznych typéw anatomii
pacjenta mozna znalez¢ w podrecznikach uzytkownika.
W przypadku wiekszoéci rozwieraczy montaz ramy na stole zapobiega przesunieciom spowodowanym ruchem pacjenta. Podczas przesuwania pacjenta w trakcie stosowania rozwieracza nalezy zachowac ostroznoéc.
Nie nalezy przesuwac, odciggac ani regulowac ostrzy ani elementéw ramy, gdy ostrza s3 przymocowane do kregostupa za pomoca wtykéw.
8. W przypadku stosowania wtykéw z ostrzami nalezy zapewni¢, by dystalny konieci gwint bolca byly zawsze potaczone z kregostupem, aby zapobiec tworzeniu nieoczekiwanych ostrych koricow. Koteczki w
plytkach rozporowych nie sa przeznaczone do usuniecia.
9. Produkty te s dostarczane w stanie niejatowym i musza zosta¢ wyczyszczone i wyjatowione przed kazdym uzyciem.
10. Wielokrotne uzycie w normalnych warunkach ma niewielki wptyw na opisywane narzedzia chirurgiczne. Termin Zywotnosci nalezy okresli¢ na podstawie zuzycia i uszkodzenia w wyniku uzytkowania.
11. Produkty te nalezy sprawdzic przed kazdym uzyciem w sposéb zgodny z niniejsza instrukcja obstugi. Nie uzywac produktéw noszacych oznaki uszkodzenia, takie jak pekniecia, odksztatcenia czy ostre krawedzie.
12. Przed zamontowaniem rozwieracza firmy Thompson nalezy sprawdzi¢ stabilno$¢ stotu operacyjnego lub tacznikow szynowych/akcesoriéw. Stosowac tylko montaz na stole w celu zabezpieczenia
nieruchomych szyn i nie uzywac, jesli ruch jest widoczny.
13. Produkty rozwieraczy firmy Thompson stuza wacznie do zastosowania z innymi produktami rozwieraczy firmy Thompson, chyba ze producent wskazuje inaczej, na przyktad oferujac uchwyty facznikow i
inne produkty konkurencyjnych firm.
14. Zastosowanie rozwieracza firmy Thompson do jakiegokolwiek celu innego niz opisany w niniejszym dokumencie i w powiazanych podrecznikach uzytkownika przyrzadu moze by¢ przyczyna uszkodzenia
lub nieprawidtowego dziatania przyrzadu, co z kolei moze spowodowac ciezki uraz ciata pacjenta lub jego zgon.
15. Amerykanskie prawo federalne ogranicza sprzedaz tego przyrzadu do zakupu przez lub na zlecenie lekarza.
16. Plytki rozporowe retraktora moga wywrzec ucisk na nerwy. Uzytkownik musi dokona¢ oceny potrzeby zastosowania badania EMG w celu monitorowania zdarzen takich jak ucisk retraktorem na nerwy poza polem widzenia.
CO NALEZY, A CZEGO NIE NALEZY ROBIC
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~No

CO NALEZY ROBIC CZEGO NIE NALEZY ROBIC

\/ Uzywac tylko migkkich nylonowych szczotek Uzywac metalowych lub $ciernych szczotek/zmywakéw
Uzywac srodkéw chemicznych o neutralnym (7) lub niskim pH Uzywac srodkéw chemicznych o wysokim pH (>9)
Przed kazdg sterylizacjg nalezy uzywac rozpuszczalnego w wodzie $rodka smarnego Uzywac silikonowych $rodkéw smarnych ani oleju mineralnego
Przed sterylizacja narzedzia nalezy wstepnie wyczysci¢ Przeprowadzac sterylizacje bez wezesniejszego czyszczenia wstepnego
Przed odtozeniem do przechowywania narzedzia nalezy wysuszy¢ Przechowywac mokrych lub pétsuchych narzedzi
Podczas przechowywania narzedzia nalezy zabezpieczy¢ Przechowywac narzedzia bez ochrony/opakowania
Narzedzia nalezy sprawdza¢ pod katem uszkodzenia Uzywac narzedzi uszkodzonych/w podejrzanym stanie
Do moczenia narzedzi nalezy uzywac wody destylowanej Uzywac soli fizjologicznej do moczenia narzedzi

LEGENDA SYMBOLI:

e[l C€0297

Autoryzowany przed- Ostrzezenia/srodki NIE UZYWAC, jesli opakowanie
Producent stawiciel na Europe Oznakowanie CE ostroznosci Zagrozenia biologiczne | NIE uzywac ponownie | Produkt niejatowy | Chronic przed wilgocia | jest uszkodzone/naruszone

Ciag dalszy z tytu...



