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TLCP Self-Retaining Retractor System

INSTRUCTIONS FOR USE
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

The device is provided STERILE for single use. Prior to use, please inspect all contents of the kit for damage. If the package is
damaged or sterile barrier is breached, do not use the product.

DESCRIPTION:

The TLC® Retractor System is a sterile, single use, self-retaining retraction system.

INTENDED USE:

The TLC® Retractor System is intended to aid in tissue retraction during a surgical procedure. The TLC® Retractor System is intended

for use during surgical operations for patients ranging in age from infant to elderly.

INDICATIONS FOR USE:

The TLC® Retractor System is intended to aid in tissue retraction during a surgical procedure.

CONTRAINDICATIONS:

At this time, there are no contraindications for use of the TLC® Retractor System.

COMPLICATIONS:

At this time, there are no complications associated with the use of the TLC® Retractor System.

NOTE: Please contact AMT, our Authorized Representative (EC Rep), and/or the competent authority of the member state in which

you are established if a serious incident has occurred in relation to the device.

CLINICAL BENEFITS:

Clinical Benefits to be expected when using the TLC® Retractor System include but are not limited to: Allows surgeons to retract and

secure delicate soft tissue for a wide variety of procedures « Self-retaining design creates an organized surgical site which allows the

surgeons to focus on the procedure while providing O.R. staff the freedom to perform other tasks * Molded disposable plastic ring is
cost-effective, reducing labor, cleaning and re-sterilization costs * Ability to perform procedures without stay-sutures or manual retrac-
tion « Increases the surgeon’s visualization, organization, and control of surgical sites ¢ Increases control with uniform tension that
allows surgeons better tissue control as the retractor is precisely positioned around the surgical site

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

Performance Characteristics of the TLC® Retractor System include but are not limited to: Designed with hinges that adjust to individ-

ual patient anatomy which creates faster deployment « Designed without thumbscrews that would need to be adjusted or would

obstruct the procedure « Low profile design allows for greater visualization and unimpeded access of the surgical site * Ribbed stays

provide a secure fit, virtually eliminating slippage and risk of popping out « Available in a variety of shapes and sizes to cover a broad
spectrum of surgical procedures « One-piece construction eliminates the risk of detachment « Concave structure makes stays easy to
access and easy to place

WARNINGS:

1. Use of excessive force may cause tissue damage or create other hazards.

2. Applying unbalanced forces to the retractor system may cause the retractor system to fail and cause impairment to surgery or
other hazards.

3. Metal components of the retractor system including retractor hook stays may be sharp and may damage or perforate skin, gloves,
implants, vessels, tissues, organs, or other surgical tools. Use caution when palpating tissue or using surgical implants while using
this product.

4. Improper use may cause stays to suddenly break under tension and may lead to patient or operator injury. Do not use stays in
retractor frames which have sharp, serrated, or other rigid uneven surfaces or stay notches.

5. This device is intended for single use. Do not reuse, re-sterilize or reprocess this medical device. Doing so may compromise
biocompatibility characteristics, device performance and/or material integrity; any of which may result in potential patient injury,
illness and/or death.

INSTRUCTIONS FOR USE M

NOTE: The TLC® Retractor System is for use by qualified healthcare professionals during a surgical

procedure.

1. When using the Retractor Frame and Stays, bend the hinges of the Retractor Frame as needed and
position the Retractor Frame around the surgical site. Holding the Retractor Frame with one hand,
fix one Hook or Rake Stay into the appropriate tissue, apply appropriate retraction, and then place
the tail into the Retractor Frame notch. Repeat on the opposite side using balanced tension. Place
additional Hook or Rake Stays as needed while maintaining balanced forces.

2. When using Deavers, place the end of the large curl into the surgical site to the desired tissue
depth. Gently pull on the small curl to retract the tissue to the desired exposure.

3. When using Straps, place one end of the Strap in the Retractor Frame near the hinges. Applying
firm tension, place the other end of the Strap into the opposite side of the Retractor Frame.

NOTE: The device may be a potential biohazard. The device can be disposed of by following facility \i

protocol and in accordance with local, state, and federal laws and regulations.

THANK YOU!

Thank you for choosing AMT. For additional help and information regarding the use of our device, feel

free to contact AMT with the contact information on the back of the instructions for use. We are happy

to hear your thoughts and help with your concerns and questions.

STERILE E Sterilized Using Ethylene Oxide B( ONLY Prescription Only
. Single Use Do not use if package is damaged
@ Do Not Resterilize Only and consult instructions for use
Not made with Medical @ Not made with DEHP (Di(2-
natural rubber latex Device ethylhexyl) Phthalate)
DEHP




Sistema Retractor Autorretenedor TLC®

INSTRUCCIONES DE USO

Atencion: La ley federal de los EE.UU. permite la venta de este producto Gnicamente por un médico o bajo prescripcion facultativa.
El dispositivo se suministra ESTERIL y para un solo uso. Antes de su colocacion, inspeccione todo el contenido del kit en busca de
danfos. Si el paquete esta dafiado o la barrera estéril esta rota, no utilice el producto.

DESCRIPCION:

El Sistema Retractor TLC® es un sistema de retraccion autorretenedor estéril de un solo uso.

USO PREVISTO:

El sistema retractor TLC® esta disefiado para ayudar en la retraccion del tejido durante un procedimiento quirtirgico. El sistema

retractor TLC™ esta disefiado para usarse durante operaciones quirurgicas en pacientes de edades comprendidas entre bebés y

ancianos.

INDICACIONES DE USO:

El Sistema Retractor TLC® esta destinado a ayudar a la retraccion de tejidos durante un procedimiento quirdrgico.

CONTRAINDICACIONES:

En este momento, no hay contraindicaciones para el uso del sistema retractor TLC®.

COMPLICACIONES:

En este momento, no hay complicaciones asociadas con el uso del sistema retractor TLC®.

NOTA: Péngase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo autorizado (Rep. CE) y/o la autoridad competente del

estado miembro en donde usted reside en el caso de que se produzca un incidente serio en relaciéon con este dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS:

Los beneficios clinicos que se esperan al usar el sistema retractor TLC® incluyen, entre otros: Permite a los cirujanos retraer y

asegurar el tejido blando delicado para una amplia variedad de procedimientos « El disefio de autorretencion crea un sitio quirdrgico

organizado que permite a los cirujanos concentrarse en el procedimiento a la vez que brinda al personal del quiréfano la libertad de

realizar otras tareas ¢ El anillo de plastico desechable moldeado es rentable, reduciendo los costos de mano de obra, limpieza y

reesterilizacion « Capacidad para realizar procedimientos sin suturas permanentes o retraccion manual » Aumenta la visualizacién,

organizacion y control de los sitios quirdrgicos por parte del cirujano « Aumenta el control con una tensién uniforme que permite a los
cirujanos un mejor control del tejido ya que el retractor se coloca con precision alrededor del sitio quirurgico

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:

Las caracteristicas de rendimiento del sistema retractor TLC® incluyen, entre otras, las siguientes: Disefiado con bisagras que se

ajustan a la anatomia individual del paciente, lo que crea un despliegue mas rapido * Disefiado sin tornillos de mariposa que tendrian

que ajustarse u obstruirian el procedimiento « Su disefio de bajo perfil permite una mayor visualizacién y un acceso sin obstaculos al
sitio quirdrgico + Los soportes acanalados proporcionan un ajuste seguro, eliminando virtualmente el deslizamiento y el riesgo de que
se salga * Disponible en una variedad de formas y tamarios para cubrir un amplio espectro de procedimientos quirtrgicos * Su
construccion de una sola pieza elimina el riesgo de desprendimiento * Su estructura concava facilita el acceso y la colocacion

ADVERTENCIA:

1. El uso de una fuerza excesiva puede danar los tejidos o crear otros riesgos.

2. La aplicacion de fuerzas desequilibradas al sistema retractor puede hacer que el mismo falle y afecte al procedimiento quirtrgico,
0 causar otros riesgos.

3. Los componentes metalicos del sistema retractor, incluidos los soportes de gancho del retractor, pueden ser aguzados y pueden
dafiar o perforar la piel, guantes, implantes, recipientes, tejidos, érganos y otras herramientas quirdrgicas. Tenga cuidado al
palpar tejido o utilizar implantes quirdrgicos cuando utilice este producto.

4. El uso incorrecto puede hacer que los soportes se rompan bruscamente bajo tensién, y esto puede llevar a que se lesione el
paciente o el operador. No utilice soportes en marcos de retractor si tienen superficies aguzadas, dentadas, o rigidas e irregula-
res en general, o ranuras.

5. Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. No reutilice, reesterilice ni reprocese este dispositivo médico. Hacerlo puede
comprometer las caracteristicas de biocompatibilidad, el rendimiento del dispositivo y/o la integridad del material; cualquiera de
los cuales puede resultar en una posible lesién, enfermedad y/o muerte del paciente.

INSTRUCCIONES DE USO 1]

NOTA: El sistema retractor TLC® es para uso de profesionales de la salud calificados durante un

procedimiento quirdrgico.

1. Al utilizar los soportes y el marco del retractor, doble las bisagras del marco del retractor segin
sea necesario, y posicione el marco del retractor alrededor del sitio quirdrgico. Mientras sujeta el
marco del retractor con una mano, fije un soporte de rastrillo o de gancho en el tejido apropiado,
aplique una retraccién apropiada, y luego coloque la extremidad en la ranura del marco del
retractor. Repita el procedimiento en el lado opuesto, utilizando una tensién equilibrada. Coloque >
soportes de gancho o de rastrillo adicionales segun sea necesario, a la vez que mantiene las
fuerzas equilibradas.

2. Al utilizar los Deavers, coloque el extremo del rizo grande en el sitio quirdrgico hasta la profundi-
dad de tejido elegida. Tire suavemente del rizo pequefio para retraer el tejido hasta la exposicion
elegida. [3]

3. Al utilizar la correa, coloque un extremo de la misma en el marco del retractor, cerca de las
bisagras. Mientras aplica una firme tensién, cologue el otro extremo de la correa en el lado
opuesto del marco del retractor.

NOTA: Este producto podria suponer un peligro biologico potencial. El dispositivo se puede desechar

siguiendo las el protocolo del centro y conforme a las leyes y normas locales, provinciales y federales.

GRACIAS.

Gracias por escoger a AMT. Si desea obtener ayuda y mas informacién sobre el uso de nuestro dispositivo, no dude en ponerse en

contacto con AMT a través de los datos que aparecen en la contracubierta de las instrucciones de uso. Nos complace conocer sus

ideas y ayudarle si tiene alguna pregunta o duda.

Esterilizado con 6xido de etileno B( ONLY Solo bajo prescripcion médica
- Para un No lo use si el paquete esta dafiado y
@ No reesterilizar solo uso consulte las instrucciones de uso
Fabricado sin latex Dispositivo ﬁ Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil)
natural médico ftalato)
DEHP




TLC®- Selbsthaltendes Retraktionssystem

GEBRAUCHSANLEITUNG
Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Mediziner oder im Auftrag eines Mediziners
verkauft werden. Die Einheit wird STERIL geliefert und ist fir den Einmalgebrauch bestimmt. Priifen Sie vor der Verwendung den
gesamten Inhalt des Kits auf Beschadigungen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung oder die sterile Barriere
beschadigt ist.

BESCHREIBUNG:

Das TLC®—Retraktionssystem ist ein steriles selbsthaltendes Retraktionssystem fiir den einmaligen Gebrauch.

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG:

Das TLC®-Retraktionssystem hilft beim Zuriickziehen des Gewebes bei operativen Eingriffen. Das TLC® Retraktorsystem ist zum

Einsatz bei chirurgischen Eingriffen an Patienten aller Altersstufen, von Sauglingen bis hin zu alteren Personen, bestimmt.

ANWENDUNGSGEBIETE:

Das TLC®-Retraktorsystem ist als Hilfsmittel fiir die Geweberetraktion wihrend eines chirurgischen Eingriffs vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN:

Derzeit sind flr die Verwendung des TLC®—Retraktionssystems keine Gegenanzeigen bekannt.

KOMPLIKATIONEN:

Derzeit sind keine Komplikationen in Verbindung mit dem Einsatz des TLC®-Retraktionssystems bekannt.

HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer ermachtigten

Vertretung (EC Rep) und/oder der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.

KLINISCHE VORTEILE:

Bei Verwendung des TLC®-Retraktionssystem kénnen unter anderem die folgenden klinischen Vorteile erwartet werden: Erméglicht

dem Chirurgen das Zurlickziehen und Sichern von empfindlichem Gewebe bei einer breiten Vielzahl von Operationen * Das

selbstriickhaltende Design schafft eine gut eingeteilte Operationsstelle, durch die der Chirurg sich auf die Operation konzentrieren
kann und die OP-Mitarbeiter gleichzeitig andere Arbeiten durchfiihren kdnnen « Der Formguss-Einwegkunststoffring ist preisgiinstig
und spart Arbeits-, Reinigungs- und Resterilisationskosten « Die Mdglichkeit, Operationen ohne Haltefaden oder manuelles

Zurlckziehen durchzufiihren « Verbessert die Ubersichtlichkeit und die Kontrolle der Operationsstelle fiir den Chirurgen « Verschafft

dem Chirurgen bessere Kontrolle durch gleichmaRige Spannung « Er hat das Gewebe besser unter Kontrolle, weil der Retraktor

prazise um die Operationsstelle positioniert wird

LEISTUNGSMERKMALE:

Das TLC®-Retraktionssystem bietet unter anderem die folgenden Leistungsmerkmale: Das Design mit Scharnieren zum Anpassen an

die individuelle Patientenanatomie beschleunigt das Entfalten « Design ohne einzustellende Randelschrauben, die bei der Operation

im Weg sind « Das Flachprofil ermdglicht bessere Sicht und ungehinderten Zugang zur Operationsstelle * Rippenférmige Stege

sorgen fiir sicheren, rutschfesten Halt ohne Herausspringen - Lieferbar in einer Vielzahl von Formen und GroRen fiir ein breites

Operationsspektrum ¢ Die einteilige Konstruktion eliminiert das Abldsungsrisiko « Der konkave Aufbau erleichtert den Zugang und

vereinfacht das Einsetzen

WARNUNG:

. Exzessive Kraft kann Gewebeschéden oder andere Gefahren verursachen.

2. Durch Ansetzen unausgeglichener Krafte am Retraktionssystem kann dieses versagen und den chirurgischen Eingriff
beeintréchtigen oder andere Geféhrdungen verursachen.

3. Metallkomponenten des Retraktionssystems einschliefflich Retraktorhaken kénnen scharf sein und die Haut, Handschuhe,
Implantate, Blutgefalle, Gewebe, Organe oder andere chirurgische Instrumente perforieren oder beschadigen. Seien Sie beim
Palpieren des Gewebes oder der Verwendung von chirurgischen Implantaten vorsichtig, wenn Sie dieses Produkt verwenden.

. Durch ungeeignete Anwendungen kénnen sich Abspannungen unter Spannung lI6sen und am Patienten oder Chirurgen
Verletzungen verursachen. Verwenden Sie im Retraktionsrahmen keine Retraktoren mit scharfen, gezackten oder anderen
unnachgiebigen unebenen Oberflachen oder Verankerungsnuten.

5. Diese Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Dieses Medizinprodukt darf nicht wiederverwendet, erneut sterilisiert oder
aufbereitet werden. Ein derartiges Vorgehen kénnte die Biokompatibilitdtsmerkmale, die Produktleistung und/oder die Integritat des
Materials beeintréchtigen. In all diesen Fallen besteht fiir den Patienten die Gefahr von Verletzungen, Erkrankungen und/oder Tod.

ANLEITUNG

HINWEIS: Das TLC®-Retraktionssystem ist zur Verwendung durch qualifizierte Arzte bei Operationen \i

vorgesehen.

1. Wenn der Retraktionsrahmen und die Retraktoren verwendet werden, biegen Sie wie erforderlich
die Gelenke des Retraktionsrahmen und positionieren Sie den Rahmen um den Eingriffsbereich.
Indem Sie den Retraktionsrahmen mit einer Hand halten, fixieren Sie einen Retraktorgreifer oder
Retraktorhaken im betreffenden Gewebe, ziehen Sie es wie erforderlich zuriick und platzieren Sie
den Retraktorgriff entsprechend in einer der Nuten im Retraktionsrahmen. Wiederholen Sie dies auf
der gegeniiber liegenden Seite mit ausgeglichener Spannung. Platzieren Sie wie erforderlich
weitere Retraktorgreifer oder Retraktorhaken unter Beibehaltung ausgeglichener Spannkrafte.

2. Wenn Sie die einen Retraktor benutzen, platzieren Sie die grofRe Biegung in den Eingriffsbereich
bis zur erforderlichen Gewebetiefe. Ziehen Sie dann an der kleinen Biegung das Gewebe bis zur
erforderlichen Exposition zurtick.

3. Wenn Sie den Gurt benutzen, befestigen Sie ein Ende des Gurts am Retraktionsrahmen nahe den [3]
Gelenken. Wenden Sie einen festen Zug an und befestigen Sie den Gurt auf der gegeniiber
liegenden Seite des Retraktionsrahmens.

HINWEIS: Dieses Produkt stellt eine potenzielle Biogefahrdung. Das Produkt kann unter Beachtung

des Klinikprotokolls und den geltenden Gesetzen auf Bundes-, Landes- und Kommunalebeneentsorgt

werden.

VIELEN DANK!

Vielen Dank, dass Sie sich fir AMT entschieden haben. Zusétzliche Hilfestellung und Informationen Uber die Verwendung unseres

Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den Kontaktinformationen auf der Riickseite der Gebrauchsanleitung. Wir freuen uns

auf lhre Riickmeldungen und antworten gerne auf lhre Anliegen und Fragen.

Mit Ethylenoxid sterilisiert & ONLY Rezeptpflichtig

. . ) Nicht verwenden, falls die
@ Nicht resterilisieren Nur fiir den einmaligen Verpackung beschadigt ist, und

IS

Gebrauch bestimmt Gebrauchsanweisung lesen

Nicht mit Naturgum- L @ Nicht mit DEHP (Di(2-ethylhexyl)
mi-Latex hergestellt Medizinisches Produkt phthalat) hergestellt

DEHP
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Auto-Retrazione Divaricatore TLC® Sistema

ISTRUZIONI PER L'USO

Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o dietro prescrizione di un
medico. Il dispositivo & fornito STERILE ed € monouso. Prima dell’'uso, ispezionare l'intero contenuto del kit per rilevare eventuali
danni. Se la confezione & danneggiato o la barriera sterile € violata, non utilizzare il prodotto.

DESCRIZIONE:

Il divaricatore TLC® & un sistema di retrazione sterile, monouso e auto-retrazione.

USO PREVISTO:

Il sistema di arretramemo TLC® halo scopo di aiutare nell’arretramento dei tessuti durante un intervento chirurgico. Il sistema di

arretramento TLC® & destinato all'uso durante gli interventi chirurgici per pazienti di eta compresa tra neonati e anziani.

INDICAZIONI PER L’USO:

Il divaricatore TLC® & destinato a facilitare la divaricazione dei tessuti nel corso di una procedura chirurgica.

CONTROINDICAZIONI:

Al momento non sono note controindicazioni per I'uso del sistema di arretramento TLC®.

COMPLICANZE:

Al momento non sono note complicanze associate all'uso del sistema di arretramento TLC®.

NOTA: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato (rappresentante CE) e/o I'autorita competente dello stato membro in cui

si risiede se si & verificato un incidente grave correlato al dispositivo.

VANTAGGI CLINICI:

| vantaggi clinici attesi dall'utilizzo del sistema di arretramento TLC® includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: Consente ai

chirurghi di arretrare e proteggere tessuti molli e delicati per un'ampia varieta di interventi « Il design autobloccante crea un sito

chirurgico organizzato che consente ai chirurghi di concentrarsi sull’intervento fornendo allo stesso tempo al personale O.R. la liberta

di svolgere altre attivita « L'anello di plastica monouso modellato & conveniente e consente di ridurre i costi di manodopera, pulizia e

risterilizzazione + Possibilita di eseguire interventi senza suture permanenti o arretramento manuale « Aumenta la visione,

l'organizzazione e il controllo dei siti dell'intervento chirurgico da parte del chirurgo » Aumenta il controllo con una tensione uniforme
che consente ai chirurghi un migliore controllo dei tessuti in quanto il divaricatore & posizionato con precisione attorno al sito
chirurgico

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALL:

Alcune delle caratteristiche prestazionali del sistema di arretramento TLC® includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

Progettato con cerniere che si adattano all'anatomia del singolo paziente per creare un dispiegamento piti rapido * Progettato senza

viti a testa zigrinata che dovrebbero essere regolate o ostruirebbero I'intervento Il design a basso profilo consente una maggiore

visualizzazione e un accesso senza ostacoli al sito chirurgico « Le stecche scanalate forniscono un adattamento sicuro, eliminando
virtualmente lo slittamento e il rischio di fuoriuscita * Disponibile in un’ampia varieta di forme e dimensioni per coprire un'ampia

?amma di interventi chirurgici « La costruzione in un unico pezzo elimina il rischio di distacco * La struttura concava rende i fermi di

cile accesso e facili da posizionare

AVVERTIMENTO:

1. L'uso di una forza eccessiva puo causare danni ai tessuti o creare altri pericoli.

2. L'applicazione di forze sbilanciate al sistema di divaricazione pud causare la caduta del sistema e pud provocare lesioni durante
l'intervento chirurgico o altri pericoli.

