DEUTSCH

TECHNOLOGIEANLEITUNG FUR multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® -
UBERSETZUNGEN

HINWEIS: SCHEMATISCHE DARSTELLUNGEN UND BESTELLINFORMATIONEN FUR DAS
PRODUKT SIND DER TECHNOLOGIEANLEITUNG FUR DEN CLICK RELEASE™ miniARM®
ZU ENTNEHMEN

[lil  DIESE PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN

REINIGUNG MIT ULTRASCHALL

1. Mindestens 15 Minuten lang im U\(ras(hallbad in enzymatischer, pH-neutraler Reinigungslsung reinigen.
Angaben zur Temperatur und ind den des

zu entnehmen.

Mindestens 4 Minuten lang mit warmem Wasser (38-45 °C [100-113 °F]) spulen. Um eine vollstandige

Spillung sicherzustellen, eine saubere Birste mit Kunststoffborsten verwenden, um das Instrument

griindlich zu reinigen.

ODER

AUTOMATISIERTE REINIGUNG

1. Esist ein Wasch-/Desi it (2. B. gemaB EN 150 15883)
erforderlich, das ordnungsgemaf instaliert ind qualifiziert sein muss und regelmaBiger Wartung und
Priifung unterzogen wir

N

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® — PRODUKTBESCHREIBUNG: 2. Das Instrument in das Wasch-/ Desinfektionsgerdt laden. Ein Berdihren der Instrumente vermeiden und die
" " - Instrumente so anordnen, dass ein ordnungsgemaBes Ablaufen méglich ist.
Der CICKRELEASE ™ miniARM* (ADD. 1) st en Zubehortelm multSTATION” System. st i 3. DenWasch-/Desinfektionsgerstezykius mitsinem zusétzlichen Spalgang verwenden.
titzteil, das eine auBergewdhnlich stabile 4. Die folgenden Mindestparameter wurden fiir die Reinigung dieses Produkts in einem Waschautomaten
Bagis biotet, wenn ef it éinem separat multiSTATION® mit dem s wirbeam ealidiort:
Adapter verbunden sind, verwendet wird. Adapter und Instrumente kénnen an der Schnellansc ®
angebracht werden; je nach Operation. Das obere Gelenk @) erméglicht s der Schnellanschlussstange, genau y— P
relativ zum oberen Arm () positioniert zu werden. Beim ersten manuellen Driicken des CLICK RELEASE™ RETTARTEN Zeimm:==)§ Rremperaniigc GE) I [2lsts
Hebels des oberen Arms @ verbindet sich die integrierte Hebelverriegelung () (nicht angezeigt) mit dem Vorwiische (kaltes Leitungswasser) | 2:00 17(63) nz
Verschlussriegel 8 und verriegelt den miniARM® in der gewshiten Austichtung. Das néchste Driicken des - —
CLICK RELEASE™ Hebels gibt den miniARM® zur Neuposmonlerung fre\ Ein nachfolgendes Driicken des Waschen (heiBes Leitungswasser) | 2:00 40(104) Steris Prolystica® 2X
Auslosers verriegelt den min/ARM" wieder. Dieses It sich mit Spilen 200 70(158) oz
Jedem Drlcken des Ausiosers ab Das @ emoglicht e des oberen Arms relativ . :
zum unteren Arm ®. D: k glicht die des unteren Arms relativ zu dem Spilen 2:00 70(158) Optionales Schmiermittel
angewinkelten Verbmdungss(uck@ welches in einer DOC-Kugel @ mit einer kugelférmigen Gelenkfliche y
endet, die die hse des multiSTATION® Sc einrasten lisst. Trocknen 15:00 800176 nz
Die die obere SCHMIERUNG

der DOC-Kugel in dIE hse, wenn die
dlhv internes (m(htangeze\gt} im L n die hse
eingeschraubt Werden Beim Festziehen in die Buchse werden die DOC-Kugel und das angewinkelte
Verbindungsstiick zusammengedriick, so dass sie sich nicht mehr bewegen konnen. Die beiden mit dem

1. Ein gemaB den auftragen, um die
Haltbarkeit des Instruments zu verlangern, indem das gesamte Instrument mindestens 30 Sekunden lang in
das Schmiermittel eingetaucht wird. Verfiigt das Wasch-/Desinfektionsgerat des Krankenhauses ber einen

so kann dieser statt der manuellen Schmierung angewandt werden.

gravierten Sidl zur Erleichterung des Schraubens im L .
ausihrer | auf der th der Ansiohn der Anbringungémutter
kénnen die wieder inihre L jerden. Zum Lésen der
Anbringungsmutter knnen die beiden mit dem Entriegelungssymbol gekennzeichneten Sicherungsfliigel ®
aushrer Lagerposition schwenken, um das Schrauben gegen den Uhrzeigersinn zu erleichtern.

INDIKATIONEN:
Der multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® ist fiir die Verwendung durch Chirurgen indiziert, um Instrumente
fiir einige Zeit in einer fixierten Position zu halten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

VERRIEGELUNG, FREIGABE UND PLATZIERUNG DES multiSTATION® CLICK RELEASE™

miniARM®

Vor jedem Gebrauch den CLICK RELEASE™ miniARM® testen, indem bestiitigt wird, dass eine akzeptable

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

Anweisung zur Anbringung eines CLICK RELEASE™ miniARM® Produkts an einen aufnehmenden DOC treffen fiir

die Verwendung mit dem aufnehmenden DOC eines jeden separat erhaltlichen multiSTATION® Schienenhalters

2u, der bereits an eine abgedeckte Tischschiene angebracht ist.

1. Verriegeln des miniARM® Produkts, indem der CLICK RELEASE™ Hebel nach unten in Richtung der
Hebelverriegelung gedriickt wird. Der CLICK RELEASE™ Hebel hingt am Mittelgelenk bis der CLICK RELEASE™
Hebeln seiner verregelten Positin s, parallel zum oberen Arm. Ein horbares Klicken indizet, dassdie

und der
Freigeben des min ARM* Produkts,indem der CLICK ELEASE™ Hebel nach unteniin Richung der
Hebelverriegelung gedriickt wird. Ein hérbares Klicken indiziert, dass di

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

KONTROLLE

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

wurde. In der Regelist eine visuelle Kontrolle unter guten Lichtbedingungen ohne VergroBerung

ausreichend. Besonders ist auf die in den ABB. 8-12 gezeigten Stellen zu achten. Bei gefundener

Verschmutzung den Reinigungsprozess wiederholen.
K

ist,
50 dass der CLICK RELEASE™ Hebel am mittleren Gelenk hangen kann, um seine entriegelte Posmcn 2u erreichen.
Falls erforderlich, den CLICK RELEASE™ Hebel manuell vom oberen Arm in die entriegelte Position wegheben.

HINWEIS: BEIM SCHWENKEN DES CLICK RELEASE™ HEBELS VON DER VERRIEGELTEN
IN DIE ENTRIEGELTE POSITION DARAUF ACHTEN, DASS DER miniARM®
ABGESTUTZT WIRD.

3. Platzieren der Anbringungsmutter und der DOC-Kugel auf den aufnehmenden DOC des Schienenhalters,

um den mrmARM' am DOC zu befesllgen

4. Drehen der mit den beiden i i iml

auf den DOC und Einschrauben in den Schienenhalter-DOC.

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

5. Positionieren des freigegebenen miniARM® durch Schieben, Ziehen oder Drehen der Schellanschlussstange,
des oberen Arms, des unteren Arms und des angewinkelten Verbindungsstiicks um die drei Gelenke und die
DOC-Kugel fir eine Anpassbarkeit in alle Richtungen. Wenn der miniARM® wie gewiinscht positioniert wurde,
das System verriegeln, indem der CLICK RELEASE™ Hebel auf die Verriegelung gedriickt wird.

EINEN ADAPTER AN DEN multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® ANBRINGEN

Die Schritte 1-3 zeigen ein Beispiel dafiir, wie multiSTATION® Adapter (separat erhiltlich) am CLICK RELEASE™

miniARM® angebracht und eingestellt werden. Der Adapter kann an den CLICK RELEASE™ miniARM® entweder

vor oder nach der Anbringung des miniARM® Produkts an einen multiSTATION® Schienenhalter angebracht
werden.

+ Schieben des Adapters auf die
lungshebel in die entriegelte Position gedreht wird.

Drehen des Adapterverriegelungshebels in die verriegelte Position, um den Adapter sicher am miniARM*
zu befestigen.

Anpassen des oberen Gelenks des CLICK RELEASE™ miniARM® Produkts mit der Hand zur

wahrend der Adap ieg

L

w

2. auf leichte oder orrosion Wenn Korrosion vorhanden ist,
das Instrument nicht mehr bei Of , aber die
3. Dos nsttumentauf beschicigie Veriegeungen oder andiere betoftene Tel schtprifen. Siehe
die Skizze einer ABB. 13 und die verbogene
Hebelverriegelung in ABB. 14. Wenn Teile beschadigt sind, das Tstrament nicht mehr bet Operationen
r die abschlieBen.
4. Eine Funktionspriifung im Hinblick auf eine ausreichende Instrumentenverriegelung und -freigabe
durchfiihren.
VERPACKUNG
1. Sicherstellen, dass der muhrSTAT/ON“ CLICKRELEASE" miniARM® vollstandig geéffnet und in der
ist (siehe Al
2. Wenryein St heaionsbeuyelverwendet wird,jedesInstrumentn sinen cigenen seutel geben i di
Sterilisationsablage verwendet ist vorab die fir dle u lesen.
Sicherstellen, dass die der Gebrauc fur
gereinigt wurde, und den unteren Teil devaIage laden, wie in ABB. 15 dargestell.
3. Das Instrument gemaf TABELLE 1 verpacken. Das fr muss
die folgenden Anforderungen erfillen:
+ 15011607-1
« Fir die Vorvakuum-Dampfsterilisation geeignet
« Fiir die medizinische Verwendung geeignet
* Grad fir das Gewicht der beladenen Ablage gemat der isung der
und den Verfahren der Einrichtung geeignet
STERILISATION
1. Das muss vor der Sterilsati 4B gereinigt werden.
2. Den Sterilisationszyklus gemaf TABELLE 1 durchfiihren:
TABELLE 1: multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® - Sterile Verpackung und Aufbereitung
Sterilisation mit feuchter | Sterilisation mit feuchter | Dampfsterilisation zur
Methode Warme (Dampf) gemaB | Warme (Dampf) gemaB | sofortigen Verwendung
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 gemah ANSI/AAMI ST79
multiSTATION®
Behilter Sterilisationsablage Keine Ablage Keine Ablage
Art.-Nr. 100034
Zyklus (Vorvak) (Vorvak) (Vorvak)
2ssige Plypropyen- .
Verpackung Fa Beutel Keine Verpackung
Temperatur 132-137°C(270-279 °F) | 132-137 °C(270-279 °F) | 132-137 °C (270-279 °F)
Expositionszeit 4-18 Minuten 4-18 Minuten 4-18 Minuten
Trockenzeit 65 Minuten 25 Minuten nz.
(Minimum) (Minimum) o

Das/Die Instrument(e), das/die mittels
miissen unter einer

zur sofortigen
Technik vom

wurde(n), muss/
rt der

Neupositionierung, ohne den miniARM® zu entriegeln.

ENTFERNEN UND SAUBERN

Die Entfernung des CLICK RELEASE™ miniARM® Produkts kann vereinfacht werden, indem der miniARM*®

in seiner verriegelten Position gehalten wird.

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

. Abnehmen des Adapters durch Schieben von der Schnellanschlussstange.

- Drehen der Anbringungsmutter vom mlSTATION" chienenhlter DOC unter Verwendung der beiden
drehen. Die gegen den

Uhvssigersinn crehan, um se vom DOC sbzschradber,

Entfernen des CLICK RELEASE™ miniARM® Produkts vom Schienenhalter-DOC.

W=

»

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

AUFBEREITUNG
Das Instrument
nicht trocknen lassen.

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

Bei der ittel: Steris Prolystica 2X (enzymatisch, pH-neutral).

Die letzte Spilung nur mit frisch zubereitetem reinen bzw. hochreinen Wasser durchfiihren.

Niemals Metallbiirsten oder Stahlwolle fi die Reinigung verwenden.
Alle Adapter und Schi gemi der Gebrauc

nach der 9 und reinigen. Ein verschmutztes Instrument

vorbereiten und aufbereiten.
bt beei

Verwendung transferiert werden.

Siehe ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Asst
Facilities (Umfassende Anleitung fiir die Dampfsterilisation und Sicherung der Steri
Gesundheitswesens)

Der CLICK RELEASE™ miniARM® wurde fiir 100 Aufbereitungszyklen validiert. Die niitzliche Lebensdauer eines
chirurgischen Instruments hangt zum groften Teil von der Pflege und Handhabung des Instruments ab. Eine
sorgfaltige Kontrolle und Funktionsprifung des Instruments sollten 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-
und Handhabungsbedingungen ab.

KONTRAINDIKATIONEN
+ Nurmit den mitgelieferten Zubehdrteilen von LS| SOLUTIONS® verwenden.
+ Diese Instrumente sind nur fiir den beschriebenen Verwendungszweck konzipiert.

WARNHINWEISE

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

Vor der Verwendung dieses Produkts st es erforderlich, alle Anweisungen, Warnhinweise und
Vorsichthinweise zu lesen und sich mit ihnen vertraut zu machen.

Der CLICK RELEASE™ miniARM® muss gemiB dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.

ce in Health Care
in Einrichtungen des

Dieses Produkt wird von D im mit der itung nicht
Die ist NICHT fiir die Rei legt. Sit behandelt
werden, Die Ablage ist nur fiir die Sterilsation, , denTransport und die Lagerung
bestimmt, sind in der fir die finden.

ORT/ZEITPUNKT DER VERWENDUNG

1. Das Instrument unmi und reinigen.

2. Verschmutzte Instrumente nicht trocknen Iassen

VORBEREITUNG

1. Den CLICK RELEASE™ miniARM® vom Schienenhalter entfernen, indem die Sicherungsfliigel zur Entriegelung
von ihrer L und die gegen den L gedreht wird
(ABB. 2).

2. Alle Adapter vom CLICK RELEASE™ miniARM® durch Drehen des Adapterverriegelungshebels und Schieben
des Adapters von der Schnellanschlussstange entfernen (ABB. 3).

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

3. Wenn sich der CLICK RELEASE™ Hebel in der verriegelten Position befindet (ABB. 4), die Verriegelung
freigeben, indem der Hebel (ABB. 5) vollstandig gedriickt und losgelassen wird, bis ein hérbares Klicken
anzeigt, dass die Hebelverriegelung vom Verschlussriegel geldst is. Falls erforderlich, den CLICK RELEASE™
Hebel manuell vom oberen Arm wegheben.

4. Den CLICKRELEASE™ Hebel wegheben, um sic}
vollsténdig geoffnet und in der Aufbereitungsposition ist (ABB. 6).

dass der CLICK RELEASE™ miniARM®

Die \g des CLICK RELEASE™ miniARM® Produkts kann zu ernsten Verletzungen
fihren. Zusatzlich kann die fehlerhafte Pflege und Wartung des Instruments dazu fihren, dass

es vor Verwendung am Patienten unsteril wird und moglicherweise bei der Fachperson aus dem
Gesundheitswesen oder dem Patienten schwere Verletzungen verursacht.

Bei der Verwendung des CLICK RELEASE™ miniARM® Produkts mussen Patienten immobilisiert oder
anasthesiert sein.

Die Verwendung des CLICK RELEASE™ miniARM® Produkts ist abzubrechen, wenn der Patient bewegt wird
oder sich selbst bewegt.

Chirurgische oder endoskopische Verfahren dirfen nur von Arzten durchgefiihrt 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 CLICK RELEASE™ miniARM® ist unsteril verpackt. Vor der Verwendung reinigen und sterilisieren.

+ Wenn Unterschiede zwischen dieser Gebrauchsanweisung und entweder den Leitlinien Ihrer Einrichtung
und/oder den F fiir Ihre bestehen, ist das
entsprechende verantwortliche Krankenhauspersonal auf diese Unterschiede aufmerksam zu machen und
esist eine Lisung zu finden, bevor die Reinigung und Sterilisation Ihres Instruments fortgesetzt wird.

Die Verwendung des CLICK RELEASE™ miniARM® Produkts fir eine andere als die Aufgabe, fiir die es
bestimmt st fihrt in der Regel zu einem beschidigten oder defekten Instruments.

Vor der Verwendung, den CLICK RELEASE™ miniARM um die

und Zustand Die nicht , wenn diese nicht zufrledensteHend wie

oder einen Sachschaden aufweisen.
Chirurgische Instrumente unterscheiden sich je nach Hersteller. Bevor Instrumente und Zubehbrteile
verschiedener Hersteller zusammen bei einem Verfahren verwendet werden, deren Kompatibilitat
bestatigen und sicherstellen, dass die elektrische Isolierung oder Erdung nicht beeintrachtigt ist.
Mechanische StoBeinwirkung oder ibermaige Belastung des CLICK RELEASE™ miniARM® Produkts

5. Beide Satze von ZurVer- un aus ihren L inihre off
Positionen drehen (ABB. 7). .
6. Bei g der mu/rrSTAT/Ov 100034) die Ablage gema_ der
separat reinigen.
MANUELLE VORREINIGUNG vermeiden.
1. Mindestens 5 Minuten ang in pH-neutraler Angaben zur
sind den des

+ Eswurden nur die Reinigungs- und Sterilisationsprozesse validiert, die in dieser Gebrauchsanweisung
sind.

2. Die Auﬁenobevﬂachen des Instruments griindlich mit einer Brste mit Kunststoffborsten reinigen und
dabei besonders auf folgendes achten:
a. Haltering und oberes Kugelgelenk (ABB. 8)
b. CLICK RELEASE™ Hebelverriegelung (ABB. 9) und Verschlussriegel (ABB. 10)
c. CLICK RELEASE™ Hebel-Drehpunkt (ABB. 11)
d. DOC-Kugel, Anbringungsmutter und internes Gewinde (ABB. 12)
3. Mindestens 2 Minuten lang mit warmenm Wasser (3845 °C [100-113 °F]) spiilen.
4. Mit einer der zwei erforderlichen Reinigungsoptionen fortfahren: Ultraschall oder automatisiert.

S\SOLUTIONS®

o]

LSl SOLUTIONS®

7796 Victor-Mendon Road

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

Customer Service: +1 866.575.3493

Emergo Europe

Technical Support: +1 866.428.9092 Westervoortsedijk 60
Fax: +1.585.742.8086 6827 AT Amhem
www.Isisolutions.com The Netherlands

+ Die Stabilitat der Schienen oder Schi des Operationstisches bevor der
CLICK RELEASE™ miniARM® angebracht wird. Nur an sicheren Operationstischen und gut befestigten
horizontalen Tischschienen anbringen, die Anbringung von Schienenhaltern an lockeren oder unsicheren
Strukturen vermeiden.

Beim Schwenken des CLICK RELEASE™ Hebels von der verriegelten in die entriegelte Position darauf achten,
dass der miniARM® abgestiltzt wird. Ein nicht verriegelter und nicht gestitzter miniARM® kann herunterfallen
und zu Schiiden am Instrument, Schiden am angebrachten multiSTATION® Adapter oder zu Verletzungen
von Patient oder Anwender fiihren.

« Bei Raumtemperatur aufbewahren.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Es gibt ke unerwiinschten

BESTELLINFORMATIONEN
Informationen zur Nachbestellung sind in TABELLE 2 der Technologieanleitung fiir den CLICK RELEASE™
miniARM® 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.

RANCAIS

TRADUCTIONS DU GUIDE DE TECHNOLOGIE DU multiSTATION® CLICK RELEASE™
miniARM®

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

[l LIRE ATTENTIVEMENT LA PRESENTE NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

DESCRIPTION DU DISPOSITIF multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® :
Le CL/CK RELEASE"‘ miniARM® (FIG. 1) est un accessoire du systéme multiSTATION®. || s'agit d'un élément de
suppor terilisable fournit une base
est uullse avec une pince pour rail mulfiSTATION® disponible séparément, sur laquelle sont connectés des
D t des dispositifs peuvent étre fixés au niveau de la tige a raccord
rapide (D selon les besoins de 'intervention chirurgicale. Larticulation supérieure () permet de posmonner

w

Sile levier CLICK RELEASE™ est en position verrouillée (FIG. 4), libérer le verrou en pressant

+ Lesi irurgi varient selon les fabricants. Avant d'utiliser ensemble des instruments et

lelevier (FIG. 5) jusqu'a ce qu'un clic sonore indique que le verrou de levier est débrayé du loquet de
verrouillage. Si nécessaire, relever manuellement le levier CLICK RELEASE™ en I'éloignant du bras supérieur.
Relever completement le levier CLICK RELEASE™ pour s‘assurer que le CLICK RELEASE™ miniARM® est
complétement ouvert et en position de retraitement (FIG. 6).

Faire tourner les deux jeux d'ailettes de verrouillage et de déverrouillage de leur position de rangement

a leur position ouverte (FIG. 7).

Sile plateau de stérilisation multiSTATION® (REF. 100034) est utilisé, le nettoyer séparé ément a

»

w

Ld

accessoires de différents fabricants dans une intervention, la compatibilité doit étre vérifice et il convient
de s'assurer que lsolation électrique oula mise & la terre ne sont pas compromises.

Eviter les chocs mécaniques ou les contraintes excessives sur le CLICK RELEASE™ miniARM®.

Seuls les processus de nettoyage et de stérilisation définis dans la présente notice d'utilisation ont été validés.
Vérifier a stabilité des rails ou des adaptateurs pour rail de la table d'opération avant de monter le CLICK.
RELEASE™ miniARM®. Effectuer e des tables sires et des rails de table
bien fixés ; éviter de fixer les pinces pour rail a des structures laches ou non sécurisées.

la 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.
Consulter les instructions du fabricant du détergent pour connaitre la température et la concentration.
Utiliser une brosse en plastique pour frotter soigneusement les surfaces extérieures du dispositif,

en accordant une attention particuliére aux emplacements suivants :

a. Bague de retenue et rotule supérieure (FIG. 8)

b. Verrou de levier CLICK RELEASE™ (FIG. 9) et loquet de verrouillage (FIG. 10)

<. Point de pivot du levier CLICK RELEASE™ (FIG. 11)

d. Rotule DOC, écrou de fixation et filetages internes (FIG. 12)

Rincer a l'eau tiede (entre 38 et 45 °C [entre 100 et 113 °F]) pendanl au moins 2 minutes.

4. Procéder avec I'une des deux options de nettoyage r

NETTOYAGE ULTRASONIQUE

1. Nettoyer dans un bain ultrasonique avec une solution de nettoyage enzymatique 4 pH neutre pendant
aumoins 15 minutes. Consulter les instructions du fabricant du détergent pour connaitre la température
et la concentration.

2. Rincer a leau tidde (entre 38 et 45 °C [entre 100 et 113 °F]) pendant au moins 4 minutes. Pour assurer un
ingage 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 1SO 15883) est requis ; celui-ci
doit étre correctement installé et qualifié, et faire 'objet d'un entretien et de mises a I'essai réguliers.

b

w

Lorsque le levier CLICK RELEASE™ pivote de la position verrouillée a la position déverrouillée, veiller a soutenir e
miniARM®. Un miniARM® non verrouillé et non soutenu peut tomber et causer des préjudices, endommager le
dispositif, endommager I'adaptateur multiSTATION® fixé, ou blesser le patient ou I'utilisateur.

« Conserver a la température ambiante.

EFFETS INDESIRABLES

Aucun effet indésirable documenté.
DETAILS DE COMMANDE
Consulter le TABLEAU 2 du Guide de technologie du CLICK RELEASE™ miniARM® pour les détails de commande.

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.

NEDERLAI

VERTALINGEN VAN DE TECHNISCHE HANDLEIDING VAN DE multiSTATION® CLICK
RELEASE™ miniARM®

L

Als de CLICK RELEASE™hendel in de vergrendelde stand staat (AFB. 4), zet u de vergrendeling los door de
hendel volledig in te knijpen (AFB. 5) totdat een hoorbaar klikje aangeeft dat de hendelpal is losgeklikt uit de
vergrendeluitsparing. Licht de CLICK RELEASE™-hendel zo nodig handmatig op, weg van de bovenste arm.
Licht de CLICK RELEASE™hendel volledig op om er zeker van te zijn dat de CLICK RELEASE™ miniARM®
vollecig open en nde herverwerkingsstand staat (AFS ).

Klap beide sets vergrendel- en it hun naar hun open stand (AFB. 7).

Al de steriisatetray van het mutSTATION® arukelnummer 100034) word gebruiks, moet de tay,
afzonderlijk worden gereinigd volgens de gebruiksaanwijzing van de sterilisatietray.

HANDMATIGE VOORREINIGING

. Laat het hulpmiddel minimaal 5 minuten lang weken in een enzymatische, pH-neutrale
reinigingsoplossing. Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor de juiste
temperatuur en concentratie.

. Schrob de
daarbij speciaal op het volgende:
a. Borgring en bovenste kogelgewricht (AFB. 8)
b. CLICK RELEASE™-hendelpal (AFB. 9) en vergrendeluitsparing (AFB. 10)
<. Scharnierpunt CLICK RELEASE™hendel (AFB. 11)
d. DOC-kogel eninwendige (AFB. 12)

3. Spoel minimaal 2 minuten lang met warm water (38-45 °C [100-113 °F]).

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

ULTRASONE REINIGING

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

2. Spoel minimaal 4 minuten lang met warm water (38-45 °C [100-113 °F]). Om verzekerd te zijn van een
volledige spoeling schrobt u het hulpmiddel met een schone kunststof borstel.

OF

GEAUTOMATISEERDE REINIGING
. Hiervoor is een ine met een efficiéntie vereist
(bijv. conform EN 150 15883) die op de juiste wijze is geinstalleerd, gekwalificeerd is en regelmatig wordt
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grondig schoon met een kunststof borstel en let

avec précision la tige  raccord rapide par rapport au bras supérieur 3. A la premiére pression
levier CLICK RELEASE™ @ du bras supérieur, le verrou de levier intégré () (non illustré) se connecte au loquet

de verrouillage @ et verrouille le miniARM® dans lorientation sélectionnée. La pression suivante sur le levier
CLICK RELEASE™ libére le miniARM® pour le repositionner. Une nouvelle pression sur le levier verrouille a nouveau
le miniARM® ; ce schéma de verrouillage et de déverrouillage alterne a chaque pression sur le levier. L'articulation
centrale (?) permet Iarticulation du bras supérieur par rapport au bras inférieur ®. Larticulation inférieure
permet larticulation du bras inférieur par rapport au connecteur coudé (@), qui se termine par une rotule

DOC @ avec une surface d'articulation sphérique qui sengage dans le logement récepteur de la pince pour

rail multiSTATION®.

Lécrou de fixation ® comprime I'hémisphére supérieur de la rotule DOC dans le logement récepteur lorsque
Iécrou de fixation et ses filetages internes @ (non illustré) sont tournés dans le sens horaire, se vissant dans

le logement récepteur. Alors quiils sont serrés dans le logement, la rotule DOC et le connecteur coudé sont
comprimés de sorte quiils ne peuvent plus bouger. Les deux ailettes de verrouillage @ gravées du symbole de
verrouillage peuvent pivoter d'environ 90° par rapport a leur position de rangement sur Iécrou de fixation pour
faciliter le filetage dans le sens horaire. Une fois Iécrou de fixation serré, les ailettes de verrouillage peuvent
&tre remises en position de rangement. Pour desserrer Iécrou de fixation, les deux ailettes de déverrouillage ®
marquées du symbole de déverrouillage peuvent pivoter depuis leur position de rangement pour faciliter le
filetage dans le sens antihoraire.

INDICATIONS D’UTILISATION :
Le multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® est destiné  étre utilisé par les chirurgiens pour maintenir les
instruments en position fixe pendant un certain temps.

NOTICE D’UTILISATION

VERROUILLAGE, LIBERATION ET MISE EN PLACE DU multiSTATION® CLICK RELEASE™
miniARM®

Avant chaque utilisation, mettre a lessai le CLICK RELEASE™ miniARM® en confirmant qu'une force de maintien
acceptable est obtenue. Interrompre l'utilisation si la force de maintien est inadéquate. Ces instructions pour fixer
un CLICK RELEASE™ miniARM® a un DOC récepteur sappliquent a une utilisation avec le DOC récepteur de toute
pince pour rail multiSTATION® disponible séparément déja fixée a un rail de table champé.

. Verrouiller le miniARM® en pressant le levier CLICK RELEASE™ vers le bas, vers le loquet du levier. Le levier

CLICK RELEASE™ s'articule au niveau de I'articulation médiane jusqu'a ce que le levier CLICK RELEASE™ se trouve
dans sa position verroullée, paralléle a a partie supérieure du bras. Un clic sonore indique que le verrou de
levier et le loquet de verrouillage sont engagés.

Libérer le miniARM® en pressant complétement le levier CLICK RELEASE™ vers e bas, en direction du loquet
de verrouillage. Un clic sonore indique que le verrou de levier est maintenant débrayé, permettant aulevier

L4

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

1. Controler soigneusement le dispositif pour s'assurer que toutes les soulles 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 les FIGS 8 4 12. Répéter le processus de
nettoyage si des souillures sont encore visibles.

. Controler visuellement 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.

Controler visuellement le dispositif pour la présence de verrous ou dautres pidces endommagés. Consulter

Ies exemp\es du verrou de Iev\ev(asse alaFIG. 13 etdu verrou delevier tordu a la FIG. 14. En présence de

terminer retirer le dispositif du service chirurgical.

Btscuae s conile fancconnel Vertoullage et de I ibération scléquats du chspositc

CONDITIONNEMENT
1. Sassurer que le mu/rrSTAT/DN' CLICK RELEASE™ miniARM® est complétement ouvert et en position de
retraitement (FIG.

~
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CLICK RELEASE™ de s'articuler au niveau de Iarticulation centrale pour atteindre sa position
Si nécessaire, relever manuellement le levier CLICK RELEASE™ en I'éloignant du bras supérieur jusqu'a la
position déverrouillée.

REMARQUE: LORSQUE LE LEVIER CLICK RELEASE™ PIVOTE DE LA POSITION
VERROUILLEE A LA POSITION DEVERROUILLEE, VEILLER A SOUTENIR
LE miniARM®,
. Placer Iécrou de fixation et la rotule du DOC sur le DOC récepteur de la pince pour rail pour fixer le
miniARM® au DOC.
Faire pivoter Icrou de fixation sur le DOC en utilisant les deux ailettes de verrouillage opposées pour faire
tourner Iécrou de fixation dans le sens horaire, en le vissant sur le DOC de la pince pour rail.

w
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REMARQUE : SI LE VISSAGE EST DIFFICILE, TOURNER L'ECROU DE FIXATION
DANS LE SENS ANTIHORAIRE POUR LE DEVISSER, PUIS REALIGNER
SOIGNEUSEMENT L'ECROU DE FIXATION AVEC LE DOC ET REPETER
LA ROTATION DANS LE SENS HORAIRE EN UTILISANT LES AILETTES
DE BLOCAGE. NE PAS FORCER LE VISSAGE DE L'ECROU DE FIXATION,
CAR CELA POURRAIT ENTRAINER UN BLOCAGE DU mini;

2. Siune poche de erisation st 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 chargerl partenféreure du plateau conformement 3 a FIG. 15

3. le dispositif auTABLEAU 1. Le systéme de barriére pour les instruments
erlsapios ténlege dot e contorme exigences suivantes :

- 15011607

* Adapté ala stériisation 4 la vapeur avec pré-vide

+ Adapté al'usage médici

+ Qualité appropriée pour le poids du plateau chargé selon la notice d'utilisation du plateau de
ér etles de

STERILISATION

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

wordt bij elke keer knupen voortgezet, Het middelste gewricht @ maakt scharnieren van de bovenste arm
ten opzichte van de onderste arm (8 mogelijk. Het onderste gewricht (§) maakt scharnieren van de onderste
arm mogelijk ten opzichte van de hoekconnector (), die uitloopt in een DOC-kogel @ met een bolvormig
gewrichtsvlak dat in de ontvangende kom van de multiSTATION®-railklem pakt.

De bevestigingsmoer @ drukt het bovenste halfrond van de DOC-kogel samen in de ontvangende kom wanneer
de n de inwendige zichtbaar) rechtsom worden gedraaid,
Zodat deze n e ontvangende kom wordt geschioefd 6 het aandraaien i de kom worden de DOCkogel

en de hoekconnector samengedrukt, zodat ze niet meer kunnen bewegen. De twee vergrendelvleugels @,
waarin een slotsymbool s gegraveerd, kunnen ongeveer 90° worden uitgeklapt vanuit de opbergstand op de

om het rec d te Nadat de
kunnen de vevgrende\vleuge\s weer terug worden geklapt naarde opbergstand. Om de bevestgingsmoer os
te draaien kunnen de t met een worden uitgeklapt

Vanit de opbérgstand om het Inkéom cragien e vergemakkehjken

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
De multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® s geindiceerd voor gebruik door chirurgen om instrumenten
gedurende een bepaalde tijd in een vaste positie vast te houden.

GEBRUIKSAANWUZING
DE multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM°® VERGRENDELEN, LOSZETTEN EN
PLAATSEN

Test de CLICK RELEASE™ miniARM® v66r elk gebruik door na te gaan of een aanvaardbare vasthoudkracht wordt

verkregen. Als de vasthoudkracht niet voldoende is, mag het systeem niet worden gebruikt. Deze instructies

voor het bevestigen van een CLICKRELEASE ™ miniARM* aan een ontvangende DOC gelden voor gebruk met

DOC van elke apart verkrijgbare multiSTATION®railklem die al aan een met een doek bedekte

(aielvawl is bevestigd.

1. Vergrendel de miniARM® door de CLICK RELEASE™hendel omlaag te knijpen richting de hendeluitsparing.
De CLICK RELEASE™-hendel scharniert om het middelste gewricht totdat de CLICK RELEASE™-hendel in de
vergrendelde stand staat, evenwijdig aan de bovenste arm. Een hoorbaar klikje geeft aan dat de hendelpal
in de vergrendeluitsparing is gevallen.

2. Zet de miniARM® los door de CLICK RELEASE™-hendel volledig omlaag te knijpen richting de
vergrendeluitsparing. Een hoorbaar klikje geeft aan dat de hendelpal nu is losgekoppeld van de uitsparing,
zodat de CLICK RELEASE™ hendel om het middelste gewricht kan scharnieren en de ontgrendelde stand
bereiken. Licht de CLICK RELEASE ™ hendel zo nodig handmatig op, weg van de bovenste arm naar de
ontgrendelde stand.

OPMERKING: ZORG DAT U DE miniARM® ONDERSTEUNT WANNEER U DE
CLICK RELEASE™-HENDEL VAN DE VERGRENDELDE NAAR DE
ONTGRENDELDE STAND SCHARNIERT.

LA PINCE POUR RAIL.

5. Positionner le miniARM® lorsquil est libéré en poussant, en tirant ou en tournant la tige & raccord rapide,
le bras supérieur, le bras inférieur et le connecteur coudé au niveau des trois articulations et de la rotule
DOC pour un réglage dans toutes les directions. Lorsque le miniARM® a été positionné comme souhaité,
verrouiller le systéme en pressant le levier CLICK RELEASE™ sur le loquet de verrouillage.

FIXATION D’UN ADAPTATEUR AU multiSTATION® CLICK RELEASE™

Les étapes 143 montrent un exemple de la facon dont les adaptateurs multiSTATION® (disponibles

séparément) sont fixés et ajustés sur le CLICK RELEASE™ miniARM®. L'adaptateur peut étre fixé au CLICK

RELEASE™ miniARM® avant ou aprés avoir fixé le miniARM® & une pince pour rail multiSTATION®.

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

. Tourner le levier de verrouillage de 'adaptateur pour le remettre en position verrouillée et e fixer sur le
miniARM®.

N

3. Régler Iarticulation supérieure du CLICK RELEASE™ miniARM® pour un repositionnement
mineur sans déverrouiller le miniARM®.
RETRAIT ET NETTOYAGE

Le retrait du CLICK RELEASE™ miniARM® peut étre facilité en maintenant le miniARM® dans sa position

verrouillée.

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

. Détacher Iadaptateur en le faisant glisser hors de la tige a raccord rapide.

. Faire pivoter écrou de fixation du DOC de la pince pour rail multiSTATION® en utilisant les deuxailettes de
déverrouillage opposées. Tourner Iécrou de fixation dans le sens antihoraire pour le dévisser du DOC.

. Retirer le CLICK RELEASE™ miniARM® du DOC de la pince pour rail.

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
RETRAITEMENT

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

Réaliser le rincage final uniquement a leau purifiée/hautement purifiée préparée extemporanément.

Ne jamais utiliser de brosses métalliques ou de laine d'acier pour le nettoyage.

Préparer et retraiter tout adaptateur o toute pince pour rail conformément a la notice d'utilisation de
chaque dispositif.

« Cedispositif nest pas affecté par les changements de pression associés au retraitement.

+ Le plateau de stérilisation nest PAS congu pour le nettoyage des dispositifs. I doit étre traité séparément.

Le plateau est uniquement destiné a la stérilisation, au transport et au stockage dinstruments réutilisables.
Pour plus di sur le plateau de consulter sa notice d'utilisation.

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

PREPARATION
1. Retirer le CLICK RELEASE™ miniARM® de la pince pour rail en faisant pivoter les ailettes de déverrouillage
pour les éloigner de leur position de rangement, puis en tournant Icrou de fixation dans le sens
antihoraire (FIG. 2).
. Retirer tout adaptateur du CLICK RELEASE™ miniARM® en tournant le levier de verrouillage de I'adaptateur et
en faisant glisser 'adaptateur hors dela tige a raccord rapide (FIG. 3).

wh o
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REMARQUE : LA FIG. 3 MONTRE LE RETRAIT D'UN ADAPTATEUR POUR CANULE,
MAIS LES AUTRES ADAPTATEURS SONT RETIRES DE LA MEME
MANIERE.
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technique aseptique, du stérilisateur au point d'utilisation.

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

Le CLICK RELEASE™ miniARM® a été validé pour 100 cycles de retraitement. La durée de vie utile d'un instrument
chirurgical dépend largement de [entretien et de la manipulation de finstrument. Une inspection minutieuse et
des tests fonctionnels de l'instrument doivent étre utilisés pour déterminer la fin de sa durée de vie.

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

2. La durée de conservation en stock dépend de la barriere stérile employée, du type de conservation et des
diti i tde

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

MISES EN GARDE

+ Envertu dela législation fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué et utilisé que par un médecin
ou sur ordonnance médicale.

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

Le CLICK RELEASE™ miniARM® doit étre utilisé conformément  la présente notice d'utilisation.

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

Lors de I'utilisation du CLICK RELEASE™ miniARM®, les patients doivent étre immobilisés ou anesthésiés.
Interrompre ['utilisation du CLICK RELEASE™ miniARM® lors du déplacement du patient ou lorsque le patient
b

ouge.
Les procédures endoscopiques ou chirurgicales doivent étre réalisées uniquement par des médecins ayant
la formation et la connaissance appropriées en matiére de techniques endoscopiques et danatomie. Avant
Futilisation, consulter Ia littérature médicale se rapportant aux techniques, aux complications et aux risques.

PRECAUTIONS
Le CLICK RELEASE™ miniARM® est conditionné de maniére non stérile. Il convient de le nettoyer et de le
stériliser avant I'utilisation.
-+ Sil exste des différences ente la présente notice d utlsation et les polmques de létablissement et/ou les
du fabricant de es différences doivent étre signalées au

personnel hospitalier compétent concerné pour résolution avant le nenoyage etla stérilisation du dispositif.
+ Lutilisation du CLICK RELEASE™ miniARM® pour une application autre que celle pour laquelle il est prévu
peut conduire a fendommagement ou la rupture du dispositif.
Avant toute utilsation, inspecter le CLICK RELEASE™ miniARM* pour sassurer de son bon fonctionnement et
de son bon état. Ne pas utiliser les dispositifs s'ls ne remplissent pas correctement leur fonction prévue ou sils
sont visiblement endommagés.

£ ® [

2. Charger le dispositif dans le laveur-désinfecteur. Eviter tout contact entre les dispositis et prendre les onderhouden en getest.
mesures requises pour assurer un drainage adéquat. OPMERKING: RAADPLEEG DE TECHNISCHE HANDLEIDING VAN DE CLICK RELEASE™ 2. Plaats de rg ervoor dat de elkaar niet
3. Exécuter le cycle du laveur-désinfecteur avec un cycle de rincage supplémentaire. miniARM®VOOR SCHEMATISCHE WEERGAVEN EN HET BESTELLEN VAN PRODUCTEN kunnen raken en rangschik ze zodanig dat het water goed kan wegstromen.
4. Lefficacité des parametres minimaux suivants a été validée pour le nettoyage de ce dispositif dans un 3. Laat de desinfecterende wasmachine draaien met een extra spoelcyclus.
laveur automatique : [Ti  LEES DEZE BIJSLUITER VOOR GEBRUIK ZORGVULDIG DOOR 4. De volgende minimale parameters zijn gevalideerd als effectief voor het reinigen van dit hulpmiddel in een
automatische wasmachine:
table, lorsquil Traitement Durée (min:sec) Température °C(°F) | Additif BESCHRUVING VAN HET HULPMIDDEL multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®: — - .
Prélavage (eau du robinet froide) | 2:00 17(63) S0. De CLICK RELEASE™ miniARM"® (AFB. 1) is een accessoire van het multiSTATION"-systeem. Het is een i Behandeling Tijd (mm:ss) | Temperatuur °C (°F) | Additief
- - - dat een bijzonder stabiele basis biedt bij gebruik met een Voorwassen (koude kraan) | 2:00 1763) s,
Lavage (eau du robinet chaude) | 2:00 40(104) Steris Prolystica® 2X apart verkrijgbare multiSTATION"railklem, waarop verwisselbare adapters worden bevestigd. Voor de op
fincage o0 0058 SO adapters en unnen aan nvwerden bevestig et bovenste Wassen (warme kraan) 200 40 (104) Steris Prolystica® 2X
! 2 gewricht @) maakt het mogelijk om de ten opzichte van de Spoclen 200 70(158) e
Ringage 200 70(158) Lubrifiant en option Bovenste ar (9.8 de eerae keer handmatig nknipen van de CLICK RELEASE™ hendel @ van de bovenste ! vt
p - arm maakt de geintegreerde hendelpal () (niet zichtbaar) verbinding met de vergrendelingsuitsparing () en Spoelen 200 70(158) Optioneel smeermiddel
Séchage 15:00 80(176) so. wordt de miniARM® vergrendeld in de gekozen stand. Bij de volgende keer inknijpen van de CLICKRELEASE™- y
hendel wordt de mrmARM‘ losgezet, zodat de positie kan worden gewijzigd. Wanneer de hendel wederom Drogen 15:00 80(176) nvt.
LUBRIFICATION i ordt de miniARM it patroon van vergrendelen en ontgrendelen SMERING

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

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

INSPECTIE

. Inspecteer het hulpmiddel zorgvuldig om er zeker van te zijn dat al het zichtbare vuilis verwijderd. In het
algemeen is een visuele inspectie bij goede lichtomstandigheden zonder vergroting voldoende. Besteed
bijzondere aandacht aan de plaatsen in AFB. 8-12. 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 et meer voor chirurgische ingrepen worden gebruiki, mazr voltooit u de herverwerking.
Controleer het hulpmiddel visueel op schade aan of Zie

de beschadigde hendelpalomtrek in AFB. 13 en de verbogen hendelpal in AFB. 14. Als er onderdelen
beschadigd zijn, mag het hulpmiddel niet meer voor chirurgische ingrepen worden gebruikt, maar voltooit
u de herverwerking.

Controleer de goede werking van het vergrendelen en loszetten van het hulpmiddel.

VERPAKKING
. Zorg dat de multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® volledig open en in de herverwerkingsstand staat
(zie AFB. 6).
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2. B0 gebruk vansterilsatizakken moet el instrument in een egen afzonderijke zak worden geplaatst.
8ij gebruik van de d n voordat u
verdergaat. Ga na of de sterilisatietray is gereinigd volgens de lnsrruules in de gebrulksaanwiing van
de sterilsatietray en laad de hulpmiddelen vervolgens i het onderste deel van de tray volgens AFB. 15.

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

+ 15011607-1

Geschikt voor stoomsterilisatie met voorvacutiim

Geschikt voor medisch gebruik

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

STERILISATIE

Stap 1-3 tonen een voorbeeld van hoe multiSTATION®-adapters (apart verkrijgbaar) worden bevestigd aan de
CLICK RELEASE™ miniARM® en afgesteld. De adapter kan aan de CLICK RELEASE™ miniARM® worden bevestigd
v66r dan wel na het bevestigen van de miniARM® aan een multiSTATION® railklem.

1. Schuif de g lapter op de terwijl de adap inde
ontgrendelde stand s gedraaid.

2. Draai de adapt d om d vastte zetten op de miniARM".

3.

pt
Sl het bovenste gowricht van de CLICK RELEASE ™ miniA bij voor kleine

zonder de miniARM® te ontgrendelen.

VERWIJDEREN EN REINIGEN

Het verwijderen van de CLICK RELEASE™ miniARM® kan gemakkelijker gaan als de miniARM®in de vergrendelde

stand wordt gehouden.

1. Draaide van de adapter naar d stand.

2. Koppel de adapter los door hem van de snelkoppelingspen af te schuiven.

3. Draai de bevestigingsmoer van de DOC van de muliSTATION -railklem af met gebruik van de twiee
tegenover elkaar lig Draai de linksom om hem los te
schroeven van de DOC.

4. Verwijder de CLICK RELEASE™ miniARM® van de DOC van de railklem.

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
HERVERWERKING

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

« Het hulpmiddel is niet gevalideerd voor reiniging of sterilisatie terwil er een adapter en/of een railklem

aan is bevestigd.

Reinigingsmiddel dat werd gebruikt bij de validatie: Steris Prolystica 2X (enzymatisch, pH-neutraal).

Voer de laatste spoeling uit en gebruik hierbij alleen vers geprepareerd, gezuiverd water/sterk gezuiverd water.

Gebruik nooit metalen borsle\s of staalwol voor het reinigen.

Bereid alle adapty vooren evclgens" ijzing van elk
Dit hulpmiddel wordt niet beinvioed door die met i
De sterilisatietray is NIET bestemd voor het reinigen van Hij moet

verwerkt, De tray is uitsluitend bestemd voor sterilisatie, vervoer en opslag van herbruikbare instrumenten.
Zie de gebruiksaanwijzing van de sterilisatietray voor meer informatie over de tray.
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 CLICK RELEASE™ miniARM® van de railklem door de ontgrendelvieugels uit hun opbergstand te
Klappen en vervolgens de bevestigingsmoer linksom te draaien (AFB. 2)
2. Verwijder alle adapters van de CLICK RELEASE™ miniARM® door de adaptervergrendelhendel te draaien en
de adapter van de snelkoppelingspen af te schuiven (AFB. 3).

