Retractor Thompson
IMPORTANT INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA SISTEMELOR RETRACTOARE THOMPSON $1 TRUSELE DE INSTRUMENTE
(NU sunt incluse produsele de iluminat, mansonul din silicon sau pensa cu suport cu inéltime reglabild intreruptd. Vd rugam sa aveti in vedere cd noua pensa cu suport cu indltime ridicatd este inclusa):

Prezentul IFU este redactat pentru a veni in sprijinul personalului medical in vederea manevrrii in sigurantd, reprelucrarii eficiente si intretinerii tuturor sistemelor retractoare si a familiilor de accesorii
Thompson Surgical Instruments Inc.

Durata de viata utilizabila pentru instrumentele chirurgicale metalice este determinatd, in mod normal, de uzura si deteriorarea cauzata de utilizarea chirurgicald destinata. Toate produsele si
accesoriile retractorului Thompson sunt lipsite de latex.
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ROMANA IMPORTANT INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA SISTEMELOR RETRACTOARE THOMPSON SI TRUSELE DE INSTRUMENTE

A SE CITI iNAINTE DE UTILIZARE

Nerespectarea acestor instructiuni poate face inutilizabil dispozitivul si poate anula certificatul de garantie sau de service.

DESCRIERE:

Retractorul Thompson este un dispozitiv reutilizabil, creat pentru a furniza accesul si expunerea necesare unei game diversificate de proceduri chirurgicale. Retractorul Thompson este proiectat cu componente

cadru

, accesorii si lame interschimbabile pentru a corespunde unei diversitati de anatomii ale pacientilor si de proceduri.

SCOP:

Prezentul IFU oferd informatii recomandate in vederea curatirii si sterilizrii sistemelor retractoare chirurgicale si a accesoriilor reutilizabile* care sunt fabricate si/sau distribuite de ctre Thomson Surgical
Instruments, Inc. Consultati intotdeauna site-ul nostru web, www.thompsonsurgical.com, in ceea ce priveste ultima revizuire a prezentului IFU.

*Accesoriile se referd la componentele sistemului nostru retractor, cum ar fi adaptoarele, cheile, trusele de instrumente etc. Acestea NU se referd la produsele noastre de iluminat, mangonul din silicon sau pensa
cu suport cu indltime reglabila.

DOMENIU DE UTILIZARE:

Retractorul Thompson este destinat utilizarii in timpul procedurilor chirurgicale pentru a furniza accesul chirurgical si expunerea.

Sistemele retractoare si accesoriile Thompson Surgical sunt furnizate nesterile.

Prezentul IFU este redactat pentru a veni in sprijinul personalului medical in vederea manevrdrii in sigurantd, reprelucrérii eficiente si ntretinerii tuturor sistemelor retractoare si a familiilor de accesorii Thompson
Surgical Instruments Inc.

Asse verifica, curata si steriliza toate instrumentele inainte de fiecare utilizare.

CONTRAINDICATII:

Nu se cunosc

LIMITARI PRIVIND REPRELUCRAREA:

Prelucrarea repetatd, conform instructiunilor din prezentul IFU, are un efect minim asupra duratei de viatd a instrumentelor. Orice limitare privind ciclurile de reprelucrare va fi inclusa in prezentul IFU.
ATENTIONARI §1 PRECAUTII:

15.
16.

EPI (Echipament de protectie individual): Trebuie purtat, conform protocolului fiecdrui spital, in momentul manipuldrii sau al lucrului cu instrumente contaminate (sau potential contaminate).

CJD (Boala Creutzfeldt-Jakob): Aruncati sau distrugeti instrumentele care intrd in contact sau sunt expuse pacientilor diagnosticati cu CJD sau celor suspectati de CJD.
(Thompson Surgical nu sustine si nici nu oferd instructiuni validate pentru a elimina riscul de contaminare incrucisatd.)

Tnainte de utilizare, in vederea efectuarii procedurilor cu acest dispoxzitiv, medicii trebuie sé fie familiarizati cu Tntreaga literatur si clipurile video de specialitate privind produsul.

