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Käesolev kasutusjuhend ei ole ette nähtud 
levitamiseks Ameerika Ühendriikides.

Kasutusjuhend
387.346 Operatsioonilaua kinnitusalus SynFrame, 
isoleeritud, tumesinine
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Kasutusjuhend

Operatsioonilaua kinnitusalus SynFrame (387.346), isoleeritud, tumesinine 
Enne kasutamist lugege hoolikalt käesolevat kasutusjuhendit, Synthes’i brošüüri 
„Oluline teave” ja vastavaid kirurgiliste meetodite juhendeid. Veenduge, et tunnete 
asjakohast kirurgilist meetodit.

Operatsioonilaua kinnitusalus SynFrame (387.346) võimaldab patsiendi 
maandusvaba paigutamist. Seega tuleb toodet käsitleda ettevaatlikult. Selle 
komponendi, eriti selle isoleermaterjali kahjustused, võivad põhjustada patsiendi 
isolatsiooni kadu või vigastusi.

Materjal
Materjalid	 Standardid
Roostevaba teras (SSt)	 ASTM F899 / A276 / ISO 7153-1
Nitronic 60 (SSt) 	 ASTM F899 / A276
Alumiiniumisulam (Al 6082) 	 ASTM B221M / DIN EN 573
Polüfenüülsulfoon (PPSU)

Patsiendi maandusvaba paigutamine 
Süsteemis SynFrame on operatsioonilaua kinnitusalus SynFrame (387.346) isoleeritud 
maandatud operatsioonilauast, lähtudes patsiendi maandusvaba paigutamist 
käsitlevatest ohutusstandarditest IEC 60601-1 ja 2-2, VDE 0750 2. osast ning VDE 0753. 

Synthes saab pakkuda patsiendi maandusvaba paigutamist ainult juhul, kui SynFrame 
kasutatakse kombineerituna operatsioonilaua kinnitusalusega SynFrame (387.346), 
mis peab olema töökorras. 

SynFrame stabiilne konstruktsioon 
Kinnitusalus SynFrame sobib baassüsteemi juhtvooliku SynFrame mõõtmetega 
(387.343) ja tagab stabiilse konstruktsiooni.

Toimingud enne seadme kasutamist
Synthes’i tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetena, tuleb enne kirurgilist kasutamist 
puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu 
originaalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse 
pakendisse või mahutisse. Järgige Synthes’i brošüüris „Oluline teave“ esitatud 
puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid.

Desinfitseerimine ja puhastamine
Mustuse eemaldamiseks kasutage nõrku puhastus- ja desinfektsioonivahendeid.

Kui puhastusvahendit kasutatakse koos desinfektsioonivahendiga, on soovitatav 
kasutada sama tootja desinfitseerimis- ja puhastusvahendit. Veenduge, et lahused 
ühilduksid ja järgitakse rangelt tootja juhiseid kontsentratsiooni ja leotusaja kohta. 

Seadme töötlemine/taastöötlemine
Implantaatide töötlemise ning korduskasutatavate seadmete, instrumendialuste ja 
karpide taastöötlemise üksikasjalikud juhised on toodud Synthes’i brošüüris 
„Oluline teave“. 

Märkus. Ärge steriliseerige plasmaga.

Lahtivõtmine
Mitte ühelgi tingimusel ei tohi kinnitusalust SynFrame lahti võtta, sest see võib 
kahjustusi tekitada ja rikub selle isoleerivaid omadusi. 

Meditsiiniseadmete kombinatsioon
Synthes ei ole katsetanud ühilduvust teiste tootjate seadmetega ning ei võta 
sellistel juhtudel endale mingit vastutust.

Hoiatus  
Kontrollige kinnitusalust SynFrame võimaliku kahjustuse suhtes enne igat 
meditsiinilist kasutuskorda, eriti seoses isoleeriva plastpinna kahjustused, nagu 
praod ja pingemõrad. 

Kahjustatud SynFrame kinnitusaluseid ei tohi uuesti kasutada. Kahtluste korral 
pidage nõu oma kohaliku Synthes’i esindajaga. 

SynFrame kinnitusalust ei tohi kasutada pärast aegumiskuupäeva.

Täpsema teabe saamiseks SynFrame kinnitusaluse kohta tutvuge SynFrame 
kirurgilise meetodiga (DSEM/SPN/0616/0530). 
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