OPMERKING: AFB. 3 LAAT ZIEN HOE DE CANULEADAPTER WORDT VERWIJDERD.
ANDERE ADAPTERS WORDEN OP DEZELFDE MANIER VERWIJDERD.

Symbol Glossary: www.Isisolutions.com/symbols

- - — - - 1. Het hulpmiddel moet vé6r de sterilisatie goed zijn gereinigd.
TABLEAU 1 : Conditionnement et traitement stériles du multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM' 3. Plaats de bevestigingsmoer en de DOC-kogel op de ontvangende DOC van de railklem om de miniARM® 2. Pas de sterilisatiecycli toe volgens TABEL 1:
p : aan de DOC te bevestigen.

Stérilisation a la chaleur | Stérilisation a la chaleur 3;;’;‘5:’:33{1 'ghsamn 4. Draai de bevestigingsmoer rechtsom op de DOC met gebruik van de twee tegenover elkaar liggende TABEL 1: multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® steriele verpakking en verwerking
Méthode séche (vapeur) selon | séche (vapeur) selon plioaoly vergrendelvleugels, zodat hij op de railklem-DOC wordt geschroefd.

ANSI/AAMIST79 ANSI/AAMI ST79 ANSVARMI STTo Sterilisatie met vochtige | Sterilisatie met vochtige | Stoomsterilisatie voor

Methode hitte (stoom) volgens hitte (stoom) volgens onmiddellijk gebruik

Plateau de stérilisation o ALS HET OPSCHROEVEN MOEILLK GAAT, DRAAIT U DE ANSI/AAMIST79 ANSI/AAMIST79 volgens ANSI/AAMI ST79

Conteneur lGSTATION® Sans plateau Sans plateau BEVESTIGINGSMOER LINKSOM OM HEM LOS TE SCHROEVEN, LINT e STATON
ETDE REF. 100034 U DE BEVESTIGINGSMOER VERVOLGENS ZORGVULDIG OPNIEUW UIT Houder sterilisatietray, Geentray Geentray
Cycle Pré-vide Pré-vide Pré-vide MET DE DOC EN HERHAALT U HET RECHTSOM DRAAIEN MET BEHULP artikelnr. 100034
— Enveloppe i VAN DE VERGRENDELVLEUGELS. DRAAI DE BEVESTIGINGSMOER oyl Voorvacuiim Voorvacuiim Voorvacuiim
Avec conditionnement | o\ oovlene bicouche | POM® sans conditionnement NIET GEFORCEERD AAN, WANT DAARDOOR DE yelus (Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)
137 137 137 EN DE RAILKLEM VASTLOPEN. " 2lagen

Température 132—137°C 132—137°C 132—137°C Verpakking Polypropyleendock Zak Geen verpakking

(270 —279°F) (270 —279°F) (270 —279°F) 5. Positioneer de miniARM® in de ontgrendelde stand door tegen de snelkoppelingspen, de bovenste arm,
Durée d'exposition 4 — 18 minutes 4— 18 minutes. 4 — 18 minutes de onderste arm en de hoekconnector te duwen, eraan te trekken of ze te draaien rond de drie gewrichten Temperatuur 132-137°C(270-279°F) | 132-137°C(270-279°F) | 132-137 °C(270-279 °F)

en de DOC-kogel om ze in alle richtingen te verstellen. Wanneer de miniARM® zich in de gewenste positie —— -
Durée de séchage 65 minutes 25 minutes o bevindt, vergrendelt u het systeem door de CLICK RELEASE™-hendel op de vergrendelpal te knijpen. Blootstellingstijd 4-18 minuten 4-18 minuten 4-18 minuten
o (minimum) (minimum) — o o Droogtijd 65 minuten 25 minuten
i ™ minis roogti] nv.t
Le ou les dispositifs traités par stérilisation a usage immédiat doivent étre transférés immédiatement, selon une EEN ADAPTER BEVESTIGEN AAN DE multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM 9 (minimaal) (minimaal)

Indien een hulpmiddel wordt verwerkt volgens sterilisatie voor gebruik, moet het
van de sterilisator naar het point-of-use overgebracht worden, met gebruik van een aseptische techniek.

Zie ANSI/AAMI ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Stenllty Assurance in Health Care
Facilities (Uitgebreide gids voor

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

OPSLAG

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

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

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

WAARSCHUWINGEN

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

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

De CLICK RELEASE™ miniARM® moet worden gebruikt volgens deze gebruiksaanwijzing.

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

Bij gebruik van de CLICK RELEASE™ miniARM® moet de patiént geimmobiliseerd of onder narcose zijn.
Staak het gebruik van de CLICK RELEASE™ miniARM® wanneer de patiént wordt verplaatst of wanneer de
patiént zich beweegt.

Operatieve of endoscopische ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die voldoende
zijn opgeleid in en vertrouwd zijn met de relevante technieken en anatomnie. V6ér het gebruik moet u de

medische literatuur over de en gevaren

VOORZORGSMAATREGELEN

+ De CLICKRELEASE™ miniARM® wordt in niet-steriele toestand verpakt. Reinig en steriliseer hem véor het
gebruik.

Als er verschillen zijn tussen deze gebruiksaanwilzing en het beleid van de instelling en/of de instructies van
de fabrikant van de reinigings-/sterilisatieapparatuur, moeten deze verschillen onder de aandacht worden
gebracht van de juiste oordat u verder mag gaan met het
reinigen en steriliseren van de hulpmiddelen.

Gebruik van de CLICK RELEASE™ miniARM® voor een andere taak dan waar hij voor bestemd is, kan leiden tot
een beschadigd of defect hulpmiddel.

Inspecteer de CLICK RELEASE™ miniARM® v66r het gebruik om verzekerd te zijn van een goede werking

en toestand. Gebruik hulpmiddelen niet als ze hun beoogde functie niet naar behoren vervllen of als ze
fysieke schade vertonen.

Chirurgische instrumenten verschillen tussen fabrikanten. Voordat u instrumenten en accessoires van
verschillende fabrikanten samen gaat gebruiken bij een ingreep, moet u eerst controleren of deze
compatibel zijn en u ervan verzekeren dat de elektrische isolatie en de aarding niet in gevaar komen.
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Vermijd mechanische schokken en overmatige belasting van de CLICK RELEASE™ miniARM®.
Alleen de indeze gebrksaanwijzing omschreven ringings. en stelisatieprocessen zjn gevalideerd.
Controleer de stabiliteit van de ac of nde ordat u de
CLICKRELEASE ™ miniARM- erop monteert, Bevestiq het hulpriddel itditend aan stevige operatitafels en
goed bevestigde horizontale tafelrails; bevestig railklemmen niet aan losse of instabiele structuren.

Zorg dat u de miniARM® ondersteunt wanneer u de CLICK RELEASE™-hendel van de vergrendelde naar de
ontgrendelde stand scharniert. Een ontgrendelde en niet-ondersteunde miniARM® kan vallen en schade,
beschadiging van het hulpmiddel, schade aan de bevestigde multiSTATION*-adapter of letsel bij de patiént
of gebruiker veroorzaken.

Bewaren bij kamertemperatuur.

ONGEWENSTE REACTIES
Er Zijn geen ongewenste reacties gedocumenteerd.

BESTELGEGEVENS
Zie TABEL 2 van de technische handleiding van de CLICK RELEASE™ miniARM® voor nabestelgegevens.

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

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

SVENSKA

OVERSATTA UTGAVOR AV TEKNISK HANDLEDNING FOR multiSTATION®
CLICK RELEASE™ miniARM®

0BS: SE DEN TEKNISKA HANDLEDNINGEN FOR CLICK RELEASE™ miniARM® FOR
SCHEMATISKA VYER OCH INFORMATION OM PRODUKTBESTALLNING

[lil LAS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FORE ANVANDNING

ENHETSBESKRIVNING FOR multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®:
CLICKRELEASE"‘mrmARM' (FIG. 1) ar ett tillbehor | multiSTATION®-: systemet. Det ar en ateranvandbar,

stabil bas nar den anvénds med en
separat tillgiinglig multiSTATION® skenklamma, till vilken utbytbara adaptrar ar anslutna. Adaptrar och enheter
kan fastas vid snabbkopplingsstaven (D efter kirurgins behov. Overleden @ gér att snabbkopplingsstaven
kan placeras korrekt i forhallande till dverarmen (. Nar du forst manuellt trycker pa overarmens CLICK
RELEASE™ spak @, ansluts den integrerade spérrhaken ) (visas inte) till lasinhakningen @ och laser miniARM®
i den valda riktningen. Naista gang du trycker pa CLICK RELEASE™ spaken frigors miniARM® for omplacering.

En efterfoljande spaktryckning igen laser miniARM" detta Ias- och upplasningsménster alternerar med

vaje spaktryckning. 7 momgger ion av Gverarmen i il

i 3 till den vinklade kontakten @), som

avs\utas ien DOC- kula @ med en sfansk artikulerande yta som griper in i mottagaruttaget pa multiSTATION®
skenkldamman.

Fastmuttern @ komprimerar den 6vre halvklotet ps DOC-kulan in i mottagaruttaget nar fastmuttern

och dess inre gingor ® (visas inte) vrids medurs och gangas in | mottagaruttaget. Nar den dras at in i

uttaget komprimeras DOC-kulan och den vinklade kontakten sa att de inte langre kan rora sig. De tva

lasvingarna @ som r graverade med lassymbolen kan svanga cirka 90° bort fran sitt forvaringslige p

fastmuttern for att underltta medurs gangning. Nar har dragits &t kan svangas

tillbaka till sitt Fér att lossa kan bada &r mérkta med
asni svinga fran sitt i for att underlatta moturs gangning.

ANVANDNINGSINDIKATIONER:
multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® &r indicerat for anvandning av kirurger for att halla fast instrumenten
i ett fixerat lage under en tidsperiod.

BRUKSANVISNING

LASNING, FRIGORING OCH PLACERING AV multiSTATION® CLICK RELEASE™

miniARM®

Testa CLICK RELEASE™ miniARM" fore varje anvandning genom att bekrafta att acceptabel fasthallningsstyrka

uppnas. Avbryt anvandningen om fasthallningsstyrkan ar o(iHrackhg Dessa instruktioner for att fasta en CLICK

RELEASE™ miniARM® till en DOC galler for DOC pé en separat

tillgénglig multiSTATION® skenklamma som redan & fést vid en bordsskena med duk.

1. Las miniARM® genom att trycka ned CLICK RELEASE™ spaken mot spakens ihakning. CLICK RELEASE™ spaken
ror sig i mellanieden tills CLICK RELEAS| ““spaken ari last lage, parallelit med Gverarmen. Ett horbart klick
indikerar att spat ochla

2. Frigér miniARM® genom a(t trycka ned CL/CKRELEASE“” spaken helt mot lasihakningen. Ett horbart klick
indikerar att spirthaken nu & frankopplad, vilket gor att CLICK RELEASE™ spaken kan rora sig i mellanleden
for att nd sitt olasta lage. Vid behov kan du manuellt héja CLICK RELEASE™ spaken bort frén verarmen
till olast lage.

0BS:  SAKERSTALL ATT DU STODER VID miniARM® NAR CLICK RELEASE™ SPAKEN
SVANGER FRAN LAST TILL OLAST LAGE.
3. Satt fa: och DOC-kulan pa for att fésta miniARM® pa DOC.

DOC pé
4. Vrid fastmuttern p4 DOC med bada de motsatta lasvingarna for att vrida fastmuttern medurs och ganga
den pa DOC pa skenklamman.

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

5. Placera miniARM® i olast lige genom att trycka, dra eller rotera snabbkopplingsstaven, Gverarmen,
underarmen och den vinklade kontakten runt de tre lederna och DOC-kulan fér att kunna justera i alla
riktningar. Nér miniARM® har placerats enligt 6nskemdl, Ias systemet genom att trycka ihop CLICK RELEASE™
spaken pé lashaken.

ANSLUTA EN ADAPTER TILL multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

1-3 visar ett exempel pa hur multiSTATION® adaptrar (separat tillgéngliga) ar anslutna och justerade

till CLICK RELEASE™ miniARM". Adaptern kan anslutas till CLICK RELEASE™ miniARM® antingen fore eller efter
anslutning av miniARM® till en multiSTATION® skenkldamma.

. Lat den 6nskade adaptern glida upp pa nar vrids till det
olastalaget.

. Vrid adapterlsspérren till det lasta liget for att sikra adaptern upp pa miniARM®.

Justera éverleden pa CLICK RELEASE™ miniARM® manuellt for mindre omplacering utan att 13sa upp

miniARM®.

AVLAGSNANDE OCH RENGORING

Avlagsnande av CLICK RELEASE™ miniARM® kan underlittas genom att hélla miniARM® i last lage.

. Vrid lasspérren p& den anslutna adaptern till oldst lige.

. Lossa adaptern genom att skjuta av den av snabbkopplingsstaven.

. Vrid fastmuttern av DOC pa multiSTATION® skenklamman med bada de motsatta upplasningsvingarna.
Vrid fastmuttern moturs for att skruva loss den fran DOC.

Ta bort CLICK RELEASE™ miniARM® fran DOC pa skenklamman.

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

REPROCESSING

Nedmontera och rengér enheten omedelbart efter anvindning. Lt inte en smutsig enhet torka.

Enheten ér inte validerad for att rengoras eller steriliseras med en adapter och/eller en skenklamma

ansluten.

Anvint rengéringsmedel i valideringen: Steris Prolystica 2X (enzymatiskt, neutralt pH).

Utfor den siutliga skljningen med endast farskt forberett renat vatten/hgeligen renat vatten.

Anvénd aldrig metallborstar eller stalull for rengéring.

Forbered och reprocessa eventuella adaptar eller enllg( e enh:

Denna produkt paverkas inte av try:

Steriliseringsbrickan ar INTE avsedd for rengoring av enheter. Den miste bearbetas separat. Brickan &r

endast avsedd for sterilisering, transport och forvaring av ateranvandbara instrument. For ytterligare
m brickan, se steril i

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

»> wNo wn

FORBEREDELSE
1. Tabort CLICK RELEASE™ miniARM® frén skenklimman genom att rotera upplasningsvingarna bort frin deras
och rotera sedan moturs (FIG. 2).

2. Tabort adaptern fran CLICK RELEASE™ miniARM® genom att rotera adapterlassparren och lata adaptern
glida av snabbkopplingsstaven (FIG. 3).

OBS: FIG. 3 VISAR HUR KANYLADAPTERN AVLAGSNAS MEN ANDRA ADAPTRAR
AVLAGSNAS PA SAMMA SATT.

3. Om CLICK RELEASE™ spaken ar | det lasta laget (FIG. 4), frigdr laset genom att trycka ned spaken helt
och frigéra den (FIG. 5) tlls ett hérbart Klick signalerar att ar
Vid behov kan du manuellt héja CLICK RELEASE™ spaken bort frén verarmen.
4. For CLICK RELEASE™ spaken helt uppat for att sakerstalla att CLICK RELEASE™ miniARM® &r helt 5ppet och i
reprocessingsliget (FIG. 6).
5. Rotera bada
positioner (FIG. 7).
Om multiSTATION®steriliseringsbrickan anvands (delnummer 100034), rengdr brickan separat enligt
steriliseringsbrickans bruksanvisning.

MANUELL FORRENGORING
. Sinknedien enzymallskt rengcnngs\osnmg med neutralt pH under minst 5 minuter. Se instruktionerma
fran ti och

Anvénd en bors(e med plastborst for au skrubba enhe(ens yttre ytor noggrant och med speciell

uppmérksamhet pa féljande:

a. Hallring och évre kulled (FIG. 8)

b. CLICK RELEASE™ sparrhake (FIG. 9) och lasihakning (FIG. 10)

av las- och bort fran till deras 6ppna
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c. CLICK RELEASE™ spakens svangpunkt (FIG. 11)
d. DOC-kula, fastmutter och inre gangor (FIG. 12)
3. Skélj med varmt vatten (38-45 °C [100-113 °F]) i minst 2 minuter.
4. Fortsitt med en av tv ultraljud eller

ULTRALJUDSRENGORING

1. Rengori med
Se

g med neutralt pH under minst 15 minuter.

fran

2. Skil] med varm vatten (3545 °C 1100113 ) minst & minuter For at akeretala en fulltindi skjning,
anvand en ren borste med plastborst for att skrubba enheten.

ELLER

AUTOMATISK RENGORING

. En diskdesinfektor med i grunden en godkand effektivitet (t.ex. enligt EN 15O 15883) krévs och den maste

vara korrekt installerad, kvalificerad och firemal for regelbundet underhall och testning.

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

korrekt drénering.

Anviind diskdesinfektorcykeln med en ytterligare skaljningscykel.

N

H Féljande minimiparametrar validerades som effektiva for rengbring av denna produkt i en automatisk
diskmaskin:
Behandling Tid (mm:ss) Tempera:u. “CCR) | Tillsats
Fortviit (kallt kranvatten) | 200 763 Ej tillampligt
Tvatt (hett kranvatten) 2:00 40(104) Steris Prolystica® 2X
Skalining 200 70(158) j tillampligt
Skalining 200 70(158) smorjmedel (valfitt)
Torr 15:00 80 (176) § tillampligt
SMORJINING
1. Applicerai blandat enligt for att forlinga

instrumentets livslangd genom att sanka ned hela enheten i smrjmedlet under minst 30 sekunder.
Om sjukhusets diskdesinfektor har en smérjcykel kan den anvandas istallet for manuell smérjning.

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

INSPEKTION

1. Inspektera enheten noggrant for att sékerstalla att all synlig smuts har avlagsnats. | allménhet ar visuell
inspektion utan forstoringsglas med goda ljusfarhallanden tilricklig. Speciell uppmarksamhet ska gnas at
platserna i FIG. 8-12. Upprepa rengdringsproceduren om smuts detekteras.

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

Inspektera enheten visuellt avseende skadade spérrhakar eller andra delar. Till exempel, se konturen for den
trasiga sparrhaken i FIG. 13 och den béjda sparrhaken i FIG. 14.Om delar &r skadade, avbryt anvandningen
av enheten vid kirurgi, men slutfér reprocessingen.

. Utfor en funktionell kontroll avseende tillfredsstallande lasning och frigring av enheten.

FORPACKNING
1. Setill att multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® & i helt 5ppet reprocessingslige (se FIG. 6).
Om en steriliseringspse anvinds, placera varje instrument i dess egen individuella pase. Om en

N
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ITALIANO

TRADUZIONI DELLA GUIDA ALLA TECNOLOGIA DEL multiSTATION® CLICK RELEASE™
miniARM®

NOTA: PER LE RAPPRESENTAZIONI SCHEMATICHE E PER INFORMAZIONI
SULL'ORDINAZIONE DEI PRODOTTI, CONSULTARE LA GUIDA ALLA TECNOLOGIA
DEL DISPOSITIVO CLICK RELEASE™ miniARM®

[li] LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DEL PRODOTTO
PRIMA DELL'USO
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Caricare i dispositivi nell'apparecchio per lavaggio/disinfezione. Evitare il contatto tra i dispositivi e far si
cheil drenaggio sia adeguato,

TRADUCCIONES DE LA GUIA DE TECNOLOGIA DEL multiSTATION® CLICK RELEASE™

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO multiSTATION® CLICK RELEASE™

I dispositivo CLICK RELEASE™ miniARM (FIG 1) & un accessorio dl sistema muliSTATION®.E un elemento di

supporto riutilizzabile, sterilizzabile, riposizionabile, capace di offrire una base eccezionalmente stabile quando

usato con una clamp per binario multiSTATION", ordinabile separatamente, su cui vengono collegati ada(taton
a

intercambiabili. Gli adattatori e i dispositivi p llegati sul supporto di rapidt
secondo quamo necessario ai fini dell'intervento. Il giunto superiore ) consente di posizionare a(cura(amente
il supporto di pido rispetto al braccio sup .Con la prima pressione manuale della

leva CLICK RELEASE il racci il fermo a leva illustrato) si collega al gancio di
blocco @ e blocca il miniARM® nellcnemamemo selezionato. La successiva pressione della leva CLICK RELEASE™
sbloccail miniARM® per il Un'ulteriore p della leva blocca il miniARM";
questo schema di blocco e sblocco i alterna ad ogni pressione dell leva. Il giunto centrale @) consente
articolazione del braccio superiore rispetto al braccio I

del braccio inferiore rispetto al connettore angolato (@), che termina in una giunzione sferica del DOC @ con una
superficie articolata sferica che si inserisce nella rispettiva presa della clamp per binario multiSTATION®.

i1 dado di fissaggio @ comprime lemisfero superiore della giunzione sferica del DOC nella presa di
destinazione quando il dado di fissaggio e i suoi filetti interni @ (non illustrati) vengono ruotati in senso
orario, inserendosi nella presa ricevente. Durante la fase di serraggio nella presa, la giunzione sferica del
DOC el connettore angolato vengono compressi in modo tale da impedirme ogni spostamento, Le due
alette di bloccaggio @ con inciso il simbolo di blocco possono ruotare di circa 90° ispetto alle posizioni di
conservazione sul dado di fissaggio per agevolare linserimento i senso orario. Una volta serrato il dado di
fissaggio, le alette di bloccaggio possono ruotare nuovamente per tornare nella posizione di conservazione.
Per allentare il dado di fissaggio, entrambe le alette di sbloccaggio ® etichettate con il simbolo di sblocco
possono ruotare dalla posizione di conservazione per agevolare il disinserimento in senso antiorario.

INDICAZIONI PER L'USO
11 dispositivo multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® & indicato per I'uso da parte di chirurghi per mantenere
gli strumenti in una posizione fissa per un certo periodo di tempo.

ISTRUZIONI PER L'USO

BLOCCAGGIO, RILASCIO E POSIZIONAMENTO DEL multiSTATION® CLICK RELEASE™
miniARM®

Prima di ogni utilizzo, verificare che il CLICK RELEASE™ miniARM® abbia

3. Azionare I'apparecchio per lavaggio/disinfezione con un ciclo di risciacquo aggiuntivo.
4. Di seguito sono riportati i parametri minimi convalidati come efficaci per la pulizia di questo dispositivo in
un apparecchio per lavaggio automatizzato.

Trattamento Tempo (mm:ss) | Temperatura °C (°F) | Additivo
Prelavaggio (acqua fredda) | 2:00 17 (63) N/A
Lavaggio (acqua calda) 200 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Risciacquo 200 70 (158) N/A
Risciacquo 200 70 (158) Lubrificante opzionale
Asciugatura 15:00 80 (176) N/A

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

. Ispezionare attentamente il dispositivo per accertarsi che tutta la sporcizia visibile sia stata rimossa.

In genere, & sufficiente unispezione visiva senza ingrandimento in buone condizioni di luce. Particolare
attenzione va prestata ai punti indicati nelle FIGG. 8-12. Se si rileva della sporcizia, ripetere la pulizia.
Ispezionare visivamente il dispositivo alla ricerca di corrosione leggera o eccessiva. In presenza di segni

di corrosione, interrompere I'uso del dispositivo per Iintervento, ma completare il ricondizionamento.
Ispezionare visivamente il dispositivo per verificare 'eventuale presenza di segni di danneggiamento sui
fermi 0 su altri componenti. Ad esempio, vedere il profilo del fermo aleva rotto nella FIG. 13 e il fermo a leva
piegato nella FIG. 14. Se sono F'uso del dispositivo per lintervento,
ma completare il ricondizionamento.

4. Eseguire un controllo funzionale dei meccanismi di blocco e rilascio del dispositivo.

CONFEZIONE

. Accertarsi che il dispositivo multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® sia nella posizione di
ricondizionamento completamente aperta (FIG. 6).

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

3. il dispositivo in base alla TABELLA 1.1l sstema di barira per strumenti riutilizzabili sterilizzati

L
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tale forza isulta inadeguata, interrompere ['uso. Le presentiistruzioni per il fissaggio del dispositivo CLICK RELEASE™
miniARM® a un DOC ricevente trovano applicazione per I'uso con il DOC ricevente di qualsiasi clamp per binario
multiSTATION® disponibile separatamente gia fissata a un binario del tavolo coperto dal telo.
. Bloccare il miniARM® premendo verso il basso la leva CLICK RELEASE™ verso il gancio di blocco. La leva
CLICK RELEASE™ fa perno sul giunto centrale finché la leva CLICK RELEASE™ non raggiunge la sua posizione di
blocco, parallela al braccio superiore. Un lic udibile indica che il fermo a leva e il gancio di blocco sono inseriti.
. Sbloccare il miniARM? premendo completamente verso il basso la leva CLICK RELEASE™ in direzione del gancio
diblocco, Un diic udibileindica che a questo puntoilfermo a leva & sbloccato, consentendo alla leva CLICK

~

Gove sodete seguenti requis

+ 15011607-1

+ Idoneo per la sterilizzazione a vapore pre-vuoto

+ Adeguato all'uso medico

+ Grado adeguato al peso del vassoio caricato in base alle istruzioni per 'uso del vassoio di sterilizzazione
ealle procedure della struttura sanitaria

STERILIZZAZIONE

NOTA: CONSULTE LA GUiA DE TECNOLOGIA DEL CLICK RELEASE™ miniARM® PARA VER
LOS ESQUEMAS Y OBTENER INFORMACION SOBRE EL PEDIDO DEL PRODUCTO

[]& LEA ATENTAMENTE ESTE PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®:

EI CLICKRELEASE™ miniARM® (FIG. 1) es un accesorio del sistema multiSTATION®. Es un componente de

soporte reutilizable, esterilizable y recolocable que proporciona una base excepcionalmente estable cuando
se utiliza con una pinza de riel multiSTATION® disponible por separado, a la que se conectan adaptadores
intercambiables. Los adaptadores y los dispositivos pueden acoplarse en la patilla de conexion répida (D segin
sea necesario para la cirugia. La articulacién superior 2) permite colocar con precisién la patilla de conexién
répida en relacion con el brazo superior (. La primera vez que se aprieta manualmente la palanca CLICK
RELEASE™ @ del brazo superior, el pasador de palanca integrado () (no se muestra) se conecta al enganche de
blogueo ®y bloguea el miniARM" en la orientacion seleccionada. La siguiente vez que se aprieta la palanca
CLICK RELEASE™, se libera el miniARM® para su recolocacion. Un posterior apriete de la palanca bloquea el
miniARM®; este patron de bloqueo y desbloqueo se alterna con cada apriete de la palanca. La articulacion
media @ permite articular el brazo superior en relacién con el brazo inferior ®). La articulacién inferior @
permite articular el brazo inferior en relacion con el conector angulado ®, que termina en una bola DOC @
con una superficie articular esférica que se acopla al zécalo receptor de la pinza de riel multiSTATION®.

La tuerca de -omprime el h de la bola DOC en el zécalo receptor cuando la
tuerca de acoplamiento y sus roscas internas @) (no se muestran) se giran en el sentido de las agujas del reloj,
enroscandola en el zocalo receptor. A medida que se aprieta en el zécalo, la bola DOC y el conector angulado se
comprimen para que ya no puedan moverse. Las dos aletas de bloqueo @ grabadas con el simbolo de bloqueo
pueden girar aproximadamente 90° desde sus posiciones de almacenamiento en la tuerca de acoplamiento para
facilitar el enroscado en el sentido de las agujas del reloj. Una vez que se haya apretado la tuerca de acoplamiento,
las aletas de bloqueo pueden girarse de nuevo a su posicién de almacenamiento. Para aflojar |a tuerca de

ambas aletas d con el simbolo de desbloqueo pueden girar desde
su posicion de almacenamiento para facilitar el enroscado en sentido contrario al de las agujas del reloj.

INDICACIONES DE USO:
El multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® esté indicado para que lo utilicen cirujanos para sostener
instrumentos en una posicion fija durante un periodo de tiempo.

INSTRUCCIONES DE USO

BLOQUEO, LIBERACION Y COLOCACION DEL multiSTATION® CLICK RELEASE™
miniARM®

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

. Bloquee el miniARM® apretando la palanca CLICK RELEASE™ hacia abajo, hacia el enganche de la palanca.

La palanca CLICK RELEASE™ se articula en la articulacion media hasta que la CLICK RELEASE™ esté en

su posicién bloqueada, paralela al brazo superior. Un chasquido indica que el pasador de palancay el
enganche de bloqueo estan engranados.

Libere el miniARM® apretando por completo la palanca CLICK RELEASE™ hacia abajo, hacia el enganche de
blogueo. Un chasquido indica que el pasador de palanca esta ahora desacoplado, lo que permite que la palanca
CLICK RELEASE™ se articule en la articulacion media para altanzav su posicion desbloqueada. Si es necesario,
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s, s ing innan du fortsitter. Se till att RELEASE™ dif P la sua p sblocco.Se necessario,sollevare 1. Il dispositivo d pulito prima della levante manualmente la palanca CLICK RELEASE™ ala posicion
steriliseringsbrickan har rengjorts enligt sterili isning och ladda laleva CLICKRELEASE dal bracci i la p di sblocco. 2. Eseguireil ciclo di sterilizzazione secondo laTABELLA 1 )
enligt FIG. 15. —— NOTA: AL GIRAR LA PALANCA CLICK RELEASE™ DESDE LA POSICION BLOQUEADA
e gt TABELL . for instrument ska NOTA: QUANDO SI FA RUOTARE LA LEVA CLICK RELEASE™ DALLA POSIZIONE DI TABELLAT: sterlee multiSTATION CLICK RELEASE ™ miniARM A LA DESBLOQUEADA, ASEGURESE DE SUJETAR EL miniARM®.
+ 150 11607-1 BLOCCO A QUELLA DI SBLOCCO, ACCERTARSI DI SOSTENERE IL miniARM®. i (vapo,;‘»f‘a""& urmide (Vapo,eflf‘a“"e peruso mmedato, 3. Cologue la tuerca de acoplamiento y la bola DOC en el DOC receptor de la pinza de riel para acoplar el
. t:';g::g(f';;f;ge;‘;‘r:f:;‘:garsgis’e“k““’“ 3. Posizionare il dado di fissaggio e la giunzione sferica del DOC sul DOC ricevente della clamp per binario per Metodo conformita con la norma | conformita con fa norma | secondo la norma . fG"m"I‘R:""B‘ ch amiento en el DOC wtilizando las dos aletas e b . o
. i o ) ) o A eal Do <o, e oo prespvesi . Gire la tuerca de acoplamiento en el DOC utilizando las dos aletas de bloqueo opuestas para girar la tuerca
+ Planera passande vikt for laddad bricka enligt kan: och 4. Rustare il dado di fssaggio sul DOC usando entrambe le alette di bloccaggio opposte per ruotare il dado in SIAAMI ST79 SVAAMI ST79 SIAAMI ST79 el sentido de las agujas del reloj, enroscéndola en el DOC de la pinza de riel.
rutiner Vassoio di sterilizzazione
senso orario, inserendolo nel DOC della clamp per binario. ! .
STERILISERING Contenitore e Nessun vassoio Nessun vassoio NOTA: S| RESULTA DIFICIL ENROSCAR LA TUERCA DE ACOPLAMIENTO,
1. Enheten miste rengoras ordentiigt fore serisering, NOTA: SE L'INSERIMENTO RISULTA DIFFICOLTOSO, RUOTARE IL DADO DI GIRELA EN SENTIDO CONTRARIO AL DE LAS AGUJAS DEL RELOJ PARA
2. Utfor steriliseringscykel enligt TABELL 1: FISSAGGIO IN SENSO ANTIORARIO PER SVITARE, QUINDI RIALLINEARE Ciclo :’;;@2? :’P'fe"v“a"c‘)” :’;;@2? DESENROSCARLA Y, A CONTINUACION, VUELVA A ALINEAR CON CUIDADO
ATTENTAMENTE IL DADO DI FISSAGGIO CON IL DOC E RIPETERE LA LA TUERCA DE ACOPLAMIENTO CON EL DOC, Y REPITA EL GIRO EN EL
TABELL 1: multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® steril lorpacknmg och bearbetning . Involucro in N
ROTAZIONE IN SENSO ORARIO UTILIZZANDO LE ALETTE DI BLOCCAGGIO. Confezione polmropleneastiati | S2cchetto Nessuna confezione SENTIDO DE LAS AGUJAS DEL RELOJ CON LAS ALETAS DE BLOQUEO. NO
(fuktig for E
Metod vérme) enligt (fuktig vérme) enligt omedelbar anvandning NON FORZARE L,A ROTAZIONE DEL Df“?o‘ PERCHE POTREBBE Temperatura 132-137°C (270-279°F) | 132-137°C(270-279°F) | 132-137 °C (270-279°F) FUERCE LA TUERCA DE ACOPI,'QMIEN.IO PARA GIRAR, YA QUE SI LO HACE
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79. enligt ANSI/AAMI ST79 DETERMINARE L'INCASTRO FRA IL miniARM® E LA CLAMP PER BINARIO. Tempo di esposiziona | 418 mina PR pp—. PUEDE PROVOCAR QUE EL miniARM®Y LA PINZA DE RIEL QUEDEN UNIDOS.
multiSTATION®- 5. Posizionare il miniARM® quando sbloccato, spingendo, tirando o ruotando il supp s ia — — 5. Coloque el miniARM® mientras est4 desbloqueado empujando, tirando o girando la patilla de conexion
Behallare steriliseringsbricka Ingen bricka Ingen bricka rapido, il braccio superiore, il braccio inferiore e il connettore angolato intorno ai tre glunll ealla giunzione Tempo di asciugatura | 5 MUt 25 minuti N/A répida, el brazo superior, el brazo inferior y el conector angulado alrededor de las tres articulaciones y la
delnr 100034 sferica del DOC per una regolazione in tutte le direzioni. Quando il miniARM® i trova nella posizione (minimo) (minimo) bola DOC para garantizar el ajuste en todas las direcciones. Cuando el miniARM® se haya colocado en la
o oo o prescelta, bloccare il sistema premendo la leva CLICK RELEASE™ sul gancio di blocco. | dispositviricondizionati con sterlizzazion ad use immedliato devono essere trasfeit immediataments, posicion deseada, bloquee el sistema apretando la palanca CLICK RELEASE™ sobre el enganche de bloqueo.
Cykel (Pre-Vac) (Pre-Vac) (Pre-Vac) FISSAGGIO DI UN ADATTATORE AL multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® mediante [impiego di tecnica asettica, dallo sterilizzatore l punto di utiizzo. ACOPLAMIENTO DE UN ADAPTADOR AL multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
N K Polypropyleniinda - i | passaggi 1-3 mostrano un esempio di come gli adattatori multiSTATION® (disponibili separatamente) siano Fare riferimento alla norma ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Los pasos 1-3 muestran un ejemplo de c6mo se acoplan y ajustan los adaptadores multiSTATION® (disponibles
Férpackning 12 lager Pase Ingen férpackning collega}I e regolati in base al dispositivo CLICK RELEASE™ miniARM®. L'adattatore pud essere collegato al Assurance in Health Care Facilities. por separado) al CLICK RELEASE™ miniARM®. El adaptador puede acoplarse al CLICK RELEASE™ miniARM® antes o

Temperatur 132-137°C(270-279 °F) | 132-137°C(270-279 °F) | 132-137 °C(270-279 °F)
Exponeringstid 4-18 minuter 4-18 minuter 4-18 minuter
Torktid 65 minuter 25 minuter £ tillsmpligt
(minimum) (minimum)
Enhet(er) som bearbetas genom for omedelbar ska Gverforas med

aseptisk teknik fran sterilisatorn till anvandningsstallet.

Se ANSI/AAMI ST79 "Comprehenswe Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities” (O och vid

CLICK RELEASE™ mmrARM' har val\demls for 100 kler. Den for
Kirurgiskt instrument ber pé vérden och oggrann |n5pek(lon
och funktionell (esmmg av |ns(rumen(e( ska anvandas for att faststalla slu(et for dess anvandmngs(\d
FORVARING

1. Under forvaring, sakerstéll att enheten forblir i ett sterilt tillstand Klar att teranvinda.
2. Hallbarhetstiden beror pa den anvanda sterilbarriaren, forvaringssattet, och milj6- och
hanteringsforhallanden.

KONTRAINDIKATIONER
« Anvind inte med andra tillsatser &n tillbehsr som tillhandahalls av LS| SOLUTIONS®.
« Dessa enheter ér inte avsedda for anvandning annat an vad som ér indicerat.

VARNINGAR
Enligt federal lagstiftning far denna enhet endast séljas, distribueras och anvandas v eller p ordination

fran en lakare.
Lés och lar kanna alla

avdenna

varningar och férsiktighetsé fore

produkt.

CLICK RELEASE™ miniARM® ska anvéindas i enlighet med denna bruksanvisning.

Felaktig anvéndning av CLICK RELEASE™ miniARM® kan orsaka allvarlig skada. Dessutom kan felaktig vérd
och underhall av enheten géra enheten icke-steril fére patientanvéindning och kan orsaka allvarlig skada pé
sjukvardspersonalen eller patienten.

Vid anvéindning av CLICK RELEASE™ miniARM® méste patienterna immobiliseras eller bedovas.

Avbryt anvéndningen av CLICK RELEASE™ miniARM® nar patienten forflyttas eller nar patienten ror sig.
Kirurgiska eller endoskopiska forfaranden bor utforas endast av likare som har tillbérlig utbildning

och kénnedom i relevanta tekniker och anatomi. Medicinsk ltteratur bor lasas betréffande tekniker,
komplikationer och faror fore anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

CLICK RELEASE™ miniARM® &r forpackad som icke-steril. Rengér och sterilisera fére anvandnin

Om det foreligger nagra variationer mellan dessa bruksamvisningar och antingen rutinerna pa din
inréttning och/eller for av utrustning, ska dessa variationer
uppmrksammas med tillamplig ansvarig forlosning innan med rengéring
och sterilisering av dina enhet.

Anvéndning av CLICK RELEASE™ miniARM® fér en annan uppgift &n vad den & avsedd for kan leda till en
skadad eller trasig enhet.

Inspektera CLICK RELEASE™ miniARM® fore anvandning for att sikerstélla korrekt funktion och skick. Anvéind
inte enheter som inte tillfredsstallande genomfor sin avsedda funktion eller om de har yttre skador.
Kirurgiska instrument varierar mellan olika tillverkare. Innan instrument och tillbehér fran olika tillverkare
anvands tillsammans vid ett ingrepp ska du kontrollera kompatibiliteten och sakerstalla att den elektriska
isoleringen eller jordningen inte har aventyrats.

Undvik mekanisk stot eller overbe\asmlng av CLICK RELEASE™ mlnlARM"

+ Endast de rengérings- och som ar i dessa isningar har
validerats.

. il pa i il o eller innan CL/CKRELEASE"‘
miniARM® monteras pa bordet. Montera endast pa sakrad och vl fastsatta

bordsskenor. Undvik att fasta skenklammor pé strukturer som  lésa eller inte sakrade.
Sékerstéll att du stoder vid miniARM® nar CLICK RELEASE™ spaken svanger fran last till olast lage. En olast och
ostédd miniARM® kan falla och orsaka personskada, skada pé enheten, skada pa den fastsatta multiSTATION®
adaptern eller skada pé patienten eller anvandaren.

« Forvara vid rumstemperatur.

BIVERKNINGAR

Inga dokumenterade biverkningar.
BESTALLNINGSINFORMATION
Se TABELL 2 i den tekniska handledningen for CLICK RELEASE™ miniARM® fér information om aterbestélining.

Foljande anmirkningar ér tillimpbara pa TABELL 2:
*multiSTATION®steriliseringsbrickan r tillverkad av Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 USA.

Grundliggande UDI-DI for den har produkten & 0850200006multistationDF.

K RELEASE™ miniARM® o prima o dopo il fissaggio del miniARM® a una clamp per binario

mu/tlSTATION'

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

. Ruotare a leva di blocco delladattatore fino alla posizione di bloccaggio perfissare adattatore sul miniARM®.

Regolare manualmente il giunto superiore del dispositivo CLICK RELEASE™ miniARM®, per operare un lieve

riposizionamento senza sbloccare il miniARM®.

RIMOZIONE E PULIZIA

La rimozione del dispositivo CLICK RELEASE™ miniARM® puo essere agevolata tenendo il miniARM® nella sua

posizione di blocco.

1. Ruotarela leva di blocco delladattatore fissato nella posizione di sblocco.

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

3. Ruotare il dado di fissaggio fuori dal DOC della clamp per binario multiSTATION® usando e alette di
sbloccaggio opposte. Ruotare il dado di fissaggio in senso antiorario per svitarlo dal DOC.

. Rimuovere il dispositivo CLICK RELEASE™ miniARM® dal DOC della clamp per binario.

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
RICONDIZIONAMENTO

Smontare e pulire il ispositivo subito dopo 'uso. Non lasciare asciugare il dispositivo sporco.
Il dispositivo non & convalidato per essere pulito o sterilizzato con 'adattatore /o la clamp per binario fissati.
Detergente utilizzato nella convalida: Steris Prolystica 2X (enzimatico, pH neutro).

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

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

Questo dispositivo non risente delle variazioni di pressione associate al ricondizionamento.

Il vassoio di sterilizzazione NON & progettato per gli i di pulizia. Deve essere

separatamente. |l vassoio & previsto erla il trasporto.

i strumenti ritilzzabil Per ulterion mformaziont sul vasselo, consultare e struston per 56 del vassoio
di sterilizzazione.

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

PREPARAZIONE

1. Rimuovere il CLICK RELEASE™ miniARM® dalla clamp per binario ruotando le alette di sblocco in direzione
opposta a quella della posizione di conservazione, quindi ruotando il dado di fissaggio in senso antiorario
(FIG. 2)

wN
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2. Rimuovere eventuali adattatori dal dispositivo CLICK RELEASE™ miniARM® ruotando la leva di blocco
dell'adattatore e facendo scorrere I'adattatore fuori dal supporto di collegamento rapido (FIG. 3).

NOTA: NELLA FIG. 3 E ILLUSTRATA LA RIMOZIONE DELL/ADATTATORE PER CANNULA;
ANCHE ALTRI ADATTATORI VENGONO RIMOSSI NELLO STESSO MODO.

. Selaleva CLICK RELEASE™ si trova in posizione di blocco (FIG. 4),rilasciare il fermo premendo completamente

Ia leva (FIG. 5) fino allemissione di un clic, che indica il disinnesto del fermo a leva dal gancio di blocco.

Se necessario, sollevare laleva CLICK RELEASE dal braccio superiore.

Sollevare completamente la leva CLICK RELEASE™ per verificare che il dlsposlllvo CLICK RELEASE™ miniARM®

sia completamente aperto e nella posizione di ricondizionamento (FIG. 6).

. Ruotare entrambi i set di alette di blocco e sblocco dalle posizioni di conservazione alle rispettive posizioni
aperte (FIG. 7).

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

PULIZIA PREVENTIVA MANUALE

. in una sol 2 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 sequentizone:
a. Anello di tenuta e giunzione sferica superiore (FIG. 8
b. Fermo a leva CLICK RELEASE™ (FIG. 9) e gancio di b\occo (FIG.10)
¢ Punto dirotazione della leva CLICK RELEASE™ (FIG. 11)
d. Giunzione sferica del DOC, dado di fissaggio e filetti interni (FIG.12)

3. Risciacquare con acqua calda (38-45 °C [100-113 °F]) 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 del produttore del detergente.

2. Risciacquare con acqua calda (38-45 °C [100-113 °F]) per almeno 4 minuti. Per garantire un risciacquo
completo, passare il dispositivo con una spazzola a setole di plastica pulita.

OPPURE

PULIZIA AUTOMATIZZATA
. Enecessario un per con efficienza approy
(ad esempio, in conformita con la norma EN ISO 15883) che deve essere installato comettaments, quahﬁ(am
& sottoposto regolarmente a manutenzione e collaudo.
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I dispositivo CLICK RELEASE™ miniARM® & stato convalidato per un massimo di 100 cicli di ricondizionamento. La
durata utile di uno strumento chirurgico dipende in gran parte dalla cura e dalla sua manipolazione. Per stabilire la
fine della vita utile dello strumento, & necessario eseguire un'attenta ispezione e test funzionali.

CONSERVAZIONE

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

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

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

AVVERTENZE

+ Le leggi federali statunitensi limitano la vendita, la distribuzione e I'uso di questo dispositivo a medici o su
prescrizione di un medico.

Prima di utilizzare questo prodotto leggere e bene tutte le istruzioni,

i1 dispositivo CLICK RELEASE™ miniARM® deve essere usato in conformita a queste istruzioni per 'uso.
Luso improprio del dispositivo CLICK RELEASE™ miniARM® pu causare serie lesioni. Inoltre, inadeguati
interventi di cura e manutenzione del dispositivo possono pregiudicare la sterilita prima dell'uso sul
paziente e, di conseguenza, causare lesioni gravi alloperatore sanitario o al paziente.

Quandossi utilizza il ispositivo CLICK RELEASE™ miniARM®, i pazienti devono essere immobilizzati

0 anestetizzati.

Interrompere ['uso del dispositivo CLICK RELEASE™ miniARM® quando il paziente viene spostato o i muove.
Le procedure chirurgiche o he devono quite soltanto da mediici 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

11 dispositivo CLICK RELEASE™ miniARM® & confezionato come non sterile. Pulire e sterilizzare prima dell'uso.
Nel caso di discrepanze tra le presenti Istruzioni per 'uso, le norme della struttura ospedaliera e/o le
istruzioni el fabbricante in merito ala puliia e ala steriizazione dellapparecchiatura, tai discrepanze
devono essere sottoposte all’ | personale incaricato per cercare una
soluzione prima di procedere con la pulizia e la sterilizzazione dei dispositivi.

Luso del dispositivo CLICK RELEASE™ miniARM® per una destinazione diversa da quella prevista pud
danneggiare o rompere il dispositivo.

L

después de acoplar el miniARM® a una pinza de riel multiSTATION®.

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

2. Gire la palanca del seguro del adaptador a la posicion blogueada para fijar el adaptador sobre el miniARM:.

3. Ajuste manualmente fa articulacion superior del CLICK RELEASE™ miniARM® para una leve recolocacion sin
desbloquear el miniARM:".

RETIRADAY LIMPIEZA

La retirada del CLICK RELEASE™ miniARM® puede facilitarse manteniendo el miniARM® en su posicion bloqueada.
Gire la palanca de bloqueo del adaptador acoplado hasta la posicion desbloqueada.

Desacople el adaptador sacéndolo de la patilla de conexion rapida.

Gire la tuerca de acoplamiento del DOC de la pinza de riel multiSTATION® utilizando las dos aletas de
desbloqueo opuestas. Gire la tuerca de acoplamiento en sentido contrario al de las agujas del reloj para
desenroscarla del DOC.