Mai multe variabile, precum anatomia pacientului, patologia si tehnicile chirurgicale pot influenta rezultatul procedurii. Selectia pacientului, a produsului si a procedurii tine de responsabilitatea medicului.
Nu retrageti excesiv. Retrageti numai atdt ct este nevoie pentru a asigura expunerea si accesul corespunzator.

Slabiti periodic retractorul pentru a asigura un debit sanguin corespunzator.

Evitati strangerea corpului pacientului de componentele cadru pentru a preveni afectarea nervilor. Consultati manualele de utilizare pentru informatii despre configurarea corespunzatoare si despre
componente, pentru a corespunde unei diversitdti de anatomii ale pacientilor.

Cadrul montat pe masa previne miscarea majoritatii retractoarelor raportat la miscarea pacientului. Aveti grijd cdnd mutati pacientului in timpul utilizarii retractorului.

Nu mutati, retrageti sau reglati lamele sau componentele cadru, atunci cdnd lamele sunt fixate de coloana vertebrald cu ace.

Dacd utilizati ace alaturi de lame, asigurati-va ca extremitatea distald a acului si filetul sunt intotdeauna conectate la coloana vertebrald pentru a preveni tdierea neasteptatd. Stifturile lamelor nu trebuie s deranjeze.
Produsele sunt furnizate nesterile i trebuie curdtate i sterilizate Tnainte de fiecare utilizare.

. Utilizarea normald repetatd are un efect foarte mic asupra acestor instrumente. Determinati sfarsitul perioadei de functionare in functie de uzura si deteriorarea din cauza uzurii.
. Produsul trebuie inspectat inainte de fiecare utilizare conform prezentului IFU. Nu utilizati produsele care prezintd semne de deteriorare, cum ar fi fisurile, deformérile sau marginile ascutite.
. Inainte de a monta retractorul Thompson pe masd, verificati stabilitatea sinelor mesei sau adaptoarelor/accesoriilor sinelor din sala de operatie. Montati retractorul Thompson doar pe sine sigure si

non-mobile. Nu montati retractorul Thompson dacd miscarea sinelor este evidenta.

. Produsele retractoare Thompson trebuie utilizate doar cu alte produse retractoare Thompson daca nu este prevazut altfel de catre producator, cum arfi oferirea unor manere adaptoare si a altor produse

concurente existente.

. Utilizarea retractorului Thompson in oricare alt scop decat cel descris in prezentul document si in manualele de utilizare asociate ale dispozitivelor poate provoca avarierea sau defectarea dispozitivului,

ceea Ce poate provoca rinirea gravd a pacientului sau decesul.
Legea federala din S.U.A. restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv la recomandarea unui medic.
Lamele retractorului pot presa nervii. Utilizatorul trebuie sé evalueze necesitatea utilizarii EMG pentru a monitoriza diferitele evenimente, cum ar fi presarea nervilor de cétre retractor in afara cdmpului vizual.

CEEA CE TREBUIE I CEEA CE NU TREBUIE SA SE FACA

CEEA CE TREBUIE SA SE FACA CEEA CE NU TREBUIE SA SE FACA

Utilizati numai perii moi, de nailon Folositi perii/pernite abrazive sau din metal

Utilizati substante chimice cu pH neutru (7) sau redus Utilizati substante chimice cu pH ridicat (>9)

Utilizati lubrifiant pentru instrumente solubil in apa inainte de fiecare sterilizare Utilizati lubrifiant cu silicon sau ulei mineral

Curdtati instrumentele Tn prealabil, inainte de sterilizare Sterilizati férd a curdta in prealabil

Uscati instrumentele fnainte de a le depozita Depozitati instrumentele umede sau semi-uscate
Protejati instrumentele pe durata depozitarii Depozitati instrumentele neprotejate/ingramddite
Verificati instrumentele pentru a va asigura ca nu sunt deteriorate Utilizati instrumentele deteriorate/suspecte

Folositi apd distilatd atunci cdnd Tnmuiati instrumentele Folositi apd salind atunci cdnd Inmuiati instrumentele
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Fabricant Rep CE Marca CE Atentiondri/Precautii Riscuri biologice NU reutilizati Nesteril in stare uscatd ambalajul este deteriorat

In continuare pe verso...



