Instrukcja stosowania

387.343  Tuleja prowadzaca SynFrame
387.344  Zakrzywiony pret SynFrame
387.336  Pierscien podtrzymujacy SynFrame
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Instrukcja stosowania

387.343 Tuleja prowadzaca SynFrame, do zakrzywionego preta nr
387.344, dla systemu podstawowego

387.344 Zakrzywiony pret SynFrame, dla systemu podstawowego

387.336 Pierscien podtrzymujacy SynFrame &J 300 mm, dwuczesciowy,

petny, dla systemu podstawowego

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje stosowania, dokument
.Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne. Nalezy
upewnic sie co do znajomosci odpowiedniej techniki operacyjnej.

Materiaty

Materiaty: Normy:

Stal nierdzewna (SSt) ASTM F 899, ASTM A 276, ISO 7153-1
Nitronic 60 (SSt) ASTM F 899, ASTM A 276

Przeznaczenie

SynFrame to system do podejscia chirurgicznego i retrakgji. Sktada sie on z systemu
podstawowego (konstrukcja podstawowa) i modutéw zaprojektowanych specjalnie do
okreslonych wymagan i potrzeb zwiazanych z réznymi wskazaniami i/lub technikami
podejscia (np. podejscie przednie ledzwiowe przy catkowitej wymianie krazka).

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja
para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Przetwarzanie/powtoérne przetwarzanie wyrobu

Szczegodtowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantéw i powtérnego
przetwarzania urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek
opisano w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje
dotyczace montazu i demontazu narzedzi opisano w dokumencie
.Demontaz narzedzi wieloczesciowych”, ktéry mozna pobra¢ ze strony:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Dodatkowe informacje dotyczace urzadzenia

System SynFrame jest odizolowany od uziemionego stotu operacyjnego za pomoca
uniwersalnego uchwytu SynFrame dla stotu operacyjnego (387.342), zgodnie z
normami bezpieczenstwa IEC 60601-1 i [EC 60602-2, VDE 0750 czes¢ 2 i VDE 0753
dotyczacymi utozenia pacjenta w sposéb zapobiegajacy uziemieniu.

Firma Synthes moze zagwarantowac utozenie pacjenta w sposéb zapobiegajacy
uziemieniu jedynie w przypadku uzycia systemu SynFrame wraz z uniwersalnym
uchwytem SynFrame dla stotu operacyjnego (387.342), ktory musi by¢ w idealnym
stanie.

Aby uzyska¢ informacje dotyczace obstugi uniwersalnego uchwytu, nalezy
zapoznac sie z technika operacyjna SynFrame (DSEM/SPN/0616/0530).
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