Retire el CLICK RELEASE™ miniARM® del DOC de la pinza de riel.

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
REPROCESAMIENTO
Desmontey limpie los di és del uso. No deje que | sucios se sequen.

El dispositivo no estd validado para limpiarse ni esterilizarse con un adaptador o una pinza de riel acoplados.
Prodiicto de mpieza utlizado en s validacion: Steris Polystica 2X enzmtco, pH neutro)
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recién preparadas.

No uunce nunca cepillos metdlicos ni estropajos de acero para la impieza.

Preparey eproceselos adaptadores s pinzas de el e cuerdo conasnstruciones de uso decada dispoiivo
ve afectado por 6n asocia

La bandeja de esterilizacion NO estd disefiada para de limpieza. Debe procesarse por

separado. La bandeja solamente esta disefiada parala esterilizacién, el transporte y el almacenamiento de

instrumentos reutilizables. Para obtener mas informacién sobre la bandeja de esterilizacién, consulte las

instrucciones de uso de la bandeja.

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

PREPARACION
- Retire el CLICKRELEASE ™ miniAR de la pinza de el irando las setasde desbloqueo desde su poscidn
¥, a continuacién, girando la tuerca de acoplamiento en sentido contrario al de las

Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo CLICK RELEASE™ miniARM® per verificare il corretto
e le condizioni. 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, verificamne la compatibilita e garantire che
isolamento elettrico o la messa a terra non siano compromessi.

Evitare shock meccanici o sovraccarichi al dispositivo CLICK RELEASE™ miniARM®.

Soltanto le procedure di pulizia e sterilizzazione definite in queste Istruzioni per 'uso sono state convalidate.
Prima di montare il dispositivo CLICK RELEASE™ miniARM", verificare la stabilita dei binari accessori del tavolo
chirurgico o degli adattatori dei binari. Montare solo ed esclusivamente se il tavolo operatorio & ben fissato
ei binari orizzontali del tavolo saldamente collegati al tavolo; le clamp per binario non devono essere fissate
sulla struttura di destinazione se tale struttura & allentata o non saldamente fissata.

Quandossi fa ruotare la leva CLICK RELEASE™ dalla posizione di blocco a quella di sblocco, accertarsi di
sostenere il min/ARM®. Se il miniARM® non & bloccato o non & supportato, pud cadere e provocare lesioni,
danni al dispositivo, danni all‘adattatore multiSTATION® o lesioni al paziente o all utilizzatore.

+ Conservare a temperatura ambiente.

REAZIONI AVVERSE

Non sono state documentate reazioni avverse.

INFORMAZIONI SULLE ORDINAZIONI
Per informazioni sulle riordinazioni, consultare la TABELLA 2 della Guida alla tecnologia del dispositivo CLICK
RELEASE™ miniARM®.

Le seguenti note si riferiscono alla TABELLA 2:
*il 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 dispositivo & 0850200006multistationDF.

agujasde\ reloj (FIG. 2).
Retire los adaptadores del CLICK RELEASE™ miniARM® girando la palanca del seguro de adaptador y sacando
el adaptador de la patilla de conexién répida (FIG. 3).

L

NOTA: LAFIG. 3 MUESTRA LA RETIRADA DEL ADAPTADOR DE CANULA; LOS
DEMAS ADAPTADORES SE RETIRAN DE LA MISMA MANERA.

Sila palanca CLICK RELEASE™ estd en la posicién bloqueada (FIG. 4), libere el seguro apretando por
completo la palanca (FIG. 5) hasta que un chasquido indique que el pasador de palanca se ha desacoplado
del enganche de bloqueo. Si es necesario, levante manualmente la palanca CLICK RELEASE™ alejandola

del brazo superior.

Levante la palanca CLICK RELEASE™ por completo para asegurarse de que el CLICK RELEASE™ miniARM*®
quede totalmente abiertoy en la posicion de reprocesamiento (FIG. 6).

Gire ambos conjuntos de aletas de bloqueo y desblogueo desde sus posiciones de almacenamiento a sus
posiciones abiertas (FIG. 7).

. Si estd utilizando la bandeja de esterilizacion multiSTATION® (numero de referencia 100034) limpie la
bandeja por separado siguiendo las instrucciones de uso de la bandeja de esterilizacién.

LIMPIEZA PREVIA MANUAL

- Defe en remojo en solucién de mpieza enzimética e pH neutro durante un minm de 5 minutos
Consulte las instrucciones del fabricante del relativas ala

. Utlice un cepilo de cordas d plastico pars impiar a fondo Ias superficies exteriores deldispositve

prestando especial atencién a los siguientes lugares:

a. Anillo de retencién y articulacién esférica superior (FIG. 8)

b. Pasador de la palanca CLICK RELEASE™ (FIG. 9) y pasador de palanca (FIG. 10)

¢ Punto de pivote de la palanca CLICK RELEASE™ (FIG. 11)

d. Bola DOC, tuerca de acoplamiento y roscas internas (FIG.12)

Enjuague con agua tibia (38-45 °C [100~113 °F]) durante un minimo de 2 minutos.

Proceda con una de las dos opciones de limpieza requeridas: ultras6nica o automatizada.

LIMPIEZA ULTRASONICA

1. Limpie en un bafio ultrasnico con solucion de limpieza enzimatica de pH neutro durante un minimo
de 15 minutos. Consulte las instrucciones del fabricante del detergente relativas a la temperatura y la
concentracion.

. Enjuague con agua tibia (38-45 °C [100-113 °F]) durante un minimo de 4 minutos. Para garantizar un
enjuague completo, utilice un cepillo de cerdas de plstico limpio para frotar el dispositivo.
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LIMPIEZA AUTOMATICA

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

2. Cargue el dispositivo en el lavador-desinfectador. Evite que los dispositivos entren en contacto entre siy
dispongalos de forma que se permita un drenaje adecuado.
3. Utilice el ciclo del lavador-desinfectador con un ciclo de enjuague adicional.
4. Los siguientes parametros minimos se validaron como eficaces para la limpieza de este dispositivo en un
lavador automético:
Tratamiento Tiempo (mm:ss) | Temperatura °C (°F)
Prelavado (agua corriente fria) | 2:00 17(63) —
Lavado (agua corriente caliente) | 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Enjuague 200 70 (158) —
Enjuague 200 70(158) Lubricante opcional
Secado 15:00 80(176) -
LUBRICACION
- Aplique lubricante para instrumentos mezclado segiin as recomendaciones del fabricante para prolongar la
vida del todo el di el lubric un minimo de 30 segundos.

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

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

INSPECCION

1. Inspeccione atentamente el dispositivo para asegurarse de que se haya retirado toda la suciedad visible,
Por lo general, una inspeccion visual sin ampliacion bajo buenas condiciones de luz es suficiente. Hay que
prestar especial atencién a los lugares que se muestran en las FIGS. 8-12. Repita el proceso de limpieza si
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 quirtirgicas pero finalice el
reprocesamiento.

Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar si presenta pasadores u otras piezas danadas.

Por ejemplo, consulte el esquema del pasador de palanca roto de la FIG. 13 y el pasador de palanca
doblado de la FIG. 14. Si hay piezas danadas, deje de utilizar el dispositivo en intervenciones quirdrgicas
pero finalice el reprocesamiento.

4. Realice una prueba de funcionamiento para comprobar si el dispositivo se bloquea y se libera correctamente.

EMBALAJE

. Asegurese de que el multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® esté en la posi
totalmente abierta (consulte la FIG.

Si esta utilizando una bolsa de esterilizacion, 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. I ja d i6n 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. 1

Embale el dispositivo de acuerdo con la TABLA 1. El sistema de barrera para los ‘ms(rumemos 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:

»

»

n de reprocesamiento

Ld
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TABLA 1: Embalaje y procesamiento estériles del multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

Esterilizacién con Esterilizacién con Esterilizacién con vapor

Método calor himedo (vapor) | calor himedo (vapor) | para uso inmediato
conformealanorma | conformealanorma | conforme a la norma
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
Bandeja de esterilizacion

Recipiente multiSTATION® Sin bandeja Sin bandeja
Ref. 100034

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

. Envoltorio de . ,

Embalaje polipropilen de 2 capas | 29152 Sin embalaje

Temperatura 132-137°C(270-279 °F) | 132-137 °C(270-279°F) | 132-137 °C(270-279 °F)

Tiempo de exposicién | 4-18 minutos 4-18 minutos 4-18 minutos

. 65 minutos 25 minutos

Tiempo de secado ! m —

(minimo) (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 C de to Steam and Sterility Assurance in
Health Care Facilities (Guia integral para la esterilizacion con vapory el aseguramiento de la esterilidad en
centros sanitarios).

€I CLICK RELEASE™ miniARM® se ha validado para 100 ciclos de Lavida atil de un
quirtirgico depende en gran medida del cuidado y la manipulacién el instrumento. El final de la vida ttil del
instrumento debera determinarse mediante una inspeccién adecuada y pruebas de funcionamiento.

ALMACENAMIENTO

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

2. Lavida de almacenamiento depende de la barrera estéril empleada, la forma de almacenamiento y las
condiciones ambientales y de manipulacion.

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

AVISOS

Lalegislacién federal de los EE. UU. limita la venta, distribucién 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 CLICK RELEASE™ miniARM® se utilizara de acuerdo con estas instrucciones de uso.

El uso incorrecto del CLICK RELEASE™ miniARM® puede causar lesiones graves. Ademds, el cuidado y el
mantenimiento inadecuados del dispositivo pueden hacer que quede no estéril antes del uso en el paciente,
o que puede causar lesiones graves tanto al profesional sanitario como al paciente.

Cuando utilice el CLICK RELEASE™ miniARM®, los pacientes deben inmovilizarse o anestesiarse.

Defe de nlzr el GiCK AELEASEminiA®al raslacaral pacente  aindo pacems s et movieno

Los deberan ser realizados por médicos que estén
adecuadaments formadosy familiarizados con 1as téenicas s estictiras anatmicas pertinentes. Antes
del uso debe consultarse la literatura médica relativa a las técnicas, las complicaciones y los riesgos.

PRECAUCIONES

I CLICK RELEASE™ miniARM® est embalado como producto no estéril. Limpie y esterilice el dispositivo

antes de utilizarlo.

Si hay alguna variacion entre estas instrucciones y alguna de las normas de su centro o de las instrucciones

del fabricante de su equipo de limpieza y esterilizacién, las variaciones deberén notificarse al personal

hospitalario responsable adecuado para tomar una resolucién antes de proceder a la limpiezay la

esterilizacion del dispositivo.

Por lo general, el uso del CLICK RELEASE™ miniARM® para una tarea para la que no esté indicado haré que el

dispositivo resulte dafado o se rompa.

Antes del uso, inspeccione el CLICK RELEASE™ miniARM® para asegurarse de que esta funcionando

correctamente y de que esté en buen estado. No utilice los si no realizan satisfac su
ncién indicada o si presentan dafios fisicos.

Los instrumentos quirtrgicos pueden variar de un fabricante a otro. Antes de emplear conjuntamente

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 CLICK RELEASE™ miniARM® a choques mecénicos ni a esfuerzos excesivos.

Solamente se han validado los procesos de limpieza y esterilizacion definidos en estas instrucciones de uso.

Compruebe la estabilidad de los rieles de accesorios o de los adaptadores de rieles de la mesa quirdrgica

antes de montar el CLICK RELEASE™ miniARM® a la mesa. Méntelo Gnicamente para asegurar las mesas

quirtirgicas y los rieles horizontales bien fijados; evite fijar las pinzas de riel a estructuras que estén sueltas

0o estén bien fijadas.

Al ivotar la palanca CLICK RELEASE™ desde la posicion bloqueada a la desbloqueada, asegtirese de sujetar

el miniARM®. Un miniARM® desbloqueado y no sujeto puede caer y causar dafios, darios al dispositivo, dafios

al adaptador multiSTATION® fijado o lesiones al paciente o al usuario.

Conserve los productos a temperatura ambiente.

REACCIONES ADVERSAS
No hay reacciones adversas documentadas.

INFORMACION PARA PEDIDOS
Consulte la TABLA 2 de la Guia de tecnologia del CLICK RELEASE™ miniARM® para obtener informacién para
pedidos.

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

EIUDI-DI bésico de este producto es 0850200006multistationDF.
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TRADUCOES DO GUIA TECNOLOGICO DO multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

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

[li  LER O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA INTEGRA ANTES DA UTILIZAGAO

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®:

O CLICK RELEASE™ miniARM® (FIG. 1) & um acessério no sistema multiSTATION®. E um membro de suporte
reposicionavel, esterilizavel e reutilizvel que fornece uma base excecionalmente estavel, quando utilizado
com um grampo da grade multiSTATION® disponivel separadamente, ao qual sao ligados adaptadores
permutaveis. Os adaptadores e dispositivos podem ser fixados na coluna de fixagao rapida @ conforme
necessario para a cirurgia. A articulagao superior @ permite que a coluna de fixagao rapida seja posicionada
com precisio em relagao ao brago superior 3. Com o primeiro aperto manual da alavanca CLICK RELEASE™
do brago superior @) a lingueta da alavanca integrada (8 (ndo mostrada) liga-se ao encaixe de blogueio

e blocuela & min ARVl na orlentagao selecionada. A préxima vez que apertar  lavanca CLICK RELEASE™ lberta
o miniARM® para Uma pressio da alavanca bloqueia novamente o miniARM®;
este padrao de bloqueio e desblogueio alterna com cada pressao da alavanca. A articulagdo média @ permite
a articulagéo do brago superior em relagao ao brago inferior ®. A articulago inferior @ permite a articulagao
do brago inferior em relagao ao conector angulado ®, que termina numa esfera DOC @ com uma superficie
articular esférica que encaixa na tomada de rececéo do grampo da grade multiSTATION®.

Aporca de fixagio @ comprime o hem.sfeno superior da esfera DOC no encaixe recetor quando a porca de
fixagao e as respetivas roscas ® (na sao rodadas no ponteiros do relégio,
enroscando no encaixe recetor. A medida que éapertado na tomada, a esfera DOC & 0 conector angulado sio
comprimidos para que deixem de se poder mover. As duas abas de bloqueio @ gravadas com o simbolo de
bloqueio podem girar aproximadamente 90° para longe das suas posicoes de armazenamento na porca de
fixagao para facilitar a roscagem no sentido horario. Assim que a porca de fixacao estiver apertada, as abas de
bloqueio podem ser novamente rodadas para a sua posicao de armazenamento. Para desapertar a porca de
fixacao, ambas as asas de desbloqueio @ rotuladas com o simbolo de desbloqueio podem girar a partir da sua
posicao de armazenamento para facilitar a roscagem no sentido anti-horario.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
O multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® é indicado para a utilizago por cirurgides para a retencao de
instrumentos numa posigao fixa durante um periodo de tempo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

BLOQUEIO, LIBERTAGCAO E COLOCAGAO DO multiSTATION® CLICK RELEASE™
miniARM®

Teste o CLICK RELEASE™ miniARM® antes de cada utilizagéo bloqueando-o e confirmando que foi obtida uma forca
de fixagao aceitével. Descontinue a utilizagao se a forca de fixagao for adequada. Estas instrugdes para fixar um
CLICK RELEASE™ miniARM® a um DOC recetor aplicam-se a utilizagao com o DOC recetor de qualquer grampo da
grade multiSTATION® disponivel separadamente j4 ligado a uma grade de mesa coberta.

. Bloqueie o miniARM® apertando a alavanca CLICK RELEASE™ na direao do mecanismo de fecho da
alavanca. A alavanca CLICK RELEASE™ articula-se na articulagao média até que a alavanca CLICK RELEASE™
esteja na sua posicao bloqueada, paralela a parte superior do brago. Um clique audivel indica que o fecho
daalavanca e o fecho de blogueio estao engatados.

Liberte o miniARM* apertando totalmente a alavanca CLICK RELEASE™ na diregdo do mecanismo de iecho
daalavanca. Um clique audivel indica que o trinco da alavanca esta agora

alavanca CLICK RELEASE™ se articule najunta do meio para alcancar a sua posicao desbloqueada. o Recessrio,
levante manualmente a alavanca CLICK RELEASE™ afastando-a do brago para a posicao desbloqueada.

L4

NOTA: AO RODARA ALAVANCA CLICK RELEASE™ DA POSIgﬂO BLOQUEADA PARA A
POSI{.’;\O DESBLOQUEADA, CERTIFIQUE-SE DE QUE SUPORTA O miniARM®.

. Cologue a porca de fixagao e a esfera DOC no DOC recetor do grampo da grade para fixar o miniARM*

20DOC.

Rode a porca de fixagéo no DOC utilizando ambas as asas de bloqueio opostas para rodar a porca de

fixagao no sentido dos ponteiros do relégio, enroscando-a no DOC do grampo da grade.
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NOTA: SE FOR DIFiCIL ENROSCAR, RODE A PORCA DE FIXACAO NO SENTIDO
CONTRARIO AO DOS PONTEIROS DO RELOGIO PARA DESAPARAFUSARE,
EM SEGUIDA, VOLTE A ALINHAR CUIDADOSAMENTE A PORCA DE FIXACAO
COM O DOC E REPITA A ROTACAO NO SENTIDO DOS PONTEIROS DO RELOGIO
UTILIZANDO AS ABAS DE BLOQUEIO. NAO FORCE A PORCA DE FIXACAO A
RODAR, POIS SE O FAZER PODERA LIGAR O miniARM® E O GRAMPO DA GRADE.
Posicione o miniARM® enquanto esté desblogueado empurrando, puxando ou rodando a coluna de fixagao
rapida, o brago superior, o brago inferior e o conector angulado em torno das trés articulacdes e a esfera
DOC para ajustar em todas as diregoes. Quando o miniARM® tiver sido posicionado conforme desejado,
bloqueie o sistema apertando a alavanca CLICK RELEASE™ contra o trinco de bloqueio
LIGAR UM ADAPTADOR AO multiSTATION® CLICK RELEASE™ mlnlARM'
Os passos 1-3 mostram um exemplo de como os. multiSTATION®
s5&0 encaixados e ajustados no CLICK RELEASE™ miniARM®. O adaptador pode ser ligado ao CLICK RELEASE™
miniARM® antes ou depois de fixar o miniARM® a um grampo da grade multiSTATION®.

. Deslize o adaptador pretendido para a coluna de fixagao rapida enquanto a alavanca de bloqueio do
adaptador estiver rodada para a posico desbloqueada.

o

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

3. Ajuste manualmente a articulagio superior do CLICK RELEASE™ miniARM® para um reposicionamento ligeiro
sem desbloquear o miniARM®.

REMOGAO E LIMPEZA

Aremogao do CLICK RELEASE™ miniARM® pode ser facilitada d inis nasua icao bl da.

1. Rode a alavanca de blogueio do adaptador ligado para a posicao desbloqueada.

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

3. Rode a porca de fixagao para fora do DOC do grampo da grade multiSTATION® utilizando ambas as abas de

desbloqueio opostas. Rode a porca de fixagao no sentido anti-horrio para desapertar do DOC.
Retire o CLICK RELEASE™ miniARM® do DOC do grampo da grade.

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

REPROCESSAMENTO

+ Desmonte e limpe o dispositivo imediatamente apos a utilizago. Nao deixe secar o dispositivo sujo.

+ Odispositivo no esta validado para ser limpo ou esterilizado com um adaptador e/ou um grampo da

grade fixado.
Agente de limpeza usado na validago: Steris Prolystica 2X (Enzimatico, pH neutro).
Proced: d 4 ificada acabada di 4

»

Itamente purificada.
Nunca use escovas de metal ou la de aco para limpeza.
Prepare e reprocesse quaisquer adaptadores ou grampos da grade de acordo com as instrugdes de
utilizagao de cada dispositivo.
Este dispositivo ndo ¢ afetado por alteragdes de pressio associadas o reprocessamento.
O tabuleiro de esterilizagao NAQ foi concebido para a Ilmpeza de dispositivos. Tem de ser processado

O tabuleiro é destinado uni transporte e de

Para mais i sobre o tabulero, consuite as metrucees de utilzagio do

tabuleiro de esterilizacao.

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

PREPARACAO

1. Retire o CLICK RELEASE™ miniARM® do grampo da grade rodando as asas de desbloqueio para longe da sua
posigéo de armazenamento e, em seguida, rodando a porca de fixagio no sentido anti-horério (FIG. 2).

2. Retire quaisquer adaptadores do CLICK RELEASE™ miniARM®, rodando a alavanca de bloqueio do adaptador
e deslizando o adaptador da coluna de fixagao répida (FIG. 3).

NOTA: AFIG.3 MOSTRA O ADAPTADOR DA CANULA A REMOVER; OS RESTANTES
ADAPTADORES SAO REMOVIDOS DA MESMA FORMA.

3. Seaalavanca CLICK RELEASE™ estiver na posicao blogueada (FIG. 4),liberte o blogueio, apertando
totalmente a alavanca (FIG. 5) até um clique sonoro indicar que o trinco da alavanca esta desengatado do
trinco de bloqueio. Se necessario, levante manualmente a alavanca CLICK RELEASE™ afastando-a do brago.

4. Levante completamente a alavanca CLICK RELEASE™ para garantir que o CLICK RELEASE™ miniARM® esté
totalmente aberto e na posigio de reprocessamento (FIG. 6).

5. Rode ambos os conjuntos de blogueio e desblogueie as abas afastando-as das suas posigoes de
armazenamento para as suas posicoes abertas (FIG. 7).

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

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 pléstico para escovar meticulosamente as superficies exteriores do
dispositivo, prestando especial atengao ao seguinte:
a. Anel de retencdo e junta esférica superior (FIG. 8)
b. Trinco da alavanca do CLICK RELEASE™ (FIG. 9) e o trinco de bloqueio (FIG. 10)
c. Ponto de rotagao da alavanca CLICK RELEASE™ (FIG. 11)
d. Esfera DOC, porca de fixagao e roscas internas (FIG.12)

3. Enxague com agua morna (38 °C-45 °C [100 °F~113 °F)) durante, no minimo, 2 minutos.

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

LIMPEZA ULTRASSONICA
1. Limpe em banho ulrassdnico com solucdo de impeza enzimética e pH neutro durant,pelo menos,
15 minutos. Consulte as instrugdes do fabricante do sobrea

2. Enuague com agua morna (36.4C.45 < [100 113 ) durante, no minimo, 4 minLRos. Para garantr um
enxaguamento completo, utilize uma escova de cerdas plasticas limpa para esfregar o dispositivo.

ou
LIMPEZA AUTOMATICA

1. € necessrio um aparelho de | desinfegao com eficiéncia aprovada
(por exemplo, em conformidade com a norma EN 150 15883) que tem de ser devldameme instalado,
qualificado e regularmente sujeito a manutengao e testes.

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

e proporcione uma drenagem correta.

Opere o ciclo de lavagem-desinfegio com um ciclo de enxaguamento adicional.

Os seguintes parametros minimos foram validados como eficazes para a limpeza deste dispositivo numa

maquina de lavar automatica:

N

hw

min/ARM"1 den valgtecrenteringen, Neste gang CLICK RELEASE ™ hendelen Kemmes, frigjores miniARM® for
\endelen deretter klemmes igjen, lases miniARM®. Det veksles mellom dette lase- og

opplsingémancteret hver gang hendelen Kemmes, Midtleddet (D muliggjor artiulasion av dem ovre armen
®. Det nedre leddet @ muliggjer artikulasjon av den nedre armeni forhold

til den vinklede koblingen @, som ender i en DOC-kule @ med en sfzerisk leddoverflate som kobles inn
mottakskontakten ps multiSTATION®-skinneklemmen.

den ovre halvdelen av DOC-kulen inn i mottakskontakten nér festemutteren

Tratamento Tempo (mm:ss) | Temperatura °C (°F) | Aditivo
Pré-lavagem (agua fria da torneira) | 2:00 17 (63) N/A
iforhold til den nedre armel

Lavagem (4gua quente da torneira) | 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X

Enxaguamento 2:00 70(158) N/A

Enxaguamento 2:00 70(158) Lubrificante opcional

Secagem 15:00 80(176) N/A
LUBRIFICACAO

1. Aplique lubrificante para i do de acordo com as rec do fabricante para
prolongar a vida util 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 da lubrificagao manual.

NOTA: ALSIVALIDOU A UTILIZACAO 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 gera
& suficiente uma inspegao visual sem ampliagao com boas condigdes de luz. Deve prestar-se especial
atenggo aslocalizagoes nas FIG.8-12. Repetir o processo de limpeza se for detetada sujidade.
2. quanto a corrosao ligeira ou excessiva. Caso esteja presente corrosao,
descontinue o uso do mspusmvu na cirurgia, mas realize o reprocessamento
Inspecione ali ificadas ou outras pegas. Por exemplo, consulte
a descigioda Inguea da lavanca partida na FIG. YSea lingueta da alavanca dobrada da FIG. 14. Se houver
a utilizagao do dispositivo na cirurgia.
Procedaauma verlﬁ(a(ao funcional para um bloqueio & Hbertagio adequados do dispodtve.

EMBALAGEM

. Certifique-se de que o multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® esta na posicao de reprocessamento
totalmente aberta (consulte a FIG.

Se utilizar uma bolsa de esterilizagao, coloque cada instrumento na sua prépria bolsa individual. Se usar um
tabuleio de esterlizaco leia s nstruoes de utilzacdo do tabulero de esteriizaao antes de prossequir.
C e que o tabul 40 foi limpo de acordo com as instruges de utilizago do
tabuleiro de esteriizagao e carregue o fundo do tabuleiro conforme mostrado na FIG. 15.

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

15O 11607-1

Adequado para esterilizagao a vapor pré-vicuo

Apropriado para uso médico

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

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

w

>

L

w

TABELA 1: Embalagem e processamento estéreis do multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

ilizagao por izaao por 40 a vapor
Método calor humido (vapor) calor himido (vapor) de uso imediato em

em em com coma

anorma ANSI/AAMIST79 | anorma ANSI/AAMIST79 | norma ANSI/AAMI ST79

Tabuleiro de eterlzagio
iSTATIOI

og de indre gjengene @ (ikke vist) roteres med klokken, og skrus inn i mottakskontakten. Nar den strammes
i kontakten, komprimeres DOC-kulen og den vinklede koblingen slik at de ikke lenger kan beveges.
De to lasevingene @ gravert med ldsesymbolet kan svinge ca. 90° bort fra oppbevaringsposisjonene pa
festemutteren for 4 lette skruing med klokken. Nar festemutteren er strammet, kan lasevingene svinges tilbake
il For 4 losne kan begge er merket med

3 svinge fra for & lette skruing mot klokken.

INDIKASJONER FOR BRUK:
multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® er indisert for bruk av kirurger for & holde instrumenter i en fast
posisjon i lengre tid.

INNPAKKING

. Sorg for at multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® er i helt &pen reprosesseringsposisjon (se FIG. 6).

2. 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

il FIG. 15.

Pakk enheten i henhold til TABELL 1.

oppfyHeﬂvlgende krav:

-+ 1501

. Egne( for damps(erlllserlnq med forvakuum

+ Adekvat for medisinsk bruk

« Adekvat vektklasse for innlastet 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:

w

for steriliserte, gije skal

TABELL 1: Steril innpakking og prosessering av multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

BEMZARK: HVIS DET ER VANSKELIGT AT SKRUE |, DREJES TILBEH@RETS M@TRIK
MOD URET FOR AT SKRUE DEN AF. RET DEREFTER FORSIGTIGT
TILBEH@RETS M@TRIK IND EFTER DOC, OG GENTAG ROTATIONEN MED
URET VED HJALP AF LASEVINGERNE. TILBEHGRSM@TRIK MA IKKE
TVINGES TIL AT ROTERE, DA DET KAN FORARSAGE, AT miniARM® 0G
SKINNEKLAMPEN BINDER.

5. Placer miniARM® i ulast tilstand ved at skubbe, traekke eller dreje hurtigtilslutningsstiften, overarmen,

underarmen og den vinklede konnektor omkring de tre led og DOC-kuglen for at justere i alle retninger.
Nér miniARM® er placeret som ansket, lases systemet ved at klemme CLICK RELEASE™ handtaget pé lasehagen.

MONTERING AF EN ADAPTER TIL multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
Trin 1-3 viser et eksempel pa, hvordan multiSTATION®-adaptere (der fas separat) er fastgjort og justeret til
CLICK RELEASE™ miniARM®. Adapteren kan scettes p& CLICK RELEASE™ miniARM® enten for eller efter, miniARM®
fastgores til en multiSTATION® skinneklampe.
1. Skub den onskede adapter hen over hurtigtilslutningsstiften. Adapterlasegrebet skal vaere drejet til
oplést-positionen.
3 til Iast-positionen for at fastgore adapteren pa miniARM®.

3. Juster det overste led pa CLICK RELEASE™ miniARM® manuelt til mindre omplacering uden at ldse miniARM® op.

FJERNELSE OG OPRYDNING

Fjernelse af CLICK RELEASE™ miniARM® kan gores lettere ved at holde miniARM" i last position.

1. Drejldsegrebet pa den pésatte adapter til ulast position.

2. Frigor adapteren ved at skubbe den af hurtigtilslutningsstiften.

3. Drej tilbeherets motrik af multiSTATION® skinneklampe DOC ved hjzlp af begge modsatrettede
oplsevinger. Drej tilbeharsmatrikken mod uret for at skrue den af DOC.

4. Fjern CLICK RELEASE™ miniARM® fra skinneklampe DOC.

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

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

brugt til validering: Steris Prolystica 2X (enzymatisk, neutral pH).

BRUKSANVISNING
LASING, FRIGJ@RING OG PL AV multi ON® CLICK RELEASE™ minii Sterilsering med fuktig | Sterilsering med fuktig | Steriseringfor
For hver bruk skal CLICK RELEASE™ rmmARM" testes ved & bekrefte at akseptabel holdestyrke er oppnédd. Metode varme (damp) i henhold | varme (damp) ihenhold | /o b 1t
Opphor bruken dersom Disse for & feste en CLICK RELEASE™ il ANSI/AAMI ST79 til ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
miniARM® il en mottakende DOC gjeldevfov bruk med mottaks-DOC-en for en eventuell separat ti
multiSTATION®-skinneklemme som allerede er festet til en drapert bordskinne. multiSTATION®-
1. Las miniARM® ved & Klemme CLICK RELEASE™hendelen ned mot hendell3sen. CLICK RELEASE™ hendelen Beholder sverliseringsbrett Intet brett Intet brett
hengsles pa det miditre leddet til CLICK RELEASE™hendelen er i I3st posisjon, parallelt med den ovre armen. P/N 100034
Et horbart Klikk indikerer at hendellasen og ldsehaken er koblet inn. Syklus
2. Frigjor miniARM® ved 4 klemme CLICK RELEASE™hendelen helt ned mot lasehaken. Et horbart Klikk -
indikerer at hendellasen na er frigjort, slik at CLICK RELEASE ™hendelen kan hengsles pa det midtre leddet Pose Ingen innpakning
for & na sin ulaste posisjon. Hvis nedvendig, hev CLICK RELEASE™hendelen manuelt bort fra den ovre 1377 2704 137+ 70 PP 7o
armen til ulst posisjon. Temperatur 132-137°C(270-279 °F) | 132-137°C(270-279 °F) | 132-137°C (270-279 °F) OPARBEJDNING
Eksponeringstid 4-18 minutter 4-18 minutter 4-18 minutter
MERK: NAR CLICK RELEASE™-HENDELEN DREIES FRA LAST TIL ULAST POSISJON, Torketid 65 minutter 25 minutter " Enheden
MA DU VARE PAPASSELIG MED A ST@TTE miniARM®. (minimum) (minimum) .
3. Plasser festemutteren og DOC-kulen inn pa mottaks-DOC-en pa skinneklemmen for & feste miniARM® til DOC-en. Enhet(er) prosessert ved bruk skal overfores umi tfrasteril il

4. Roter festemutteren inn pa DOC-en ved & bruke begge de motstaende lasevingene for & dreie
festemutteren med klokken, slik at den skrus inn p4 skinneklemmens DOC.

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

for
bruksstedet ved bruk av aseptisk teknikk.

e ANSI/AAMIST7 Comprehensive Guide to Steam Sterlzation and Sterility Assurance in Health Care Facilities
veiledning fo

CLICK RELEASE™ miniARM® er validert for 100 ,epmsessemgssyklusey. Brukslevetiden til et kirurgisk instrument
eri stor grad avhengig av pleien og handteringen av instrumentet. Noye inspeksjon og funksjonstesting av
instrumentet skal brukes for 4 avgjore slutten av dets brukslevetid.

OG SKINNEKLEMMEN TIL A SETTE SEG FAST.

5. Posisjoner miniARM® mens den er i ulst tilstand, ved 4 skyve, trekke eller rotere hurtigkoblingsstolpen, den
ovre armen, den nedre armen og den vinklede koblingen rund de tre leddene og DOC-kulen for justering
i alle retninger. N&r miniARM® er posisjonert som onsket, laser du systemet ved & klemme CLICK RELEASE™
hendelen inn pé lasehaken.

FESTE EN ADAPTER TIL multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

Trinn 1-3 viser et eksempel p hvordan multiSTATION*-adaptere (tilgjengelig separat) festes og justeres til CLICK
RELEASE™ miniARM®. Adapteren kan festes til CLICK RELEASE™ miniARM® enten for eller etter at miniARM® er
festet til en multiSTATION® skinneklemme.

. Skyv onsket adapter inn pa mens roteres til ulst posisjon.
3 Roter adapterlasehendelen till3st posisjon for & feste adapteren inn pa miniARM®.
3. Juster det ovre leddet pa CLICK RELEASE™ miniARM® manuelt for mindre reposisjonering uten 4 lase opp

Fjerning av CLICK RELEASE™ miniARM® kan forenkles ved & holde miniARM®  last posisjon.

N Ruler fes(emuneren av mu/nSTATVON’ sklnneklemmens DOC ved & bruke begge de motstdende

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

Consulte o Guia Completo de Esterilizago a Vapor e Garantia de Esterilidade em Instituicdes de Cuidados
de Satde ANSI/AAMI ST79 (Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in

Health Care Facilities).

O CLICK RELEASE™ miniARM® foi validado para 100 ciclos de Avida util de um i

ot klokken for & skru den av DOC-en.

muli Sem tabuleiro Sem tabuleiro miniARM®.
PIN 100034
Cido Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo FJERNING OG RENGJRING
(Pre-Vac) (Pre-Vac) (Pre-Vac)
peliculade 1. Roter lasehendelen pa den tilkoblede adapteren til ulast posisjon.
i Bolsa Sem embalagem 2. Losne adapteren ved 4 skyve den av hurtigkoblingsstolpen.
Camada dupla 3
Temperatura 132-137°C(270-279°F) | 132-137°C(270-279°F) | 132-137°C (270-279°F) 4. Flom CLICK RELEASE™ miniARM® fra skinneklemmens DOC.
Te d iga 4-18 Ite 4-18 It 4-18 Ite " ..
empo de exposlsa0 minuos minutos minutos multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
Tempo seco & minutos 2 minutos /A REPROSESSERING

Demonter og rengjor enheten oyeblikkelig etter bruk. Ikke la en tilsmusset enhet torke.

Enheten er ikke validert for rengjoring eller sterilisering med en tilkoblet adapter og/eller skinneklemme.
ti Steris Prolystica 2X isk, pH-noytralt).

Utfor den endelige skyllingen kun ved bruk av nylig klargjort renset vann / ultrarenset vann.

Bruk aldri metallborster eller stalull ved rengjoring.

Klargjor og reprosesser eventuelle adapt

D pavirkes ikke a forbundet med

ihenhold til for hver enhet.

cirdrgico depende dos cuidados e Deve ser feita uma inspegao
Cuidatiosa s testes funclonals 3 Instrumento para determinar fm da sua vida Gl
ARMAZENAMENTO

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

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

CONTRAINDICACOES
« Nao utilize com outros dispositivos de fixagao além dos acessorios fornecidos pela LSI SOLUTIONS®.
+ Estes dispositivos nao se destinam a outra utilizagao que no a indicada.

ALERTAS

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

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

O CLICK RELEASE™ miniARM® deve ser utilizado de acordo com estas instrugoes de utilizago.

A utilizagao inadequada do CLICK RELEASE™ miniARM® pode causar lesdes graves. Além disso, o cuidado e
manutengao impréprios do dispositivo poderé tornar o dispositivo nao estéril antes da sua utilizagao no
doente e podera causar leses graves ao prestador de cuidados de satide ou ao doente.

Quando utilizar o CLICK RELEASE™ miniARM®, os doentes tém de ser imobilizados ou anestesiados.
Descontinue a utilizagdo do CLICK RELEASE™ miniARM® ao mover o doente ou quando o doente se mover.
Os procedimentos cirtirgicos ou endoscopicos s6 devem ser realizados por médicos que tenham a devida
formagao e estejam familiarizados com técnicas e a anatomia relevantes. A literatura médica em relaao as
técnicas, as complicagdes e aos perigos deve ser consultada antes da utilizagao.

PRECAUGOES
« O CLICK RELEASE™ miniARM® é embalado como néo estéril. Limpe e esterilize antes da utilizagao.
« Caso haja quaisquer variagoes entre estas instrugoes de utilizagao e as politicas da sua instituicdo e/ou as
instrucdes de limpeza/esterilizagao de equipamento do fabricante, tais variacoes devem ser comunicadas
a0 pessoal do hospital com a devida responsabilidade para resolug@o antes de prosseguir com a limpeza e
esterilizagao dos seus dispositivos.
A utilizagao do CLICK RELEASE™ miniARM® para uma tarefa que nao aquela a que se destina habitualmente ird
resultar em danos ou quebra do dispositivo.
« Antes da utilizagéo, il mspe(lone 0 CLICK RELEASE™ miniARM® para garantir o funcionamento e o estado

Nao utilize se ndo de forma satisfatéria na sua fungao pretendida ou
se apresentarem danos fisicos.
Os instrumentos cirdrgicos variam de fabn(ame para fabricante. Antes de utilizar em conjunto instrumentos
e acessorios de diferentes um verifique a e asseg de que
o isolamento elétrico ou a ligagao a lena nao estdo comprometidos.
Evite choques mecénicos ou tensao excessiva no CLICK RELEASE™ miniARM®.
56 foram validados os processos de limpeza e esterilizacao que sdo definidos nestas instrugoes de utilizaao.
Verifique a estabilidade das grades de acessorios ou adaptadores da grade da mesa cirdrgica antes de fixar
0 CLICK RELEASE™ miniARM® na mesa. Monte apenas para fixar mesas cirdrgicas e grades da mesa horizontal
bem afixadas; evite fixar grampos da grade a estruturas soltas ou nao fixas.
Ao rodar a alavanca CLICK RELEASE™ da posicao bloqueada para a posicao desbloqueada, certifique-se de
que suporta o miniARM®. Um miniARM® desbloqueado e nao suportado pode cair e pode causar danos,
danos no dispositivo, danos no adaptador multiSTATION® afixado ou lesées no doente ou utilizador.
« Armazene & temperatura ambiente.

REAGOES ADVERSAS

Nao foram documentadas reagdes adversas.
INFORMAGAO DE ENCOMENDA
Ver TABELA 2 do Guia Tecnoldgico do CLICK RELEASE™ miniARM® para informagées de nova encomenda.

As seguintes notas sio aplicaveis a TABELA 2:
*0 tabuleiro de esterilizagio multiSTATION® é fabricado por Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 EUA.

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

OVERSETTELSER AV TEKNOLOGIVEILEDNING FOR multiSTATION® CLICK RELEASE™
miniARM®

MERK: SE TEKNOLOGIVEILEDNINGEN FOR CLICK RELEASE™ miniARM®
FOR SKJEMATISKE VISNINGER OG PRODUKTBESTILLING

(il LES DETTE PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG F@R BRUK

BESKRIVELSE AV multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® ENHETEN:
CLICK RELEASE™ miniARM® (FIG. 1) er et lllbehmrlmquSTATION' systemet. Det er et gjenbrukbart, sxenhserban
som giren tabil base, nar det brukes med en separa
multiSTATION®- adaptere kobles til. Ad: g enl he(er kan

er IKKE utformet for rengjering av enheter. Det mé behandles separat, Brettet er kun

beregnet for sterili transport og av Se for
steriliseringsbrettet for mer informasjon om brettet.
BRUKSSTED

1. Demonter og rengjor enheten oyeblikkelig etter bruk.
2. Ikke la tilsmussede enheter torke.

KLARGJ@RING
1. Fjern CL/CKRELEASE"‘ miniARM® fra ved & rotere
og deretter vri mot klokken (FIG. 2).
2. Fjern eventuelle adaptere fra CLICK RELEASE™ miniARM® ved 4 rotere adapterlasehendelen og skyve
adapteren av hurtigkoblingsstolpen (FIG. 3).

bort fra

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

. Hvis CLICK RELEASE™ hendelen er i st posisjon (FIG. 4), skal l4sen frigjores ved & klemme hendelen

helt sammen (FIG. 5) til en Klikkelyd indikerer at hendellasen er utkoblet fra l4sehaken. Hvis nodvendig,

hev CLICK RELEASE™-hendelen manuelt bort fra den evre armen.

Hev CLICK RELEASE™hendelen helt opp for & sikre at CLICK RELEASE™ miniARM® e helt &pen og

i reprosesseringsposisjonen (FIG. 6).

. Roter begge lase- og ort fra i de apne posi: (FIG.7).

. Hvis du bruker multiSTATION® 5(en|nsermgsbrenet (delenummer 100034), skal brettet rengjores separat
ihenhold til bruksanvisningen for steriliseringsbrettet.

w
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MANUELL FORHANDSRENGJ@RING

. B\mlegg i enzymatisk, pH naytral rengjmrmgslmnmg i minst 5 minutter. Se instruksjonene fra produsenten

N

. Bruk en borste med plastbust 1 & krusbe enhetént tvendige fater grundig mens du erserlig oppmerksom
pafolgende:
a. holdering og ovre kuleledd (FIG. 8)
b. CLICK RELEASE™-hendellasen (FIG. 9) og lasehaken (FIG. 10)
¢ CLICK RELEASE™ hendelens dreiepunkt (FIG. 11)
d. DOC-kulen, festemutteren og indre gjenger (FIG. 12)
. Skyll med varmt vann (38-45 °C [100-113 °F]) i minst 2 minutter.
4. Fortsett med én av de to pakrevde rengjoringsalternativene: ultrasonisk eller automatisk.

ULTRASONISK RENGJBRING

1. Rengjori med i
fra av rengj for temperatur og

2. Skyll med varmt vann (38-45 °C [100-113 °F]) i minst 4 minutter. Bruk en ren borste med plastbust til &
skrubbe enheten for 4 sikre at alt blir skylt.

w

pH-noytral iminst 15 minutter. Se instruksjonene

ELLER

AUTOMATISK RENGJ@RING

1. En vaskedekontaminator med grunnleggende godkjent effektivitet (feks. i henhold til EN IO 15883)
er pakrevd, og den mé vaere ordentlig installert og kvalifisert, og mé 0g tes

Ol

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

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

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

ADVARSLER

Foderale lover begrenser denne enheten tl salg, distribusjon og bruk v, eller etter ordre fra en lege.
Les og gjor deg kjent med alle i , advarsler og for du bruker dette produktet.
CLICK RELEASE™ miniARM® skal brukes i samsvar med denne bruksanvisningen.

Feil bruk av CLICK RELEASE™ miniARM?® kan forarsake alvorlig personskade. | tillegg kan feil pleie og
vedlikehold av enheten gjore enheten usteril for pasientbruk, og kan forarsake alvorlig personskade pa
helsepersonellet eller pasienten.

Pasienter ma immobiliseres eller bedaves nar CLICK RELEASE™ miniARM® brukes.

Opphor bruken av CLICK RELEASE™ miniARM® nér pasienten flyttes, eller ndr pasienten beveger pa seg.
Kirurgiske eller endoskopiske prosedyrer skal bare utfores av leger med adekvat oppleering og erfaring
i relevante teknikker og relevant anatomi. Medisinsk ltteratur skal konsulteres i forhold til teknikker,
komplikasjoner og farer for bruk.

FORHOLDSREGLER
CLICK RELEASE™ miniARM® er pakket som usteril. Rengjor og steriliser for bruk.
« Hvis del finnes avv\k mellom denne

og/eller
ditt, skal det aktuelle ansvarlige
sykehuspersonelle( Giores jent mel disse variasjonens, sk at do kan e en losning fo du fortsetter

& rengjore og sterilisere enheten.

Bruk av CLICK RELEASE™ miniARM® for en annen oppgave enn det den er beregnet for, kan fore til at enheten
blir skadet eller odelagt.

For bruk ma CLICK RELEASE™ miniARM® inspiseres for & sikre riktig funksjon og tilstand. Enhetene skal ikke
brukes hvis de ikke fungerer som tiltenkt eller er fysisk skadet.

Kirurgiske instrumenter varierer fra produsent til produsent. For instrumenter og tilbehor fra ulike produsenter
brukes sammen i en prosedyre, m4 du bekrefte kompatibiliteten og pase at elektrisk isolasjon eller jording

ikke er kompromittert.

Unngd mekanisk stot eller overbelastning av CLICK RELEASE™ miniARM®.

Kun rengjorings- 0 seriseringsprosessens som erangit derine bruksanvisningen r it valdert
Kontroller eller for CLICK RELEASE™
miniARM® festes. Fest kun pasikre 0g godt pafestede inner. Unnga 4 feste
skinneklemmer til strukturer som er lose eller ikke sikre.

Nar CLICK RELEASE™hendelen dreies fra lst til uldst posisjon, mé du vaere papasselig med & stotte miniARM®.
En ulést og ikke-stottet miniARM® kan falle og fordrsake personskade, skade pa enheten, skade pa den
pafestede multiSTATION®-adapteren eller personskade pa pasienten eller brukeren.

+ Oppbevares ved romtemperatur.

U@NSKEDE REAKSJONER

Ingen dokumenterte unskede reaksjoner.

BESTILLINGSINFORMASJON
Se TABELL 2 i teknologiveiledningen for CLICK RELEASE™ miniARM® for jon om

Udfor afsluttende skylning alene ved brug af nyligt klargjort renset vand eller hejtrenset vand.

Anvend aldrig metalborster eller staluld til rengoring.

Klargor og oparbejd eventuelle adaptere eller skmnek\amperl henhold til hver enheds brugsanvisning.
Denne enhed pavirkes ikke af i
Steriiseringsbakken er IKKE beregnet il rengring af norcninger et sl behandles separat . Bakken er
kun beregnet il sterili transport og af til genbrug. til
steriliseringsbakken for flere oplysninger om bakken.

