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Thompson Retractor

Thompson Retractor -jarjestelmien, komponenttien ja instrumenttikoteloiden térkeat kayttdohjeet (IFU)
(El sisalla valaistustuotteita, silikoniholkkia tai lopetettua saadettavan korkeuden kiskokiinnikettd. Huomaa, etté tdhan sisaltyy jatkuvan korkeuden kiskopuristin.)
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TARKEITA OHJEITA THOMPSON RETRACTOR -JARJESTELMIEN, KOMPONENTTIEN JA INSTRUMENTTIKOTELOIDEN KAYTOSTA

LUETTAVA ENNEN KAYTTOA

Taman kayttdohjeen tarkoituksena on auttaa terveydenhuollon ammattilaisia kaikkien Thompson Retractor -jarjestelmien ja lisdvarustesarjojen
turvallisessa kaytossé ja kasittelykdytdnnoissa, tehokkaassa kasittelyssé ja huollossa. Kaikki instrumentit taytyy tarkastaa, puhdistaa, voidella ja
steriloida ennen jokaista kayttoa.

Taman ohjeistuksen kayttd ei poista tai rajoita kayttdjan perimmaista vastuuta minka tahansa laitoksessa kaytetyn Thompson Surgical Instrumentsin
laitteen puhtaudesta ja steriiliydesté. Maissa, joissa uudelleenkasittelyvaatimukset ovat tata ohjeistusta tiukempia, kasittelijan velvollisuus on
noudattaa kyseisia maarayksia.

Thompson Retractor -haavanlevittdjaa ei ole tarkoitettu sairauksien hoitoon tai seurantaan. Ndiden ohjeiden laiminlyéminen voi
aiheuttaa potilaalle vahinkoa, tehda laitteen kayttokelvottomaksi ja mititdida takuun tai huoltosopimukset.

LAITTEEN KUVAUS:

Thompson Retractor -haavanlevittajé on uudelleenkaytettéava laite, joka on tarkoitettu avoimen yhteyden muodostamiseen monenlaisissa
leikkaustoimenpiteissé. Thompson Retractor -haavanlevittdja on suunniteltu siten, ettd se siséltda keskendan vaihdettavia runkokomponentteja,
lisdvarusteita ja terid, jotka soveltuvat kaytettaviksi erilaisissa potilasanatomioissa ja toimenpiteissa.

KAYTTOTARKOITUS:

Thompson Retractor -haavanlevittdja on tarkoitettu kaytettavaksi avoimen yhteyden muodostamiseen leikkaustoimenpiteissd. Thompson Retractor
-haavanlevittdja on tarkoitettu hyvin perehtyneiden ld&kéreiden kaytt6on asianmukaisissa terveydenhuollon laitoksissa.

HUOMAUTUS: ALA IMPLANTOI INSTRUMENTTEJA

Thompson Surgicalin haavanlevittajdjarjestelmat ja lisdvarusteet toimitetaan steriloimattomina.

Instrumenttikotelot ja -alustat on tarkoitettu kaytettaviksi terveydenhuoltolaitosten ladkinnallisten laitteiden ja muiden instrumenttien
jarjestamiseen, sdilyttdmiseen, sterilointiin, kuljetukseen ja varastoimiseen kirurgisten ja muiden laaketieteellisten kayttotarkoitusten
valilla. Instrumenttikoteloita ja -alustoja ei ole tarkoitettu yksindan yllapitdmaan steriiliyttd: ne on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa
laillisesti myynnissa olevan ja/tai asianmukaisen sterilointipakkausmateriaalin kanssa.

VASTA-AIHEET:
Ei tunneta

& VAROITUKSET, VAROTOIMET, JAANNGOSRISKIT JA EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET:

1. Terveydenhuollon ammattihenkildiden, valinehuollon teknikot mukaan lukien, on perehdyttava kaikkiin tuotteen tukiasiakirjoihin ja videoihin,
mukaan lukien kokoaminen, kéyttd ja purkaminen, jotta he voivat suorittaa toimenpiteita tdman laitteen kanssa ennen kayttéa. Potilasvamma,
mukaan lukien muun muassa kudos-, hermo- tai verisuonivaurio, voi tapahtua, jos haavanlevittdjaa ei kdyteta naiden kéayttéohjeiden ja tuotteen
tukiasiakirjojen mukaan. Kun néissa kayttéohjeissa viitataan "potilasvammaan’, se kasittéa edelld mainitun maaritelman.

