DEUTSCH

TECHNOLOGIEANLEITUNG FUR multiSTATION® KLEMMENADAPTER -
UBERSETZUNGEN

HINWEIS: SCHEMATISCHE DARSTELLUNGEN UND BESTELLINFORMATIONEN FUR
DAS PRODUKT SIND DER TECHNOLOGIEANLEITUNG FUR DEN multiSTATION®
KL DAPTER ZU ENT

[il  DIESE PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN

multiSTATION® KLEMMENADAPTER - PRODUKTBESCHREIBUNG:

Der multiSTATION® Klemmenadapter (ABB. 1) wird mit dem RIGID miniARM® Halter oder dem

CLICK RELEASE™ miniARM® verwendet. Die verstellbare Backe @ wird geoffnel cdev geschlossen, indem die
@ gegen den L gedreht wird.

Offnen und SchlieBen der versleHbarer\ Backe ermoglicht es dem Anwer\der ein gewunschles ch\rurg\sthes

Instrument zu befestigen oder Das Drehen des @ in die

Position erméglicht es dem Adapter, Giber die Schnellanschlussstange des Halters geschoben zu werden.

Der Adapter wird durch Drehen des Verriegelungshebels in die verriegelte Position eingerastet. Der Adapter

ist so ausgeleg, chirurgische Instrumente mit einem Schaftdurchmesser von 4-14 mm zu halten.

INDIKATIONEN:

TABELLE 1: multiSTATION® Klemmenadapter - Sterile Verpackung und Aufbereitung
mit feuchter mit feuchter | D: zur
Methode Warme (Dampf) gemal8 | Warme (Dampf) gemaB | sofortigen Verwendung
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 geméR ANSI/AAMI ST79
multiSTATION®
Behalter Sterilisationsablage Keine Ablage Keine Ablage
Art.-Nr. 100034
Zyklus (Vorvak) (Vorvak) (Vorvak)
2lagige )
Verpackung Polympylenverpackung | BeUte! Keine Verpackung
Temperatur 132°C(270°F) 132°C(270°°F) 132°C(270°F)
P (Minimum) (Minimum) (Minimum)
Expositionszeit 4 Minuten (Minimum) 4 Minuten (Minimum) 4 Minuten (Minimum)
Trockenzeit 65 Minuten (Minimum) | 25 Minuten (Minimum) | n.z.

Das/Die Instrument(e), das/die mittels zur sofortigen wurde(n), muss/
misssen umgehend unter Anwendung 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

Der multiSTATION® Klemmenadapter ist fiir die Verwendung durch Chirurgen indiziert, um fiir
einige Zeit in einer fixierten Position zu halten.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Der multiSTATION® Klemmenadapter kann an den miniARM® entweder vor oder nach der Anbringung des
Halters an einen multiSTATION® Schienenhalter befestigt werden.

. Schieben des Adapters auf die Schnellansc des Halters, wéihrend der Verriegelungshebel in die
entriegelte Position gedreht wird.

Der multiSTATION® wurde fiir 20 validiert. Die nitzliche Lebensdauer
eines chirurgischen Instruments hangt zum gréten Teil von der Pflege und Handhabung des Instruments ab.
Eine sorgfaltige Kontrolle und Funktionsprafung des Instruments soliten dazu verwendet werden, das Ende
seiner Lebensdauer zu bestimmen.

LAGERUNG

1. Wahrend der Lagerung st 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-
i ab.

Drehen des Veriegelungshebel ndie veregele Positon,um den Adapter scher am Hater zu befestigen.
Gffnen der verstellbare Backen durch Drehen der

. Sichern eines chirurgischen Instruments im Adapter, indem die Akuv\erungsﬁngerschraube

im Uhrzeigersinn gedreht wird, wodurch die verstellbare Backe geschlossen wird.

B

; KEINE U DEN, WENN EIN CHIRURGISCHES
INSTRUMENT IN DER VERSTELLBAREN BACKE BEFESTIGT WIRD.

ENTFERNEN UND SAUBERN

Dieser Prozess kann vereinfacht werden, indem der miniARM* wéhrend der Handhabung verriegelt wird.
1. Drehen des Verriegelungshebels i die entriegelte Position.

2. Abnehmen des Adapters, indem er von der Schnellanschlussstange des Halters geschoben wird.

multiSTATION® KLEMMENADAPTER - AUFBEREITUNG

und

KONTRAINDIKATIONEN
= 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 multiSTATION® Klemmenadapter muss gema dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.
Die unsachgeméBe Verwendung des multiSTATION®
verursachen. Zusiitzlich kann die fehlerhafte Pflege und Wartung des Instruments dazu fiihren, dass
s vor Verwendung am Patenten unsteril wird und maglicherweise el der Fachperson aus dem

'm Patienten schwere Verletzungen verursacht.

« Das i nach der 9
Instrument nicht trocknen lassen.

Das Instrument ist nicht fiir die Reinigung oder Sterilisation mit einem Halter und/oder einem
angebrachtem Schienenhalter validiert.

Bei der Validierung verwendetes Reinigungsmittel: Steris Prolystica 2X (enzymatisch, pH-neutral).
Die letzte Spiilung nur mit frisch zubereitetem reinen bzw. hochreinen Wasser durchfiihren.
Niemals Metallbirsten oder Stahlwolle fiir die Reinigung verwenden.

Alle Halter oder Schi gem3B der Gebrauc fir jedes Instrument vorbereiten

und aufbereiten.

ORT/ZEITPUNKT DER VERWENDUNG

1. Das Instrument i nach der

2. Verschmutzte Instrumente nicht trocknen lassen.

VORBEREITUNG

1. Den Adapter vom Halter entfernen indem der Verriegelungshebel auf die entriegelte Position gedreht und
der Adapter von der Schnellanschlussstange gesthoben wird (ABE. 2

und reinigen. Ein

und reinigen.

2. Bei g der multiSTATI 100034) die Ablage gemé der
fir die Sterilisati Separat reinigen.
MANUELLE VORREINIGUNG

pH-neutraler emwelchen Angaben zur

1. Mindestens 5 Minuten lang in
und sind den s
2. Die Auienobarflichen des Instruments griindlich mit einer Birste mit Kunststoffboreten; relnlgen und
dabei besonders auf folgendes achten (ABB. 3):
a. Anbringungsbffiung
b. Gewindeschaft der unteren Backe
. Gewinde und Backenkavitét
3. Mindestens 2 Minuten lang mit warmem Wasser abspiilen.
4. Mit einer der zwei erforderlichen Reinigungsoptionen fortfahren: Ultraschall oder automatisiert.

REINIGUNG MIT ULTRASCHALL
- Mindestens 15 Minuten lang im |
Angaben zur
zu 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.

ODER

AUTOMATISIERTE REINIGUNG

. Esist ein Wasch-/D (z.B.gemaB EN 1SO 15883)
erforderlich, das ordnungsgema nstaliert und qualifiziert sein muss und regelmaBiger Wartung und
Priifung unterzogen wird.

pH-neutraler reinigen.
des

in
sind den

b4

2. Das Instrument in das Wasch-/ Desinfektionsgerét laden. Ein Beriihren der Instrumente vermeiden und die
anordnen, dass ein Ablaufen méglich ist.

3. Den Wasch-/D mit einem ichen Spiilgang

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
GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE STERILISATIONSABLAGE ZU FINDEN.

SCHMIERUNG

1. Ein gemaB den auftragen, um die

fiir
Haltbarkeit des Instruments su verlangern, indem das gesamte Instrument mindestens 30 Sekunden lang
in das Schmiermittel eingetaucht wird. Verfiigt das Wasch-/Desinfektionsgerét des Krankenhauses tiber
einen Schmierungszyklus, so kann dieser statt der manuellen Schmierung angewandt werden.

+ Wenn der multSTATION® Klommenadapter verwendet wird missen patienten immobiliiert oder
anasthesiert sein.

Die Verwendung des multiSTATION® Klemmenadapters abbrechen, wenn der Patient sich selbst bewegt
oder bewegt wird.

Chirurgische oder endoskopische Verfahren dilrfen nur von Arzten durchgefishrt werden, die eine
ausreichende Schulung absolviert haben und mit relevanten Techniken und der Anatomie vertraut sind.
Vor der Verwendung sind Techniken, Komplikationen und Gefahren in der medizinischen Fachliteratur
nachzulesen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Der multiSTATION® Klemmenadapter ist unsteril verpackt. Vor der Verwendung reinigen und sterilisieren.

+ Wenn Unterschiede zwischen diesen Gebrauchsanweisungen und entweder den Leitlinien Ihrer Einrichtung
und/oder den fiir Ihre bestehen, ist das

2umachen und

csist eine Lésung 2 finden, bevor die Relnigng und Sterlsation Ihes Instruments fortgesetzt wird.

Die Verwendung des multiSTATION® Klemmenadapters fir eine andere als die Aufgabe, fr die er bestimmt

ist, filhrt in der Regel zu einem beschadigten oder defekten Instrument.

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

PREPARATION

1. Retirer I'adaptateur du support en tournant le levier de verrouillage en position déverrouillée et en faisant
glisser Iadaptateur hors de la tige & raccord rapide (FIG. 2).

2. 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 & pH neutre pendant au moins 5 minutes.

+ Seuls les processus de nettoyage et de stérilisation définis dans la présente notice dutilisation ont été validés.
Veiller a régler suffisamment la vis moletée d'actionnement de ladaptateur a pince multiSTATION

de sorte & maintenir fermement le dispositif sans trop le serrer. Un serrage excessif de adaptateur & pince
multiSTATION® peut endommager le dispositif maintenu, tandis qu'un serrage insuffisant peut entrainer

le glissement du dispositif

« Conserver & la température ambiante.

EFFETS INDESIRABLES

Aucun effet indésirable documenté.

DETAILS DE COMMANDE
Consulter le TABLEAU 2 du Guide de technologie de I'adaptateur & pince multiSTATION® pour les détails de

Consulter les instructions du fabricant du détergent pour connaitre la la
. Utiliser une brosse en plastique pour frotter soigneusement les surfaces extérieures du dispositif,
en accordant une attention particuliére aux emplacements suivants (FIG. 3) :
a. Ouverture de la fixation
b. Tige du filetage du mors inférieur
<. Filetage et cavité des mors
. Rincer  leau 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
au moins 15 minutes. Consulter les instructions du fabricant du détergent pour connaitre la température
et la concentration.

. Rincer a leau 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 a la norme EN ISO 15883) est requis ; celui-i
doit étre correctement installé et qualifié, et faire [objet d'un entretien et de mises a lssai 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.

N
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REMARQUE: LE PLATEAU DE STERILISATION N’EST PAS CONCU 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.

LUBRIFICATION

1. Appliquer un mélange de lubrifiants pour instruments selon les recommandations du fabricant afin
de prolonger la durée de vie de I'nstrument 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

. Contrdler soigneusement le dispositif pour s'assurer que toutes les souilles visibles ont été éliminées.
Un contréle visuel sans grossissement dans de bonnes conditions d‘éclairage est généralement suffisant.
Accorder une attention particuliére aux points indiqués dans la FIG. 3. Répéter le processus de nettoyage
i des souillures sont encore visibles.

. Controler le dispositif pour la présence de corrosion, quelle soit Iégére 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.

~

« Vor der Verwendung den multiSTATION® m die unktion 3.
und Zustand Die nicht , wenn d\ese nicht zuivledens[eHend wie
oder einen aufweisen.
« Chirurgische Instrumente unterscheiden sich je nach Hersteller. Bevor und CONDITIC T

verschiedener Hersteller zusammen bei einem Verfahren verwendet werden, deren Kompatibilitat
bestatigen und sicherstellen, dass die elektrische Isolierung oder Erdung nicht beeintrichtigt ist.
Eine mechanische StoBeinwirkung oder iiberméige Belastung des multiSTATION®
Klemmenadapters vermeiden

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

. Si une poche de stérilisation est utilisée, placer chaque instrument dans sa propre poche. Si un plateau
de stérilisation 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 chargerla partie nféreure du plateau conformément s FIG.4.

aufgefiihrt sind.
Es ist darauf zu achten, die Aktivierungsfingerschraube des multiSTATION® Klemmenadapters anzuziehen,
damit das Instrument sicher gehalten wird, sie aber nicht zu iberdrehen. Ein Uberdrehen des multiSTATION®
Klemmenadapters kann zu Schaden am gehaltenen Instrument fiihren, wahrend ein unzureichendes
Festziehen zu Rutschen des Instruments fhren kann.

+ Bei Raumtemperatur aufbewahren.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
Es gibt keine n unerwiinschten

BESTELLINFORMATIONEN
Informationen zur Nachbestellung sind in TABELLE 2 der Technologieanleitung fiir den multiSTATION®
Klemmenadapter zu finden.

Die folgenden Hinweise gelten fiir TABELLE 2:
*Die multiSTATION® 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.

FRANCAIS

TRADUCTIONS DU GUIDE DE TECHNOLOGIE DE ADAPTATEUR A PINCE multiSTATION®

REMARQUE : CONSULTER LE GUIDE TECHNOLOGIE DE LADAPTATEUR A PINCE
multiSTATION® POUR OBTENIR DES SCHEMAS ET COMMANDER LE PRODUIT

[l LIRE ATTENTIVEMENT LA PRESENTE NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

DESCRIPTION DE LADAPTATEUR A PINCE multiSTATION® :
L'adaptateur a pince multiSTATION® (FIG. 1) est utilisé avec le RIGID miniARM® ou le CLICK RELEASE™ miniARM®.
Le mors réglable ( est ouvert ou fermé en tournant la vis moletée d'actionnement @ dans le sens antihoraire
ou dans e sens horaire, respectivement. Louverture et la fermeture du mors réglable permettent a Futilisateur
de fixer ou de libérer un dispositif chirurgical souhaité. La rotation du levier de verrouillage @ en position
déverrouillée permet a I'adaptateur de glisser sur la tige a raccord rapide du support. 'adaptateur est verrouillé
en place en tournant le levier de verrouillage en position verrouillée. L'adaptateur est congu pour recevoir des
d dont le diamétre de la tige est compris entre 4 et 14 mm.

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
KONNEN NICHT GARANTIERT WERDEN.

KONTROLLE

1. Das Instrument sorgfaltig inspizieren, um sicherzustellen, dass alle sichtbare Verschmutzung entfernt

wurde. In der Regel ist eine visuelle Kontrolle unter guten Lichtbedingungen ohne VergréBerung

ausreichend. Besonders st auf die in ABB. 3 gezeigten Stellen zu achten. Bei gefundener Verschmutzung

den Reinigungsprozess wiederholen.

Das Instrument auf leichte oder ibermBige Korrosion sichtpriifen. Wenn Korrosion vorhanden ist, das

Instrument nicht mehr bei Oy , aber die abschlieBen.

3. Das Instrument auf Schaden sichtprifen, Wenn Tele beschadigt sind,das Instrument icht meh bei
nden, aber die

VERPACKUNG
. Wenn ein Sterilisationsbeutel verwendet wird, jedes Instrument in seinen eigenen Beutel qeben Wud die
Sterilisationsablage verwendet,ist vorab die fir die
s die jemaf der Gebrauc fiir
gereinigt wurde, und den unteren Teil der Ablage laden, wie in ABB. 4 dargestellt.
Das Instrument geméR TABELLE 1 verpacken. Das Barrieresystem filr sterilisierte, wiederverwendbare
Instrumente muss die folgenden Anforderungen erfillen:
150 11607-1
Filr die Vorvakuum-Dampfsterilisation geeignet
Fiir die medizinische Verwendung geeignet
Grad fiir das Gewicht der beladenen Ablage gemé der isung der
und den Verfahren der Einrichtung geeignet

STERILISATION
1. Das Instrument muss vor der Sterilisation ordnungsgema gereinigt werden.
2. Den Sterilisationszyklus gemaB TABELLE 1 durchfiihren:

L

S\SOLUTIONS®

INDICATIONS D’UTILISATION :
L'adaptateur a pince multiSTATION® est destiné a étre utilisé par les chirurgiens pour maintenir les instruments
en position fixe pendant un certain temps.

NOTICE D’UTILISATION

L'adaptateur a pince multiSTATION® peut étre fixé au miniARM® avant ou aprés avoir fixé le support a une pince
pour rail multiSTATION®.

. Faire glisser 'adaptateur sur la tige & raccord rapide du support tandis que e levier de verrouillage

de I'adaptateur est pivoté en position déverrouiliée.

Tourner le levier de pourle osition liée et le fixer sur le support.

Ouvrir les mors réglables en tournant la vis moletée Gactionnement dans e sens antihoraie,

Fixer un dispositif chirurgical dans I'adaptateur en tournant la vis moletée dactionnement dans le sens
horaire, ce qui ferme les mors réglables.

REMARQUE :

rWN

NE PAS UTILISER DE FORCE EXCESSIVE LORS DE LA FIXATION D'UN
DISPOSITIF CHIRURGICAL DANS LES MORS REGLABLES.

RETRAIT ET NETTOYAGE
Cette procédure peut étre facilitée en verrouillant le miniARM® pendant la manipulation.
1. Tourner le levier de verrouillage en position déverrouillée.
2. Détacher 'adaptateur en le faisant glisser hors de la tige & raccord rapide du support.
RETRAITEMENT DE ADAPTATEUR A PINCE multiSTATION®

+ Démonter et nettoyer le dispositif immédiatement aprés Iutilisation. Ne pas laisser sécher
un dispositif souillé.
Le dispositif st pas validé pour étre nettoyé ou stérilisé avec un support 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 'eau purifiée/hautement purifiée préparée extemporanément.
Ne jamais utiliser de brosses métalliques ou de laine d'acier pour le nettoyage.
Préparer et retraiter les supports ou les pinces pour rail conformément a la notice d'utilisation de
chaque dispositif.

o]

LSI SOLUTIONS®

7796 Victor-Mendon Road

Victor, New York 14564 U.S.A.
Phone: +1.585.869.6600

Customer Service: +1 866.575.3493
Technical Support: +1 866.428.9092
Fax: +1.585.742.8086
www.Isisolutions.com

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

2. le dispositif auTABLEAU 1. Le systéme de barriére pour les instruments
reu(lhsab\es stérilisés doit étre conforme aux exigences suivantes :
-« 15011607-1

Adapté ala stérilisation a 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 Ié

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

TABLEAU 1: Conditionnement et traitement stériles de 'adaptateur a pince multiSTATION®

Les remarques suivantes sappliquent au TABLEAU 2
“Le plateau de stérilisation 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®-
KLEMADAPTER

OPMERKING: RAADPLEEG DE TECHNISCHE HANDLEIDING VAN DE multiSTATION®-
KLEMADAPTER VOOR SCHEMATISCHE WEERGAVEN EN HET BESTELLEN VAN
PRODUCTEN

LEES DEZE BISLUITER VOOR GEBRUIK ZORGVULDIG DOOR

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL multiSTATION®-KLEMADAPTER:

De multiSTATION®-klemadapter (AFB. 1) wordt gebruikt met de RIGID miniARM® of de CLICK RELEASE™
miniARM®. De verstelbare bek ( wordt geopend of gesloten door de activeringsduimschroef @ respectievelijk
linksom of rechtsom te draaien. Door het openen en sluiten van de verstelbare bek kan de gebruiker een

+ 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 véor de sterilisatie goed zijn gereinigd.
2. Pas de sterilisatiecycli toe volgens TABEL 1:

TABEL 1: steriele verpakking en verwerking van de multiSTATION®-klemadapter
P . Stoomsterilisatie voor
Sterilsatie met vochtige | Steriisatie met vochtige
Methode hitte (stoom) volgens | hitte (stoom) volgens °2""d"e"'1k gebruik
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSVAAMI ST79
multiSTATION®
Houder sterilisatietray, Geen tray Geen tray
artikelnr. 100034
Cyclus. Voorvacuiim (Pre-vac) Voorvacuiim (Pre-vac) Voorvacuiim (Pre-vac)
. 2lagen
Verpakking e leendosk | 72K Geen verpakking
T 132°C(270°F) 132°C(270°F) 132°C(270°F)
‘emperatuur 2 2 ¢ 2
(minimazl) (minimazl) (minimazl)
Blootstellingstijd (minimazl) 4 minuten | (minimaal) 4 minuten | (minimaal) 4 minuten
Droogtijd (minimaal) 65 minuten | (minimaal) 25 minuten | nt.

Indien een hulpmiddel wordt verwerkt volgens sterilisatie voor onmiddellijk gebruik, moet het onmiddellijk
van de sterilisator naar het point-of-use overgebracht worden, met gebruik van een aseptische techniek.
Zie ANSI/AAMI ST79 Comprehensive GuldE to Steam SlErlIlzal\on and Sterility ASSulan(E in Health Care
Facilities gids voor en in

De multiSTATION® is voor 20 i. De nuttige gebrui van
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. Tidens opslag moe het hulpmidde i terile staat warden gehovden aarvoor hergebuic
s afhankelijk van de toegepaste steriele barriére, de wijze van opslag

gewenst chirurgisch hulpmiddel vastzetten of loszetten. Als u de naar d eh i v
stand draait, kan de adapter over de snelkoppelingspen van de houder schuiven. De adapter wordt op zijn e e omgevings en hanteringscondites.
laats door de naar de stand te draaien. De adapler is ontworpen

Voor het vasthouden van chirurgische instrumenten met een schachtdiameter van 414 m

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
De multiSTATION"-klemadapter is geindiceerd voor gebruik door chirurgen voor het vasthouden van
instrumenten in een vaste positie gedurende een bepaalde tijdsperiode.

GEBRUIKSAANWIZING

De multiSTATION®-klemadapter kan aan de miniARM® worden bevestigd v66r dan wel na het bevestigen van de
houder aan een multiSTATION®ailklem.

. Schuif de adapter op de snelkoppelingspen van de houder terwijl de vergrendelhendel in de ontgrendelde
stand is gedraaid.

Draai de vergrendelhendel naar de vergrendelde stand om de adapter vast te zetten op e houder.
Opende bek door de acf hroef linksom te draaien.

Zet een chirurgisch hulpmiddel vast in de adapter door de activeringsduimschroef rechtsom te draaien,
zodat de verstelbare bek wordt gesloten.

Eal ol o

OPMERKING:  GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT BIJ HET VASTZETTEN VAN

EEN CHIRURGISCH HULPMIDDEL IN DE VERSTELBARE BEK.

VERWIJDEREN EN REINIGEN

Mogelijk verloopt dit proces ijker als de miniARM®
1. Draai de vergrendelhendel naar de ontgrendelde stand.
2. Koppel de adapter los door hem van de snelkoppelingspen van de houder af te schuiven.

HERVERWERKING VAN DE multiSTATION®-KLEMADAPTER

Demonteer en reinig het hulpmiddel onmiddellijk na gebruik. Wacht niet tot een vervuild hulpmiddel
droog is geworden.

Het hulpmiddel i niet gevalideerd voor reiniging of sterilisatie terwijl er een houder en/of 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 borstels of staalwol voor het reinigen.

Bereid alle houders en vooren ze volgens de gebrui ijzing van elk

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 adapter van de houder door de vergrendelhendel naar de ontgrendelde stand te draaien
en de adapter van de snelkoppelingspen af te schuiven (AFB. 2).

2. Als de sterilisatietray van het multiSTATION® (artikelnummer 100034) wordt gebruikt, moet de tray
afzonderljk worden gereinigd volgens de gebruiksaanwijzing van de sterilisatietray.

HANDMATIGE VOORREINIGING
1. Laat het hulpmiddel minimaal 5 minuten lang weken in een enzymatische, pH-neutrale
Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor de juiste

is tjdens de

2. Schrob de van het
daarbij speciaal op het volgende (AF. 3):

grondig schoon met een kunststof borstel en let
b. Schroefschacht onderste bekdeel
3. spoel het hulpmiddel minimaal 2 minuten lang met warm water.

4. Ga verder met een van de twee vereiste reinigingsopties: ultrasoon of automatisch.

1. Reinig het hulpmiddel minimaal 15 minuten lang in een ultrasoon bad met een enzymatische, pH-neutrale

Le ou les dispositifs traités par stérilisation & usage immédiat doivent étre transférés immeédiatement, 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 stéilité dans les établissements de
soins médicaux).

L'adaptateur a pince multiSTATION® a été validé pour 20 cycles de retraitement. La durée de vie utile d'un
instrument chirurgical dépend largement de I'entretien et de la manipulation de Instrument. Une inspection
minutieuse et des tests fonctionnels de Iinstrument doivent étre utilisés pour déterminer la fin de sa durée

e vie.

CONSERVATION

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

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

CONTRE-INDICATIONS
+ Cesdispositifs ne sont pas indiqués pour une utilisation autre que celle présentée ici.

MISES EN GARDE

+ Laloi fédérale restreint la vente, a distribution et I'utilisation de ce dispositif par un médecin ou sur

ordonnance médicale.

Avant d'utiliser ce produit, lire et se familiariser avec lensemble des instructions, des avertissements et des

mises en garde.

Uadaptateur  pince multiSTATION® doit étre utilisé conformément & la présente notice d'utilisation.

Une utilisation incorrecte de adaptateur a pince multiSTATION® peut entrainer des blessures graves. De plus,

des soins et un entretien incorrects du dispositif peuvent rendre celui-ci non stérile avant 'utilisation chez

un patient et provoquer des lésions graves chez le prestataire de soins ou le patient.

Lors de lutilisation de Iadaptateur a pince multiSTATION®, les patients doivent étre immobil

ou anesthésids.

Interrompre ['utilisation de I'adaptateur & pince multiSTATION® lors du déplacement du patient, ou lorsque

le patient bouge.

+ Les procédures endoscopiques ou chirurgicales doivent étre réalisées uniquement par des médecins ayant
Ia formation et la connaissance appropriées en matiére de techniques endoscopiques et d'anatomie. Avant
I'utilisation, consulter la littérature médicale se rapportant aux techniques, aux complications et aux risques.

PRECAUTIONS

. api est
et de le stériliser avant l'utilisation.

Sl existe des différences entre la présente notice d'utilisation et les politiques de Iétablissement

et/ou les instructions du fabricant de Iéquipement de nettoyage/stérilisation, ces différences doivent étre
signalées au personnel hospitalier compétent concerné pour résolution avant le nettoyage et la stérilisation
du dispositif.

« Lutilisation de 'adaptateur a pince multiSTATION® 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 I'adaptateur a pince multiSTATION® pour s'assurer de son bon
fonctionnement et de son bon état. Ne pas utiliser les dispositifs s'ils ne remplissent pas correctement leur
fonction prévue ou s'ils sont visiblement endommagés.

Les instruments chirurgicaux varient selon les fabricants. Avant d'utiliser ensemble des instruments
etaccessoires de différents fabricants dans une intervention, la (cmpatibilité doit étre vérifiée et il convient
de sassurer que lisolation électrique ou la mise la terre ne sont pas compromises.

Eviter les chocs mécaniques ou les contraintes excessives sur I'adaptateur a pln(e multiSTATION®.

és.

é non stérile. Il convient de le nettoyer

(13

Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor de juiste

térlsation  la chaleur | Stérilisation aa chaleur | Stérisationala
Méthode séche (vapeur) selon seche (vapeur) selon im‘:ne' d“;‘e relon
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 A
Plateau de stérilisation temperatuuv en concen(raue
Conteneur multiSTATION® Sans plateau Sans plateau
REF. 100034 .
a. Bevestigingsopening
Cycle Pré-vide Pré-vide Pré-vide et
¢ Schroefdraad en bekholte
Avec conditionnement | ENVEIoPPe Poche Sans conditionnement
polypropyléne bicouche
. 132°C(270°F) 132°C(270°F) 132°C(270°F)
Température i i ULTRASONE REINIGING
Durée d'exposition | 4 minutes (minimum) | 4 minutes (minimum) | 4 minutes (minimum)
Durée de séchage 65 minutes (minimum) 25 minutes (minimum) S.0. temperatuur en concentratie.

2. 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

1. Hiervoor is een desinfecterende efficiéntie vereist
(bijv. conform EN ISO 15883) die op de juiste wuze e geinstalleerd, gekwalfceerd s n regeimatig wordt
onderhouden en getest.

2. 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.

3. Laat de desinfecterende wasmachine draaien met een extra spoelcyclus.

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
GEBRUIKSAANWUJZING 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 zorguldig 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. 3. 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 zijn, mag het niet
meer voor chirurgische ingrepen worden gebruikt, maar voltooit u de herverwerking.

VERPAKKING

1B gebrik vanserfsatezakken moet el nstrument n een igen, afzonderljke ak worden geplatst.
8ij gebruik van de moet u de lezen voordat

u verdergaat. Ga na of de sterilisatietray is gereinigd volgens de i |nsrrucues in de gebruiksaanwijzing van
de enlaad de rvolgens in het onderste deel van de tray volgens AFB. 4.
Verpak het hulpmiddel volgens TABEL 1. Het barrie voor i

instrumenten moet aan de volgende vereisten voldoen:

+ 15011607-1

+ Geschikt voor stoomsterilisatie met voorvacuiim

+ Geschikt voor medisch gebruil

L

w

N

£ ® [

CONTRA-INDICATIES

+ Deze hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt zoals aangegeven.

WAARSCHUWINGEN

Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift 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 multiSTATION"-klemadapter moet worden gebruikt volgens deze gebruiksaanwijzing.

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

8ij gebruik van de multiSTATION" moet de patiént of onder narcose zijn.
Staak het gebruik van de multiSTATION®klemadapter wanneer e patiént zich beweegt of wordt verplaatst.
Operatieve of endoscopische ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die voldoende
zijn opgeleid in en vertrouwd zijn met de relevante technieken en anatomie. Vodr het gebruik moet

u de medische literatuur over de en gevaren

VOORZORGSMAATREGELEN

wordt in ni

toestand verpakt. Reinig en steriliseer hem vé6r
helgebrmk

Als er verschillen zijn tussen deze gebruiksaanwijzing en het beleid van de instelling en/of de instructies van
de fabrikant van uw reinigings-/sterilisatieapparatuur, moeten deze verschillen onder de aandacht worden
gebracht van de juiste verantwoordelijke ziekenhuismedewerker en moet hier een beslissing over worden
genomen voordat u verder mag gaan met het reinigen en steriliseren van het hulpmiddel.

Gebruik van de multiSTATION®klemadapter voor een andere taak dan waar hij voor bestemd is, kan leiden
tot een beschadigd of defect hulpmiddel.

Inspecteer de multiSTATION®-klemadapter 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.

MANUELL FORRENGORING
1. Sank ned ien enzymausk( rengorlngslosnlng med neutrall pH under minst 5 minuter. Se instruktionerna
fréan
. Anvind en borste med plastborst for att skrubba enhetensyme ytor noggrant och med speciell
uppmarksamhet pa foljande (FIG. 3):
a. Tillsatsoppning
b. Underkaftens patradningsskaft
. Patradning och kiftutrymme
. Skolj med varmt vatten under minst 2 minuter.
Fortsatt med en av tva

ULTRALJUDSRENGORING

1. Rengéri med
Se i frén

2. Skil] med varmt vatten under minét 4 mimuter,Faratt sakerstills en fllstanig Skolinmg, anvind en ren
borste med plastborst for att skrubba enheten.

ELLER

AUTOMATISK RENGORING
1. En diskdesinfektor med i grunden en godkénd effektivitet (t.ex. enligt EN ISO 15883) krévs och den maste
vara korrekt installerad, kvalificerad och foremal for regelbundet underhall och testning.

