DEUTSCH

TECHNOLOGIEANLEITUNG FUR multiSTATION® RIGID miniARM® - UBERSETZUNGEN

HINWEIS SCHEMATISCHE DARSTELLUNGEN UND BESTELLINFORMATIONEN FUR
DUKT SIND DER TECHNOLOGIEANLEITUNG FUR DEN RIGID

ODER

AUTOMATISIERTE REINIGUNG

1. Esist ein Wasch- 2.B. gemaB EN IO 15883)
erforderlich, dasordnunqsgemaﬂ instaliortund Cualiiziort s muss und regelmaBiger Wartung und
Priifung unterzogen wir

Das Instrument in das Wasch-/ Desinfektionsgert laden. Ein Berdihren der Instrumente vermeiden und die

N

ENTNEHMEN
[lil  DIESE PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN

multiSTATION® RIGID miniARM® - PRODUKTBESCHREIBUNG:

Der RIGID miniARM® (ABB. 1) ist ein Zubehorteil im multiSTATION® System. Er it ein wiederverwendbares,
Stiitzteil, daS in stabile Basis bietet, wenn er mit

einem separat multiSTATION® Adapter verbunden sind,

verwendet wird. Adapter und konnen an der (@ angebracht werden; je nach

Operation. Das obere Gelenk (2) erméglicht es der smnenansch\usssxange, genau relativ zum oberen A

positioniert zu werden. Die Drehung des Einstellungsknopfs @)im Uhrzeigersinn sichert den miniARM" in der

mlt dem

so anordnen, dass ein ordnungsgemaBes Ablaufen méglich ist.
. Den Wasch-/Desinfektionsgertezyklus mit einem zuséitzlichen Spillgang verwenden.

w

HINWEIS: DIE STERILISATIONSABLAGE IST NICHT FUR DIE REINIGUNG VON
INSTRUMENTEN AUSGELEGT. SIE MUSS SEPARAT AUFBEREITET WERDEN.
DIE ABLAGE IST NUR FUR DIE STERILISATION, DEN TRANSPORT UND
DIE LAGERUNG WIEDERVERWENDBARER INSTRUMENTE BESTIMMT.
WEITERE INFORMATIONEN SIND IN DER GEBRAUCHS JNG FUR

FRANCAIS

TRADUCTIONS DU GUIDE DE TECHNOLOGIE DU multiSTATION® RIGID miniARM®

REMARQUE : CONSULTER LE GUIDE DE TECHNOLOGIE DU RIGID miniARM®
POUR OBTENIR DES SCHEMAS ET COMMANDER LE PRODUIT

[Ti  LIRE ATTENTIVEMENT LA PRESENTE NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

DESCRIPTION DU DISPOSITIF multiSTATION® RIGID miniAR

Le RIGID miniARM® (FIG. 1) est un accessoire du systéme multiSTATION®. Il sagit 'un élément de support éutiisable,
stérilisable et i fournit une base exc stable, lorsquil est utilisé avec une pince
pourrail muliSTATION® disponibl connectés d

Des adaptateurs et des lispositfs peuvent etre fxés 2 veau de I tige  raceord rapide (D) selon los besoins de

DIE STERILISATIONSABLAGE ZU FINDEN.

ausgewhlten Ausrichtung. Die Drehung des Ei gegen den L gibt den miniARM® SCHMIERUNG
nur zur Neupositionierung frei. Das mittlere Gelenk (8) ermoglicht sowoh die Artikulierung als auch die sichere 1. EingemaB den c fiir auftragen, um die

h die des oberen Arms relativ zum unteren Arm (7). Das untere Haubarkeudes 2u verlangern, indem d te Instrument 30 Sekunden lang in
Gelenk @ erméglicht sowohl die Artikulierung als auch die sichere F dur(h die i wird. Verfiigt das Wasch-/Desinfektionsgerét des Krankenhauses tiber einen
(nicht angezeigt) des unteren Arms relativ zum . i Schmuemngszyk\us so kann dieser statt der manuellen Schmierung angewandt werden.
Verbindungsstiick endet in einem DOC-Koppler (), der die des mu!r/STATION'

einrasten lasst. Die Anbrlngungsmu(lev®vemegel(den DOC-Koppler in der Aufnahmebuchse, wenn die

und ihr internes (nicht angezeigt) im L in die
eingeschraubt werden. Beim Festziehen in die Buchse werden der DOC-Koppler und das angewinkelte
Verbindungsstiick zusammengedriickt, so dass sie sich nicht mehr bewegen knnen.

INDIKATIONEN:
Der multiSTATION® RIGID miniARM® st fiir die Verwendung durch Chirurgen indiziert, um Instrumente filr einige
Zeit in einer fixierten Position zu halten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

VERRIEGELUNG, FREIGABE UND PLATZIERUNG DES multiSTATION® RIGID miniARM®

Vor jedem Gebrauch den RIGID miniARM® testen, indem bestétigt wird, dass eine akzeptable Haltestarke

erreicht wird. Die Verwendung abbrechen, wenn die Haltestarke unzureichend ist. Diese Anweisung zur

Anbringung eines RIGID miniARM® Produkts an einen aufnehmenden DOC treffen fir die Verwendung mit dem

aufnehmenden DOC eines jeden separat erhltlichen multiSTATION® Schienenhalters zu, der bereits an eine

abgedeckte Tischschiene angebracht ist.

1. Verriegeln des RIGID miniARM® Produkts, indem der Einstellungsknopf im Uhrzeigersinn gedreht wird, bis
ervollstandig einrastet.

HINWEIS: WENN EINE NICHT GEWUNSCHTE BEWEGUNG DES miniARM® PRODUKTS

HINWEIS: LSIHAT FUR DIESES INSTRUMENT DIE VERWENDUNG DES MicroLube™ C
SCHMIERMITTELS FUR INSTRUMENTE VALIDIERT. ANDERE MARKEN VON
SCHMIERMITTELN FUR INSTRUMENTE WURDEN NICHT GETESTET UND DIE
LEISTUNG SOWIE ERGEBNISSE KONNEN NICHT GARANTIERT WERDEN.

KONTROLLE
. Das Instrument sorgfiltig inspizieren, um sicherzustellen, dass alle sichtbare Verschmutzung entfernt
wurde. In der Regel ist eine visuelle Kontrolle unter guten Lichtbedingungen ohne VergréBerung
ausreichend. Besonders ist auf die in den ABB. 5-8 gezeigten Stellen zu achten. Bei gefundener
Verschmutzung den Reinigungsprozess wiederholen.
Das Instrument auf leichte oder tiberméBige Korrosion sichtpriifen. Wenn Korrosion vorhanden ist,
das Instrument nicht mehr bei O , aber die abschlieBen.
Das Instrument auf Schaden sichtpriifen. Wenn Teile beschadigt sind, das Instrument nicht mehr bei

, aber die abschlieBen.

N
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VERPACKUNG

1. Sicherstellen, dass der Einstellungsknopf des RIGID miniARM® Produkts vollstandig gegen den
Uhrzeigersinn gedreht wird und sich jedes Gelenk frei bewegt.

2. Wenn ein Sterilsationsbeutel verwendet wird, jedes Instrumen( in seinen eigenen Beutel geben W\rd die

verwendet, ist vorab die fr die

ODER DER ANBRINGUNG BEMERKT WIRD, DEN EINSTE!

)PF

WEITER IM UHRZEIGERSINN ANZIEHEN.

2. Freigeben des miniARM® Produkts, indem der i gegen den L gedreht wird.

HINWEIS: Beim Drehen des Ei L fs sich dass der mini;
abgestiitzt wird.

3. Platzieren der und des DOC-Kopplers auf den DOC des multiSTATION®

Schienenhalters zum Befestigen des miniARM® Produkts am DOC.
4. Drehen der Anbringungsmutter im Uhrzeigersinn auf den DOC und Einschrauben in den Schienenhalter-DOC.

HINWEIS: WENN DAS EINSCHRAUBEN SCHWIERIG IST, DIE ANBRINGUNGSMUTTER
GEGEN DEN UHRZEIGERSINN DREHEN, UM SIE ABZUSCHRAUBEN,
DIE ANBRINGUNGSMUTTER DANN VORSICHTIG WIEDER AM DOC
AUSRICHTEN UND DIE DREHUNG IM UHRZEIGERSINN WIEDERHOLEN.
DIE ANBRINGUNGSMUTTER NICHT GEWALTSAM DREHEN, DA DIES ZUM
VERKLEMMEN VON miniARM® UND SCHIENENHALTER FUHREN KANN.

5. Austichten der Verriegelungszahne des mittleren Gelenks und sicherstellen, dass der untere Arm

vollstandig in eine Verriegelungsgrube des unteren Gelenks einrastet.

HINWEIS: DAS VOLLSTANDIGE EINRASTEN DES UNTEREN ARMS IN DIE
VERRIEGELUNGSGRUBE KANN GESPURT WERDEN, WAHREND DER
miniARM® POSITIONIERT WIRD.

6. Positionieren des miniARM® Produkts im entriegelten Zustand durch Schieben, Ziehen oder Drehen

der Schnellanschlussstange, des oberen Arms und des unteren Arms um die drei Gelenke fir eine
Anpassbarkeit in alle Richtungen.

Wenn der miniARM® wie gewiinscht ist, ind und die

Verriegelungsgrube sitzt, das System verriegeln, mdem der Einstellungsknopf im Uhrze\gevslnn gedreht wird,

bis eine ausreichende Haltekraft erreicht ist.

EINEN ADAPTER AN DEN multiSTATION® RIGID miniARM® ANBRINGEN

Die Schritte 1 und 2 zeigen ein Beispiel dafilr, wie multiSTATION® Adapter (separat erhaltlich) am RIGID miniARM®

angebracht und eingestellt werden. Der Adapter kann an den RIGID miniARM® entweder vor oder nach der

Anbringung des miniARM® Produkts an einen multiSTATION* Schienenhalter angebracht werden.

1. Schieben des gewnschten Adapters auf die Schne\lanschlussslange wahrend der
in die Ite Position gedreht wirt
2. Drehen des Adapterverriegelungshebels in die verriegelte Position, um den Adapter sicher am miniARM*
2u befestigen.

ENTFERNEN UND SAUBERN

Die Entfernung des RIGID miniARM® Produkts kann vereinfacht werden, indem der miniARM?® in seiner
verriegelten Position gehalten wird.

. Drehen des Verriegelungshebels des angebrachten Adapters auf die entriegelte Position.

. Abnehmen des Adapters durch Schieben von der Schnellanschlussstange.

. Abdrehen der Anbringungsmutter vom multiSTATION DOC. Die Anbri gegen
den Uhrzeigersinn drehen, um sie vom DOC abzuschrauben.

Entfernen des RIGID miniARM® Produkts vom multiSTATION® Schienenhalter-DOC.

multiSTATION® RIGID miniARM®
AUFBEREITUNG
Das Instrument
nicht trocknen lassen.
Das Instrument ist nicht fiir die Reinigung oder Sterilisation mit einem angebrachten Adapter und/oder
einem Schienenhalter validiert.
Bei der i Steris Prolystica® 2X (enzymatisch, pH-neutral).
Die letzte Spillung nur mit frisch zubereitetem reinen bzw. hochreinen Wasser durchfihren.
Niemals Metallbiirsten oder Stahlwolle fiir die Reinigung verwenden.
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nach der 9 und reinigen. Ein verschmutztes Instrument

- Alle Adapter und Schi gema der Gebrauc fiir jedes Instrument und
aufbereiten.

ORT/ZEITPUNKT DER VERWENDUNG

1. Das Instrument unmi nach der und reinigen.

2. Verschmutzte Instrumente nicht trocknen Iassen

VORBEREITUNG

1. Entfernen des RIGID miniARM® Produkts vom durch Drehen der gegen

den Uhrzeigersinn (ABB. 2).
2. Alle Adapter vom RIGID miniARM® durch Drehen des Adapterverriegelungshebels und Schieben des
Adapters von der Schnellanschlussstange entfernen (ABB. 3).

HINWEIS: ABB. 3 ZEIGT DIE ENTFERNUNG DES KLEMMENADAPTERS. ANDERE
ADAPTER WERDEN AUF DIESELBE WEISE ENTFERNT.

3. Deni gegen den Uhrzei bis zur Offnung drehen, so dass der Knopf
nicht mehr gedreht werden kann und sich jedes Gelen ei bewegt (ABB. 4).

4. Bei g der multiSTATI 100034) die Ablage geméB der
Gebrau fir die separat reinigen.

MANUELLE VORREINIGUNG

- Mindestens 5 Minuten lang n

pH-neutraler Angaben zur
sind den des u

Die Auﬂenoberﬂa(hen des Instruments griindlich mit einer Biirste mit Kunststoffborsten reinigen und
dabei besonders auf folgendes achten:

a. Haltering, oberes Kugelgelenk und Schnellanschlussstange (ABB. 5)

b. Verriegelungszahne des mittleren Gelenks (ABB. 6)

<. Unteres Kugelgelenk, Verriegelungsgruben (ABB. 7

d. DOC-Koppler, Anbringungsmutter und mternesGewmde (ABB.8)

. Mindestens 2 Minuten lang mit warmem Wasser abs

Mit einer der zwei erforderlichen Reinigungsoptionen fortfahren: Utraschal oder automatisiert,

REINIGUNG MIT ULTRASCHALL

1. Mindestens 15 Minuten lang im L
Angaben zur und

entnehmen.

Mindestens 4 Minuten lang mit warmem Wasser abspiilen. Um eine vollsténdige Spiilung sicherzustellen,

eine saubere Bilrste mit Kunststoffborsten verwenden, um das Instrument griindlich zu reinigen.

L
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pH-neutraler reinigen.
des Reini 2

in
sind den

b4

S\SOLUTIONS®

dass die Sterilisati i fiir

gereinigt wurde, und den unteren Teil der Ablage Iaden wie in ABB. 9 dargestellt.

Das Instrument gem&B TABELLE 1 verpacken. Das fir wieder muss
die folgenden Anforderungen erfiillen:

150 11607-1

Fiir die Vorvakuum-Dampfsterilisation geeignet

Fir die medizinische Verwendung geeignet

Grad fiir das Gewicht der beladenen Ablage gemé der Gebrauc der

und den Verfahren der Einrichtung geeignet

STERILISATION
1. Das muss vor der
2. Den Sterilisationszyklus gemaf TABELLE 1 durchfiihren:

w

38 gereinigt werden.

chirurgicale. Larticulation supérieure (2) permet de positionner avec précision la tige a raccord rapide

par rapport au bras supérieur (3). La rotation dans le sens horaire de fa molette de réglage @ fixe le miniARM®

dans l'orientation choisie. Une rotation dans le libére le miniARM® pour le

repositionner. Larticulation centrale () permet a la fois Iamculanon et Ie positionnement s, grace aux dents de
par rapport au br . Larticulation Farticulation

etle positionnement sécurisé, grce aux alvéoles de verroulliage (non illustrée) du bras inférieur par rapport au

connecteur angulaire (). Le connecteur coudé se termine par un coupleur DOC () qui s’

LUBRIFICATION

1. Appliquer un mélange de lubrifiants pour instruments selon les recommandations du fabricant afin
de prolonger la durée de vie de Ifnstrument en immergeant lintégralité du dispositif dans le lubrifiant
pendant au moins 30 secondes. Si le laveur-désinfecteur de Iétablissement dispose d'un cycle de
lubrification, celui-ci peut étre utilisé a la place de la lubrification manuelle.

REMARQUE : LSI A VALIDE L'UTILISATION DU LUBRIFIANT POUR INSTRUMENTS
MicroLube™ C SUR CE DISPOSITIF. LES AUTRES MARQUES DE
LUBRIFIANTS POUR INSTRUMENTS N'ONT PAS ETE TESTEES ET LES
PERFORMANCES ET LES RESULTATS NE PEUVENT ETRE GARANTIS.

CONTROLE

. Contréler soigneusement le dispositif pour s'assurer que toutes les souilles visibles ont été éliminées.
Un contrle visuel sans grossissement dans de bonnes conditions d‘éclairage est généralement suffisant.
Accorder une attention particuliére aux points indiqués dans les FIGURES 5 a 8. Répéter le processus de
nettoyage si des souillures sont encore visibles.

. Controler visuellement le dispositif pour la présence de corrosion, qulle soit légére ou excessive.
En présence de corrosion, terminer le retraitement, mais retirer le dispositif du service chirurgical.

. Inspecter visuellement le dispositif pour détecter tout dommage. En présence de piéces endommagées,
terminer le retraitement, mais retirer le dispositif du service chirurgical

~
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récepteur de a pince pour rail multiSTATION". Lécrou de fixation () comprime le coupleur DOC dans e logement
récepteur lorsque lécrou d ses filetages illustrés) sont dans le sens horaire,
se vissant dans le logement récepteur. Alors quiils sont serrés dans le logement, le coupleur DOC et le connecteur
coudé sont comprimés de sorte quiils ne peuvent plus bouger.

INDICATIONS D’UTILISATION :

Le multiSTATION® RIGID miniARM® est destiné a étre utilisé par les chirurgiens pour maintenir les instruments en
position fixe pendant un certain temps.

NOTICE D’UTILISATION

VERROUILLAGE, LIBERATION ET MISE EN PLACE DU multiSTATION® RIGID miniARM®

Avant chaque utilisation, mettre  lessai le RIGID miniARM® en confirmant qu'une force de maintien acceptable

est obtenue. Interrompre I'utilisation si la force de maintien est inadéquate. Ces instructions pour fixer un

RIGID miniARM® & un DOC récepteur s'appliquent a une utilisation avec le DOC récepteur de toute pince pour

rail multiSTATION® disponible séparément déja fixée a un rail de table champé.

1. Verrouiller le RIGID miniARM® en tournant la molette de réglage dans le sens horaire jusqu‘a ce quil soit
complétement en place.

REMARQUE : SIL'ON OBSERVE UN MOUVEMENT INDESIRABLE DU miniARM°® OU DE
L’ACCESSOIRE, RESSERRER DAVANTAGE LE BOUTON DE REGLAGE
DANS LE SENS HORAIRE.

2. Libérer le miniARM® en tournant la molette de réglage dans le sens antihoraire.

REMARQUE : Lors de la rotation de la molette de réglage, veiller a soutenir le
miniARM®.
3. Placer Icrou de fixation et le coupleur DOC sur le DOC récepteur de la pince pour rail multiSTATION® pour
fixer le miniARM® au DOC.
4. Faire pivoter [écrou de fixation sur le DOC dans le sens horaire, en le vissant sur le DOC de la pince pour rail.

REMARQUE : SILE VISSAGE EST DIFFICILE, TOURNER L'ECROU DE FIXATION
DANS LE SENS ANTIHORAIRE POUR LE DEVISSER, PUIS REALIGNER
SOIGNEUSEMENT L'ECROU DE FIXATION AVEC LE DOC ET REPETER LA
ROTATION DANS LE SENS HORAIRE. NE PAS FORCER LE VISSAGE DE
L'ECROU DE FIXATION, CAR CELA POURRAIT ENTRAINER UN BLOCAGE
DU miniARM®ET DE LA PINCE POUR RAIL.

5. Aligner les dents de verrouillage de I'articulation centrale et s'assurer que le bras inférieur est entiérement

logé dans un creux de verrouillage de I'articulation inférieure.

REMARQUE : L'ENGAGEMENT COMPLET DU BRAS INFERIEUR DANS UN CREUX DE
VERROUILLAGE DE LARTICULATION INFERIEURE PEUT ETRE RESSENTI
LORS DU POSITIONNEMENT DU miniARM®.

6. Positionner le miniARM® lorsquii est libéré en poussant, en tirant ou en tournant la tige a raccord rapide,
le bras supérieur et e bras inférieur au niveau des trois articulations pour un réglage dans toutes les directions.

Lorsquele A" €8 postionné comme souhaité, avec les dents de verrouillage alignées et le creux de

TABELLE 1: multiSTATION® RIGID miniARM® - Sterile Verpackung und Aufbereitung
Sterilsation mit feuchter mit feuchter | D; flisation zur
Methode Warme (Dampf) gemB | Wrme (Dampf) gemafi | sofortigen Verwendung
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 geméR ANSI/AAMI ST79
multiSTATION®
Behilter Steriisationsablage | Keine Ablage Keine Ablage
Art.-Nr. 100034
Zyklus (Vorvak) (Vorvak) (Vorvak)
Verpackung 2lagige Polypropylen- | geytel Keine Verpackung
verpackung
132°C(270°°F) 132°C(270°F) 132°C(270°°F)
ini (Minimum)
Expositionszeit 4Minuten 4 Minuten 4Minuten
Trockenzeit 65 Minuten (Minimum) | 25 Minuten (Minimum) | n.z.

Das/Die Instrument(e), das/die mittels Sterilisation zur sofortigen Verwendung aufbereitet wurde(n),
unter einer aseptischen Technik vom Sterilisationsgerat zum Ort der
Verwendung transferiert werden.

Siehe ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Umfassende Anleitung fiir die Dampfsterilisation und Sicherung der Sterilitét in Einrichtungen des
Gesundheitswesens).

Der RIGID miniARM® wurde fir 100 Aufbereitungszyklen validiert. Die niitzliche Lebensdauer eines
chirurgischen Instruments héngt zum groBten Teil von der Pflege und Handhabung des Instruments ab.
Eine sorgfaltige Kontrolle und Funktionspriifung des Instruments sollten dazu verwendet werden, das Ende
seiner Lebensdauer zu bestimmen.

LAGERUNG

1. Wahrend der Lagerung ist sicherzustellen, dass das Instrument im sterilen Zustand gebrauchsfertig bleibt.

2. Die Haltbarkeit hangt von der verwendeten sterilen Barriere, der Art der Lagerung und den Umgebungs-
und Handhabungsbedingungen ab.

KONTRAINDIKATIONEN
« Nur mit den mitgelieferten Zubehérteilen von LSI SOLUTIONS® verwenden.
« Diese Instrumente sind nur fiir den beschriebenen Verwendungszweck konzipiert.

WARNHINWEISE

- Laut Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf arztliche Anordnung gekauft,
vertrieben und verwendet werden.

+ Vor der Verwendung dieses Produkts ist es erforderlich, alle Anweisungen, Warnhinweise und

Vorsichthinweise zu lesen und sich mit ihnen vertraut zu machen.

Der RIGID miniARM® muss gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.

Die unsachgeméBe Verwendung des RIGID miniARM® Produkts kann zu ernsten Verletzungen fiihren.

Zusiitzlich kann die fehlerhafte Pflege und Wartung des Instruments dazu fishren, dass es vor Verwendung

am Patienten unsteril wird und moglicherweise bei der Fachperson aus dem Gesundheitswesen oder dem

Patienten schwere Verletzungen verursacht.

+ BeiderVerwendung des RIGID miniARM" Produkts milssen Patienten immobilisiert oder anéisthesiert sein.

Die Verwendung des RIGID miniARM® Produkts ist abzubrechen, wenn der Patient bewegt wird oder sich

selbst bewegt.

Chirurgische oder endoskopische Verfahren dilrfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die eine ausreichende

Schulung absolviert haben und mit elevanten Techniken und der Anatomie vertraut sind. Vor der Verwendung

sind Techniken, in der Fach

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Der RIGID miniARM® ist unsteril verpackt. Vor der Verwendung reinigen und sterilisieren.
Wenn Unterschiede zwischen d\eserGebrauchsanwevsung und entweder den Leitlinien Ihrer Einrichtung
und/oder den v lhre bestehen, ist das
entsprechende verantwortliche Krankenhauspersona\ auf diese Unterschiede aufmerksam zu machen und
esist eine Lésung zu finden, bevor die Reinigung und Sterilisation Ihres Instruments fortgesetzt wird.

« Die Verwendung des RIGID miniARM® Produkts fiir eine andere als die Aufgabe, fir die es bestimmt ist, fiihrt
in der Regel zu einem beschédigten oder defekten Instrument.

+ Vor der Verwendung den RIGID miniARM® kontrollieren, um die ordnungsgeméBe Funktion und Zustand

ic ie nicht , wenn diese nicht wie

funktionieren oder einen Sachschaden aufweisen.

Chirurgische Instrumente unterscheiden sich je nach Hersteller. Bevor Instrumente und Zubehbrteile

verschiedener Hersteller zusammen bei einem Verfahren verwendet werden, deren Kompatibilitat

bestitigen und sicherstellen, dass die elektrische Isolierung oder Erdung nicht beeintrichtigt ist.

Belastung des RIGID miniARM® Produkts vermeiden.

Es wurden nur die Reinigungs- und Sterilisationsprozesse validiert, die in dieser Gebrauchsanweisung

beschrieben sind.

Die Stabilitit der Schienen oder des Oy bevor der RIGID miniARM®

angebracht wird. Nur an sicheren O und gut Tischschienen

anbringen, die Anbringung von Schienenhaltern an lockeren oder unsicheren Strukturen vermeiden.

Beim Losen des Einstellungsknopfs sicherstellen, dass der miniARM® abgestiitzt wird. Ein nicht verriegelter

und nicht gestiltzter miniARM® kann herunterfallen und zu Schaden am Instrument, Schaden am

angebrachten multiSTATION® Adapter oder zu Verletzungen von Patient oder Anwender fiihren.

- Bei Raumtemperatur aufbewahren.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
Es gibt keine ierten unerwiinschten
BESTELLINFORMATIONEN

Informationen zur Nachbestellung sind in TABELLE 2 der Technologieanleitung fiir den RIGID miniARM® Halter
zufinden.

eratur

Die folgenden Hinweise gelten fiir TABELLE 2:
*Die multiSTATION® System Sterilisationsablage wird von Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121, USA, hergestellt.

Die Basis-UDI-DI fiir dieses Produkt lautet 0850200006multistationDF.
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en place, verrouiller le systeme en tournant la molette de réglage dans le sens horaire jusqu’a ce
que la force de maintien soit suffisante.

FIXATION D’UN ADAPTATEUR AU multiSTATION® RIGID mmlARM'

Les étapes 1 et 2 montrent ple de la fagon dont | TATION' é

sont fixés et ajustés sur le RIGID miniARM®. adaptateur peut étre fixé au R/G/D miniARM® avant ou aprés avoir fixé

le miniARM® & une pince pour rail multiSTATION®.

1. Faire glisser I'adaptateur souhaité sur la tige & raccord rapide tandis que le levier de verrouillage de
I'adaptateur est pivoté en position déverrouillée.

2. Tourner le levier de verrouillage de Iadaptateur pour le remettre en position verrouillée et le fixer sur le
miniARM®.

RETRAIT ET NETTOYAGE

Le retrait du RIGID miniARM® peut étre facilité en maintenant le miniARM® dans sa position verrouillée.

1. Tourner le levier de verrouillage de 'adaptateur fixé en position déverrouillée.

2. Détacher I'adaptateur en le faisant glisser hors de la tige & raccord rapide.

3. Faire pivoter I'écrou de fixation du DOC de la pince pour rail multiSTATION®. Tourner |'écrou de fixation dans
le sens antihoraire pour le dévisser du DOC.

4. Retirer le RIGID miniARM® du DOC de la pince pour rail multiSTATION®.

multiSTATION® RIGID miniARM®

RETRAITEMENT

« Démonter et nettoyer le dispositif immédiatement apres I'utilisation. Ne pas laisser sécher un dispositif souillé
« Ledispositif nest pas validé pour étre nettoyé ou stérilisé avec un adaptateur et/ou une pince pour rail attachés.
« Agent de nettoyage utilisé pour la validation : Steris Prolystica® 2X (enzymatique, pH neutre).

« Réaliser le rinage final uniquement a I'eau purifiée/hautement purifiée préparée extemporanément.

« Nejamais utiliser de brosses métalliques ou de laine d'acier pour le nettoyage.

« Préparer et retraiter tout adaptateur ou toute pince pour rail conformément a la notice d'utilisation du dispositif.

LIEU D'UTILISATION
1. Démonter et nettoyer le dispositif immédiatement apres Iutilisation.
2. Ne pas laisser sécher des dispositifs souillés.

PREPARATION

. Retirer le RIGID miniARM® de la pince pour rail en tournant I'écrou de fixation dans le sens antihoraire
(FIG.2).

~

. Retirer tout adaptateur du RIGID miniARM® en tournant le levier de verrouillage de I'adaptateur et en faisant
glisser 'adaptateur hors de la tige a raccord rapide (FIG. 3).

REMARQUE : LA FIG. 3 MONTRE LE RETRAIT D’'UN ADAPTATEUR A PINCE, MAIS LES

AUTRES ADAPTATEURS SONT RETIRES DE LA MEME MANIERE.

w

. Tourner la molette de réglage dans le sens antihoraire jusqu’a fouverture compléte, de sorte que la molette
ne puisse tourner et que chaque articulation se déplace librement (FIG. 4).

. Sile plateau de stérilisation multiSTATION® (REF. 100034) est utilisé, le nettoyer séparément conformément
Ia notice d'utilisation du plateau de stérilisation.

PRE-NETTOYAGE MANUEL
. Faire tremper dans une solution de nettoyage enzymatique a pH neutre pendant au moins 5 minutes.
Consulter les instructions du fabricant du détergent pour connaitre la température et la concentration.
. Utiliser une brosse en plastique pour frotter soigneusement les surfaces extérieures du dispositif,
en accordant une attention particuliére aux emplacements suivants :
a. Bague de retenue, rotule supérieure et tige a raccord rapide (FIG. 5)
b. Dents de verrouillage de I'articulation centrale (FIG. 6)
<. Rotule inférieure, creux de verrouillage (FIG. 7)
d. Coupleur DOC, écrou de fixation et filetages internes (FIG. 8)
. Rincer  l'eau chaude pendant au moins 2 minutes.
. Procéder avec 'une des deux options de nettoyage ées: ou

NETTOYAGE ULTRASONIQUE

. Nettoyer dans un bain ultrasonique avec une solution de nettoyage enzymatique a pH neutre pendant
aumoins 15 minutes. Consulter les instructions du fabricant du détergent pour connaitre la température
et la concentration.

. Rincer a I'eau chaude pendant au moins 4 minutes. Pour assurer un ringage complet, utiliser une brosse en
plastique propre pour frotter le dispositif.

ou

NETTOYAGE AUTOMATIQUE

. Un laveur-désinfecteur a efficacité controlée (p. ex, conforme & la norme EN ISO 15883) est requis ; celui-ci
doit étre correctement installé et qualifié, et faire [objet d'un entretien et de mises & lessai réguliers.

. Charger le dispositif dans le laveur-désinfecteur. Eviter tout contact entre les dispositifs et prendre les
mesures requises pour assurer un drainage adéquat.

. Exécuter le cycle du laveur-désinfecteur avec un cycle de ringage supplémentaire.

»

~
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REMARQUE : LE PLATEAU DE STERILISATION N’EST PAS CONGU POUR LE
NETTOYAGE DES DISPOSITIFS. IL DOIT ETRE TRAITE SEPAREMENT.
LE PLATEAU EST UNIQUEMENT DESTINE A LA STERILISATION, AU
TRANSPORT ET AU STOCKAGE D'INSTRUMENTS REUTILISABLES.
POUR PLUS D'INFORMATIONS SUR LE PLATEAU DE STERILISATION,
CONSULTER SA NOTICE D'UTILISATION.
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CONDITIC T

. Sassurer que la molette de réglage du RIGID miniARM® est c e ée dans le sens antih
et que chaque articulation bouge librement.

i une poche de stérilisation est utilisée, placer chaque instrument dans sa propre poche. Si un plateau

de sterilisation est utilisé,lire attentivement la notice d'utilisation du plateau de stérilisation avant de

continuer. Sassurer que le plateau de stérilisation a été nettoyé conformément a sa notice d'utilisation

et charger la partie inférieure du plateau conformément a la FIG. 9.

deze in de ontvangende kom wordt geschroefd. Bij het aandraaien in de kom worden het DOC-koppelstuk en
de hoekconnector vastgezet, zodat ze niet meer kunnen bewegen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De multiSTATION® RIGID miniARM® is geiindiceerd voor gebruik door chirurgen om instrumenten gedurende een
bepaalde tijd in een vaste positie vast te houden.

GEBRUIKSAANWIJZING

DE multiSTATION® RIGID miniARM®VERGRENDELEN, LOSZETTEN EN PLAATSEN

Test de RIGID miniARM® v6r elk gebruik door na te gaan of wordt verkregen. Als
de vasthoudkracht niet voldoende s, mag het systeem niet worden gebruikt Deze instructies voor het bevestigen
van een RIGID aan DOC gelden voor: met DOC van elke apart
Verkijgbare mUIGSTATION- raiklem die 1 aan een met cen coek bedekto tafelrai s bovestigd.

1. Vergrendel de RIGID miniARM® door de afstelknop rechtsom te draaien tot hij niet verder gaat.

(o] ALS C TE VAN DE mini, OF VAN EEN
HULPSTUK WORDT GECONSTATEERD, DRAAIT U DE AFSTELKNOP
VERDER RECHTSOM AAN.

2. Zet de miniARM® los door de afstelknop linksom te draaien.

o] Zorg datude u aan de afstelk
draai

w

Plaats de en het DOC: p de DOC van de multiSTATION®-
railklem om de miniARM® aan de DOC te bevestigen.

Draai de bevestigingsmoer rechtsom op de DOC, waarbij u hem op de DOC van de railklem schroeft.

»

w

Conditionner le dispositif conformément au TABLEAU 1. Le systéme de barriére pour les i
réutilisables stérilisés doit étre conforme aux exigences suivantes :

150 11607-1

Adapté a la stérilisation & la vapeur avec pré-vide

Adapté a I'usage médical

Qualité appropriée pour le poids du plateau chargé selon la notice d'utilisation du plateau de stérilisation
et les procédures de Iétablissement

STERILISATION
1. Le dispositif doit étre correctement nettoyé avant la stérilisation.
2. Exécuter le cycle de stérilisation conformément au TABLEAU 1:

O ALS HET OPSCHROEVEN MOEILIJK GAAT, DRAAIT U DE
BEVESTIGINGSMOER LINKSOM OM HEM LOS TE SCHROEVEN, LIUNT
U DE BEVESTIGINGSMOER VERVOLGENS ZORGVULDIG OPNIEUW
UIT MET DE DOC EN HERHAALT U HET RECHTSOM DRAAIEN. DRAAI
DE BEVESTIGINGSMOER NIET GEFORCEERD AAN, WANT DAARDOOR
KUNNEN DE miniARM® EN DE RAILKLEM VASTLOPEN.

w

Lijn de vergrendeltanden van het middelste gewricht uit en zorg dat de onderste arm volledig op zijn
plaats zit in een vergrendelkuiltje van het onderste gewricht.

O HET VOLLEDIG PAKKEN VAN DE ONDERSTE ARM IN EEN

VERGRENDELKUILTJE IS VOELBAAR WANNEER DE miniARM®
IN POSITIE WORDT GEBRACHT.

Positioneer de miniARM® in de ontgrendelde stand door tegen de snelkoppelingspen, de bovenste arm

en de onderste arm te duwen, eraan te trekken of ze te draaien rond de drie gewrichten om ze in alle

richtingen te verstellen.

Wanneer de miniARM® in de gewenste positie s gebracht met de vergrendeltanden uitgelijnd en het
opzijn plaats, u het systeem door de afstelknop rechtsom te draaien totdat er

voldoende vasthoudkracht is verkregen.

EEN ADAPTER BEVESTIGEN AAN DE multiSTATION® RIGID miniARM®

Stap 1 en 2 tonen een voorbeeld van hoe multiSTATION*-adapters (apart verkrijgbaar) worden bevestigd aan
de RIGID miniARM® en afgesteld. De adapter kan aan de RIGID miniARM® worden bevestigd v66r dan wel na het
van de miniARM® aan een multiSTATION-railklem.

TABLEAU 1 : Conditionnement et traitement stériles du multiSTATION® RIGID miniARM®
ala ala ér ala vapeur pour
Méthode chaleur séche (vapeur) | chaleur séche (vapeur) | utilisation immédiate selon
selon ANS/AAMIST79 | selon ANSVAAMIST79 | ANSI/AAMI ST79
Plateau de stériisation 6.
Conteneur multiSTATION® Sans plateau Sans plateau
REF. 100034
Cycle Pré-vide Pré-vide Pré-vide
Avec conditionnement | ENVeIopPepolypropyiene | po o Sans conditionnement
bicouche
132°C(270°F) 132°C(270°F) 132°C(270°F)
Durée d 4minutes 4 minutes 4minutes
Durée de séchage 65 minutes (minimum) | 25 minutes (minimum) | 5.0.

Le ou les dispositifs traités par stérilisation a usage immédiat doivent étre transférés immédiatement, selon une
technique aseptique, du stérilisateur au point d'utilisation.

Consulter ANSI/AAMI ST79 C Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Guide complet de stérilisation a la vapeur et de garantie de la stérilité dans les établissements de
soins médicaux).

Le RIGID miniARM® a été validé pour 100 cycles de retraitement. La durée de vie utile d'un instrument
chirurgical dépend largement de I'entretien et de la manipulation de Ifnstrument. Une inspection minutieuse
et des tests fonctionnels de linstrument doivent étre utilisés pour déterminer la fin de sa durée de vie.

CONSERVATION

1. Pendant la conservation, veiller & ce que le dispositif soit entreposé a Iétat stérile, prét a étre utilisé.

2. La durée de conservation en stock dépend de la barriére stérile employée, du type de conservation et des
conditions environnementales et de manipulation.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser avec des accessoires autres que ceux fournis par LS SOLUTIONS®.
- Ces dispositifs ne sont pas indiqués pour une utilisation autre que celle présentée ici.

MISES EN GARDE

En vertu de la législation fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué et utilisé que par un médecin
ou sur ordonnance médicale.

Avant dutiliser ce produit,lire et se familiariser avec lensemble des instructions, des avertissements et des
mises en garde.

Le RIGID miniARM® doit étre utilisé conformément a la présente notice dutilisation.

Une utilisation incorrecte du RIGID miniARM® peut entrainer des blessures graves. De plus, des soins et un
entretien incorrects du dispositif peuvent rendre celui-ci non stérile avant I'utilisation chez un patient et
provoquer des Iésions graves chez le prestataire de soins ou le patient.

Lors de 'utilisation du RIGID miniARM®, les patients doivent étre immobilisés ou anesthésiés.

Interrompre Iutilisation du RIGID miniARM® lors du déplacement du patient ou lorsque le patient bouge.

Les procédures endoscopiques ou chirurgicales doivent étre réalisées uniquement par des médecins ayant
la formation et la iées en matiére de iques et d'anatomie. Avant
Futilisation, consulter la littérature médicale se rapportant aux techniques, aux complications et aux risques.

PRECAUTIONS

- le iniARM® est
avant Iutilisation.

1l existe des ifférences entre a présente notice dutilisation et es politiques de fétablisement et/ou es

i du fabricant de & éril ces différences doivent étre signalées au
personnel hospitalier compétent concerné pour résolution avant le nettoyage et la stérilisation du dispositif.
Lutilisation du RIGID miniARM® pour une application autre que celle pour laquelle il est prévu peut conduire
a l'endommagement ou la rupture du dispositif.

Avant toute utilisation, inspecter le RIGID miniARM® pour s‘assurer de son bon fonctionnement et de son
bon état. Ne pas utilser les dispositifs sils ne remplissent pas correctement leur fonction prévue ou sils sont
visiblement endommagés.

Les instruments chirurgicaux varient selon les fabricants. Avant dutiliser ensemble des instruments et
accessoires de différents fabricants dans une intervention, la compatibilité doit étre vérifiée et il convient de
stassurer que lsolation électrique ou la mise a la terre ne sont pas compromises.

Eviter les chocs mécaniques ou les contraintes excessives sur le RIGID miniARM®.

Seuls les processus de nettoyage et de stérilisation définis dans la présente notice d'utilisation ont été validés.
Vérifier la stabilité des rails ou des adaptateurs pour rail de la table d'opération avant de monter le

RIGID miniARM:®. Effectuer uniquement le montage sur des tables chirurgicales sares et des rails de table
horizontaux bien fixés ; éviter de fixer les pinces pour rail a des structures laches ou non sécurisées.

Lors du desserrage de la molette de réglage, veiller a soutenir le miniARM®. Un miniARM® non verrouillé et
non soutenu peut tomber et causer des préjudices, endommager le dispositif, endommager 'adaptateur
multiSTATION® fixé, ou blesser le patient ou lutilisateur.

Conserver a la température ambiante.

EFFETS INDESIRABLES
Aucun effet indésirable documenté.

DETAILS DE COMMANDE
Consulter le TABLEAU 2 du Guide de technologie du support RIGID miniARM® pour les détails de commande.

é di iére non stérile. || convient de le nettoyer et de le st er

Les remarques suivantes s'appliquent au TABLEAU 2 :
*Le plateau de stérilisation du systéme multiSTATION® est fabriqué par Summit Medical, 815 Vikings Parkway,
Suite 100, St. Paul, MN 55121 Etats-Unis.

LIUD-ID de base pour ce dispositif est 0850200006multistationDF.

NEDERLANDS

VERTALINGEN VAN DE TECHNISCHE HANDLEIDING VAN DE multiSTATION® RIGID
miniARM®

OPMERKING: RAADPLEEG DE TECHNISCHE HANDLEIDING VAN DE RIGID miniARM®
VOOR SCHEMATISCHE WEERGAVEN EN HET BESTELLEN VAN PRODUCTEN

LEES DEZE BISLUITER VOOR GEBRUIK ZORGVULDIG DOOR

BESCHRIJVING HULPMIDDEL multiSTATION® RIGID miniARM®:

De RIGID miniARM® (AFB. 1) is een accessoire van het multiSTATION®-systeem. Het is een herbruikbaar,

lat een bijzonder stabiele basis biedt bij gebruik met een

apart verkrijgbare multiSTATION*-railklem, waarop verwisselbare adapters worden bevestigd. Voor de operatie
igde adapters en kunnen aan de 1) worden bevestigd. Het bovenste

gewricht (2) maakt het mogelijk om de ten opzichte van de

bovenste arm (3. Door rechtsom draaien van de afstelknop @) wordt de miniARM® in de gekozen oriéntatie

vastgezet. Door linksom draaien van de afstelknop wordt de miniARM® losgezet, zodat hij kan worden

gepositioneerd. Het middelste gewricht (5) maakt zowel scharnieren als vastzetten van de positionering, door

middel van de vergrendeltanden (8), van de bovenste arm ten opzichte van de onderste arm mogelijk

Het onderste gewricht (8) maakt scharnieren en vastzetten van de positionering, door middel van de

vergrendelkuiltjes (niet zichtbaar), van de onderste arm ten opzichte van de hoekconnector mogelijk (9.

De hoekconnector loopt uit in een DOC koppelsluk . dat in de ontvangende kom van de multiSTATION®-

railklem pakt. De DOC. inde kom wanneer de

bevestigingsmoer en de inwendige schrocfdrasd daarvan @ (niet zichtbaar) rechtsom worden gedraaid, zodat

Bow] . © [

1. Schuif de gewenste adapter op de
ontgrendelde stand is gedraaid.
2. Draai de adapt naar de

VERWIJDEREN EN REINIGEN
Het verwijderen van de RIGID miniARM® kan gemakkelijker gaan als de miniARM® in de vergrendelde stand
wordt gehouden.

terwijl de adap inde

stand om de adapter vast te zetten op de miniARM®.

. Draaide van de adapter naar d stand.
. Koppel de adapter los door hem van de snelkoppelingspen af te schuiven.

Draai de bevestigingsmoer van de DOC van de multiSTATION® railklem af. Draai de bevestigingsmoer
linksom om hem los te schroeven van de DOC

Verwijder de RIGID miniARM® van de DOC van de multiSTATION®-railklem.

multiSTATION® RIGID miniARM®
HERVERWERKING
Demonteer en reinig het hulpmiddel onmiddellijk na gebruik. Wacht niet tot een vervuild hulpmiddel
droog is geworden.
Het hulpmiddel is niet gevalideerd voor reiniging of sterilisatie terwijl er een adapter en/of een railklem
aan is bevestigd.
Reinigingsmiddel dat werd gebruikt bij de validatie: Steris Prolystica® 2X (enzymatisch, pH-neutraal).
+ Voer de laatste spoeling uit en gebruik hierbij alleen vers geprepareerd, gezuiverd water/sterk gezuiverd water.
Gebruik nooit metalen bovsle\s of staalwol voor het reinigen.
Bereid alle adapt:

POINT-OF-USE
1. Demonteer en reinig het hulpmiddel onmiddellijk na gebruik.
2. Wacht niet tot vervuilde hulpmiddelen droog zijn geworden.

VOORBEREIDEN

1. Verwijder de RIGID miniARM® van de railklem door de bevestigingsmoer linksom te draaien (AFB. 2).

2. Verwijder alle adapters van de RIGID miniARM® door de adaptervergrendelhendel te draaien en de adapter
van de snelkoppelingspen af te schuiven (AFB. 3).

wN
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vooren e volgens d jzing van elk

OPMERKING: AFB. 3 LAAT ZIEN HOE DE KLEMADAPTER WORDT VERWIJDERD.
ANDERE ADAPTERS WORDEN OP DEZELFDE MANIER VERWIJDERD.
3. Draai de afstelknop linksom tot hij volledig open is, zodat de knop niet verder draait en elk gewricht vrij
kan bewegen (AFB. 4).
4. Alsde

/an het multiSTATION 100034) wordt gebruikt, moet de tray
orden gereinigd volgens d ijzing van de sterilisati

HANDMATIGE VOORREINIGING
. Laat het hulpmiddel minimaal 5 minuten lang weken in een
Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het
Schrob de van het
daarbij speciaal op het volgende:
a. Borgring, bovenste kogelgewricht en snelkoppelingspen (AF8. 5)
b. Vergrendeltanden van het middelste gewricht (AFB. 6)
c. Onderste kogelgewricht, vergrendelkuiltjes (AFB.7)
. DOC eninwendige (AFB.8)
Spoel het hulpmiddel minimaal 2 minuten lang met warm water.
. Ga verder met een van de twee vereiste reinigingsopties: ultrasoon of automatisch.

ULTRASONE REINIGING

. Reinig het hulpmiddel minimaal 15 minuten lang in een ultrasoon bad met een enzymatische, pH-neutrale
reinigingsoplossing. Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor de juiste
temperatuur en concentratie.

Spoel het hulpmiddel minimaal 4 minuten lang met warm water, Om verzekerd te zijn van een volledige
spoeling schrobt u het hulpmiddel met een schone kunststof borstel.

OF

GEAUTOMATISEERDE REINIGING

. Hiervooris een met een fficiéntie vereist
(bijv. conform EN IS0 15883) die op de juiste wijze is geinstalleerd, gekwalificeerd is en regelmatig wordt
onderhouden en getest.

Plaats de hulpmiddelen in de desinfecterende wasmachine. Zorg ervoor dat de hulpmiddelen elkaar niet
kunnen raken en rangschik ze zodanig dat het water goed kan wegstromen.

Laat de desinfecterende wasmachine draaien met een extra spoelcyclus.

pH-neutrale
r de juiste
grondig schoon met een Knsstof boretel en et

N
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OPMERKING: DE STERILISATIETRAY IS NIET BESTEMD VOOR HET REINIGEN VAN
HULPMIDDELEN. HIJ MOET AFZONDERLIJK WORDEN VERWERKT.
DE TRAY IS UITSLUITEND BESTEMD VOOR STERILISATIE, VERVOER
EN OPSLAG VAN HERBRUIKBARE INSTRUMENTEN. ZIE DE
GEBRUIKSAANWUZING VAN DE STERILISATIETRAY VOOR MEER
INFORMATIE OVER DE TRAY.

