Thompsons retraktor o
VIKTIG INFORMATION VID ANVANDNING AV THOMPSONS REKTRAKTOR SYSTEM OCH INSTRUMENTLADOR

(inkluderar ICKE belysningsprodukter, silikonhylsa eller den awecklade skenkldmman med justerbar hdjd. Observera att detta omfattar the nya skenklimman med obegrénsad hdjdinstéllning.):
Denna bruksanvisning ar avsedd for halsovardspersonal och tacker tillimpliga hanteringsforeskrifter, effektiv atervinning och underhall av alla produktfamiljer frin Thompson Surgical Instruments, Inc.
retraktorsystem med tillbehdr.

Livslangden for kirurgiska metallinstrument bestams i hdg grad av slitage och skador till foljd av avsedd kirurgisk anvandning. Alla Thompson-hakprodukter och -tillbehdr ar latexfria.

Thompsonil [ec [ rep |

SURGICAL INSTRUMENTS

Thompson Surgical Instruments, Inc. Emergo Europe
Revl 10341 East Cherry Bend Road tel: (800) 227-7543 (INOM USA) Prinsessegracht 20
072718 Traverse City, Michigan 49684 USA +1(231)922-0177 (UTANFOR USA) c E 2514 AP, Haag
trifu-sv *Indikera (RMA #) pa returnerade sandningar* fax: +1(231)922-0174 0297 NEDERLANDERNA

BETZI VIKTIG INFORMATION VID ANVANDNING AV THOMPSONS REKTRAKTOR SYSTEM OCH INSTRUMENTASKAR

VANLIGEN LAS DETTA INNAN ANVANDANDE

Om dessa instruktioner inte efterfdljs kan instrumentet bli oanvéndbart och garantin eller servicekontraktet kan ogiltighetsforklaras.

BESKRIVNING:

Thompsons retraktor ar en dteranvandbar enhet for att mojliggora dtkomlighet och blottstéllning for ett antal olika kirurgiska ingrepp. Thompsons retraktor &r konstruerad med utbytbara komponenter,
tillbehdr och blad fér anpassning till en méngd olika patientanatomier och forfaranden.

TILLAMPNING:

Denna bruksanvisning innehaller rekommenderad information for rengéring och sterilisering av ateranvandbara kirurgiska retraktorsystem och tillbehor* som ar tillverkade och/eller distribueras av
Thompson Surgical Instruments, Inc. Las alltid pa var webbsajt, www.thompsonsurgical.com, for den senaste utgavan av denna bruksanvisning.

*tillbehdr omfattar retraktor-system komponenter sasom adaptrar, skruvklammor, instrumentlador etc. Det inkluderar ICKE belysningsprodukter, silikonhylsa eller skenklimman med justerbar héjd.
AVSETT BRUK:

Thompsons retraktor ar avsedd for att anvéndas vid kirurgiska forfaranden for att mojliggara tkomlighet och blottstallning for kirurgiska ingrepp.

Thompson Surgicals retraktorsystem och tillbehér levereras icke-sterila.

Denna bruksanvisning ar avsedd for halsovardspersonal och técker tillampliga hanteringsforeskrifter, effektiv atervinning och underhall av alla produktfamiljer frén Thompson Surgical Instruments, Inc.
retraktorsystem med tillbehor.

Alla instrument maste inspekteras, rengdras och steriliseras innan varje anvandning.

KONTRAINDIKATIONER:

Okénda

BEGRANSNINGAR AV OMARBETNING

Upprepad omarbetning, enligt instruktionerna i denna bruksanvisning, har minimal effekt pa instrumentets livslangd. Eventuella begransningar i omarbetningscykler kommer att noteras i denna bruksanvisning
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

PPE (personlig skyddsutrustning): Br béras, per enskilda sjukhusrutiner, nar du hanterar eller arbetar med fororenade (eller potentiellt fororenade) instrument.

CJD (Creutzfeldt-Jakobs syndrom): Kasta eller forstor instrument som kommit i kontakt med eller utsatts for patienter med CJD, eller sédana som missténks for att ha CJD.
(Thompson Surgical varken foresprakar eller ger nagra validerade instruktioner for att eliminera risken fdr korskontaminering.)

1. Vardpersonal bor kanna till all den produktlitteratur och alla de videofilmer som finns om hur ingrepp utférs med denna enhet, innan de anvénder den.

2. Flera parametrar, sésom anatomi, patologi and olika kirurgiska metoder kan paverka ett ingrepps resultat. Ansvaret for selektion av patient, produkt och ingrepp avilar lakaren.

3. Retraktera icke for mycket. Anvand bara s8 mycken retraktion som &r nddvéndig for att erhdlla tillrécklig blottstélining och &tkomlighet.

