Instructiuni de utilizare

387.343  Tub de ghidaj SynFrame
387.344  Tia angulata SynFrame
387.336  Inel de fixare SynFrame
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Instructiuni de utilizare

387.343 Tub de ghidaj SynFrame pentru tija angulata nr. 387.344,
pentru sistem de baza

387.344 Tub de ghidaj SynFrame, pentru sistem de baza

387.336 Inel de fixare SynFrame & 300 mm, cu doud componente,

complet, pentru sistem de baza

Tnainte de utilizare, vd rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare,
brosura Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare.
Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Materiale
Materiale: Standarde:
Otel inoxidabil (SSt) ASTM F 899, ASTM A 276, ISO 7153-1

Otel inoxidabil Nitronic 60 (SSt) ~ ASTM F 899, ASTM A 276

Utilizarea prevazuta

SynFrame este un sistem de abord chirurgical si retractie. Este compus dintr-un
sistem de baza (structura de baza) si module concepute in mod special pentru
cerintele si nevoile respective ale diverselor indicatii si/sau tehnici de abord (de ex.,
abord lombar anterior pentru artroplastia totala de disc).

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu abur
nainte de utilizarea chirurgicala. Inainte de curatare, inlaturati intreg ambalajul
original. Inainte de sterilizarea cu abur, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient
aprobat. Respectati instructiunile de curdtare si sterilizare din brosura Synthes
.Informatii importante”.

Procesarea/reprocesarea dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura

Synthes , Informatii importante”. Instructiuni privind asamblarea si dezasamblarea
instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor formate din mai multe parti”, pot fi
descarcate de la: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Informatii suplimentare specifice dispozitivului

Sistemul SynFrame este izolat prin suportul universal SynFrame pentru masa de
operatie (387.342) de pe masa de operatie cu impamantare, in conformitate cu
standardele de siguranta IEC 60601-1 si IEC 60602-2, VDE 0750 partea a 2-a si
VDE 0753 pentru pozitionarea fara impamantare a pacientului.

Synthes poate garanta pozitionarea fara impamantare a pacientului numai daca
SynFrame este utilizat in combinatie cu suportul universal SynFrame pentru masa
de operatie (387.342), care trebuie sa fie in stare perfecta.

Pentru instructiuni referitoare la manipularea suportului universal, consultati
tehnica chirurgicala SynFrame (DSEM/SPN/0616/0530).
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