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

FORBEREDELSE
1. Fjer CLICK RELEASE™ miniARM® fra ved at dreje
og derefter dreje ‘mod uret (FIG. 2).
2. Fjern enhver adapter fra CLICK RELEASE™ miniARM® ved at dreje adapterlasegrebet og skubbe adapteren af
hurtigtilslutningsstiften (FIG. 3).

vaek fra deres

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

. Hvis CLICK RELEASE™ grebet er i den laste position (FIG. 4), skal du frigore det op ved at trykke grebet helt
ind (FIG. 5), indtil der hores et Klik, der signalerer at grebslasen har sluppet ldsehagen. Loft om nodvendigt
CLICK RELEASE™ handtaget manuelt vaek fra overarmen.

Loft CLICK RELEASE™ grebet helt op for at sikre, at CLICK RELEASE™ min/ARM® er helt dben og i
oparbejdningspositionen (FIG. 6).

Drej begge laseszet, og vaek fra il deres abne positioner (FIG. 7).
Hvis multiSTATION® steriliseringsbakken (delnummer 100034) bruges, skal bakken rengores separat i
henhold til brugsanvisningen til steriliseringsbakken.

MANUEL FORRENG@RING
- lblodsaet enzymaris,neutral phrengoringsiddel  min. 5 minutie.Se fremstilerens anvisninger

w

»

am

og
Brug en boréte med stive bersehiat plastik il at skrubbe instrumentets ydersider, og vaer iszer

2.
opmaerksom pé folgende:
a. Stottering og ovre kugleled (FIG. 8)
b. CLICK RELEASE™-grebslas (FIG. 9) og lasehage (FIG. 10)
c. CLICK RELEASE™ handtagets drejepunkt (FIG. 11)
d. DOC-kugle, fastgerelsesmotrik og indvendigt gevind (FIG. 12)
3. Skyl med varmt vand (38-45 °C [100-113 °F)) | mindst 2 minutter.
4. Fortszt med én af e to pa ultralyd eller
ULTRASONISK RENG@RING
1. Rengori med neutral pH i mindst 15 minutter. Se fremstillerens

il med hensyn til og
2. Skyl med varmt vand (3845 °C [100-113 °F) | mindst 4 minutter. For at sikre en komplet skylning skal der
bruges en ren borste med stive borstehar til at skrubbe enheden.

ELLER

AUTOMATISK RENG@RING
1. Envaskedesinfektor med fundamental godkendt effektivitet (f.eks. i henhold til EN ISO 15883) er pakraevet,
som skal vaere korrekt installeret, godkendt og regelmaessigt vedligeholdt og afprovet.

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® CLICK RELEASE™ miniARM®
TEKNOLOGIVEJLEDNING

BEMARK: SE CLICK RELEASE™ TEKNOLOGIVEJLEDNINGEN TIL miniARM®
VEDR@RENDE ILLUSTRATIONER OG BESTILLING AF PRODUKTET

il L&S INDLAGSSEDLEN OMHYGGELIGT F@R BRUG

BESKRIVELSE AF multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® INSTRUMENT:
CLICK RELEASE™ miniARM® (FIG. 1) er tilbehor i multiSTATION® System. Det er et genanvendelit, steriliserbart,
der giveren stabil base, nar det anvendes med en separat tilgeengelig
multiSTATION® skinneklampe, hvorpa udskiftelige adaptere er tilsluttet. Adaptere og instrument kan fastgeres
ved hurtigtilslutningsstiften (D) efter behov til operation. Det overste led @ gor det muligt at placere
hurtigtilslutningsstiften nojagtigt i forhold til 3. Med den f cLick
RELEASE™-greb @ forbindes den ed ser miniARM®  den
valge retning, Det nzeste lem pé CLICK RELEASE™ grebet frigorer min/ARM® til omplacering. Et efterfolgende
klem p& handtaget laser miniARM®. Dette lase- og oplasningsmonster skifter med hvert klem pa handtaget. Det
midterste led @) muligger leddeling af overarmen i forhold til Det nederste 99
leddeling af underarmen i forhold il den vinklede konnektor @, som ender  en DOC-kugle @ med en

lestes
. 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.
Folgende minimumsparametere ble validert som effektive for rengjoring av enheten i en automatisk
vaskemaskin:

N

rw

Behandling Tid (mm:ss) | Temperatur°C (°F) | Tilsetningsstoff

Forvask (kaldt springvann) | 2:00 17 (63) /A

Vask (varmt springvann) | 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X

Skylling 2:00 70 (158) VA

Skylling 2:00 70(158) Valgfritt smoremiddel

Torking 15:00 80(176) /A
SM@RING
1. Pafor instrumentsmoremiddel blandet i henhold til for 4 forlenge

levetid ved 4 legge hele enheten i smoremiddelet i minst 30 sekunder. Hvis pa

ledflade, der gar i indgreb med pa multiSTATION

Faslgwre\sesmmrlkken ® komprlmerer den ovre halvkugle af DOC-kuglen | modtagerstikket,

n ens kke vist) drejes med uret og skrues ind i
modlagersllkkel Nar den strammes ind 1 tkker, Komprimeres DOC-kuglen og den vinklede konnektor,

sé de ikke laengere kan bevaege sig. De to ldsevinger @), der er indgraveret med Iasesymbcle(, kan dreje

ca. 90" vaek fra deres pati forat| d uret.

Nar er strammet, kan I3 rejes tbage t deres opbevaringsposition. For at
losne kan b inger ® der er mzerket med oplasesymbolet, dreje fra deres
opbevaringsposition for at lette dremmg mod uret.

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

BRUGSANVISNING
LASNING, FJERNELSE OG PLACERING AF multiSTATION® CLICK RELEASE™ mini,

2. Stinstrumentet i vaskedesinfektoren. Undga kontakt mellem instrumenterne, og arrangér sadan,
at vandet kan labe ordentligt fra.
3. Seet vaskedesinfektorens program til et program med ekstra skyl.
4. Folgende minimumsparametre er valideret som effektive til rengoring af denne enhed i en automatisk
vaskemaskine:
Behandling Tid (mm:ss) | Temperatur °C(°F) | Tilsetningsstof
Forvask (koldt vand fra hanen) | 2:00 17(63) IR
Vask (varmt vand fra hanen) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Skylning 2:00 70(158) IR
Skylning 200 70(158) Valgfrit smoremiddel
Tor 15:00 80(176) IR
SM@RING

1. Péfer instrumentsmeremiddel b\ande( i henhold UI
Ievelld ved at nedsaenke hele enhe mindst kund
aren Kan den anvendes | stedt for manuel smoring

for at forlenge

BEMARK: LSIHARVALIDERET BRUGEN AF MicroLube™ C INSTRUMENTSM@REMIDDEL
PA DENNE ENHED. ANDRE M/ERKER 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 fiemet. Generelt er eftersyn uden forstorrelse
under gode Veer isaer pa steder i FIG. 8-12. Gentag

rengoringsprocessen, hvis der ses snavs.

Efterse instrumentet for mindre eller kraftig teering. | tilfzelde af teering, indstil brug af instrumentet under
operation, men gennemfor oparbejdning.

Efterse instrumentet for beskadigede lise eller andre dele. Se f.eks. konturen af den odelagte grebslas
iFIG. 13 0g den bojede grebslasi FIG. 14. Hvis nogle dele er beskadigede, indstil brug af instrumentet,
men faerdiggor oparbejdningen.

Udfer en funktionskontrol mht. korrekt Iasning og frigering af instrumentet.

EMBALLAGE

1. Sorg for, at multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® er i helt aben oparbejdningsposition (se FIG. 6).

Ved brug af en s‘enhsenngspose skal hvert instrument anbringes i in egen, individuelle pose. Ved brug af
il lzeses, inden der fortszettes. Sorg for,

ot stenllserlngsbakken er b\evet rengjorti henhold til brugsanvisningen til steriliseringsbakken, og fyld

bakkebunden i henhold til FIG. 1

Pak instrumentet i henhold uITABEL 1. Barri til

opfylde folgende krav:

150 11607-1

Egnet til praevakuum dampsterilisering

Egnet til medicinsk brug

Kvalitet egnet til vaegten af den fyldte bakke i henhold il brugsanvisningen il steriliseringsbakken og

geldende kliniske retningslinjer

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

L
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til genbrug skal

Test CLICK RELEASE™ miniARM® for hver brug ved at| lase det og bekraefte, at der opnés en acceptabel

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  sikre at alle synlige urenheter er fiernet. Det er generelt sett tilstrekkelig 4 utfore
en uforstorret visuell inspeksjon under gode lysforhold. Veer scerlig oppmerksom pa omradene i FIG. 8-12.
Gjenta rengjoringsprosessen hvis du finner urenheter.

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

. Inspiser enheten visuelt med henblikk pa skadede laser eller andre deler. Se for eksempel den odelagte

iFIG. 13 og den boyde hendellasen i FIG. 14. Hvis det foreligger skader pé deler, skal du

~

w

festes pa hurtigkoblingsstolpen (D ved behov for kirurgi. Det ovre leddet @ gjor at hurti
kan posisjoneres noyaktig i forhold til den ovre armen (3. Nér den ovre armens CLICK RELEASE™-hendel @
Kklemmes manuelt for forste gang, kobles den integrerte hendellasen 3 (ikke vist) til lssehaken @ og laser

opphore bruken av enheten ti kirurgi, men fullfore reprosesseringen.
Utfor en med henblikk p

>

og-frigjoring.

Indstil brugen, hvis er Disse i montering af en CLICK
RELEASE™ miniARM® pa en modtager-DOC gzelder for anvendelse sammen med den moditager-DOC af enhver
eparat multiSTATION® der allerede er fastgjort til en afdzekket bordskinne.

. Lés miniARM® ved at klemme CLICK RELEASE™ handtaget ned mod handtagslasen. CLICK RELEASE™
handtaget haengsler i midterleddet, indtil CLICK RELEASE™ handtaget er i l3st position, parallelt med
overarmen. Et horbart klik angiver, at grebslasen og lasehagen er aktiveret.

Frigor miniARM® ved at klemme CLICK RELEASE™ handtaget helt ned mod lasehagen. Et herbart Kiik angiver,
at grebslasen nu er frakoblet, sa CLICK RELEASE™ grebet kan hvile pa mellemleddet for at né sin ulaste
position. Loft om nodvendigt CLICK RELEASE™ handtaget manuelt vzek fra overarmen til ulast position.

L

BEMZARK: NAR CLICK RELEASE™ GREBET DREJES FRA LAST TIL ULAST POSITION,
SKAL DU S@RGE FOR AT UNDERST@TTE miniARM®.

3. Anbring fastgorelsesmotrikken og DOC-kuglen pa den modtager-DOC pé skinneklampe for at fastgore
miniARM® il DOC.

TABEL 1: multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® steril emballage og behandling

Dampsterilisering

Sterilisering med fugtig il opeblikkeliy

Sterilisering med fugtig

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

Se ANSI/AAMI ST79, Ct Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Udforlig guide til i og sterili iliteter)

CLICK RELEASE™ miniARM® er b\eve( valideret til 100 opavbe}dmngscyklusser Hvor lzenge et kirurgisk instrument
n b fh ihoj gra handtering af Grundigt eftersyn og
funktionskontrol af mstrumentet skl bruges til at bestemme, hvornar et instrument ikke lngere kan bruges.

OPBEVARING

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

2. Holdbarheden afhznger af den anvendte sterile emballage, opbevaringsforhold og miljo- og
handteringsforhold.

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

ADVARSLER

Foderal lov begraenser dette instrument il salg, distribution og brug af eller pa ordination af en Izzge.

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

CLICK RELEASE™ miniARM® skal anvendes i med denne

Fovkert rug of CLICK RELEASE™ mmmw kan forrsage avorlig personskade:Ligeledes kan frkert peje

r usterilt for brug pé en patient, hvilket kan
forireage alvorlige skader oA sundhedspéréonale el patient

Ved brug af CLICK RELEASE™ miniARM® skal patienter immobiliseres eller bedoves.

Indstil brugen af CLICK RELEASE™ miniARM® ved omplacering/forflytning af patient, eller hvis patienten
bevaeger sig.

Kirurgiske eller endoskopiske procedurer ma kun udfores af leger med tilstreekkelig oplaering i og kendskab
til relevante teknikker og anatomi. Den lzgevidenskabelige litteratur, der deekker teknikker, komplikationer
og farer skal konsulteres for brug.

9
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FORHOLDSREGLER
. CL/CKRELEAS ™ miniARM® er pakket som usterilt. Rengor og steriliser for brug.
« Ved eventuel mellem denne og enten de relevante Kliniske

pa hospitalet og/eller g
skal det relevante, ansvarlige gores
skal findes en losning, for instrumenterne rengores og steriliseres.
Brug af CLICK RELEASE™ miniARM® til andre formal end det tilsigtede formal, kan resultere i et beskadiget
eller odelagt instrument.
Inden brug skal CLICK RELEASE™ miniARM® inspiceres for at sikre korrekt funktion og tilstand. Brug ikke
instrumenterne, hvis de ikke kan udfere den tilsigtede funktion til ller hvis de er fysisk
Kirurgiske instrumenter varierer fra producent til producent. For instrumenter og tilbeher fra forskellige
fremstillere anvendes sammen i en procedure, skal kompatibiliteten bekrzeftes, og det skal sikres, at den
elektriske isolering eller jordforbindelsen ikke er kompromitteret.
Undgé mekanisk stad eller overbelastning af CLICK RELEASE™ miniARM®.
Det er kun de rengorings- og steriliseringsprocedurer, der er angivet i denne brugsanvisning, der er blevet
validerede.
Kontrollér af eller pa inden CLICK
RELEASE™ miniARM® monteres pa bordet. Monter kun for at fastgere operationsborde og godt fastgjorte
vandrette bordskinner. Undga at fastgore skinneklamper il strukturer, der er lase eller ikke fastgjorte.
Nar CLICK RELEASE™ grebet drejes fra last til ulast position, skal du serge for at understotte miniARM®.
En ulst og ikke-understottet miniARM® kan falde ned og kan forarsage skade, beskadigelse af enheden,
beskadigelse af den pasatte multiSTATION® adapter eller skade pa patienten eller brugeren.
Opbevares ved stuetemperatur.

BIVIRKNINGER

Der findes ingen dokumenterede bivirkninger.

BESTILLINGSOPLYSNINGER
Se TABEL 2 i CLICK RELEASE™ miniARM!

for udstyret,
pa disse og der

med hensyn il

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

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

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® -TEKNIIKKAOPPAAN KAANNOKSET

HUOMAUTUS: KATSO KAAVAKUVAT JA TUOTETILAUSTIEDOT CLICK RELEASE™
miniARM® -TEKNIIKKAOPPAASTA

[l LUE TAMA TUOTESELOSTE LAPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®, LAITTEEN KUVAUS:
CLICK RELEASE™ miniARM® (KUVA 1) on multiSTATION™- an lisdvaruste. Se on
steriloitava, uudelleensijoitettava tukiosa, joka tarjoaa poikkeuksellisen vakaan pohjan, kun sit kiytetaan
erikseen saatavana olevan multiSTATION®-kaidepuristimen kanssa, johon vaihdettavat sovittimet kiinnitetaan.
Sovittimet ja laitteet voidaan kunnmaa pikaliitintankoon (D leikkausta varten tarvittaessa. Ylanivel @

arkan suhteessa ylivarteen (. Kun ylavarren CLICK RELEASE™
~vipua @ puristetaan enslmmals(a kertaa, integroitu vipusalpa () (ei kuvassa) kytkeytyy lukitussalpaan &
Ja lukitsee miniARM™laitteen valittuun suuntaan. Seuraava CLICK RELEASE™ -vivun puristaminen vapauttaa
miniARM*-laitteen uudelleensijoittamista varten. Seuraava vivun puristus \uk\(see miniARM*-laitteen uudelleen,
tama Iuk\(uksen}a lukituksen avauksen malli jokaisella vivun Keskmlvel@
ylavarren ni suhteessa al: . Alanivel alavarren suhteessa
kulmaliittimeen @), joka paéttyy DOC-palloon @), jossa on pallomainen nivelpinta ja joka kiinnittyy multiSTATION®-
kaidepuristimen vastaanottosyvennykseen.

Liitosmutteri @ puristaa DOC-pallon kun sen
sisakierteitd @) (ei kuvassa) kierretadn mytapéivaan ja vastaanottosyvennyksen sisaan. Kun DOC-} palloja
kulmaliitin kiristetasn syvennykseen, ne puristuvat siten, etteivat ne enaa voi liikkua. Kaksi lukitussiiveketta @,
,a.hm on kaiverrettu lukkosymboli, voivat kiénty noin 90° poispéin siilytysasennoistaan Kiinnitysmutterissa,
helpottuu. Kun ki on kiristetty, voidaan
kaan(aa takaisin séil il ® joissa
on lukituksen avaussymboli, voivat kaantyi silytysasennoistaan, jotta vastapéivain kiertaminen helpottuu.

KAYTTOAIHEET:
multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® -laite on tarkoitettu kirurgien kéyttoon instrumenttien pitamiseksi
pysyvassa asennossa tietyn ajan.

KAYTTOOHJEET

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® -LAITTEEN LUKITSEMINEN,
VAPAUTTAMINEN JA ASETTAMINEN

Testaa CLICK RELEASE™ miniARM® -laite ennen jokaista kayttoa varmistamalla, ett hyvksyttéva pitolujuus
saavutetaan. Lopeta kayttd, ellei pitolujuus ole rittéva. Nama ohjeet CLICK RELEASE™ miniARM® -laitteen
kunnmamlseksl vastaanottavaan DOC:hen koskevat kiyttoa minka tahansa vastaanottavan DOCin kanssa, joka
sijai peitettyyn jo erikseen saatavana olevassa multiSTATION®
rail - punsnmessa

. Lukitse miniARM*-Jaite puristamalla CLICK RELEASE™ -vipua alaspéin vipusalpaa kohti. CLICK RELEASE™ -vipu
taivuttaa keskinivelelts, kunnes CLICK RELEASE™ -vipu on lukitussa asennossaan ylévarren suuntaisesti.
Napsahdus osoittaa, etta vipusalpa ja lukitussalpa ovat kiinni.

Vapauta miniARM®*-laite puristamalla CLICK RELEASE™ -vipu kokonaan alas lukitussalpaa kohti. Naksahdus
osoittaa, etté vipusalpa on nyt irrotettu, jolloin CLICK RELEASE™ -vipu voi taipua keskinivelesta
saavuttaakseen lukitsemattoman asentonsa. Nosta CLICK RELEASE™ -vipua tarvittaessa manuaalisesti irti
ylavarresta lukitsemattomaan asentoon.

L4

HUOMAUTUS: KUN KAANNAT CLICK RELEASE™ -VIPUA LUKITSEMATTOMASTA
ASENNOSTA LUKITTUUN ASENTOON, MUISTA TUKEA miniARM®-
LAITETTA.
3. Asel i ja DOC-pallo
Kinnittimiseks DOChen,
4. Kierra kiinnitysmutteria DOC hen kayttaen molempia
jolloin se kiertyy

DOC:hen miniARM®-laitteen

DOC:hen.

JOS KIERTAMINEN ON VAIKEAA, KAANNA KIINNITYSMUTTERIA
VASTAPAIVAAN KIERTAAKSESI SEN IRTI, KOHDISTA SITTEN
KIINNITYSMUTTERI VAROVASTI UUDELLEEN DOC:HEN JATOISTA
MYOTAPAIVAAN KIERTAMINEN LUKITUSSIVEKKEITA KAYTTAEN.
KIINNITYSMUTTERIA EI SAA KIERTAA VAKISIN, SILLA SE VOI AIHEUTTAA
miniARM®-LAITTEEN JA KAIDEPURISTIMEN JUUTTUMISEN.
5. Asenna miniARM®laite sen ollessa tilas: vetamalld tai ki

ikalitintankoa, ylavartt, slavaritaja kuimalitinta klmen nivelen fa DOC.pallon ympr sastasksesi

laitteen kaikissa suunnissa. Kun miniARM® on sijoitettu halutulla tavalla, lukitse jarjestelmé puristamalla
CLICK RELEASE™ -vipu lukitussalpaan.

HUOMAUTUS:

SOVITTIMEN KIINNITTAMINEN multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
-LAITTEESEEN

Metode varme (damp) | henhold | varme (damp)i henhold | g ihenhold ti Vaiheet 1-3 esittavit yhden esimerkin sité, miten multiSTATION®-sovittimet (saatavilla erikseen) kiinnitetién
til ANS/AAMI ST79 il ANSI/AAMI ST79 ANSVAAMI ST79 ja saidetaan CLICK RELEASE™ miniARM® -laitteeseen. Sovitin voidaan kiinnittas CLICK RELEASE™ miniARM®
“laitteeseen joko ennen miniARM®laitteen multiSTATION® tai sen jalkeen.
multiSTATION® " i : . .
Beholder steriliseringsbakke Ingen bakke Ingen bakke 1. Liv'uta haluttu sovitin padlle samalla vipu
del nr. 100034 asenroonsa
2. u lukittuun asentoon sovittimen kiinnittamiseksi miniARM®-laitteeseen.
Program 3. Saada CL/CKRELEASE"‘ miniARM® -laitteen ylaniveltd manuaalisesti miniARM*-laitteen pienta
(prae-vak) (pree-vak) (prae-vak) uudelleensijoittamista varten avaamatta sen lukitusta.
Emballering Polypropylenfilm Pose Ingen emballage POISTAMINEN JA PUHDISTUS

med 2 lag

CLICK RELEASE™ miniARM® -laitteen poistaminen voi helpottua, kun miniARM® pidetaan lukitussa asennossaan.

1. Kaanna kiinnitetyn sovittimen lukitusvipu lukitsemattomaan asentoon.
2. Irrota sovitin liu'uttamalla se irti pikaliitintangosta.

4. Drej tilbehorsmatrikken p DOCen med begge modsatrettede lasevinger for at dreje il
med uret, og skru den pé skinneklampe DOC.

Temperatur 132-137°C(270-279°F) | 132-137°C(270-279°F) | 132-137 °C (270-279°F)
Eksponeringstid 4-18 minutter 4-18 minutter 4-18 minutter
3. Kierra
Torretid 65 minutter 25 minutter . ukitukse
(minimum) (minimum)

irti mulnSTATION' kaidepuristimen DOC:sta kayltaen molempia vastakkaisia
DO

Kier
4. Poista CL/CKRELEAS ™ mlmARM“ laite kaidepuristimen DOC:sta.



multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
UUDELLEENKASITTELY

Pura laite osiin ja puhdista ne vahnomasu kaylon;alkeen Al paasta likaantunutta laitetta kuivumaan.
Laitetta ei ole validoitu sovittimen ja/tai

kiinnitettyné.

+ Puhdistuksen validoinnissa kaytetty pesuaine: sters Prolystica 2X (entsymaattinen, neutraali pH

+ Tee lopullinen huuhtelu kéyttéen vain vastikaa tta.

+ Al koskaan kiyta puhdistukseen metaliharioa ta terasvillaa.

- Valmistel ja ksitele uudelleen kakid sovitimet tai kunkin laitteen mukaisesti.

. littyvat eivit vaikuta tahan laitteeseen.

. Stenlommarjctmla Elole tarkoitettu laitteiden puhdistamiseen. Se on kisiteltévi erikseen, Tarjotin on
tarkoitettu ainoastaan ja Katso

i lisatietoja sen
KAYTTOPAIKALLA

1. Pura laite ja puhdista valittsmisti kéytsn jalkeen.
2. Ala padsti likaantuneita laitteita kuivumaan.

VALMISTELU

1. Polsla CLICK RELEASE™ mrmARM‘ Iane ka\depurlsumes(a kaanlamalla \uk\luksen avaavat siivekkeet pois
UVA 2).

ja
2. oty maniolier sovitimet CLICK RELEASER o ARHY Iateesta Kertamalls sovitelukon vipua ja
liu'uttamalla sovitin pois pikaliitintangosta (KUVA 3)

HUOMAUTUS: KUVASSA 3 NAYTETAAN KANYYLISOVITTIMEN POISTO; MUUTKIN
SOVITTIMET POISTETAAN SAMALLA TAVALLA.

3. Jos CLICK RELEASE™ -vipu on lukitusasennossa (KUVA 4), vapauta lukko puristamalla vipua loppuun asti
(KUVA 5), kunnes kuuluu napsahdus merkkina siits, etta vipusalpa on irronnut lukitussalvasta. Nosta CLICK
RELEASE™-vipu tarvittaessa manuaalisesti irti ylavarresta.

4. Nosta CLICK RELEASE™ -vipu kokonaan yls varmistaaksesi, etta CLICK RELEASE™ miniARM® -laite on
kokonaan auki ja uudelleenkésittelyn asennossa (KUVA 6).

5. Kaanna lukituksen ja lukituksen avaamisen siivekkeiden molemmat sarjat pois séilytysasennoistaan
avoimiin asentoihinsa (KUVA 7).

6. Jos kaytat multiSTATION®-sterilointitarjotinta (osanumero 100034), puhdista tarjotin erikseen

MANUAALINEN ESIPUHDISTUS

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

Harjaa laitteen ulkopinnat perusteellisesti muoviharjaksisella harjalla; kiinnita erityista huomiota

seuraaviin kohtiin:

. Pidétinrengas ja ylempi pallonivel (KUVA 8)

b. CLICK RELEASE™ ~vipusalpa (KUVA 9) ja lukitussalpa (KUVA 10)

<. CLICKRELEASE™-vivun kantdpiste (KUVA 11)

d. DOC-pallo, kiinnitysmutteri ja sisakierteet (KUVA 12)

Huuhtele lampimalla vedells (38-45 °C [100-113 °F]) vahintsén 2 minuuttia.

Jatka kiyttéen toista ista: ultradani- tai

LTRAAANIPUHDISTUS
Puhdista ultrasénikylvyssa vahintéén 15 minuutin ajan kayttaen neutraalin pH:n entsyymipesuainetta.

Noudata pesuaineen valmistajan antamia lampdtilaa ja pitoisuutta koskevia ohjeita.
Huuh(ele Iamplmalla vedella (38 45 °C [100-113 °F]) véhintaan 4 minuuttia. Varmista téydellinen huuhtelu

L

~C AW

L

3 puhdasta harjaa laitteen
TAI

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS

1. Tarvitaan pesuk itetta, jolla on i hyviiksytty tehokkuus (esim. EN 15O 15883

-standardin mukainen), ja se on sen toiminta on

huollettava ja testattava saannllisesti.

2. Aseta laitteet pesukone-desinfiointilaitteeseen. Huolehdi siits, etteivt laitteet kosketa toisiinsa. Muuten
veden valuminen laitteiden pinnoilta saattaa estyd.
3. Kayta :,jossa on
4. i validoitiin tamén laitteen
pesukoneessa:
Hoito Aika (mm:ss) | Limpétila°C (°F) | Lissaine
Esipesu (kylma hanavesi) | 2:00 17 (63) Ei koske
Pesu (kuuma hanavesi) 200 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Huuhtelu 200 70(158) Ei koske
Huuhtelu 200 70(158) Valinnainen voiteluaine
Kuivaus 15:00 80(176) Ei koske
VOITELU
1. Lisad mukaisesti sekoi i inetta i kéyttoian

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

HUOMAUTUS: LSI ON 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 nikyva lika on poistettu. Nadnvarainen tarkastus hyvassa
valossa ilman suurennusta on yleensé riittava. Erityista huomiota on kiinnitettava KUVIEN 8-12 kohtiin.
Toista pesu, jos likaa todetaan.
Tarkasta laite lievan tai liallisen korroosion varalta. Jos havaitset korroosiota, tee uudelleenksittely
loppuun, mutta lopeta laitteen kéytto leikkauksessa.
Tarkasta laite silmamaéréisesti vaurioituneiden salpojen ja muiden vaurioituneiden osien varalta. Katso
esimerkki (KUVA 13)ja KUVA 14). Jos osat ovat
loppuun, mutta lopeta laitteen kayttd leikkauksessa.

ja

w

4. Tee lmm\nnallmen tarkastus laitteen

PAKKAUS

. Varmista, etta multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® -laite on tdysin avoimessa

uudelleenkasittelyasennossa (katso KUVA 6).

Jos kaytit aseta jokainen k pussiinsa. Jos kiytit sterilointitarjotinta,

lue sterilointitarjottimen kayttohjeet ennen jatkamista. Varmista, etté steriointitarjotin on puhdistettu

sterilointitarjottimen kéyttiohjeiden mukaisesti, ja lataa tarjottimen pohjaosa KUVASSA 15 esitetylla tavalla.

Pakkaa laite TAULUKON 1 mukaisesti.

on téytettava seuraavat vaatimukset:

150 11607-1

+ soveltuu esityhjishdyrysterilointiin

+ sopivuus liakinnalliseen kayttoon

. it riittava ladatun
kdytannon mukaisesti.

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

N

w

painolle ja sairaalan

TAULUKKO 1: multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® -laitteen steriilipakkaus ja -kasittely
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ir(\‘:r:g:x\’.‘:‘iﬁainen
Menetelma ~standardin mukainen | -standardin mukainen "
I e . " héyrysterilointi valitonta
Byrysterilointi hoyrysterilointi Kanttos
@yttoa varten
multiSTATION®-
Séilio sterilointitarjotin, Ei tarjotinta Ei tarjotinta
osanro 100034
Ohjelma Esityhjio Esityhjio Esityhjio
Kaksikerroksinen "
Pakkaus polypropecnikadre Pussi i pakkausta
Limpétila 132—137°C 132—137°C 132—137°C
P (270—279°F) (270—279°F) (270—279°F)
Kisittelyaika 4—18 minuuttia 4—18 minuuttia 4—18 minuuttia
Kuivausaika Vihintéan 65 minuuttia_| Vahintéin 25 minuuttia | Ei koske

Valittonta kayttod varten tarkoitetulla steriloinnilla kasn(e\ty laite (laitteet) on siirrettéva valittsmasti aseptista
tekniikkaa kayttéen sterilointilaitteesta kayttopaikkaan.

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

CLICK RELEASE™ miniARM® -laite on validoitu 100 Kirurgisten
Kayttoiki riippuu suurimmaksi osaksi niiden hoidosta ja huollosta. Instrumenttien kayttsian pasttymisen
méérittely perustuu niiden ja toiminnan

SAILYTYS
1. Varmista, etta laite pysyy steriilina ja kayttovalmiina siilytyksen aikana.
2. Siilytysaika riippuu kaytetysta steriilikiareestd, séilytystavasta seka ympiristo- ja kasittelyolosuhteista.

VASTA-AIHEET
» Al kéytd muiden kuin LSI SOLUTIONS” -yhtion toimittamien lisélaitteiden kanssa.
« Nitd laitteita saa kayttéa vain kéyttoaiheiden sallimiin tarkoituksiin.

VAROITUKSET

Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii tamén laitteen myynnin, jakelun ja kaytén vain laakarin toimesta tai
méaréyksestd.

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

CLICK RELEASE™ miniARM® -laitetta on kiytettéva naiden kayttoohjeiden mukaisesti.

CLICK RELEASE™ miniARM® -laitteen vitheellinen kiytt voi aiheuttaa vakavan vamman. Sen lisiksi
laitteen epdasianmukainen hoito ja huolto voi johtaa laitteen kontaminoitumiseen epdsteriiliksi ennen
potilaskayttd ja aiheuttaa vakavan vamman terveydenhuoltohenkilistolle tai potilaalle.

CLICK RELEASE™ miniARM® -laitteen kayton aikana potilaiden on oltava immobilisoituja tai nukutettuja.
Lopeta CLICK RELEASE™ miniARM® -laitteen kaytt, kun potilasta siirretddn tai potilas itse liikkuu.

ide to Steam and Sterility Assurance in

* Kirurgsa ta endoskooppiia toimenpitet saava suoritan vain i fofla on v koulutus o
Ennen kytt6é on perehdyttéva tekniikoita,
Komplkaatioits 2 vaarajs koskevaan Ixsketieteeliseen kijallsuuteen.

VAROTOIMET

. CLICKRELEASE"‘mmrARM' on pakattu S(enlo\ma(lomana Puhdista ja Slerllol ennen kay\loa

+ Jos naiden Jajoko sairaalasi tai ohjeiden
valills havaitaan mitaan ri naista sairaalan

jotka tekevit asiasta paitoksen, ennen kuumatkat laitteesi puhdistusta ja sterilointia.
« Jos CLICK RELEASE™ miniARM® -laitetta kytetaan muihin kuin kayttSaiheiden mukaisiin tarkoituksiin, laite
voi vaurioitua tai rikkoutua.
Tarkasta ennen kiyttoa, etta CLICK RELEASE™ miniARM® toimii oikein ja on hyvaissa kunnossa. Laitteita ei saa
Kayttaa, jos ne ei 3 tai jos niissé on fyysisia vaurioita.
Eri valmistajien kirurgiset instrumentit ovat keskenain erilaisia. Ennen kuin eri valmistajien instrumentteja
ja lisavarusteita kdytetain samassa toimenpiteessa yhdess, varmista yhteensopivuus ja se, ett sahkainen
eristys tai maadoitus ei ole vaarantunut.
Valta CLICK RELEASE™ miniARM® -laitteeseen kohdistuvaa mekaanista iskua tai liiallista rasitusta.
Vain naissé kayttohjeissa maaritellyt puhdistus- ja sterilointitoimenpiteet on validoitu.
Tarkist: tai vakaus ennen kuin asennat CLICK RELEASE™
mmlARM‘ laitteen. Kiinnita vain vakaisiin ja
Vilté kaidepuristimien kiinnittamisté rakenteisiin, jotka ovat \oysalla tai eivat ole kunnolla kiinni.
Kun kaéinnat CLICK RELEASE™ -vipua lukitusta asennosta lukitsemattomaan asentoon, muista tukea
miniARM®laitetta. Lukitsematon ja tukematon miniARM®-laite voi pudota ja aiheuttaa haittaa, laitevaurion,
kiinnitetyn multiSTATION®-sovittimen vaurioitumisen tai potilaan tai kayttéjan vamman.
« Siilyta huoneenlsmméssa.

HAITTAVAIKUTUKSET
Ei dokumentoituja haittareaktioita.

TILAUSTIEDOT
Katso uudelleentilaustiedot CLICK RELEASE™ miniARM® -tekniikkaoppaan TAULUKOSTA 2.

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

Taman laitteen yksilllinen UDI-DI-tunniste on 0850200006multistationDF.

SLOVENCINA

PREKLADY TECHNOLOGICKEJ PRIRUCKY K POMOCKE multiSTATION®
CLICK RELEASE™ miniARM®

POZNAMKA: SCHEMY A SPOSOB OBJEDNAVANIA VYROBKU NAJDETE
VTECHNOLOGICKEJ PRIRUCKE K POMOCKE CLICK RELEASE™ miniARM®

[l PRED POUZITIM SI DOKLADNE PRECITAJTE TENTO PRIBALOVY LETAK

POPIS POMOCKY multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®:
Pomocka CLICK RELEASE™ miniARM® (OBR. 1) je prislusenstvo v systéme multiSTATION®. Je to opakovane
poutitelng, sterilizatna, polohovatelna podporna pomdcka poskytujiica vynimone stabilnu zakladriu, ked'sa
poutiva so samostatne dostupnou kolajnicovou svorkou multiSTATION, na ktord si pripojené vymenitelné
adaptéry. Adaptéry a pomécky mozno pripojit na rychloupinaci stipik @ poda potreby na chirurgicky
zakrok. Homy kib @ umozfiuje presné umiestnenie rychloupinacieho stipika voci hornému ramenu (3. Pri
rvom manudlnom stlaceni paky na hornom ramene CLICK RELEASE™ @) sa integrovana zépadka paky &
(nezobrazend) spoji so zaistovacou zipadkou ® a zaisti pomdcku miniARM® v zvolenej orientacii. Dalsim
stlacenim paky CLICK RELEASE™ sa uvolni miniARM® na tpravu polohy. Dalsim stlacenim paky sa miniARM®
Zaisti. Tento zaistovaci a odistovaci vzorec sa strieda pri kazdom stlaceni paky. Stredny kib @ umoziuje
ohybanie horného ramena vzhladom k dolnému ramenu ®. Dolny kib @ umoZiuje ohybanie dolného
ramena vzhladom k zahnutému konektoru @), ktory konéi v guli DOC @ so sférickou kibovou plochou, ktoré
sa upeviiuje do prijimacej zasuvky kolajnicovej svorky multiSTATION®.

Upevitovacia matica @ stla¢a hornd hemisféru gule DOC do prijimace] zésuvky, ked sa upeviiovacia matica
ajej vnutorné zavity @ (nie st zobrazené) otacaji v smere hodinovych ruciciek, pricom sa prevliekajii do
prijimacej zasuvky. Pri utahovani do zasuvky su gula DOC a zahnuty konektor stlacené, aby sa uz nemohli
pohybovat. Dve zaistovacie kridla @ s vyrytym symbolom zamku sa mozu otacat priblizne 90° od ich loznych
poloh na upeviovacej matici, aby sa ulahilo prevliekanie v smere hodinovych ruciciek. Po dotiahnuti
upeviiovacej matice je mozné zaistovacie kridla natocit spat o ich loznej polohy. Ak chcete uvolnit
upeviiovaciu maticu, obe odomykacie kridla @ oznacené symbolom odomknutia sa mézu otécat z ich uloznej
polohy, aby sa ulahéilo prevliekanie proti smeru hodinovych ruciciek.

INDIKACIE POUZITIA:
Pomécka multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® je indikovana na poutZitie zo strany chirurgov na drzanie
nastrojov v pevnej polohe pocas pozadovanej doby.

NAVOD NA POUZITIE

Z7 UVOLNENIEAL
miniARM®

Pred kazdym pouzitim pomocky CLICK RELEASE™ miniARM® ju otestujte tak, Ze ju zaistite a skontrolujete, ¢i
bola vyvinuta dostatoéna upinacia sila. Ak tto sila nie je dostatona, nepokracujte v pouzivani. Tento navod
na pripojenie pomécky CLICK RELEASE™ miniARM® k prijimaciemu DOC sa vztahuje na pouzitie s prijimacim
DOC akejkolvek samostatne dostupnej kolajnicovej svorky multiSTATION®, ktora je uz pripojena k zakrytej
kolajnici stola.

. Zaistite miniARM® stlacenim paky CLICK RELEASE™ nadol smerom k zapadke paky. Panty paky CLICK RELEASE™
sanachadzaju v strede klbu, az kym nebude paka CLICK RELEASE™ v zaistene] polohe rovnobezne s hornym
ramenom. Pocutelné cvaknutie znamend, ze zapadka paky a zaistovacia zapadka st zaistené.

Uvolnite miniARM® iplnym stlacenim paky CLICK RELEASE™ nadol smerom k zaistovacej zapad

Pocutelné cvaknutie znamena, ze zapadka paky je teraz odistend, ¢o umozni, aby sa paka CLICKRELEASE"‘
vyklopila v strede kibu, aby dosiahla svoju odistent polohu. V pripade potreby manuélne zdvihnite paku
CLICK RELEASE™ smerom od horného ramena do odistenej polohy.

POMOCKY multiSTATION® CLICK RELEASE™

N

POZNAMKA: PRI OTACANI PAKY CLICK RELEASE™ ZO ZAISTENE POLOHY SA
UISTITE, ZE PODOPIERATE miniARM®.

Umiestnite upeviiovaciu maticu a gulu DOC na prijimaci DOC kolajnicovej svorky, aby sa miniARM®

pripojil k DOC.

Otocte upeviiovaciu maticu na DOC pomocou oboch protismernych zaistovacich kridel, aby ste otoili

upeviiovaciu maticu v smere hodinovych ruciciek, ¢im ju prevleciete na DOC kolajnicovej svorky.
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POZNAMKA: AK JE PREVLIEKANIE TAZKE, ODSKRUTKUJTE UPEVNOVACIU
MATICU PROTI SMERU HODINOVYCH RUCICIEK, POTOM JU
OPATRNE ZAROVNAJTE S DOC A ZOPAKUJTE OTACANIE V SMERE
HODINOVYCH RUCICIEK POMOCOU ZAISTOVACICH KRIDEL.
NEOTACAJTE UPEVNOVACIU MATICU NASILU, PRETOZE TO MOZE
SPOSOBIT SPOJENIE miniARM® A KOLAJNICOVEJ SVORKY.

Uniestnite miniARM®, kym je v odistenom stave, zatlacenim, potiahnuti
stlpika, ramena, dolného ramena a zahnutého konektora okolo troch klbov agule DOC, aby sa dal nastavit
vo vaetkych smeroch. Ked je miniARM! polol stlacenim paky
CLICK RELEASE™ na zaistovacej zapadke.

PRIPOJENIE ADAPTERA K multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
Kroky 1 - 3 zobrazujd jeden priklad toho, ako st adaptéry multiSTATION® (dostupné samostatne) pripojené
a upravené k pomocke CLICK RELEASE™ miniARM®. Adaptér mozno pripojit k pomocke CLICK RELEASE™
miniARM* bud pred pripevnenim alebo po pripevneni miniARM® ku kolajnicovej svorke multiSTATION®.
1. Nasuiite adaptér na rychloupinaci stipik, kym je zaistovacia paka adaptéra otocena do od\s(enej polohy.
2. Otocte zaistovaciu paku adaptéra do zaistenej polohy na zaistenie adaptéra na miniARM'
3. Upravte horny kb pomécky CLICK RELEASE™ miniARM® élne, aby sa dosiahlo mensie

bez odistenia miniARM®.

DEMONTAZ A CISTENIE

Demontaz pomécky CLICK RELEASE™ miniARM® mozno ulahit tak, ze miniARM® ponechite v zaistenej polohe.

1. Otocte zaistovaciu paku pripojeného adaptéra do odistenej polohy.

2. Odstrafite adaptér vysunutim z rychloupinacieho stlpika.

3. Otocte upevitovaciu maticu z multiSTATION® DOC kolajnicovej svorky pomocou oboch protifahlych
odistovacich kridel. Otocte upeviovaciu maticu proti smeru hodinovych ruciciek a odskrutkujte ju 2 DOC.

4. Demontujte pomocku CLICK RELEASE™ miniARM® z kolajnicovej svorky doc.

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
OPAKOVANE POUZITIE
+ Pomocku bezprostredne po poutiti demontuite a vycitite. Nenechajte znecistend pomocku vyschnat.
« Pomaocka nie je schvalend na Cistenie ani sterilizciu s a/alel svorkou.
« Cistiaci prostriedok pouzity pri overeni: Steris Prolystica 2X (enzymaucky, neutrélne pH)
« Vykonajte koneéné oplachovanie len p jvody.
+ Na cistenie nikdy nepouzivaite kovové kefky ani kovové hubky.
« Pripravte a opakovane pouzite vietky adaptéry alebo kolajnicové svorky podia névodu na pouzitie
kazdej pomocky.
+ Tato pomécka nie je ovplyvnena zmenami tlaku spojenymi s pripravou na opakované pouitie.
« Sterilizacny podnos NIE JE uréeny na distenie pomocok. Musi sa spracovat samostatne. Podnos je urceny len
na sterilizciu, prepravu a ulozenie opakovane pouzitelnych nastrojov. Dalsie informacie o podnose najdete
v névode na poutitie sterilizaéného podnosu.

BOD POUZITIA
1. Pomécku bezprostredne po pouit demontujte a vytisite.
2. Nenechajte znecistené pombcky vyschni

PRIPRAVA

. Demontujte CLICK RELEASE™ miniARM® z kolajnicovej svorky otocenim odistovacich kridel smerom od ich
dloznej polohy a potom otoéenim upeviiovacej matice proti smeru hodinovych ruiciek (OBR. 2).
Demontujte akykolvek adaptér z pomacky CLICK RELEASE™ miniARM® otocenim zaistovacej paky adaptéra a
vysunutim adaptéra z rychloupinacieho stipika (OBR. 3).

lebo otoc:
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POZNAMKA: OBR.3 ZNAZORNUJE DEMONTAZ KANYLOVEHO ADAPTERA,
ALE ROVNAKYM SPOSOBOM MOZNO DEMONTOVAT AJ INE
ADAPTERY.

w

. Akje paka CLICK RELEASE™ v zaistenej polohe (OBR. 4), uvolnite poistku Gplnym stlacenim a uvolnenim

paky (OBR. 5), kym nezaznie cvaknutie, ktoré znamend, ze zapadka paky je teraz odistena. Ak treba,

manuélne zdvihnite paku CLICK RELEASE™ smerom od horného ramena.

Uplne zdvihnite paku CLICK RELEASE™ na zaistenie Upiného otvorenia pomacky CLICK RELEASE™ miniARM®

do polohy na pripravu na opakované poutitie (OBR. 6).

. Otoéte obe stipravy zaistovacich a odistovacich kridel mimo ich uloznych poléh do ich otvorenych poloh
(OBR.7).

. Ak poutivate sterilizaény podnos multiSTATION® (&. dielu 100034), vycistite podnos samostatne podia
névodu na poutitie sterilizacného podnosu.

MANUALNE PREDCISTENIE

. Namécajte v enzymatickom ¢istiacom roztoku s neutrélnym pH minimalne 5 mindt. Informécie o teplote
akoncentracii najdete v pokynoch od vyrobeu cistiaceho prostriedku.

. Pomocou kefky s plastovymi tetinami dokladne vydrhnite vonkajie povrchy pomacky, pricom venujte
mimoriadnu pozorost:
a. pridrziavaciemu prstencu a hornému gulovému kibu (OBR. 8),
b. zipadke paky CLICK RELEASE™ (OBR. 9) a zaistovacej zapadke (OBR. 10),
<. otoénym capom paky CLICK RELEASE™ (OBR. 11),
d. guli DOC, upevitovacej matici a vnutornym zavitom (OBR. 12).
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3. Oplachujte teplou vodou (38 — 45 °C [100 — 113 °F]) minimalne 2 mindty.

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

1. Cistite v kapeli pomocou ¢istiaceho roztoku s neutralnym pH minimélne

15 mindit. Informécie o teplote a koncentracii najdete v pokynoch od vyrobcu €istiaceho prostriedku.
2. Oplachujte teplou vodou (38 — 45 °C [100 — 113 °F]) minimélne 4 minty. Na zabezpecenie tplného
oplachnutia, pouzite na cistenie pomdcky istd kefku s plastovymi Stetinami.
ALEBO
AUTOMATICKE CISTENIE
1. Musi sa pouit umyvacie a dezinfekéné zariadenie so schvlenou tcinnostou (napriklad v stlade s normou
EN 150 15883) a toto zariadenie musi byt spravne nain3talované, overené a pravidelne udrziavané a testované.
. Vlozte pomécku do umyvacieho a dezinfekéného zariadenia. Pomdcky ulozte tak, aby sa nedotykali a aby
sa zabezpecilo spravne odtekanie.

