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Instructiuni de utilizare

Instrumente SynFrame

Dispozitive la care se face referire:

03.609.004 03.609.212 03.609.612 387.374
03.609.006 03.609.304 03.609.810 387.375
03.609.008 03.609.305 03.609.813 387.376
03.609.010 03.609.306 03.609.816 387.377
03.609.012 03.609.307 03.609.819 387.378
03.609.014 03.609.308 03.609.910 387.379
03.609.016 03.609.310 03.609.913 387.391
03.609.018 03.609.312 03.609.916 387.392
03.609.020 03.609.404 03.609.919 387.393
03.609.024 03.609.405 387.333 387.394
03.609.025 03.609.406 387.334 387.395
03.609.026 03.609.407 387.335 387.396
03.609.027 03.609.408 387.336 387.397
03.609.028 03.609.410 387.337 387.398
03.609.030 03.609.412 387.338 387.399
03.609.032 03.609.504 387.343 387.451
03.609.034 03.609.505 387.344 387.452
03.609.036 03.609.506 387.345 399.201
03.609.038 03.609.507 387.346 399.202
03.609.040 03.609.508 387.347 399.203
03.609.105 03.609.510 387.353 399.209
03.609.107 03.609.512 387.356 399.211
03.609.204 03.609.604 387.358 399.212
03.609.205 03.609.605 387.361 399.213
03.609.206 03.609.606 387.362

03.609.207 03.609.607 387.365

03.609.208 03.609.608 387.372

03.609.210 03.609.610 387.373

Nota importanta pentru profesionistii din domeniul medical si personalul din sala
de operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie
instructiunile de utilizare si brosura Synthes ,Informatii importante” inainte de
utilizare. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala
corespunzatoare.

Materiale
Otel inoxidabil, aliaj de aluminiu, aluminiu, PA 66 (poliamida), aliaj de titan,
polifenilsulfona (PPSU).

Utilizare prevazuta

SynFrame este un sistem de abord chirurgical si retractie. Acesta consta dintr-un
sistem de baza (constructie de baza) si module care sunt proiectate specific pentru
cerintele si necesitatile corespunzatoare ale diferitelor indicatii si/sau tehnici de
abord.

Indicatii/Contraindicatii

In cazul in care SynFrame este utilizat in combinatie cu implanturi sau instrumente,
va rugam sa consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru indicatii
si contraindicatii si pasii chirurgicali suplimentari.

Grup tinta de pacienti
Produsul trebuie utilizat in conformitate cu utilizarea prevazuta, cu indicatiile si
contraindicatiile, si tinand cont de anatomia si starea de sanatate a pacientului.

Grupul tintd de pacienti este bazat pe dispozitivele implantabile si nu pe
instrumente. Grupul tinta de pacienti specifici pentru implanturi poate fi gasit in
instructiunile de utilizare ale implantului respectiv.

Utilizator prevazut

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
medical, de ex. chirurgi, medici, personal din sala de operatie si persoane implicate
n pregatirea dispozitivului. Toti membrii personalului care manipuleaza dispozitivul
trebuie sa cunoasca in totalitate instructiunile de utilizare si procedurile chirurgicale,
daca este cazul, si/sau brosura Synthes , Informatii importante”, dupa caz.

Evenimente adverse posibile, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
La fel ca in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista riscul de efecte
secundare si evenimente adverse. Efectele secundare posibile pot sa includa: reactii
adverse tisulare, reactii alergice/de hipersensibilitate, infectie, leziuni ale organelor
vitale sau structurilor adiacente, leziuni neurale si vasculare iatrogene, deteriorare
a oaselor, discurilor sau tesuturilor moi adiacente. Simptome rezultate din
functionarea defectuoasa a instrumentelor, cum ar fi indoirea, fragmentarea,
mobilizarea si/sau ruperea (totala sau partiala).
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Avertismente si masuri de precautie

— n cursul montérii sistemului de baza: nu va rezemati de sistemul de baza SynFrame.
Acest lucru poate supraincdrca constructia, poate deplasa piese individuale ale
SynFrame si poate disloca tesuturi moi si/sau vase de sange. Atunci cand miscati
pacientul, monitorizati pozitia instrumentelor in situ pentru a evita vatamarea sau
dislocarea potentiala a tesuturilor moi si/sau a vaselor de sange.