INSTRUCTIUNI PRIVIND PRELUCRAREA/REPRELUCRAREA PENTRU SISTEMELE RETRACTOARE THOMPSON $I TRUSELE PENTRU INSTRUMENTE

(NU sunt incluse produsele de iluminat, mansonul din silicon sau pensa cu suport cu fndlfime reglabild intrerupta. Va rugdm sd avefi in vedere ci noua pensd cu suport cu indlfime ridicatd este inclusd):
REPREZENTANTII SPITALULUI TREBUIE SA SE ASIGURE CA OPERATIUNILE SUNT EFECTUATE UTILIZAND ECHIPAMENTE, MATERIALE CORESPUNZATOARE I PERSONAL CALIFICAT. ORICE ABATERE DE LA PREZENTUL IFU
TREBUIE EVALUATA iN CEEA CE PRIVESTE EFICIENTA PENTRU A EVITA EVENTUALELE CONSECINTE NEGATIVE.

CURATAREA
Reprelucrarea adecvatd este conditionatd de temeinicia curdtirii. Pentru a asigura o reprelucrare acceptabild, nu intarziati intre pasii de mai jos. Curdtati instrumentele cat mai repede sau intr-un interval de cel putin
30 de minute dupa utilizare. Pastrati instrumentele umede si acoperite/invelite pana la transportul la Locul de utilizare. NU permiteti ca pe instrumente sd se usuce solutii saline, singe sau alte resturi organice.
Locul de utilizare/Instructiuni de curétare prealabila:
1. Demontati, slébiti sau deblocati instrumentele pe cat posibil, fara a utiliza unelte. (de ex: surubelnitd)
2. Clat|t|/spalatl instrumentele cu apa curentd rece sau caldutd.
3.In timpul spélarii, indepértati murddria fn exces folosind o perie/un material de curdtare neabraziv
NOTA: in timpul curdtdrii, nu scufundati complet butonul negru central al bratului articulat. Asigurati-va ca n timpul curdtdrii butonul este stréns, dar deschis in timpul sterilizarii. Curdtarea manuald NU
ESTE PERMISA pentru bratul articulat.

Curatarea manuala: Curatarea automata:
1. Scufundati instrumentele Tn solutie enzimatica pregatita timp de 20 de minute, dupa cum se 1. Clatiti instrumentele cu apd rece de la robinet timp de 2 minute, asigurati-va cd sunt

aratd mai jos, n Tabelul A. ndepdrtate elementele vizibile de contaminare.
2. Frecati usor toate suprafetele, inclusiv crépéturile si zonele greu accesibile, folosind o perie 2. Frecati instrumentele cu o perie moale, dupa cum este necesar.

moale de nailon. 3 Incarcatl instrumentele in aparatul automat de dezinfectie/spalare in pozitie complet deschisa,
3. Indepartati/clétiti instrumentele sub apa timp de 3 minute - clatiti foarte bine, temeinic, zonele pentru a maximiza expunerea suprafetei.

greu accesibile. 4. Rulati dispozitivul de spalare in conformitate cu ciclul Thompson de curatare validat prezentat
4. Scufundati instrumentele Tn detergentul preparat al unitétii ultrasonice timp de 10 minute la 45-50 kHz. mai jos, in Tabelul B.
5. Clatiti instrumentele cu apa purificatd/distilata timp de 3 minute sau pana cand nu mai sunt 5. Dupad efectuarea ciclului automat, verificati instrumentele, pentru a vd asigura ¢d nu mai exista

agenti de contaminare vizibili.