~

3. Pouzite cyklus umyvacieho a zariadenia s cyklom
4. Nasledujice minimalne parametre boli schvalené ako uéinné na Cistenie tejto pomacky v automatickom
umyvacom zariadeni:
Postup Cas (mm:ss) | Teplota°C(°F) | Aditivum
Predumyvanie (studend voda z vodovodu) | 2:00 17 (63) -
Umyvanie (tepl voda z vodovodu) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Oplachovanie 2:00 70(158) -
Oplachovanie 2:00 70(158) Volitelny lubrikant
Schnutie 15:00 80(176) -
LUBRIKACIA

1. Aplikujte lubrikant na nstroje zmiesany podfa odporGéani vyrobcu, aby ste predfili Zivotnost néstroja
ponorenim celej pomécky do lubrikantu na minimalne 30 sekund. Ak ma nemocniéné umyvacie a
dezinfekéné zariadenie cyklus lubrikécie, mozno ho pouzit namiesto manudlnej lubrikécie.

SPOLOCNOST LSI SCHVALILA POUZITIE LUBRIKANTU NA NASTROJE
MicroLube™ C NA TEJTO POMOCKE. INE ZNACKY LUBRIKANTOV

NA NASTROJE NEBOLI TESTOVANE A VYKON A VYSLEDKY NIE JE
MOZNE ZARUCIT.

POZNAMKA:

KONTROLA

. Pozorne skontrolujte pomécku a uistite sa, ze boli odstranené vietky viditelné necistoty. Va¢sinou postacuje
vizudlna kontrola bez zvaZovacich pomocok v dobrych podmienkach osvetlenia. Venujte mimoriadnu
pozormost miestam znazorenym na OBR. 8 — 12. Ak najdete znecistenie, zopakujte proces Cistenia.

. Vizualne skontrolujte, i sa na pomocke nevyskytuje mierna alebo nadmerna korézia. Ak je pritomné
korézia, pomocku uz nepouZivajte na operacnej sale, ale dokoncite pripravu na opakované pouZitie.

. Vizudlne skontrolujte poskodenie zapadiek alebo injch dielov pomdcky. Pozrite si napriklad poskodeny

obrys zapadky paky na OBR. 13 a ohnutt zépadku paky na OBR. 14. Ak su diely poskodené, pomocku uz

nepouzivajte na operacnej sale, ale dokoncite pripravu na opakované pouZitie.

Vykonajte kontrolu funkénosti a overte spravne zaistovanie a uvolfiovanie pomécky.

BALENIE
. Uistite sa, ze pomocka multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® je v tiplne otvorenej polohe na opakované
poutzitie (pozrite OBR. 6).
Ak pouzivate sterilizacné vrecko, umiestnite kazdy nastroj do samostatného vrecka. Ak pouzivate sterilizacny
podnos, precitajte si navod na pouZitie sterilizacného podnosu pred tym, ako budete pokracovat. Dbajte na
to, aby bol sterilizacny podnos vycisteny podla navodu na poutitie sterilizaéného podnosu, a viozte pomocky
na dno podnosu tak, ako je to znazornené na OBR. 15.
. Pomocku zabalte podla TABULKY 1. Systém bariéry pre sterilizované opakovane pouzitelné nastroje musi
spliat nasledujtice poziadavky:
150 11607-1
Vhodné na parn sterilizaciu s predvakuom
Vhodné na lekérske pouzitie
Trieda vhodna pre hmotnost nalozeného podnosu v silade s navodom na pouitie sterilizacného
podnosu a postupmi vasho zariadenia

STERILIZACIA
1. Pomocka musi byt pred sterilizaciou dokladne vycistena.
2. Vykonajte cyklus sterilizacie podfa informacif uvedenych v TABULKE 1:

~
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TABULKA 1: Sterilné balenie a spracovanie multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM*®
o ; A Parnd sterilizacia na
Steriizicia vinkym Sterilzicia vihkym
Metoda teplom (para) v sulade s | teplom (para) vsulade's | kAMEite pouitie v
normou ANSI/AAMIST79 | normou ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
Sterilizacny podnos
Néadoba multiSTATION® Bez podnosu Bez podnosu
¢ dielu 100034
Cyklus (Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)
. 2-vrstvovy » "
Balenie 2 enovyobal | Vrecko Ziadne balenie
132—137°C 132—137°C 132—137°C
Teplota (270 — 279°F) (270—279°F) (270 —279°F)
Doba vystavenia 4 — 18 minuty 4 — 18 minaty 4 — 18 minuty
. 65 minit 25 minat
Doba schnutia (minimélne) (minimalne) -

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

Pozrite si dokument ANSI/AAMI ST79 C Guide to Steam and Sterilty Assurance in
Health Care Facilities (Komplexny sprievodca sterilizéciou parou a zabezpecenim sterility v zdravotnickych
zariadeniach).

Pomécka CLICK RELEASE™ miniARM® bola schvalena na 100 cyklov opatovného poutzitia. Prevadzkova Zivotnost
chirurgického néstroja do velkej miery zavisi od starostlivosti o nastroj a manipulacie s nim. Na uréenie konca
prevdzkovej Zivotnostije potrebna dokladna kontrola a testovanie funkénosti nastroja.

SKLADOVANIE

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

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

KONTRAINDIK[\CIE

Zivajte s inymi pridavnymi pomockami, nez s LS| SOLUTIONS®.
+ Tieto pomocky nie st uréené na iné ako opisané poutitie.
UPOZORNENIA

+ Federdine zikony USA obmedzuj pred, disrbicua p
Iekéra alebo na objednavku leksr:

Prectajte sivSetly poyry, varovania a upozamenla a oboznsmte 5as i pred jm, ako budete pouziat
tento proc

Pomécka CLICKRELEASE"" miniARM® sa musi pouzivat v sulade s tymto ndvodom na pouzitie.

Nespravne poutitie pomécky CLICK RELEASE™ miniARM® moze sposobit vaznu ujmu. Okrem toho

moze nesprévna starostlivost a drzba pomécky spdsobit narugenie sterilnosti pred pouzitim na pacientovi
a sposobit vézne zranenie poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti alebo pacientovi.

Pri pouzivani pomécky CLICK RELEASE™ miniARM® musia byt pacienti znehybneni alebo anestetizovani.

Pri presiivani pacienta alebo v pripade, 7e sa pacient pohne, prestafite pouzivat pomocku CLICK RELEASE™
miniARM®.

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

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

PREVENT{VNE OPATRENIA

+ Pomécka CLICK RELEASE™ miniARM® je balend ako nesterilna. Pred pouzitim ju vycistite a sterilizujte.

+ Akdojde ku konfliktu medzi tymto navodom na pouzivanie a zisadami vésho zariadenia alebo pokynmi

h zariadeni na distenie/steriliziciu, na tieto odchylky je potrebné upozomit zodpovedné
nemo(m(l, aby tieto rozpory vyriesili pred tym, ako budete pokracovat v ¢isteni a sterilizacii

tejto pomocky len

poudivanie pomé:ky CLICK RELEASE™ miniARM® na in ako uréent tlohu moze sposobit poskodenie alebo
znicenie pomod

Pred pouzitim skontrolujte spravne fungovanie a stav pomdcky CLICK RELEASE™ miniARM®. Nepouivajte
pombcky, ak nedokazu spravne vykonavat svoju uréent funkciu alebo ak st fyzicky poskodené.

Chirurgické néstroje sa liSia v zavislosti od vyrobcov. Pred pouzitim néstrojov a prislusenstva od réznych
vyrobcov spoloéne v jednom zakroku si overte ich kompatibilitu a istite sa, ¢i nie je narusen elektricka
izolécia a uzemnenie.
Zabrénte mechanickému narazu alebo pretazeniu pomécky CLICK RELEASE™ miniARM®.

Overené boli len procesy cistenia a sterilizicie, ktoré st definované v tomto navode na pouitie.
Skontrolujte stabilitu kofajnic na alebo kofajni adaptérov stola pred
upevnenim pomécky CLICK RELEASE™ miniARM® k stolu. Upevnite len k bezpe¢nému (h\ruvg\(kemu stolu
a dobre pripevnenym horizontalnym kolajniciam stola. Dbajte na to, aby ste nepripeviovali kolajnicové
svorky k truktram, ktoré st uvolnené alebo nie su zaistené.

+ Pri otacani paky CLICK RELEASE™ 7o zaistenej do odistene] polohy nezabudnite podopierat miniARM".
Odistené a nepodopreté miniARM® mbze spadniit a méze sposobit ujmu na zdravi, poskodenie pomécky,
poskodenie pripojeného adaptéra multiSTATION® alebo zranenie pacienta alebo pouzivatela.

+ Skladujte pri izbovej teplote.

NEZIADUCE REAKCIE

Nie st zdokumentované ziadne neziaduce reakcie.

INFORMACIE O OBJEDNAVANI
Informacie o objednavani najdete v TABULKE 2 technologickej pritucky pre CLICK RELEASE™ miniARM®.

Pre TABULKU 2 platia nasledujice poznamky:
“Sterilizaén podnos multiSTATION: vyraba spolocnost Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 USA.

Zékladny identifikator UDI-DI pre tuto pomécku je 0850200006multistationDF.

CESKY

PRELOZENE VERZE TECHNOLOGICKE PRIRUCKY DRZAKU multiSTATION® CLICK
RELEASE™ miniARM®

POZNAMKA: SCHEMATICKA VYOBRAZENI A INFORMACE O OBJEDNAVANI VYROBKU
NALEZNETE V TECHNOLOGICKE PRIRUCCE DRZAKU CLICK RELEASE™ miniARM®

[ PRED POUZITIM S| DUKLADNE PROSTUDUJTE TUTO PRIBALOVOU INFORMACI VYROBKU

POPIS PROSTREDKU multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®:

Drzak CLICK RELEASE™ miniARM® (OBRAZEK 1) je piislusenstvi systému multiSTATION®. Jedn4 se o opakované
poutitelny, sterilizovatelny, premistitelny podptmy prvek poskytujici mimorédné stabilni zakladnu, pokud

se pouziva se samostatné dodavanou svorkou kolejnice multiSTATION®, ke které jsou pripojeny vyménitelné
adaptéry. Ke sloupku rychlospojky @ lze pripojit adaptéry a prostiedky potiebné pro operaci. Horni kloub @
umoziiuje presné umisténi sloupku rychlospojky vzhledem k horni ésti ramene @. P prvnim ruénim stisknuti
paky CLICK RELEASE™ horni &asti ramene @) se integrovana zapadka péky () (neni zobrazena) spoji s uzamykaci
zachytkou ® a uzamkne drzak miniARM® ve zvolené orientaci. Dal3im stisknutim paky CLICK RELEASE™ se drzak
miniARM® uvolni a umozni se jeho premisténi. Naslednym stisknutim paky se drzak miniARM® znovu uzamkne;
toto uzamykaci a odemykaci schéma se stiida s kazdym stisknutim paky. Prostiedni kloub (@) umoziiuje ohnuti
. Dolni kloub ® umoziuje ohnuti dolni ¢asti ramene
vzhledem k zahnutému konektoru ), ktery konéf koulf spojky DOC @ se sférickym kloubovym povrchem,
ktery zapadé do tchytného pouzdra svorky kolejnice multiSTATION®.

Upeviovaci matice @ vtlacuje horni polokouli koule spojky DOC do tichytného pouzdra, kdyz se upeviiovaci
matice a jeji vnitini zavity @ (nezobrazeny) otéceji ve sméru hodinovych rucicek a zasroubuji se do tchytného
pouzdra. Jakmile je utazena do pouzdra, koule spojky DOC a zahnuty konektor jsou stlaceny, takze se jiz
nemohou pohybovat. Dé zajistovaci kiidélka @ s vyrytym symbolem uzamknuti se mohou vyklopit piiblizné
090° ze sklopené polohy na upeviiovaci matici, aby se usnadnilo nasroubovani ve sméru hodinovych ruticek.
Po utazeni upeviovaci matice Ize zajistovaci kiidélka ototit zpét do sklopené polohy. Pro uvolnéni upeviiovact
matice se obé odjistovaci kiidélka @ znacena symbolem odemknuti mohou vyklopit ze sklopené polohy, aby
se usnadnilo vysroubovani proti sméru hodinovych ruéicek.

INDIKACE PRO POUZITi:
Drzak multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® je indikovéan pro pouziti chirurgy k pfidrzovani nastroji v pevné
poloze po uréitou dobu.

NAVOD K POUZITI

UZAMYKANI, UVOLNENI A UMISTOVANI DRZAKU multiSTATION® CLICK RELEASE™
miniARM®

Drak CLICK RELEASE™ miniARM® pred kazdym pouzitim Sejte tak, ze jej uzamk i

pevné drzi. Pokud pevnost drzeni neni adekvatni, prostredek nepouivejte. Tyto pokyny k pnpmem drzaku cuo(
RELEASE™ miniARM® k tichytné spojce DOC se vztahuji na pouZiti s tichytnou spojkou DOC jakékoli samostatné
dostupné svorky kolejnice multiSTATION®, které je jiz pripojena ke kolejnici zarouskovaného stolu.

. Uzamknéte drzak miniARM® stisknutim paky CLICK RELEASE™ dol(i smérem k zdpadce paky. Packa CLICK
RELEASE™ je zavésena ve stiednim kloubu, dokud neni paka CLICK RELEASE™ v uzamknuté poloze
rovnobézné s horni éasti ramene. Slysitelné cvaknuti signalizuje, ze zipadka paky a uzamykaci zachytka
do sebe zapadly.

Uvolnéte drzak miniARM® plnym stisknutim péky CLICK RELEASE™ dol(i smérem k uzamykaci zichytce.
Slysitelné cvaknuti signalizuje, ze je zapadka paky nyni uvolnéna, coz umoziuje, aby se paka

CLICK RELEASE™ zavésila na stednim kloubu a doséhla odemknuté polohy. V pfipadé potreby ru¢né
zvednéte paku CLICK RELEASE™ z horni casti ramene do odemknuté polohy.

L

POZNAMKA: PRI OTACENI PAKY CLICK RELEASE™ Z UZAMKNUTE DO ODEMKNUTE
POLOHY NEZAPOMENTE NA PODEPRENi DRZAKU miniARM®.

. Nasadte upevitovaci matici a kouli spojky DOC na tichytnou spojku DOC svorky kolejnice a piipojte drzék

miniARM® ke spojce DOC.

Otacejte upeviiovaci matici na spojce DOC pomoci obou protilehlych zajistovacich kidélek, aby se

upeviiovaci matice otacela ve sméru hodinovych ruci¢ek, a nasroubujte ji na spojku DOC svorky kolejnice.
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POZNAMKA: POKUD JE NASROUBOVANI OBTIiZNE, OTACEJTE UPEVNOVACI MATICH
PROTI SMERU HODINOVYCH RUCICEK, ABY SE ODSROUBOVALA,
POTE OPATRNE ZNOVU ZAROVNEJTE UPEVNOVACi MATICI SE
SPOKOU DOC A OPAKUJTE OTACENI VE SMERU HODINOVYCH RUCICEK
POMOCI ZAJISTOVACICH KRIDELEK. PRI OTACENi UPEVNOVACH
MATICE NEPOUZ{VEJTE NADMERNOU SiLU, PROTOZE BY TO MOHLO
ZPUSOBIT, ZE SE DRZAK miniARM® A SVORKA KOLEJNICE DO
SEBE ZAKLINi.

Umistéte drzék miniARM® v odemknutém stavu tak, Ze zatlacite, vytahnete nebo ototite sloupek

rychlospojky, horni ¢ast ramene, dolni ¢ast ramene a zahnuty konektor kolem tii kloubii a kouli spojky

DOC pro nastaveni ve viech smérech. Jakmile je drzék miniARM® v pozadované poloze, uzamknéte systém

stisknutim paky CLICK RELEASE™ na uzamykaci zapadce.

PRIPOJENI ADAPTERU K DRZAKU multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

Kroky 1-3 ukazuji jeden piiklad toho, jak se adaptéry multiSTATION® (dodavané samostatné) pfipojuji

a nastavuji k drzéku CLICK RELEASE™ miniARM®. Adaptér Iz piipojit k drzaku CLICK RELEASE™ miniARM® bud’
pied piipojenim miniARM® ke svorce kolejnice multiSTATION®, nebo po ném.
1. Posuite pozadovany adaptér na sloupek rychlospojky, pricems paka zamku adaptéru je ototend do
odemknuté polohy.
2. Ototte paku zamku adaptéru do uzamknuté polohy, ¢im? adaptér zajistite na drzaku nastrojii miniARM".
3. Nastavte ruéné horni kloub CLICK RELEASE™ miniARM® pro mensi premisténi bez odemknuti
drzaku miniARM®.

ODSTRANENI A CISTENI

Odstranéni drzéku CLICK RELEASE™ miniARM® Ize usnadnit tim, Zze miniARM® z(istane v uzamknuté poloze.

o

1. Ototte uzamykaci péku pfipojeného adaptéru do odemknuté polohy.

2. Odpojte adaptér jeho vysunutim ze sloupku rychlospojky.

3. Vytolte upevtiovacimatcze spojky DOC svorky olenice multSTATION- pomoc!obou prtihljchodjstovacich
kiidélek. Otacenim upeviiovaci matice proti sméru hodinovyich ruciéek ji odsroubujte od spojky DO

4. Odstrarite drzak CLICK RELEASE™ miniARM® ze spojky DOC svorky kolejnice.

Drzak multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® OBNOVA
+ Prostiedek okamité po pouZiti rozeberte a vycistéte. Nedovolte, aby na prostredku zaschla necistota.
+ Prostredek neni validovan k ¢i3téni nebo sterilizaci s pfipojenym adaptérem a/nebo svorkou kolejnice.
+ Cistici prostredek poutity pfi validaci: Steris Prolystica 2X (enzymaticky, s neutralnim pH).
+ Koneéné oplachnuti provadej cerstvé vodou / vysoce pui vodou.
+ Kdisten nikdy nepouziveite kovové kartace nebo kovovou draténku.
+ Provedte pripravu a obnovu viech adaptért nebo svorek kolejnic podle navodu k pouziti kazdého prostredku.
+ Tento prostiedek neni ovlivnén zménami tlaku spojenymi s obnovou.
+ Sterilizacni tacek NENI uréen k ¢isténi prostredki. Musi se zpracovavat samostatné, Técek je uréen pouze
pro sterilizaci, pfepravu a skladovani opakované poutzitelnych nastroju. Dalsi informace o tacku vyhledejte
v navodu k pouiti sterilizacniho tacku.

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

PRIPRAVA
1. Sejméte drzék CLICK RELEASE™ miniARM® ze svorky kolejnice vyklopenim otoenim odjistovacich kfidélek
zjejich sklopené polohy a poté otécenim upeviiovaci matice proti sméru hodinovych rucicek (OBRAZEK 2).
2. Sejméte adaptér z drzaku néstroji CLICK RELEASE™ miniARM® tak, Ze otocite paku zamku adaptéru
a adaptér sesunete ze sloupku rychlospojky (OBRAZEK 3).

POZNAMKA: OBRAZEK 3 UKAZUJE ODSTRANOVANI KANYLOVEHO ADAPTERU,
ALE OSTATNI ADAPTERY SE ODSTRANUJI STEJNE.

Pokud je pika CLICK RELEASE™ v uzamknuté poloze (OBRAZEK 4), uvolnéte uzamknuti plnym stisknutim
paky (OBRAZEK 5), a slysitelné cvaknuti signalizuje, z e sezapadla paky uvolnila z zamykecizichyy.

V pfipadé potieby ruéné zvednéte paku CLICK Ri ™z horni Easti ramene.

PIné zvednéte paku CLICK RELEASE™, abyste s m 2 je drzak CLICK RELEASE™ miniARM® zcela otevieny
av poloze vhodné pro obnovu (OBRAZEK 6).

Vyklopte obé sady zajistovacich a odjistovacich kiidélek z jejich sklopené polohy do vyklopené polohy
(OBRAZEK
Pokud pouzivite sterilizaéni tacek multiSTATION® (¢islo dilu 100034), tacek istéte samostatné podle névodu
k poutiti steriliza¢niho tacku.

RUCNi PREDCISTENI

. Systém namocte do ického ¢isticiho roztoku s pH minimaIné na 5 minut. Teplotu
akoncentraci roztoku pripravte podle navodu vyrobce Cisticiho prostiedku.

Kartacem s plastovymi $tétinami diikladné ocistéte vnéj3i povrchy prostiedku, obzvlasté se zaméfte na
nasledujici soucasti:

a. Pidrzny krouzek a horni kulovy kloub (OBRAZEK 8)

b. Zapadka paky (OBRAZEK 9) a uzamykaci zachytka (OBRAZEK 10) CLICK RELEASE™

<. Bod otaéeni paky CLICK RELEASE™ (OBRAZEK 11)

d. Koule spojky DOC, upeviiovaci matice a vnitfni zévity (OBRAZEK 12)

. Oplachujte teplou vodou (38-45 °C [100-113 °F]) po dobu minimalné 2 minuty.

Pokracuijte jednou ze dvou pozadovanych moznosti ¢isténi: ultrazvukovéa nebo automatizovana.

w

»

o

L4

b

aw

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 éisticiho prostiedku.
2. Oplachuijte teplou vodou (38-45 °C [100-113 °F]) po dobu minimalné 4 minuty. Pro zajisténi Gpiného
opléchnuti 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 nainstalovéna, kvalifikovana a musi se na ni provadét pravidelna tidrzba a testovani.
Prostiedek nalozte do dezinfekéni mycky. Dbejte, aby se prostiedky navzajem nedotykaly a ulozte je tak,
aby byl zajistén fadny odtok vody.

b

3. Spustte cyklus dezinfekéni mycky s dalsim oplachovacim cyklem,
4. Nsledujici minimélni parametry byly validovany jako Géinné pro citéni tohoto prostiedku v automaticke
myéce:

Oetreni Cas (mm:ss) | Teplota°C(°F) | Pisada

Piedmyti (studené voda z vodovodu) | 2:00 17(63) Neni aplikovatelné

Myti (teplé voda z vodovodu) 200 40 (104) Steris Prolystica® 2X

Oplach 2:00 70(158) Neni aplikovatelné

Oplach 2:00 70(158) Volitelny lubrikant

Suseni 15:00 80(176) Neni aplikovatelné
MAZANI

1. Aplikaci lubrikantu na néstroje odle ivyrobce zajistéte i zivotnosti
mistraje ponorenim celeho prostfedku do lubrikantu na dobu minimaing 30 sekumd, Poktid ma nemocnicni
dezinfekéni mycka cyklus mazani, Ize jej pouit misto ruéniho mazani.

POZNAMKA: SPOLECNOST LSIVALIDOVALA POUZITi LUBRIKANTU NA NASTROJE
MicroLube™ C NA TOMTO PROSTREDKU. JINE ZNACKY LUBRIKANTU
NA NASTROJE NEBYLY TESTOVANY A JEJICH UCINNOST A VYSLEDKY
NELZE ZARUCIT.

KONTROLA

. Petlivé prostiedek zkontrolujte a ujistéte se, ze byly odstranény viechny viditelné necistoty. Obecné
postaci vizualni kontrola za dobrého osvétleni bez pouZiti lupy. Obzvlastni pozomost vénujte mistam

na OBRAZCICH 8-12. Pokud zjistite necistoty, opakujte proces ¢isténi.

VizudIné zkontrolujte, zda prostredek neni mimé & nadmémé zkorodovany. Pokud je piitomna koroze,
prostiedek jiz nepouZivejte pfi operaci,ale provedte jeho obnovu.

Vizudlné zkontrolujte, zda prostredek nema poskozené zapadky nebo jiné sougésti. Jako piiklad je na
OBRAZKU 13 nacrtek poskozené zépadky paky a na OBRAZKU 14 ohnuté zépadka paky. Pokud jsou soucasti
poskozen, prostiedek jiz nepouzivejte pii operaci, ale provedte jeho obnovu.

Provedte kontrolu funkce adekvatniho uzamknuti a uvolnéni prostiedku.

BALENI

. Ujistéte se, 7e je drzak multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® v pIné oteviené poloze pro obnovu (viz
OBRAZEK 6).

Pokud pouzivate sterilizacni sacky, vlozte kazdy nastroj do samostatného sacku. Pokud pouzivate
sterilizacni tacek, prectéte si navod k pouziti sterilizacniho tacku jesté predtim, nez budete pokracovat.
Ujistéte se, ze sterilizacni tacek byl vycistén v souladu s navodem k pouziti sterilizaéniho tacku a nalozte
spodni dil tacku podle OBRAZKU 15.

Prostredek zabalte podle TABULKY 1. Bariérovy systém pro sterilizované opakované pouZitelné néstroje
musi spliiovat nasledujici pozadavky:

150 11607-1

Vhodny pro parni sterilizaci v cyklu predvakua

Vhodny pro zdravotnické pouziti

Stupen vhodny pro hmotnost nalozeného técku podle navodu k pouiti sterilizacniho tacku a postupi
zdravotnického zafizeni

STERILIZACE
1. Pied sterilizaci je nutno prostfedek fadné vycistit.
2. Provedte sterilizacni cyklus podie TABULKY 1:

N
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TABULKA 1: Sterilni baleni a zpracovani drzaku multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

Sterilizace vihkym
Metoda teplem (parou)
podle ANS/AAMI ST79

Sterilizaéni tacek

Sterilizace vihkjm
teplem (parou)
podie ANSI/AAMI ST79

Sterilizace parou pro
okamité pouziti podle
ANSI/AAMI ST79

Nadoba multiSTATION® Bez tacku Bez tacku
P/N 100034

Cyhdus (Pre-Vac (Pre-Vao) (Pre-Vac

. vrstvovy o

Baleni o enovyzbal | Sicek Bez obalu

Teplota 132-137°C(270-279 °F) | 132-137°C(270-279 °F) | 132-137 °C(270-279 °F)

Doba expozice 4-18 minut 4-18 minut 4-18 minut

Doba suseni 65 minut 25 minut Neni aplikovatelné
(minimaing) {minimaing)

Prostiedek (prostr é serilizaci pro okamité pouZiti e tieba okamzité prenést aseptickou

technikou ze sterilizatoru do mista pouZiti.

Viz ANSI/AAMI ST79 - C and Sterility Assurance in Health Care
Faciltes (Uceleny privodce parni terilizaci a ajsténim sterlty ve zdravotnickyeh zarizenich).

Drzak CLICK RELEASE™ miniARM® byl validovan pro 100 cykl obnovy. Uziteéna Zivotnost chirurgického nastroje
hodné zévisf na péi o nastroj a manipulaci s nim. K uréeni konce Zivotnosti nastroje je nutna pecliva kontrola

a testovani funkce.

USKLADNENI

1.V pritbéhu uskladnéni kontrolujte, ze prostedky ziistavaji ve sterilnim stavu pfipravené k

BbJIFAPCKU

NPEBOAU HA TEXHOJIOTMYHOTO PbKOBOACTBO HA multiSTATION®
CLICK RELEASE™ miniARM®

3ABENEXKA: 3A AUATPAMU U MOPBYKA HA MPOAYKTA HAMNPABETE CMIPABKA C
TEXHOJIOTMYHOTO PbKOBOACTBO HA CLICK RELEASE™ miniARM®

[li] MPOYETETE LIANATA ICTOBKA HA TO31 MPOAYKT MPEAV YNIOTPEBA
OMUCAHUE HA U3AEJTNETO multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®:

CLICK RELEASE™ miniARM® (mw 1) e akcecoap s cvictemata multiSTATION®. ToBa e enemeHT 3a MHOTOKpaTHa
ynotpesa, ocurypasauy TaGUAHA OCHOBA, KOraTo

L2 amonasa ¢ oTeno sanmHara K066 i penca tETATION ra KoRTo ca Compan BaMOSAMERAOA
aAanTepy. ARaNTEpUTE 1 M3RENUSTa MOTaT Aa 6bAAT NPUKPENeHi Ha CTOViKaTa 3a 6bp30 cabp3satie (D ako

e HeobxoaMMo 3a onepaumaTa, fopHUAT wapHup (2) no3sonsABa CToilkata 3a 6bP30 cBbp3BaHe Aa Gbae
NIO3MUMOHIPaHa TOYHO CTIPAMO FOPHOTO Pavo (3. MM MLPBOTO PBUHO CTUCKaHe Ha N0cTa CLICK RELEASE™ Ha
ropHOTO pamo @) BrpageHara Kiiouanka Ha nocTa ce cabp3s:

o miARNI 8 AS6paHTa OpMENTaLIS, CREABALIOTO CrAcKine 1o ocra CLICK RELEASE  ochoboaasa
minfARM® 3a M0BTOPHO 03LIMOHWpaHe. ocneABalLio CTUCKaHe Ha N0CTa OTHOBO 3aKniousa MinARM®, To3u
MOREN Ha 3aKTIOYBAHE 1 OTKITIoUBaHE Ce PeAYBa ¢ BCAKO CTUCKaHE Ha n0CTa. CpeAHWAT wapHup () nossonsisa
aPTUKYALR Ha FOHOTO PaMO CNPAMO. . lonHuAT wapkup () nossonssa

Tl07HOTO PaMo CIPAMO b0BIA KoHeKTop (D) KolfTo 3a85pisa & DOC TonKa Q) Che ChepiHa apTukyTapallia
TIOBBPXHOCT, KOATO 3aXBaLLA MPUEMALLOTO THE3A0 Ha CKoBaTa Ha pencara multiSTATION®.

TaiiKara 32 ropHata Ha DOC TonKara & PUEMALLIoTo FHe3A0, Korato
raiiara 3a i pesbmn ® (e ca BPTAT 110 N10COKa Ha HaCOBHUKOBAT
cTpenka, npoKapBawm ces aneMamoYo rHe3go. Korato ce 3aTerHe 8 mez}.]ow, DOC TonKaTa U brIoBHAT
KOHEKTOP Ce KOMNPeCcupar, Taka Ye a He Morar noseue a ce ABIKa. lBeTe Kpunua 3a 3akniousare @),
PaBMPaH CbC CUMBONA 3a 3aKTIOYBAHE, MOFaT f1a Ce BLPTAT NPUBNUSNTENHO Ha 90° OT No3MLMMTE Ci1 33
CbXpaHeHue Ha raiikata 3a 110 NoCoKa Ha cTpenka.
Crieq Karo raiikaTa 3a 3aKkpenaHe e 3aTerara, KpULIATa 3a 3aKIOHBAHE MOTaT Aa Ce 3aBLPTAT 0GPATHO B

3ac 3apa raiikara 3a AseTe kpUILa 33
0603HaUEHI ChC CHMBOMa 32 OTKAIONBaHe, MOFaT Aa Ce BLpTAT OT NIOSVILIMATa Ci 32 CEXPaHeHIe, 33 Aa Ce ynecHi |
fIPOKapBaHETO 06PATHO Ha YaCOBHIKOBATa CTPenKa.

MOKA3AHMWA 3A YNOTPEBA:
multiSTATION® CLICK RELEASE™ min/ARM® e nioka3as 3a ynoTpe6a ot xpypav, 3a Aa Abpit WHCTpYMeHTUTe BbB
WKCMpaHa No3NLYA 33 AafeH NEpOA OT Bpeme.

WHCTPYKLIUW 3A YNOTPEBA

3AKJTOYBAHE, OCBOBOXAABAHE U MOCTABAHE HA multiSTATION® CLICK
RELEASE™ miniARM®

Mpean s yrorpea ecrasiie CLICK RELEASE ™ miniARM, k1o rorapaare, e e nocrursars npnennisa
cuna Ha Mpeycrarol Tes,

ATy 3 saxpenaae Ha CLICK RELEASE min/ARMI Kot nwenaut DOC €6 Npwnarar ayioThe6a
npuemaua DOC Ha BCAIka OTAGNHO HankHa CkoGa Ha penca multiSTATION®, KOTO Bevie @ 3akpeneHa Kb
penca a Maca ¢ nokpuBano.

. 3akniouete miniARM®, kato cTucHete nocta CLICK RELEASE™ Hajony KbM Kniosankara Ha ocra. JlocTet
CLICK RELEASE™ ce OkauBa & CpeaHyis WwapHup, A0KkaTo nocTuT CLICK RELEASE™ e & 3aKnioueHo nonoxerme,
YCMIOPEAHO Ha FOPHOTO PaMo. 38YKOBO LPaKBaHe MoKa3ga, Ye KIUanKkaTa Ha 10CTa U 3aKIouBaLmAT
MeXaHW3bM Ca 3a/1eACTBaHM.

Ocsobopete miniARM®, kaTo CTyicHeTe HambnHO nocTa CLICK RELEASE™ Hagony kbm 3akniodsaiyis
MeXanV3bM. 38yKOBO LpaKBaHe N0Ka38a, Ue KNIO/KaTa Ha 10CTa Beve € 0CBOBOAEH, KOBTO M03807ABa
Ha nocta CLICK RELEASE™ na ce oKau B CpeHW WapHUp, 3a 2 AOCTUTHE OTKAIOUEHOTO CU NOOXEHYe.
AKO & HEOBXORUMO, MOBAVTHETe PO ocTa CLICK RELEASE™ OT FOpHOTO Pamo 40 OTKIIONEHO MonoXeHie.

MPU 3ABLPTAHE HA JIOCTA CLICK RELEASE™ OT 3AK/IOYEHA 1O
OTKJIOYEHA NMO3ULIUA, YBEPETE CE, YE NOAABPXATE miniARM®.

3. Mocrasete raiikata 3a spensane DOC Tonkara ebpxy npuewmaluya DOC Ha ckoGara Ha penicata, 3a aa

3aKkpenute miniARM® kbm DOC.

4. 3apvprere raiikara 3a &bpxy DOC, kato Ase Kkpunua sa
3aKnioYBaHe, 3 1a 3aBLPTUTE raiikaTa 3a 3aKpenBaHe Mo nocoka Ha uacosuwxosara CTpenka, 3aBUBaiiki A
sbpxy DOC Ha ckobaTa Ha pencara.
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3ABEJIEXKA:

3ABENIEXXKA:  AKO NMPOKAPBAHETO E TPYAJHO, 3ABbPTETE FANKATA 3A
3AKPEMNBAHE O5PATHO HA YACOBHUKOBATA CTPEJIKA, 3A IA

A PA3BUETE, CJIEQ TOBA BHUMATE/THO NOAPABHETE OTHOBO
TAMKATA 3A 3AKPEMBAHE C DOC U NOBTOPETE BbPTEHETO MO
MOCOKA HA YACOBHUKOBATA CTPEJIKA, KATO U3MON3BATE
KPULIATA 3A 3AK/TIOYBAHE. HE HACUNIBAVTE FAVIKATA 3A
3AKPEMBAHE [IA CE BbPTU, Tbi KATO TOBA MOXE A MPUYNHN
OBEAVHABAHE HA miniARM® W CKOBATA HA PEJICATA.
MosuuvormpaiiTe miniARM®, AOKATO € B OTKNIOYEHO CHCTORHYE, KATO HATUCHETe, M3ABPNATE MW 3aBBPTUTE
CToKaT 32 6bP30 CBLP3BaHE, FOPHOTO PaMO, AOTTHOTO PAMO 1 BITIOBHS KOHEKTOP OKONO TPUTE WapHIpa
v DOC TonKaTa 3a perynupyemocT BbB BCuuky Mocoku. Korato miniARM® e nosuUvoHipan no xenakie,
3aKnioeTe CUCTeMaTa, KaTo CTiCHeTe 10cTa CLICK RELEASE™ Bbpxy 3aKniouBauiaTa kiiowanka.
3AKPEMBAHE HA AQANTEP KbM multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

Cronku 1 - 3 N0Ka38aT AU NpUMep 3a T0Ba Kak apanTepute multiSTATION® (OTAAHO HanuuHw) ce 3akpengaT
v perynupar kbm CLICK RELEASE™ miniARM®. ApanTeptT Moxe aa Gbae 3akpenen kbm CLICK RELEASE™
miniARM® unu npeav, unu cnea 3akpeneare Ha miniARM® kb cko6a Ha penca multiSTATION".
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. TInb3HeTe enanws ananTep no CToiikata 3a 6bp30 CEbp3BaHe, AOKATO JAKMOHBAIIMAT NOCT Ha ananTepa ce
3aBbPTa B OTKIOUEHa NO3MLWA.

pouzi
2. Doba skladovani zévisi na pouzité sterilni bariéfe, zplisobu skladovani a

KONTRAINDIKACE
+ Nepouzivejte s jinymi néstavei nez s piislusenstvim dodanym spoleénosti LS| SOLUTIONS?.
+ Tyto prostredky nejsou ureny k jinému nez indikovanému pouiti.

VYSTRAHY
Federlni zskony USA omezuj prode, distribuci a pouiti tohoto prostiedku jen na lékae nebo najejich
fedpis.

prostredia

Pied pousitim tohoto vyrobku si prectéte viechny pokyny, vystrahy a upozoréni a seznamte se s nimi.
Drzak CLICK RELEASE™ miniARM® se musi pouzivat v souladu s timto navodem k pouziti.

Nesprvné poutiti drzéku CLICK RELEASE™ miniARM® miize vést ke véznému zranéni. Kromé toho nespravna
péce o prostiedek a jeho nesprévna tdrzba mohou zpsobit ztratu sterility prostiedku pred pouzitim

u pacienta, coz miize zpisobit véznou zdravotni Gjmu poskytovateli zdravotni péce nebo pacientovi.

Pii poutiti drzaku CLICK RELEASE™ miniARM® je nutno pacienty imobilizovat nebo anestetizovat.

Pii presunu pacienta, nebo pokud se pacient pohybuje, prestarite drzak CLICK RELEASE™ miniARM® pouzivat.
Chirurgické nebo endoskopické zakroky sméji provédét pouze Iékafi, kteff maji potrebné znalosti

2. 3aBbpTeTe 32KNIOYBALMA NOCT Ha AAANTEPA B 3aKNIOUEHa NO3NLUA, 33 f12 UKCUpaTe aZanTepa BbPXY.
miniARM

3. Perynupaiire phuHO FOPHOTO pamo Ha CLICK RELEASE™ miniARM® 3a HESHA4MTENHO NOBTOPHO
nosuuvoHUpaHe, Ges aa oTKniousate MiNiARM®.

OTCT!I iE U TIOYUCTBAHE

orc Ha CLICK RELEASE™ miniARM® moxe fia 6 ynecHeHo, KaTo sbpxuTe miniARM® B 3aknioveHa

nosnuyusa.

1. 3asbprere noct va apantep s nosuuua.

2. Pa3kauere ajantepa, Karo ro nib3HeTe U3BbH CTOMKATa 33 6bP30 CBbP3BAHE.

Passbprete raiikata 3a 3akpensare o DOC Ha ckoGara Ha pencara multiSTATION®, kaTo wanon3sate asete
NPOTUEONONOXHM KWL 33 OTKAIOBaHe. 3aBbPTETe raiikaTa 3a 3akpeNBaHE OBPATHO Ha YaCOBHHKOBAT
CcTpenka, 3a 4a A pasyiete ot D

Orctpanere CLICK RELEASE™ miniARM® ot DOC Ha cko6ara Ha pencara.

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
MOBTOPHA OBPABOTKA

+ Pasrnobere v noUMCTeTe U3ENVIETO BeiHara Ce ynoTpe6a. He fonycKaiiTe acbxBaHe Ha 3aMbpceHo
w3penue.
Manenmem He € BaNVAMPaHO 32 NOYCTBAHE WA CTEPUAN3NPAHE C AANTep W/WIW 3aKpeneHa ckoba Ha

w

>

Houw(mam npenapar, u3non3saH npw sanuaupaneTo: Steris Prolystica 2X (ensumen, HeyTpanes pH).
Kato

anatomickych struktur, jsou odpovidajicim zptisobem zaskoleni v piislusnych technikch a maji s nimi
zkusenosti. Pred pouzitim si prostudujte Iékafskou literaturu zabyvajici se technikami, komplikacemi a iziky.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Drzak CLICK RELEASE™ miniARM?® je balen jako nesterilni. Pfed pouzitim oéistéte a sterilizujte.

+ Vpipadé rozdilt mezi timto navodem k pouZiti a zasadami vaseho zdravotnického zafizeni a/nebo
pokyny vyrobce isticihosterilizacniho vybaveni informujte prislusné odpovédné pracovniky nemocnice,
aby problém vyresli predtim, nez zahajite il .

Pouzitf drzaku CLICK RELEASE™ miniARM® k jinému nez zamy3lenému Gcelu miize zpisobit jeho poskozent
nebo zniceni.

Drzak CLICK RELEASE™ miniARM® pfed pouzitim zkontrolujte a ujistéte se, Ze spravné funguje a je v dobrém
stavu, Prostiedky nepouzivejte, pokud uspokoj i

Chirurgické néstroje od jednotlivych vyrobcd se lisi. Predtim, nez pri vykonu pouzijete spolecné néstroje

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

Zabrafite mechanickym nérazim nebo nadmérmému zatézovani drzaku CLICK RELEASE™ miniARM®.
Validovany jsou pouze procesy ¢isténi a sterilizace, které jsou definovany v tomto navodu k pouziti.

Pied pripevnénim drzaku CLICK RELEASE™ miniARM® zkontrolujte stabilitu kolejnic na prislusenstvi
operacniho stolu nebo kolejnicovych adaptért. Upevnéte pouze k pevnym chirurgickym stoliim a dobre
pripevnénym kolejnicim horizontalniho stolu; vyvarujte se pripeviovani svorek kolejnic ke konstrukcim,
Které jsou uvolnéné nebo nejsou bezpecné upevnéné.

Pii otoceni paky CLICK RELEASE™ z é do é polohy fite na podeprent drzéku
miniARM®. Neuzamknuty a nepodepreny drzak miniARM® mize spadnout a zpisobit zdravotni Gjmu,
poskozen prostiedku, poskozeni pripevnéného adaptéru multiSTATION® nebo zranéni pacienta ¢i uZivatele.
+ Uchovavejte pfi pokojové teplote.

NEZADOUCI REAKCE
Nebyly zdokumentovany zadné nezadouc reakce.
INFORMACE PRO OBJEDNANI

Informace pro dali objednavku naleznete v TABULCE 2 technologické pfirucky drzéku CLICK RELEASE™
miniARM®.

K TABULCE 2 se vztahuji nize uvedené poznamky:
*Sterilizacni 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.

npeuncreHa sopa/
BUCOKONPeUVCTeHa BOAR

HuKora He M3noN3BaiiTe MeTanHu1 YeTKM NN CTOMaHeHa Te 3a NoUMCTBaHe.

MoaroTeeTe i 06paGoTeTe NOBTOPHO BCULIKY AANTEPY WM CKOGW Ha PECH CbIMACHO MHCTPYKLIUT 3
yNoTPe6a Ha BeaKo M3penke.

Tosa nspenue He ce Bnse oT B CBBbp3aHM C

Taewukara 3 crepunuaaigns HE e npepaauaend 1a nowscraane a wapenwa. T 1paea fa ce opatorar
otaento. TaBuukata e
ECTRYMENTH 58 HHOTOKDATHA YOTpeGa. 32 POBEe HGOEMALA 33 TN IKATA BUKTE HETPYLIATE 32
YNOTPEGa Ha TaBuuKaTa 3a CTepUNM3ALIUA.

MACTO HA YNOTPEBA
1. Pa3rno6ere 1 noumcTeTe U3AeNMETO BeaHara cnea ynotpeba.
2. He fonycKaiie 3aCbxBaHe Ha 3aMbPCeHM M3aenus.

NOAroTOBKA

. Otcrpartere CLICK RELEASE™ miniARM® ot ckoata Ha pencata, kato 3aBbpTiTe KpUALIATa 3a OTKNIONBaHe
RaNe OT NO3MUVATa VM 32 CbXPAHEHYE W CNIEA TOBA 3aBPTETE raiikara 3a 3akpeNBaHe 0BPaTHO Ha
acoBHuKoBaTa cTpenka (OU. 2).

OtcTpanere acuku aganTepy or CLICK RELEASE™ miniARM®, KaTo 3a8bpTTe 3aKriiousauis nocT Ha
aAanTepa M NTb3HeTe aRaNTepa o CToiikaTa 3a 6bp30 Cabp3Bare (DU 3).

L4

3ABENIEXKKA:  HA OUT. 3 EMOKA3AHO CBAJIAAHE HA ADANTEP HA KAHIONA;

APYTUTE ABANTEPU CE CBAJIAT NO CbLUMA HAYMH.

. Ako nocTT CLICK RELEASE™ e 8 nosuywsa (DU 4), , KaTo CTUCHeTe
HanbnHO NocTa (DY 5), AOKATO 38YKOBO LIPAKBAHE HE CUTHANM3NPA, Y KNIOUANKATa Ha N0CTa &
Akoe noBAVrHeTe puo nocta CLICK RELEASE™

w

Rarney OT FOpHOTO pamo.
Bawrnete nocra CLICK. RELEASE"‘ HanbHo, 3a Aa ce yepuTe, e CLICK RELEASE™ miniARM® e HanbnHo
OTBOPEH 1 B MO3ULA 32 NOBTOPHa 06PaGOTKa (DU, 6).

3asvprere geata Kkpunua sa "
710 OTBOPEHUTe M No3uywK (OU. 7).

AKo u3rion3are TauuKaTa 3a CTepun3alua multiSTATION® (Homep Ha uact 100034), noumcree Tapuukata
OTAIeHO CMOPEA HeltHUTE MHCTPYKLIW 33 yNOTPe6a.

PBYHO NPEABAPUTE/THO MOYUCTBAHE
1. HaKucHeTe B eH3WMeH NoUMCTBaL PasTEOP C HeyTpaneH pH 32 MUuHMMYM 5 MuHyTM. Hanpasete cnpaska
CMIHCTPYKUWMTE Ha IPOM3BOAUTENA HA MUELIA PENapAT 33 TeMNEPaTypa M KOHLIEHTPaLYS.
VI3non3saiiTe YeTKa C NNACTMACOB KOCbM, 3a ia NOUMCTATE AOGPE BBHLIHWTE NOBLPXHOCT Ha M3penvieTo,
KaTo OGbPHETE CMEWANHO BHUMAHYE Ha CMEAHOTO:
3aAbpXaLL NPBCTeH v ropeH cheputien waphup (OU. 8)
Kniouanka Ha nocta CLICK RELEASE™ (OUT. 9) v 3akniousawy mexanusbm (OUT. 10)
Touka Ha BbpTeHe Ha nocta CLICK RELEASE™ (OU. 11)
DOC TonKa, raiika 3a 3akpenBane u BbTpeHy pes6u (DU, 12)
3nnakHeTe C Tonna BoAa (38 — 45°C [100 — 113°F]) 3a Hait-Manko 2 MuHyTU.
Cepna ot psete onuww 3a nouncTeake: v

td

L

nAaney ot m3ac

L

»

o

asen




YNTPA3BYKOBO NOYUCTBAHE

1. MounICTeTe B y/TPa3ByKOBa BaHA C EH3MEH NIOUMCTBALY NPENapaT ¢ HeyTpaneH pH 3a MuHMYM 15 MAHYTU.
Hanpasere CipaBKa c MHCTPYKLUMTE Ha NPOM3BORUTEN HA MYELLVIA NPENapaT 3a TEMNEPATYPa U KOHLIHTPaLA.

