
0123

Nije predviđeno da se ovo uputstvo 
distribuira u SAD.

Uputstvo za upotrebu
387.346 SynFrame držač za operacioni sto, izolovan, 
tamnoplav
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Uputstvo za upotrebu

387.346 SynFrame držač za operacioni sto, izolovan, tamnoplav 
Pre upotrebe pročitajte ovo uputstvo za upotrebu, Synthes brošuru „Važne 
informacije” i odgovarajuće hirurške tehnike. Postarajte se da se upoznate sa 
odgovarajućom hirurškom tehnikom.

SynFrame držač za operacioni sto (387.346) omogućava pozicioniranje pacijenta 
bez uzemljenja. Zato se ovim proizvodom mora rukovati pažljivo. Svako oštećivanje 
ove komponente, posebno izolacionog materijala, može da dovede do gubitka 
izolacije ili povređivanja pacijenta.

Materijal
Materijali	 Standardi
Nerđajući čelik (SSt)	 ASTM F899 / A276 / ISO 7153-1
Nitronic 60 (SSt) 	 ASTM F899 / A276
Legura aluminijuma (Al 6082)	 ASTM B221M / DIN EN 573
Polifenilsulfon (PPSU)

Pozicioniranje pacijenta bez uzemljenja 
Sistem SynFrame izoluje SynFrame držač za operacioni sto (387.346) od uzemljenog 
operacionog stola, u skladu sa bezbednosnim standardima IEC 60601-1 i 2-2,  
VDE 0750 deo 2 i VDE 0753 koji se odnose na pozicioniranje pacijenta bez 
uzemljenja. 

Synthes može da obezbedi pozicioniranje pacijenta bez uzemljenja samo ako se 
SynFrame koristi u kombinaciji sa SynFrame držačem za operacioni sto (387.346), 
koji mora biti u savršenom stanju. 

Stabilna konstrukcija sistema SynFrame 
SynFrame držač odgovara dimenzijama SynFrame vodeće cevi za osnovni sistem 
(387.343) i pruža stabilnu konstrukciju.

Tretiranje pre upotrebe uređaja
Synthes proizvodi koji se isporučuju nesterilni, pre hirurške upotrebe moraju se 
očistiti i sterilisati parom. Uklonite svu originalnu ambalažu pre čišćenja. Pre 
sterilizacije parom stavite proizvod u odobreni omotač ili sud. Poštujte uputstvo za 
sterilizaciju dato u brošuri Synthes „Važne informacije”.

Dezinfekcija i čišćenje
Za uklanjanje nečistoća koristite blage rastvore za čišćenje i dezinfekciju.

Ako se sredstvo za čišćenje koristi zajedno sa sredstvom za dezinfekciju, preporučuje 
se korišćenje i sredstva za dezinfekciju i aditiva za čišćenje istog proizvođača. 
Postarajte se da rastvori budu kompatibilni i strogo poštujte uputstva proizvođača 
koja se odnose na koncentracije i vreme potapanja. 

Obrada/ponovna obrada uređaja
Detaljna uputstva za obradu implantata i ponovnu obradu uređaja za višekratnu 
upotrebu, tacni za instrumente i kućišta opisana su u brošuri Synthes „Važne informacije“.

Napomena: Ne sterilišite plazmom.

Rasklapanje
SynFrame držač se nikako ne sme rasklapati jer to može da izazove oštećenja 
i naruši izolaciona sredstva sistema. 

Kombinovanje medicinskih uređaja
Synthes nije testirao kompatibilnost sa uređajima drugih proizvođača i ne preuzima 
odgovornost za takve slučajeve.

Upozorenje 
Pre svake medicinske primene pregledajte da li na SynFrame držaču ima eventualnih 
oštećenja, posebno oštećenja na izolacionoj plastičnoj površini, kao što su lomovi 
ili pukotine od naprezanja. 

Oštećeni SynFrame držači ne smeju se koristiti ponovo. Ako imate nedoumica, 
obratite se lokalnom predstavniku kompanije Synthes. 

SynFrame držač ne sme da se koristi ako mu je istekao rok upotrebe.

Za više informacija o rukovanju SynFrame držačem pročitajte hiruršku tehniku 
SynFrame (DSEM/SPN/0616/0530). 
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Eimattstrasse 3
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Tel: +41 61 965 61 11
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