SMERING

1. Breng smeermiddel voor instrumenten aan, gemengd volgens de aanbevelingen van de fabrikant,
om de levensduur van het instrument te verlengen. Dit doet u door het gehele hulpmiddel ten minste
30 seconden lang onder te dompelen in het smeermiddel. Als de desinfecterende wasmachine van het
ziekenhuis een smeercyclus heeft, kan die gebruikt worden in plaats van handmatige smering.

OPMERKING: LSIHEEFT HET GEBRUIK GEVALIDEERD VAN
MicroLube™ C-SMEERMIDDEL VOOR INSTRUMENTEN VOOR
DIT HULPMIDDEL. ANDERE MERKEN SMEERMIDDELEN VOOR
INSTRUMENTEN ZIJN NIET GETEST EN DE PRESTATIES EN
RESULTATEN KUNNEN NIET WORDEN GEGARANDEERD.

INSPECTIE

. Inspecteer het hulpmiddel zorgvuldig om er zeker van te zijn dat al het zichtbare vuil is verwijderd. In het
algemeen is een visuele inspectie bij goede lichtomstandigheden zonder vergroting voldoende. Besteed
bijzondere aandacht aan de plaatsen in AFB. 5-8. Herhaal het reinigingsproces als er vuil wordt ontdekt.
Controleer het hulpmiddel visueel op milde of overmatige corrosie. Als er corrosie aanwezig is, mag het
hulpmiddel niet meer voor chirurgische ingrepen worden gebruikt, maar voltooit u de herverwerking.
Controleer het hulpmiddel visueel op schade. Als er onderdelen beschadigd zijn, mag het hulpmiddel niet
meer voor chirurgische ingrepen worden gebruikt, maar voltooit u de herverwerking.

N
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Symbol Glossary: www.Isisolutions.com/symbols

VERPAKKING
. Zorg dat de afstelknop van de RIGID miniARM® volledig linksom is gedraaid en dat elk gewricht vrij kan
bewegen.

2. Bijgebruik van sterilsatiezakken moet elk instrument in een eigen, afzonderljke zak worden geplaatst.
8ij gebruik van de moet ude lezen voordat u
verdergaat. Ga na of de sterilisatietray is gereinigd volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing van de
sterilsaietray en laad de hulpmiddelen vervolgens n het onderste deel van de tray volgens AFS. 9.

3. Verpak het hulpmiddel volgens TABEL 1. Het voor
instrumenten moet aan de volgende vereisten voldoen:

« 15011607-1

Geschikt voor stoomsterilisatie met voorvacutim

Geschikt voor medisch gebruik

Juiste klasse voor het gewicht van de geladen tray volgens de gebruiksaanwijzing van de sterilisatietray
en de procedures van de instelling

STERILISATIE
1. Het hulpmiddel moet v6or de sterilisatie goed zijn gereinigd.
2. Pas de sterilisatiecycli toe volgens TABEL 1:

TABEL 1: multiSTATION® RIGID miniARM” steriele verpakking en verwerking
Sterilisatie met vochtige | Sterilisatie met vochtige | Stoomsterilisatie voor
Methode hitte (stoom) volgens | hitte (stoom) volgens | onmiddellijk gebruik
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 volgens ANSI/AAMI ST79
multiSTATION®
Houder sterilisatietray, Geen tray Geen tray
artikelnr. 100034
Cyclus Voorvacuiim (Pre-vac) Voorvacuiim (Pre-vac) Voorvacuiim (Pre-vac)
. lagen ,
Verpakking polypropyleendock Zak Geen verpakking
Temperatuur 132 ,C (270°°F) |3? ‘C (270°F) 132 ,C (270°°F)
(minimaal) (minimaal) (minimaal)
Blootstellingstijd (minimaal) 4 minuten (minimaal) 4 minuten (minimaal) 4 minuten
Droogtijd (minimaal) 65 minuten | (minimaal) 25 minuten | n.vt.

Indien een hulpmiddel wordt verwerkt volgens sterilisatie voor gebruik, moet het

van de sterilisator naar het point-of-use overgebracht worden, met gebruik van een aseptische techniek.
Zie ANSI/AAMI ST79, C
Facilities (Uitgebreide gids voor

Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care
. Py ! .

De RIGID miniARM® voor 100 gscycli. D /an een chirurgisch
instrument hangt in grote mate af van de manier waarop het instrument wordt verzorgd en gehanteerd. Het
instrument moet zorgvuldig worden geinspecteerd en aan een functionele test worden onderworpen om te
bepalen of het einde van de nuttige gebruiksduur is bereikt.

OPSLAG

1. Tijdens opslag moet het hulpmiddel in steriele staat worden gehouden, klaar voor hergebruik.

2. De houdbaarheidsperiode is afhankelijk van de toegepaste steriele barriére, de wijze van opslag en de
omgevings- en hanteringscondities.

CONTRA-INDICATIES
+ Niet gebruiken met andere hulpstukken dan door LS| SOLUTIONS® geleverde accessoires.
- Deze hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt zoals aangegeven.

WAARSCHUWINGEN

Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel alleen door of in opdracht van een arts
worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt.

Lees alle instructies, waarschuwingen en aandachtspunten door en zorg dat u er goed bekend mee bent
voordat u dit product gaat gebruiken.

De RIGID miniARM® moet worden gebruikt volgens deze gebruiksaanwijzing.

Onjuist gebruik van de RIGID miniARM® kan ernstig letsel veroorzaken. Als het hulpmiddel niet op de juiste
wijze wordt verzorgd en onderhouden, kan bovendien de steriliteit van het hulpmiddel vosr gebruik bij de
patiént worden aangetast en kan de zorgverlener of de patiént ernstig letsel oplopen

Bij gebruik van de RIGID miniARM® moet de patiént geimmobiliseerd of onder narcose zijn.

Staak het gebruik van de RIGID miniARM® wanneer de patiént wordt verplaatst of wanneer de patiént zich
beweegt.

Operatieve of endoscopische ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die voldoende
zijn opgeleid in en vertrouwd zijn met de relevante technieken en anatomie. Voor het gebruik moet u de
medische literatuur over de technieken, complicaties en gevaren raadplegen.

VOORZORGSMAATREGELEN
. De wordt in ni i ‘pakt. Reinig en steriliseer hem voér het gebruik.
+ Als er verschillen zijn tussen deze gebruiksaanwijzing en het beleid van de instelling en/of de instructies van
de fabrikant van de reinigings-/sterilisatieapparatuur, moeten deze verschillen onder de aandacht worden
gebracht van de juiste oordat u verder mag gaan met het
reinigen en steriliseren van de hulpmiddelen.
Gebruik van de RIGID miniARM® voor een andere taak dan waar hij voor bestemd is, kan leiden tot een
beschadigd of defect hulpmiddel.
Inspecteer de RIGID miniARM® véor het gebruik om verzekerd te zijn van een goede werking en toestand.
Gebruik hulpmiddelen niet als ze hun beoogde functie niet naar behoren vervullen of als ze fysieke schade
vertonen.
Chirurgische instrumenten verschillen tussen fabrikanten. Voordat u instrumenten en accessoires van
verschillende fabrikanten samen gaat gebruiken bij een ingreep, moet u eerst controleren of deze
compatibel zijn en u ervan verzekeren dat de elektrische isolatie en de aarding niet in gevaar komen.
Vermijd mechanische schokken en overmatige belasting van de RIGID miniARM".
Alleen dein deze mschreven reiniging zijn
Controleer de stabiliteit van de accessoirerails of van di voordat u de RIGID
miniARM® erop monteert. Bevestig het hulpmiddel uitsluitend aan stevige operatietafels en goed bevestigde
horizontale tafelrails; bevestig railklemmen niet aan losse of instabiele structuren.
Zorgdatud anneer u de afstelknop losdraat. Een

iniARM® kan vallen en schade, ing van het schade aan de bevestigde multiSTATION®-
adapter of letsel bij de patiént of gebruiker veroorzaken.
Bewaren bij kamertemperatuur.

ONGEWENSTE REACTIES
Er zijn geen ongewenste reacties gedocumenteerd.

BESTELGEGEVENS
Zie TABEL 2 van de technische handleiding van de RIGID miniARM®-houder voor nabestelgegevens.

De volgende opmerkingen zijn van toepassing op TABEL
*De sterilisatietray van het multiSTATION*-systeem |svervaard|gd door Summit Medical, 815 Vikings Parkway,
Suite 100, St. Paul, MN 55121 V5.

De Basic UDI-DI voor dit hulpmiddel is 0850200006multistationDF.

SVENSKA

OVERSATTA UTGAVOR AV TEKNISK HANDLEDNING FOR multiSTATION® RIGID
miniARM®

0OBS: SE DEN TEKNISKA HANDLEDNINGEN FOR RIGID miniARM® FOR SCHEMATISKA
VYER OCH INFORMATION OM PRODUKTBESTALLNING

LAS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FORE ANVANDNING

ENHETSBESKRIVNING FOR multiSTATION® RIGID miniARM®:

RIGID miniARM® (FIG. 1) ér ett tillbehor | multiSTATION*-systemet. Det ar en ateranvandbar, steriliserbar,

stabil bas nar den anvénds med en separat tillganglig

multiSTATION® skenklamma, till vilken utbytbara adaptrar ér anslutna. Adaptrar och enheter kan fastas vid

snabbkopplingsstaven (D) efter kirurgins behov. Overleden () gér att snabbkopplingsstaven kan placeras korrekt

i forhallande till sverarmen 3. Medurs vridning av justeringsvredet @) sakrar miniARM® i den valda riktningen.

Om du vrider pa ;uslenngswede( moturs frigrs miniARM” for omplacering. Mellanleden ® moﬂuggm med
Iastander och saker ing av éverarmen i

(visas inte) och sl
fomauande il den Vinkiade kontakten (@.Den vmk\ade kontakten avslulas en bOC- kopphng som kcpp\as i
multiSTATION fast DOC-
nar fastmuttern o:h dess inre gangor @) (visas |r|lei wvrids medurs och gangas ini managarunaget Nar den dras
atin i uttaget faster sig DOC-kopplingen och den vinklade kontakten s att de inte langre kan rora sig.

ANVANDNINGSINDIKATIONER:

multiSTATION® RIGID miniARM® &r indicerat fér anvindning av kirurger fér att hélla fast instrumenten i ett fixerat
lage under en tidsperiod.

BRUKSANVISNING

LASNING, FRIGORING OCH PLACERING AV multiSTATION® RIGID miniARM®

Testa RIGID miniARM® fore varje anvandning genom att bekréfta att acceptabel fasthallningsstyrka uppnés.
Avbryt anvéndningen om fasthallningsstyrkan &r ot\Hr‘ack\ig Dessa instruktioner for att fasta en RIGID

miniARM® till en DOC galler for DOC pé en separat tillganglig
multiSTATION® skenklamma som redan ar fast vid en bordsskena med duk.

1. Las RIGID miniARM® genom att vrida justeringsvredet medurs tills den sitter ordentligt.

OBS:  OM OONSKLIG RORELSE AV miniARM® ELLER TILLBEHOR BEAKTAS,
SKA JUSTERINGSVREDET VRIDAS YTTERLIGARE MEDURS.

2. Frigdr miniARM® genom att vrida justeringsvredet moturs.
OBS:  Setill att stédja miniARM® nér du vrider pa justeringsvredet.
3. Satt och DOC- pa

miniARM® pa DOC.
4. Vrid fastmuttern pa DOC medurs och tré den pa DOC pé skenklamman.

DOC pé multiSTATION® skenklamman fér att fasta
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OBS:  OM GANGNINGEN AR SVAR, SKA DU VRIDA FASTMUTTERN MOTURS FOR
ATT SKRUVA LOSS DEN, RIKTA SEDAN FORSIKTIGT IN FASTMUTTERN MOT
DOC IGEN OCH UPPREPA MEDURS ROTATION. TVINGA INTE FASTMUTTERN
ATT VRIDA, EFTERSOM DET KAN LEDA TILL ATT miniARM® OCH
SKENKLAMMAN FORBINDS.

5. Rikta in mellanledens ldstander och se til att underarmen sitter ordentligt i en lasgrop pa underleden.

OBS:  FULLSTANDIG AKTIVERING AV UNDERARMEN | EN LASGROP PA
UNDERLEDEN KAN FINNAS NAR miniARM® PLACERAS.

6. Placera miniARM® i olast lage genom att trycka, dra eller rotera snabbkopplingsstaven, éverarmen,
underarmen runt de tre lederna for att kunna justera  alla riktningar.

N&r miniARM® har placerats enligt énskemal med I inrik h lasgropen pa plats, 145 systemet

genom att vrida justeringsvredet medurs tills tillracklig hallkraft har uppnatts.

ANSLUTA EN ADAPTER TILL multiSTATION® RIGID miniARM®

Steg 1 och 2 visar ett exempel pa hur multiSTATION® adaptrar (separat tillgéngliga) ar anslutna och justerade till

RIGID miniARM®. Adaptern kan anslutas till RIGID miniARM® antingen fore eller efter anslutning av miniARM® till
en multiSTATION® skenklamma.

1. Lat den énskade adaptern glida upp pa na
2. Vrid adapterlassparren till det lasta laget for att sakra adaptern upp pa miniARM®.

AVLAGSNANDE OCH RENGORING

Avligsnande av RIGID miniARM® kan underlittas genom att halla miniARM® i st lige.

. Vrid lassparren pa den anslutna adaptern til oldst lige.

Lossa adaptern genom att skjuta av den av snabbkopplingsstaven.

Vrid fastmuttern av DOC pa multiSTATION® skenklamman. Vrid fastmuttern moturs for att skruva loss den
frén DOC.

Ta bort RIGID miniARM® fran DOC p& multiSTATION® skenklamman.

multiSTATION® RIGID miniARM®

REPROCESSING
Nedmontera och rengdr enheten omedelbart efter anvandning. Lat inte en smutsig enhet torka.
Enheten ar inte validerad for att rengdras eller steriliseras med en adapter och/eller en skenklamma
ansluten.

- Anvnt rengdringsmedel i valideringen: Steris Prolystica® 2X (enzymatiskt, neutralt pH).
Utfor den slutliga skéljningen med endast farskt forberett renat vatten/hogeligen renat vatten.

- Anvind aldrig metallborstar eller stalull for rengdring.

wn =

»

wvrids till et olésta laget.

KONTRAINDIKATIONER
« Anvénd inte med andra tillsatser an tillbehor som tillhandahélls av LS| SOLUTIONS®.
« Dessa enheter ar inte avsedda for anvandning annat an vad som ér indicerat.

VARNINGAR

Enligt federal lagstiftning far denna enhet endast séljas, distribueras och anvandas av eller pa ordination
frén en lakare,

Liis och lér kanna alla varningar och orsi rder for
RIGID miniARM® ska anvéndas i enlighet med denna bruksanvisning.
Felaktig anvéndning av RIGID miniARM® kan orsaka allvarlig skada. Dessutom kan felaktig vérd och
underhall av enheten gora enheten icke-steril fore patientanvandning och kan orsaka allvarlig skada pa
sjukvardspersonalen eller patienten.

Vid anvandning av RIGID miniARM® méste patienterna immobiliseras eller beddvas.

Avbryt anvéindningen av RIGID miniARM® nér patienten forflyttas eller nar patienten ror sig.

Kirurgiska eller endoskopiska firfaranden bor utféras endast av likare som har tillbérlig utbildning

och kiinnedom | relevanta tekniker och anatomi. Medicinsk ltteratur bér lisas betréffande tekniker,
komplikationer och faror fore anvandning.

FORSIKTIGHETSATGKRDER

RIGID miniARM® i férpackad som icke-steril. Rengdr och sterilisera fore anvandning.

Om det foreligger nigra variationer mellan dessa bruksanvisningar och antingen rutinerna pé din
inréittning och/eller for av utrustning, ska dessa variationer
uppmérksammas med tillimplig ansvarig f6r16sning innan fortskridande med rengdring
och sterilisering av dina enhet.

Anvéindning av RIGID miniARM® fér en annan uppdift &n vad den & avsedd for kan leda till en skadad eller
trasig enhet.

Inspektera RIGID miniARM® fore anvandning for att sikerstélla korrekt funktion och skick. Anvéind inte
enheter som inte tllfredsstallande genomfor sin avsedda funktion eller om de har yttre skador.

Kirurgiska instrument varierar mellan olika tillverkare. Innan instrument och tillbehor frén olika tillverkare
anvands tillsammans vid ett ingrepp ska du kontrollera kompatibiliteten och sikerstilla att den elektriska
isoleringen eller jordningen inte har aventyra

Undvik mekanisk stot eller dverbelastning av R/G/D miniARM®.

Endast de rengdrings- och o som ér definierade | dessa har validerats.
. iliteten pa i innan RIGID miniARM®
monteras pé bordet. Montera endast p4 sékrade operatlonsbord ach val fostiatta horisontela bordsskenor.
Undvik att fista skenklammor pa strukturer som ar I6sa eller inte sakrade.

Se till att stodja miniARM® nar du lossar justeringsvredet. En olést och ostsdd miniARM® kan falla och orsaka
personskada, skada pé enheten, skada pa den fastsatta multiSTATION® adaptern eller skada p4 patienten
eller anvéndaren.

Férvara vid rumstemperatur.

av denna produkt.

AR

Forbered och reprocessa eventuella adaptrar eller

ANVANDNINGSSTALLE

1. Nedmontera och rengér enheten omedelbart efter anvandning,

2. Léatinte smutsiga enheter torka.

FORBEREDELSE

1. Tabort RIGID miniARM® frén skenklamman genom att vrida fastmuttern moturs (FIG. 2).

2. Tabort adaptern fran RIGID miniARM® genom att rotera adapterlssparren och lata adaptern glida
av snabbkopplingsstaven (FIG. 3).

enligt varje enh

0BS:  FIG. 3 VISAR HUR KLAMADAPTERN AVLAGSNAS MEN ANDRA ADAPTRAR
AVLAGSNAS PA SAMMA SATT.
3. Vrid justeringsvredet moturs tills det &r helt Sppet sa att vredet inte kan roteras lingre och varje led ror
sig fritt (FIG. 4).
4. Om multiSTATION®-steriliseringsbrickan anvinds (delnummer 100034), rengér brickan separat enligt
steriliseringsbrickans bruksanvisning.
MANUELL FORRENGORING

1. Sénk ned i en enzymatiskt rengdringslsning med neutralt pH under minst 5 minuter. Se instruktionerna
franti av rengé och i

bl

Anvind en borste med plastborst for att skrubba enhetens yttre ytor noggrant och med speciell
uppmirksamhet pa foljande:

a. Hallring, évre kulled och snabbkopplingsstav (FIG. 5)

b. Lasténder i mellanleden (FIG. 6)

<. Nedre kulled, lasgropar (FIG. 7)

d. DOC-koppling, fastmutter och inre géingor (FIG. 8)

3. Skélj med varmt vatten under minst 2 minuter.

4. Fortsatt med en av tva ultraljud eller

ULTRALJUDSRENGORING

1. Rengori med med neutralt pH under minst 15 minuter.
Se i fran ti av

2. Skolj med varmt vatten under minst 4 minuter Fo at sakerstalla on fulltindig skajning, anvénd en ren
borste med plastborst for att skrubba enheten.

ELLER

AUTOMATISK RENGORING

1. En diskdesinfektor med i grunden en godkand effektivitet (t.ex. enligt EN 1O 15883) krévs och den méste

vara korrekt installerad, kvalificerad och féremal for regelbundet underhall och testning,

Ladda enheten in i diskdesinfektorn. Undvik kontakt mellan enheter och arrangera for att medge korrekt

dranering.

Anvand diskdesinfektorcykeln med en ytterligare skiljningscykel.

L
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OBS:  STERILISERINGSBRICKAN AR INTE AVSEDD FOR RENGORING AV ENHETER.
DEN MASTE BEARBETAS SEPARAT. BRICKAN AR ENDAST AVSEDD FOR
STERILISERING, TRANSPORT OCH FORVARING AV ATERANVANDBARA
INSTRUMENT. FOR YTTERLIGARE INFORMATION OM BRICKAN, SE
STERILISERINGSBRICKANS BRUKSANVISNING.

SMORJINING

1. Applicera blandat enligt for att forlanga
instrumentets livslangd genom att sanka ned hela enheten i smérjmedlet under minst 30 sekunder.
Om sjukhusets diskdesinfektor har en smérjcykel kan den anvéndas istéllet for manuell smérjning.

OBS:  LSIHAR VALIDERAT ANVANDNINGEN AV
MicroLube™ C-INSTRUMENTSMORJMEDEL PA DENNA ENHET. ANDRA
INSTRUMENTSMORJMEDELSMARKEN HAR INTE TESTATS OCH PRESTANDA
OCH RESULTAT KAN INTE GARANTERAS.

INSPEKTION
1. Inspektera enheten noggrant for att sakerstéla att all synlig smuts har avligsnats. | allménhet ér visuell
inspektion utan med goda tillrécklig. Speciell ska dgnas &t

platserna i FIG. 5-8. Upprepa rengéringsproceduren om smuts detekteras.

Inspektera enheten visuellt avseende latt eller uttalad korrosion. Om korrosion féreligger, avbryt
anvandningen av enheten vid kirurgi, men slutfor reprocessingen.

Inspektera enheten visuellt avseende skador. Om delar & skadade, avbryt anvéndningen av enheten vid
kirurgi, men slutfér reprocessingen.

FORPACKNING

1. Setill att justeringsvredet p& RIGID miniARM® vrids moturs helt och att varje led rér sig fritt.

Om en steriliseringspése anvénds, placera varje instrument i dess egen individuella pése. Om en
nvands, las innan du fortsétter. Se till att

steriliseringsbrickan har rengjorts enligt i och ladda

enligt FIG. 9.

Forpacka produkten enligt TABELL 1. i for ili a ska

uppfylla de fouande kraven:

1501

Lamphg forangs!enhserlng med prevakuum

Lampligt for medicinsk anvandning

Planera passande vikt for laddad bricka enligt och

rutiner

STERILISERING
1. Enheten méste rengdras ordentligt fore sterilisering.
2. Utfir steriliseringscykel enligt TABELL 1:

N
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TABELL 1: multiSTATION® RIGID miniARM® steril forpackning och bearbetning
Angsterilisering for
(fuktig varme) (fuktig varme) L
Metod omedelbar anvandning
enhglANSI/AAM\ ST79 enhglANSI/AAM\ ST79 enligt ANSUAAMI ST79
multiSTATION®-
Behallare steriliseringsbricka Ingen bricka Ingen bricka
delnr 100034
Cykel Prevakuum (Pre-Vac) Prevakuum (Pre-Vac) Prevakuum (Pre-Vac)
5 i i2lager Pase Ingen forpackning
132°C (270 °F) 132°C (270 °F) 132°C (270 °F)
( (minimum)
4 minuter (minimum; 4 minuter (mini 4 minuter (
Torktid 65 minuter (minimum) 25 minuter (minimum) EJTILLAMPLIGT
Enhet(er) som bearbetas genom for omedelbar ska omedelbart 6verforas med

aseptisk teknik frén sterilisatorn till anvéndningsstallet.

Se ANSI/AAMI ST79 "C:
Facilities” (O

to Steam and Sterility Assurance in Health Care
och vid i

quide for

RIGID miniARM® har valldera(s for 100 for ett kirurgiskt
instrument beror 4 rann inspektion och
funktionell testning av instrumentet ska anvandas for att laststalla slutet fordess anvéndningstid.

FORVARING
1. Under forvaring, sakerstéll att enheten forblir i ett sterilt tillstdnd klar att dteranvénda.
2. Hallbarhetstiden beror pa den anvanda och miljé- och

Ker. Den

Inga dokumenterade biverkningar.
BESTALLNINGSINFORMATION
Se TABELL 2 i den tekniska handledningen for RIGID miniARM® hallaren for information om aterbestéllning.

Foljande anmérkningar ar tillimpbara pa TABELL 2:
*multiSTATION™systemets steriliseringsbricka ar tillverkad av Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 USA.

Grundlggande UDI-DI for den har produkten &r 0850200006multistationDF.

ITALIANO

TRADUZIONI DELLA GUIDA ALLA TECNOLOGIA multiSTATION® RIGID miniARM®

NOTA: PER LE RAPPRESENTAZIONI SCHEMATICHE E PER INFORMAZIONI

SULL'ORDINAZIONE DEI PRODOTTI, CONSULTARE LA GUIDA ALLA TECNOLOGIA

DEL RIGID miniARM®

[li LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DEL PRODOTTO
PRIMA DELL'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO multiSTATION® RIGID miniARM®:

11 RIGID miniARM® (FIG. 1) & un accessorio contenuto nel sistema multiSTATION®. £ un elemento di supporto
riutilizzabile, sterilizzabile, riposizionabile, capace di offrire una base eccezionalmente stabile quando usato
con una clamp per binario multiSTATION®, ordinabile separatamente, su cui vengono collegati adattatori
intercambiabili. Gli adattatori e i dispositivi pe ollegati sul supp rapido @O
secondo quanto necessario ai fini dell'intervento. Il giunto superiore @ consente di posnznonare accuratamente
il supporto di collegamento rapido rispetto al braccio superiore @). La rotazione in senso orario della
manopola di regolazione @ blocca il miniARM® nell'orientamento prescelto. La rotazione in senso antiorario
della manopola di regolazione sblocca il miniARM® per consentire il riposizionamento. Il giunto centrale &
consente sia l'articolazione sia il posizionamento sicuro attraverso i denti di bloccaggio & del braccio
superiore rispetto al braccio inferiore . Il giunto inferiore (8 consente I’ eil

PUNTO DI UTILIZZO
1. Smontare e pulire il dispositivo subito dopo I'uso.
2. Non lasciare asciugare i dispositivi sporchi.

PREPARAZIONE

. Rimuovere il RIGID miniARM® dalla clamp per binario ruotando il dado di fissaggio in senso antiorario
(FIG.2).

. Rimuovere eventuali adattatori dal RIGID miniARM® ruotando laleva di blocco dell'adattatore e facendo
scorrere ladattatore fuori dal supporto di collegamento rapido (FIG. 3).

N

NOTA: NELLAFIG. 3 E ILLUSTRATA LA RIMOZIONE DELLADATTATORE DI SERRAGGIO;
ANCHE ALTRI ADATTATORI VENGONO RIMOSSI NELLO STESSO MODO.

. Ruotare la manopola di regolazione in senso antiorario finché non & completamente aperta e non pud i
ruotare, e ogni giunto si muove liberamente (FIG. 4)

Sesi utilizza il vassoio di sterilizzazione del sistema multiSTATION® (codice articolo 100034), pulire il vassoio
di sterilizzazione separatamente secondo le rispettive istruzioni per l'uso.

PULIZIA PREVENTIVA MANUALE
in una sol a pH neutro per almeno 5 minuti. Per indicazioni sulla
(emperalura e la concentrazione consultare le |struzlcm del produttore del detergente.
. Utilizzare una spazzola con setole in plastica per strofinare accuratamente le superfici esterne del
dispositivo, prestando particolare attenzione alle seguenti zone:
a. Anello di tenuta, giunzione sferica superiore e supporto di collegamento rapido (FIG. 5)
b. Denti di bloccaggio del giunto centrale (FIG. 6)
<. Giunzione sferica inferiore, fossette di bloccaggio (FIG. 7)
d. Accoppiatore del DOC, dado di fissaggio e filetti interni (FIG.8)
. Sciacquare con acqua tiepida per almeno 2 minuti.
. Procedere con una delle due opzioni di pulizia necessarie: a ultrasuoni o automatizzata.

PULIZIA A ULTRASUONI
. Pulire in bagno a ultrasuoni con una soluzione detergente enzimatica a pH neutro per almeno 15 minuti.
Per indicazioni sulla temperatura e la concentrazione consultare le istruzioni del produttore del detergente.
. Sciacquare con acqua tiepida per almeno 4 minuti. Per garantire un risciacquo completo, passare i
dispositivo con una spazzola a setole di plastica pulita.
OPPURE
PULIZIA AUTOMATIZZATA
. Enecessario un con efficienza approvata
(a0 ssompio, I conformits i a norma EN 150 15683)che d installato qualificato
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+ Verificare la stabilita dei binari accessori del tavolo chirurgico o degli adattatori dei binari prima di eseguire
il montaggio del RIGID miniARM®. Montare solo ed esclusivamente se il tavolo operatorio & ben fissato e i
binari orizzontali del tavolo saldamente collegati al tavolo; le clamp per binario non devono essere fissate
sulla struttura di destinazione se tale struttura & allentata o non saldamente fissata.

Quandossi allentala manopola di regolazione, accertarsi di sostenere il miniARM®. Se il miniARM® non &
bloccato 0 non & supportato, pud cadere e provocare lesioni, danni al dispositivo, danni alladattatore
multiSTATION® o lesioni al paziente o all utilizzatore.

+ Conservare a temperatura ambiente.

REAZIONI AVVERSE
Non sono state documentate reazioni avverse.

INFORMAZIONI SULLE ORDINAZIONI
Per informazioni sulla riordinazione, vedere la TABELLA 2 della Guida alla tecnologia del porta-RIGID miniARM®.

Le seguenti note si riferiscono alla TABELLA 2:
*il vassoio di sterilizzazione del sistema mulnSTATlON' & prodotto da Summit Medical, 815 Vikings Parkway,
Suite 100, St. Paul, MN 55121 USA.

L'UDI-DI di base di questo dispositivo & 0850200006multistationDF.

ESPAN

TRADUCCIONES DE LA GUIA DE TECNOLOGIA del multiSTATION® RIGID miniARM®

NOTA: CONSULTE LA GUIiA DE TECNOLOGIA DEL RIGID miniARM® PARA VER LOS
ESQUEMAS Y OBTENER INFORMACION SOBRE EL PEDIDO DEL PRODUCTO

[il ' LEA ATENTAMENTE ESTE PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO multiSTATION® RIGID miniARM®:

El RIGID mrmARMm (FIG. 1) esun a((escno del sistema mul!rSTATlON" Es un componente de soporte reutilizable,

una base estable cuando se utiliza con una
pinza de el maltSTATION- disporibie por separado,a tan Los
adaptadoresy los dispositivos pueden acoplarse en fa patillade conexion rapida (D segun sea necesario para la
cirugfa. La articulacién superior (2) permite colocar con precision la patilla de conexidn répida en relacién con
el brazo superior 3. La rotaci6n en sentido horario del mando de ajuste (@ ija el miniARM® en la orientacion

e sottoposto regolarmente a manutenzione e collau

. Caricare i dispositivi nellapparecchio per Iavagg\o/disinfez\one. Evitare il contatto tra i dispositivi e far si
cheil drenaggio sia adeguato.

. Azionare lapparecchio per lavaggio/disinfezione con un ciclo di risciacquo aggiuntivo.

~
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NOTA: ILVASSOIO DI STERILIZZAZIONE NON E PROGETTATO PER GLI APPARECCHI
DI PULIZIA. DEVE ESSERE RICONDIZIONATO SEPARATAMENTE. IL VASSOIO
E PREVISTO ESCLUSIVAMENTE PER LA STERILIZZAZIONE, IL TRASPORTO
E LA CONSERVAZIONE DI STRUMENTI RIUTILIZZABILI. PER ULTERIORI
INFORMAZIONI SUL VASSOIO, CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO
DEL VASSOIO DI STERILIZZAZIONE.

LUBRIFICAZIONE
. Applicare il lubrificante per strumenti miscelato in base alle raccomandazioni del fabbricante al fine
di prolungare la durata dello strumento, immergendo tutto il dispositivo nel lubrificante per almeno
30'secondi. Se 'apparecchio per lavaggio/disinfezione prevede un ciclo di lubrificazione, si pud utilizzare
questa opzione anziché procedere alla lubrificazione manuale.

NOTA: LSIHA CONVALIDATO L'USO DEL LUBRIFICANTE PER STRUMENTI
MicroLube™ C SU QUESTO DISPOSITIVO. ALTRI MARCHI DI LUBRIFICANTI
PER STRUMENTI NON SONO STATI TESTATI E NON SE NE POSSONO
GARANTIRE | RISULTATI E LE CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI.

ISPEZIONE

1. Ispezionare attentamente il dispositivo per accertarsi che tutta la sporcizia visibile sia stata rimossa.
In genere, & sufficiente un'ispezione visiva senza ingrandimento in buone condizioni di luce. Particolare
attenzione va prestata ai punti indicati nelle FIGG. 5-8. Se si ileva della sporcizia, ripetere la pulizia

2. Ispezionare visivamente il dispositivo alla ricerca di corrosione leggera o eccessiva. In presenza di segni
di corrosione, interrompere I'uso del dispositivo per Iintervento, ma completare il ricondizionamento.

3. Ispezionare visivamente il dispositivo per verificare leventuale presenza di danni. Se i componenti sono
danneggiati, interrompere 'uso del dispositivo per lintervento, ma completare il icondizionamento.

CONFEZIONE
. Accertarsi che la manopola di regolazione del RIGID miniARM® sia ruotata completamente in senso

antiorario e ogni giunto si muova liberamente.
. Sesi uullzza un 5a((het|c di sterilizzazione, riporre ogni strumento nel rispettivo sacchetto di
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sicuro attraverso fossette di bloccaggio (non illustrate) del braccio inferiore rispetto al connettore angolato (.
Il connettore angolato termina in un accoppiatore DOC @ che impegna la presa ricevente della clamp per
binario multiSTATION®. Il dado di fissaggio @ blocca I'accoppiatore del DOC nella presa ricevente quando il
dado di fissaggio e i suoi filetti interni @ (non illustrati) vengono ruotati in senso orario, inserendosi nella presa
ricevente. Durante la fase di serraggio nella presa, I'accoppiatore del DOC e il connettore angolato vengono
fissatiin modo tale da impedime ogni spostamento.

INDICAZIONI PER L'USO

Il multiSTATION® RIGID miniARM® & indicato per 'uso da parte di chirurghi per mantenere gli strumenti in una
posizione fissa per un certo periodo di tempo.

ISTRUZIONI PER L'USO

BLOCCAGGIO, RILASCIO e POSIZIONAMENTO del multiSTATION® RIGID miniARM®
Prima di ciascun utilizzo, verificare che il RIGID miniARM® abbia raggiunto una forza di tenuta accettabile. Se

ingolo. Se si utilizza un vassoio di sterilizzazione, leggere e relative istruzioni per I'uso
rima d procedere, Accertare che il vassolo i strlzzations i stato pulto secondo Ie apposit istruzioni
per 'uso e caricare il fondo del vassoio come indicato nella FIG. 9.

. Confezionare il dispositivo in base alla TABELLA 1. 11 sistema di barriera per strumenti riutilizzabili sterilizzati
deve soddisfare i seguenti requisiti
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Idoneo per la sterilizzazione a vapore pre-vuoto

Adeguato all'uso medico

Grado adeguato al peso del vassoio caricato in base alle istruzioni per 'uso del vassoio di sterilizzazione

e alle procedure della struttura sanitaria

STERILIZZAZIONE
1.l dispositivo deve essere pulito adeguatamente prima della sterilizzazione.
2. Eseguire il ciclo di sterilizzazione secondo la TABELLA 1:

w

tale forza risulta inadeguata, interrompere I'uso. Le presenti istruzioni per il fissaggio del RIGID miniARM® a un TABELLA 1: C sterile e ric del multiSTATION® RIGID miniARM®
gpc n(_ﬁv‘enle lvc\;ano a;:phq;ioni per |'u;9 con LDI?( vilceveme ;ii gula:si‘asi clamp per binario multiSTATION® 2 calore 2 calore " avapore
isponibile separatamente gia fissata a un binario del tavolo coperto dal telo. etod umido (vapore) in amido (vapore) in per us mmediato
1. Bloccare il RIGID miniARM® ruotando la manopola di regolazione in senso orario fino alla completa messa etodo conformita con la norma | conformita con la norma | secondo la norma
in sede. ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
. Vassoio di sterilizzazione
NOTA: QUALORA S| OSSERVASSE UN MOVIMENTO INDESIDERATO DEL miniARM® Contenitore S TATION. Nessun vassoio Nessun vassoio
O DELL'ATTACCO, SERRARE ULTERIORMENTE LA MANOPOLA IN SENSO P/N 100034
ORARIO. Ciclo Pre-Vuoto (Pre-Vac) Pre-Vuoto (Pre-Vac) Pre-Vuoto (Pre-Vac)
2. Sbloccare il miniARM® ruotando la manopola di regolazione in senso antiorario. i Involucro in N N .
Confezione Polproplenea2strati | S2cchetto essuna confezione
NOTA: Q'fa;:‘l’wf ruotala di accertarsi il 132°C(270°F) (minima) | 132°C 270°F) (minima) | 132°C 270°F) (minima)
mini, .
Tempo di esposizione | 4 minuti (minimo) 4 minuti (minimo) 4 minuti (minimo)
3. Posizionare il dado di fissaggio e I'accoppiatore del DOC sul DOC ricevente della clamp per binario —— - —
multiSTATION® per fissare il miniARM® al DOC. Tempo di asciugatura | 65 minuti (minimo) 25 minuti (minimo) N/A

4. Ruotare il dado di fissaggio sul DOC in senso orario, inserendolo sul DOC della clamp per binario.

NOTA: SE L'INSERIMENTO RISULTA DIFFICOLTOSO, RUOTARE IL DADO DI
FISSAGGIO IN SENSO ANTIORARIO PER SVITARE, QUINDI RIALLINEARE
ATTENTAMENTE IL DADO DI FISSAGGIO CON IL DOC E RIPETERE LA
ROTAZIONE IN SENSO ORARIO. NON FORZARE LA ROTAZIONE DEL DADO,
PERCHE POTREBBE DETERMINARE L'INCASTRO FRA IL miniARM® E LA
CLAMP PER BINARIO.

5. Allineare i denti di bloccaggio del giunto centrale e accertarsi che il braccio inferiore sia completamente in
sede in una fossetta di bloccaggio del giunto inferiore.

NOTA: IL COMPLETO INSERIMENTO DEL BRACCIO INFERIORE IN UNA FOSSETTA DI
BLOCCAGGIO DEL GIUNTO INFERIORE SI AVVERTE AL POSIZIONAMENTO
DEL miniARM®.
6. Posizionare il miniARM® quando in posizione di sblocco, spingendo, tirando, o ruotando il supporto di
collegamento rapido, il braccio superiore, il braccio inferiore sui tre giunti per una regolazione in tutte le direzioni.

Quando il miniARM® & stato inserito nella posizione prescelta con i denti di bloccaggio allineati e la fossetta di
bloccaggio in sede, bloccare il sistema ruotando la manopola di regolazione in senso orario fino a raggiungere
una forza di tenuta sufficiente.

FISSAGGIO DI UN ADATTATORE AL multiSTATION® RIGID mmlARM‘

I dispositivi ricondizionati con sterilizzazione ad uso immediato devono essere trasferiti immediatamente,
mediante limpiego di tecnica asettica, dallo sterilizzatore al punto di utilizzo.

Fare riferimento alla norma ANSI/AAMI ST79 C
Assurance in Health Care Facilities.

ide to Steam and Sterility

IIRIGID miniARM® & stato convalidato per un massimo di 100 cicli di ricondizionamento. La durata utile di uno
strumento chirurgico dipende in gran parte dalla cura e dalla sua manipolazione. Per stabilire la fine della vita
utile dello strumento, & necessario eseguire un'attenta ispezione e test funzionali.

CONSERVAZIONE

. Durante la conservazione, accertarsi che il dispositivo rimanga in condizioni sterili e sia quindi pronto per
essere riutilizzato.

. Ladurata di vita dipende dalla barriera sterile utilizzata, dalla modalita di conservazione e dalle condizioni
ambientali e di manipolazione.

CONTROINDICAZIONI
+ Non usare con attacchi diversi dagli accessori forniti da LS| SOLUTIONS®.
+ Questi dispositivi sono previsti esclusivamente per I'uso indicato.

AVVERTENZE
Le leggi federali statunitensi limitano la vendita, la distribuzione e 'uso di questo dispositivo a medici o su
prescrizione di un medico.
Prima di prodotto leggere e bene tutte le istruzioni, avvertenze e precauzioni.
11 RIGID miniARM® deve essere usato in conformita a queste istruzioni per I'uso.
L'uso improprio del RIGID miniARM® puo causare serie lesioni. Inoltre, inadeguati interventi di cura e

del dispositivo possono pregiudicarne la sterilita prima dell'uso sul paziente e, di conseguenza,
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I passaggi 1 e 2 mostrano un esempio di come gli adattatori multiSTATION® siano

collegati e regolati al RIGID miniARM®. Ladattatore pud essere collegato al RIGID miniARM® o prima o dopo il

fissaggio del miniARM® a una clamp per binario multiSTATION®.

1. Far scorrere 'adattatore prescelto sul supporto di rapido ruotando al contempo la leva di
blocco delladattatore fino alla posizione di sbloccaggio.

2. Ruotare la leva di blocco delladattatore fino alla posizione di bloccaggio per fissare ladattatore sul miniARM®.

RIMOZIONE E PULIZIA
La ione del RIGID miniARM® pus lata tenendo il miniARM® nella sua posizione di blocco.

. Ruotare la leva di blocco delladattatore fissato nella posizione di sblocco.

. Staccare ladattatore facendolo scorrere fuori dal supporto di collegamento rapido.

. Ruotare il dado di fissaggio fuori dal DOC della clamp per binario multiSTATION®. Ruotare il dado di fissaggio
in senso antiorario per svitarlo dal DOC.

4. Rimuovere il RIGID miniARM® dal DOC della clamp per binario multiSTATION.

multiSTATION® RIGID miniARM®

RICONDIZIONAMENTO

Smontare e puile l isposiio subio dopo uso, o lsclare asclugarel dispositvo sporco.

Il dispositivo non & per essere pulito la clamp per binario fissati.
Detergente utilzzato nela convalida: sters rolysica® 24 (ot neuuo enzimaico)

Eseguire l risciacquo finale utilizzando solo acqua purificata/acqua altamente purificata preparata da poco.
Per la pulizia non usare mai spazzole metalliche o pagliette metalliche.

Preparare e ricondizionare eventuali adattatori o clamp per binario in base alle istruzioni per 'uso di

ogni dispositivo.
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causare lesioni gravi alloperatore sanitario 0.l paziente.

Quando si utilizza il RIGID miniARM?®, i pazienti d o i

Interrompere |'uso del RIGID miniARM® quando il paziente viene spostato o si muove.

Le procedure chirurgiche o endoscopiche devono essere eseguite soltanto da medici in possesso di
un'adeguata formazione e familiarita con le tecniche e le parti anatomiche pertinenti. Prima delluso,
& necessario consultare la letteratura medica in merito alle tecniche, alle complicanze e a rischi.

PRECAUZIONI

« I RIGID miniARM® & confezionato come non sterile. Pulire e sterilizzare prima dell'uso.

+ Nel caso di discrepanze tra le presenti Istruzioni per 'uso, le norme della struttura ospedaliera /o le
istruzioni del fabbricante in merito alla pulizia e alla sterilizzazione dell'apparecchiatura, tali discrepanze
devono essere sottoposte all‘attenzione del personale ospedaliero responsabile incaricato per cercare una
soluzione prima di procedere con la pulizia e la sterilizzazione dei dispositivi.

Luso del RIGID miniARM® per una destinazione diversa da quella prevista puo danneggiare o rompere il
dispositivo.

Prima dell'uso, ispezionare il RIGID miniARM® per verificare che funzioni correttamente e che sia in condizioni
e i dispositivi se non funzionano in modo soddisfacente, come previsto, o se

Glistrumenti chirurgici variano in base al fabbricante che li produce. Prima di utilizzare insieme, nella stessa
procedura, strumenti e accessori di produttori diversi, verificarne la compatibilita e garantire che lisolamento
elettrico o la messa a terra non siano compromessi.

Evitare shock meccanici o sovraccarichi al RIGID miniARM®.

Soltanto le pi di puliziae in queste Istruzioni per I'uso sono state convalidate.

. La rotacion del mando de ajuste en sentido contrario al de las agujas del reloj libera el miniARM®
para su recolocacion. La articulacion media (8) permite tanto la articulacion como la colocacién segura a

través de los dientes de blogueo (6) del brazo superior en relacion con el brazo inferior (). La articulacion
inferior (8) permite la articulacion y la colocacion segura a través de las ranuras de blogueo (no se muestran)

del brazo inferior en relacion con el conector angulado (. El conector angulado termina en un acoplador de
DOC (@ que se acopla al zécalo receptor de la pinza de riel multiSTATION®. La tuerca de acoplamiento (D bloquea
el acoplador de DOC en el zcalo receptor cuando la tuerca de acoplamientoy sus roscas internas @ (no se
muestran) se giran en el sentido de las agujas del reloj, enroscandose en el zécalo receptor. A medida que se
aprieta en el zécalo, el acoplador de DOC y el conector angulado se fijan para que ya no puedan moverse.

INDICACIONES DE USO:

El multiSTATION® RIGID miniARM® esta indicado para que lo utilicen cirujanos para sostener instrumentos en
una posicion fija durante un periodo de tiempo.

INSTRUCCIONES DE USO

BLOQUEO, LIBERACION Y COLOCACION DEL multiSTATION® RIGID miniARM®

Pruebe el RIGID miniARM® antes de cada uso para confirmar que se ha logrado una fuerza de sujecién
aceptable. Deje de utilizarlo si la fuerza de sujecién no es la adecuada. Estas instrucciones para acoplar un RIGID
miniARM® a un DOC receptor se aplican al uso con el DOC receptor de cualquier pinza de riel multiSTATION® que
ya esté acoplada a un riel de mesa cubierto.

1. Bloquee el RIGID miniARM® girando el mando de ajuste en el sentido de las agujas del reloj hasta que quede
totalmente asentado.

NOTA: SISE OBSERVA ALGUN MOVIMIENTO NO DESEADO DEL miniARM® O DEL
ACCESORIO, APRIETE MAS EL MANDO DE AJUSTE EN EL SENTIDO DE LAS
AGUJAS DEL RELOJ.

2. Libere el miniARM® girando el mando de ajuste en sentido contrario al de las agujas del reloj.

NOTA: Al girar el mando de ajuste, asegurese de sujetar el miniARM®.
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Coloque la tuerca de acoplamiento y el acoplador DOC en el DOC receptor de la pinza de riel multiSTATION®
para acoplar el miniARM® al DOC.

Gire la tuerca de acoplamiento en el DOC en el sentido de las agujas del reloj, enroscandola en el DOC de

la pinza de riel.
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NOTA: SIRESULTA DIFICIL ENROSCAR LA TUERCA DE ACOPLAMIENTO,
GIRELA EN SENTIDO CONTRARIO AL DE LAS AGUJAS DEL RELOJ PARA
DESENROSCARLA Y, A CONTINUACION, VUELVA A ALINEAR CON
CUIDADO LA TUERCA DE ACOPLAMIENTO CON EL DOCY REPITA EL GIRO
EN EL SENTIDO DE LAS AGUJAS DEL RELOJ. NO FUERCE LA TUERCA DE
ACOPLAMIENTO PARA GIRAR, YA QUE SI LO HACE PUEDE PROVOCAR QUE
EL miniARM®Y LA PINZA DE RIEL QUEDEN UNIDOS.

5. Alinee los dientes de bloqueo de la articulacion media y asegurese de que la parte inferior del brazo esté
completamente asentada en una ranura de bloqueo de la articulacion inferior.

NOTA: EL ACOPLAMIENTO COMPLETO DEL BRAZO INFERIOR EN UNA RANURA DE
BLOQUEO DE LA ARTICULACION INFERIOR PUEDE SENTIRSE AL COLOCAR
EL miniARM®.