2. Wsnnakwere c Tonna eoaa (38 — 45°C [100 — 113°F]) 3a Haii-Manko 4 MuHyTy. 3a 4a OCUrypUTe MbiHO
Vi3nnaKsate, U3NON3BaliTe WCTa YETKA C NNIACTMACOS KOChM, 3 43 3TbPKATe M3AenVeTo.

wn

ABTOMATU3UPAHO NMOYNCTBAHE

1. Miaucksa ce yowep T (Hanp. curacko EN 150 15883)

11TPAGBa A2 Gbfe NPABTIHO UHCTa/IAPaH, OKUECTBEH U PEAOBHO MOATaraH Ha NOZAPYXKa n MaNNTBH.

3apepieTe W3neAVIeTo B youep-nesutdeKTopa. U36ArBaiiTe KOHTAKT MEXAY U3ACNMATA 1 TV MOADE/eTe TaKa,

e 12 Ce M03B0NABA NPABAHO OTTUNAHE

MycHeTe uMKbNa Ha youwep-

Cnepnure c

2BTOMATU3PAHA MUAHA MALINHA:

UMKBA Ha
32 NOUMCTBAHE Ha TOBa M3fenvie B

sw

Bpeme | Temneparypa

Tpetupane (mm:ss) | °C(°F)

Ao6aska

MpepapuTento usmvieane

2:00 17(63)
(cTyAeHa yewmaHa Boga)

He e npunoxuo

W3muBaHe (ropeuwa yewmana sopa) | 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X

W3nnaksaHe 2:00 70(158) He e npunoxumo

Viannaksarie 200 | 70(158) Hesagbnxutenen ny6pukant

Cywere 1500 | 80(176) He e npunoxumo
NYBPUKALMA

1. HaHeceTe ny6pUKaHT 3a MHCTPYMEHTH, CMECeH Cropes NPENopbKUTe Ha MPOM3BOANTEN, 33 A3 YABIKNTE
WMBOTa Ha UHCTPYMEHT?, KaTO NOTOMMTE UANOTO M3eNMe B NYGPUKAHT 3a Haii-MaNko 30 CekyHaM.
AKO BONHIIHIS yOLLEP-AE3MHGEKTOP 1IMa LKL Ha CMa3BaHe, TOA MOXe A3 Ce M3M10N38a BMECTO
PO casBane.

3ABEJIEXXKA:  LSIE BAIMAWPAJIA U3MOJI3BAHETO HA JIVEPUKAHTA 3A
WHCTPYMEHTU MicroLube™ C 3A TOBA U3JEJIUE. APYTY MAPKU
JNIYBPUKAHTM 3A UHCTPYMEHTU HE CA TECTBAHWU U IENCTBUETO
W PE3YNTATUTE HE MOTAT A BbJAT FAPAHTUPAHW.

NPOBEPKA

1. BHUMATENHO NPOBEPETE U3ANMETO, 32 A2 Ce FaPaHTMPa, Ue BCHIKM BUAVMM 3aMbPCABAHWA Ca 1n
oTCTpaHern. OBUKHOBEHO Bi3yanHa NPOBEPKa 63 yBenuueHMe Npy A0BPH YCTIOBINA Ha OCBETEHOCT &
RocTaTbuHa, TpaGEa Aa ce 06bPHE OCOBEHO BHAMAHUE Ha MecTaTa Ha DU, 8 - 12. MoBTopere npoLieca Ha
MI0UMCTBaHE, aKO Ce OTKPHIE 3aMBPCABAHE.

2. BusyanHo nposepeTe U3METO 3a NIeka W PEKOMepHa KOpo3¥A. TPy HanMuHa KOPO3NsA NpeyCTaHoBeTe
U3NO3BAHETO Ha U3ENIMETO B XMPYPTUNHY ONEPALIM, HO U3TbHETe NOBTOpHa 06paGoTKa.

3. Bu3yanHo nposepABaiiTe U34eAVIETO 32 MOBPEAIEHY KNIOHANKN Wi ZIpyTY HacTh. Hanpiivep, sixTe
OUEPTaHNETO Ha CuyneHaTa Kniouanka Ha octa Ha QU 13 v orbHaTaTa Knloyanka Ha nocta Ha OUI. 14,

AKO UMa NIOBPEAEHM YaCTH, NIPEYCTAHOBETe U3MON3BAHETO Ha M3ACNMETO B XMPYPrMdHI OMEpaLiUk, Ho
U3MbAHETe NOBTOPHa 06PaBOTKa.
4. VianbnreTe dyHKUMOHaNHA NPOBEPKa 33 AAKBATHO 3aKNIONBAHE 1 OCBOBOABAHE Ha MSAETIETO.

OMAKOBKA

1. Yeepere ce, ue multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® € & HambnHo OTBOPEHa N103MWA 33 NOBTOpHa
ofpaGoka (euke QU 6).

2. Ako Top6uKa 3 nocrasere Bcekm & Herogata
TOpBUtKa. AKO U3MION3BATE TaBKA 33 CTEPWIMIALIIA, MPONETETE HEVIHWTE HHCTPYKLM 3a yTOTPe6a,
Npeav 42 NPOABKUTE. YBepeTe ce, Ue TaBUIKATa 32 CTEPUINIALUA € MIOUMCTEHa COPEA HeliHuTE
VHCTPYKLMY 32 yNOTPe6a U 3apeAeTe AbHOTO Ha TaBHuKaTa CbracHo OUT. 15.

3. OnaosaiiTe usgenvieto cbracto TABLIA 1. BapuepHara cvcTema 3a CTEpUM3VPAHUTE MHCTPYMEHTM
32 MHOTOKpATHa yOTPe6a TPAGBa AA OTTOBAPA Ha CIEAHNTE USMCKBAHNSA:

150 11607-1

MoAXOAAILLA 32 NPeABaKYYMHa NapHO CTEPUAMIMpaHE

ToAXoAALA 32 MEANLIHCKa ynOTpe6a

Knac, noaxoanuy 3a TexecrTa Ha TaguKa criopea

3a CTEPUNU3ALYA W MPOLEAYPUTE Ha 3APABHOTO 3aBeACHYE

CTEPUNU3UPAHE
1. Miagenveto Tpa6ea Aa GbAe NPABUNHO MOUMCTEHO IPEAN CTEPUIMIMPaHE.
2. Vi3mbiHere unKbA Ha CTepunmuaupane cbracko TABMALIA 1:

3aynoTpe6a Ha TagnuKaTa

TABJIMLIA 1: CrepunHa onakoeka 1 06pa6oTka Ha multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
BnaxHo TonnUHHO BAGXHO TONMMHHO MapHo crepunmsupare
Meropn (napHo) crepunavparte | (napHo) crepunuupae | 3a HesaGasHa ynotpe6a
no ANSI/AAMI ST79 no ANSI/AAMI ST79 no ANSI/AAMI ST79
Tasuuka 3a
. crepunmzaunn
Konreiinep TN Be3 ragnaka Be Tasuuxa
P/N 100034
n n n
Lukon
2-cnoitHa
Onakoeka nonunponunenosa Top6uika Be3 onakoska
obsreKa
Temneparypa 132—137°C 132—137°C 132—137°C
paTyp (270 —279°F) (270 —279°F) (270 —279°F)
Bpeme Ha 4 — 18 MuHyTH 4—18 MuHYTIH 4 — 18 MuHyTH
Bpewme Ha cyuiene 65 muHy v (nmyw) | 25 My (munimym) | He e npunioavo

3a HesaBasHa ynoTpe6a, Tpa6ea a ce NpexebpNAT
He3a6aBHO, KaT Ce M3MON38a ACEMTUNHA TEXHIKA, OT CTEPUIIMIATOPa A0 MACTOTO Ha yNOTPe6a.

Hanpasere cnpaska ¢ ANSI/AAMI ST79 C ide to Steam

Health Care Facilities (3uepnatento pbKoBoACTeo 3a napa
3npasHn asenenvs).

and Sterility Assurance in
v ocurypasare Ha s

CLICK RELEASE™ miniARM® e sanuanpan 3a 100 Lukbna Ha nosTopHa 06pa6oTka. MonesHuAT KsoT Ha
XUPYPIUYECKWA MHCTPYMEHT 3aB1CH A0 FONAMA CTeNeH OT FPYDKUTE 3a HEro 1 6opaBeHeTo C Hero, 3a fa ce
onpeneny KpanT Ha eKCNOATALIOHHIA CPOK Ha UHCTPYMEHTa, TPAGBA A4a Ce U3BBPLUN BHUMATENHA NPOBepKa
11 GyHKUVOHANHO U3NUTBaHE.

CbXPAHEHUE

1. Mo Bpeme Ha ChxpaHeHie ce yBepeTe, He U3EN1ETO OCTaBa B CTEPUNIHO CbCTORAHYE, FOTOBO 3a MOBTOPHA
ynotpe6a.

2. COKBT Ha FOAHOCT 3ABUCY OT U3NION3BaHATA CTEPUAHA GAPUEPa, HAuMHA Ha CBXPAHEHVE M yCIOBNATa Ha
OKOMTHa Cpena M MaHWMy ALk,

NPOTUBOMOKA3AHUA

+ He v3nonssaiiTe C NPUCTaBKW, PA3vHHY OT aKcecoapuTe, peaocTasenyt ot LS| SOLUTIONS®.

+ Tean M3AENUA He Ca NPEABWACHY 3 YIOTPEa UIBBH NOKAZAHVATa,

NPEAYNPEXAEHUA

T80 Hanara orp anc " Ha Tosa

U3lenvie £a ce W3BHPLIBAT CAMO OT WN N0 HAPEXKAAHE Ha NeKap.

MpovieTeTe 1 ce 3an03HaiiTe ¢ BCHHKM UHCTPYKLWMM, NIPEAYPEXACHNA M CUTHANW 32 BHUNAHYE, NPEAN fa

U3NON3BaTe TO3M NPORYKT.

CLICK RELEASE™ miniARM® TpAGBa fa ce u3non3sa & ChOTBETCTBHE C HACTOALUYITE MHCTPYKLIMN 32 yNOTPeGa.

Henpaawnuara ynotpe6a Ha CLICK RELEASE™ mmrARM'* MOXe ia MIPUHVHI CEPHO3HO HApaHABaHe.
U3AENMETO MOXE A2 O HAMPABI HECTEPUNHO NPEAN

ynovpeéa 32 NALMEHT 1 MOXe [a NPYUMHI cepwoano yspe)«nane Ha AOCTaBUMKa Ha 3APABHIA TPIKIA UK

Ha naymenHTa.

Koraro ce wanon3sa CLICK RELEASE™ miniARM®,

aHecTeupaHy

Mpeycrarosere u3non3saneto Ha CLICK RELEASE™ miniARM®, KOTaTo MecTure naLueHTa un korato

NaLeHTT ce AR

XvpypruaHy unn TpAGEa fa ce Camo O nieKapu, KoWTO umar

MIOAXOAALLIO 0BYIEHYE 1 Ca 3aM03HATH CbC CHOTBETHMTE TeXHYIKM U aHaTomits. Mpeay ynotpe6a e

HeOBXOAVIMO 2 Ce MPABAT CMIPABKY & MEAMLIMHCKATa NUTEPATYPa OTHOCHO TEXHYKUTE, YCTOKHEHWATa 1

puckosere.

NPEANA3HU MEPKU

CLICK RELEASE™ miniARM® e onakosan kato HecTepynen. ToducTeTe u crepunuaupaitte npean ynotpe6a.

+ AKO MM HAKAKBI BAPUaLIY MEXAY Te3Vt MHCTPYKLM 32 yOTpe6a 1 MonUTUKUTe Ha BaleTo 3ApasHo
3aBefeHUE WM UHCTPYKLTE Ha Ha 3a nouvCTBaHe/C Tesn
BapuaLM TPAGBA A2 GLAAT OTHECEHN Ha BHUMAHVETO Ha CLOTBETHIA OTTOBOPEH GONHIYEH Nepconan 3a
paspetuaBate, Npeau f1a e MPOABMXY C NOUMCTBAHE U CTepUNM3UpaHe Ha BalueTo usaenve.
Vanonssareto wa CLICK RELEASE™ miniARM® 3a 3a5a4a, pasnnua ot NPeaHasHa4eHIeTo My, MOXe 4a
AOBEfE 4O NOBPEACHO WA CUYNEHO M3genvie.

Mpeav ynotpe6a nposepete CLICK RELEASE™ miniARM®, 3a fia ce yBepuTe B NPaBUNHOTO GyHKUNOHMPaHe
v chcrontie. He iiTe w3penns, ako Te He HABaT Ao cBoATa dyHKUMA MO
NPeAHa3HaUEHIE U aKO UMAT GU3NIECKa NOBPeAa.

Xupyprusyte BapupaT Mexay
aKcecoapy oT pasnuHi B egwa v Cbua
YBEpeTe, Ue NIeKTpYIECKATa M3OMALAA WM 333EMABIHETO HE Ca HapyLeH!.

. yaap wan Ha CLICK RELEASE™ miniARM®.
BanuAVPaHy ca Camo NPOLIECHTe 3a NOUNCTBaHE 1 CTEPUAN3NPaHE, KOWTO Ca ACQUHIPAHY B PaMKNTE Ha
Te3m UHCTPYKLUY 32 ynorpesa

+ Mposepere aHa Pencu Ha XpypriiuecKaTa Maca Wi Ha apanTepuTe 3a pencu,
peu 42 MoHTApaTe Ha Macata CLICK RELEASE™ miniARM®. MOHTpaiiTe Cano 32 3aKpenteH xupyprin
MACH 1 A0GPE GUKCHPaHY XOPVI3OHTANHY PENCH Ha MacaTa; u3GArBaiiTe 3akpenBaeTo Ha ckobu Ha pencu
KbM CTPYKTYPM, KOUTO Ca pa3sxniaGeHit W He ca 3aKpene.

KoraTo 3agbprare nocta CLICK RELEASE™ oT 3akniouera 40 OTK/oeHa NO3ULViA, yBEpeTe Ce, ue MoAgbpkaTe
miniARM®. OTKNI04eH 1 HenopAbP*aH MiniARM® MoXe Aa naaHe 1 MoXe A2 NPUUNHY BPeAa, NoBpeaa

Ha U3AenvieTo, NOBPEa Ha 3aKpeneHun ananTep MultiSTATION® Wi HapaHABaHe Ha nalmeHTa i
notpetuTens.

ChxpansBaiiTe npw CTaiiva Temneparypa.

HEXKEJIAHW PEAKUUN

HAMa R0KyMeHTMPaHy HeXenaHt peakiyi.

TpsbEa fa 6bAaT wnn

Mpeay aa "
BMECTUMOCTTa VM 1 Ce

WHOOPMALMA 3A NOPBbYBAHE
Burkre TAB/IVILIA 2 Ha TeXHONOTMUHOTO PLKOBOACTEO Ha CLICK RELEASE™ miniARM® 3a ukipopmaLun 3a
OBTOPHO NopbBaHe.

CnepnuTe 3a6enexku ca npynoxymm 3a TABIULIA 2:
*Tasnukata 3a ¢ multiSTATION® e
Suite 100, St. Paul, MN 55121 CALL.

OcrosHuAT UDI-DI 3a ToBa n3genvie e 0850200006multistationDF.

POLSKI

TLUMACZENIA PODRECZNIKOW TECHNICZNYCH WYROBU multiSTATION® CLICK
RELEASE™ miniARM®

UWAGA: WIDOKI SCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
PRODUKTOW MOZNA ZNALEZC W PODRECZNIKU TECHNICZNYM WYROBU CLICK
RELEASE™ miniARM®

L PRZED UZYCIEM NALEZY DOKtADNIE PRZECZYTAC NINIEJSZA ULOTKE PRODUKTU

OPIS WYROBU multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®:

or Summit Medical, 815 Vikings Parkway,

. Pierscie mocujacy i przegub gérmy kulowy (RYS. 8)
. Zatrzask dzwigni CLICK RELEASE™ (RYS. 9) i zatrzask blokujacy (RYS. 10)
Punkt obrotu dwigni CLICK RELEASE™ (RYS. 11)
Kulka DOC, nakretka mocujaca i gwinty wewnetrzne (RYS.12)
3. Plukac ciepla woda (38-45°C [100-113'F) przez co najmniej 2 minuty.
4. Wybra¢ jedna z dwoch opji 2w lub

CZVSZCZENIE ULTRADZWIEKOWE
. Czysci¢ wiazni roztworem do pH przez co
najmniej 15 minut. Informacje o temperaturze i stezeniu mozna znalez¢ w msuukqu producenta detergentu.
2. Plukac ciepla woda (38-45°C [100-113°F)) przez co najmniej 4 minuty. Aby zapewnic peine plukanie, do
czyszczenia wyrobu nalezy uzyé czystej szczotki z wlosiem z tworzywa sztucznego.

anoe

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE
. Wymagane jest urzadzenie myjacy
znorma EN 1SO 15883), ktére musi by¢
poddawane konserwacji i testom.
2. Zaladowaé wyrdb do urzadzenia myjaco-dezynfekujacego. Unikac kontaktu miedzy urzadzeniamii ulozy¢
je W taki sposob, aby zapewni¢ odpowiedni odplyw.
3. Uruchomi¢ cykl urzadzenia myjaco-dezynfekujacego z dodatkowym cyklem plukania.
4. Nastepujace minimalne parametry zostaty zwalidowane jako skuteczne w czyszczeniu tego urzadzenia w
myjni automatycznej:

o zasadniczo i (np. zgodnie

oraz regularnie

Wyrob CLICK RELEASE™ miniARM® (RYS. 1) to akcesorium systemu multiSTATION®. Jest to 2ytk
nadajacy sie do sterylizacji, zmozliwoscia zmiany polozenia element podtrzymujacy, zapewniajacy wyjatkowo
stabilna podstawe, Uzywany z oddzielnie dostepnym zaciskiem szynowym multiSTATION®, do ktérego podlqczane
5 wymienne adaptery. Adaptery i wyroby mozna przymocowat za pomoca trzpienia szybkoziaczki

by podczas zabiegu . Przegub gérmy
szybkozlaczki wagledem ramienia gornego (. Po pierwszym recznym naciénieciu dzwigni CLICK RELEASE™
ramienia gérnego (@) zintegrowany zatrzask dzwigni () (nie pokazano) faczy sie z zaczepem

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

Informacje dotyczace ponownego zamawiania mozna znalezé w TABELI 2 podrecznika technicznego wyrobu
CLICK RELEASE™ miniARM”®.

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.

HRVATSKI

PREVEDENE INACICE TEHNOLOSKOG VODICA ZA multiSTATION® CLICK RELEASE™
miniARM®

NAPOMENA: POGLEDAJTE TEHNOLOSKI VODIC ZA CLICK RELEASE™ miniARM® ZA
SHEMATSKE PRIKAZE | INFORMACIJE O NARUCIVANJU PROIZVODA

[ PRUE UPOTREBE, TEMELJITO PROCITAJTE OVE UPUTE ZA PROIZVOD

OPIS UREDAJA multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®:
CLICK RELEASE™ miniARM® (SL. 1) dodatak je u sustavu multiSTATION®. Radi se o potpornom elementu za
visekratnu uporabu koji se moze sterilizirati | premjestiti, a pruza iznimno stabilno postolje, kada se koristi sa
zasebno dostupnom stezaljkom za Sipku multiSTATION, na koju su spojeni medusobno zamjenjivi prilagodnici.
Prilagodnici i uredaji mogu se pricvrstiti na brzu spojnicu (D ko je to potrebno za kirurski zahvat. Gornji

2glob @ omogucuje toéno pozicioniranje brze spojnice u odnosu na gornji krak @. Prvim ruénim stiskanjem
poluge CLICK RELEASE™ @ gornieg kraka, integrirani zasun poluge (®) (nije prikazan) spaja se s kukicom za

@©iblokuje wyréb miniARM® w wybranej orientacji. Nastepne naciéniecie dzwigni CLICK RELEASE™ zwalnia

yiyrGb miniARM®w celu zmiany polozenia. Koljne nacisiecie d2wigni ponownie blokue wyrob miniARI‘

kazde kolejne nacisniecie dzwigni p

srodkowy @ umotliwia zgiecie ramienia gérego w stosunku do ramienia dolnego ®.Przegub dolny ©

umozivia aginanie ramienia dolnego wegledem zlacza katowego @, tére koricey i kulka DOC @ ze sferycana
ktéra faczy sie z gni zym zacisku multiSTATION®.

Nakretka mocujaca ® dociska gérna pétkule kulki DOC do gniazda odbiorczego, gdy nakretka mocujaca i jej
gwint wewnetrzny ® (nie pokazano) s3 obracane w prawo, wkrecajac ja w gniazdo odbiorcze. Po dokreceniu
do gniazda kiika DOC i e katowe 3 ciniete,aby e mogly s juz poruszat. Dwa skizydelka bokijace

symbolem moga obracat sie o okolo 90° od swojego polozenia
praechowywania na nakigice mocuace), aby ulatwié wrocanie w pravic. o dokteceniu nakretki mocujacel
mozna obrécié skrzydelka blokujace z powrotem do potozenia przechowywania. Aby poluzowat nakretke
mocujaca, oba skrzydetka odblokowujace ® oznaczone symbolem odblokowania moga obracat sie 2
polozenia przechowywania, aby utatwi¢ wykrecanie w lewo.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Wyr6b multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® jest wskazany do stosowania przez chirurgéw w celu
mocowania narzedzi w stalym polozeniu przez okreslony czas.

INSTRUKCJA UZYWANIA

BLOKOWANIE, ZWALNIANIE | UMIESZCZANIE WYROBU multiSTATION® CLICK
RELEASE™ miniARM®

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzié wyrob CLICK RELEASE™ miniARM", upewniajac sie, ze sifa mocowania
jest Jeslisita wéwczas nalezy przerwat uzytkowanie. Niniejsza
instrukcja mocowania wyrobu CLICK RELEASE™ miniARM® do gniazda odbiorczego DOC ma zastosowanie

do gniazda odbiorczego DOC dowolnego dosteprego oddielnie zacisku szynowego multiSTATION' juz
przymocowanego do oblozonej szyny st

. Zablokowac wyréb miniARM?, na(lskajq( d2wignie CLICK RELEASE™ w dotw kierunku zaczepu dzwigni.
Dzwignia CLICK RELEASE™ zgina sie na przegubie $rodkowym, az d2wignia CLICK RELEASE™ znajdzie sie

w polozeniu zablokowania, réwnolegle do gérnego ramienia. Slyszalne klikniecie wskazuje, ze zatrzask
déwigni i zatrzask blokujacy sa zablokowane.

Zwolnié wyrob miniARM®, calkowicie naciskajac dzwignie CLICK RELEASE™ w d6t w kierunku zatrzasku

b

” Czas Temperatura .

Czynnosé (s |G OB Dodawany érodek
Mycie wstepne (zimna woda z kranu) | 2:00 17(63) Nd.
Mycie (goraca woda z kranu) 200 | 40(109) Steris Prolystica® 2X

okiadné ustawienie tzpienia Plukanie 200 |70(158) N
Plukanie 2:00 70 (158) Opcjonalny érodek smarujacy
Suszenie 1500 | 80(176) Nd.

Przegub SMAROWANIE
1. Nalozyé srodek smarny do narzedzi zgodnie aby przediuzyc okres

eksploataj narzgdiia anurzajac caly wyrob w rocku smamym na co najmniej 0 sekund. esi szpitaine
myjac mozna go uzy¢ zamia recznego.

UWAGA: 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.

KONTROLA

1. Starannie sprawdzic urzadzenie pod katem usunleca wszystkich w\docznych zanieczyszczen. Ogdlnie
kontrola wzrokowa w dobrym alezy zwrbcié
szczegdlng uwage na miejsca przedstawione na Rvs 8-12.W przypadku wykrycia zanieczyszczen
powtdrzy¢ proces czyszczenia.

. Wazrokowo sprawdzié urzadzenie pod katem umiarkowanej lub nadmiernej korozji. W przypadku wykrycia

Korozji dokoriczy¢ regeneracje, ale wycofat wyrGb z uzytku podczas zabiegéw chirurgicanych.

Wzrokowo spi r6b pod katem lubinnych e lemento

zatrzasku dzwigni arys naRYS. 13, RYS. 14.W przypadku wykrycia

uszkodzenia elementéw dokoriczyé regeneracje, ale wycofac wyréb z uzytku podczas zabiegéw chirurgicznych.

4. Sprawdzi¢ dziatanie pod katem prawidiowego blokowania i zwalniania wyrobu.

PAKOWANIE
1. Upewnic sig, ze wyrob multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® jest w polozeniu catkowitego otwarcia do

regeneracji (patrz RYS. 6).
. W przypadku uzywania worka do sterylizacji umiescié kazde narzedzie w osobnym worku. W przypadku

N

w
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uzywania tacy do sterylizaji przed kontynuowaniem zapoznac sie z instrukejq uzywania tacy do sterylizacji

Upewni sie, ze taca do sterylizadji zostata wyczyszczona zgodnie z instrukcja uzywania tacy do sterylizacji,
a nastepnie zaladowat spéd tacy w spos6b przedstawiony na RYS. 15.
. Zapakowac wyrob zgodnie 2 TABELA 1. System bariery sterylnej dla sterylizowanych narzedzi

w

blokujacego. Styszalne Klikniecie wskazuje, ze zatrzask dzwigni jest teraz
zginanie dzwigni CLICK RELEASE™ na $rodkowym przegubie | osiagnigcie polozenia odblokowania. W razie
potrzeby recznie podnies¢ dzwignie CLICK RELEASE™ w kierunku przeciwnym do ramienia gérnego do
polozenia odblokowania.

UWAGA: PODCZAS OBRACANIA DZWIGNI CLICK RELEASE™ OD POLOZENIA
ZABLOKOWANIA DO ODBLOKOWANIA NALEZY PODTRZYMAC WYROB
miniARM®,

3. Umiescié nakretke mocujaca i kulke DOC w gniezd:

aby przymocowa¢ wyréb miniARM® do DOC.

4. Nakrecié nakretke mocujaca na gniazdo DOC, uzywajac obu przeciwleglych skrzydetek blokujacych,

aby obrécic nakretke mocujaca w prawo, nakrecajac ja na giazdo DOC zacisku szynowego.

DOC zacisku

UWAGA: JESLI NAKRECANIE JEST UTRUDNIONE, OBROCIC NAKRETKE MOCUJACA W
LEWO, ABY ODKRECIC, A NASTEPNIE OSTROZNIE PONOWNIE WYROWNAC
NAKRETKE MOCUJACA Z GNIAZDEM DOC | POWTORZYC OBRACANIE W
PRAWO ZA POMOCA SKRZYDELEK BLOKUJACYCH. NIE NALEZY OBRACAC
NAKRETKI MOCUJACEJ NA SILE, PONIEWAZ MOZE TO SPOWODOWAC
ZABLOKOWANIE WYROBU miniARM®1 ZACISKU SZYNOWEGO.

Ustawi¢ yr6b miniARM®, pociagajac lub obracajac trzpieri i, ramie

w

uzytku powinien spelniac nastepujace wymagania:
1SO 11607-1

Odpowiedni do sterylizacji parowej z préznia wstepna

Odpowiedni do zastosowart medycznych

Klasa odpowiednia do masy zaladowanej tacy zgodnie z instrukcja uzywania tacy do sterylizacji
i przepisami obowiazujacymi w placéwce

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

TABELA 1: Sterylne pakowanie i regenerowanie wyrobu multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

gorne, ramie dolne i zlacze katowe wokst trzech przegubow i kulki DOC w celu regulacji we wszystkich
kierunkach. Po ustawieniu wyrobu miniARM® w zadanym polozeniu zablokowac system, naciskajac
diwignie CLICK RELEASE™ na zatrzask blokujacy.

ZAMOCOWANIE ADAPTERA DO WYROBU mulllSTATlON‘ CLICK RELEASE™ miniARM®
W krokach 1-3 iono jeden przykk adapteréw multiSTATION®
(dostepnych 0sobno) do wyrobu CL/CKRELEASEW AR Adapter mozna przymocowac do wyrobu CLICK

Sterylizacja wilgotnym Sterylizacja wilgotnym | Sterylizacja parowa do
Metoda goracem (parowa) zgodnie | goracem (parowa) ezposredniego uzycia
Znorm. 2godnie znorma 2godnie znorma
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
o Taca do sterylizacji
Pojemnik multiSTATION® nr kat. 100034 | Be218<Y Beztacy
o Proznia wstepna Proznia wstepna Proznia wstepna
4 (Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)
o . 2-warstwowe opakowanie Worek Bez opakowania
2 polipropylenu
Temperatura | 132-137°C (270-279°F) 132-137°C(270-279°F) | 132-137°C (270-279°F)
Czas ekspozycji | 4-18 min 4-18 min 4-18 min
Czassuszenia | OMN 25min Nd.
(co najmnie)) (co najmme])

RELEASE™ miniARM® przed zamocowaniem lub po zamocowaniu wyrobu miniARM® do zacisku
multiSTATION®.

. Nasuna¢ zadany adapter na trzpiefh szybkozlaczki przy dzwigni blokujacej adaptera obréconej do polozenia
odblokowania.

Obrécic dzwignie blokujaca adaptera do potozenia zablokowania w celu przymocowania adaptera do
wyrobu miniARM®.

Dostosowac recznie przegub gérny wyrobu CLICK RELEASE™ miniARM®, aby uzyska¢ nieznaczna zmiane
potozenia bez odblokowywania miniARM®.

WYJMOWANIE | CZYSZCZENIE
Wyjmowanie wyrobu CLICK RELEASE™ miniARM® mozna utatwic, utrzymujac wyr6b miniARM® w polozeniu
zablokowania.

[

w

. Obrécic dzwignie blokujaca podiaczonego adaptera do polozenia odblokowania.

2. Odlaczy¢ adapter, zsuwajac go z trzpienia szybkozlaczki.

. Odkreci¢ nakretke mocujaca od gniazda DOC zacisku szynowego multiSTATION, uzywajac obu
prze(lwleg'y(h skrzydelek odblokowujacych. Obréci¢ nakretke mocujaca w lewo, aby odkreci¢ ja od
gniazda D

Zdjac wyréb CLICK RELEASE™ miniARM® z gniazda DOC zacisku szynowego.

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

w

»

REGENERACJA

+ Zdemontowat i wyczyicié wyréb niezwlocznie po uzyciu. Nie dopuscié do zaschniecia zanieczyszczer na
wyrobie.

+ Wyrdb nie zostat zatwi do ia ani sterylizacji z dapterem i/lub zaciskiem
szynowym.

Srodek czyszczacy uzyty podczas walidadji: Steris Prolystica 2X (enzymatyczny, neutralne pH).

Wykona plukanie koricowe z zastosowaniem wylacznie $wiezo przygotowanej wody oczyszczonej / wody
wysokooczyszczonej,

Do czyszczenia nigdy nie uzywac szczotek drucianych ani wetny stalowej.

Priygotowsc | regenerowac wizyetkie adaptery b 2acskiszynowie sgodnie z nstruke uzywania kazdego
wyrobu.

Zmiany ciénienia zwiazane z regeneracja nie maja wplywu na ten wyrdb.
Taca do sterylizacji NIE jest do wyrobéw. Nalezy ja. ¢ oddzielnie, Taca
jest przeznaczona wylacznie do sterylizadj, transportu i przechowywania narzedzi wielorazowego uzytku.
Wigcej informacji na temat tacy mozna znalez¢ w instrukcji uzywania tacy do sterylizacji.

MIEJSCE UZYCIA
1. Zdemontowat i wyczyscié wyréb niezwlocznie po uzyciu.
2. Nie dopusci¢ do zaschniecia zanieczyszczen na wyrobach.

PRZYGOTOWANIE

Wy sterylizacji do
s(erynzawra do miejsca uzycia, stosujac technike aseptyczna.
Zapoznac sie z norma ANSI/AAMI ST79,C Guide to Steam and Sterility Assurance in
Health Care Facilities” (Kompleksowy przewodnik do sterylizacji parowej i zapewniania sterylnosci w zakladach
opieki zdrowotne).

uzycia nalezy natychmiast przenies¢ ze

Wyréb CLICK RELEASE™ miniARM® zostat sprawdzony pod katem 100 cykli regeneracji. Uzyteczny okres
eksploatadji narzedzia chirurgicznego w duzej mierze zalezy od obstugi i konserwadji narzedzia. Aby okresli¢
koniec okresu eksploatacji, nalezy przeprowadzic staranng kontrole i testy funkcjonalne narzedzia.

PRZECHOWYWANIE

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

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

PRZECIWWSKAZANIA
+ Nie uzywac z akcesoriami innymi niz akcesoria dostarczone przez firme LS| SOLUTIONS®.
+ Te urzadzenia 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 przeczyta i zrozumie¢ wszystkie instrukcje, ostrzezenia i przestrogi.
Wyréb CLICK RELEASE™ miniARM® nalezy stosowac zgodnie z niniejsza instrukcja uzywania.

Nieprawidtowe uzycie wyrobu CLICK RELEASE™ miniARM® moze spowodowac powazne obrazenia ciata.
Ponadto niewlasciwa pielegnacja i konserwacja wyrobu moze spowodowac utrate sterylnosci wyrobu przed
jego uzyciem podczas zabiegu oraz prowadzi¢ do powaznych obrazer ciata pracownika stuzby zdrowia

lub pacjenta.

W przypadku stosowania wyrobu CLICK RELEASE™ miniARM® pacjenci musza by¢ unieruchomieni lub
znieczuleni.

Uzywanie wyrobu CLICK RELEASE™ miniARM® nalezy przerwac w przypadku przenoszenia pacjenta lub gdy
pacjent sie porusza.

Zabiegi chirurgiczne lub powinny by¢ wylacznie przez lekarzy posiadajacych
wlasciwe przeszkolenie i wiedze w zakresie odpowiednich technik i struktur anatomicznych. Przed uzyciem
nalezy sie zapoznac z literatura medyczna dotyczaca technik, powikfan i zagrozen.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Wyrdb CLICK RELEASE™ miniARM® jest pakowany w stanie niesterylnym. Przed uzyciem wyczyscic i
wysterylizowac.

W przypadku jakichkolwiek rozbieznosci miedzy niniejsza instrukcja uzywania a przepisami obowiazujacymi
w placéwce i/lub instrukcjami sprzetu do ji nalezy

i personel szpitala o tych rozbieznosciach w celu ich rozwiazania przed

. Wyjac wyréb CLICK RELEASE™ miniARM® z zacisku szynowego, obracajac skrzydetka
kierunku przeciwnym do ich polozenia przechowywania, a nastepnie obracajac nakretke mocujq(q w
lewo (RYS. 2).

Wyjac wszelkie adaptery z wyrobu CLICK RELEASE™ miniARM®, obracajac dzwignie blokujaca adaptera
i Zsuwajac adapter z trzpienia szybkozlaczki (RYS. 3).

b

UWAGA: RYS. 3 PREDSTAWIA WYJMOWANIE ADAPTERA KANIULI, INNE ADAPTERY
WYJMUJE SIE W TEN SAM SPOSOB.

Jesli dzwignia CLICK RELEASE™ jest w potozeniu zablokowania (RYS. ), zwolni¢ blokade, calkowicie
naciskajac dzwignie (RYS. 5) do momentu, az dzwiek klikniecia potwierdzi odblokowanie zatrzasku
déwigni z zaczepu blokujacego. W razie potrzeby recznie podnies¢ dzwignie CLICK RELEASE™ w kierunku
przeciwnym do gérnej czesci ramienia.

Calkowicie podnies¢ dzwignie CLICK RELEASE™, aby sig upewnié, ze wyréb CLICK RELEASE™ miniARM® jest
calkowicie otwarty i w polozeniu odpowiednim do regeneraci (RYS. 6)

Obrécic oba zestawy skrzydetek i
otwarcia (RYS. 7)

W przypadku stosowania tacy do sterylizacji multiSTATION® (numer katalogowy 100034) wyczycic tace
oddzielnie zgodnie z instrukcja uzywania tacy do sterylizacji.

RECZNE CZYSZCZENIE WSTEPNE

. Zanurzy¢w roztworze do pH na co najmniej 5 minut. Informacje
o temperaturze i stezeniu mozna znalezé w msvukq\ produ(en(a detergentu.
Szczotka z whosiem z tworzywa sztuc: wyczyscié powierzchnie
2wracajac szczegolng uwage na wymienione ponizej miejsca:

w
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2 polozenia prze ia do polozenia

L

1

wyrobu,

rozpoczeciem czyszczeniai sterylizadji wyrobu.
Uzycie wyrobu CLICK RELEASE™ miniARM® do celow innych niz zgodne z jego przeznaczeniem moze
spowodowac uszkodzenie lub zniszczenie wyrobu.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyrb CLICK RELEASE™ miniARM* pod katem prawidiowego dziatania i
stanu. Nie wolno uzywac urzadzer, jeli nie spefniaja one wiasciwie swojej funkcji lub jesli maja fizyczne
uszkodzenia.
+ Narzedzia chirurgiczne ré2nia sie w zaleznosci od producenta. Przed uzyciem narzedzi i akcesoriéw réznych
producentéw w jednym zabiegu nalezy sprawdzi¢ ich kompatybilnos¢ i upewnic sie, ze izolacja elektryczna
lub uziemienie dzialajq prawidiowo.
Unika¢ wstrzasow mechanicznych lub nadmiernego obcigzenia wyrobu CLICK RELEASE™ miniARM®.
Wylacznie procesy czyszczeniai sterylizacji opisane w niniejszej instrukeji uzywania zostaly zatwierdzone
do stosowania.
Przed przymocowaniem wyrobu CLICK RELEASE™ miniARM® nalezy sprawdzi¢ stabilnos¢ szyn na akcesoria
stolu operacyjnego lub adapteréw szyn. Mocowaé wylacznie do zabezpieczonych stotow chirurgicznych i
dobrze zamocowanych poziomych szyn stolu; unikaé mocowania zaciskéw szyn do struktur, ktore 3 luzne
Iub nie sg zabezpieczone.
« Podczas obracania dzwigni CLICK RELEASE™ z pofozenia d nalezy

wyréb mmmw Odblokowany i niepodparty wyrbb miniARM® moze spas i spowodowac obrazenia ciata,

robu, adaptera multiSTATION® lub obrazenia ciata pacjenta

lub uzy!kownlk
+ Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej.

REAKCJE NIEPOZADANE
reaki ni

®i zakljucava miniARM® u odabranom smjeru. Sljedecim stiskanjem poluge CLICK RELEASE™
otpusta se miniARM® radi promjene polozaja. Naknadno stiskanje poluge ponovno zaklju¢ava miniARM; taj se
obrazac zakljucavanja i otklju¢avanja mijenja svakim stiskanjem poluge. Srednji zglob @ omogucuje zglobno
pomicanje gornjeg kraka u odnosu na donji krak ®. Donji zglob @ omogucuje zglobno pomicanje donjeg
kraka u odnosu na kutni konektor @, koji zavriava DOC kuglicom @ sa sferiénom zglobnom povrginom koja
zahvaca prihvatnu uti¢nicu stezaljke za Sipku multiSTATION®.

Pri¢vrsna matica @ pritiéce gornju hemisferu DOC kuglice u prihvatnu utiénicu kada se priévrsna matica i
njezini unutarnji navoji @ (nisu prikazani) okrecu u smjeru kazaljke na satu i uvréu u prihvatnu utiénicu. Dok se
priteze u utiénicu, DOC kuglica i kutni konektor pritisnuti su tako da se vise ne mogu pomicati. Dva krilca za
zakljucavanje @ na koja je ugraviran simbol zaklju¢anog lokota mogu se zakrenuti za priblizno 90° dalje od
polozaja za skladistenje na pri¢vrsnoj matici kako bi se olaksalo uvrtanje u smjeru kazaljke na satu. Nakon 3to
se pricvrsna matica zategne, krilca za zakljucavanje mogu se okrenuti natrag u polozaj za skladistenje. Da biste
otpustili pricvrsnu maticu, oba krilca za otkljué ¢ena simbolom lokota mogu se
okretati iz polozaja za skladistenje kako bi se olaksalo uvrtanje u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:
Uredaj multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® indiciran je za kirurge u svrhu drZanja instrumenata u fiksnom
polozaju tijekom odredenog vremena.

UPUTE ZA UPOTREBU

ZAKLJUCAVANJE, OTPUSTANJE | POSTAVLJANJE UREDAJA multiSTATION® CLICK
RELEASE™ miniARM®

Prije svake upotrebe testirajte uredaj CLICK RELEASE™ miniARM® tako da provjerite je i postignuta prihvatijiva
jatina drzanja. Ako jacina drzanja nije dovoljna, prekinite upotrebu sustava. Ove upute za pricvricivanje
uredaja CLICK RELEASE™ miniARM® na prihvatni DOC odnose se na uporabu s prihvatnim DOC-om bilo

koje zasebno dostupne stezaljke za Sipku multiSTATION® koja je ve pricvricena na sipku stola s kirurskom
prekrivkom.

. Zakljucajte miniARM® stiskanjem poluge CLICK RELEASE™ prema dolje prema kukici za zakljucavanje. Poluga
CLICK RELEASE™ okrece se na srednjem zglobu sve dok poluga CLICK RELEASE™ ne bude u zaklju¢anom
polozaju, paralelno s gornjim krakom. Cuje se skljocaj koji oznacava da su se zasun poluge i kukica za
zakljucavanje prikopéali.

Otpustite miniARM" stiskanjem poluge CLICK RELEASE™ do kraja prema dolje prema kukici za zakljucavanje.
Cuje se 3kljocaj koji oznacava da je zasun poluge sada odvojen, $to omogucuje da se poluga CLICK
RELEASE™ okrece na srednjem zglobu dok ne dode do otkljucanog polozaja. Ako je potrebno, ruéno
podignite polugu CLICK RELEASE™ od gornjeg kraka do otkljucanog polozaja.
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NAPOMENA: KADA OKRECETE POLUGU CLICK RELEASE™IZ ZAKLJUCANOG U
OTKLJUCANI POLOZAJ, OBAVEZNO DRZITE miniARM®.

. Postavite pricvrsnu maticu i DOC kuglicu u prihvatni doc stezaljke za Sipku da biste pricvrstili miniARM®
a DOC.
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. Zakrenite privrsnu maticu na DOC koriétenjem oba suprotna krilca za zakljugavanje da biste okrenuli
priévrsnu maticu u smjeru kazaljke na satu i tako je uvrnuli na DOC stezaljke za Sipku.

NAPOMENA: AKO JE UVRTANJE OTEZANO, OKRENITE PRICVRSNU MATICU
U SMJERU SUPROTNOM OD KAZALJKE NA SATU DA BISTE JE
ODVRNULI, A ZATIM PAZLJIVO PONOVNO PORAVNAJTE PRICVRSNU
MATICU S DOC-OM | PONOVITE ZAKRETANJE U SMJERU KAZALJKE
NA SATU KORISTECI KRILCA ZA ZAKLJUCAVANJE. NEMOJTE NA
SILU ZAKRETATI PRICVRSNU MATICU JER TO MOZE UZROKOVATI
ZAPINJANJE UREDAJA miniARM® | STEZALJKE ZA SIPKU.

. Pozicionirajte miniARM® dok je u otklju¢anom stanju guranjem, povlacenjem ili zakretanjem brze spojnice,
gornjeg kraka, donjeg kraka  kutnog konektora oko tri zgloba i DOC kuglice radi prilagodavanja u svim
smjerovima. Kada se miniARM® postavi na zeljeni polozaj, zakljucajte sustav stiskanjem poluge CLICK
RELEASE™ na zasun za zakljucavanje.

PRICVRSCIVANJE PRILAGODNIKA NA multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
Koraci 1 -3 pokazuju jedan primjer pri¢vricivanja prilagodnika multiSTATION® (odvojeno dostupni) na CLICK
RELEASE™ miniARM® i prilagodavanja. Prilagodnik se moze pri¢vrstiti na CLICK RELEASE™ miniARM® prije ili
nakon pricvricivanja miniARM® na stezaljku za Sipku multiSTATION®.

. Gurnite zeljeni prilagodnik na brzu spojnicu dok je poluga za zaklju¢avanje prilagodnika okrenuta u
otkljucani poloza.

Zakrenite polugu za zaklju¢avanje prilagodnika u zakljucani polozaj da biste pricvrstil prilagodnik na
miniARM®.

Prilagodite gornji zglob uredaja CLICK RELEASE™ miniARM® ruéno radi manjeg premjestanja bez
otkljucavanja uredaja miniARM®.

UKLANJANJE | CISCENJE

Uklanjanje uredaja CLICK RELEASE™ miniARM® moZe se olakSati drzanjem miniARM® u zakljucanom polozaju.

- Zakrenite polugu za zaljucavanje prcuricenog priagodnika u ctkjuéan polozs.

Odvojite prilagodnik tako da ga povucete s brze spojni

Zakrenite pricvrsnu matic tako da jo ochojite od DOC.a stezaljke za Sipku mullSTATION® koriStenjem oba
suprotna krilca za otklju¢avanje. Okrenite pri¢vrsnu maticu u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako
biste je odvrnuli od DOC-a.

Uklonite CLICK RELEASE™ miniARM® iz DOC-a stezaljke za Sipku.
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multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

PONOVNA OBRADA

Odmah nakon uporabe rastavite | ocistite uredaj. Nemojte dopustiti da se zaprljani uredaj osusi.

Nije potvrdeno ¢iscenje ni sterilizacija uredaja s pricvrscenim prilagodnikom i/ili stezaljkom za Sipku.
Sredstvo za ciicenje koristeno u provjeri valjanosti: teris Prolystica 2X (enzimsko sredstvo, neutralan pH).
Izvedite zavrino ispiranje svjeze vodom / visoko vod

Nikada nemojte za ¢iécenje koristiti metalne cetke ili celiénu vunu.

Pripremite i ponovno obradite sve prilagodnike i stezaljke za Sipku u skladu s uputama za uporabu svakog
uredaja.

# Na ous prtzvod ne utjetu promjene taks povezane s ponownom abradom.

. pltca NUE 2a ciscenje uredaja. Mora se obraditi zasebno. Plitica je

ULTRAZVUCNO CISCENJE
. Cistite u ultrazvuénoj kupelji s enzimskom otopinom za (|5(eme s neutralnom pH vrijednosti najmanje
15 minuta. Pogledajte upute i koncentracije.

2. Ispirite toplom vodom (38—45 °C [100—113 °F]) najmanJeA minute. Da biste osigurali potpuno ispiranje,
za ribanje uredaja upotrijebite ¢istu Eetku s plasti¢nim viaknima.

1L
AUTOMATSKO CISCENJE

1. Potreban je stroj za pranje i dezinfekciju temeljno odobrene tinkovitosti (npr. prema normi EN 15O 15883)
koji mora biti pravilno instaliran, atestiran te redovito odrzavan i testiran.

