.Thompson" retraktorius

SVARBI INFORMACIJA APIE ,THOMPSON" RETRAKTORIY SISTEMY IR INSTRUMENTY DEKLY NAUDOJIMA

(NEJSKAITANT apsvietimo gaminiy, silikoninés movos arba nebegaminamo reguliuojamo auksCio béginio spaustuvo. Atkreipkite démesj, kad naujajam neriboto auks¢io béginiam spaustuvui Sie
nurodymai taikomi.)

Si naudojimo instrukcija (IFU) skirta padéti sveikatos priefidiros personalui saugiai tvarkyti, veiksmingai pakartotinai apdoroti ir priZidiréti visas ,Thompson Surgical Instruments, Inc." retraktoriy sistemas bei priedus.
Metaliniy chirurginiy instrumenty tinkamumo trukme paprastai lemia nusidévéjimas ir pazeidimai, atsirandantys naudojant pagal numatytaja chirurgine paskirtj. Visi ,Thompson” retraktoriy produktai ir priedai yra be latekso.
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LIETUVOS SVARBI INFORMACIJA APIE ,THOMPSON" RETRAKTORIY SISTEMY IR INSTRUMENTY DEKLY NAUDOJIMA

PERSKAITYKITE PRIES NAUDODAMI

Nesilaikant $iy nurodymy, jtaisas gali tapti netinkamas naudoti ir gali nustoti galioti garantija arba prieZiuros sutartys.

APRASYMAS:

,Thompson" retraktorius yra daugkartinis jtaisas, skirtas prieigai ir atvérimui uztikrinti atliekant jvairias chirurgines procediras. ,Thompson” retraktorius suprojektuotas naudoti su kei¢iamaisiais rémo
komponentais, priedais ir mentémis, kad tikty jvairiy pacienty anatominéms strukttiroms ir skirtingoms proceddiroms.

ISDESTYTOS TEMOS

Sioje IFU pateikta rekomenduojama informacija apie daugkartiniy chirurginiy retraktoriy sistemy ir priedy*, kuriuos gamina ir (arba) platina ,Thompson Surgical Instruments, Inc, valyma ir sterilizavima.
Sios IFU naujausios redakcijos visada ieSkokite miisy svetainéje www.thompsonsurgical.com.

*Priedais vadinami retraktoriaus sistemos komponentai, pvz., adapteriai, raktai, instrumenty déklai ir t. t. ApSvietimo gaminiai, silikoniné mova arba requliuojamo aukscio béginis spaustuvas priedais NELAIKOMI.
NUMATYTOJI PASKIRTIS

.Thompson" retraktorius skirtas chirurginei prieigai ir atvérimui uztikrinti atliekant chirurgines procediras.

"

.Thompson Surgical” retraktoriy sistemos ir priedai tiekiami nesterilds.

Si naudojimo instrukcija (IFU) skirta padéti sveikatos priefiiiros personalui saugiai naudoti, tvarkyti, veiksmingai pakartotinai apdoroti ir prizidiréti visas ,Thompson Surgical Instruments, Inc" retraktoriy sistemas bei priedus.
Kaskart prie$ naudojant, visus instrumentus bitina patikrinti, nuvalyti ir sterilizuoti.

KONTRAINDIKACIJOS:

Néra Zinomy kontraindikacijy.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI:

Pakartotinio apdorojimo, atliekamo pagal Sioje IFU pateiktus nurodymus, jtaka instrumento naudojimo trukmei yra labai menka. Visi apribojimai dél pakartotinio apdorojimo cikly paminéti Sioje IFU.

!SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES:
PPE (asmeninés apsaugos priemonés): reikia naudoti pagal konkrecioje ligoninéje numatyta protokola, kai tvarkomi uztersti (ar galimai uztersti) instrumentai arba dirbama prie jy.

CJD (Kroicfeldo-Jakobo liga): iSmeskite arba sunaikinkite visus instrumentus, turéjusius salytj su pacientais, kurie serga CJD arba kuriems jtariama CJD.

(,Thompson Surgical” nerekomenduoja ir nepateikia jokiy patvirtinty nurodymy dél kryZzminio uZtersimo rizikos pasalinimo.)

