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Tento návod k použití není určen k distribuci 
ve Spojených státech.

Návod k použití
387.346 Stabilizační základna SynFrame pro operační 
stůl, izolovaná, tmavě modrá
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Návod k použití

387.346 Stabilizační základna SynFrame pro operační stůl, izolovaná, tmavě modrá 
Před použitím si přečtěte tento návod k použití, příručku „Důležité informace“ 
společnosti Synthes a odpovídající popis chirurgických technik. Ujistěte se, že jste 
obeznámeni s vhodnou chirurgickou technikou.

Stabilizační základna SynFrame pro operační stůl (387.346) umožňuje polohování 
pacientů bez uzemnění. S tímto produktem je proto nutné zacházet opatrně. 
Jakékoli poškození této součásti, zejména jejího izolačního materiálu, může vést ke 
ztrátě izolace nebo poranění pacienta.

Materiál
Materiály Normy
Nerezová ocel (SSt) ASTM F899 / A276 / ISO 7153-1
Nitronic 60 (SSt)  ASTM F899 / A276
Slitina hliníku (Al 6082)  ASTM B221M / DIN EN 573
Polyfenylsulfon (PPSU)

Polohování pacientů bez uzemnění 
Systém SynFrame je izolovaný stabilizační základnou SynFrame pro operační stůl 
(387.346) od uzemněného operačního stolu v souladu s bezpečnostními normami 
IEC 60601-1 a  2-2, VDE 0750 část 2 a VDE 0753 o polohování pacientů bez 
uzemnění. 

Společnost Synthes může poskytnout polohování pacienta bez uzemnění, pouze 
pokud je systém SynFrame použit v kombinaci se stabilizační základnou SynFrame 
pro operační stůl (387.346), která musí být v perfektním stavu. 

Stabilní konstrukce SynFrame 
Stabilizační základna SynFrame odpovídá rozměrům vodicí trubky SynFrame pro 
základní systém (387.343) a poskytuje stabilní konstrukci.

Ošetření před použitím prostředku
Produkty společnosti Synthes dodávané v nesterilním stavu musí být před chirur-
gickým použitím očištěny a  sterilizovány parou. Před čištěním sejměte veškeré 
původní obaly. Před sterilizací parou produkty obalte schváleným materiálem nebo 
je vložte do schválené nádoby. Dodržujte pokyny pro čištění a sterilizaci uvedené  
v příručce „Důležité informace“ společnosti Synthes.

Desinfekce a čištění
Na odstranění nečistot používejte slabý čisticí a desinfekční přípravek.

Pokud se čisticí přípravek používá společně s desinfekčním přípravkem, doporuču-
je se použití přípravků od stejného výrobce. Ujistěte se, že jsou oba přípravky vzá-
jemně kompatibilní a přísně dodržujte pokyny výrobce s ohledem na koncentraci  
a dobu namáčení. 

Příprava / opětovná příprava prostředku
Podrobné pokyny pro přípravu implantátů a opětovnou přípravu opakovaně 
použitelných prostředků, nástrojových podnosů a pouzder jsou popsány v příručce 
„Důležité informace“ společnosti Synthes. 

Poznámka: Nesterilizujte plazmou.

Rozebrání
Stabilizační základna SynFrame nesmí být za žádných okolností demontována, pro-
tože to může způsobit poškození a narušit izolační vlastnosti. 

Kombinace zdravotnických prostředků
Společnost Synthes netestovala kompatibilitu svých prostředků s prostředky jiných 
výrobců a nepřijímá v takovém případě žádnou odpovědnost.

Varování 
Před každým zdravotnickým použitím zkontrolujte, zda stabilizační základna  
SynFrame není poškozená, a to zejména s ohledem na poškození izolačního  
plastového povrchu, jako jsou trhliny nebo napěťové praskliny. 

Poškozené stabilizační základny SynFrame se nesmí znovu používat. V případě 
pochybností se poraďte s místním zástupcem společnosti Synthes. 

Stabilizační základna SynFrame se nesmí používat po datu exspirace.

Další informace o zacházení se stabilizační základnou SynFrame najdete v příručce 
pro chirurgické techniky SynFrame (DSEM/SPN/0616/0530). 
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