2. Monet muuttuvat tekijat kuten potilaan anatomia, patologia ja leikkaustekniikat voivat vaikuttaa toimenpiteen lopputulokseen.
Potilaan, tuotteen ja toimenpiteen valinta on la&kinnéllisen ammattihenkilon yksinomaisella vastuulla. Haavanlevittajajarjestelméan kéayttéa on
harkittava huolellisesti potilailla, joilla tiedetdan olevan herkkyytta tietyille materiaaleille tai olemassa olevia tiloja. Potilas voi saada allergia-
tai infektioreaktioita, jos tiettyja herkkyyksié ei oteta huomioon.

3. Yhteyskohtaa ei saa levittaa lilkaa. Yhteyskohtaa on levitettdva tarpeen mukaan vain siten, etté yhteys on riittdvén avoin ja tuotevaurioiden
ja potilasvamman riskié vahennetéan.

4. Haavanlevittdjaa on hollennettava saanndllisin véliajoin, jotta asianmukainen verenvirtaus varmistetaan ja potilasvamman riskid vahennetdan,
kudoskuolio mukaan lukien.

5. Potilaan elimist& on véltettdva puristamasta runkokomponenteilla, jotta hermovauriot estetaan. Eri potilaiden anatomiaan sopivat
asianmukaiset kokoonpanot ja komponentit esitetdan kayttdoppaissa.

6. Haavanlevittajan terat voivat puristaa hermoja. Kayttajan taytyy arvioida leikkauksenaikaisen hermoratatutkimuksen tarve tapahtumien kuten
nakokentan ulkopuolella tapahtuvan haavanlevittajan hermoja puristavan vaikutuksen monitorointiin potilaan hermovaurioriskin vélttdmiseksi.

7. Poytaan kiinnitetty runko estdé useimpia haavanlevittgjia liilkkumasta suhteessa potilaan lilkkeeseen. Potilaan siirtdémisessa on noudatettava
varovaisuutta haavanlevittdjan ollessa kaytossé, jotta potilasvamman riskié vahennetaan.

8.  Terid tai runkokomponentteja ei saa siirtaa, levittda tai séataa, kun terét on kiinnitetty selkdrankaan nastoilla. Teran nastoja ei ole tarkoitettu
distraktioon. Nastat voivat murtua liiallisessa rasituksessa, ja niistéd voi syntya terévié esineit, jotka voivat vahingoittaa potilasta.

9. Jos nastallisia teria kdytetdén, on varmistettava, ettd nastan distaalipaa kierteineen on aina kiinni selkdrangassa, jotta odottamattomat,
potilaan tai kdyttdjan vammaa aiheuttavat nastojen terdvien paiden pistot estetaan.

Varoitukset, varotoimet, jddnndsriskit ja ei-toivotut haittavaikutukset jatkuu seuraavalla sivulla...
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VAROITUKSET, VAROTOIMET, JAANNOSRISKIT JA EI-TOIVOTUT HAITTAVAIKUTUKSET (jatkuu):
10. Tuotteet toimitetaan steriloimattomina ja ne téytyy esipuhdistaa, puhdistaa, tarkastaa silmédmaéraisesti ja steriloida ennen jokaista kaytto4, jotta
potilaan tai kayttdjan infektio- tai taudin levidmisriskia vahennetéan.

11. Normaali toistuva kéyttd vaikuttaa vain vahéisesti naihin instrumentteihin. Kéyttdidn paattyminen maaritetdan kayton aiheuttaman kulumisen
ja vaurion mukaan. Tuote on tarkastettava aina ennen kayttéa naiden kayttdohjeiden mukaan. Ala kayta tuotteita, joissa on vaurion kuten
murtumien, vaaristymien tai terdvien reunojen merkkeja. Ala kayté tuotetta, jos merkinnat, kuten osa- tai erénumero, eivat ole luettavissa
(seka tavallisena tekstiné ettd 2D-tietomatriisina). Vaurioituneiden instrumenttien kdyttdminen vaurioista huolimatta on laitteen vaarinkayttoa,
ja se voi johtaa avoimen yhteyden akilliseen menetykseen tai odottamattomien teravien instrumenttien siséénpaasyyn, miké voi johtaa potilaan
tai kayttdjan loukkaantumiseen.