4. Slappa periodvis av pa retraktorn for att sakerstélla tillracklig blodcirkulation.

5. Undvik att trycka pd patientens kropp med ramdelarna for att forhindra nervskador. Referera till slutanvéndarmanualer for rétta instéliningar och komponenter for anpassning till olika patientanatomier.

6. Enbordsmonterad ram forhindrar de flesta retraktorerna frén att rora sig relativt till patientens rérelser, Var varsam nér en patient skall flyttas da retraktorn anvénds.

7. Varken flytta, dra tillbaka eller justera blad eller amkomponenterna nér blad ar fastsatta | ryggraden med pinnar.

8. Om blad anvands med pinnar, se till att pinnarnas distala dnde och skruvganga hela tiden sitter fast i ryggraden for att undvika ovéntade vassa foremal. Bladstiften ar inte avsedda for distraktion.

9. Enheterna levereras i icke-sterilt skick och méste rengdras och steriliseras fore varje anvandning.

10. Upprepad anvandning har normalt negligerbar effekt pa dessa instrument. Livslangden skall bedomas efter anvéndningsslitage och skada.

11. Enheten bor inspekteras fore varje anvandning i enlighet med denna bruksanvisning. Anvand e enheter som visar tecken pa skada t.ex. sprickor, deformering eller vassa kanter.

12. Kontrollera stabiliteten hos skenorna pa operationshordet eller adaptrar/tillbehdr innan Thompson-sérhaken monteras pa bordet. Montera endast Thompson-sarhaken pa sakrade och fasta skenor och
montera inte Thompson-sarhaken om det &r uppenbart att skenorna kommer att réra pa sig.

13. Thompsons retraktorenheter skall enbart anvandas i samband med andra retraktorenheter fran Thompson om ej annat angivits av tillverkaren, sésom anvandandet av konkurrerande handtagsadaptrar

och andra produkter.

14. Anvandning av Thompsons retraktor for annat andamal an vad som beskrivs i denna och tillhdrande anvandarmanualer, kan orsaka skador eller fel i enheten, vilket i sin tur kan leda till allvarliga
patientskador eller ddsfall.

15. Amerikansk lag begransar forséljning av denna enhet ill, eller pa order av ldkare.

16. Sarhaksbladen kan komprimera nerver. Anvandaren maste utvardera behovet av att anvanda I6pande EMG for att dvervaka handelser som nervkompression orsakad av sarhakarna utanfér det visuella féltet.

TILLATET OCH FORBJUDET

TILLATET FORBJUDET

Anvénd enbart mjuka nylonborstar ® Anvéndning av metall eller slipborstar/dynor

Anvénd neutrala kemikalier (pH 7) eller sddana med lagt pH Anvéndning av kemikalier med hdgt pH ( >9)

Anvénd vattenldsligt instrumentsmorjmedel fore varje sterilisering Anvandning av silikonsmdrjmedel eller mineralolja
Rengtr instrumenten fore sterilisering. Sterilisering utan att forst rengéra

Torka instrumenten innan lagring Lagra instrumenten i fuktig eller halvtorr omgivning
Skydda instrumenten vid lagring Lagra instrumenten oskyddade eller staplade pd varandra
Kolla instrumenten for ev. skador Anvandning av skadade eller misstankta instrument
Anvénd destillerat vatten vid bl6tlaggning av instrument Anvand saltlosning vid blotliaggning av instrument

SYMBOLFORKORTNINGAR:

C€o297
Varningar och forsik- Hall torr - Atgarder mot | ANVAND ICKE om paketet &r

Tillverkare EC-representant CE-mérkning tighetsatgarder Biologiska risker FAR ICKE &teranvindas Icke-sterilt fuktighet skadat eller har 6ppnats

Fortséttning foljer pa baksidan...



HANTERINGS- OCH OMARBETNINGSANVISNINGAR FOR THOMPSONS RETRAKTOR SYSTEM OCH INSTRUMENTLADOR.
(inkluderar ICKE belysningsprodukter, silikonhylsa eller den avvecklade skenkldmman med justerbar hdjd. Observera att denna bruksanvisning omfattar den nya skenkldmman med
obegransad héjdinstllning.):

SJUKHUSET MASTE SE TILL ATT OPERATIONER UTFORS MED LAMPAD UTRUSTNING, MATERIAL OCH AV TRANAD PERSONAL. ALL AVVIKELSE FRAN DENNA BRUKSANVISNING MASTE BEDOMAS UTIFRAN DESS
EFFEKTIVITETSGRAD FOR ATT UNDVIKA EVENTUELLA OGYNNSAMMA KONSEKVENSER.