3. | componenti metallici del sistema di divaricazione tra cui i sostegni gancio del divaricatore possono essere taglienti e possono
danneggiare o perforare pelle, guanti, impianti, vasi, tessuti, organi o altri strumenti chirurgici. Quando questo prodotto viene
usato, prestare attenzione durante la palpazione del tessuto o I'utilizzo degli impianti chirurgici.

4. Un uso improprio pud causare la rottura improvvisa dei sostegni sotto tensione e pud causare lesioni al pazienti o all'operatore.
Non utilizzare dei fori o sostegni con superfici affilate, seghettate o altre forme rigide irregolari nella cornice del divaricatore.

5. Questo dispositivo & monouso. Non riutilizzare, risterilizzare o ricondizionare questo dispositivo medico. Cio puo compromettere le
caratteristiche di biocompatibilita, le prestazioni del dispositivo e/o l'integrita del materiale; ognuno di essi puo provocare potenziali
lesioni, malattie e/o morte del paziente.

ISTRUZIONI

NOTA: Il sistema di arretramento TLC® & destinato all'uso da parte di professionisti sanitari qualificati

durante un intervento chirurgico.

1. Quando vengono utilizzati la cornice e i sostegni del divaricatore, piegare le cerniere della cornice
del divaricatore a seconda delle necessita e posizionare la cornice del divaricatore attorno al sito
chirurgico. Mantenendo la cornice del divaricatore con una mano, fissare il gancio o il sostegno
rastrello nel tessuto appropriato, applicare la forza di retrazione idonea e quindi posizionare
I'estremita nel foro della cornice del divaricatore. Ripetere la procedura sul lato opposto
utilizzando una tensione di equilibrio. Posizionare un gancio aggiuntivo o dei sostegni rastrello 2
aggiuntivi a seconda della necessita, pur mantenendo le forze in equilibrio.

2. Quando vengono utilizzati i Deaver, collocare |'estremita della spirale grande nel sito chirurgico
alla profondita di tessuto desiderata. Tirare delicatamente la spirale piccola per divaricare il
tessuto all'esposizione desiderata. \i

3. Quando viene utilizzata la cinghia, collocare un'estremita della cinghia nella cornice del .
divaricatore in prossimita delle cerniere. Applicando una tensione ferma, collocare I'altra estremita
della cinghia sul lato opposto della cornice del divaricatore.

NOTA: Il prodotto potrebbe presentare rischio biologico. Il dispositivo puo essere smaltito seguendo il

protocollo della struttura e le disposizioni e norme locali e nazionali.

GRAZIE!

Grazie per aver scelto AMT. Per ulteriore assistenza e informazioni in merito all'uso del nostro dispositivo, rivolgersi ad AMT

utilizzando i recapiti riportati sul retro delle istruzioni per I'uso. Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire assistenza

in caso di dubbi o domande.

[1]

E Sterilizzazione con ossido di etilene B( O N LY Solo su prescrizione medica
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Autostatique Systéeme D’écarteur TLC®

INDICATIONS D’EMPLOI

Attention: les lois fédérales (USA) restreignent la vente a I'usage de cet appareil aux médecins.
Ce dispositif est STERILE et & usage unique. Avant I'utilisation, veuillez examiner tous les composants du lit pour voir s'ils ne sont
pas endommagés. Si I'emballage ou le dispositif est endommagé ou que la barriére stérile est rompue, n’utilisez pas ce produit.

DESCRIPTION :
Le systéme d’écarteur TLC® est un systéme pour rétraction stérile et autostatique, & usage unique.
UTILISATION PREVUE :
Le systeme d’écarteur TLC® est destiné a faciliter la rétraction des tissus pendant une intervention chirurgicale. Le systéme de rétrac-
teurs est destiné a étre utilisé au cours d’opérations chirurgicales chez des patients allant des nourrissons aux personnes agées.
INDICATIONS D’UTILISATION :
Le systeme d’écarteur TLC® est congu pour aider & la rétraction des tissus durant une procédure chirurgicale.
CONTRE-INDICATIONS :
A I'heure actuelle, il nexiste aucune contre-indication a I'utilisation du systéme d’écarteur TLC®.
COMPLICATIONS :
A I'heure actuelle, il n’existe aucune complication associée a I'utilisation du systéme d’écarteur TLC®.
REMARQUE : Veuillez contacter AMT, ou notre représentant agréé (Rep EC), et/ou I'autorité compétente de I'état membre dans
lequel vous étes établis en cas d’incident grave en rapport avec le dispositif.
AVANTAGES CLINIQUES :
Les avantages cliniques attendus de I'utilisation du systéme d’écarteur TLC® comprennent entre autres : Permet aux chirurgiens de
rétracter et de sécuriser les tissus mous délicats pour une grande variété d’interventions « La conception auto-bloquante crée un site
chirurgical organisé qui permet aux chirurgiens de se concentrer sur l'intervention tout en laissant au personnel du bloc opératoire la
liberté d’effectuer d’autres taches * L’anneau en plastique moulé jetable est économique et réduit les colts de main-d’ceuvre, de
nettoyage et de re-stérilisation « Possibilité¢ de réaliser des interventions sans sutures de maintien ou rétraction manuelle + Améliore
la visualisation, I'organisation et le controle des sites chirurgicaux par le chirurgien « Améliore le contrle grace a une tension uni-
forme qui permet aux chirurgiens de mieux controler les tissus lorsque le rétracteur est positionné avec précision autour du site
chirurgical
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :
Les caractéristiques de performance du systéme d’écarteur TLC® comprennent entre autres : Congu avec des charniéres qui sadap-
tent a I'anatomie de chaque patient, ce qui permet un déploiement plus rapide * Congu sans vis a oreilles qui pourraient nécessiter
un ajustement ou géner la procédure * La conception a profil bas permet une meilleure visualisation et un acces sans géne au site
chirurgical « Les maintiens striés assurent un ajustement sar, éliminant tout glissement et tout de détachement « Disponibles dans
une variété de formes et de tailles pour couvrir un large éventail de procédures chirurgicales * La conception en une piece unique
élimine le risque de détachement « La structure concave rend I'accés et le placement des maintiens plus facile

AVERTISSEMENT :

1. L’emploi d’'une force excessive peut causer des dommages aux tissus ou créer d’autres risques.

2. L’application de forces non équilibrées au systéme d'écarteur peut provoquer sa défaillance et causer géner la chirurgie ou
présenter d’autres dangers.

3. Des composants métalliques du systéme d’écarteur, incluant les haubans a crochet, peuvent étre acérés et susceptibles de
transpercer la peau, des gants, des implants, des vaisseaux, des organes ou d'autres outils chirurgicaux. Faites attention en
palpant des tissus ou en utilisant des implants chirurgicaux quand vous utilisez ce produit.

4. Une utilisation incorrecte peut faire que des haubans se rompent sous tension et cela peut blesser patient ou opérateur. N'utilisez
pas de haubans dans des cadres d’écarteur s'ils ont leur surface ou leurs encoches tranchantes, dentelées ou rigides de fagon
irréguliere.

5. Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne réutilisez, ne restérilisez ou ne retraitez pas ce dispositif médical. Faire cela peut
compromettre les caractéristiques de biocompatibilité, le fonctionnement du dispositif et/ou I'intégrité des matériaux. L'un quel-
conque de ces facteurs peut entrainer une blessure au patient, une maladie et/ou la mort.

MODE D’EMPLOI

REMARQUE : le systéme d’écarteur TLC® est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé \l

qualifiés pendant une intervention chirurgicale.

1. Pendant I'utilisation du cadre et des haubans de I'écarteur, pliez les rebords du cadre de I'écarteur
selon les besoins, et positionnez le cadre autour du site chirurgical. En maintenant le cadre de
I’écarteur d’'une main, fixez un hauban a crochet ou griffes dans le tissu approprié, appliquez la
rétraction voulue puis placez la queue du hauban dans I’'encoche du cadre de I'écarteur. Répétez
du c6té opposé en équilibrant la tension. Mettez en place des haubans a crochet ou griffes selon
le besoin tout en équilibrant les forces opposées. 2

2. Quand vous utilisez des Deavers, placez I'extrémité de la plus grande courbure dans le site
chirurgical a la profondeur de tissu voulue. Tirez doucement sur la petite courbure pour rétracter
le tissu a I'exposition voulue.

3. En utilisant la bride, placez une de ses extrémités dans le cadre de I'écarteur prés des charnieres.

En appliquant une tension ferme, placez I'autre extrémité de la bride du c6té opposé du cadre \i
d’écarteur.

REMARQUE : Ce produit peut presenter un danger biologique potentiel. Ce dispositif sera éliminé en

respectant le protocole de I'établissement et aux lois et reglementations locales, nationales et fede-

rales en vigueur.

MERCI!

Merci d’avoir choisi AMT. N’hésitez pas a contacter AMT pour obtenir de I'aide et des informations supplémentaires sur I'utilisation de

notre dispositif ; les coordonnées figurent au dos de la notice d’utilisation. Nous nous réjouissons de vos remarques et de répondre a

vos préoccupations et questions.

Stérilisé au moyen d'oxyde . .
déthylene B( ONLY Uniquement sur prescription

Ne pas N'utilisez pas ce produit si I'embal-
% Ne pas restériliser réut‘ﬁiser lage est endommagé et consultez

les instructions d'utilisation

Sans caoutchouc Dispositif Formule sans DEHP (Di(2-
naturel médical éthylhexyle))
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TLC® Selvholdende Sarhakesystemet

BRUKSANVISNING

OBS: Fgderale lover (USA) begrenser salget av denne enheten bare til leger eller pa bestilling fra en lege.

Enheten er utstyrt STERILT for engangsbruk. Fer bruk skal alt innholdet i settet sjekkes for skader. Ikke bruk produktet hvis pakken
er skadet eller den sterile barrieren er brutt.

BESKRIVELSE:

TLC® sarhakesystemet er et sterilt, permanent sarhakesystem for engangsbruk.

TILTENKT BRUK:

TLC® sarhakesystemet skal brukes som hjelpemiddel for tilbaketrekking av vev under en kirurgisk prosedyre. TLC® Retractor System

skal brukes under kirurgiske operasjoner for pasienter som er i alderen fra spedbarn til eldre.

INDIKASJONER FOR BRUK:

TLC® sarhakesystemet er ment & hjelpe til med tilbaketrekking av vev i lgpet av en kirurgisk prosedyre.

KONTRAINDIKASJONER:

Det finnes for ayeblikket ingen kontraindikasjoner forbundet med bruk av TLC® sarhakesystemet.

KOMPLIKASJONER:

Det finnes for ayeblikket ingen komplikasjoner forbundet med TLC® sarhakesystemet.

MERK: Ta kontakt med AMT, véar autoriserte representant (EC Rep), og eller fagmyndighetene i medlemsstaten du er etablert i hvis

en alvorlig hendelse oppstar relatert til enheten.

KLINISKE FORDELER:

Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av TLC® sarhakesystemet inkluderer blant annet: Kirurger kan trekke tilbake og sikre

emfintlig blgtvev for en rekke prosedyrer « Selvoppsamlende design som skaper et organisert kirurgisk omrade der kirurger kan

fokusere pa prosedyren, samtidig som de gir personell i operasjonsrommet frihet til & utfere andre oppgaver « Stept engangs-
plastring som er kostnadseffektiv, da den reduserer arbeidskraft og rengjerings og resteriliseringskostnader « Mulighet til & utfere
prosedyrer uten midlertidige suturer eller manuell tilbaketrekking * Bedre visualisering for kirurgen samt organisering og kontroll av
operasjonssteder « @kt kontroll med jevnt trykk som gir kirurger bedre vevskontroll, fordi sarhaken er ngyaktig plassert rundt
operasjonsstedet

YTELSESKJENNETEGN:

Ytelseskjennetegnene til TLC® sarhakesystemet inkluderer blant annet: Design med hengsler som justeres til hver enkelt pasients

anatomi, noe som gir raskere distribusjon « Design uten tommeskruer som ma justeres eller ville hindret prosedyren « Design med lav

profil som gir bedre visualisering og uhindret tilgang til operasjonsstedet « Riflede kroker gir en sikker passformsom praktisk talt
eliminerer utglidning og risikoen for at vevet spretter ut « En rekke former og sterrelser for & dekke en rekke kirurgiske prosedyrer «

En konstruksjon i ett stykke som eliminerer risikoen for |gsrivelse « Konkav struktur gjor kroker lette & fa tilgang til og plassere

ADVARSEL:

1. Bruk av overdrevent trykk kan forarsake vevsskade eller skade andre farer.

2. Pafering av ubalanserte trykk til sarhakesystemet kan forarsake at sarhakesystemet svikter og forarsaker svekkelse i operasjonen
eller andre farer.

3. Metallkomponenter for sarhakesystemet inkludert retraktorkrokens statter kan veere skarpe og kan skade eller perforere hud,
hansker, implantater, kar, vev, organier eller andre kirurgiske verktay. Bruk varsomhet nar du palperer vev eller bruker kirurgiske
implantater mens du bruker dette produktet.

4. Feilaktig bruk kan forarsake at stotter plutselig edelegges under spenning og kan lede til pasient eller operaterskade. lkke bruk
stotter i retraktorrammen som har skarpe, sagtakket eller andre ubgyelige ujevne overflater eller stattehakk.

5. Denne enheten er ment for engangsbruk. Ikke bruk, resteriliser eller behandle denne medisinske enheten pa nytt. Det kan i sa fall
kan det ga ut over biokompatibilitetsegenskapene, utstyrets ytelse og/eller materiell integritet; noe som kan fere til potensiell
pasientskade, sykdom og/eller ded.

INSTRUKSJONER M

MERK: TLC® sarhakesystemet skal brukes av kvalifisert helsepersonell under en kirurgisk prosedyre.

1. Nar du bruker retraktorrammen og stetter, bay hengslene pa retraktorrammen som ngdvendig og
plasser retraktorrammen rundt det kirurgiske stedet. Ved & holde retraktorrammen med en hand,
fest en krok eller stotte i passende vev, pafer behgrig retraksjon, og deretter plasser enden i
hakket pa retraktorrammen. Gjenta pa den motsatte siden ved bruk av balansert spenning.
Plasser ytterligere kroker og stetter som ngdvendig mens du opprettholder balanserte trykk.

2. Nar du bruker kroker, plasser enden av den store lgkken inn i det kirurgiske stedet til den enskete 2
vevsdybden. Trekk forsiktig pa den lille Iakken for & tilbaketrekke vevet til ansket eksponering.

3. Nar du bruker stroppen, plasser en ende av stroppen i retraktorrammen nzere hengslene. Pafar
godt trykk, plasser den andre enden av stroppen i den motsatte siden av retraktorrammen.

MERK: Dette produktet kan v.re en mulig mikrobiologisk risiko. Denne enheten kan avhendes ved a falge

sykehusets protokoll og etter gjeldende lokale eller nasjonale lover og reguleringer. \i

TAKK!

Takk for at du valgte AMT. For ytterligere hjelp og informasjon om bruk av var enhet, ta gjerne kontakt med

AMT med kontaktinformasjon pa baksiden av bruksanvisningen. Vi er glade for & here dine tanker og svare

pa dine spgrsmal.

STERILE E Sterilisert ved bruk av etylenoksid & 0 N LY Reseptpliktig
Skal ikke Kun til Skal ikke brukes hvis emballasjen
resteriliseres engangsbruk er skades. Se bruksanvisning.

Ikke laget med Medisinsk @ Ikke laget med DEHP (di(2-
naturlig lateksgummi enhet etylheksyl)ftalat)
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TLC®- Sjilvhallande Retraktorsystemet

BRUKSANVISNING

Varning: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.

Produkten levereras i STERILT skick for engangsbruk. Kontrollera allt innehall i kittet med avseende pa skador fére anvandning.
Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad eller om den sterila férseglingen har brutits.

BESKRIVNING:
TLC®-retraktorsystemet &r ett sterilt, sjalvhallande retraktionssystem for engangsbruk.
AVSEDD ANVANDNING:

TLC®—retraktorsystemet ar avsett att vara en hjalp vid vavnadsreaktion under en kirurgisk process. TLC® Retractor System ar avsett
att anvandas under kirurgiska operationer pa patienter i alla aldrar fran spadbarn till aldre.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

TLC®—retraktorsystemet ar avsett for att hjalpa till nar vévnad dras at sidan under ett kirurgiskt ingrepp.
KONTRAINDIKATIONER:

For narvarande finns inga kontraindikationer for anvandning av TLC®-retraktorsystemet.
KOMPLIKATIONER:

For narvarande finns inga komplikationer forknippade med anvandandet av TLC®-retraktorsystemet.

OBS: Kontakta AMT, var auktoriserade representant i Europa (EC Rep) och/eller den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
du befinner dig om en allvarlig handelse har intraffat som kan kopplas till enheten.

KLINISKA FORDELAR:

Kliniska férdelar som kan férvantas vid anvandning av TLC®-retraktorsystemet inkluderar men &r inte begransade till: Later kirurgen
dra undan och fasta mjuk véavnad for att kunna genomféra en méngd olika procedurer « Sjéalvuppehallande design ger en organiserad
operationsplats som later kirurgerna fokusera pa processen samtidigt som operationspersonalen &r fri att utféra andra uppgifter « Den
gjutna utbytbara plastringen &r kostnadseffektiv och minskar kostnaderna for arbete, rengéring och atersterilisering « Mojlighet att
utféra procedurer utan tillfalliga suturer eller manuell undanhallning « Forbattrar kirurgens éverblick, organisation och kontroll 6ver
operationsomradet « Okar kontrollen genom enhetligt tryck som ger battre kontroll Gver vavnaden da retraktorn placeras runt
operationsplatsen pa ett exakt satt

PRESTANDAEGENSKAPER:

Prestandaegenskaperna hos TLC®-retraktorsystemet inkluderar men &r inte begransade till: Designad med gangjérn som anpassar
sig till patientens anatomi vilket ger en snabbare anlaggning « Designad utan tumskruvar som kréver justering och stér proceduren «
Lag profil ger en béttre vy och en obehindrad tillgang till operationsomradet « Réfflade fasten ger en saker passform och eliminerar
praktiskt taget risken for att instrumentet ska glida eller lossna « Tillganglig i en mangd former och storlekar for att tacka ett brett
spektrum av kirurgiska procedurer « Konstruerad i ett stycke vilket eliminerar risken att bitar ska lossa * Konkav struktur gor det enkelt
att komma at och placera fastena

VARNING:

. Om for mycket kraft anvénds kan vavnadsskada uppsta eller andra faror kan skapas.

2. Eventuellt kan appliceringen av obalanserade krafter pa retraktorsystemet fa retraktorsystemet att mankera och leder till kirurgiska
skador eller andra faror.

. Eventuellt kan retraktorsystemets metallkomponenter inklusive retraktor Stay Hooks vara vassa och kan skada eller perforera
huden, handskar, implantationer, karl, organ, eller andra kirurgiska verktyg. Var forsiktig nar du palperar vavnad eller anvander
kirurgiska implantationer nar denna produkt anvénds.

. Eventuellt kan felaktig anvandning fa stagen att plotsligt brytas under spanning och féranleder skada till patient eller operator.
Anvand inte stag i retraktorramar som har vassa, sagtandade, eller andra ojamna ytor eller stagskaror.

. Produkten &r avsedd for engangsbruk. Denna medicinska produkt far inte teranvandas, atersteriliseras eller pa annat satt
anvandas igen. Detta kan aventyra produktens biokompatibilitetsegenskaper, dess funktion och/eller materialets integritet, vilket
allt kan leda till skada, sjukdom och/eller dédsfall hos patienten. ;

INSTRUKTIONER 1]

OBS: TLC®-retraktorsystemet ar avsett att anvandas av kvalificerad vardpersonal under en kirurgisk

process.

1. Nar retraktorramen och stagen anvands, boj gangleden pa retaktorramen efter behov och placera
retraktorramen runt operationsomradet. Hall retraktorramen med ena handen, fixera en Stay Hook
eller Stay Grip i lamplig vavnad, anvand lamplig retraktion och lagg sedan bakdelen i skaren i
retraktorramen. Upprepa pa motsatt sida med hjalp av balanserad spanning. Placera ut extra Stay >
Hook efter behov under det att balanserade krafter bibehalles.

2. Nar en Deaver-retraktor anvands, placera dnden av den stora krokningen in i operationsomradet till
onskat vavnadsdjup. Dra forsiktigt pa den lilla krékningen for att dra tillbaka vavnaden tills 6nskad
exponering uppnas.

3. Nar en retraktor-ring anvands, placera ena rektraktor-ringens ena ande i retraktorramen nara \1
gangleden. Samtidigt som bandet dras at, placera bandets andra ande i motsatt sida pa
retraktorramen.

OBS: Produkten kan utgora en potentiell biologisk fara. Produkten kan kasseras utifran genom

vardinrattningens rutiner och lokala, nationella eller federala lagar och forordningar.