— In cursul asamblarii, verificati daca baza de suport este ferm fixata de sinele de
ghidare ale mesei de operatie si daca aceasta nu se misca. Mecanismul de
prindere pentru baza de suport poate deteriora materialele de acoperire speciale
(cum ar fi Goretex) in anumite circumstante.

— In cursul montarii inelului de retinere: Suruburile de ajustare sunt proiectate
pentru a fi slabite, insa nu indepartate din inele. Scoaterea suruburilor de
ajustare poate cauza deteriorarea suruburilor de ajustare.

— In cursul montarii retractoarelor pentru tesuturi moi/muschi: retractoarele pot

aplica o forta relativ mare la nivelul tesuturilor moi si a vaselor de sange. Din

acest motiv, slabiti retractoarele din cand in cand pentru a preveni necroza
cauzata de presiune.

Aliniati intotdeauna retractorul direct cu directia de tragere a tijei de ghidare,

astfel incat intreaga latime a retractorului sa serveasca drept reazem pentru

tesutul moale.

- Marginea ascutita a retractorului nu trebuie sa intre niciodata in contact cu
tesutul moale; acest lucru poate cauza necroza de presiune si poate cauza arsuri
dacd acesta intra in contact accidental cu dispozitivul de coagulare.

— Daca se utilizeaza cheia tubulara pe post de levier, exista riscul de a transmite o
forta prea mare catre retractor. Acest lucru poate deteriora structurile retractate
(intindere exagerata a vaselor si tesuturilor moi). Prin urmare este recomandabil
sa ghidati retractorul mobil cu ajutorul degetului. Tensiunea poate fi ajustata si
distribuita in siguranta catre tesutul moale.

— In cursul montérii levierului pentru os: introduceti cu atentie levierul pentru os in
situsul operator si fixati-I lovindu-I cu ciocanul sub control vizual. Varful ascutit
poate cauza lezarea tesutului.

— In cursul montarii tijei de transmisie a luminii si a suportului pentru dispozitive
optice: impreuna cu sursele de lumina de mare putere, temperaturile pot creste
la capatul dinspre sursa de lumina si capatul dinspre instrument al tijei de
transmisie a luminii, ceea ce poate cauza arsuri.

— In plus, lumina de energie Tnaltd poate creste temperatura tesutului. Din acest
motiv, evitati contactul direct cu tesutul si mentineti o distanta minima de
10 mm intre tesut si capatul distal al tijei atunci cand atasati tija de transmisie a
luminii SynFrame.

— Nu asezati tija de transmisie a luminii pe obiecte inflamabile, cum ar fi textilele
(campuri chirurgicale).

— Nu priviti niciodata in capatul conectat al tijei de transmisie a luminii (pericol de
orbire).

— Daca SynFrame este utilizat cu echipament de frecventa inalta sau echipament
chirurgical electro-medical, asigurati-va ca acest echipament nu intra in contact
cu partile metalice ale SynFrame.

— Producatorul SynFrame face trimitere la liniile directoare si instructiunile asociate

producatorilor de echipamente de frecventa inalta sau echipamente chirurgicale

electro-medicale, dar recomanda, de asemenea, utilizarea tehnicilor de izolare si
mpamantare.

Baza de suport SynFrame izolata (387.346) permite pozitionarea pacientului fara

fmpamantare. Prin urmare, acest produs trebuie sa fie manevrat cu atentie. Orice

deteriorare a acestei componente, in special a materialului sau izolator, poate
duce la pierderea izolarii sau la vatamarea pacientului.