RENGORING
Adekvat omarbetning forutsatter grundlig rengéring. For att sékerstalla acceptabel omarbetning, fordrdj inte mellan stegen nedan. Rengdr instrumenten sa snart som det r praktiskt méjligt, eller inom hogst
30 minuter efter anvandning. Hall instrumenten fuktiga och téckta eller insvepta tills de transporteras till anvéndningsstéllet. Lat INTE saltldsning, blod eller annat organiskt avfall torka in pa instrumenten.
Anvéndningsstélle eller anvisningar for rengéring:

1. Dérsa &r mojligt ska instrumenten tas isar, lossas eller Iasas upp utan anvandning av verktyg. (t.ex: skruvmejsel).

2. Skélj eller spola instrumenten i rinnande kallt eller ljummet vatten

3.Ta bort dverflodig jord under skdljningen, med anvéndning av icke-slipande borste eller trasa

OBS! Se till att den centrala svarta ratten pa den ledade armen inte drénks fullsténdigt under rengéringen. Forsékra att ratten ar atskruvad under rengéringen men dppen under sterilisering.

Manuell rengéring ar ICKE TILLATEN for den ledade armen.

Manuel rengéring: Automatisk rengéring:

1. Doppa instrumentet i en forberedd enzymatisk [5sning i 20 minuter, sasom visas nedan i tabell A. 1. Skélj instrumenten med kallt vatten i 2 minuter, och forsakra att synliga fororeningar ar borta

2. Skrubba forsiktigt alla ytor, inklusive sprickor och svératkomliga omraden, med en mjuk nylonborste 2. Skrubba instrumenten med mjuk nylonborste, om nédvéndigt

3. Tabort/skdlj instrumenten med vatten i 3 minuter - spola svratkomliga omréden grundligt och aggressivt 3. Lagg in instrumenten i tvattautomaten/desinfektionsapparaten i fullt utstrackta, ppna positioner
4

. Doppa instrumenten i ultraljudenhetens forberedda rengdringsmedel i 10 minuter vid en for att maximera exponeringsytorna.
frekvens av 45-50 kHz 4. Kortvattmaskinen i enlighet med de avThompson godkénda rengringsintervall som visas nedan i tabell B.
5. Skélj instrumenten i filtrerat/destillerat vatten i 3 minuter, eller tills inga synliga féroreningar érkvar 5. Kolla instrumenten for synliga fororeningar efter automatcykeln. Om smuts finns kvar, upprepa
6. Upprepa ovanstaende ultraljudsbehandling och skéljningssteg rengdringsproceduren. Ga inte vidare med dteranvandningen med ett smutsigt instrument

7. Avtorka instrumenten med hjalp av en ren, luddfri trasa och/eller med tryckluft for att avlagsna

fukt fran sprickor och svaratkomliga omréden Tabell B: Automatisk rengéring

8. Om nddvandigt upprepa proceduren. FAS TIME (MIN.) TEMP. TVATTMEDEL/
Tabell A: Manuel rengéring KONCENTRATION
Rengéringsmedel som anvands fér godkannande av manuell rengéring: Fortvat 02:00 Kallt kranvatten ICKETILLAMPBAR
(framstallt enligt tillverkarens anvisningar) Enzymatisk tvattning 01:00 Varmt kranvatten Enzol® fran J&J (1 oz/gal)
- Enz0l® frdn Johnson & Johnson (1 oz/gal, anvind ljummet kranvatten) Tvétt 1 02:00 66°C(151°F) (borvérde) | Renu-Klenz™ frén Steris (4 oz/gal)
-ValSure® Neutral Detergent frén Steris (1/4 0z/gal anvand ljummet kranvatten i ultraljudsenheten) Skdljning 1 00:15 Varmt kranvatten I
Slutskéljning som anvands for godkannande av manuell rengéring Skdljning med PURW | 00:10 (icke-recirkulerande) 66°C (151°F) Im
Omvénd osmos/Avjoniserat vatten (RO/DI) Torkning 07:00 115,5°C (240°F) I
STERILISERING
1. Preparera instrumenten for sterilisering genom att lossa, ldsa upp och ta isér alla rorliga mekanismer eller avtagbara delar dér sa & mojligt utan anvéndning av verktyg.
OBS! Alla Elite skenklammor kan steriliseras med den dvre tdragningsratten och kéften i valfri position.
2. Ordna instrumenten i sérskilda instrumentbrickor for att garantera att steriliseringen kan nd alla ytorna.
3. Lindaininstrumenten eller instrumentbrickan i dubbla lager av enkelskiktat omslagsmaterial av polypropylen och anvénd sekventiell omslagsteknik.
4. Stall de inslagna instrumenten i autoklaven och folj validerade parametrar enligt nedan.
Typ av autoklav: Férvakuum Validerade parametrar for angsterilisering med gravitet
Forinstéllda pulser: 4 Typ av autoklav: Gravitet
Temperatur: 132°C(270°F) Temperatur: 121°C(250°F)
Exponeringstid: 4 minuter Exponeringstid: 30 minuter
Torktid: 30 minuter* Torktid: 30 minuter*
* Torktiderna validerades med anvéndning av en dppen dérr fas pa 15 minuter och en 30 minuters nedkylningsfas. Totalvikten av ett inlindat instrument eller skiva fir icke
PRODUKT METOD CYKEL | CYKELTEMPERATUR | EXPONERINGSTID | MININMUM TORKTID CYKLER dverstiga 11,4kg (25 pund). Viktdkningen efter sterilisering
Thompsons retraktor Anga Férvakuum 132°C (270°F) 4 Minuter 30 Minuter Obegrinsat skall icke dverstiga 3 % av 11,4kg (25 pund).
Thompsons retraktor Anga Gravitet 121°C(250°F) 30 Minuter 30 Minuter Obegransat