12. Tarkista leikkaussalin péydan kiskojen tai kiskosovittimien/lisdvarusteiden vakaus ennen Thompson-Retractor -haavanlevittdjan kiinnittdmista
poydalle. Kiinnitad pdyta vain tukeviin, liilkkumattomiin kiskoihin, dlaka kayta, jos liikettd on havaittavissa, jotta véhennat avoimen yhteyden
dkillisen menetyksen riskid ja mahdollisia komplikaatioita, kuten leikkausajan piteneminen tai potilaan loukkaantuminen, jotka johtuvat
rungon lilkkeesta.

13. Thompson Retractor -rungot on tarkoitettu kaytettavaksi vain muiden Thompson Retractor -tuotteiden kanssa, ellei valmistaja ole toisin
ilmoittanut, esimerkiksi tarjoamalla sovituskahvoja ja muita tuotteita. Ei saa kayttdad yhteensopimattomien tuotteiden kanssa. Kaikkien Thompson
Retractor -kahvojen ja -terien yhteensopivuus on tarkistettava. S-Lock (SL) -kahvat ja -terat voidaan tunnistaa vastaavasti niiden kullanvaristen
mantien ja nippojen perustella seka niiden kanssa yhteensopivien hammastusten perusteella. Swivel-Only (SO) -terissa on kullanvariset
nipat eikd hammastusta, ja niitd voi kayttda vain S-Lock-kahvojen kanssa. Keskenaan vaihdettavat kahvat ja terdt eivat ole kullanvarisia ja
ne ovat tasaisia ilman hammastusta. SL- tai SO-komponentteja ei saa yrittda yhdistdad keskenaan vaihdettavien komponenttien kanssa.
Visuaalisia esimerkkeja on Thompsonin julkaisuissa. Jos Thompson Retractor -tuotteita kaytetdan yhteensopimattoman laitteiston kanssa
tai jos yhteensopimattomia kahvoja ja terid kdytetaan, haavanlevittdja ei ehka toimi odotusten mukaan ja voi aiheuttaa avoimen yhteyden
menetyksen, potilaan tai kayttdjan vamman.

14. Thompson Retractor -haavanlevittimen kayttd muuhun kuin tassé ja laitteen kayttdohjeissa kuvattuun tarkoitukseen voi aiheuttaa laitteen
vaurioitumisen tai toimintah&irion, joka voi johtaa potilaan vakavaan loukkaantumiseen tai kuolemaan.

15. Varmista, ettd runkokomponentit, kiskopuristimet, kiskosovittimet, haavanlevittajan terét ja lisdvarusteet on kiinnitetty kunnolla ja lukittu
paikoilleen ennen kayttda, jotta yhtédkkinen avoimen yhteyden menetys véltetdan ja siitd seuraavaa potilasvamman riskia vahennetaan.

16. Metalli-instrumentit ovat sahkda johtavia ja ne voivat valittaa tahatonta sdhkdvirtaa ja [dmpoé potilaaseen. Sahkévirran tai [ammon lahteita ei saa
paastaa kontaktiin instrumenttien kanssa, jotta mahdollista potilasvammaa vahennetdan. Kyseinen kontakti katsotaan haavanlevittdjan vaarinkaytoksi.

Prionitaudit: Havit3 tai tuhoa instrumentit, jotka ovat kosketuksissa tai altistuneet potilaille, joilla on prionisairauksia tai niita, joilla epaillaan
prionisairauksia. Thompson Surgical ei suosittele eika tarjoa validoituja ohjeita ristikontaminaation tai tartuntariskin poistamiseksi.

PUHDISTAMINEN

Riittava uudelleenkasittely riippuu puhdistuksen perusteellisuudesta. Hyvaksyttavan uudelleenkasittelyn varmistamiseksi on seuraavat vaiheet
tehtédva ilman viiveitd. Ennen puhdistamista on kaikki liikkuvat mekanismit tai irrotettavat osat purettava, 16ysattava tai avattava mikali mahdollista
ilman tyékalujen kayttamista. Instrumenttien El SAA antaa kuivua kdyton jélkeen ennen puhdistamista. Puhdistaminen ja steriloiminen voivat esty3,
kun veren ja veriliuosten annetaan kuivua instrumenttien pinnoille.