N

rw

ultraljud eller

med neutralt pH under minst 15 minuter

2. Ladda enheten in diskdesinfektorn. Undvik kontakt mellan enheter och arrangera for att medge korrekt
dranering.
3. Anvand diskdesi med en ytterligare

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 anvindas istallet for manuell smérjning.

OBS: LS| HAR 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 sakerstélla att all synlig smuts har avligsnats. | allménhet ar visuell
inspektion utan med goda tillracklig. Speciell ka agnas &t

9
platserna i FIG. 3. Upprepa rengdringsproceduren om smuts detekteras.

2. Inspektera enheten visuellt avseende litt eller uttalad korrosion. Om korrosion foreligger, avbryt
anvandningen av enheten vid kirurgi, men slutfor reprocessingen.

3. Inspektera enheten visuellt avseende skador. Om delar ar skadade, avbryt anvandningen av enheten vid
kirurgi, men slutfor reprocessingen.

FORPACKNING

1. Om en steliseringspse anvinds placera vajeinstrument | dess egen ndividuela pise. Om en

3 innan du fortsitter. Se illatt
Sterlseringsbrickan harrengjorts enlgt ingsbri och ladda

enligt FIG.

Férpacka produkten enligt TABELL 1. s for
vpplyla de foljande kraven:

1501

Lamphgfar angsterilisering med prevakuum
Lampligt for medicinsk anvandning

Planera passande vikt for laddad bricka enligt kan och
rutiner

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

instrument ska

d

+ Chirurgische instrumenten verschillen tussen Voordat u i en van TABELL 1: multiSTATION® steril ing och
verschillende fabrikanten samen gaat gebruiken bij een ingreep, moet u eerst controleren of deze A okt isering (fuk i o
compatibel zijn en u ervan verzekeren dat de elektrische isolatie en de aarding niet in gevaar komen. Metod St (fuktig Pl (fuktig Dmedelbaram;’mng
« Vermijd mechanische schokken en overmatige belasting van de multiSTATION® klemadap(er
« Alleen de in deze gebruiksaanwijzing omschreven reinigings- en ANSUAAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 enligt ANSI/AAMI ST79
« Zorg ervoor dat u de activeringsduimschroef van de multiSTATION®-klemadapter zodanlg afstelt dat het multiSTATION®-
hulpmiddel stevig wordt vastgehouden zonder de schroef te strak aan te draaien. Als de multiSTATION®- Behallare steriliseringsbricka Ingen bricka Ingen bricka
te strak wordt Kan het raken. delnr 100034
Als de adapter niet strak genoeg wordt kan het i
« Bewaren bij kamertemperatuur. Cykel (Pre-Vac) (Pre-Vac) (Pre-Vac)
ONGEWENSTE REACTIES Forpackning T3 ymopHenlinda Pase Ingen forpackning
Er zijn geen ongewenste reacties gedocumenteerd.
Temperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 132°C(270°F)
BESTELGEGEVENS i ini i
Z\ebTAEEII[ 2 van de technische handleiding van de multiSTATION®-klemadapter voor informatie over Exponeringstid 4 minuter 2 minuter 4 minuter
nabestellen.
Torktid 65 minuter (minimum) | 25 minuter (minimum) | Ej tillimpligt

De volgende opmerkingen zijn van toepassing op TABEL 2:
*De multiSTATION® sterilisatietrayis vervaardigd door Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121V5.

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

SVENSKA

OVERSATTA UTGAVOR AV TEKNISK HANDLEDNING FOR multiSTATION®
KLAMADAPTER

OBS: SE DEN TEKNISKA HANDLEDNINGEN FOR multiSTATION® KLAMADAPTER FOR
SCHEMATISKA VYER OCH INFORMATION OM PRODUKTBESTALLNING

[I# LAS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FORE ANVANDNING

ENHETSBESKRIVNING FOR multiSTATION® KLAMADAPTER:

multiSTATION® klamadapter (FIG. 1) anvands med RIGID miniARM® eller CLICK RELEASE™ miniARM?®. Den
justerbara kaften (D 6ppnas eller stings genom att vrida mandvreringstumskruven (2 moturs respektive
medurs. Om den justerbara kaften 5ppnas och stings kan anvandaren sakra eller frigora Gnskad kirurgisk
enhet. Genom att vrida lassparren @ till olast lige kan adaptern glida dver snabbkopplingsstaven pa hallaren.
Adaptern Ises pa plats genom att vrida Iassparren till I3st lge. Adaptern ar utformad for att halla kirurgiska
instrument med en skaftdiameter p& 4-14 mm.

ANVANDNINGSINDIKATIONER:

multiSTATION® klimadapter ér indicerad for anvandning av kirurger for att halla fast instrumenten i ett fixerat
lage under en tidsperiod.

BRUKSANVISNING

multiSTATION® klamadapter kan anslutas till miniARM® antingen fore eller efter anslutning av hallaren till en
multiSTATION® skenklimma.

1. Létadaptern glida upp pé vrids tilldet olista

pa hallaren nar

Vrid I3sspérren till det lasta laget for att sékra adaptern upp pa hallaren.
Oppna den justerbara kaften genom att vrida manévreringstumskruven moturs

Siikra en kirurgisk enhet i adaptern genom att viida mandvreringstumskruven medurs och darmed stanga
den justerbara kften.

N

OBS:  ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT NAR DU SAKRAR EN KIRURGISK ENHET |
DEN JUSTERBARA KAFTEN.

AVLAGSNANDE OCH RENGORING

Denna process kan underlattas genom att ha miniARM® last under hanteringen.
1. Vrid Iasspérren till olast lage.

2. Lossa adaptern genom att skjuta av den av hallarens snabbkopplingsstav.

REPROCESSING AV multiSTATION® KLAMADAPTER

+ Nedmontera och rengér enheten omedelbart efter anvindning. Lit inte en smutsig enhet torka.
Enheten ér inte validerad for att rengoras eller steriliseras med en hllare och/eller en skenklémma
ansluten.
Anvint rengéringsmedel i valideringen: Steris Prolystica 2X (enzymatiskt, neutralt pH).
Utfér den siutliga skoljningen med endast farskt forberett renat vatten/hégeligen renat vatten.
Anvand aldrig metallborstar eller stalull for rengoring.
Furbered och reprocessa alla héllare eller skenklammor enligt varje enhets bruksanvisning.

ANVANDNINGSSTALLE
1. Nedmontera och rengér enheten omedelbart efter anvandning.
2. Latinte smutsiga enheter torka.

FORBEREDELSE

. Tabort adaptern fran hallaren genom att vrid lassparren till olast lige och lata adaptern glida av
snabbkopplingsstaven (FIG. 2).

Om multiSTATION®-steriliseringsbrickan anvinds (delnummer 100034), rengér brickan separat enligt
steriliseringsbrickans bruksanvisning.

L

Symbol Glossary: www.Isisolutions.com/symbols

Enhet(er) som bearbetas genom fr omedelbar ing ska Gverforas med
aseptisk teknik fran sterilisatorn till anvandningsstallet.

Se ANSI/AAMI ST79 "C

Guide to Steam

and Sterility Assurance in Health Care
i vid sjukva i

Facilities” guide for & och
multiSTATION® klamadapter har validerats for 20 repre il Den

Kirurgiskt instrument beror pa varden och Noggrann inspektion
och funktionell testning av instrumentet ska anvandas for att faststélla slu(et for dess anvandningstid.
FORVARING

1. Under forvaring, sékerstill att enheten forblir i ett sterilt tillstand klar att dteranvénda.
2. Hallbarhetstiden beror pa den anvénda sterilbarridren, forvaringssittet, och miljé- och
hanteringsférhallanden.

KONTRAINDIKATIONER
+ Dessa enheter ar inte avsedda for anvandning annat an vad som ér indicerat.

VARNINGAR
+ Enligt federal lagstiftning far denna enhet endast siljas, distribueras och anvindas av eller pa ordination
frén en lakare.

Las och lar kdnna alla avdenna

varningar och férsi tgarder fore

produkt.
multiSTATION® kismadapter ska anvéndas i enlighet med denna bruksanvisning.

Felaktig anvandning av multiSTATION® klamadapter kan orsaka allvarlig skada. Dessutom kan felaktig vard
och underhll av enheten géra enheten icke-steril fére patientanvandning och kan orsaka allvarlig skada pa
sjukvérdspersonalen eller patienten.

vid anvandnlng av multiSTATION® méste pati eller bedévas.

Avbryt av multiSTATION nér patienten ror sig eller forflyttas.

Kirurgiska eller endoskopiska forfaranden bor utféras endast av lakare som har tillbérlig utbildning

och kéinnedom | relevanta tekniker och anatomi. Medicinsk ltteratur bér lisas betraffande tekniker,
komplikationer och faror fore anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

+ multiSTATION® kldmadapter ér forpackad som icke-steril. Rengér och sterilisera fore anvandning.

* O det freligger ndgra varatoner melan dessa bruksanvisningar och utinema pa i invtning och/eller

utrustning, ska dessa variationer uppmérksammas

med tillamplig ansvarig sjukvardspersona\ fér lésning innan fortskridande med rengéring och sterilisering

av din enhet

Anvéndning av multiSTATION® klamadaptern fér en annan uppgift &n den &r avsedd for kan leda till en

skadad eller trasig enhet

Inspetera multiSTATION® Klamadapter fore anvndning for att sakerstalla korrekt funktion och skick. Anvand
sominte for sin avsedda funktion eller om de har yttre skador.

Kirurgiska instrument varierar mellan ohka tillverkare. Innan instrument och tillbehér fran olika tillverkare

anvands tillsammans vid ett ingrepp ska du kontrollera kompatibiliteten och sékerstilla att den elektriska

isoleringen eller jordningen inte har aventyrats.

Undvik mekaniska stotar eller av multiSTATION

Endast de h som ar idessa

har validerats.

Siikerstall att justera multiSTATION® klimadapterns mandvreringstumskruv tillréckligt for att halla fast

enheten sakert utan att dra at for mycket. Om multiSTATION® klamadaptern dras &t for mycket kan det leda

till skada pé den fasthalina enheten medan otillrécklig atdragning kan leda till att enheten glider.

Férvara vid rumstemperatur.

BIVERKNINGAR
Inga dokumenterade biverkningar.

BESTALLNINGSINFORMATION
SeTABELL 2 i den tekniska handledningen fér multiSTATION® Kl for om &

Foljande anmrkningar ar tillampbara pa TABELL 2:
*multiSTATION®steriliseringsbrickan ar tillverkad av Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 USA.

Grundlaggande UDI-DI for den har produkten ar 0850200006multistationDF.

P/N P081267F 11.07.25



ITALIANO

TRADUZIONI DELLA GUIDA ALLA TECNOLOGIA DELLADATTATORE DI [o]

L'adattatore di serraggio multiSTATION® & stato perun di 20 cicli di izi
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.

multiSTATION®

NOTA: PER LE RAPPRESENTAZIONI SCHEMATICHE E PER INFORMAZIONI
SULL'ORDINAZIONE DEI PRODOTTI, CONSULTARE LA GUIDA ALLA TECNOLOGIA
DELL'ADATTATORE DI SERRAGGIO multiSTATION®

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO ADATTATORE DI SERRAGGIO multiSTATION®:
L'adattatore di serraggio multiSTATION® (FIG. 1) trova impiego con il RIGID miniARM® o il dispositivo

CLICK RELEASE™ miniARM". L'area di azionamento regolabile O si apre o si chiude ruotando la vite a testa
Zigrinata di azi @i in senso in senso orario, Lapertura e la chiusura
dellarea di regolabile all difissare o sbloccare un dispositivo chirurgico

a scelta. La rotazione della leva di bloccaggio @ sulla posizione consente all'adattatore di scorrere sul supporto
di collegamento rapido del portastrumenti. Ladattatore viene bloccato in sede ruotando la leva di blocco

nella posizione di blocco. Ladattatore & progettato come portastrumenti chirurgici con un diametro dello

stelo di 4-14 mm.

INDICAZIONI PER L'USO
L'adattatore di serraggio multiSTATION® & indicato per 'uso da parte di chirurghi per mantenere gli strumentiin
una posizione fissa per un certo periodo di tempo.

ISTRUZIONI PER L'USO
L'adattatore di serraggio multiSTATION® puo essere fissato al miniARM® o prima o dopo il fissaggio del miniARM*
auna clamp per binario multiSTATION®.

. Far scorrere ladattatore sul supporto di collegamento rapido mentre si ruota la leva di blocco fino alla
posizione di sbloccaggio.

CC ZIONE

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

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

CONTROINDICAZIONI

+ 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 diuizzare quest prodrto leggere e comprendere bene utte e struion|, awvertenze ¢ precauzioni
L'adattatore di serraggio multiSTATION® deve essere usato in conformita a queste istruzioni per |'u;

Uuso improprio delladattatore i serraggio multiSTATION pus causare lesion sere. Inaltre, madeguati
interventi di cura e manutenzione del dispositivo possono pregiudicarne la sterilita prima dell'uso sul
paziente e, di causare lesioni gravi sanitario o al paziente.

LUBRICACION

. Aplique lubricante para instrumentos mezclado seguin las recomendaciones del fabricante para prolongar
la vida del instrumento, sumergiendo todo el dispositivo en el lubricante durante un minimo de
30 segundos. Si el lavador- io tiene un ciclo de lubricacion, puede utilizarse en lugar
de lubricacién manual.

NOTA: LSIHAVALIDADO EL USO DEL LUBRICANTE PARA INSTRUMENTOS
MicroLube™ CEN 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 todala suciedad visible.
Por lo general, una inspeccion visual sin ampliacién bajo buenas condiciones de luz es suficiente. Hay que
prestar especial atencion a los lugares que se muestran en la FIG. 3. Repita el proceso de limpieza
i se detecta suciedad.

. Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar si presenta corrosion moderada o excesiva.
Si hay presente corrosién, deje de utilizar el dispositivo en intervenciones quirdrgicas pero finalice
el reprocesamiento.

N

Quando si utilizza I'adattatore di serraggio multiSTATION®, i pazienti devono essere
Interrompere I'uso dell'adattatore di serraggio multiSTATION® quando il paziente si muove o viene spostato.
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 dell'uso,

@ necessario consultare la letteratura medica in merito alle tecniche, alle complicanze e ai rischi.

PRECAUZIONI

. di i & i non sterile. Pulire e sterilizzare prima delluso.
+ In caso di eventuali discrepanze tra le presenti Istruzioni per I'uso  le norme della struttura ospedaliera
e/oleistruzioni del fabbricante in merito alla pulizia/sterilizzazione dell'apparecchiatura, tali discrepanze
devono essere sottoposte all‘attenzione del personale ospedaliero responsabile incaricato per cercare una
soluzione prima di procedere con la pullizia e la sterilizzazione dei dispositivi.

Luso delladattatore di serraggio multiSTATION® per una destinazione diversa da quella prevista puo

Ruotare la leva di blocco fino alla posizione di bloccaggio per fissare I'adattatore sul por

Aprire I'area di azionamento regolabile ruotando in senso antiorario la vite a testa zigrinata di azionamento.
Fissare un dispositivo chirurgico nelladattatore ruotando in senso orario la vite a testa zigrinata

di chiudendo I'area di regolabile.

bl ol o

NOTA: EVITARE L'USO DI FORZA ECCESSIVA NEL FISSAGGIO DEL DISPOSITIVO
CHIRURGICO NELL'AREA DI AZIONAMENTO REGOLABILE.

RIMOZIONE E PULIZIA

Questo processo pubd essere agevolato tenendo il miniARM® bloccato durante la manipolazione.
1. Ruotare la leva di blocco nella posizione di sblocco.

2. Staccare 'adattatore facendolo scorrere fuori dal supporto di collegamento rapido.

RICONDIZIONAMENTO DELLADATTATORE DI SERRAGGIO multiSTATION®
+ Smontare e pulire il dispositivo subito dopo I'uso. Non lasciare asciugare il dispositivo sporco.
Il dispositivo non & convalidato per essere pulito o sterilizzato con un portastrumenti e/o clamp per
binario fissati.
Detergente utilizzato nella convalida: Steris Prolystica 2X (pH neutro, enzimatico).
Eseguire il risciacquo finale utilizzando solo acqua purificata/acqua altamente purificata preparata
da poco.
. Perla pulzia non usare mai spazzole metallche o pagliette metalche.
Preparare e ricondizionare eventuali portastrumenti o clamp per binario in base alle istruzioni per 'uso di ogni
dispositivo.

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

PREPARAZIONE

1. Rimuovere 'adattatore dal portastrumenti ruotando la leva di blocco e sfilando 'adattatore dal supporto
di collegamento rapido (FIG. 2)

2. Sesi utilizza il vassoio di sterilizazione del sistema multiSTATION® (codiice articolo 100034), pulire il vassoio
di sterilizzazione separatamente secondo le rispetive istruzioni per luso.

PULIZIA PREVENTIVA MANUALE

. Immergere in una soluzione detergente enzimatica a pH neutro per almeno 5 minuti. Per indicazioni sulla
temperatura e la concentrazione consultare le istruzioni 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 (FIG. 3);

a. Apertura dellattacco

b. Stelo filettato dell'area di azionamento inferiore

. Filettatura e cavita dell'area di azionamento

. Sciacquare con acqua tiepida per almeno 2 minuti.

4. Procedere con una delle due opzioni di pulizia necessarie: a ultrasuoni o automatizzata.

PULIZIA A ULTRASUONI

1. 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 el produttore del detergente.

2. Sciacquare con acqua tiepida per almeno 4 minuti. Per garantire un risciacquo completo, passare
il dispositivo con una spazzola a setole di plastica pulita.

OPPURE

PULIZIA AUTOMATIZZATA

1. Enecessario un on efficienza appro
(ad esempio, in conformita o Iamorina EN SO 15863) che deve ecsers installato cotiamente, quahﬁca(o
e sottoposto regolarmente a manutenzione e collaudo.

2. Caricare i dispositivi nell'apparecchio per lavaggio/disinfezione. Evitare il contatto tra i dispositivi e far si che
il drenaggio sia adeguato.

3. Azionare I'apparecchio per lavaggio/disinfezione con un ciclo di risciacquo aggiuntivo.

L
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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

1. 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 I'apparecchio per lavaggio/disinfezione prevede un ciclo di lubrificazione, si pus 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 nella FIG. 3. Se si ileva della sporcizia, ripetere la pulizia.

Ispezionare visivamente il dispositivo alla ricerca di corrosione leggera o eccessiva. In presenza di segni

di corrosione, interrompere 'uso del dispositivo per lintervento, ma completare il ricondizionamento.

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

N
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CONFEZIONE

1. Sesi utilizza un sacchetto di sterilizzazione, riporre ogni strumento nel rispettivo sacchetto
di confezionamento singolo. Se si utilizza un vassoio di sterilizazione, leggere le relative istruzioni per 'uso
prima di procedere. Accertarsi che il vassoio di sterilizzazione sia stato pulito secondo le apposite istruzioni
per'uso e caricare il fondo del vassoio come indicato nella FIG. 4.

. Confezionare il dispositivo in base alla TABELLA 1.1l sistema di barriera per strumenti riutilizzabili sterilizzati
deve soddisfare i seguenti requisiti:
+ 15011607-1
+ Idoneo per la sterilizzazione a vapore pre-vuoto
+ Adeguato alluso medico
+ Grado adeguato al peso del vassoio caricato in base alle istruzioni per 'uso del vassoio di sterilizzazione

ealle procedure della struttura sanitaria

STERILIZZAZIONE
1. Il dispositivo d pulito prima della
2. Eseguire il ciclo di sterilizzazione secondo la TABELLA 1:

N

o rompere il dispositivo.
Prima dell'uso, ispezionare I'adattatore di serraggio multiSTATION® per verificare che funzioni correttamente
e che sia in condizioni adeguate. Non utilizzare i dispositivi se non funzionano in modo soddisfacente, come
previsto, o se presentano danni fisici.

Gli strumenti 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
I'isolamento elettrico o la messa a terra non siano compromessi.

Evitare shock meccanici o sovraccarichi sulladattatore di serraggio multiSTATION®.

3. | dispositivo para comprobar si presenta dafios. Si hay piezas dafiadas, deje
de utilizar el dispositivo en intervenciones pero finalice el

EMBALAJE

. Siesta utilizando una bolsa de esterilizacién, coloque cada instrumento en su propia bolsa individual. Si esta
utilizando una bandeja de esterilizacion,lea las instrucciones de uso de la bandeja de esterilizacion antes de
proceder. Asegurese de que la bandeja de se haya limpiado conforme a las instrucciones de uso
de la bandeja de esterilizacion y cargue el fondo de la bandeja como se muestra en la FIG. 4.

Embale el dispositivo de acuerdo con la TABLA 1. El sistema de barrera para los instrumentos reutilizables
esterilizados debera cumplir los requisitos siguientes:

150 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. Eldispositivo debe limpiarse bien antes de la esterilizacion.
2. Utilice el ciclo de esterilizacién como se indica en la TABLA 1:

»

TABLA 1: Embalaje y procesamiento estériles del adaptador de pinza multiSTATION®

Soltanto le procedure di pulizia e sterilizzazione definite in queste Istruzioni per I'uso sono state

Accertarsi di regolare la vite a testa zigrinata di azionamento dell'adattatore di serraggio multiSTATION®
da fisso il disp senza serrarla

Iadattatore di serraggio multiSTATION® s possono causare danm al d\spos\(lvo fissato mentre se non

si stringe si pud provocare lo slif

+ Conservare a temperatura ambiente.

REAZIONI AVVERSE
Non sono state documentate reazioni avverse.

INFORMAZIONI SULLE ORDINAZIONI
Per informazioni sulle riordinazioni, consultare la TABELLA 2 della Guida alla tecnologia delladattatore
di serraggio multiSTATION®.

Le seguenti note si riferiscono alla TABELLA 2:
*ll vassoio di sterilizzazione del sistema multiSTATION® & prodotto da Summit Medical, 815 Vikings Parkway,
Suite 100, St. Paul, MN 55121 US.A.

L'UDI-DI di base di questo disp: B DF.

TRADUCCIONES DE LA GUIA DE TECNOLOGIA DEL ADAPTADOR DE PINZA multiSTATION®

NOTA: CONSULTE LA GUIA DE TECNOLOGIA DEL ADAPTADOR DE PINZA
multiSTATION® PARA VER LOS ESQUEMAS Y OBTENER INFORMACION SOBRE
EL PEDIDO DEL PRODUCTO

[l LEA ATENTAMENTE ESTE PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO ADAPTADOR DE PINZA multiSTATION®:

El adaptador de pinza multiSTATION® (FIG. 1) se utiliza con el RIGID miniARM® o el CLICK RELEASE™ miniARM®. La
mordaza ajustable (D se abre o se cierra girando el tornillo de apriete manual de accionamiento @ en sentido
contrario al de las agujas del reloj o en sentido horario, respectivamente. La apertura y el cierre de la mordaza
ajustable permiten al usuario fijar o liberar el dispositivo quirdrgico deseado. Al girar la palanca de bloqueo @
hasta la posicion el adaptador puede deslizarse sobreIa patilla de conexién rapida del soporte.
El adaptador se bloguea en su sito girandola palanca de blogueo a a posicion bloqueada. Bl adaptador esta
disefiado para sostener i quirdrgicos con un di de véstago de 4a 14 mm.

INDICACIONES DE USO:
El adaptador de pinza multiSTATION® esta indicado para que lo utilicen cirujanos para sostener instrumentos en
una posicién fija durante un periodo de tiempo.

INSTRUCCIONES DE USO

El adaptador de pinza multiSTATION* puede acoplarse al miniARM® antes o después de acoplar el soporte a una
pinza de riel multiSTATION®.

. Deslice el adaptador deseado sobre la patilla de conexién rapida del soporte mientras gira la palanca

de blogueo a la posicion desbloqueada.

Girela palanca de blogueo hasta la posicién bloqueada para fijar el adaptador al soporte.

Abra la mordaza ajustable girando el tornillo de apriete manual de accionamiento en sentido contrario al
de las agujas del relo].

Fije un dispositivo quirdrgico en el adaptador girando el tornillo de apriete manual de accionamiento

en el sentido de las agujas del reloj, cerrando asi la mordaza ajustable.

wnNoo=
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NOTA: NO APLIQUE UNA FUERZA EXCESIVA AL FIJAR UN DISPOSITIVO
QUIRURGICO EN LA MORDAZA AJUSTABLE.

RETIRADAY LIMPIEZA

Este proceso puede facilitarse manteniendo el miniARM® bloqueado durante la manipulacion.
1. Girela palanca de bloqueo hasta la posicién desblogueada

2. Desacople el adaptador sacandolo de la patilla de conexién répida del soporte.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO DEL ADAPTADOR DE PINZA multiSTATION®
Desmonte y limpie los dispositivos inmediatamente después del uso. No deje que los dispositivos
sucios se sequen.
Eldispositivo no esta validado para limpiarse ni esterilizarse con un soporte o una pinza de riel acoplados.
Producto de limpieza utilizado en la vali : Steris Prolystica 2X (enzimético, pH neutro).
Lleve a cabo el enjuague final utilizando Gnicamente agua purificada o agua altamente purificada
recién preparadas.

0 utilice nunca cepillos metalicos ni estropajos de acero para la limpieza.
Prepare y reprocese los soportes olas pinzas de riel de acuerdo con las instrucciones de uso de cada dispositivo.

PUNTO DEUSO
1. Desmonte y limpie el dispositivo inmediatamente después del uso.
2. No deje que los dispositivos sucios se sequen.

PREPARACION

1. Retire el adaptador del soporte girando la palanca de bloqueo ala posicién desbloqueada y sacando
el adaptador de la patilla de conexién répida (FIG. 2).

2. Siesta utilizando la bandeja de esterilizacion multiSTATION® (nimero de referencia 100034) limpie
la bandeja por separado siguiendo las instrucciones de uso de la bandeja de esterilizacion.

LIMPIEZA PREVIA MANUAL

. Deje en remojo en solucién de limpieza enzimatica de pH neutro durante un minimo de 5 minutos.
Consulte las instrucciones del fabricante del relativas ala yla

Utiee un cepila de cordas de plistco para mpiar a fondo 1a superfcies exterioras del dispositivo,
prestando especial atencion a los siguientes lugares (FIG. 3):

a. Abertura del acoplamiento

b. Eje de roscado de la mordaza inferior

c. Roscasy cavidad de la mordaza

Enjuague con agua tibia durante un minimo de 2 minutos.

Proceda con una de las dos opciones de limpieza requeridas: ultrasénica o automatizada.

LIMPIEZA ULTRASONICA
. Limpie en un bao ultrasénico con solucién de limpieza enzimética de pH neutro durante un minimo
de 15 minutos. Consulte las instrucciones del fabricante del detergente relativas a la temperatura

~
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I dispositivi ad uso immediato d essere trasferiti i
mediante limpiego di techica asettca, dallo sterlzzatore al punto di wlizzo.

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

Guide to Steam

and Sterility

TABELLA 1: sterile e ri dell'adattatore di serraggio multiSTATION® y la concentracién.
calore - calore Svapore 2. Enjuague con agua tibia durante un minimo de 4 minutos. Para garantizar un enjuague completo, utilice
P un cepillo de cerdas de plastico limpio para frotar el dispositivo.
Metodo umido (vapore) in umido (vapore) in per uso immediato
conformita con lanorma | conformita con la norma | secondo la norma o
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 LIMPIEZA AUTOMATICA
Contenit Vassolo disterilizzazione | N 1. Se requiere un lavador-desinfectador con eficiencia aprobada fundamentalmente (p. ej. conforme
ontenitore multiSTATION® P/N 100034 | 55UN Vassolo essun vassoio alanorma EN IS0 15883), que debe estar correctamente instalado y calificado, y someterse periédicamente
i : ; § de
Ciclo Pre-Vuoto (Pre-Vac) Pre-Vuoto (Pre-Vac) Pre-Vuoto (Pre-Vac) 2. Cargue el dispositivo en el lavad tador. Evite que los entren en contacto entre
N Involucro in polipropilene siy dispéngalos de forma que se permita un drenaje adecuado.
Confezione a2strati peliprop Sacchetto Nessuna confezione 3. Utilice el ciclo del lavador-desinfectador con un ciclo de enjuague adicional.
Temperatura 132°C (270 F) (minima) | 132°C (270°F) (minima) | 132 °C 270 °F) (minima) NOTA: LA BANDEJA DE ESTERILIZACION NO ESTA DISENADA PARA LA LIMPIEZA
Tempo di esposizione | 4 minuti (minimo) 4 minuti (minimo) 4 minuti (minimo) DE DISPOSITIVOS. DEBE PROCESARSE POR SEPARADO. LA BANDEJA
Tempo di asciugatura | 65 minuti (minimo) 25 minuti (minimo) N/A 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.

calor con con vapor
himedo (vapon conforme | calor hamedo (vapor) | para uso immediato
alanorma conformealanorma | conforme a la norma
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79

Método

Bandeja de esterilizacion

Recipiente multiSTATION® Ref. 100034

Sin bandeja Sin bandeja

Ciclo Prevacio (prevac) Prevacio (prevac) Prevacio (prevac)

Embalaje Envoltorio de Bolsa Sin embalaje
polipropileno de 2 capas

Temperatura 132°C (270 °F) (minimo) 132°C (270 °F) (minimo) | 132 °C (270 °F) (minimo)

Tiempo de exposicion | 4 minutos (minimo) 4 minutos (minimo) 4 minutos (minimo)

Tiempo de secado 65 minutos (minimo) 25 minutos (minimo) | —

Los dispositivos procesados mediante esterilizacion para uso inmediato deben transferirse inmediatamente,
utilizando una técnica aséptica, desde el esterilizador hasta el punto de uso.

Consulte la norma ANSI/AAMI ST79 Ce m and Sterility Assurance

in Health Care Facilities (Guia integral para la esterilizacion con vapor y el aseguramiento de la esterilidad

en centros sanitarios).

€l adaptador de pinza multiSTATION® se ha validado para 20 ciclos de reprocesamiento. La vida dtil de un
instrumento quirdrgico depende en gran medida del cuidado y la manipulacién del instrumento. El final
de la vida util del instrumento debera determinarse mediante una inspeccion adecuada y pruebas

de funcionamiento.

ALMACENAMIENTO
1. Durante el almacenamiento, asegurese de que el dispositivo permanezca estéril y preparado para
su reutilizacion.
2. Lavida de almacenamiento depende de la barrera estéril empleada, a forma de almacenamiento y las
yde

CONTRAINDICACIONES
+ Estos dispositivos no estan indicados para usos que no sean los indicados.

AVISOS

+ Lalegislacion federal de los EE. UU. limita la venta, distribucion y uso de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

Antes de utilizar este producto, lea todas las instrucciones, las advertencias y los avisos, y familiaricese
con ellos.

El adaptador de pinza multiSTATION® debe utilizarse de acuerdo con estas instrucciones de uso.

El uso incorrecto del adaptador de pinza multiSTATION® puede causar lesiones graves. Ademas, el cuidado
y el mantenimiento inadecuados del dispositivo pueden hacer que quede no estéril antes del uso en el
paciente, lo que puede causar lesiones graves tanto al profesional sanitario como al paciente.

Deje de utilizar el adaptador de pinza multiSTATION® cuando el paciente se esté moviendo o sea movido.
Los deberdn ser realizados por médicos que estén
adecuadamente formados y amiliarizados con Ias thenicas s estucturas anatomicas pertinentes.
Antes del uso debe consultarse la literatura médica relativa a las técnicas, las complicaciones y los riesgos.