1. Medicinos specialistai pirmiau turi susipaZinti su visa gaminio informacine literatdira ir vaizdo jrasais, kad galéty atlikti procediras su Siuo jtaisu.
2. Procediros baigdiai jtakos gali turéti daug veiksniy, pvz., paciento anatomija, patologija ir chirurginiai metodai. Paciento, produkto ir procediiros pasirinkimas yra sveikatos prieZitiros specialisto atsakomybé.
3. Neatitraukite pernelyg stipriai. Atitraukite tik tiek, kiek baitina pakankamam atvérimui ir prieigai uztikrinti.
4. Periodiskai atlaisvinkite retraktoriy, kad uztikrintuméte tinkama kraujotaka.
5. Paciento kiino neprispauskite rémo komponentais, kad nepazeistuméte nervy. Apie tinkama paruo3ima ir komponentus skirtingoms pacienty anatominéms struktdiroms zr. naudojimo vadovuose.
6. Antstalo montuojamas rémas daugumai retraktoriy neleidZia pajudéti pajudéjus pacientui. Kai naudojamas retraktorius, biikite atsargis perkeldami pacients.
7
8
9

Nejudinkite, neatitraukite ir nereguliuokite mentiy arba rémo komponenty, kai mentés smaigais pritvirtintos prie stuburo.
Jei naudojate smaigus ir mentes, visada uZtikrinkite, kad distalinis smaigo galas bei sriegis bty jtvirtinti stubure ir nebiity netikéty smailiy galy. Geleztés kaisciai néra skirti atitraukimui.
. Gaminiai tiekiami nesterildis, todél juos baitina nuvalyti ir sterilizuoti pries kiekviena naudojima.

10.  Pakartotinis jprastas naudojimas iems instrumentams nedaro reikSmingo poveikio. Eksploatacijos pabaiga lemia nusidévéjimas ir naudojant atsirade pazeidimai.

11. Prie$ kiekvieng naudojima gaminj bitina patikrinti pagal $ig IFU. Nenaudokite gaminiy, turin¢iy pazeidimo pozymiy, pvz., jtrikimy, deformacijy arba astriy briauny.

12. PrieS montuodami ,Thompson” retraktoriy, patikrinkite operacinés stalo bégelius ar bégeliy peréjimus/priedus . ,Thompson" retraktoriy montuokite tik ant tvirty, nejudanciy bégeliy. Nemontuokite
retraktoriaus, jei pastebéjote bégeliy judéjima

13. ,Thompson" retraktoriams skirtus gaminius galima naudoti tik su kitais ,Thompson” retraktoriams skirtais gaminiais, nebent gamintojas nurodo kitaip, pvz., pasitlydamas konkurento gaminamas
adapterio rankenas ir kitus gaminius.

14. Naudojant ,Thompson" retraktoriy tikslais, nenurodytais Siame arba susijusiuose jtaiso naudojimo vadovuose, galima pazeisti arba sugadinti jtaisa, o tai gali lemti sunky paciento suzalojima arba mirt].

15.  Pagal JAV federalinius jstatymus $is jtaisas gali bati parduodamas tik gydytojams arba jy uzsakymu.

16.  Retraktoriy geleZtés gali uZspausti nervus. Naudotojas turi jvertinti laisvos eigos EMG jvykiams stebeéti, tokiems kaip, nervo kompresija retraktoriumi uz stebéjimo lauko riby.

NURODYMAI, KA REIKIA IR KO NEGALIMA DARYTI

NURODYMAI, KA REIKIA DARYTI NURODYMAI, KO NEGALIMA DARYTI
Naudokite tik minkstus nailoninius Sepetélius. Nenaudokite metaliniy arba abrazyviniy Sepetéliy / kempiniy.

Naudokite neutralias (7) arba mazo pH chemines medziagas. Nenaudokite didelio pH (>9) cheminiy medziagy.
Kaskart pries sterilizavima naudokite vandenyje tirpy instrumenty tepala. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos.
Pries sterilizuodami, nuvalykite instrumentus. Nesterilizuokite pirmiausia nenuvale.

Prie$ padédami j laikymo vieta, nusausinkite instrumentus. Nelaikykite instrumenty $lapiy arba pusiau sausy.
Laikymo vietoje instrumentai turi biti apsaugoti. Nelaikykite instrumenty neapsaugoty / sukrauty j kriiva.
Patikrinkite, ar instrumentai nepazeisti. Nenaudokite pazeisty / galimai pazeisty instrumenty.
Mirkykite instrumentus distiliuotame vandenyje. Mirkykite instrumentus fiziologiniame tirpale.

