
Ova uputa za uporabu nije namijenjena za
distribuciju u SAD-u.

Upute za uporabu
387.343 cijev vodilica SynFrame
387.344 kutna šipka SynFrame
387.336	 pričvrsni	prsten	SynFrame
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Upute za uporabu

387.343  cijev vodilica Syn, za kutnu šipku br. 387.344, za osnovni sustav
387.344 kutna šipka SynFrame, za osnovni sustav
387.336	 	pričvrsni	prsten	SynFrame	B 300 mm, dvodijelni, komplet, za 

osnovni sustav

Prije	uporabe	pažljivo	pročitajte	ove	upute	za	uporabu,	brošuru	Synthes	„Važne	
informacije“	 i	 proučite	 odgovarajuće	 kirurške	 tehnike.	 Svakako	 se	 upoznajte	 s	
odgovarajućim	kirurškim	tehnikama.

Materijali
Materijali: Norme:
Nehrđajući	čelik	(SSt)		 ASTM	F	899,	ASTM	A	276,	ISO	7153-1
Nitronic	60	(SSt)		 ASTM	F	899,	ASTM	A	276

Namjena
SynFrame	je	sustav	za	kirurški	pristup	i	retrakciju.	Sastoji	se	od	osnovnog	sustava	
(osnovne	konstrukcije)	i	modula	koji	su	posebno	dizajnirani	za	pojedine	zahtjeve	i	
potrebe	različitih	 indikacija	 i/ili	 tehnika	pristupa	 (npr.	pristup	 lumbalnom	dijelu	s	
prednje	strane	radi	kompletne	zamjene	diska).	

Obrada prije uporabe uređaja
Proizvodi	tvrtke	Synthes	isporučeni	u	nesterilnom	stanju	moraju	se	prije	korištenja	u	
kirurškom	 zahvatu	 sterilizirati	 parom.	 Prije	 čišćenja	 odstranite	 cijelo	 originalno	
pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. 
Slijedite	upute	za	čišćenje	i	sterilizaciju	navedene	u	brošuri	Synthes	„Važne	informacije“.

Obrada/ponovna obrada uređaja
Detaljne	upute	za	obradu	implantata	i	ponovnu	obradu	uređaja	za	višekratnu	
uporabu, plitica i kutija za instrumente navedene su u brošuri Synthes 
„Važne informacije“.	Upute	o	sastavljanju	i	rastavljanju	instrumenata	
„Rastavljanje	instrumenata	sastavljenih	od	više	dijelova“	mogu	se	preuzeti	s:	
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Dodatne informacije o uređaju
Sustav	SynFrame	izoliran	je	od	uzemljenja	operacijskog	stola	pomoću	univerzalnog	
držača	SynFrame	za	operacijski	stol	(387.342)	u	skladu	sa	sigurnosnim	standardima	
IEC	60601-1	i	IEC	60602-2,	VDE	0750	Dio	2	i	VDE	0753	o	pozicioniranju	pacijenta	
bez uzemljenja.

Synthes	 može	 jamčiti	 pozicioniranje	 pacijenta	 bez	 uzemljenja	 samo	 ako	 se	
SynFrame	koristi	u	kombinaciji	sa	univerzalnim	držačem	SynFrame	za	operacijski	
stol	(387.342)	koji	mora	biti	u	savršenom	stanju.	

Upute	o	 rukovanju	univerzalnim	držačem	potražite	u	kirurškoj	 tehnici	SynFrame	
(DSEM/SPN/0616/0530).
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