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VIGTIG BRUGSANVISNING TIL THOMPSON RETRACTOR-SYSTEMER, -KOMPONENTER OG -INSTRUMENTBOKSE
LAS VENLIGST INDEN BRUG

Denne brugsanvisning skal hjeelpe sundhedspersoner med sikre anvendelses- og handteringspraksisser, effektiv behandling og vedligeholdelse af alle
Thompson Retractor-systemer og deres respektive tilbehgrsserier. Alle instrumenter skal efterses, rengeres, smares ind og steriliseres for hver brug.

Brugen af disse retningslinjer hverken fierner eller begraenser brugerens ultimative ansvar for renhed og sterilitet af alle anordninger fra
Thompson Surgical Instruments, som bruges pa brugerens facilitet. | lande, hvor kravene til behandling er strengere end dem, der er beskrevet heri,
er det behandlerens pligt at overholde sadanne bestemmelser.

Thompson Retractor er ikke beregnet til at behandle eller overvige nogen sygdomstilstande. Overholdes disse instruktioner ikke,
kan det medfore patientskade, at anordningen bliver ubrugelig, og at garanti- og serviceaftaler ugyldiggeres.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN:
Thompson Retractor er en genanvendelig anordning, som er designet til at give adgang og eksponering til forskellige kirurgiske indgreb.
Thompson Retractor er designet med udskiftelige rammekomponenter, tilbeher og vinger for at kunne bruges til en raekke patientanatomier og indgreb.

TILSIGTET ANVENDELSE:

Thompson Retractor er beregnet til anvendelse under kirurgiske indgreb for at give kirurgisk adgang og eksponering. Thompson Retractor er
beregnet til at blive brugt af velinformerede lzeger i passende sundhedsfaciliteter.

BEM/ERK: INSTRUMENTERNE MA IKKE IMPLANTERES

Thompson kirurgiske retraktorsystemer og tilbehgr leveres usterile.

Instrumentbokse og -bakker er beregnet til anvendelse pa sundhedsfaciliteter til at organisere, indeholde, sterilisere, transportere
og opbevare medicinsk udstyr og andre instrumenter mellem kirurgiske og andre medicinske anvendelser. Instrumentboksene og
-bakkerne er ikke beregnet til i sig selv at bevare steriliteten: De er beregnet til at blive brugt sammen med en juridisk markedsfart
og/eller passende steriliseringsindpakning.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen kendte

A ADVARSLER, FORHOLDSREGLER, RESTERENDE RISICI OG UGNSKEDE BIVIRKNINGER:

1. Sundhedsfagligt personale, herunder behandlingsteknikere, skal vaere fortrolige med al produktunderstattende litteratur og videomateriale,
herunder samling, anvendelse og adskillelse, om udfarelse af indgreb med denne anordning fer brug. Patientskade, herunder, men
ikke begraenset til, vaevs-, nerve- og karskade, kan opsta, hvis retraktoren ikke anvendes i overensstemmelse med denne brugsanvisning
og produktunderstattende litteratur. Henvisninger til “patientskade” i denne brugsanvisning omfatter den fgrnaevnte definition.

2. Mange variabler som f.eks. patientanatomi, patologi og operationsteknikker kan indvirke pa resultatet af indgrebet. Valg af patient, produkt og
indgreb er udelukkende sundhedspersonens ansvar. Overvej ngje brug at retraktorsystemet hos patienter med kendte overfalsomheder over
for bestemte materialer eller allerede eksisterende lidelser. Patienten kan opleve allergiske eller infektigse konsekvenser, hvis der ikke tages
hensyn til kendte overfglsomheder.

3. Der ma ikke udferes for kraftig retraktion. Benyt kun s& meget retraktion, som det er nedvendigt for at give en tilstraeekkelig eksponering og
adgang, for at reducere risikoen for at beskadige produktet eller patienten.

4. Lasn retraktoren regelmaessigt for at sikre tilstraekkelig blodgennemstremning for at reducere risikoen for patientskade, herunder veevsnekrose.