INSPEKTION, SMORJNING OCH PROVNING
1. Inspektera noggrant instrumenten for att sakerstalla att alla synliga fororeningar har avlagsnats. Vid behov, atermontera instrumenten for funktionstestning
2. Efter varje rengdringscykel, smdrj alla instrumentets rérliga mekanismer med en dnggenomtrénglig och vattenldslig produkt (t.ex. Surgislip® frén Ruhof.)
3.Testa rorliga delar i aktion for att sakerstalla smidig drift/ohammad rorelsefrihet.
-Anvand inga instrument som verkar vara skadade eller trasiga (brustna, deformerade, ur funktion eller férandrade)
- Smorj instrument som har ledade armar efter varje rengdringscykel

LAGRING OCH ANVANDNING
Om férpackningen verkar ha dppnats eller ser missténkt ut, upprepa bearbetnings-/omarbetningsanvisningarna

LAGRING: Lagra sterile, inpackade instrument | ett omrade med begransad tillgang, som ar vél ventilerat och skyddat fran féroreningar och dessutom torrt.
ANVANDNING: Undersdk noggrant sterila instrumentpaket innan anvandning for att garantera att paketets integritet bibehalls.

RETUR AV UTRUSTNING; SJUKHUSANSVAR
Alla returer av lane- och provutrustning maste forst bli helt omarbetade innan de fraktas till Thompson Surgical Instruments, Inc. (10341 East Cherry Bend Road, Traverse City, MI 49684, USA). Sjukhuset
maste marka returpaketet med rengdrings- och steriliseringsinformation. RMA numret maste refereras pa utsidan av paketet.
Forhindra skador pa returutrustning
- Nar organiserade instrumentlador anvénds stall ALLTID alla delar i separata héllare eller halrum.
- Frakta ALDRIG Elite |1 skenklammor, skenklammor med obegransad hojdinstallning eller skenklammor for eldistribution inuti instrumentlador; de MASTE packas separat.

PRODUKTGARANTI
Thompson Surgical Instruments, Inc. garanterar att alla instrument &r felfria i material och utférande i 10 &r*. Garantin blir ogiltig om produktfelet uppstatt efter normalt slitage genom instrumentets
anvandning, olycka, missbruk, felaktig applikation, oaktsamhet eller om produkten har skadats, dndrats eller blivit reparerad av ndgon utanfér Thompson Surgicals verksamhet. Garantin &r ocksa ogiltig om
produkten har kdpts fran en icke-auktoriserad forséljare eller distributor. Observera att aluminiumhakar &r kdnsliga for hoga och laga pH-vérden. Se till att noggrant félja rengérings- och sterilserinsganvisningar.
Underlatenhet att folja dessa anvisningar kan leda till flackar, punkanfratning eller annan korrosion pa aluminiumhakarna och kommer att innebéra att produktgarantin upphor att gélla.
* Formbara och Cobra blad kommer med en 2-3rs garanti mot defekter i material och utforande. Knivytor béringen garanti. Vervang de bladen Cobra na 2 jaar chirurgisch gebruik of 200 keer gebruik als dit eerst
plaatsvindt, Om mogelijke breuk of barsten van bladpunten Cobra te vermijden. Hip Tethers (fastanordningar for héften) har 1-ars garanti mot defekter i bdde material och utforande. Var god byt ut Hip Tethers efter 10
dteranvandningscykler for att undvika eventuella bristningar. (Belysningsprodukter: Xenon-produkter bar 60 dagars garanti; LED produkter bér 1 &rs garanti.)
RENOVERINGSPROGRAM OCH -POLICY
Din Thompson Retractor kan skickas in for att renoveras tillbaka till néstan nytt skick. Fria lanapparater ar tillgéngliga under tiden som utrustningen renoveras. Vissa begransningar géller. Alla renoveringar som gérs
utanfor var féretagsanlaggning kommer att gora produktgarantin ogiltig. Kontakta din kundkontokontakt pa telefon +1-231-922-0177 eller besok vér hemsida www.thompsonsurgical.com fér mer information.
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