Retraktor Thompson
DOLEZITE INFORMACIE PRE POUZIVANIE SYSTEMOV RETRAKTORATHOMPSON A SKRINIEK NA NASTROJE

(NEZAHRNA osvetlovacie produkty, silikénové puzdro ani svorku kolajnice s nastavitelnou vyskou, ktora sa uz nevyraba. Zahfiia novii svorku kolajnice s neobmedzenou vyskou.):
Tento ndvod na pouZitie je ur¢eny na pomoc zdravotnickemu personalu pri postupoch bezpecnej manipulacie, pri efektivnej priprave na opakované poufitie a Gidrzbe vietkych systémov retraktora a radov
prislusenstva od spolocnosti Thompson Surgical Instruments, Inc.

Koniec pouZitelnosti kovovych chirurgickych nastrojov sa zvycajne urci na zaklade opotrebovania a poskodenia spdsobeného urcenym chirurgickym poutzitim. VSetky rozvierace Thompson a ich
prisluSenstvo sa vyrabaji bez pouZitia latexu.
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W DOLEZITE INFORMACIE PRE POUZiVANIE SYSTEMOV RETRAKTORATHOMPSON A SKRINIEK NA NASTROJE
PRECITAT PRED POUZITIM

Nedodrzanie tychto pokynov méZe spdsobit, Ze sa pomdcka nebude dat pouZivat, a mdze mat za nasledok zruSenie zaruky alebo servisnych zmliv.

POPIS:

Retraktor Thompson je opakovane pouZitelnd pomdcka ur¢end na umoznenie pristupu a odkrytia pri roznych chirurgickych postupoch. Retraktor Thompson mé vymenitelné komponenty rdamu, prislusenstvo a
Cepele, aby sa dal pouzit pri roznych typoch anatémie pacienta a postupoch.

ROZSAH:

Tento névod na pouZitie poskytuje odpordcania pre Cistenie a sterilizdciu opakovane pouZitelnych systémov chirurgického retraktora a prisludenstva*, ktoré st vyrobené a/alebo distribuované spolo¢nostou
Thompson Surgical Instruments, Inc. NajaktudlnejSiu reviziu tohto navodu na poufZitie vidy najdete na nasich webovych strankach www.thompsonsurgical.com.

*Prislusenstvo sa vztahuje na komponenty nasho systému retraktora, ako st adaptéry, kltice, skrinky na nastroje atd. NEVZIAHUJE sa to na nase osvetlovacie produkty, silikdnové puzdro, ani na svorku kolajnice s
nastavitelhou vyskou.

URCENE POUZITIE:

Retraktor Thompson je urceny na poufZitie pocas chirurgickych postupov na umoznenie chirurgického pristupu a odkrytia.

Systémy retraktora Thompson Surgical a prislusenstvo sa doddvaji nesterilné.

Tento navod na poutZitie je urceny na pomoc zdravotnickemu persondlu pri postupoch bezpecného pouZivania a manipuldcie, pri efektivnej priprave na opakované pouZitie a tidrzbe v3etkych radov systémov
retraktora a prislusenstva od spolo¢nosti Thompson Surgical Instruments, Inc.

Vsetky néastroje musia byt pred kazdym pouZitim skontrolované, vycistené a sterilizované.

KONTRAINDIKACIE:

Neznédme

OBMEDZENIA PRiPRAVY NA OPAKOVANE POUZITIE:

Opakovana priprava na pouZitie podla pokynov v tomto navode na pouZzitie mé minimalny dopad na Zivotnost nastroja. Akékolvek obmedzenia pre cykly pripravy na opakované pouzitie budi uvedené v tomto
navode na pouZitie.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

00V (Osobné ochranné vybavenie): Musi byt nosené podla protokolu konkrétnej nemocnice pri manipuldcii alebo praci s kontaminovanymi (alebo potencidine kontaminovanymi) nastrojmi.

CJD (Creutzfeldtova-Jakobova choroba): Vyhodte a zlikvidujte néstroje, ktoré sa dostali alebo mohli dostat do kontaktu s pacientmi s CJD alebo s podozrenim na CJD.
(Spolocnost Thompson Surgical neodportca ani neposkytuje Ziadne overené pokyny na elimindciu rizika kriZovej kontamindcie.)