TACK!
Tack for att du valt AMT. For ytterligare hjalp och information om anvandning av var enhet ar du vdlkommen att kontakta AMT enligt
kontaktinformationen pa baksidan av bruksanvisningen. Vi valkomnar att hora av dig och hjalpa till att besvara dina bekymmer och
fragor.

w
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Autoestaticos Sistema de Afastadores TLC®

INSTRUGOES DE USO

Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos, ou a pedido de um médico.

O dispositivo é fornecido ESTERIL para um tnico uso. Antes d a utilizagdo, inspecionar todo o contetido do kit para detectar
quaisquer avarias. Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril estiver violada.

DESCRIGAO:

O Sistema de afastadores TLC® é um sistema de afastadores autoestaticos estéreis e descartaveis.

USO PRETENDIDO:

O Sistema de afastadores TLC® destina-se a ajudar na retragéo dos tecidos durante um procedimento cirtrgico. O Sistema Retrator

TLC® destina-se a ser utilizado durante operacoes cirurgicas em pacientes com idades compreendidas entre o lactente e o idoso.

INDICAGOES DE USO

O Sistema de afastadores TLC® destina-se a ajudar no afastamento de tecidos durante um procedimento cirtrgico.

CONTRAINDICAGOES:

Neste momento, ndo existem contra-indicagdes para a utilizagado do Sistema de afastadores TLC®.

COMPLICAGOES:

Neste momento, ndo ha complicagdes associadas a utilizagéo do Sistema de afastadores TLC®.

OBSERVAGAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Autorizado (Representante da CE), e/ou a

autoridade competente do estado membro onde estiver estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS:

Os beneficios clinicos a esperar ao utilizar o Sistema de afastadores TLC® incluem mas nao estdo limitados a: Permite aos cirurgides

retrair e fixar tecidos moles delicados para uma grande variedade de procedimentos « O design auto-retensivo cria um sitio cirtrgico

organizado que permite aos cirurgides se concentrar no procedimento ao mesmo tempo que fornecem ao pessoal do bloco operatério

a liberdade de realizar outras tarefas « O anel plastico descartavel moldado é rentavel, reduzindo os custos de trabalho, limpeza e

reesterilizagdo * Capacidade de realizar procedimentos sem suturas de permanéncia ou retragdo manual « Aumenta a visualizagao,

organizagao e controle dos locais cirlirgicos pelo cirurgido * Aumenta o controle com tensao uniforme que permite aos cirurgiées um
melhor controle dos tecidos, uma vez que o retrator é posicionado com precisdo em redor do local cirtrgico

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho da Sistema de afastadores TLC® incluem mas n3o estio limitadas a: Concebido com dobradigas

que se ajustam a anatomia individual do paciente, o que cria uma implantagdo mais rapida « Concebido sem parafusos de dedo que

precisariam de ser ajustados ou que obstruiriam o procedimento « O desenho de perfil baixo permite uma maior visualizagdo e um

acesso sem obstaculos ao local cirurgico « As estantes nervuradas proporcionam um ajuste seguro, eliminando virtualmente o

deslizamento e o risco de saltar para fora * Disponivel em uma variedade de formas e tamanhos para cobrir um amplo espectro de

procedimentos cirlrgicos * A construgdo de uma s6 pega elimina o risco de descolamento * A estrutura concava torna as estantes de
facil acesso e facil de colocar

ATENGAO:

1. O uso de forga excessiva pode causar danos aos tecidos ou dar origem a outros riscos.

2. A aplicagéo de forgas em desequilibrio no sistema de afastadores pode causar falhas e prejudicar a cirurgia ou dar origem a
outros riscos.

3. Os componentes metalicos do sistema de afastadores, incluindo as valvas de gancho, podem ser afiados e danificar ou perfurar a
pele, luvas, implantes, vasos, tecidos, 6rgdos ou outros instrumentos cirdrgicos. Tenha cuidado ao apalpar os tecidos ou ao usar
implantes cirdrgicos durante o uso deste produto.

4. O uso inadequado pode causar rompimento repentino das valvas sob tensdo e pode causar ferimentos no paciente ou no
operador. Ndo use valvas em aros de afastadores que tenham superficies afiadas, serrilhadas ou irregulares e rigidas ou com
entalhes.

5. Este dispositivo é destinado para uma utilizagdo Unica. Nao reutilizar, re-esterilizar ou reprocessar este dispositivo médico. Isso
pode comprometer as caracteristicas de biocompatibilidade, o desempenho do dispositivo e/ou a integridade do material;
qualquer um deles pode resultar em danos potenciais ao paciente, doenga e/ou morte.

INSTRUGOES ]

OBSERVAGAO: O Sistema de afastadores TLC® & para utilizagao por profissionais de satide

qualificados durante um procedimento cirdrgico.

1. Ao usar o aro e as valvas do afastador, dobre as articulagdes do aro do afastador conforme
necessario e o posicione em torno do campo cirurgico. Segurando o aro do afastador com uma
méo, prenda uma valva de gancho ou de garra no tecido apropriado, aplique o afastamento
necessario e entdo coloque a haste no entalhe do aro do afastador. Repita no lado oposto usando
uma tensao equilibrada. Posicione valvas adicionais de gancho ou de garra conforme necessario,
mantendo as forgas equilibradas. 2

2. Ao usar os Deavers, colocar a extremidade da curva grande dentro do campo cirirgico na
profundidade do tecido desejada. Puxe suavemente a curva pequena para afastar o tecido para a
exposicao desejada.

3. Ao usar a banda, prenda uma extremidade da banda no aro do afastador perto das articulagdes. \i
Aplicando uma firme tenséo, prenda a outra extremidade da banda no lado oposto do aro do
afastador.

OBSERVAGAO: O aparelho pode representar um potencial risco biolégico. O dispositivo pode ser

eliminado seguindo as protocolo de instalagéo e acordo com as leis e regulamentos locais, estaduais

e federais.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informagdes adicionais sobre a utilizagdo do nosso aparelho, entre em contato

com a AMT utilizando as informagdes de contato no verso das instru¢des de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos

e prestar nossos préstimos com relagao a suas duvidas e questionamentos.

Esterilizada utilizando Oxido de Utilizagao apenas com
Etileno BC O N LY prescricao
Para uma Nao usar se a embalagem estiver
Nao reesterilizar Unica danificada e consultar as instrugdes
utilizagado de uso
N&o produzido com . e = .
latex de borracha ’I\3A|§395|tlvo @ ggo'lfﬁbr!ﬁ?c:o COBEHP
natural édico ietilhexilftalato ( )
DEHP




TLC® Zelfdragend Retractorsysteem

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Kennisgevin: De federale (VS) wet beperkt dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

Het instrument wordt STERIEL en voor eenmalig gebruik geleverd. Controleer voér het gebruik de gehele inhoud van de kit op
beschadigingen. Als de verpakking beschadigd is of de steriele barriére is doorbroken, mag u het product niet gebruiken.

BESCHRIJVING:

Het TLC® retractorsysteem is een steriel, zelfdragend retractiesysteem voor eenmalig gebruik.

BEOOGD GEBRUIK:

Het TLC® retractorsysteem is bedoeld als hulpmiddel bij weefselretractie tijdens een chirurgische ingreep. Het TLC® Retractor

System is bedoeld voor gebruik tijdens chirurgische ingrepen bij patiénten variérend in leeftijd van baby tot bejaarde.

GEBRUIKSINDICATIES:

Het TLC® retractorsysteem is bedoeld om te helpen bij de retractie van weefsels tijdens een chirurgische procedure.

CONTRA-INDICATIES:

Op dit moment zijn er geen contra-indicaties voor het gebruik van het TLC® retractorsysteem.

COMPLICATIES:

Op dit moment zijn er geen complicaties verbonden aan het gebruik van het TLC® retractorsysteem.

LET OP: Neem contact op met AMT, onze geautoriseerde vertegenwoordiger (EG-vertegenwoordiger) en/of de bevoegde instantie

van de lidstaat waar u bent gevestigd als een ernstig incident heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat.

KLINISCH NUT:

Klinische voordelen die verwacht kunnen worden bij het gebruik van het TLC® retractorsysteem omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

Stelt chirurgen in staat om delicaat zacht weefsel terug te trekken en vast te zetten voor een grote verscheidenheid aan procedures «

Zelf-vasthoudend ontwerp creéert een georganiseerde operatielocatie waardoor de chirurgen zich kunnen concentreren op de

procedure terwijl het OK-personeel de vrijheid heeft om andere taken uit te voeren « Voorgevormde plastic ring voor eenmalig gebruik

is kosteneffectief en vermindert de arbeids-, reinigings- en hersterilisatiekosten « Mogelijkheid om procedures uit te voeren zonder

hechtingen of handmatige retractie » Verbetert de visualisatie, organisatie en controle van de chirurg over de operatielocaties *

Verbetert de controle met een uniforme spanning die chirurgen een betere weefselcontrole biedt aangezien het retractor precies rond

de operatielocatie wordt geplaatst

PRESTATIEKENMERKEN:

Prestatiekenmerken van het TLC® retractorsysteem omvatten, maar zijn niet beperkt tot: Ontworpen met scharnieren die zich

aanpassen aan de individuele anatomie van de patiént, waardoor ze sneller kunnen worden ingezet « Ontworpen zonder

duimschroeven die moeten worden aangepast of die de procedure belemmeren « Laag profiel ontwerp zorgt voor een betere
visualisatie en onbelemmerde toegang tot de operatielocatie « Geribbelde houders zorgen voor een veilige pasvorm, waardoor
verschuiven en het risico op loskomen vrijwel wordt geélimineerd ¢ Verkrijgbaar in verschillende vormen en maten voor een breed
spectrum aan chirurgische ingrepen « Constructie uit één stuk elimineert het risico van losraken « Concave structuur maakt houders
gemakkelijk toegankelijk en gemakkelijk te plaatsen

Waarschuwing:

1. Het gebruik van overdreven kracht kan weefselschade of andere gevaren veroorzaken.

2. Het toepassen van onevenwichtige krachten op het retractorsysteem kan het systeem doen falen, de chirurgie belemmeren en
andere gevaren inhouden.

3. De metalen onderdelen van het retractorsysteem, met inbegrip van de retractorhaken, kunnen scherp zijn en de huid,
handschoenen, implantaten, bloedvaten, weefsels, organen of andere chirurgische instrumenten beschadigen of doorboren. Wees
voorzichtig bij het palperen van weefsels of het gebruik van chirurgische implantaten met dit product.

4. Een verkeerd gebruik kan de haak onder spanning doen afbreken en kan de patiént of de gebruiker verwonden. Gebruik de
steunen niet in retractorframes met scherpe, zagende of andere harde, ongelijkmatige viakken of inkepingen.

5. Dit apparaat is bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit medische apparaat niet hergebruiken , opnieuw steriliseren of opnieuw
verwerken. Dot wel doen kan de eigenschappen betreffende biocompatibiliteit, prestaties van het apparaat en/of integriteit van
materiaal in gevaar brengen; wat kan leiden tot potentieel letsel, ziekte en/of overlijden van de patiént.

INSTRUCTIES 1]

LET OP: Het TLC® retractorsysteem is bestemd voor gebruik door gekwalificeerde

beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg tijdens een chirurgische ingreep.

1. Om het retractorframe en de steunen te gebruiken, buigt u de scharnieren van het retractorframe
in de gewenste positie en plaatst u het rectractorframe rond de chirurgische site. Houd het
retractorframe met een hand vast, bevestig een haak of grijper in het gewenste weefsel, pas de
gewenste retractie toe en plaats het uiteinde in de inkeping van het retractorframe. Herhaal aan
de andere kant, met een evenwichtige spanning. Plaats bijkomende haken of grijpers zoals nodig,

altijd met een evenwichtige verdeling van de kracht. 2
2. Om het Deavers-speculum te gebruiken, plaatst u het uiteinde van de grote krul in de chirurgische
siste, tot op de gewenste weefseldiepte. Trek voorzichtig aan de kleine krul om het weefsel tot de
gewenste blootstelling in te trekken.
3. Om de riem te gebruiken, plaatst u een uiteinde van de riem in het retractorframe, bij de \i
scharnieren. Span stevig en plaats het andere uiteinde van de riem in de ander kant van het
retractorframe.

LET OP: Het apparaat kan mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Het apparaat kan worden verwijderd
volgens het protocol van de faciliteit en overeenkomstig uw lokale, nationale en federale wet- en
regelgeving.

HARTELIJK DANK!

Hartelijk dank dat u AMT hebt gekozen. Voel u vrij om voor aanvullende hulp en informatie betreffende het gebruik van ons
instrument, contact op te nemen met AMT. Benut hierbij de contactinformatie op de achterzijde van de gebruiksinstructies. Wij horen
graag uw gedachten en helpen graag met uw twijfels en vragen.

Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide & ONLY Alleen op recept
. . Alleen voor Niet gebruiken indien verpakking is
% gt'::”?s%rlfﬁw eenmalig beschadigd en raadpleeg de
gebruik gebruiksaanwijzing
Niet gemaakt met . . .
latex van natuurlijk m Medlscht @ Ntlﬁt lﬁemal\?tktlmett DEHP (Di(2-
rubber apparaal ethylhexyl)ftalaat)
DEHP
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TLC® Selv-Retinerende Retractor Systemet

BRUGERVEJLEDNING

Bemark: Federal (USA) lov begreenser denne enhed til salg af eller pa en lsege ordre.

Systemet leveres STERILT og er til engangsbrug. Undersgg alt indhold i seettet for skader for brug. Brug ikke produktet, hvis
emballagen er beskadiget eller den sterile barriere er brudt.

BESKRIVELSE:

TLC® Retractor Systemet er et sterilt engangs selv-retinerende retraktions-system.

TILTANKT BRUG:

TLC® Retractor Systemet er beregnet til at hjeelpe med vaevsretraktion under en kirurgisk procedure. TLC®—relraklionssys\emet er

beregnet til brug under operationer hos patienter i alle aldre (paediatriske til eldre patienter).

INDIKATIONER FOR BRUG:

TLC® Retractor Systemet er beregnet til at stette vaevs-retraktion under en operation.

KONTRAINDIKATIONER:

Pa nuvaerende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brugen af TLC® Retractor Systemetet.

KOMPLIKATIONER:

Pa nuvaerende tidspunkt er der ingen komplikationer for brugen af TLC® Retractor Systemetet.

BEMAERK: Kontakt AMT, vores autoriserede repraesentant (EF-repraesentant) og/eller den kompetente myndighed i den

medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig heendelse i relation til enheden.

KLINISKE FORDELE:

De forventede kliniske fordele ved brug af TLC® Retractor Systemet omfatter, men er ikke begraenset til: Giver kirurger mulighed for

at retraktere og sikre skrgbeligt blgdt veev til en lang raekke procedurer « Selvholdende design, der opretter et organiseret kirurgisk

sted, der giver kirurgerne mulighed for at fokusere pa proceduren, samtidig med at personalet i operationsstuen er frit for at tage sig

af andre opgaver * Den stabte plasticring til engangsbrug er omkostningseffektiv og reducerer arbejdsbyrden samt rengerings- og

resteriliseringsomkostninger « Evne til at udfere procedurer uden permanente suturer eller manuel retraktion « Forgger kirurgens

visualisering, organisation og kontrol over kirurgiske steder « Forgger kontrollen med ensartet spaending, der giver kirurger bedre

vaevskontrol, da retraktionssystemet er placeret ngjagtigt omkring det kirurgiske sted

PRASTATIONSMASSIGE EGENSKABER:

Udferelsesegenskaber for TLC® Retractor Systemet omfatter, men er ikke begraenset til: Designet med haengsler, der tilpasses til den

enkelte patients anatomi, der muligger hurtigere deployering « Designet uden tommelskruer, der skal justeres eller kunne forhindre

proceduren « Design med lav profil, der giver mulighed for sterre visualisering og uhindret adgang til det kirurgiske sted * Ribbede

forsteerkningsstykker giver en sikker pasform, der naesten fierner glidning og risikoen for at poppe ud ¢« Fas i flere forskellige former

og starrelser for at deekke et bredt spektrum af kirurgiske procedurer « Konstruktion i ét stykke, der fierner risikoen for frakobling «

Konkav struktur, der letter adgang og placering

ADVARSEL:

1. Huvis traekket bliver for stort kan det medfgre veevsskader eller andre risici.

2. Huvis der treekkes ubalanceret i retraktor-systemet kan det medfere at systemet svigter og forringer operationen eller andre risici.

3. Retraktions-systemet metaldele inklusive retraktions-hager og stivere kan veere skarpe og kan saledes skade eller perforere hud,
handsker, blodkar, veev, organer eller andre kirurgiske instrumenter. Na dette produkt anvendes skal der udvises forsigtighed ved
palpering af veev eller ved brug af kirurgiske implantater.

4. Forkert brug kan betyde at stivere pludselig brister under traek og kan medfere skade pa patient eller pa kirurg. Brug ikke stivere i
retraktions-rammer som har skarpe, savtakkede eller andre former for harde ujeevne overflader eller hak til stivere.

5. Denne enhed er til engangsbrug. Denne medicinske anordning ma ikke genbruges, resteriliseres eller genbehandles. Det kan
kompromittere biokompatibilitetsegenskaber, enhedens ydeevne og/eller materialeintegritet, som alle kan medfare mulig
patientskade, -sygdom og/eller -dad.

INSTRUKTIONER 1]

BEMZRK: TLC® Retractor Systemet er beregnet til brug af kvalificeret sundhedspersonale under en

kirurgisk procedure.

1. Nar Retractor-ramme med stivere anvendes, skal Retractor-rammens haengsler bgjes efter behov og
Retractor-rammen placeres omkring operationsstedet. Hold Retractor-rammen med den ene hand og
saet en hage eller rive ned i det pageeldende vaev. Treek tilbage i passende grad og placer enden i et
hak i Retractor-rammen. Gentag pa modsat side og anvend balanceret traek. Placer yderligere hager

og river efter behov mens der hele tiden opretholdes et balanceret traek. >

2. Huvis der benyttes Deaver-hager skal den store krumning placeres i den gnskede vaevs-dybde i
operationsstedet. Traek forsigtigt i den lille krumning indtil vaevet er trukket tilstraekkeligt tilbage.

3. Nar Stroppen anvendes skal den ene ende placeres i Retractor-rammen nzer haengslerne. Giv et

bestemt traek og placer den anden ende af Stroppen i Retractor-rammens modsatte side.

BEMAERK: Enheden kan udgere en potentiel miljgfare. Enheden kan bortskaffes ved at folge hospitalets \i
protokol og overensstemmelse med lokale, nationale og federale love og bestemmelser.

TAK!

Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjeelp og flere oplysninger om brug af systemet, er
du velkommen til at kontakte AMT. Kontaktoplysningerne finder du bag pa brugervejledningen. Vi vil meget

gerne hgre din mening og hjeelpe, hvis du har bekymringer og spergsmal.

STERILE E Sterilseret med astylenoxid B(ONLY Receptpligtig

% Ma ikke Kun il Produktet ma ikke anvendes, hvis
" emballagen er beskadiget. Laes
% gensteriliseres engangsbrug brugsanvisningen.

Indeholder ikke m Medicinsk @ Indeholder ikke DEHP (Di(2-
naturgummilatex anordning aetylhexyl)ftalat)

DEHP
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TLC®-ltsekiinnittyvi Jirjestelms

KAYTTOOHJEET

Huomautus: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa laitteen myyntiin 1adkarin maaraamalla tavalla.

Laite toimitetaan STERIILINA kertakayttdon. Tarkista pakkauksen koko sisaltd vaurioiden varalta ennen kéyttéa. Jos pakkaus on
vaurioitunut tai steriili suojus on rikki, ala kayta tuotetta.

KUVAUS:

TLC®-levitin on steriili, kertakayttdinen ja itsekiinnittyva.

TARKOITETTU KAYTTO:

TLC®—Ievitinjérjestelmé on tarkoitettu auttamaan kudosten levittdmisessa kirurgisen toimenpiteen aikana. TLC®—IevitinjérjesleImé on

tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten toimenpiteiden aikana potilaille imevaisista vanhuksiin.

KAYTTOAIHEET:

TLC®—jérjesteImé on tarkoitus levittda kudosta leikkauksen.

VASTA-AIHEET:

Talla hetkella TLC®-levitinjarjestelman kayttoon ei ole vasta-aiheita.

KOMPLIKAATIOT:

Talla hetkella TLCt®-levitinjarjestelman kayttoon liittyvia komplikaatioita ei ole.

HUOM: Ota yhteyttd AMT:hen tai valtuutettuun edustajaan (EY-edustaja) ja/tai sen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa

kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne.