6. Repetati etapele de sonicare si clatire de mai sus.

7. Uscati instrumentele folosind un material de curétare curat, fard scame si/sau aer comprimat
pentru a indeparta umezeala din crdpaturi si zonele greu accesibile.

elemente vizibile de contaminare. Dacd murddria este prezentd, repetati procesul de curdtare.
Nu treceti la reprelucrarea unui instrument murdar.

Tabelul B: Curatarea automata

8. Repetati daca este nevoie. FAZA TIMP (MIN.) TEMP. DETERGENT/ CONCENTRATIE
Tabelul A: Curitarea manuald Prespilare 02:00 Apd rece de la robinet N/A
Agenti de curdtare utilizati in validarea curdtdrii manuale: (pregatiti conform recomandrilor fabricantului) Spélare enzime 01:00 Apé caldd de la robinet Enzol® dela J&J (1 oz/gal)
- Enzol® de la Johnson &Johnson (1 oz/gal, utilizand apa calduta de la robinet) Spilare 1 02:00 66°C(151°F) Renu-Klenz™ de la Steris
- Detergent neutru ValSure® dela Steris (1/4 oz/gal, utilizand apa cilduti de la robinet in unitatea cu ultrasunete) — (valoare de referint) (1/4 ozlgal)
Clatire 1 00:15 Apd calda de la robinet N/A
Clatire flnalé utilizatd in validarea curé;érii manuale Clitire PURW 00:10 (f4r4 recirculare) 66°C(1571°F) N/A
Apé deionizata/cu osmoza inversa (RO/D|) Uscare 07:00 115.5°C (240°F) N/A
STERILIZARE

1. Pregdtiti instrumentele pentru sterilizare, slabind, deblocand si demontand pe cat p05|b|| toate mecanismele mobile sau detasabile, fard a utiliza unelte.
NOTA: Toate clemele de sina Elite pot fi sterilizate cu butonul de strangere superior si falca in orice pozitie.
2. Dispuneti instrumentele in tavile pentru instrumente dedicate pentru a vd asigura cd sterilizarea poate patrunde in toate suprafetele.
3. Tnveliti instrumentele sau tava pentru instrumente n 2 straturi de folie din propilen cu 1 pliu, utilizand tehnicile de fvelire secventiale.
4. Introducen instrumentele fnvelite Tn sterilizator, respectand parametrii validati asa cum este indicat mai jos.
Parametrii validati de sterilizare cu aburi cu vacuum preliminar Parametrii validati de sterilizare cu aburi cu gravitatie
Tip de sterilizator: Vacuum preliminar Tip de sterilizator: Gravitatie

Impulsuri de pre-conditionare: 4
Temperatura: 132°C(270°F)
Timp de expunere: 4 minute
Timp de uscare: 30 minute*
*Timpii de uscare au fost validati utilizind o fazd de 15 minute cu usa deschisa si o fazé de 30 de minute de racire.

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

Greutatea totala a instrumentelor sau a tavii invelite nu trebuie

PRODUS METODA CicLu TEMP CICLU DE':;‘('PRSL:RE Dgg ﬁ;‘é‘mg : CICLURI sd depdseasca 11,4kg (25 livre). Greutatea sporits, dupa
o NI s 20/ ¢ .
Retractor Thompson Abur Vacuum preliminar 132°C (270°F) 4 Minute 30 Minute Nelimitat sterilizare, nu trebuie sa depdseasca 3% din 11,4kg (25 livre).
Retractor Thompson Abur Gravitate 121°C (250°F) 30 Minute 30 Minute Nelimitat

VERIFICAREA, LUBRIFIEREA $I TESTAREA
1. Verificati cu grijd instrumentele pentru a vé asigura ca toate elementele vizibile de contaminare au fost indepartate. Montati din nou instrumentele, dupa cum este necesar, pentru a testa functionarea instrumentului.
2. Lubrifiati toate mecanismele mobile ale instrumentelor, folosind un produs solubil in apd, permeabil la vapori, dupa fiecare ciclu de curétare. (Cum ar fi Surgislip® de la Ruhof.)
3. Testati functionarea componentelor mobile pentru a asigura operarea lind/miscarea libera.
- Nu utilizati instrumente care par a fi deteriorate sau sparte (crapate, deformate, nefunctionale sau modificate).
- Lubrifiati instrumentele articulate dupé fiecare ciclu de curétare.