1. Zdravotnicki odbornici musia byt pred pouZitim tejto pomdcky obozndmeni's kompletnou podporou literattirou a video zaznamami, aby mohli vykonévat prislusné postupy.

2. Navysledok postupu mdzu mat vplyv rézne premenlivé faktory, ako napriklad anatomia pacienta, patoldgia a chirurgické techniky. Za vyber pacientov, lekdrskych pomdcok a postupov je zodpovedny lekér.

3. Neretrahujte nad mieru. PoufZite iba tak retrakciu, ktord je nutna na poskytnutie dostatocného odkrytia a pristupu.

4. Pravidelne retraktor uvolfiujte, aby bol zabezpeceny spravny prietok krvi.

5. Vyhybajte sa tlaceniu na telo pacienta komponentmi ramu, aby ste predisli poskodeniu nervov. Informacie o spravnom nastaveni a komponentoch uréenych pre rézne anatémie pacienta najdete v
priruckdch pouZivatela.

6. Ram pripevneny k stolu u vacsiny retraktorov predchadza tomu, aby sa hybali vzhladom na pohyb pacienta. Ked'sa pouZiva retraktor, s pacientom pohybujte opatrne.

7. Nehybte, neretrahujte ani neupravujte cepele ani komponenty ramu, ked'sti epele pripevnené k chrbtici kolikmi.

8. Ked's cepelami pouZivate koliky, zaistite, aby bol distalny koniec kolika a vidkno vZdy v chrbtici, aby sa neobjavili neocakavané ostré hrany. Upevnenia Cepeli sa nesma odnimat.

9. Produkty sa doddvaju nesterilné a pred kazdym pouZitim sa musia vycistit a sterilizovat.

10. Normélne opakované pouZivanie ma iba maly vplyv na tieto néstroje. Koniec Zivotnosti stanovte podla opotrebenia a poskodenia spdsobenych pouzivanim.

11. Pred kazdym pouZitim je potrebné produkt skontrolovat podla tohto ndvodu na poutZitie. NepouZivajte produkty, ktoré vykazuji znamky poskodenia, ako sti napriklad praskliny, deforméciu alebo ostré hrany.

12. Pred instalaciou retraktora na stol skontrolujte stabilitu kolajnic stolov v operacnej séle a adaptéry/prislusenstvo kolajnic. Retraktor Thompson instalujte len na bezpecné, nepohyblivé kolajnice a
retraktor Thompson neinstalujte, ak je pohyb kolajnic zretelny.

13. Produkty pre retraktory Thompson sa mdzu pouzivat iba s inymi produktami pre retraktory Thompson, pokial vyrobcom nebolo uréené inak, napriklad moznost pouZitia redukénych rukovati alebo inych
produktov od iného vyrobcu.

14. PouZitie retraktora Thompson na akykolvek cel iny ako el popisany v tomto dokumente a v pridruZenych priruckach pouZivatela pomdcky mdze spdsobit poskodenie alebo zlyhanie pomdcky, ¢o
mdze viest u pacienta k vdZznemu poraneniu alebo imrtiu.

15. Podla federdlnych zdkonov USA mdZe tento pristroj zakipit alebo objednat iba lekér.

16. Cepele rozvierata mozu tlacit na nervy. PouZivatel musf prehodnotit potrebu pouZitia nezavislého EMG, pre monitorovanie pripadov ako napriklad tlak rozvierata na nervy mimo zomé pole pouzivatela.
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PouZivajte iba jemné nylonové kefky ® NepouZivajte kovové alebo abrazivne kefky/podlozky

PouZivajte chemikdlie s neutralnou (7) alebo nizkou hodnotou pH NepouZivajte chemikalie s vysokou hodnotou pH (>9)

Pred kazdou sterilizaciou pouZite na néstroj vo vode rozpustné mazadlo NepouZivajte silikénové mazadlo ani mineralny olej

Pred sterilizaciou ndstroje vycistite Nesterilizujte bez toho, aby ste predtym néstroj vycistili

Pred uskladnenim nastroje vysuste Neuskladiiujte ndstroje mokré ¢i nedostatocne vysusené

Pri uskladnent néstroje chraite Neuskladiiujte néstroje nechranené/ulozené na sebe

Skontrolujte néstroje, & nie st poskodené NepouZivajte poSkodené/podozrivé nastroje

Pri namacani nastrojov pouZivajte destilovanti vodu Pri namacani néstrojov pouZivajte fyziologicky roztok
LEGENDA K SYMBOLOM:

C€0297 i i
Vystrahy / bezpecnostné NEPOUZIVAJTE Uchovavajte v suchu / NEPOUZIVAJTE ak je obal
Vyrobca Zastupca pre ES Znacka CE opatrenia Biologické rizika opakovane Nesterilné Chrérite pred vihkostou poskodeny/naruseny

PokraCuje na druhej strane...