INSTRUKCJA PRZETWARZANIA/PONOWNEGO PRZETWARZANIA SYSTEMOW ROZWIERACZY POJEMNIKOW NA NARZEDZIA CHIRURGICZNE FIRMY THOMPSON
(Z WYEACZENIEM produktéw oswietleniowych, tulei chirurgicznej lub wycofanego zacisku szynowego Adjustable Height Rail Clamp. Prosimy zwréci¢ uwage, Ze dotyczy to takze zacisku

Infinite Height Rail Clamp.):

SZPITAL MUSI ZAPEWNIC PRZEPROWADZANIE CZYNNOSCI PRZY UZYCIU ODPOWIEDNIEGO SPRZETU, WEASCIWYCH MATERIALOW | PRZEZ PRZESZKOLONY PERSONEL. W CELU UNIKNIECIA POTENCJALNYCH
NIEPOZADANYCH KONSEKWENCJI WSZELKIE ODCHYLENIA OD TRESCI NINIEJSZEJ INSTRUKCJI OBSEUGI NALEZY OCENIC POD KATEM SKUTECZNOSCI.

CZYSZCZENIE

Whaéciwe ponowne przetwarzanie jest uzaleznione od doktadnosci procesu czyszczenia. Aby zapewni¢ dopuszczalny poziom ponownego przetwarzania, nie nalezy opézniac poszczegéinych z ponizszych etapéw. Narzedzia
nalezy wyczyscic tak szybko, jak jest to mozliwe w granicach rozsadku lub w ciagu co najmniej 30 minut od uzycia. Narzedzia nalezy przechowywac w stanie wilgotnym i przykrytym/owinietym do momentu przeniesienia do
punktu uzycia. NIE nalezy dopuscic do zaschnigcia na narzedziu soli fizjologicznej, krwi lub innych pozostatosci organicznych.

Punkt uzycia/instrukcja czyszczenia wstepnego:

1. Jezeli jest to tylko mozliwe, demontaz, poluzowanie i odblokowanie instrumentéw nalezy przeprowadza¢ bez uzycia narzedzi. (np. Srubokreta)

2. Wyptukac /przeptukac narzedzia pod chtodng lub letnig biezaca woda.
3. Podczas ptukania usuna¢ nadmiar zabrudzen za pomoca nieéciernej szczotki/szmatki.

UWAGA: Podczas czyszczenia nie zanurzac catkowicie srodkowego czarnego pokretta przegubowego ramienia. Zapewnic sie, ze podczas czyszczenia pokretto jest napiete, a otwarte podczas sterylizacji. W przypadku

przegubowego ramienia czyszczenie reczne NIE JESTDOZWOLONE.

Czyszczenie reczne:

1. Zanurzy¢ narzedzia w przygotowanym roztworze enzymatycznym na 20 minut, jak przedstawiono
ponizej w Tabeli A.

2. Migkka, nylonowa szczoteczk delikatnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie tacznie ze szczelinami i
obszarami trudno dostepnymi.

3. Usuna( zabrudzenia/przeptukac narzedzia pod wodg przez 3 minuty - dokfadnie i zdecydowanie przeptukac
obszary trudno dostepne.

4. Zanurzy¢ narzedzia w przygotowanym $rodku czyszczacym aparatu ultrasonograficznego na 10 minut
przy wartosci 45-50 kHz.

5. Przeptukac narzedzia w oczyszczonej/destylowanej wodzie na 3 minuty lub do momentu, az nie beda
widoczne zadne zanieczyszczenia.

6. Powtdrzy¢ powyzsze etapy sonikacji i ptukania.

7. Narzedzia nalezy suszy¢ przy uzyciu czystej i niestrzepiace] si szmatki i/lub sprezonego powietrza w celu
usuniecia wilgoci ze szczelin i obszaréw trudno dostepnych.

8.W razie koniecznosci powtdrzy¢.