DEPOZITARE $I UTILIZARE

Dacd integritatea ambalajului este compromisd sau suspectd, repetati instructiunile de Prelucrare/Reprelucrare.

DEPOZITARE: Depozitati instrumentele sterile, ambalate Tntr-un spatiu cu acces limitat care este bine aerisit, protejat de elementele contaminante i uscat.
UTILIZARE: Examinati ambalajul instrumentelor sterile cu atentie nainte de utilizare, asigurdndu-va ca integritatea ambalajului este mentinutd.
RETURNAREA ECHIPAMENTELOR: RESPONSABILITATILE SPITALULUI
TOATE returndrile de echipamente de proba sau de Tnlocuire pe perioada reparatiei trebuie reprelucrate complet fnainte de expedierea cdtre Thompson Surgical Instruments, Inc. (10341 East Cherry Bend
Road, Traverse City, MI 49684). Reprezentantii spitalului trebuie sd indice curdtarea/sterilizarea instrumentelor pe ambalajul de returnare. RMA trebuie indicat pe partea exterioara a ambalajului.
Evitati deteriorarea echipamentelor de returnare:
- Asezati piesele INTOTDEAUNA in suporturile/spatiile destinate atunci cand utilizati trusele de instrumente organizate.
-NU expediati NICIODATA pensele cu suport Elite Il/pensele cu suport cu inaltime ridicats/pensele cu suport de alimentare la interiorul truselor pentru instrumente; TREBUIE s3 ambalati separat.
GARANTIA PRODUSULUI
Thompson Surgical Instruments, Inc. asigurd faptul cd toate instrumentele sunt lipsite de defecte de material sau de manopera timp de 10 ani*. Garantia devine nuld dacd defectarea produsului rezultd din
uzura i utilizarea normald a instrumentelor, accident, abuz, aplicare gresita, neglijentd sau daca produsul a fost deteriorat, modificat sau reparat in afara unitétii Thompson Surgical. Garantia devine nuld daca
este achizitionatd de la un furnizor/distribuitor neautorizat. Tineti cont de faptul ca lamele din aluminiu sunt sensibile la nivelurile ridicate si scazute de pH. Urmati intocmai instructiunile privind curdtarea si
sterilizarea. Nerespectarea acestora poate duce la pitarea, coroziunea punctiformd sau alte tipuri de coroziune a lamei din aluminiu i va anula garantia lamei.

* Lamele flexibile si Cobra au o garantie de 2 ani impotriva defectelor, atat de material, cat si de manopera. Finisarile lamelor nu prezinta garantie. Inlocuiti lamele Cobra dupi 2 ani de utilizare chirurgical
sau dupa 200 de utilizri, in cazul in care acest lucru are locin primul rand, pentru a evita eventuala fracturare sau fisurare a varfurilor lamelor Cobra. Hip Tethers de garantie 1 an fata de defecte materiale
si de productie. Pentru evitarea posibilitatea unei rupturi va rugdm sd fnlocuiti Hip Tethers dupd 10 cicluri de reprocesare. (Produse de iluminat: produsele Xenon au o garantie de 60 de zile; produsele cu
LED au o garantie de 1 an.)

PROGRAMUL $I POLITICA DE RECONDITIONARE
Retractorul Thompson poate fi trimis napoi si reconditionat la o calitate ,ca noud”. Sunt disponibile seturi de nlocuire gratuite pe durata reconditionarii echipamentului. Se aplicd anumite limitari. Orice
reconditionare efectuata in afara unitdtii noastre va anula garantia. Contactati administratorul dvs. de cont la +1-231-922-0177 sau accesati site-ul nostru www.thompsonsurgical.com pentru detalii.
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