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Hasznalati utasitas

387.346 SynFrame mUtdasztali tartdaljzat, szigetelt, sotétkék

Kérjik, hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznélati utasitast, a Synthes
.Fontos tajékoztatas” c. kiadvanyat, valamint a kapcsolodo sebészeti technikakat.
Gondoskodjon a megfelelé mitéttechnikaban valo jartassagarol.

A SynFrame m(tOasztali tartoaljzat (387.346) a beteg foldelésmentes pozi-
cionalasat teszi lehetGvé. A terméket ezért dvatosan kell kezelni. Az alkatrészt érd
barminem( sértlés, kilondsen ami a szigetel6anyagot illeti, a szigetelés elvesz-
tését vagy a beteg sériulését eredményezheti.

Felhasznalt anyagok
Anyagok

Rozsdamentes acél (SSt)
Nitronic 60 (SSt)
Alminiumotvozet (Al 6082)
Polifenil-szulfon (PPSU)

Szabvanyok

ASTM F899/A276/1SO 7153-1
ASTM F899/A276

ASTM B221M/DIN EN 573

Foldelésmentes betegpozicionalas

A SynFrame rendszert a SynFrame mitdasztali tartdaljzat (387.346) szigeteli a
szigetelt m(tbasztal feldl, az IEC 60601-1 és 2-2, VDE 0750 2. szakasz és VDE
0753, a foldelésmentes betegpozicionalasrol szold biztonsagi szabvanyoknak meg-
felelGen.

A Synthes csak akkor biztosithat foldelésmentes betegpozicionalast, ha a SynFrame
eszkdzt a SynFrame mUtdasztali tartoaljzattal (387.346) egyiittesen alkalmazzak, és
ez utobbi kifogastalan allapotban van.

A SynFrame stabil konstrukcié
A SynFrame tartdaljzat mint stabil konstrukcié megfelel a SynFrame alaprendszer-
hez vald vezetocsd (387.343) méreteinek.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A Synthes termékek nem steril dllapotban kertinek kiszerelésre, ezért ezeket a se-
bészeti felhasznalas el6tt gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes
eredeti csomagolast. Gézsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoldanyagba vagy
tartdedénybe kell helyezni a terméket. Kévesse a Synthes ,Fontos tudnivalok”
cim( tajékoztatojaban talalhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

FertG6tlenités és tisztitas
A szennyezOdések eltavolitasahoz enyhe tisztito- és fertétlenitGoldatokat hasznaljon.

Amennyiben a fertdtlenitdszerrel egyltt tisztitdszert is alkalmaz, javasolt, hogy
azonos gyarto altal készitett fertGtlenitOszert és tisztitéadalékot hasznaljon. Bizo-
nyosodjon meg arrél, hogy az oldatok kélcséndsen kompatibilisek, és a higitasi
mérték és az 4ztatasi id0 tekintetében pontosan kévesse a gyarté utasitasait.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkoézok, miszertalcak és
tokok feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes ,Fontos tajékoztatas”
cim( brosurajaban talalhatok.

Megjegyzés: Ne alkalmazzon plazmasterilizaciot.

Szétszerelés
A SynFrame tartéaljzatot semmilyen korilmények kozétt nem szabad szétszerelni,
ez ugyanis kart okozhat, és karosithatja az eszkéz szigeteloképességét.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A Synthes nem vizsgélta az dsszeférhetdséget mas gyartok altal biztositott esz-
kozokkel, és ilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felelGsséget
nem vallal.
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Figyelmeztetés

Minden egyes orvosi alkalmazasa el6tt ellendrizze a SynFrame tartoaljzatot, hogy
nem sériilt-e, kilénos tekintettel a mlanyag szigetel6 felleten talalhato esetleges
térésekre vagy repedésekre.

A sérilt SynFrame tartdaljzatokat nem lehet Gjra felhasznalni. Amennyiben kéte-
lyei mertlnek fel, kérjuk, Iépjen kapcsolatba a Synthes helyi képviseletével.

A SynFrame tartéaljzatot a lejarati id6t kévetéen nem szabad hasznalni.

A SynFrame tartoaljzat kezelését illet6 tovabbi tajékoztatast a SynFrame sebészeti
technikak (DSEM/SPN/0616/0530) dokumentumaiban talal.
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