PRECAUCIONES

de pinza

do no estéril. Limpie y esterilice el dispositivo antes

. E
de utilizarlo.
Si hay alguna variacién entre estas instrucciones de uso y alguna de las normas de su centro o de las
instrucciones del fabricante de su equipo de limpieza y esterilizacion, las variaciones deberan notificarse
al personal del hospital responsable adecuado para tomar una resolucién antes de proceder a la limpieza
y la esterilizacién del dispositivo.
El uso del adaptador de pinza multiSTATION® para tareas distintas a las previstas puede provocar dafios o
roturas en el dispositivo.
Antes deluso. inspeccone e adaptador de pinza multSTATION" paa asegurarse de que funcionay esté en
buen estado. No utilice los i no realizan sati: su funcién indicada o si presentan
daios fisicos.

Cuando utilice el adaptador de pinza multiSTATION®, los pacientes deben estar inmovilizados o anestesiados.

NOTA: NAO UTILIZE FORGA EXCESSIVA AO FIXAR UM DISPOSITIVO CIRURGICO NA
GARRA AJUSTAVEL.

REMO{Zi\O ELIMPEZA

Este processo pode ser facilitado por ter o miniARM bloqueado durante o manuseamento.
1. Rode a alavanca de bloqueio para a posicao desbloqueada.

2. Separe o adaptador deslizando-o para fora da coluna de fixagao rapida do suporte.

REPROCESSAMENTO DO ADAPTADOR DE FIXAGAO multiSTATION®

+ Desmonte e limpe o dispositivo imediatamente ap6s a utilizago. Nao deixe secar o dispositivo sujo.
0 dispositivo nao esta validado para ser limpo ou esterilizado com um suporte e/ou grampo da grade
fixados.
Agente de limpeza usado na validagao: Steris Prolystica 2X (enzimético, pH neutro),
Proceda ao enxaguamento final usando apenas 4gua purificada acabada de preparar/agua altamente
purificada.
Nunca use escovas de metal ou la de aco para limpeza.
Prepare e reprocesse quUalsquer suportes ou grampos da grade de acordo com as instrugbes de utiizagdo de
cada dispositivo.

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

PREPARAGAO

1. Retire 0 adaptador do suporte, rodando a alavanca de bloqueio para a posicao de desbloqueio e deslizando
o adaptador da coluna de fixagao rapida (FIG. 2).

2. Se estiver a usar o tabuleiro de esterilizagao multiSTATION® (Ntmero de pega 100034), limpe o tabuleiro
separadamente de acordo com as instrugdes de utilizagao do tabuleiro de esterilizacao.

LIMPEZA PREVIA MANUAL

1. Demolhe em solucéo de limpeza enzimtica de pH neutro durante, pelo menos, 5 minutos. Consulte as
instrugoes do fabricante do detergente sobre a temperatura e concentragao.

2. Use uma escova de cerdas de plastico para escovar meticulosamente as superficies exteriores do
dispositivo, prestando especial atengao ao seguinte (FIG. 3):
a. Abertura do dispositivo de fixago
b. Haste roscada da garra inferior
c. Roscae cavidade da garra

3. Enxague com dgua morna durante, no minimo, 2 minutos.

4. Prossiga com uma das duas opgdes de limpeza exigidas: ultrassonica ou automatizada.

LIMPEZA ULTRASSONICA

1. Limpe em banho ultrass6nico com soluéo de limpeza enzimatica de pH neutro durante, pelo menos,
15 minutos. Consulte as instruces do fabricante do detergente sobre a temperatura e concentragéo.

2. Enxague com dgua 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

. € necessrio um aparelho de lavagem-desinfegao com eficiéncia fundamentalmente aprovada (por

exemplo, em conformidade com a norma EN ISO 15883) que tem de ser devidamente instalado, qualificado

e regularmente sujeito a manutengao e testes.

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

proporcione uma drenagem correta.

3. Opere o ciclo de lavagem-desinfegao com um ciclo de enxaguamento adicional.

b

NOTA: O TABULEIRO DE ESTERILIZAGAO NAO FOI CONCEBIDO PARA A LIMPEZA
DE DISPOSITIVOS. TEM DE SER PROCESSADO SEPARADAMENTE. O
TABULEIRO E DESTINADO UNICAMENTE A ESTERILIZACAO, TRANSPORTE
E ARMAZENAMENTO DE INSTRUMENTOS REUTILIZAVEIS. PARA MAIS
INFORMAGOES SOBRE O TABULEIRO, CONSULTE AS INSTRUGOES DE
UTILIZAGAO DO TABULEIRO DE ESTERILIZACAO.

LUBRIFI(A(;RO
. Aplique lubrificante para instrumentos misturado de acordo com as recomendagdes do fabricante para
prolongar a vida ttil do instrumento, submergindo todo o dispositivo no lubrificante durante um minimo
de 30 segundos. Se a maquina de lavar/desinfetar hospitalar tiver um ciclo de lubrificacao, pode ser
utilizada em vez dalubrificagao manual.

NOTA: ALSIVALIDOU A UTILIZAGAO 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

. Inspecione cuidadosamente o dispositivo para garantir que toda a sujidade visivel foi removida. Em geral, é
suficiente uma inspegao visual sem ampliagéo com boas condicdes de luz. Deve prestar-se especial atengéo
aslocalizages na FIG. 3. Repeti o processo de limpeza se for detetada sujidade.

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

Inspecione visualmente o dispositvo para verifica se existem danos. Se houver pecas danificadas, conclua
orepr mas a utilizaca na cirurgia.

EMBALAGEM

. Se utilizar uma bolsa de esterilizagao, coloque cada instrumento na sua prépria bolsa individual. Se usar um
tabuleiro de esterilizagao, leia as instrugdes de utilizagao do tabuleiro de esterilizagio antes de prosseguir.
Certifique-se de que o tabuleiro de esterilizacéo foi limpo de acordo com as instrugdes de utilizagao do
tabuleiro de esterilizacao e carregue o fundo do tabuleiro conforme mostrado na FIG. 4.
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Los instrumentos quirdrgicos pueden variar de un fabricante a otro. Antes de emplear
instrumentos y accesorios de diferentes fabricantes, asegurese de que sean compatibles y de que

su aislamiento eléctrico o su puesta a tierra no estén afectados.

No exponga el adaptador de pinza multiSTATION® a choques mecanicos ni a esfuerzos excesivos.

Solamente se han validado los procesos de limpieza y esterilizacion definidos en estas instrucciones de uso.
Asegirese de ajustar el torillo de apriete manual de accionamiento del adaptador de pinza multiSTATION®
Io suficiente para sostener firmemente el dispositivo sin apretarlo demasiado. El apriete excesivo del
adaptador de pinza multiSTATION® puede dafiar el dispositivo sostenido, mientras que el apriete insuficiente
puede hacer que el dispositivo se deslice.

+ Conserve los productos a temperatura ambiente.

REACCIONES ADVERSAS

No hay reacciones adversas documentadas.

INFORMACION PARA PEDIDOS
Consulte la TABLA 2 de la Guia de tecnologfa del adaptador de pinza multiSTATION® para obtener informacién
para pedidos.

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

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

PORTUGUES

TRADUGOES DO GUIA TECNOLOGICO DO ADAPTADOR DE FIXAGAO multiSTATION®

NOTA: CONSULTE O GUIA TECNOLOGICO DO ADAPTADOR DE FIXACAO
multiSTATION® PARA OBTER VISTAS ESQUEMATICAS E ENCOMENDAR O PRODUTO.

[T LER O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA INTEGRA ANTES DA UTILIZACAO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO ADAPTADOR DE FIXAGAO multiSTATION®:

0 adaptador de fixagdo multiSTATION® (FIG. 1) & utilizado com o RIGID miniARM® ou o CLICK RELEASE™
miniARM®. A garra ajustével O & aberta ou fechada rodando o parafuso de orelhas acionador @ no sentido
anti-horrio ou horario, respetivamente. Abrir e fechar a garra ajustavel permite ao utilizador fixar ou libertar o
dispositivo cirtirgico pretendido. Rodar a alavanca de bloqueio @) para a posigao desblogueada permite que
o adaptador deslize sobre a coluna de fixagao rapida do suporte. O adaptador ¢ blogueado no lugar rodando
aalavanca de bloqueio para a posigao blogueada. O adaptador foi concebido para suportar instrumentos
cirurgicos com um diametro de haste de 4-14 mm.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
0 adaptador de fixagéo multiSTATION®  indicado para a utilizagéo por cirurgices para a retencéo de
instrumentos numa posicéo fixa durante um periodo de tempo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

0 adaptador de fixagdo multiSTATION® pode ser fixado a0 miniARM® antes ou depois de fixar o suporte a um
grampo da grade multiSTATION®.

. Deslize o adaptador para a coluna de fixagao répida do suporte enquanto a alavanca de blogueio do
adaptador estiver rodada para a posiao desbloqueada.

Rode a alavanca de bloqueio para a posigao de blogueio para fixar o adaptador ao suporte.

Abra a garra ajustavel, rodando o parafuso de orelhas acionador no sentido anti-horario.

Fixe um dispositivo cirdrgico no adaptador rodando o parafuso de orelhas acionador no sentido dos
ponteiros do relégio, fechando assim a garra ajustavel.

Ll ol o

2. Embale o dispositivo de acordo com a TABELA 1. O sistema de barreira para instrumentos reutilizveis
esterilizados deve cumprir os seguintes requisitos:
+ 150 11607-1
+ Adequado para esterilizaéo a vapor pré-vicuo
+ Apropriado para uso médico
+ Grau apropriado para peso do tabuleiro carregado de acordo com as instrugdes de utilizago do
tabuleiro de esterilizagao e procedimentos da instituigao
ESTERILIZA§A0
1. Odisp tem de ser limpo antes da a
2. Proceda ao ciclo de esterilizago conforme a TABELA 1:
TABELA 1: Embalagem e processamento estéreis do adaptador de fixagao multiSTATION®
por calor 40 por calor 40 a vapor
Método huimido (vapcr) em hamido {yapor)em de uso imediato em
norma ANSI/AAMI ST79 | norma ANS\/AAMI ST79 norma ANSI/AAMI ST79
Tabuleiro de
- esterilizagéo ;
Recipiente S TATON Sem tabuleiro Sem tabuleiro
P/N 100034
Ciclo Pré-vacuo (Pre-Vac) Pré-vacuo (Pre-Vac) Pré-vacuo (Pre-Vac)
Pelicula de
Embalagem polipropileno de Bolsa Sem embalagem
camada dupla
Temperatura 132°C(270 °F) (minimo) | 132°C (270 °F) (minimo) | 132 °C (270 °F) (minimo)
Tempo de exposicdo | 4 minutos (minimo) 4 minutos (minimo) 4 minutos (minimo)
Tempo seco 65 minutos (minimo) | 25 minutos (minimo) | N/A

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

Consulte o Guia Completo de Eslenhzacao aVapor e Garantia de Esterilidade em Instituicbes de Cuidados de
Satide ANSI/AAMI ST79 (C Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care
Facilities).

0 adaptador de fixagdo multiSTATION® foi validado para 20 ciclos de reprocessamento. A vida ttil de um
cirurgico depende jos cuidados e manuseamento do instrumento. Deve ser feita
uma inspegao cuidadosa e testes funcionais ao instrumento para determinar o fim da sua vida dtil.

ARMAZENAMENTO

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

2. O prazo de validade depende da barreira estéril utilizada, modo de armazenamento e condigoes
ambientais e de manuseamento.

CONTRAINDICACOES

+ Estes dispositivos nao se destinam a outra utilizagéo que néo a indicada.

ALERTAS

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

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

0 adaptador de fixagao multiSTATION® deve ser utilizado de acordo com estas instrugdes de utilizagao.

+ Autilizagao inadequada do adaptador de fixagao multiSTATION® pode provocar les6es graves. Além disso,

o cuidado e manutengao impréprios do dispositivo podera tornar o dispositivo nao estéril antes da sua

utilizago no doente e poderd causar lesdes graves ao prestador de cuidados de saude ou ao doente.

Quando utilizar o adaptador de fixagdo multiSTATION®, os doentes tém de ser imobilizados ou anestesiados.

Interrompa a utilizagao do adaptador de fixacao multiSTATION® quando o doente se estiver a mover ou a

ser movido.

0s procedimentos cirtrgicos 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 relagdo as

técnicas, as complicagdes e aos perigos deve ser consultada antes da utilizagao.

PRECAUGOES

+ Oadaptador de fi Limpe e esterilize antes da utilizagéo.

« Caso existam quaisquer variagoes entre as presentes Instrugdes de Utilizagao e as politicas da sua instituicao
e/ou as instrugoes de limpeza/esterilizagio de equipamento do fabricante, tais variagdes devem ser
comunicadas ao pessoal do hospital com a devida responsabilidade para resolugéo antes de prosseguir com
alimpeza e esterilizagdo do seu dispositivo.

Autilizago do adaptador de fixagio multiSTATION® para uma tarefa diferente da prevista pode resultar em
danos ou quebra do dispositivo.

Antes da utilizagao, inspecione o adaptador de ﬁxa(ao multiSTATION® para se certificar do funcionamento
e doestado Nao utilize de forma satisfatoria na sua fungao
pretendida ou se apresentarem danos fisicos.

Os instrumentos cirurgicos variam de fabricante para fabricante. Antes de utilizar em conjuntoi
e acessorios de diferentes verifique a easseg de que
oisolamento elétrico ou a ligagdo a terra ndo estdo comprometidos.

Evite choques mecanicos ou tensdo excessiva no adaptador de fixagao multiSTATION®.

56 foram validados os processos de limpeza e esterilizagao que séo definidos nas presentes Instrugdes de
Utilizagao.

Certifique-se de que ajusta o parafuso de orelhas acionador do adaptador de fixagao multiSTATION® o
suficiente para prender o dispositivo de forma segura sem o apertar demasiado. Apertar demasiado o
adaptador de fixagao multiSTATION® pode resultar em danos no dispositivo fixo e néo apertar o suficiente
pode resultar no deslizamento do dispositivo.

Armazene & temperatura ambiente.

REA§6ES ADVERSAS
Nao foram documentadas reabes adversas

INFORMAC:\O DE ENCOMENDA
Ver a TABELA 2 do Guia Tecnolgico do adaptador de fixagao multiSTATION® para informagaes de nova
encomenda.

As seguintes notas sao aplicaveis a TABELA 2:
*0 tabuleiro de eslenllza;ao multiSTATION® é fabricado por Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 E.U.

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

OVERSETTELSER AV TEKNOLOGIVEILEDNING FOR multiSTATION®-
KLEMMEADAPTEREN

MERK: SE TEKNOLOGIVEILEDNINGEN FOR multiSTATION®-KLEMMEADAPTEREN FOR
SKJEMATISKE VISNINGER OG PRODUKTBESTILLING

(i LES DETTE PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG F@R BRUK

BESKRIVELSE AV multiSTATION®-KLEMMEADAPTERENHETEN:
multiSTATION®-klemmeadapteren (FIG. 1) brukes med RIGID miniARM® eller CLICK RELEASE™ miniARM". Den
justerbare kjeven (@ apnes eller lukkes ved & rotere bevegelsestommelskruen @ henholdsvis mot klokken eller
med klokken. Ved & apne og lukke den justerbare kjeven kan brukeren feste eller frigjore en onsket kirurgisk
enhet. Nar lasehendelen () roteres til ulast posisjon, kan adapteren gli over hurtigkoblingsstolpen pa holderen.
Adapteren lases pa plass ved 4 dreie lasehendelen til I3st posisjon. Adapteren er utformet for & holde kirurgiske
instrumenter med en skaftdiameter pa 4-14 mm.

INDIKASJONER FOR BRUK:
multiSTATION®klemmeadapteren er indisert for bruk av kirurger for & holde instrumenter i en fast posisjon
ilengre tid.

BRUKSANVISNING

multiSTATION®klemmeadapteren kan festes til miniARM® enten for eller etter at holderen er festet til

en multiSTATION®-skinneklemme.

1. Skyv adapteren inn pa hurtigkoblingsstolpen pa holderen mens lasehendelen roteres tl ulast posisjon.

2. Roterlsehendelen til l3st posisjon for & feste adapteren inn pa holderen.

3. Apne den justerbare kjeven ved a rotere bevegelsestommelskruen mot klokken!

4. Festen kirurgisk enhet | adapteren ved 4 rotere bevegelsestommelskruen med Klokken, slik at den
justerbare Kjeven lukkes.

MERK: IKKE BRUK OVERDREVEN KRAFT NAR DU FESTER EN KIRURGISK ENHET
| DEN JUSTERBARE KJEVEN.

FJERNING OG RENGJZRING

Denne prosessen kan forenkles ved & holde miniARM® last under handtering.
1. Roter lasehendelen til ulést posisjon.

2. Losne adapteren ved & skyve den av holderens hurtigkoblingsstolpe.

REPROSESSERING AV multiSTATION®-KLEMMEADAPTEREN
+ Demonter og rengjor enheten oyeblikkelig etter bruk. Ikke la en tilsmusset enhet torke.
+ Enheten er ikke validert for rengjoring eller sterilisering med en tilkoblet holder og/eller skinneklemme.
+ Rengjoringsmiddel brukt i valideringen: Steris Prolystica 2X (enzymatisk, pH-neytralt).
+ Utfor den endelige skyllingen kun ved bruk av nylig largjort renset vann / ultrarenset vann.
+ Brukaldri metallborster eller stalull ved rengjoring.
Klargjor og reprosesser eventuelle holdere eller

BRUKSSTED

1. Demonter og rengjor enheten oyeblikkelig etter bruk.

2. Ikke la tilsmussede enheter torke.

KLARGJZRING

. Fjern adapteren fra holderen ved & rotere lsehendelen til ulést posisjon og skyve adapteren

av hurtigkoblingsstolpen (FIG. 2)

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

MANUELL FORHANDSRENGJ@RING
- Bltlego  enzymatisk pt-noytral reng,mmgsmsmng i minst S minutter. Se instruksjonene fra produsenten

ihenhold til for hver enhet.

N

~

Bruk em borsta med plastbust il & skrubbe enhetens utvendige fater grundig mens du er serlig
oppmerksom pa folgende (FIG. 3):

a. koblingsstykkedpningen

b. nedre kjevegjengeskaft

<. gjenge-og kjevehulrom

Skyll med varmt vann i minst 2 minutter.

. Fortsett med én av de to pakrevde

ULTRASONISK RENGJZRING

aw

ultrasonisk eller

1. Rengiori med phenoyua i minst 15 minutter. Se instruksjonene

2. SkyII med varmt vann  minst 4 minutter. Bruk n ren barsta med plastbust il 3 skrubbe enheten for  sikre
atalt blir skylt.

ELLER

AUTOMATISK RENGJZRING

. En vaskedekontaminator med grunnleggende godkjent effektivitet (feks. i henhold til EN 1SO 15883)

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

Aktiver vaskedekontaminatorens syklus med en ekstra skyllesyklus.
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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 instrumentsmoremiddel blandet i henhold til for & forlenge
levetid ved & legge hele enheten i smoremiddelet | minst 30 sekunder. Hvis vaskedekontaminatoren
pa sykehuset har en smoresyklus, kan den brukes i stedet for manuell smoring.

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

1. Inspiser enheten noye for 4 sikre at alle synlige urenheter er fjeret. Det er generelt sett tlstrekkelig & utfore
en uforstarret visuell inspeksjon under gode lysforhold. Veer szerlig oppmerksom pa omradene i FIG. 3.
Gjenta rengjoringsprosessen his du finner urenheter.

Inspiser enheten visuelt med henblikk pa mild eller overdreven korrosjon. Hvis det foreligger korrosjon,
skal du opphore bruken av enheten il kirurgi, men fullfore reprosesseringen.

Inspiser enheten visuelt for eventuelle skader. Hvis det foreligger skader pa deler, skal du opphore bruken
av enheten til kirurgi, men fullfore reprosesseringen.

INNPAKKING

. Hvis en steriliseringspose brukes, skal hvert instrument plasseres i 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 til bruksanvisningen for steriliseringsbrettet, og plasser
brettets bunn i henhold til FIG. 4.
Pakk enheten i henhold til TABELL 1.
oppfylle folgende krav:

150 11607-1

Egnet lordamps(enllsermg med forvakuum

Adekvat for medisins|

Adekvat vektklasse for |nn\astet brett i henhold til bruksanvisningen for steriliseringsbrettet
og institusjonens prosedyrer

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

b
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for steriliserte, i skal

b

TABELL 1: Steril og av multiSTATION®-
Sterilisering med fuktig varme | Sterilisering med fuktig | Sterisering for
Metode (damp)  henhold ti varme (damp) ihenhold | Umiddelbar
ANSI/AAMI ST79 til ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
multiSTATION -
Beholder steriliseringsbrett P/N 100034 | Intetbrett Intet brett
Syklus Forvakuum Forvakuum Forvakuum
Tolags Pose Ingen innpakning
o o 132°C(270°F) 132°C(270°F)
Temperatur 132°C (270 °F) (minimum) (minimum) ( imum)
Eksponeringstid | 4 minutter (minimum) 4 minutter (minimum) | 4 minutter (minimum)
Torketid 65 minutter (minimum) 25 minutter (minimum) | I/A

Enhet(er) prosessert ved sterilisering for umiddelbar bruk skal overfores umiddelbart fra sterilisatoren til
bruksstedet ved bruk av aseptisk teknikk.

Se ANSI/AAMI ST79 C
© veiledning for
multiSTATION® ervalidert for 20 til et kirurgisk
instrument er i stor grad avhengig av pleien og handteringen av instrumentet. Noye inspeksjon

og funksjonstesting av instrumentet skal brukes for 4 avgjore slutten av dets brukslevetid.

OPPBEVARING
1. Sorg for at enheten holdes steril og lar til gjenbruk under oppbevaring.

2. Holdbarheten er avhengig av den sterile barrieren som brukes, oppbevaringsméten og miljo- og
handteringsforholdene.

Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care Facilities
o > Tod :

KONTRAINDIKASJONER

+ Disse enhetene er ikke beregnet for annen bruk enn det som stér angitt.

ADVARSLER

+ Foderale lover begrenser denne enheten lsalo,distibusion og buka ellr eter rdrefa en lege.

+ Lesog gjor deg kjent med alle i or du bruker dette produktet.
© ultTATION - Kemmeadapteren skal brukés  samsvar med denne Eruksanvisningen.

« Feil bruk av multiSTATION*-klemmeadapteren kan forérsake alvorlig personskade. I tillegg kan feil pleie

og vedlikehold av enheten gjore enheten usteril for pasientbruk, og kan forarsake alvorlig personskade
pa helsepersonellet eller pasienten.

Ved bruk av multiSTATION® eller bedoves.

Opphor bruken av multiSTATION® klemmeadapleren nar pasienten beveger seg eller flyttes.

Kirurgiske eller endoskopiske prosedyrer skal bare utfores av leger med adekvat opplaering og erfaring
i relevante teknikker og relevant anatomi. Medisinsk litteratur skal konsulteres i forhold til teknikker,
komplikasjoner og farer for bruk.

FORHOLDSREGLER
+ multiSTATION*-klemmeadapteren er pakket som uslenl Rengjor og sterilser for bruk.
+ Huis det finnes avvik mellom denne og/eller i
til i o et aktuclle ancvarlige sykehuspersonellt gores

kjent med disse variasjonene, slik at de kan finne en losning for du fortsetter & rengjore og sterilisere enheten.
Bruk av multiSTATION®-klemmeadapteren for en annen oppgave enn det den er beregnet for, kan fore til at
enheten blir skadet eller odelagt.

Inspiser multiSTATION*klemmeadapteren for bruk 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 elekrisk isolasjon
eller jording ikke er kompromittert

Unnga mekanisk stot eller overbelastning av multiSTATION*klemmeadapteren.

Kun rengjorings- og steriliseringsprosessene som er angitt i denne bruksanvisningen, er blitt validert.

Sorg for 4 justere multiSTATION" for 3 holde
enheten festet uten & overstramme. Overstramming av multiSTATION®klemmeadapteren kan fore il
skade pa enheten som holdes, mens utilstrekkelig stramming kan fore til at enheten glipper.

Oppbevares ved romtemperatur.

U@NSKEDE REAKSJONER
Ingen dokumenterte uonskede reaksjoner.

BESTILLINGSINFORMASJON
SeTABELL 2i for multiSTATION™- for i jon om

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

Grunnleggende UDI-DI for denne enheten er 0850200006multistationDF.

OVERSATTE VERSIONER AF multiSTATION® AFKLEMNINGSADAPTER
TEKNOLOGIVEJLEDNING

BEMARK: SE multiSTATION® AFKLEMNINGSADAPTER TEKNOLOGIVEJLEDNINGEN
VEDR@RENDE ILLUSTRATIONER OG BESTILLING AF PRODUKTET.

[T LAS INDLAGSSEDLEN OMHYGGELIGT F@R BRUG

BESKRIVELSE AF multiSTATION® AFKLEMNINGSADAPTER:

multiSTATION® afklemningsadapter (FIG. 1) anvendes sammen med RIGID miniARM® eller CLICK RELEASE™
miniARM®. Den justerbare keebe @ abnes eller lukkes ved at dreje den aktiverende fingerskrue @ henholdsvis
mod uret eller med uret. Nar den justerbare kaebe bnes og lukkes, kan brugeren fastgore eller frigore det
onskede kirurgiske instrument. Nar lasegrebet drejes (3 til ulast position, kan adapteren glide over holderens
hurtigtilslutningsstift. Adapteren Iases p plads ved at dreje lasegrebet til last position. Adapteren er designet
til at holde kirurgiske instrumenter med en skaftdiameter pa 4-14 mm.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE:
multiSTATION® afklemningsadapter er indiceret til brug af kirurger til at holde instrumenter i en bestemt
position i et stykke tid.

BRUGSANVISNING
multiSTATION® afklemningsadapter kan fastgores til miniARM® enten for eller efter holderen fastgores til en
multiSTATION® skinneklampe.

Skub adapteren hen over holderens hurtigtilslutningsstift, mens l4segrebet skal veere drejet til oplast-positionen.
Drej lsegrebet il I3st-positionen for at fastgre adapteren pa holderen.
Abn den justerbare kaebe ved at dreje den aktiverende fingerskrue i retning mod uret.
Fastgor et kirurgisk instrument i adapteren ved at dreje den aktiverende fingerskrue med uret og dermed
lukke den justerbare keebe.

PN

BEMZARK: BRUG IKKE FOR STOR KRAFT VED FASTG@RELSE AF ET KIRURGISK

INSTRUMENT | DEN JUSTERBARE K/BE.

FJERNELSE OG OPRYDNING

Denne proces kan gores nemmere ved at have miniARM® st under handtering.
1. Drej lasegrebet il ulast position.

2. Frigor adapteren ved at skubbe den af holderens hurtigtilslutningsstift.

OPARBEJDNING AF multiSTATION® AFKLEMNINGSADAPTER

Demontér og renger instrumentet straks efter brug. Lad ikke snavs terre ind pa instrumenterne.
Enheden er ikke valideret tl at blive rengjort eller steriliseret med en holder og/eller en skinneklampe monteret.
Rengoringsmiddel 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 alle holdere eller skinneklamper i henhold til hver enheds brugsanvisning.

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

FORBEREDELSE

1. Fjern adapteren fra holderen ved at dreje Iasegrebet til oplast-position og skubbe adapteren
af hurtigtilslutningsstiften (FIG. 2).

2. Hvis multiSTATION® steriliseringsbakken (delnummer 100034) bruges, skal bakken rengores separat
ihenhold til brugsanvisningen til steriliseringsbakken.

MANUEL FORRENG@RING

+ Iolpdses | enzymatis, reural i+ rengurlngsmlddel i min. 5 minutter. Se fremstillerens anvisninger tl
ensyn til

Brug en borste med stive barstehar afplastik i at skrubbe Inétrumentets ydersider,og var isr

opmaerksom pé folgende (FIG. 3):

a. Tilbehorets dbning

b. Gevindskérne skaft p den nederste kaebe

¢ Gevind og kzebedbning

L4

3. Skyl med varmt vand i mlnds( 2minutter.

4. Fortszet med én af de to ultralyd eller

ULTRASONISK RENG@RING

1. Rengori med neutral pH i mindst 15 minutter. Se fremstillerens
il med hensyn til

2. Shyl medivarmt vand | mindist 4 minutter, For at ki en komplet Skyining skal der bruges en ren brste
med stive borstehar til at skrubbe enheden.

ELLER

AUTOMATISK RENG@RING

1. En vaskedesinfektor med fundamental godkendt effektivitet (f.eks. i henhold til EN ISO 15883) er pakraevet,
som skal vere korrekt installeret, godkendt og regelmeessigt vedligeholdt og afprovet.

Szt instrumentet i vaskedesinfektoren. Undgd kontakt mellem instrumenterne, og arrangér sadan,
atvandet kan lobe ordentligt fra.

. Saet vaskedesinfektorens program til et program med ekstra skyl.

L4
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BEMARK:  STERIL 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.
SMO@RING
1. Pafor i blandeti henho\dul rforat forlenge |

levetid ved at nedszenke hels imindst
desnfektionsmaskinen har en smeringscyklus Kan den anvendes stedet formanu smoring.

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

1. Efterse noje instrumentet for at sikre, at alt synligt snavs er fjeret. Generelt er eftersyn uden forstorrelse
under gode pa steder i FIG. 3. Gentag
rengoringsprocessen, hvis der ses snavs.

Efterse instrumentet for mindre eller kraftig taering. | tilfselde af taering, indstil brug af instrumentet under
aperaton, men gennernfor aparbeldring,

bl

HUOMAUTUS: ALA KAYTA LIALLISTA VOIMAA, KUN KIINNITAT KIRURGISTA

LAITETTA SAADETTAVAAN LEUKAAN.

POISTAMINEN JA PUHDISTUS

Tété menettely voidaan helpottaa pitamall miniARM-laite lukittuna kisittelyn aikana.
1. Kaanna lukitusvipu lukitsemattomaan asentoon.

2. Irrota sovitin liu'uttamalla se irti pidikkeen pikaliitintangosta.

multiSTATION®-PURISTINSOVITTEEN UUDELLEENKASITTELY

Pura laite osiin ja puhdista ne valittémasti Kayton jilkeen. Ali pasta likaantunutta laitetta kuivumaan.
Laitetta ei ole validoitu tai i pidikkeen ja/tai ollessa
kiinnitettyna.
Puhdistuksen validoinnissa kiytetty pesuaine:Steris rolysica 2 fentsymasttinen, neutaal )
Tee lopullinen huuhtelu kayttaen vain vastikaan tta.
Al koskaan kéyta puhdistukseen metalliharjoja tai terdsvillaa.
Valmistele ja kasittele Uudelleen kaikki pidikkeet ti Kaidepuristimet kunkinlaitteen kayttoohjeiden mukaisest

KAYTTOPAIKALLA

1. Puralaite ja puhdista valittomasti kayton jalkeen.

2. Al paista likaantuneita laitteita kuivumaan.

VALMISTELU

1. Poista sovitin il kiertamalla
pikaliitintangosta (KUVA 2).

2. Jos kiiytit multiSTATION®-sterilointitarjotinta (osanumero 100034), puhdista tarjotin erikseen

asentoon ja liw'uttamalla sovitin pois

1. Liota neutraalin pH:n entsyymipesuliuoksessa vihintéan 5 minuutin ajan. Noudata pesuaineen valmistajan

3. Efter: for enhver Hvis nogle dele er indstil brug af i
men ferdiggor oparbeidningen.
MANUAALINEN ESIPUHDISTUS
EMBALLAGE
1. Ved brug af en steriliseringspose skal hvert instrument anbringes  sin egen, individuelle pose. Ved brug antamia lampbtilaa ja pitoisuutta koskevia ohjeita
afel kal il lzeses, inden der fortszttes. Sorg for,

St teriseringsbakken er bleve rengjort | henhold t brugsanisningen i sterlseringsbakken, 0g fyid
bakkebunden i henhold til FIG. 4.