POKYNY K SPRACOVANIU/PRIPRAVE NA OPAKOVANE POUZITIE PRE SYSTEMY RETRAKTORA THOMPSON A OBALY NASTROJA

(NEZAHRNA osvetlovacie > produkty, silikonové puzdro ani svorku kolajnice s nastavitelnou vyskou, ktord sa uZ nevyraba. Zahfiia novd svorku kolajnice s neobmedzenou vyskou.):
NEMOCNICA MUSi ZABEZPECIT, ABY SA PRI OPERACIACH POUZIVALI SPRAVNE ZARIADENIA, MATERIALY A SKOLENY PERSONAL. AKEKOLVEK ODCHYLKY OD TOHTO NAVODU NA POUZITIE JE POTREBNE VYHODNOTI Z

HLADISKA EFEKTIVNOSTI, ABY SA PREDISLO POTENCIALNYM NEZIADUCIM NASLEDKOM.
CISTENIE

Adekvétna priprava na opatovné pouZitie je podmienend dokladnym vycistenim. Na zabezpecenie prijatelnej pripravy na opatovné poufitie bezodkladne vykonajte nizSie uvedené kroky. Nastroje odistite hned, ako je to prakticky mozné alebo
najneskdr do 30 minit po pouZiti. Uchovévajte nastroje vinké a zakryté/zabalené, kym sa neprepravia na miesto pouZitia. NEDOVOLTE, aby na néstrojoch doslo k zaschnutiu fyziologického roztoku, ki alebo inych organickych zvyskov.

Miesto poufZitia / Pokyny na predbezné (istenie:

1. Na miestach, kde je to mozné rozoberte, uvolnite alebo odomknite néstroje bez pouZitia néradia. (Napr. skrutkovaca)

2. Oplachnite/vyplachnite nastroje studenou alebo vlaznou tecticou vodou.
3. Potas oplachovania odstraiite pomocou neabrazivnej kefky/handricky silné znecistenie.

POZNAMKA: Potas tistenia neponarajte cely centralny ¢ierny gombik kibového ramena. Zabezpette, aby bol gombik zatiahnuty pocas tistenia ale otvoreny pocas sterilizacie.

Pre kibové rameno NIE JE POVOLENE manuélne Gistenie.

Manuilne cistenie:

1. Ponorte nastroje do pripraveného enzymatického roztoku na 20 mindt, ako vidno v tabulke A.

2. Jemne vycistite vSetky povrchy vratane Strbin a tazko dostupnych oblasti pomocou jemnej
nylonovej kefky.

3. Vyberte/oplachujte néstroje pod vodou 3 min(ty - dokladne a silno preplachnite tazko
dostupné oblasti.

4. Ponorte néstroje do pripraveného Cistiaceho prostriedku ultrazvukovej jednotky na 10 mindt
pri frekvencii 45 - 50 Hz.

5. Oplachujte nastroje purifikovanou/destilovanou vodou 3 mindty alebo kym na nich nie je
Ziadna viditelnd kontamindcia.

6. Zopakujte vy3sie uvedené kroky sonifikacie a oplachovania.

7. Vysuste ndstroje Cistou handrickou, ktord nezanechava viékna, a/alebo stlacenym vzduchom,

Automatické cistenie:

1. Oplachujte néstroje studenou te¢cou vodou 2 minty a uistite sa, Ze je odstrdnend vetka
viditelnd kontamindcia.

2. Podla potreby vycistite néstroje jemnou kefkou.

3. VloZte Gplne roztiahnuté, roztvorené nastroje do automatickej umyvacky/dezinfektora, aby bola
maximalizovand expozicia ich povrchov.

4. Umyte podlozku podla overeného Cistiaceho cyklu spolocnosti Thompson uvedeného v tabulke B.

5. Po automatickom cykle skontrolujte, ¢i na nastrojoch nie je viditelna kontaminacia. Ak zostane
nejakeé znecistenie, postup Cistenia zopakujte. So znecistenym nastrojom nepokracujte v

priprave na opdtovné poufitie.