6. Coloque el miniARM® mientras est4 desbloqueado empujando, tirando o girando la patilla de conexién
répida, el brazo superior y el brazo inferior alrededor de las tres articulaciones para garantizar el ajuste en
todaslas direcciones.

Cuando el miniARM” se haya colocado segin se desee con los dientes de blogueo alineados y la ranura de

bloqueo asentada, bloquee el sistema girando el mando de ajuste en el sentido de las agujas del reloj hasta

lograr una fuerza de sujecion suficiente.

ACOPLAMIENTO DE UN ADAPTADOR AL multiSTATION® RIGID miniARM®

Los pasos 1y 2 muestran un ejemplo de como se acoplan y ajustan los adaptadores multiSTATION® (disponibles

por separado) al RIGID miniARM®. El adaptador puede acoplarse al RIGID miniARM® antes o después de acoplar

el miniARM® a una pinza de riel multiSTATION®.

1. Deslice el adaptador deseado sobre la patilla de conexion rapida mientras gira la palanca de seguro de
adaptador ala posicién desbloqueada.

2. Gire la palanca del seguro de adaptador a la posicién bloqueada para fijar el adaptador sobre el miniARM:.

RETIRADAY LIMPIEZA

La retirada del RIGID miniARM® puede facilitarse manteniendo el miniARM* en su posicion bloqueada.

. Girela palanca de blogueo del adaptador acoplado hasta la posicién desbloqueada.
Desacople el adaptador sacandolo de la patilla de conexion répida.

. Girela tuerca de acoplamiento para sacarla del DOC de la pinza de riel multiSTATION®. Gire la tuerca de
acoplamiento en sentido contrario al de las agujas del reloj para desenroscarla del DOC.

Retire el RIGID miniARM* del DOC de la pinza de riel multiSTATION®.

multiSTATION® RIGID miniARM®

REPROCESAMIENTO

Desmonte y limpie I pués del uso. No deje que | i ios se sequen.
El dispositivo no esté validado para limpiarse ni esterilizarse con un adaptador o una pinza de riel acoplados.
Producto de limpieza utilizado en la validacién: Steris Prolystica® 2X (enzimtico, pH neutro).

Lleve a cabo el enjuague final utilizands te purificada recién preparadas.
No utilice nunca cepillos metalicos ni estropajos de acero para la limpieza.

Prepare y reprocese los adaptadores o las pinzas de riel de acuerdo con las instrucciones de uso de cada dispositivo.

PUNTO DE USO
1. Desmontey limpie el dispositivo inmediatamente después del uso.
2. No deje que los dispositivos sucios se sequen.

PREPARACION

. Retire el RIGID miniARM® de la pinza de riel girando la tuerca de acoplamiento en sentido contrario al de
las agujas del reloj (FIG. 2).

Retire los adaptadores del RIGID miniARM® girando la palanca del seguro de adaptador y sacando el
adaptador hasta desprenderlo de la patilla de conexién répida (FIG. 3).
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NOTA: LA FIG.3 MUESTRA LA RETIRADA DEL ADAPTADOR DE PINZA; LOS DEMAS
ADAPTADORES SE RETIRAN DE LA MISMA MANERA.

3. Gire el mando de ajuste en sentido contrario al de las agujas del reloj hasta que esté completamente
abierto, de forma que ya no pueda girarse y cada articulacion se muevalibremente (FIG. 4).
. Si estd utilizando la Bandeja de esterilizacion multiSTATION® (ntimero de referencia 100034) limpie la
bandeja por separado siguiendo las instrucciones de uso de la bandeja de esterilizacion.

LIMPIEZA PREVIA MANUAL
1. Deje en remojo en solucién de limpieza enzimética de pH neutro durante un minimo de 5 minutos.
Consulte las instrucciones del fabricante del detergente relativas a la temperatura y la concentracion.
2. Utilice un cepillo de cerdas de pléstico para limpiar a fondo las superficies exteriores del dispositivo,
prestando especial atencién a los siguientes lugares:
a. Anillo de retencion, articulacion esférica superior y patilla de conexion rapida (FIG. 5)
b. Dientes de blogueo de la articulacién media (FIG. 6)
<. Aticulacién esférica inferior, ranuras de bloqueo (FIG. 7)
d. Acoplador de DOC, tuerca de acoplamiento y roscas internas (FIG.8)
3. Enjuague con agua tibia durante un minimo de 2 minutos.
4. Proceda con una de las dos opciones de limpieza requeridas: ultrasénica o automatizada.

LIMPIEZA ULTRASONICA

1. Limpie en un baiio ultrasénico con solucion de impieza enzimtica de pH neutro durante un minimo de 15
minutos. Consulte las del fabricante del d relativas a la la

Enjuague con agua tibia durante un minimo de 4 minutos. Para garantizar un enjuague completo, utilice un

cepillo de cerdas de plastico limpio para frotar el dispositivo.

I
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LIMPIEZA AUTOMATICA

1. Se requiere un lavador-desinfectador con eficiencia aprobada fundamentalmente (p. e}, conforme aa
norma EN IS0 15883), que debe estar correctamente instalado y calificado, y someterse periédicamente
amantenimiento y comprobacion.

Cargue el dispositivo en el lavador-desinfectador. Evite que los dispositivos entren en contacto entre si
y dispéngalos de forma que se permita un drenaje adecuado.

. Utilice el ciclo del lavador-desinfectador con un ciclo de enjuague adicional.

N
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NOTA: LA BANDEJA DE ESTERILIZACION NO ESTA DISENADA PARA LA LIMPIEZA
DE DISPOSITIVOS. DEBE PROCESARSE POR SEPARADO. LA BANDEJA
SOLAMENTE ESTA DISENADA PARA LA ESTERILIZACION, EL TRANSPORTE
Y EL ALMACENAMIENTO DE INSTRUMENTOS REUTILIZABLES. PARA
OBTENER MAS INFORMACION SOBRE LA BANDEJA DE ESTERILIZACION,
CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO DE LA BANDEJA.

LUBRICACION
1. Aplique lubricante para instrumentos mezclado segun las re(omendaclones del fabricante para prolongar
la vida del todo el dispe el lubric: un minimo de

30 segundos. Si el lavador-desinfectador hospitalario tiene un ciclo de Iubrvcaclon, puede utilizarse en lugar
de lubricacién manual.

NOTA: LSIHAVALIDADO EL USO DEL LUBRICANTE PARA INSTRUMENTOS
MicroLube™ C EN ESTE DISPOSITIVO. NO SE HAN PROBADO OTRAS
MARCAS DE LUBRICANTE PARA INSTRUMENTOS, Y NO SE PUEDE
GARANTIZAR EL FUNCIONAMIENTO NI LOS RESULTADOS.

INSPECCION

1. Inspeccione atentamente el dispositivo para asegurarse de que se haya retirado toda la suciedad visible.
Por lo general, una inspeccion visual sin ampliacion bajo buenas condiciones de luz es suficiente. Hay que
prestar especial atencion a los lugares de acumulacion de suciedad que se muestran en las FIGS. 5-8. Repita
el proceso de limpieza si se detecta suciedad.

Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar si presenta corrosién moderada o excesiva.

Si hay presente corrosién, deje de utilizar el dispositivo en intervenciones quirdrgicas pero finalice el
reprocesamiento.

Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar si presenta dafios. Si hay piezas daiadas, deje de
utilizar el dispositivo en intervenciones quirdrgicas pero finalice el reprocesamiento.

EMBALAJE

1. Asegurese de que el mando de ajuste del RIGID miniARM® esté completamente girado en sentido contrario
al de las agujas del reloj y de que todas las articulaciones se muevan libremente.

. i esta utilizando una bolsa de esterilizacion, coloque cada instrumento en su propia bolsa individual. Si esté

utiizando una bandeja de esterilzacion, lea las instrucciones de uso de Ia bandeja de esterilizacion antes de

proceder. Asegtirese de que la bandeja d se haya limpiado conforme a las instrucciones de uso

dela bandeja de esterilizacion y cargue el fondo de la bandeja como se muestra en la FIG. 9.

Embale el dispositivo de acuerdo con la TABLA 1. El sistema de barrera para los instrumentos reutilizables

esterilizados debera cumplir los requisitos siguientes:

15O 11607-1

Adecuado para la esterilizacion con vapor y prevacio

Adecuado para uso médico

Tipo adecuado para el peso de la bandeja cargada conforme a las instrucciones de uso de la bandeja de

esterilizacion y a los procedimientos del centro

ESTERILIZACION
1. El dispositivo debe limpiarse bien antes de la esterilizacién.
2. Utilice el ciclo de esterilizacién como se indica en laTABLA 1:
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TABLA 1: Embalaje y procesamiento estériles del multiSTATION® RIGID miniARM®
i cor ilizacién con con vapor
Método calor hiimedo (vapor) | calor himedo (vapor) | para uso inmediato
conformealanorma | conformealanorma | conforme ala norma
ANS/AAMI ST79 ANSI/AAMIST79 ANS/AAMI ST79
Bandeja de esteriizacion
Recipiente multiSTATION® Sin bandeja Sin bandeja
Ref, 100034
Cido Prevacio (prevac) Prevacio (prevac) Prevacio (prevac)
Embalaje Envoltorio de Bolsa Sin embalaje
polipropilenc de 2 capas
Temperatura 132°C (270 °F) (minimo) | 132°C (270 °F) (minimo) | 132 °C (270 °F) (minimo)
Tiempo de exposicién | 4 minutos (minimo) | 4 minutos (minimo) | 4 minutos (minimo)
Tiempodesecado | 65 minutos (minimo) | 25 minutos (minimo) | —

Los di para uso inmediato deben transferirse inmediatamente,
Utlizando una tenica aséptics desde e eteriizador hasta el punto de uso,

Consulte la norma ANSI/AAMI ST79 Compvehenswe Gulde to Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities (Gufa integral parala convapory el la esterilidad en
centros sanitarios).

El RIGID miniARM® se ha validado para 100 ciclos de La vida dtil de un quirdrgico
depende en gran medida del cuidado y la manipulacion del instrumento. El final de la vida dtil del instrumento
debers determinarse mediante una inspeccion adecuada y pruebas de funcionamiento.

ALMACENAMIENTO

. Durante el almacenamiento, asegirese de que el dispositivo permanezca estéril y preparado para su
reutilizacion.

La vida de almacenamiento depende de la barrera estéril empleada, la forma de almacenamientoy las
condiciones ambientales y de manipulacién.

CONTRAINDICACIONES
No lo utilice con acoplamientos que no sean accesorios suministrados por LS| SOLUTIONS®.
Estos dispositivos no estan indicados para usos que no sean los indicados.

AVISOS
La legislacién federal de los EE. UU. limita la venta, distribucién y uso de este dispositivo a médicos o por
prescripcién facultativa.
Antes de utilizar este producto, lea todas las instrucciones, las advertencias y los avisos, y familiaricese con ellos.
El RIGID miniARM* debe utilizarse de acuerdo con estas instrucciones de uso.
El usoincorrecto del RIGID miniARM® puede causar lesiones graves. Ademés, el cuidadoy el mantenimiento
inadecuados del di den hacer que quede no estéril antes del uso en el paciente, lo que puede causar
lesiones graves tanto al profesional sanitario como al paciente.
Cuando utilice el RIGID miniARM®, los pacientes deben estar inmovilizados o anestesiados.
Deje de utilizar el RIGID miniARM® al trasladar al paciente o cuando el paciente se esté moviendo.
Los procedimientos quirdrgicos o endoscépicos debern ser realizados por médicos que estén
adecuadamente formados y familiarizados con las técnicas y las estructuras anatémicas pertinentes. Antes
del uso debe consultarse la literatura médica relativa alas técnicas, las complicaciones y los riesgos.

PRECAUCIONES
EI RIGID miniARM® esté envasado no estéril. Limpie y esterilice el dispositivo antes de utilizarlo.
Si hay alguna variacién entre estas instrucciones y alguna de las normas de su centro o de las instrucciones
del fabricante de su equipo de limpieza y esterilizacién, las variaciones deberan notificarse al personal
hospitalario responsable adecuado para tomar una resolucién antes de proceder a la limpieza y la
esterilizacion del dispositivo.
Porlo general, el uso del RIGID miniARM® para una tarea para la que no esté indicado haré que el dispositivo
resulte dafado o se rompa.
Antes del uso, inspeccione el RIGID miniARM® para asegurarse de que funciona y esté en buen estado. No
utilice los si no realizan satisfac su funcién indicada o si presentan dafios fisicos.
Los instrumentos quirdirgicos pueden variar de un fabricante a otro. Antes de emplear conjuntamente
instrumentos y accesorios de diferentes gurese de que sean y de que su
aislamiento eléctrico o su puesta a tierra no estén afectados.
No exponga el RIGID miniARM® a choques mecanicos ni a esfuerzos excesivos.
Solamente se han validado los procesos de limpieza y esterilizacion definidos en estas instrucciones de uso,
b bel de los rieles d del d dela G "
de montar el RIGID. alamesa. Méntelo para asegurar las q y los rieles
horizontales bien fijados; evite fijar las pinzas de el a estructuras que estén sueltas o no estén bien fijadas.
Al aflojar el mando de ajuste, asegurese de sujetar el miniARM®. Un miniARM® desblogqueado y no sujeto
puede caer y causar dafios, dafios al dispositivo, dafios al adaptador multiSTATION® fijado o lesiones al
paciente o al usuario.
Conserve los productos a temperatura ambiente.

REACCIONES ADVERSAS

No hay reacciones adversas documentadas.

INFORMACION PARA PEDIDOS

Consulte la TABLA 2 de la Guia de tecnologia del soporte RIGID miniARM® para obtener informacion para
pedidos.

Las notas siguientes se refieren a la TABLA 2:
*La bandeja de esterlizacion del sistema multiSTATION® es fabricada por Summit Medical, 815 Vikings Parkway,
Suite 100, St. Paul, MN 55121 EE. UU.

EI UDI-DI bésico de este producto es 0850200006multistationDF.

~

PORTUGUES

TRADUGCOES DO GUIA TECNOLOGICO multiSTATION® RIGID miniARM®

NOTA: CONSULTE O GUIA TECNOLOGICO DO RIGID miniARM® PARA OBTER VISTAS
ESQUEMATICAS E ENCOMENDAR O PRODUTO.

LER O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA INTEGRA ANTES DA UTILIZACAO
DESCRICAO DO DISPOSITIVO multiSTATION® RIGID miniARM®:

O RIGID miniARM* (FIG. 1) & um acess6rio no sistema multiSTATION®. E um membro de suporte reposicionavel,
esterilizavel e reutilizavel que fornece uma base excecionalmente estavel, quando utilizado com um grampo
da grade multiSTATION® disponivel 20 qual s3o |

adaptadores e dispositivos podem ser fixados na coluna de fixagao rapida (D) conforme necessario pava a
cirurgia. A articulacao superior @ permite que a coluna de fixagao rapida seja posicionada com precisao

em relagao ao braco superior (). A rotagio no sentido dos ponteiros do relégio do botao de ajuste @ fixa

© miniARM® na orientacao selecionada. A rotagao do botao de ajuste no sentido anti-horario liberta o miniARM®
para reposicionamento. A articulagdo média (3 permite a articulagao e o posicionamento seguro, através dos
dentes de bloqueio ), do braco superior em relagio ao braco inferior (. A articulagao inferior @ permite
aarticulagdo e o posicionamento seguro, através das reentrancias de blogueio (ndo mostradas) do brago
inferior em relagao ao conector angulado . O conector angulado termina num acoplador DOC @ que
encaixa na tomada de rececio do grampo da grade multiSTATION®. A porca de fixagio @ bloqueia o acoplador
DOC na tomada recetora quando a porca de fixacdo e as suas roscas internas @ (nao mostradas) sao rodadas
no sentido horério, enroscando na tomada recetora. A medida que é apertado na tomada,  acoplador DOC

& 0 conector angulado sio fixados para que deixem de poder mover-se.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
O multiSTATION® RIGID miniARM® & indicado para a utilizagéo por cirurgides para a retencdo de instrumentos
numa posicao fixa durante um periodo de tempo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

BLOQUEIO, LIBERTACAO E COLOCACAO DO multiSTATION® RIGID miniARM®

Teste o RIGID miniARM® antes de cada utilizagéo, confirmando que foi obtida uma forca de fixacéo aceitavel.

Descontinue a utilizagéo se a forca de fixagao for adequada. Estas instrugdes para ligar um RIGID miniARM®

aum DOC recetor aplicam-se & utilizagéo com o DOC recetor de qualquer grampo da grade multiSTATION®

disponivel em separado Ja ligado a uma grade de mesa coberta.

1. Bloqueie o RIGID miniARM® rodando o botéo de ajuste no sentido dos ponteiros do relogio até estar
totalmente encaixado.

NOTA: CASO SEJA OBSERVADO QUALQUER MOVIMENTO INDESEJAVEL DO
miniARM® OU DO ACESSORIO, APERTE NOVAMENTE O BOTAO DE AJUSTE
NO SENTIDO HORARIO.

2. Solte o miniARM® rodando o botéo de ajuste no sentido anti-horério.

NOTA: Ao rodar o botéo de ajuste, certifique-se de que suporta o miniARM®.
Coloque a porca de fi rxacao € 0 acoplador DOC no DOC recetor do grampo da grade multiSTATION® para
fixar o miniARM® ao DO

Rode a porca de ﬁxagao no DOC no sentido dos ponteiros do relégio, enroscando-a no grampo da grade
DOC.
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NOTA: SE FOR DIFICIL ENROSCAR, RODE A PORCA DE FIXAGAO NO SENTIDO
CONTRARIO AO DOS PONTEIROS DO RELOGIO PARA DESAPARAFUSARE,
EM SEGUIDA, VOLTE A ALINHAR CUIDADOSAMENTE A PORCA DE FIXACAO
COM O DOC E REPITA A ROTAGAO NO SENTIDO HORARIO. NAO FORCE A
PORCA DE FIXACAO A RODAR, POIS SE O FAZER PODERA LIGAR O miniARM®
E O GRAMPO DA GRADE.

5. Alinhe os dentes de bloqueio da articulagao média e certifique-se de que o brago inferior esta totalmente
assente numa cavidade de bloqueio da articulagao inferior.

NOTA: A PARTICIPAGAO TOTAL DO BRAGO INFERIOR NUM RECESSO DE BLOQUEIO
DA ARTICULAGAO INFERIOR PODE SER SENTIDA A MEDIDA QUE O
miniARM® E POSICIONADO.

6. Posicione o miniARM® enquanto esta desblogueado empurrando, puxando ou rodando a coluna de fixaéo
répida, 0 braco superior e o brago inferior em torno das trés articulagdes para ajustar em todas as direges.

Quando o miniARM® tiver sido posicionado conforme desejado com os dentes de blogueio alinhados e a
reentrancia de bloqueio assente, bloueie o sistema rodando o botao de ajuste no sentido horario até que seja
alcancada forca de fixacao suficiente.

LIGAR UM ADAPTADOR AO multiSTATION® RIGID miniARM®

s passos 1 2 mostram um exemplo de como multiSTATION® sio

encaixados e ajustados ao RIGID miniARM®. O adaptador pode ser ligado ao RIGID miniARM® antes ou depois de

fixar o miniARM® a um grampo da grade multiSTATION®.

1. Deslize 0 adaptador pretendido para a coluna de fixacéo rapida enquanto a alavanca de bloqueio do
adaptador estiver rodada para a posicao desbloqueada.

2. Rode a alavanca de bloqueio do adaptador para a posigao bloqueada para fixar o adaptador ao miniARM®.

REMOGAO E LIMPEZA

A remogao do RIGID miniARM® pode ser facilitada mantendo o miniARM® na sua posicéo bloqueada.

. Rode a alavanca de bloqueio do adaptador ligado para a posigao desbloqueada.

. Separe o adaptador deslizando-o para fora da coluna de fixagao répida.

. Rode a porca de fixagéo para fora do DOC do grampo da grade multiSTATION®. Rode a porca de fixagao no
sentido anti-horario para desapertar do DOC.

Retire o RIGID miniARM® do DOC do grampo da grade multiSTATION®.

multiSTATION® RIGID miniARM®

REPROCESSAMENTO

Desmonte e limpe o dispositivo imediatamente apés a utilizagéo. Nao deixe secar o dispositivo sujo.

0 dispositivo nao esté validado para ser limpo ou esterilizado com um adaptador e/ou um grampo da
grade fixado.

Agente de limpeza usado na validagao: Steris Prolystica® 2X (enzimitico, pH neutro).

Proced final purificada acabada de preparar/4gua altamente purificada.
Nunca use escovas de metal ou la de ago para limpeza.

Prepare e reprocesse quaisquer adaptadores ou grampos da grade de acordo com as instrucdes de
utilizagéo de cada dispositivo.

PONTO DE UTILIZACﬂO
1. Desmonte e limpe o dispositivo imediatamente apés a utilizagéo.
2. Nao deixe secar os dispositivos sujos.

PREPARAGAO

1. Remova o RIGID miniARM® do grampo da grade rodando a porca de fixagéo no sentido anti-horrio (FIG. 2).

2. Retire quaisquer adaptadores do RIGID miniARM®, rodando a alavanca de bloqueio do adaptador e
deslizando o adaptador da coluna de fixagao rapida (FIG. 3).
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NOTA: AFIG.3 MOSTRA A REMOGAO DO ADAPTADOR DE FIXACAO; OS RESTANTES
ADAPTADORES SAO REMOVIDOS DA MESMA FORMA.

3. Rode o manipulo de ajuste no sentido anti-horario até estar totalmente aberto, de modo a que o manipulo
jé nao possa ser rodado e todas as articulagdes se movam livremente (FIG. 4).

4. Seestiver a usar o tabuleiro de esterilizagao multiSTATION® (Numero de pega 100034), limpe o tabuleiro
separadamente de acordo com as instrugbes de utilizagao do tabuleiro de esterilizagao.

LIMPEZA PREVIA MANUAL
1. Demolhe em solugao de limpeza enz.mam de pH neutro durame, pelo menos, 5 minutos. Consulte as
instrugdes do fabricante do d
2. Use i escova de cerdas de plastico para escovar meticulosaments s superfices exteriores do
dispositivo, prestando especial atenco ao seguinte:
a. Anel de retencdo, junta esférica superior e coluna de fixagao répida (FIG. 5)
b. Dentes de blogueio da articulagao média (FIG. 6)
<. Articulagao esférica inferior, reentrancias de bloqueio (FIG. 7)
d. Acoplador DOC, porca de fixaao e roscas internas (FIG.8)
3. Enxague com 4gua morna durante, no minimo, 2 minutos.
4. Prossiga com uma das duas opgdes de limpeza exigidas: ultrass6nica ou automatizada.

LIMPEZA ULTRASSONICA

1. Limpe em banho ultrassonico com solugéo de limpeza enzimitica de pH neutro durante, pelo menos,
15 minutos. Consulte as instrugdes do fabricante do e

2. Enxague com 4gua morna durante, no minimo, 4 minutos. Para garantir um enxaguamento completo,
utilize uma escova de cerdas plasticas limpa para esfregar o dispositivo.

ou

LIMPEZA AUTOMATICA

1. Enecessario um aparelho de lavagem-desinfecao com eficiéncia fundamentalmente aprovada

(por exemplo, em conformidade com a norma EN IS0 15883) que tem de ser devidamente instalado,

qualificado e regularmente sujeito a manutengo e testes.

Carregue o dispositivo no aparelho de lavagem-desinfecao. Evite o contacto entre dispositivos e

proporcione uma drenagem correta.

Opere o ciclo de lavagem-desinfegao com um ciclo de enxaguamento adicional.
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NOTA: O TABULEIRO DE ESTERILIZAGAO NAO FOI CONCEBIDO PARA A LIMPEZA
DE DISPOSITIVOS. TEM DE SER PROCESSADO SEPARADAMENTE.
O TABULEIRO E DESTINADO UNICAMENTE A ESTERILIZAGAO, TRANSPORTE
E ARMAZENAMENTO DE INSTRUMENTOS REUTILIZAVEIS. PARA MAIS
INFORMAGOES SOBRE O TABULEIRO, CONSULTE AS INSTRUGOES DE
UTILIZACAO DO TABULEIRO DE ESTERILIZACAO.

LUBRIFICAGAO

1. Aplique lubrificante para instrumentos misturado de acordo com as recomendagdes do fabricante para
prolongar a vida ttil do o no urante um minimo
de 30 segundos. Se a maquina de lavar/desinfetar hospitalar tiver um ciclo de lubrificaéo, pode ser
utilizada em vez da lubrificagio manual.




NOTA: ALSIVALIDOU A UTILIZAGCAO DO LUBRIFICANTE PARA INSTRUMENTOS
MicroLube™ C NESTE DISPOSITIVO. OUTRAS MARCAS DE LUBRIFICANTES
PARA INSTRUMENTOS NAO FORAM TESTADAS E O DESEMPENHO E OS
RESULTADOS NAO PODEM SER GARANTIDOS.

INSPECAO

1. Inspecione cuidadosamente o dispositivo para garantir que toda a sujidade visivel foi removida. Em geral,

& suficiente uma inspegao visual sem ampliacio com boas condicaes de luz. Deve prestar-se especial
atencao as localizagoes nas FIG. 5-8. Repetir o processo de limpeza se for detetada sujidade.

Inspecionar visualmente o dispositivo quanto a corrosao ligeira ou excessiva. Caso esteja presente corrosao,
descontinue o uso do dispositivo na cirurgia, mas realize o reprocessamento.

Inspecione visualmente o dispositivo pm verificarse existem danos. Se houver pecas danificadas, conclua
orepr mas utilizaga itivo na cirurgia.

EMBALAGEM

. Certifique-se de que o manipulo de ajuste RIGID miniARM® esté completamente rodado no sentido anti-
horério e que cada articulagao se move livremente.

Se utilizar uma bolsa de esterilizagao, coloque cada instrumento na sua prépria bolsa individual. Se usar um
tabuleiro de esterilizacao, leia as instrugdes de utilizagao do tabuleiro de esterilizagéo antes de prosseguir.
Certifique-se de que o tabuleiro de esterilizagao foi limpo de acordo com as instrugdes de utilizagao do
tabuleiro de esterilizacao e carregue o fundo do tabuleiro conforme mostrado na FIG. 9.

Embale o dispositivo de acordo com a TABELA 1. O sistema de barreira para instrumentos reutilizaveis
esterilizados deve cumprir os seguintes requisitos:

150 11607-1

Adequado para esterilizacao a vapor pré-vacuo

Apropriado para uso médico

Grau apropriado para peso do tabuleiro carregado de acordo com as instrugdes de utilizagao do
tabuleiro de esterilizagao e procedimentos da instituigdo

ESTERILIZACAO
1. Odispositivo tem de ser adequadamente limpo antes da esterilizagao.
2. Proceda ao ciclo de esterilizagao conforme a TABELA 1:

bl
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MERK: HVIS DET OPPSTAR EVENTUELLE UGNSKEDE BEVEGELSER AV miniARM®
ELLER KOBLINGSSTYKKET, MA JUSTERINGSKNOTTEN STRAMMES
YTTERLIGERE MED KLOKKEN.

2. Frigjor miniARM® ved 4 rotere justeringsknotten mot klokken.

MERK: Sorg for a stotte miniARM® nér justeringsknotten roteres.

Enhet(er) prosessert ved sterilisering for umiddelbar bruk skal overfores fra sterili il

bruksstedet ved bruk av aseptisk teknikk.

Se ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide o Steam Sterization and Serity Assurance i Health Care Facilfies
veiledning for og ipa

RIGID miniARM® er validert for 100 reprosesseringssykluser. Brukslevetiden til et kirurgisk instrument er i
stor grad avhengig av pleien og handteringen av instrumentet. Noye inspeksjon og funksjonstesting av
instrumentet skal brukes for & avgjore slutten av dets brukslevetid.

OPP R
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. Plasser festemutteren og DOC-koblingen inn p& mottaks-DOC-en p& multiSTATION® for
& feste miniARM® il DOC-en.
4. Roter festemutteren inn p4 DOC-en med klokken, og skru den inn pa skinneklemmens DOC.

MERK: HVIS DET ER VANSKELIG A SKRU, VRIR DU FESTEMUTTEREN MOT
KLOKKEN FOR A SKRU DEN AV, RETTER DERETTER FESTEMUTTEREN
FORSIKTIG INN IGJEN MED DOC-EN OG ROTERER MED KLOKKEN IGJEN.
IKKE TVING FESTEMUTTEREN TIL A ROTERE, DA DETTE KAN FA miniARM®
OG SKINNEKLEMMEN TIL A SETTE SEG FAST.

5. Innrett ésetennene i det midtre leddet, og sorg for at den nedre armen sitter helt pé plass i e lasefordypning
i det nedre leddet.

MERK: FULLSTENDIG INNKOBLING AV DEN NEDRE ARMEN | EN LASEFORDYPNING
| DET NEDRE LEDDET KAN F@LES NAR miniARM® POSISJONERES.
6. Posisjoner miniARM® mens den er i ulst tilstand, ved 4 skyve, trekke eller rotere hurtigkoblingsstolpen,
den ovre armen eller den nedre armen rundt de tre leddene for justering i alle retninger.

Nar miniARM® er posisjonert som onsket med lasetennene innrettet og lasefordypningen plassert, laser du
systemet ved & rotere justeringsknotten med klokken til tilstrekkelig holdekraft er oppnadd.

FESTE EN ADAPTER TIL multiSTATION® RIGID miniARM®

Dispositivo(s) processados por esterilizaéo de utilizagio imediata devem ser transferidos imediatamente,
utilizando uma técnica assética, do esterilizador para o ponto de utilizagao.

Consulte o Guia Completo de Esterilizagao a Vapor e Garantia de Esterilidade em Instituigoes de Cuidados de
Satde ANSI/AAMI ST79 (Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities).

O RIGID miniARM® foi validado para 100 ciclos de reprocessamento. A vida dtil de um instrumento cirtirgico
depende dos cuidados e do Deve ser feita uma inspegao cuidadosa
e testes funcionais ao instrumento para determinar o fim da sua vida util.

ARMAZENAMENTO

1. Durante o armazenamento, certifique-se de que o dispositivo permanece em condigao estéril, prontos
para a sua reutilizagao.

0 prazo de validade depende da barreira estéril utilizada, modo de armazenamento e condigdes
ambientais e de manuseamento.

CONTRAINDICAQOES
+ Nao utilize com outros dispositivos de fixagao além dos acessorios fornecidos pela LS| SOLUTIONS®.
+ Estes dispositivos ndo se destinam a outra utilizagdo que nao a indicada.

ALERTAS

+ Alegislagao federal restringe a venda, distribuigéo e utilizagéo deste dispositivo a médicos ou mediante
receita médica.

Leia e familiarize-se com todas as instrugoes, alertas e precaugdes antes de usar este produto.

O RIGID miniARM® deve ser utilizado de acordo com estas instrugdes de utilizagao.

A utilizagao inadequada do RIGID miniARM® pode causar lesGes graves. Além disso, o cuidado e manutencao
improprios do dispositivo podera tornar o dispositivo nao estéril antes da sua utilizacao no doente e podera
causar lesoes graves ao prestador de cuidados de satide ou ao doente.

Ao utilizar o RIGID miniARM®, os doentes tém de ser imobilizados ou anestesiados.

Descontinue a utilizagao do RIGID miniARM*® ao mover o doente ou quando o doente se mover.

0s procedimentos cirtirgicos ou endoscdpicos s6 devem ser realizados por médicos que tenham a devida
formagao e estejam familiarizados com técnicas e a anatomia relevantes. A literatura médica em relagao as
técnicas, as complicagdes e aos perigos deve ser consultada antes da utilizagao.

PRECAUGOES

« O RIGID minii é balad a ilize antes da utilizagao.

Caso haja quaisquer variagoes entre estas msnu;oes de utmza;ao eas politicas da sua instituicao e/ou as
instrucoes de limpeza/esterilizagao de equipamento do fabricante, tais variacdes devem ser comunicadas
a0 pessoal do hospital com a devida responsabilidade para resolucéo antes de prosseguir com a limpeza

e esterilizagao dos seus dispositivos.

A utilizagao do RIGID miniARM® para uma tarefa que nao aquela a que se destina habitualmente ira resultar
em danos ou quebra do dispositivo.

Antes da utilizagéo, inspecione o RIGID miniARM® para garantir o funcionamento e o estado adequados. Nao
utilize dispositivos se nao trabalharem de forma satisfatéria na sua fungao pretendida ou se apresentarem
danos fisicos.

Os instrumentos cirtrgicos variam de fabricante para fabricante. Antes de utilizar em conjunto instrumentos
eacessorios de diferentes fabricantes num procedimento, verifique a compatibilidade e assegure-se de que
oisolamento elétrico ou a ligacao a terra nao estao comprometidos.

Evite choques mecanicos ou tensao excessiva no RIGID miniARM®.

56 foram validados os processos de limpeza e esterilizacao que séo definidos nestas instrugdes de utilizagao.
Verifique a estabilidade das grades de acessorios ou adaptadores da grade da mesa cirdrgica antes de fixar
0 RIGID miniARM® na mesa. Monte apenas para fixar mesas cirdrgicas e grades da mesa horizontal bem
afixadas; evite fixar grampos da grade a estruturas soltas ou nao fixas.

Ao desapertar o manipulo de ajuste, certifique-se de que apoia o miniARM®. Um miniARM® desbloqueado

e néo suportado pode cair e pode causar danos, danos no dispositivo, danos no adaptador multiSTATION®
afixado ou lesdes no doente ou utilizador.

Armazene a temperatura ambiente.

REAGOES ADVERSAS

Néo foram documentadas reacbes adversas.

INFORMAGAO DE ENCOMENDA

Ver TABELA 2 do Guia Tecnolégico do suporte RIGID miniARM® para informacées de nova encomenda.
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As seguintes notas sao aplicaveis a TABELA 2:
*O tabuleiro de esterilizagao do sistema multiSTATION® é fabricado pela Summit Medical, 815 Vikings Parkway,
Suite 100, St. Paul, MN 55121 EUA.

A UDI-DI basica para este dispositivo é 0850200006multistationDF.

OVERSETTELSER AV TEKNOLOGIVEILEDNING FOR multiSTATION® RIGID miniARM®

MERK: SE TEKNOLOGIVEILEDNINGEN FOR RIGID miniARM® FOR SKJEMATISKE
VISNINGER OG PRODUKTBESTILLING

[lil LES DETTE PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG F@R BRUK

BESKRIVELSE AV multiSTATION® RIGID miniARM°®-ENHETEN:
RIGID miniARM® (FIG. 1) er et tilbehor i multiSTATION®-systemet. Det er et gjenbrukbart, steriliserbart,

tabil base, nar det brukes med en separat

ig multiSTATION® adaptere kobles til. Adaptere og enheter kan

festes pa hurtigkoblingsstolpen (D) ved behov for kirurgi. Det ovre leddet () gjor at hurtigkoblingsstolpen
kan posisjoneres noyaktig i forhold tl den ovre armen (3). miniARM® festes valgt orientering ved 4 rotere
justeringsknotten @) med klokken. miniARM® frigjores for ved & rotere
mot klokken. Det midtre leddet (5) muliggjor bade artikulasjon og forsvarlig posisjonering gjennom
lasetennene (&) pa den evre armen i forhold til den nedre armen (2). Det nedre leddet &) muliggjor artikulasjon
og forsvarlig posisjonering gjennom lasefordypningene (ikke vist) pa den nedre armen i forhold til den
vinklede koblingen (9. Den vinklede koblingen ender i en DOC-kobling (@ som kobler inn mottakskontakten
P& multiSTATION®skinneklemmen. Festemutteren @) lser DOC-koblingen inn i mottakskontakten nar

— - —— Trinn 1 0g 2 viser et eksempel p4 hvordan multiSTATION®-adaptere (tilgjengelig separat) festes og justeres
TABELA 1: Embalagem e processamento estéreis do multiSTATION® RIGID miniARM til RIGID miniARM®. Adapteren kan festes til RIGID miniARM® enten for eller etter at miniARM® er festet til en
30 por 30 por 302 vapor multiSTATION®-skinneklemme.
Método calor hamido (vapor) | calor htimido (vapor) | de uso imediato em 1. Skyv onsket adapter inn pa mens 4 roteres til ulést posisjon.
em com | em om 2. Roter adapterlasehendelen til ast posisjon for & feste adapteren inn pa miniARM®.
anorma ANS/AAMI ST79 | anorma ANSI/AAMI ST79 | anorma ANSI/AAMI ST79
0G RENGJ@RING
Tabuleiro de esterilizagio v T .
Recipiente uliSTATION® Sem tabuleiro Sem tabuleiro Fjerning av RIGID miniARM® kan forenkles ved & holde miniARM® i last posisjon.
P/N 100034 1. Roter lasehendelen p4 den tilkoblede adapteren til ulast posisjon.
Ciclo Pré-vécuo (Pre-Vac) Pré-vécuo (Pre-Vac) Pré-vécuo (Pre-Vac) 2. Losne adapteren ved 4 skyve den av hurtigkoblingsstolpen. .
- 3. Roter av multiSTATION"-skinneklemmens DOC. Drei festemutteren mot klokken for & skru
Embalagem Pelicula de polipropilenc | gosy Sem embalagem den av DOC-en.
le camada dupla 4. Fjern RIGID miniARM® fra multiSTATION®-skinneklemmens DOC.
Temperatura 132°C (270 °F) (minimo) | 132°C (270 °F) (minimo) | 132°C (270 °F) (minimo) multiSTATION® RIGID miniARM®
Tempo de exposicao | 4 minutos (minimo) 4minutos (minimo) 4 minutos (minimo) REPROSESSERING
Tempo seco 65 minutos (minimo) 25 minutos (minimo) N/A Demonter og rengjer enheten oyeblikkelig etter bruk. Ikke la en tilsmusset enhet torke.

Enheten er ikke validert for rengjoring eller sterilisering med en tilkoblet adapter og/eller skinneklemme.
Rengjoringsmiddel brukt i valideringen: Steris Prolystica® 2X (enzymatisk, pH-noytralt)
Utfor den endelige skyllingen kun ved bruk av nylig klargjort renset vann / ultrarenset vann.
Bruk aldri metallborster eller stalull ved rengjoring.
Klargjor og reprosesser eventuelle adaptere eller
BRUKSSTED
1. Demonter og rengjor enheten oyeblikkelig etter bruk.
2. Ikke la tilsmussede enheter torke.
KLARGJOGRING
1. Fjern RIGID miniARM® fra skinneklemmen ved 4 rotere festemutteren mot klokken (FIG. 2).
2. Fjern eventuelle adaptere fra RIGID miniARM® ved 4 rotere adapterlasehendelen og skyve adapteren av
hurtigkoblingsstolpen (FIG. 3).

i henhold til for hver enhet.

MERK: FIG. 3 VISER KLEMMEADAPTEREN SOM FJERNES; ANDRE ADAPTERE
FJERNES PA SAMME MATE.

w

Roter justeringsknotten mot klokken til den er helt pen, slik at knotten ikke kan roteres lenger og hvert
ledd beveger seg fiitt (FIG. 4).

Hvis du bruker multiSTATION®-steriliseringsbrettet (delenummer 100034), skal brettet rengjores separat
ihenhold til bruksanvisningen for steriliseringsbrettet.

MANUELL FORHANDSRENGJBRING

1. Blm\egglenzymausk pH-noytral rengjmmgshasmng i minst 5 minutter. Se instruksjonene fra produsenten

»

2. Bruken borste med plastbust til & Skusbe enhetens utvendige flater grundig mens du er saerlig oppmerksom
pé folgende:
a. holderingen, det ovre kuleleddet og hurtigkoblingsstolpen (FIG. 5)
b. lasetennene i det midtre leddet (FIG. 6)
¢ det nedre kuleleddet, lasefordypningene (FIG. 7)
d. DOC-koblingen, festemutteren og interne gjenger (FIG. 8)
3. Skyll med varmt vann i minst 2 minutter.
4. Fortsett med én av de to pakrevde ultrasonisk eller

ULTRASONISK RENGJRING

1. Rengjori med
fra av j

pH-noytral
for ]
2. Skyll med varmt vann i minst 4 minutter. Bruk en ren borste med plastbust til 4 skrubbe enheten for & sikre
atalt blir skylt.
ELLER

AUTOMATISK RENGJZRING

1. Envaskedekontaminator med grunnleggende godkjent effektivitet (feks. i henhold il EN ISO 15883)

er pakrevd, og den mé veere ordentlig installert og kvalifisert, og mé vedlikeholdes og testes regelmessig.
Plasser enheten i vaskedekontaminatoren. Unngd kontakt mellom enheter, og plasser dem slik at de kan
renne av seg.

Aktiver vaskedekontaminatorens syklus med en ekstra skyllesyklus.

ing i minst 15 minutter. Se instruksjonene

N

w

MERK: STERILISERINGSBRETTET ER IKKE UTFORMET FOR RENGJ@RING AV
ENHETER. DET MA BEHANDLES SEPARAT. BRETTET ER KUN BEREGNET
FOR STERILISERING, TRANSPORT OG OPPBEVARING AV GJENBRUKBARE
INSTRUMENTER. SE BRUKS, FOR STERIL TTET
FOR MER INFORMASJON OM BRETTET.

SM@RING

1. Pafor instrumentsmeremiddel blandet i henhold til for & forlenge
levetid ved & legge hele enheten i smoremiddelet i minst 30 sekunder. Hvis vaskedekontaminatoren pa
sykehuset har en smoresyklus, kan den brukes i stedet for manuell smering.

MERK: LSIHAR VALIDERT BRUKEN AV MicroLube™ C-INSTRUMENTSM@REMIDDEL
PA DENNE ENHETEN. ANDRE INSTRUMENTSM@REMIDDELMERKER ER IKKE
TESTET, OG YTELSEN OG RESULTATENE KAN IKKE GARANTERES.

INSPEKSJON

. Inspiser enheten naye for 4 sikre at alle synlige urenheter er fjernet. Det er generelt sett tilstrekkelig 4 utfore
en uforstarret visuell inspeksjon under gode lysforhold. Veer szerlig oppmerksom pa omradene i FIG. 5~
Gjenta rengjoringsprosessen hvis du finner urenheter.

2. Inspiser enheten visuelt med henblikk p& mild eller overdreven korrosjon. Hvis det foreligger korrosjon,
skal du opphore bruken av enheten til kirurgi, men fullfore reprosesseringen.
3. Inspiser enheten visuelt for eventuelle skader. Hvis det foreligger skader pa deler, skal du opphore bruken

av enheten til kirurgi, men fullfore reprosesseringen.

INNPAKKING

. Sarg for at RIGID miniARM®justeringsknotten er rotert helt mot Klokken og at hvert ledd beveger seg frit.
2. brukes, skal hver plasseres sin egen pose. Hvis et steriliseringsbrett
brukes. skal du lese bruksanvisningen for steriliseringsbrettet for du fortsetter. Sorg for at steriliseringsbrettet er
blitt rengjort i henhold il bruksanvisningen for teriiseringsbrettet, og plasser brettets bunn i henhold il IG. 9.
Pakk enheten i henhold til TABELL 1. for steriliserte, gj skal
oppfylle folgende krav:

150 11607-1

Egnet for dampstenllsenng med forvakuum

Adekvat for medisinsk bruk

Adekvat vektklasse for innlastet brett | henhold til bruksanvisningen for steriliseringsbrettet og
institusjonens prosedyrer

STERILISERING
1. Enheten mé rengjores ordentlig for sterilisering.
2. Utfor steriliseringssyklus i henhold til TABELL 1:

w

dre ke vist) roteres med klokken, og skrus inn i
Nér den strammes | kontakten, festes DOC-koblingen og den vinklede koblingen slik at de ikke lenger kan
beveges.

INDIKASJONER FOR BRUK:
multiSTATION® RIGID miniARM® er indisert for bruk av kirurger for & holde instrumenter i en fast posisjon i
lengre i

BRUKSANVISNING

LASING, FRIGJ@RING OG PLASSERING AV multiSTATION® RIGID miniARM®
For hver bruk skal HGID miniARM- estes e  belaehe at akseptabel holdestytkeer opprddd. Opphr bruken

1. Sorg for at enheten holdes steril og Kiar til gjenbruk under oppbevaring.
2. Holdbarheten er avhengig av den sterile barrieren som brukes, oppbevaringsmaten og miljo- og
handteringsforholdene.

KONTRAINDIKASJONER

+ Skal ikke brukes med andre koblingsstykker enn tilbehor levert av LS| SOLUTIONS®.
- Disse enhetene er ikke beregnet for annen bruk enn det som stér angitt.

ADVARSLER
+ Foderale lover begrenser denne enheten til salg, distribusjon og bruk av, eller etter ordre fra en lege.
- Lesog gjor deg kjent med alle advarsler og for du bruker dette produktet.

RIGID miniARM® skal brukes i samsvar med denne bruksanvisningen.

Feil bruk av RIGID miniARM® kan forarsake alvorlig personskade. | tillegg kan feil pleie og vedikehold av
enheten gjore enheten usteril for pasientbruk, og kan forarsake alvorlig personskade pa helsepersonellet
eller pasienten.

Pasienter ma immobiliseres eller bedaves nar RIGID miniARM® brukes.

Opphor bruken av RIGID miniARM® nar pasienten flyttes, eller nar pasienten beveger p seg.

Kirurgiske eller endoskopiske prosedyrer skal bare utfores av leger med adekvat opplaering og erfaring

i relevante teknikker og relevant anatomi. Medisinsk ltteratur skal konsulteres i forhold il teknikker,
komplikasjoner og farer for bruk.

FORHOLDSREGLER
RIGID miniARM® er pakket som usteril. Rengjor og steriliser for bruk.
+ Huis det finnes avvik mellom denne ogenteni og/eller

il av i ditt, skal det aktuelle ansvarlige
sykehuspersonellet gjores kjent med disse variasjonene, slik at de kan finne en losning for du fortsetter
& rengjore og sterilisere enheten.
Bruk av RIGID miniARM* for en annen oppgave enn det den er beregnet for, kan fore til at enheten blir
skadet eller odelagt.
For bruk mé RIGID miniARM® inspiseres for  sikre riktig funksjon og tilstand. Enhetene skal ikke brukes hvis
de ikke fungerer som tiltenkt eller er fysisk skadet.
Kirurgiske instrumenter varierer fra produsent til produsent. For instrumenter og tilbehor fra ulike produsenter
brukes sammen i en prosedyre, ma du bekrefte kompatibiliteten og pase at elektrisk isolasjon eller jording
ikke er kompromittert.
Unngé mekanisk stot eller overbelastning av RIGID miniARM®.
Kun rengjorings- og steriiseringsprosessene som er angitt i denne bruksanvisningen, er bitt validert.
Kontroller i til eller for RIGID mlmARM' festes.
Fest kun pa sikre operasjonsbord og godt pafestede Unnga & feste
til strukturer som er lose eller ikke sikre.
Sorg for & stotte miniARM® nar justeringsknotten losnes. En ulast og ikke-stottet miniARM® kan falle
og forarsake personskade, skade pa enheten, skade pa den pafestede multiSTATION*-adapteren eller
personskade pé pasienten eller brukeren.
Oppbevares ved romtemperatur.

U@NSKEDE REAKSJONER

Ingen dokumenterte usnskede reaksjoner.

BESTILLINGSINFORMASJON
Se TABELL 2 i teknologiveiledningen for RIGID miniARM®-holderen for informasjon om etterbestilling.

Folgende merknader gjelder for TABELL 2:
“Steriliseringsbrettet for multiSTATION®systemet er produsert av Summit Medical, 815 Vikings Parkway,
Suite 100, St. Paul, MN 55121 USA.