2. Pakinstrumentet i henhold il TABEL 1. Barri til til genbrug skal
opfylde folgende krav:
+ 1S011607-1
« Egnet il praevakuum dampsterilisering
+ Egnet til medicinsk brug
+ Kvalitet egnet til vaegten af den fyldte bakke i henhold il brugsanvisningen til steriliseringsbakken

og gzeldende Kliniske retningslinjer

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

TABEL 1: multiSTATION® afklemningsadapter, steril emballage og behandling

Dampsterilisering til

Sterilisering med fugtig ojeblkkelig brugt

Sterilisering med fugtig

Metode varme (damp) i henhold | varme (damp) i henhold | pieo e 1S
til ANSI/AAMI ST79 il ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
multiSTATION®

Beholder steriliseringsbakke Ingen bakke Ingen bakke
del nr. 100034

Program Preevakuum (prae-vak) | Praevakuum (pree-vak) | Preevakuum (pre-vak)

Polypropylenfilm

Emballering Pose Ingen emballage

Te 132°C(270°F) 132°C(270°F) 132°C(270°F)
femperatur . .
(minimum) (minimum) (minimum)
4 minutter 4 minutter 4 minutter
Torretid 65 minutter (minimum) | 25 minutter (minimum) | /R

Instrument(er) der behandles ved sterilisering til ojeblikkelig brug, skal straks overfores med aseptisk teknik fra
sterilisatoren til anvendelsesstedet.

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

and Sterility Assurance in Health Care
' taten).

multiSTATION® afklemningsadapter er blevet valideret til 20 oparbejdnmgs(yk\usser Hvor lzenge et kirurgisk
instaument kn bruges afhenger  hojgrad of og Grundigt
eftersyn og kal bruges il at bestemm: et st imegrument ke lengere
kan bruges.

OPBEVARING
1. Sorg for, at instrumenter forbliver sterile og klar til genbrug under opbevaring.

2. Holdbarheden afhzenger af den anvendite sterile emballage, opbevaringsforhold og miljo- og
handteringsforhold.

KONTRAINDIKATIONER

+ Disse instrumenter er ikke beregnet til anden brug end den angivne.

ADVARSLER

+ Foderal lov begraenser dette instrument tilsalg, distribution og brug af eller pa ordination af en lege.

+ Lees og bliv dus med alle advarsler og inden produktet tages i brug.

« multiSTATION® skal anvendes i

+ Forkert brug afmulnSTAT/ON“aFkIemmngsadap(er Kan forarsage alvorlig personskade. Ligeledes kan forkert
pleje og af er usterilt for brug pa en patient, hvilket

kan forarsage alvorlige skader pa sundhedspersona\e eller patient.
Ved brug af multiSTATION® skal patienter eller bedoves.

Inditil brugen af multiSTATION® afklemningsadapter, nar patienten bevaeger sig eller fytes.

Kirurgiske eller endoskopiske procedurer ma kun udfores af lzeger med tlstreekkelig oplzering i og kendskab
til relevante teknikker og anatomi. Den legevidenskabelige litteratur, der deekker teknikker, komplikationer
og farer skal konsulteres for brug.

FORHOLDSREGLER

+ multiSTATION® afklemningsadapter er pakket som usteril. Rengor og steriliser for brug.

+ Ved eventuelle mellem denne g de relevante liniske retningslinjer
pa hospitalet og/eller i goring: for udstyret, skal det relevante,
ansvarlige pa disse og der skal findes

en lsning, for dit instrument veng(ares og steriliseres.

Brug af multiSTATION® afklemningsadapter til andre formal end det tilsigtede formal, kan resultere

i et beskadiget eller odelagt instrument.

Inden brug skal multiSTATION® afklemningsadapter inspiceres for at sikre korrekt funktion og tilstand. Brug
ikke instrumenterne, hvis de ikke 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 bekrzeftes, og det skal sikres, at den
elektriske isolering eller jordforbindelsen ikke er kompromitteret.

Undga mekanisk stod eller ing af multiSTATION®

Det er kun de rengerings- og steriliseringsprocedurer, der er angivet i denne brugsanvisning, der er blevet
validerede.

2. Harjaa laitteen ulkopinnat perusteellisesti muoviharjaksisella harjalla; kiinnité erityisti huomiota seuraaviin
kohtiin (KUVA 3):
a. Lisslaitteen aukko
b. Alaleuan pujotusvarsi
<. Pujotus- jaleukaontelo
3. Huuhtele lémpimallé vedella vihintain 2 minuutin ajan.
4. Jatka kayttaen toista ultradani- tai

ULTRAAANIPUHDISTUS
1. Puhdista ultraganikylvyssa vahintaan 15 minuutin ajan kéyttden neutraalin pH:n entsyymipesuainetta.
Noudata pesuaineen valmistajan antamia lsmpoilaa ja pitoisuutta koskevia ohjeita.

« Erivalmistajien kirurgiset instrumentit ovat keskenazn erilaisia. Ennen kuin eri valmistajien instrumentteja
ja lisavarusteita kaytetéin samassa toimenpiteessa yhdessa, varmista yhteensopivuus ja se, ett sahkoinen
eristys tai maadoitus ei ole vaarantunut.

Valta multiSTATION®-puri: iskua tai liiallista rasitusta.

Vain naissa kayttGohjeissa madritellyt puhdistus- ja sterilointitoimenpiteet on validoitu.

Varmista, etta kierrat multiSTATION*-puristinsovitteen peukaloruuvia tarpeeksi paljon, jotta laite pysyy
pitavasti kiinni ilman ylikiristimista. multiSTATION®- ylikiristys voi vaurioittaa sen
kiinnipitama laitetta, kun taas riittamaton kiristys voi johtaa laitteen irtoamiseen.

« Sailyts huoneenlammassa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Ei dokumentoituja haittareaktioita.
TILAUSTIEDOT

Katso iedot multiSTATION®-
Seuraavat huomautukset liittyvat TAULUKKOON 2:

*multiSTATION-sterilointitarjottimen valmistaja on Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 USA.

TAULUKOSTA 2.

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

SLOVENCINA

PREKLADY TECHNOLOGICKEJ PRIRUCKY SVORKOVEHO ADAPTERA multiSTATION®

POZNAMKA: SCHEMY A SPOSOB OBJEDNAVANIA VYROBKU SI POZRITE
V TECHNOLOGICKEJ PRIRUCKE K SVORKOVEMU ADAPTERU multiSTATION®

[T PRED POUZITIM S| DOKLADNE PRECITAJTE TENTO PRIBALOVY LETAK

POPIS POMOCKY SVORKOVY ADAPTER multiSTATION®:

Svorkovy adaptér multiSTATION® (OBR. 1) sa pouziva s pomédckami RIGID miniARM® alebo CLICK RELEASE™
miniARM®. Nastavitelna celust (D sa otvori alebo zatvorf oto¢enim aktivacnej utahovacej skrutky @ proti
smeru hodinovych ruéiciek alebo v smere hodinovych ruciciek. Otvorenie a zatvorenie nastavitelnej celuste
umoszriuje pouzivatelovi zaistit alebo uvolnif pozadovant chirurgicku pomcku. Otacanim zaistovacej paky
® do odistenej polohy sa adaptér moze postvat cez rychloupinaci stipik drziaka. Adaptér sa zaisti na mieste
otocenim zaistovacej paky do zaistene] polohy. Adaptér je uréeny na drzanie chirurgickych nstrojov s

2. Huuhtele limpimalli vedella vihintain 4 minuutin ajan. Varmista huuhtelu
puhdasta muovi ista harjaa laitteen

TAI
AUTOMAATTINEN PUHDISTUS

- Tarvitaan pesuk itetta, jolla on
mukainen), ja se on i

huoHenava ja testattava saannallisesti.

Aseta laitteet pesukone-desinfiointilaitteeseen. Huolehdi siita, etteivit laitteet kosketa toisiinsa.

Muuten veden valuminen laitteiden pinnoilta saattaa estya.

Kéyta jossa on

hyvaksytty tehokkuus (esim. EN 1O 15883
sen toiminta on sertifioitava ja se on

N

w

HUOMAUTUS: STERILOINTITARJOTINTA EI 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

in kayttoian
vahintaan 30 sekunniksi. Jos sairaalan pesukone-
desinfiointilaitteessa on voiteluohjelma, sité voidaan kayttaa manuaalisen voitelun sijasta.

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

TARKASTUS

. Tarkasta laite huolellisesti varmistaen, etté kaikki nakyva lika on poistettu. Naénvarainen tarkastus hyvassa
valossa ilman suurennusta on yleensa riittava. Erityista huomiota on kiinnitettava KUVAN 3 kohtiin. Toista
pesu, jos likaa todetaan.

. Tarkasta laite lievén tai liiallisen korroosion varalta. Jos havaitset korroosiota, tee uudelleenkisittely
loppuun, mutta lopeta laitteen kytto leikkauksessa.

Tarkasta laite silmamaaraisesti mahdollisten vaurioiden varalta. Jos osat ovat vaurioituneet, tee

uudelleenkisittely loppuun, mutta lopeta laitteen kaytté leikkauksessa.

PAKKAUS

~

w

1. Jos kiytat aseta jokainen i erikseen omaan pussiinsa. Jos kaytt
iloi lue itar] ayttoohjeet ennen jatkamista. Varmista, etta steriointitarjotin
on mukaisesti, ja lataa tarjottimen pohjaosa

KUVASSA 4 esitetylla tavalla.
. Pakkaa laite TAULUKON 1 mukaisesti.

steriiliestejérjestelman on taytettivé seuraavat vaatimukset:
150 11607-1
soveltuu esityhjishyrysterilointiin
sopivuus laakinnalliseen kayttoon

riittava ladatun

Kéytannsn mukaisesti.

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

~

painolle ja sairaalan

TAULUKKO 1: multiSTATION®puristinsovitteen steriilipakkaus ja -kisittely

ANSI/AAMI ST79
-standardin mukainen
hoyrysterilointi valitonta
Kéyttoa varten

ANSI/AAMI ST79
-standardin mukainen
héyrysterilointi

ANSI/AAMI ST79
~standardin mukainen
hoyrysterilointi

Menetelma

multiSTATION®-
sterilointitarjotin, Eitarjotinta Eitarjotinta
osanro 100034

Ohjelma Esityhjio Esityhjio Esityhjio

Husk, at justere multiSTATION® nok il at holde
sikkert fast uden at overstramme den. Hvis multiSTATION® afklemningsadapteren strammes for meget
til, kan det beskadige det fastspaendte instrument. Hvis den ikke strammes nok til, kan den give slip pa
instrumentet.

«+ Opbevares ved stuetemperatur.

BIVIRKNINGER

Der findes ingen dokumenterede bivirkninger.

BESTILLINGSOPLYSNINGER

Se TABEL 2i multiSTATION® afklemningsadapter teknologivejledningen med hensyn til genbestilling

Nedenstéende bemaerkninger gaelder TABEL 2:
*multiSTATION® steriliseringsbakken er fremstillet af Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St.Paul, MN 55121 US.A.

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

multiSTATION®-PURISTINSOVITTEEN TEKNIIKKAOPPAAN KAANNOKSET

HUOMAUTUS: KATSO KAAVAKUVAT JA TUOTETILAUSTIEDOT multiSTATION®-
PURISTINSOVITTEEN TEKNIIKKAOPPAASTA

[il  LUE TAMA TUOTESELOSTE LAPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA

multiSTATION®-PURISTINSOVITE, LAITTEEN KUVAU
multiSTATION®-puristinsovitetta (KUVA 1) kdytetdan RIGID miniARM®- tai CLICK RELEASE™ miniARM® -laitteen
kanssa. Saadettava leuka (D) avataan tai suljetaan kiertamalld peukaloruuvia 2) vastaavasti vastapéivaan tai
myotapaivian. Saadettavan Ieuan avaaminen ja sulkeminen antaa kayttajan kiinnittaa tai vapauttaa halutun
kirurgisen laitteen. sovittimen liukumisen
pidikkeen pikaliitintangon yli. Sovltm lukitaan paikalleen kiertimilla lukitusvipu lukittuun asentoon. Sovitin on
suunniteltu pitamaan kiinni leikkausinstrumenteista, joiden varren lapimitta on 4-14 mm.

KAYTTOAIHEET:
multiSTATION®-puristinsovite on tarkoitettu kirurgien kéyttén kayttson instrumenttien pitamiseksi pysyvéssa
asennossa tietyn ajan.
KAYTTOOHJEET

multiSTATION®sovitin voidaan Kiinnitti miniARM*laitteeseen joko ennen pidikkeen kiinnittamista
multiSTATION® kaidepuristimeen tai sen jalkeen.

1. Liv'uta sovitin pidikkeen pikalii paille ki 3 samalla
asentoonsa.

2 Kors lukitusvipu lukittuun asentoon sovittimen kiinnittamiseksi pidikkeeseen.

3. Ava leuat kiertamalla

2 Kinnita kirurginen fite Kiertamalla Jolloin séadettava

leuka sulkeutuu.

Pakkaus Kaksikerroksinen Pussi

polypropeenikire Ei pakkausta

PR Véhintaan 132°C Vahintaan 132 °C Vahintaan 132 °C
Lampétila 70°F) (270°F) 70°F)
Kasittelyaika Véhintaan 4 minuuttia Vahintddn 4 minuuttia Véhintaan 4 minuuttia
Kuivausaika Véhintaan 65 minuuttia | Vahintaan 25 minuuttia | Ei koske

Valittonta kayttoa varten tarkoitetulla steriloinnilla ksitelty laite (laitteet) on siirrettava valittomasti aseptista
tekniikkaa kayttaen sterilointilaitteesta kayttopaikkaan.

Katso ANSI/AAMI ST79 -standardia (Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities).

MultiSTATION® validoitu 20 urgist kiyttoika
riippuu suurimmaksi osaksi niiden hoidosta ja huollosta. Instrumenttien kayuman paattymisen masrittely
perustuu niiden ja toiminnan

SAILYTYS

| Varmista, etté laite pysyy sterilliné ja kéyttovalmiina sailytyksen aikana.

riippuu Kaytetysta seka ymparisto- ja kasittelyolosuhteista.
VASTA-AIHEET

+ Niiits laitteita saa kéyttda vain kdyttsaiheiden sallimiin tarkoituksiin.

VAROITUKSET

Yhdysvaltojen littovaltiolaki salli taman laitteen myynnin, jakelun ja kiyton vain lakarin toimesta tai
maarayksesta.

Lue kaikki ohjeet, varoitukset ja varotoimenpiteet ennen tamén laitteen kiyttsa.
multiSTATION®-puristinsovitetta on kéytettéva niden kiyttdohjeiden mukaisesti.
multiSTATION®-puristinsovitteen virheellinen kayttd voi aiheuttaa vakavan vamman. Sen liséksi laitteen
epiasianmukainen hoito ja huolto voi johtaa laitteen kontaminoitumiseen epésteriiliksi ennen
potilaskayttdd ja aiheuttaa vakavan vamman terveydenhuoltohenkildstslle tai potilaalle.

Kun multiSTATION®-puristinsovitetta kaytetan, potilaiden on oltava immobilisoituja tai nukutettuja.
Lopeta multiSTATION®-puristinsovitteen kaytt, kun potilas liikkuu tai hanté siirretian.

Kirurgisia tai endoskooppisia toimenpiteita saavat suorittaa vain laakarit, joilla on riittévé koulutus ja

kokemus ja kyseisesta Ennen kiytt64 on perehdyttivi teknilkoits,
komplikaatioita ja vaaroja koskevaan liaketieteelliseen kirjallisuuteen.

VAROTOIMET

. istinsovite on pakattu Puhdista ja steriloi ennen kayttda.

+ Jos niden Jajoko sairaalasi tai p ohjeiden

vélilla havaitaan mitaan ri: naisté on il sairaalan

Jjotka tekevit asiasta paatoksen, ennen kuin jatkat laitteesi puhdistusta ja sterilointia.

Jos multiSTATION®-puristinsovitetta kaytetdan muihin kuin kayttdaiheiden mukaisiin tarkoituksiin, laite voi
vaurioitua tai rikkoutua.

Tarkasta ennen kayttoa, ettd multiSTATION®-puristinsovite toimii oikein ja on hyvassa kunnossa. Laitteita ei
saa kayttad, jos ne eivat toimi tai jos niissa on fyysisi vaurioita.

nasady 4~ 14 mm.

INDIKACIE POUZITIA:
Svorkovy adaptér multiSTATION® je indikovany na poutitie zo strany chirurgov na drzanie nastrojov v pevnej
polohe potas pozadovanej doby.

NAVOD NA POUZITIE

Svorkovy adaptér multiSTATION® mozno pripojit k pomécke miniARM® bud pred pripevnenim drziaka

ku Kolajnicovej svorke multiSTATION®, alebo po pripevneni.

Nasunite adaptér na rychloupinaci stipik, kym je zaistovacia paka adaptéra oto¢ena do odistenej polohy.
Otocte zaistovaciu paku do zaistenej polohy, aby sa adaptér zaistil na drziaku.

Otvorte nastavitelni ¢elust otocenim aktivacnej utahovacej skrutky proti smeru hodinovych ruciciek.
Zaistite chirurgicki pomacku otocenim aktivacnej utahovacej skrutky v smere hodinovych ruciciek, ¢im sa
zatvoria nastavitelné celuste.

pwNs

POZNAMKA: PRI ZAISTOVANI CHIRURGICKEJ POMOCKY V NASTAVITELNEJ
CELUSTI NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU.
DEMONTAZ A CISTENIE

Tento proces mozno ulahéit zaistenim pomdcky miniARM® pocas manipulacie.
1. Ototte zaistovaciu paku do odistenej polohy. )
2. Odstrarite adaptér jeho vysunutim z rychloupinacieho stipika drziaka.

OPAKOVANE POUZITIE SVORKOVEHO ADAPTERA multiSTATION®
Pombcku bezprostredne po pouZiti demontujte a vyistite. Nenechajte znecistent pomécku vyschnut.
Pomocka nie je schvalend na cistenie ani sterilizéciu s pripojenym drziakom a/alebo
kolajnicovou svorkou.
Cistiaci prostriedok poutity pri overent: Steris Prolystica 2X (enzymaticky, neutrélne pH).
Vykonajte koneéné oplachovanie len pomocou éerstvo pripravenej purifikovanej vody/vysoko
purifikovanej vody.
Na gistenie nikdy nepouzivajte kovové kefky ani kovové hubky.
Pripravte a apakavane poisite akékolvek dréiaky alebo kofajnicové svorky podla navodu na poutitie
kazdej pomdcky.

BOD POUZITIA
1. Pomécku bezprostredne po pouziti demontuijte a vycistite.
2. Nenechajte znecistené pomacky vyschnut.

PRIPRAVA

1. Demontujte adaptér z drziaka oto¢enim zaistovacej paky adaptéra do odistenej polohy a vysunutim
adaptéra z rychloupinacieho stpika (OBR. 2).

2. Ak poutivate sterilizacny podnos multiSTATION® (¢. dielu 100034), vy¢istite podnos samostatne podia
névodu na pouZitie sterilizatného podnosu.

MANUALNE PREDCISTENIE

. Namécajte v enzymatickom éistiacom roztoku s neutralnym pH minimalne 5 minut. Informécie o teplote
akoncentracii najdete v pokynoch od vyrobeu éistiaceho prostriedku.

. Pomocou kefky s plastovymi Stetinami dkladne vydrhnite vonkajsie povrchy pomécky, pricom venujte
mimoriadnu pozomosf (OBR. 3):
a. otvoru nadstav
b. zavitovej Nasade dolnej celuste,
¢ zavitu a dutine celuste.

N

3. Oplachujte teplou vodou minimélne 2 mindty.

4. Pokracujte jednou z dvoch moznosti povinného Cistenia: ultrazvukové alebo automatické.
ULTRAZVUKOVE CISTENIE

1. Cistitev kupeli pomocou ¢istiaceho roztoku s neutralnym pH minimalne

15 mindit. Informécie o teplote a koncentracii najdete v pokynoch od vyrobcu Gistiaceho prostriedku.

2. Oplachujte teplou vodou miniméine 4 mindty. Na zabezpecenie tplného oplachnutia, pouzite na éistenie
pomocky cistd kefku s plastovymi tetinami.

ALEBO

AUTOMATICKE CISTENIE

1. Musi sa pouzit umyvacie a dezi é zariadenie so (napriklad v sulade s normou

EN IO 15883) a toto zariadenie musi byt sprévne nainstalované, overené a pravidelne udrziavané

atestované.

Viozte pomocku do umyvacieho a dezinfekéného zariadenia. Pomocky ulozte tak, aby sa nedotykalia aby

sa zabezpetilo spravne odtekanie.

»

3. Poutite cyklus umyvacieho a dezinfekéného zariadenia s dodatoénym 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

1. Aplikujte lubrikant na nastroje zmie3any podfa odporicani vyrobcu, by ste pred(ili Zivotnost nastroja
ponorenim celej pomécky do lubrikantu na minimaine 30 sekund. Ak ma nemocniéné umyvacie
a dezinfekéné zariadenie cyklus lubrikécie, mozno ho pouzit namiesto manualne; 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 ZARUC

KONTROLA

1. Pozorne skontrolujte pomécku a uistite sa, ze boli odstrénené vietky viditelné necistoty. Va¢sinou postacuje

vizudlna kontrola bez zva¢sovacich pomécok v dobrych podmienkach osvetlenia. Mimoriadnu pozornost
venujte miestam na OBR. 3. Ak najdete znecistenie, zopakujte proces éistenia.
Vizudlne skontrolute, i sa na pomécke nevyskytuje mierna alebo nadmernd korézia. Ak je pnlomna

»
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na operatne] sie, e cokoncite pripravis a opaKovan poUEE,

BALENIE

. Ak pouzivate sterilizacné vrecko, umiestnite kazdy nastroj do samostatného vrecka. Ak pouZivate
sterilizaény podnos, precitajte si ndvod na poutitie sterilizaéného podnosu pred tym, ako budete
pokraovat. Dbajte na to, aby bol sterilizacny podnos vycisteny podfa navodu na pouzitie sterilizaéného
podnosu, a viozte pomdcky na dno podnos tak, ako je to znazornené na OBR. 4.

. Pomécku zabalte podla TABULKY 1. Systém bariéry pre sterilizované opakovane pouzitelné nastroje musi
spliat nasleduice paziadavky:

150 11607

Vhodné na pamu sterilizéciu s predvakuom

Vhodné nalekarske pouzitie

Trieda vhodna pre hmotnost nalozeného podnosu v stlade s navodom na poutitie sterilizacného

podnosu a postupmi vasho zariadenia

STERILIZACIA
1. Pomocka musi byt pred sterilizaciou dokladne vyeistena.
2. Vykonajte cyklus sterilizacie podfa informacil uvedenyich v TABULKE 1:

N

TABULKA 1: Sterilné balenie a spracovanie svorkového adaptéra multiSTATION®

Sterilizcia vihkjm Sterilizacia vihkym Parnd sterilizacia na
teplom (para) vslade | teplom (para) v silade | okamzité pouzitie
snormou s normou v siilade s normou
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79

Metéda

Sterilizacny podnos
Nédoba multiSTATION'
&.dielu 100034

Bez podnosu Bez podnosu

Cykius skuum (Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)

Balenie 2uistvovy Vrecko Ziadne balenie
polypropylénovy obal

Teplota 132 ‘C (270 F) 132°C [270 F) 132 ‘C (270 F)

Doba vystavenia

4 mindty 4 minty 4 mindty

Doba schnutia 65 mindt (minimalne) 25 mint (minimélne) -

Pombcka (pomécky) spracovana sterilizaciou na okamzité pouZitie sa musi okamzite preniest aseptickou
technikou zo sterilizatora na miesto pouZitia.

Pozrite si dokument ANSI/AAMI ST79 C ide to Steam

in Health Care Facilities § sprievodca sterilizéciou parou a
zariadeniach).

and Sterility Assurance
sterility v

Svorkovy adaptér multiSTATION® bol schvaleny na 20 cyklov opakovaného poutitia. Prevadzkové Zivotnost
chirurgického nastroja do velkej miery zévisi od starostlivosti o néstroj a manipulécie s nim. Na uréenie konca
prevadzkovej Zivotnosti je potrebna dokladn kontrola a testovanie funkénosti ndstroja.

SKLADOVANIE

1. Pocas skladovania dbajte na to, aby pomécka zostala v sterilnych podmienkach a pripravena na pouitie.

2. Dizka skladovania zavisi od pouzite; sterilnej bariéry, sposobu skladovania a podmienok prostredia
amanipulicie.

KONTRAINDIKACIE

« Tieto pomécky nie si urcené na i

UPOZORNENIA

Federélne zakony USA obmedzuija predaj, distribuciu a pouzivanie tejto pomécky len prostrednictvom
lekara alebo na objednavku lekara.

Precitajte si véetky pokyny, varovania a upozornenia a obozndmte sa s nimi pred tym, ako budete pouzivat
tento produkt.

Svorkovy adaptér multiSTATION® sa musi pouzivat v sdlade s tymto navodom na pouZitie.

Nespravne poutitie svorkového adaptéra multiSTATION® méze sposobit véznu ujmu. Okrem toho moze
nespravna starostlivost a tidrzba pomacky sposobit narusenie sterilnosti pred pouzitim na pacientovi

a sposobit vazne zranenie poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti alebo pacientovi.

Pri pouziti svorkového adaptéra multiSTATION® musia byt pacienti znehybnent alebo anestetizovan.
Ked sa pacient pohne alebo prestiva, prestante pouzivat svorkovy adaptér multiSTATION®.

Chirurgické a endoskopické zakroky smu vykonavat len lekari, ktori absolvovali primerané zaskolenie

a ovlddaju relevantné techniky a anatémiu. Pred poutitim je potrebné prestudovat si lekarsku literatiru
tykajiicu sa technik, komplikacii a nebezpecenstiev.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Svorkovy adaptér multiSTATION® je baleny ako nesterilny. Pred poutitim ho vycistite a sterilizujte.

+ Ak dojde ku konfliktu medzi tymto navodom na pouzitie a zasadami vasho zariadenia a/alebo pokynmi
vyrobcu vasich zariadent na éistenie/sterilizéciu, na tieto odchylky je potrebné upozornit zodpovedné
os0by vo vasej nemocnici, aby tieto rozpory vyrieili pred tym, ako budete pokracovat v ¢isteni a sterilizacii
vasej pomocky.

é ako opisané poutitie.

ULTRAZVUKOVE CISTENI
1. Cistéte v ultrazvukové lazni s enzymatickym €isticim roztokem s neutralnim pH minimélné po dobu
15 minut. Teplotu a koncentraci roztoku pfipravte podle navodu vyrobce st rostiedku.
2. Oplachujte teplou vodou minimalné 4 minuty. Pro zajisténi Gplného oplachnuti prostiedek vydrhnéte
¢istym kartacem s plastovymi Stétinami.
NEBO
AUTOMATIZOVANE CISTENI
1. Vyzaduje se dezinfekéni myéka s iadné schvélenou Gcinnosti (napf. podle EN 1SO 15883), ktera musi byt
spravné nainstalovana, kvalifikovéna a musi se na ni provadét pravidelné Gdrzba a testovani.
Prostiedek nalozte do dezinfekéni mycky. Dbejte, aby se prostiedky navzajem nedotykaly a ulozte je tak,
aby byl zajistén fadny odtok vody.
Spustte cyklus dezinfekéni mycky s dalsim oplachovacim cyklem.

b

w

POZNAMKA:  STERILIZACNi TACEK NENi URCEN K CISTENi PROSTREDKU.
MUSI SE ZPRACOVAVAT SAMOSTATNE. TACEK JE URCEN POUZE
PRO STERILIZACI, PREPRAVU A SKLADOVANI OPAKOVANE
POUZITELNYCH NASTROJU. DALSI INFORMACE O TACKU
VYHLEDEJTE V NAVODU K POUZITI STERILIZACNIHO TACKU.
MAZANI

1. Aplikaci lubrikantu na néstroje odle ivyrobce zajistéte i zivotnosti
nistroje ponorenim celeh prostfedk do lubrikantu na dobu minimaing 30 sekumd, Poktid ma nemocnicni
dezinfekéni mycka cyklus mazani, Ize 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. Pedlivé prostfedek zkontrolujte a ujistéte se, Ze byly odstranény viechny viditelné neistoty. Obecné postai

vizudlnf kontrola za dobrého osvétleni bez poutiti lupy. Zvlstni pozornost je tfeba vénovat mistam
na OBRAZKU 3. Pokud zjistite necistoty, opakujte proces cisténi.

VizudIné zkontrolujte, zda prostredek neni mimé & nadmémé zkorodovany. Pokud je pfitomna koroze,
prostiedek jiz nepouzivejte pi operaci, ale provedte jeho obnovu.

Vizudlné zkontrolujte, zda prostredek neni nijak poskozeny. Pokud jsou soucésti poskozené, prostiedek jiz
nepouzivejte pfi operaci, ale provedte jeho obnovu.

BALEN[

1. Pokud pouzivte sterilizacni sacky, viozte kazdy nastroj do samostatného sacku. Pokud pouzivate
sterilizacni técek, pectéte si ndvod k pouziti sterilizacniho tcku jesté predtim, nez budete pokracovat.
Ujistéte se, ze sterilizacni tacek byl vycistén v souladu s navodem k pouitisterilizacniho técku a nalozte
spodni dil tacku podle OBRAZKU 4.

Prostiedek zabalte podie TABULKY 1. Bariérovy systém pro sterilizované opakované pouzitelné néstroje
musi spliiovat nasledujici pozadavky:

15O 11607-1

Vhodng pro pam telizact v yklu plecakua

Vhodny pro zdravotnické pouzi

Stupen shodny pro hmothost nalozeného ticku podle névodu k pouii sterilzaéniho técku a postupi
zdravotnického zafizeni

STERILIZACE
1. Pied sterilizaci je nutno prostiedek ddné vyéistit.
2. Provedte sterilizacni cyklus podie TABULKY 1:

L
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+ Poutitie svorkového adaptéra multiSTATION® na ind ako uréend Glohu méZe spésobit alebo
znicenie pomacky.
« Pred pouzitim él daptéra multiSTATION®.

pombcky, ak nedokizu sravne vykonavat svos réents funkiu aebo aksd fyricky poskodens
Chirurgické néstroje sa liSia v zévislosti od vyrobcov. Pred pouzitim néstrojov a prislusenstva od réznych
vyrobcov spologne v jednom zakroku si overte ich kompatibilitu a ustite sa, ¢i nie je narusend elektricka
izolécia a uzemnenie.

Zabraite mechanickému narazu alebo pretazeniu svorkového adaptéra multiSTATION.

Schvalené boli len procesy istenia a sterilizicie, ktoré su definované v tomto navode na poutitie.
Nastavte aktivaéni utahovaciu skrutku svorkového adaptéra multiSTATION® dostatoéne na to, aby pevne
drzal pomécku, ale vyhnite sa nadmernému utiahnutiu. Nadmerné utiahnutie svorkového adaptéra
multiSTATION® moze sposobit poskodenie upnutej pomécky a nedostatocné utiahnutie moze sposobit
posunutie pomécky

+ Skladujte pri izbovej teplote.

