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Šī lietošanas instrukcija nav paredzēta 
izplatīšanai ASV.

Lietošanas instrukcija
387.346 SynFrame atbalsta pamatne operāciju galdam, 
izolēta, tumši zila
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Lietošanas instrukcija

387.346 SynFrame atbalsta pamatne operāciju galdam, izolēta, tumši zila 
Pirms lietošanas rūpīgi izlasiet šo lietošanas instrukciju, Synthes brošūru “Svarīga 
informācija” un atbilstošos ķirurģisko metožu aprakstus. Jums ir jāpārzina attiecīgās 
ķirurģijas metodes.

SynFrame atbalsta pamatne operāciju galdam (387.346) ļauj pozicionēt pacientu 
bez zemēšanas. Tāpēc ar šo izstrādājumu ir jārīkojas uzmanīgi. Jebkurš šīs 
sastāvdaļas bojājums, it sevišķi izolācijas bojājums, var izraisīt izolācijas zudumu vai 
pacienta savainojumu.

Materiāls
Materiāli		  Standarti
Nerūsošais tērauds (SSt)		  ASTM F899 / A276 / ISO 7153-1
Nitronic 60 (SSt) 		  ASTM F899 / A276
Alumīnija sakausējums (Al 6082) 	 ASTM B221M / DIN EN 573
Polifenilsulfons (PPSU)

Pacienta pozicionēšana bez zemēšanas 
SynFrame atbalsta pamatne operāciju galdam (387.346) nodrošina sistēmas 
SynFrame izolāciju no iezemētā operāciju galda saskaņā ar drošības standartu 
IEC  60601-1 un 2-2, VDE 0750 2. daļu un VDE 0753 attiecībā uz pacienta 
pozicionēšanu bez zemēšanas. 

Synthes var nodrošināt pacienta pozicionēšanu bez zemēšanas tikai tad, ja sistēma 
SynFrame tiek lietota kopā ar SynFrame atbalsta pamatni operāciju galdam 
(387.346), kura ir nevainojamā stāvoklī. 

SynFrame stabilā konstrukcija 
SynFrame atbalsta pamatne atbilst SynFrame pamatsistēmas virzītājcaurules 
izmēriem (387.343) un nodrošina stabilu konstrukciju.

Apstrāde pirms ierīces lietošanas
Synthes izstrādājumi, kas tiek piegādāti nesterili, pirms izmantošanas ķirurģijā ir 
jānotīra un jāsterilizē ar tvaiku. Pirms tīrīšanas noņemiet visu oriģinālo iepakojumu. 
Pirms sterilizācijas ar tvaiku ievietojiet izstrādājumu apstiprinātā iepakojumā vai 
tvertnē. Ievērojiet tīrīšanas un sterilizācijas norādījumus, kas sniegti Synthes 
brošūrā “Svarīga informācija”.

Dezinfekcija un tīrīšana
Lai notīrītu netīrumus, lietojiet saudzīgus tīrīšanas un dezinfekcijas šķīdumus.

Ja tīrīšanas līdzeklis tiek izmantots kopā ar dezinfekcijas līdzekli, ir ieteicams 
izmantot viena ražotāja dezinfekcijas un tīrīšanas piedevu. Pārliecinieties, vai 
šķīdumi ir savstarpēji saderīgi, un stingri ievērojiet ražotāja norādījumus attiecībā 
uz koncentrāciju un mērcēšanas laiku. 

Ierīces apstrāde / atkārtota apstrāde
Detalizēti norādījumi par implantātu apstrādi un atkārtoti izmantojamo ierīču, 
instrumentu paplāšu un ietvaru atkārtotu apstrādi ir aprakstīti Synthes brošūrā 
“Svarīga informācija”. 

Piezīme: neveiciet sterilizēšanu ar plazmu.

Izjaukšana
SynFrame atbalsta pamatni nekādā gadījumā nedrīkst izjaukt, jo tādējādi var radīt 
bojājumus un pasliktināt tās izolācijas īpašības. 

Medicīnas ierīču kombinēšana
Uzņēmums Synthes nav pārbaudījis saderību ar ierīcēm, ko piedāvā citi ražotāji, un 
šajā ziņā atbildību neuzņemas.

Brīdinājums 
Pirms katras medicīniskās izmantošanas reizes pārbaudiet, vai SynFrame atbalsta 
pamatnei nav bojājumu, it īpaši plastmasas izolējošās virsmas bojājumu, piemēram, 
lūzumu vai nospriegojuma radītu plaisu. 

Bojātu SynFrame atbalsta pamatni nedrīkst lietot vēlreiz. Šaubu gadījumā 
sazinieties ar Synthes vietējo pārstāvi. 

SynFrame atbalsta pamatni nedrīkst lietot pēc derīguma termiņa beigām.

Papildu informāciju par apiešanos ar SynFrame atbalsta pamatni skatiet SynFrame 
ķirurģisko metožu aprakstā (DSEM/SPN/0616/0530). 
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