Umetnite uredaj u stroj za pranje i dezinfekciju. Izbjegavajte kontakt izmedu uredaja i poslozite ih tako da
se omogudi pravilno cijedenje.

b

3. Pokrenite ciklus stroja za pranje i dezinfekciju s dodatnim ciklusom ispiranja.

a. Zlﬁ:a minimalni parametri potvrdeni su kao uginkoviti za iscenje ovog proizvoda u automatiziranoj
Postupak Vrijeme (mm:ss) | Temperatura °C (°F) | Dodatak
Pretpranje (hladna voda iz slavine) | 2:00 17(63) Nije primjenjivo
Pranje (vruca voda iz slavine) 200 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Ispiranje 2:00 70(158) Nije primjenjivo
Ispiranje 2:00 70(158) Opcijski lubrikant
Susenje 15:00 80(176) Nije primjenjivo

PODMAZIVANJE

1. Nanesite mazivo za i i r kako biste produili vijek

prema
trajanja instrumenta uranjanjem cijelog uredaja u mazivo u trajanju od najmanje 30 sekundi. Ako bolnicki
stroj za pranje i dezinfekciju ima ciklus podmazivanja, taj se ciklus moze koristiti umjesto ruénog
podmazivanja.

NAPOMENA: TVRTKA LSI POTVRDILA JE UPORABU MAZIVA ZA INSTRUMENTE
MicroLube™ C NA OVOM UREDAJU. DRUGE MARKE MAZIVA ZA
INSTRUMENTE NISU TESTIRANE TE SE NE MOZE JAMCITI NJIHOVA
UCINKOVITOST | REZULTATI.

PREGLED

. Pazljivo pregledajte uredaj da biste bili sigurni da je uklonjena sva vidljiva prljavitina. Obicno je dovoljan
vizualni pregled bez povecala pod dobrim osvjetljenjem. Treba obratiti posebnu paznju na mjesta na
SLIKAMA 8 — 12. Ponovite postupak ¢icenja ako uotite prljavitinu.

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

. Vizualno pregledajte ima li na uredaju ostecenih zasuna ili drugih dijelova. Za primjer, pogledaite obris
slomljenog zasuna poluge na SL. 13 i savijeni zasun poluge na SL. 14. Ako ima ostecenih dijelova, prekinite
upotrebu uredaja u kirurskim zahvatima, ali provedite ponovnu obradu.

Obavite funkcionalnu provjeru pravilnog zakljucavanja i otpustanja uredaja.

PAKIRANJE

. Pobrinite se da multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® bude u potpuno otvorenom poloZaju za ponovnu
obradu (pogledajte SL. 6).

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
otis¢ena prema uputama za uporabu sterilizacijske plitice | umetnite dno plitice prema SL.

Zapakirajte uredaj u skladu s TABLICOM 1. Sustav barijere za sterilizirane instrumente za visekratnu
upotrebu mora zadovoljavati sljedece zahtjeve:

150 11607-1

Prikladno za predvakuumsku sterilizaciju parom

Prikladno za medicinsku upotrebu

Klasa prikladna za masu napunjene plitice prema uputama za uporabu sterilizacijske plitice i
postupcima odobrenima u ustanovi

STERILIZACUA
1. Uredaj se prije sterilizacije mora pravilno ofi
2. Obavite ciklus sterilizacije prema TABLICI 1:

~
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TABLICA 1: sterilno pakiranje i obrada uredaja multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
Sterilizacija vlaznom Sterilizacija viaznom Sterilizacija parom za
Metoda toplinom (parom) toplinom (parom) trenutnu upotrebu
prema ANS/AAMI ST79 | prema ANSI/AAMIST79 | prema ANSI/AAMI ST79
Sterilizacijska plitica
Spremnik multiSTATION®, Bez plitice Bez plitice
br. dijela 100034
Ciklus (Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)
Pakiranje 2:slojni polipropilenski | iy Bez pakiranja
omot
132—-137°C 132—137°C 132—-137°C
Temperatura (270—279°F) (270—279°F) (270—279°F)
Vrijeme izlaganja 4—18 minute 4—18 minute 4—18 minute
Vrijeme susenja 65 minuta 25 minuta Nije primjenjivo
) ) (najmanje) (najmanje) e primjen)

Uredaj(i) obraden(i) postupkom sterilizacije za trenutnu upotrebu mora(ju) se odmah prenijeti, koristeci
aseptiénu tehniku, iz sterilizatora na mjesto uporabe.

Pogledajte, ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities” (Integralni vodié za sterilizaciju parom i sterilnosti u
ANSI/AAMI ST79).

CLICK RELEASE™ miniARM® potvrden je za 100 ciklusa ponovne obrade. Korisni vijek trajanja bilo kojeg
kirurskog instrumenta uvehke ovisi 0 njezi i rukovanju instrumentom. Kraj vijeka trajanja instrumenta treba
utvrditi pazljivim

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.

KONTRAINDIKACIJE
+ Nemojte upotrebljavati s drugim nastavcima osim dodataka koje isporucuje tvrtka LSI SOLUTIONS®.
+ Ovi uredaji nisu namijenjeni ni za koju upotrebu koja nije navedena.

UPOZORENJA

Savezni zakon SAD-a nalaze da ovaj uredaj smije prodavati, distribuirati i koristii iskljucivo ljje¢nik li 0soba
po nalogu lijeénika

Prije upotrebe ovog proizvoda proitajte | upoznajte se sa svim uputama, upozorenjima i mjerama opreza.
CLICK RELEASE™ miniARM® treba se upotrebljavati u skladu s ovim uputama za uporabu.

Nepravilna uporaba uredaja CLICK RELEASE™ miniARM® moze uzrokovati teke ozljede. Osim toga, nepravilna
njega i odrzavanje uredaja mogu dovesti do nesterilnosti uredaja prije upotrebe na pacijentu te mogu
uzrokovati teske ozljede zdravstvenog djelatnika ii pacijenta.

Kada se koristi CLICK RELEASE™ miniARM®, pacijenti moraju biti imobilizirani il pod anestezijom.

Prekinite upotrebu uredaja CLICK RELEASE™ miniARM® kada premjestate pacijenta il kada se pacijent
pomice.

Kirurske li endoskopske zahvate smiju obavljati samo lijenici s odgovarajucom obukom koji su upoznatis
relevantnim tehnikama i anatomijom. Prije upotrebe treba prouciti medicinsku literaturu vezanu uz tehnike,
komplikacije i opasnosti.

MJERE OPREZA
Uredaj CLICK RELEASE™ miniARM® zapakiran je nesterilan. Ocistte i sterilizirajte prije uporabe.
Uslucaju bilo kak ih neslaganja izmedu ovih upuita za uporabu  pravila vase ustanove i uputa proizvodaca

ransp za visekratnu upotrebu. Za dodatne ije o
plitici pogledajte upme za uporabu sﬁenﬁza(ijske plitice.

MJESTO UPOTREBE

1. Odmah nakon upotrebe rastavite i o¢istite uredaj.

2. Nemojte dopustiti da se zaprljani uredaji osuse.

PRIPREMA

. Uklonite CLICK RELEASE™ miniARM® sa stezaljke za Sipku zakretanjem krilaca za otkljucavanje podalje od
polozaja za skladistenje, a zatim okretanjem pricvrsne matice u smjeru suprotnom od kazaljke na satu
(SL.2).

L

Uklonite sve prilagodnike s uredaja CLICK RELEASE™ miniARM
prilagodnika i skidanjem prilagodnika s brze spojnice (SL. 3).

poluge za

NAPOMENA: SLIKA 3 PRIKAZUJE UKLANJANJE PRILAGODNIKA ZA KANILU, ALI SE
1 DRUGI PRILAGODNICI UKLANJAJU NA ISTI NACIN.

Ako je poluga CLICK RELEASE™ u zaklju¢anom polozaju (SL. 4), otkljucajte je tako da do kraja stisnete
polugu (Sl 5 dok avuk jocaa ne naznaidaj zasun poluge osloboden i kukice 22 zaljucavanie.
Ako je potrebno, ruéno podignite polugu CLICK RELEASE™ od gornjeg krak:

Podignite polugu CLICK RELEASE™ do kraja da biste bili sigurni da je uredaj CLICKRELEASE"‘ miniARM®
potpuno otvoren | u polozaju za ponovnu obradu (SL. 6)

Okrenite oba seta krilaca za zakljucavanje i otkljucavanje iz njihovih polozaja za skladistenje u otvorene
polozaje (SL. 7).

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

RUCNO PREDCISCENJE

. Namacite u Enzlmsko] cloplnl za ¢iscenje s neutralnom pH vrijednosti najmanje 5 minuta. Pogledajte upute
proizvodaca

. Pomocu cetke s plasnémm vlakmma (emelmo oribajte vanjske povriine uredaja, s posebnom paznjom

na sljiedeca mjesta:

a. Prsten za zadrzavanje i gornji kuglasti zglob (SL. 8)

b. Zasun poluge CLICK RELEASE™ (SL. 9) i kukica za zaklju¢avanje (SL. 10)

c. Zakretna tocka poluge CLICK RELEASE™ (SL. 11)

d. DOC kuglica, pri¢vrsna matica i unutarnji navoji (SL. 12)

Ispirite toplom vodom (38-45 °C [100-113 °F]) najmanje 2 minute.

4. Obavite ¢iscenje na jedan od dva moguca obavezna nacina: ultrazvuéno ili automatski.
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o tim razlikama treba obavijestiti odgovarajuce nadlezno bolni¢ko
osoblie da m se problem rijesio prije ¢iscenja i steriliziranja uredaja.
Ako se CLICK RELEASE™ miniARM® koristi za zadatak za koji nije namijenjen, to moze rezultirati ostecenjem
ililomom uredaja.
Prije uporabe pregledajte CLICK RELEASE™ miniARM® da biste osigurali ispravan rad i stanje. Nemojte koristiti
uredaje ako ne sluze svojoj namjeni na zadovoljavajuci nacin ili ako imaju fizicka ostecenja.
Kirurski instrumenti razlikuju se ovisno o proizvodacu. Prije nego upotrijebite instrumente i dodatke
razlicitih proizvodaca u istom zahvatu, provjerite kompatibilnost instrumenatai ispravnost elektricne
izolacije ili uzemljenja.
Izbjegavajte mehanicki udar ili prekomjerno naprezanje uredaja CLICK RELEASE™ mrniARM”
Potvrdeni su samo postupci ¢iscenja i sterilizacije koji su opisani u ovim uputama za upor.
Prije montiranja uredaja CLICK RELEASE™ miniARM® provjerite stabilnost sipki za dodatke klrurskog stolaili
prilagodnika za Sipke. Montirajte samo na ucvrscene kirurske stolove i dobro fiksirane vodoravne sipke stola;
nemojte pricvricivati stezaljke za sipku na strukture koje su labave ili nisu uévrécene.
Kada okrecete polugu CLICK RELEASE™ iz zaklju¢anog u otkljucani polozaj, obavezno drzite miniARM®.
Otkljuéan i nepoduprt uredaj miniARM® moze pasti i uzrokovati stetu, ostecenje uredaja, ostecenje
pricvricenog prilagodnika multiSTATION® ili ozljedu pacijenta ili korisnika.

uvajte na sobnoj temperaturi.

NEGATIVNE REAKCUJE
Nema dokumentiranih negativnih reakcija.
INFORMACIJE O NARUCIVANJU

Pogledajte TABLICU 2 u Tehnoloskom vodicu za uredaj CLICK RELEASE™ miniARM® 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® CLICK RELEASE™ miniARM°® TECHNOLOGIAI UTMUTATOJANAK
FORDITASAI

MEGJEGYZES: A SEMATIKUS NEZETEKET ES A TERMEKRENDELESI INFORMACIOKAT
AZ CLICK RELEASE™ miniARM® TECHNOLOGIAI UTMUTATOJABAN TALALJA

[li]  HASZNALAT ELOTT ALAPOSAN OLVASSA EL EZT A TERMEKTAJEKOZTATOT

A multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® ESZKOZ LEIRASA:

Az CLICK RELEASE™ miniARM® 1. ABRA) a multrSTATlON“‘ rendszer tartozéka. Ez egy Ujrafelhasznalhato,

mely a kilon kaphaté multiSTATION® sinszoritoval egyiitt
hasznalva rendkiviil stabil alapot biztosit a cserelhe(o ‘adapterek csatlakoztatasahoz. A gyorscsatol elemhez @
amiitéthez sziikséges modon csatlakoztathatok adapterek és eszkozok. A felsé csuklo (2 lehetové teszia
gyorscsatolé elem pontos pcz\cmnalasal afelsé karhoz kepes[@ Afels6 kar CLICK RELEASE™ klo\dokarjanak elsé
kézi @ a beépite 1l atlakozik a

helyzetben rogziti a miniARM® skt A kovetkezo sszenyomas hatasara a CLICK RELEASE™ kloldokar kioldjaa
miniARM® eszkézt az Gjrapozicionalashoz. Ez utén a kiolddkar ismételt sszenyomésa rogziti a miniARM® eszkszt;
ez a zarasi és kioldasi minta valtakozik a kioldskar minden egyes osszenyomasé al. A kozépsé csuklo @ em &
teszi a felsé kar meghajlitasat az also karhoz képest ®. Az als6 csuklo () lehetové teszi az also kar elhajli
hajlitott sszekotd elemhez ke mely egy gémbcsuklo felilettel rende\kezo DOC gémbben vég; 'dlk ®
ez pedig a multiSTATION® sl’nszorhd fogadoresz aljzatahoz kapcsolédik.

Arégzitéanya @ belenyomja a DOC gsmb felsé félgsmbjét a fogadérész aljzataba, amikor a rogzitdanyat
és annak bels6 meneteit @ (az bran nem lithato) az Gramutatd jarésaval megeqyezd iranyba forgatjak,
ezaltal becsavarva azt a fogadéaljzatba. Mikozben beleszoritodik az aljzatba, a DOC gomb és a hajlitott
6552ek6t6 elem gy nyomddnak Gssze, hogy a tovabbiakban nem tudnak mozogei Ardgzitészimbolummal
gravirozott két régzitdszarmny @ koriilbelil 90°-kal a arolési képe:
megkonnyitve az ramutats jarasaval megegyezo irdnyba torténd csavardst. A rcgzl(oanya meghtizésa utan a

st,

jelolt mindket kioldoszarny @ el tud fordulni a érolis: helyzetbs), megkbnyltve oz Gramutats jrasaval
ellentétes irdnyu csavarast.

HASZNALATI JAVALLATOK:
A multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® sebészek altali hasznalatra javallott, miiszerek rogzitett helyzetben
t6rténd, hosszabb idej megtartasara.

HASZNALATI UTASITAS

A multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® LEZARASA, KIOLDASA ES ELHELYEZESE
Minden hasznalat elétt tesztelje a CLICK RELEASE™ miniARM® rendszert, ellendrizve, hogy megfelel6 tartéerét
biztosit-e. Filggessze fel a hasznalatot, ha a tartoer6 elégtelen. Az CLICK RELEASE™ miniARM® eszk6znek a
fogadé DOC-hez valo csatlakoztatsira vonatkozo jelen utasitésok egy izolilt asztalsinhez mir csatlakoztatott,
kiilén kaphaté multiSTATION® sinszorito DOCjaval torténd

. Zérja le a miniARM® eszkozt; ehhez nyomja le a CLICK RELEASE™ kkioldokarjat a karretesz iranyaba. A CLICK
RELEASE™ kiold6kar a kbzéps6 csuklé mentén elfordul, amig a CLICK RELEASE™ kioldkar zért helyzetbe nem
keriil, a felsé karral parhuzamosan. Hallhatd kattanas jelzi, hogy a karretesz és a zardretesz aktivalodott.
Oldja ki a miniARM® eszkozt gy, hogy teljesen dsszenyomja a CLICK RELEASE™ kiolddkart lefelé, a karretesz
irdnyaba. Hallhat6 kattands jelzi, hogy a karretesz most mér ki van oldva, lehetévé téve, hogy a CLICK
RELEASE™ kioldokar a kézéps6 csukié mentén elforduljon, és elérje a kioldott helyzetet. Sziikség esetén
kézzel emelje fel a CLICK RELEASE™ kiolddkart a felsG kartol a kioldott helyzetbe.
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MEGJEGYZES: AMIKOR A CLICK RELEASE™ KIOLDOKART A LEZART HELYZETBOL
AKIOLDOTT POZiCIOBA HELYEZI, UGYELJEN, HOGY A miniARM®
ALA LEGYEN TAMASZTVA.
Helyezze a régzitéanyat és a DOC gémbét a sinszorité fogadé DOC-jara, hogy a miniARM® eszkszt a
DOC-hoz régzitse
. Csavarja 4 a rdgzitéanyét a DOC-ra tigy, hogy a két ellenoldali régzitészarny segitségével a rgzitéanyat az
Sramutatd jaraséval megegyezé iranyba forgatja, racsavarva azt a sinszorit6 DOC-ra.

»
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MEGJEGYZES: HA A CSAVARAS NEHEZEN MEGY, A KICSAVARASHOZ FORGASSA
EL A ROGZITOANYAT AZ ORAMUTATO JARASAVAL ELLENTETES
IRANYBA, MAJD OVATOSAN IGAZITSA UJRA A ROGZITOANYAT
ADOC-HOZ, ES ISMET FORGASSA AZ ORAMUTATO JARASAVAL
MEGEGYEZO IRANYBA A ROGZITOSZARNYAK SEGITSEGEVEL. NE
EROLTESSE A ROGZITOANYA ELFORGATASAT, MERT EZ A miniARM®
ES A SINSZORITO 0SSZESZORULASAT OKOZHATJA.

. A miniARM® eszkézt nyitott allapotban pozicionalja a gyorscsatolé elem, a felsé kar, az also kar és a hajlitott
6s5zekdtS elem tolaséval, huzaséval vagy forgatasaval a harom csuklo és a DOC gémb koriil, hogy minden
irdnyban beallithato legyen. Amikor a miniARM® eszk6z a kivant helyzetbe keriilt, zérja le a rendszert; ehhez
nyomja a CLICK RELEASE™ kiolddkart a zaréreteszre.

ADAPTER CSATLAKOZTATASA A multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

ESZKOZHOZ

Az1-3. Iépésben egy példat mutatunk be arra, hogy a multiSTATION® adapterek (kiilin kaphaték) hogyan

csatlakoztathatok és hogyan allithatok be az CLICK RELEASE™ miniARM® eszkézhoz. Az adapter a miniARM®

multiSTATION® si al6 asa elGtt vagy utn is 6 az CLICK RELEASE™
miniARM® eszkozhoz.

w

. Akivént adaptert csiisztassa ré a gyorscsatolé elemre, mikézben az adapterzaré kar a kioldott helyzetbe
van elforgatva.

Forditsa zart helyzetbe az adapterzard kart az adapter mj
Allitsa be kézzel az CLICK RELEASE™ miniARM® felsé csukl
athelyezések céljabol.

ELTAVOLITAS ES SZETSZERELES

Az CLICK RELEASE™ miniARM® eltévolitasa megkonnyithetd, ha a miniARM® eszkdzt zart helyzetben tartja.

. Forditsa a csatlakoztatott adapter zarokarjat a kioldott helyzetbe.

. Valassza le az adaptert Ugy, hogy lecsusztatja a gyorscsatol elemrdl.

. Forgassa el a rogzitGanyat amultiSTATION® sinszoritd DOC-jardl a ket ellenoldali kioldoszarny segitségével.
Forgassa a rogzitoanyét az ramutato jaraséval ellentétes iranyba a DOC-r6 valé lecsavarashoz.

Vegye le az CLICK RELEASE™ miniARM® eszkozt a sinszorito DOC-jarol.

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

UJRAFELDOLGOZAS

Hasznalat utén azonnal szerelje szét és tisztitsa meg az eszkozt. Ne hagyja, hogy a szennyezdés raszaradjon

az eszkozre.

Az eszkoz nem validalt adapterrel és/vagy sinszoritéval egyiitt tértén tisztitasra vagy sterilizalésra.

Validalashoz hasznalt tisztitészer: Steris Prolystica 2X (enzimes, semleges kémhatasu)

Az utolsé Sblitést kizarélag frissen elgkeszitett tisztitott vizzel/nagy tisztasagu vizzel végezze.

Soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot a tisztitéshoz.

Az adaptereket vagy sinszoritokat az egyes eszkizok hasznalati utasitasanak megfelelden készitse el és

dolgozza fel Gjra.

Erre az eszkdzre nincsenek hatéssal az G 5

Asterilizalotalca NEM alkalmas az eszkozok tisztitasara. Kulon kell Ve\dclgozm Atlca csak a tobbszor

hasznlatos mszerek sterilizaldsira, szallitéséra és térolésara szolgal. A télcra vonatkozs tovabbi
lésda hasznalati

HASZNALAT HELYEN/IDEJEN

1. Hasznélat utan azonnal szerelje szét és tisztitsa meg az eszkézt.

2. Ne hagyja, hogy a szennyezédés raszaradjon az eszkézokre.

ELOKESZITES

. Tavolitsa el az CLICK RELEASE™ miniARM® eszkdzt a sinszoritordl; ehhez forgassa el a kiold6szarnyakat, hogy
kikeriiljenek a térolasi helyzetiikbél, majd forgassa el a régzitéanyat az oramutatd jarasaval ellentétes
iranyba (2. ABRA).

Tavolitsa el barmely adaptert az CLICK RELEASE™ miniARM® eszkozrél; ehhez forgassa el az adapter
zérokarjat, és csisztassa le az adaptert a gyorscsatol6 elemrél (3. ABRA).

RM® eszkozre torténé rogzitéséhez.
a miniARM” kioldasa nélkiili kisebb
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MEGJEGYZES: A 3.ABRA A KANULADAPTER ELTAVOLITASAT MUTATJA. MAS
ADAPTEREK ELTAVOLITASA UGYANIGY TORTENIK.

3. Ha a CLICK RELEASE™ kioldGkar zart helyzetben van (4. ABRA), oldja ki a zarat; ehhez teljesen nyomja
6ssze a kiolddkart (5. ABRA), amig hallhaté kattands nem jelzi, hogy a karretesz kioldott. Sziikség esetén
manuslisan emelje fel a CLICK RELEASE™ kioldékart a felsd karrdl.

Emelje teljesen fel a CLICK RELEASE™ kart, hogy az CLICK RELEASE™ miniARM® eszkéz az ujrafeldolgozashoz
hasznalt, teljesen nyitott helyzetbe keriiljon (i
Forgassa el mind a régzit6- mind a kiold6z
keriiljenek (7. ABRA).

. AmultiSTATION® sterilizéltélca (cikkszam: 100034) hasznélata esetén kilon tisztitsa a talcat a sterilizélotélca
hasznélati utasitasanak megfelelen.

»

"

észletet, hogy azok tarolasi helyzetiikbsl nyitott helyzetbe

Y

KEZI ELOTISZTITAS

- Legalébb 5 percig aztassa enzimes, semleges kemhalasu tisztitéoldatban. A hémérséklet és a koncentracié
lasd a tisztitoszer g;
i kefével alaposan surolja leaz eszkoz kulso feliileteit. Forditson kiilénleges figyelmet

L4

Miianyag sort
akovetkezokre:

a. Rogzitdgytir és felsd gsmbesuklo (8. ABRA)

b. CLICK RELEASE™ kioldokar-retesz (9. ABRA) és zéroretesz (10. ABRA)

<. CLICKRELEASE™ kioldokar forgaspontja (11. ABRA)

d. DOC gomb, rogzitéanya és bels menetek (12. ABRA)

Oblitse meleg (38-45 °C [100-113 °F] fokos) vlzze\ legalabb 2 percen keresztill.
Haitsa végre az egyik kotel 6 tisztitasi opciot vagy automata).
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ULTRAHANGOS TISZTITAS

1. Uluahangcsfurduben tisztitsa legalabb 15 percig enzimes, semleges kémhatdsu tisztitéoldattal.

Iisd a tisztitdszer gyartéjanak utasitasait.

2. Bt meleq (3845 - L100-113 F1fokos) vizoel legalsbb 4 percén keresstl. A teles Sblités biztostésa
érdekében tiszta, méanyag s6rtéji kefével surolja le az eszkézt.

VAGY

AUTOMATIKUS TISZTITAS

1. Megalapozottan jovahagyott (pl. az EN IO 15883 4 megfeleld)

borandends szikieges, amely megfelelsen van bessereive, minGsitve, 6 rendszeres karbantartast s

ellendrzést végeznek rajta.

Helyezze be az eszk6zt a mosé-fertGtlenits berendezésbe. Ugyel]en arra, hogy az eszkézok ne érjenek

& amegfelels

d




3. Amoso-fertétlenitd ciklus utan tovabbi oblitéciklust is hajtson végre.
4. Az alabbi minimélis paramétereket validaltak eredményesként az eszkoz automata mosoberendezésben
torténd tisztitasahoz:

Kezelés Idétartam (pp:ss) | Homérséklet °C (°F) | Adalékanyag
Elémosas (hideg csapviz) | 2:00 17(63) Nincs
Mosis (forré csapviz) 200 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Oblités 2:00 0(158) Nincs
Oblités 200 70 (158) Opcionalis sikositoanyag
Szaritas 15:00 0 (176) Nincs

SIKOSITAS

1. Amszer élettar érdekében amiszerhez val6, a gyarto

kikevert s gy, hogy az egész eszkozt legalabb 30 masodpercre
asikosit6anyagba meriti. Ha a kérhazi moso-fertétlenitd berendezés rendelkezik sikositasi ciklussal, ez
hasznalhat6 a manudlis sikosités helyett.

MEGJEGYZES: AZLSI A MicroLube™ C MUSZEREKHEZ VALO SIKOSITOANYAG
HASZNALATAT VALIDALTA EZEN AZ ESZKOZON. MAS MARKAJU,
MUSZEREKHEZ VALO KENOANYAGOKAT NEM TESZTELTEK,
ES AZOK TELJESITMENYE NEM GARANTALHATO.

ELLENORZES
1. Alaposan vizsglja at az eszkézt, és ellenérizze, hogy minden lathaté szennyezédés el lett-e tavolitva.
Megfelel fényviszonyok mellett ltalaban elegendd a nagyitas nélkiil végzett szemrevételezés. Killonés
figyelmet kell forditani a 8-12. ABRAKON bemutatott helyekre. Szennyezédés észlelése esetén ismételje
meg a tisztitasi eljarast.
. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nem fordul-e el6 enyhe vagy nagyfoku korrézié az eszkozon.
Ha korrézi6 észlelhetd, hajtsa végre az Gjrafeldolgozst, de fiiggessze fel az eszkdz sebészeti hasznalatét.
Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkizt, hogy nem sériltek-e meg a reteszek vagy egyéb alkatrészek. Lisd
peidiula 13 ABRAN torot kioldok: ésa14. ABRAN meghajlott karreteszt.
Ha az alkatrészek sériltek, hajtsa végre az Ui ast, de fliggessze fel az eszkoz sebészeti hasznalatat.
4. Ellendrizze az eszkoz megfelelé mikodését a zaras és kioldas

CSOMAGOLAS
1. Gyézodjon meg arrol, hogy a multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® eszkoz az jrafeldolgozashoz
megfeleld, teljesen nyitott helyzetben van (lésd 6. ABRA).
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2. Sterilizélotasak haszndlata esetén mindegyik miszert helyezze kiilon tasakba. Sterilizalétlca hasznilata
esetén a mavelet olvassaela hasznlati utasitésat. Gondoskodjon
a sterilizl6talca annak hasznalati utasitésai szerinti megtisztitasardl, és a télca aljat a 15. ABRANAK
megfeleléen toltse fel.

3. Csomagolja be az eszkozt az 1. TAELAZATNAK megfelelden. A sterilizalt tobbszor hasznalatos miszerekhez
szolgalé akovetkez kell eleget tennie:
+ 15011607-1
+ Elévakuumos gézsterilizélasra alkalmas
+ Gyogyaszati felhasznalashoz megfeleld
+ Abetdltott talca sulydnak megfelel6 fokozat a sterilizalétalca hasznélati utasitasa és a létesitmény

bevett eljérasai alapjan
STERILIZALAS
1. Sterilizalas elétt az eszkozt megfelelen meg kell tisztitani.

2. Hajtsa végre a sterilizalasi ciklust az 1. TABLAZATNAK megfeleléen:

1. TABLAZAT: A multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM?® eszkdz steril csomagolasa és feldolgozasa

Nedves hével (gézzel)
végzett sterilizals

Gézsterilizélas azonnali
felhasznalashoz az

Nedves hével (gézzel)
végzett sterilizalés

Modszer az ANSI/AAMI ST79 az ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
szabvany szerint szabvany szerint szabvany szerint
multiSTATION®

Tartaly sterilizalotalca, Talca nélkiil Télca nélkiil

cikkszam: 100034
Ciklus Elévakuum (Pre-Vac)

2 rétegi polipropilén
csomagoléanyag

Elévakuum (Pre-Vac) Elévakuum (Pre-Vac)

Csomagolés Tasak Nincs csomagolds

blocheaza miniARM® in orientarea selectata. Urmatoarea apasare a parghiei CLICK RELEASE™ elibereaza
miniARM® pentru repozitionare. O apasare ulterioara a parghiei blocheaz din nou miniARM®; acest model de
blocare si de deblocare alterneaz la fiecare apasare a parghiei. Articulatia din mijloc @ permite articularea
partii superioare a bratului in raport cu partea inferioara a bratului ®. Articulatia inferioara () permite
articularea bratului inferior in raport cu conectorul in unghi @), care se termina cu o bila DOC @D cu o suprafatd
articulara sferica care angreneaza mufa receptoare a clemei cu sina multiSTATION®.

Piulita de atasare @ comprimé emisfera superioara a bilei DOC in cavitatea receptoare atunci cand piulita de
atasare si filetele sale interne @ (nu sunt ilustrate) sunt rotite in sens orar, infiletandu-se in mufa receptoare.
Pe masura ce este stransa in mufa, bila DOC si conectorul unghiular sunt comprimate, astfel incat s nu se
mai poat misca. Cele dous aripi de blocare @ gravate cu simbolul de blocare se pot roti a aproximativ 90°

ta fat le lor de depozitare de pe piulita piesei atasate pentru a facilita infiletarea in sens orar.
Dupi strangerea piulitei piesei atasate, aripioarele de blocare pot fi rotite inapoi la pozitia lor de depozitare.
Pentru a slabi piulita piesei atasate, ambele aripi de deblocare marcate @ cu simbolul de deblocare se pot roti
din pozitia lor de depozitare pentru a facilita infiletarea in sens antiorar.

INDICATII DE UTILIZARE:
Sistemul multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® este indicat pentru utilizarea de catre chirurgi pentru a
sustine instrumentarul intr-o poziie fixé pentru o perioada de timp data.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

BLOCAREA, ELIBERAREA S| AMPLASAREA multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
Testati sistemul CLICK RELEASE™ miniARM® inainte de fiecare utilizate blocandu-l si confirmand ca se obtine
ofortd de sustinere acceptabil. Opriti utilizarea daca forta de sustinere este inadecvata. Aceste instructiuni
pentru atasarea unui sistem CLICK RELEASE™ miniARM® la un DOC receptor se aplica utilizarii impreuna cu DOC
receptor al oricérei cleme cu sina multiSTATION® disponibila separat, deja atasata la o sina de masa drapata cu
camp chirurgical.

. Blocati miniARM® strangand parghia CLICK RELEASE™ in jos spre sistemul de fixare a parghiei. Parghia

CLICK RELEASE™ se prinde in articulatia din mijloc pana cand parghia CLICK RELEASE™ se afla in pozitia

sa blocats, paralels cu bratul superior. Un clic sonor indica faptul ca sistemul de inchidere a parghiei si
sistemul de fixare sunt cuplate.

Eliberati miniARM® strangand complet parghia CLICK RELEASE™in jos spre sistemul de blocare. Un clic sonor
indica faptul ca sistemul de inchidere a parghie este acum decuplat, permitand parghiei CLICK RELEASE™
sa se pozitioneze in articulatia din mijloc pentru a ajunge in pozitia deblocatd. Dacé este necesar, ridicati
manual parghia CLICK RELEASE™ din partea superioara a bratului i pozitia deblocata.

b

NOTA: ATUNCI CAND PIVOTATI PARGHIA CLICK RELEASE™ DIN POZITIA BLOCATA
IN POZITIA DEBLOCATA, ASIGURATI-VA CA SPRUINITI miniARM®.
3. Amplasati piulita de atasare si bila DOC pe DOC receptorul clemei cu §ina pentru a atasa miniARM® la DOC.

4. Rotiti piulita de atasare pe DOC folosind ambele aripi de blocare opuse pentru a roti piulita de atasare in
sens orar, infiletand-o pe clema cu sing a DOC.

DACA INFILETAREA ESTE DIFICILA, ROTITI PIULITA DE ATASARE iN SENS
ANTIORAR PENTRU A O DESURUBA, APOI REALINIATI CU ATENTIE PIULITA
DE ATASARE CU DOC $I REPETATI ROTATIA iN SENS ORAR FOLOSIND
ARIPIOARELE DE BLOCARE. NU FORTATI PIULITA DE ATASARE SA SE
ROTEASCA, DEOARECE ACEST LUCRU POATE CAUZA CONSTRANGEREA
miniARM® $1 A CLEMEI CU SINA.

Pozitionati miniARM® i timp ce este in stare deblocata prin impingerea, tragerea sau rotirea barei de
conectare rapids, a bratului superior, a bratului inferior si a conectorului unghiular in jurul celor trei
articulati i a bilei DOC pentru a fi ajustate in toate directiile. Cand miniARM" a fost pozitionat dupa cum
se doreste, blocati sistemul strangand péarghia CLICK RELEASE™ pe sistemul de inchidere a parghiei.

ATASAREA UNUI ADAPTOR LA multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

Pasii 1-3 prezinté un exemplu de modul in care adaptoarele multiSTATION® (disponibile separat) sunt atasate si

ajustate la CLICK RELEASE™ miniARM®. Adaptorul poate f atasat la CLICK RELEASE™ miniARM® fie inainte, fie dupa

atasarea miniARM® la clema cu sina multiSTATION".

. Glisati adaptorul pe bara pentru conectare rapidi in timp ce parghia sistemului de blocare al adaptorului
este rotit in pozitia neblocatd.

2. Rotiti parghia sistemului de blocare al adaptorului in pozitia blocata pentru a fixa adaptorul pe suportul

pentru instrumentar miniARM®.

Reglati manual articulatia superioara a CLICK RELEASE™ miniARM® pentru o repozitionare minora fara a

debloca miniARM".

INDEPARTAREA S| CURATAREA
Indepartarea CLICK RELEASE™ miniARM® poate fi facilitata prin mentinerea miniARM® in poxzitia sa blocata.

NOTA

o
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Homerseklet 132137 °C(270-279°F) | 132-137°C (270-279°F) | 132137 °C (270-279°F) 1. Rotifi parghia sistemului de blocare al adaptorului atasat in pozitia deblocata.
2. Detasati adaptorul glisandu-l de pe bara de conectare rapi
Expoziciés idé 4-18 perc 4-18 perc 4-18 perc 3. Rotiti piulita de atasare de pe clema cu 5ina multiSTATION® DOC folosind ambele aripi de deblocare opuse.
; — Rotiti piulifa de atasare i sens antiorar pentru a o desuruba de pe DOC.
Szaritasi idé 65 perc (minimum) 25 perc (minimum) Nincs . 0 CLICK RELEASE™ minARM- i cloma cu in 2 DOC.
Azazonnali aszeptikus azonnal at kell ) . T,
helyezni a sterilizalébol a felhasznalas helyére. multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM
Lasd: ANSI/AAMI ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care REPROCESARE
Facilities (Atfogé utmutaté és a sterilitas . i si curatati di imediat dupé utilizare. Nu permiteti ca murdaria s se usuce pe dispoxzitiv.
. Dlspozmvul n este validat pentru a fi curatat sau sterilizat cu un adaptor si/sau o clema cu sina atasata
Az CLICK RELEASE™ miniARM® eszk6z 100 Gjrafeldolgozasi ciklusra validalt. A sebészeti miszerek hasznos A
+ Agentul de curatare folosit in validare: Steris Prolystica 2X (enzimatic, pH neutru).
e:enarlavma em(eljesen fugg a moszer apo\asiml és kezelésétsl. Amiszer hasznos tizemi élettartamanak végeét * Efoctuati clitres finala utilizand numai aps purficat/aps inalt purificats proaspat preparata.
alapos « Nu utilizati niciodata perii metalice sau bureti de sarmé pentru curatare.
TAROLAS « Pregati si reprocesati orice adaptoare sau cleme cu sina conform instructiunilor de utilizare ale

1. Trolés sorén tigyeljen arra, hogy az eszkéz steril allapotban maradjon, az ismételt felhasznalasra készen.
2. Azeltarthatosigi élettartam az alkalmazott steril véd6zartdl, a tarolds médjatdl, valamint a kérnyezeti és
kezelési feltételekt! fiigg.

ELLENJAVALLATOK
« Csakaz LS| SOLUTIONS® éltal biztositott tartozékokkal hasznalja.
« Azeszkozok kizardlag a javallatban feltiintetett felhasznalasra alkalmas.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
* Asabuerstgl rvinyek drtelmében ez 2 etz izdrtiag arvos hal vagy orve rendelvény ériesithes,
forgalmazhats, illetve hasznalhat
Atermék hasznlthe vetele elatt oivassa el és étse meg az 6sszes tasitst, valamint vigyzat” . figyelen
szint(i figyelmeztetést.
Az CLICK RELEASE™ miniARM?® eszkozt a jelen hasznalati utasitasnak megfeleléen kell hasznalni.
Az CLICK RELEASE™ miniARM® nem rendeltetésszerd hasznalata sulyos sériilést okozhat, Ezenkivill az eszksz
nem megfelel6 dpolésa és karbantartdsa nyomén az eszk6z mar a beteghez valé hasznalat elétt elveszitheti
sterilitasat, és sdlyos sériilést okozhat az egészségiigyi szolgaltatonak vagy a betegnek.
Az CLICK RELEASE™ miniARM® hasznalatakor a betegnek régzitett vagy altatott allapotban kell lennie.
Fiiggessze fel az CLICK RELEASE™ miniARM® rendszer hasznélatét a beteg mozgatasakor, vagy amikor a
beteg megmozdul.
A sebészeti vagy endoszkopos eljérésokat kizarolag olyan orvosok végezhetik, akik megfelels képzésben
részesiiltek, tovabba j6l ismerik a megfelel technikskat és az anatomist. Hasznalat el6tt at kell tekinteni
atechnikékkal, szovédményekkel és kockdzatokkal kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

OVINTEZKEDESEK

Az CLICK RELEASE™ miniARM® nem steril kiszerelési. Hasznalat el6tt tisztitsa meg és sterilizélja.

Ha barmiféle eltérés van a jelen hasznalati utasitas és az intézményi iranyelvek és/vagy a tisztit6-/
sterilzldberendezés gyartcjanak utaitsal Kiuott, akkor oz ehéreseket a korhiz letehes szakemberenck
tudomésara kell hozni, hogy déntsén, mielétt
A7 CLICK RELEASE™ miniARM- ezkz rendehetéstol ehérd céld nacandlata a7 es7k6z karosodasat vagy
ténkremenetelét eredményezi.

Amegfeleld maksdés és allapot ellenérzése (el]abol hasznalat elétt vizsgalja meg az CLICK RELEASE™
miniARM® eszkozt. Tilos hasznalni az ha nem kielégitd, vagy ha
fizikailag sériiltek.

A sebészeti miszerek gyanonkem eltéréek. Mieltt egyazon eljérasban egyitt alkalmazna kiilonbozo
gyartétol szarmazo , ellendrizze és arrd, hogy
¥ elekiromos ssigetelés 6  foldelés tokeletes maradjon

Keriilje a mechanikai titést vagy az CLICK RELEASE™ miniARM® eszkéz tulfeszitését.

Kizarolag a jelen hasznalati utasitasban meghatarozott tisztitasi és sterilizalasi folyamatok validaltak.
Ellendrizze a miitasztal tartozéksinjeinek vagy sinadaptereinek stabilitasat, mielott felszerelné az CLICK
RELEASE™ miniARM® rendszert. Csak slab\I és 6l logzllen i szerelje fel;
Keriilje a sinszoritok laza vagy nem
Amikor  lezért helyzetbsl eforditia a CLICK RELEASE™ kioldokar, igyeljen ara, hogy a miniARM* eszkbz

alé legyen tamasztva. A kioldott és nem aldtamasztott miniARM® leeshet, ami sériilést, az eszkoz karosodasét,
arbgzitett multiSTATION® adapter kérosodasat, lletve a beteg vagy a felhasznalo sériilését okozhatja.
Szobahémérsékleten térolands.

NEMKIVANATOS REAKCIOK
Nincsenek dokumentalt nemkivanatos reakciok

RENDELESI INFORMACIOK
Az uténrendelési informaciokat az CLICK RELEASE™ miniARM® technolégiai ttmutaté 2. TABLAZATA tartalmazza.

Az alsbbi megjegyzések a 2. TABLAZATRA vonatkoznak:
*A multiSTATION® sterilizalotalca gyartdja a Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul, MN 55121 US.A.

Az eszkoz alapvet6 UDI-Di-azonositoja 0850200006multistationDF.

ROMAN

TRADUCERI ALE GHIDULUI TEHNOLOGIEI multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

NOTA: CONSULTATI GHIDUL TEHNOLOGIEI CLICK RELEASE™ miniARM® PENTRU
IMAGINI SCHEMATICE $| COMENZI DE PRODUSE

il CITITI CU ATENTIE ACEST MANUAL AL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZAREA
DISPOZITIVULUI

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®:

CLICK RELEASE™ miniARM® (FIG. 1) este un accesoriu in sistemul multiSTATION®. Este un membru de suport
reutilizabil,sterilizabil, repozitionabil, care ofera o baza exceptional de stabila, atunci cand este utilizat

& multiSTATION® disponibila separat, la care sunt conectate adaptoare intersanjabile.
ele pot i atasate la bara de conectare rapida dupa (D) cum este necesar pentru
interventia chirurgicald. Articulatia superioara (2) permite pozitionarea precisa a barei de conectare rapida

in raport cu bratul superior (). La prima apasare manuala a parghiei CLICK RELEASE™ a bratului superior @),
sistemul de inchidere a parghiei integrat (8 (nu este ilustrat) se conecteaza cu sistemul de blocare @ i

fiecarui dispozitiv.

Acest dispozitiv nu este afectat de modificarile de presiune asociate cu reprelucrarea.

Tava de sterilizare NU este conceputd pentru curatarea dispozitivelor. Aceasta trebuie procesata separat.
Tava este destinata numai pentru sterilizare, transport si pastrarea instrumentarului reutilizabil. Pentru mai
multe informatii privind tava, consultati instructiunile de utilizare ale tavii de sterilizare.

PUNCTUL DE UTILIZARE
1. Dezasamblati si curatati dispozitivul imediat dupa utilizare.
2. Nu permiteti camurdaria sa se usuce pe dispozitive.

PREGATIREA

. Scoateti CLICK RELEASE™ miniARM® din clema cu sind rotind aripioarele de deblocare in directie opusa
pozitiei lor de depozitare si apoi rotind piulita de atasare in sens antiorar (FIG. 2).

. Indepartati adaptorul de pe suportul pentru instrumentar CLICK RELEASE™ miniARM® rotind parghia
sistemului de blocare al adaptorului si glisand adaptorul de pe bara de conectare rapida (FIG. 3).

~

NOTA: FIG. 3 ARATA INDEPARTAREA ADAPTORULUI PENTRU CANULA, DAR $I
CELELALTE ADAPTOARE SUNT INDEPARTATE IN ACEEASI MANIERA.

Dacé parghia CLICK RELEASE™ este in pozitia blocata (FIG. 4), eliberati sistemul de blocare strangand
complet parghia (FIG. 5) pana cand un clic sonor semnaleaza cé sistemul de inchidere a parghie este
dezangrenat de pe sistemul de fixare. Dacé este necesar, ridicati manual parghia CLICK RELEASE™in directie
opus3 bratului superior.

Ridicati complet parghia CLICK RELEASE™ pentru a vé asigura c& CLICK RELEASE™ miniARM® este complet
deschis si in pozitie de reprocesare (FIG. 6).

Rotiti ambele seturi de aripi de blocare si de deblocare de pe pozifiile lor de depozitare in pozitiile lor
deschise (FIG. 7).

Daci se utilizeaza tava de sterilizare multiSTATION® (Piesa nr. 100034), curatati tava separat conform
instructiunilor de utilizare ale tavii de sterilizare.

PRECURATARE MANUALA

1. Inmuiafiin solupe de curatare enzimatics,

w

»

w

L

pH neutrutimp de minimum S minute Consultati
ceea ce si
2. Folositi o perie Cde plastic pentru a freca bine suprafefele exteriosre ale dispoitivlui, acordénd atentie
specials urmétoarelor:
a. Inel de fixare si articulatie sferica superioars (FIG. )
b. Sistem de inchidere a parghiei CLICK RELEASE™ (FIG. 9) 5i sistem de fixare (FIG. 10)
c. Punct de pivotare a parghiei CLICK RELEASE™ (FIG. 1
d. Bila DOC, piulita de atasare si filete interne (FIG. 12)
3. Clatiti cuapé calda (38 — 45 °C [100 — 113 °F)) timp de minimum 2 minute.
4. Continuati cu una dintre cele dou optiuni de curatare obligatorii: curétarea cu ultrasunete sau automata.
CURATARE ULTRASONICA
1. Curatati intr-o baie cu 4, cu pH neutru timp de minimum

15 minute. Consultati instructiunile pvodu(alomlul detergentului in ceea ce priveste temperatura si
concentratia.

2. Clatiti cu apa calda (38 — 45 °C [100 — 113 °F]) timp de minimum 4 minute. Pentru a asigura o clitire
complet, utilizati o perie curata cu peri de plastic pentru a freca dispozitivul.

SAU

CURATARE AUTOMATA

1. Este necesar un dispozitiv de spalare- are cu eficientd 4 aprobati (de ex., conform cu
EN ISO 15883) si trebuie sa fie instalat (orespunzamr calificat si supus cu regularitate intretinerii i testarii.

2. incarcati in de sp: Evitati contactul intre dispozitive si aranjati-le

de asa maniera incat s permiteti scurgerea adecvat.
Punen in functiune ciclul dispozitivului de spalare-dezinfectare alaturi de un ciclu de clétire

INSPECTIA

1. Inspectati cu atentie dispozitivul pentru a va asigura ca toata murdaria vizibila a fost indepartata. n general,
inspectia vizual, fara folosirea unei lupe in conditii bune de iluminare, este suficienta. Trebuie s se acorde
o atentie specialalocatiior din Ia FIG. 8-12. Repetafi procesul de curaare daca se observa murdarie.