Verificati baza de suport SynFrame izolata (387.346) pentru eventualele

deteriorari Tnainte de fiecare aplicatie medicala, in special in ceea ce priveste

deteriorarile suprafetei de izolare din plastic, cum ar fi rupere sau fisuri cauzate
de solicitare.

— Bazele de suport SynFrame izolate (387.346) deteriorate nu trebuie utilizate din

nou.

Baza de suport SynFrame nu trebuie demontata in niciun caz, deoarece acest

lucru poate cauza deteriorari si poate reduce proprietatile izolatoare.

— Suportul pentru dispozitive optice (387.365) poate fi utilizat doar pentru a

sustine dispozitive optice cu un diametru al axului de 10,0 sau 4,0 mm, deoarece

forta de sustinere si forma falcii sunt proiectate exclusiv pentru dispozitive optice
cu aceste diametre.

Utilizarea de dispozitive optice de diametre diferite va duce la deteriorare,

periclitand astfel siguranta sustinerii dispozitivului optic.

- Pentru a evita deteriorarea dispozitivelor optice sustinute, instrumentul trebuie
verificat pentru eventualele defecte si functionare defectuoasa inainte de fiecare
utilizare.

— Inainte de a utiliza tija de transmisie a luminii SynFrame (387.362), este necesara

o intelegere detaliata a principiilor si metodelor utilizate in endoscopia cu laser

si procedurile electro-chirurgicale, pentru a evita riscurile de electrocutare sau

arsura pentru pacienti si utilizatori, precum si riscurile de deteriorare a altor
echipamente si instrumente.

Tnainte de fiecare utilizare, verificati tija de transmisie a luminii SynFrame

(387,362) si accesoriile sale pentru orice eventuale defecte optice si mecanice,

atat la nivelul suprafetei, cat si la nivelul capetelor distal si proximal de fibra

optica, pentru a evita riscul de vatamare.

— Pentru a preveni deteriorarea tijei de transmisie a luminii SynFrame (387.362),

evitati tensionarea prin indoire. Acest lucru poate duce la deteriorarea

componentelor optice si poate duce la functionare defectuoasa a

echipamentului.

Tija de transmisie a luminii SynFrame nu este sterila la livrare si trebuie curatata

si sterilizata inainte de fiecare utilizare. Nu utilizati tije de transmisie a luminii

deteriorate sau defecte.
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— Nerespectarea acestor instructiuni de utilizare poate duce la deteriorarea
produsului sau a dispozitivului optic sustinut si/sau la vatamarea pacientului.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati brosura Synthes ,, Informatii
importante”.

Combinarea dispozitivelor medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitivele furnizate de alti producatori si
nu fsi asuma nicio raspundere in astfel de situatii.

Baza de suport SynFrame se potriveste cu dimensiunile tubului de ghidare SynFrame
(387.343) si asigura o constructie stabila.

Tija de transmisie a luminii SynFrame (387.362):

— Exista numeroase optiuni terapeutice care pot fi asociate cu chirurgia laser si de
frecventa Tnalta (HF), precum si cu litotripteri pneumatici sau electro-hidraulici.
In astfel de cazuri, respectati manualele de utilizare ale producétorilor si
instructiunile de siguranta ale dispozitivelor si accesoriilor utilizate.

— In timpul utilizarii tijei de transmisie a luminii SynFrame (387.362) impreuna cu
dispozitive electro-medicale, asigurati-va ca sunt respectate conditiile BF
(componenta izolata, fara impamantare).

— Utilizarea simultana a rezonantei magnetice nucleare (RMN) si a tijei de transmisie
a luminii SynFrame (387.362) poate fi periculoasa si poate duce la artefacte. Va
rugam sa respectati liniile directoare si instructiunile de siguranta
corespunzatoare ale producatorilor.

— Uetilizarea tijei de transmisie a luminii SynFrame n asociere cu dispozitive electro-
medicale si/sau accesorii electrice pentru dispozitive de transmisie a luminii
poate duce la o acumulare de curenti de scurgere. Defectarea uneia dintre
sursele de lumina poate produce riscuri pentru pacient, respectiv poate intarzia
procedura chirurgicala. Pastrati la indeméana o sursa de lumina functionala
suplimentara sau utilizati surse de lumina cu o lampa substituibila.