Entsymaattiset puhdistusaineet on validoitu instrumenttien ja lisdvarusteiden automaattista ja manuaalista puhdistamista varten.

Emaéksiset puhdistusaineet on validoitu vain instrumenttien automaattista puhdistamista varten.

Puhdistusohjeet kdyttokohteessa:
1. Poista kaikki nakyva lika instrumenteista nukkaamattomilla pyyhkeilla.

2. Aseta instrumentit vettd sisaltdvaan alustaan tai peitd ne kosteilla pyyhkeilla. Instrumentit on puhdistettava 30 minuutin sisalla kaytoésta kuivumisen
minimoimiseksi.

Manuaalinen puhdistaminen:

A (PAKOLLINEN kaikille luumeneita siséltaville instrumenteille. Niveltyvié varsia El SAA puhdistaa manuaalisesti. Lisitietoa seuraavassa
automaattisen puhdistamisen osassa.)

Entsymaattisia puhdistusaineita, pH-neutraaleja pesuaineita ja pehmeédharjaksisia harjoja ja pehmeitd piippurasseja suositellaan. Mikali saatavana,

pehmennettya vesijohtovetta suositellaan. Pinnoille jaavid mineraalijdamia estetdan kayttamalla deionisoitua vetta viimeisessa huuhteluvaiheessa.

Seuraavia puhdistusaineita, liuoksia tai tyokaluja El saa kayttaa: suolaliuos, emaksiset puhdistusaineet, klooria tai aldehydeja, formaliinia, elohopeaa,

kloridia, bromidia, jodia sisaltavat liuokset tai Ringerin laktaatti, metalliharjat tai hankaustyynyt. Puhdasta mineraalidljya tai silikonipohjaisia

voiteluaineita ei saa kayttaa.

1. Peitetyt instrumentit sisaltava alusta on siirrettava valittdmasti lisdkasittelyyn tarkoitetulle tydalueelle.
2. Huuhtele ja huuhdo instrumentteja juoksevalla vesijohtovedelld 3 minuutin ajan.

3. Poista nakyva lika hankaamalla instrumentteja asianmukaisesti mitoitetuilla, pehmeaharjaksisilla harjoilla tai piippurasseilla. Hankaa kaikkien
luumenien tai onkaloiden sisdpuolet. Hankaa, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu.

Valmistele vesijohtovettd kdyttden entsymaattinen puhdistusliuos valmistajan laimennusta ja lampdtilaa koskevien ohjeiden ja suositusten mukaan.

oA

Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen puhdistusaineeseen ja liota 45-60 minuuttia.

6. Poista instrumentit entsymaattisesta puhdistusaineesta ja huuhtele juoksevalla vesijohtovedelld. Huuhtele luumenit tai onkalot juoksevalla
vedelld. Huuhtele 3 minuutin ajan.

7. Valmistele vesijohtovettd kayttden toinen entsymaattinen puhdistusliuos vaiheen 4 mukaan.

8. Upota osat kokonaan entsymaattiseen puhdistusaineeseen ja sonikoi 45-60 minuuttia.

9. Ota osat sonikaattorista ja huuhtele juoksevalla vesijohtovedelld. Huuhtele luumenit tai onkalot juoksevalla vedella. Huuhtele 3 minuutin ajan.
10. Toista huuhtelu kuten vaiheessa 9 esitetdan, téllé kertaa deionisoidulla vedella viela 3 liséminuuttia.

11. Kuivaa osat puhtailla, imukykyisilla nukkaamattomilla pyyhkeilla.

12. Tarkasta instrumentit, mukaan lukien luumenit ja onkalot ja varmista, ettd kontaminaatio on poistettu. Jos likaa on edelleen, toista
puhdistuskasittely. Ald jatka likaantuneen instrumentin kasittelya.
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Automaattinen puhdistaminen:

A (Niveltyvét varret TAYTYY puhdistaa automaattisesti ja paakiristysnuppi taytyy olla kiristettynd puhdistuksen ajan. N&itd instrumentteja ei
saa upottaa kokonaan. Luumeneita siséltévia instrumentteja El SAA puhdistaa automaattisesti. Kaikki muut instrumentit voidaan puhdistaa
manuaalisesti tai automaattisesti.)

