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Instrukcja obstugi

387.346 Podstawa podtrzymujaca SynFrame do stotu operacyjnego, izolowana,
ciemnoniebieska

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje stosowania, doku-
ment ,Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne.
Nalezy upewnic sie, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki chirur-
gicznej.

Podstawa podtrzymujaca SynFrame do stotu operacyjnego (387.346) pozwala
na utozenie pacjenta bez jego uziemiania. Z tego wzgledu nalezy ostroznie obcho-
dzi¢ sie z niniejszym produktem. Wszelkie uszkodzenia tego komponentu, szczegél-
nie jego materiatu izolacyjnego, moze prowadzi¢ do utraty izolacji lub obrazen pac
jenta.

Materiat

Materiaty

Stal nierdzewna (SSt)
Nitronic 60 (SSt)

Stop aluminium (Al 6082)
Polifenylosulfon (PPSU)

Normy

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

ASTM B221M/DIN EN 573

Utozenie pacjenta bez jego uziemiania

System SynFrame jest izolowany przez podstawe podtrzymujaca SynFrame do
stotu operacyjnego (387.346) od uziemionego stotu operacyjnego, zgodnie z nor-
mami bezpieczenstwa IEC 60601-1 i 2-2, VDE 0750 cze$¢ 2 i VDE 0753 dotycza-
cymi utozenia pacjenta bez jego uziemienia.

Firma Synthes moze zapewni¢ utozenie pacjenta bez jego uziemienia tylko wtedy,
gdy produkt SynFrame jest uzywany z podstawa podtrzymujaca SynFrame do stotu
operacyjnego (387.346), ktéra musi by¢ w idealnym stanie.

Stabilna konstrukcja produktu SynFrame
Podstawa podtrzymujaca SynFrame pasuje wymiarami do rury prowadzacej
SynFrame do systemu podstawowego (387.343) i zapewnia stabilna konstrukcje.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacjipara wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed steryl-
izacja 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.

Dezynfekcja i czyszczenie
Do usuwania zanieczyszczen nalezy uzywac tagodnych srodkow czyszczacych
i roztworéw dezynfekujacych.

Jesli srodek czyszczacy jest uzywany razem ze srodkiem dezynfekujacym, zaleca
sie uzycie zarowno $rodka dezynfekujacego, jak i czyszczacego, pochodzacych
od tego samego producenta. Nalezy upewnic sie, ze roztwory sa ze soba kompaty-
bilne i nalezy scisle przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych stezenia i czasu
namaczania.

Przetwarzanie/powtoérne przetwarzanie urzadzenia

Szczegotowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantéw i powtérnego
przetwarzania urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisa-
no w broszurze ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Uwaga: Nie poddawac sterylizacji plazmowej.
Demontaz
W zadnych okolicznosciach nie wolno demontowac podstawy podtrzymujacej

SynFrame, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia i negatywnie wptynac
na jej wiasciwosci izolacyjne.
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Potgczenie wyrobéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Ostrzezenie

Przed kazdym zastosowaniem medycznym nalezy sprawdzi¢ podstawe podtrzy-
mujaca SynFrame pod katem mozliwych uszkodzen, szczegélnie uszkodzen powi-
erzchni izolacyjnej z tworzywa sztucznego, takich jak przerwania lub peknigcia
w wyniku naprezen.

Uszkodzonych podstaw podtrzymujacych SynFrame nie mozna uzywac ponownie.
W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Synthes.

Podstawa podtrzymujaca SynFrame nie moze by¢ uzywana po uptywie daty
waznosci.

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat obstugi podstawy montazowej SynFrame
nalezy zapoznac sie z technika chirurgiczna SynFrame (DSEM/SPN/0616/0530).
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