- In combinatie cu surse de lumina de performanta inalta, temperatura sursei de
lumina si a instrumentelor poate atinge valori care pot provoca arsuri. Lumina cu
energie radianta nalta poate duce la o temperatura crescuta la nivelul tesutului.
Prin urmare, evitati contactul direct cu tesutul si asigurati-va ca distanta dintre
capatul distal al tijei de transmisie a luminii SynFrame si tesut este de cel putin
10 mm.

Mediu de rezonanta magnetica
Nu este sigur in mediul RM: Aceste dispozitive nu sunt sigure in mediul RM conform
ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes furnizate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi
inainte de utilizarea chirurgicala. Inainte de curatare, scoateti intrequl ambalaj
original. Tnainte de sterilizarea cu aburi, asezati produsul intr-un ambalaj sau
recipient acceptat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes , Informatii importante”.

Depanare

Tija de transmisie a luminii SynFrame (387.362):

Verificarea fibrelor optice

— Tineti o parte a fibrei optice (de ex. capatul distal) in directia unei plafoniere cu
lumina intensa. Pentru acest test, nu utilizati surse de lumina rece. Observati
celalalt capat (conexiunea cablului conductor de lumind), tinandu-I relativ
aproape de ochi. Fibrele individuale par acum iluminate. Deplasati capatul
dinspre plafoniera. Luminozitatea fibrelor se modifica. Nu constituie o problema
daca anumite fibre raman intunecate. Intensitatea iluminarii tijei de transmisie a
luminii SynFrame scade pe fondul cresterii ratei de ruptura a fibrelor.

— Suprafetele fantelor de intrare si iesire a luminii trebuie sa fie netede si curate.
Daca suprafetele prezinta anumite straturi de depuneri, sau daca se simt sau se
retrag fibre cu asperitati, iluminarea ar putea fi inadecvata. Daca tija de
transmisie a luminii SynFrame este utilizata sau pregatita in aceste conditii, este
posibild o deteriorare suplimentara a acesteia.

— Trimiteti tija de transmisie a luminii SynFrame la producator pentru o inspectie
daca fibrele optice sunt deteriorate.
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Defectiune

Cauza posibila

Solutie posibila

lluminare insuficienta

suprafata de fibre optice
murdara
(figura 2, @ si @)

curatati suprafata fibrelor
optice conform
instructiunilor (curatare
manuala)

reziduuri persistente,
incrustate pe suprafata
fibrelor optice

indepartati reziduurile
conform instructiunilor/
verificati calitatea apei

conexiune incorectd a
cablului conductor de
lumina

verificati daca conexiunea
cablului conductor de
lumina este in pozitie
corecta si este conectata
n mod corespunzator

fibra optica defecta

verificati fibra optica
conform instructiunilor

sursa de lumina sau cablu
conductor de lumina
defecte

verificati conexiunea
cablului conductor de
lumina si sursa de lumina

Lumina galbuie

fibra optica murdara

curatati suprafetele
fibrelor optice (figura 2,
O si ®). Daca este
nevoie, trimiteti tija de
transmisie a luminii
SynFrame n service

conexiune defecta sau
murdara a cablului
conductor de lumina

verificati conexiunea
cablului conductor de
lumina (de ex. iluminand
o suprafata alba)