SIMBOLIY PAAISKINIMAS:

| EC [ ReP | C€o0297
Ispéjimai / atsargumo NENAUDOKITE Laikykite sausoje vietoje/ |  NENAUDOKITE, jei pakuoté
Gamintojas Atstovas EB CE Zenklas priemonés Biologinis pavojus pakartotinai Nesterilus apsaugokite nuo drégmes pazeista/sugadinta

Tesinys kitoje puséje...



,THOMPSON" RETRAKTORIY SISTEMU IR INSTRUMENTY DEKLY APDOROJIMO / PAKARTOTINIO APDOROJIMO NURODYMAI
(NEJSKAITANT apsvietimo gaminiy, silikoninés movos arba nebegaminamo requliuojamo aukscio béginio spaustuvo. Atkreipkite démesj, kad naujajam neriboto aukscio béginiam

spaustuvui Sie nurodymai taikomi.) ) ) ) )
LIGONINES PRIVALO UZTIKRINTI, KAD OPERACIJOS BUTY ATLIEKAMOS NAUDOJANT TINKAMA |RANGA, MEDZIAGAS IR PASITELKUS ISMOKYTA PERSONALA. BET KOKIUS NUKRYPIMUS NUO $10S IFU REIKIA JVERTINTI
DELVEIKSMINGUMO, KAD BUTY ISVENGTA GALIMY NEIGIAMY PASEKMIY.

VALYMAS
Pakartotinio apdorojimo tinkamumas priklauso nuo valymo kruopstumo. Nedarykite per dideliy pertrauky tarp toliau nurodyty veiksmuy, kad apdorotuméte tinkamai. Instrumentus nuvalykite kuo greiciau, kai tik tai praktiskai jmanoma, arba
per 30 minuciy po naudojimo. Kol instrumentai bus perkelti j naudojimo vieta, juos laikykite drégnus ir uzdengtus / suvyniotus. NELEISKITE fiziologiniam tirpalui, kraujui arba kitiems organiniams neSvarumams pridzidti prie instrumenty.
Naudojimo vieta / pradinio valymo nurodymai

1. 13montuokite, atlaisvinkite arba atrakinkite instrumentus nenaudodami jokiy jrankiy (pvz. atsuktuvo), kai tai yra jmanoma.

2. Nuskalaukite / praplaukite instrumentus vésiu arba drungnu tekanciu vandeniu.

3. Didesnius nesvarumus pasalinkite skalaudami ir naudodami nebraizantj Sepetélj / Sluoste.

PASTABA: Valant negalima visiskai panardinti lankstinés svirties centrinés juodos rankenélés. Uztikrinkite, kad valant rankenélé biity priverita, o sterilizuojant - atlaisvinta. Lankstine svirtj rankiniu bidu valyti DRAUDZIAMA.

Rankinis valymas: Automatinis valymas:
1. Instrumentus 20 minutiy mirkykite paruoStame fermentiniame tirpale, kaip rodoma Alenteléje. 1. Instrumentus 2 minutes skalaukite 3altu vandentiekio vandeniu, patikrinkite, ar paalinti matomi nesvarumai.
2. Minkstu nailoniniu Sepetéliu Svelniai nuveiskite visus pavirsius, jskaitant plySius ir sunkiai 2. Jei reikia, instrumentus nusveiskite minkétu Sepetéliu.

pasiekiamas vietas.
3. I8traukite ir 3 minutes skalaukite instrumentus vandeniu - stropiai ir veiksmingai plaukite sunkiai
pasiekiamas vietas.

3. | automatinj plovimo / dezinfekavimo aparatg instrumentus sudékite visiskai iSskleistus ir atidarytus,
kad biity veikiamas kuo didesnis pavirsiaus plotas.

