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Ši naudojimo instrukcija neskirta platinti JAV.

Naudojimo instrukcijos
387.346 „SynFrame“ operacinės stalo pagrindas, 
izoliuotas, tamsiai mėlynas
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Naudojimo instrukcijos

387.346 „SynFrame“ operacinės stalo pagrindas, izoliuotas, tamsiai mėlynas 
Prieš naudodami atidžiai perskaitykite šias naudojimo instrukcijas, „Synthes“ 
brošiūrą „Svarbi informacija“ ir atitinkamų chirurginių metodų aprašą. Įsitikinkite, 
kad gerai išmanote reikiamą chirurginį metodą.

„SynFrame“ operacinės stalo pagrindas (387.346) suteikia galimybę paguldyti 
pacientą nenaudojant įžeminimo. Todėl su šiuo gaminiu būtina elgtis atsargiai. Bet 
koks šio komponento (ypač jo izoliacinės medžiagos) apgadinimas gali lemti 
izoliacijos praradimą ar paciento sužalojimą.

Medžiaga
Medžiagos Standartai
Nerūdijantysis plienas (SSt) ASTM F899 / A276 / ISO 7153-1
„Nitronic 60“ (SSt)  ASTM F899 / A276
Aliuminio lydinys (Al 6082)  ASTM B221M / DIN EN 573
Polifenilsulfonas (PPSU)

Paciento paguldymas nenaudojant įžeminimo 
„SynFrame“ sistemą nuo įžeminto operacinės stalo izoliuoja „SynFrame“ 
operacinės stalo pagrindas (387.346), tai atitinka saugos standartus IEC 60601-1 ir 
 2-2, VDE 0750 2 dalį ir VDE 0753, apibrėžiančius paciento paguldymą nenaudojant 
įžeminimo. 

„Synthes“ gali užtikrinti paciento paguldymą nenaudojant įžeminimo, tik jei 
„SynFrame“ naudojama su „SynFrame“ operacinės stalo pagrindu (387.346), kurio 
būklė yra be priekaištų. 

Stabili „SynFrame“ konstrukcija 
„SynFrame“ pagrindo matmenys atitinka bazinės sistemos „SynFrame“ kreipiančiojo 
vamzdžio (387.343) matmenis ir užtikrina stabilią konstrukciją.

Įtaiso paruošimas prieš naudojant
„Synthes“ gaminiai, kurie tiekiami nesterilūs, turi būti nuvalyti ir sterilizuoti garais 
prieš naudojant per chirurginę procedūrą. Prieš valydami pašalinkite visą originalią 
pakuotę. Prieš sterilizavimą garais patalpinkite produktą į patvirtintą vyniojamąją 
pakuotę arba į talpyklą. Laikykitės valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos 
„Synthes“ brošiūroje „Svarbi informacija“.

Dezinfekavimas ir valymas
Nešvarumams pašalinti naudokite švelnius valymo ir dezinfekavimo tirpalus.

Jei valymo medžiaga naudojama su dezinfekantu, patartina naudoti to paties 
gamintojo dezinfekantą ir valymo priedą. Įsitikinkite, kad tirpalai suderinami, ir 
griežtai laikykitės gamintojo instrukcijų, susijusių su koncentracija ir mirkymo 
trukme. 

Įtaiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas
Išsamios implantų apdorojimo ir daugkartinių įtaisų, instrumentų padėklų bei 
dėžių pakartotinio apdorojimo instrukcijos pateiktos „Synthes“ brošiūroje „Svarbi 
informacija“. 

Pastaba: nesterilizuoti plazma.

Išmontavimas
Jokiomis aplinkybėmis negalima išmontuoti „SynFrame“, nes taip gaminį galima 
apgadinti ir pakenkti jo izoliacinėms savybėms. 

Medicininių įtaisų derinimas
„Synthes“ neišbandė suderinamumo su kitų gamintojų tiekiamais įtaisais ir tokiais 
atvejais neprisiima jokios atsakomybės.

Įspėjimas 
Kaskart prieš naudodami medicininiais tikslais patikrinkite, ar „SynFrame“ 
pagrindas neapgadintas, ypač tai liečia tokius izoliacinio plastikinio paviršiaus 
defektus, kaip lūžiai ir įskilimai dėl įtempimo. 

Apgadintų „SynFrame“ pagrindų naudoti nebegalima. Jei abejojate, pasitarkite su 
vietos „Synthes“ atstovu. 

„SynFrame“ pagrindo nebegalima naudoti pasibaigus tinkamumo terminui.

Jei reikia išsamesnės informacijos apie „SynFrame“ pagrindo tvarkymą, žr. 
„SynFrame“ chirurginių metodų aprašą (DSEM/SPN/0616/0530). 
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