NEZIADUCE REAKCIE

Nie st zdokumentované Ziadne neziaduce reakcie.

INFORMACIE O OBJEDNAVANI
Informcie o objednavani njdete v TABULKE 2 technologickej prirucky pre svorkovy adaptér multiSTATION®

Pre TABULKU 2 platia nasledujiice poznamky.
*Sterilizacny podnos multiSTATION® vyraba 5polocnost Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 USA.

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

CESKY

PRELOZENE VERZE TECHNOLOGICKE PRIRUCKY SVORKOVEHO ADAPTERU
multiSTATION®

POZNAMKA: SCHEMATICKA ZOBRAZENi A INFORMACE O OBJEDNAVANi VYROBKU
NALEZNETE V TECHNOLOGICKE PRIRUCCE SVORKOVEHO ADAPTERU multiSTATION®

PRED POUZITIM SI DUKLADNE PROSTUDUJTE TUTO PRIBALOVOU
INFORMACI VYROBKU

POPIS PROSTREDKU SVORKOVY ADAPTER multiSTATION®:

Svorkovy adaptér multiSTATION® (OBRAZEK 1) se pouziva s drzakem RIGID miniARM® nebo CLICK RELEASE™
miniARM®. Nastavitelna ¢elist (D) se otevira, pfipadné zavira ota¢enim ovladaciho kfidlového sroubu @ proti
sméru, pfipadné po sméru hodinovych rucicek. Otevieni a zavieni nastavitelné celisti umoziiuje uzivateli
upevnit nebo volnit pozadovany chirurgicky prostiedek. Otoceni uzamykaci paky @ do odemknuté polohy

TABULKA 1: Sterilni baleni a zpracovéni svorkového adaptéru multiSTATION®
Sterilizace vihkym Sterilizace vihkym Sterilizace parou pro

Metoda teplem (parou) podie | teplem (parou) podle | okaméité poutiti podie
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
Steriliza¢ni tacek

Nadoba multiSTATION® Beztacku Bez tacku
P/N 100034

Cyklus i (Pre-Vac) (Pre-Vac) | P (Pre-Vac)

. vrstvovy N

Baleni Polypropylenovy zbal | 53¢k Bez obalu

Teplota 132°C (270°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F)

Doba expozice 4 minuty é 4 minuty 4 minuty é

Doba suseni 65 minut 25 minut & | Neni

Prostiedek é sterilizaci pro okamyité pouZitije tieba okam?ité prenést aseptickou

technikou ze sterilizétoru do mista pouZiti.

Viz ANSI/AAMI ST79 - C¢ and Sterility Assurance in Health Care
Faciltes (Uceleny privodce parni terlizact a afsténim sterlty ve zdravotnickyeh zarizentch).

Svorkovy adaptér multiSTATION® byl validovan pro 20 cykd obnovy. Uziteéna Zivotnost chirurgického néstroje
hodné zévisi na péi o nastroj a manipulaci s nim. K uréeni konce zivotnosti nastroje je nutna pecliva kontrola
a testovani funkce.

USKLADNENI
1.V prizbéhu uskladnéni kontrolujte, ze prostredky ziistavaji ve sterilnim stavu pfipravené

k opakovanému po
2. Doba skladovni zavisi na pouZité sterilni bariéfe, zptisobu skladovani a

prostredia

3aKNI0YBALLMA N1OCT A0 3aKNIOYEHa NO3NLMA. AANTEPBT € NPOEKTUPAH /1A AbPXIA XMPYPTUYHI MHCTDYMEHTU C
[AVaMeTbp Ha ocTa 4 —

MOKA3AHMWA 3A YNOTPEBA:

Knamnupaust agantep multiSTATION® & fiokasak 3a ynoTpe6a oT xupypsu, 3a Aa AbpXH MHCTPYMEHTUTE 618
UKCMpaHa NO3NLYA 33 AaAEH NEPUOA OT Bpeme.

WHCTPYKLUA 3A YNIOTPEBA

Knamnupauust aganep multiSTATION® moxe Aa Gbae 3akpeneH Kbm miniARM® unu npeau, unu cnes
3aKpenBaHe Ha Abpiaya Kb ckobara Ha pencata multiSTATION®.

. Minb3nere ananTepa no Crofikata 3a 6bP30 CBbP3BAHE Ha AbPAa|a, AOKATO 3aKMOHBAILMAT NOCT Ce 3a8bPTa
B OTKNIOUEHa MO3ULNA.

3agbpTeTe 3aKNI0YBaWMA 10CT B 3aKTIOYEHa NO3ULWA, 33 4a GUKCUPATe afanTepa BbPXY Abpxava.

OTBOpeTe peryvpyemaTa 4eniocT, Kato 3aBbPTATE aKTUEUPALIA BUHT C KpUNYaTa 1aBa 06PaTHO Ha

acoBHMKOBaTa CTPENIKA.

O6e3onacere XMPyprUMHOTO M3AENHE B AAANTEPa, KATO 3ABLPTTE aKTVBUPALLUA BUHT C KpWNYaTa aBa N0

110COKa Ha 4ACOBHWKOBATA CTPEAKa, KATO M0 T3 HaUMH 3aTBOPUTE Pery/MpyeMmaTa HeniocT.

wy

»

3ABEJIEXXKA:  HE U3MON3BANTE MPEKOMEPHA CUJIA, KOTATO 3AKPEMBATE

XUPYPTUYHO U3AEJIUE B PETYJIUPYEMATA YENIOCT.

OTCTPAHABAHE U MOYUCTBAHE

To3w npouec Moxe Aa Ce ynechy upes 3akniousate Ha miniARM® o Bpeme Ha paGota.

1. 3aBbpTeTe 3aKNIOYBALLNA NOCT B OTKIOUEHA NOSNLINA.

2. PaskaueTe ajanTepa, KaTo ro b3HeTe M3BbH CTOVIKATA 32 GbP30 CBbP3BAHE Ha AbPKAYA.

MOBTOPHA OBPABOTKA HA KNTAMMUPALL, ABANTEP multiSTATION®

Paamoﬁete W nouwCTeTe U3AENMETO BeaHara cnep ynoTpeta. He Aonyckaiite 3achxBare Ha 3aMbpceHo
wgent

Toennero ie e BAVAVIPAHO 32 NIOUUCTBAHE VAW CTEPUM3NPAHE ChC 3aKPeneH AbpAKay W/ ckoba
Ha penca.

o4 CToaLY penapar, wanon35aH Tpi BaTAAMpaHeTo: Steris Prolystica 2X (evaunen, Heyrpanen pH)

. nocnearoTo Kato npeukcrena Bopa/
BUCOKONPeNHCTeHa BOA.

HUKOra He M3NON3BaliTe METanH1 YETKY Wi CTOMAHEHa Ten 3a NOUMCTBaHe.

MoproTeeTe 1 06pABOTETE MOBTOPHO BCKN ABPXAYM UM CKOGU Ha PENCH CITIACHO UHCTPYKLMTE 32
yroTpe6a Ha Bcako Msnenve.

MACTO HA YNOTPEBA
1. PasrnoBere 1 noumCTeTe M3AeAETO BeAHara cref ynoTpe6a.
2. He gonyckaitre 3aCbxsaHe Ha 3aMbpCeH U3ARNA.

NOAroTOBKA

1. OTcTpaHeTe aganTepa OT AbPKaua, KaTo 3ABLPTUTE 3AKMIOUBALLVA TIOCT B OTBOPEHa MO3LA Y MTb3HETE
apanTepa ot CToiikara 3a 6bp30 cebp3sane (OUT. 2).

2. Ao u3non3sate TapuuKata 3a CTepunmsaua multiSTATION® (Homep Ha yacT 100034), nouncreTe Tasnukata
OTAGNHO CIOPEA HeliHUTe UHCTPYKLNK 32 YNOTPe6a.

PBYHO NPEABAPUTEIHO MOYUCTBAHE

1. HakucHeTe B eH3UIMEH MOUICTBaLL PAsTBOP C HeyTpaneH pH 3a MUHUMYM 5 MutyTh. HanpaseTe cnpaka ¢
VHCTPYKUWUTE Ha TPOM3BOAVTENA Ha MAELLUA MPENapaT 3a TeMNEPaTyPa U KOHLEHTPaLUA

Vanon3saiiTe ueTka c MNACTMACOB KOCbM, 33 42 MOUMCTVTE 406PE BLHLIHTE IOBBPXHOCTU Ha UIAENeTO,

KaTo 0BbPHETE CrIELUanHO BHIMaHVe Ha CreaHoTo (DU, 3):

a. Oteop Ha npycTasKkara

b. Oc 32 Npokapsarie Ha AONHaTa YeniocT

. KyxviHa 3a npokapBaHe u yenioct

- Vanmarciere c o 0082 3a My 2 iy

4. c epHa oT aseTe OnuwK 3a NoYnCTBaHe: wm

YNTPA3BYKOBO NOYUCTBAHE
1. MouncTeTe 6 ynTpa3ssyKoBa BaHa C eHIUMEH MONMCTBAL NPENapaT ¢ HeyTpaneH pH 3a MUHIMYM 15 MAHYTU
Hanpasere Crpaska ¢ MHCTPYKLWUTE Ha MPOM3BOANTENS Ha MUELLMA IPENapaT 3a Temneparypa u
KOHLieHTpaUuA.
V3nnakHeTe ¢ TONNa BOAa 33 MAHAMYM 4 MUHYTW. 33 12 OCHTypUTE TbHO U3MNaKBaHe, U3NON3BaiiTe YACTa
\eTKa C NNaCTMACoB KOCbM, 3a A3 M3TbPKATE M3ACTUETO.
win
ABTOMATU3UPAHO FIO‘WICTBAHE
1. Maucksa ce AO6peH T (Hanp. cbrnacHo
ENISO 15883) u TpAGea A2 Goae npaswnuo MHcTanMpaN OKaueCTBeH U PeoBHO MOANAraH Ha NORAPbKKA
wusnuTEaKe.

»
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2. 3apepere u3nenVeTo & youwep-ae3nHbeKTopa. U3GATBaiTe KOHTAKT MEX Y U3AENVATA U [V NOAPEACTe Taka,
e Aa e N03BONABA NPABIHO OTTUNAHe.

3. MycHeTe uMKbNa Ha yowep: < UKD Ha

3ABENIEXKKA:  TABUYKATA 3A CTEPUIN3ALUA HE E NPEAHA3HAYEHA 3A
MOYUCTBAHE HA U3JENUA. TE TPABBA 1A CE OBPABOTAT
OTAENHO. TABUYKATA E NPEAHA3HAYEHA CAMO 3A
CTEPWIN3UPAHE, TPAHCMOPTUPAHE U CbXPAHEHUE HA
WHCTPYMEHTU 3A MHOTOKPATHA YNOTPEBA. 3A MOBEYE
WHOOPMALMA 3A TABUYKATA BUXKTE UHCTPYKUUWUTE 3A
YMNOTPEBA HA TABUYKATA 3A CTEPUNU3ALMA.

NYBPUKALMA

1. HaHeceTe nyGpUKaHT 32 UHCTPYMEHTH, CMECeH COpe MPENopLKYTE Ha MPOSBOATENS, 32 Ad yABMKATE
VBOTa Ha UHCTPYMEHTa, KaTo NOTONWTE LANOTO W3AeAVe B YGPUKaHT 3a Haii-Manko 30 CeKyHAW.
Ako

KONTRAINDIKACE
+ Tyto prostiedky nejsou urceny k jinému nez indikovanému pouziti.

VYSTRAHY

Federalni zikony USA omezuji prodej, distribuci a pouziti tohoto prostiedku jen na lékare nebo

najejich predpis.

Pired pouzitim tohoto vyrobku si piectéte viechny pokyny, vystrahy a upozornéni a seznamte se s nimi.
Svorkovy adaptér multiSTATION® se musi pouzivat v souladu s timto navodem k pouit.

Nespravné pouziti svorkového adaptéru multiSTATION® mize zpisobit vézné zranéni. Krome toho nespravné
péce o prostiedek a jeho nesprévn tidrzba mohou zpisobit ztratu sterility prostiedku pred pouzitim

u pacienta, coz miize zdravotni Gjmu i zdravotni péce nebo pacientovi.

Pfi poutiti svorkového adaptéru multiSTATION® je nutno pacienty imobilizovat nebo anestetizovat.

Kdyz se pacient pohybuje nebo je premistovén, prestanite svorkovy adaptér multiSTATION® pouzivat.
Chiurgcké nebo endoskapick zkroky smélf provadt pauze et kel mal otieng anlostl souniefcch

umoziuje, aby se adaptér posunul pres sloupek rychlospojky drziku. Adapteér se uzamkne na
uzamykaci paky do uzamknuté polohy. Adaptér je uréen k uchycent chirurgickych nastroji o priméru diku
4-14mm.

INDIKACE PRO POUZITI:
Svorkovy adaptér multiSTATION® je indikovén pro poutiti chirurgy k pidrzovani nastroji v pevné poloze
po uréitou dobu.

NAVOD K POUZITi

Svorkovy adaptér multlSTATION' Ize k drzaku miniARM® piipojit bud pred piipojenim drzaku ke svorce kolejnice

multiSTATION®, nebo po

. Posuiite adaptér na sloupek rychlospojky drzaku, pficemz péka zamku adaptéru je otocend do odemknuté
polohy

. Otocenim uzamykaci paky do uzamknuté polohy adaptér zajistéte na drzaku.

Otevrete nastavitelnou ¢elist ota¢enim ovlddaciho kfidlového $roubu proti sméru hodinovych rucicek.

Upevnéte chirurgicky prostfedek v adaptéru otacenim ovladaciho kidlového droubu ve sméru hodinovych

rucicek, ¢imz se uzave nastavitelna celist.

pun

PRI ZPEVNOVANI CHIRURGICKEHO PROSTREDKU V NASTAVITELNE
CELISTI NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU.

POZNAMKA:

ODSTRANENI A CISTENI

Tento proces Ize usnadnit uzamknutim drzaku miniARM® pii manipulaci.
1. Ototte uzamykaci paku do odemknuté polohy.

2. Odpojte adaptér jeho vysunutim ze sloupku rychlospojky drzaku.

OBNOVA SVORKOVEHO ADAPTERU multiSTATION®

« Prostiedek okamité po pouZiti rozeberte a vycistéte. Nedovolte, aby na prostiedku zaschla necistota.
Prostfedek neni validovan k ¢iéténf nebo sterilizaci s pripojenym drzékem a/nebo svorkou kolejnice.
Cistici prostiedek pouzity pii validac: Steris Prolystica 2X (enzymaticky, s neutralnim pH).
Koneéné oplachnuti provadéjte pouze cerstvé piipravenou purifikovanou vodou / vysoce
purifikovanou vodou.
+ Kéisténi nikdy nepouzivejte kovové kartaée nebo kovovou dréténku.
Provedte pripravu a obnovu viech drzakii nebo svorek kolejnic podie navodu k pouiti kazdého prostiedku.

MiSTO A CAS POUZI
1. Prostiedek okamité po pouZiti rozeberte a vyistéte.
2. Nedovolte, aby na prostredcich zaschla netistota.

PRIPRAVA

1. Sejméte adaptér z drzéku otocenim uzamykaci paky do odemknuté polohy a sesunutim adaptéru
ze sloupku rychlospojky (OBRAZEK 2).

2. Pokud pouzivate sterilizaéni tacek multiSTATION® (¢islo dilu 100034), tacek istéte samostatné podle navodu
k pouziti sterilizacniho tacku.

RUCNI PREDCISTENI

1. Systém namocte do disticiho roztoku's pH miniméiné na 5 minut.
Teplotu a koncentraci roztoku piipravte podle névodu vyrobce éisticiho prostredku.

Kartaéem s plastovymi Stétinami dikladné ocistéte vnéjsi povrchy prostiedku, obzvIasté se zaméite
na nasledujici soucasti (OBRAZEK 3):

a. Otvor nastavce

b. Zavitovy diik doln celisti

<. Zévity adutina celisti

Oplachujte teplou vodou minimalné 2 minuty.

Pokracujte jednou ze dvou pozadovanych moznosti istént: ultrazvukova nebo automatizovana.

N

sw

struktur, jsou pusol echnikéch a maji s nimi
zkuenosti. Pied poutitim si prostuduijte Iékafskou literaturu zabyvajl(l se le(hnlkaml, komplikacemi a riziky.
BEZPECNOSTNi OPATRENI

Svorkovy adaptér multiSTATION® je balen jako nesteriln. Pred pouzitim o¢istéte a sterilizujte.
V piipadé rozdili mezi timto navodem k pouiti a zsadami vaseho zdravotnického zafizeni a/nebo
pokyny vyrobce isticiho/sterilizacniho vybaveni informuite prislusné odpovédné pracovniky nemocnice,
aby problém vyfeili predtim, nez zahajite éistén a sterilizaci prostredku.

Pouziti svorkového adaptéru multiSTATION® k jinému nez urcenému celu miize zpisobit jeho poskozeni
nebo zniceni.

Pied poutitim svorkovy adaptér multiSTATION® zkontrolujte a ovéfte jeho spravnou funkci a dobry stav.
Prostredky nepouzivejte, pokud uspokojivé nepini svou funkci nebo pokud jsou fyzicky poskozeny.
Chirurgické néstroje od jednotlivych vyrobc se i Predtim, nez pfi vykonu pouZijete spolecné nastroje

a pifslugenstvi jinych vyrobc, ovéite jejich kompatibilitu a zkontrolujte, zda nedoslo k porusent elektrické
izolace nebo uzemnéni.

Zabrafite nérazim nebo zatézovani adaptéru multiSTATION®.
Validovany jsou pouze procesy ¢istén a sterilizace, které jsou definovany v tomto navodu k pouiti.
Ovladaci kiidlovy Sroub svorkového adaptéru multiSTATION® dostateéné utahnéte, aby zajisti

bezpeéné uchycent prostiedku, ale neutahujte jej nadmémé. Nadmémé utazeni svorkového adaptéru
multiSTATION® mze zpGsobit poskozeni uchyceného prostiedku, nedostatecné utazeni by mohlo zpisobit
vyklouznuti prostredku.

« Uchovavejte pfi pokojové teplote.

NEZADOUCI REAKCE
Nebyly zdokumentovany zadné nezadouci reakce.

INFORMACE PRO OBJEDNANI
Informace pro dal3i objednavani naleznete v TABULCE 2 technologické
multiSTATION®.

irucky svorkového adaptéru

KTABULCE 2 se vztahui nize uvedené pozndmky:
*Steriliza¢ni tacek multiSTATION® vyrabi spole¢nost Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St.Paul, MN 55121 USA.

ZaKladni UDI-DI pro tento prostiedek je 0850200006multistationDF.

BbJITAPCKU

MPEBOAU HA TEXHOJTOTMYHOTO PbKOBOACTBO HA KNAMMUPALLUA ABANTEP
multiSTATION®

3ABEJIEXKA: 3A AIUATPAMU U MOPBYKA HA MPOJYKTA HATMPABETE CMPABKA C
TEXHOJIOTMYHOTO PbKOBOACTBO HA KJTAMMUPALLUA ALANTEP multiSTATION®

(& NPOYETETE LIANIATA IMCTOBKA HA TO3M MPOAYKT MPEAV YNOTPEBA

OMUCAHUE HA U3AENIMETO KNTAMMUPALL ABANTEP multiSTATION®:

KnamnupawunaT anantep multiSTATION® (QWIT. 1) ce uanon3sa ¢ RIGID miniARM® wnu CLICK RELEASE™ miniARM®.
PeryMpyeNaTS WeniocT () Ce O3 Wik B3 Ype3 SIBBpTaHe Ha IXTAGHBAL BAHT  KpWT 1352 @
CbOTBETHO 0BpaTHO Ha cTpenka wn no cTpenta. Oreap

i poryDYCHaTA JEnOC MoSBONABA Ha ROTHEGUTEN A3 GWKCADS AW OCAGBOM KENAHOTO XADYPIAIHD
nspenvie. 3 Ha No3UYVA NO3BONABA Ha aanTepa aa ce
Mb3ra N CTOMKaTa 32 6bP30 CEbP3BAHE HA AbPAAUA. ARINTEPET Ce 3K/TIOUB Ha MACTO Upe3 3aBbPTaHe Ha

P UM UKL Ha CMa3BaHe, TOi MOXE A2 Ce M3MON3Ba BMECTO PLdHO
cmassare.

3ABENIEXKA: LS| E BAIVAVIPATIA U3MON3BAHETO HA IYBPUKAHTA 3A
VHCTPYMEHTM MicroLube™ C 3A TOBA U3AENVE. fIPYTN
MAPKU IVBPUKAHTU 3A UHCTPYMEHTM HE CA TECTBAHU
W BEVICTBUETO U PE3YNITATUTE HE MOTAT fIA Bb/IAT
TAPAHTUPAHU.

NPOBEPKA

1. BHUMATENHO NPOBEPETE M3NMETO, 33 Aa Ce FaaHTPa, He BCUIKI BUANMIA 3aMbPCABAHIA Ca 61T
oTCTpaneHu. OBYIKHOBEHO BU3yanHa NPoBEPKa 6€3 yBenuueHme NP A0BPM yCMIOBHS Ha OCBETEHOCT
e AocTaTbuHa. TpAGEa Aa Ce 06bPHE 0COGEHO BHYIMAHME Ha MecTaTa Ha DIT. 3. MosTopere npotieca Ha
MOUMCTBaHE, aKO Ce OTKPYIE JaMbPCABaHE.

2. BusyanHo nposepeTe M3aenvieTo 3a neka unm npekomepHa koposus. Mpi HanvuHa KOpo3Ws NpeycTaHoBeTe
V3MON3BaHETO Ha M3AEAMETO B XVPYPMUHM ONEPALUH, HO K3MbNHeTe NOBTOPHa 06paBoTKa.

3. MpoBepeTe BH3YanHO U3AEAVETO 32 KAKBATO U A2 61O N10BPEAA. AKO UMA NIOBPEARHN HACTH,
NpeyCTaHOBETe W3MON3BAHETO HA USACTVIETO & XUPYPIUANHI ONIEPALII, HO M3TLHETE MOBTOPHA
obpatorka.

OMNAKOBKA

1. AKo M3non3BaTe TOPGHIKA 32 CTEPUM3ALYA, NIOCTABETE BCEKY VIHCTPYMEHT B HETOBaTa MHABIAYANHA
TOPGMUKa. AKO M3MON3BATe TABUK 3 CTEPUNU3ALIUR, NPOUETETE HEIMHMTE UHCTPYKLMM 3 ynoTpeta,
npeav ia NPOABIKMTe. YBepeTe ce, ue TaBNKaTa 33 CTEPUNM3ALNA & NOUMCTEHa CIOPEA HeliHuTe
VHCTPYKLWH 32 yIOTPeGa 1 3apeAeTe ABHOTO Ha TaBMIKaTa Chrnacko OUI. 4.

2. Onakosaiire u3aenuero cornacko TABULIA 1. cucrema sa
32 MHOTOKpaTHa yNOTpeGa TPAGEa Aa OTTOBAPS Ha CIEAHUTE M3VICKBAHNS:
+ 15011607-1
+ MNoAxoaALLa 3a NPEABaKyYMHA APHO CTepUAN3MpaHe
«  Topxoasuja 3a MeAVLMHCKA ynoTpe6a
+ Knac, NOAXOAAL 3 TeXECTTa Ha 3apeAeHaTa TaBuika COPeA UHCTPYKLMHTE 3a yoTpe6a Ha TaguuKata

32 CTEPUAN3ALIA U NPOLEAYPHTE Ha 3APABHOTO 3aBeAeHMe

CTEPUITU3UPAHE
1. Wapenviero TpABa Aa 6bAe NPaBINHO NOUVCTEHO NPeAN CTepunMUpaHe.
2. Vi3mbAeTe UiKbA Ha CTepunmanpare cbriacko TABMLIA 1:

TAB/IMLIA 1: Crepuntia onakoska v 06pa6oTka Ha knamnvpauy agantep multiSTATION®

BnaxHo TONMHHO BRaHO TONAMHHO Mapo crepunusupare
Meron (napHo) crepunuaupate | (napHo) crepunmsupare | 3a HesabasHa ynotpeta
no ANSI/AAMI ST79 110 ANSI/AAMI ST79 no ANSI/AAMI ST79
Tauuka 3
. crepunmsauvs
Kowteitnep STATION. Bes Tasuuka Bes Tasuuka
P/N 100034
n m n
Uukbn YyMIp: YYMIP:
2-croiiva
Onakoska nonunponunenosa TopGuuka Be3 onakoska
obevBKa
Temneparypa Snijuilg& F) [!MBL%(AUO F) 132°C(270°F)
ym) (muHumym)
Bpeme Ha eKcriosuums | 4 ManyTa (urimyw) | 4 maHyTv (Manimym) | 4 MuHyTH (MHimym)
Bpeme Ha cywene 65 MuHyTv (MuHuMym) | 25 MuHy T (MuHiMym) | He e npunoximo

upes 3a HesabasHa ynoTpe6a, TpA6Ba A Ce MPEXELPMAT
He3a6aBHo, KaTO Ce U3NO38a ACENTHNHA TEXHUKa, OT CTEPNIMZATOPa A0 MACTOTO Ha yNOTpe6a.

Hanpasere cnpaska c ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities (M3uepnaTento pbkOBOACTBO 3a NapHa CTEPUNM3aLIA 1 OCUIyPABAHE Ha CTEPUTHOCT
B 3APaBHY 3aBeeHIA).

Knamnupauuat agantep multiSTATION® & Banvaupar 3a 20 UMKbA Ha NOBTOPHa 06paGoTKa. MoNe3HUAT X1BoT
Ha XVIPYPrMMECKIIA UHCTPYMEHT 3aB/IC 0 TONAM CTENEH OT TPIRKATE 3a Hero 1 GOPaBEHETo C Hero. 3a Aa ce
ONPEAEAY KPAAT Ha eKCTNOTALIMOHHIA CPOK Ha UHCTPYMEHTa, TPAGBA Aa C& UIBBPLLIM BHUMATENHA NPOBEPKa
¥ GyHKLMOHANHO M3NUTBaHe.



CbXPAHEHUE

1. Mo Bpeme Ha CbxpaHeHie ce yBepeTe, He U3ENMETO OCTaBa B CTEPUNHO CbCTOAHVE, FOTOBO 3a MOBTOPHA
ynotpe6a

2. COKBT Ha FOAHOCT 3ABUCY OT U3NON3BaHATA CTEPUHA GaPUEPa, HAuMHA Ha CBXPAHEHVE M yCIOBNATa Ha
OKOMTHa CpeAa M MaHWMy AL,

MPOTUBOMOKA3AHUA
+ Teau u3genva He ca npefBuAeHI 32 yNOTPeGa U3BbLH NOKa3aHUATa.
I1PEIJ,YI'IPE)KAEHVIFI
0 Hanara orp; Anc n Ha ToBa
W3eNMe 42 Ce MIBBPLIBT CaMO OT WNiK N HAPEXAGHE Ha nekap.
« Mpouerere v ce < BCaKy W CUrHanu 3a BHYMaKVe, Npeav Aa

U3NON3BaTE TO3M MPOAYKT.
KnaanlpauMm aganTep multiSTATION® TpAGa Ra Ce M3MON38a B CHOTBETCTBME C HACTOAMTE UHCTPYKUMA
32 ynoTpeo.
Henpaamwara yroTpe6a Ha knamnupaluun agantep MultiSTATION® MoXe Aa NPUNIHI CEPHO3HO
(€/IMETO MOXe A3 rO Hanpask

HecTepuiHO npenw YNOTPEGa 32 NALINEHT 1 MOe Aa IPUNVHY CEPYIO3HO YBPEXAAHE Ha AOCTABUMKA Ha
3APABHIA TPIDKY WV Ha NaLMEHTa.
Korato ce wanon3sa knamnvipaiuws agantep multiSTATION®,
Wi aHecTesupany.

peKp: Ha
ce npewmectsa.
XvipyprutHy unu TpaGBa A ce Camo O fiekapu, KOWTO umar
MIOAXOAALLIO OBYHIEHYE 1 Ca 3aM03HATH CbC CHOTBETHMTE TeXHYIKM U aHaTomuts. Mpeay ynotpe6a e
HeOBXOAVIO A2 Ce MPABAT CMPABKY1 B MEAUMHCKATa NIUTEPATYPa OTHOCHO TEXHVIKUTE, YCTOXHEHUSTa
" puckosere.

NPEAMA3HU MEPKN

Tpa6sa Aa GbaaT

apantep multiSTATION®, KOraTo NauneHTsT ce ABWXN Ui

Kato Mouncrete
npeau ynotpeta.

AKO VIMa HFIKAKBU BAPULIMY MEKAY TE3Vt MHCTPYKLYW 33 ynoTpe6a 1 MonuTukuTe Ha BaweTo 3pasHo
3aBepieHme W/unn Ha Ha 3a nouncTBaHe

Te3u BapUaLMY TPAGBA Aa GLAAT OTHECEHN Ha BHIMAHUETO Ha CHOTBETHIIA OTIOBOPEH GOHIIEH NepcoHan
3a paspeLuasake, IPeA Aa Ce PORBIKM C MOUNCTBAHE U CTEPUM3MPaHE Ha BaleTo nsgenve.
V3anon3eaHeTo a knamnupatws apantep multiSTATION® 3a 3apava, asninina OT NpeaHasHaveHneTo my,
MOXe 712 J0BEAe 10 MOBPE/CHO WA CHyNeHo U3aenue.

Mpeav n3non3sane nposepere Knamnupauua agantep multiSTATION®, 3a 4 ce ysepuTe & npaswnHara
QyHKUVIA U CCTORHME, He M3NON38aiiTe U3ACNMS, AKO Te HE M3MBAHABAT YAOBNETROPHITENHO CBOATA
YHKUVA 110 Npe/Ha3HateHIE N aKO UMAT BU3MIECKa NOBPeaa.

XUpypri4HUTE MHCTPYMEHTY BaPUPAT MexaY NpoU3EoauTenUTe. lPeav A2 M3NON3BaTE MHCTPYMEHTH 1
aKcecoapy oT pasnuuHyt BeqHa v cbuia Ta M ce
YEEPETE, e CNEKTPUNECKTa U30MaLUA Wt He ca HapyweHy.

. yaap u. Ha apantep multiSTATION.

Banuaupany ca camo npouecme 32 NOUICTBAHE W CTEPUAV3UPAHE, KOMTO Ca ACGUHVIDAHY B PaMKUTe Ha
Te3M UHCTPYKLMY 3 ynoTpe6a.

YBepere ce, ue CTe perynvpany AOCTATbHHO AKTBVPALYIA BUHT C KPWNYATa [MaBa Ha KNaMMMpaLLWs
apanTep multiSTATION®, 3a ga AbPAW U3AENMETO CHTyPHO Ge3 NpeHaTArare. [IpeHaTAraHeTo Ha
Knamnupauwwa apanep multiSTATION® Moxe Aa A0Bee A0 NOBPeAa Ha ALPAKAHOTO U3AENUe, AOKATO
HEAOCTATLUHOTO HATATaHE 61 MOTO Aa AOBEAE A0 M3NTb3IBAHE Ha U3AETUETO.

ChxparaaiiTe Npy cTaiiHa Temnepatypa.