UDI-DI for d heten er 0850: i DF.

OVERSATTE VERSIONER AF multiSTATION® RIGID miniARM®
TEKNOLOGIVEJLEDNING

BEMZARK: SE TEKNOLOGIVEJLEDNINGEN TIL RIGID miniARM®VEDR@RENDE
ILLUSTRATIONER OG BESTILLING AF PRODUKTET

[l LAS INDLAGSSEDLEN OMHYGGELIGT F@R BRUG

BESKRIVELSE AF multiSTATION® RIGID miniARM® INSTRUMENTET:
RIGID mlmARM"(F\G 1) er tilbehor i muInSTATION” system. Det er et genanvendeligt, steriliserbart,

er giver stabil base, nar det anvendes med en separat tilgaengelig
UliSTATION skinneklampe, hvorpa udsklf(ellge adaptere e tilsluttet. Adaptere og instrument kan fastgores
ved hurtigtilslutningsstiften (D) efter behov til operation. Det averste led (2) gor det muligt at placere
hurtigtilslutningsstiften nejagtigt i forhold til overarmen (3). Drejning med uret af justeringsknappen (@)
fastgor miniARM® i den valgte retning. Rotation mod uret af justeringsknappen frigorer miniARM® til
omplacering. Det midterste led (5) giver mulighed for bade artikulering og sikker placering gennem
léseteenderne (6) pé overarmen i forhold il underarmen ). Det nederste led 8 muliggor leddeling og sikker
placering gennem (ikke vist) pa iforhold til den vinklede konneklmé Den
vinklede konnektor slutter | en DOC-kobling @, der tilsluttes modtagerstikket pa multiSTATION® skinneklampe.
Tilbehorsmotrikken @ laser DOC-koblingen fast i nar
gevind @ (ikke vist) drejes med uret og skrues ind i modtagerstikket. Nar den strammes ind i stikket, fastgores
DOC-koblingsanordningen og den vinklede konnektor, si de ikke lengere kan bevaege sig.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE:

multiSTATION® RIGID miniARM® er indiceret il brug af kirurger til at holde instrumenter i en bestemt position
i et stykke tid.

BRUGSANVISNING

LASNING, FRIGBRELSE OG PLACERING AF multiSTATION® RIGID miniARM®

Test RIGID miniARM® for hver brug ved at ldse det og bekrasfte, at der opnas en acceptabel holdestyrke.
Indstil brugen, hvis er i montering af en RIGID miniARM® pa
en modtager-DOC gzelder for anvendelse sammen med den modtager-DOC af enhver separat ti

. brugt til validering: Steris Prolystica® 2X (enzymatisk, neutral pH).
- Udfor afsluttende skylning alene ved brug af nyligt klargjort renset vand eller hojtrenset vand.

- Anvend aldrig metalborster eller staluld til rengoring.

- Klargor og oparbejd eventuelle adaptere eller skinneklamper i henhold til hver enheds brugsanvisning.

PA ANVENDELSESSTEDET
1. Demontér og rengor instrumentet straks efter brug.
2. Lad ikke snavs torre ind pé instrumenterne.

FORBEREDELSE

1. Fjern RIGID miniARM® fra ved at dreje mod uret (FIG. 2).

2. Fjern enhver adapter fra RIGID miniARM® ved at dreje adapterlasegrebet og skubbe adapteren af
hurtigtilslutningsstiften (FIG. 3).

BEMARK: |FIG. 3 SES DET, HVORDAN AFKLEMNINGSADAPTEREN FJERNES,
MEN ANDRE ADAPTERE FJERNES PA SAMME MADE.

w

. Drej justeringsknappen mod uret, indtil den er helt dben, sa knappen ikke lengere kan drejes, og hvert led
bevaeger sig frit (FIG. 4).

. Hvis multiSTATION® steriliseringsbakken (delnummer 100034) bruges, skal bakken rengares separat
i henhold til brugsanvisningen til steriliseringsbakken.

MANUEL FORRENG@RING

. Iblodszet i enzymatisk, neutral pH-rengaringsmiddel i min. 5 minutter. Se fremstillerens anvisninger til
rengoringsmidlet med hensyn til temperatur og koncentration.

Brug en borste med stive borstehér af plastik til at skrubbe instrumentets ydersider, og vaer iszer
opmaerksom pé folgende:

a. Stettering, overste kugleled og hurtigtilslutningsstift (FIG. 5)

b. Lasetaender i mellemleddet (FIG. 6)

. Nedre kugleled, ldsefordybninger (FIG. 7)

d. DOC-kobling, fastgerelsesmotrik og indvendigt gevind (FIG. 8)

Skyl med varmt vand i mindst 2 minutter.

. Fortszet med én af de to

ULTRASONISK RENG@RING

»

L

aw

ultralyd eller

Nar dulosner skal du serge for at miniARM®. En ulést og ikke-understottet
miniARM® kan falde ned og kan forarsage skade, beskadigelse af enheden, beskadigelse af den pasatte
multiSTATION® adapter eller skade pa patienten eller brugeren.

- Opbevares ved stuetemperatur.

BIVIRKNINGER
Der findes ingen dokumenterede bivirkninger.

BESTILLINGSOPLYSNINGER
Se TABEL 2 RIGID holder

med hensyn til genbestilling.

Nedenstaende bemzerkninger gzelder TABEL 2:

“multiSTATION® system steriliseringsbakken er fremstillet af Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 USA.

Den grundlaeggende UDI-DI for dette udstyr er 0850200006multistationDF.

multiSTATION® RIGID miniARM® -TEKNIIKKAOPPAAN KAANNOKSET

HUOMAUTUS: KATSO KAAVAKUVAT JA TUOTETILAUSTIEDOT RIGID miniARM®
-TEKNIIKKAOPPAASTA

[l LUE TAMA TUOTESELOSTE LAPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA

multiSTATION® RIGID miniARM®, LAITTEEN KUVAUS:
RIGID miniARM® (KUVA 1) on multiSTATION®j; isavaruste. Se on teriloit:

HUOMAUTUS: ~ STERILOINTITARJOTINTA EL OLE TARKOITETTU LAITTEIDEN
PUHDISTAMISEEN. SE ON KASITELTAVA ERIKSEEN. TARJOTIN
ON TARKOITETTU AINOASTAAN UUDELLEENKAYTETTAVIEN
INSTRUMENTTIEN STERILOINTIIN, KULJETUKSEEN JA SAILYTYKSEEN.
KATSO STERILOINTITARJOTTIMEN LISATIETOJA SEN KAYTTOOHJEISTA.

VOITELU

1. Lisaa mukaisesti yttoian

K
vahintaan 30 sekunniksi. Jos sairaalan pesukone-
Gosinfiointiaittoecsa on voiteluonjelm, it voidaan kayita manuaalsen voitelun sjacts.

HUOMAUTUS:  LSION VAHVISTANUT MicroLube™ C -INSTRUMENTTIVOITELU-
AINEEN KAYTON TAHAN LAITTEESEEN. MUITA INSTRUMENTTIEN
VOITELUAINEMERKKEJA EI OLE TESTATTU, EIKA NIIDEN
SUORITUSKYKYA JA TULOKSIA VOIDA TAATA.

TARKASTUS

. Tarkasta laite huolellisesti varmistaen, etté kaikki nékyva lika on poistettu. Nadnvarainen tarkastus hyvassa
valossa ilman suurennusta on yleensd riittéva. Erityisti huomiota on kiinnitettavi KUVIEN 5-8 kohtiin.
Toista pesu, jos likaa todetaan.

Tarkasta laite lievan tai liallisen korroosion varalta. Jos havaitset korroosiota, tee uudelleenkisittely
loppuun, mutta lopeta laitteen kiytts leikkauksessa.

Tarkastalaite silmamaéréisesti mahdolisten vaurioiden varalta. Jos osat ovat vaurioituneet, tee uudelleenksittely
loppuun, mutta lopeta laitteen kaytté leikkauksessa.

PAKKAUS

. Varmista, etté RIGID miniARM® -laitteen séétonuppi on kierretty kokonaan vastapéivaan ja etta jokainen
nivel liikkuu vapaasti.

d
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i
uudelleensijoitettava tukiosa, joka tarjoaa poikkeuksellisen vakaan pohjan, kun sita kaymaan erikseen saatavana 2. Jos kaytat aseta jokainen k ©omaan pussiinsa. Jos kéytét sterilointitarjotinta,
olevan multiSTATION™- kanssa, johon sovittimet ittimet ja laitteet lue sterilointitarjottimen kayttoohjeet ennen jatkamista. Varmista, etta steriointitarjotin on puhdistettu
voidaan kiinnittéa @ leikkausta varten . Vianivel @ mukaisesti ja lataa tarjottimen pohjaosa KUVASSA 9 esitetyllé tavalla.
tarkan suhteessa yl kiertaminen Kiinnitta 3. Pakkaa laite TAULUKON 1 mukaisesti

miniARMlaitteen valmuun suuntaan. Satonupin Kiertaminen vastapaivaan vapauttaa miniARM®laitteen

1. Rengori med neutral pH i mindst 15 minutter. Se
il ingsmidlet med hensyn til og
2. Skyl med varmt vand i mindst 4 minutter. For at sikre en komplet skylning skal der bruges en ren berste
med stive berstehr til at skrubbe enheden.
ELLER

AUTOMATISK RENGORING

1. En vaskedesinfektor med fundamental godkend effektivitet (feks. i henhold til EN 150 15883) er pakrevet,
som skal vaere korrekt installeret, godkendt og regelmeessigt vedligeholdt og afprovet.

Seet instrumentet i vaskedesinfektoren. Undga kontakt mellem instrumenterne, og arrangér sédan,
atvandet kan lobe ordentligt fra.

Szt vaskedesinfektorens program til et program med ekstra skyl.

b
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BEM/ARK: STERIL KKEN ER IKKE TTIL AF
ANORDNINGER. DEN SKAL BEHANDLES SEPARAT. BAKKEN ER
KUN BEREGNET TIL STERILISERING, TRANSPORT OG OPBEVARING
AF INSTRUMENTER TIL GENBRUG. SE BRUGSANVISNINGEN TIL
STERILISERINGSBAKKEN FOR FLERE OPLYSNINGER OM BAKKEN.

SM@RING
1. Péﬁar|ns(rumen(smmremddelblande(lher\ho\d(ll
levetid ved at nedsaenke hele enhe indst
ar en Ko e amendes et o manee smoring.

rfor at forlenge

BEMARK: LSIHAR VALIDERET BRUGEN AF MicroLube™ C
INSTRUMENTSM@REMIDDEL PA DENNE ENHED. ANDRE M/RKER
AF SM@REMIDLER TIL INSTRUMENTER ER IKKE BLEVET TESTET, 0G
YDEEVNEN OG RESULTATERNE KAN IKKE GARANTERES.

INSPEKTION

1. Efterse noje instrumentet for at sikre, at alt synligt snavs er fiernet. Generelt er eftersyn uden forstorrelse

under gode pa steder i FIG. 5-8. Gentag
rengoringsprocessen, hvis der ses snavs.

2. Efterse instrumentet for mindre eller kraftig teering. | tilfaelde af teering, indstil brug af instrumentet under
operation, men gennemfor oparbejdning.
3. Efterse instrumentet for enhver beskadigelse. Hvis nogle dele er beskadigede, indstil brug af instrumentet,

men faerdiggor oparbejdningen.

EMBALLAGE
1. Sorg for, at RIGID miniARM® justeringsknappen er drejet helt mod uret, og at hert led bevaeger sig frt.

2. Ved brug af en sterilseringspose skal hvert instrument anbringes i sin egen, individuelle pose.Ved brug af
en skal i til leeses, inden der fortszttes. Sorg for,
at steriliseringsbakken er blevet rengjort i henhold til brugsanvisningen til steriliseringsbakken, og fyld
bakkebunden i henhold til FIG. 9.

3. Pakinstrumentet i henhold il TABEL 1. Barri il til genbrug skal
opfylde folgende krav:

+ 15011607~

Egnet til preevakuum dampsterilisering
Egnet il medicinsk brug

Kvalitet egnet til vaegten af den fyldte bakke i henhold til brugsanvisningen til steriliseringsbakken og
geldende kliniske retningslinjer

STERILISERING
1. Instrumentet skal rengores korrekt forud for sterilisering.
2. Udfor steriliseringscyklussen i henhold til TABEL 1:

TABEL 1: multiSTATION® RIGID miniARM® steril emballage og behandling

Sterlsering medfugtig. | Steriisering med fugt | Dampsterlsering

multiSTATION® skinneklampe, der allerede er fastgjort til en afdzekket bordskinne.
1. Lés RIGID miniARM® ved at dreje justeringsknappen med uret, indtil den sidder helt fast.

BEMARK: HVIS DER O EN UGNSKET SE AF mini/ ELLER
TILBEH@R, SKAL JUSTERINGSKNAPPEN STRAMMES YDERLIGERE MED URET.

2. Frigor miniARM® ved at dreje justeringsknappen mod uret.

Metode e (damp) i henhold | varme (damp) i henhold | til ojeblikkelig brug i henhold
i ANSI/AAMISTZS il ANSI/AAMI ST79 til ANSI/AAMI ST79
multiSTATION®

Beholder Sterlseringsbakie Ingen bakke Ingen bakke
del

Program (prae-vak) (prae-vak) (prae-vak)

X Polypropylenfilm
Emballering i Pose Ingen emballage

132°C(270°F) 132°C(270°F)

132°C (270 °F) (minimum)

Eksponeringstid 4minutter (minimum) | 4 minutter (minimum) | 4 minutter (minimum)

Torretid 65 minutter (minimum) | 25 minutter (minimum) | I/R

Instrument(er) der behandles ved sterilisering til ajeblikkelig brug, skal straks overfores med aseptisk teknik fra
i til

Nar du drejer ji
miniARM®.

skal du serge for at

3. Placer g DOC
skinneklampe for at fastgare miniARM® til DOC.
4. Drej tilbehorsmotrikken pa DOCen med uret, og skru den pé skinneklampe DOC.

pa den modtager-DOC p& multiSTATION®

BEMARK: HVIS DET ER VANSKELIGT AT SKRUE I, DREJES TILBEHGRSM@TRIKKEN
MOD URET FOR AT SKRUE DEN AF. RET DEREFTER FORSIGTIGT
TILBEH@RETS M@TRIK IND EFTER DOK’EN, OG GENTAG ROTATIONEN
MED URET. TILBEHBRSM@TRIK MA IKKE TVINGES TIL AT ROTERE,

DA DET KAN FORARSAGE, AT miniARM® OG SKINNEKLAMPEN BINDER.

5. Indret &
iunderleddet.

og sorg for, at sidder helt fast i en lasende fordybning

BEMARK: FULD AKTIVERING AF NEDRE ARM | EN LASENDE FORDYBNING PA
NEDRE LED KAN M/ARKES, EFTERHANDEN SOM miniARM® PLACERES.

6. Placer miniARM® i ulést tilstand ved at skubbe, trazkke eller dreje hurtigtilslutningsstiften, overarmen,
underarmen omkring de tre led for at justere i alle retninger.

Nar miniARM® er blevet placeret som onsket med rettet ind, og sidder fast,

Jases systemet ved at dreje justeringsknappen med uret,indltil der er opniet ilstraekkelig holdekraft.

MONTERING AF EN ADAPTER PA multiSTATION® RIGID miniARM®

Trin 1 0g 2 viser et eksempel pa, hvordan multiSTATION® adaptere (der fas separat) monteres og justeres til

RIGID miniARM®. Adapteren kan scettes pé RIGID miniARM® enten for eller efter, miniARM® monteres pa en

multiSTATION® skinneklampe.

1. Skub den onskede adapter hen over hurtigtilslutningsstiften. Adapterlasegrebet skal vaere drejet il
I

dersom Disse i for & feste en RIGID miniARM® til e
DOC gjelder for bruk med mottaks-DOC-en for en eventuell separat muluSTATION“
som allerede er festet til en drapert bordskinne.

1. Las RIGID miniARM® ved 4 rotere justeringsknotten med klokken til den sitter helt pé plass.

TABELL 1: Steril innpakking og prosessering av multiSTATION® RIGID miniARM®
med fuktig med fuktig for
Metode varme (damp) i henhold | varme (damp) i henhold | umiddelbar bruk i henhold
il ANSI/AAMI ST79 til ANSI/AAMI ST79 il ANSI/AAMI ST79
multiSTATION®-
Beholder steriliseringsbrett Intet brett Intet brett
P/N 100034
syklus
Tol Pose Ingen innpakning
Temperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 132°C(270°F)
(minimum) (minimum) (minimum)
Eksponeringstid 4 minutter 4 minutter 4 minutter
Torketid 65 minutter (minimum) | 25 minutter (minimum) | I/A

p
2. Drej adapterlasegrebet til last-positionen for at fastgore adapteren pa miniARM®.

FJERNELSE OG OPRYDNING

Fjernelse af RIGID miniARM® kan lettes ved at holde miniARM®i last position.
. DrejIssegrebet pa den pasatte adapter til ulast position.

. Frigor adapteren ved at skubbe den af hurtigtilslutningsstiften.

3. Drej af multiSTATION® DOC. Drej
skrue den af DOC.

Fjern RIGID miniARM® fra multiSTATION® skinneklampe DOC.

multiSTATION® RIGID miniARM®
OPARBEJDNING

- Demontér og rengor instrumentet straks efter brug. Lad ikke snavs torre ind pa instrumenterne.
+ Enheden er ikke valideret til at blive rengjort eller steriliseret med en adapter og/eller en skinneklampe monteret.

N

mod uret for at

td

and Sterility Assurance in Health Care
ter).

Se ANSI/AAMI ST79, C de to Steam
Facilities (Udforlig guide til ing og steri

RIGID miniARM® er blevet valideret til 100 oparbejdnmgs(yklusser Hvor lznge et kirurgisk instrument
kan bruges afhaenger i hoj grad af af . Grundigt eftersyn og
funktionskontrol af instrumentet skal bruges il at bestemme, hvornar et instrument ikke lzengere kan bruges.

OPBEVARING

1. Sorg for, at instrumenter forbliver sterile oo klarm genbrug under opbevaring.

2. Holdbarheden afhzenger af den anvend b og milje-og ha
KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes med andet tilbeher end tilbeher leveret af LS| SOLUTIONS®.
Disse instrumenter er ikke beregnet til anden brug end den angivne.

ADVARSLER
Foderal lov begraenser dette instrument il salg, distribution og brug af eller pé ordination af en lege.
Laes og bliv dus med alle advarsler og inden produktet tages i brug.

« RIGID miniARM* skal anvendes i med denne
Forkert brug af RIGID miniARM* kan forérsage alvorlig personskade. Ligeledes kan forkert pleje og

af ore, ati er usterilt for brug pa en patient, hvilket kan

forarsage alvorlige skader pa sundhedspersonale eller patient.

- Ved brug af RIGID miniARM® skal patienter immobiliseres eller bedoves.
Indistil brugen af RIGID miniARM® ved omplacering/forflytning af patient, eller hvis patienten bevaeger sig.
Kirurgiske eller endoskopiske procedurer ma kun udfores af lzeger med tilstraekkelig opliering i og kendiskab
til relevante teknikker og anatomi. Den lzegevidenskabelige litteratur, der deekker teknikker,

: seka nivellyksen etta pitavan sijoittamisen ylavarren
pi suhteessa al; @. Alanivel nivellyksen ja pitévén sijoittamisen

alavarren lukituskolojen Iipi (ei kuvassa) suhteessa kulmalittimeen (@) Kulmalitin paittyy DOCiitososaan

joka kytkeytyy multiSTATION®- i@ lukitsee

DOCHiitososan kun ja kuvassa) kierretdén

mybtapaiviin, mika kiertad ne vastaanottosyvennykseen. Kun Tt ristetsén syvnnykseen, DOC-liitososa ja

kulmaliitin kiinnittyvat paikalleen siten, etteivéit ne enaa voi liikkua.

KAYTTOAIHEET:
multiSTATION® RIGID miniARM® -laite on tarkoitettu kirurgien kéyttson instrumenttien pitamiseksi pysyvéssa
asennossa tietyn ajan.
KAYTTOOHJEET

muluSTATION’RIGIDmmlARM® LAITTEEN LUKITSEMINEN, VAPAUTTAMINEN JA
ASETTAMINEN

on téytettiva seuraavat vaatimukset:

150 11607-1

soveltuu esityhjishyrysterilointiin

sopivuus laakinnalliseen kayttsn
riittava ladatun

Kéytannon mukaisesti.

STERILOINTI
1. Laite téytyy puhdistaa asianmukaisesti ennen sterilointia.
2. Kyt TAULUKOSSA 1 mainittua sterilointiohjelmaa:

painolle ja sairaalan

TAULUKKO 1: multiSTATION® RIGID miniARM® -laitteen steriilipakkaus ja -kasittely

ANSI/AAMI ST 79
-standardin mukainen
hoyrysterilointi valitonts
kayttod varten

ANSI/AAMI ST 79
-standardin mukainen
hoyrysterilointi

ANSI/AAMI ST 79
-standardin mukainen
hoyrysterilointi

Menetelmé

Testaa RIGID miniARM® -aite ennen jokaista kiyttod itolujuus
Lopeta kaytts, ellei pitolujuus ole rittivé. Nama ohjeet RIGID. ARM®-Inttoen Kinnitamiset vasaanofiavazn
DOCthen koskevat kiyttsa mink tahansa vastaanottavan DOCn kanssa, joka sijaitsee leikkausliinalla peitettyyn
poytakaiteeseen jo kiinnitetysss, erikseen saatavana olevassa multiSTATION® kaidepuristimessa.
1. Lukitse RIGID miniARM® kiertamalls saatonuppia mystapaivaan, kunnes laite on asettunut

kokonaan paikalleen.

HUOMAUTUS: JOS HAVAITAAN MITAAN miniARM®-LAITTEEN TAI LISALAITTEEN
EI-TOIVOTTUA LIKKKUMISTA, KIRISTA SAATONUPPIA VIELA LISAA

2. Vapauta miniARM™laite kintamalla saatonuppia vastapéivaan.

HUOMAUTUS: Kun kierrit sddtonuppia, muista tukea miniARM®-laitetta.

3. Aseta kiinnitysmutteri ja DOC-liitososa multiSTATION*-kaidepuristimen vastaanotto-DOCthen miniARM®-
laitteen kunnmamwseksl DOC:hen.
4. Kierra DOChen

mika kiertaa sen DOC:hen.

HUOMAUTUS: JOS KIERTAMINEN ON VAIKEAA, KAANNA KIINNITYSMUTTERIA
VASTAPAIVAAN KIERTAAKSESI SEN IRTI, KOHDISTA SITTEN
KIINNITYSMUTTERI VAROVASTI UUDELLEEN DOC:HEN JA TOISTA

MYOT) AAN KIERTAMINEN. KIINNITYSMUTTERIA EI SAA

KIERTAA VAKISIN, SILLA SE VOI AIHEUTTAA miniARM°-LAITTEEN JA

KAIDEPURISTIMEN JUUTTUMISEN.

5. Kohdista keskinivelen lukitushampaat ja varmista, etté alavarsi on asettunut kokonaan paikalleen
alanivelen lukituskoloon.

HUOMAUTUS: ALAVARREN TAYSI KIINNITTYMINEN ALANIVELEN LUKITUSKOLOON
VOIDAAN TUNTEA, KUN miniARM®-VARTTA ASENNETAAN.

6. Asenna miniARM*-laite sen ollessa luki tilassa vetdmalli tai ki
pikalitintankoa, ylavartta ja alavartta kolmen nivelen ympiri saataaksesi laitteen kaikissa suunnissa.

Kun miniARM® on asetettu halutulla tavalla luki

lukitse ja

SOVITTIMEN KIINNITTAMINEN multiSTATION® RIGID miniARM® -LAITTEESEEN
Vaiheet 1 ja 2 esittavat yhden esimerkin siita, miten multiSTATION®-sovittimet (saatavilla erikseen)

kolo asetettuna paikalleen,
jestelmé kiertamalla saatonuppia mydtapaivaan, kunnes rittavé pltovmma on saavutettu.

multiSTATION®-
is sterilointitarjotin,
osanro 100034

Eitarjotinta Ei tarjotinta

Ohjelma Esityhjio Esityhjio Esityhjio

Pakkaus Kaksikerrcksipen Pussi
polypropeenikéare

Vahintadn 132°C
70 °F)

Ei pakkausta

. Vahintin 132 °C Vahintidn 132°C
Lampétila (270°F) (270°F)

Kasittelyaika Vahintaan 4 minuuttia | Vahintaan 4 minuuttia | Vahintaan 4 minuuttia

Kuivausaika Vahintaan 65 minuuttia | Vahintaan 25 minuuttia | Ei koske

Valittonta kayttoa varten tarkoitetulla steriloinnilla kasitelty laite (laitteet) on siirrettéva valittémasti aseptista
tekniikkaa kayttden sterilointilaitteesta kayttpaikkaan.

Katso ANSI/AAMI ST79 -standardia (C
Health Care Facilites).

RIGID miniARM® on validoitu 100 i Kirurgisten i kyttoika riippuu
suurimmaksi osaksi niiden hoidosta ja huollosta. Instrumenttien Kayttsian paattymisen madrittely perustuu
niiden ja toiminnan

SAILYTYS
1. Varmista, ettd laite pysyy slernhnam kaynova\mum séilytyksen aikana.
2. Siilytysaika riippuu kdytetysta seka ymparisté- ja

VASTA-AIHEET
- Al kéyts muiden kuin LSI SOLUTIONS® -yhtién toimittamien lisslaitteiden kanssa.
- Nité laitteita saa kéyttaa vain kéyttsaiheiden sallimiin tarkoituksiin.

VAROITUKSET

- Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii tsmén laitteen myynnin, jakelun ja kdytsn vain ladkarin toimesta tai
méarayksestd.

Lue kaikki ohjeet, varoitukset ja varotoimenpiteet ennen taman laitteen kéyttoa.

RIGID miniARM® -laitetta on kiytettéva naiden kdyttohjeiden mukaisesti.

RIGID miniARM® -laitteen vitheellinen kayttd voi aiheuttaa vakavan vamman. Sen liséksi laitteen
epéasianmukainen hoito ja huolto voi johtaa laitteen kontaminoitumiseen epésteriiliksi ennen
potilaskdyttd ja aiheuttaa vakavan vamman terveydenhuoltohenkildstélle tai potilaalle.

RIGID miniARM® -laitteen kéyton aikana potilaiden on oltava immobilisoituja tai nukutettuja.

Lopeta RIGID miniARM® -litteen kéytt6, kun potilasta siirretan tai potilas itse liikkuu.

K\rurg\sla tai endoskooppisia toimenpiteitd saavat suorittaa vain ladkarit, joilla on riittava koulutus ja

Guide to Steam and Sterility Assurance in

ja saadetadn RIGID miniARM® -laitteeseen. Sovitin voidaan kiinnittad RIGID miniARM® -laitteeseen joko ennen
miniARM®-laitteen i multiSTATION®-kai tai sen jalkeen.
1. Livuta haluttu sovitin i palle samalla sovi vipu
asentoonsa.
2. Kierra sovitelukon vipu lukittuun asentoon sovittimen kiinnittamiseksi miniARM®-laitteeseen.

POISTAMINEN JA PUHDISTUS

RIGID miniARM®-laitteen poistaminen voi helpottua, kun miniARM®laitetta pidetéan lukitussa asennossaan.
. Kadnna kiinnitetyn sovittimen lukitusvipu lukitsemattomaan asentoon.

Irrota sovitin liu'uttamalla se irti pikaliitintangosta.

Kierra kiinni i irti multiSTATION®
DOCista irrottamiseksi.

Poista RIGID miniARM® -laite multiSTATION®-kaidepuristimen DOC:sta.

multiSTATION® RIGID miniARM®
UUDELLEENKASITTELY
Pura laite osiin ja puhdista ne valittomasti kayton jélkeen. Ala pasta likaantunutta laitetta kuivumaan.
Laitetta ei ole validoitu puhdistettavaksi tai steriloitavaksi sovittimen ja/tai kaidepuristimen ollessa kiinnitettyna.
Puhdistuksen validoinnissa kaytetty pesuaine: Steris Prolystica® 2X (entsyymaattinen, neutraali pH).
+ Tee lopullinen huuhtelu kéyttien vain vastikasn vett.
Al koskaan kayta puhdistukseen metalliharjoja tai tersvillaa.
- Valmistele ja kasittele uudelleen kaikki sovittimet tai

KAYTTOPAIKALLA
1. Pura laite ja puhdista valittomésti kayton jalkeen.
2. Ala paasté likaantuneita laitteita kuivumaan.

VALMISTELU

1. Irrota RIGID miniARM® -laite (KUVA 2).

2. Poista mahdolliset sovittimet RIGID miniARM® -laite kiertamalls sovitelukon vipua ja liwuttamalla sovitin
pois pikaliitintangosta (KUVA 3).

N

w

DOC:sta. Kierra kii

»

kunkin laitteen mukaisesti.

HUOMAUTUS: KUVA 3 NAYTETAAN PURISTINSOVITTEEN POISTO; MUUTKIN
SOVITTIMET POISTETAAN SAMALLA TAVALLA.
3. Kierra saatonuppia vastapaivaan, kunnes se on kokonaan auki siten, ettei nuppia voi enaa kiertaa ja etta

jokainen nivel liikkuu vapaasti (KUVA 4).
4. Jos kiiytét multiSTATION® sterilointitarjotinta (osanumero 100034), puhdista tarjotin erikseen

MANUAALINEN ESIPUHDISTUS

1. Liota neutraalin pH:n entsyymipesuliuoksessa vihintéan 5 minuutin ajan. Noudata pesuaineen valmistajan
antamia lampotilaa ja pitoisuutta koskevia ohjeita.

Harjaa laitteen ulkopinnat

L4

harjalla; kiinnitd erityisté in kohtiin:

og farer skal konsulteres for brug.

FORHOLDSREGLER

- RIGID miniARM® er pakket som usterilt. Rengor og steriliser for brug.

- Ved eventuelle mellem denne: og enten de relevante Kiiniske

pé hospitalet og/eller 91 for udstyret,

skal det relevante, ansvarlige gores pa disse og der
skal findes en losning, for instrumenterne rengores og steriliseres.
Brug af RIGID miniARM® til andre formal end det tilsigtede formal, kan resultere i et beskadiget eller odelagt
instrument.
Inden brug skal RIGID miniARM® inspiceres for at sikre korrekt tilstand. Brug ikk his
deikke kan udfore den tilsigtede funktion tilfredsstillende, eller hvis de er fysisk beskadigede.
Kirurgiske instrumenter varierer fra producent il producent. For instrumenter og tilbehor fra forskellige
fremstillere anvendes sammen i en procedure, skal kompatibiliteten bekraeftes, og det skal sikres, at den
elektriske isolering eller jordforbindelsen ikke er kompromitteret.
Undga mekanisk stod eller overbelastning af RIGID miniARM®.
Det er kun de rengorings- og steriliseringsprocedurer, der er angivet i denne brugsanvisning, der er blevet
validerede.
Kontrollér of eller pa inden RIGID
miniARM® monteres pa bordet. Monter kun for at fastgere operationsborde og godt fastgjorte vandrette
bordskinner. Undgé at fastgore skinneklamper til strukturer, der er lose eller ikke fastgjorte.

Ja pikali (KUVA 5)
b. Keskinivelen lukitushampaat (KUVA 6)
<. Alapallonivel, lukituskolot (KUVA 7)
d. DOCiitososa, kiinnitysmutteri ja sisakierteet (KUVA 8)
Huuhtele limpimalla vedella vahmtaan 2 minuutin ajan.
. Jatka kayttéen toista ultradani- tai

ULTRAAANIPUHDISTUS
1. Puhdista ultradanikylvyssa vahintaan 15 minuutin ajan kdyttaen neutraalin pHin entsyymipesuainetta.
Noudata pesuaineen valmistajan antamia lampétilaa ja pitoisuutta koskevia ohjeita.

aw

2. Huuhtele limpimlls vedells vahintaan 4 minuutin ajan. Varmista taydellinen huuhtelu kéyttamalla
puhdasta muoviharjaksista harjaa laitteen hankaamiseen.

TAI

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS

1. Tarvitaan pesuk itetta, jolla on hyvaksytty tehokkuus (esim. EN 1SO 15883

~standardin mukainen), ja se on
huollettava ja testattava sanndllisesti.

Aseta laitteet pesukone-desinfiointilaitteeseen. Huolehdi siits, etteivat laitteet kosketa toisiinsa. Muuten
veden valuminen litteiden pinnoilta saattaa estya

3. Kayts jossaon

sen toiminta on sertifioitava ja se on

b

jakyseisestd Ennen kayttd4 on perehdyttéva tekniikoita,
komphkaallona ja vaaroja koskevaan ladketieteelliseen kirjallisuuteen.

VAROTOI M ET

Puhdista ja steriloi ennen kayttoa.
+ Jos niden kayt(oomsﬂdenjajoko sairaalasi tai p iloi

valilld havaitaan mitaan naista on sairaalan

jotka tekevait asiasta paiitsksen, ennen kuin jatkat laitteesi puhdistusta ja sterilointia.
Jos RIGID miniARM®-laitetta kéytetaan muihin kuin kdyttsaiheiden mukaisiin tarkoituksiin, laite voi
vaurioitua tai rikkoutua.

Tarkasta ennen kdytto3, etta RIGID miniARM® toimii oikein ja on hyvéissé kunnossa. Laitteita ei saa kéyttd, jos
ne eivt toimi tai jos niissa on fyysisid vaurioita.

Eri valmistajien kirurgiset instrumentit ovat keskenaan erilaisia. Ennen kuin eri valmistajien instrumentteja

Ja lisévarusteita kiytetéan samassa toimenpiteess yhdesss, varmista yhteensopivuus ja se, ettd sahksinen
eristys tai maadoitus ei ole vaarantunut.

Vlté RIGID miniARM® -laitteeseen kohdistuvaa mekaanista iskua tai liallista rasitusta.

Vain niiss3 kéyttGohjeissa maritellyt puhdistus- ja sterilointitoimenpiteet on validoitu.

ohjeiden

- Tarkista tai vakaus ennen kuin asennat RIGID
miniARM® -laitteen. Kilnnita vain vakaisiin ja hyvin
vilta jotka ovat 1dysélla tai eivai ole kunnolla kiinni.

Kun I8ysennat saatonuppia, muista tukea miniARM®laitetta. Lukitsematon ja tukematon miniARM® laite voi
pudota ja aiheuttaa haittaa, laitevaurion, kiinnitetyn multiSTATION®-sovittimen vaurioitumisen tai potilaan
tai kéyttajan vamman.

- Sailytd huoneenlammassa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Ei dokumentoituja haittareaktioita.

TILAUSTIEDOT
Katso uudelleentilaustiedot RIGID miniARM -pidikkeen tekniikkaoppaan TAULUKOSTA 2.

Seuraavat huomautukset liittyvat TAULUKKOON 2:
*multiSTATION® jérjestelmén sterilointitarjottimen valmistaja on Summit Medical, 815 Vikings Parkway,
Suite 100, St. Paul, MN 55121 USA.

Tamiin laitteen yksilollinen UDI-DI-tunniste on 0850200006multistationDF.

SLOVENCINA

PREKLADY TECHNOLOGICKEJ PRIRUCKY POMOCKY multiSTATION® RIGID miniARM®

POZNAMKA: SCHEMY A SPOSOB OBJEDNAVANIA VYROBKU NAJDETE
V TECHNOLOGICKEJ PRIRUCKE K POMOCKE RIGID miniARM®

[T PRED POUZITIM S| DOKLADNE PRECITAJTE TENTO PRIBALOVY LETAK.

POPIS POMOCKY multiSTATION® RIGID miniARM®:

RIGID miniARM® (OBR. 1) je prislusenstvo v systéme multiSTATION®. Je to opakovane pouzitelng, sterilizans,
polohovatelna podporna pomécka poskytujtica vynimoéne stabilni zakladiu, ked'sa pouziva so samostatne
dostupnou kolajnicovou svorkou multiSTATION®, na ktord s pripojené vymenitelné adaptéry. Adaptér
apomécky mozno pripojit na rychloupinac stipik (D) poda potreby na chirurgicky zakrok. Horny kib
umoziuje presné umiestnenie rychloupinacieho stipika voci hornému ramenu (3). Otacanim nastavovacieho
gombika v smere hodinovych ruciciek @) sa miniARM® zaisti v zvolenej orientacil. Otacanim nastavovacieho
gombika proti smeru hodinovych ruciciek sa miniARM® uvolni na éely zmeny polohy. Stredny kib (&) umoziiuje
ohybanie aj bezpecné umiestnenie ramena cez zaistovacie zuby (8) vzhladom k dolnému ramenu ). Dolny
kib (® umoziuje ohybanie a bezpecné ez zaistovacie jamky dolného ramena
vzhladom k zahnutému konektoru (8). Zahnuty konektor konéi v spojke DOC @, ktord sa zapdja do prijimacej
zasuvky kolajnicovej svorky multiSTATION®. Upevirovacia matica () zaistuje spojku DOC do prijimacej zasuvky,
ked sa upeviiovacia matica a jej vnutorné zavity @ (nie st zobrazené) otécaju v smere hodinovych ruciciek,
pricom sa prevliekajt do prijimace] zasuvky. Ked'sa utahuje do zésuvky, spojka DOC a zahnuty konektor st
zaistené, aby sa uz nemohli pohybovat.

INDIKACIE POUZITIA:
Pomécka multiSTATION® RIGID miniARM® je indikovana na pouzitie zo strany chirurgov na drzanie néstrojov v
pevnej polohe potas pozadovanej doby.




NAVOD NA POUZITIE
ZAISTENIE, UVOLNENIE A UMIESTNENIE POMOCKY multiSTATION® RIGID miniARM®
Pred kazdym pouzitim pomacky RIGID miniARM® ju otestuite tak, 7e ju zaistite a skontrolujete, ¢i bola vyvinuta
dostatoéna upinacia sila. Ak tato sila nie je dostatoén, nepokracujte v pouzivani. Tento navod na pripojenie
pomécky RIGID miniARM® k prijimaciemu DOC sa vztahuje na pouZitie s prijimacim DOC akejkolvek

STERILIZACIA
1. Pomocka must byt pred sterilizaciou dokladne vycistend.
2. Vykonajte cyklus sterilizécie podra informacii uvedenych v TABULKE 1:

dostupnej kolajnicovej svorky multiSTATION®, ktora je uz pripojend k zakrytej kolajnici stola.

1. Zaistite pomécku RIGID miniARM® otééanim nastavovacieho gombika v smere hodinovych r
Gplne nezapadne.

ek, az kym

POZNAMKA: AK SPOZORUJETE AKYKOLVEK NEZIADUCI POHYB POMOCKY
miniARM® ALEBO PRISLUSENSTVA, DALEJ DOTAHUJTE
NASTAVOVACi GOMBIK V SMERE HODINOVYCH RUCICIEK.

2. Uvolnite pomédcku miniARM® otocenim nastavovacieho gombika proti smeru hodinovych ruciciek.

POZNAMKA: Pri otaéani
pomécku miniARM®.

3. Umiestnite upeviiovaciu maticu a spojku DOC na prijimaci DOC kolajnicovej svorky multiSTATION®, aby sa
pomacka miniARM® pripojila k DOC.
4. Otocte upevitovaciu maticu na DOC v smere hodinovych ruciciek a prevlecte ju na DOC kolajnicovej svorky.

POZNAMKA: AK JE PREVLIEKANIE TAZKE, ODSKRUTKUJTE UPEVNOVACIU
MATICU PROTI SMERU HODINOVYCH RUCICIEK, POTOM JU
OPATRNE ZAROVNAJTE S DOC A ZOPAKUJTE OTACANIE V SMERE
HODINOVYCH RUCICIEK. NEOTACAJTE UPEVNOVACIU MATICU
NASILU, PRETOZE TO MOZE SPOSOBIT SPOJENIE miniARM® A
KOLAJNICOVEJ SVORKY.

5. Zarovnajte zaistovacie zuby stredného kibu a uistite sa, Ze dolné rameno je plne usadené v zaistovacej
jamke dolného klbu.

POZNAMKA: UPLNE ZASUVANIE DOLNEHO RAMENA DO ZAISTOVACEJ JAMKY
DOLNEHO KLBU POCITITE PRI UMIESTNENI POMOCKY miniARM®.

6. Umiestnite pomécku miniARM®, ked je v odistenom stave, zatla¢enim, potiahnutim alebo otocenim
rychloupinacieho stlpika, ramena, dolného ramena okolo troch kibov, aby bolo mozné ho nastavit vo
vaetkych smeroch.

Ked je pomécka miniARM® umiestnend v pozadovanej polohe, pricom zaistovacie zuby st zarovnané

a zaistovacia jamka je usadena, zaistite systém otacanim nastavovacieho gombika v smere hodinovych

ruciciek, kym sa nedosiahne dostato¢né upinacia sila.

PRIPOJENIE ADAPTERA K POMOCKE multiSTATION® RIGID miniARM®

Kroky 1 a 2 zobrazujd jeden priklad toho, ako st adaptéry multiSTATION® (dostupné samostatne) pripojené

a upravené k pomécke RIGID miniARM®. Adaptér mozno pripojit k pomécke RIGID miniARM® bud' pred

pripevnenim alebo po pripevneni pomacky miniARM® ku kolajnicovej svorke multiSTATION®.

1. Nasufite adaptér na rychloupinaci stipik, kym je zaistovacia paka adaptéra oto¢ena do odistenej polohy.

2. Ototte zaistovaciu paku adaptéra do zaistenej polohy na zaistenie adaptéra na miniARM®.

DEMONTAZ A CISTENIE

Demontéz pomécky RIGID miniARM® mozno ulahgit ponechanim pomécky miniARM® v zaistenej polohe.

1. Ototte zaistovaciu paku pripojeného adaptéra do odistenej polohy.

2. Odstrante adaptér vysunutim z rychloupinacieho stlpika.

3. Ototte upeviiovaciu maticu z DOC kolajnicovej svorky multiSTATION®. Otoéte upevitovaciu maticu proti
smeru hodinovych ruditiek a odskrutkuijte ju z DOC.

4. Demontujte pomécku RIGID miniARM® z DOC kolajnicovej svorky multiSTATION®.

multiSTATION® RIGID miniARM®

OPAKOVANE POUZITIE

Pomécku bezprostredne po pouziti demontujte a vycistite. Nene(hajle znedistent pomocku vyschnit.

- Pomécka nie je schvalend na éistenie ani sterilizéciu s a/alebo svorkou.
+ Cistaciprostriedok pousity pri overen: Steris Prolysica* 2X (enzymaticky, neutine pH).
. koneéné oplachovanie len p pripravenej j vody.

Na éistenie nikdy nepouzivajte kovové kefky ani kovové hubky.
Pripravte a opakovane pouzite vietky adaptéry alebo kolajnicové svorky podla névodu na poutitie kazdej
pomacky.

BOD POUZITIA

1. Pomocku bezprostredne po pouziti demontujte a vyistite.
2. Nenechajte znecistené pomacky vyschnit.

PRIPRAVA
. Demontujte pomocku R/G/D miniARM® z kolajnicovej svorky otocenim upeviovacej matice proti smeru
hodinovych ruciciek (OBR. 2).
Demontujte akykolvek adapter 2 pomécky RIGID miniARM® otocenim zaistovacej paky adaptéra
a vysunutim adaptéra z rychloupinacieho stlpika (OBR. 3).
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POZNAMKA: OBR.3 ZNAZORNUJE DEMONTAZ SVORKOVEHO ADAPTERA,
ALE ROVNAKYM SPOSOBOM MOZNO DEMONTOVAT AJ INE
ADAPTERY.

w

Otacajte nastavovacim gombikom proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa tplne neotvor, aby sa uz
gombik nedal oté¢at a kazdy klb sa volne pohyboval (OBR. 4).

. Ak poutivate sterilizaény podnos multiSTATION® €. dielu 100034), vycistite podnos samostatne podla
névodu na pouZitie sterilizatného podnosu.

MANUALNE PREDCISTENIE

. Namécajte v enzymatickom ¢istiacom roztoku s neutrélnym pH minimaine 5 mindt. Informécie o teplote
a koncentracii najdete v pokynoch od vyrobeu éistiaceho prostriedku.

Pomocou kefky s plastovymi stetinami dokladne vydrhnite vonkajsie povrchy pomocky, pricom venujte
mimoriadnu pozornost:

a. Pridrziavaci prstenec, horny gulovy kib a rychloupinaci stipik (OBR. 5)

b. Zaistovacie zuby stredného kibu (OBR. 6)

<. Dolny gulovy kib, zaistovacie jamky (OBR. 7)

d. Spojka DOC, upevitovacia matica a vniitorné zavity (OBR. 8)

Oplachuite teplou vodou minimaine 2 minuty.

Pokracujte jednou z dvoch moznosti povinného cistenia: ultrazvukové alebo automatické.

LTRAZVUKOVE CISTENIE

Cistite v ultrazvukovom kupeli pomocou enzymatického Cistiaceho roztoku s neutralnym pH minimalne
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TABULKA 1: Sterilné balenie a spracovanie pomécky multiSTATION® RIGID miniARM®
Sterllizacia vinkym Sterilizacia vihkym Parna sterllizacia na okamzité

Metéda teplom (para) v stilades | teplom (para) v silade's | pouitie v ulade s normou
normou ANSVAAMIST79 | normou ANS/AAMIST79 | ANSVAAMIST79
Sterilizacny podnos

Nadoba multiSTATION' Bez podnosu Bez podnosu
& dielu 100034

Cyklus akuum (Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)

Balenie 2vrstvovy Vrecko Ziadne balenie
polyprcpylencvy obal

Teplota 132 F1%70 F) 132‘ C(Z]D F) 132 F1%70 F)

Doba vy 4 mindity 4 mindty 4 mindity

Doba schnutia 65 minGt (minimalne) | 25 minGt (miniméine) | -

Pomécka (pomadcky) spracované sterilizaciou na okamzité pouzitie sa musi okamite preniest aseptickou
technikou zo sterilizétora na miesto pouZitia.

Pozrite si dokument ANSI/AAMI ST79 Comprehenslve Gulde to Steam Slenllzauon and Sterility Assuran(e in
Health Care Facilities y sprievodca paroua sterility

POZNAMKA: PRI POLOHOVANI DRZAKU miniARM® LZE VNIMAT PLNE DOSEDNUTI{
DOLNi CASTI RAMENE DO ZAJISTOVACIHO DULKU DOLNIHO
KLOUBU.

6. Umistéte drzak miniARM® v odemknutém stavu tak, Ze zatlaite, vytahnete nebo otocite sloupek
rychlospojky, horni ¢ast ramene a dolni cast ramene kolem tii kloubi pro nastaveni ve viech smérech.
Jakmile je drzak miniARM® v pozadované poloze se zarovnanymi uzamykacimi zuby a usazenym zajistovacim
diilkem, uzamknéte systém otacenim nastavovaciho knofliku ve sméru hodinovych rucicek, dokud

nedoshnete dostatecné pridriné sily.

PRIPOJENi ADAPTERU K DRZAKU multiSTATION® RIGID miniARM®

Kroky 1 2 ukazuji jeden pfiklad pipojeni a nastaveni adaptéra multiSTATION® (samostatné dodavanych)

k drzaku RIGID miniARM®. Adaptér Ize pfipojit k drzaku RIGID miniARM® bud pfed pfipojenim miniARM® ke

svorce kolejnice multiSTATION®, nebo po ném.