4. Panardinkite instrumentus j paruosta ploviklj ultragarsinéje voneléje, veikiancioje 45-50 kHz 4. Plautuvg naudokite pagal ,Thompson” patvirtintg valymo cikla, aprasyta B lenteleéje.
dazniu, ir palaikykite 10 minutiy. 5. Pasibaigus automatiniam ciklui, patikrinkite, ar ant instrumenty neliko matomy nesvarumy. Jei
5. Skalaukite instrumentus iSgrynintu / distiliuotu vandeniu 3 minutes arba tol, kol neliks matomy ne3varumy. nesvarumy liko, valymo procesa pakartokite. Jei instrumentas neSvarus, tolimesniy pakartotinio
6. Pakartokite pirmiau nurodytus ultragarsinio valymo ir skalavimo veiksmus. apdorojimo procediiros veiksmy neatlikite.
7. Instrumentus nusausinkite Svaria nepakuota $luoste ir (arba) suslégtuoju oru, kad pasalintuméte - -
drégme iS plysiy ir sunkiai pasiekiamy viety.
8. Jei reikia, procediirg kartokite. ETAPAS TRUKME TEMP. PLOVIKLIS /
" . . (MIN.) KONCENTRACIJA
: ' : Alentelé: Ranklmsvalymas ‘ — - ISankstinis plovimas 02:00 Saltas vandentiekio vanduo Netaikoma
Per ranking valymo patikrg naudojamos valymo priemonés Val, mo| atikra naudojamos valymo priemonés: (pz_aruost/paga/gammtopfekgmendacq‘?s) Plovimas fermentais 01:00 Karstas vandentiekio vanduo JEnzol®" kurj tiekia ,J&J" (8,26 g/l)
-uEnzol®", kurj tiekia ,Johnson & Johnson (8,26 g/l, naudojant drungng vandentiekio vandenj) 1-as plovimas 02:00 66°C(151°F) (nuostatis) | RenurKlenz™ kurtiekia Steris"(2,05 /)
: ,,VaISure® neutr_alqys pIokaIls, kurj tiekia ,Steris" (2,05 g/l, naudojant drungng vandentiekio T2 skalavimas 00:15 Karttas vandentiekio vanduo Netaikoma
vandenj ultragarsinéje voneléje) PURW 00:10 (be 66°C (151°F) Netaikoma
Per rankine valymo patikrg vykdomas galutinis plovimas skalavimas recirkuliacijos)
Atvirkstiniu osmosu filtruotas / dejonizuotas (RO / DI) vanduo Diiovinimas 07:00 115.5°C (240°F) Netaikoma

STERILIZAVIMAS

1. Paruoskite instrumentus sterilizavimui atlaisvindami, atrakindami ir iSmontuodami visus Sarnyrinius mechanizmus arba iSimamas dalis, tam nenaudodami jokiy jrankiy.
PASTABA: Visi ,Elite” skersinio strypo spaustuvai gali biiti sterilizuojami virSuting priverZimo rankenéle ir griebtuvus nustacius j bet kokia padétj.

2. Instrumentus sudékite j jiems skirtus instrumenty déklus, kad sterilizuojamasis poveikis pasiekty visus pavirsius.

3. Nuoseklaus vyniojimo biidu dviem (2) sluoksniais jvyniokite instrumentus arba instrumenty dékla j vienasluoksne (1) polipropilening plévele.

4. |dékite jvyniotus instrumentus  sterilizatoriy ir nustatykite patvirtintus parametrus, nurodytus toliau.

Vakuuminio sterilizavimo garais patvirtinti parametrai Gravitacinio sterilizavimo garais patvirtinti parametrai
Sterilizatoriaus tipas: vakuuminis Sterilizatoriaus tipas: gravitacinis
Paruosiamojo apdorojimo impulsai: 4 Temperatira: 121°C(250°F)
Temperatiira: 132°C(270°F) Sterilizavimo trukmé: 30 minuciy
Sterilizavimo trukmé: 4 minutés DZiovinimo trukmé: 30 minugiy*

Dziovinimo trukmeé: 30 minuciy*
*DZiovinimo trukmés patvirtintos atliekant 15 minuciy dangcio atidarymo ir 30 minuciy atvésinimo etapus.

T Bendras jvynioty instrumenty arba déklo svoris turi nevirsyti
STERILIZAVIMO MAZ. DZIOVINIMO . e e R I
GAMINYS METODAS CIKLAS CIKLO TEMP. TRUKME TRUKME CIKLY SK. 114 7k;;4 S/ZOHO padidéjimas po sterilizavimo turi nevirsyti 3 %
Thompson" retraktorius Garai Vakuuminis 132°C (270°F) 4 min. 30 Minutes Neribotas nuo 11,4 kg.
Thompson" retraktorius Garai Gravitacinis 121°C (250°F) 30 min. 30 Minutes Neribotas

PATIKRA, SUTEPIMAS IR BANDYMAS
1. Kruopstiai patikrinkite instrumentus ir sitikinkite, ar pasalinti visi matomi neSvarumai. Jei reikia, vél surinkite instrumentus, kad galétuméte ishandyti jy veikima.
2. Po kiekvieno valymo ciklo visus judamuosius instrumenty mechanizmus sutepkite garams laidzia, vandenyje tirpia priemone. (Pvz., galima naudoti ,Surgislip®”, kuria tiekia ,Ruhof".)
3. Patikrinkite, ar judamosios dalys veikia sklandZiai / nekliidamos.
- Nenaudokite instrumenty, kurie atrodo paZeisti arba sultZe (jtrike, deformuoti, neveikiantys arba modifikuoti).
- Lankstinius instrumentus sutepkite po kiekvieno valymo ciklo.

