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Tento návod na použitie nie je určený na 
distribúciu v USA.

Návod na použitie
387.346 Pridržiavací podstavec SynFrame pre operačný 
stôl, izolovaný, tmavomodrý
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Návod na použitie

387.346 Pridržiavací podstavec SynFrame pre operačný stôl, izolovaný, tmavomodrý 
Pred použitím si prosím dôkladne prečítajte tento návod na použitie, brožúru 
spoločnosti Synthes Dôležité informácie a návod k príslušným chirurgickým 
technikám. Uistite sa, že dobre ovládate príslušnú chirurgickú techniku.

Pridržiavací podstavec SynFrame pre operačný stôl (387.346) umožňuje 
polohovanie pacienta bez uzemnenia. S  týmto produktom sa preto musí 
zaobchádzať opatrne. Akékoľvek poškodenie tohto komponentu, najmä jeho 
izolačného materiálu, môže viesť k strate izolácie alebo poraneniu pacienta.

Materiál
Materiály Normy
Nerezová oceľ (SSt) ASTM F899 / A276 / ISO 7153-1
Nitronic 60 (SSt)  ASTM F899 / A276
Hliníková zliatina (Al 6082)  ASTM B221M / DIN EN 573
Polyfenylsulfón (PPSU)

Polohovanie pacienta bez uzemnenia 
Systém SynFrame je izolovaný od uzemneného operačného stola prostredníctvom 
pridržiavacieho podstavca SynFrame pre operačný stôl (387.346) v  súlade 
s bezpečnostnými normami IEC 60601-1 a 2-2, VDE 0750, časťou 2, a VDE 0753 
o polohovaní pacienta bez uzemnenia. 

Spoločnosť Synthes môže poskytnúť možnosť polohovania pacienta bez uzemnenia 
len v  prípade, ak sa systém SynFrame používa v  kombinácii s  pridržiavacím 
podstavcom SynFrame pre operačný stôl (387.346), ktorý musí byť v bezchybnom 
stave. 

Stabilná konštrukcia systému SynFrame 
Pridržiavací podstavec SynFrame zodpovedá rozmerom zavádzacej trubice 
SynFrame pre základný systém (387.343) a poskytuje stabilnú konštrukciu.

Ošetrenie pomôcky pred použitím
Výrobky Synthes dodávané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickým použitím 
očistiť  a  sterilizovať parou. Pred čistením odstráňte všetky pôvodné obaly. Pred 
sterilizáciou parou vložte výrobok do schváleného obalu alebo nádoby. Postupujte 
v  súlade s  pokynmi na čistenie a  sterilizáciu uvedenými v brožúre spoločnosti 
Synthes Dôležité informácie.

Dezinfekcia a čistenie
Na odstránenie nečistôt použite mierne čistiace a dezinfekčné roztoky.

Ak spolu s dezinfekčným prostriedkom používate čistiaci prostriedok, odporúča sa 
použiť dezinfekčný prostriedok a čistiacu prísadu od toho istého výrobcu. Uistite 
sa, že roztoky sú navzájom kompatibilné, a prísne dodržiavajte pokyny výrobcu 
týkajúce sa koncentrácie a času namáčania. 

Príprava na použitie/opakované použitie pomôcky
Podrobné pokyny týkajúce sa prípravy implantátov na použitie a prípravy pomôcok 
určených na opakované použitie, podnosov na nástroje a puzdier na opakované 
použitie sú uvedené v brožúre spoločnosti Synthes Dôležité informácie. 

Poznámka: Nesterilizujte plazmou.

Rozoberanie
Pridržiavací podstavec SynFrame sa za žiadnych okolností nesmie rozoberať, 
pretože by sa tým mohol poškodiť a mohli by sa narušiť jeho izolačné vlastnosti. 

Kombinácia zdravotníckych pomôcok
Spoločnosť Synthes netestovala kompatibilitu s pomôckami od iných výrobcov 
a v takýchto prípadoch nepreberá žiadnu zodpovednosť.

Výstraha 
Pred každým medicínskym použitím skontrolujte, či pridržiavací podstavec 
SynFrame nie je poškodený, najmä či nemá známky poškodenia izolačného 
plastového povrchu, akými sú napríklad zlomy alebo praskliny v dôsledku zaťaženia. 

Poškodené pridržiavacie podstavce SynFrame sa nesmú znova používať. Ak máte 
pochybnosti, obráťte sa prosím na miestneho zástupcu spoločnosti Synthes. 

Pridržiavací podstavec SynFrame sa nesmie používať po dátume exspirácie.

Ďalšie informácie o narábaní s pridržiavacím podstavcom SynFrame si prečítajte v 
návode k chirurgickej technike SynFrame (DSEM/SPN/0616/0530). 
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