Undga at klemme patientens krop med rammekomponenterne for at forhindre nerveskader. Se brugervejledningerne angaende korrekte
opsatninger og komponenter for at tage hensyn til forskellige patientanatomier.

6. Retraktorblade kan sammenklemme nerver. Brugeren skal evaluere behovet for at bruge frit lsbende EMG til at overvage haendelser som f.eks.
retraktorens sammenklemning af nerver uden for synsfeltet for at reducere risikoen for nerveskade hos patienten.

7.  Enlejemonteret ramme forhindrer de fleste retraktioner fra at bevaege sig i forhold til patientens beveaegelse. Veer forsigtig, nar patienten flyttes,
mens retraktoren er i brug, for at reducere risikoen for patientskade.

8. Undlad at flytte, tilbagetraekke eller justere vingerne eller rammens komponenter, mens vingerne er fastgjort til rygsgjlen med stifter.
Vingestifter er ikke beregnet til distraktion. Stifter kan knaekke under ungdig belastning og kan skabe skarpe punkter, som kan medfgre skade
pa patienten.

9. Hvis der bruges stifter med vingerne, skal det sikres, at stiftens distale ende og gevind altid er indfert i rygsgjlen, for at undga uventede skarpe
genstande, som kan medfere skade pa patienten eller brugeren.

10. Produkterne leveres usterile og skal forrenggres, rengeres, undersgges visuelt og steriliseres inden hver brug for at reducere risikoen for
infektion eller sygdomstransmission hos patienten eller brugeren.

Advarsler, forholdsregler, resterende risici og uenskede bivirkninger fortsaettes pa naeste side...
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A ADVARSLER, FORHOLDSREGLER, RESTERENDE RISICI OG UZNSKEDE BIVIRKNINGER (fortszettes):

11. Normal gentagen anvendelse har kun en lille effekt pa disse instrumenter. Levetiden afgeres af slid og skader som falge af brug. Produkter
beor efterses far hver brug i henhold til denne brugsanvisning. Undlad at bruge produkter, som viser tegn pa beskadigelse sasom, men
ikke begraenset til, revner, deformation eller skarpe kanter. Brug ikke produktet, hvis markeringer som f.eks. del- eller lotnummer ikke er
synlige (i bade almindelig tekst og 2D-datamatrix). Brug af beskadigede instrumenter pa trods af tegn pa skade anses for at vaere misbrug af
anordningen og kan medfere pludseligt tab af eksponering eller indfering af uventede skarpe genstande, som kan medfare skade pa patienten
eller brugeren.

12. Kontrollér stabiliteten af OR-bordskinner eller skinneadaptere/-tilbehar far Thompson Retractor lejemonteres. Lejemonter kun for at sikre
ikke-bevaegelige skinner, og brug ikke, hvis den bevaeger sig tydeligt, for at reducere risikoen for pludseligt tab af eksponering og potentielle
komplikationer som falge af, at rammen beveeger sig, sdsom gget driftstid eller patientskade.

13. Thompson Retractor-rammer er kun til brug sammen med andre Thompson Retractor-produkter, medmindre andet er angivet af producenten,
f.eks. via udbuddet af adapterhandtag og andre produkter. Ma ikke anvendes med inkompatible produkter. Kontroller alle Thompson
Retractor-handtag og -vinger for kompatibilitet. S-Lock (SL)-handtag og -vinger kan henholdsvis identificeres ved deres gyldne stempler og
nipler samt matchende takker. Swivel-Only (SO)-vinger har gyldne nipler og ingen takker og kan kun bruges sammen med S-Lock-handtag.
Udskiftelige handtag og vinger har ikke guldfarve og er glatte uden takker. Forsgg ikke at sammenszette SL- eller SO-komponenter med
udskiftelige komponenter. Der henvises til Thompson-litteraturen for visuelle eksempler. Hvis Thompson Retractor-produkter bruges sammen
med inkompatibelt udstyr eller der anvendes inkompatible handtag og vinger, vil retraktoren muligvis ikke yde som forventet, hvilket kan
bidrage til tab af eksponering eller skade pa patienten eller brugeren.