HEXKEJTAHM PEAKUUW

HiAiMa 70KyMeHTUDaHI HeXenaHu peakiyn.

WHOOPMALNA 3A MOPBbYBAHE
Buvkre TAB/IVLIA 2 Ha TeXHONOTMUHOTO PBKOBOACTEO Ha Knamnupata agantep multiSTATION® 3a
VH$OPMALWA 32 NOBTOPHO NOPbUBaHE.

CnepnuTe 3a6enexku ca anno)«MMw 3a TAB/IVILIA 2:
*TauuKara 3a c ultiSTATION® e
Suite 100, St. Paul, MN 55121 CALL.

or Summit Medical, 815 Vikings Parkway,

OcHoBHuAT UDI-DI 3a ToBa u3penve e 0850200006multistationDF.

TLUMACZENIE PODRECZNIKA TECHNICZNEGO ADAPTERA ZACISKOWEGO multiSTATION®

UWAGA: WIDOKI SCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
PRODUKTOW MOZNA ZNALEZC W PODRECZNIKU TECHNICZNYM ADAPTERA
ZACISKOWEGO multiSTATION®

[lil  PRZED UZYCIEM NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC NINIEJSZA ULOTKE PRODUKTU

OPIS ADAPTERA ZACISKOWEGO multiSTATION®:

Adapter zaciskowy multiSTATION® (RYS. 1) jest uzywany z wyrobem RIGID miniARM® lub wyrobem

CLICK RELEASE™ miniARM®. Regulowana szczeka (D jest otwierana lub zamykana poprzez obrécenie sruby
radetkowanej @ odpowiednio w lewo lub w prawo. Otwieranie i zamykanie regulowanej szczeki umozliwia
uzytkownikowi zamocowanie lub zwolnienie zadanego wyrobu chirurgicznego. Obracanie dzwigni blokujacej
® do polozenia odblokowania umozliwia adapterowi nasuniecie sie na trzpieri szybkozlaczki uchwytu.
Adapter jest zablokowany na miejscu przez obrocenie dzwigni blokujacej do polozenia zablokowania. Adapter
jest do narzedzi o érednicy trzonu 4-14 mm.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Adapter zaciskow multiSTATION® jest wskazany do stosowania przez chirurgéw w celu mocowania narzedzi
w stalym polozeniu przez okreslony czas.

INSTRUKCJA UZYWANIA

Adapter zaciskowy multiSTATION® mozna przymocowac do wyrobu miniARM® przed zamocowaniem lub po

zamocowaniu uchwytu do zacisku szynowego multiSTATION®.

. Nasuna¢ adapter na trzpiefh szybkozlaczki uchwytu, kiedy dzwignia blokujaca jest obrocona do polozenia

odblokowania.

Obrécié dzwignie blokujaca do polozenia zablokowania, aby zamocowat adapter na uchwycie.

Otworzy¢ regulowane szczeki, obracajac $rube radetkowana w lewo.

. Zabezpieczy¢ wyréb chirurgiczny w adapterze, obracajac érube radefkowana w prawo, zamykajac w ten
sposdb regulowana szczeke.

N

NIE UZYWAC NADMIERNEJ SitY PODCZAS MOCOWANIA WYROBU
CHIRURGICZNEGO W REGULOWANEJ SZCZECE.

UWAGA:

WYJMOWANIE | CZYSZCZENIE

Proces ten mozna ufatwic, blokujac wyréb miniARM® podczas obslugi.
1. Obréci¢ d2wignie blokujaca do pofozenia odblokowania.

2. Odiaczy¢ adapter, zsuwajac o z trzpienia szybkozlaczki uchwytu.

REGENERACJA ADAPTERA ZACISKOWEGO multiSTATION®

« Zdemontowac i wyczysci¢ wyrob niezwlocznie po uzyciu. Nie dopusci¢ do zaschniecia zanieczyszczeri
na wyrobie.
Wyréb nie zostat zwalidowany do czyszczenia ani sterylizacji z zamocowanym uchwytem i/lub
zaciskiem szynowym.
Stodek czyszczacy uzyty podczas walidacji: Steris Prolystica 2X (enzymatyczny, neutralne pH).
Wykonat plukanie koricowe z zastosowaniem wylacznie $wiezo przygotowanej wody oczyszczonej /
wody wysokooczyszczonej.
Do cayszczenia gy ie uzywat szczotek drucianych ani welny stlovie

3 nowe zgodnie z instrukcja uzywania kazdego wyrobu.
MIEJS(E UZYCIA
¢ i wyczyscié wyrob po uzyciu.
3 e dopusci¢ do zaschniecia zanieczyszczen na wyrobach.
PRZYGOTOWANIE

. Wyjac adapter z uchwytu, obracajac dzwignie blokujaca do polozenia odblokowania i zsuwajc adapter
2 trzpienia szybkozlaczki (RYS. 2).

W przypadku stosowania tacy do sterylizacji multiSTATION® (numer katalogowy 100034) wyczysci¢ tace

oddzielnie zgodnie z instrukdja uzywania tacy do sterylizacji.

RECZNE CZYSZCZENIE WSTEPNE

1. Zanurzyé w enzymatycznym roztworze do czyszczenia o neutralnym pH na co najmniej 5 minut. Informacje
o temperaturze | stezeniu mozna znalez¢ winstrukji producenta detergentu.

Szczotka z whosiem z tworzywa sztucznego dokladnie wyczysci¢ powierzchnie zewnetrzne wyrobu,
2zwracajac szczegdlng uwage na wymienione ponizej miejsca (RYS. 3):

a. Otwor akcesorium

b. Gwintowany otwdr szczeki dolnej

<. Gwinty i wnetrze szczek

Pluka ciepl woda przez co najmniej 2 minut

Wybrac jedna z dwéch wymaganych opcji czyszczenia: czyszczenie ultradzwigkowe lub automatyczne.

CZYSZCZENIE ULTRADZWIEKOWE

1. Czyscié w fazni ultradzwigkowej enzymatycznym roztworem do czyszczenia o neutralnym pH przez co
najmniej 15 minut. Informacje o temperaturze  stezeniu mozna znalez¢ winstrukcji producenta detergentu.

2. Plukac ciepla woda przez co najmniej 4 minuty. Aby zapewni¢ pefne plukanie, do czyszczenia wyrobu
nalezy uzy¢ czystej szczotki z wlosiem z tworzywa sztucznego.

LuB
CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE

b

b

pw

o zasadniczo skutecznosci (np. zgodnie

regularnie

. gane jest urz
Znorma EN1SO 15883), ktore musi by

poddawane konserwaji i testom.

Zaladowaé wyréb do urzadzenia myjact

je w taki sposdb, aby zapewni¢ odpowiedni odplyw.

3. Uruchomié cykl urzadzenia myjaco-dezynfekujacego z dodatkowym cyklem plukania.

L

Unika¢ kontaktu migdzy iami i ulozy¢

UWAGA: TACA DO STERYLIZACJI NIE JEST PRZEZNACZONA DO CZYSZCZENIA
WYROBOW. NALEZY JA REGENEROWAC ODDZIELNIE. TACA JEST
PRZEZNACZONA WYLACZNIE DO STERYLIZACJI, TRANSPORTU |
PRZECHOWYWANIA NARZEDZI WIELORAZOWEGO UZYTKU. WIECEJ

INFORMACJI NA TEMAT TACY MOZNA ZNALEZC W INSTRUKCJI
UZYWANIA TACY DO STERYLIZACI.

SMAROWANIE

1. Nalozyé érodek smarny do narzedzi 2godnie aby przedtuzy¢ okres
eksploatadjinarzedzia, zanurzajac cafy wyrob w $rodku smarnym na co najmniej 30 sekund. Jei szpitalne

mozna go uzy¢ zamiast smarowania recznego.

d; ja

FIRMA LS| ZATWIERDZILA STOSOWANIE SRODKA SMARNEGO
DO NARZEDZI MicroLube™ C DO TEGO WYROBU. INNYCH MAREK
SRODKOW SMARNYCH DO NARZEDZI NIE BADANO | NIE MOZNA
ZAGWARANTOWAC DZIALANIA | WYNIKOW.

UWAGA:

KONTROLA
1. Starannie sprawdzi¢ uvzadzeme pod katem usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczeri. Ogolnie
kontrola wzrokowa w dobry, bez uzycia alezy 2wrécié

jest
szczegding uwage na miejsca R praedstawions na AYS. 3 W orzypadks wykrycia saniecoysacaeh powtorzye
proces czyszczenia
. Wazrokowo sprawdzi¢ pod katem lub korozji. W przypadku wykrycia
korozji dokoriczy¢ regeneracje, ale wycofa¢ wyréb z uzytku podczas zabiegéw chirurgiczny
. Wzrokowo sprawdzi¢ wyréb pod katem wszelkich uszkodzen. W przypadku wykrycia uszkodzenia
elementow dokoriczy¢ regenerace, ale wycofac wyréb z uzytku podczas zabiegow chirurgicznych.

PAKOWANIE
. W przypadku uzywania worka do sterylizacji umiesci¢ kazde narzedzie w osobnym worku. W przypadku

N

w

uzywania tacy do sterylizadji przed kontynuowaniem zapozna¢ sie z instrukcja uzywania tacy do sterylizacji.

Upewnic sie, ze taca do sterylizacji zostala wyczyszczona zgodnie z instrukcja uzywania tacy do sterylizacji,
a nastepnie zatadowac spod tacy w sposéb przedstawiony na RYS. 4.

Zapakowat wyrb zgodnie 2 TABELA 1. System bariery sterylnej dla sterylizowanych narzedzi
wielorazowego uzytku powinien speknia¢ nastepujace wymagania:
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Odpowiedni do sterylizacji parowe; z préznia wstepna

Odpowiedni do zastosowar medycznych

Klasa odpowiednia do masy zaadowanej tacy zgodnie z instrukcja uzywania tacy do sterylizacji

i przepisami obowigzujacymi w placéwce

STERYLIZACJA
1. Przed sterylizacja urzadzenie nalezy odpowiednio wyczyscic.
2. Wykonac cykl sterylizacji zgodnie z TABELA 1:

N

TABELA 1: Sterylne pakowanie i regenerowanie adaptera zaciskowego multiSTATION®

Sterylizacja wilgotnym
goracem (parowa)
zgodnie znorma
ANSI/AAMI ST79

Taca do serylizaci
Pojemnik multis
it 100034

Sterylizacja wilgotnym
goracem (parowa)
zgodnie znorma
ANSI/AAMIST79

Sterylizacja parowa do
bezposredniego uzycia
2godnie z norm:
ANSI/AAMI ST79

Metoda

Beztacy Beztacy

cykl Préznia wstepna Préznia wstepna Proznia wstepna
4 (Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)

2-warstwowe

Opakowanie opakowanie Worek Bez opakowania

2 polipropylenu

132°C 270°F) 132°C (270°F) 132°C 270°F)
Temperatura (co najmniej) (co najmniej) (co najmniej)
Czas ekspozycji 4min (co najmniej) 4min (co najmniej) 4min (co najmniej)
Czas suszenia 65 min (co najmniej) 25 min (co najmniej) Nd.

sterylizacji do

Wyre uzycia nalezy natychmiast przenies¢ ze
sxeryhzamra do miejsca uzycia, stosujac technike aseptyczna,

Zapoznaé sie z norma ANSI/AAMI ST79,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities” (Kompleksowy przewodnik do sterylizacji parowej i zapewniania sterylnosci w zakladach
opieki zdrowotnej).

Adapter zaciskowy multiSTATION® zostat sprawdzony pod katem 20 cykl regeneracji. Uzyteczny okres
eksploatadji narzedzia chirurgicznego w duzej mierze zalezy od obstugi i konserwagji narzedzia. Aby okresli¢
koniec okresu eksploatacji, nalezy przeprowadzic staranna kontrole i testy funkcjonalne narzedzia.

PRZECHOWYWANIE

1. Upewni¢ sig, ze podczas przechowywania wyr6b jest w stanie sterylnym i gotowy do uzycia.

2. Okres trwatosci zalezy od uzytego systemu bariery sterylnej, sposobu przechowywania oraz warunkéw
srodowiskowych i uzytkowania.

PRZECIWWSKAZANIA
+ Te urzadzenia sa przeznaczone do stosowania wylacznie zgodnie ze wskazaniami.

OSTRZEZENIA

+ Prawo federalne ogranicza sprzedaz, dystrybucje i uzytkowanie tego urzadzenia wylacznie przez lub na
Zlecenie lekarza

Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczytac i zrozumiec wszystkie instrukcje, ostrzezenia i przestrogi.
Adapter zaciskowy multiSTATION® powinien by¢ uzywany zgodnie z niniejsza instrukcja uzywania.
Nieprawidtowe uzycie adaptera zaciskowego multiSTATION® moze spowodowa¢ powazne obrazenia ciafa.
Ponadto niewlasciwa pielegnacja  konserwacja wyrobu moze spowodowac utrate sterylnosci wyrobu przed
jego uzyciem podczas zabiegu oraz prowadzi¢ do powaznych obraze ciafa pracownika stuzby zdrowia
lub pacjenta.

W przypadku stosowania adaptera zaciskowego multiSTATION® pacjenci musza by¢ unieruchomieni lub
znieczuleni.

Przerwac uzywanie adaptera zaciskowego multiSTATION®, gdy pacjent porusza sie lub jest przenoszony.
Zabiegi chirurgiczne lub endoskopowe powinny by¢ wykonywane wylacznie przez lekarzy poslada jacych
wlaiciwe przeszkolenie i wiedze w zakresie technik i struktur rzed uzyciem
nalezy sie zapoznat z literatur medyczng dotyczaca technik, powiklar i zagrozen.

$SRODKI OSTROZNOSCI

+ Adapter zaciskowy multiSTATION® jest pakowany w stanie niesterylnym. Przed uzyciem wyczyscié
wysterylizowac.

W przypadku jakichkolwiek rozbieznosci miedzy niniejsza instrukcja uzywania a przepisami obowlqzujacym\
w placéwee i/lub instrukcjami sprzetudo ylizacji nalez;
pomformowac odpowiedn personel szpitaa o ych sozbyemociach w cel ch romuiazania praed
fozpoczeciem czyszczenia| sterylizacji wyrobow.

. Gurnite prilagodnik na brzu spojnicu drzata dok je poluga za zakljugavanje okrenuta u otkljucani polozaj.
. Okrenite polugu za zakljucavanje u zakljucani polozaj da biste pricvrstili prilagodnik na drzac.
. Otvorite podesivu celjust zakretanjem kotaica s vilkom u smjeru suprotnom o kazajke na satu.

e uredaj u kotacica s vijkom u smjeru kazaljke na satu, ¢ime cete
zatvoriti podesivu celjust.

rwNo

NAPOMENA:  NEMOJTE KORISTITI PREKOMJERNU SILU PRILIKOM UCVRSCIVANJA
KIRURSKOG UREDAJA U PODESIVOJ CELJUSTI.
UKLANJANJE | CISCENJE

Ovaj postupak moze se olaksati ako se miniARM® zakljuca tijekom rukovanja.
1. Zakrenite polugu za zakljucavanje u otkljucani polozaj.
2. Odvojite tako da ga povucete s brze spojnice drzaca.

PONOVNA OBRADA PRILAGODNIKA ZA STEZANJE multiSTATION®
+ Odmah nakon uporabe rastavite i ocistite uredaj. Nemojte dopustiti da se zaprljani uredaj osusi.
Nije potvrdeno ciscenje ni sterilizacija uredaja s pricvrcenim drzacem ifili stezaljkom za ipku.
Sredstvo za éiscenje koristeno u provier valjanosti: teris Prolystica 2X (enzimsko sredstvo, neutralan pH).
Izvedite zavrino ispiranje svjeze pripremljenom procis¢enom vodom / visoko protis¢enom vodom.
Nikada nemojte za ¢iécenje koristiti metalne cetke ili éeliénu vunu.
Pripremite i ponovno obradite sve drzace il stezaljke za ipku u skladu s uputama za uporabu svakog uredaja.

MJESTO UPOTREBE
1. Odmah nakon upotrebe rastavite | ocistite uredaj.
2. Nemojte dopustiti da se zaprljani uredaji osuse.

PRIPREMA

1. Uklonite pril ik s drzaca
prilagodnika s brze spojnice (SL. 2).

2. Ako koristite sterilizacijsku pliticu multiSTATION® (broj dijela 100034), oistite pliticu zasebno prema
uputama za uporabu sterilizacijske plitice.

RUCNO PREDCISCENJE

. Namatite u enzimskoj otopini za ¢iscenje s neutralnom pH vrijednosti najmanje 5 minuta. Pogledajte upute
& }2 vezi i koncentracije.

. Pomocu Cetke s plastiénim vlaknima temeljito oribajte vanjske povréine uredaja, s posebnom paznjom na

sljedeca mjesta (SL. 3):

a. Otvor za pricvricivanje

b. Otvor s navojem na donjoj éeljusti

. Navojisupljina celjusti

Ispirite toplom vodom najmanje 2 minute.

4. Obavite idcenje na jedan od dva moguca obavezna nacina: ultrazvuéno ili automatski.

ULTRAZVUCNO CISCENJE

1. Cistite u ultrazvuénoj kupelji s enzimskom otopinom za iscenje s neutralnom pH vrijednosti najmanje
15 minuta. Pogledajte upute proizvodaca deterdzenta u vezi temperature i koncentracije.

2. Ispirite toplom vodom najmanje 4 minute. Da biste osigurali potpuno ispiranje, za ribanje uredaja
upotrijebite ¢istu ¢etku s plastiénim viaknima.

[[8)

AUTOMATSKO CISCENJE

. Potreban je stroj za pranje i ljno odobi
koji mora biti pravilno instaliran, atestiran te redovito odrZavan | testiran.
Umetnite uredaj u stroj za pranje i dezinfekciju. Izbjegavajte kontakt izmedu uredaja i poslozite ih tako da
se omogudi pravilno cijedenje.
. Pokrenite ciklus stroja za pranje i dezinfekciju s dodatnim ciklusom ispiranja.

8

poluge za je u otkljucani polozaj i skidanjem

~

»

i (npr. prema normi EN IS0 15883)

»

w

NAPOMENA:  STERILIZACIJSKA PLITICA NJE NAMUENJENA ZA CISCENJE UREDAJA.
MORA SE OBRADITI ZASEBNO. PLITICA JE NAMIJENJENA SAMO
ZA STERILIZACIU, TRANSPORT | SKLADISTENJE INSTRUMENATA
ZA VISEKRATNU UPOTREBU. ZA DODATNE INFORMACLJE O PLITICI
POGLEDAJTE UPUTE ZA UPORABU STERILIZACIJSKE PLITICE.
PODMAZIVANJE

1. Nanesite mazivo za i proizvodaca kako biste produl
ik trajanja instromenta uranjanjem cjelog redaja u mazive U rajanu o0 najmanje 30 sekundi. Ako
bolni¢ki 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

1. 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 SL. 3.
Ponovite postupak ¢iscenja ako uotite prljavitinu.

. Vizualno pregledajte ima li na uredaju blage ili pretjerane korozije. Ako ima korozije, prekinite upotrebu
uredaja u kirurskim zahvatima, ali provedite ponovnu obra

. Pregledajte ima li na uredaju bilo kakvih vidijivih ostecenja. Ako ima ostecenih dijelova, prekinite upotrebu
uredaja u kirurskim zahvatima, ali provedite ponovnu obradu.

PAKIRANJE

. Ako koristite sterilizacijsku vrecicu, stavite svaki instrument u zasebnu vrecicu. Ako koristite sterilizacijsku
pliticu, prije postupka procitajte upute za uporabu sterilizacijske plitice. Pazite da sterilizacijska plitica bude
otiscena prema uputama za uporabu sterilizacijske plitice | umetnite dno plitice prema SL. 4.

. Zapakirajte uredaj u skladu s TABLICOM 1. Sustav barijere za sterilizirane instrumente za visekratnu
upotrebu mora zadovoljavai sjedece zahtjeve:
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Priiadno 2 predvakuumsku serlzaci 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:

N

w

N

« Uzycie adaptera zaciskowego multiSTATION® do zadar innych, niz te, do ktérych jest przeznaczony, moze TABLICA 1: sterilno pakiranje i obrada prilagodnika za stezanje multiSTATION®
spowodowac uszkodzenie wyrobu. po—— pom———— poa—
+ Przed uzyciem nalezy sprawdzié adapter zaciskowy multiSTATION® pod katem prawidiowego dziatania i stanu. Metoda (;:'.‘i,'f:,;“ﬁ,‘;;zm")om ‘;;" nom (parom) et Upowrebs
Ni wolno uzywac uzadzer el e spefia one whaicwie swoje unkj ub el maa fzycne uszkodzeria
+ Narzedzia chirurgiczne roznia sie w zaleznoici od producenta. Przed uzyciem narzedz znych prema ANSVAAMIST79 | prema ANSI/AAMIST79 | prema ANSI/AAMI ST79
procucenton w jednym zabiegu nalety sprawic ich Kompatyblinose | Upownié s, 2@ zolac elektrycana Sterilizacijska plitica
lub uziemienie dziataja prawidtowo. Spremnik multiSTATION®, Bez plitice Bez plitice
+  Unika¢ wstrzasow mechanicznych lub nadmiernego naprezenia adaptera zaciskowego multiSTATIONF. BR. DIELA 100034
+ Wylacznie procesy czyszczenia  sterylizacji opisane w niniejsze] instrukcji uzywania zostaly
do stosowania. Ciklus (Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)
+ Srube radelkowana adaptera zaciskowego muliSTATION" nalezy dokrecic w mk. 5posab, aby wyrdb byl - 3-slojni polipropilenski - -
$ruba nie byta dokrecenie Pakiranje omot Vrecica Bez pakiranja
adapterszacskowego mulSTATION” moze spovodowac uszkodzerie Tamoconanego wyrobu,
enie — sie ur Temperatura 132°C(270°F) 132°C(270°F) 132°C (270°F)
. Przechowywac w(emperamrze pokojowej. P (najmanje) (najmanje) (najmanje)
REAKCJE NlEPOZADANE Vrijeme izlaganja 4 minute (najmanje) 4 minute (najmanje) 4 minute (najmanje)
reakji Vrijeme susenja 65 minuta (najmanje) | 25 minuta (najmanje) | Nije primjenjivo

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

Informacje dotyczace ponownego zamawiania mozna znalez¢ w TABELI 2 podrecznika technicznego adaptera
zaciskowego multiSTATION®.

Nastepujace uwagi dotycza informacji podanych w TABELI 2:

*Taca do sterylizacji 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.

RVATSKI

PREVEDENE INACICE TEHNOLOSKOG VODICA ZA PRILAGODNIK ZA STEZANJE
multiSTATION®

NAPOMENA: POGLEDAJTE TEHNOLOSKI VODIC ZA PRILAGODNIK ZA STEZANJE
multiSTATION® ZA SHEMATSKE PRIKAZE | INFORMACIJE O NARUCIVANJU PROIZVODA

[I#  PRUE UPOTREBE, TEMELJITO PROCITAJTE OVE UPUTE ZA PROIZVOD

OPIS PRILAGODNIKA ZA STEZANJE multiSTATION®:

Prilagodnik za stezanje multiSTATION® (SL. 1) koristi se s uredajem RIGID miniARM® ili CLICK RELEASE™ miniARM®.
Podesiva celjust @ otvara se i zatvara okretanjem kotacica s vijkom @ u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu i u smjeru kazaljke na satu. Otvaranje i zatvaranje podesive éeljusti omogucuje korisniku da pricvrsti li
otpusti zeljeni kirurski uredaj. Okretanjem poluge za zakljucavanje (® u otkljucani polozaj ik se moze

Uredaj(i) obraden(i) postupkom sterilizacije za trenutnu upotrebu morafju) se odmah prenijeti, koristeci
sepicnu tehniku i sterizatora na mjesto uporabe.

Pogledajte , ANSI/AAMI ST79 C to Steam
Care Facilities” (Integralni vodic za sterilizaciju parom i
ANSI/AAMI ST79).

Prilagodnik za stezanje multiSTATION® potvrden je za 20 ciklusa ponovne obrade. Korisni vijek trajanja bilo
kojeg kirurskog instrumenta uvelike ovisi o njezi i rukovanju instrumentom. Kraj vijeka trajanja instrumenta
treba utvrditi pazljivim pregledom i funkcionalnim testiranjem instrumenta.

SKLADISTENJE
1. Tijekom skladistenja, 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.

KONTRAINDIKACUJE

« Ovi uredaji nisu namijenjeni ni za koju upotrebu koja nije navedena.

UPOZORENJA

Savezni zakon SAD-a nalaze da ovaj uredaj smije prodavati, distribuirati i koristiti iskljuéivo lije¢nik ili osoba
po nalogu lije¢nika.

Prije upotrebe ovog proizvoda procitajte i upoznajte se sa svim uputama, upozorenjima i mjerama opreza.
Prilagodnik za stezanje multiSTATION® treba se upotrebljavati u skladu s ovim uputama za uporabu
Nepravilna uporaba prilagodnika za stezanje multiSTATION® moze 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 li pacijenta.

Kada se koristi prilagodnik za stezanje multiSTATION®, pacijenti moraju biti imobilizirani ili pod

and Sterility Assurance in Health
je sterilnosti u

« Izbjegavajte mehanicki udar ili prekomjerno naprezanje prilagodnika za stezanje multiSTATION®.

Potvrdeni su samo postupci iscenja i sterilizacije koji su opisani u ovim uputama za uporabu.

Pazite da podesite kotaic s vijkom prilagodnika za stezanje multiSTATION® dovoljno da sigumo drzi uredaj,
ali bez pretjeranog zatezanja. Pretjerano zatezanje prilagodnika za stezanje multiSTATION® moze dovesti do
ostecenja uredaja koji se drzi, dok nedovoljno zatezanje moze dovesti do isklizavanja uredaja.

« Cuvajte na sobnoj temperaturi.

NEGATIVNE REAKCUJE

Nema dokumentiranih negativnih reakcija.

INFORMACLJE O NARUCIVANJU
Pogledajte TABLICU 2 u Tehnoloskom vodicu za prilagodnik za stezanje multiSTATION® za informacije
o ponovnom narucivanju.

ZaTABLICU 2 vrijede sljedece napomene:
“Sterilizacijsku pliticu multiSTATION® proizvodi tvrtka Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121, SAD.

Osnovni UDI-DI za ovaj proizvod glasi 0850200006multistationDF.

MAGYAR

A multiSTATION® SZORITOADAPTER TECHNOLOGIAI UTMUTATOJANAK FORDITASAI

MEGJEGYZES: A SEMATIKUS NEZETEKET ES A TERMEKRENDELES! INFORMACIOKAT
A multiSTATION® SZORITOADAPTER TECHNOLOGIAI UTMUTATOJABAN TALALJA

[l HASZNALAT ELOTT ALAPOSAN OLVASSA EL EZT A TERMEKTAJEKOZTATOT

A multiSTATION® SZORITOADAPTER ESZKOZ LEIRASA:
A mulusmnom szoritéadapter (1. ABRA) az RIGID miniARM® vagy az CLICK RELEASE™ miniARM® eszk6zokkel
z 4llithatd Dazazt 8 hivelykcsavar @ az éramutaté
intétes vagy a7zl megeqyezs b orténd aforgatasaval nyithats vady zarhato, A7 llthats befogépofa
Kinyitdsa és bezarasa lehetdvé teszi a felhasznalé szaméra a kivant sebészeti eszkoz rogzitését vagy kioldasat.
Azérékar @ kioldott helyzetbe forgatasa lehetévé teszi, hogy az adapter rcstsszon a tart6 gyorscsatolé
elemére. Az adapter a zérokar zart helyzetbe forgatasaval rogzithetd a helyén. Az adapter 4-14 mm-es
szarétmért(i sebészeti miiszerek megtartasara szolgal.

HASZNALATI JAVALLATOK:

AmultiSTATION® szoritoadapter sebészek altali hasznlatra javallott, miszerek rgzitett helyzetben térténs,
hosszabb idejii megtartaséra.

HASZNALATI UTASITAS

AmultiSTATION® szoritéadapter a multiSTATION® sinszoritéhoz valé csatlakoztatésa eltt vagy utdn s
csatlakoztathaté a miniARM® eszkézhoz.

. Azadaptert csiisztassa ré a tart6 gyorscsatol elemére, mikozben a zérdkar a kioldott helyzetbe van
elforgatva.

2. Forditsa a zarokart zart helyzetbe, hogy az adaptert a tartéra rbgzitse.

3. Nyissa kiazallithato forgassa el a 8 hilvelykcsavart az ramutatd jarasaval
ellentétes iranyba.

4. Rogz itsen egy sebészeti eszkozt az adapterben; ehhez forgassa el a miksdtets hiivelykesavart az

Sramutatd jarasaval megegyezd iranyba, ezaltal bezarva az allthat6 befogdpofat.

MEGJEGYZES: NE ALKALMAZZON TULZOTT EROT, AMIKOR A SEBESZETI ESZKOZT
ROGZITI AZ ALLITHATO BEFOGOPOFABAN.

ELTAVOLITAS ES SZETSZERELES

Ez a folyamat kénnyebben elvégezhet6, ha a miniARM* eszkoz a miivelet soran lezart allapotban van.
1. Forditsa a zarékart a kioldott helyzetbe.

2. Valassza le az adaptert tigy, hogy lecstisztatja a tart6 gyorscsatold elemérél.

A multiSTATION® SZORITOADAPTER UJRAFELDOLGOZASA

Hasznalat utan azonnal szerelje szét és tisztitsa meg az eszkozt. Ne hagyja, hogy a szennyezédés

részéradjon az eszkozre.
Az eszkéz nem validalt a tartéval és/vagy sinszoritéval egyiitt torténd tisztitasra vagy steril

Validalashoz hasznalt tisztitGszer: Steris Prolystica 2X (enzimes, semleges kémhatas).

Az utolsé dblitést kizarélag frissen elkészitett tisztitott vizzel/nagy tisztasagu vizzel végezze.

+ Soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot a tisztitashoz.

Készitse el és dolgozza fel ujra a tartdkat vagy sinszoritkat az egyes eszkizok hasznalati utasitasanak

megfelelden.

HASZNALAT HELYEN/IDEJEN

1. Hasznélat utdn azonnal szerelje szét és tisztitsa meg az eszkozt.
2. Ne hagyja, hogy a szennyezédeés raszaradjon az eszkozokre.
ELOKESZITES

1. Tavolitsa el az adaptert a tart6rol; ehhez forgassa el a zérokart a kioldott helyzetbe, és csiisztassale az
adaptert a gyorscsatolé elemrdl (2. ABRA)

alasra.

- Abetdltétt talca silyanak megfelel fokozat a sterilizélotélca hasznalati utasitasa és a létesitmeny
bevett eljérésai alapjan
STERILIZALAS

1. Sterilizélds el6tt az eszkozt megfelel6en meg kell tisztitani.
2. Hajtsa végre a sterilizalasi ciklust az 1. TABLAZATNAK megfelelen:

1. TABLAZAT: A multiSTATION® szorit6 steril 4sa &
Nedves hével (gozzel) | Nedves hovel (gozzel) | Gozsterilizalas azonnali
Médszer végzett sterilizalas végzett sterilizalas felhasznaléshoz az
az ANSI/AAMI ST79 az ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
szabvany szerint szabvany szerint szabvany szerint
multiSTATION®
Tartaly sterilizalotalca, Talca nélkiil Talca nélkil
cikkszam: 100034
Ciklus bva (Pre-Vac) (Pre-Vac) bva (Pre-Vac)
) 2rétegii polipropilén . X
Csomagolas Csomagolbanyeg Tasak Nincs csomagolds
e 132°C(270°F) 132°C (270 °F) 132°C(270°F)
Expoziciés idd 4 perc (minimum) 4 perc (minimum) 4 perc (minimum)
Széritasi id6 65 perc (minimum) 25 perc (minimum) Nincs
Azazonnal il aszeptikus azonnal at kell

i
helyezni a sterilizdlobol a felhasznélas helyére.