FAZA CZAS (MIN.) TEMP. SRODEK CZVSZCZACY/STEZENIE
Srodki czyszczace stosowane w weryfikacji czyszczenia recznego: Mycie wstepne 02:00 Zimna woda z kranu Nie dotyczy
(przygotowane w sposéb zgodny z zaleceniami producenta) Mycie enzymatyczne 01:00 Goraca woda z kranu Enzol® firmy J&J (1 unja/galon)

- Enzol® firmy Johnson & Johnson (1 uncja/galon z zastosowaniem letniej wody kranowej) Mycie 1 02:00 66°C(151°F) Renu-Klenz™ firmy Steris
-ValSure® neutralny srodek czyszczacy firmy Steris (1/4 uncji/galon z zastosowaniem letniej wody (warto$¢ zadana) (1/4 ungji/galon)
kranowej w aparacie ultrasonograficznym) Plukanie 1 00:15 Gorgca woda z kranu Nie dotyczy

Koricowe ptukanie stosowane w weryfikacji czyszczenia recznego Plukanie PURW | 00:10 (bez recyrkulacji) 66°C(151°F) Nie dotyczy

Woda otrzymana metod odwréconej osmozy/woda dejonizowana (RO/DI) Suszenie 07:00 115,5°C (240°F) Nie dotyczy

Czyszczenie automatyczne:

1. Wyptukat narzedzia za pomoca zimnej wody z kranu przez 2 minuty i upewnic sie, ze widoczne
zanieczyszczenia zostaly usuniete.

2. Wrazie koniecznosci wytrze¢ narzedzia miekka szczotka.

3. Zatadowac narzedzia do automatycznego urzadzenia myjacego/dezynfekujacego.

4. Uruchomi¢ myjke zgodnie z zatwierdzonym cyklem weryfikacyjnym Thompson przedstawionym ponizej w
Tabeli B.

5. Po zakoriczeniu zautomatyzowanego cyklu sprawdzi¢ narzedzia pod katem widocznego zanieczyszczenia.
Jesli zaburzenia sg obecne, powtdrzy¢ proces czyszczenia. Nie kontynuowac procesu ponownego
przetwarzania zanieczyszczonego narzedzia.

Tabela B: Czyszczenie automatyczne

STERYLIZACJA

1. Przygotowanie instrumentow do sterylizacji poprzez poluzowanie, odblokowanie i demontaz wszystkich ruchomych mechanizméw lub usuwalnych czesci powinno odbywac sie, jezeli jest to tylko mozliwe, bez uzycia narzedzi.
UWAGA: Podczas sterylizacji zaciskow szyny Elite gorne pokretto dociskowe i szczeki moga znajdowac sie w dowolnej pozycji.

2. Whozy¢ narzedzia do odpowiednich tac na narzedzia, upewniajac sie, ze sterylizacja obejmie wszystkie powierzchnie.

3. Owina¢ narzedzia lub tace na narzedzia w 2 owijanych warstwach opakowania z 1-warstwowego polipropylenu, stosujac metody stopniowego owijania.

4. Umiesci¢ owinigte narzedzia do sterylizatora, przestrzegajac zatwierdzonych parametréw wskazanych ponizej.
Zatwierdzone parametry sterylizacji parowej metoda grawitacyjng

Zatwierdzone parametry sterylizacji parowej przedprézniowej
Rodzaj sterylizacji: Przedprozniowa
Pulsy wstepne: 4
Temperatura: 132°C(270°F)

Rodzaj sterylizacji: Grawitacyjna
Temperatura: 121°C (250°F)
Czas ekspozycji: 30 minut

Czas ekspozycji: 4 minuty Czas suszenia: 30 minut*
Czas suszenia: 30 minut*

*Wartosci czasu suszenia zatwierdzono przy zastosowaniu 15-minutowej fazy otwartych drzwi i 30-minutowej fazy chtodzenia. Calkowita waga owinigtych narzedzi lub tacy nie moze

PRODUKT METODA CYKL CYCLETEMP EXPOSURE TIME MIN. DRY TIME CYCLES przekroczyc 11,4 kg (25 funtow). Przyrost wagi po zakoriczeniu
Rozwieracz firmy Thompson Parowa Przedprézniowa |  132°C (270°F) 4 Minuty 30 Minuty Bez ograniczeri sterylizacji nie moze przekroczyc 3% wagi 11,4 kg (25 funtow).
Rozwieracz firmy Thompson Parowa Grawitacyjna 121°C (250°F) 30 Minuty 30 Minuty Bez ograniczen

KONTROLA, SMAROWANIE | SPRAWDZENIE PRAWIDLOWEGO DZIALANIA
1. Ostroznie sprawdzi¢ narzedzia, upewniajac sie, ze wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaly usunigte. W razie potrzeby ponownie zmontowac narzedzia, aby sprawdzic ich prawidtowe dziatanie.
2. Po kazdym cyklu czyszczenia wszystkie ruchome mechanizmy narzedzi nalezy smarowac rozpuszczalnym w wodzie produktem przepuszczajacym pare wodna. (na przyktad Surgislip® firmy Ruhof).
3. Sprawdzi¢ dziatanie ruchomych czeéci, zapewniajac ich ptynne dziatanie/nieograniczony ruch.