KLIINISET HYODYT:

Mahdollisiin TLC®-levitinjarjestelman hytyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin: Mahdollistaa kirurgien herkén

pehmytkudoksen levittamisen ja suojaamisen monenlaisissa toimenpiteissa « Itsestaan pidattyva muotoilu luo jarjestaytyneen

leikkausalueen, jonka ansiosta kirurgit voivat keskittyé toimenpiteeseen ja tarjota samalla leikkaussalin henkilokunnalle vapauden
suorittaa muita tehtavia * Muotoiltu kertakayttoinen muovirengas on kustannustehokas, mika véhentaa tyévoima-, puhdistus- ja
sterilointikustannuksia » Mahdollisuus suorittaa toimenpiteité ilman pysyvid ompeleita tai manuaalista levittimistd + Parantaa kirurgin
visualisointia, organisointia ja leikkauskohtien hallintaa « Lisaa hallintaa tasaisella kireydella, jonka ansiosta kirurgit voivat hallita
kudoksia paremmin, kun levitin asetetaan tarkasti leikkauskohdan ymparille

TOIMINTAOMINAISUUDET:

TLC®-levitinjarjestelman toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin: Siséltaa saranat, jotka mukautuvat potilaan

yksildlliseen anatomiaan, miké nopeuttaa kéyttéonottoa * Ei sisélla peukaloruuveja, joita pitéisi sé&téa tai jotka haittaisivat

toimenpidetta Matalaproﬁlllnen muotoilu mahdollistaa paremman visualisoinnin ja esteettéman paasyn leikkausalueelle + Uritettu
pinta takaa varman istuvuuden, mika kaytanndssa eliminoi luisumis- ja irtoamisriskin « Saatavana on erilaisia muotoja ja kokoja, jotka
kattavat monenlaisia leikkaustapoja * Yksiosainen rakenne eliminoi irtoamisriskin « Koveran rakenteen ansiosta tuote on helposti
saatavilla ja sijoitettavissa

VAROITUS:

. Liian voimakas veto saattaa vahingoittaa kudosta tai aiheuttaa muita vaaroja.

2. Levittimeen kohdistunut epatasainen veto saattaa vahingoittaa sen kayttokelvottomaksi tai aiheuttaa muita vaaroja.

3. Levitinjarjestelmé@n metallisosat, esim. sen koukut saattavat olla teravia ja voivat vahingoittaa ihoa, kasineita, implantteja,
verisuonia, kudokisa, elimia tai muita kirurgisia tydvalineita. Ole erityisen varovainen jos tunnustelet kudosta tai kaytat kirurgisia
implantteja levittimen ollessa kaytdssa.

. Jos levitinta kéytetddn asiaankuulumattomalla tavalla, saattavat sen pitimet murtua vahingoittaen joko potilasta tai ladkaria. Ala
kayta pitimia levitinkehyksissa, joiden reunat ovat teravia, sahalaitaisia tai joissa on muulla tavoin epatasaisia pintoja tai
pidinkoloja.

5. Tama laite on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttéén. Al kayta, steriloi tai kasittele uudelleen tata laakinnallisté laitetta. N&in
tekeminen vaarantaa biologisen yhteensopivuuden ominaisuudet, laitteen suorituskyvyn ja/tai materiaalien eheyden. Mika tahansa
naista voi aiheuttaa potilaalle mahdollisesti vammoja, sairautta ja/tai kuoleman. ;

KAYTTOOHJEET 1]

HUOM: TLC®-levitinjarjestelma on tarkoitettu patevien terveydenhuollon ammattilaisten kayttoén

kirurgisen toimenpiteen aikana.

1. Taivuta levitinkehyksen nivelet haluttuun asemaan ja aseta levitinkehys vetimineen
leikkauskohtaan. Pitaen levitinkehysta toisella kadella, kiinnité koukku tai harus kudokseen. Aseta
sitten sen toinen paa levitinkehyksen koloon. Toista toimintosarja leikkauskohdan vastakkaisella
puolella kayttéden tasaista vetoa. Kayta lisdkoukkuja tai haruksia tarpeen mukaan pitaen veto

IN

tasaisena koko leikkausalueella. 2
2. Deaver-laajentimia kayttaessasi aseta ison kierukan paa leikkauskohtaan halututtuun syvyyteen.

Veda hallitusti pienesta kierukasta kunnes avautuma kudoksessa on halutun kokoinen.
3. Hihnaa kayttdessasi aseta sen toinen paa levitinkehyksen nivelkohtien laheisyyteen. Aseta hihnan

toinen paa levitinkehyksen vastapuolelle pitéden veto tasaisena \i

HUOM: Laite voi olla potentiaalinen biohazardi. Laite voidaan hé noudattamalla laitoksen

protokollaa ja paikallisten, alueellisten ja valtiollisten lakien ja sdadéksien mukaan.

KIITOS!

Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisatietoja ja tukea vélineen kayttoon liittyen, ota yhteys AMT:hen.
Yhteystietomme ovat kayttdohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat meille tarkeita. Jos sinulla on
kysymyksia, autamme mielellamme.

STERILE E Steriloitu etyleenioksidilla B( ONLY  Vain laskrin madrayksests
Ei saa steriloida Vain Ala kayta, jos pakkaus on
uudelleen kertakayttoon vaurioitunut ja tutustu kayttdohjeisiin
Ei sisé&lld luonnon- M D L&aé&kinnéllinen @ Ei sis&lla DEPH:i& (Di(2-
kumilateksia laite etyyliheksyyli)ftalaatti)
DEHP
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EAAHNIKA TLC® AutoouykpaTtoUuevo Z00THHA EUYKPATNONG
OAHFIEE XPHEHE

Mpoooxn: O opooTrovdiakdg vopog Twv HIMA trepiopiel TNV TTWANON AUTAG TNG CUCKEURG KATOTTIV EVTOARG yIaTpoU.
H ouokeun mapéxetal ANMOZTEIPQMENH, yia xprion atmé évav kai pévo aoBeviy. MNpiv Tnv XxpAon, eAéyETe OAa Ta TrepieXOPEVA TOU KIT
yia gnpiég. EGv n ouokeuaaia £xel UTTOOTEN NUIG i} €€ TTAPABIAOTET N ATTOOTEIPWHEVN PPAYH, PN XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV.

NEPIFPA®H: To cUotnua ouykparnTipa TLC® Retractor System gival éva ammooTEIPWHEVO, QUTOCUYKPATOUWEVO GUOTNHA

ouyKpaTnong, piag xpnong.

MPOBAEMOMENH XPHZH: To TLC® ZUoTnua ATTOPAKPUVGNG TTPOOPIZETaI YIa TRV UTTORORBNGN TG ATTOUAKEUVGNS TWV ICTRV KATA

T SIGPKeIa WIAg Xelpoupyikng eméuBacnc. To TLC® SuoTnua ATToudKpuvVeNnG TTPOOPIZETAl yia XPRON KATA TN SIGPKEIT XEIPOUPYIKGV

emeRacewy og aoBeveig atro BPEPN £wg NAIKIWHEVOUG.

ENAEIZEIZ XPHEZHE: To ouoTnua ouykpatntipa TLC® Retractor System Tmpoopiletal wg BorBnua oTn cuykpdTnon 10Tol Katd Tn

SIGPKEI XEIPOUPYIKNAG ETTEURAONG.

ANTENAEIZEIE: Mpog To Trapdv Sev uTrapxouv avTevdeigeic xprong Tou TLC® SuoThuarog ATToudkpuvenc.

EMNINAOKEE: Mpog To TIapdv, eV UTTIAPXOUV ETTITTAOKEG TToU OXETI{ovTal e TN XpRon Tou TLC® SuoThuarog ATTOUGKEUVeNG.

THMEIQZH: EmikoivwvAoTe Pe TNV AMT, pe Tov e§ouaiodoTtnuévo avrimpdowtd pag (EC Rep) f/kai ye Tnv appddia apxr Tou

KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE EAV TTPOKUWEI KATTOI0 0OBaPd OUPBAV TTOU OXETICETAI JE TN CUOKEUN.

KAINIKA OOEAH: Ta avapevopeva KAIVIKG 0pEAN KaTd Tn xpron Tou TLC® SuoThparog ATropdkpuvang TEpIAABAVOUY, HETAED

GAAwV: ETITPETTEI OTOUG XEIPOUPYOUG VA avacoUpouV Kal Vo ao@aAioouv euaioBnToug paAakoug IoToUG yia Hia EUpEia TTOIKIAi

eMEPRACEWY * O QUTOOUYKPATOUUEVOG OXEDIOONOG SNUIOUPYET HIC OPYAVWHEVN XEIPOUPYIKK TIEPIOXK, N OTTOI ETTITPETTEI GTOUG

XEIPOUPYOUG VO ETTIKEVTPWOOUV OTNV ETTEURAON, EVW TTAPEXEI OTO TIPOTWTTIKG TOU XEIPOUpYEiou TNV eAsuBepia va ekTEAETEI GAAEG

epyaoieg » O XuTeupévog TTAAOTIKOG SAKTUAIOG Hiag XProng €ival OIKOVONIKG aTrodoTIKGG, MEIVOVTAG TNV Epyaaia, KOOTog KaBapiguoU

Kal ETAVATIOOTEIPWONG * AUVATOTNTA EKTEAEONG ETTEPURACEWV XWPIG HOVIPA PAUUATA ) XEIPOKIVNTN ATTOPAKPUVOT * Augdvel Thv

OTITIKOTTOINGT, TNV OPYAVWON Kal TOV €AEYX0 TWV XEIPOUPYIKWY TTEPIOXWY ATTO TOV XEIPOUPYO * AUEAvel TOV EAEYXO PE OHOIOHOPPN

TTiEqN TTOU ETITPETTEI GTOUG XEIPOUPYOUG KAAUTEPO EAEYXO TWV IOTWYV, KOBWS 0 avaoTOAéaG TOTTOBETEITaI PE aKPIBEIR YUpw aTTd TN

XEIPOUPYIKA TTEPIOXN

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE: Ta XapakTnploTikd amédoong Tou TLC® TuoTthuatog AToudkpuvong TrepIAAUBAVOUY, ETAED

GAAWV: ZXESIOOPEVO UE HEVTEOEDEG TTOU TTPOCAPUOOVTal OTNV ATOMIKHA avaTOUia TOU acBgvoUg, YEYOvOg TToU SnUIoUPYET TaXUTEPN

avaTrTugn « ZXedIaopPEVO XwpPig KOXAIEG avTixelpa TTou Ba ETTPETTE va puBUIoTOUV i Ba eutrodigav Tnv emeuPacn « O oxedIaoPog

XAUNAOU TTpo@iA £TTITPETTEI HEYAAUTEPN OTITIKOTTOINGN KOl AVEUTTODIOTN TTPOCRACN GTN XEIPOUPYIKH TTEPIOXT * Ta paBdwTd oTnpiypata

TTAPEXOUV oAl EQAPUOYT, EEANEIPOVTAG OUTIAOTIKG TNV OAIGONON Kal Tov Kivduvo va TTeTaxTolv £gw « AlatiBevTal o€ didgopa

oxnuara Kai ueyEdn yia va KaAUWouV €va eupl QACHA XEIPOUPYIKWYV ETTEPRACEWY * H kaTaokeur evog Tepayiou eEaAeipel Tov kivouvo

aTTOKOAANONG * H KoiAn dopr| KaBIoTd Ta oTNPiyHaTa EUKOAA TTPOGRACING Kal EUKOAX TOTTOBETATINA

MPOEIAOMOIHZH:

1. H xprion utrepPBoAikiig dUvaung utropei va pokaAéoel BAGBN aTov 1076 A va dnuioupynoel GAAOUG KIvOUvVoug.

2. H aoknaon pn €§l00ppoTINUEVWY SUVANEWY OTO OUCTNPA CUYKPATNTHPO UTTOPEI VA TIPOKAAEDEI ATTOTUYIO TOU GUCTANATOG
ouyKPATNTAPA KOl UTTORABION TNG XEIPOUPYIKAG TTEURAOTNG fj GAAOUG KIVOUVOUG.

3. Ta peTaANKG CUCTATIKG PPN TOU CUCTARATOG GUYKPATNTAPA, TTEPIAAUBAVOVTAG Ta UTTOOTNPiyHATa YAVT{ou Tou GUYKPaTNnTrPa,
eVOEXETAI VO gival aixunpd kal va TTpokaAéoouv BAARN 1 SIGTPNCN dEPUATOG, YAVTILWY, EPUTEUPATWY, QYYEIWY, IOTWV, OPYAVWY 1
GAAWV XeIPOUPYIKWYV epyaAgiwy. Katd Tn Xprion autou Tou TTPOIOGVTOG Va €i0TE TTPOOEKTIKOI OTAV YNAAPICETE I0TO 1} XPNOIUOTIOIEITE
XEIPOUPYIKG EUPUTEUPATA.

4. H AavBaopévn xpron UTTopei va TTPOKAAETEl TO §APVIKO OTTECINO TWV UTTOOTNPIYMATWY UTTO TAGT KAl VA £XEI WG ATTOTEAETHA
TPAUMATIONO TOU acBevn 1) TOU XEIPIOTH. MV XPNCIPOTIOIEITE UTTOOTNPIYHATA G€ TTAQICIO OUYKPATATAPT TTOU £X0UV aIXUNPES,
000VTWTEG ) GAAEG OKANPEG AVOUOIOUOPPES ETTIPAVEIEG I} EYKOTTEG UTTOOTNPIYHATWV.

5. H ouokeun TrpoopieTal yia pia pévo Xpron. Mnv eTTavaypnoiPoTIOIEITE, ETTAVATIOOTEIPWVETE 1) JETATTOIEITE AUTHA TNV 10TPIKA
OUOKEUN. AIGQOPETIKG, UTTOPET VO BETETE O€ KiVOUVO Ta XAPAKTNPIOTIKG BIooupBaTéTnTag, Tnv atmddoon TG GUOKEUNG R/Kal TRV
aKePaIOTNTA TOU UNIKOU* OTTOI0dNTTOTE aTTd aUTA pTTOPEi va 0dnyroel o€ mBavo TpaupaTiopd acBevoug, aoBéveia fi/kal Bdvaro.

OAHFIEZ

ZHMEIQXH: To TLC® Z0oTnua ATTOPGKPUVONG TTPOOPIETal yIa XPrioN aTTé eEEIBIKEUPEVOUG \l

eTTayYEAUQTIEG UYEiag KaTtd T SIAPKEIN PIAG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG.

1. ‘OTav XpNOILOTIOIEITE TO TTAGICIO KAl TO UTTOOTNPIYHATA TOU GUYKPATNTIPA, AUYiOTE Ta apBpwTd TUAKATA
ToU TTAQIGIOU GUYKPATNTAPA, OTTWG TTAITETaN, KAl TOTTOBETAOTE TO TAQICIO GUYKPATNTAPA YUpW OTTé
TNV TOTTOBEGI TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG. Evid KPOTATE TO TTAQICIO GUYKPATNTHPA HE TO VA XEPI
0QG, OTEPEWOTE £VA UTTOOTHPIYUA YAVTIZOU 1 UTTOCTAPIYUA GYKIOTPOU TPILWV SOVTILWY GTOV KATAAANAO
1070, £QAPPOOTE TNV KATAAANAN GUYKPATNON KO, OTN GUVEXEID, TOTTOBETAOTE TO AKPO PECT OTNV
eykoT Tou TTAaigiou cuykpaTnTApa. EmavaAdBere Tn Siadikacia oTnv avtiBeTn TTAEUpd 2
XPNOILOTIOIVTOG ITOPPOTINUEVN TAON. ToTToBeTAOTE TIPOOBETA UTTOCTNPiYHATA YAVT(OU 1
UTTOOTNPIYNATA AYKIOTPWY TPIWV SOVTIWV, OTIWG ATTAITETA, VW) JIATNPEITE E5I00PPOTTNHEVEG DUVAEIS.

2. 'Otav XpnOIYOTIOIEITE TA XEIPOUPYIKA AyKioTpa TUTTOU Deaver, TOTTOBETAOTE TO AKPO TNG PEYEANG
KUpPTWONG P€oa oTNV TOTTOBETIa TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG oTo £MBOUPNTS BABOG I0TOU.
TpaBAgTe araAd TN PIKER KUPTWON IO VO aTTOGUPETE TOV I0TO OTNV ETTIOUNNTY €KBEON. \1

3. Otav XpNGOIYOTTOIEITE TOV INAVTA, TOTTOBETAOTE TO £va AKPO TOU INAVTA OTO TTAQICIO GUYKPATNTAPO
KOVTG 0TQ apBpwTd TUAKaTa. Evw aokeite oTabepri Tdon, TOTTOBETAOTE TO GAAO GKPO TOU IMAvVTa
oTnV avTiBeTn TTAEUpd TOU TTACITiOU CUYKPATNTAPA.

THMEIQZH: H ouokeur| utropei va atmofei évag mlavog Biohoyikdg Kivduvog. H ouokeur ptropei va

aroppIPBei akoAouBwVTaG TO TTPWTOKOAAO Tou IBPUPATOG Kal CUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG,

TTOAITEINKOUG KOl OPOCTIOVSIaKOUG VOUOUG Kal KAVOVITHOUG.

ZAZ EYXAPIZTOYME!

EuxapioToUpe mrou emAégare Tnv AMT. T TpdaBeTn BorBeia Kai TTANPOYOPIEG OXETIKG PE T XPAON TNG CUCKEURG Wag, Un JIOTAOETE

va €TMKOIVWVACETE Ye TNV AMT e Ta OToIxEia ETTIKOIVWVIAG TTou BpioKovTal 0TO TTow PEPOG Twy 0dnyiwv Xprong. EipaoTe otnv

£UXApIoTn B€0n va aKoUCOUE TIG OKEWEIG OG KAl VO 0ag BoNBACOUPE OTIG AVNOUXIES Kal TIG EPWTHTEIG 0OG.

AtrooTeipwpévn pe xprion O&eidiou . .
STERILE E ToU aBuAeviou ONLY Mvo yia ouvTayoypdenon
o Mnv To XpnaoiyoToleite av
% ﬂavanocm OVeTE. la g'q Hovo USUKEU&(Up:ZX a?val KaTpranppévn Kai
P xenon oupBouAeubeite TIG 0dnyieg Xpriong
Aev gival
KOTOOKEUOOUEVO HE m laTpikA Aev gival kataokeuaopévo pe DEHP
AaTEG OTTO UOIKO guoKeun (Aii(2-c1BUA(0)€EUA) PBaAIKS)
KOOUTOOUK DEHP
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BBLJITAPCKU Camo3agbpxala Cuctema 3a ekaptupare TLC®

WHCTPYKUWUU 3A YNOTPEBA

BHumanve: ®epepanHute 3akonu Ha CALL orpaHnyaBat npopax6ata Ha ToBa U3Aenve camo Mo nopbyka Ha nekap.
yctpovicTBoTo ce npeanara CTEPUINHO 3a egHokpaTHa ynoTtpe6a. MNpean ynotpeba, Monsi, npoBepeTe LANoTo CbabpXaHue Ha
KOMMneKTa 3a noBpeau. AKo NakeTbT e NOBpPeAeH Unu cTepunHata 6apvepa e HapylueHa, He N3nonaeanTe nNpoaykTa.

OMUCAHMUE:

CucTemara 3a ekapTupaqe TLC® e cTepunHa caMosaabpXallia ce cucTema 3a ekapTipaHe 3a efjHokpaTHa ynotpe6a

NPEAHA3HAYEHME:

CucTemara 3a ekapTupaHe TLC® e npeaHasHaueHa 3a ekapTupaHe Ha ThKaHu NpU Xypypruyeckn npoueayp. Cuctemata 3a

ekapTupaHe TLC® e npegHasHaueHa 3a U3rnonssaHe No BpeMe Ha XMpYpriyHu onepauumn npy nauueHTu Ha BbapacT oT 6ebeTta Ao

Bb3PACTHY Xopa.

MOKA3AHUA 3A U3MNON3BAHE:

Cuctemata 3a ekapTupaqe TLC® e npeaHasHayeHa 3a ekapTvpaHe Ha ThkaHu Npy Xypyprirecki npoueaypu

NPOTUBOMOKA3HAHUA:

KbM MOMEHTa HsiMa NpOTMBOMOKA3aHMS 3a M3MON3BaHe Ha cucTemata 3a ekapTipaHe TLC®.

YCNOXHEHUA:

KbM MOMeHTa HsiMa yCNoXHEHWS, CBbP3aHu C U3NON3BaHETO Ha cucTemara 3a ekapTvpaHe TLC®.

3ABENEXKA: Monsi, cebpxeTe ce ¢ AMT, HawusT otopuaupaH npeactasuten (EC Rep), n/unu komneteTHUTe BNacTu Ha cTpaHaTta

YrieHka, B KOSITO Ce HammparTe B Cry4aii Ha Cepuo3eH WHLUMAEHT BbB BPb3ka C U3[ieNIneTo.