1. Posuiite pozadovany adaptér na sloupek rychlospojky, pficemz paka zémku adaptéru je otocena do
odemknuté polohy.

2. Ototte paku zamku adaptéru do uzamknuté polohy, &imz adaptér zajistite na drzaku nastroji miniARM®.

ODSTRANENI A CISTENi

Odstranéni drzaku RIGID miniARM® Ize usnadnit tim, Ze miniARM® zGistane v uzamknuté poloze.

1. Ototte uzamykaci paku piipojeného adaptéru do odemknuté polohy.

. Odpojte adaptér jeho vysunutim ze sloupku rychlospojky.

. Vytocte upeviiovaci matici ze spojky DOC svorky kolejnice multiSTATION®. Otacenim upevitovaci matice
proti sméru hodinovych ru¢icek ji odsroubujte od spojky DOC.
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zariadeniach).

Pomécka RIGID miniARM® bola chvalena na 100 cyklov opakovaného poutitia. Prevadzkova zivotnost
chirurgického néstroja do velkej miery zavisi od starostlivosti o nastroj a manipulicie s nim. Na urcenie konca
prevadzkovej Zivotnosti je potrebna ddkladna kontrola a testovanie funkénosti nastroja.

SKLADOVANIE

1. Potas skladovania dbajte na to, aby pomécka zostala v sterilnych podmienkach a pripravend na poutitie.

2. Dizka skladovania zévisi od pouzite; sterilnej bariéry, sposobu skladovania a podmienok prostredia
amanipulacie.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte s inymi pridavnymi poméckami, nez s prislusenstvom dodavanym spolo¢nostou LS| SOLUTIONS®.
+ Tieto pomécky nie st uréené na iné ako opisané poutitie.

UPOZORNENIA
Federdlne zakony USA obmedzuju predaj, distribiiciu a pouzivanie tejto pomécky len prostrednictvom
lekéra alebo na objednavku lekara.
Precitajte si vietky pokyny, varovania a upozornenia a oboznamte sa s nimi pred tym, ako budete pouzivat
tento produkt.
Pomocka RIGID miniARM® sa musi pouzivat v slade s tymto navodom na pouzitie.
Nespravne poutitie pomdcky RIGID miniARM® méze sposobit véznu ujmu. Okrem toho méze nesprévna
starostlivost a tdrzba pomacky sposobit naruzenie sterilnosti pred pouzitim na pacientovi a sposobit vézne
zranenie poskytovatefovi zdravotnej starostlivosti alebo pacientovi.
Pri pouzivani pomdcky RIGID miniARM® musia byt pacienti znehybnent alebo anestetizovani.
Pri presuvani pacienta alebo v pripade, ze sa pacient pohne, prestarite pouzivat pomécku RIGID miniARM®.
Chirurgické a endoskopické zékroky smi vykonavat len lekiri, ktorf absolvovali primerané zaskolenie a
ovladaj relevantné techniky a anatomiu. Pred pouzitim je potrebné prestudovat si lekérsku literaturu
tykajicu sa technik, komplikécif a nebezpecenstiev.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Pomécka RIGID miniARM® je balena ako nesterilné. Pred pouitim ju vycistite a sterilizujte.
Ak dojde ku konfliktu medzi tymto névodom na pouzivanie a zasadami vésho zariadenia alebo pokynmi vyrobcu
vasich zariadeni na distenie/sterilizaciu, na tieto odchylky je potrebné upozornit zodpovedné osoby vo vasej
nemocnici, aby tieto rozpory vyriesili pred tym, ako budete pokracovat v Cistent a sterilizacii vasej pomocky.
Pouzivanie pombcky RIGID miniARM® na in ako uréenti Glohu moze sposobit poskodenie alebo znicenie
pomacky.
Pred poutitim skontrolujte spravne fungovanie a stav pomécky RIGID miniARM®. Nepouzivajte pomécky, ak
nedokézu spravne vykonavat svoju uréeni funkciu alebo ak su fyzicky poskodené.
Chirurgické néstroje sa Iiia v zavislosti od vyrobcov. Pred pouzitim nastrojov a prislusenstva od réznych
vjrobcov spolo¢ne v jednom zékroku si overte ich kompatibilitu a uistite sa, & nie je narusend elektricka
izolécia a uzemnenie.
Zabréfite mechanickému narazu alebo pretazeniu pombcky RIGID miniARM®.
Overené boli len procesy istenia a strilizicie, ktoré s definované v tomto navode na pouzitie.

stabilitu kolajnic na pri alebo kolajnicovych adaptérov chirurgického stola pred
upevnenim pomécky RIGID miniARM® k stolu. Upevnite len k bezpecnému chirurgickému stolu a dobre
pripevnenym horizontalnym kolajniciam stola. Dbajte na to, aby ste nepripeviovali kolajnicové svorky k
Struktdram, ktoré st uvolnené alebo nie st zaistené.
Pri uvolfiovani nastavovacieho gombika nezabudnite podopierat pomacku miniARM". Odistené a nepodopreté
miniARM® mbze spadniit a mbze sposobit ujmu na zdravi, ie pomocky,
adaptéra multiSTATION® alebo zranenie pacienta alebo pouzivatela.
Skladujte pri izbovej teplote.

NEZIADUCE REAKCIE

Nie st zdokumentované Ziadne neziaduce reakcie.

INFORMACIE O OBJEDNAVANi
Informécie o objednavani najdete v TABULKE 2 technologickej prirucky pre drziak RIGID miniARM®.

Pre TABULKU 2 platia nasledujuce poznamky:
“Steriliza¢ny podnos systému multiSTATION® vyréba spolonost Summit Medical, 815 Vikings Parkway,
Suite 100, St. Paul, MN 55121 USA.

Zakladny identifikator UDI-DI pre tito pomocku je 0850200006multistationDF.

CESKY

PRELOZENE VERZE TECHNOLOGICKE PRIRUCKY DRZAKU multiSTATION® RIGID
miniARM®

POZNAMKA: SCHEMATICKA VYOBRAZENI A INFORMACE O OBJEDNAVAN{ VYROBKU
NALEZNETE V TECHNOLOGICKE PRIRUCCE DRZAKU RIGID miniARM®

PRED POUZITIM S| DUKLADNE PROSTUDUJTE TUTO PRIBALOVOU INFORMACI VYROBKU

POPIS PROSTREDKU multiSTATION® RIGID miniARM®:
Drzék RIGID miniARM® (OBRAZEK 1) je pislusenstvi systému multiSTATION®. Jednd se o opakované poutitelny,

15 minci. Informacie o teplote a koncentraciinjdete v pokynoch od vyrobeu distiaceho

2. Oplachujte teplou vodou minimélne 4 mindty. Na & pl pouzite na éistenie
pomécky ¢istu kefku s plastovymi stetinami.

ALEBO

AUTOMATICKE CISTENIE

1. Musi sa pouzif umyvacie a dezinfekéné zariadenie so schvalenou ucinnostou (napriklad v silade s normou
EN 1SO 15883) a toto zariadenie musi byt spravne nainstalované, overené a pravidelne udrziavané a testované.
2. Vloite pomdcku do umyvacieho a dezinfekéného zariadenia. Pomocky ulote tak, aby sa nedotykali a aby
sa zabezpetilo sprévne odtekanie.
3. Poutite cyklus umyvacieho a dezinfekéného zariadenia s dodatoznym cyklom oplachovania.

POZNAMKA: STERILIZACNY PODNOS NIE JE URCENY NA CISTENIE POMOCOK.
MUSI SA SPRACOVAT SAMOSTATNE. PODNOS JE URCENY LEN NA
STERILIZACIU, PREPRAVU A ULOZENIE OPAKOVANE POUZITELNYCH
NASTROJOV. DALSIE INFORMACIE O PODNOSE NAJDETE V NAVODE
NA POUZITIE STERILIZACNEHO PODNOSU.

LUBRIKACIA
. Aplikujte lubrikant na néstroje zmiesany podla odporucani vjrobcu, aby ste predli zivotnost néstroja
ponorenim celej pomacky do lubrikantu na minimalne 30 sekind. Ak ma nemocniéné umyjvacie
a dezinfekéné zariadenie cyklus lubrikacie, mozno ho pouzit namiesto manualnej lubrikacie.

POZNAMKA: SPOLOCNOST LSI SCHVALILA POUZITIE LUBRIKANTU NA NASTROJE
MicroLube™ C NA TEJTO POMOCKE. INE ZNACKY LUBRIKANTOV NA
NASTROJE NEBOLI TESTOVANE A VYKON A VYSLEDKY NIE JE MOZNE
ZARUCIT.

KONTROLA

1. Pozome skontrolujte pomécku a uistite sa, Ze boli odstranené vetky viditelné necistoty. Vacsinou postacuje
vizudlna kontrola bez zvacovacich pomécok v dobrych podmienkach osvetlenia. Venujte mimoriadnu
pozornost miestam znézornenym na OBR. 5 - 8. Ak ndjdete znecistenie, zopakuite proces cistenia.

Vizudlne skontrolujte, & sa na pomécke nevyskytuje miema alebo nadmerna korézia. Ak je pritomna
korézia, pomécku u nepouzivajte na operacnej sale, ale dokoncite pripravu na opakované pouitie.
Pomocku vizuslne dinieje 5. Ak st diely &, pomocku uz na
operatnej sale, ale dokontite pripravu na opakované poutitie.

BALENIE

1. Uistite sa, 7e nastavovaci gombik pumn(ky RIGID miniARM® je iplne otoéeny proti smeru hodinovych
ruiciek a kazdy kib sa voine pohybuje.

. Ak pouzivate sterilizacné vrecko, uriestnite kazdy nist ého vrecka. Ak pouzi lizany

podnos, precitajte si navod na pouitie sterilizatného podnosu pred tym, ako budete pokracovat. Dbajte na

to, aby bol steriliza¢ny podnos vycisteny podla navodu na poutitie sterilizacného podnosu, a viozte pomdcky

na dno podnosu tak, ako je to znzornené na OBR. 9.

Pomocku zabalte podla TABULKY 1. Systém bariéry pre sterilizované opakovane pouZitelné nastroje musi

spliat nasledujuce poziadavky:

150 11607-1

Vhodné na parnd sterilizaciu s predvakuom

Vhodné na lekdrske pouzitie

Trieda vhodna pre hmotnost nalozeného podnosu v stlade s névodom na poutitie sterilizaéného

podnosu a postupmi vésho zariadenia
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podpiirny prvek poskytujici mimoradné stabilni zakladnu, pokud se pouziva se
samostatné dodavanou svorkou kolejnice multiSTATION®, ke které jsou piipojeny vyménitelné adaptéry. Ke
sloupku rychlospojky a lze pripojit adaptéry (D prostiedky potiebné pro operaci. Horni kloub (2) umoziiuje
presné umisténi sloupku rychlospojky vzhledem k horni casti ramene (3). Otacenim nastavovaciho knofliku
@ ve sméru hodinovych ruicek se drzak miniARM® zajisti ve zvolené orientaci. Otécenim nastavovaciho
knofliku proti sméru hodinovych ruticek se drzak miniARM® uvolni za Gcelem premisténi. Prostiedni kloub

(®) umozriuje jak ohnuti, tak bezpecné polohovani, pomoci uzamykacich zubii (&) horni casti ramene vzhledem
k dolni &sti ramene (). Dolni kloub @) umozuje skloubeni a bezpe¢né umisténi pomoci zajistovacich dulk
(nezobrazeny) dolni casti ramene vzhledem k zahnutému konektoru (). Zahnuty konektor konci ve spojce
DOC (0), ktera zapada do tichytného pouzdra svorky kolejnice multiSTATION®. Upeviiovaci matice (1) uzamyka
spojku DOC v tichytném pouzdru, kdy? se upeviovaci matice a jeji vnitini zavity @ (nezobrazeny) otaceji ve
sméru hodinovych ruticek a zasroubuji se do tchytného pouzdra. Po zatazeni do pouzdra jsou spojka DOC
azahnuty konektor zajistény tak, aby se jiz nemohly pohybovat.

INDIKACE PRO POUZI
Drzak multiSTATION® RIGID miniARM® je indikovan pro pouiti chirurgy k pfidrzovani ndstroji v pevné poloze
po urtitou dobu.

NAVOD K POUZITi

UZAMYKANI, UVOLNENI a UMISTOVANI DRZAKU multiSTATION® RIGID miniARM®

Drzak RIGID miniARM® pied kazdym pouZitim vyzkousejte tak, Ze jej uzamknete a piesvédcite se, ze pevné drzi.
Pokud pevnost dreni neni adekvatni, prostiedek nepouzivejte. Tyto pokyny k pripojeni drzku RIGID miniARM®

4. Sejméte drzak RIGID miniARM® ze spojky DOC svorky kolejnice multiSTATION®.

multiSTATION® RIGID miniARM®
REPROCESSING
Prostiedek okamzité po poutiti rozeberte a vycistéte. Nedovolte, aby na prostiedku zaschla necistota.
Prostredek neni validovan k éisténi nebo sterilizaci s pripojenym adaptérem a/nebo svorkou kolejnice.
istici prostiedek pouzity pfi validaci: Steris Prolystica® 2X (enzymaticky, s neutralnim pH).
Kone¢né oplachnuti provadgjte pouze erstvé pi vodou / vysoce
vodou.
K ¢isténi nikdy nepouzivejte kovové kartace nebo kovovou draténku.
+ Provedte pripravu a obnovu viech adaptérii nebo svorek kolejnic podle navodu k pouziti kazdého prostiedku.

MiSTO A €CAS POUZITI
1. Prostiedek okamzité po poutiti rozeberte a vycistéte.
2. Nedovolte, aby na prostredcich zaschla necistota.

PRIPRAVA

. Sejméte drzak RIGID miniARM® ze svorky kolejnice otécenim upeviovaci matice proti sméru hodinovych
rucicek (OBRAZEK 2).

. Sejméte adaptér z drzaku RIGID miniARM® otocenim zamku adaptéru a sesunutim adaptéru ze sloupku
rychlospojky (OBRAZEK 3).

~

POZNAMKA: OBRAZEK 3 UKAZUJE ODSTRANOVANi SVORKOVEHO ADAPTERU,
ALE OSTATNi ADAPTERY SE ODSTRANUJI STEJNE.

3. Otacejte nastavovacim knoflikem proti sméru hodinovych rucicek do pin otevené polohy, kdy knoflikem
iz nelze otécet a kazdy kloub se volné pohybuje (OBRAZEK 4).

4. Pokud pouzivate sterilizatni tacek multiSTATION® (€islo dilu 100034), tacek istéte samostatné podle navodu
k poutit sterilizacniho tacku.

RUCNI PREDCISTENI
. Systém namotte do enzymatického cisticiho roztoku s neutrdinim pH minimaIné na 5 minut. Teplotu
akoncentraci roztoku pfipravte podie navodu vyrobce éisticiho prostredku.
. Kartacem s plastovymi Stétinami dikladné o¢istéte vnéjsi povrchy prostiedku, obzvIasté se zaméite na
nasledujici soucdsti:
a. Piidrzny krouzek, hori kulovy kloub a sloupek rychlospojky (OBRAZEK 5)
b. Uzamykaci zuby stredniho kloubu (OBRAZEK 6)
<. Dolnf kulovy kloub, zajistovaci dilky (OBRAZEK 7)
d. Spojka DOC, upeviiovaci matice a vnitini zévity (OBRAZEK 8)
. Oplachujte teplou vodou minimlng 2 minuty.
. Pokracujte jednou ze dvou poz: jich moznosti ¢istént:

ULTRAZVUKOVE CISTENI
1. Cistéte v ultrazvukové lazni s enzymatickym éisticim roztokem s neutralnim pH miniméiné po dobu
15 minut. Teplotu a koncentraci roztoku pfipravte podle ndvodu vyrobce Eisticiho prostiedku.
2. Oplachuijte teplou vodou minimalné 4 minuty. Pro zajisténi Gplného oplachnuti prostfedek vydrhnéte
¢istym kartacem s plastovymi stétinami.
NEBO
AUTOMATIZOVANE CISTEN]
1. Vyzaduje se dezinfekéni mycka s fadné schvalenou ucinnosti (napf. podie EN 1SO 15883), ktera musi byt
spravné nainstalovana, kvalifikovéna a mus se na ni provadét pravidelna drzba a testovani.
. Prostfedek nalozte do dezinfekéni mycky. Dbejte, aby se prostiedky navzajem nedotykaly a ulozte je tak,
aby byl zajistén fadny odtok vody.
. Spustte cyklus dezinfekéni myéky s dalsim oplachovacim cyklem.

~
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POZNAMKA: STERILIZACNI TACEK NENI URCEN K CISTENI PROSTREDKU.
MUSI SE ZPRACOVAVAT SAMOSTATNE. TACEK JE URCEN POUZE
PRO STERILIZACI, PREPRAVU A SKLADOVANi OPAKOVANE
POUZITELNYCH NASTROJU. DALS| INFORMACE O TACKU

VYHLEDEJTE V NAVODU K POUZITi STERILIZACNIHO TACKU.

MAZANI(

1. Aplikaci lubrikantu na nstroje namichaného podle doporugeni vyrobce zajistéte prodiouzen Zivotnosti
nastroje ponofenim celého prostredku do lubrikantu na dobu minimainé 30 sekund. Pokud ma nemocniéni
dezinfekéni mycka cyklus mazani, Iz jej pouzit misto ruéniho mazani.

POZNAMKA: SPOLECNOST LSI VALIDOVALA POUZITi LUBRIKANTU NA NASTROJE
MicroLube™ C NA TOMTO PROSTREDKU. JINE ZNACKY LUBRIKANTU
NA NASTROJE NEBYLY TESTOVANY A JEJICH UCINNOST A VYSLEDKY
NELZE ZARUCIT.

KONTROLA

1. Petlivé prostiedek zkontrolujte a ujistéte se, e byly odstranény viechny viditelné necistoty. Obecné
postaci vizualni kontrola za dobrého osvétlent bez pouziti lupy. ObzvI3tni pozornost vénujte mistdm na
OBRAZCICH 5-8. Pokud zjistite necistoty, opakuijte proces ¢isténi.

. Vizudlné zkontrolujte, zda prostiedek neni mime & nadmémé zkorodovany. Pokud je pfitomna koroze,
prostiedek iz nepouzivejte pfi operaci, ale provedte jeho obnovu.

. Vizudiné zkontrolujte, zda prostiedek neni nijak poskozeny. Pokud jsou souéésti poskozené, prostiedek jiz
nepoutzivejte pii operaci, ale provedte jeho obnovu.

BALENI

1. Ujistéte se, ze je nastavovaci knoflik drzaku RIGID miniARM® plné otoeny proti sméru hodinovych ruticek
a ze se kazdy kloub voln pohybuje.

. Pokud pouzivite sterilizatni sacky, viozte kazdy nastroj do samostatného sécku. Pokud pouzivéte
sterilizaéni técek, prectéte si navod k pouziti steriliza¢niho tacku jesté predtim, nez budete pokracovat.
Ujistéte se, ze sterilizaéni técek byl vycistén v souladu s navodem k pouziti sterilizaéniho tacku a nalozte
spodni dil tacku podle OBRAZKU 9.

. Prostredek zabalte podle TABULKY 1. Bariérovy systém pro sterilizované opakované poutitelné nstroje
musi splfiovat nasledujici pozadavky:

1S0 11607-1

Vhodny pro parni sterilizaci v cyklu predvakua

Vhodny pro zdravotnické pouziti

Stupeft vhodny pro hmotnost nalozeného tacku podle navodu k pouziti sterilizaéniho técku a postupii

zdravotnického zafizeni

STERILIZACE
1. Pred sterilizaci je nutno prostfedek fadné vycistit.
2. Provedte steriliza¢ni cyklus podle TABULKY 1:

~
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ktichytné spojce DOC se vztahuji na poutiti s tchytnou spojkou DOC jakékoli samostatné dostupné svorky — — —
kolejnice multiSTATION®, ktera je jiz pfipojena ke kolejnici zarouskovaného stolu. TABULKA 1: Sterilni baleni a zpracovéni drzéku multiSTATION® RIGID miniARM®
1. Uzamknéte drzék RIGID miniARM® ota¢enim nastavovaciho knofliku ve sméru hodinovych ruticek, dokud Sterilizace vihkym Sterilizace vihkym Sterilizace parou pro
2cela nedosedne. Metoda teplem (parou) teplem (parou) okamiité poutiti podle
podle ANSI/AAMI ST79 podle ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
POZNAMKA: POKUD ZPOZORUJETE JAKYKOLI NEZADOUCI POHYB DRZAKU Sterllizatn! tacek
miniARM® NEBO UPEVNOVANEHO PRISLUSENSTVIi, NADALE Néadoba multiSTATION® Bez técku Bez tacku
UTAHUJTE NASTAVOVACI KNOFLIK PO SMERU HODINOVYCH RUCICEK. P/N 100034
Cyklus i (Pre-Vac) | PR (Pre-Vac) (Pre-Vac)
2. Uvolnéte drzak miniARM® otécenim nastavovaciho knofliku proti sméru hodinovych rucicek. -
) Baleni O enovy zibal | 53¢k Bez obalu
POZNAMKA: P¥i otaeni nastavovaciho knofliku se ujistéte, Ze je drzak Polypropyenovy
podepien)". Teplota 132°C(270°°F) 132°C(270°F) 132°C(270°F)
3. Nasadte upeviiovaci matici a spojku DOC na tichytnou spojku DOC svorky kolejnice prostredku Doba expozice 4minuty 4minaty & | aminuty P
multiSTATION® a piipojte drzak miniARM® ke spojce DOC. - -
4. Otacejte upevitovaci matici na spojce DOC ve sméru hodinovych rucicek a nasroubuijte ji na spojku DOC Doba suseni 65 minut 25 minut Nenf

svorky kolejnice.

POZNAMKA: POKUD JE NASROUBOVANI OBTIZNE, OTACEJTE UPEVNOVACI MATICI
PROTI SMERU HODINOVYCH RUCICEK, ABY SE ODSROUBOVALA,
POTE OPATRNE ZNOVU ZAROVNEJTE UPEVNOVACI MATICI SE
SPOKOU DOC A OPAKUJTE OTACENI VE SMERU HODINOVYCH
RUCICEK. PRI OTACENI UPEVNOVACI MATICE NEPOUZIVEJTE
NADMERNOU SiLU, PROTOZE BY TO MOHLO ZPUSOBIT, ZE SE DRZAK
miniARM® A SVORKA KOLEJNICE DO SEBE ZAKLINI.

5. Vyrovnejte uzamykaci zuby stredniho kloubu a ujistéte se, ze dolni ¢st ramene je piné usazena
v zajistovacim dalku dolniho kloubu.

Prostfedek (prostredky) zpracované sterilizaci pro okamzité pouZiti je tfeba okamzité pfenést aseptickou
technikou ze sterilizitoru do mista pouziti.

Viz ANSI/AAMI ST79 - Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Uceleny priivodce parni sterilizaci a zajisténim sterility ve zdravotnickych zafizenich).

Dy Vék RIGID miniARM® byl validovan pro 100 cyklti obnovy. Uzite¢na Zivotnost chirurgického nastroje hodné
Zavisi na péci o nastroj a manipulaci s nim. K ureni konce zivotnosti nastroje je nutna pecliva kontrola

a leslovam funkce.

USKLADNENI’
.V priibéhu uskladnéni kontrolujte, ze prostiedky zistavaji ve sterilnim stavu pfipravené k opakovanému
pouiti.

2. Doba skladovani zévisi na pouZité sterilnf bariére, zptisobu skladovani a podminkach prostredia manipulace.

KONTRAINDIKACE
+ Nepouzivejte s jingmi néstavei nez s piislusenstvim dodanym spoleénosti LS| SOLUTIONS?.
- Tyto prostiedky nejsou uréeny k jinému nez indikovanému pouziti,

VYSTRAHY

Federalni zakony USA omezuji prodej, distribuci a pouziti tohoto prostredku jen na Iékare nebo na jejich predpis.
Pied pouzitim tohoto vyrobku si prectéte viechny pokyny, vystrahy a upozorméni a seznamte se s nimi.
Drzik RIGID miniARM® se musi pouzivat v souladu s timto navodem k pouziti.

Nespravné pouiti drzaku RIGID miniARM® miize zpiisobit vazné zranéni. Kromé toho nespravna péce

o prostiedek a jeho nespravna tdrzba mohou zpiisobit ztratu sterility prostredku pred pouitim u pacienta,
oz mize zpusobit véznou zdravotni ijmu poskytovateli zdravotni péce nebo pacientovi.

Pii pouziti drzaku RIGID miniARM® je nutno pacienty imobilizovat nebo anestetizovat.

Pii piesunu pacienta, nebo pokud se pacient pohybuje, prestaiite drzak RIGID miniARM® pouzivat.
Chirurgické nebo endoskopické zakroky sméji provadét pouze lékafi, ktefi maji potiebné znalosti souvisejicich
anatomickych struktur, jsou odpovidajicim zpiisobem zaskoleni v pislusnych technikach a maji s nimi
zkusenosti. Ped pousitim si prostudujte lékarskou literaturu zabyvajici se technikami, komplikacemi a riziky.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Drzék RIGID miniARM® je balen jako nesterilni. Pied pouzitim otistte a sterilizujte.

V piipadé rozdilis mezi timto navodem k pouiti a zisadami vaseho zdravotnického zafizeni a/nebo

pokyny vyrobce isticiho/sterilizaéniho vybaveni informujte piisluiné odpovédné pracovniky nemocnice,

aby problém vyfesili predtim, ne zahajite isténi a sterilizaci prostiedku.

Pouziti drzaku RIGID miniARM® k jinému nez zamy3lenému uéelu miize zpisobit jeho poskozeni nebo

zniceni.

Drzik RIGID miniARM® pied pouzitim zkontrolujte a ujistéte se, Ze spravné funguje a je v dobrém stavu.

Prostiedky nepoutivejte, pokud uspokojivé neplni svou funkci nebo pokud jsou fyzicky poskozeny.

Chirurgické néstroje od jednotlivych vyrobcil se Iii. Predtim, nez pii vykonu pouzijete spoleéné nastroje

a piislusenstvi jinych vyrobci, ovéfte jejich kompatibilitu a zkontrolujte, zda nedoslo k porusent elektrické

izolace nebo uzemnéni.

Zabrarite mechanickym naraziim nebo nadmérmému zatézovani drzaku RIGID miniARM®.

Validovény jsou pouze procesy ¢isténi a sterilizace, které jsou definovany v tomto navodu k pouiti.

- Pred énim drzéku RIGID miniARM stabilitu kolejnic na piisluenstvi operacniho stolu
nebo kolejnicovych adaptérd. Upevnéte pouze k pevnym chirurgickym stoliim a dobie piipevnénym
kolejnicim horizontalniho stolu; vyvarujte se piipeviiovani svorek kolejnic ke konstrukcim, které jsou
uvolnéné nebo nejsou bezpeéné upevnéné.

i uvoliiovani nastavovaciho knofliku se ujistéte, ze je drzak miniARM® podepi
drzak miniARM® miaze spadnout a zpisobit zdravotni Gjmu, poskozeni prostiedku, poskozeni pnpevneneho
adaptéru multiSTATION® nebo zranéni pacienta ¢i uivatele.

- Uchovavejte pii pokojové teploté.

NEZADOUCI REAKCE

Nebyly zdokumentovany zidné nezadouci reakce.

INFORMACE PRO OBJEDNANI
Informace pro dal3i objednévku naleznete v TABULCE 2 technologické pfirucky drzéku RIGID miniARM®.

KTABULCE 2 se vztahuji nize uvedené poznamky:
*Steriliza¢ni tacek systému multiSTATION® vyrabi spole¢nost Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 USA.

Zakladni UDI-DI pro tento prostfedek je 0850200006multistationDF.

Bb.

PCKU

HPEBORI/I HA TEXHOJIOTMYHOTO PbKOBOACTBO HA multiSTATION® RIGID
miniA

3ABEJIEXKKA: 3A AUATPAMU W NMOPBYKA HA NMPOAYKTA HAMPABETE CMPABKA
CTEXHOJIOTMYHOTO PbKOBOACTBO HA RIGID miniARM®

L MPOYETETE LIANATA JINCTOBKA HA TO3M MPOAYKT MPEAN YMOTPEBA

OMUCAHUE HA U3AENTUETO multiSTATION® RIGID miniARM®:
RIGID miniARM® (DT 1) e akcecoap & cuctemata multiSTATION®. ToBa e enemeHT 3a MHOTOKpaTHa ynotpeta,
ce, ocurypasa CrabunHa ocHoBa, Korato ce u3non3ea
CoTARNHO HanvuHaTa ckoGa Ha penca multiSTATION®, Ha KOATO Ca CEbP3aHI B3aMMO3aMeHAEMA aAanTepy.
ApanTepuTe 1 U3aenuATa MoraT Aa 6bAAT NPUKPeneHH Ha CToiiKaTa 3a 6bp30 cebp3sake (1) ako e Heo6XoAUMO
32 onepauuaTa. fopHuAT wapHup (2) No3s0NABa CToWKaTa 32 GbP30 CBbP3BaHe 42 GbAe NO3MUNOHMPaHa
TOUHO CPAMO ropHoTO pamo (3). 3aBBLPTAHETO MO YACOBHMKOBaTa CrpenKa Ha KonueTo 3a perynupate @)
dvikcupa miniARM® 8 us6panata CTpenka Ha Koneto
32 perynupare ocBo6oxaaBa miniARM® 3a NoBTOpHO nosmuwowpane Cpenwm waptup () nossonnaea
KaKTo Taka v curypHo npes 356Uy (&) Ha ropHOTO pamo
cnpamo aontoTo pamo (@). flonHuat wapHup (§) No3sonABa apTKyNaLmA 1 CUrypHO NO3MUMOHMPaHe Npe3
3aKNIOYBALLVTE BATLGHATUHY (He Ca NIOKa3aHY) Ha AOTHOTO PaMO CMIPAMO bTIOBMA KOHEKTOP (9. broBUAT
KOHEKTOp 3aBbpLUBA B KynnyHr 3a DOC , KOVTO 3axBalLa NPMEMaLLOTO rHe3fo Ha ckobaTa Ha pencata

multiSTATION®. Taiixaa 3a 3akpensare (D) 3akno4Ba kynnyHra 32 DOC B IPUEMALLIOTO THe3A0, KOraTo raiikara
32 3aKpenBare n BLTPeLHNTe v pe3bi () (He ca NoKa3aHw) ce BLPTAT N0 MOCOKA Ha YACOBHUKOBATA CTPEIKa,
NPOKAPBAIiky Ce B MPUEMALLIOTO rHe330. JJOKATO Ce 3aTAra B THE3A0TO, KyyHrbT 32 DOC M bIOBHST KOHEKTOP
ca pUKCupaHy Taka, Ye Beye Aa He MoraT Aa ce ABIKaT.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA:
multiSTATION® RIGID miniARM® e nokasaH 3a ynioTpe6a oT Xvpyp3u, 3a f1a Abpi UHCTPYMEHTATE 858
UKCMpaHa 031U 33 AAAEH MIEPUOR OT BpEwe.

WHCTPYKLMU 3A YIOTPEBA

3AKJIIOYBAHE, OCBOBOXJABAHE U MOCTABAHE HA multiSTATION® RIGID

miniARM®

Mpeav Bcaka ynoTpe6a Tectsaiire RIGID miniARM®, KaTo MoTEBPAWTE, Ye € NOCTUrHaTa NPUeMnNBa cuna Ha
Mpeyc KO CMnaTa Ha Tesut MHCTPYKLWK 33

3akpengare Ha RIGID miniARM® kuw npyewauy DOC ce npunarar 3a ynoTpe6a c npyemauya DOC Ha scaka

OTfenHO HanuHa CKoGa Ha penca MultiSTATION®, KOATO Beve e 3aKperieHa KbM PeNca Ha Maca C roKpHBano.

1. 3akniouee RIGID miniARM®, KaTo 3aBbPTUTE KOMMETO 3a PeryNMpare Mo MOCOKa Ha HACOBHUKOBATA
CTpenka, AOKATO Ce Pa3NonoXki HaMbAHO.

": nocnegHoTo Kato
BoAIa/BICOKONPEUNCTeHa BOA.

HuKora He n3non3gaiiTe MeTanHu YETKN UNN CTOMaHeHa TeN 3a NounCTBaHe.

TMoAroTBeTe 1 06paBOTeTe MOBTOPHO BCNKY aAAMTEPH MM CKOBY Ha PENCH CHIIACHO HCTPYKLMTE
3aynoTpe6a Ha BCAKO M3AENUE.

MACTO HA YNOTPEBA
1. Pasrnofiere u nodnCTeTe U3AAVETO BeAHara cnea ynoTpesa.
2. He fonyckaiire 3ahXBaHe Ha 3aMbpCeHi u3ienvis.

NOArOTOBKA

1. Otctpariere RIGID miniARM® o ckofata Ha pencata, Karo agbpruTe rajikara 3a 3akpengane 06paTHo Ha
\iacosHuKosaTa cTpenka (OUF. 2).

OtcTpariere Bcekit apanTepy or RIGID miniARM®, KaTo 3aBbPTUTE 3aKNIONBAILMA NIOCT Ha 3AANTEPa 1

nb3HeTe aAaNTepa o CToliKaTa 3a 6bp30 CEbp3Bare (DU 3).

camo npacHo npeuncreqa

N

3ABEJIEXKA: HA OU. 3 EMOKA3AHO CBAJIAHE HA KNAMMUPALLY ABANTEP;

APYTUTE ABANTEPU CE CBAJIAT NO CbLUMA HAYUH.

w

3aBbpTeTe KONMUETo 3a peryNMpaHe 0BPATHO Ha YaCOBHUKOBATA CTPENKA, AOKATO Ce OTBOPH HAMBIIHO,
TaKa ue KOMIeTo Aa He MOXe 42 Ce BbpTH N0BeNe 1 BCeKy WapHUP Aa Ce ABWKW CBO6OAHO (DU 4).

AKo W3noN3BaTe TagUuKaTa 3a CrepunMzala multiSTATION® (Homep Ha uact 100034), nouucree TapuiKata
OTAEAHO CIOPE HeliHUTE MHCTPYKLAW 32 yNoTpeta.

PbYHO NPEABAPUTENIHO MOYNCTBAHE

1. HakucHeTe B eH3WMEH NOMNCTBLL PasTBOP C HeyTpaneH pH 3a MHUMYM 5 MikyT. Hanpasete cnpaska
C MHCTPYKUWITE Ha IPOM3BOAMTENA Ha MAELA IPENapaT 33 TEMMEPATYPa U KOHLEHTPALIIA

V13non3aiiTe \eTka C NNaCTMAcoB KOCbM, 3a A3 MONMCTUTE AOBPE BbHILIKHTE NOBLPXHOCTH Ha U3AENHETO,

KaTo OBbPHETE CrIEUMANHO BHUMEHYIE Ha CNEAHOTO:

a. 3agbpHaL NPBCTEH, FOPEH ChEPUEH WAPHP W CTOMKA 33 6bp30 cabpIsare (OU. 5)

b, 3aKniouBalLM 36U Ha cpeanus wapHp (DU, 6)

¢ loneH chepuieH WapHWP, 3aKNIoNBaLLIM BATLGHATHHM (VT 7)

d. Kynnynr 3a DOC, raiika 3a 3akpengane i BbTpewi pesou (OUT. 8)

3. MisnnakHere C Tonna BORa 32 MAHUMYM 2 MAHYTH.

4.n enwa ot eere onuw 3a nouncTeare: wnn

YNTPA3BYKOBO NMOYNCTBAHE

1. ToNMCTeTe B yNTPa3ByKOBa BaHa C EH3VIMEH NIOUVICTBALL NPENApaT C HeyTpaneH pH 3a MMM 15 MAHYTH.
HanpageTe cnpagka ¢ MHCTPYKLUWTE Ha POVM3BOAUTENS Ha MIELLUA NIPENapaT 3a TeMMepaTypa 1 KOHLIEHTPaLS,

2. Vi3nnakHeTe C ToMNa BOAA 32 MAHWMYM 4 MUHYTV. 32 A2 OCHTYPHTe THHO U3NNaKBaHe, M3NON3BaiTe YNCTa
4TKa C NNaCTMACOB KOCbM, 32 A2 M3TbPKATe M3ACNUETO

wnn

ABTOMATU3UPAHO I'IO"II/ICTBAHE

1. Vsuckea cey opotpena (Hanp. cvrnacHo
EN 150 15883) n TpA6sa ga Gue npaswmo VHCTaMpaH, OKAUeCTBEH 1 PEAOBHO MOAAraH Ha MOARPLXKa
wusnuTBaKe.

»

N

2. 3apepete u3genUeTo B yowep-AesuHpGeKTOpa. V13GArBaiiTe KOHTAKT MEX Y M3ACTMATA 1 I MIOAPEACTE Taka,
e 2 ce N03BONABA NPABUTHO OTTUNAHE.

3. MycHere yukbna Ha yowep: c unKkbA Ha

3ABEJIEXKA: TABUYKATA 3A CTEPUIM3ALMA HE E NPEAHA3HAYEHA 3A
MOYUCTBAHE HA U3[ENWNA. TE TPABBA A CE OBPABOTAT
OTAENHO. TABUYKATA E NPEAHA3HAYEHA CAMO 3A
CTEPWIN3UPAHE, TPAHCMOPTUPAHE U CbXPAHEHUE HA
WHCTPYMEHTU 3A MHOTOKPATHA YNOTPEBA. 3A MOBEYE
WUHOOPMALIUA 3A TABUHKATA BUXKTE UHCTPYKUUUTE 3A
YMNOTPEBA HA TABUYKATA 3A CTEPUNIU3ALMA.

J'IVBPI/IKALI.IMI

1. HaHeceTe nyGpUKaHT 33 MHCTPYMEHTU, CMIECEH CIOPEA MPEMIOPBYITE Ha MPOMIBOAMTEN, 32 A2 YABIKITE
KVIBOTa Ha UHCTPYMEHTa, KaTo NOTONVITE UANOTO M3AENMe B NYBPYIKAHTa 3a Haii-Manko 30 CekyHaM.
AKO GOHUMHIA YOLIE-AE3MH(EKTOP MM LWIKDA Ha CMa3BaHe, TO/i MOXe A2 Ce 3NON3Ba BMECTO
PhiiHo cMassaHe.

3ABEJIEXXKA:  LSIE BAIMAUPAJTIA U3MOJI3BAHETO HA JIYBPUKAHTA 3A
WHCTPYMEHTU MicroLube™ C 3A TOBA U3AEJUE. APYTU MAPKA
JNYBPUKAHTU 3A UHCTPYMEHTW HE CA TECTBAHU U AEVICTBUETO
W PE3YNITATUTE HE MOTAT A BbJAT TAPAHTUPAHW.

MPOBEPKA

1. BHMMaTeNHO NpoBepeTe U3EMETO, 33 13 Ce FAPAHTUPa, Ye BCUNKY BUMMIA 3aMbPCABAHIA Ca 61NV
oTCTpaHeHy. OBUKHOBEHO BU3yanHa NpOBEpKa Ge3 yBenuuerme Npu 40GPY yCNOBHA Ha OCBETEHOCT
RocTaTbuHa. TpAa f1a ce 0GbPHE 0COBRHO BHIMAHME Ha MecTaTa Ha OVIT. 5 - 8. MlogTopeTe npolieca Ha
NOUUCTBaHE, 3O Ce OTKPYIE 3aMbPCABaHE.

2. BusyanHo mposepeTe U3AENMETO 3a NIeka WM NPeKoMepHa Kopo3us. Py HanuyHa KOpo3us NpeycTaHoBeTe
V3MON3BaHETO Ha M3AENMETO B XVMPYPTU4HI OMEPALIUM, HO V3TbAHETE MOBTOpHa 06paBoTKa.

3. MpoBepeTe BU3yanHO M3AENMETO 3a KAKBATO U 4 61NO NOBPEAa. AKO IMa MOBPEAEHN YaCTH, peyCTaHoBeTe
V3MION3B3HETO Ha V3ACNUETO B XVPYPTUHHM ONIEPALIMY, HO M3MbIHETE NOBTOPHa 06paboTKa.

OMAKOBKA

1. Yeepere ce, ue Konueto 3a perynupane Ha RIGID miniARM® e 328bPTAHO HABAHO 06PaTHO Ha
4acoBHUKOBATa CTPENKA W BCeKM LIAPHVP Ce ABIKW CBOBOAHO.

2. Ao Top6uKa 32 flocTasete Bekw & Heroara
TOpGMKa. AKO U3NON3BaTe TaBULIKA 3 CTEPUNIMIALIA, NPONETETE HEVIHNTE UHCTPYKLUK 32 YOTPe6a,
nPeav Aa POAbMKHTe. YBepeTe Ce, Ue TaBUNKaTa 3a CTepUAU3ALIAA & OUNCTEHa Cropef HeliHuTe
VHCTPYKUWY 3 YOTPeGa 1 3apeaeTe AbHOTO Ha TaBUuKaTa Chriacho BT, 9.

3. Onakosaire usenuero cbracko TABIMLIA 1. cncrema sa 3a
MHOTOKpaTHa yroTpeGa Tpsi6aa fia OTFOBAPA Ha CTIEAHUTE M3NCKBaHWA:

150 11607-

MoAX0ASLIA 32 NPeABaKyyMHA NaPHO CTepUIMINPaHE

MoaxopaAwa 3a MeANUMHCKa yroTpe6a

Knac, NoAXopsy 3a TEXECTTa Ha 3apeAeHaTa Tagvka CIope MHCTPYKLUMTE 32 yNoTpeba Ha TagiukaTa

3 CTepUAUIALIUA ¥ NPOLIEAYPYITE Ha 3APABHOTO 3aBEACHNE

3ABEJIEXXKA:  AKO CE HABJIIOOABA F HO /B {VE HA
WU 3AKPENBAHE, 3ATEFHETE AOMB/IHUTE/IHO KOMYETO 3A

PETYJIMPAHE MO YACOBHUKOBATA CTPEJIKA.

2. OcsoGopete MiniARM®, KaTo 3aBbPTUTE KOMUETO 3a perynupaHe 06paTHO Ha YacOBHIKOBaTa CTPENKa.

3ABENIEXKKA: Korato BbpTute 3a per yBeperte ce, ye
nopabpxKarte miniARM®.
3. Mocrasere raiikara 3a 3akpensane 1 KynnyHra sa DOC 5bpxy npuemauma DOC Ha ckobaTa Ha pencata

multiSTATION®, 3a pa 3akpenwTe miniARM® kbm DOC.
. 3asbprere raitkara 3a 3akpensane Ebpxy DOC N0 MOCOKA Ha HACOBHUKOBATa CTPENIKa, KaTo 5 HaBmeTe
8bpxy DOC Ha cko6ara Ha pencara.

Iy

3ABEJIEXXKA:  AKO NPOKAPBAHETO E TPYAHO, 3ABLPTETE FAVIKATA 3A
3AKPENBAHE OBPATHO HA YACOBHUKOBATA CTPEJIKA, 3A IA

A PA3BUETE, CJIEQ TOBA BHUMATEJIHO NOAPABHETE OTHOBO
TAKATA 3A 3AKPEMBAHE C DOC 1 MOBTOPETE BbPTEHETO

0 MOCOKA HA YACOBHUKOBATA CTPEJIKA. HE HACUJIBAUTE
TAKATA 3A 3AKPEMNBAHE [JA CE BbPTU, TbiA KATO TOBA MOXE 1A
MPUYUHN OBEANHABAHE HA miniARM® U CKOBATA HA PEJICATA.

5. MonpasHeTe 3aKiouBaLINTe 36U Ha CPELHNS LWAPHUP 1 CE YBEPETe, e AONIHOTO PAMO & HaMbHO
[ Ha [ONHIA WapHVP.

3ABEJIEXXKA:  MbJIHOTO 3ALIENBAHE HA JO/THOTO PAMO B 3AKJTIOYBALLATA
BANTbBHATUHA HA [ONTHUA LWWAPHUP MOXKE A CE YCETHU,

KOFATO miniARM® E NO3ULMOHUPAH.
6. Mosnuyonmpaiite miniARM®, AOKATO € B OTKIOHEHO ChCTORHYIE, KaTO HaTUCHETe, U3AbPIIaTe Wik 3aBbPTUTE

CTofikaTa 3 6bp30 CBbP3BaHE, FOPHOTO Pamo, AOTHOTO PaMO OKONIO TPYITE LWApHPa 3a PEryMpYeMOCT
858 BCHUKI MOCOKI.

Korato miniARM® e NO3MLMOHPaH 110 Xenakue, Korato

BATLGHATHA € NOCTaBeHa, 3aKNIOHETE CUCTEMATa, KaTo 3aBBPTUTE KOMYETO 3a Peryavipae Mo NoCoKa Ha

{aCOBHVIKOBATa CTPENKa, AOKATO Ce MOCTUTHE AOCTATbHHa CUNa Ha JaAbPKaHE.

3AKPENBAHE HA AJANTEP KbM multiSTATION® RIGID miniARM®

Crbnkv 1 12 NoKasBaT eV NpyMep 3a ToBa Kak afanTepute multiSTATION® (0TAENHO HanuuHu) ce 3aKpensat

W perynupa Kbm RIGID miniARM®. AjantepsT Moxe Aa Gbe 3akperiek Kbm RIGID miniARM® unu npeau, unu

cniea 3akpensarie Ha miniARM® kbm ckobara Ha pencata multiSTATION®.

1. Mb3HeTe Xenanun aganTep o CToiikara 3a GbP30 CEbP3BAHE, AOKATO 3AKNIOUBALIAT IOCT Ha aAANTEPa
Ce 3aBbPTa B OTKNIOUEHA MOULIUA.

2. 3aBbpTeTe 3aKMIOUBAILMA NIOCT Ha ATANTEPa B 3AKNIOEHa NO3LIMA, 32 42 QUKCVDATE AfaNTepa BbpXy MINiARM®.

OTCTPAHABAHE U MOYNCTBAHE

OtcrpansisateTo Ha RIGID miniARM® moxe 5a Gbae ynecHeno, Kato Abpxute miniARM® & 3akniovena nosuuys.

. 3asvprere noct wa apantep s nosuua.
Pa3kauere ajanTepa, Karo ro NTb3HETE M3BbH CTOVIKaTa 33 GbP30 CBbPIBaHE.

. Passbprete raikata 3a sakpensane or DOC Ha ckobara Ha pencata multiSTATION®. 3asbprere
raiikaTa 3a 3akpenBare 06PATHO Ha 4ACOBHUKOBATa CTPeNKa, 3a Aa A pazsviete o DOC.
Orcrpanete RIGID miniARM® ot DOC Ha ckobata Ha pencara multiSTATION®.

multiSTATION® RIGID miniARM®
MOBTOPHA OBPABOTKA
+ PasrofieTe v nouVICTeTe U3JeVeTo BeAHara cne ynotpeGa. He AonycKaiiTe 3aChXBake Ha 3aMbpCeHo usfenvie.

+ Vi3[enuero He e BaZAMPaHO 3a NOUNCTBaHE WA CapanTep u/wn 3akp K06a Ha penca.
- MouncTeaw Npenapar, U3non3sa npw sanuaupareTo: Steris Prolystica® 2X (enaumew, HeyTpaneH pH).