14. Anvendelse af Thompson Retractor til andre formal end dem, der er beskrevet her og i de tilhgrende produktbrugervejledninger, kan forarsage
skade eller fejl pa anordningen, hvilket kan resultere i alvorlige skader eller dgd for patienten.

15. Serg for, at rammekomponenter, skinneklemmer, skinneadaptere, retraktorblader og tilbehgr er anbragt sikkert og last pa plads inden brug for
at undga pludseligt tab af eksponering og for at reducere risikoen for efterfelgende patientskade.

16. Metalinstrumenter er ledende og kan overfare ugnsket elektrisk stram og varme til patienten. Lad ikke kilder til elektrisk stream eller varme
komme i kontakt med instrumenterne for at reducere potentiel patientskade. En sddan kontakt betragtes som fejlagtig brug af retraktoren.

Prionsygdomme: Kassér eller destruer instrumenter i kontakt med eller udsat for patienter med prionsygdomme eller dem, der er mistaenkt
for prionsygdomme. Thompson Surgical anbefaler ikke eller giver ingen godkendte instruktioner for at eliminere risikoen for
krydskontaminering eller overfersel.

RENGORING

Tilstreekkelig behandling er afhaengigt af en grundig rengering. For at sikre acceptabel behandling ma der ikke vaere forsinkelse mellem
nedenstaende trin. Inden rengering skal man adskille, lasne eller frigare alle beveegelige mekanismer eller flytbare dele, hvor det er muligt, uden
brug af veerktej. Lad IKKE instrumenterne terre efter brug og fer rengering. Rengering og sterilisation kan blive forhindret, nar blod eller blodige
oplasninger far lov til at tarre pa instrumenterne.

Enzymatiske renggringsmidler er godkendst til automatiseret og manuel rengering af instrumenter og tilbeher.

Alkaliske renggringsmidler er kun godkendst til automatiseret rengering af instrumenter.

Instruktioner til rengoring ved anvendelse:
1. Fjern alt synligt snavs fra instrumenterne ved hjeelp af fnugfrie servietter.

2. Anbring instrumenterne pa en bakke med vand, eller deek dem med fugtige handklaeder. Instrumenterne ber rengeres inden for 30 minutter
efter anvendelsen for at minimere indtarring.

Manuel rengering:

A (PAKRAVET for alle instrumenter med lumener. Manuel rengering er IKKE TILLADT for leddelte arme. Se automatisk rengering nedenfor.)
Enzymatiske rengaringsmidler, rengaringsmidler med neutral pH og blgde barster og blgde piberensere anbefales. Hvis det er muligt,

anbefales demineraliseret vand. Der skal anvendes deioniseret vand til det sidste skylletrin for at forhindre mineralaflejringer pa overfladerne.

Felgende rengeringsmidler, oplgsninger eller veerktajer ma IKKE anvendes: saltvandsoplgsning, alkaliske rengaringsmidler, oplasninger

indeholdende klorin eller aldehyder, formalin, kviksglv, klorider, bromider, iodider eller Ringer-oplasning, metalbarster eller skuresvampe. Rene

mineralolier eller silikonebaserede smagremidler ber ikke bruges.

1. Transporter omgaende bakken med de tildeekkede instrumenter til et arbejdsomrade, der er dedikeret til videre behandling.
2. Rens og skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen i 3 minutter.

3. Skrub instrumenterne med blgde barster eller piberensere i passende starrelser for at fjerne synligt snavs. Skrub inde i alle lumener eller hulrum.
Skrub, indtil alt synligt snavs er fjernet.

4. Klarger en enzymatisk rengeringsoplegsning sammen med vand fra hanen i overensstemmelse med producentens anvisninger,
oplasningsanbefalinger og temperaturer.

5. Anbring instrumenterne helt nedsunket i den enzymatiske rengeringsoplesning, og lad dem ligge i bled i 45-60 minutter.