KNMWHWYHU NPEOUMCTBA:

KNUHUYHUTE MON3u, KOUTO Ce OYaKBaT MPM M3NOMN3BaHETO Ha cucTemaTa 3a ekapTupaHe TLC®, BKriouBaT, HO He ce orpaHuyaBat [o:

MosBonsiBa Ha XMpyp3nTe Aa ekapTvpaT 1 3akpensaT AennkaTHU MeKV TbKaHu 3a Hai-pa3nuyHn npoleaypu « CamosaabpxalumsT ce

[13aiiH Cb3faBa OpraHn3MpaHo XMpYPruyHO MSICTO, KOETO MO3BOMsIBa Ha XMPYp3uTe Aa ce CbepeoTo4aT BbpXy npoLeaypara, kato

CblUEBPEMEHHO OCUrypsiBaT OMnepaLWoHHa cUcTeMa. NepcoHansT MMa ceoboaata Aa U3nbiHsiBa ApYrv 3aaaym « ®opMoBaHUAT

nnacTMacoB NPBLCTEH 3a AHOKPaTHa ynoTpeta e MKOHOMUYECKN epeKTUBEH, HamMansBaiku pa3xoauTe 3a TpyA, NOYUCTBAHE U

NOBTOPHAa CTepunn3aums * BbaMOXHOCT 3a M3BbPLUBaHE Ha Npoleypy 6e3 LeBoBe 3a 3agbpXaHe UNn PbYHO eKkapTupaHe *

YBenuyaea Bu3yanu3auusita, opraHusaumsTa u KOHTpona Ha XMpYPruyHUTe MecTa oT CTpaHa Ha Xvpypra * YBenuyaea KoHTpona ¢

PaBHOMEPHO HarpexeHue, KoeTo Mo3BONsiBa Ha XUPYP3UTE MO-A06bP KOHTPOI Ha TbKaHUTE, Thil KATO PETPAKTOPLT € NPELM3HO

NO3ULIMOHUPAH OKOJO XUPYPrUYHOTO MSICTO

EKCMNIOATAUMOHHU XAPAKTEPUCTUKK:

EKCNnoaTauMoHHUTE XapakTepUCTUKM Ha cucTemaTa 3a ekapTupade TLC® BkmlouBaT, HO He Ce orpaHuyaBaT Ao: MpoekTupaH ¢

NaHTW, KOUTO Ce aganTupaT KbM MHAVBUAYanHaTa aHaTOMUS Ha NalMeHTa, KOeTo ocurypsisa no-6bp3o pasrbaaHe * MpoekTupaH 6e3

BUHTOBE C Kpunyarta rnaea, KouTo TpsibBa Aa ce perynupar unu 6uxa BbanpensTcTsany npouedyparta * HUckonpounHusaT ansanH

no3BonsiBa no-fobpa Bu3yanusauus u 6eanpensiTcTBeH AOCTbN 40 XUPYPrUYHOTO MsicTo * PeBpata ocurypsiBaTt cUrypHo

npuneneaHe, kKaTo Ha NpakT1ka eNMMUHUPaT NPUNITL3BAHETO U pycka OT nackadaHe * Mpeanara ce B pasnuyHmn opMu 1 pasmepu,

3a 1a NOKpMeE LUMPOK CMEKTbP OT XUPYPrndHK npoLeaypu « KOHCTpyKUMsTa OT eHa YacT eNMUHUpa pucka oT OTAEensiHe *

BanbGHaTaTa CTpyKTypa NpaBu 3aAbpKaHusiTa JIECHO AOCTBIHM U NECHU 3a nocTaBsHe

NPEAYNPEXOEHUE:

1. MNpunaraHeTo Ha NpekoMepHa cura MoxXe [a NoBpeau TbKaHTa Unu Aa cb3aage ApYrt ONacHOCTH.

2. MpunaraHeTo Ha HeGanaHcupaHa cuna Ha cucTemaTa 3a ekapTupaHe Moxe Aa [oBeJe A0 NoBpeaa Ha cuctemara 3a
ekapTupaHe v ja HapyLuu onepauusTa unm cbagaae Apyrv onacHocTy.

3. MeTanHuTe enemMeHTH Ha cucTemaTa 3a ekapTupaHe, BKITIOUNTENTHO KyKUYKUTE Ha ekapTbopa MOXe fAa ca OCTpU W Aa noBpeasT
unu nepcopupat koxaTta, pPbkaBuLM, UMMIAHTK, CbA0BE, TbKaHW OpraHy UNn ApYru XMPYPIMYeck MHCTPYMEHTU. BHumaBsaiite
npu NannupaHe Ha TbKaH UK U3Non3BanTe XMpypruieckn UMMNaHTKW, KoraTo U3ron3seaTte To3u NPOAYKT.

4. HenpasunHata ynotpefa mMoxe [a foBeje [0 BHe3anHo CHynBaHe Ha AbpXaya nog ofbH U MoXe [1a NPUYVNHI HapaHsiBaHe Ha
naumeHTa unu onepatopa. B pamkuTe Ha ekapTbopa He U3Mon3BaiiTe gbpxayu, KOUTO UMaT OCTPU, Ha3b6eHn Unu Apyrn TBbPAU
HepaBHU MOBBPXHOCTW UNK HalbpGeHOCT.

5. ToBa u3genue e 3a egHokpaTHa ynotpeba. He nsnonassarite, He cTepunuavpanTe, He o6paboTBanTe NOBTOPHO TOBA MEAULIMHCKO
ycTpoiicTBo. ToBa MOXe [a HapyLUW XapakTepUCTUKUTE 3a GUOCHBMECTUMOCT, paboTaTta Ha YCTPOCTBOTO W/Unu LienocTTa Ha
MaTepuanuTe; BCSKo OT M3GPOeHNTE e Bb3MOXHO [a [oBee 10 HapaHsiBaHe Ha nauueHTa, 3abonsisaHe n/mnu cMbpT.

WHCTPYKLUUN [

3ABENEXKA: CucTtemata 3a ekapTupaHe TLC® e npeaHasHaueHa 3a UanonasaHe oT kBannduumupanm

MEeAMLMHCKM CieLman1cTy no BpeMe Ha XupyprudHa npoueaypa.

1. KoraTo n3nonseate pamkaTta 1 AbpXaunuTe Ha ekapTbopa, NperbHeTe LapHUpUTE Ha pamkaTa Ha
ekapTbopa, KakTo e Heo6X0AMMO 1 MO3NLIMOHMPaTe paMKaTa Ha ekapTbopa OKOJIO OnepaTBHOTO
none. KaTo AbpxuTe pamMkaTa Ha ekapTbopa C e4Ha pbka, NoCTaBeTe efHa Kykuika unm abpxay Ha
noaxofsilata TbkaH, OMbHETE Mo NOAXOASLL HAYMH U Crief, ToBa nocTaBeTe Kpas B xuieba Ha
pamkaTa Ha ekapTbopa. [loBTOpeTe CbLOTO Ha NPOTUBOMNONIOXHATA CTPaHa KaTo u3nonasare
6anaHcupaHo onbBaHe. [ocTaBeTe AOMbIHUTENHA KyKUYKa UMM AbpXad, KakTo € HeobXxoanmo, KaTo 2
noaabpxate 6anaHc Ha cunuTe.

2. KoraTo u3nonasate ekapTbopu Tvn Deaver, noctaBeTe kpas Ha ronsiMaTta U3B1BKa B ONepaTUBHOTO
norne Ao xenaHata AbnGoyvHa Ha TbkaHTa. BHUMaTenHo naabpnaiite Mankarta U3BuBKa, 3a Aa
pasLMpuUTe TbKaHTa [0 XenaHaTa eKkcrosuumst.

3. KoraTo ce m3nonssar ekapTbopu TuMn ckobu, nocTaBeTe eanHUs Kpai Ha ckobaTa B pamkaTa Ha \i
ekapTbopa 6n13o Ao WwapHupa. Kato npunoxute cTabunHo onbBaHe, NocTaBeTe ApYyrvisi Kpait Ha
ckobaTa Ha NPOTUBOMNOMOXKHATA CTPaHa Ha paMKaTa Ha ekapTbopa.

3ABEJEXKA: YcTpoicTBOTO MOXe Aa NpeAcTaBnsBa noteHymanHa bruonornyHa onacHocT.

YCTpONCTBOTO MOXE Aa GbAe U3XBbPEHO CbracHO NPOTOKOMbT Ha CbOPBXEHUETO U B CLOTBETCTBUE C

MEeCTHUTe, LWaTCKV UK cheieparntim 3aKoHW 1 pasnopeabu.

BNArOJAPUM!

Bnarogapum, Ye nsbpaxre AMT. 3a gonbnHUTENHa NOMOLL, U MHPOPMALIMS OTHOCHO M3MON3BaHETO Ha HALLETO YCTPOWCTBO, ce

cBbpxeTe ¢ AMT, kaTo nanonssaTte MHOpMaLMSATa 3@ KOHTAKT OT 3afHaTa CTpaHa Ha MHCTpyKUuuTe 3a ynoTpeba. LLle ce pageame

[la Yyem MHeHusTa Bu 1 a noMorHem npw 3arpuxxeHoCT U BbNPOCH.

CTepunuanpaH npu nanonssaHe Ha
STERILE E €TUNEeHOB oKena ONLY Camo no npeanvcaxne
% Na He ce Camo 3a He n3nonasaiite, ako onakoBkaTa e
efHokpaTHa noBpe/ieHa, 1 ce KOHCynTupanTe ¢
% CTepun3npa oTHOBO ynotpeb6a WHCTPYKLMWTE 3a ynoTtpeba
:fT:c:'_z?JBe;;J MeavumHck He e HanpaseH ot DEHP (Own(2-
haTerc Y o usgenve eTunxekcun) dranar)
DEHP
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Samorozviraci Retraktorovy Systém TLC®

POKYNY K POUZITI

Pozor: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku na Iékare ¢i na lékarsky predpis.

Zatizeni je dodavano STERILNI k jednorazovému pouziti. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni obsah soupravy poskozen. Pokud je
baleni poSkozené nebo sterilni bariéra poruSena, produkt nepouziveijte.

POPIS:

Retraktorovy systém TLC® je sterilni, samorozviraci systém k jednorazovému pouZiti.
ZAMYSLENE POUZIT:

Retraktorovy systém TLC® je urCen jako pomticka pfi retrakci tkané béhem chirurgického vykonu. Retraktorovy systém TLC® je uréen
k pouziti béhem chirurgickych operaci u pacienti ve véku od kojenct po seniory.

INDIKACE K POUZIT:

Retraktorovy systém TLC® je uréen jako pomticka pfi retrakci tkané béhem chirurgického vykonu.
KONTRAINDIKACE:

V sougasné dobé neexistuji zadné kontraindikace pro pouZiti retraktorového systému TLC®.
KOMPLIKACE:

V soucasné dobé nejsou Zadné komplikace spojené s pouzitim systému retraktoru TLC®.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti se zafizenim doslo k vaznému incidentu, kontaktujte prosim AMT, nageho autorizovaného

zastupce (EC Rep) a/nebo pfislusny ufad ¢lenského statu, ve kterém jste usazeni.

KLINICKE PRINOSY:

Klinické vyhody, které Ize o&ekavat pfi pouZivani systému navijede TLC®, zahrnuii, ale nejsou omezeny na: UmozZfuje chirurgtim

stahnout a zajistitjemné mekké tkané pro Sirokou Skalu zakroku « Samodrzny design vytvari organizované chirurgické misto, které

umoziiuje chirurgim soustredit se na vykon a zarover poskytuje O.R. zaméstnanci svobodu vykonavat jiné ukoly « Lisovany plastovy
krouzek na jedno pouZiti je nakladové efektivni a snizuje naklady na praci, ¢i$téni a opakovanou sterilizaci « Schopnost provadét
procedury bez fixaénich stehtl nebo ruéni retrakce « ZvySuje chirurgovu vizualizaci, organizaci a kontrolu chirurgickych mist « ZvySuje
kontrolu s rovnomérnym napétim, coz umozriuje chirurgm lep$i kontrolu tkané, protoze navije¢ je pfesné umistén kolem
chirurgického mista

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY:

Vykonové charakteristiky retraktorového systému TLC® zahrnuji, ale nejsou omezeny na: Navrzeno s panty, které se pfizptsobi

individualni anatomii pacienta, coz umozriuje rychlejsi nasazeni « Navrzeno bez k¥idlovych Sroubt, které by bylo nutné upravit nebo

by branily postupu * Nizkoprofilovy design umozriuje lepSi vizualizaci a neomezeny pfistup k operaénimu mistu « Zebrované vyztuhy
zajistuji bezpecné uchyceni, prakticky eliminuji klouzani a riziko vyskoceni « Dostupné v ruznych tvarech a velikostech pro pokryti

Sirokého spektra chirurgickych zakrok( « Jednodilna konstrukce eliminuje riziko oddéleni « Konkavni struktura umoZziuje snadny

pfistup k drzakam a jejich umisténi

VYSTRAHA:

1. P¥i pouziti nadmérné sily mize dojit k poSkozeni tkané nebo ke vzniku dal$iho nebezpedi.

2. Pusobeni nevyvazenych sil na retraktorovy systém muize vést k poru$e retraktorového systému a naruseni chirurgického vykonu
nebo ke vzniku dalSiho nebezpeci.

3. Kovové komponenty retraktorového systému, véetné drzak haku retraktoru, mohou byt ostré a mohou poskodit nebo propichnout
kuzi, rukavice, implantaty, cévy, tkané, organy nebo jiné chirurgické nastroje. Pfi pouzivani tohoto vyrobku postupuijte opatrné pfi
palpaci tkdné nebo pii pouzivani chirurgickych implantata.

4. Nespravné pouziti muze vést k tomu, Ze dojde k nahlému zlomeni pod napétim a ke zranéni pacienta nebo obsluhy. V rdmech
retraktorli nepouzivejte drzaky s ostrymi, zoubkovanymi nebo pevnymi a nerovnymi povrchy, nebo povrchy se zafezy.

5. Toto zafizeni je dodavano k jednordzovému pouziti. Toto zdravotnické zafizeni znovu nepouzivejte, nesterilizujte ani
neprepracovaveijte. Mohlo by to ohrozit vlastnosti biokompatibility, vykon zafizeni a/nebo integritu materialu; coz mize mit za
nasledek potencialni zranéni, nemoc a/nebo smrt pacienta.

POKYNY [

POZNAMKA: Retraktorovy systém TLC® je uréen pro pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi

pracovniky b&hem chirurgického zakroku.

1. Kdyz pouzivate rdm a drzaky retraktoru, zavésy rdmu retraktoru ohnéte podle potfeby a ram
retraktoru umistéte kolem mista chirurgického vykonu. Jednou rukou pfidrzujte ram retraktoru,
zafixujte jeden hak nebo hfebenovy drzak do prislusné tkané, provedte odpovidajici retrakci, poté
zasuiite konec do zafezu ramu retraktoru. Opakujte na opa¢né strané pouzitim rovnomérného
napéti. Podle potfeby pouzijte dal$i haky nebo hiebenové drzaky, pficemz udrzujte vyvazené sily.

2. Pokud pouzivate Deaverovy retraktory, umistéte konec velkého zvinéni do mista chirurgického
vykonu do pozadované hloubky tkané. Opatrnym zatazenim za malé zvinéni zatahnéte tkar do
pozadované expozice.

3. Pokud pouzivate pasky, jeden konec pasku vlozte do rdmu retraktoru pobliz zavést. Pevné
zatahnéte a vloZte druhy konec pasku na druhou stranu ramu retraktoru. \i

POZNAMKA: Zafizeni miiZe byt potenciélnim biologickym nebezpe&im. Zafizeni Ize zlikvidovat

podle protokolu zafizeni a podle vasich mistnich, statnich a federalnich zakon( a nafizeni.

DEKUJEME VAM!

Dékujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné dodate¢né pomoci a informaci tykajicich se pouzivani

vaseho zafizeni nevahejte kontaktovat spoleénost AMT na kontaktnich tidajich na zadni strané navodu k

pouZziti. Radi usly$ime vase napady a pomtzeme vam s vasimi obavami a otazkami.

- . . . Pouze pro pfedepsané
STERILE E Sterilizovano pomoci ethylenoxidu B( ONLY pousit
% Neni uréeno k opa- Pouze na Pokud je obal pogkozen, zafizeni
. o jedno nepouzivejte a prectéte si navod k
% kované sterilizaci pouziti pouziti
Nevyrobeno z pfirod- zd tnick N b DEHP (bis(2
niho gumového Zdravotnic evyrobeno z C (bis(2-
latexu é zafizeni ethylhexyl)-ftalat)
DEHP
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TLC® Isefikseeruv Retraktorisiisteem

KASUTUSJUHISED

Hoiatus: Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet miilia, turustada ja kasutada ainult arsti poolt voi korraldusel.

Seadet tarnitakse STERIILSENA ihekordseks kasutamiseks. Enne kasutamist kontrollige, kas kogu komplekti sisu on kahjustamata.
Kui pakend voi steriilne barjaér on kahjustunud, arge toodet kasutage.

KIRJELDUS:
TLC® retraktorisiisteem on steriilne (ihekordselt kasutatav isefikseeruv retraktsioonististeem.
KASUTUSOTSTARVE:

TLC® retraktorisiisteem on méeldud kudede retraktsiooni halbustamiseks kirurgilise protseduuri kéigus. TLC® retraktorisiisteem on
ette nahtud kasutamiseks kirurgiliste operatsioonide ajal patsientidel alates imikutest kuni eakateni.

KASUTUSNAIDUSTUSED:

TLC® retraktorisiisteem on méeldud kudede retraktsiooni hélbustamiseks kirurgilise protseduuri kaigus.
VASTUNAIDUSTUSED:

Praegu teadaolevalt puuduvad TLC® retraktorisiisteemi kasutamisega vastunaidustused.
KOMPLIKATSIOONID:

Praegu teadaolevalt puuduvad TLC® retraktorisiisteemi kasutamisega komplikatsioonid.

MARKUS. Kui seadmega on toimunud tésine juhtum, vdtke iihendust AMT, meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/véi oma
asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISED KASUTEGURID:

Kliinilised kasutegurid TLC® retraktorisiisteemi kasutamisel on muu hulgas jargmised. Véimaldab kirurgidel tagasi tdmmata ja
kinnitada 6rnu pehmeid kudesid mitmesuguste protseduuride jaoks ¢ Isekinnituv disain loob organiseeritud opereeritava koha, mis
vdimaldab kirurgidel keskenduda protseduurile ja annab muule operatsioonitoa personalile vabaduse taita muid tlesandeid *
Vormitud Uhekordselt kasutatav plastmassist rongas on kulutdhus, vahendades t66jou-, puhastus- ja taassteriliseerimiskulusid «
Véimalus teha protseduure iima hoidvate haavaniitideta vai kasitsi tagasitdmbamiseta « Suurendab kirurgi jaoks nahtavust,
organiseeritust ja kontrolli opereeritavas kohas * Suurendab kontrolli Ghtlase pingutusega, mis véimaldab kirurgidel paremat kontrolli
kudede iile, kuna retraktor asub timber opereeritava koha tapselt

TOIMIVUSNAITAJAD:

TLC® retraktorististeemi toimivusnéitajad on muuhulgas jargmised. Konstrueeritud liigenditega, mis kohanduvad patsiendi
anatoomiaga, véimaldades kiiremat paigaldamiste Disainitud tiibkruvideta, mida tuleks reguleerida v6i mis véiksid protseduuri
takistada » Madala profiiliga disain voimaldab paremat visualiseerimist ja juurdepaas opereeritavale kohale ei ole takistatud « Ribiline
hoidik tagab kindla pusimise, kérvaldades praktiliselt libisemise ja valjatulemise ohu * Saadaval mitme kuju ja suurusega, et kasutada
arvukates erinevates kirurgilistes protseduurides « Uhes tiikis konstruktsioon valistab lahtitulemise ohu « Konkaavne struktuur tagab,
et hoidikutele on lihtne ligi paéseda ja neid on hélbus paigaldada

HOIATUS.:

1. Liigse jou kasutamine vdib pdhjustada koekahjustusi voi tekitada muid ohte.

2. Tasakaalustamata jdudude rakendumine retraktorisiisteemile voib pdhjustada retraktorislisteemi purunemist ning halvendada
operatsiooni kulgu véi pohjustada muid ohte.

3. Retraktorisiisteemi metallosad, kaasa arvatud konkstdmmitsad vdivad olla teravad ning kahjustadaja v&i mulgustada nahka,
kindaid, implantaate, veresooni, kudesid organeid véi teisi kirurgilisi instrumente. Olge selle toote kasutamisel kudede
palpeerimisel vdi kirurgiliste implantaatide paigaldamisel ettevaatlik.

4. Vale kasutamine vdib pdhjustada suure pinge all olevatetdmmitsate ootamatut purunemis, tagajarjeks vdivad olla patsiendi voi
kirurgi vigastused. Arge kasutage retraktoriraamis selliseid tdmmitsaid, millel on teravad, saagjad v6i muud tilipi jaigad
ebauhtlased pinnad voi sélkudega tommitsaid.

5. Seade on mdeldud lihekordseks kasutamiseks. Seda meditsiiniseadet ei tohi korduvalt kasutada, taastéddelda ega steriliseerida.
Kui seda nduet ei jargita, voib see kahjustada biouthilduvuse omadusi, seadme toimivust ja/vdi materjalide terviklust ning
pohjustada patsiendi vigastuse, haigestumise ja/vdi surma.

KASUTUSJUHISED ]

MARKUS. TLC® retraktorisiisteem on méeldud kasutamiseks kirurgilistel protseduuridel

kvalifitseeritud tervishoiutéotajate poolt.