Tabulka B: Automatické Cistenie

aby sa zo Strbin a tazko pristupnych miest odstranila vlhkost. FAZA DOBA (MIN.) TEPL. CISTIACI PROSTRIE-
8. Vpripade potreby postup zopakujte. DOK/KONCENTRACIA
PredbeZné premyvanie 02:00 Studend voda z vodovodu neaplik.
" Enzymatické premyvanie 01:00 Hortica voda z vodovodu Enzol® od spolonosti
Cistiace prostriedky pouZité pri overovani ruéného distenia: (pripravené podla odpordcani vyrobcu) J8J (1 0zlgal (8,2 g/h))
- Enzol® od spolocnosti Johnson & Johnson (1 oz/gal (8,2 g/l), s poufitim vlaznej vody z vodovodu) Premyvanie 1 02:00 66°C(151°F) Renu-Klenz™ od spoloznosti
-ValSure® Neutral Detergent od firmy Steris (1/4 oz/gal (2 g/l), s pouZitim vlaznej vody z (nastaveny bod) Steris (1/4 oz/gal (2 g/)
vodovodu v ultrazvukovej jednotke) Oplachovanie 1 00:15 Hortica voda z vodovodu neaplik.
Zavere¢né oplachovanie pouZité pri overovani ru¢ného Cistenia Oplachovanie PURW 00:10 (bez recirkulcie) 66 °C(151°F) neaplik.
Voda Cistend reverznou osmézou/deionizovand voda (RO/DI) Sugenie 07:00 115,5 °C (240 °F) neaplik.

STERILIZACIA

1. Na miestach, kde je to moZné si pripravte ndstroje na sterilizaciu uvolnenim, odomknutim a rozobratim vetkjch pohyblivych mechanizmov alebo odnimatelnych Casti bez pouZitia naradia.
POZNAMKA: V3etky svorky Elite Rail Clamps je mozné sterilizovat s hornym upeviiovacim gombikom a tichytom v ktorejkolvek polohe.
2. Poukladajte nastroje na néstrojové podnosy, ktoré st na to uréené, aby ste zabezpecili, Ze sterilizécia prenikne na vsetky povrchy.

w

Zabalte nastroje alebo nastrojovy podnos do 2 vrstiev jednovrstvového polypropylénového obalu s pouZitim technik postupného balenia.

4. Umiestnite zabalené nastroje do sterilizdtora s dodrzanim schvélenych parametrov, ktoré si uvedené nizsie.

Schvélené parametre sterilizacie v pare s predvakuom
Typ sterilizétora: S predvékuom

Impulzy predbeznej pravy: 4

Teplota: 132 °C(270 °F)

Doba expozicie: 4 minty

Doba susenia: 30 minit*

Schvélené parametre sterilizacie v pare s gravitatnym odvzdusnenim
Typ sterilizétora: S gravitatnym odvzduSnenim

Teplota: 121 °C(250 °F)
Doba expozicie: 30 mintt
Doba su$enia: 30 minat*

*Doby susenia boli schvalené s pouZitim 15-mindtovej fazy otvorenych dvierok a 30-minditovej fazy ochladzovania.

PRODUKT METODA CYKLUS TEPLOTACYKLU | DOBA VYSTAVENIA Ms'l’:g;ﬁ:“ POCET CYKLOV Celkovd hmotnost zabalenych ndstrojov alebo podnosu
Retraktor Thompson Para Predvakuum 132°C (270°F) 4 min. 30 min. Bez obmedzeni nemozg'p{e{froat 1,1’4 kg (25. {Iblf‘l’) Hmotnostnyp(/rastok
— - - - po sterilizacii nesmie prekrocit 3 % z 11,4 kg (25 libier).
Retraktor Thompson Para Gravitécia 121°C (250°F) 30 min. 30 min. Bez obmedzeni

KONTROLA, MAZANIE A TESTOVANIE

1. Dokladne skontrolujte néstroje a zistite, i bola odstranena vietka viditelnd kontaminacia. Zmontujte néstroje (ktoré treba) a otestujte ich fungovanie.
2. Pokazdom Cistiacom cykle namazte v3etky pohybujice sa mechanizmy na néstrojoch pomocou produktu rozpustného vo vode, ktory prepusta paru. (Napriklad Surgislip® od spolo¢nosti Ruhof.)