Lasd: ANSI/AAMI ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Atfogé Gtmutaté a és a sterilitas

A multiSTATION® szoritéadapter 20 ujrafe\dolgozasl ciklusra lett validalva. A sebészeti mszerek hasznos
élettartama eroleUesen figg a muszerapalasaml és kezelésétdl. A miszer hasznos izemi élettartamanak végét
alapos vi kel

TAROLAS

1. Térolas sorén iigyeljen arra, hogy az eszkéz steril allapotban maradjon, az ismételt felhasznélasra készen.

2. Azeltarthat6sagi élettartam az alkalmazott steril védézartdl, a tarolds modjatol, valamint a kérnyezeti és
Kezelési feltételektél fiigg.

ELLENJAVALLATOK
+ Az eszkozok kizarélag a javallatban feltlintetett felhasznéldsra alkalmas.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« A szovetségi torvények értelmében ez az eszkoz kizarlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithets,
forgalmazhato, illetve hasznalhato.

Atermék hasznalatba vétele elétt olvassa el és értse meg az ésszes tasitast, valamint,vigyszat” és, figyelem”
szintG ﬁgyelmezle(est

A multiSTATION® ajelen hasznalati i kell hasznalni.

A multiSTATION® szoritoadapter nem rendeltetésszerii hasznalata stilyos sérilést okozhat. Ezenkiviil az
eszkoz nem megfeleld apolsa és karbantartasa nyoman az eszkoz mar a beteghez val6 hasznlat eltt
elveszitheti steriitasat, és sulyos sériilést okozhal az egészségiigyi szolgaltatonak vagy a betegnek.

« AmultiSTATION rogzitett vagy altatott allapotban kelllennitik.
+ Fiiggessze fel a multiSTATION® szorit6 élatat a beteg vagy amikor a beteg
megmozdul.

A sebészeti vagy endoszkspos eljarésokat kizarélag olyan orvosok végezhetik, akik megfelels képzésben
részesilltek, tovabba j6! ismerik a megfelels technikkat és az anatémiat. Haszndlat elot it kell tekinteni
és kockézatokkal orvo

OVINTEZKEDESEK
A p

nem steril ki ii. Hasznalat eltt tisztitsa meg és sterilizalja.
itas és az intézményi iranyelvek és/vagy a tisztit-/
tt, akkor az eltéréseket a korhaz metekes szakemberének

Ha barmiféle eltérés van a jelen hasznalati ut
sterilizaloberendezés gyartojanak utasitasai
tudomésara kell hozni, hogy déntson, mielétt
AmUISTATION* soritéadapter rendeltatéstsl aiérs céli hasandlaa ax ceske kirosodasit vagy
tonkremenetelét eredményezheti.

A megfelld miikidésés dllapor ellendraése caldbsl haszndlat el vzsgala meg a mulSTATION
szoritéadaptert. Tilos hasznalni az et m kielégité, vagy ha
fizikailag sériiltek.

Asebészet miszerek gyirténként elérsek. Mielot egyazon efidsban eqyit alkalmazna kilenbzo
gyartotd szarmazo , ellenérizze arrd|,
Rogy az elekiromos eigetelés s a fSldelés okeletes moracon.

Kertilje a mechanikai itést vagy a multiSTATION* szoritéadapter tulfeszi
Kizérdlag a jelen hasznalati tisztitasi és ste
Ugy allitsa be a multiSTATION® 6 hogy tartsa
az eszkozt, de ne szoritsa meg tdl erdsen. A multiSTATION® szorit6adapter tdl erGs megszoritasa kart tehet a
megtartott eszkozben, elégtelen megszoritasa pedig az eszkoz kicsuszasat eredményezheti.

+ Szobahomérsékleten tarolando.

NEMKIVANATOS REAKCIOK
Nincsenek dokumentalt nemkivanatos reakciok.

RENDELESI INFORMACIOK

vahdallak

2. A multiSTATION® sterilizalotalca (cikkszam: 100034) hasznalata esetén kilon tisztitsa a télcat a
hasznélati utasitasanak megfeleléen.

KEZI ELOTISZTITAS

. Legalabb 5 percig dztassa enzimes, semleges kémhatasd tisztitéoldatban. A hémérséklet és a koncentracié
vonatkozasaban lasd a tisztitészer gyartojanak utasitasait.

Mdanyag s6rtéji kefével alaposan strolja le az eszkoz kils6 felileteit. Forditson killonleges figyelmet a
kévetkezékre (3. ABRA):

a. Tartozékoknak vald nyilss

b. Als6 befogépofa csavarmenetes széra

c. Csavarmenetes rész és befogopofa irege

Legalabb 2 percig dblitse meleg vizzel

Hajtsa végre az egyik kitelezéen Valaszthato tisztitasi opciot (ultrahangos vagy automata).

ULTRAHANGOS TISZTITAS
1. Urshangos furdoben tisatitsa legalabb 15 percig enzimes, semleges kémhatdsu tisztitéoldattal.
lsd a tisztitoszer utasitasait.
2. Legalabb & perci bbitse meleq vizzel A teljs ablites biztositssa érekeben tszta, mianyag sortej
kefével strolja le az eszkézt.

VAGY
AUTOMATIKUS TISZTITAS

hw

1. Megalapozottan jévéhagyott (pl. az EN ISO 15883 4 megfelel6) haté
berendezés sziikséges, amely megfeleloen van beszerelve, mindsitve, és rendszeres karbantartast és
ellendrzést végeznek rajta.
2. Helyezze be az eszkbzt a mosé-fertdtlenit berendezésbe. Ugyeljen arra, hogy az eszkézok ne érjenek
ashoz, és j egfelels é ési
3. Amosé-fertétlenitd ciklus utan tovabbi oblit

iklust s hajtson végre.

MEGJEGYZES: A STERILIZALOTALCA NEM ALKALMAS AZ ESZKOZOK
TISZTITASARA. 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 meghosszabbitésa érdekében alkalmazzon a miszerhez valé, a gyart
ji ugy, hogy az egész eszkozt legalabb 30 masodpercre
a sikositéanyagba meriti. Ha a kérhazi mosé-fertétlenité berendezés rendelkezik sikositasi ciklussal,
ez hasznalhaté 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

. Alaposan vizsgalja at az eszkozt, és ellendrizze, hogy minden lathato szennyezodés el lett-e tavolitva.

Megfelel fényviszonyok mellett 4ltalaban elegendG a nagyitas nélkil végzett szemrevételezés. Kiilonos

figyelmet kell forditani a 3. ABRAN bemutatott helyekre. Szennyezddés észlelése esetén ismételje meg a

tisztitasi eljarast.

Szemrev telezéssel ellencrizze, hogy nem fordul-e el6 enyhe vagy nagyfokii korrézid az eszkzon.
észlelhetd, hajtsa végre az e fiiggessze fel az eszkoz sebészeti hasznalatat.

3 Szemreve(elezessel ellendrizze, hogy az eszksz nem sériilt-e. Ha az alkatrészek sériiltek, hajtsa végre az

Gjrafeldolgozast, de fiiggessze fel az eszkoz sebészeti hasznalatat.

L

w

CSOMAGOLAS
1. Sterilizal6tasak hasznélata ese(en mindegyik muszen he\yezze kiilon tasakba. Sterilizalétalca hasznalata
eseténa muve\el olvassaela hasznalati utasitéasat. Gondoskodjon

Prekinite uporabu prilagodnika za stezanje multiSTATION® kada se pacijent pomice il se premjeta.
Kirur3ke ili endoskopske zahvate smiju obavljati samo lije¢nici s odgovaraju¢om obukom koji su upoznati s
relevantnim tehnikama i anatomijom. Prije upotrebe treba prouciti medicinsku literaturu vezanu uz tehnike,
i opasnosti.

pomicati preko brze spojnice drzaca. Prilagodnik se zaklju¢ava na mjestu okretanjem poluge za zakljucavanje
u zakljuéani polozaj. Prilagodnik je dizajniran za drzanje kirur3kih instrumenata s promjerom osovine od 4
do 14 mm.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Prilagodnik za stezanje multiSTATION® indiciran je za kirurge u svrhu drzanja instrumenata u fiksnom polozaju
tijekom odredenog vremena.

UPUTE ZA UPOTREBU

Prilagodnik za stezanje multiSTATION® mosze se pricvrstiti na miniARM® prije ili nakon pricvricivanja drzaca na
stezaljku za Sipku multiSTATION®.

MJERE OPREZA

apakiran je nesterilan. Ocistite i sterilizirajte prije uporabe.
+ Uslucajubilo kakvlh neslagama izmedu ovih uputa za uporabu pravila vase ustanove i/l uputa

o tim razlikama treba obavijestiti odgovarajuce nadlezno
Bolniéko osoblje ca bi <@ prablem el prie éicenia 1 terlzranja uracja

Ako se prilagodnik za stezanje multiSTATION® koristi za zadatak za koji nije namijenjen, to moze rezultirati
ostecenjem ili lomom uredaja.

Prije upotrebe pregledajte prilagodnik za stezanje multiSTATION® da biste osigurali ispravan rad i stanje.
Nemojte koristiti uredaje ako ne sluze svojoj namjeni na zadovoljavajuci nain ili ako imaju fizicka o3tecenja.
Kirurski instrumenti razlikuju se ovisno o proizvodacu. Prije nego upotrijebite instrumente i dodatke
razlicitih proizvodaca u istom zahvatu, provjerite kompatibilnost instrumenata i ispravnost elektri¢ne
izolacije ili uzemljenja.

a annak hasznala(l utastieatszerintl megtsztvisaro),és a hlca alét a 4 ABRANAK
megfeleléen toltse fel.

amultiSTATION® szoritéadapter technolégiai itmutatéjanak 2. TABLAZATA
tartalmazza.

Az alabbi a 2. TABLAZATRA

*A multiSTATION® sterilizél6talca gyartoja a Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 USA.

Az eszkoz alapvetd UDI-DI-azonositéja 0850200006multistationDF.

ROMANA

TRANZACTIILE GHIDULUI TEHNOLOGIEI ADAPTORULUI DE PRINDERE multiSTATION®

NOTA: CONSULTATI GHIDUL TEHNOLOGIEI ADAPTORULUI DE PRINDERE
multiSTATION® PENTRU IMAGINI SCHEMATICE $1 COMENZI DE PRODUSE

[Il&  CITITI CU ATENTIE ACEST MANUAL AL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZAREA
DISPOZITIVULUI

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI ADAPTORULUI DE PRINDERE multiSTATION®:
Adaptorul de prindere multiSTATION® (FIG. 1) este utilizat impreuna cu RIGID miniARM® sau CLICK RELEASE™
miniARM®. Falca reglabila (D) este deschisa sau inchisa prin rotirea surubului de actionare  in sens antiorar
sau, respectiv, orar. Deschiderea si inchiderea falcii reglabile permite utilizatorului s fixeze sau sa elibereze un
dispozitiv chirurgical dorit. Rotirea parghiei sistemului de blocare () in pozitia deblocata permite adaptorului
sa gliseze peste bara de conectare rapida a suportului. Adaptorul este blocat in pozitie prin rotirea parghiei
sistemului de blocare in pozitia blocatd. Adaptorul este conceput pentru a sustine instrumente chirurgicale cu
un diametru al tijei de 4-14 mm.

INDICATII DE UTILIZARE:
Sistemul adaporuui de prindere muliSTATION- ete indict pentrutifzarea d catre chiruri pentru asustine
instrumentarul intr-o poxzitie fixa pentru o perioadé de timp dat:

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Adaptorul de prindere multiSTATION® poate fi atasat la sistemul miniARM® inainte sau dupa atasarea suportului
la un sistem de clema cu sind multiSTATION®.

. Glisati adaptorul pe bara pentru conectare rapida a suportului in timp ce parghia sistemului de blocare este
rotita in pozitia neblocata.

Rotiti parghia de blocare in pozitia blocata pentru a fixa adaptorul pe suport.

Deschideti falca reglabila rotind surubul de activare in sens invers acelor de ceasornic.

Asigurati un dispozitiv chirurgical in adaptor rotind surubul de activare in sens orar, inchizand astfel falca
reglabila.

Bwn

NOTA: NU UTILIZATI FORTA EXCESIVA ATUNCI CAND FIXATI UN DISPOZITIV
CHIRURGICAL IN FALCA REGLABILA.

INDEPARTAREA $I CURATAREA

Acest proces poate fifacilitat prin blocarea sistemului miniARM® in timpul manipularil.
1. Rotiti parghia sistemului de blocare in pozitia deblocata.

2. Detasati adaptorul glisandu-l de pe bara de conectare rapida a suportului.

REPROCESAREA ADAPTORULUI DE PRINDERE multiSTATION®
+ Dezasamblati si curatati dispozitivul imediat dupa utilizare. Nu permiteti ca murdaria sa se usuce
pe dispozitiv.
Disporzitivul nu este validat pentru a fi curatat sau sterilizat cu un suport si/sau o clema cu sina atasate.
Agentul de curatare folosit in validare: Steris Prolystica 2X (enzimatic, pH neutru),
Efectuati clatirea finala utilizand numai apa purificata/apa inalt purificata proaspat preparata.
Nu utilizati niciodata perii metalice sau bureti de sarma pentru curétare.
Pregititi si reprocesati orice suporturi sau cleme cu sina conform instructiunilor de utilizare ale fiecarui dispozitiv.

2. Csomagolja be az eszkozt az 1. TABLAZATNAK megfelelden. A sterilizélt tobbszor
szolgalo akovetkezo kell eleget tennie:
+ 15011607-1

+ Elévakuumos gézsterilizélasra alkalmas
+ Gyogyszati felhasznaldshoz megfeleld

PUNCTUL DE UTILIZARE

1. D i 5i curatati ivul imediat dupa utilizare.
2. Nu permiteti ca murdaria sa se usuce pe disporitive.
PREGATIREA

1

. Indepirtati adaptorul de pe suport rotind parghia sistemului de blocare al adaptorului pe pozitia deblocata
si glisand adaptorul de pe bara de conectare rapida (FIG. 2).
Daci se utilizeaza tava de sterilizare multiSTATION® (Piesa nr. 100034), curétati tava separat conform
instructiunilor de utilizare ale tavii de sterilizare.

PRECURATARE MANUALA

. Inmuiati in solutie de curatare enzimatics, cu pH neutru timp de minimum 5 minute. Consultati
instructiunile producatorului detergentului in ceea ce priveste temperatura si concentratia.

Folosifi o perie de plastic pentru a freca bine suprafetele exterioare ale dispozitivului, acordand atentie
speciala urmétoarelor (FIG. 3):

a. Deschiderea piesei atasate

N

~

b. Tija filetata a falcii inferioare
<. Filetul i cavitatea falcii
3. Clatifi cu apé calda timp de minimum 2 minute.
4. Continuati cu una dintre cele doua optiuni de curatare obligatorii: curétarea cu ultrasunete sau automata.

CURATARE ULTRASONICA

1. Curatati intr-o baie cu ultrasunete cu o solutie de curdfare enzimatica, cu pH neutru timp de minimum
15 minute. Consultati instructiunile producatorului detergentului in ceea ce priveste temperatura
si concentratia.

2. Clatiti cu apa calda timp de minimum 4 minute. Pentru a asigura o clitire complets, utilizati o perie curata
cu peri de plastic pentru a freca dispozitivul.

SAU

CURATARE AUTOMATA

1. Este necesar un dispozitiv de spilare-dezinfectare cu eficientd fundamentala aprobata (de ex, conform cu
ENISO 15883) si nebuue s fie |nsla|at (orespunza(or calificat si supus cu regu\anme intrefinerii si testaril.

2. Incarcati in tare. Evitati contactul i si aranjati-le
de asa maniera incat sa permiteti scurgerea adecvata.

3. Punetiin functiune ciclul dispozitivului de spalare-dezinfectare alituri 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 $I PASTRAREA
INSTRUMENTARULUI REUTILIZABIL. PENTRU MAI MULTE INFORMATII
PRIVIND TAVA, CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE ALE TAVII
DE STERILIZARE.

LUBRIFIERE

1. Aplicati lubrifiantul instrumentului amestecat conform recomandrilor producatorului pentru a prelungi
durata de viata a instrumentului prin scufundarea intregului dispozitiv in lubrifiant timp de minimum
30 de secunde. Daca dispozitivul de spélare-dezinfectare al spitalului are un ciclu de lubrifiere, acesta poate
fi utilizat in locul lubrifierii manuale.

NOTA: LS| A 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 v asigura ca toatd murdaria vizibila a fost indepartat. In general,
inspectia vizuala, fara folosirea unei lupe in conditii bune de iluminare, este suficienta. Trebuie sa se acorde
o atentie specialé locatiilor de la a FIG. 3. Repetati procesul de curatare daca se observa murdarie.

2. Inspectati vizual dispozitivul pentru a depista coroziunea usoard sau excesiva. Daca este prezenta
corozunes ntrerugef utilizarea dispozitivului n sala de operalu,darﬂnallzau reprocesares

3. Inspectati vizu: entru semne de Dac:
opriiutlizares mspozmvulm in sala de operatii, dar finalizati Teprocecaren.

AMBALAREA

. Dacé se utilizeaza o punga de sterilizare, amplasati fiecare instrument in propria sa punga.

Dac se utilizeaza o tavé de sterilizare, cititi instructiunile de utilizare a tavii de sterilizare inainte

de a continua. Asigurati-v ca tava de sterilizare a fost curatata conform instructiunilor de utilizare a tavii
de sterilizare si incarcati partea de jos a tavii conform FIG. 4.

Ambalati dispozitivul conform TABELULUI 1. Sistemul de bariera pentru instrumentarul reutilizabil sterilizat
trebuie sa indeplineasca urmétoarele cerinte:
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Adecvat pentru sterilizare prin autoclavizare cu previd

Adecvat pentru uz medica

Grad corespunzator pentru greutatea tavii incarcate conform instructiunilor de utilizare ale tavii

de sterilizare si procedurilor unitaii

STERILIZARE
1. Dispozitivul trebuie sa fie curétat in mod adecvat inainte de sterilizare.
2. Efectuati ciclul de sterilizare conform TABELULUI 1:

L4

TABELUL 1: Ambalarea sterila si procesarea adaptorului de prindere multiSTATION®
Sterilizare prin
Sterilizare cu caldura Sterilizare cu caldura autoclavizare pentru
Metoda umeda (autoclavizare) umed (autoclavizare) utilizare imediata
conform ANSI/AAMIST79. | conform ANSI/AAMI ST79 | conform cu
ANSI/AAMI ST79
Tava de sterilizare
Recipient multiSTATION® Fara tava Fara tava
P/N 100034
Ciclu Previd (Pre-vac) Previd (Pre-vac) Previd (Pre-vac)
Ambalare Folie de polipropilena Punga Fara ambalaj
cu 2 straturi
Temperaturi 132°C(270°F) (minim) | 132°C(270°F) (minim) | 132°C (270 °F) (minim)
Timp de exp 4 minute 4 minute 4 minute (minimum)
Timp de uscare 65 de minute (minimum) | 25 de minute (minimum) | Nu este cazul

Dispozitivul (dispozitivele) procesat(e) prin sterilizare e utilizare imediat trebuie transferat(e) imediat,
folosind o tehnica aseptica, de la sterilizator la pun(lul de utilizare.

Consultati ANSI/AAMI ST79 C and Sterility Assurance in Health Care

Facilities (Ghidul cuprinzator ANSI/AAMI ST79 pnvmd s(enllzarea prin autoclavizare si asigurarea sterilitatii
in unitatile medicale).

Adaptorul de prindere multiSTATION® a fost validat pentru 20 de cicluri de reprocesare. Durata de viatd utila
aunui instrument chirurgical depinde in mare parte de modul in care instrumentul este ingrijt si manipulat.
Inspectia atenta si testarea functionala a instrumentului trebuie 3 se utilizeze pentru a stabili sfarsitul duratei
de viata utila.

PASTRAREA

1. Intimpul depoxzitarii, asigurati-va ca dispozitivul ramane in stare sterila si este gata pentru reutilizare.

2. Durata de valabilitate depinde de bariera sterila folosita, maniera de pastrare si conditiile de mediu
si manipulare.

CONTRAINDICATII
+ Aceste dispozitive nu sunt concepute pentru alte utilizari decat cele indicate.

AVERTISMENTE
+ Legislatia federalé restrictioneazs comercialzarea, distrbuirea si utilizarea acestui dispozitv la situatile
acestea sunt efectuate de catre sau la comanda unui medic.

u toate instructiuni si precautiile inainte de a utiliza acest produs.
Adaptorul de prindere multiSTATION® trebuie utilizat in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.
Utilizarea necorespunzatoare a adaptorului de prindere multiSTATION® poate cauza vatimri grave. In plus,
ingrijirea si intrefinerea inadecvata a dispozitivului poate face ca acesta sa isi piarda sterilitatea inainte de
utilizarea la pacient si poate cauza vatamari grave ale profesionistului din domeniul sanatatii sau pacientului.
Atunci cand se utilizeaza adaptorul de prindere multiSTATION®, pacientii trebuie imobilizati sau anesteziati.
Intrerupeti utilizarea adaptorului de prindere multiSTATION® atunci cand pacientul se misca sau este miscat.
Procedurile chirurgicale sau endoscopice trebuie efectuate numai de catre medici instruiti si familiarizati
corespunzitor cu tehnicile si anatomia relevante. inainte de utilizare trebuie consultata literatura
de specialitate pentru tehnici, complicatii si pericole.

PRECAUTII

Adaptorul de prindere multiSTATION® este ambalat nesteril. Curatati si sterilizati inainte de utilizare.

Daca exista discrepante intre aceste Instructiuni de utilizare si politicile unitatii dumneavoastra si/sau
instructiunile dec , aceste trebuie aduse

in atentia spitalicesc ator pentru inainte de a trece

Ia curatarea si sterilizarea dispozitivului dumneavoastra.

Utilizarea adaptorului de prindere multiSTATION® pentru o alta sarcina dect cea pentru care este destinat
poate duce la deteriorarea sau ruperea dispozitivului.

Inainte de utilizare, inspectati adaptorul de prindere multiSTATION® pentru a va asigura de functionarea

si starea Anu se utiliza daca acestea nu isi efectueaza in mod satisfacator
sarcina pentru care sunt destinate sau dacé prezint deteriorari fizice.

Instrumentele chirurgicale variazi de la un producator la altul. Inainte de a utiliza intr-o procedura
instrumente si accesorii de la producitori diferiti, verificati compatibilitatea acestora si asigurati-va ca izolatia
electrica sau imp@mantarea nu sunt compromise.

Evitati socul mecanic sau supratensionarea adaptorului de prindere multiSTATION".
Numai procesele de curatare si de sterilizare definite in aceste Instructiuni de utilizare au fost validate.
Asigurati-va ca reglati suficient surubul de activare al adaptorului de prindere multiSTATION® pentru a
mentine dispozitivul intr-o pozitie sigurs, fara a-| strange excesiv. Strangerea excesiva a adaptorului de
prindere multiSTATION® poate duce la deteriorarea dispozitivului manual, in timp ce strangerea insuficienta
poate duce la alunecarea dispozitivului.

Depozitati la temperatura camerei.

REACTII ADVERSE

Nu au fost documentate reactii adverse.

INFORMATII PRIVIND COMANDA
Consultati TABELUL 2 din Ghidul tehnologiei adaptorului de prindere multiSTATION® pentru informatii privind
recomandarea.

Urmatoarele note se aplica TABELULUI 2:
*Tava de sterilizare 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®" UZPILDYMO ADAPTERIO TECHNOLOGIJOS VADOVO VERTIMAI

PASTABA. ZR.,,multiSTATION® UZPILDYMO ADAPTERIO TECHNOLOGIJOS
VADOVAS, SKIRTAS SCHEMATIKOS VAIZDAMS IR GAMINIO UZSAKYMUI

[Ii  PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE 5| GAMINIO INFORMACIN] LAPEL|
»multiSTATION®* SPAUSTUKO ADAPTERIO PRIETAISO APRASAS:

multiSTATION® spaustuko adapteris (1 PAV.) naudojamas su,RIGID miniARM® arba,CLICK RELEASE™ miniARM®.

Reguliuojama znyplé () atidaroma arba uzdaroma atitinkamai pasukant sukamajj sraigta @ pries arba pagal
laikrodzio rodykle. Atidarant ir uzdarant reguliuojama znyple, naudotojas gali pritvirtinti arba atlaisvinti norima
chirurginj prietaisa. Pasukus fiksavimo svirtj @) c | atrakinta padétj, adapteris pasislenka ant laikiklio greitojo
prijungimo stovo. Adapteris yra uZfiksuojamas vietoje, pasukant fiksavimo svirt; | uzrakinta padet. Adapteris
skirtas chirurginiams instrumentams, kuriy koto skersmuo yra 4-14 mm, laikyti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS:
multiSTATION® spaustuko adapteris yra skirtas chirurgams tam tikra laika laikyti instrumentus fiksuotoje
padeétyje.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

multiSTATION® spaustuko adapterj galima pritvirtinti prie,miniARM® prie3 pritvirtinant laikiklj prie

multiSTATION® bégio spaustuko arba po to.

- Ka lksavim svirtis pasukama favrakina padet,antlakiklio reiojo sujungimo strypo nuleisite adapter.

. Pasukite fiksavimo svirt] | uzfiksuota padet], kad adapteris uzsifiksuoty ant laikiklio,

3. Atidarykite reguliuojama znyple sukdami sukamajj sraigta prie laikrodzio rodykl

. Usfiksuokite chirurgin] prietaisa adapteryje sukdami sukamaji sraigta pagal laikrodzio rodykle, taip
uzdarydami reguliuojama znyple.

[

»

PASTABA. NENAUDOKITE PER DIDELES JEGOS, KAI TVIRTINATE CHIRURGIN]
PRIETAISA REGULIUOJAMOJE ZNYPLEJE.

ISTRAUKIMAS IR VALYMAS

$j procesa galima palengvinti laikant,miniARM®” uzfiksuota, kai jis naudojamas.
1. Pasukite fiksavimo svirt} | atrakinta padeétj.

2. Istraukite adapterj nustumdami jj nuo laikiklio greitojo sujungimo strypo.

»multiSTATION®“ SPAUSTUKO ADAPTERIO PAKARTOTINIS APDOROJIMAS
Isardykite ir isvalykite prietaisa ¥Kart po naudojimo. Neleiskite nesvariam prietaisui isdiati.
Prietaisas néra p valyti ar sterilizuoti, kai yra ir / arba su begio spaustuku.
Tinkama naudojamui valymo priemoné:, Steris Prolystica 2X" (fermentinis, neutralus pH).
Galutin] skalavima atlikite tik Svieziai paruostu iégrynintu vandeniu / labai iégrynintu vandeniu.
+ Valymui niekada nenaudokite metaliniy sepeciy ar plieno vatos.
Paruoskite ir apdorokite visus laikiklius arba begio spaustukus pagal kiekvieno prietaiso naudojimo instrukcijas.

NAUDOJIMO PUNKTAS
1. Bardykite ir iSvalykite prietaisq iskart
2. Neleiskite nevariems prietaisams i

PARUOSIMAS

1. Nuimkite adapterj nuo laikiklio, pasukdami fiksavimo svirt] atrakinta padet] ir nustumdami adapterj nuo
greitojo sujungimo strypo (2 PAV.).

2. Jei naudojate,multiSTATION®
sterilizavimo déklo naudojimo instrukcijas.

RANKINIS PIRMINIS VALYMAS

1. Mirkykite fermentiniame neutralaus pH valymo tirpale maziausiai 5 minutes. Zr. ploviklio gamintojo
nurodymus dél temperaturos ir koncentracijos.

2. Naudokite Sepetelj su plastikiniais Seriais, kad kruopiiai nusveistuméte prietaiso iSorinius pavirius,
ypatinga démes] atkreipdami j Siuos dalykus (3 PAV.:
a. Tvirtinimo anga
b. Apatinis znypliy sriegio velenas
. Sriegioir znypliy ertme

3. Skalaukite 3iltu vandeniu maziausiai 2 minutes.

4. Teskite viena i$ dviejy batiny valymo varianty: ultragarsinj arba automatizuota.

ULTRASONINIS VALYMAS

1. Valykite ultragarsinéje voneléje fermentiniu neutralaus pH valymo tirpalu maziausiai 15 minuéiy.
Zr. ploviklio gamintojo nurodymus del temperatdros ir koncentracijos.

2. Maziausiai 4 minutes skalaukite Siltu vandeniu. Norédami uztikrinti visiska prietaiso isplovima, évariu
sepetéliu su plastikiniais Seriais jj nuveiskite.

ARBA

AUTOMATINIS VALYMAS

plautuvas, kurio

naudojimo.
iti.

dékla (dalies numeris 100034), padekla valykite atskirai pagal

(pvz, pagal EN ISO 15883),

ir jis turi buti tinkamai regul bei
. [dekite prietisa | doinfekavimo plautuva,Venkite prietais Sayel i pasrUpinkite,kad chenazas bity
tinkamas.

3. Naudokite dezinfekavimo plautuvo cikla su papildomu skalavimo ciklu.

PASTABA. STERILIZAVIMO DEKLAS NERA SKIRTAS VALYMO PRIETAISAMS.
TURI BUTI APDOROJAMAS ATSKIRAL DEKLAS SKIRTAS TIK
DAUGKARTINIAMS INSTRUMENTAMS STERILIZUOTI, TRANSPORTUOTI
IR LAIKYTI. NOREDAMI GAUTI DAUGIAU INFORMACIJOS APIE DEKLA,
ZR. STERILIZAVIMO DEKLO NAUDOJIMO INSTRUKCIJAS.

TEPIMAS
1. Noredami paiginti pretaiso naudojimo laks, naudokite instrumento lubrikanty, pagal gamintojo
rikanta, visa prietaisa | lubrikanta maziausiai
30 sekundziy. Jei I|gomnes dezinfekavimo plautuvas turi tepimo cikla, j 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
1. Atidziai api\urek\(e pne(a\sqmsmklnkue kad pasalln(l visi matomi nesvarumai. Paprastai pakanka
vizual i. Ypatingas démesys turéty bati skiriamas 3 PAV.

vietoms. Jei ap(lnkama nedvarumy, pakartokwe valymo procesa.
ApiiGrekite prietaisa, ar néra lengvos ar per didelés korozijos. Jei yra korozija, nebenaudokite prietaiso
chirurgijoje, bet atlikite pakartotinj apdorojima.

3. prietaisa, ar jis Jei dalys pazeistos, prietaiso chirurgijoje, bet atlikite
pakar(onmapdoroﬂmq
PAKUOTE
1. Jei naudojate steriizavimo maisel; kiekviena instrumenta dekite f atskira maisel.Je naudojate
Klg, pries tesdami déklo naudojimo sitikinkite,

kad sterilizavimo déklas buvo isvalytas pagal sterilizavimo déklo naudojimo instrukcijas, ir idékite deklo
apatia pagal 4 PAV.