1. Retraktoriraami ja tommitsate kasutamisel painutage retraktori raami hingivajaduse kohaselt ja
positsioneerige retraktoriraam |6ikuskoha imber. Hoides retraktoriraami kinni ihe kdega
fikseerige Uiks konks voi kdpptdmmits vajalikus koes, rakendage vajalik tdmme ja pange seejarel
saba retraktoriraami salku. Tasakaalustatud tdmbepinguse saamiseks korrake seda taskuljel.
Vajaduse korral pange kohale lisakonks voi kdpptdmmits, seejuures sailitage tasakaalustatud
tdmbepingust.

2. Deaveri retraktori kasutamisel Ilikake suure looga ots I6ikusekohta soovitud koe sligavuseni.
Tommake ettevaatlikult vaikesest loogast, et paljastada kude soovitud ulatuses.

3. Rihmade kasutamisel pange rihma liks ots retraktoriraami hingede |ahedale. Pange rihma teine
ots retraktoriraami vastaskulge, hoides seejuures vajaliku pingust. [3]

MARKUS. Pérast eemaldamist vdib seade olla bioohtlik. Seadme saab kdrvaldada vastavalt asutuse

reeglitele ja kohalike, riiklike ja foderaalsete seaduste ja maaruste jargi.

TANAME TEID!

Taname, et valisite AMT. Téiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta votke julgesti
thendust AMT-ga, kasutades kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on r6é6m
kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kiisimuste korral.

Steriliseeritud etlileenoksiidiga BC ONLY Ainult ettekirjutatud kasutuseks
. . . Ainult Arge kasutage, kui pakend on
% n@g:riléiesn steri Uhekordseks kahjustunud, ja tutvuge
kasutamiseks kasutusjuhendiga
Pole valmistatud . . .
looduslikust m Meditsiiniseade ﬁ Pole valmistatud DEHP-ist (di(2-
kautSukist, lateksist stildlheksiidl)ftalaat)
’ DEHP
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TLC® Ontart6 Sebterpeszté Rendszer

HASZNALATI UTASITASOK

Vigyazat: Az USA szbvetségi torvényei tiltjak a késziilék orvos altali vagy az 6 rendelkezésére torténd értékesitését.

A készilék STERILEN van szallitva egyetlen felhasznalasra. Hasznalat el6tt vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabol.
Ha a csomag sérlilt vagy a steril védelem atszakadt, akkor ne hasznalja a terméket.

LEIRAS:

ATLC® sebterpeszté rendszer egy steril, egyszer hasznélatos, dntarté sebterpeszt6 rendszer.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT:

A TLC® sebterpeszt6 rendszer a szovetek terpesztését segiti a sebészeti eljarasok soran. The TLC® sebterpeszté rendszer a beteg

életkoratdl fiiggetlenil hasznalhatd a sebészeti beavatkozasok soran.

HASZNALATI JAVALLATOK:

A TLC® sebterpeszt6 rendszer a szévetek terpesztését segiti a sebészeti eljarasok soran.

ELLENJAVALLATOK:

Jelenleg nincs ellenjavallat a TLC® sebterpeszté rendszer hasznalataval kapcsolatban.

KOMPLIKACIOK:

Jelenleg nincsenek a TLC® sebterpesztd rendszer hasznalatahoz kéthets ismert komplikaciok.

MEGJEGYZES: Kérijiik, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, a felhatalmazott képviselénkkel (EC-képviseld) és/vagy a lakhelyéiil szolgald

tagallam kompetens hatésagaval, ha sulyos probléma merdilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK:

A TLC® sebterpeszts rendszer hasznalatakor tapasztalhaté Klinikai elényk tdbbek kdzott, de nem kizarolagosan a kdvetkezok:

Lehet6vé teszi a sebészek szamara, hogy szétnyissak és szétnyitva tartsak az érzékeny lagyszoveteket a kiilonféle eljarasok soran «

Az Ontartd kialakitas hozzajarul a szervezett miitéti kériilmények biztositasahoz, amely lehetévé teszi a sebészek szamara, hogy a

beavatkozasra 6sszpontositsanak, a mité tovabbi személyzete pedig egyéb feladatokkal foglalkozhasson « Az 6ntott, eldobhato

miianyag gy(r(i koltséghatékony megoldas, amely nem munkaigényes, valamint nem kell idét és energiat forditani a tisztitasara és
az Ujrasterilizalasara « A mitét rogzitévarrat vagy kézi terpesztés nélkil végezhetd el « A sebész jobban ralathat a matéti teriletre,
valamint hatékonyabban férhet hozza és feliigyelheti azt « Az egyenletes fesziiltségkifejtésnek hala a sebészek jobban az iranyitasuk
alatt tarthatjak a szdvetet, mivel a sebterpesztd kdzvetlenil a mutéti teriilet koril helyezkedik el

TELJESITMENYJELLEMZOK:

A TLC® sebterpeszt6 rendszer teljesitményjellemzéi tobbek kozott, de nem kizarolagosan a kévetkezék: A beteg egyéni

anatémiajahoz alkalmazkodé csuklépantokkal van ellatva, igy gyorsan alkalmazhaté « Nincsenek rajta olyan szarnyas csavarok,

amelyeket be kellene allitani, vagy amelyek utba lennének a mtét soran « Az alacsony profilu kialakitas jobb ralatast és akadalytalan
hozzaférést biztosit « A bordazott rogzitdk biztonsagos illeszkedést biztositanak, aminek hala nem kell az eszkdz elcsuszasatdl van
kiugrasatol tartani « Szamos formaban és méretben all rendelkezésre, a kiilonbozé beavatkozasok altal tamasztott elvarasoknak

megfeleléen « Az egyrészes konstrukcionak hala nem kell az alkatrészek levalasaval sem szamolni « A konkav szerkezetnek héla a

rogziték kdnnyen hozzaférhetéek és bevetheték

FIGYELMEZTETES:

1. Atllzott erdkifejtés szdveti karosodashoz vagy egyéb veszélyekhez vezethet.

2. Ha nem egyenletesen fejt ki erét a terpesztérendszerre, akkor az meghibasodhat, és sebészeti sériiléseket és egyéb veszélyeket
okozhat.

3. Aterpesztérendszer fém alkatrészei (beleértve a terpeszté kampdit) élesek lehetnek, és felsérthetik, atszurhatjak a bért, ke sztydit,
implantatumot, ereket, széveteket, szerveket, vagy mas sebészeti eszkézoket. Ha a terméket haszndlja, jarjon el koriltekintéen a
szovet kitapintasakor vagy sebészeti implantatumok alkalmazasakor.

4. A nem megfelel6 hasznalat kdvetkeztében a kampok a fesziiltség miatt hirtelen eltérhetnek, amely sériilést okozhat a betegben
és az orvosban. Ne haszndljon kampodkat olyan terpesztérendszerekben, amelyeknek éles, fogazott, vagy egyenlétlen felszine
vagy bemetszése van.

5. A késziilék egy egyszer haszndlatos eszkdz. Ne haszndlja Ujra, ne sterilizélja Ujra és ne dolgozza fel Ujra ezt az orvosi eszkozt.
Ezzel veszélyeztetheti a biokompatibilitasi tulajdonsagait, az eszkoz teljesitményét és/vagy az anyag integritasat, amely a paciens
potencialis sérllését, megbetegedését és/vagy halalat idézheti eld.

UTASITASOK (1]

MEGJEGYZES: A TLC® sebterpeszté rendszert képzett egészségiigyi szakemberek szamara

terveztiik mitétek soran térténo felhasznalasra.

1. Aterpesztékeret és kampdk hasznalatakor hajlitsa meg a terpesztSkeret zsanérjait az igénynek
megfeleléen, és helyezze a terpesztékeretet a miitéti teriilet koré. Fogja meg egy kézzel a
terpesztbkeretet, rogzitse a kampét vagy lapocot a megfeleld szévethez, alkalmazza a megfeleld
terpeszt6t, majd helyezze a zsindrt a terpesztékeret bemetszésébe. Ismételje meg a folyamatot a
masik oldalon a megfeleld feszitéerd mellett. Szlikség esetén hasznaljon tovabbi kampdkat vagy 2
lapocokat, mikézben egyenletesen fejti ki az erét.

2. Deaver-lapoc hasznalatakor helyezze a nagyobbik iv végét a miitéti teriiletbe a kivant
szovetmélységnek megfeleléen. Ovatosan huizza a kisebbik ivet, hogy elérje a megfelelé mértéki
terpesztést. \i

3. Ha szijat hasznal, helyezze a szij egyik végét a terpesztokeretbe, a zsanérokhoz kozel.

Hatarozott feszités mellett helyezze a szij masik végét a terpesztékeret masik oldalaba.
MEGJEGYZES: az eszkdz veszélyes hulladéknak mindsil. Az eszkozt a illetve a létesitmény
protokolljanak a betartasaval vagy a lehet artalmatlanitani és helyi, allami és szévetségi torvényeknek
és rendelkezéseknek megfeleléen.

KOSZONJUK!

Koszonjlik, hogy az AMT-t valasztotta. A készilékiink hasznalatara vonatkozé tovabbi segitségnyujtas és tajékoztatas érdekében

nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati utasitas hatoldalan 1évé elérhetéségeken. Oréommel halljuk az 6n véleményét, és

segitlink a problémai és kérdései megvalaszolasaban.

Etilén-oxiddal sterilizalva BC ONLY Csak receptes alkalmazasra

Ne haszndlja, ha a csomagolas
@ Ne sterilizélja tjra Csak egyetlen sériilt, és olvassa el a hasznalati

felhasznalashoz

utasitast
Nem hasznaltak fel o . ..
Onosoamiar | NG s s o5
gumilatexet

DEHP
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TLC® B¥8 Retractor System
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LATVISKI TLC® Passtiprino$a Spriegotaja Sistéma

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Uzmanibu: ASV Federalie likumi nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai péc arsta norikojuma.

lerice tiek piegadata STERILA veida un paredzéta vienreizéjai lietoSanai. Pirms ievieto$anas, ltdzu, parbaudiet, vai kada komplekta
dala nav bojata. Ja iepakojums ir bojats vai sterila barjera ir bojata, nelietojiet izstradajumu.

APRAKSTS:

TLC® spriegotaja sistéma ir sterila, vienreizéjas lietodanas, passtiprinoda nospriegosanas sistéma.

PAREDZETA IZMANTOSANA:

TLC® spriegotaja sistema ir paredzéta audu nospriegoSanai kirurgiskas proceddras laika. TLC® spriegotaja sistéma ir paredzéta

lieto$anai kirurgisku operaciju laika pacientiem no zidaina vecuma lidz vecaka gadagajuma cilvékiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS:

TLC® spriegotaja sistéma ir paredzéta audu nospriegosanai kirurgiskas procedras laika.

KONTRINDIKACIJAS:

Paslaik nav zinams par kontrindikacijam TLC® spriegotaja sistémas lietoanai.

KOMPLIKACIJAS:

Sobrid nav zinams par komplikacijam, kas saistitas ar TLC® spriegotaja sistémas lietoanu.

PIEZIME. Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lidzu, sazinieties ar AMT, misu autorizéto parstavi Eiropa (EC

Rep), un/vai tas valsts atbildigo institdiciju, kura atrodaties.

KLINISKIE IEGUVUMI:

Lietojot TLC® spriegotaja sistému, sagaidami §adi (iespéjami arf citi) kliniskie ieguvumi: Lauj kirurgiem spriegot un nostiprinat trauslus

mikstos audus dazadu procediru veikSanai » Patstavigi fikséjoSa konstrukcija nodrosina sakartotu operacijas vietu, laujot kirurgiem

koncentréties uz procediru un operacijas zales personalam pildTt citus uzdevumus « Pielagojams vienreizéjas lietoSanas plastmasas
gredzens ir izmaksu zina noderigs riks, samazinot darbaspéka, tirisanas un atkartotas sterilizacijas izmaksas « lespéja veikt
procediras bez palieko$am Suvém vai manualas spriegoSanas ¢ Palielina vizualizaciju kirurgam, organizétibu un kontroli par
kirurgisko vietu « Palielina kontroli ar vienmérigu spriego$anu, kas lauj kirurgiem labak kontrolét audus, jo spriegotajs tiek precizi
novietots ap operacijas vietu

LIETOSANAS IPASIBAS:

TLC® spriegotaja sistémai ir $adas (iespéjamas ari citas) darbibas Tpasibas: Izstradata ar engém, kas pielagojas individualai pacienta

anatomiskajai uzbavei, nodrosinot atraku novietoSanu « |zstradata bez sparnskravém, kas batu jaregulé vai traucétu

proceddrai « Zema profila konstrukcija uzlabo vizualizaciju un netraucé piekluvi operacijas vietai « Rievoti stiprinajumi nodrosina ciesu

stiprinajumu, praktiski novérsot izslidéSanas un izvirzisanas risku * Pieejama dazadas formas un izméros, lai aptvertu plasu

kirurgisko procedtru spektru « Viengabala konstrukcija novérs atvieno$anas risku  leliekta struktiira padara stiprindjumus viegli
pieejamus un novietojamus

BRIDINAJUMS:

1. Parmériga spéka piemérosana var izraisit audu bojajumu vai radit citus apdraudé&jumus.

2. Nelidzsvarotu spéku piemérosana spriegotaja sistémai var izraisit spriegotaja sistémas kltimi un radt kirurgiskas iejauk$anas
trauc&jumus vai citus apdraudéjumus.

3. Spriegotaja sistémas metala sastavdalas, ieskaitot spriegotaja aka stiprinajumus, var bit asas un var sabojat vai caurdurt adu,
cimdus, implantus, vadus, audus, organus vai citus kirurgiskus instrumentus. Lietojot o produktu, esiet piesardzigi, taustot audus
vai izmantojot kirurgiskus implantus.

4. Nepareiza lietoSana var izraisit pksnu atsaiSu lGzumu ar nospriegojumu un pacienta vai lietotaja traumas. Nelietojiet atsaies
spriegotaju ramjos ar asam, robainam vai citam stingram, nelidzenam virsmam vai atsai$u iegriezumiem.

5. Sis piederums ir paredzéts vienreiz&jai lietodanai. So medicinisko ierici nedrikst atkartoti izmantot vai apstradat. Tadgjadi var tikt
negativi ietekmétas biologiskas saderibas Tpasibas, ierices veiktspé&ja un/vai materialu integritate, savukart jebkurs no Siem
aspektiem var izraisit pacienta traumas, saslim$anu un/vai navi. \l

PAMACIBA

PIEZIME. Paredzéts, ka TLC® spriegotaja sistemu kirurgiskas procedras laika lietos kvalificéti

veselibas apripes specialisti.

1. lzmantojot spriegotaja rami un atsaites, salieciet spriegotaja ramja $arnirus ka nepiecieSams un
novietojiet spriegotaja rami ap kirurgisko vietu. Turot spriegotaja rami ar vienu roku, nostipriniet
vienu aki vai grabekli$a atsaiti attiecigaja auda, piemérojiet atbilstoSu nospriegojumu, tad
ievietojiet asti spriegotaja ramja iegriezuma. Atkartojiet pretéja pusé, izmantojot lidzsvarotu 2
nospriegojumu. Saglabajot lidzsvarotu spéku, novietojiet papildu aki vai grabeklisa atsaites ka
nepiecieSams.

2. Izmantojot Deavers instrumentus, ievietojiet liela virpula dalu kirurgiskaja vieta lidz vélamajam
audu dzilumam. Maigi pavelciet mazo virpuli, lai ievilktu audus vélamaja pozicija.

3. lzmantojot siksnas, novietojiet vienu siksnas galu spriegotaja ramr blakus $arniriem. Ar stingru
nospriegojumu novietojiet otru siksnas galu pretéja spriegotaja ramja pusé.

PIEZIME. lerice var bit biologiski bistama. lerici drikst izmest, ievérojot iestades protokolu un

saskana ar vietgjiem, valsts un federalajiem normativajiem aktiem.

PALDIES!

Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par masu ierices lietoSanu, sazinieties ar AMT,

izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lieto§anas instrukciju beigas. Més ar prieku uzklausisim jasu viedokli un atbildésim uz
jasu jautajumiem.

STERILE E Sterilizats, lietojot etiléna oksidu & ONLY Lietosanai tikai ar norikojumu

Neveiciet atkartotu RareQzéts Elkal 'Nellet_ot! ja |epak91unjs ir bojats, un
sterilizaciju vienai lietoSanas !epaZ|st!§t|es ar lietoSanas
reizei instrukciju

Razo$ana nav SnEanE . .
. L= P Razo$ana nav izmantots DEHP (Di
izmantots dabiska Mediciniska ierice @ (2-etilheksila) ftalats).

gumijas piensula DEMHP
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TLC® Savaime Besilaikanti Retraktoriaus Sistema

LIETUVIY
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Atsargiai. JAV federalinis jstatymas draudzia parduoti §j prietaisg, platinti ar naudoti pagal gydytojo nurodymg.

|taisas tiekiamas STERILUS, vienkartinio naudojimo. Prie§ naudodami patikrinkite, ar rinkinio turinys néra pazeistas. Nenaudokite
produkto, jei pakuoté ar sterilumo barjeras pazeisti.

APRASYMAS:
TLC® retraktoriaus sistema yra sterili, vienkartinio naudojimo, savaime besilaikanti retrakcijos sistema.
PASKIRTIS:

TLC® retraktoriaus sistema yra skirta audiniy retrakcijai chirurginiy procediry metu palengvinti. TLC® retraktoriaus sistema yra skirta

naudoti pacienty (nuo kadikiy iki senyvy Zmoniy) chirurginiy operacijy metu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS:

TLC® retraktoriaus sistema yra skirta audiniy retrakcijai chirurginiy procedtry metu palengvinti.

KONTRAINDIKACIJOS:

Siuo metu néra jokiy TLC® retraktoriaus sistemos naudojimo kontraindikacijy .

KOMPLIKACIJOS:

Siuo metu néra jokiy komplikacijy, susijusiy su TLC® retraktoriaus sistemos naudojimu.

PASTABA. |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies—narés,

kurioje jas dirbate, kompetentinga jstaiga.

KLINIKINE NAUDA:

Klinikiné nauda, kurios tikimasi naudojant TLC® retraktoriaus sistema (bet neapsiribojant): Leidzia chirurgams atitraukti ir sutvirtinti

jautrius minkstuosius audinius atliekant plataus diapazono procediras « Savaime laikanti konstrukcija sukuria tvarkingg operuojamg

vieta, kuri leidZia chirurgams visg démesj sutelkti j procediirg, o operacinés personalas gali laisvai vykdyti uzduotis ¢ ISlietas
vienkartinis plastikinis Ziedas nebrangus, jj naudojant reikia maziau pastangy, mazéja valymo ir pakartotinio sterilizavimo sgnaudos «

Galima atlikti proceddras be sidliy ir netraukiant ranka « Chirurgas aiskiau mato, tvarko ir valdo operuojamas vietas « Geriau ir

tolygiau jtempiama, nes retraktorius tiksliai uzdedamas aplink operuojama vietg

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS:

TLC® retraktoriaus sistemos veiksmingumo charakteristikos (bet neapsiribojant): Konstrukcija su lankstais, kuriais individualiai

reguliuojama pagal paciento anatomines savybes, todél greiCiau panaudojama < Konstrukcija be Znypliy nykSciams, kurias reikéty

reguliuoti arba kurios uzstoty procediros vietg * Zema konstrukcija leidzZia geriau matyti ir nekliudomai pasiekti operuojama vietg «

Rantyti fiksatoriai saugiai laiko, i§ esmés nelieka rizikos, kad konstrukcija nuslys arba nusoks « Galima rinktis jvairiy formy ir dydziy

plataus spektro chirurginéms operacijoms « Konstrukcija i$ vienos dalies, todél nelieka rizikos, kad dalys atsiskirs « Dél jgaubtos

konstrukcijos fiksatoriai lengvai prieinami ir i$silaiko vietoje

ISPEJIMAS.

1. Jei tempsite per stipriai, galite pazeisti audinius arba sukelti kity pavojy.

2. Jei retraktoriaus sistemos tempimas bus netolygus, sistema gali i$sikreipti ar nesilaikyti ir trukdyti operacijai ar sukelti kity pavojy.

3. Metalinés retraktoriaus sistemos dalys, jskaitant retraktoriaus fiksatorius su kabliukais, gali bati astrios, todél gali paZeisti ar
pradurti oda, pirstines, implantus, kraujagysles, audinius, organus ar naudojamas chirurgines priemones. Kai naudojate $j gaminj,
bukite atsargus palpuodami audinius arba naudodami chirurginius implantus.

4. Naudojant netinkamai, tempiami fiksatoriais gali staiga nultzti ir suZaloti pacientg ar operuojantj gydytojg. Retraktoriaus rémelyje
nenaudokite fiksatoriy su astriais, dantytais ar kitokiais kietais nelygiais pavirSiais arba iSpjovomis.

5. Sis jtaisas yra vienkartinio naudojimo. Negalima pakartotinai naudoti, sterilizuoti arba perdirbti $io medicinos prietaiso. Tai gali
pakenkti biologinio suderinamumo charakteristikoms, prietaiso veikimui ir (arba) medziagos vientisumui; bet kuris i$ Siy veiksmy
gali sukelti galimg paciento suzalojima, ligg ir (arba) mirtj.

INSTRUKCIJOS (1]

PASTABA. TLC® retraktoriaus sistema yra skirta naudoti kvalifikuotiems sveikatos prieZiros

specialistams chirurginiy proceddry metu.

