Mode d’emploi

387.343  Tube de guidage SynFrame
387.344  Tige coudée SynFrame
387.336  Anneau de rétention SynFrame
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Mode d‘emploi

387.343 Tube de guidage SynFrame, pour tige coudée No. 387.344,
pour systéme de base

387.344 Tige coudée SynFrame, pour systéme de base

387.336 Anneau de rétention SynFrame de J 300 mm, en deux parties,

complet, pour systéme de base

Avant toute utilisation, lire attentivement ce mode d’emploi, la brochure Synthes
« Informations importantes », ainsi que les techniques chirurgicales correspondantes.
Le chirurgien est tenu de bien connaitre la technique chirurgicale appropriée.

Matériaux

Matériaux : Normes :

Acier (SSt) ASTM F 899, ASTM A 276, ISO 7153-1
Nitronic 60 (SSt) ASTM F 899, ASTM A 276
Application

Le systéme SynFrame est un systeme d'abord chirurgical et d'écartement. Il se compose
d'un systéme de base (structure de base) et de modules spécialement concus pour les
exigences et les besoins spécifiques de diverses indications et/ou techniques d'acceés
(par ex. abord lombaire antérieur pour remplacement total de disque).

Traitement du dispositif avant I'utilisation

Les produits Synthes fournis non stériles doivent étre nettoyés et stérilisés a la
vapeur avant |'utilisation chirurgicale. Avant le nettoyage, retirer tous les emballages
d’origine. Avant une stérilisation a la vapeur, conditionner le produit dans un champ
ou un conteneur agréé. Respecter les instructions de nettoyage et de stérilisation
indiquées dans la brochure Synthes « Informations importantes ».

Traitement/retraitement du dispositif

Des instructions détaillées pour le traitement des implants et le retraitement

des instruments réutilisables, des plateaux et des boftes pour instruments sont
fournies dans la brochure Synthes « Informations importantes ». Les instructions
de montage et de démontage des instruments (« Démontage des instruments
composés de plusieurs pieces ») peuvent étre téléchargées a l'adresse :
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Informations supplémentaires spécifiques au dispositif

Le systtme SynFrame est isolé par le support universel SynFrame pour tables
d’'opération (387.342) de la table d'opération reliée a la terre, conformément aux
normes de sécurité IEC 60601-1 et IEC 60602-2, VDE 0750 partie 2 et VDE 0753
sur le positionnement du patient sans mise a la terre.

Synthes peut uniquement garantir le positionnement du patient sans mise a la terre
lorsque SynFrame est utilisé conjointement avec le support universel SynFrame
pour tables d'opération (387.342), qui doit étre en parfait état.

Pour obtenir des instructions concernant la manipulation du support universel,
consultez la technique chirurgicale SynFrame (DSEM/SPN/0616/0530).
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