6. Taginstrumenterne op ad den enzymatiske renggringsoplasning, og skyl dem under rindende vand fra hanen. Skyl lumener og hulrum
i vandstremmen. Skyl i 3 minutter.

7. Klarger endnu en enzymatisk rengeringsoplesning i overensstemmelse med trin 4.

8. Anbring delene helt nedsunket i den enzymatiske rengeringsoplesning, og giv dem ultralyd i 45-60 minutter.

9. Tag delene ud af ultralydsapparatet, og skyl dem under rindende vand fra hanen. Skyl lumener og hulrum i vandstrammen. Skyl i 3 minutter.
10. Gentag skylningen som i trin 9, denne gang med deioniseret vand i yderligere 3 minutter.

11. Tor delene med rene, absorberende, fnugfrie servietter.

12. Efterse instrumenterne, herunder lumener og hulrum, for at sikre, at kontamineringen er blevet fjernet. Hvis der ses snavs, skal
renggringsprocessen gentages. Fortsaet ikke med behandling af et snavset instrument.



Automatisk rengering:

(Ledarme KRAVER automatisk rengering, og den centrale stramningsknap skal vaere strammet under rengering. Nedsaenk ikke disse
A instrumenter helt. Automatisk rengering er IKKE TILLADT for instrumenter med lumener. For alle andre instrumenter kan der bruges

manuel eller automatisk rengering.)

—

Skyl instrumenterne med koldt vand fra hanen i 2 minutter, og serg for, at synlig kontaminering fjernes.

2. Skrub om ngdvendigt instrumenterne med en blgd berste.

3. Leeginstrumenterne i det automatiske vaske-/desinfektionsapparat i helt udfoldede, abne og ulaste positioner for at maksimere
overfladeeksponeringen.

4. Keor vaskeapparatet i henhold til Thompsons godkendte renggringscyklus nedenfor.

5. Efterse instrumenterne for synlig kontaminering efter den automatiske cyklus. Hvis der ses snavs, skal renggringsprocessen gentages. Fortsaet

ikke med behandling af et snavset instrument.

Automatiseret enzymatisk rengering

FASE TID (MIN.) TEMP. RENGQRINGSMIDDEL/
KONCENTRATION

Forvask 02:00 Koldt vand fra hanen I/R

Enzymvask 01:00 Varmt vand fra hanen (7,8-15,6 ml/l)

Vask med pH-neutralt 02:00 66 °C (151 °F) (indstillingspunkt) (2,0-7,8 ml/l)

rengeringsmiddel

Skylning 1 00:15 Varmt vand fra hanen I/R
Demineraliseret skyllevand 00:10 (ikke-recirkulation) 66°C (151 °F) I/R
Terring 07:00 115,5°C (240 °F) I/R

Bemaerk: Enzymatisk rengeringscyklus godkendt ved brug af Enzol® enzymatisk rengeringsmiddel og ValSure® rengaringsmiddel med neutral pH
ved brug af koncentrationerne anbefalet af producenten. Brug kun lavtskummende enzymatiske rengeringsmidler med neutral pH til automatiseret
enzymatisk rengering, og klarger i henhold til producentens anbefalinger. Vejledningen fra producenten af det automatiserede vaske-/
desinfektionsapparat skal falges.

Automatisk alkalisk rengering*

FASE TID (MIN.) TEMP. RENGQRINGSMIDDEL/
KONCENTRATION

Forvask 2:00 <43 °C (110 °F) koldt vand fra hanen I/R

Pulserende Vask 10:00 Varmt vand fra hanen 2-6 ml/l
alkalisk vask Skylning >00:15 Varmt vand fra hanen I/R

Vask med alkalisk rengeringsmiddel 5:00 60 °C (140 °F) 2-6 ml/l
Skylning 15:00 71°C (160 °F) I/R
Torring >30:00 98,8 °C (210 °F) I/R

* Alkaliske rengeringsmidler med en pH pa 12 eller derunder kan bruges til at rengere instrumenter i rustfrit stal og polymer i lande, hvor det er
kraevet ved lov eller lokale bestemmelser. Alkaliske rengeringsmidler er ikke godkendt til brug med blade metaller sasom aluminium. Det er kritisk,
at alkaliske renggringsmidler helt og aldeles neutraliseres og skylles af anordningerne, da der ellers kan opsta nedbrydning, som begraenser
anordningens levetid.