1. Jei naudojate retraktoriaus rémelj ir fiksatorius, kiek reikia sulenkite retraktoriaus rémelio lankstus
ir jstatykite retraktoriaus rémelj aplink operuojama sritj. Viena ranka laikydami retraktoriaus rémelj
uzkabinkite vieng kabliukg ar dantytg fiksatoriy uz reikiamo audinio, kiek reikia atitraukite, tada
jstatykite uodegéle | retraktoriaus rémelio iSpjovg. Veiksmus pakartokite prieSingoje puséje
iSlaikydami tolygy tempima. ISlaikydami tempimo jégos tolyguma prireikus uzkabinkite papildomy
kabliuky ar dantyty fiksatoriy.

2. Jei naudojami Deaver retraktoriai, didziojo lanko galg jstatykite j operuojama sritj iki reikiamo
audiniy gylio. Svelniai pastumkite maZajj lanka, kad atitrauktuméte audinius ir tinkamai
atidengtuméte reikiama vieta. [3]

3. Jei naudojamos sgvarzos, vieng sgvarzos galg jstatykite j retraktoriaus rémelj Salia lanksty.
Stipriai tempdami kitg savarzos galg jstatykite | prieSinga retraktoriaus rémelio puse.

PASTABA. Pasalintas jtaisas gali kelti biologinj pavojy. Prietaisg galima iSmesti laikantis jstaigos

protokolo bei pagal jisy vietos, valstybinius ir federalinius jstatymus bei reglamentus.

DEKOJAME!

Acit, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos informacijos, susijusios su jtaiso naudojimu,
nedvejodami kreipkités j AMT, kurios kontaktiné informacija pateikta naudojimo instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su
malonumu i$klausysime jlsy nuomone ir atsakysime | visus jisy pateiktus klausimus.

S E Sterilizuokite naudodami Etileno
oksida

& ONLY Naudojama tik pagal recepta.

% Negalima Sterilizuoti ;I;:}l?avrlr?nkar- Nenaudokite, jei pakuoté paZeista ir
pakartotinai naudojimui vadovaukités naudojimo instrukcija
zca)jgi?qr']r::]rn:lgl?:' m Medicinos @ Pagaminta nenaudojant DEHP (Di(2
Kaugiuko latekso prietaisa -etilheksil) ftalato).
DEHP
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Samoretrakcyjny System Retrakcyjny TLC®

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom lub na ich
zamoéwienie. Urzadzenie jest dostarczane w postaci JALOWEJ i jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢ zawarto$¢ zestawu pod katem uszkodzen. Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli doszto do
naruszenia jatowej bariery.

OPIS:

System retrakcyjny TLC® to sterylny jednorazowy system samoretrakcyjny.

PRZEZNACZENIE:

System retrakcyjny TLC® jest przeznaczony do wspomagania retrakcji tkanek podczas zabiegow chirurgicznych. TLC® Retractor

System (System Retraktoréw TLC) jest przeznaczony do stosowania podczas operacji chirurgicznych u pacjentéw w wieku od

niemowlecia do osob starszych.

WSKAZANIA:

System retrakcyjny TLC® jest przeznaczony do wspomagania retrakcji tkanek podczas zabiegdw chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA:

W chwili obecnej nie ma przeciwwskazan do stosowania TLC® Retractor System.

POWIKLANIA:

W chwili obecnej nie ma zadnych powiktan powigzanych ze stosowaniem TLC® Retractor System.

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym autoryzowanym przedstawicielem (przedstawiciel na obszar WE) i/lub wtasciwym

organem panstwa cztonkowskiego, w ktérym zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego

z urzgdzeniem.

KORZYSCI KLINICZNE:

Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sie spodziewa¢ podczas stosowania TLC® Retractor System to miedzy innymi: Umozliwia

chirurgom odcigganie i zabezpieczanie delikatnej tkanki miekkiej w wielu réznych zabiegach < Samoczynnie utrzymujgca sie

konstrukcja tworzy uporzadkowane miejsce operaciji, co pozwala chirurgom skupi¢ sie na zabiegu, a personelowi sali operacyjnej
daje swobode wykonywania innych zadan « Uformowany plastikowy pierscien jednorazowego uzytku jest ekonomiczny, co zmniejsza
koszty pracy, czyszczenia i ponownej sterylizacji *+ Mozliwo$¢ wykonywania zabiegéw bez szwéw podtrzymujgcych lub recznego
odciggania « Zwigksza wizualizacje, organizacje i kontrole pola operacyjnego przez chirurga * Zwieksza kontrole dzieki jednolitemu
napiegciu, ktére pozwala chirurgom na lepsza kontrole tkanek, poniewaz retraktor zostaje precyzyjnie umieszczony wokot
operowanego miejsca

WLASCIWOSCI UZYTKOWE:

Charakterystyka dziatania TLC® Retractor System to miedzy innymi: Zaprojektowany z zawiasami, ktére dopasowujg sie do

indywidualnej anatomii pacjenta, co zapewnia szybsze umieszczenie « Zaprojektowany bez $rub, ktére musiatyby by¢ regulowane lub

utrudniatyby procedure * Niskoprofilowa konstrukcja umozliwia lepszg wizualizacje i niezaktdcony dostep do operowanego miejsca *

Zebrowe elementy utrzymujgce zapewniajg bezpieczne dopasowanie, praktycznie eliminujgc poslizg i ryzyko wyskoczenia «

Dostgpne w réznych ksztattach i rozmiarach, obejmujgc szerokie spektrum procedur chirurgicznych « Jednoczesciowa konstrukcja

eliminuje ryzyko oderwania « Wklgsta struktura sprawia, ze elementy utrzymujace s fatwo dostepne i tatwe do umieszczenia

OSTRZEZENIE:

1. Uzycie nadmiernej sity moze prowadzi¢ do uszkodzenia tkanki lub wywotaé inne zagrozenia.

2. Zastosowanie niewywazonych sit na system retrakcyjny moze doprowadzi¢ do jego nieodpowiedniego dziatania i zaktéci¢ zabieg
chirurgiczny lub spowodowac inne zagrozenia.

3. Metalowe komponenty systemu retrakcyjnego, w tym haki retrakcyjne, moga by¢ ostre, uszkodzi¢ lub przebi¢ skore, rekawiczki,
implanty, naczynia, tkanki, organy lub inne narzedzia chirurgiczne. Zachowa¢ ostrozno$¢ przy palpacji tkanki lub przy stosowaniu
implantéw chirurgicznych podczas uzywania tego produktu.

4. Nieprawidtowe uzycie moze spowodowac nagte ztamanie hakéw pod wptywem naprezenia i doprowadzi¢ do zranienia pacjenta
lub osoby obstugujgcej system. Do ram retrakcyjnych nie uzywac¢ hakéw z ostrymi, zgbkowanymi lub innymi sztywnymi
nieréwnymi powierzchniami lub rowkami.

5. To urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ sterylizowac¢ ani przetwarza¢ tego wyrobu medycznego
ponownie. Takie dziatanie moze zmieni¢ charakterystyke biokompatybilno$ci, wydajno$¢ urzgdzenia i/lub integralno$¢ materiatow,
a kazde z tych zdarzen moze powodowaé potencjalne obrazenia, chorobe lub $mier¢.

INSTRUKCJE (1]

UWAGA: TLC® Retractor System jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowany personel

medyczny podczas zabiegu chirurgicznego.

1. W przypadku korzystania z ramy i hakéw zgig¢ przeguby ramy retrakcyjnej stosownie do potrzeb i
umiesci¢ rame wokot miejsca zabiegu chirurgicznego. Przytrzymac rame retrakcyjng jedng reka,
umiesci¢ jeden hak lub rozwieracz z zgbami na odpowiedniej tkance, odpowiednio odsung¢
tkanke, a nastepnie umiesci¢ koncéwke w rowku ramy retrakcyjnej. Powtdrzy¢ czynnosci po
drugiej stronie, stosujac takie samo naprezenie. W razie potrzeby umiesci¢ dodatkowe haki lub >
rozwieracze z zgbami z zachowaniem réwnowagi sit.

2. W przypadku korzystania z retraktoréw Deaver umiesci¢ koniec szerokiej krzywizny w miejscu
zabiegu chirurgicznego na wybrang gtebokos$¢ tkanki. Delikatnie pociggna¢ matg krzywizne w celu
odsunigcia tkanki, do momentu uzyskania zgdanego pola chirurgicznego.

3. W przypadku korzystania z paska umiesci¢ jeden koniec paska w ramie retrakcyjnej w poblizu \i
przegubo6w. Stosujgc stabilne naprezenie, umiesci¢ drugi koniec paska po drugiej stronie ramy
retrakcyjnej.

UWAGA: Urzadzenie moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Urzadzenie moze by¢

utylizowane zgodnie protokotem o$rodka i zgodnie z lokalnymi, wojewddzkimi i krajowymi przepisami

i rozporzadzeniami.

DZIEKUJEMY!

Dziekujemy, ze wybrali Panstwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacje dotyczace uzytkowania tego urzadzenia, nalezy

skontaktowac sie z firmg AMT, korzystajac z danych kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania. Oczekujemy na

Panstwa opinie oraz z przyjemnoscig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.

Wysterylizowano tienkiem etylenu B( 0 N LY Wylgcznie na recepte
Nie sterviizowac Wytacznie do Nie uzywag, jesli opakowanie
on owr:?,e jednorazowego jest uszkodzone i zapoznac sig
P uzytku z instrukcjg uzytkowania
Nie zawiera lateksu Wyréb @ Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-
naturalnego medyczny etyloheksylu)
DEHP
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Autorretido Sistema Retrator TLC®

INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO
Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste aparelho por um médico ou por sua recomendagéo.

O aparelho é fornecido ESTERILIZADO, para uma Unica utilizagdo. Antes do uso, verifique se ha danos em todos os contetidos do
conjunto. Se o pacote estiver danificado ou a barreira estéril estiver rompida, ndo use o produto.

DESCRIGAO:

O Sistema Retrator TLC® é um sistema de retracdo estéril, de uso Unico e autorretido.

USO PRETENDIDO:

O Sistema Retrator TLC® destina-se a auxiliar na retracao do tecido durante um procedimento cirtrgico. O Sistema Retrator TLC®

destina-se ao uso durante operagdes cirlrgicas para pacientes que variam de idade, de bebés a idosos.

INDICAGOES DE USO:

O Sistema Retrator TLC® destina-se a auxiliar na retragdo do tecido durante um procedimento cirurgico.

CONTRAINDICAGOES:

No momento, ndo ha contraindicagdes para o uso do Sistema Retrator TLC®.

COMPLICAGOES:

No momento, ndo ha complicagdes associadas ao uso do Sistema Retrator TLC®.

NOTA: Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado (representante da CE) e/ou a autoridade competente do

estado-membro em que vocé esta estabelecido, se um incidente grave tiver ocorrido em relagéo ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS:

Os beneficios clinicos que podem ser esperados ao se usar o Sistema Retrator TLC® incluem, sem limitagdo: Permite que os

cirurgides retraiam e protejam tecidos moles delicados em uma ampla variedade de procedimentos « O design de autorretengéo cria

um local cirdrgico organizado que permite que os cirurgides se concentrem no procedimento enquanto fornecem a equipe de O.R. a

liberdade de executar outras tarefas « O anel plastico descartavel moldado é econémico, reduzindo os custos de mao de obra,

limpeza e resterilizagéo * Capacidade de executar procedimentos sem suturas de permanéncia ou retragdo manual * Aumenta a

visualizagado, organizagao e controle dos locais cirtrgicos do cirurgido « Aumenta o controle com tensao uniforme que permite que os

cirurgides tenham um melhor controle do tecido, pois o retrator esta posicionado com precisdo em torno do local cirdrgico

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

As caracteristicas de desempenho do Sistema Retrator TLC® incluem, sem limitag&o: Projetado com dobradigas que se ajustam a

anatomia do paciente, que cria uma implantagdo mais rapida « Projetado sem os parafusos que precisariam ser ajustados ou

obstruiriam o procedimento « O design de baixo perfil permite maior visualizagdo e acesso desimpedido ao local cirdrgico * As
fixagbes com nervuras fornecem um ajuste seguro, praticamente eliminando derrapagem e risco de saltar * Disponivel em uma

variedade de formas e tamanhos para cobrir um amplo espectro de procedimentos cirdrgicos * A estrutura em uma peca elimina o

risco de descolamento « A estrutura concava faz com que as fixagdes sejam faceis de acessar e de colocar

AVISO:

1. O uso de forga excessiva pode causar danos aos tecidos ou criar outros perigos.

2. A aplicagéo de forgas desequilibradas ao sistema retrator pode fazer com que haja falha no sistema retrator e prejudicar a
cirurgia ou gerar outros riscos.

3. Os componentes de metal do sistema do retrator, incluindo suportes de gancho retrator, podem ser afiados e podem danificar ou
perfurar a pele, as luvas, implantes, vasos, tecidos, érgaos ou outras ferramentas cirtrgicas. Tenha cuidado ao palpar tecidos ou
usar implantes cirlrgicos ao usar este produto.

4. O uso impréprio pode fazer com que os estais se rompam repentinamente sob tensdo e podem causar lesdes no paciente ou no
operador. Nao use estais nas estruturas retratoras que tenham superficies afiadas, serrilhadas ou outras superficies rigidas
irregulares ou entalhes.

5. O dispositivo se destina a uso individual. Ndo reutilize, reesterelize nem reprocesse este dispositivo médico. Isso pode
comprometer as caracteristicas de biocompatibilidade, o desempenho do dispositivo e/ou a integridade do material; qualquer um
deles pode resultar em danos potenciais ao paciente, doenga e/ou morte.

INSTRUGOES 1]

NOTA: O Sistema Retrator TLC® ¢é para uso por profissionais qualificados de satde durante um

procedimento cirdrgico.

1. Ao usar a estrutura do retrator e as hastes, dobre as dobradicas da estrutura do retrator conforme
necessario e posicione a estrutura ao redor do local da cirurgia. Segurando a estrutura retratora
com uma mao, fixe um gancho ou uma alga no tecido apropriado, aplique a retragdo apropriada
e, em seguida, coloque a cauda no entalhe da estrutura retratora. Repita no lado oposto usando
tenséo equilibrada. Coloque ganchos ou algas adicionais conforme necessario, mantendo as 2
forgas equilibradas.

2. Ao usar Deavers, coloque a extremidade do cacho grande no local da cirurgia até a profundidade
de tecido desejada. Puxe suavemente o pequeno cacho para retrair o tecido até a exposigéo
desejada. \i

3. Ao usar tirar, coloque uma extremidade da alga na estrutura retratora perto das dobradigas.

Aplicando uma tenséo firme, coloque a outra extremidade da alga no lado oposto da estrutura
retratora.

NOTA: O dispositivo pode ser um perigo biolégico potencial. O aparelho deve ser descartado seguindo

o protocolo da instalagéo e de acordo com as leis e regulamentos locais, estaduais e federais.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informagdes adicionais sobre o uso de nosso dispositivo, fique a vontade para

contatar a AMT com as informagdes de contato no verso das instrugdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opinido e ajudar em

seus interesses e dUvidas.

- - " Venda apenas sob receita
STERILE E Esterilizado com 6xido de etileno B( ONLY médica

Apenas Nao use se o pacote estiver
Nao reesterilize para um uso danificado e consulte as instrugdes

unico de uso
Nao fabricado com Dispositivo @ No fabricado com DEHP (di (2-etil
natural médico hexil) ftalato)

DEHP
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Autoportant Sistem Retractor TLC®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitivul numai pe baza de reteta eliberata de medic.

Acest dispozitiv este furnizat STERIL pentru o singura utilizare. inainte de utilizare, va rugam sa verificati toate componentele trusei.
Daca ambalajul este deteriorat sau bariera sterila a fost strapunsa, nu folositi produsul.

DESCRIERE:
Sistemul retractor TLC® este un sistem de retractie autoportant, steril, de unica folosinta.
UTILIZARE INDICATA:

Sistemul retractor TLC® este destinat utilizarii la retragerea tesutului in timpul unei proceduri chirurgicale. Sistemul retractor TLC®
este destinat utilizarii in timpul operatiilor chirurgicale pentru pacientii cu varste de la sugari la varstnici.

INDICATII DE UTILIZARE:

Sistemul retractor TLC® este destinat utilizarii la retragerea tesutului in timpul unei proceduri chirurgicale.
CONTRAINDICATII:

n momentul de fata nu exista contraindicatii pentru utilizarea sistemului retractor TLC®.

COMPLICATII:

n acest moment, nu exista complicatii asociate cu utilizarea sistemului retractor TLC®.

NOTA: V& rugam s& contactati AMT, reprezentantul nostru autorizat (reprezentant CE) si/sau autoritatea competent a statului
membru in care aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINICE:

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii sistemului retractor TLC® includ urmatoarele, fira insa a se limita doar la acestea: Le
permite chirurgilor s& retraga si s& fixeze tesutul moale delicat pentru o varietate ampla de proceduri » Designul cu retinere automata
creeaza o locatie chirurgicala organizata, care le permite chirurgilor sa se concentreze asupra procedurii, oferind personalului din
blocul operator libertatea de a efectua alte sarcini « Inelul de plastic turnat de unica folosinta este convenabil, reduce costurile cu
manopera, curétarea si resterilizarea + Capacitatea de a efectua procedurile fara suturi de fixare sau retragere manuala « Creste
nivelul de vizualizare, organizare si control al chirurgului asupra locatiilor chirurgicale + Creste controlul cu tensiunea uniforma, care i
permite chirurgului un mai bun control al tesuturilor, retractorul fiind pozitionat cu precizie in jurul locatiei chirurgicale
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA:

Caracteristicile de performanta ale sistemului retractor(TLC® includ, fard a se limita la: Conceput cu balamale care se adapteaza la
anatomia individuala a pacientului, ceea ce creeaza o implementare mai rapida + Conceput fara suruburi cu cap moletat care ar
trebui s fie reglate sau ar obstructiona procedura « Designul non-invaziv permite 0 mai buna vizualizare si acces nerestrictionat la
locatia chirurgicalé « Ancorele cu nervuri asiguré o potrivire sigura, eliminand practic alunecarea si riscul de iesire * Disponibil intr-o
varietate de forme si dimensiuni, care acoperd un spectru larg de proceduri chirurgicale « Constructia dintr-o singuré bucata elimina
riscul de detasare « Datoritd constructiei concave, ancorele sunt usor de accesat si usor de aplicat

AVERTISMENT:

. Folosirea fortei excesive poate cauza vatamarea tesutului sau poate crea alte pericole.

2. Aplicarea unor forte dezechilibrate pe sistemul retractor poate provoca defectarea sistemului retractor si poate afecta

desfasurarea interventiei chirurgicale sau poate genera alte pericole.

3. Componentele metalice ale sistemului retractor, inclusiv elementele cu carlig ale retractorului, pot fi ascutite si pot deteriora sau
perfora pielea, méanusile, implanturile, vasele de sange, tesuturile, organele sau alte instrumente chirurgicale. Se recomanda
precautie la palparea tesuturilor sau utilizarea implanturilor chirurgicale in timp ce utilizati acest produs.

. Utilizarea necorespunzatoare poate duce la ruperea brusca a elementelor ancorate sub tensiune si la vatamarea pacientului sau a
persoanei care face interventia. Nu utilizati in cadrele retractorului elemente ancorate care au suprafete ascutite, zimtate sau alt
fel de suprafete inegale rigide sau crestaturi de fixare.

. Acest dispozitiv este de unica folosinta. Nu reutilizatj, nu resterilizati sau reprocesati acest dispozitiv medical. Acest lucru poate
compromite caracteristicile de compatibilitate biologica, performanta dispozitivului si/sau integritatea materialului. Oricare dintre
acestea poate duce la vatamari potentiale ale pacientului, boala $|/sau deces.

INSTRUCTIUNI

NOTA: Sistemul retractor TLC® este destinat utilizérii de catre profesionistii in domeniul s&natétii in

timpul unei proceduri chirurgicale.

1. Cand utilizati cadrul retractorului si elementele ancorate, indoiti articulatiile cadrului retractorului
dupa cum este necesar si pozitionati cadrul retractorului in jurul inciziei chirurgicale. Tinand cadrul
retractorului cu o mana, fixagi un element cu carlig sau grebla in tesutul corespunzator, retrageti in
mod adecvat si apoi asezati coada in crestatura cadrului retractorului. Repetati pe partea opusa
aplicand o tensiune echilibrata. Asezati elemente cu carlig sau grebla suplimentare dupa cum este
necesar, mentinand o forta echilibrata. 2

2. Utilizand clemele, asezati capatul buclei mari in incizia chirurgicala la adancimea dorita a
tesutului. Trageti usor de bucla mica pentru a retrage tesutul pana la gradul de expunere dorit.

3. Cand utilizati benzi, asezati un capat al benzii in cadrul retractorului langa articulatii. Aplicand o
tensiune ferma, asezati celalalt capat al benzii in partea opusa a cadrului retractorului.

NOTA: Dispozitivul poate reprezenta un potential pericol chimic. Dispozitivul poate fi eliminat

respectand protocolul unitatii si conform legilor si reglementarilor locale, statale si federale.