Huuhtele instrumentteja kylmélla vesijohtovedelld 2 minuuttia ja varmista, ettd ndkyva lika on poistettu.

Hankaa instrumentteja pehmeéllé harjalla tarpeen mukaan.

Lataa instrumentit automaattiseen pesu-/desinfiointilaitteeseen taysin ojennetussa, avoimessa asennossa pinnan altistumisen maksimoimiseksi.
Pese pesulaitteessa seuraavassa kuvatun, Thompsonin validoiman puhdistusohjelman mukaan.

ok wnN =

Tarkista instrumentit nakyvan kontaminaation varalta automaattisen ohjelman jélkeen. Jos likaa on edelleen, toista puhdistuskasittely. Al jatka
likaantuneen instrumentin kasittelya.

Automaattinen entsymaattinen puhdistus

VAIHE AIKA (MIN.) LAMPOTILA PESUAINE/PITOISUUS
Esipesu 02:00 Kylma vesijohtovesi Ei koske
Entsyymipesu 01:00 Kuuma vesijohtovesi (7,8-15,6 ml/l)
pH-neutraali pesuainepesu 02:00 66 °C (151 °F) (asetuspiste) (2,0-7,8 ml/l)
Huuhtelu 1 00:15 Kuuma vesijohtovesi Ei koske
Puhdistetulla vedelld huuhtelu 00:10 (ei kiertava) 66°C (151 °F) Ei koske
Kuivaus 07:00 115,5°C (240 °F) Ei koske

Huomautus: Entsymaattinen puhdistusohjelma on validoitu entsymaattisella Enzol*-pesuaineella ja pH-neutraalilla ValSure®-pesuaineella kéyttden
valmistajan suosittelemia pitoisuuksia. Kaytéd vain vahén vaahtoavia pH-neutraaleja entsymaattisia puhdistusaineita automaattiseen entsymaattiseen
puhdistamiseen ja valmistele valmistajan suositusten mukaan. Automaattisen pesu-/desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita on noudatettava.

Automaattinen emiksinen puhdistaminen *

VAIHE AIKA (MIN.) LAMPOTILA PESUAINE/PITOISUUS
Esipesu 2:00 <43°C (110 °F) kylma vesijohtovesi Ei koske
Pulsoiva Pesu 10:00 Kuuma vesijohtovesi 2-6 ml/l
emaksinen pesu Huuhtelu >00:15 Kuuma vesijohtovesi Ei koske
Eméksinen pesuainepesu 5:00 60 °C (140 °F) 2-6 ml/l
Huuhtelu 15:00 71°C (160 °F) Ei koske
Kuivaus >30:00 98,8 °C (210 °F) Ei koske

* Eméksisid puhdistusaineita, joiden pH on enintdan 12, voidaan kéyttda ruostumattomasta teréksesta ja polymeerista valmistettujen instrumenttien
puhdistamiseen maissa, joissa tdma on laillinen tai paikallinen maarays. Emaksisia puhdistusaineita ei ole hyvaksytty kayttdon pehmeitten metallien
kuten alumiinin puhdistamiseen. On erittdin tarked3, ettd emaksiset puhdistusaineet neutralisoidaan kokonaan ja perusteelliseti ja huuhdellaan
laitteista, muussa tapauksessa ne voivat haurastuttaa laitetta ja rajoittaa laitteen kayttoik&a.

Huomautus: Automaattinen emaksinen ohjelma on validoitu Neodisher® MediClean Forte -puhdistusaineella. Neutralisoivaa vaihetta ei tarvita
Neodisher® MediClean Forte -puhdistusainetta kédytettdessd, mutta muut eméksiset puhdistusaineet voivat edellyttda tata vaihetta. Emaksisten
puhdistusaineiden osalta on noudatettava niiden valmistajan suosituksia.