- Nie nalezy uzywac zadnych narzedzi, ktore wydaja sie by¢ uszkodzone lub zepsute (peknigte, odksztatcone, dziatajace nieprawidtowo lub w zmieniony sposéb).

- Po kazdym cyklu czyszczenia nasmarowac narzedzia przegubowe.
PRZECHOWYWANIE | UZYTKOWANIE

Jedliintegralno$¢ opakowania jest naruszona lub zachodzi takie podejrzenie, nalezy powtdrzy¢ proces przetwarzania/ponownego przetwarzania wedtug instrukgji.

PRZECHOWYWANIE: Jatowe i opakowane narzedzia nalezy przechowywac w suchym, dobrze wentylowanym miejscu chronionym przed zanieczyszczeniami i o ograniczonym dostepie.
UZYTKOWANIE: Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzic jatowe opakowanie narzedzia, zapewniajac zachowanie integralnosci opakowania.
ZWROT SPRZETU: OBOWIAZKI SZPITALA
WSZYSTKIE zwracane urzadzenia wypozyczane oraz prébne nalezy poddac petnemu procesowi ponownego przetwarzania przed przestaniem firmie Thompson Surgical Instruments, Inc. (10341 East Cherry Bend Road, Traverse
City, M1 49684). Szpital musi wskaza¢ na opakowaniu zwracanego sprzetu fakt przeprowadzenia czyszczenia/sterylizacji narzedzi. Numer RMA musi by¢ wskazany na opakowaniu zewnetrznym.
Zapobieganie uszkodzeniu zwracanego sprzetu:
-W przypadku uzywania zorganizowanych pojemnikach na narzedzia czesci nalezy ZAWSZE umieszcza¢ w przeznaczonych na niego futeratach/przestrzeniach.
- Zaciskow szynowych Elite |1 Rail Clamp/Infinite Height Rail Clamp/ Power Rail Clamp NIGDY nie nalezy umieszcza¢ wewnatrz pojemnikéw na narzedzia. MUSZA by¢ one pakowane oddzielnie.
GWARANCJA PRODUKTU
FirmaThompson Surgical Instruments, Inc. gwarantuje, ze wszystkie narzedzia beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres 10 lat*. Utrata gwaranji nastepuje w przypadku nieprawidtowosci dziatania produktu w wyniku normalnego
2uZycia i przetarcia spowodowanego zuzyciem narzedzia, jego urazem, naduzyciem, nieprawidtowym uzyciem, zaniedbaniem lub w przypadku uszkodzenia, modyfikacji lub naprawy produktu poza placowka firmy Thompson Surgical. Gwarangja traci
waznosc w przypadku zakupu produktu od nieautoryzowanego dostawcy/dystrybutora. Uwaga: aluminiowe ostrza sa wrazliwe na wysokie i niskie pH. Nalezy Scisle przestrzegac wskazéwek dotyzacych czyszazeniai sterylizaji. W przeciwnym razie
aluminiowe ostrze moze ulec przebarwieniu, wyszczerbieniu lub innym formom korozji. Nieprzestrzeganie wyzej wspomnianych wskazéwek powoduje réwniez uniewaznienie gwarangji.

* Plastyczne i Cobra ostrza s3 objete 2-letnig gwarancjg w zakresie wad materiatowych i wykonawczych. Koricowki ostrzy nie sg objete gwarancja. Aby uniknac tamania lub kruszenia sie koncowek ostrzy Cobra, ostrza
Cobra nalezy wymienic po 2 latach uzywania w warunkach operacyjnych lub po 200 uzyciach, jesli nastapi to wezesniej. Hip Tethers dispun de garantie 1 an fatd de defecte materiale si de productie. Pentru a evita
posibilitatea unei rupturi vd rugam s inlocuiti Hip Tethers dupa 10 cicluri de reprocesare. (Produkty oéwietleniowe: lampy ksenonowe s3 objete 60-dniowa gwarancja, natomiast produkty LED s objete 1-roczng
gwarangja.)

PROGRAM REGENERACJI | JEGO ZASADY
Hak chirurgiczny Thompson mozna odestac w celu regeneracji do oryginalnej jakosci. Na czas regeneracji zapewniony zostaje bezpfatny zestaw zastepczy. Obowiazuja pewne ograniczenia. Regeneracja poza zaktadem producenta powoduje
uniewaznienie gwarangji. Szczegtowe informacje mozna uzyskac kontaktujac sie z opiekunem klienta pod numerem telefonu +1-231-922-0177 lub na stronie internetowej www.thompsonsurgical.com.
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