Supakuokite prietaisa pagal 1 LENTELE.
turi atitikti Siuos reikalavimus:
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Tinka sterilizacijai garais su igankstiniu vakuumu

Tinkama naudoti medicinoje

Klase, tinkama pakrauto déklo svoriui pagal sterilizavimo déklo naudojimo instrukcijas ir jstaigos
procedaras

STERILIZAVIMAS
1. Pries sterilizavima prietaisa reikia tinkamai nuvalyti.
2. Alikite sterilizavimo cikla pagal 1 LENTELE:

L

naudojimo barjeriné sistema

KONTRAINDIKACIJOS

« Sie prietaisai skirti naudoti tik taip, kaip nurodyta.

ISPEJIMAI

Pagal federalinius teisés aktus 3 prietaisa parduoti, platinti ir naudoti galitik gydytojas arba tai gali bati
daroma jo nurodymu.

Pries i 5 gamin] itykite ir
priemonémis.

multiSTATION® spaustuko adapteris turi buti naudojamas pagal 3ia naudojimo instrukcija.

Netinkamai naudojant,multiSTATION* spaustuko adapter], galima sunkiai susizaloti. Be to, del netinkamos
prietaiso prieziiiros ir aptarnavimo prietaisas pries jj naudojant pacientui gali tapti nesterili ir sukelti rimta
Zala sveikatos prieziros paslaugy teikéjui arba pacientui.

Naudojant,multiSTATION® spaustuko adapter, pacientai turi bti imobilizuoti arba anestezuoti.

Kai pacientas juda arba yra judinamas, nebenaudokite,multiSTATION* spaustuko adapterio.

Chirurgines ar endoskopines procediiras turéty atlikti tik gydytojai, turintys tinkama issilavinima ir susipazing
su atitinkamais metodais i anatomija. Pries naudojant reikia susipazinti su medicinine literatdra, susijusia su
metodais, komplikacijomis ir pavojas.

ATSARGUMO PRIEMONES
d:

su visais

is, spejimais ir atsargumo

teris Kai

. nesterilus. Pries nuvalykite ir
sterilizuokite.

Jei yra kokiy nors skirtumy tarp Siy naudojimo instrukeiju ir sy istaigos taisykiy ir / arba valymo /

sterilizavimo jrangos gamintojo nurodymu, pries pradedant valyti i sterilizuoti prietaisa, Sie skirtumai turi

bati aptarti su ligonines kad bty ispresti pries pradedant prietaiso

valyma ir sterilizavima.

Naudojant, multiSTATION® spaustuko adapterj kitai uzduotiai nei numatyta, prietaisas gali biti pazeistas

arba sugadintas.

Pries naudodami patikrinkite,multiSTATION®™ spaustuko adapter, kad uztikrintuméte tinkama veikima

ir bukle. Nenaudokite prietaiso, jeigu jis tinkamai neatlieka numatytos funkcijos arba jeigu jis yra fiziskai

pazeistas.

Chirurginiai skiriasi. Pries i skirtingy gamintojy prietaisus

irpriedus, patikrinkite ju suderinamuma i jsitikinkite, kad nebus pazeista elektriné izoliacia ar

PARBAUDE

. Rapigi parbaudiet ierici lai parliecinatos, ka visi redzamie netirumi ir nonemti. Parasti pietiek ar vizualo
parbaudi bez palielinajuma laba apgaismojuma. [pasa uzmaniba japievérs vietam, kas paraditas 3. ATT. Ja
tiek pamaniti netirumi, atkartojiet tirisanas procesu.

. Vizuali parbaudiet, vai iericei nav vieglas vai parmerigas korozijas. Ja pastav korozija, partrauciet ierices
lietozanu kirurdija, bet pabeidziet atkartoto apstradi.

3. Vizuali parbaudiet, vai iericei nav bojajumu. Ja dalas ir bojatas, partrauciet ierices lietosanu kirurgja, bet

pabeidziet atkartoto apstradi.

IEPAKOSANA
- Jaizmantojat sterilizé3anas maisinu, ievietojiet katru instrumentu atsevika maisina. Ja izmantojat

paplati, pirms izlasiet aplates lietosanas pamacibu. Parliecinieties,
ka st anas paplate ir notirita saskana ar sterilizésanas paplates lietosanas pamacibu, un ievietojiet
paplates pamatni atbilstosi 4. ATT. noradijumiem.

. lepakojiet ierici saskana ar 1. TABULU. Sterilizétu atkartoti lietojamu instrumentu barjeras sistémai jaatbilst
sadam prasibam:

150 11607-1

Piemerots prieksvakuuma tvaika sterilizésanai

Piemerots mediciniskai lietosanai

Klase atbilst ievietotas paplates svaram saskana ar sterilizésanas paplates lietosanas instrukciju un

iestades procedaram

STERILIZESANA
1. Pirms sterilizé3anas ierice ir pareizi janotira.
2. Veiciet sterilizé3anas ciklu saskana ar 1. TABULU:

N~

~

Venkite mechaninio $oko arba per stipraus jtempimo,multiSTATION® spaustuko adapterj.

Patvirtinti tik valymo ir sterilizavimo procesai, apibrézti Sioje naudojimo instrukcijoje.

Batinai pakankamai sureguliuokite,multiSTATION® spaustuko adapterio aktyvinimo sraigta, kad prietaisas
tvirtai laikytysi, taciau neperverziant. Per stipriai priverzus ,multiSTATION® spaustuko adapterj galima
paeisti laikoma prietaisa, o per mazai priverzus ftaisas gali nuslysti.

Laikykite kambario temperaturoje.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Nera dokumentuoty nepageidaujamy reakcijy.

UZSAKYMO INFORMACIJA

Informacijos apie pakartotinj uzsakyma zr.,multiSTATION® spaustuko adapterio technologijy vadovo

2 LENTELEJE.

2 LENTELEJE taikomos 3ios pastabos:

*,multiSTATION®™ sterilizavimo padékla gamina, Summit Medical’, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 JAV.

Sios priemonés UDI-DIyra DF.

ATVISKI

multiSTATION® IESPILESANAS ADAPTERA TEHNOLOGIJAS CELVEZA TULKOJUMI

PIEZIME. SHEMATISKOS SKATUS UN INFORMACIJU PAR IZSTRADAJUMU
PASUTISANU SKATIET multiSTATION® IESPILESANAS ADAPTERA TEHNOLOGIJAS
CELVEDI

[l PIRMS LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET 30 IZSTRADAJUMA IELIKTNI

multiSTATION® IESPILESANAS ADAPTERA IERICES APRAKSTS:
multiSTATION® iespilésanas adapters (1. ATT.) tiek izmantots kopa ar RIGID miniARM® vai CLICK RELEASE™
miniARM",Reguléjara sple QD tek averta vai azvefta,griezotiedarbinasanas kSkskravi @ attecigipretéj
aditaja virzienam vai ja kustibas virziena. un aizvérsana
lauj galalietotajam nostiprinat vai atbrivot vélamo kirurgisko ierici. Pagriezot h\okesanas sviru @ lidz atblokétai
pozicijai, adapteris var slidét pa turétaja atra savienojuma statni. Adapteris nofikséjas vieta, pagriezot
blokesanas sviru bloketa stavokli. Adapteris ir paredzets, lai turétu Kirurgiskos instrumentus ar 4-14 mm
varpstas diametru.

LIETOSANAS INDIKACIJAS:
multiSTATION® iespilésanas adapters ir indicéts lieto3anai kirurgiem instrumentu turésanai fikséta stavokli
noteiktu laika periodu.

LIETOSANAS PAMACIBA
multiSTATION® iespilesanas adapteri var pievienot miniARM® pirms vai péc turétaja piestiprinasanas
multiSTATION® sliedes skavai.

. Uzbidiet adapteri uz turétaja atra savienojuma statna, kamér blokésanas svira tiek pagriezta atblokéta

stavokli.

Pagrieziet blokesanas sviru blokéta stavoklj lai nostiprinatu adapteri turataja.
Atveriet reguléjamo spili, pagriezot iedarbinasanas skravi pretéji pulkstenraditaja virzienam.
Nostipriniet kirurgisko ierici adapteri, pagriezot iedarbinasanas skravi pulkstenraditaja virzien, tadejadi
aizverot reguléjamo spili.

N

PIEZIME.  NEPIELIETOJIET PARMERIGU SPEKU, NOSTIPRINOT KIRURGISKO IERICI

REGULEJAMAJA SPILE.

NONEMSANA UN TiRISANA

So procesu var atvieglot, rikosanas laika nofikséjot miniARM®.

1. Pagrieziet blokésanas sviru atblokéta stavokli.

2. Atvienojiet adapteri, nobidot to no turétaja atra savienojuma statna.

multiSTATION® IESPILESANAS ADAPTERA ATKARTOTA APSTRADE

Izjauciet un notiriet ferici uzreiz pec lietosanas. Nelaujiet netirai iericei nozat.

lerice nav apstiprinata tirisanai vai sterilizésanai ar pievienotu turétaju un/vai sliedes skavu.
Apstiprinasana izmantotais tirisanas lidzeklis: Steris Prolystica 2X (enzims, neitrals pH).

Veiciet galigo skalosanu, izmantojot tikai svaigi pagatavotu attiritu adeni/seviski attiritu Gdeni.
Tirisanai nekada gadijuma neizmantojiet metala sukas vai térauda vilnu.

Sagatavojiet un atkartoti apstradajiet visus turétajus vai sliedes skavas saskana ar atras ierices lietoganas
pamacibu.

LIETOSANAS PUNKTS
1. lzjauciet un notiriet ierici uzreiz pec lietosanas.
2. Nelaujiet netiram iericém nozat.

SAGATAVOSANA

1. Nonemiet adapteri no turétaja, pagriezot bloké3anas sviru atblokéta stavokli un nobidot adapteri nost no
atra savienojuma statna (2. ATT.).

2. Jaizmantojat multiSTATION® sterilizé3anas paplati (dafas numurs 100034), notiriet paplati atseviski saskana
ar sterilizé3anas paplates lieto3anas pamacibu.

MANUALA PRIEKSTIRISANA
. Vismaz 5 minates turiet iemérktu enzimu tiriganas $kiduma ar neitralu pH. Informaciju par temperataru un
koncentraciju skatiet mazgasanas lidzekla razotaja noradijumos.

KASUTUSPUNKT
1. Vétke seade lahti ja puhastage kohe pérast kasutamist.
2. Arge laske maardunud seadmeil kuivada.

ETTEVALMISTAMINE

1. Eemaldage adapter hoidikust lukustushoova lukustamata asendisse poorates ja libistades adapteri
kiirihenduspostilt maha (JOON. 2).

2. Kui kasutate steriliseerimisalust multiSTATION® (osa number 100034), puhastage alust eraldi vastavalt
steriliseerimisaluse kasutusjuhendile.

KASITSI EELPUHASTUS
1. Le neutraalse pH-ga
kontsentratsiooni leiate pesuaine - tootja juhistest.
2. Kasutage seadme
jargmisele (JOON. 3):
a. Tarviku avaus
b. Alumise haaratsi keermega vars
<. Keermed ja haaratsi 66nsus
3. Loputage sooja veega vahemalt 2 minutit.
4. Jatkake Uhega kahest nutavast puhastusvalikust: ultraheli véi automaatne.

ULTRAHELIPUHASTUS

1. Puhastage ultrahelivannis ensimaatilise neutraalse pH-ga puhastuslahusega vahemalt 15 minutit.
Temperatuuri ja kontsentratsiooni leiate pesuaine tootja juhistest.

2. Loputage sooja veega vahemalt 4 minutit. Taieliku loputuse kindlustamiseks kasutage seadme nihkimiseks
puhast plastikharjastega harja.

VoI

AUTOMAATNE PUHASTAMINE

. Selleks on noutav po (nt vastavalt

ENISO 15883), mis peab olema korralikult paigaldatud, kalblik ning korraparaselt hooldatud j Ja testitud.

véhemalt 5 minutit. Temperatuuri ja

harja, p6orates eriist tahelepanu

2. Laadige seade p Valtige ja korraldage
sravool.
3. Kasutage pesur-desinfitseerija tsiiklit koos téiendava 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.

1. TABULA: multiSTATION® iespilés: daptera sterilais it un apstrade
Sterilizé3ana ar mitru Sterilizédana ar mitru Tulitéjas lietosanas
Metode karstumu (tvaiku) karstumu (tvaiku) sterilizé3ana ar tvaiku
atbilstosi atbilstosi atbilstosi
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
multiSTATION®
Konteiners sterilizésanas paplate | Nav paplates Nav paplates
P/N 100034
Cikls (Pre-vac) S (Pre-vac) (Pre-vac)
lepakojums 2 slanu polipropilena | s Nav iepakojuma
ietinamais §
- 132°C(270°F) 132°C(270°F) 132°C(270°F)
Temperatara (minim3l3) (minimala) (minim3l3)
ledarbibas laiks 4 minates (minimalais) 4 mindtes (minimalais) | 4 mindtes (minimalais)
Zavésanas laiks 65 minates 25 mindtes a Nav piemé
lerice(-es), kas tiek apstradatas ar talitéjas lietosanas japarvieto no uz

letoganas viet, izmantojot aseptsku fehniku,

skanez ANSI/AAMI ST79 Celvedi sterilizé3anai ar tvaiku un sterilitates nodrosinasanai veselibas aprapes iestades
to Steam and Sterility Assurance in Health Care Facilities).

multiSTATION® iespilé3anas adapters ir 20 atkartotas apstrades cikliem. Kirurgiska instrumenta
lietderigas izmantosanas ilgums liela mer i atkarigs no instrumenta kopsanas un lietosanas. Lai noteiktu

UZGLABASANA
1. Uzglabasanas laika nodrosiniet, ka ierice ir sterila un gatava atkartotai lietosanai.

3 laiks ir atkarigs no sterilas barjeras, veida, vides un lietosanas
apstakliem.
KONTRINDIKACUJAS
« Sis ierices ir paredzétas izmantosanai tikai noraditaja veida.
BRIDINAJUMI
« Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem 3o ierici drikst pardot, izplatit un lietot tikai arsts vai pec arsta
rikojuma.

r visiem noradijumiem, bridinajumiem un

Pirms 3 izstradajuma lietosanas izlasiet un i
piesardzibas pasakumiem.

multiSTATION® iespilésanas adapters jalieto saskana ar 3o lieto3anas pamacibu.

Nepareiza multiSTATION® iespilésanas adaptera lietosana var izraisit nopietnu ievainojumu. Turklat ierices
nepareiza kopsana un apkope pirms lietosanas pacientam var padarit ierici nesterilu un var izraisit nopietnu
ievainojumu veselibas apriipes smedzqam vai pacientam.

Izmantojot multiSTATION® iespilésanas adapteri, iem jabat vai anestézij
Partrauciet lietot multiSTATION® iespilésanas adapteri, kad pacients kustas vai tiek parvietots.
Kirurgiskas un endoskopiskas procedras drikst veikt tikai arsti, kas ir atbilstosi apmaciti un parzina attiecigas
metodes un anatomiju. Pirms lietosanas jaiepazistas ar medicinisko literataru, kas attiecas uz metodem,
komplikacijam un riskiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

ietekmé.

d: ka nesterils. Pirms lietosanas notiriet un sterilizéjiet.

+ Ja pastav jebkadas atskiribas slarpso lietosanas pamacibu un jusu iestades politiku un/vai tirisanas/

iekartas razotaja pirms turpinat ierices tirisanu un sterilizésanu, par sim
atsiroam i ainforme attiecigais atbicigais simnicas personals,lai to atisinatu,
multiSTATION® i lietosana no paredzéta, var izraisit ierices
bojajumu vai salsanu.
Pirms lietosanas parbaudiet multiSTATION® iespilésanas adapter,lai pirliecinatos par pareizu darbibu un
stavokli. Nelietojiet ierices, ja tas nepilda paredzéto funkciju vai ja tam i fiziski bojajumi.
Dazadu razotaju kirurgiskie instrumenti at3kiras. Pirms procedira kopa izmantojat dazadu razotaju
Instrumentus un pecerumus,parbaudie saderbu un paricinetes, ka nav bojita elekiiskaizolsciava

méjums.

ovairletes paklaut multiSTATION® espilesanas adapter mehaniskarn triecienam vai parmerigai sloczel.

Ir apstiprinati tikai tie tirisanas un steriliz&Sanas proces, kas definéti 3aja lietosanas pamaciba.

. jiet multiSTATION® iespil adapterai ikskskravi pietiekami, lai drosi noturétu
ierici, nepievelkot parak ciesi. Parmérigi pievelkot multiSTATION® iespilé3anas adapteri, var tikt sabojata
turéta erice, savukart nepietiekama pievilksana var izraisit erices izslidesanu.

+ Uzglabajiet istabas temperatura.

NEVELAMAS REAKCIJAS

Nav dokumentétu nevélamu reakciju.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU

Informéciju par atkartotu pastisanu skatiet multiSTATION® iespilésanas adaptera tehnologijas
celveza 2. TABULA.

Uz 2. TABULU attiecas sadas piezimes:

*multiSTATION® steriliz&sanas 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: KLAMBRIADAPTER multiSTATION®

MARKUS. SKEEMAATILISTE VAADETE JAOKS JA TOODETE TELLIMISEKS TUTVUGE
KLAMBRIADAPTERI multiSTATION® TEHNOLOOGIAJUHENDIGA

[li]  ENNE KASUTAMIST LUGEGE SEE TOOTE VAHELEHT POHJALIKULT LABI

1 LENTELE:, multiSTATION* uzpildymo adapteris Sterili pakuote ir apdorojimas
Sterilizavimas drégnu Sterilizavimas drégnu Greitas sterilizavimas
Metodas kariciu (garais) pagal | karsciu (garais) pagal | garais pagal
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
LMmultiSTATION™"
Konteineris Sterilizavimo padéklas | Déklo néra Déklo néra
Nuor. nr 100034
) Gankstinis vakuumas | ISankstinis vakuumas | Sankstinis vakuumas
Ciklas ks u ¢ uu ks u
(pries (pries i (pries
Pakuoté 2sluoksniy Maigelis Néra pakuotés
polipropileno jvynioklis
Te . 132°C(270°F) 132°C(270°F) 132°C(270°F)
femperatira (27 - 1279 -2
(maziausiai) (matiausiai) (maziausiai)
Poveikio trukmé 4minutes 4minutes 4minutes
Diiovinimo trukmé | 65 minutes 25 minutes Netaikoma

Apdorota (-us) prietaisa (-us), nedelsiant sterilizuojant, reikia nedelsiant perkelti i sterilizatoriaus | naudojimo
vieta, laikantis aseptikos reikalavimy.

Zr. ANSI/AAMI ST79,I3samus sterilizavimo garais ir sterilumo uztikrinimo sveikatos prieziros staigose
vadovas”

,multiSTATION* spaustuko adapteris buvo patvirtintas 20 pakartotinio apdorojimo cikly, Chirurginio
instrumento naudojimo trukmé daugiausia priklauso nuo instrumento priezidros ir naudojimo. Norint nustatyti
prietaiso naudojimo laiko pabaiga, reikia atidziai patikrinti i atlikti prietaiso funkcinj tyrima.

LAIKYMAS

1. Laikymo metu jsitikinkite, kad prietaisas tebéra steril ir paruoita naudoti pakartotinai.

2. Tinkamumo laikas priklauso nuo naudojamo sterilaus barjero, laikymo budo ir aplinkos bei tvarkymo
salygu.

2. LZ;::JI’;(’:J;;( K_Ira_rs)l.masas saru suku, lai rupigi notiitu erices arejas virsmas, ipasu uzmanibu pieversot 3adam SEADME KIRJELDUS: KLAMBRIADAPTER multiSTATION®
a. Stiprindjuma atvere Klambriadapterit multiSTATION® (JOON. 1) kasutatakse koos seadmega RIGID miniARM® véi seadmega
b. ‘Apakiéjo spilu vitnes varpsta CLICK RELEASE™ miniARM?®. Reguleeritav haarats (D) avaneb véi sulgub, kui péorata kaivituskruvi @ vastavalt
¢ Vitne un spilu dobums vastupéeva voi péripaeva. Reguleeritava haaratsi avamine ja sulgemine voimaldab kasutajal soovitud kirurgilist
3, S‘ka\oj\e(ar 5“?,1‘ adeni vismaz 2 minates, seadet kinnitada véi vabastada. Lukusmshaova @ pooéramine lukustamata asendisse véimaldab adapteril
4. Péc tam veiciet tirisanu, izmantojot vienu no divam nepieciesamajam iespéjam: ultraskanas vai liblseda dle hoidiku i. Adapter oma kohale lukustatud asendisse
automatizéto. poorates. Adapter on ette nahtud kirurgiliste instrumentide hoidmiseks, mille varre labimot on 4-14 mm.
ULTRASKANAS TIRISANA KASUTUSNAIDUSTUSED
1. Tiriet ultraskanas vanna ar enzimu trisanas Skidumu ar neitralu pH vismaz 15 minates. aciju par Klambriadapter mullSTATION"on kirurgidele kindlas asendis
un katiet mazgasanas lidzeka razotaja noradijumos. oidmiseks teatud aja jooksu
2. Skalojiet ar siltu tdeni vismaz 4 miniites. Lai nodrosinatu pilnvértigu skalodanu, izmantojet tiru plastmasas KASUTUSJUHEND

saru suku ierices notirisanai.

VAI

AUTOMATIZETA TIRISANA

1. Nepieciesams é3anas aparats ar efektivitati (piem.,
saskana ar EN 150 15883), un tam jabat pareizi uzstaditam, kvalificétam un regulari paklautam apkopei

un testésanai.

2. levietojiet ierici mazgasanas-dezinficésanas aparata. Izvairieties no saskares starp iericéem un noorganizéjiet
pienacigu adens novadisanu.

3. Darbiniet aparata ciklu, papildu skalosanas ciklu.

PIEZIME.  STERILIZESANAS PAPLATE NAV PAREDZETA IERICU TIRISANALI.
TA JAAPSTRADA ATSEVISKI. PAPLATE IR PAREDZETA TIKAI ATKARTOTI
LIETOJAMU INSTRUMENTU STERILIZESANAI, TRANSPORTESANAI
UN GLABASANAL. PAPILDINFORMACIJU PAR PAPLATI SKATIET
STERILIZESANAS PAPLATES LIETOSANAS PAMACIBA.

ELLOSANA

1. Lai pagarinatu instrumenta darbmuzu, uzklajiet atbilstosi razotaja ieteikumiem sajauktu instrumentu
smervielu, iegremdejot visu ierici smerviela uz vismaz 30 sekundem. Ja slimnicas mazgasanas-
dezinficésanas aparatam ir efjosanas cikls, to var izmantot manualas eljo3anas vieta.

PIEZIME.  LSIIZMANTOSANAI AR $0 IERICI IR APSTIPRINAJIS MicroLube™ C
INSTRUMENTU SMERVIELU. CITU ZIMOLU INSTRUMENTU SMERVIELAS

NAV PARBAUDITAS, UN VEIKTSPEJU UN REZULTATUS NEVAR GARANTET.

Klambriadapteri multiSTATION® v6ib seadme miniARM® kiilge kinnitada kas enne voi péarast hoidiku kinnitamist
siiniklambri multiSTATION® kiilge.

1. Libistage adapter hoidiku kil ile, kui on psoratud asendisse.
2. Adapteri hoidikule podrake lukustatud asendisse.

3. Avage reguleemav haarats pobrates kiivituskruvi vastupéeva.

a. giline seade poorates i péripaeva ja sulgedes seega reguleeritava

haaratsi.

MARKUS. ARGE KASUTAGE KIRURGILISE SEADME KINNITAMISEL
REGULEERITAVASSE HAARATSISSE LIIGSET JOUDU.

EEMALDAMINE JA PUHASTAMINE

Seda protsessi saab lihtsustada, kui miniARM on kaitlemise ajal lukustatud.
1. Podrake lukustushoob lukustamata asendisse.

2. Eemaldage adapter seda hoidiku kiirihenduspostilt maha libistades.

KLAMBRIADAPTERI multiSTATION® TAASTOOTLEMINE
Vétke seade lahti ja puhastage kohe pérast kasutamist. Arge laske mérdunud seadmel kuivada.
Seadme puhastamine voi steriliseerimine koos kinnitatud hoidiku ja/vai siiniklambriga ei ole
valideeritud
Valideerimisel kasutatav puhastusvahend: Steris Prolystica 2X (ensiimaatiline, neutraalne pH).
Teostage viimane loputus kasutades iiksnes vérskelt ette valmistatud puhastatud vett / tugevalt
puhasza(ud vett.

ge kunagi kasutage puhastamiseks metallharja ega terasvilla.
Valmistaga hotdikud vei siniiambrid ett ja taastiodelge neid vastavaltiga seadme kasutusjuhendil.

M
1. Kasutage instrumendi kasutusea p\kendamlseks tootja soovituste kohaselt segatud instrumendi
hemalt 30 sekundiks. Kui haigla pesur-
desinfitseerijal on maérdetsiikkel, v0|b seda kasutada kasitsi maarimise asemel.

MARKUS. LSI ON VALIDEERINUD SELLES SEADMES KASUTAMISEKS INSTRUMENDI
MAARDEAINE MicroLube™ C. MUID INSTRUMENTIDE MAARDEAINETE
KAUBAMARKE EI OLE TESTITUD NING NENDE TOIMIVUST JA TULEMUSI
EI SAA GARANTEERIDA.

ULEVAATUS

. Vaadake seade hoolikalt ile ja veenduge, et kogu nihtav mustus on eemaldatud. Uldjuhul piisab heades
toimuvast Erilist tuleb psorata JOON. 3 toodud
asukohtadele. Kui tuvastatakse mustus, korrake puhasmsprmsess..

2. Vaadake seade le kerge vai liigse korrosiooni suhtes. Kui esineb korrosiooni, I5petage seadme kasutamine
operatsiooni ajal, kuid viige taastostlemine [5pule.

3. Vaadake seade iile mistahes kahjustuse suhtes. Kui osad on kahjustatud, I5petage seadme kasutamine
operatsiooni ajal, kuid viige taastéstlemine [6pule.

PAKEND

1. Sterliseerimiskot kasutamisel setage iga mmumememlm Kott. Steriliseerimisaluse kasutamisel lugege
enne jatkamist uge, et on
vastavalt sterlseerimialuse asutusuhendil ja aadige aluse pohi vastavalt JOON. 4.

2. Pakkige seade vastavalt TABELILE 1. Steriilsete peab
vas(ama jérgmistele nduetele.

150 11607-1

+ Sobib eelvaakumiga aursteriliseerimiseks
+ Sobib meditsiiniliseks kasutamiseks

Koormatud aluse kaalule sobiv aste vastavalt steriliseerimisaluse kasutusjuhistele ja asutuse
protseduuridele

STERILISEERIMINE
1. Seade tuleb enne steriliseerimist korralikult puhastada.
2. Teostage steriliseerimistsiikkel vastavalt TABELILE 1:

TABEL 1: Klambriadapteri multiSTATION® steriilne pakend ja té6tlemine
Niiske kuumusega Niiske kuumusega Vahetu kasutusega
(auruga) ine | (auruga) iseer
Meetod vastavalt i vastavalt i vastavalt
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
Steriliseerimisalus
Mahuti multiSTATION® Alus puudub Alus puudub
P/N 100034
Tsiikkel Eelvaakum (Pre-vac) Eelvaakum (Pre-vac) Eelvaakum (Pre-vac)
Pakend 2kihiline Kott Pakend puudub
polipropileenmahis
Temperatuur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 132°C(270°F)
P (véhemalt) (viihemalt) (vdhemalt)
Kokkupuuteaeg 4minutit (vahemalt) | 4 minutit (vahemalt) | 4 minutit (vahemalt)
Kuivamisaeg 65 minutit (vahemalt) | 25 minutit (vahemalt) | Ei ole saadaval

Vahetu steriliseerimisega téodeldud seade (seadmed) tuleb kohe aseptilist tehnikat kasutades sterilisaatorist
kasutuskohta ile kanda.

Vt standardit ANSI/AAMI ST79, Ce
Care Facilities.

ide to Steam and Sterility Assurance in Health

Klambriadapter multiSTATION® on valideeritud 20 taastootlemise tstikli jaoks. Kirurgilise instrumendi kasutusiga
s6ltub suuresti instrumendi hooldamisest ja kasitsemisest. Seadme kasutusea l6pu méaaramiseks tuleb seade
hoolikalt iile vaadata ja selle tokorda testida.

HOIUSTAMINE
1. Hoiustamise ajal veenduge, et seade on sterilne ja uuesti kasutamiseks valmis.
3 solt steriilsest ning keskk ja
kitlemistingimustest.
VASTUNAIDUSTUSED
+ Neid seadmeid ei tohi kasutada muul moel, kui ette nahtud.
HOIATUSED

Foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia, levitada ja kasutada arsti poolt vai arsti korraldusel.
Enne selle toote kasutamist lugege libi kbik juhised, hoiatused ja ettevaatusabinbud ning tutvuge nendega.
Klambriadapterit multiSTATION® tuleb kasutada vastavalt kéesolevale kasutusjuhendile.

Klambriadapteri multiSTATION® ebadige kasutamine vib pohjustada tosiseid vigastusi. Lisaks véib

seadme ebadige hooldamine muuta seadme enne patsiendil kasutamist mittesteriilseks ning pohjustada
tervishoiutobtaja voi patsiendi tosiseid vigastusi.

Klambriadapteri multiSTATION® kasutamisel tuleb patsiendid immobiliseerida vsi tuimestada.

Patsiendi liikumisel voi isel [opetage multiSTATION

Kirurgiisi voi endoskoopilis protseduare tohivad bl vis Gksnes arstc, kel on pisay valaGpe ning kes
tunnevad asjakohaseid tehnikaid ja anatoomiat. Enne kasutamist tuleb tutvuda meditsiinilise kijandusega
tehnikate, tiisistuste ja ohtude kohta.

ETTEVAATUSABINOUD

. i on i il Puhastage ja
kasutamist.

+ Kui kaesoleva a teie Kirjade ja/voi teie puh

tootj
juhiste vahel on erinevusi, mleb need enne seadme ja vastavale
haigla vastutavale tiétajale otsustamiseks teatavaks teha.

« Klambriadapteri multiSTATION® kasutamine muu toimingu jaoks kui see, milleks see moeldud on, voib

seadme Vo
+ Enne kasutamist vaadake le klambriadapter multiSTATION®, et veenduda selle néuetekohases toimimises
ja seisundis. Arge kasutage seadmeid, kui need ei taida ettenahtud illesannet rahuldavalt v6i kui neil on
fudisiline kahjustus.

Kirurgilised instrumendid on tootjate IGikes erinevad. Enne erinevate tootjate instrumentide ja tarvikute
koos kasutamist protseduuri ajal kontrollige Ghilduvust ja veenduge, et elektriisolatsioon v6i maandus ei
ole kahjustatud.

« Viltige i MultiSTATION ist 166ki voi il
+ Valideeritud on tksnes kaesolevas i puhastus- ja
+ Veenduge, et multiSTATION on piisavalt etkinnitada seade

kindlalt, kuid ilepingeta. Klambriadapteri multiSTATION® liigne pingutamine vGib hoitavat seadet
kahjustada, samas voib ebapiisav pingutamine pohjustada seadme libisemist.
+ Hoida toatemperatuuril.

KORVALTOIMED

Dokumenteeritud korvaltoimed puuduvad.
TELLIMISE TEAVE
Uuesti tellimise teavet vaadake

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.

multiSTATION TABELIST 2.