LAMPODESINFIOIMINEN

Valmistajat esiohjelmoivat pesu-/desinfiointilaitteet vakio-ohjelmilla, jotka voivat siséltda alhaisen tason lampddesinfiointiohjelman pesuainepesun
jalkeen. Thompson Retractor -instrumenteilla voidaan saavuttaa A -arvo >3000, kun 90 °C:n l&dmpétilaa yllapidetddn 5 minuutin ajan ISO 15883-1
-standardin mukaan. Desinfiointiliuoksia ja kemikaaleja ei tarvita, silld dekontaminointikasittelyssé puhdistusta seuraa sterilointiohjelma. Limp&desinfiointi
ei yksindan tee instrumenteista turvallisia kéyttda. Thompson vahvistaa suosituksen kayttaa ISO 15883 -standardin mukaista pesu- ja desinfiointilaitetta,
jos lampddesinfiointi on tarkoitus toteuttaa valiprosessina.

TARKASTUS, HUOLTO JA TESTAUS
Instrumentit on tarkastettava ennen ja jélkeen kasittelyn ja ennen kayttoa. Tarkastukseen on siséllyttava tuotteen eheyden ja mekanismien silmémaaréinen ja toiminnallinen
tarkastus. Al kayta, jos siind on minkaanlaisia vaurioita. Instrumentin kaytté nékyvista vaurioista huolimatta katsotaan taman kayttdohjeen mukaiseksi vaarinkaytoksi.

1. Tarkasta instrumentit huolellisesti ja varmista, ettd ndkyva lika on poistettu.

2. Voitele kaikki instrumenttien liikkuvat mekanismit hoyrya lapaisevalla, vesiliukoisella valmisteella aina jokaisen puhdistusohjelman jalkeen.
Katso lisatietoja voiteluohjeista.

3. Kokoa instrumentit tarvittaessa ja testaa instrumentin toiminta. Testaa liikkuvien osien toiminta ja varmista, ettd ne toimivat kitkattomasti/liike on
esteetonta.

4. Tarkasta kaikki instrumentit huolellisesti. Instrumentteja, jotka nayttévat vaurioituneilta tai rikkoutuneilta (murtuneet, vdantyneet, toimimattomat tai
muunnetut), ei saa kayttaa.

5. Ala kéyta instrumentteja, joissa lasermerkinnat eivét ole nakyvissa (seka tavallisessa tekstissa ettd 2D-tietomatriisissa). Instrumenttien kéyttdminen
nakyvistd vaurioista tai lasermerkintdjen puuttumisesta huolimatta katsotaan vaarinkaytoksi.

6. Jos havaitset vaurioituneita instrumentteja, ota yhteyttd Thompson Surgicaliin tuotevalitusprosessin avulla.



STERILOIMINEN

1. Valmistele instrumentit steriloimista varten |0ysaamalld, avaamalla ja purkamalla kaikki lilkkuvat mekanismit tai irrotettavat osat mikali mahdollista
ilman tyékalujen kayttadmista.

2. Jarjesta instrumentit niiden omiin paikkoihin instrumenttialustoilla sen varmistamiseksi, ettd sterilointi voi lapaista kaikki pinnat.
3. Pakkaa instrumentit tai instrumenttialusta 2 kerroksella 1-kerroksista polypropeenimateriaalia ja kaksoispakkaustekniikkaa kéyttaen. (ISO 11607-1)
4. Aseta pakatut instrumentit sterilointilaitteeseen ja noudata seuraavassa annettuja validoituja parametreja.

Huomautus: Kaarittyjen instrumenttien tai tarjottimen kokonaispaino saa olla enintdén 11,4 kg (25 paunaa). Steriloinnin jalkeinen painonnousu ei saa ylittaa 3 %

11,4 kg:sta (25 paunasta).

TUOTE MENETELMA OHJELMA LO:I\'I,IIEIE)'\"II':I\.'I: ALTISTUSAIKA VAHIMMAISKUIVAUSAIKA
134 °C (274 °F) 3 minuuttia 45 minuuttia **
Thompson Retractor Hoyry Esityhjio

132°C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia ***

** Kuivausaika validoitiin kdyttamélld 15 minuutin avoimen oven vaihetta ja 60 minuutin jGdhdytysvaihetta.

*** Kuivausaika validoitiin kdyttdmallad 15 minuutin avoimen oven vaihetta ja 30 minuutin jaadhdytysvaihetta.

Sterilointilaitteen valmistajan suositusten perusteella voidaan méérittdé onko pitempi kuivausaika tarpeen.