Coroziune, formare de
pete, decolorare

curatare
necorespunzatoare (de ex.
reziduuri de proteine)

curatare ulterioara, daca
este nevoie, prin frecare
intensa

clatire inadecvata a tijei
de transmisie a luminii
SynFrame intre diferite
faze de pregatire (mai ales
inainte de sterilizare)

asigurati o clatire
adecvata intre fazele
individuale de pregatire

concentratie mare de clor

verificati calitatea apei

ioni de metale grele si/sau
silicati, continut ridicat de
fier, cupru, mangan in apa
sau in aburii de sterilizare

verificati calitatea apei,
utilizati doar apa
deionizata (distilata)

concentratie ridicata de
substante minerale (de ex.
calciu) sau substante
organice

verificati calitatea apei,
utilizati doar apa
deionizata (distilata)

solutii de dezinfectare sau
de curatare infectate sau
utilizate prea frecvent

nlocuiti in mod regulat
solutiile de dezinfectare
si de curatare

rugina pe suprafata
externa (de ex. prin
expunerea la aburi sau
pregatirea cu instrumente
deteriorate sau predispuse
la rugina)

verificati sistemele de
intretinere; in cazul
pregatirii cu alte
materiale, verificati
compatibilitatea de
material, deteriorarile
existente si evitati
contactul reciproc

coroziune de contact

evitati contactul reciproc
cu alte componente
metalice

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiunile

detaliate privind procesarea

implanturilor i

reprocesarea

dispozitivelor reutilizabile, tavilor si cutiilor pentru instrumente sunt descrise in
brosura Synthes ,Informatii importante”. Instructiunile pentru asamblarea si
dezasamblarea instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor formate din mai
multe piese”, sunt disponibile pe site-ul web.

Tija de transmisie a luminii SynFrame (387.362)
— Curatarea se poate efectua manual sau mecanic.
— Nu curatati tija de transmisie a luminii SynFrame (387.362) intr-o baie ultrasonica.
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Curatare manuala

— Utilizati doar substante de curatare delicate pentru dizolvarea impuritatilor.
Acesti agenti de curatare trebuie sa fie aprobati de catre producator pentru
curatarea endoscoapelor.

— Pentru curatarea manuala, utilizati o laveta moale, vata si perii speciale.

— Indepartati murdaria de pe suprafetele optice (a se vedea figura 2, @ si @)
utilizand vata imbibata in alcool (etanol 70%) sau o solutie de curatare neutra.

— Dupa curatare, clatiti temeinic cu apa deionizata (distilata) si uscati cu vata sau
o laveta moale pentru a indeparta urmele de impuritati si reziduuri ale agentilor
de curatare.

— La final, uscati cu grija tija de transmisie a luminii SynFrame (387.362) si
accesoriile individuale cu ajutorul unui servet sau al unei lavete moi absorbante.

Instructiuni speciale pentru curatare manuala

— Suprafetele de fibra optica trebuie protejate de obiecte ascutite. In general, tija
de transmisie a luminii SynFrame (387.362) trebuie curdtata cu maxima atentie
pentru a evita deteriorarile provocate de presiunea excesiva, lovire, indoire sau
cadere.

Curdtare mecanica

— Curatati si dezinfectati tija de transmisie a luminii SynFrame (387.362) in masini
de clatire corespunzatoare prevazute cu programe de curatare special destinate
endoscoapelor.

— Se poate utiliza, de asemenea, si un termodezinfector. Pentru procedurile
mecanice, asigurati-va ca tija de transmisie a luminii SynFrame (387.362) ramane
fixata ferm pe suportul de instrument si ca nu este deterioratda de alte
instrumente.

Procedura de curatare mecanica

— Asezatitija de transmisie a luminii SynFrame (387.362) si accesoriile dezasamblate
intr-un recipient adecvat pentru transportarea instrumentelor conform
instructiunilor producatorului masinii de clatit. Asigurati-va ca nu raman urme in
urma clatirii.

— Selectati programul de curatare pentru endoscoape corespunzator, in functie de
fncdrcarea masinii siinstructiunile producatorului. Solutiile de curatare trebuie sa
fie recomandate pentru dispozitive de transmisie a luminii de catre producator.

— In caz de curatare mecanica, curatati temeinic toate reziduurile programului de
clatire, deoarece ar putea sa apara decolorari si pete, mai ales in cazul unei
sterilizari ulterioare. Pentru ultima etapa de clatire, utilizati apa deionizata.
Aceasta procedura poate fi suplimentata prin utilizarea unui agent de neutralizare
adecvat, care poate imbunatati rezultatele post-clatire.