W

»

T 1E
1. M3genvieto TpaGEa Aa Gbie NPABNTIHO MONMCTEHO NPeAV CTepUAMBpaKe.
2. ViabaeTe UMKbA Ha CTepuMavpare cbracko TABMLIA 1:

TABJIMLIA 1: Crepun+ia onakoska 1 o6pa6oTka Ha multiSTATION® RIGID miniARM®
BRaxHO TONAMHHO BnaxHo TONAMHHO NapHo crepunvsupare

Merop (napHo) crepunuauparie | (napwo) crepunuavpane | 3a HesaGasHa yrioTpeta
1o ANSI/AAMI ST79 o ANSI/AAMI ST79 1o ANSI/AAMI ST79
Tasuka 32

. crepunzauns

Kowteiinep R eTATION. Bes Taguka Bes Tasuuka
P/N 100034
i n i

Unken P

pen pen

2-cnoiiva

Onaxoska nonunponunenosa TopGuuka Bes onakoska
obeveka

Temneparypa 132°C(270°F) 132°C(270°F) 132°C(270°F)
(Murumyw) (Murmym) (Murumyw)

Bpeme 4 mmryTn 4mnnyTn y 4 mmryTn

Bpewme Ha cy 65 MnHyTH 25 muHyTn He e npunoxumo

3a HesabasHa ynoTpe6a, TpAGEa Aa e NPexELPAT
He3a6aBHO, KaT Ce I3N0N38a ACENTUHA TEXHIKa, OT CTEPUIMZATOPa A0 MACTOTO Ha YNOTPeGa.

Hanpasere cnpaeka c ANSI/AAMI ST79 C Guide to Steam and Sterility Assurance
in Health Care Facilities (M134epnatento pbKOBOACTBO 3a NapHa CTePUNIN3ALNA U OCUTYPABAHE Ha CTEPUIHOCT
B 3PaBHY 3aBefieHR).

RIGID miniARM® e Banuaupa 3a 100 ukbna Ha noBTOpHa 06paGoTKa. MoNesHAT KMBOT Ha XVPYPrUueckita
VHCTPYMEHT 3a81IC1 £10 FONIAMA CTENeH OT PUKUTE 3a HErO 1 GOPABEHETO C Hero. 3a 4a Ce ONPefieny KpanT Ha
€KCMNOATALMOHHIA CPOK Ha UHCTPYMEHTa, TPAGBA Aa Ce M3BLPWIM BHUMATENHA IPOBEPKA 1 YHKLMOHANHO
wanuTBare.

CbXPAHEHUE
. Mo Bpewme Ha ChxpaHeHite ce yBepeTe, Ue U3ENMETo 0CTaga B CTEPUAHO CCTOAHYE, FOTOBO 3a MOBTOPHA
ynotpeta.
CPOKDT Ha FOAHOCT 3aBUCH OT M3NON3BaHATa CTEPYTIHA 6APUEPa, HAUMHA Ha CHXPAHEHNE 1 YCTIOBNATa Ha
OKONIHa CPeAa Y MaHMNy ALy,
MPOTUBONOKA3AHUA
He W3nonssaiiTe € NPUCTaBKI, PA3ANHY O aKcecoapuTe, MpeaocTaseHit ot LS| SOLUTIONS®.
+ Teavi 34enuA He Ca NPEABHACHH 32 YNOTPE6a M3BLH NOKa3aHUAT.

NPEAYNPEXAEHUA

N

Hanara orp: "
V3AENUAE £a CE U3SLPLIBAT CaMO O WA 110 HAPEXAZHE Ha MeKap.
NMpovierere v ce Cckm

V3MON38aTe 031 NPOAYKT.

RIGID miniARM® Tpsi66a ia Ce U3M10n38a B CHOTBETCTBME C HACTOAILIMTE UHCTPYKLIW 32 yNOTPE6a.
Henpagunara ynotpe6a Ha RIGID miniARM® MoXe pa MpuuiHi Cepo3Ho Haparssare. B ombnHenve,
HenpaBuNHaTa rpYa M MOAZIPbXKa Ha USENVETO MOXE A3 O HANPaB HECTEPHO NPeAVt YoTpe6a 3a
MALIVIEHT 1 MOXe A2 MPUHVHI CEPUO3HO YBPEAKAGHE Ha AOCTABYKA H 3APABHI TDIKW W Ha NaLIMeHTa.
Korao ce wanon3sa RIGID miniARM®, TpAGBa Aa GbaaT wnn

MpeycranoBeTe u3noN38aHeTo Ha RIGID miniARM®, KOraTo MecTUTe NaLMeHTa unu KOraTo NaLMeHTYT ce
ABvXNA.

XVipyPrUtuHit Wi eHAOCKONICKI MPOLI@AYPY TPAGBA 42 Ce M3BBPLIEAT CMO OT fIeKAPH, KOUTO MMAT MOAXOAAILIO
06yueHIe U Ca 3aM03HATU CbC CHOTBETHUTE TeXHIKM U aHaToMWA. [IPeay YNOTpeGa e HeoBXoauMO Aa ce
NIPaBAT CMPABKM B MEAVLIMHCKATa IMTEPATYPA OTHOCHO TEXHIKUTE, YCTIOKHEHWATa W PUCKOBETe.

Ha Tosa

W CUrHany 3a BHYMaHVe, Npean Aa

NPEANA3HU MEPKWU
iniARM® e onakosaH Nouncrete n npenv ynotpeta.

+ AKO VIMa HAKAKBI BAPUALMN MEXAY T3 UHCTPYKLM 3 YNOTPE6a U NONMTMKUTE Ha BaleTo 3ApaBHO

3aBepeHve w/unn Ha Ha 32 NOuNCTBaHe;

Te3w BapaL TPAGBA Aa GbAT OTHECEH! Ha BHUMAHUETO Ha CbOTBETHUA OTTOBOPEH GONHIUeH NepcoHan

3a pa3pelasate, NPeAv Aa Ce NPOABLIKM C MOWCTBAHE U CTepUAM3PaHe Ha BaweTo nsgenve.

V3nonasaneTo Ha RIGID miniARM® 3a 3apaua, pasnuiHa oT npeaHasHaueH|eTo My, Moxe f4a A0Bede A0

NOBPeeHo WNk CuyneHo usgen

Mpeau ynotpe6a nposepete pre miniARM®, 3a fa ce yBepuTe B NPaBINHOTO yHKLMOHVIPaHE U CbCTORHME.

He iiTe U3penVis, ako Te He CBOATA yHKLIA N0 NPeAHasHaveHme

VNN ako IMAT du3necka nospea.

XUPYPrUUHUTE MHCTPYMEHTY BAPUPAT MEXAY

U aKcecoapu oT pasaniHm BeaHa v chuja

yBepere, Ye enekTpUIecKaTa U30MaLIIA UNK 323eMABAHETO He Ca HapyLIeHI.

V136ArBaiiTe MexaHuueH yap wnu npeatarae Ha RIGID miniARM®.

BanuavipaHyt ca caMo NpoLieCckTe 3a NOUMCTBaHe U CTEPUANMPAHE, KOUTO Ca AeGUHMpaHY B pamKiTe Ha

Te3U UHCTPYKLIW 32 ynoTpeba.

+ Mposepere cTabunHOCTTa Ha pencit Ha xpypruieckata Maca wu Ha 33 pency,
NPeav 4a MoHTMpaTe Ha macata RIGID miniARM®. MoHTvpaiiTe camo 3a 3aKpereHi XupyprisHit Mac i
106pe YKCUPaHI XOPU3OHTANIH Penci Ha MacaTa; M3GArBaiiTe 3aKpenBaHeTo Ha CKOGY Ha pencyt Kb
CTPYKTYpW, KOMTO Ca pa3xnaGeHy U He Ca 3aKpeneHu.

+ Korato pa3sxnabute KonueTo 3a peryaupaHe, ysepere ce, e nopabpxate miniARM®. OTkioueH
v HenopbPKaH MiniARM® MOXe Aa NaaHe 1 MOXe Aa NPUUMHY Be/a, NOBPEAa Ha U3enveTo, nospeaa
Ha 3akpeneus agantep multiSTATION® unu HapaHABaHe Ha nauyeHTa W noTpeGuTens.

+ CoxpawaBaiiTe Npy CTaiiHa TemnepaTypa.

HEXEJIAHU PEAKUUN
HAiMa AOKYMEHTUPaHH HeXenaHy peakuum.

WHOOPMALMA 3A NOPBbYBAHE
Bunkre TAB/IMLIA 2 Ha TeXHONOTMIHOTO PLKOBOACTEO Ha Abpkaya RIGID miniARM® 3a ukibopmauua 3a
NIOBTOPHO MOpbuBaHe.

Npeny ia

CHBMECTUMOCTTa MM 1 ce

CnepnwTe 3aGenexky ca npunoxumi 3a TABLA 2:
*TaguKaTa 3a CTepUAN3aLINA Ha cvicTemaTa multiSTATION® e npousseneHa ot Summit Medical,
815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul, MN 55121 CALL.

OcrosHuaT UDI-DI 32 Tosa nsgenve e 0850200006multistationDF.

POLSKI

TEUMACZENIE PODRECZNIKOW TECHNICZNYCH WYROBU multiSTATION® RIGID
miniARM®

UWAGA: WIDOKI SCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
PRODUKTOW MOZNA ZNALEZC W PODRECZNIKU TECHNICZNYM WYROBU RIGID
miniARM®

[lil  PRZED UZYCIEM NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC NINIEJSZA ULOTKE PRODUKTU

OPIS WYROBU multiSTATION® RIGID miniARM®:

Wyr6b RIGID miniARM® (RYS. 1) to akcesorium systemu multiSTATION®. Jest to wielokrotnego uzytku, nadajacy
sie do sterylizacji, zmozliwoscia zmiany polozenia element podtrzymujacy, zapewniajacy wyjatkowo stabilna
podstawe, uzywany z oddzielnie dostepnym zaciskiem szynowym multiSTATION®, do ktérego podiaczane

53 wymienne adaptery. Adaptery i wyroby mozna przymocowac za pomocg trzpienia szybkoziaczki (D w
miare potrzeby podczas zabiegu chirurgicznego. Przegub gomy (2) umozliwia dokladne ustawienie trzpienia
szybkoziaczki wzgledem ramienia gérnego (3). Obrét pokretia regulacyjnego @) w prawo mocuje wyrdb
miniARM® w wybranej orientacji. Obracanie pokretia regulacyjnego w lewo zwalnia wyrob miniARM® w celu
zmiany polozenia. Staw $rodkowy (5) umozliwia zaréwno zgiecie, jak i bezpieczne ustawienie, przez zeby
blokujace (&), ramienia gormego wzgledem ramienia dolnego ). Przegub dolny @) umozliwia zginanie i
bezpieczne pozycjonowanie przez wlebienia blokujace (nie pokazano) ramienia dolnego wzgledem ziacza
katowego (9. Ztacze katowe koriczy sie w taczniku DOC (10), ktéry taczy sie z gniazdem odbiorczym zacisku
szynowego multiSTATION®. Nakretka mocujaca @ blokuje facznik DOC w gniezdzie odbiorczym, gdy nakretka
mocujaca i jej gwint wewnetrzny @) (nie pokazano) sa obracane w prawo, wkrecajac je w gniazdo odbiorcze.
Po dokreceniu do gniazda tacznik DOC i zlacze katowe sa zabezpieczone, aby nie mogly sie juz poruszac.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Wyréb multiSTATION® RIGID miniARM® jest wskazany do stosowania przez chirurgéw w celu mocowania
narzedzi w stalym polozeniu przez okreslony czas.

INSTRUKCJA UZYWANIA

BLOKOWANIE, ZWALNIANIE i UMIESZCZANIE WYROBU multiSTATION®

RIGID miniARM®

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzié wyréb RIGID miniARM®, upewniajac sie, ze sita mocowania jest

dopuszczalna. Jedl sta mocowania jest nieodpowiednia, wwczas nalezy preervat uzytkowanie. Niniejsza

instrukcja mocowania wyrobu RIGID miniARM® do g DOC m do gniazda
DOC Inie zacisku

URSTATION® juz przymocowanego
do oblozonej szyny stofu.

1. Zablokowa¢ wyrob RIGID miniARM®, obracajac pokretio regulacyjne w prawo do cafkowitego osadzenia.

UWAGA: W PRZYPADKU ZAOBSERWOWANIA JAKIEGOKOLWIEK NIEPOZADANEGO
RUCHU WYROBU miniARM® LUB AKCESORIUM, NALEZY MOCNIEJ
DOCISNAC POKRETLO REGULACYJNE W PRAWO.

2. Zwolni¢ wyréb miniARM®, obracajac pokretio regulacyjne w lewo.

UWAGA: Podczas ia pokre!
miniARM®.

nalezy p ¢ wyréb

3. Umieci¢ nakretke mocujaca i facznik DOC w gniezdzie odbiorczym DOC zacisku szynowego multiSTATION®,
aby przymocowac wyrob miniARM® do gniazda DOC.
4. Obrécié nakretke mocujaca w gniezdzie DOC w prawo, nakrecajac ja na gniazdo DOC zacisku szynowego.

UWAGA: JESLI NAKRECANIE JEST UTRUDNIONE, OBROCIC NAKRETKE MOCUJACA
W LEWO, ABY ODKRECIC, A NASTEPNIE OSTROZNIE PONOWNIE
WYROWNAC NAKRETKE MOCUJACA Z GNIAZDEM DOC | POWTORZYC
OBRACANIE W PRAWO. NIE NALEZY OBRACAC NAKRETKI MOCUJACEJ
NA SILE, PONIEWAZ MOZE TO SPOWODOWAC ZABLOKOWANIE WYROBU
miniARM® | ZACISKU SZYNOWEGO.

5. Wyréwnac zeby blokujace przegubu rodkowego | upewni¢ sie, ze ramie dolne jest catkowicie osadzone we
wglebieniu blokujacym przegubu dolnego.

UWAGA: CALKOWITE ZABLOKOWANIE RAMIENIA DOLNEGO WE WGLEBIENIU
BLOKUJACYM PRZEGUBU DOLNEGO MOZNA POCZUC PO USTAWIENIU
WYROBU miniARM®W POLOZENIU.

6. Umiescic wyréb miniARM® w stanie odblokowanym, popychajac, pociagajac lub obracajac trzpieri szybkoztaczki,
ramig gérne, ramie dolne wokef trzech przegubow, aby zapewni(’ regulacje we wszyslk\(h kierunkach.

Po ustawieniu wyrobu miniARM® zgodnie zgbami

walebieniem blokujacym, zablokowac system, obraca}qc pokretlo regulacyjne W prawo do uzyskama

wystarczajacej sity utrzymujacej.

MOCOWANIE ADAPTERA DO WYROBU multiSTATION® RIGID miniARM®
Kroki 1 i 2 przedstawiaja jeden przyklad podfaczenia i dostosowania adapteréw multiSTATION® (dostepnych

oddzielnie) do wyrobu RIGID miniARM®. Adapter mozna przymocowac do wyrobu RIGID miniARM® przed
zamocowaniem lub po zamocowaniu wyrobu miniARM® do zacisku szynowego multiSTATION®.

1. Nasuna¢ zadany adapter na trzpiefi szybkozlaczki przy dzwigni blokujacej adaptera obréconej do potozenia
odblokowania.

2. Obrécié dzwignie blokujaca adaptera do polozenia zablokowania w celu przymocowania adaptera do
wyrobu miniARM®,

WYJMOWANIE | CZYSZCZENIE

Usuniecie wyrobu RIGID miniARM® mozna ufatwic, utrzymujac wyrob miniARM® w polozeniu zablokowania.

. Obréci¢ d2wignie blokujaca podiaczonego adaptera do polozenia odblokowania.

. Odiaczy¢ adapter, zsuwajac go z trzpienia szybkoziaczki.

. Odkrecic nakretke mocujaca od gniazda DOC zacisku szynowego multiSTATION®. Obroci¢ nakretke
mocujaca w lewo, aby odkrecié ja od gniazda DOC.

Usunac wyréb RIGID miniARM® z gniazda DOC zacisku szynowego multiSTATION®.

multiSTATION® RIGID miniARM®

wN

td

REGENERACJA

. ¢ wyczyscic wyréb po uzyciu. Nie dopuscic do zaschnigcia zanieczyszczen na
wyrobie.

+ Wyrob nie zostat do ani sterylizacjiz dapterem i/lub zaciskiem
szynowym.

« Srodek czyszczqcy uzyty podczas walidacji: Steris Prolystica® 2X (enzymatyczny, neutralne pH).

+ Wykona plukanie koricowe iem wylacznie swiezo j wody j/ wody

wysokooczyszczonej.
Do czyszczenia nigdy nie uzywac szczotek drucianych ani weny stalowej,

Przygotowat | zregenerowac wszystkie adaptery lub zaciski szynowe zgodnie z instrukcja uzywania
kazdego wyrobu.

MIEJSCE UZYCIA

. i wyczyscie wyrdb ni po uzyciu.
2. Nie dopusci¢ do zaschniecia zanieczyszczeri na wyrobach.
PRZYGOTOWANIE

1. Wyja¢ wyréb RIGID miniARM® z zacisku szynowego, obracajac nakretke mocujaca w lewo (RYS. 2).
2. Wyja¢ wszelkie adaptery z wyrobu RIGID miniARM®, obracajac d2wignie blokujaca adaptera i zsuwajac
adapter z trzpienia szybkozlaczki (RYS. 3).



UWAGA: RYS. 3 PREDSTAWIA WYJMOWANIE ADAPTERA ZACISKOWEGO, INNE
ADAPTERY WYJMUJE SIE W TEN SAM SPOSOB.

3. Obraca¢ pokretio regulacyjne w lewo, az do cafkowitego otwarcia, tak aby nie mozna bylo juz obréci¢
pokretla i aby kazdy przegub poruszat sig swobodnie (RYS. 4).

4. W przypadku stosowania tacy do sterylizacji multiSTATION® (numer katalogowy 100034) wyczysci¢ tace
oddzielnie zgodnie z instrukejq uzywania tacy do sterylizacji

RECZNE CZYSZCZENIE WSTEPNE

1. Zanurzy¢ w roztworze do pH na co najmniej 5 minut. Informacje
o temperaturze i stezeniu mozna znalez¢ w instrukgji produ(ema detergentu.

Szczotka z whosiem z tworzywa sztucznego dokladnie wyczysci¢ powierzchnie zewnetrzne wyrobu,
2wracajac szczegélng uwage na wymienione ponizej miejsca:

a. Piericier mocujacy, przegub kulowy gémy i trzpier szybkozlaczki (RYS. 5)

b. Zeby blokujace przegubu $rodkowego (RYS. 6)

<. Przegub kulowy dolny, wglebienia blokujace (RYS. 7)

d. tacznik DOC, nakretka mocujqcalgwlntwewnetrzny (RYS.8)

Pluka ciepla woda przez co najmniej 2 minuty.

. Wybra¢ jedna z dwéch h opaji ia: i lub

CZYSZCZENIE ULTRADZWIEKOWE
. Czycic wiatni roztworem do eniao pH przezco
najmniej 15 minut. Informacje o temperaturze i stezeniu mozna znalezé w instrukcji producenta detergentu.
2. Plukac ciepla woda przez co najmniej 4 minuty. Aby zapewnic petne plukanie, do czyszczenia wyrobu
nalezy uzy¢ czystej szczotki z whosiem z tworzywa sztucznego.

LuB
CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE

L

aw

o zasadniczo skutecznosci (np. zgodnie

Znorma EN % 15883), ktore musi by regularnie
poddawane konserwadji i testom.
Zaladowaé wyréb do urzadzenia myjact
je w taki sposb, aby zapewni¢ odpowiedni odplyw.

3. Uruchomi¢ cykl urzadzenia myjaco-dezynfekujacego z dodatkowym cyklem plukania

L

Unika¢ kontaktu migdzy i ulozye

UWAGA: TACA DO STERYLIZACJI NIE JEST PRZEZNACZONA DO CZYSZCZENIA
WYROBOW. NALEZY JA REGENEROWAC ODDZIELNIE. TACA JEST
PRZEZNACZONA WY£ACZNIE DO STERYLIZACJI, TRANSPORTU |
PRZECHOWYWANIA NARZEDZI WIELORAZOWEGO UZYTKU. WIECEJ
INFORMACJI NA TEMAT TACY MOZNA ZNALEZC W INSTRUKCJI UZYWANIA
TACY DO STERYLIZACII.

SMAROWANIE

1. Nalozyé érodek smarny do narzedzi godnie z zaleceniami aby przedtuzy¢ okres
eksploatacji narzedzia, zanurzajac caly wyréb w srodku smarnym na co najmniej 30 sekund. Jesli szpitalne
urzadzenie myjaco-dezynfekujace ma cykl smarowania, mozna go uzy¢ zamiast smarowania recznego.

UWAGA: FIRMA LSI ZATWIERDZILA STOSOWANIE SRODKA SMARNEGO DO
NARZEDZI MicroLube™ C DO TEGO WYROBU. INNYCH MAREK SRODKOW
SMARNYCH DO NARZEDZI NIE BADANO I NIE MOZNA ZAGWARANTOWAC

DZIALANIA | WYNIKOW.
KONTROLA
1. Starannie sprawdzic urzadzenie pod katem usunicia wszystkich wwdocznych zanieczyszczeh. Ogolnie
kontrola wzrokowa w dobrym bez uzycia est alezy zwrbcié

szczegdlng uwage na miejsca przedstawione na RYS. 5-8.W pvzypadku wykrycia zanieczyszczen powtdrzy¢
proces czyszczenia.

Wazrokowo sprawdzi¢ urzadzenie pod katem umiarkowanej lub nadmiernej korozji. W przypadku wykrycia
korozji dokoriczy¢ regeneracje, ale wycofac wyréb z uzytku podczas zabiegéw chirurgicznych.

Wazrokowo sprawdzi¢ wyréb pod katem wzelkich uszkodzen. W przypadku wykrycia uszkodzenia
elementéw dokoriczy¢ regeneracje, ale wycofac wyréb z uzytku podczas zabiegéw chirurgicznych.

PAKOWANIE

. Upewni¢ sie, ze pokretlo regulacyjne wyrobu RIGID miniARM® jest calkowicie obrécone w lewo i ze kazdy
przegub porusza sie swobodnie.

W przypadku uzywania worka do sterylizacji umiesci¢ kazde narzedzie w osobnym worku. W przypadku
uzywania tacy do sterylizacji przed kontynuowaniem zapoznaé sie z instrukja uzywania tacy do sterylizacji.
Upewni¢ sie, ze taca do sterylizacji zostata wyczyszczona zgodnie z instrukcja uzywania tacy do sterylizacji,
anastepnie zaladowac spéd tacy w spos6b przedstawiony na RYS. 9.

Zapakowat wyréb zgodnie 2 TABELA 1. System bariery sterylne] dla sterylizowanych narzedzi
wielorazowego uzytku powinien spefnia¢ nastepujace wymagania:
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Odpowiedni do sterylizacji parowej  préznia wstepna

Odpowiedni do zastosowar medycznych

Klasa odpowiednia do masy zatadowanej tacy zgodnie z instrukcja uzywania tacy do sterylizacji

i przepisami obowiazujacymi w placéwce

STERYLIZACJA
1. Przed sterylizacjq urzadzenie nalezy odpowiednio wyczyicic
2. Wykonac cykl sterylizacji zgodnie z TABELA 1:

b4

w

L

w

+ Przechowywac w temperaturze pokojowej.

REAKCJE NIEPOZADANE
Brak reakdji ni

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
Informacje dotyczace ponownego zamawiania mozna znalezé w TABELI 2 podrecznika technicznego uchwytu
RIGID miniARM®.

Nastepujace uwagi dotycza informacji podanych w TABELI 2:
“Taca do sterylizacji systemu multiSTATION® jest produkowana przez firme Summit Medical z siedziba pod
adresem 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul, MN 55121, USA.

Kod Basic UDI-DI dla tego wyrobu to 0850200006multistationDF.

HRVATSKI

PREVEDENE INACICE TEHNOLOSKOG VODICA ZA multiSTATION® RIGID miniARM®

NAPOMENA: POGLEDAJTE TEHNQLOSKI VODIC ZA RIGID miniARM® ZA SHEMATSKE
PRIKAZE | INFORMACIJE O NARUCIVANJU PROIZVODA

[lil PRIJE UPOTREBE, TEMELJITO PROCITAJTE OVE UPUTE ZA PROIZVOD

OPIS UREDAJA multiSTATION® RIGID miniARM®:

RIGID miniARM® (SL. 1) dodatak je u sustavu multiSTATION. Radi se o potpornom elementu za visekratnu
uporabu koji se moze sterilizirati i premjestiti, a pruza iznimno stabilno postolje, kada se koristi sa zasebno
dostupnom stezaljkom za sipku multiSTATION®, na koju su spojeni medusobno zamjenjivi prilagodnici.
Prilagodnici i uredaji mogu se pricvrstiti na brzu spojnicu (D je to potrebno za kirurski zahvat. Gornji zglob (@
omogucuje toéno pozicioniranje brze spojnice u odnosu na gornji krak (3). Okretanje kotacica za podesavanje
(@ u smieru kazaljke na satu uévricuje miniARM® u odabranom usmjerenju. Okretanje kotacica za podesavanje
usmjeru suprotnom od kazaljke na satu otpusta miniARM® radi promjene polozaja. Srednji zglob

omogucuje zglobno pomicanje i sigurno pozicioniranje, kroz zupce za zakljuavanje ®), gornjeg kraka u
odnosu na donji krak ). Donji zglob () omogucuje zglobno pomicanje i sigumo pozicioniranje, kroz rupice
za zakljucavanje (nisu prikazane), donjeg kraka u odnosu na kutni konektor (). Kutni konektor zavrava u DOC
spojnici (0) koja zahvaca prihvatnu utiénicu stezaljke za Sipku multiSTATION®. Pri¢vrsna matica (D) zaklju¢ava
DOC spojnicu u prihvatnu uti¢nicu kada se pricvrsna matica i njezini unutarnji navoji @ (nisu prikazani) okrecu
u smjeru kazaljke na satu i uvréu u prihvatnu utiénicu. Dok se priteze u utiénicu, DOC spojnica i kutni konektor
uévriceni su tako da se vise ne mogu pomicati.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Uredaj multiSTATION® RIGID miniARM® indiciran je za kirurge u svrhu drzanja instrumenata u fiksnom polozaju
tijekom odredenog vremena.

UPUTE ZA UPOTREBU

ZAK.LJUC!{\VANJE, OTPUSTANJE | POSTAVLJANJE UREDAJA multiSTATION® RIGID

Prje svake upotrebe testirajte uredaj RIGID miniARM® tako da provierite je li postignuta prihvatijiva jacina
drzanja. Ako jacina drzanja nije dovoljna, prekinite upotrebu sustava. Ove upute za pricvricivanje uredaja RIGID
miniARM® na prihvatni DOC odnose se na uporabu s prifvatnim DOC-om bilo koje zasebno dostupne stezaljke
2a $ipku multiSTATION® koja je ve¢ pricvricena na sipku stola s kirurskom prekrivkom.

1. Zakljucajte uredaj RIGID miniARM® okretanjem kotatica za podesavanje u smjeru kazaljke na satu dok
potpuno ne sjedne na mjesto.
NAPOMENA: AKO PRIMUETITE BILO KAKVO NEZELJENO POMICANJE UREDAJA
miniARM® ILI DODATKA, DODATNO ZATEGNITE KOTACIC ZA
PODESAVANJE U SMJERU KAZALJKE NA SATU.

2. Otpustite miniARM

kotatica za je usmjeru od kazaljke na satu.

NAPOMENA: Prilikom ja k ica za pod je ob

j p j drzite
miniARM®.

3. Postavite pricvrsnu maticu i DOC spojnicu u prihvatni DOC stezaljke za Sipku multiSTATION® da biste
pricvrstili miniARM® na DOC.
4. Zakredite pricvrsnu maticu na DOC u smjeru kazaljke na satu i uvrnite je na DOC stezaljke za Sipku.

NAPOMENA: AKO JE UVRTANJE OTEZANO, OKRENITE PRICVRSNU MATICU U
SMJERU SUPROTNOM OD KAZALJKE NA SATU DA BISTE JE ODVRNULI,
A ZATIM PAZLJIVO PONOVNO PORAVNAJTE PRICVRSNU MATICU S
DOC-OM | PONOVITE ZAKRETANJE U SMJERU KAZALJKE NA SATU.
NEMOJTE NA SILU ZAKRETATI PRICVRSNU MATICU JER TO MOZE
UZROKOVATI ZAPINJANJE UREDAJA miniARM® | STEZALJKE ZA SIPKU.

5. Poravnajte zupce za zakljuéavanje srednjeg zgloba i potvrdite da e donji krak potpuno sjeo u rupicu za
zakljuavanje donjeg zgloba.

NAPOMENA: POTPUNO ZAHVACANJE DONJEG KRAKA U RUPICU ZA ZAKLJUCAVANJE
DONJEG ZGLOBA MOZE SE OSJETITI DOK SE miniARM® POSTAVLJA.

sterylizacji do
steryllzatora do m\ejsca uzycia, stosujac technike aseptyczna.
Zapoznac si z norma ANSI/AAMI ST79,,C ide to Steam and Sterility Assurance in
Health Care Facilities” (Kompleksowy przewodnik do sterylizacji parowej i zapewniania sterylnosci w zakfadach
opieki zdrowotnej).

uzycia nalezy natychmiast przeniesc ze

Wyrob RIGID miniARM® zosta sprawdzony pod katem 100 cykli regeneracji. Uzyteczny okres eksploatadji
narzedzia chirurgicznego w duzej mierze zalezy od obstugi | konserwacji narzedzia. Aby okresli¢ koniec okresu
eksploatadji, nalezy przeprowadzi¢ starann kontrole i testy funkcjonalne narzedzia.

PRZECHOWYWANIE

1. Upewnic sie, ze podczas przechowywania wyrob jest w stanie sterylnym i gotowy do uzycia.

2. Okres trwalosci zalezy od uzytego systemu bariery sterylnej, sposobu przechowywania oraz warunkéw
Srodowiskowych i uzytkowania.

PRZECIWWSKAZANIA
- Nie uzywac z akcesoriami innymi niz akcesoria dostarczone przez firme LS| SOLUTIONS®.
- Te urzadzenia s3 przeznaczone do stosowania wylacznie zgodnie ze wskazaniami.

OSTRZEZENIA

Prawo federalne ogranicza sprzedaz, dystrybucje i uzytkowanie tego urzadzenia wylacznie przez lub na
Zzlecenie lekarza.

Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczytac i zrozumie¢ wszystkie instrukcje, ostrzezenia i przestrogi.
Wyréb RIGID miniARM® powinien by¢ uzywany zgodnie z niniejsza instrukcja uzywania.

Nieprawidlowe uzycie wyrobu RIGID miniARM® moze spowodowac powazne obrazenia ciata. Ponadto
niewlasciwa pielegnacja i konserwacja wyrobu moze spowodowac utrate sterylnosci wyrobu przed jego
uzyciem podczas zabiegu oraz prowadzi¢ do powaznych obrazer ciata pracownika stuzby zdrowia lub
pacjenta.

W przypadku stosowania wyrobu RIGID miniARM® pacjenci musza by¢ unieruchomieni lub znieczuleni.
Uzywanie wyrobu RIGID miniARM® nalezy przerwac w przypadku przenoszenia pacjenta lub gdy pacjent
sie porusza.

Zabiegi chirurgiczne lub endoskopowe powinny by¢ wykonywane wylacznie przez lekarzy posiadajacych
wihasciwe i wiedze w zak h technik i struktur anatomicznych. Przed uzyciem
nalezy sie zapoznac z literatura medyczna dotyczaca technik, powiklar i zagrozen.

SRODKI OSTROZNOSCI

TABELA 1: Sterylne pakowanie i regenerowanie wyrobu multiSTATION® RIGID miniARM*®
Sterylizacia parowa do 6. Postavite miniARM® dok je u stanju guranjem, ili brze spojnice,
Sterylizacja wilgotnym Sterylizacja wilgotnym bezyos’ec‘jnf’e o tayc gornjeg kraka i donjeg kraka oko tri zgloba radi prilagodavanja u svim smjerovima.
Metoda goracem (parowa) zgodnie | goracem (parowa) zgodnie P 90 Uzy N
Znorma ANSUAAMI ST70 | 2 norma ANSIAAMIST70 | 290dnie z norm Kada se miniARM® postavi na zeljeni nacin tako da su zupci za zakljucavanje poravnati i rupica za zakljucavanje
ANSI/AAMI ST79 sjedne na mjesto, zakljucajte sustav okretanjem kotacica za podesavanje u smjeru kazaljke na satu dok se ne
Taca do sterylizad postigne dovoljna sila drzanja.
Pojemnik multsTATION: Beztacy Beztacy PRICVRSCIVANJE PRILAGODNIKA NA multiSTATION® RIGID miniARM®
- Koraci 112 pokazuju jedan primijer pri¢vricivanja prilagodnika multiSTATION® (odvojeno dostupni) na RIGID
Cykl Préznia wstepna (Pre-vac) | Préznia wstepna (Pre-vac) | Proznia wstepna (Pre-vac) miniARM® i prilagodavanja. Prilagodnik se moze pricvrstiti na RIGID miniARM® prije ili nakon pricvricivanja
2-warstwowe opakowanie miniARM® na stezaljku za ipku multiSTATION®.
Opakowanie 2 polipropylenu Worek Bez opakowania 1. Gurnite Zeljeni prilagodnik na brzu spojnicu dok je poluga za zakljucavanje prilagodnika okrenuta u
— — — otkjucani polozaj.
Temperatura 132°C270°F) 132°C270°F) 132°C270°F) 2. polugu za zakljuc uzakljuéani polozaj da biste priévrstil prilagodnik na miniARM:®.
Czas ekspozycji | 4 min (co najmniej) 4 min (co najmniej) 4 min (co najmniej) UKLANJANJE | E1SCENJE
Czas suszenia 65 min (co najmniej) 25 min (co najmniej) Nd. Uklanjanje uredaja RIGID miniARM® moze se olaksati drzanjem miniARM® u zaklju¢anom polozaju.

. Zakrenite polugu za zakljucavanje pricvricenog prilagodnika u otkljucani polozaj.
Odvojite prilagodnik tako da ga povucete s brze spojnice.

Zakrenite pri¢vrsnu maticu tako da je odvojite od DOC-a stezaljke za Sipku multiSTATION®. Okrenite
priévrsnu maticu u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako biste je odvrnuli od DOC-a.
Uklonite RIGID miniARM® iz DOC-a stezaljke za 3ipku multiSTATION®.

multiSTATION® RIGID miniARM®

PONOVNA OBRADA
0Odmah nakon uporabe rastavite i o¢istite uredaj. Nemojte dopustiti da se zaprljani uredaj osusi.
Nije potvrdeno iscenje ni sterilizacija uredaja s priévrscenim prilagodnikom /il stezaljkom za Sipku.
Sredstvo za ¢i3cenje koristeno u provjeri valjanosti: Steris Prolystica® 2X (enzimsko sredstvo, neutralan pH).
Izvedite zavrno ispiranje svjeze pripremljenom procisenom vodom / visoko protiécenom vodom.
Nikada nemojte za ¢iécenje koristiti metalne Cetke il ¢eliénu vunu.
Pripremite i ponovno obradite sve prilagodnike ilistezaljke za Sipku u skladu s uputama za uporabu svakog uredaja.

MJESTO UPOTREBE

1. Odmah nakon upotrebe rastavite i ocistite uredaj.
2. Nemojte dopustiti da se zaprljani uredaji osuse.
PRIPREMA

1. Uklonite RIGID miniARM® sa stezaljke za sipku okretanjem pricvrsne matice u smjeru suprotnom od kazaljke
nassatu (SL.2)

wN
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NAPOMENA: STERILIZACIJSKA PLITICA NLJE NAMIJENJENA ZA CISCENJE UREDAJA.
MORA SE OBRADITI ZASEBNO. PLITICA JE NAMIJENJENA SAMO
ZA STERILIZACIJU, TRANSPORT | SKLADISTENJE INSTRUMENATA
ZA VISEKRATNU UPOTREBU. ZA DODATNE INFORMACIJE O PLITICI
POGLEDAJTE UPUTE ZA UPORABU STERILIZACIJSKE PLITICE.

PODMAZIVANJE

1. Nanesite mazivo za Sano prema ¢a kako biste produzili vijek
trajanja instrumenta uranjanjem cijelog uredaja u mazivo u trajanju od najmanje 30 sekundi. Ako bolnicki stroj
za pranje i dezinfekciju ima ciklus podmazivanja, taj se ciklus moZe koristiti umjesto ruénog podmazivanja.

NAPOMENA: TVRTKA LSI POTVRDILA JE UPORABU MAZIVA ZA INSTRUMENTE
MicroLube™ C NA OVOM UREDAJU. DRUGE MARKE MAZIVA ZA
INSTRUMENTE NISU TESTIRANE TE SE NE MOZE JAMCITI NJIHOVA
UCINKOVITOST | REZULTATI.

PREGLED

. Pazljivo pregledajte uredaj da biste bili sigurni da je uklonjena sva vidljiva prljavitina. Obi¢no je dovoljan
vizualni pregled bez povecala pod dobrim osvjetljenjem. Treba obratiti posebnu paznju na mjesta na
SLIKAMA 5 8. Ponovite postupak ¢icenja ako uocite prljavitinu.

. Vizualno pregledajte ima li na uredaju blage ili pretjerane korozije. Ako ima korozije, prekinite upotrebu
uredaja u kirurskim zahvatima, ali provedite ponovnu obradu.

. Pregledajte ima li na uredaju bilo kakvih vidijivih ostecenja. Ako ima ostecenih dijelova, prekinite upotrebu
uredaja u kirurskim zahvatima, ali provedite ponovnu obradu.

PAKIRANJE

. Provjerite e i kotati¢ za podesavanje uredaja RIGID miniARM® u potpunosti okrenut u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu i pomice i se svaki zglob slobodno.

. Ako koristite sterilizacijsku vrecicu, stavite svaki instrument u zasebnu vrecicu. Ako koristite sterilizacijsku
pliticu, prije postupka protitajte upute za uporabu sterilizacijske plitice. Pazite da sterilizacijska plitica bude
otis¢ena prema uputama za uporabu sterilizacijske plitice | umetnite dno plitice prema SL.9.

. Zapakirajte uredaj u skladu s TABLICOM 1. Sustav barijere za sterilizirane instrumente za visekratnu
upotrebu mora zadovoljavai sljedece zahtjeve:
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Prikiadno 2 prechakuumsku serfzaci parom

Prikladno za medicinsku upot

Klasa prikladna za masu napunjene plitice prema uputama za uporabu sterilizacijske plitice

i postupcima odobrenima u ustanovi

STERILIZACJA
1. Uredaj se prije sterilizacije mora pravilno oistiti.
2. Obavite ciklus sterilizacije prema TABLICI 1:

~
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TABLICA 1: Sterilno pakiranje i obrada uredaja multiSTATION® RIGID miniARM®
Sterilizacija vlaznom Sterilizacija viaznom Sterilizacija parom za
Metoda toplinom (parom) toplinom (parom) trenutnu upotrebu
prema ANS/AAMIST79 | prema ANSI/AAMI ST79 | prema ANSI/AAMI ST79
Sterilizacijska plitica
Spremnik multiSTATION®, Bez plitice Bez plitice
BR. DUELA 100034
Ciklus (Pre-vac) i (Pre-vac) (Pre-vac)
Pakiranje 2sslojni polipropilenski | /iy Bez pakiranja
omot
Temperatura 132°C(270°F) 132°C(270°F) 132°C(270°F)
P (najmanje) (najmanje) (najmanje)
me izlaganja 4 minute (najmanje) 4 minute (najmanje) 4 minute (najmanje)
me susenja 65 minuta (najmanje) 25 minuta (najmanje) Nije primjenjivo

HASZNALATI UTASITAS

A multiSTATION® RIGID miniARM® ROGZITESE, KIOLDASA ES ELHELYEZESE

Minden hasznalat elétt tesztelje az RIGID miniARM® rendszert, ellenérizve, hogy megfelel§ tartéerét biztosit-e.

Fiiggessze fel a hasznélatot, ha a tartéeré elégtelen. Az RIGID miniARM® eszkoznek a fogadé DOC-hez valé

csatlakoztatésara vonatkoz jelen utasitasok egy izolalt asztalsinhez mér csatlakoztatott, kiilén kaphat6

multiSTATION® sinszorité fogadérész DOC-javal térténé hasznalatra vonatkoznak.

1. Zarja le az RIGID miniARM® eszkozt az éllitd b 6 tatd
elforgatasaval, amig teljesen a helyére nem kerl.

nyba torténG

MEGJEGYZES: HA A miniARM®VAGY A TARTOZEK BARMILYEN NEM KiVANATOS
MOZGASAT ESZLELI, HUZZA TOVABB A BEALLITOGOMBOT AZ
ORAMUTATO JARASAVAL MEGEGYEZO IRANYBAN.

2. Oldja ki a miniARM® eszkozt a bedllitégomb éramutato jardsaval ellentétes iranyba torténé elforgatasaval.

aminiARM®

MEGJEGYZES: A beallitégomb a
aldtamasztasara.

3. Helyezze ré a rgzitdanyat és a DOC-csatolot a multiSTATION® sinszorité fogad DOC-jara, hogy a miniARM®
eszkszt a DOC-hoz régzitse.

4. Forgassa ra a rogzitdanyst a DOC-ra az ramutato jarasaval megegyezd iranyban, racsavarva azt a sinszoritd
DOC-ra.

MEGJEGYZES: HA A CSAVARAS NEHEZEN MEGY, A KICSAVARASHOZ FORGASSA EL
AROGZITOANYAT AZ ORAMUTATO JARASAVAL ELLENTETES IRANYBA,
MAJD OVATOSAN IGAZITSA UJRA A ROGZITOANYAT A DOC-HOZ, ES
ISMET FORGASSA AZ ORAMUTATO JARASAVAL MEGEGYEZO IRANYBA.
NE EROLTESSE A ROGZITOANYA ELFC AT, MERT EZ A mini
ES A sinszorité OSSZESZORULASAT OKOZHATJA.

5. Allitsa be a kozépsé csuklé rogzitsfogait, és gy6zédjon meg arrél, hogy az alsé kar teljesen illeszkedik az
alsé csukld rogzitmélyedésébe.

MEGJEGYZES: A miniARM® POZICIONALASA SORAN ERZEKELHETO AZ ALSO KAR

TELJES ROGZULESE AZ ALSO CSUKLO ROGZITOMELYEDESEBEN.

6. AminiARM® eszkézt nyitott llapotban pozicionalja a gyorscsatolé elem, a felsé kar és az als6 kar tolasaval,
hizéséval vagy forgataséval a harom csuklé kéril, hogy minden iranyban bellithaté legyen.

Amikor a miniARM® eszkézt a kivant helyze(be éllitotta ugy, hogy a vcgzw(ofogak egy vonalba keriiltek,

arogzitomélyedés pedig rogziil a helyén, zarja e a rendszert a jarasaval

irényba torténd elforgatasaval, amig el nem éri a kel tartoert.

ADAPTER CSATLAKOZTATASA A multiSTATION® RIGID miniARM® ESZKOZHOZ

Az1.6és52. lépésben egy példat mutatunk be arra, hogy a multiSTATION® adapterek (kiilén kaphat6k) hogyan

csatlakoztathatok és hogyan éllithatok be az RIGID miniARM® eszkézhoz. Az adapter a multiSTATION®
sinszoritéhoz val6 csatlakoztatasa el6tt vagy utan is csatlakoztathaté az RIGID miniARM® eszk6zhéz.

1. Akivént adaptert cstisztassa ra a gyorscsatolé elemre, mikézben az adapterzr kar a kioldott helyzetbe
van elforgatva.

2. Forditsa zart helyzetbe az adapterzaré kart az adapter miniARM® eszkozre torténd rogzitéséhez.

ELTAVOLITAS ES SZETSZERELES

Az RIGID miniARM® eltavolitasa megkénnyithet, ha a miniARM® eszkdzt zart helyzetben tartja.

. Forditsa a csatlakoztatott adapter zarékarjat a kioldott helyzetbe.

Vélassza le az adaptert tgy, hogy lecsisztatja a gyorscsatol6 elemrdl.

orgassale a rgzitéanyat a multiSTATION® sinszorité DOC-jardl. Forgassa a régzitéanyét az Gramutaté
résaval ellentétes iranyba a DOC-r61 val6 lecsavarashoz.

Tavolitsa el az RIGID miniARM® eszkozt a multiSTATION® sinszorité DOC eszkizrl.

ItiSTATION® RIGID mini;

N

»

Uredai(i) obraden(i) postupkom sterilizacije za trenutnu upotrebu mora(ju) se odmah prenijeti, koriste¢i
asepticnu tehniku, iz sterilizatora na mjesto uporabe.

Pogledajte, ANSI/AAMI ST79 C
Care Facilities” (Integralni vodi¢ za
ANSI/AAMI ST79).

RIGID miniARM® potvrden je za 100 ciklusa ponovne obrade. Korisni vijek trajanja bilo kojeg kirurskog
instrumenta uvehke ovisi 0 njezi i rukovanju instrumentom. Kraj vijeka trajanja instrumenta treba utvrditi
pazjivim

SKLADISTENJE
1. Tijekom skladiétenja, pazite da uredaj ostane u sterilnom stanju spreman za ponovnu upotrebu.
2. Rok trajanja ovisi o sterilnoj barijeri koja se koristi, nacinu skladistenja te uvjetima okruzenja i rukovanja.

KONTRAINDIKACUE
- Nemojte upotrebljavati s drugim nastavcima osim dodataka koje isporuéuje tvrtka LS SOLUTIONS®.
+ Ovi uredaji nisu namijenjeni ni za koju upotrebu koja nije navedena.

UPOZORENJA

Savezni zakon SAD-a nalaze da ovaj uredaj smije prodavati, distribuirati i koristit iskljuéivo lije¢nik li osoba
po nalogu lije¢nika.

Prije upotrebe ovog proizvoda procitajte i upoznajte se sa svim uputama, upozorenjima i mjerama opreza.
RIGID miniARM® treba se upotrebljavati u skladu s ovim uputama za uporabu.

Nepravilna uporaba uredaja RIGID miniARM® mote uzrokovati teske ozljede. Osim toga, nepravilna njega i
odrzavanje uredaja mogu dovesti do nesterilnosti uredaja prije upotrebe na pacijentu te mogu uzrokovati
teske ozljede zdravstvenog djelatnika ili pacijenta.

Kada se koristi RIGID miniARM®, pacijenti moraju biti imobilizirani ili pod anestezijom.

Prekinite upotrebu uredaja RIGID miniARM® kada premjestate pacijenta il kada se pacijent pomice.
Kirur3ke ili endoskopske zahvate smiju obavljati samo lije¢nici s odgovaraju¢om obukom koji su upoznati
s relevantnim tehnikama i anatomijom. Prije upotrebe treba proutiti medicinsku literaturu vezanu uz
tehnike, komplikacije i opasnosti.

MJERE OPREZA

Uredaj RIGID miniARM® zapakiran je nesterilan. Ocistite i steriliziraje prije uporabe.

U slucaju bilo kakvih neslaganja izmedu ovih uputa za uporabu i pravila vase ustanove iili uputa proizvodaca
vase opreme za discenje/steriliziranje, o tim razlikama treba obavijestiti odgovarajuce nadlezno bolnicko
osoblje da bi se problem rijesio prije ¢i¢enjai steriliziranja uredaja.

Ako se RIGID miniARM® koristi za zadatak za koji nije namijenjen, to moze rezultirati ostecenjem ili lomom
uredaja.

Prije uporabe pregledajte RIGID miniARM® da biste osigurali ispravan rad i stanje. Nemojte koristiti uredaje
ako ne sluze svojoj namjeni na zadovoljavajudi nacin ili ako imaju fizicka ostecenja.