LAIKYMAS IR NAUDOJIMAS

Jei pakuoté buvo paZeista arba jtariama, kad taip nutiko, pakartinai atlikite apdorojimo / pakartotinio apdorojimo nurodymus.

LAIKYMAS: Sterilius supakuotus instrumentus laikykite ribojamos prieigos vietoje, kuri yra gerai védinama, apsaugota nuo nesvarumy ir sausa.
NAUDOQJIMAS: Pries naudodami, atidZiai apZitirékite, ar sterilaus instrumento pakuoté nepaZeista.
JRANGOS GRAZINIMAS: LIGONINES ISIPAREIGOJIMAI
VISA grazinama pakaitine ir bandomaja jrangas biitina labai gerai pakartotinai apdoroti pries iSsiunciant bendrovei ,Thompson Surgical Instruments, Inc.” (10341 East Cherry Bend Road, Traverse City, Ml
49684). Ligoniné ant graZinamos jrangos pakuotés privalo nurodyti instrumenty valymo / sterilizavimo duomenis. RMA turi biti nurodytas pakuotés iSoréje.
Pasiriipinkite graZinamos jrangos apsauga:
- Dalis VISADA jdékite j joms skirtus laikiklius / ertmes, kai naudojate skyriais suskirstytus instrumenty déklus.
- Elite 11" / neriboto aukstio / didZiyjy béginiy spaustuvy NIEKADA nesiyskite jdéty j instrumenty déklus; juos BUTINA supakuoti atskirai.
GAMINIO GARANTIJA
,Thompson Surgical Instruments, Inc." garantuoja, kad jokiuose instrumentuose 10 mety* nebus medZiagy arba gamybos defekty. Jei gaminys sugenda dél jprasto susidévéjimo naudojant instrumenta,
nelaimingo atsitikimo, piktnaudZiavimo, netinkamo naudojimo, neapdairumo arba jei gaminys paZeidZiamas, modifikuojamas arba remontuojamas bendrovei ,Thompson Surgical” nepriklausanciose
dirbtuvése, garantija negalioja. Jei gaminys jsigyjamas i nejgalioto tiekéjo / platintojo, garantija negalioja. Atkreipkite démesj, kad aliumininiai peiliai yra jautriis auksto ir Zemo lygio pH. Tiksliai laikykités
valymo ir sterilizavimo instrukijy. PrieSingu atveju aliumininiai peiliai gali surtdyti, gali atsirasti taskinés arba kito tipo korozijos pozymiy, dél ko peiliams taikoma garantija nebegalios.

* Formuojamosioms ir Cobra mentéms taikoma 2 mety garantija dél medziagy ir gamybos defekty. Menciy apdailai garantija netaikoma. Pakeiskite mentes Cobra po 2 mety naudojimo chirurgijoje arba panaudoje jas 200 karty,
jeigu tai jvyksta pirmiau, kad iSvengtumeéte galimo mentiy antgaliy Cobra jskilimo arba jtrikimo. Viena gada garantija attieciba uz materialu un apdares defektiem HipTethers. Lai izvairftos no iespéjamiem Itizumiem, nomainiet
Hip Tethers péc 10 cikliem. (ApSvietimo gaminiai: ksenoniniams gaminiams taikoma 60 dieny garantija; Sviesdiodiniams (LED) gaminiams taikoma 1 mety garantija.)

ATNAUJINIMO PROGRAMA IR POLITIKA
Galite atsiysti savo ,Thompson” retraktoriy, kad jis biity atnaujintas ir jo kokybé vél biity lyg naujo. Kol jiisy jranga atnaujinama, galite naudotis nemokamais skolinamais rinkiniais. Taikomi tam tikri apribojimai. Atlikus bet kokius
atnaujinimo darbus uz miisy jstaigos riby, garantija nebegalios. Kreipkités j savo saskaity tvarkytoja numeriu +1-231-922-0177 arba apsilankykite misy svetainéje adresu www.thompsonsurgical.com ir suzinokite daugiau.

Rev 1072718 trifu-It