3. Otestujte chod pohybujtcich sa dielov a overte ich hladki ¢innost/neobmedzeny pohyb.

-NepouZivajte Ziadne ndstroje, ktoré sa zdaju byt poskodené alebo pokazené (prasknuté, deformované, nefunktné alebo zmenené).

- Po kazdom tistiacom cykle namazte klbové néstroje.
SKLADOVANIE A POUZITIE

Ak je celistvost balenia porusend alebo existuje podozrenie, Ze je porusend, zopakujte pokyny na pripravu na pouZitie/opatovné poufitie.

SKLADOVANIE: Sterilné, zabalené nastroje skladujte v priestore s obmedzenym pristupom, ktory je dobre vetrany, chraneny pred kontamindciou a suchy.
POULZITIE: Pred pouZitim starostlivo prezrite balenie sterilného néstroja a ubezpecte sa, Ze bola zachovand celistvost balenia.

VRATENIE VYBAVENIA: ZODPOVEDNOST NEMOCNICE

AKEKOLVEK vratené pofitané a skiisobné vybavenie musi byt pred zaslanim spolo¢nosti Thompson Surgical Instruments, Inc. (10341 East Cherry Bend Road, Traverse City, Ml 49684) plne pripravené na
opatovné pouZitie. Na obale vrateného tovaru musi nemocnica uviest istenie/sterilizaciu nastrojov. Na vonkajsej strane balenia musi byt uvedené RMA (&islo navratky).

Predidte poskodeniu vrateného vybavenia:

- Pri pouiti organizérov na nastroje VZDY umiestnite diely do uréenych drZiakov/priehradiek.

- NIKDY neodosielajte svorky kolajnic Elite Il / s neobmedzenou vy3kou / silové (Power) vnditri obalov na
ZARUKA NA PRODUKT

nastroje; MUSIA byt balené osobitne.

SpolothostThompson Surgical Instruments, Inc. poskytuje na vetky néstroje zaruku na chyby materilu alebo prevedenia na 10 rokov*. Zruka strca platnost, ak k zlyhaniu produktu ddjde z ddvodu normélneho opotrebovania spdsobeného
pouzivanim nstroja, nehodou, zneuZitim, ziym pouZitim, z nedbanlivostialebo ak bol produkt poskodeny, zmeneny alebo opraveny mimo prevédzky spolocnosti Thompson Surgical. Zéruka stréca platnost pri kipe od neautorizovaného dodavatela/
distribitora. Upozorfiujeme, Ze hlinikové cepele st citlivé na vysoké a nizke pH. Ddsledne dodrziavajte pokyny na Gistenie a sterilizaciu. Ak ich nedodrzite, na hlinikovej cepeli sa mdzu wytvorit Skvmy, jamky alebo iny typ kordzie, o zrusi platnost zéruky.
*Tvame Cepele a Cobra maj(i zaruku 2 roky na chyby materiélu a prevedenia. Povrch éepeli nemé zaruku. Cepele Cobra vymefite po 2 rokoch pouzivania v rémdi chirurgickjich postupoy, pripadne po 200 poutitiach, podla toho, o nastane
skor. Zabranite tym moznému zlomeniu alebo prasknutiu Cobra hrotov cepeli. Na bedrové povrazy (HipTethers) sa vztahuie roénd zaruka na chyby materialu a spracovania. Hip Tethers vymerite po 10 pripravéch na opakované pouZitie, aby sa
zabranilo ich pripadnému poskodeniu. (Osvetlovacie produkty: produkty Xenon maj zaruku 60 dni, produkty LED zaruku 1 rok.)

PROGRAM A POSTUPY PRI REPASACII

Retraktor Thompson Retractor nam mdzete poslat a nechat ho repasovat, aby bol znovu ako novy. Kym sa repasuje, k dispozicii méme bezplatné ndhradné sady. Platia urcité obmedzenia. KaZdd repasacia
mimo nasej prevadzky rusi platnost zruky. Ak potrebujete viac informacif, obrétte sa na manazéra pre zakaznikov na &isle +1-231-922-0177 alebo si pozrite nasu stranku www.thompsonsurgical.com.
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