Kirurski instrumenti razlikuju se ovisno o proizvodacu. Prije nego upotrijebite instrumente i dodatke
razlicitih proizvodaca u istom zahvatu, provjerite kompatibilnost instrumenata i ispravnost elektricne
izolacije i uzemljenja.

. mehanicki udar ili je uredaja RIGID miniARM®.

Potvrdeni su samo postupci iscenja i sterilizacije koji su opisani u ovim uputama za uporabu.

Prije montiranja uredaja RIGID miniARM® provjerite stabilnost $ipki za dodatke kirurékog stola il prilagodnika
za Sipke. Montirajte samo na uévricene kirurske stolove i dobro fiksirane vodoravne sipke stola; nemojte
privricivati stezaljke za $ipku na strukture koje su labave ili nisu uévricene.

Prilikom otpustanja kotacica za podesavanje obavezno drzite miniARM®. Otkljucan i nepoduprt uredaj
miniARM® moze pasti i uzrokovati itetu, ostecenje uredaja, ostecenje pricvricenog prilagodnika
multiSTATION® li ozljedu pacijenta il korisnika.

Cuvajte na sobnoj temperaturi.

NEGATIVNE REAKCUJE

Nema dokumentiranih negativni reakcija.

INFORMACIJE O NARUCIVANJU

Pogledajte TABLICU 2 uTehnoloskom vodicu za drzaé RIGID miniARM® za informacije o ponovnom narucivanju.

ide to Steam
parom i

and Sterility Assurance in Health
je sterilnosti u

ZaTABLICU 2 viijede sjedece napomene:

pliticu sustava multiSTATION® proizvodi tvrtka Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,

2. Uklonite sve s uredaja RIGID miniARM
skidanjem prilagodnika s brze spojnice (SL. 3)

poluge za

NAPOMENA: SLIKA 3 PRIKAZUJE UKLANJANJE PRILAGODNIKA ZA STEZANJE,
ALI SE | DRUGI PRILAGODNICI UKLANJAJU NA ISTI NACIN.
Okrecite kotati¢ za podesavanje u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se potpuno ne otvori, tako da
se kotacic vide ne moze okretati i da se svaki zglob slobodno pomice (SL. 4).
. Ako koristite sterilizacijsku pliticu multiSTATION® (broj dijela 100034), oistite pliticu zasebno prema
uputama za uporabu sterilizacijske plitice.
RUCNO PREDCISCENJE
1. Namatite u enzimskoj otopini za iscenje s neutralnom pH vrijednosti najmanje 5 minuta. Pogledajte upute
& 7 i

w

IS

Wyréb RIGID miniARM® jest pakowany w stanie niesterylnym. Przed uzyciem wyczyscié i
W praypadku jakichkolwiek rozbieznosci migdzy niniejsza instrukcja uzywania a przepisami obowiazujacymi
w placéwee i/lub instrukcjami producenta uzywanego sprzetu do czyszczenial/sterylizaji nalezy
poinformowat odpowiedni personel szpitala o tych rozbieznoéciach w celu ich rozwiazania przed
rozpoczeciem czyszczenia i sterylizacji wyrobu.

Uzycie wyrobu RIGID miniARM® do celéw innych niz zgodne z jego przeznaczeniem moze spowodowaé
uszkodzenie lub zniszczenie wyrobu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyréb RIGID miniARM® pod katem prawidlowego dziatania i stanu. Nie
wolno uzywat urzadzen, jesli nie spefniaja one wlasciwie swojej funkdji lub jesli maja fizyczne uszkodzenia.
Narzedzia chirurgiczne réznia sie w zaleznosci od producenta. Przed uzyciem narzedzi i akcesoriow réznych
producentéw w jednym zabiegu nalezy sprawdzi¢ ich kompatybilnos¢ i upewnic sie, ze izolacja elektryczna
lub uziemienie dziataja prawidiowo.

Unika¢ wstrzaséw mechanicznych lub nadmiernego obcigzenia wyrobu RIGID miniARM®.

Wylacznie procesy czyszczenia i sterylizacji opisane w niniejszej instrukcji uzywania zostah

L

Pomocu cetke s plastinim viaknima temeljito oribajte vanjske povréine uredaja, s posebnom paznjom
na sljedeca mjesta:
a. Prsten za zadrzavanje, gornji kuglasti zglob i brza spojnica (SL. 5)
b. Zupci za zakljucavanje srednjeg zgloba (L. 6)
<. Donji kuglasti zglob, rupice za zakljucavanje (SL. 7)
d. DOC spojnica, pricvrsna matica i unutarnji navoji (SL. 8)
. Ispirite toplom vodom najmanje 2 minute.
Obavite ciscenje na jedan od dva moguca obavezna nacina: ultrazvuéno ili automatski.
ULTRAZVUCNO CISCENJE
. Cistite u ultrazvuénoj kupelji s enzimskom otopinom za é|§éeme s neutralnom pH vrijednosti najmanje
15 minuta. Pogledajte upute i koncentracije.
2. Ispirite toplom vodom najmanje 4 minute. Da biste oslguvall potpuno ispiranje, za ribanje uredaja

W

do stosowania.
Przed przymocowaniem wyrobu RIGID miniARM® nalezy sprawdzi¢ stabilnos¢ szyn na akcesoria stotu
operacyjnego lub adapteréw szyn. Mocowa¢ wylacznie do zabezpieczonych stoléw chirurgicznych i dobrze
zamocowanych poziomych szyn stou; unika¢ mocowania zaciskéw szyn do struktur, ktére sa luzne lub nie
sa zabezpieczone.
Podczas poluzowywania poletla regulacyjnego nalezy podtrzymac wyréb miniARM®. Odblokowany i

yr6b miniARM* i ¢ obrazenia ciata, jie wyrobu,
Zamocowanego adaptera multSTATION® lub abrasenta ciat pacjenta lub uzytkownika.

¢istu eetku s plastiénim viaknima.
1L
AUTOMATSKO CISCENJE

1. Potreban je stroj za pranje i dezinfekciju temeljno odobrene ucinkovitosti (npr. prema normi EN 1O 15883)
koji mora biti pravilno instaliran, atestiran te redovito odrzavan i testiran

2. Umetnite uredaj u stroj za pranje i dezinfekciju. Izbjegavajte kontakt izmedu redaja i posloZite ih tako da
se omogudi pravilno cijedenje.
3. Pokrenite ciklus stroja za pranje | dezinfekciju s dodatnim ciklusom ispiranja.

St. Paul, MN 55121, SAD.
Osnovni UDI-DI za ovaj proizvod glasi 0850200006multistationDF.

MAGYAR

A multiSTATION® RIGID miniARM°® TECHNOLOGIAI UTMUTATOJANAK FORDITASAI

MEGJEGYZES: A SEMATIKUS NEZETEKET ES A TERMEKRENDELESI INFORMACIOKAT
AZ RIGID miniARM® RENDSZER TECHNOLOGIAI UTMUTATOJABAN TALALJA

[T HASZNALAT ELOTT ALAPOSAN OLVASSA EL EZT A TERMEKTAJEKOZTATOT

A multiSTATION® RIGID miniARM® ESZKOZ LEIRASA:

Az RIGID miniARM® (1. ABRA) a multiSTATION® rendszer tartozéka. Ez egy Gjrafelhasznélhato, sterilizalhato,
Gjrapozicionalhato tamasztoelem, amely a kiilin kaphatd multiSTATION® sinszoritval egyitt hasznalva rendkiviil
stabil alapot biztosit a cserélhet adapterek csatlakoztatasahoz. A gyorscsatold elemhez (D) a mitéthez sziikséges
modon csatlakoztathaték adapterek és eszkozok. A fels csukis (2) lehetévé teszi a gyorscsatold elem pontos
pozicionalasat a fels6 karhoz képest 3. A 6 jarasaval iranyu elforgatasa
aminiARM® eszk6zt a kivalasztott helyzetben régziti. A bealhtogomb 6ramutat6 jarasaval ellentétes irdnyd
elforgatsa kioldja a miniARM® eszkoz( teszi afelsé kar
hajlitasat és stabil azalso karhoz () képest, Az als6 csuklo 8
lehetdvé teszi az also i (nincs abrazolva) révén torténd elhajlitast és stabil

ahajlitott dsszekoto elemhez keépest ® A hajhlcﬂ 6557k5t6 elem egy DOC- csatolban végzédik @, amel
amultiSTATION® sin: csatlakozik. A (i) a DOC-csatolét a fogaddal Jzalba mgzm,
amikor a régzitGanyat és annak belsé meneteit (@) (az abran nem lathatd) az dramutaté jarasaval megegyezd
iranyba forgatjék, ezaltal becsavarva azt a fogadoaljzatba. Mikizben beleszoritédik az aljzatba, a DOC-csatolé és a
hajlitott sszekstd elem tgy régziilnek, hogy a tovabbiakban nem tudnak mozogni.

HASZNALATI JAVALLATOK:
A multiSTATION® RIGID miniARM?® eszkoz sebészek altali hasznalatra javallott, maszerek régzitett helyzetben
torténd, hosszabb idej megtartasara.

UJRAFELDOLGOZAS

Hasznalat utén azonnal szerelje szét és tisztitsa meg az eszkozt. Ne hagyja, hogy a szennyezdés raszéradjon

az eszkozre.

Az eszkoz nem validalt adapterrel és/vagy sinszoritéval egyiitt torténd tisztitasra vagy sterilizalasra.

Validalashoz hasznalt tisztitoszer: Steris Prolystica® 2X (enzimes, semleges kémhat

Az utolsé Gblitést kizarolag frissen elokészitett tisztitott vizzel/nagy tisztasagu wzzel végezze.

Soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot a tisztitashoz.

Az adaptereket vagy sinszoritokat az egyes eszkszok hasznalati utasitasanak megfelelen készitse el6

és dolgozza fel jra.

HASZNALAT HELYEN/IDEJEN

1. Hasznalat utan azonnal szerelje szét és tisztitsa meg az eszkdzt.

2. Ne hagyja, hogy a szennyezédés raszéradjon az eszkszokre.

ELOKESZITES

1. Tévolitsa el az RIGID miniARM® eszkézt a sinszoritord| a régzitéanya ramutatd jarésaval ellentétes iranyba
torténd elforgatasaval (2. ABRA).

2. Tavolitsa el az adaptert az RIGID miniARM" eszkozr6l; ehhez forgassa el az adapter zarokarjat, és cssztassa
le az adaptert a gyorscsatolé elemrd| (3. ABRA).

MEGJEGYZES: A 3.ABRA A SZORITOADAPTER ELTAVOLITASAT MUTATJA.

MAS ADAPTEREK ELTAVOLITASA UGYANIGY TORTENIK.

w

Forgassa a bedllitégombot az ramutaté jérasaval ellentétes irnyba, amig teljesen nyitott dllapotba
nem keriil, vagyis a gomb mér nem forgathato, és minden csukld szabadon mozog (4. ABRA).

. AmultiSTATION® sterilizl6talca (cikkszam: 100034) hasznalata esetén kilon tisztitsa a talcat a sterilizalétélca
haszndlati utasitasnak megfeleléen.

KEZI ELOTISZTITAS

. Legalabb 5 percig 4ztassa enzimes, semleges kémhatasu tisztitooldatban. A hémérséklet és a koncentracio
vonatkozasaban lasd a tisztitészer gyartojanak utasitasait.

Manyag sortéjd kefével alaposan stirolja le az eszkz killsé felileteit. Forditson killonleges figyelmet
a kovetkezokre:

a. Rogzitgyiird, felsé gombesukls és gyorscsatolo elem (5. ABRA)

b. Akbzéps6 csukld régzitifogai (6.

<. Als6 gombcsuklo, rogzitomélyedések (7. ABRA)

d. DOC csatold, régzitanya és belsé menetek (8. ABRA)

Legalabb 2 percig blitse meleg vizzel.

. Hajtsa végre az egyik kételezben vélaszthato tisztitasi opciot (ultrahangos vagy automata).

ULTRAHANGOS TISZTITAS
1 umahangos iuvdoben tisatitsa legalabb 15 percig enzimes, semleges kémhatdsu tisztitéoldattal.
sd a tisztitoszer utasitasait.
2. Legalabb 4 perclg obitse meleg vizzel. A teljes Sblités biztositasa érdekében tiszta, miianyag sortéja
kefével strolja le az eszkizt.
VAGY
AUTOMATIKUS TISZTITAS
1. Megalapozottan jévahagyott (pl. az EN 1O 15883 megfelel6)

»

bl

aw

+ Gybgyaszati felhasznalashoz megfelels
+ Abetoltétt télca silyanak megfeleld fokozat a sterilizélotélca hasznalati utasitasa és a létesitmény
bevett eljarasai alapjan

STERILIZALAS
1. Sterilizalas el6tt az eszkszt megfelelGen meg kell tisztitani.
2. Hajtsa végre a sterilizalasi ciklust az 1. TABLAZATNAK megfelelGen:

1. TABLAZAT: A multiSTATION® RIGID miniARM® steril csomagolésa és feldolgozasa
Nedves hével (gézzel) | Nedves hével (gézzel) | Gézsterilizalds azonmali
Médszer végzett sterilizalas végzett sterilizalas felhasznalashoz az
az ANSI/AAMI ST79 az ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
szabvany szerint szabvany szerint szabvany szerint
multiSTATION®
Tartély sterilizalotalca, Talca nélkal Talca nélkil
cikkszam: 100034
Ciklus vakuum (Pre-Vac) (Pre-Vac) svakuum (Pre-Vac)
Csomagolds 2 rétegii polipropilen | . ) Nincs csomagolds
csomagoloanyag
Hémérseklet 13‘2 'C(270°F) 13? »C (270°F) 13‘2 'C(270°F)
Expozicis id6 4 perc 4 perc 4 perc
4 65 perc (minimum) 25 perc (minimum) Nincs
Az azonnali aszeptikus technikaval azonnal 4t kell
helyezni a sterilizalobol a felhasznalas helyére.
Lésd: ANSI/AAMI ST79, C i ide to Steam ion and Sterility Assurance in Health Care

Facilities (Atfogé Gtmutaté a és a sterilitds

AzRIGID mmrARM" eszkozt 100 Gjrafeldolgozsi ciklusra validaltsk. A sebészeti miiszerek hasznos élettartama
ersteljesen fii f dszer dpolisitt] & kezeléssl. A miszer hasznos Dzemi elettartamsnak végét lapos
el

TAROLAS

1. Tarolas soran iigyeljen arra, hogy az eszkoz steril allapotban maradjon, az ismételt felhasznaldsra készen.

2. Azeltarthatésagi élettartam az alkalmazott steril védézartol, a tarolds médjatol, valamint a kornyezeti és
kezelési feltételektél fiigg.

ELLENJAVALLATOK
« Csak az LS| SOLUTIONS® éltal biztositott tartozékokkal hasznlja.
« Az eszkozok kizarélag a javallatban feltlintetett felhasznéldsra alkalmas.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Aszdvetségi tirvények ertelmeben ez az eszkiz kizérdlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithets,
forgalmazhats, illetve hasznalhat

Atermek hasznalatba véteoelatt ohvassa l ésértse meg az 8sszes utasitést, valamint,vigyazat” és figyelem”
szint figyelm .

AZRIGID mln/ARM'eszkozta jelen hasznalati utasitasnak megfelelGen kell hasznalni.

Az RIGID miniARM® nem rendeltetésszerd hasznalata silyos sériilést okozhat. Ezenkiviil az eszkéz nem
megfelel6 apoldsa és karbantartasa nyoman az eszkéz mar a beteghez val6 hasznalat el elveszitheti
sterilitasat, és stlyos sérillést okozhat az egészségigyi szolgaltatonak vagy a betegnek.

Az RIGID miniARM® hasznalatakor a betegnek régzitett vagy altatott allapotban kell lennie.

Fiiggessze fel az RIGID miniARM® eszkoz hasznélatat a beteg mozgatasakor, vagy amikor a beteg
megmozdul.

A sebészeti vagy endoszkspos eljarésokat kizarélag olyan orvosok végezhetik, akik megfeleld képzésben
részesiiltek, tovabba j6l ismerik a megfelel technikakat és az anatomiat. Hasznalat elGitt at kel tekinteni

a és orvosi

OVINTEZKEDESEK
Az RIGID miniARM® nem steril kiszerelésii. Haszndlat elGitt tisztitsa meg és sterilizalja.

Ha barmiféle eltérés van a jelen hasznalati utasitas és az intézményi iranyelvek és/vagy a tisztito-/
sterilizaloberendezés gyartéjanak utasitasai kozot, akkor az eltéréseket a korhaz metekes szakemberénck
tudomasdra kell hozni, hogy déntsdn, mielGtt étnanak az eszkozok
Az RIGID miniARM® rendeltetésto eltérs céld hasznalata az eszkisz kirosodasat vagy onkremenetelt
eredményezheti.

Amegfello mksdés s dlapot ellendrzése céjdbal hasanlat elttvizsgil

meg az RIGID miniARM® eszkozt.

m kielégits, vagy ha
. A sebeszen muszerek gyanonkem eltéroek. Mieltt egyazon elJarasban egyiitt alkalmazna kilonboz6
gyartotdl szarmazo artozékokat, ellendrizze & ared),

hogy az elektromos szigetelés és a < Bldelés tokeletes maradjon.

Kerilje a mechanikai itést vagy az RIGID miniARM® eszkoz tilfeszitését.

Kizérelag a jelen hasznalati utas tisztitasi és sterilizalasi validal
Ellenérizze a éksinjeinek vagy si tabilitasat, mlelottlelszerelneazRIG/D
miniARM® eszkozt. Csak stabil mits & élv“g h tt vizszints inekre szerelje fel; keriilje a
sinszoritok laza vagy ner
Abeallitogomb meglazitasakor ugye\]enamln/ARM“a\a masatéséra A Koldott és nem atémasztot
miniARM® leeshet, ami sériilést, az eszkoz karosodasét, a régzitett multiSTATION® adapter karosodasat,
illetve a beteg vagy a felhasznal6 sérilését okozhatja.

- Szobahdmérsékleten tarolando.

NEMKIVANATOS REAKCIOK

Nincsenek dokumentalt nemkivanatos reakciok.

RENDELESI INFORMACIOK

Az uténrendelési informéciokat az RIGID miniARM® tart6 technolégiai itmutatojanak 2. TABLAZATA tartalmazza.

Az alabbi ések a 2. TABLAZATRA
*AmultiSTATION® rendszer sterilizalotalca gyartéja a Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 USA.

Az eszkoz alapvetd UDI-DI-azonositéja 0850200006multistationDF.

ROMANA

TRADUCERI ALE GHIDULUI TEHNOLOGIEI multiSTATION® RIGID miniARM®

NOTA: CONSULTATI GHIDUL TEHNOLOGIEI RIGID miniARM® PENTRU IMAGINI
SCHEMATICE S| COMENZI DE PRODUSE

& CITITI CU ATENTIE ACEST MANUAL AL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZAREA
DISPOZITIVULUI

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI RIGID multiSTATION® RIGID miniARM®:

RIGID miniARM® (FIG. 1) este un accesoriu in sistemul multiSTATION®. Este un membru de suport reutilizabil,
sterilizabil, repozitionabil, care ofera o baza exceptional de stabils, atunci cand este utilizat impreuna cu
clema cu sina multiSTATION® disponibili separat, la care sunt conectate adaptoare intersanjabile. Adaptoarele

berendezés sziikséges, amely megfeleléen van beszerelve, minésitve, és rendszeres karbantartést és
ellenérzést végeznek rajta.
. Helyezze be az eszkizt a mos6-fertétlenits berendezésbe. Ugyeljen arra, hogy az eszkozok ne érjenek
ashoz, és jon a megfelels ¢ ésrél
3. Amoso-fertétlenits ciklus utan tovabbi blitdciklust is hajtson végre.

~

MEGJEGYZES: A STERILIZALOTALCA NEM ALKALMAS AZ ESZKOZOK
SZTITAS,

ARA. KULON KELL FELDOLGOZNI. A TALCA CSAK

ATOBBSZOR HASZNALATOS MUSZEREK STERILIZALASARA,
SZALLITASARA ES TAROLASARA SZOLGAL. A TALCARA
VONATKOZO TOVABBI TUDNIVALOKAT LASD A STERILIZALOTALCA
HAZNALATI UTASITASABAN.

SIKOSITAS

1. Amiszer élettartamanak meghosszabbitasa érdekében alkalmazzon a miszerhez vald, a ayérto

gy, hogy az egész eszkszt legalabb 30 masodpercre
ikositdsi ciklussal,

asikositéanyagba meriti. Ha a korhazi mos6-
ez hasznéalhaté a manualis sikositas helyett.

MEGJEGYZES: AZLSI A MicroLube™ C MUSZEREKHEZ VALO SIKOSITOANYAG
HASZNALATAT VALIDALTA EZEN AZ ESZKOZON. MAS MARKAJU,
MUSZEREKHEZ VALO KENOANYAGOKAT NEM TESZTELTEK,
ES AZOK TELJESITMENYE NEM GARANTALHATO.

ELLENORZES

1. Alaposan vizsgalja at az eszkzt, és ellendrize, hogy minden lathato szennyezédés el lett-e tavolitva.

Megfelel fényviszonyok mellett ltalaban elegends a nagyitas nélkiil végzett szemrevételezés. Kiilonés

figyelmet kell forditani az 5-8. ABRAKON bemutatott helyekre. Szennyez6dés észlelése esetén ismételje

meg a tisztitasi eljarast.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nem fordul-e el6 enyhe vagy nagyfoki korrzié az eszkbzon.
lelhets, hajtsa végre az de fiiggessze fel az eszkdz sebészeti hasznlatat.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az eszksz nem sériit-e, Ha az alkatrészek sériltek, hajtsa végre az

Gjrafeldolgozst, de fiiggessze fel az eszkoz sebészeti hasznalatat.

CSOMAGOLAS

. Gy626djon meg arrol, hogy az RIGID miniARM® allitégombja teljesen el van forgatva az Sramutaté jarasaval
ellentétes iranyba, és minden csukl6 szabadon mozo

Sterilizalotasak hasznalata esetén mindegyik miszert helyezze kiilon tasakba. Sterilizalotalca hasznlata
esetén a mivelet ése elétt olvassa el a hasznalati utasitésat. Gondoskodjon

a sterilizal6talca annak hasznélati utasitasai szerinti megtisztitasarol, és a talca aljat a 9. ABRANAK
megfelelden toltse fel.

Csomagolja be az eszkozt az 1. TABLAZATNAK megfeleléen. A sterilizalt tobbszor hasznélatos miszerekhez
szolgalo véds akovetkezo kell eleget tennie:

+ 15011607-1
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pot fi atasate la bara de conectare rapida (1) dupé cum este necesar pentru interventia
chuurguca\a Amcu\ana superioard (2) permite pozitionarea precisa a barei de conectare rapida in raport cu
bratul superior (3. Rotirea in sens orar a butonului de reglare @) fixeaza miniARM® in orientarea selectata
Rotirea in sens antiorar a butonului de reglare elibereaza miniARM® pentru repozitionare. Articulatia de mijloc
(B permite atét articularea, cat si pozitionarea sigura, prin dintii de blocare (8), ai bratului superior in raport cu
bratul inferior (). Articulatia inferioara (&) permite articularea si pozitionarea siguré prin nisele de blocare (nu
suntilustrate) ale bratului inferior in raport cu conectorul unghiular (9). Conectorul unghiular se termina intr-un
cuplaj DOC (10) care cupleaza mufa receptoare a clemei cu sind multiSTATION®. Piulita de atasare () blocheaza
cuplajul DOC in mufa receptoare atunci cand piulita de atasare si filetele sale interne (2 (nu sunt ilustrate)
sunt rotite in sens orar, infiletandu-se in mufa receptoare. Pe masura ce este strans in mufé, cuplajul DOC si
conectorul unghiular sunt fixate, astfel incat sa nu se mai poata misca.

INDICATII DE UTILIZARE:

Sistemul multiSTATION® RIGID miniARM® este indicat pentru utilizarea de ctre chirurgi pentru a sustine
instrumentarul intr-o pozitie fixa pentru o perioada de timp data.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

BLOCAREA, ELIBERAREA $| AMPLASAREA multiSTATION® RIGID miniARM®
Testatisistemul RIGID miniARM® inainte de fiecare utilizate blocandu-| si confirmand ca se obtine o forta de
sustinere acceptabila. Opriti utilizarea dacé forta de inadecvata. Aceste i i pentru atasarea
unui sistem RIGID miniARM® Ia un DOC receptor se aplica utilizaril impreuna cu DOC receptor al oricarui sistem de
clems cu sina multiSTATION® disponibil separat, deja atasat la o sina a mesei cu camp chirurgical.

1. Blocati RIGID miniARM® rotind butonul de reglare in sens orar pan cand este complet fixat.
NOTA: DACA SE OBSERVA O MISCARE NEDORITA A miniARM® SAU ATASAREA,
STRANGETI MAI MULT BUTONUL DE REGLARE iN SENS ORAR.

2. Eliberati miniARM® rotind butonul de reglare in sens antiorar.

NOTA: Cand rotiti butonul de reglare, ca i mini; a

3. Amplasati piulita de atasare si cuplajul DOC pe DOC receptor al clemei cu ind multiSTATION® pentru a atasa
miniARM® a DOC.
4. Rotiti piulita de atasare pe DOC in sens orar, infiletand-o pe clema cu siné DOC.

NOTA: DACA iNFILETAREA ESTE DIFICILA, ROTITI PIULITA DE ATASARE iN SENS
ANTIORAR PENTRU A O DESURUBA, APOI REALINIATI CU ATENTIE PIULITA
DE ATASARE CU DOC §I REPETATI ROTATIA IN SENS ORAR. NU FORTATI
PIULITA DE ATASARE SA SE ROTEASCA, DEOARECE ACEST LUCRU POATE
CAUZA CONSTRANGEREA miniARM® $1 A CLEMEI CU SINA.

5. Aliniati dintii de blocare i articulatiei din mijloc si asigurati-v ca bratul inferior este asezat complet
intr-o nisa de blocare a articulatiei inferioare.

NOTA: ANGAJAREA COMPLETA A BRATULUI INFERIOR INTR-O NISA DE BLOCARE
A ARTICULATIEI INFERIOARE POATE FI SIMTITA PE MASURA CE SE
POZITIONEAZA miniARM®.

6. Pozitionati miniARM® in timp ce este In stare deblocat prin impingerea, tragerea sau rotirea barei de
, a partii superioare a bragului, a bratului inferior in jurul celor tre articulatii pentru ajustare

in toate directiile.
Atundi cand miniARM® a fost pozitionat in pozitia dorita, cu dintii de blocare aliniatisi nisa de blocare fixata,
blocati sistemul rotind butonul de reglare in sens orar pan cand se obtine o forta de sustinere suficients.
ATASAREA UNUI ADAPTOR LA multiSTATION® RIGID miniARM®
Pasii 1 5i 2 prezinta un exemplu privind modul in care multiSTATION®

sunt atasate siajustate a RIGID min/ARM". Adaptorul poate fi atasat la RIGID miniARM® fie inainte, ie dup3
atasarea miniARM® la un sistem de clemé cu sing multiSTATION®.

1. Glisati adaptorul pe bara pentru conectare rapida in timp ce parghia sistemului de blocare al adaptorului
este rotitd in pozitia neblocat.

2. Rotiti parghia sistemului de blocare al adaptorului in pozitia blocata pentru a fixa adaptorul pe suportul
pentru instrumentar miniARM®.

INDEPARTAREA $| CURATAREA

Indepartarea RIGID miniARM® poate fi facilitata prin mentinerea miniARM® in pozitia sa blocata.

1. Rotiti parghia sistemului de blocare al adaptorului atasat in pozitia deblocata.

2. Detasati adaptorul glisindu-| de pe bara de conectare rapida.

3. Rotiti piulita de atasare de pe clema cu sind multiSTATION® DOC. Rotiti piulita de atasare in sens antiorar
pentru a o desuruba de pe DOC.

4. indepértagi RIGID miniARM® din clema cu sind multiSTATION®.

multiSTATION® RIGID miniARM®

REPROCESARE

Dezasamblati si curatati dispozitivul imediat dupa utilizare. Nu permiteti ca murdaria s se usuce pe dispozitiv.
Dispozitivul nu este validat pentru a fi curatat sau sterilizat cu un adaptor si/sau o clemé cu sind atasata.
Agentul de curétare folosit in validare: Steris Prolystica® 2X (enzimatic, pH neutru).

Efectuati clatirea finala utilizand numai apa purificati/apa inalt purificata proaspét preparata.

Nu utilizati niciodata perii metalice sau bureti de sarma pentru curétare.

Pregatiti si reprocesati orice adaptoare sau cleme cu sina conform instructiunilor de utilizare ale fiecarui dispozitiv.

PUNCTUL DE UTILIZARE
1. Dezasamblati i curatati dispozitivul imediat dupa utilizare.
2. Nu permiteti camurdaria sa se usuce pe dispozitive.

PREGATIREA

1. Scoateti RIGID miniARM® din clema cu sin rotind piulita de atasare in sens antiorar (FIG. 2).

2. Indepartati adaptorul de pe RIGID miniARM® rotind parghia sistemului de blocare al adaptorului si glisand
adaptorul de pe bara de conectare rapida (FIG. 3).

NOTA: FIG. 3 ARATA ADAPTORUL DE PRINDERE PENTRU CANULA, DAR $I
CELELALTE ADAPTOARE SUNT INDEPARTATE iN ACEEASI MANIERA.

3. Rotiti butonul de reglare in sens antiorar pana cand este complet deschis, astfel incat butonul s& nu mai
poata fi rotit si fiecare articulatie sa se miste liber (FIG. 4)

4. Daca se utilizeaza tava de sterilizare multiSTATION® (Piesa nr. 100034), curatati tava separat conform
instructiunilor de utilizare ale tavii de sterilizare.

PRECURATARE MANUALA
iati in solutie de curatare enzimatica, cu pH neutru timp de minimum 5 minute. Consultati
instructiunile pro in ceea ce priveste si
Folositi o perie de plastic pentru a freca b 1 ale
speciald urméitoarelor:
a. Inel de fixare, articulatie cu bila superioara si bara de conectare rapida (FIG. 5)
b. Dinfi de blocare ai articulatiei din mijloc (FIG. 6)
<. Articulatie cu bila inferioara, nise de blocare (FIG. 7)
d. Cuplaj DOC, piulita de atasare si ilete interne (FIG.8)
. Clatiti cu apa calda timp de minimum 2 minute.
Continuati cu una dintre cele dous optiuni de curatare obligatorii: curatarea cu ultrasunete sau automata.

CURATARE ULTRASONICA

. Curatatiintr-o baie cu ultrasunete cu o solutie de curatare enzimatica, cu pH neutru timp de minimum

15 minute. Consultati instructiunile producatorului detergentului in ceea ce priveste temperatura si

concentratia.

Clatiti cu apa calda timp de minimum 4 minute. Pentru a asigura o clitire completa, utilizati o perie curata

cu peri de plastic pentru a freca dispozitivul.

SAU

CURATARE AUTOMATA

1. Este necesar un dispozitiv de spal. tare cu eficienta 3 aprobata (de ex, conform cu
EN ISO 15883) si trebuie sé fie instalat corespunzator, calificat si supus cu regularitate intretinerii si testarii.

2. Incarcati in desp tare. Evitati contactul intre disp: si aranjati-le
de asa maniera incat si permiteti scurgerea adecvata.

3. Punetiin functiune ciclul dispozitivului de spalare-dezinfectare alaturi de un ciclu de clitire suplimentar.

NOTA: TAVA DE STERILIZARE NU ESTE CONCEPUTA PENTRU CURATAREA
DISPOZITIVELOR. ACEASTA TREBUIE PROCESATA SEPARAT. TAVA ESTE
DESTINATA NUMAI PENTRU STERILIZARE, TRANSPORT $1 PASTRAREA
INSTRUMENTARULUI REUTILIZABIL. PENTRU MAI MULTE INFORMATII
PRIVIND TAVA, CONSULTAT! INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE ALE TAVII
DE STERILIZARE.

LUBRIFIERE

1. Aplicati lubrifiantul instrumentului amestecat conform recomandarilor producétorului pentru a prelungi
durata de viatd a instrumentului prin scufundarea intregului dispozitiv in lubrifiant timp de minimum
30 de secunde. Daca dispozitivul e spalare-dezinfectare al spitalului are un ciclu de lubrifiere, acesta poate
fi utilizat in locul lubrifierii manuale.
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NOTA: LSIA VALIDAT UTILIZAREA LUBRIFIANTULUI DE INSTRUMENTE
MicroLube™ C PE ACEST DISPOZITIV. ALTE MARCI DE LUBRIFIANTI PENTRU
INSTRUMENTE NU AU FOST TESTATE, IAR PERFORMANTA S| REZULTATELE
NU POT FI GARANTATE.

INSPECTIA

1. Inspectati cu atentie dispozitivul pentru a va asigura ca toata murdaria vizibila a fost indepartata. In general,
inspectia vizuala, fara folosirea unei lupe in conditii bune de iluminare, este suficienta. Trebuie s se acorde
o atentie speciala locatiilor din la FIG. 5-8. Repetati procesul de curatare daca se observa murdarie.

2. Inspectati vizual dispozitivul pentru a depista coroziunea usoara sau excesiva. Daca este prezenta
coroziunea, intrerupej utilizarea dispozitivului in sala de operauu,dar finalizati reprocesarea

3. Inspectati vizual pentru semne de unt opri
utilizarea dispozitivului in sala de operatii, dar finalizati reprocesarea.

AMBALAREA

1. Asigurati-va ca butonul de reglare RIGID miniARM® este rotit complet in sens antiorar si fiecare articulatie

se misca liber.

Dacé se utilizeazs o punga de sterilizare, amplasati fiecare instrument in propria sa punga. Daca se
utilizeaza o tava de sterilizare, citii instructiunile de utilizare a tavii de sterilizare inainte de a continua.
Asigurati-va ca tava de sterilizare a fost curatata conform instructiunilor de utilizare a tavii de sterilizare
siincarcati partea de jos a tavii conform FIG. 9.

Ambalati dispozitivul conform TABELULUI 1. Sistemul de bariera pentru instrumentarul reutilizabil sterilizat
trebuie sa: indephneascé urmétoarele cerinte:

1501

Ade:vat pemm sterilizare prin autoclavizare cu previd

Adecvat pentru uz medical

Grad corespunztor pentru greutatea tavii incarcate conform instructiunilor de utilizare ale tavii de
sterilizare si procedurilor unitatii

STERILIZARE
1. Dispozitivul trebuie sa fie curétat in mod adecvat inainte de sterilizare.
2. Efectuati ciclul de sterilizare conform TABELULUI 1:

d
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TABELUL 1: Ambalaj steril si de procesare multiSTATION® RIGID miniARM"
Sterilizare prin
Steriizare cucaldura | Sterilizare cucaldura | autoclavizare pentru
Metoda umeda (autoclavizare) umeda (autoclavizare) utilizare imediata
conform ANSVAAMIST79 | conform ANS/AAMIST79 | conform cu
ANSI/AAMIST79
Tava de sterilizare
Recipient multiSTATION® Féra tava Fara tavé
P/N 100034
Ciclu Previd (Pre-vac) Previd (Pre-vac) Previd (Pre-vac)
Ambalare Folie de polipropilena | 5, Fars ambalaj
cu 2 straturi
Temperatura 132°C270°F) (minim) | 132°C(270°F) (minim) | 132°C 270 °F) (minim)
Timp de exp 4 minute 4 minute 4 minute
Timp de uscare 65 de minute 25 de minute Nu este cazul
(minimum) (minimum)

Dispozitivul (dispozitivele) procesat(e) prin sterilizare e utilizare imediat trebuie transferat(e) imediat,
folosind o tehnica aseptica, de la sterilizator la pur\(lul de utilizare.

Consultati ANSI/AAMI ST79 C and Sterility Assurance in Health Care

Facilities (Ghidul cuprinzator ANSI/AAMI ST79 pnvmd sterilizarea prin autoclavizare si asigurarea sterilitatii in
unitétile medicale).

RIGID miniARM® a fost validat pentru 100 de cicluri de reprocesare. Durata de viata utild a unui instrument
chirurgical depinde in mare parte de modul in care instrumentul este ingrijit i manipulat. Inspectia atenta si
testarea functional a instrumentului trebuie s se utilizeze pentru a stabili sfarsitul duratei de viata utila.

PASTRAREA
1. Intimpul depoxzitarii, asigurati-va ca dispozitivul raméne in stare sterila si este gata pentru reutilizare.
2. Durata de valabilitate depinde de bariera steril folosits, maniera de péstrare si conditiile de mediu si manipulare.



CONTRAINDICATII
- Anuse utiliza cu alte piese atasate in afara de accesoriile furnizate de LS| SOLUTIONS®.
- Aceste dispozitive nu sunt concepute pentru alte utilizari decét cele indicate.

AVERTISMENTE

Legislatia federala restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea acestui dispozitiv la situatiile in
care acestea sunt efectuate de cétre sau la comanda unui medic.

Cititi i familiarizati-va cu toate i iunile, avertismentele si precautiile inainte de a utiliza acest produs.
RIGID miniARM® trebuie utilizat in conformitate cu aceste Instructiuni de utilizare.

Utilizarea necorespunzatoare a RIGID miniARM® poate cauza vitamari grave. In plus, ingrijirea si intretinerea
inadecvata a dispozitivului poate face ca acesta si isi piarda sterilitatea inainte de utilizarea la pacient si
poate cauza vatamari grave ale profesionistului din domeniul sanatatii sau pacientului.

Cand se utilizeaza RIGID miniARM®, pacientji trebuie imobilizati sau anesteziati.

Opriti utilizarea sistemului RIGID miniARM® cand mutati pacientul sau cand pacientul se misca.

Procedurile chirurgicale sau endoscopice trebuie efectuate numai de citre medici instruiti si familiarizati
corespunziitor cu tehnicile si anatomia relevante. Inainte de utilizare trebuie consultata literatura de
specialitate pentru tehnici, complicati si pericole.

PRECAUTII
- RIGID miniARM® este ambalat nesteril. Curatati si sterilizati inainte de utilizare.
Dac exista discrepante intre aceste Instructiuni de utilizare si politicile unitati dumneavoastré si/sau
producatorului de aceste discrepante trebuie aduse in
atentia i spitalicesc pentru inainte de a trece la curitarea
i sterilizarea dispozitivelor dumneavoastra.
Utilizarea RIGID miniARM® pentru o alta activitate decat cele cérora pentru care este destinat poate duce, de
obicei, a deteriorarea sau stricarea dispozitivului.
Tnainte de utilizare, inspectati RIGID miniARM® pentru a garanta functionarea si starea corespunzatoare. A nu
se utiliza dispozitivele daca acestea nu si efectueaza in mod satisfacator sarcina pentru care sunt destinate sau
daca prezinta deterioréri fizice.
Instrumentele chirurgicale variaza de la un productor la atul.Inainte de a utilza intr-o procedurd instrumente
siaccesorii de la diferi,verificati acestora si asigurati-va ca izolatia electrica sau
impamantarea nu sunt compromise.
Evitati socul mecanic sau supratensionarea RIGID miniARM®.
Numai procesele de curatare si sterilizare definite in aceste Instructiuni de utilizare au fost validate.
Verificati stabiltatea sinelor pentru accesorii a mesei de operatii sau a adaptoarelor de sina inainte de
montarea sistemului RIGID miniARM®. Montati numai pentru a fixa mesele chirurgicale si sinele orizontale
bine fixate ale mesei; evitati atasarea clemelor cu sind la structuri care sunt slabite sau nefixate.
+ Cand slabiti butonul rotativ de reglare, asigurai-va ca sustineti miniARM". Un sistem miniARM® deblocat
si nesprijinit poate cadea si poate cauza vatamarea,
multiSTATION® atasat sau vatamarea pacientului sau a utilizatorului.
- Depozitati la temperatura camerei.

REACTII ADVERSE
Nu au fost documentate reactii adverse.

INFORMATII PRIVIND COMANDA
Consultati TABELUL 2 din Ghidul tehnologiei, suportului” RIGID miniARM® pentru informatii privind
recomandarea.

Urmitoarele note se aplici TABELULUI 2:
*Tava de sterilizare sistemul multiSTATION® este fabricata de Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 SUA.

UDI-DI de baza pentru acest dispozitiv este 0850200006multistationDF.

LIETUVIY

»multiSTATION® RIGID miniARM*“ TECHNOLOGIJOS VADOVO VERTIMAI

PASTABA. SCHEMATIKOS VAIZDY IR INFORMACLIOS APIE GAMINIY UZSAKYMA
IESKOKITE ,RIGID miniARM®" ES TECHNOLOGLJY VADOVE.

[ PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE 3| GAMINIO INFORMACIN] LAPEL|

»multiSTATION® RIGID miniARM®" PRIETAISO APRASAS:
RIGID miniARM®* (1 PAV.) yra,multiSTATION* sistemos priedas. Tai daugkartinio naudojimo, sterilizuojamas,
eiciamos padéties atraminis elementas, uztikrinantis iéskirtinai stabily pagrinda, kai naudojamas su atskirai
isigyjamu,multiSTATION™ bégio spaustuku, ant kurio prijungti keiciamieji adapteriai. Adapterius ir prietaisus
galima prijungti prie greitojo sujungimo strypo (D jei reikia operacijai. v"suunemngns @ leidzia greitojo
sujungimo strypa tiksliai nustatyti vi mes@a' @p: t pagal
laikrodzio rodyKle, ,miniARM™ uzfiksuoj detyje. rankene\es pasukimas pries
laikrodzio rodykle atlaisvina,miniARM® padeciai pakeisti. Viduring jungtis @ leidzia tiek sulenkt, tiek jtvirtinti
virduting svirties padétj per fiksavimo dantis (&), palyginti su virdutine svirtimi (7). Apatinis sanarys (8 leidzia
sulenkti ir uzfiksuoti padetj per apatinés svirties fiksavimo duobutes (neparodyta), palyginti su kampine jungtimi
Kampine jungtis baigiasi DOC jungtis {0), kuris susijungia su,multiSTATION® bégio spaustuko tvirtinimo
lizdu. Pritvirtinimo verzlé i) uzfiksuoja DOC jungtj priemimo lizde, kai pritvirtinimo verzlé ir jos vidinis sriegis @
(nepavaizduotas) yra pasukami pagal laikrodzio rodykle, isisriegiant | priemimo lizda. Kai jis priverziamas  lizda,
DOC jungtis ir kampiné jungtis pritvirtinamos taip, kad jie nebegali judéti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS:
multiSTATION® RIGID miniARM* yra skirtas chirurgams tam tikra laika laikyti instrumentus fiksuotoje padetyje.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

»multiSTATION® RIGID mini AS, ATL, IR |DEJIMAS

Pries kiekvieng naudojima patikrinkite, RIGID miniARM®: patirtindam, kad pasiektas priimtinas laikym

stiprumas. Nutraukite naudojima, jei laikymo stiprumas nepakankamas. Sios instrukcijos, kaip pmvumnn,,mc/n

miniARM™ prie priimanciosios DOC, taikomos bet kurio atskirai isigyjamo ,multiSTATION™ bégio spaustuko, jau

pritvirtinto prie apkloto stalo bégio, priimanciajai DOC.

1. Fiksuokite RIGID miniARM™ sukdami reguliavimo rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kol ji bus visiskai
fstatyta.

PASTABA. JEI PASTEBIMAS BET KOKS NEPAGEIDAUJAMAS ,miniARM®" ARBA
PRIEDO JUDEJIMAS, TOLESNIS DESIMTAS REGULIAVIMO ZVENKLIS
FIKSUOJAMAS.

2. Atleiskite ,miniARM™ sukdami reguliavimo rankenéle pries laikrodzio rodykle.

gl batinai prilail ‘

PASTABA.

3. Uzdékite tirtinimo verzle ir DOC jungt] ant,multiSTATION®™ bégio spaustuko priimanciosios DOC,
kad,miniARM® pritvirtintuméte prie DOC.
4. Jsukite tvirtinimo verzle ant DOC pagal laikrodzio rodykle, uzsukdami jq ant bégio spaustuko DOC.

PASTABA. JEI SUNKU SRIEGTI, PASUKITE TVIRTINIMO VERZLE PRIES LAIKRODZIO
RODYKLE, KAD ATSUKTUMETE, TADA ATSARGIAI VEL SULYGIUOKITE
TVIRTINIMO VERZLE SU DOC IR PAKARTOKITE PASUKIMA PAGAL
LAIKRODZ10 RODYKLE. NEPERSPAUSKITE TVIRTINIMO VERZLES,

KAD PASUKTUMETE, NES TAl GALI SUKELTI,,miniARM®" IR BEGIO
SPAUSTUKO SUKIBIMA.

5. inki ios jungties fiksavimo dantis ir jsitikinkite, kad apatiné svirtis yra visiskai jstatyta

japatines jungties fiksavimo duobute.

PASTABA. KAI APATINIS SUJUNGIMO STRYPAS PILNAI |DETAS | LAISVAJA
DUOBUTE, GALIMA SUPRASTI KAD APATINIS SUJUNGIMO STRYPAS
»miniARM® YRA |STATYTAS.

6. Nustatykite ,miniARM* padét], kai ji atrakinta, stumdami, traukdami arba sukdami greitojo sujungimo
strypa, virsuting svirt], apatine svirt] apie tris jungtis, kad biity galima reguliuoti visomis kryptimis.

Kai ,miniARM® padetis yra tokia, kokia reikia, kai fiksavimo dantys yra sulygiuoti, o fiksavimo duobuté [statyta,

uffiksuokite sistema sukdami reguliavimo rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kol pasieksite pakankama

laikymo jéga.

ADAPTERIO PRIJUNGIMAS PRIE,, multiSTATION® RIGID miniAR|

1iir 2 veiksmai rodo viena pavyzdi, kaip,multiSTATION® adapteriai (atskirai prieinami) yra pritvirtinti i pritaikyti

prie, RIGID miniARM®: Adapterj galima prijungti prie ,RIGID miniARM* pries arba po,miniARM* prijungimo prie

multiSTATION® bégio spaustuko.

1. Uzdekite norima adapterj ant greitojo sujungimo strypo, kol adapterio fiksavimo svirtis bus pasukta
jatrakinta padeétj.

2. Pasukite adapterio fiksavimo svirtj j uzrakinta padetj, kad pritvirtintumeéte adapterj prie,miniARM™.

ISTRAUKIMAS IR VALYMAS

RIGID miniARM® istraukima galima palengvinti laikant,miniARM® ufiksuotoje padétyje.

. Pasukite prijungto adapterio fiksavimo svirt] j atrakinta padétj.

Nuimkite adapterj nustumdami jj nuo greitojo sujungimo strypo.

Nusukite tvirtinimo verzle nuo, multiSTATION® bégio spaustuko DOC. Pasukite tvirtinimo verle pries
laikrodzio rodykle, kad atsuktuméte nuo DOC.

4. 13imkite, RIGID miniARM® i multiSTATION** bégio spaustuko DOC.

»multiSTATION® RIGID miniARM*"
PAKARTOTINIS APDOROJIMAS
Rardykite i i3valykite prietais iSkart po naudojimo. Neleiskite ne3variam prietaisui igdzidti.
Prietaisas néra tinkamas valyti ar sterilizuoti jei adapteris ir (arba) bégio spaustukas yra pritvirtintas.
- Tinkama valymo priemoné:, Steris Prolystica®* 2X neutralus pH).
- Galutin skalavima atlikite tik $vieziai paruostu igrynintu vandeniu / labai isgrynintu vandeniu.
- Valymui niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.
Paruoskite ir apdorokite visus adapterius arba bégio spaustukus pagal kiekvieno prietaiso naudojimo instrukcijas.