Bemeerk: Automatisk alkalisk cyklus godkendt med Neodisher® MediClean Forte. Et neutraliserende trin er ikke ngdvendigt for
Neodisher® MediClean Forte, men andre alkaliske renggringsmidler kan kraeve dette trin. Se og felg producentens anbefalinger for alkaliske
renggringsmidler.

TERMISK DESINFEKTION

Producenter forprogrammerer vaske-/desinfektionsapparater med standardcyklusser, hvilket kan inkludere en termisk lavniveau-desinfektionscyklus
efter en vask med renggringsmiddel. Thompson Retractor-instrumenter er i stand til at opné en A -vaerdi pd >3000 ved at opretholde en temperatur
pa 90 °C i 5 minutter i overensstemmelse med ISO 15883-1. Desinfektionsmiddeloplasninger og kemikalier er ikke nadvendige, da rengering
efterfalges af en sterilisationscyklus i dekontamineringsprocessen. Termisk desinfektion alene gar ikke instrumenterne sikre at bruge. Thompson
bekraefter anbefalingen om at bruge en vaske-/desinfektionsapparater i overensstemmelse med ISO 15883-serien, hvis termisk desinfektion skal
implementeres som en mellemproces.

EFTERSYN, VEDLIGEHOLDELSE OG TESTNING
Instrumenter skal efterses for og efter behandling og faor brug. Eftersyn skal omfatte et visuelt og funktionelt eftersyn af produktets integritet og mekanismer.
Ma ikke bruges, hvis der er nogen form for skade. Brug af et instrument pa trods af visuelle skader betragtes som misbrug i henhold til denne brugsanvisning.

1. Efterse instrumenterne ngje for at sikre, at al synlig kontaminering er blevet fjernet.

2. Smer alle bevaegelige mekanismer pa instrumenterne med et vandoplaseligt produkt, der kan gennemtraenges af damp, efter hver
rengeringscyklus. Se smarevejledningen for yderligere oplysninger.

3. Samlinstrumenterne igen, hvor det er ngdvendigt, og test instrumenternes funktion. Test funktionen af bevaegelige dele for at sikre gnidningsfri
betjening/uhzemmet bevaegelse.

4. Efterse alle instrumenter ngje. Undlad at bruge instrumenter, der ser ud til at veere beskadigede eller gdelagte (revnede, deformerede,
ikke-funktionelle eller zendrede).

5. Brug ikke instrumenter, hvor lasermarkeringerne ikke er synlige (i bade almindelig tekst og 2D-datamatrix). Brug af instrumenter pa trods af
synlige skader eller mangel pa lasermarkeringer betragtes som misbrug.

6. Huvis beskadigede instrumenter identificeres, kontakt Thompson Surgical ved hjeelp af proceduren for produktklager.
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STERILISERING

1. Klarger instrumenter til sterilisation ved at lasne, frigere eller adskille alle bevaegelige mekanismer eller flytbare dele, hvor det er muligt,
uden brug af veerktg;.

2. Arranger instrumenterne i instrumentbakker for at sikre, at sterilisation treenger ind til alle flader.
3. Indpak instrumenterne eller instrumentbakken i to lag af 1-lags polypropylenindpakning med sekventielle indpakningsteknikker. (ISO 11607-1)
4. Anbring de indpakkede instrumenter i sterilisatoren ifalge godkendte parametre som angivet herunder.

Bemaerk: Den samlede vaegt af de indpakkede instrumenter eller bakken mé ikke overskride 11,4 kg (25 pund). Veegtagningen efter sterilisation mé ikke overskride 3 %
af 11,4 kg (25 pund)

Sterilisation

PRODUKT

METODE

CYKLUS

CYKLUSTEMP.