MULTUMIM!

Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistentd suplimentara si informatii privind utilizarea

dispozitivului nostru, va rugadm s& contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele

instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura sa va ascultdm si sa va ajutam.

IS

o

1]

STERILE E Sterilizat folosind oxid de etilena BC ONLY Numai pe bazi de reteta
Numai de Nu utilizati daca ambalajul este
Nu se resterilizeaza. unica deteriorat si consultati instructiunile
folosinta de utilizare
Nu contine latex din Dispozitiv @ Nu contine DEHP (di(2-etilhexil)
cauciuc natural medical ftalat)
DEHP
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TLC® Samonosny Retrakény Systém

NAVOD NA POUZITIE

Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekara alebo na zaklade jeho objednavky.

Pomécka sa dodava STERILNA a je uréena na jednorazové pouzitie. Pred pouzitim skontrolujte vietok obsah supravy, &i nie je
poskodeny. Ak je balenie poSkodené alebo je porusena sterilna bariéra, vyrobok nepouzivaijte.

OPIS:

TLC® Retractor System je sterilny, samonosny retrakény systém na jedno pouzitie.

URCENE POUZITIE:

TLC® Retractor System je uréeny na pomoc pri stahovani tkaniva po¢as chirurgického zakroku. Systém TLC® Retractor je uréeny na

pouZzitie po¢as chirurgickych operacii u pacientov vo veku od doj¢iat az po starSich ludi.

INDIKACIE POUZITIA:

TLC® Retractor System je uréeny na pomoc pri stahovani tkaniva pocas chirurgického zakroku.

KONTRAINDIKACIE:

V stcasnosti neexistuji Ziadne kontraindikacie pre pouzitie systému TLC® Retractor.

KOMPLIKACIE:

V stasnosti nie st s pouzivanim systému TLC® Retractor spojené Ziadne komplikacie.

POZNAMKA: Ak sa v slvislosti s pomdckou vyskytla vazna nehoda, obratte sa na spoloénost AMT, nasho splnomocneného

zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského statu, v ktorom mate sidlo.

KLINICKE PRINOSY:

Medzi klinické prinosy, ktoré mozno o€akavat pri pouzivani systému TLC® Retractor okrem iného patria tieto: Umozriuje chirurgom

vtiahnut a zaistit jemné méakké tkanivo pri réznych zakrokoch « Samodrziaca konstrukcia vytvara usporiadané operacné miesto, ktoré

umozniuje chirurgom sustredit sa na zakrok a zaroveri poskytovat operaény vykon personalu volnost pri vykonavani inych tloh «

Tvarovany jednorazovy plastovy krizok je nakladovo efektivny, znizuje naklady na pracu, Cistenie a opatovnu sterilizaciu « Moznost

vykonavat zakroky bez pouzitia stay-sutures alebo manualneho vtahovania « ZvySuje vizualizaciu, organizaciu a kontrolu

chirurgickych miest « ZvySuje kontrolu vdaka rovhomernému napnutiu, ktoré umoznuje chirurgom lepsiu kontrolu tkaniva, pretoze
retraktor je presne umiestneny okolo chirurgického miesta

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY:

Medzi vykonnostné charakteristiky systému TLC® Retractor patria okrem iného: Ma dizajn so zavesmi, ktoré sa prispésobuijt

individualnej anatémii pacienta, ¢o umozriuje rychlejSie nasadenie « Je navrhnuty bez skrutiek s palcom, ktoré by bolo potrebné

nastavovat alebo by branili v zakroku « Nizkoprofilovy dizajn umozriuje lep$iu vizualizaciu a neobmedzeny pristup k miestu operacie *

Rebrovité Gchytky poskytuju bezpecné uchytenie, prakticky eliminuju sklznutie a riziko vysko€enia « Dostupné v réznych tvaroch a

velkostiach, aby pokryli Siroké spektrum chirurgickych zakrokov « Jednodielna konstrukcia eliminuje riziko odlic¢enia « Konkavna

Struktura umoznuje lahky pristup k uchytkdm a ich jednoduché nasadenie

POZOR:

. Pouzitie nadmernej sily méze spdsobit poskodenie tkaniva alebo vytvorit dalSie nebezpecenstvo.

2. Posobenie nevyvazenych sil na systém retraktora moze spdsobit poruchu systému navijaca a zhorSit operaciu alebo iné rizika.

3. Kovové slcasti systému navijaca vratane hacikov retraktora mézu byt ostré a mézu poskodit alebo perforovat pokoZku, rukavice,
implantaty, cievy, tkaniva, organy alebo iné chirurgické nastroje. Pri pouzivani tohto produktu budte opatrni pri palpécii tkaniva
alebo pouzivani chirurgickych implantatov.

4. Nespravne pouzitie méze spdsobit, Ze sa pod napatim nahle rozbiju a mézu viest k poraneniu pacienta alebo obsluhy.
Nepouzivajte podpery v ramoch retraktorov, ktoré maju ostré, zibkované alebo iné tuhé nerovné povrchy alebo ktoré nemaiju
zarezy.

5. Tato pombcka je uréena na jednorazové pouzitie. Tuto zdravotnicku pomdcku nepouzivajte opakovane, znova nesterilizujte ani ju
neprerabaijte. Ak to urobite, méze to ohrozit vlastnosti biokompatibility, vykonnost pomécky a/alebo celistvost materialu; cokolvek
z predtym uvedeného mdze mat za nasledok potencialne poranenie pacienta, chorobu a/alebo smrt.. 7

POKYNY 1]

POZNAMKA: Systém TLC® Retractor je uréeny na pomoc pri stahovani tkaniva poéas chirurgického

zakroku.

1. Ak pouzivate ram a stojany retraktora, podlia potreby ohnite panty ramu retraktora a ram retraktora
umiestnite okolo miesta chirurgického zakroku. Drzte rdm retraktora jednou rukou, upevnite jeden
hacik alebo vidlicu do prisluSného tkaniva, vhodnym spdésobom zatiahnite a potom koniec vlozte
do zarezu ramu retraktora. Opakujte postup na opaénej strane pomocou vyvazeného napatia.
Podla potreby umiestnite dalsie podpery s hakmi alebo vidlicami, pri¢om udrZujte vyvazené sily.

2. Ak pouzivate Deavers, umiestnite koniec velkého zvinenia do miesta chirurgického zakroku do
pozadovanej hibky tkaniva. Jemnym potiahnutim za malé zvinenie stiahnite tkanivo do
pozadovanej polohy.

3. Pri pouziti remienkov umiestnite jeden koniec remienka do ramu retraktora v blizkosti pantov. [3]
Pésobenim silného napétia polozte druhy koniec remienka na opaénu stranu rdmu retraktora.

POZNAMKA: Mbze tento vyrobok predstavovat potencidlne biologické nebezpeéenstvo. Pomdcku mozno

zlikvidovat podla protokolu pomdcky a podfa vasho miestneho stavu a federalnych pravnych predpisov

a nariadeni.

DAKUJEME!

Dakujeme, Ze ste si vybrali znagku AMT. Ak potrebujete dal$iu pomoc a informéacie tykajice sa pouZitia naho zariadenia, obratte sa

na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych Udajov uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypoCujeme vase nazory

a pomdzeme vam s vasimi obavami a otazkami.

STERILE [EQ| steriizované etyiénoxidom B ONLY  paggetetenna sakiade

Nesterilizujte opako- !ézzggzové Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
vane Jpouiitie a prestudujte si navod na pouzitie

Pri vyrobe nebol . - I )
pouZity prirodny Zdravqtnlck @ Pri vyrobe nel?ol pouzity DEHP (di(2
a pomdcka -etylhexyl)ftalat)

kaucukovy latex DEHP
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Samodrzalni Retrakcijski Sistem TLC®

NAVODILA ZA UPORABO

Previdno: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali prodajo po njegovem narogilu.

Pripomodek je dobavljen STERILEN za enkratno uporabo. Pred uporabo v celoti preglejte vsebino kompleta glede poskodb. Ce je
embalaza poskodovana ali je sterilna pregrada pomanijkljiva, izdelka ne uporabljajte.

OPIS:

Retrakcijski sistem TLC® je sterilen samodrzalni retrakcijski sistem za enkratno uporabo.

NAMENSKA UPORABA:

Retrakcijski sistem TLC® se uporablja za umik tkiva med kirurskim posegom. Retrakcijski sistem TLC® je namenjen uporabi med

kirurskimi posegi pri bolnikih razli¢nih starosti, od dojenckov do starejSih bolnikov.

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Retrakcijski sistem TLC® se uporablja za umik tkiva med kirurskim posegom.

KONTRAINDIKACIJE:

Trenutno za uporabo retrakcijskega sistema TLC® ni kontraindikacij.

ZAPLETI:

Trenutno ne obstajajo nikakrsni zapleti, ki bi bili povezani z uporabo retrakcijskega sistema TLC®.

OPOMBA: V primeru resnej$ega incidenta v zvezi z napravo se obrnite na AMT, nasega pooblas¢enega zastopnika (predstavnika

EK) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v kateri delujete.

KLINICNE KORISTI:

Pri uporabi retrakcijskega sistema TLC® se med drugim pri¢akujejo naslednje klini¢ne koristi: Omogoc¢a kirurgom, da umaknejo in

zavarujejo obcutljivo mehko tkivo za Siroko paleto posegov « Samozadrzevalna zasnova ustvari organizirano kirur§ko mesto, ki

kirurgom omogoca, da se osredotocijo na poseg, medtem ko osebju v operacijski dvorani omogo¢a svobodo pri izvajanju drugih
nalog + Oblikovan plasti¢ni obro¢ za enkratno uporabo je stroSkovno ucinkovit, znizuje stroske dela, ¢i$€enja in ponovne sterilizacije «

Sposobnost izvajanja posegov brez opornih Sivov ali roénega umika < Poveca kirurgovo vizualizacijo, organizacijo in nadzor nad

mesti operacije * Poveca nadzor z enakomerno napetostjo, ki kirurgom omogoca boljSi nadzor nad tkivom, saj je retraktor natanéno

names$cen okoli mesta operacije

ZNACILNOSTI IZVEDBE:

Znagilnosti delovanja retrakcijskega sistema TLC® med drugim vkljuéujejo: Zasnovan s tecaiji, ki se prilagodijo anatomiji

posameznega bolnika, kar omogoca hitrejSe razporejanje « Zasnovan brez palénih vijakov, ki bi jih bilo treba prilagoditi ali bi ovirali

poseg * Nizkoprofilna zasnova omogoca vecjo vizualizacijo in neoviran dostop do mesta operacije * Rebraste opore zagotavljajo
varno prileganje, ki prakti¢no odpravlja zdrs in tveganje, da bi izsko€il + Na voljo v razliénih oblikah in velikostih, da pokrijejo Sirok
spekter kirurskih posegov * Enodelna konstrukcija odpravlja tveganje odstopitve « Konkavna struktura omogoca preprost dostop in
namestitev opornikov

OPOZORILO:

1. Uporaba prekomerne sile lahko poskoduije tkivo ali povzroci druge oblike tveganja.

2. Ce je napetost sistema refraktorja neenakomerna, lahko slednje povzrodi odpoved refraktorja in ogrozi izvajanje kirurskega
posega, ali povzrodi druga tveganja.

3. Kovinski sestavni deli sistema refraktorja, vkljuéno z drzali kljuk, so lahko ostri; obstaja tveganje, da poskodujejo ali perforirajo
kozo, rokavice, vsadke, posode, tkiva, organe ali druge kirurSke pripomocke. Bodite previdni pri otipavanju tkiva ali uporabi
kirurSkih vsadkov med uporabo tega pripomocka.

4. Pri nepravilni uporabi se lahko pripomoéek nenadoma zlomi pod napetostjo in poskoduje bolnika ali kirurga. Ne uporabljajte
opornikov pri okvirjih refraktorjev, ki imajo ostre, nazob&ane ali druge toge neravne povrsine ali zareze za opornike.

5. Ta naprava je namenjena posamicni uporabi. Tega medicinskega pripomocka ne smete ponovno uporabiti, sterilizirati ali predelati.
To lahko ogrozi lastnosti biozdruzZljivosti, delovanje naprave in/ali celovitost materiala; karkoli od tega pa lahko povzroci telesne
poskodbe, bolezen in/ali smrt.

NAVODILA 1]

OPOMBA: Retrakcijski sistem TLC® je namenjen uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih

delavcev med kirurskim posegom.

1. Ko uporabljate okvir retraktorja in drzala, upognite po potrebi tecaje okvirja retraktorja in ga
postavite okoli mesta kirurSkega posega. Z eno roko drzite okvir retraktorja in namestite kljuko ali
grablje retraktorja na ustrezno tkivo, povlecite s primerno silo in nato postavite konénik v zarezo
okvirja retraktorja. Ponovite na nasprotni strani, zagotovite uravnotezeno napetost. Po potrebi
namestite dodatna drzala za kljuke ali grablje, hkrati pa poskrbite za uravnoteZeno napetost.

2. Ko uporabljate kljuko Deaver, polozZite konec velikega zavoja na mesto kirurS§kega posega do
Zelene globine tkiva. Nezno povlecite manjsi zavoj, da tkivo povlecete do Zelene izpostavljenosti.

3. Ko uporabljate trakove, poloZite en konec traku v okvir retraktorja blizu te¢ajev. Potegnite trak
tako, da ga precej mo¢no napnete in namestite na nasprotno stran okvirja refraktorja.

OPOMBA: Lahko pripomocek pomeni bioloSko nevarnost. Pripomocek lahko odlozite med odpadke

ob upostevanju pravilnika v ustanovi in skladno z lokalnimi, drzavnimi in zveznimi zakoni in predpisi.

HVALA!

Hvala, ker ste izbrali AMT. Za dodatno pomo¢ in informacije o uporabi naSega pripomocka se obrnite

na druzbo AMT. Podatki za stik so navedeni na zadniji strani navodil za uporabo. Cenimo, kadar

slisimo vase mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase pomisleke ali vprasanja.

STERILE E Sterilizirano z etilenoksidom B( ONLY Uporaba samo na recept.
Samo za Ce je embalaza poskodovana, ne
Ne resterilizirajte. enkratno uporabljajte, temvec si preberite
uporabo navodila
Ni narejeno iz na- Medicinski @ Ni narejeno iz DEHP (di(2-etilheksil)
ravnega kavéuka pripomocek ftalata)
DEHP
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TLC® Kendinden Tespitli Retraktor Sistemi

KULLANMA TALIMATLARI

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim siparisi Uzerine satilabilir.

Cihaz STERIL ve tek kullanimlik olarak tedarik edilir. Yerlestirmeden énce, hasarli olup olmadigini gérmek igin liitfen setin tim
bilesenlerini kontrol edin. Ambalaj hasarliysa veya steril bariyer bozulmugsa triinli kullanmayin.

ACIKLAMA:

TLC® Ekartor Sistemi steril, tek kullanimlik ve kendinden tespitli bir retraksiyon sistemidir.

KULLANIM AMACI:

TLC® Retraktor Sistemi, cerrahi prosediirler esnasinda doku retraksiyonuna yardimci olmak amaciyla tasarlanmistir. TLC® Retraktor
Sistemi, bebeklerden yaslilara kadar uzanan bir yelpazedeki hastalar igin cerrahi operasyonlar sirasinda kullaniimak amaciyla
tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

TLC® Retraktor Sistemi, cerrahi prosediirler esnasinda doku retraksiyonuna yardimci olmak amaciyla tasarlanmistir.
KONTRENDIKASYONLAR:

TLC® Retraktor Sisteminin kullanimi ile ilgili su anda herhangi bir kontraendikasyon mevcut degildir.

KOMPLIKASYONLAR:

TLC® Retraktor Sisteminin kullanimi ile iliskili su anda herhangi bir komplikasyon mevcut degildir.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, liitfen AMT, Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.) ve/veya bagli oldugunuz liye
llkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINIK FAYDALAR:

TLC® Retraktor Sistemi kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak iizere sunlardir: Cerrahlarin hassas
yumusak dokulari gok farkli prosediirler igin geri gekmesini ve sabitlemesini saglar « Kendinden tespitli tasarim, ameliyat personeline
baska gorevlere odaklanma 6zglirligu tanirken, cerrahlarin prosediire odaklanmalarini sadlayan organize bir cerrahi alan olusturur «
Tek kullanimlik kalip plastik halka isciligi ve yeniden sterilizasyon maliyetlerini azaltarak tasarruf saglar « Gegici dikisler veya mantel
retraksiyon olmadan proseddrleri gergeklestirebilme « Cerrahin cerrahi alan géristini, organizasyonunu ve kontrolinu artirir
Retraktor cerrahi alan etrafinda hassas bigimde konumlandirilirken cerrahlarin dokuyu daha iyi kontrol etmelerini saglayan tek tip
germe ile kontroll artirir

PERFORMANS NITELIKLERI:

TLC® Retraktor Sisteminin Performans Nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak lzere sunlardir: Her bir hasta anatomisine
uyarlanarak daha hizli konuslandirma saglayan menteselerle tasarlanmistir « Ayarlanmasi gereken veya proseduri engelleyecek
kelebek vidalar olmadan tasarlanmistir « Diisk profilli tasarim cerrahi alanin daha iyi goriintlilenmesini ve buraya engel olmadan
erisilmesini sadlar « Oluklu dayanakliar cihazin sabit bicimde oturmasini saglayarak kayma ve ¢ikma riskini ortadan kaldirir « Genis bir
cerrahi prosedir spektrumunu kapsamak (izere farkli sekil ve boyutlarda bulunur « Tek pargali konstriiksiyon ayrilma riskini ortadan
kaldirir « Igbukey yapi dayanaklara erismeyi ve bunlari yerlestirmeyi kolaylastirir

UYARI:

1. Asir kuvvet uygulamak doku hasarina veya bagka tehlikelere yol agabilir.

2. Retraktor sistemine dengesiz kuvvet uygulamak retraktor sisteminin arizalanmasina yol agabilir ve cerrahi isleme hasar vermenin
yani sira bagka tehlikeler olusturabilir.

3. Retraktor kancasi dahil retraktér sisteminin metal bilesenleri keskin olabilir ve deriye, eldivenlere, implantlara, kaplara, dokulara,
organlara veya diger cerrahi aletlere hasar verebilir veya bunlari delebilir. Bu Uriinle birlikte dokulari elle kontrol ederken veya
cerrahi implantlar kullanirken dikkatli olun.

4. Uygunsuz kullanim, gergilerin gerilim altinda aniden kirllmasina ve hasta ya da operatériin yaralanmasina sebep olabilir. Gergileri
keskin, tirtikli veya diger sert, esit olmayan ylizeylere ya da gergi ¢entiklerine sahip retraktor gévdelerinde kullanmayin.

5. Bu cihaz tek kullanimliktir. Bu tibbi cihazi yeniden kullanmayin, tekrar sterilize etmeyin veya islemeyin. Aksi takdirde
biyouyumluluk 6zellikleri, cihaz performansi ve/veya malzeme biitiinl(igii tehlikeye girerek hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina ve/veya 6limiine sebep olabilir.

TALIMATLAR

NOT: TLC® Retraktor Sistemi, cerrahi prosediirler esnasinda nitelikli saglik ¢alisanlari tarafindan \l

kullaniimak lizere tasarlanmistir.

1. Retraktor gévdesi ve Gergilerini kullanirken, Retraktor Gévdesi oynaklarini gereken sekilde biikiin
ve Retraktor Govdesini cerrahi alan etrafinda konumlandirin. Retraktor G6vdesini tek elinizle
tutarken, uygun dokuya bir Kanca veya Tirmik Gergi takin, uygun miktarda retraksiyon uygulayin
ve kuyrugu Retraktér Govdesi gentigine yerlestirin. Dengeli gerdirme uygulayarak islemi karsi
tarafta tekrarlayin. Kuvvet dengesini korurken gerekirse ek Kanca veya Tirmik Gergi yerlestirin.

2. Deaver kullanirken, genis kivrimin ucunu cerrahi bélgeye yerlestirin ve istenen doku derinligine
kadar ilerletin. Dar kivrimi nazikge gekerek dokuyu geri ¢ekin ve istenen agikliga getirin.

3. Kayis kullanirken, Kayisin bir ucunu Retraktér Govdesine, oynaklarin yanina yerlestirin. Siki
gerdirme uygulayarak, Kayisin diger ucunu Retraktor Gévdesinin karsi tarafina yerlestirin.

NOT: Cihaz potansiyel biyotehlike teskil edebilir. Cihazi bertaraf ederken tesis protokoluni takip ve \i

yerel ve ulusal yonetmeliklere uyulmalidir.

TESEKKUR EDERIZz!

AMTyi sectiginiz igin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek yardim veya bilgi almak

isterseniz kullanma talimatlarinin arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak AMT ile temasa gegmekten

cekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve sorulariniza yanit vermekten memnuniyet
duyacagiz.

STERILE Eq Etilen Oksit lle Sterilize Edilmistir BC ONLY Recete ite Satir.
Yeniden sterilize Tek Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
etmeyin kullanimliktir. kullanim talimatlarina bagvurun
Dogal kauguk . DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat)
@ lateks icermez. Tibbi Cihaz @ icermez
DEHP
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