NAUDOJIMO PUNKTAS
1. Bardykite ir Bvalykite prietaisa iskar
2. Neleiskite nedvariems prietaisams i

W=

naudojimo.
.

PARUOSIMAS

. Nuimkite, RIGID miniARM* nuo bégio spaustuko pasukdami tvirtinimo verzle prie$ laikrodzio rodykle
(2 PAV.).

I

Nuimkite visus adapterius nuo,RIGID miniARM® pasukdami adapterio fiksavimo svirt] ir nustumdami
adapterj nuo greitojo sujungimo strypo (3 PAV.).

PASTABA. 3 PAV.RODO NUIMAMA UZPILDYMO ADAPTER]; KITI ADAPTERIAI
PASALINAMI TUO PACIU BUDU.

w

Sukite reguliavimo rankenele pries laikrodzio rodykle, kol visiska atsidarys, kad rankenélés nebebiity
galima pasukti ir kiekviena jungtis laisvai judéty (4 PAV. ).

. Jei naudojate, multiSTATION® sterilizavimo dékla (dalies numeris 100034), padékla valykite atskirai pagal
sterilizavimo déklo naudojimo instrukcijas.

RANKINIS PIRMINIS VALYMAS
1. Mirkykite fermentiniame neutralaus pH valymo tirpale maZiausiai 5 minutes. Zr. ploviklio gamintojo
del arosir i
2. Naudokite sepetél; su plastikiniais Seriais, kad kruopiciai nusveistuméte prietaiso iSorinius pavirsius,
ypatinga démes] atkreipdami | Siuos dalykus:
a. Laikantysis Ziedas, virutiné rutuling jungtis ir greitojo sujungimo strypas (5 PAV.)
b. Vidurines jungties fiksavimo dantys (6 PAV.
c. Apatiné rutuliné jungtis, fiksuojamosios duobutes (7 PAV)
d. DOC jungtis, tvirtinimo verzlé ir vidiniai sriegiai (8 PAV.)
3. Skalaukite Siltu vandeniu maziausiai 2 minutes.
4. Teskite viena i$ dviejy bitiny valymo varianty: ultragarsinj arba automatizuota.

ULTRASONINIS VALYMAS

1. Valykite ultragarsinéje voneléje fermentiniu neuua\aus pH valymo tirpalu maziausiai 15 minuciy.
Zr. ploviklio gamintojo del

2. Maziausiai 4 minutes skalaukite §iltu vandeniu. Noredaml ustikrinti visiska prietaiso isplovima, variu
sepeteliu su plastikiniais seriais jj nusveiskite.

»

ARBA
AUTOMATINISVALYMAS
plautuvas, kurio i3 esmes (pvz, pagal EN IO 15883),
lrjlstun bati tinkamai ir reguliariai prizia

N

|deékite prietaisa | dezinfekavimo plautuva. Venkite prietaisy salyio ir pasiripinkite, kad drenazas bity
tinkamas.
Naudokite dezinfekavimo plautuvo cikl su papildomu skalavimo ciklu.

w

PASTABA. STERILIZAVIMO DEKLAS NERA SKIRTAS VALYMO PRIETAISAMS.
JIS TURI BUTI APDOROJAMAS ATSKIRAI DEKLAS SKIRTAS TIK
DAUGKARTINIAMS INSTRUMENTAMS STERILIZUOTI, TRANSPORTUOTI
IR LAIKYTI. NOREDAMI GAUTI DAUGIAU INFORMACIJOS APIE DEKLA,
ZR. STERILIZAVIMO DEKLO NAUDOJIMO INSTRUKCIJAS.

TEPIMAS
1. Noredami pailgmll pri dojimo laika, naudokite i lubrikanta, pagal gamintojo
imaisyta i lubrikanta, visq prietais3 | lubrikanta maziausiai
30 sekundziy. Jel ngomnesdeszekawmo plautuvas turi tepimo cikla, ji galima naudoti vietoj rankinio tepimo.

PASTABA. ,LSI” PATVIRTINO ,MicroLube™ C” INSTRUMENTO LUBRIKANTO
NAUDOJIMA SIAME PRIETAISE. KITY INSTRUMENTY LUBRIKANTY
PREKIY ZENKLY BANDYMAI NEBUVO ATLIKTI, JY VEIKSMINGUMAS IR
REZULTATAI NEGALI BUTI GARANTUOJAMI.

PATIKRINIMAS

. Atidziai apziarékite prietaisa i sitikinkite, kad paalinti visi matomi nesvarumai. Paprastai pakanka
vizualinio esant geram i. Ypatinga démes; reikety atkreipti  vietas,

pavaizduotas 5-8 PAV. Jei aptinkama nesvarumy, pakartokite valymo procesa.

Apziurekite prietaisa, ar néra lengvos ar per didelés korozijos. Jei yra korozija, nebenaudokite prietaiso

chirurgijoje, bet atlkite pakartotinj apdorojima.

3. prietaisa, ar jis Jei dalys pazeistos,

pakartoum apdorojima.

PAKUOTE
. Isitikinkite, kad,RIGID miniARM® reguliavimo rankenéleé yra visiskai pasukta pries laikrodzio rodykle ir
kiekviena jungtis laisvai juda.

. Jei naudojate sterilizavimo maigelj, kiekviena instrumenta jdékite | atskira maiselj. Jei naudojate

dekla, pries tesdami iéklo naudojimo instrukcijas. [sitikinkite,
kad sterilizavimo déklas buvo iévalytas pagal sterilizavimo déklo naudojimo instrukcijas, ir jdékite déklo
apacia pagal 9 PAV.
Supakuokite prietaisa pagal 1 LENTELE. Pakartotinai naudojamy instrumenty barjeriné sistema turi atitikti
§iuos reikalavimus:
1S0 11607-1
Tinka sterilizacijai garais su iSankstiniu vakuumu
Tinkama naudoti medicinoje
Klasé, tinkama pakrauto déklo svoriui pagal sterilizavimo déklo naudojimo instrukcijas ir jstaigos
proceduras

STERILIZAVIMAS
1. Pries sterilizavima prietaisa reikia tinkamai nuvalyti.
2. Atlikite sterilizavimo cikla pagal 1 LENTELE:

I

bet atlikite

prietaiso

N

w

1 LENTELE., multiSTATION® RIGID miniARM® sterili pakuoté ir apdorojimas

Sterilizavimas drégnu
Kariciu (garais) pagal
ANSI/AAMI ST79
LMultiSTATION®
Sterilizavimo padéklas
Nuor. nr 100034

Sterilizavimas drégnu | Greitas sterilizavimas
kariciu (garais) pagal | garais pagal
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMIST79

Metodas

Konteineris Déklo néra Déklo néra

I3ankstinis vakuumas I3ankstinis vakuumas I3ankstinis vakuumas

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Néra dokumentuoty nepageidaujamy reakcijy.

UZSAKYMO INFORMACIJA

Informacijos apie pakartotin uzsakyma 2r.,,RIGID miniARM* holder technologijy vadovo 2 LENTELEJE.

2 LENTELEJE taikomos 3ios pastabos:
*,multiSTATION® sistemos sterilizavimo padékla gamina ,Summit Medical’, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St.
Paul, MN 55121 JAV.

Sios priemonés UDI-DI yra DF.

TVISKI

multiSTATION® RIGID miniARM® TEHNOLOGIJAS ROKASGRAMATAS TULKOJUMI

PIEZIME. SHEMATISKUS PARSKATUS UN INFORMACIJU PAR IZSTRADAJUMA
PASUTISANU SKATIET RIGID miniARM® TEHNOLOGIJAS ROKASGRAMATA

[l PIRMS LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET 30 IZSTRADAJUMA IELIKTNI

multiSTATION® RIGID miniARM® IERICES APRAKSTS:

RIGID miniARM® (1. ATT.) ir multiSTATION® sistémas piederums. Tas ir atkartoti lietojams, sterilizéjams, atkartoti
parvietojams atbalsta elements, kas nodrosina arkartigi stabilu pamatni, ja to lieto kopa ar atseviski pieejamu
multiSTATION® sliedes skavu, kam pievienoti mainami adapteri. Adapterus un ierices var piestiprinat pie atra
savienojuma tapas (D) nepieciesams operacijai. Aug3éjais savienojums ( Jauj atra savienojuma statni novietot
precizi attieciba pret augséjo plecu (3. Regulésanas pogas @ rotacija pulkstenraditaja virziena nostiprina
miniARM® izvélétaja orientacija. Regulesanas pogas rotacija pretéji pulkstenraditaja virzienam atbrivo miniARM®
atkartotai pozicionésanai. Vidéjais savienojums (3 Jauj veikt gan artikulaciju, gan dro3u pozicionésanu caur
augséja pleca fiksacijas zobiem (8 attieciba pret apakéjo plecu @. Apakséjais savienojums @ lauj veikt
artikulaciju un drosu pozicionésanu, izmantojot apakiéja pleca fiksacijas bedrites (nav paraditas) attieciba
pret lenkveida @. Lenkveida ajs beidzas DOC 3 ®, kas savieno multiSTATION®
sliedes skavas sanas ligzdu. a g fikse DOC ligzda,

kad stiprinajuma uzgrieznis un ta ieksejas vitnes @ (nav paraditas) tiek grieztas pulkstenraditaja virziena,
ieskravéjot to savietosanas ligzda. Pievelkot to ligzda, DOC savienotajs un lenkveida savienotajs tiek nofikséti
ta, lai vairs nevarétu izkustéties.

LIETOSANAS INDIKACLJAS:

multiSTATION® RIGID miniARM® ir indicets Kirurgiem instrumentu turéSanai fikséta stavokli noteiktu laika
periodu.

LIETOSANAS PAMACIBA

multiSTATION® RIGID miniARM® FIKSESANA, ATBRIVOSANA UN POZICIONESANA
Pirms katras lieto3anas reizes pa liet RIGID miniARM®, pai inoties, ka ir sasniegts

turasanas spéks. Partrauciet lietosanu, ja turésanas speks nav pietiekams. Sie noradijumi par RIGID miniARM®
pievienosanu savietosanas DOC attiecas uz lietosanu kopa ar katra atseviski pieejamo multiSTATION® sliedes
skavu, kas jau ir piestiprinata pie parklata galda sliedes, savietosanas DOC.

1. Nofikséjiet RIGID miniARM®, griezot regulésanas pogu pulkstenraditaja virziena, lidz ta ir pilniba ievietota.

PIEZIME. JATIEK KONSTATETA NEVELAMA miniARM®VAI PIEDERUMA KUSTIBA,
PIEVELCIET REGULESANAS POGU TALAK PULKSTENRADITAJA VIRZIENA.

2. Atlaidiet miniARM®, pagriezot regulésanas pogu pretéji pulkstenraditaja virzienam.

PIEZIME. Griezot regulésanas pogu, pieturiet miniARM®.

3. Uzieciet stiprinajuma uzgriezni un DOC savienotaju uz multiSTATION® sliedes skavas savietosanas DOC, lai
piestiprinatu miniARM® pie

4. Pagrieziet sti uzgneznl uzDOC
skavas DOC.

ja kustibas virzien, uzskravjot to uz sliedes

PIEZIME. JA SKRUVET IR SAREZGITI, PAGRIEZIET STIPRINAJUMA UZGRIEZNI
PRETEJI PULKSTENRADITAJA VIRZIENAM, LAl ATSKRUVETU, PECTAM
UZMANIGI NO JAUNA SAVIETOJIET STIPRINAJUMA UZGRIEZNI AR DOC
UN ATKARTOJIET ROTACIJU PULKSTENRADITAJA VIRZIENA. NEGRIEZIET
STIPRINAJUMA UZGRIEZNI AR SPEKU, JO TADA VEIDA VAR IZRAISIT
SAKERI STARP miniARM® UN SLIEDES SKAVU.

5. Savietojiet videja savienojuma fiksacijas zobus un parliecinieties, ka apakséjais plecs ir pilniba ievietots

apakiéja savienojuma fiksacijas bedrite.

PIEZIME. POZICIONEJOT miniARM®, VAR SAJUST APAKSEJA PLECA PILNIGU
IEVIETOSANOS APAKSEJA SAVIENOJUMA FIKSACIJAS BEDRITE.
6. Poziciongjiet miniARM®, kad tas atrodas atbloketa stavokli, pagrazot, pavelkot vai pagriezot atra
savienojuma statni, augégjo plecu, apakiéjo plecu par trim savienojumiem, lai noregulétu visos virzienos.
Kad miniARM® ir novietots, ka vélams, ar blokesanas zobiem, kas salagoti un fiksacijas bedrite ir ievietota,
sistemu, griezot P virziena, lidz ir sasniegts pietiekams turésanas

speks.

ADAPTERA PIEVIENOSANA multiSTATION® RIGID miniARM®

1.-2. darbiba attelo vienu piemeru, ka multiSTATION® adapteri (pieejami atseviski) i pievienoti un noreguleti uz

RIGID miniARM®. Adapteri var pievienot RIGID miniARM® pirms vai péc miniARM® piestiprinasanas multiSTATION®

sliedes skavai.

1. Uzbidiet vélamo adapteri uz atra savienojuma statna, kamér adaptera blokésanas svira tiek pagriezta
atbloketa stavokii

2. Pagrieziet adaptera blokésanas sviru blok

NONEMSANA UN TIRISANA
RIGID miniARM*® nonemsanu var atvieglot, atstajot miniARM® fikséta stavokli.
1. Pagrieziet pievienota adaptera blokésanas sviru atblokéta stavokli.

z Atvienojiet adapteri, nobidot to no atra savienojuma statna
3. uzgriezni nost no multiSTATION® sliedes skavas DOC. Pagrieziet stiprinajuma

stavokli,lai nostiprinatu adapteri uz miniARM®.

uzgriezni pretéji pulkstenraditaja virzienam, lai noskravétu nost no D
4. Nonemiet RIGID miniARM® no multiSTATION® sliedes skavas DOC.

+ Izjauciet un notiriet ierici uzreiz péc lietosanas. Nelaujiet netirai iericei nozat.

Ciklas
(pries i (pries (pries i
. 2 sluoksnit " .
Pakuoté polibropilenc jyniokls | Maiselis Neéra pakuotés
Temperatara 132°C (270°F) 1327 (270°F) 132°C(270°F) multiSTATION® RIGID miniARM®
ATKARTOTA APSTRADE
Poveikio trukmé 4 minuteés 4 minutés 4 minuteés
Dziovinimo trukmé 65 minutés (maziausiai) | 25 minutés (maziausiai) | Netaikoma

+ lerice nav apstiprinata tiisanai vai sterilizésanai ar pievienotu adapteri un/vai sliedes skavu.

Apdorota (-us) prietaisa (-us), nedelsiant sterilizuojant, reikia nedelsiant perkelt s sterilizatoriaus | naudojimo
vieta, laikantis aseptikos reikalavimu.

Zr. ANSI/AAMI ST79,lssamus sterilizavimo garais i sterilumo uztikrinimo sveikatos prieidros jstaigose
vadovas'

LRIGID miniARM®" buvo patvirtintas 100 pakartotinio apdorojimo cikly. Chirurginio instrumento naudojimo
trukme daugiausia priklauso nuo instrumento priezitros ir naudojimo. Norint nustatyti prietaiso naudojimo
laiko pabaiga, reikia atidziai patikrinti ir atlikti prietaiso funkcin tyrima.

LAIKYMAS
1. Laikymo metu sitikinkite, kad prietaisas tebéra steril r paruosta naudoti pakartotinai.
laikas priklauso nuo sterilaus barjero, laikymo budo ir aplinkos bei tvarkymo

salygu.
KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite su kitais priedais, isskyrus, LS| SOLUTIONS®” tiekiamus priedus.
Sie prietaisai skirti naudoti tik taip, kaip nurodyta.

ISPEJIMAI

Federaliniai jstatymai riboja 3io prietaiso pardavima, platinima ir naudojima tik gydytojui arba gydytojo
nurodymu.
Pries 4 gaminj ir
priemonemis.
LRIGID miniARM®* turi bati naudojamas pagal $ig naudojimo instrukcija.
Netinkamai naudojant,,RIGID miniARM®* galima sunkiai susizaloti. Be to, dél netinkamos prietaiso prieziaros
ir aptarnavimo prietaisas pries jj naudojant pacientui gali tapti nesterili ir sukelti rimta zalg sveikatos
priezidros paslaugy teikéjui arba pacientui.
Naudojant,RIGID miniARM®, pacientus reikia imobilizuoti arba anestezuoti.
Nustokite naudoti, RIGID miniARM*, kai judinate pacienta arba pacientui judant.

turety atlikti tik gydytojai, turintys tinkama i3silavinima ir susipazine
su atitinkamais metodais ir anatomija. Pries naudojant reikia susipazinti su medicinine literatara, susijusia su
metodais, komplikacijomis ir pavojais.

ATSARGUMO PRIEMONES
. ini Kaip nesterilus. Pries nuvalykite ir
+ Jei yra kokiy nors skirtumy tarp iy naudojimo instrukcijy ir jasu jstaigos taisykliy i / arba valymo / sterilizavimo
jrangos gamintojo nurodymu, pries tesdami prietaiso valyma ir sterilizavima, 3ie skirtumai turi bati aptarti
ligonines kad bty iSspresti pries pradedant prietaiso valyma ir

suvisais Ispejimais ir atsargumo

sterilizavima.

Naudojant, RIGID miniARM® kitai uzduotiai nei numatyta, prietaisas gali bati sugadintas arba sulizti.

Prie$ naudodami patikrinkite, RIGID miniARM®; kad uztikrintuméte tinkama veikima ir bakle. Nenaudokite
prietaiso, jeigu jis tinkamai neatlieka numatytos funkcijos arba jeigu jis yra fiziskai pazeistas.

Chirurginiai jem: skiriasi. Prie3 skirtingy gamintojy prietaisus
irpriecius, patikrinkiteju suderinamum i sitinkite, kad nebus paeista elektrng izoiacja ar Zerminimas.

- Venkite mechaninio 3oko arba per didelio, RIGID miniARM® jtempimo.

Patvirtinti tik valymo ir sterilizavimo procesai, apibrézti Sioje naudojimo instrukcijoje.

Pries montuodami RIGID miniARM®, patikrinkite chirurginiy staly priedy bégiy arba bégiy adapteriy
stabiluma Tvirtinkite tik prie saugiy chirurginiy staly ir gerai pritvirtinty horizontaliy stalo bégiy; venkite
tvirtinti bégiy spaustukus prie laisvy arba nesaugiai pritvirtinty struktiry.

. rankenele, batinai prilaikykite,miniARM®. Atrakintas ir nepalaikomas,miniARM*
gali nukristiir sukelti Zala, prietaiso pazeidima, pritvirtinto,multiSTATION® adapterio pazeidima arba
paciento ar naudotojo suzalojima.

Laikykite kambario temperatdroje.

tiriganas lidzeklis: Steris Prolystica® 2X (enzims, neitrals pH).
Veiciet galigo skalosanu, izmantojot tikai svaigi pagatavotu attiritu adeni/seviski attiritu adeni.

Tiriganai nekada gadijuma neizmantojiet metala sukas vai térauda vilnu.

Sagatavojiet un atkartoti apstradajiet visus adapterus vai sliedes skavas saskana ar katras ierices lietoganas
pamacibu.

LIETOSANAS PUNKTS
1. Izjauciet un notiriet ierici uzreiz péc lietosanas.
2. Nelaujiet netiram iericém nozit.

SAGATAVOSANA
. Nonemiet RVG/D miniARM® no sliedes skavas, pagriezot uzgriezni pretéji it
virzienam (2.
2.

. Nonemiet visus adapterus no RIGID miniARM®, pagriezot adaptera blok&sanas sviru un nobidot adapteri no
atra savienojuma statna (3. ATT.).

PIEZIME. 3. ATTELA REDZAMA IESPILESANAS ADAPTERA NONEMSANA; CITI
ADAPTERI TIEK NONEMTI TADA PASA VEIDA.
3. Grieziet pogu pretéji virzienam, lidz ta ir pilniba atvérta ta, ka pogu vairs nevar

pagriezt un visi savienojumi kustas brivi (4. ATT..
Ja zmantojat multSTATION- sterilzeSanas papltidafas numurs 100034) nofiet paplti atsevii saskana
ar sterilizésanas paplates lietosanas pamacibu.

MANUALA PRIEKSTIRISANA

. Vismaz 5 mindites turiet iemérktu enzimu nas $kiduma ar nema\u PH. Informaciju par temperatdru un
koncentraciju skatiet mazgasanas lidzekla razotaja noradijum

. Izmantojiet plastmasas saru suku, lai rapigi notiritu ierices are)as virsmas, ipasu uzmanibu pievérsot sadam

detalam:

a. Fiksacijas gredzens, augséjais lodveida savienojums un atra savienojuma statnis (5. ATT)

b. Vidéja savienojuma fiksésanas zobi (6. ATT)

<. Apaksejais lodveida savienojums, fiksacijas bedrites (7. ATT)

d. DOC savienotajs, stiprinajuma uzgrieznis un ieksgjas vitnes (8. ATT)

Skalojiet ar siltu adeni vismaz 2 minates.

>
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ELLOSANA

1. Lai pagarinatu instrumenta darbmiizu, uzklajiet atbilstosi razotaja ieteikumiem sajauktu instrumentu
smervielu, iegremdejot visu ierici smérviela uz vismaz 30 sekundem. Ja slimnicas mazgasanas-
dezinficésanas aparatam ir el|o3anas cikls, to var izmantot manualds ef|o3anas vieta.

PIEZIME.  LSIIZMANTOSANAI AR 50 IERICI IR APSTIPRINAJIS
MicroLube™ C INSTRUMENTU SMERVIELU. CITU ZIMOLU INSTRUMENTU
SMERVIELAS NAV PARBAUDITAS, UN VEIKTSPEJU UN REZULTATUS
NEVAR GARANTET.

PARBAUDE

. Rupigi parbaudiet ierici,lai parliecinatos, ka visi redzamie netirumi ir nonemti. Parasti pietiek ar vizualo
parbaudi bez palielinajuma laba apgaismojuma. Ipasa uzmaniba japievers vietam, kas paraditas 5.-8. ATT.
Ja tiek pamaniti netirumi, atkartojiet tirianas procesu

Vizuali parbaudiet, vai iericei nav vieglas vai parmérigas korozijas. Ja pastav korozija, partrauciet ierices
lietosanu kirurgija, bet pabeidziet atkartoto apstradi.

Vizuali parbaudiet, vai iericei nav bojajumu. Ja dalas ir bojatas, partrauciet ierices lietosanu kirurdija,

bet pabeidziet atkartoto apstradi.

IEPAKOSANA
. Parliecinieties, ka RIGID miniARM® regulésanas poga ir pilniba pagriezta pretéji pulkstenraditaja virzienam

un visi savienojumi kustas brivi.
Ja izmantojat sterilizésanas maisinu,

L

w

|ev|etojlet katru instrumentu atseviska maisina. Ja izmantojat
aplates lietosanas pamacibu, Parliecinieties,
ar stenllzesar\as paplates lietosanas pamacibu, un ievietojiet

paplates pamatni atbilstosi 9. ATT. noradijumiem.
. lepakojiet ierici saskana ar 1. TABULU. Stenhzelu atkartoti lietojamu instrumentu barjeras sistemai jaatbilst
3adam prasibam:
. 1501 16074
+ Piemérots priekévakuuma tvaika sterilizésanai
+  Piemeérots mediciniskai lieto3anai
+ Klase atbilst ievietotas paplates svaram saskana ar sterilizésanas paplates lietoganas instrukciju un
iestades proceddram

STERILIZESANA
1. Pirms sterilizésanas ierice ir pareizi janotira.
2. Veiciet sterilizé3anas ciklu saskana ar 1. TABULU:

w

1. TABULA: multiSTATION® RIGID miniARM® sterilais iepakojums un apstrade
Sterilizésanaarmitru | Sterilizesana armitru | Talitéjas lietosanas
Metode Karstumu (tvaiku) karstumu (tvaiku) sterilizasana ar
atbilstosi atbilstosi tvaiku atbilstosi
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
multiSTATION®
Konteiners sterilizésanas paplate | Nav paplates Nav paplates
P/N 100034
Cikls § (Pre-vac) (Pre-vac) § (Pre-vac)
lepakojums 2slanu polipropilena |y icin Nav iepakojuma
ietinamais
T - 132°C(270°F) 132°C(270°F) 132°C(270°F)
lemperatiira P e P
(minimala) (minimala) (minimala)
ledarbibas laiks 4 minates a 4minates a 4 minates a
Zavésanas laiks 65 mindtes 25 mindites a Nav
lerice(-es), kas tiek apstradatas ar talitéjas lietosanas japarvieto no uz

lietosanas vietu, izmantojot aseptisku tehniku.

Skatiet ANSI/AAMI ST79 Celvedi sterilizé3anai ar tvaiku un sterilitates nodrosinasanai veselibas aprapes iestadés
(Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities).

RIGID miniARM® ir apstiprinats 100 atkartotas apstrades cikliem. Kirurgiska instrumenta lietderigas
izmantosanas ilgums liela méra ir atkarigs no instrumenta kopsanas un lieto3anas. Lai noteiktu instrumenta
Kalposanas laika beigas, ir rapigi japarbauda un jatesté ta funkcionalitate.

UZGLABASANA

1. Uzglabasanas laika nodrosiniet, ka ierice ir sterila un gatava atkartotai lietosanai.

2. Glabasanas laiks ir atkarigs no izmantotas sterilas barjeras, uzglabasanas veida, vides un lietodanas
apstakliem.

KONTRINDIKACIJAS
+ Nelietojiet kopa ar piederumiem, ko nenodrosina LS| SOLUTIONS®.
« Sisierices ir paredzétas izmanto3anai tikai noraditaja veida.

BRIDINAJUMI

+ Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem So ierici drikst pardot, izplatit un lietot tikai arsts vai péc arsta
rikojuma.

Pirms 3 izstradajuma lietosanas izlasiet un
piesardzibas pasakumiem.

RIGID miniARM® jalieto saskana ar §o lietosanas pamacibu.

Nepareiza RIGID miniARM® lietosana var izraisit nopietnu ievainojumu. Turklat ierices nepareiza kopsana un
apkope pirms lietosanas pacientam var padarit ierici nesterilu un var izraisit nopietnu ievainojumu veselibas
aprapes sniedzéjam vai pacientam.
Izmantojot RIGID miniARM®, pacientiem jabt imobilizétiem vai anestézijas ietekmé.

Partrauciet lietot RIGID miniARM®, parvietojot pacientu vai kad pacients kustas.

Kirurgiskas un endoskopiskas procediras drikst veikt tikai arsti, kas ir atbilstosi apmaciti un parzina attiecigas
metodes un anatomiju. Pirms lietosanas jaiepazistas ar medicinisko literataru, kas attiecas uz metodém,
komplikacijam un riskiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

kots ka nesterils. Pirms lieto3anas n

ar visiem noradijumit iem un

friet un sterilizgjiet.

sterilizésanas iekartas razotaja noradijumiem, pirms turpinat ierices tirisanu un sterilizésanu, par §im
atskiribam ir jainforme attiecigais atbildigais slimnicas personals, lai to atrisinatu.
RIGID miniARM® lietosana uzdevumam, kas atskiras no paredzeta, var izraisit erices bojajumu vai salusanu.
« Pirms lietosanas parbaudiet RIGID miniARM®, lai parliecinatos par pareizu darbibu un stavokli. Nelietojiet
ierices, ja tas nepilda paredzéto funkciju vai ja tam ir fiziski bojajumi.
Dazadu razotaju kirurdiskie instrumenti at3kiras. Pirms procedira kopa izmantojat dazadu razotaju instrumentus
un piederumus, parbaudlet saderibu un parliecinieties, ka nav bojta elektriska |zo|acua vai zemejums.

laut l

Izvairieties iniARM* mehaniskam triecienam vai parmérigai slodzei
Ir apstiprinati tika as un sterilizesanas procesi, kas definéti $a tofanas pamaciba
Pirms RIGID minARM® uzstadiianas uz galda parbaudiet kirurgisko galda piederumu sliezu vai sle
stabilitati. Uzstadiet tikai uz stabiliem galdiem un stingri

sliedem; izvairieties piestiprinat sliedes skavas pie vangam vai nenofiksétam konstrukcijam.
Atlaizot valigak regulésanas pogu, pieturiet miniARM®. Nenostiprinats un neatbalstits miniARM® var nokrist
un izraisit kaitgjumu, ierices bojajumus, piestiprinata multiSTATION® adaptera bojajumus vai ievainojumu
pacientam vai galalietotajam.

Uzglabajiet istabas temperatra.

NEVELAMAS REAKCIJAS
Nav dokumentétu nevélamu reakciju.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU
Informaciju par atkartotu pastisanu skatiet RIGID miniARM® holder tehnologijas celveza 2. TABULA.

ET

u adapteru
galda

Uz 2. TABULU attiecas sadas piezimes:
*multiSTATION® sistemas sterilizacijas paplati razo Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121, ASV.

Sis ierices pamata unikalais ierices identifikators (Basic UDI-DI) ir 0850200006multistationDF.

EESTI

TEHNOLOOGIAJUHENDI TOLKED: multiSTATION® RIGID miniARM®

MARKUS. SKEMAATILISTE VAADETE JAOKS JA TOODETE TELLIMISEKS TUTVUGE
SEADME RIGID miniARM® TEHNOLOOGIAJUHENDIGA

il ENNE KASUTAMIST LUGEGE SEE TOOTE VAHELEHT POHJALIKULT LABI

SEADME KIRJELDUS: multiSTATION® RIGID miniARM®

Seade RIG/DmmlARM’ (JOON. 1) on stisteemi multiSTATION® tarvik. See korduskasutatav, steriliseeritav ja
tugiliige pakub stabiilset alust, kui kasutada koos eraldi saadaoleva siiniklambriga

multiSTATION®, millele G adapterid. ja seadmeid saab kinnitada

Kiiriihendusposti (D kiilge vastavalt operatsiooni vajadusele. Ulemine ligend @ voimaldab Kiiriihendusposti

tapset ilemise haru @) suhtes. Seadenupu @) péripaeva pdéramine kinnitab seadme miniARM®

. Péc tam veiciet tirisanu, izmantojot vienu no divam nepieciesamajam iespéjam: ultraskanas vai

ULTRASKANAS TIRISANA

. Tiriet u\naskanas vanna ar enzimu tirisanas $kidumu ar neitralu pH vismaz 15 minates. Informaciju par
skatiet mazgasanas lidzekla razotaja

Skalofet ar st dent visma 4 minates, Lo nocrosinatu pinvértigu skalofant, fzmantojiet tiru plastmasas

saru suku ierices notirisanai.

VAI
AUTOMATIZETA TIRI§ANA

1. Nepieciesams $anas aparats ar iprinatu efektivitati (piem., saskana ar
EN ISO 15883), un tam jabut pareizi uzstaditam, alicétam un regulari paklautam apkopei un testesanai

2. levietojiet ierici mazgasanas-dezinficésanas aparata. Izvairieties no saskares starp iericém un noorganizéjiet
pienacigu ddens novadizanu.

3. Darbiniet &

L4

parata ciklu, pi papildu skalosanas ciklu.

E. STERILIZESANAS PAPLATE NAV PAREDZETA IERICU TIRISANAI.
TA JAAPSTRADA ATSEVISKI. PAPLATE IR PAREDZETA TIKAI ATKARTOTI
LIETOJAMU INSTRUMENTU STERILIZESANAI, TRANSPORTESANAI
UN GLABASANAI. PAPILDINFORMACIJU PAR PAPLATI SKATIET
STERILIZESANAS PAPLATES LIETOSANAS PAMACIBA.

valitud asendisse. Seadenupu vastupéeva pédramine vabastab seadme miniARM:, et seda saaks imber
paigutada. Keskmine liigend () véimaldab lemist haru alumise haru @ suhtes lukustushammaste @ kaudu
nii nurga alla seada kui ka kindlalt paigutada. Alumine ligend ® véimaldab alumist haru nurga all oleva
konnektori (® suhtes libi lukustuslohkude (pole néidatud) ligendada ja kindlalt paika seada. Nurga all oleva
konnektori otsas on DOC-i iihendaja @, mis haardub siiniklambri multiSTATION® pesaga. Uhendusmutter @
lukustab DOC-i ihendaja selle pessa, kui Ghendusmutter ja selle sisekeermed ® (pole naidatud) on péératud
paripaeva pessa. Kui see on tihedalt pesas, kinnitatakse DOC-i iihendaja ja nurga all olev konnektor nii, et need
ei saa enam liikuda.

KASUTUSNAIDUSTUSED
multiSTATION® RIGID miniARM® on
hoidmiseks teatud aja jooksul.

Kirurgidele ide kind! di

KASUTUSJUHEND

SEADME muInSTATION® RIGID miniARM® LUKUSTAMINE, VABASTAMINE JA
PAIGUTAMIN

Testige seadet R/GID miniARM®i enne iga hoidejou

Lopetage kasutamine, kui hoidejoud on ebapiisav. sed seadme RIGID. i

DOC-i pessa kehtivad kasutamiseks koos mis tahes eraldi saadaoleva siiniklambri multiSTATION® DOC-i pesaga,
mis on juba linaga kaetud laua siini kilge kinnitatud.

1. Lukustatge RIGID miniARM® seadenuppu péripaeva péérates, kuni see on taielikult paigas.

et veenduda

MARKUS. MARGATES SEADME miniARM®VOI LISASEADME SOOVIMATUT
LIIKUMIST, PINGUTAGE SEADENUPPU PARIPAEVA VEELGI.
2. Vabastage miniARM®, pédrates seadenuppu vastupaeva.

MARKUS. et miniARM® on toetatud.

3. Seadme minARM® Kinitaniseks DOC- killge asetage ihendusmutter ja DOC-i ihendaja siiniklambri
multiSTATION® DOC-i pesale.
4. Podrake iihendusmutrit DOC-ile péripaeva, kui keerate seda siiniklambri DOC-ile.

MARKUS. KUI KEERATA ON RASKE, KEERAKE UHENDUSMUTRIT LAHTI
KEERAMISEKS VASTUPAEVA, SEEJAREL JOONDAGE UHENDUSMUTTER
ETTEVAATLIKULT UUESTI DOC-IGA JA POORAKE UUESTI PARIPAEVA.
ARGE KEERAKE UHENDUSMUTRIT JOUGA, KUNA SEE VOIB
POHJUSTADA SEADME miniARM® JA SIINIKLAMBRI KINNLJAAMISE.

5. Joondage keskmise liigendi lukustushambad ja veenduge, et alumine haru on alumise ligendi
lukustuslohus taielikult paigas.

MARKUS. KUI miniARM® ON PAIGAS, ON TUNDA ALUMISE HARU TAIELIKKU
HAARDUMIST ALUMISE LIIGENDI LUKUSTUSLOHUGA.

6. Paigutage lukustamata olekus miniARM" selle igas suunas reguleerimiseks, likates, tsmmates voi
Kiirihendusposti, ilemist voi alumist haru imber kolme liigendi ja DOC-i kuuli.

Kui miniARM® on joondunud lukustushammaste ja -lohuga soovitud asendisse paigutatud, po6rake
seadenuppu péripaeva, et saavutada siisteemi lukustamiseks piisav hoidejoud.

ADAPTERI KINNITAMINE SEADME multiSTATION® RIGID miniARM® KULGE

2. Teostage steriliseerimistsiikkel vastavalt TABELILE 1:

TABEL 1: Seadme multiSTATION® RIGID miniARM® sterillne pakend ja tétlemine
Niiske Niiske Vahetu
(auruga) steril (auruga) sterilseeri i
Meetod astavalt vastavalt astavalt
ANS/AAMI ST79 ANS/AAMI ST79 ANS/AAMI ST79
Steriliseerimisalus
Mahuti multiSTATION® Alus puudub Alus puudub
P/N 100034
Tsikkel Eelvaakum (Preva) | Eelvaakum (Pre-va) | Eelvaakum (Pre-vac)
Pakend 2-kihiline | ) Kott Pakend puudub
poliipropiileenmahis
132°C270°F) 132°C270°F) 132°C270°)
Temperatuur (vihemalt) (vahemalt) (vihemalt)
Kokkupuuteaeg 4minutit (vihemalt) | 4minutit (vahemal) | 4 minutit (vihemalt)
Kuivamisaeg 65 minutit (véhemalt) | 25 minutit (vahemalt) | Ei ole saadaval

Vahetu steriliseerimisega té6deldud seade (seadmed) tuleb kohe aseptilist tehnikat kasutades sterilisaatorist
kasutuskohta tle kanda.

Vt standardit ANSI/AAMI ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities (Tervishoiuasutustes aursteriliseerimise ja steriilsuse tagamise péhjalik juhend).

Seade RIGID miniARM® on 100 jaoks. Kirurgilise kasutusiga soltub
suuresti instrumendi hooldamisest ja kasitsemisest. Seadme kasutusea Iopu maaramiseks tuleb seade hoolikalt
lile vaadata ja selle téokorda testida.

HOIUSTAMINE

1 Holustamise aja veenduge, et seade on steilne o uuest kasutamiseksvalmis
2. tub steriilsest

ning keskkonna-
ja kalt\emlsunglmuslesl

VASTUNAIDUSTUSED
+ Arge kasutage koos muude lisatarvikutega, kui ettevétte LS| SOLUTIONS® poolt tanitud tarvikud.
+ Neid seadmeid ei tohi kasutada muul moel, kui ette nahtud.

HOIATUSED

lubavad seda seadet miiiia, levitada ja kasutada arsti poolt voi korraldusel.

Sammud 1 ja 2 néitavad iiht néidet sellest, kuidas adapterid multiSTATION® (eraldi saadaval) on

reguleeritud seadmele RIGID miniARM". Adapteri véib kinnitada seadmele RIGID miniARM® kas enne voi parast

seadme miniARM® kinnitamist siiniklambrile multiSTATION®.

1. Libistag itud adapter ki
asendisse.

2. Poorake adapteri lukustushoob lukustatud asendisse, et kinnitada adapter seadme miniARM® kiilge.

EEMALDAMINE JA PUHASTAMINE
Seadme RIGID miniARM® eemaldamist saab holbustada seadet miniARM® selle lukustatud asendis hoides.

kui adapteri pobratud

Pobrake kinnitatud adapteri lukustushoob lukustamata asendisse.
. Eemaldage adapter, libistades selle kiirihenduspostilt maha.

Pobrake ihendusmutter siiniklambri multiSTATION® DOC-lt maha. Keerake ihendusmutrit vastupaeva, et
see DOCHlt lahti kruvida.

Eemaldage RIGID miniARM” siiniklambri multiSTATION® DOC-ilt.

W=
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multiSTATION® RIGID miniARM®
TAASTOOTLEMINE
Votke seade lahti ja puhastage kohe parast kasutamist. Arge laske méardunud seadmel kuivada.
Seadme puhastamine vi steriliseerimine kinnitatud adapteri ja/voi siiniklambriga ei ole valideeritud.
\/alldeenmlsel kasutatav puhastusvahend Steris Pro\ysllca"’ 2X (ensiimaatiline, neutraalne pH).
varskelt ef vett/ vett.

Enne selle toote kasutamist lugege libi koik juhised, hoiatused ja ettevaatusabinbud ning tutvuge nendega.
Seadet RIGID miniARM® tuleb kasutada vastavalt kaesolevale kasutusjuhendile.

Seadme RIGID miniARM” ebadige kasutamine voib pohjustada tosiseid vigastusi. Lisaks voib seadme ebadige
hooldamine muuta seadme enne patsiendil kasutamist
Vv6i patsiendi tésiseid vigastusi.

Seadme RIGID miniARM® kasutamisel tuleb patsiendid immobiliseerida voi tuimestada.

Patsiendi liigutamisel voi patsiendi liikumisel [opetage seadme RIGID miniARM® kasutamine.

Kirurgilisi v6i endoskoopilisi protseduure tohivad Iabi viia ttksnes arstid, kel on piisav valjaope ning kes
tunnevad asjakohaseid tehnikaid ja anatoomiat. Enne kasutamist tuleb tutvuda meditsiinilise kirjandusega
tehnikate, tisistuste ja ohtude kohta.

ETTEVAATUSABINOUD

Puhastage ja Kasutamist.
T Raraesotees kasutusjuhendia tele asutuse eeskirade jovdi tele puhastus-/steriliseerimisseadmete tootja
juhiste vahel on erinevusi, tuleb enne seadme ja jétkamist neile

juhtida vastava vastutava haiglapersonali tahelepanu.

Seadme RIGID miniARM® kasutamine muu toimingu jaoks kui see, milleks see méeldud on, vib phjustada
seadme kahjustumise voi purunemise.

Enne kasutamist vaadake (le seade RIGID miniARM®, et veenduda selle nouetekohases toimimises ja
seisundis. Arge kasutage seadmeid, kui need ei téida ettenshtud tlesannet rahuldavalt vi kui neil on
fuisiline kahjustus.

Arge kunagi kasutage puhas(amwseks metallharia ega terasulla,
Valmistage adapterid vai siiniklambrid ette ja taastoddelge neid vastavalt iga seadme kasutusjuhendile.

KASUTUSPUNKT
1. Votke seade lahti ja puhastage kohe prast kasutamist.
2. Arge laske madrdunud seadmeil kuivada.

ETTEVALMISTAMINE

1. Eemaldage RIGID miniARM® keerates (JOON. 2).

2. Eemaldage seadmelt RIGID m/n/ARM”adapterld poorates adapteri lukustushooba ja libistades adapteri
kiirtihenduspostilt maha (JOON. 3).

MARKUS. JOON. 3 ON NAHA EEMALDATUD KLAMBRIADAPTERIT; TEISED
ADAPTERID EEMALDATAKSE SAMAL VIISIL.
. Poorake seadenupp vastupieva tiielikult avatud asendisse, kuni seda enam poérata ei saa ja iga ligend
liigub vabalt (JOON. 4).
. Kui kasutate steriliseerimisalust multiSTATION® (0sa number 100034), puhastage alust eraldi vastavalt
steriliseerimisaluse kasutusjuhendile.

KASITSI EELPUHASTUS

w

»

H-ga ghemalt 5 minutit. ija
leiate pesuaine tootja juhistest.
2. Kasutage seadm
jargmisele:

harja, poérates erilist tahelepanu

a. 6 lemine ja (JOON. 5)
b. Keskmise liigendi lukustushambad (JOON. 6)
¢. Alumine kuulliigend, lukustuslohud (JOON. 7)
d. DOCi iihendaja, ihendusmutter ja sisekeermed (JOON. 8)

3. Loputage sooja veega vahemalt 2 minutit

4. Jitkake Ghega kahest noutavast puhastusvalikust: ultraheli véi automaatne.

ULTRAHELIPUHASTUS
1. Puhastage ultrahelivannis ensiimaatilise neutraalse pH-ga puhastuslahusega vahemalt 15 minutit.

Temperatuuri ja kontsentratsiooni leiate pesuaine tootja juhistest.
2. Loputage sooja veega vihemalt 4 minutit. Taieliku loputuse ki

kasutage seadme
puhast plastikharjastega harja.
Vol
AUTOMAATNE PUHASTAMINE
1. Selleks on nuta ja (nt
ENIS0 15883), mis peab olema korralikult pa\ga\datud Kalblik ning korrapiraselt hoclda(udja testitud.

2. Laadige seade p Valtige ja korraldage
aravool.
3. Kasutage pesur-desinfitseerija tsiiklit koos taiendava loputustsiikliga.

MARKUS. STERILISEERIMISALUS El OLE MOELDUD SEADMETE PUHASTAMISEKS.
SEDA TULEB TOODELDA ERALDI. ALUS ON ETTE NAHTUD UKSNES
KORDUSKASUTATAVATE INSTRUMENTIDE STERILISEERIMISE,

VEO JA HOIUSTAMISE JAOKS. LISATEAVET ALUSE KOHTA VT
STERILISEERIMISALUSE KASUTUSJUHENDIST.

MAARIMINE

1. Kasutage instrumend kasutusea pikendarmiseks tooja soovituste kohaselt segatud nstrumend
malt 30 sekundiks. Kui hai

pesurdesinitseeial on madrdetsdkke), volb seda Knsutada kasits masrimise asemel

MARKUS. LSION VALIDEERINUD SELLES SEADMES KASUTAMISEKS INSTRUMENDI
MAARDEAINE MicroLube™ C. MUID INSTRUMENTIDE MAARDEAINETE
KAUBAMARKE EI OLE TESTITUD NING NENDE TOIMIVUST JA TULEMUSI
EI SAA GARANTEERIDA.

ULEVAATUS

1. Vaadake seade hoolikalt ile ja veenduge, et kogu néhtav mustus on eemaldatud. Uldjuhul piisab
heades toimuvast Erilist t tuleb poérata
JOON. 5-8 toodud Kui mustus, korrake

2. Vaadake seade ile kerge voi liigse suhtes. Kui esineb I6petage seadme

operatsiooni ajal, kuid viige taast6tlemine I6pule.
. Vaadake seade tle mistahes kahjustuse suhtes. Kui osad on kahjustatud, I5petage seadme kasutamine
operatsiooni ajal, kuid viige taastostiemine Iopule.

PAKEND

. Veenduge, et seadme RIGID miniARM® seadenupp on taielikult vastupdeva psératud ja iga ligend liigub
vabalt.
Steriliseerimiskoti kasutamisel asetage iga instrument eraldi kot Slenhseenmlsa\use kasulam\se\ lugege
enne jitkamist Ve

vastavalt steriliseerimisaluse kasutusjuhendile ja laadige aluse pohi vastavalt JOON. 9

Pakkige seade vastavalt TABELILE 1. Sterilsete peab
vastama jargmistele nouetele.

+ 15011607-1

+ Sobib eelvaakumiga aursteriliseerimiseks

- Sobib meditsinilseks kasutamiseks

. K tud lule sobiv aste vastavalt steriliseerimi istele

w

b

w

STERILISEERIMINE

1. Seade tuleb enne steriliseerimist korralikult puhastada.

. id on tootjate Iikes erinevad. Enne erinevate tootjate instrumentide ja tarvikute
koos kasutamist protseduuri ajal kontrollige Ghilduvust ja veenduge, et elektriisolatsioon voi maandus ei
ole kahjustatud.

Viltige seadme RIGID miniARM
Valideeritud on iksnes kesolevas puhastus-
Enne seadme AIGID miniARY paigaldamist kontrolige kirarglis laua tariku sinide va1 siiadapterte
stabiilsust. Paigaldage iiksnes kinnitatud kirurgiliste laudade ja laua rohtsiinide kiilge; valtige siiniklambrite
kinnitamist lahtiste voi kinnitamata tarindite kiilge.

Seadenupu I6dvendamisel veenduge, et miniARM® on toetatud. Lukustamata ja toetamata miniARM® véib
kukkuda ja pohjustada kahju, seadme kahjustusi, kinnitatud adapteri multiSTATION® kahjustusi voi patsiendi
v6i kasutaja vigastusi.

+ Hoida toatemperatuuril.

KORVALTOIMED

Dokumenteeritud kérvaltoimed puuduvad.
TELLIMISE TEAVE
Uuesti tellimise teavet vaadake hoidiku RIGID miniARM* tehnoloogiajuhendi TABELIST 2.

Jargmised markused kehtivad TABELI 2 kohta:
*Steriliseerimisaluse multiSTATION® tootja on Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 USA.

Selle seadme pohi UDI-DI on 0850200006multistationDF.
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