STERILISERINGSTID

MIN. TORRETID

Thompson Retractor

Damp

Praevakuum

134°C (274°F)

3 minutter

45 minutter **

132°C (270 °F)

4 minutter

30 minutter ***

Behandlingsi L

** Torretiden blev godkendt med en 15 minutters fase med dben der og en 60 minutters nedkelingsfase.
*** Tgrretiden blev godkendt med en 15 minutters fase med aben der og en 30 minutters nedkelingsfase.
Der henvises til producentens anbefalinger for at fastsla, om en leengere torretid er nadvendig.

BEMAERK: Sterilisationsvalideringen péviste et niveau af sterilitetssikring pa <10

g i ne heri er i overensstemmelse med EN ISO 17664 og EN I1SO 17665 og er blevet godkendt til at forberede Thompson Surgical Instruments til genbrug.

OPBEVARING:

Opbevares et rent, tart sted ved stuetemperatur.

BORTSKAFFELSE:

Alle produkter skal bortskaffes korrekt og i overensstemmelse med lokale og nationale bestemmelser og leegefaglige retningslinjer.

PRODUKTKLAGER:

Enhver sundhedsperson, som oplever utilfredshed med produktets kvalitet, palidelighed, sikkerhed, effektivitet og/eller ydeevne, bedes informere
Thompson Surgical Instruments, Inc. via deres kontorepraesentant. Hvis beskadigede instrumenter identificeres, kontakt Thompson Surgical via

kontorepraesentanten for at pabegynde proceduren for produktklager.

Hvis et Thompson-produkt nogensinde “svigter” og kan have bidraget til skade eller dedsfald hos en patient, skal Thompson informeres om dette

omgaende.

Nar du indgiver en klage, angiv venligst delnummer og beskrivelse, lotnummer, dit navn, telefonnummer, e-mailadresse, facilitetens navn og adresse

og klagens karakter.

Instrumenter, der returneres til Thompson Surgical Instruments, skal klarggres i henhold til denne brugsanvisning (rengjort, steriliseret) inden

returneringen.

For oplysninger om service og garanti, besag venligst: https://thompsonsurgical.com/service-warranty/ eller tal med din Thompson-
kontorepraesentant for at fa yderligere oplysninger.

ERKLZARING OM MR-KOMPATIBILITET:
Denne anordning er ikke blevet evalueret for sikkerhed, effektivitet og/eller kompatibilitet i MR-miljzet. Sikkerheden af Thompson Retractor
i MR-miljzet kendes ikke og er ikke blevet testet for magnetfeltinteraktioner, opvarmning, inducerede elektriske felter og artefakter.

SYMBOLFORKLARING:

r A r A r A A

L J L J L J i

Producent Fremstillingsland Fremstillingsdato Importer
3082 6049 2497 3725

r al r A r al A

L 2 L J L 2 J

Batchkode Katalognummer Ma ikke genbruges Usteril
2492 2493 1051 2609

20



SYMBOLFORKLARING (fortsaettes):

r al r
A\ 1] @R scon
L 4 L L J
Forsigtig Se brugsanvisningen Overszettelse FORSIGTIG: Ifalge amerikanske
regler ma disse produkter
0434A 1641 3728 kun seelges af eller efter
ordre fra en lzege
r A r A r A
EC | REP
MD uDI [ecTrer] C €097
L J L J L J

Medicinsk anordning

Unik anordnings-id

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Autoriseret
repraesentant i EU

CE-meerkning

(01)

(10)

Applikations-id for globalt
handelsvarenummer (GTIN)

pr. GSl-specifikation

Ansggnings-id for
partinummer pr.

GSl-specifikation

Autoriseret repraesentant
i Schweiz

Autoriseret repraesentant
i Storbritannien

For en komplet symbolforklaring indtastes den tilhgrende 4-cifrede kode pa https://www.iso.org/obp/ui/

En oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er tilgeengelig pa www.thompsonsurgical.com eller pa Eudamed-databasen

(nar den er tilgaengelig).

DENNE BRUGSANVISNING VEDRGRER KUN PRODUKTER MARKET “THOMPSON".
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