HUOMAUTUS: Steriloinnin validointi osoitti steriiliyden varmistustason olevan <10

Tassa tut kasittelyohjeet ovat dardien EN ISO 17664 ja EN ISO 17665 mukaisia, ja niiden on validoi I Thomp Surgical Instr ts -instrumenttien valmisteluun

uudelleenkéaytt6a varten.

VARASTOIMINEN:
Varastoitava puhtaissa, kuivissa olosuhteissa huoneenlammaossa.

HAVITTAMINEN:
Kaikki tuotteet taytyy havittaa oikein ja paikallisten ja kansallisten s&anndsten ja laakinnallisen ohjeistuksen mukaan.

TUOTTEEN REKLAMAATIOT:

Laakinnéllisen ammattihenkildn, joka ei ole tyytyvainen tuotteen laatuun, luotettavuuteen, turvallisuuteen, tehokkuuteen ja/tai suorituskykyyn,

on ilmoitettava asiasta Thompson Surgical Instruments, Inc:lle asiakasedustajansa kautta. Jos vaurioituneita instrumentteja havaitaan, ota yhteytta
Thompson Surgical -edustajan kautta tuotereklamaatioprosessin kdynnistamiseksi.

Jos johonkin Thompsonin tuotteeseen tulee koskaan toimintahairio ja jos tuote on mahdollisesti vaikuttanut potilasvammaan tai kuolemaan,
Thompsonille on ilmoitettava asiasta valittémasti.

Pyyddmme, ettd reklamaation mukana annetaan osanumero ja kuvaus, erdanumero, reklamaation tekevan henkilén nimi, puhelinnumero,
sahkopostiosoite, laitoksen nimi ja osoite seka reklamaation luonne.

Thompson Surgical Instrumentsille palautetut instrumentit on uudelleenkésiteltava naiden kéayttéohjeiden mukaan (puhdistettava, steriloitava) ennen
palauttamista.

Lisatietoja huollosta ja takuusta saat osoitteesta https://thompsonsurgical.com/service-warranty/ tai Thompson-edustajalta.
MK-YHTEENSOPIVUUSLAUSUNTO:

Taman laitteen turvallisuutta, tehoa ja/tai yhteensopivuutta MK-ympéristéssa ei ole arvioitu. Thompson Retractor -haavanlevittajan turvallisuutta
MK-ympéristdssa ei tunneta, eika sita ole testattu magneettikentadn vuorovaikutusten, kuumenemisen, indusoitujen séhkékenttien ja artefaktien osalta.

SYMBOLIEN MERKITYS:

r A r A r A r A

L J L J L J L i

Valmistaja Valmistusmaa Valmistuspaivamaara Maahantuoja
3082 6049 2497 3725

r al r A r al r A

L 2 L J L 2 L J

Erékoodi Tuotenumero Ei saa kayttaa uudelleen Steriloimaton
2492 2493 1051 2609
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SYMBOLIEN MERKITYS (jatkuu):

r 3l r r 3l
[Tl - sconn
L J L L J
Huomio Katso kéyttdohjeet Kaannos HUOMIO: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan néita
0434A 1641 3728 tuotteita saa _myy?l_; vain Iéékéri
tai la&kérin maarayksella
r A r A r m
MD uDI C€ooo7
L J L J L J

Laakinnallinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Ei ole valmistettu
luonnonkumilateksista

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa

CE-merkinta

(01)

(10)

Global Trade Item Number

(GTIN) -sovelluksen tunniste

GSl-spesifikaation mukaisesti

Sovelluksen tunniste
eranumeroa varten

GSl-eritelmén mukaisesti

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

Valtuutettu edustaja
Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Symbolin yksityiskohtaisen maéritelmén saa syéttamaélla vastaavan 4-numeroisen koodin osoitteessa https://www.iso.org/obp/ui/

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta (SSCP) on saatavilla osoitteessa www.thompsonsurgical.com tai
Eudamed-tietokannassa (kun se on saatavilla).

NAMA KAYTTOOHJEET KOSKEVAT VAIN TUOTTEITA, JOISSA ON MERKINTA “"THOMPSON".
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