Instructiuni speciale pentru curatare mecanica

— In caz de murdarire extrema si formarea de cruste (de ex. sange coagulat sau
reziduuri de secretii), este posibil sa fie necesara o curatare suplimentara
manuala a tijei de transmisie a luminii SynFrame.

— Indepaértati reziduurile de pe suprafetele optice (a se vedea figura 2, @ si @)
utilizdnd vata imbibata n alcool (etanol 70%) sau o solutie de curatare neutra.

— Verificati in mod regulat calitatea apei pentru a evita formarea de reziduuri si
coroziunea.

— Nu utilizati vaselind sau agenti de spalare; pot apdrea probleme n ceea ce
priveste compatibilitatea de material cu materialele plastice sau adezivii si
accesoriile compatibile (de ex. cabluri electrice).

Informatii suplimentare specifice dispozitivului

— Sistemul SynFrame este izolat prin baza de suport SynFrame (izolata) (387.346)
fata de masa de operatie impamantata.

— Synthes poate asigura pozitionarea pacientului fara impamantare doar daca
SynFrame este utilizat in combinatie cu baza de suport izolata SynFrame
(387.346), care trebuie sa fie in stare perfecta.

Eliminare la deseuri
Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu
procedurile spitalicesti.
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Instructiuni speciale de utilizare

Suport pentru dispozitive optice (387.365)

22

Figura 1

- Pozitionati suportul pentru dispozitivele optice & 10,0 si 4,0 mm pe inelul de
suport SynFrame 387.336
— Pentru a slabi bratul articulat, rotiti manerul de blocare central @ (a se vedea
figura 1) in sens antiorar atat cat se poate roti.
Fixati clema @ (a se vedea figura 1) de inelul de retinere SynFrame, mentinand
bratul pivotant in afara inelului. Acest lucru mentine bratul de retinere in afara
campului operator.
— Introduceti si fixati dispozitivul optic in falca de 10,0 sau 4,0 mm de pe clema
neagra @ (a se vedea figura 1) a suportului. Asigurati-va ca
— dispozitivul optic se potriveste precis in falca de 10,0 sau de 4,0 mm a clemei
negre si
— clema este fixata de axul dispozitivului optic cat mai jos posibil in directia piesei
atasate pentru camera.
— Pozitionati dispozitivul optic n pozitia doritda deasupra campului operator si
fixati-I in aceasta pozitie prin strangerea manerului de blocare central @ (a se
vedea figura 1) in sens orar.

Note:

- Slabiti intotdeauna manerul de blocare central @ (a se vedea figura 1) atunci
cand repozitionati dispozitivul optic. Dispozitivul optic poate fi deteriorat (indoit)
daca este miscat fara a deschide bratul articulat.

- Suportul poate fi deteriorat daca se aplica o forta excesiva atunci cand se strang
suruburile.

Tija de transmisie a luminii SynFrame (387.362)
Tija de transmisie a luminii SynFrame (387.362) se utilizeaza pentru a ilumina
cavitatile profunde din corpul uman.

Conexiunea cablului de lumina este conforma cu Standardul ACM. Sunt incluse
adaptoare pentru Wolf si Storz.

- )l
!

4 oy
Figura 2 3] (4]

@ lesire lumina

@ Conexiune cablu de lumina ACM standard

© Adaptor pentru Wolf

® Adaptor pentru Storz

©® Zona de fixare pentru clema SynFrame (387.347) si suport pentru dispozitive
optice (387.365)

Clema SynFrame pentru inelele de suport (387.347) si suportul pentru dispozitive
optice (387.365), care se foloseste pentru a conecta tija de transmisie a luminii la
inelul de suport SynFrame (387.336) si semi-inelul SynFrame (387.337), poate fi
atasata la tija de transmisie a luminii SynFrame pe intreaga lungime a axului tijei de
transmisie a luminii (a se vedea figura 2, ).
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