. Inspectati vizual dispozitivul pentru a depista coroziunea usoara sau excesiva. Daca este prezenta

coroziunea, intrerupeti utilizarea dispozitivului in sala de operatii, dar finalizati reprocesarea.

Inspectati vizual dispozitivul pentru a depista sistemele de inchidere sau alte parti deteriorate. De exemplu,

vedei sistemul de inchidere a pargh\e\ stricat evidentiat in FIG.13 si sistemul de inchidere a parghiei indoit

dinFIG. 14. Daca t deteriorate, opriti utilizarea dispozitivului in sala de operatii, dar finalizati

reprocesarea.

4. Efectuati o verificare functionali pentru o blocare si eliberare adecvata a dispozitivului.

AMBALAREA

. Asigurati-vé ca multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® este in pozitia de reprocesare complet deschisa
(consultat FIG. 6).

. Daci se utilizeazi o punga de sterilizare, amplasati fiecare instrument in propria sa punga. Daca se
utilizeaza o tava de sterilizare, cititi instructiunile de utilizare a tavii de sterilizare inainte de a continua.
Asigurati-va ca tava de sterilizare a fost curatata conform instructiunilor de utilizare a tavii de sterilizare si
incarcati partea de jos a tavii conform FIG. 15

. Ambalati dispozitivul conform TABELULUI 1. Sistemul de bariera pentru instrumentarul reutilizabil sterilizat
trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

150 11607-1

Adecvat pentru sterilizare prin autoclavizare cu previd

Adecvat pentru uz medical

Grad corespunztor pentru greutatea tavii incarcate conform instructiunilor de utilizare ale ta

sterilizare si procedurilor unitétii

STERILIZARE
1. Dispozitivul trebuie sa fie curétat in mod adecvat inainte de sterilizare.
2. Efectuati ciclul de sterilizare conform TABELULUI 1:

N~
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

»multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM** UZRAKINIMAS, ATLAISVINIMAS IR

|DEJIMAS

Pries kiekviena naudojima patikrinkite ,CLICK RELEASE™ miniARM®, patvirtindami, kad pasiektas priimtinas.

laikymo stiprumas. Nutraukite naudojima, jei laikymo stiprumas nepakankamas. Sios instrukcijos, kaip, CLICK

RELEASE™ miniARM® pritvirtinti prie priimanciosios DOC, taikomos naudoti su priimanciaja DOC i3 visy atskirai

prieinamy,multiSTATION® bégio spaustuky, jau pritvirtinty prie apkloto stalo begio.

1. Uzrakinkite ,miniARM®™, paspausdami,CLICK RELEASE™ svirtj zemyn link svirties gaudyklés. ,CLICK RELEASE™"
svirtis lenkiasi ties viduriniu sanariu, kol CLICK RELEASE™ svirtis yra uzfiksuotoje padétyje, lygiagre¢iai
virdutinei svirciai. Girdimas spragteléjimas rodo, kad svirties fiksatorius ir fiksavimo gaudyklé yra uzfiksuoti.

2. miniARM®, pilnai CLICK RELEASE™ svirtj zemyn link fiksavimo gaudykles. Girdimas
spragteléjimas rodo, kad svirties fiksatorius dabar yra atjungtas, todel, CLICK RELEASE™ svirtis gali sukibti su
viduriniu sujungimu, kad pasiekty atrakinta padetj. Jei reikia, rankiniu budu pakelkite, CLICK RELEASE™ svirtj
nuo viriutinés svirties iki atrakintos padeéties.

PASTABA. SUKSITE,, CLICK RELEASE™ SVIRT] IS UZRAKINTOS ] ATRAKINTA
PADET], |SITIKINKITE, KAD LAIKOTE ,miniARM®".

3. Uzdekite tvirtinimo verzle ir DOC rutulj ant bégio spaustuko priimantiosios DOC, kad pritvirtintuméte
miniARM®™ prie DOC.

4. Sukite tvirtinimo verzle ant DOC, naudodami abu priesingus fiksavimo sparnelius, kad tvirtinimo verzlé
apsisukty pagal laikrodzio rodykle, uzsukdami jq ant bégio spaustuko DOC.

PASTABA. JEI SUNKU SRIEGTI, PASUKITE TVIRTINIMO VERZLE PRIES LAIKRODZIO
RODYKLE, KAD ATSUKTUMETE, TADA ATSARGIAI VEL SULYGIUOKITE
TVIRTINIMO VERZLE SU DOC IR PAKARTOKITE PAGAL LAIKRODZIO
RODYKLE SUKDAMI FIKSAVIMO SPARNELIAIS. NEPERSPAUSKITE
TVIRTINIMO VERZLES, KAD NUKREIPTUMETE, NES TAIP GALI PRIVERSTI
»miniARM®" IR BEGIO SPAUSTUKA SUKIBTI.

5. Nustatykite,miniARM® padet], kai ji atrakinta, stumdami, traukdami arba sukdami greitojo sujungimo
strypa, virsuting svirtj, apatine svirtj ir kampine jungtj apie tris jungtis ir DOC rutulj, kad baty galima
reguliuoti visomis kryptimis. Kai,miniARM® padétis yra tokia, kokios reikia, uzfiksuokite sistema

Dispozitivul (dispozitivele) procesat(e) prin sterilizare de utilizare imediat trebuie transferat(e) imediat,
folosind o tehnica aseptica, de la sterilizator la punctul de utilizare.

Consultati ANSI/AAMI ST79 C de to Steam and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Ghidul cuprinzator ANSI/AAMI ST79 privind sterilizarea prin autoclavizare si asigurarea sterilitatii in
unitatile medicale).

CLICK RELEASE™ miniARM® a fost validat pentru 100 de cicluri de reprocesare. Durata de viat utila a unui
instrument chirurgical depinde in mare parte de modul in care instrumentul este ingrijit si manipulat. Inspectia
atentd i testarea functionald a instrumentului trebuie sa se utilizeze pentru a stabili sfarsitul duratei de viata
utild.
PASTRAREA
1. In timpul depozitarii asigurati-va ca dispozitivul rimane in stare sterila si este gata pentru reutilizare.
2. Durata de valabilitate depinde de bariera sterila folosits, maniera de pastrare si conditiile de mediu si
manipulare.

CONTRAINDICATII
+ Anuse utiliza cu alte piese atasate in afara de accesoriile furnizate de LSI SOLUTIONS®.
+ Aceste dispozitive nu sunt concepute pentru alte utilizari decat cele indicate.

AVERTISMENTE

Legislatia federal restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea acestui dispozitiv la situatiile in
care aceslea sunt efecmale de catre sau la comanda unui med\c

Citi u toate instruct si precautiile inainte de a utiliza acest produs.
CLIGK RELEASE™ miniARM® rebue cifizatin onformiate cu sceste instructiuni de utilizare.

Utilizarea necorespunzatoare a CLICK RELEASE™ miniARM® poate cauza vatamari grave. In plus, ingrijirea si
intretinerea inadecvata a dispozitivului poate face ca acesta sa isi piarda steriitatea inainte de utilizarea la
pacient si poate cauza vitamari grave ale profesionistului din domeniul sanatati sau pacientulu.

Cand se utilizeaza CLICK RELEASE™ miniARM® cu clic si detasare, pacientji trebuie imobilizati sau anes(ezlaw
Opriti utilizarea sistemului CLICK RELEASE™ miniARM® cand mutati pacientul sau cand paci
Procedurile chirurgicale sau endoscopice trebuie efectuate numai de catre medici instru
corespunzitor cu tehnicile si anatomia relevante. Inainte de utilizare trebuie consultata literatura de
specialitate pentru tehnici, complicatii si pericole.

PRECAUTII

« CLICK RELEASE™ miniARM® este ambalat nesteril. Curétati si sterilizati inainte de utilizare.
i dus

+ Daca exista discrepante intre aceste Instructiuni de utilizare s politcile unitti
instructiunile dec aceste te trebuie aduse in
atentia spitalicesc c ator pentru inainte de a trece la curatarea

s sterilizarea dispozitivelor dumneavoastra.
Utilizarea CLICK RELEASE™ miniARM® pentru o alt activitate dect cele carora pentru care este destinat poate
duce, de obice, la deteriorarea sau stricarea dispozitivulu.

Inainte de utilizare, \nspe(la(l CLICK RELEASE™ miniARM® cu clic si detasare pentru a asigura functionarea

si starea Anu se utiliza dispoziti 5 acestea nu Tsi efectueaza in mod satisfacator
sarcina pentru care sunt destinate sau daca prezinta deteriorari fizice.

Instrumentele chirurgicale variazs de la un productor a altul. Inainte e a utilza intr-o procedura instrumente
siaccesorii de la atori diferit, verificati acestora si asigurati-va ca izolatia electrica sau
impamantarea nu sunt compromise.

Evitati socul mecanic sau suprasolicitarea CLICK RELEASE™ miniARM®.

Numai procesele de curatare si sterilizare definite in aceste Instructiuni de utilizare au fost validate.

Verificati stabilitatea sinei pentru accesorii a mesei de operatii sau a adaptoarelor de sin inainte de a

atasa sistemul CLICK RELEASE™ miniARM® la masa. Montati numai pentru a fixa mesele chirurgicale si sinele
orizontale bine fixate ale mesei; evitati atasarea clemelor cu sin la structuri care sunt slabite sau nefixate.
Cand pivotati parghia CLICK RELEASE™ din poitia blocat in pozitia deblocats, asigurati-va ca sprijiniti
miniARM®. Un sistem miniARM® deblocat si nesprijinit poate cidea si poate cauza vitamarea, deteriorarea
dispozitivului, deteriorarea adaptorului multiSTATION® atasat sau vatamarea pacientului sau a utilizatorului.

+ Depozitat la temperatura camerei.

REACTII ADVERSE
Nu au fost documentate reactii adverse.

INFORMATII PRIVIND COMANDA
Consultati TABELUL 2 din Ghidul tehnologiei CLICK RELEASE™ miniARM® pentru informatii privind
recomandarea.

Urmitoarele note se aplici TABELULUI 2:
*Tava de sterilizare multiSTATION® este fabricata de Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 S.UA.

UDI-DI de baz pentru acest dispozitiv este 0850200006multistationDF.

LIETUVIY

»multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM*“ TECHNOLOGIJY VADOVAS VERTIMAI

PASTABA. ZR.,,CLICK RELEASE™ miniARM** TECHNOLOGIJOS VADOVA, SKIRTA
SCHEMATIKOS VAIZDAMS IR GAMINIO UZSAKYMUI

[T PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE $] GAMINIO INFORMACIN] LAPEL|

»multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM*" PRIETAISO APRASAS:
,,CL/CKRELEASE"‘ miniARM™ (1 PAV.) yra ,,mu/flSTAﬂON“" slstemos priedas. Tai daugkartinio naudojimo,
keiciamos padéties igskirtinai stabily pagrinda, kai naudojamas
suatSKial[Sgyjamu, mulSTATION™ bégio spaustuk, antkurio prijungti keiciamicjiadapteria. Adapterius i
p lima prijungti pr Djei ijai.
tikslial nustatyti vi t f\auvugm Pirma karta rankiniu bidu suspauduswsuung

Eal

Urmétorii parametri minimi au fost validati ca fiind eficienti pentru curatarea acestui dispozitiv intr-o
masina de spalat automata:

CLICK RELEASE™ svirt] @) i i jungiamas prie

ufksuoja,min/ARM® pasifnkta padeti. Kitas, CLICKRELEASE ™ svirties suspaudimas ataisvina,min/ARM ™ padeciai
pakeisti. Velesnis svirties dar karta uzrakina,miniARM®; lis keiciasi su
kiekvienu svirties suspaudimu. Vidurinioji jungtis () leidzia virutine svirtj sujungti su apatine rsvirtimi (8. Apatiné
jungtis @ leidzia sulenkti apatine svirtj kampinés jungties @ , kuri baigiasi DOC rutulio @ su sferiniu sanariniu
pavirsiumi, kuris susijungia su,multiSTATION® bégio spaustuko tvirtinimo lizdu.

Tuirtinimo verzlé @ suspaudzia DOC rutulio virsutinj pusrutul] priémimo lizda, kai tirtinimo verzlé irjos vidiniai
pasukami pagal laikrodzio rodykle, jsukami  tvirtinimo lizda. Kai jis priverziamas | lizda,

Tratament Timp (mm:ss) | Temperatura °C(°F) | Aditiv
Prespalare (apa rece de la robinet) 2:00 17 (63) Nu este cazul
Spalare (apa fierbinte de la robinet) | 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Cltire 200 70(158) Nu este cazul
Clatire 2:00 70(158) Lubrifiant optional
Uscare 15:00 80(176) Nu este cazul lengviau sriegti pagal laikrodzio rodykl
LUBRIFIERE

1. Aplicati lubrifiantul instrumentului amestecat conform recomandarilor producatorului pentru a prelungi
durata de viatd a instrumentului prin scufundarea intregului dispozitiv in lubrifiant timp de minimum
30 de secunde. Daca dispozitivul de spalare-dezinfectare al spitalului are un ciclu de lubrifiere, acesta poate
fiutilizat in locul lubrifierii manuale.

NOTA: LSIA VALIDAT UTILIZAREA LUBRIFIANTULUI DE INSTRUMENTE
MicroLube™ C PE ACEST DISPOZITIV. ALTE MARCI DE LUBRIFIANTI PENTRU
INSTRUMENTE NU AU FOST TESTATE, IAR PERFORMANTA $I REZULTATELE
NU POT FI GARANTATE.

Do( rutulys ir kampiné jungtis yra suspausti, kad jie nebegaléty judéti. Du fiksavimo sparneliai ), isgraviruoti
fiksavimo simboliu, gali pasisukti mazdaug 90° atstumu nuo laikymo viety ant tvirtinimo verzlés, kad buty

Kai tvirtinimo ver2Ié priverziama, fiksavimo sparnelius galima pasukti
atgal j laikymo padeétj. Norédami atlaisvinti tvirtinimo verzle, abu atrakinimo simboliu pazyméti atrakinimo
spameliai @ gali pasisukti i laikymo vietos, kad baty lengviau sriegti pries laikrodzio rodykle.

NAUDOJIMO INDIKACLIO:!
MUltiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM™ chirurgams indikuotina tam tikra laika laikyti instrumentus
fiksuotoje padétyje.

i, CLICK RELEASE™ svirtj ant fiksavimo sklascio.

ADAPTERIO PRIJUNGIMAS PRIE, multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

1-3 veiksmai rodo vieng pavyzdj, kaip,multiSTATION™ adapteriai (atskirai prieinami) yra pritvirtinti ir pritaikyti
prie ,CLICK RELEASE™ miniARM™. Adapterj galima pritvirtinti prie,,CLICK RELEASE™ miniARM®" prie$ arba po to,
kai,,miniARM® pritvirtinamas prie,multiSTATION* bégio spaustuko.

. Uzdekite norima adapterj ant greitojo sujungimo strypo, kol adapterio fiksavimo svirtis bus pasukta

Pasuite adapterio fksavimo svit | utrakinta pacet], kad pritirintumete adapter{prie,minARM®:
Regulivokite virduting, CLICK RELEASE™ miniARM® jungtj rankiniu biidu, kad galétuméte Siek tiek pakeisti

CLICK RELEASE™ miniARM™" istraukima galima palengvinti laikant,miniARM** uzfiksuotoje padétyje.

. Pasukite prijungto adapterio fiksavimo svirt j atrakinta padétj.

Nuimkite adapterj nustumdami jj nuo greitojo sujungimo strypo.

Pasukite tvirtinimo verzle nuo,,multiSTATION® bégio spaustuko DOC naudodami abu priesingus atrakinimo
sparnelius. Pasukite tvirtinimo verzle pries laikrodzio rodykle, kad atsuktumeéte nuo DOC.

. Nuimkite,CLICK RELEASE™ miniARM® nuo bégio spaustuko DOC.

»multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARI
PAKARTOTINIS APDOROJIMAS

TABELUL 1: Ambalarea sterila si procesarea multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
Steriizare cu caldura Sterilizare cu caldura e P ot
Metod umeds (autoclavizare) | umeda (autoclavizare) | SHIOTANREPEICM
conform ANSI/AAMI ST79 | conform ANSI/AAMI ST79 cu ANSVAAMI ST79
Tava de sterilizare
Recipient multiSTATION® Fara tava Fara tava
P/N 100034
. Previd Previd Previd
Cllu (Prevac) (Pre-vac) (Prevac)
1
Ambalare Folie de polipropilend | p, o5 Fars ambalaj atrakinta padeti.
cu 2 straturi 2
< 132—137°C 132—137°C 132—137°C 3. Y
Temperatura (270 — 279°%) (270 279°F) (@70—279%) padétj neatrakinus,miniARM™.
Timp de expunere 4-18 minute 4-18 minute 4-18 minute ISTRAUKIMAS IR VALYMAS
. 65 de minute 25 de minute
Timp de uscare de Nu este cazul
(minimurm) {minimum)

wn =

»

+ Iardykite ir i3valykite prietaisa iskart po naudojimo. Neleiskite nezvariam prietaisui iéd

« Prietaisas néra Unkamasvalynavstenllzuomel adapteris ir (arba) bégio spaustukas yra p!lw\mn[as

« Tinkama naudojamui &:,Steris Prolystica 2X" (fermentinis, neutralus pH).

+ Galutinj skalavima atlikite tik vieZi |parucslu grynintu vandeniu / labai isgrynintu vandeniu.

« Valymui niekada nenaudokite metaliniy sepeciy ar plieno vatos.

« Paruoskite ir apdorokite visus adapt ba begio pagal kiekvieno prietaiso naudojimo
instrukcija.

Siai priemonei nedaro jtakos slégio pokyziai, susije su pakartotiniu apdorojimu.
Sterilizavimo déklas NERA skirtas valyti prietaisams. J refkia apdoroti atskiral. Dékas skirtas tik
s sterilizuoti, i i laikyti. Daugiau informacijos apie dekla 2r.

dékl

NAUDOJIMO PUNKTAS
1. ardykite ir isvalykite prietais iskart po naudojimo.
2. Neleiskite nesvariems prietaisams isdziati.

PARUOSIMAS
. Nuimkite, CLICK RELEASE™ miniARM® nuo bégio spaustuko, pasukdami atrakinimo sparnelius tolyn nuo jy
laikymo padeties, tada sukdami tvirtinimo verzle pries laikrodzio rodykle (2 PAV.).
Nuimkite visus adapterius nuo ,CLICK RELEASE™ miniARM** pasukdami adapterio fiksavimo svirtj ir
nustumdami adapter] nuo greitojo sujungimo strypo (3 PAV.).

N

PASTABA. 3 PAV.RODO, KAD KANIULES ADAPTERIS NUIMAMAS; KITI ADAPTERIAI
PASALINAMITUO PACIU BUDU.

Jei, CLICK RELEASE™ svirtis yra uzrakintoje padétyje (4 PAV.), atleiskite fiksatoriy iki galo suspausdami svirtj
(5 PAV.), kol pasigirs spragteléjimas parodys, kad svirties fiksatorius yra atjungtas nuo fiksavimo gaudykles.
Jei reikia, ranka pakelkite ,CLICK RELEASE™" svirt]j nuo virdutinés svirties.

Iki galo pakelkite,,CLICK RELEASE™" svirtj, kad ,CLICK RELEASE™ miniARM® buty visi3kai atidarytas ir
pakartotinio apdorojimo padétyje (6 PAV.).

Pasukite abu fiksavimo ir atrakinimo sparneliy rinkinius nuo laikymo viety j atviras padetis (7 PAV.).

Jei naudojate, multiSTATION®™ sterilizavimo dékla (dalies numeris 100034), padékla valykite atskirai pagal
sterilizavimo déklo naudojimo instrukcijas.

RANKINIS PIRMINIS VALYMAS

. Mirkykite fermentiniame neutralaus pH valymo tirpale maziausiai 5 minutes. Zr. ploviklio gamintojo
nurodymus del temperatiros ir koncentracijos.

Naudokite Sepetel; su plastikiniais Seriais, kad kruopsciai nusveistumeéte prietaiso isorinius pavirsius,
ypatinga démesj atkreipdami j siuos dalykus:

a. I3laikymo zieda ir virsuting rutuling jungt] (8 PAV.)

b. ,CLICK RELEASE™ svirties fiksatoriy (9 PAV.) ir fiksavimo gaudykle (10 PAV.)

., CLICKRELEASE™ svirties sukimosi taska (11 PAV.)

d. DOC rutulj, tvirtinimo verzle ir vidinius sriegius (12 PAV)

Skalaukite Siltu vandeniu (38-45 °C [100-113 °F)) maziausiai 2 minutes.

Teskite vieng i$ dviejy batiny valymo varianty: ultragarsinj arba automatizuota.

LTRASONINIS VALYMAS
Valykite ulragarsine vonelee ermentini neutralaus pH valymo tipalu maziausa 15 minuéiy
Zr. ploviklio gamintojo del
Skalaukite Siltu vandeniu (38-45 °C [100-113 °F)) maziausiai 4 minutes. Norédami uztikrinti visiska prietaiso
i3plovima, $variu 3epetéliu su plastikiniais eriais jj nusveiskite.

ARBA
AUTOMATINIS VALYMAS

1. Reikalingas dezinfekavimo plautuvas, kurio veiksmingumas is esmés patvirtintas (pvz., pagal EN 15O 15883),
ir jis turi buti tinkamai bei
. |dékite prietaisa | dezinfekavimo plautuva. Venkite prietaisy salyio ir pasirupinkite, kad drenazas bity
tinkamas.

3. Naudokite dezinfekavimo plautuvo cikla su papildomu skalavimo ciklu.

4. Sie minimalis parametrai buvo patvirtinti kaip veiksmingi valant §ia priemong automatingje plovykiéje:

> w
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~C AW
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Apdorojimas }'r:"“’s’s) I:'(',!'F’f““""' Priedas
Pirminis plovimas (3altu vandeniu i$ ¢Gaupo) | 2:00 17(63) Netaikoma
Plovimas (kardtu vandeniu i$ ¢iaupo) 2:00 40 (104) LSteris Prolystica® 2X*
Skalavimas 200 |700158) Netaikoma
Skalavimas 200 | 70(158) Tepalas (pasirinktinai)
Sausas 1500 | 80176) Netaikoma

TEPIMAS

1. Norédami paigin prieaso naudojimo ik naudokit nstrumento ubrikanta, page gamintojo

ubrikanta, 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 GARANTUOJAML.

PATIKRINIMAS

1. Aidial apiCrekie pritasq i sitkinkite kad pasalini vt matomi nesyaruma.Paprastal pakenka

ualinio ger: i. Ypatinga demes] reikety atkreipti j vietas,
pevaizduotas 512 PAV. e aptinkama nesvarumy, pakartokite valyme process

Apiidrekite prietaisa, ar néra lengvos ar per didelés korozijos. Jei yra korozija, nebenaudokite prietaiso
chirurgijoje, bet atlikite pakartotinj apdorojima.

Aptidrekite prietaisa, ar néra pazeisty sklasciy ar kity daliy. Pavyzdziui, . sulizusios svirties sklaséio
kontiirg, pateikta 13 PAV, ir sulenktos svirties skiastj 14 PAV. Jei dalys pazeistos, nebenaudokite prietaiso
chirurgijoje, bet atlikite pakartotinj apdorojima.

. Atlikite funkcinj patikrinima, ar prietaisas tinkamai uzsirakina ir atsirakina.

PAKUOTE
1. [sitikinkite, kad ,,mul!iSTATION” CLICK RELEASE™ miniARM* yra visiskai atviroje pakartotinio apdorojimo
padetyje (2.6
Jei naudojate slerllvmwmo malsel], Kiekviena instrumenta jdékite  atskira maisel;.Jei naudojate

3, pries tesd: eklo naudojimo instrukcijas. sitikinkite,
kad slen’hzav\mo deklas bavo |sva\y(as pagal sterilizavimo deldo naudojimo instrukcijas, ir jdékite déklo
apatia pagal 15 PAV.
Supakuokite prietaisa pagal 1 LENTELE. Pakartotinai naudojamu instrumenty barjeriné sistema turi atitikti
Siuos reikalavimus:
+ 150 11607-1
+ Tinka sterilizacijai garais su igankstiniu vakuumu

b

w

»

L

w

+ Tinkama naudoti medicinoje
+ Klase, tinkama pakrauto déklo svoriui pagal sterilizavimo déklo naudojimo instrukcijas i jstaigos
proceduras

STERILIZAVIMAS
1. Pries sterilizavima prietaisa reikia tinkamai nuvalyti.
2. Atlikite sterilizavimo cikla pagal 1 LENTELE:

1 LENTELE. , multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM™ sterili pakuoté i apdorojimas

Sterilizavimas drégnu Sterilizavimas drégnu Greitas sterilizavimas

Metodas karitiu (garais) pagal | kars¢iu (garais) pagal | garais paga
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
MultiSTATION™

Konteineris sterilizavimo padéklas | Déklo néra Deklo nera

Nuor. nr 100034

I3ankstinis vakuumas Iankstinis vakuumas 13ankstinis vakuumas

5. Poziciongjiet miniARM®, kad tas atrodas atblokéta stavokli, pagraot, pavelkot vai pagriezot atra
savienojuma statni, augsejo plecu, apakijo plecu un lenkveida savienotaju par trim savienojumiem un
DOC loditi, lai noregulétu visos virzienos. Kad miniARM® ir pozicionéts atbilstosi vajadzibai, noblokejiet
sistému, uzspiezot CLICK RELEASE™ sviru virsa blokésanas fiksatoram.

ADAPTERA PIEVIENOSANA multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

1.-3. darbiba attélo vienu pieméru, ka multiSTATION® adapteri (pieejami atseviki) ir pievienoti un noreguleti

uz CLICK RELEASE™ miniARM®. Adapteri var pievienot CLICK RELEASE™ miniARM® pirms vai p&c miniARM®

piestiprinasanas multiSTATION® sliedes skavai.

1. Uzbidiet vélamo adapteri uz atra savienojuma statna, kamér adaptera blokésanas svira tiek pagriezta
atblokéta stavokli

. Pagrieziet adaptera blokésanas sviru blokéta stavokli, lai nostiprinatu adapteri uz miniARM®.

Pielagojiet CLICK RELEASE™ miniARM® augséjo plecu manuali lai veiktu nelielu parvietosanu, neatblokejot

miniARM®.

NONEMSANA UN TIRISANA

CLICK RELEASE™ miniARM® nonem3anu var atvieglot, atstajot miniARM® fikséta stavokl.

. Pagrieziet pievienota adaptera blokésanas sviru atblokéta stavokli.

2. Atvienojiet adapteri, nobidot to no atra savienojuma statna.

. Noskravejiet stiprinajuma uzgriezni nost no multiSTATION® sliedes skavas DOC, izmantojot abus pret&jos
parnus. Pagrieziet uzgriezni pretéji virzienam, lai

wN

5 Nonemle( CL/CKRELEASE“' miniARM?® no sliedes skavas DOC.
multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

Ciklas (pries vakuuminj) (prie vakuurninj) (pries vakuuminj) 1
Pakuoté 2sluoksniy e Nera pakuotés 3.
polipropileno juynioklis
Temperatira 132-137°C(270-279°F) | 132-137°C(270-279°F) | 132-137°C(270-279 °F) HOS(
s
Poveikio trukme 4-18 minutés 4-18 minutes 4-18 minutés
Diiovinimo trukme | 02 Minutes 25 minutes Netaikoma

(maziausiai) (maziausiai)

Apdorota (-us) prietaisg (-us), nedelsiant sterilizuojant, reikia nedelsiant perkelti i sterilizatoriaus  naudojimo
vieta, laikantis aseptikos reikalavimu.

Zr. ANSI/AAMI ST79, 3samus sterilizavimo garais ir sterilumo uztikrinimo sveikatos prieziros jstaigose vadovas'.

<CLICK RELEASE ™ miniARM* buvo patvirtintas 100 pakartotinio apdorojimo cikly.Chirurginio instrumento
p rieziaros ir naudojimo. Norint nustatyti prietaiso
naudojimo e pabalgq, reikia atidziai patikrinti i atlikti prietaiso funkcinj tyrima.

LAIKYMAS
1. Laikymo metu sitikinkite, kad prietaisas tebéra sterili ir paruosta naudoti pakartotinai.
2. Tinkamumo laikas priklauso nuo naudojamo sterilaus barjero, laikymo budo ir aplinkos bei tvarkymo salygu.

KONTRAINDIKACIJOS
= Nenaudokite su kitais priedais, isskyrus LS| SOLUTIONS®" tiekiamus priedus.
« Sie prietaisai skirti naudoti tik taip, kaip nurodyta.

ISPEJIMAI

+ Federaliniai jstatymai

nurodymu.

Pries i 5] gaminj itykite ir

priemonémis.

 CLICK RELEASE™ miniARM®" turi bati naudojamas pagal 3ia naudojimo instrukcija,

Netinkamai naudojant ,CLICK RELEASE™ miniARM™ galima sunkiai susiZaloti. Be to, dél netinkamos prietaiso

P aptarnavimo prietaisas pries jj naudojant pacientui gali tapti nesteril i sukelti rimta Zala

sveikatos prieziuros paslaugy teikéjui arba pacientui.

Naudojant,,CLICK RELEASE™ miniARM®, pacientus reikia imobilizuoti arba anestezuoti.

Nustokite naudot,CLICK RELEASE ™ miniARM™ ka Judinate pacienta arba ka pacientas uda.

. Gras turéty atliki tik gydytojai, turintys tinkama issilavinima ir susipaing
su ammkamaws metodais ir anatomija. Prie$ naudojant reikia susipazinti su medicinine literatara, susi
metodais, komplikacijomis ir pavojais.

ATSARGUMO PRIEMONES

 CLICK RELEASE™ miniARM* supakuotas kaip nesterilus. Pries naudodami nuvalykite r sterilizuokite.

Jei yra kokiy nors skirtumy tarp iy naudojimo instrukcijy i jasy jstaigos taisykliy ir / arba valymo / sterilizavimo

ifangos gamintojo nurocymy priestesdami prietaso valym i sterilzavima, i skitumai tur bt aptari
kingais ligonines kad bty iSspresti pries pradedant prietaiso valyma ir

boja sio prietaiso pardavima, platinima ir naudojima tik gydytojui arba gydytojo

su visais

ispejimais ir atsargumo

slenlvzavlmq.

Naudojant, CLICK RELEASE™ miniARM®” kitai uzduociai nei numatyta, prietaisas gali buti pazeistas arba
sugadintas

Pries naudodami patikrinkite, CLICK RELEASE™ miniARM*, kad uztikrintumete tinkama veikima ir bukle.

i skirtingy gamintojy prietaisus
i priedus, patikrinkite ju suderinamuma i fitikinkite, kad nebus pazefsta elektring izoliacia ar feminimas.
Venkite mechaninio $oko arba per stipraus,,CLICK RELEASE™ miniARM™ jtempimo.

Patvirtinti tik valymo ir sterilizavimo procesai, apibrézti Sioje naudojimo instrukcijoje.

Pries montuodami,CLICK RELEASE™ miniARM®, patikrinkite chirurginiy stalo priedy bégiy arba begiy
adapteriy stabiluma. Tvirtinkite tik prie saugiy chirurginiy staly ir gerai pritvirtinty horizontaliy stalo begiy;
venkite tvirtinti bégiy spaustukus prie laisvy arba nesaugiai pritvirtinty struktary.
Sukdami, CLICK RELEASE™ svirt] i uzfiksuotos padéties | atrakinta padét], btinai prilaikykite,miniARM®"
Atrakintas ir nepalaikomas,miniARM* gali nukristi i sukelti zalg, prietaiso pazeidima, pritvirtinto
,multiSTATION® adapterio pazeidima arba paciento ar naudotojo suzalojima.

Laikykite kambario temperaturoje.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Nera dokumentuoty nepageidaujamy reakcijy

UZSAKYMO INFORMACIJA
Informacijos apie pakartotinj uzsakyma zr.,CLICK RELEASE™ miniARM®* technologijy vadovo 2 LENTELEJE.

2 LENTELEJE taikomos 3ios pastabos:
*,multiSTATION™ sterilizavimo padekla gamina,Summit Medical’, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 JAV.

Sios priemonés

UDI-DI yra 0850 & DF.

ATVISKI

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® TEHNOLOGIJAS CELVEZA TULKOJUMI

PIEZIME. SHEMATISKUS PARSKATUS UN INFORMACIJU PAR IZSTRADAJUMA
PASUTISANU SKATIET CLICK RELEASE™ miniARM® TEHNOLOGIJAS CELVEDI

[l PIRMS LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET 5O 1IZSTRADAJUMA IELIKTNI
multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® IERICES APRAKSTS:

ATKARTOTA APSTRADE

+ Izjauciet un notiriet ierici uzreiz péc lietosanas. Nelaujiet netirai iericei nozit.

« lerice nav apstiprinata tirisanai vai sterilizésanai ar pievienotu adapteri un/vai sliedes skavu.

« Apstiprinasana izmantotais tirisanas lidzeklis: Steris Prolystica 2X (enzims, neitrals.

+ Veiciet galigo skalosanu, izmantojot tikai svaigi pagatavotu attiritu adeni/seviki attiritu Gdeni.

« Tiriganai nekada gadijuma neizmantojiet metala sukas vai térauda vilnu.

« Sagatavojiet un atkartoti apstradajiet visus adapterus vai sliedes skavas saskana ar katras iefices
lietosanas pamacibu.

« Soierici neietekmé spiediena izmainas, kas saistitas ar atkartotu apstra

+ Sterilizésanas paplate NAV paredzéta iericu tirisanal. Ta jaapstrada atseviski, Paplate ir paredzéta tikai
atkartoti lietojamu un glabasanai. iju par paplati
skatiet sterilizésanas paplates lietosanas pamauba

LIETOSANAS PUNKTS
1. Izjauciet un notiriet ierici uzreiz péc lietosanas.
2. Nelaujiet netiram iericém nozat.

SAGATAVOSANA

1. Nonemiet CLICK RELEASE™ miniARM® no sliedes skavas, pagriezot atblokésanas spamus prom no
uzglabasanas pozicijas un péc tam pagriezot uzgriezni pretéji kustibas
virzienam (2. ATT).

2. Nonemiet visus adapterus no CLICK RELEASE™ miniARM", pagrieZot adaptera blokésanas sviru un nobidot
adapteri no atra savienojuma statna (3. ATT).

&

PIEZIME. 3.ATTELA REDZAMA KANULAS ADAPTERA NONEMSANA; CITI ADAPTERI
TIEK NONEMTI TADA PASA VEIDA.
3. Ja CLICK RELEASE™ svira ir blol stavokli (4. ATT.), atlaidiet fiksatoru, spiezot sviru lidz galam (5. ATT.),

kamer klikskis liecina, ka sviras fiksators ir atvienojies no blokesanas fiksatora. Ja nepieciesams, manuali
paceliet CLICK RELEASE™ sviru prom no augséja pleca.
Lidz galam paceliet CLICK RELEASE™ sviru, lai nodrosinatu, ka CLICK RELEASE™ miniARM® ir pilniba atvérts un

4.
atrodas atkartotas apstmdes pozl(ua (6.ATT)
5. Pagrieziet abus k sparnu ta, lai tie atrastos atvérta pozicija atstatus no

Unglabatanas pozicim (7 AT
. Jaizmantojat multiSTATION® sterilizésanas paplati (dalas numurs 100034), notiriet paplati atseviki saskana
ar sterilizésanas paplates lietosanas pamacibu.

MANUALA PRIEKSTIRISANA
- Vismaz 5 mindites turiet iemerktu enzimu tirisanas skiduma ar neitralu pH. Informaciju par temperataru un
skatiet a lidzekla razotaja
Izmantojiet plastmasas saru suku lai rapigi notiritu ferices aréjas virsmas, pasu uzmanibu pievérsot sadam
detalam:

Y

Ld

a. Fiksacijas gredzens un augsejais lodveida savienojums (8. ATT)

b. CLICK RELEASE™ sviras fiksators (9. ATT. un blokézanas fiksators (10. ATT)
<. CLICK RELEASE™ sviras Sarnira punkts (1. ATT)

d. DOC lodite, stiprinajuma uzgrieznis un iekégjas vitnes (12. ATT)

Skalojiet ar siltu adeni (38-45 °C [100-113 °F]) vismaz 2 mlnules

Péc tam veiciet tiriganu, izmantojot vienu no divam ja

ULTRASKANAS TIRISANA
1. Tiriet u\(raskanas vanna ar enzimu tirisanas $kidumu ar neitralu pH vismaz 15 minates. Informaciju par
lidzekla razotaja noradijumos.

2. Skalojiet ar i Gdeni (38-45 °C [100-113 °F]) vismaz 4 mindites. Lai nodroginatu pilnvértigu skalosanu,
izmantojiet tiru plastmasas saru suku ierices notirisanai.

VAI

AUTOMATIZETAT RI ANA

1.0 & efektivitati (piem.,
saskana ar EN 1SO 15883), un tam jabat pareizi umadnam kvalificatam un regulari paklautam apkopei
un testésanai.

2. levietojiet ierici mazgasanas-dezinficésanas aparata. Izvairieties no saskares starp iericém un noorganizéjiet
pienacigu adens novadianu.

3. Darbiniet & jot papildu skaloganas ciklu.

4. Sis ierices tirisanai automatizétaja mazgasanas apara(a ka efektivi tika apstiprinati $adi minimalie parametri:

E

iespejam: ultraskanas vai G

Apstrade Laiks (mm:ss) Yemperalﬁra °C(°F) | Piedeva
3 (auksts krana tdens) | 2:00 7 (63 Nav piemérojams
Mazgasana (karsts krana adens) 2:00 40(104) Steris Prolystica® 2X
Skalosana 2:00 70 (158) Nav piemérojams.
Skalodana 2:00 70(158) Izvéles smérviela
Zavésana 15:00 80(176) Nav piemérojams
ELLOSANA

1.’ Lai pagarinatu instrumenta darbmizu, uzklajiet atbilstosi razotaja ieteikumiem sajauktu instrumentu
smervielu, iegremdejot visu ierici smerviela uz vismaz 30 sekundém. Ja slimnicas mazgasanas-

CLICK RELEASE™ miniARM® (1. att) ir multiSTATION® sistémas piederums. Tas ir atkartoti lietojams,
atkartoti parvietojams atbalsta elements, kas nodroina arkartigi stabilu pamatni, ja to lieto kopa ar atsevigki
pieejamu multiSTATION® sliedes skavu, kam pievienoti mainami adapteri. Adapterus un ierices var piestiprinat
pie atra savienojuma tapas (D) ta, ka tas nepieciesams operacijai. Augijais savienojums (@ lauj atra
savienojuma statni novietot precizi attieciba pret augséjo plecu 3. Kad pirma manuala augséja pleca CLICK
RELEASE™ svira ir nospiesta @), integrétais sviras fiksators (&) (nav paradts) savienojas ar blokesanas fiksatoru @
un nofiksé miniARM® izvélétaja orientacija. Nakama CLICK RELEASE™ sviras nospiesana atbrivo miniARM®
atkartotai pozicionésanai. Nospiezot sviru vélreiz, miniARM® nofikséjas; 3is blokesanas un atblokesanas rezims
parladzas ar katru sviras nospiesanas reizi. Vidéjais savienojums @ Jauj veikt augiéja pleca artikulaciju attieciba
pret apakséjo plecu (8. Apakséjais savienojums () |auj veikt apakséja pleca artikulaciju attieciba pret lenkveida
savienotaju (), kas beidzas DOC lodité @ ar sférisku locitavvirsmu, kas savienojas ar multiSTATION® sliedes
skavas savietosanas ligzdu.

Stiprinajuma uzgrieznis @ iespiez DOC lodites augséjo puslodi savietosanas ligzda, kad stiprinajuma
uzgrieznis un ta iekséjas vitnes @ (nav paraditas) tiek grieztas pulkstenraditaja virziena, ieskravéjot to
savietosanas ligzda. Pievelkot to ligzda, DOC lodite un lenkveida savienotajs tiek saspiesti ta, lai vairs nevarétu
izkustéties. Abi blokésanas sparni (), kuros iegravéts slédzenes simbols, var pagriezties aptuveni 90° nost no
savam uzglabasanas pozicijam uz stiprinajuma uzgriezna, lai atvieglotu griesanu pulkstenraditaja virziena.
Kad stiprinajuma uzgrieznis ir pievilkts, blokgsanas sparnus var pagriezt atpakal uzglabasanas pozicija. Lai
atbrivotu stiprinajuma uzgriezni, abi atblokasanas sparni (), uz kuriem ir atvértas sledzenes simbols, var
pagriezties prom no to uzglabasanas pozicijas, ai atvieglotu griesanu pretéji pulkstenraditaja virzienam.

LIETOSANAS INDIKACLJAS:
multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® i indicéts Kirurgiem instrumentu turé3anai fikséta stavokli noteiktu
laika periodu.

LIETOSANAS PAMACIBA

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® FIKSESANA, ATBRIVOSANA UN

POZICIONESANA

Pirms Katras lietosanas reizes parbaudiet CLICK RELEASE™ miniARM®, parliecinoties, ka tiek sasniegts

pienemams turésanas spéks. Partrauciet lietosanu, ja turésanas speks nav pietiekams. Sie noradijumi par CLICK

RELEASE™ miniARM® pievienosanu savietosanas DOC attiecas uz lietosanu kopa ar katra atseviski pieejamo

multiSTATION® sliedes skavu, kas jau ir piestiprinata pie parklata galda sliedes, savietosanas DOC.

1. Nofiksejiet miniARM®, nosplezol CLICK RELEASE™ sviru uz leju sviras fiksatora virziena. CLICKRELEASE"‘ svira
i savienojuma, lidz CLICK RELEASE™ svira atrodas fikséta stavokli paraléli aug

plecam. Kiikskis norada, ka sviras fiksators un blokesanas fiksators i sastiprinati.

2. Atlaidiet miniARM®, nospiezot CLICK RELEASE™ sviru lidz galam uz leju bloke3anas fiksatora virziena.
Klikskis norada, ka sviras fiksators tagad ir atvienots, laujot CLICK RELEASE™ svirai kusteties engés pie vidéja
savienojuma un nonakt atbloketa stavokla pozicija. Ja nepieciesams, manuali paceliet CLICK RELEASE™ sviru
no augieja pleca lidz atbloketai pozicijai.
PIEZIME. VIRZOT CLICK RELEASE™ SVIRU NO BLOKETAS UZ ATBLOKETU POZICLJU,
PIETURIET miniARM®.
3. Uzlieciet stiprinajuma uzgriezni un DOC loditi uz sliedes skavas savietosanas DOC, lai piestiprinatu

miniARM® pie
4. Uzskravéjiet stiprinajuma uzgriezni uz DOC, izmantojot abus pretéjos blokesanas sparnus, lai pagrieztu
uzgriezni virziena, to uz sliedes skavas DOC.

PIEZIME. JA SKRUVET IR SAREZGITI, PAGRIEZIET STIPRINAJUMA UZGRIEZNI
PRETEJI PULKSTENRADITAJA VIRZIENAM, LAl ATSKRUVETU, PEC
TAM UZMANIGI NO JAUNA SAVIETOJIET STIPRINAJUMA UZGRIEZNI
AR DOC UN ATKARTOJIET ROTACIJU PULKSTENRADITAJA VIRZIENA,
1ZMANTOJOT BLOKESANAS SPARNUS. NEGRIEZIET STIPRINAJUMA
UZGRIEZNI AR SPEKU, JO TADA VEIDA VAR IZRAISIT SAKERI STARP
miniARM® UN SLIEDES SKAVU.

aparatam ir ellodanas cikls, to var izmantot manualas e|osanas vieta.

PIEZIME. LSIIZMANTOSANAI AR 30 IERICI IR APSTIPRINAJIS MicroLube™ C
INSTRUMENTU SMERVIELU. CITU ZIMOLU INSTRUMENTU SMERVIELAS
NAV PARBAUDITAS, UN VEIKTSPEJU UN REZULTATUS NEVAR GARANTET.
PARBAUDE

1. Rupigi parbaudiet ierici, lai parliecinatos, ka visi redzamie netirumi ir nonemti. Parasti pietiek ar vizualo
parbaudi bez palielinajuma laba apgaismojuma. Ipasa uzmaniba japievérs vietam, kas paraditas 8.-12. ATT.
Ja tiek pamaniti netirumi, atkartojiet tirisanas procesu.

Vizuali parbaudiet, vai iericei nav vieglas vai parmérigas korozijas. Ja pastav korozija, partrauciet ierices
lieto3anu kirurdija, bet pabeidziet atkartoto apstradi.

Vizuali parbaudiet, vai iericei nav bojati fiksatori vai citas dalas. Pieméram, apskatiet salauztas sviras fiksatora
kontaru 13. ATT. un saliektas sviras fiksatoru 14. ATT. Ja dalas ir bojatas, partrauciet ierices lietosanu kirurdija,
bet pabeidziet atkartoto apstradi.

4. Veiciet atbilstosu ierices blokesanas un atbrivoganas funkcionalo parbaudi.

IEPAKOSANA
. Parliecinieties, ka multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® atrodas pilniba atvérta atkartotas apstrades
pozicija (skatiet 6. ATT).
Ja izmantojat sterilizesanas maisinu, ievietojiet katru instrumentu atseviska maisina. Ja izmantojat

paplati, pirms izlasiet paplates lietosanas pamacibu. Parliecinieties,
ka sterilizéanas paplate ir notirita saskana ar stenhzesanas paplates lietosanas pamacibu, un ievietojiet
paplates pamatni atbilstosi 15. ATT. noradiju
lepakojiet ierici saskana ar 1. TABULU. Sxenhzem, atkartoti lietojamu instrumentu barjeras sistemai jaatbilst
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akuuma tvaika sterilizésanai
Piemérots mediciniskai lietosanai

Klase atbilst ievietotas paplates svaram saskana ar sterilizé3anas paplates lietosanas instrukciju un
iestades procedaram

STERILIZESANA
1. Pirms sterilizésanas ierice i pareizi janotira.
2. Veiciet sterilizésanas ciklu saskana ar 1. TABULU:

1. TABULA: multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® sterilais iepakojums un apstrade
Sterilizé3ana ar mitru Sterilizéana ar mitru Tulitéjas lietosanas
Metode karstumu (tvaiku) karstumu (tvaiku) sterilizé3ana ar
atbilstosi atbilstosi tvaiku atbilstosi
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
muliSTATION®
Konteiners sterilizésanas paplate | Nav paplates Nav paplates
P/N 100034
Cikis (Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)
lepakojums 2slanu polipropilena | icins Nav iepakojuma
ietinamais N
Temperatira 132-137°C(270-279°F) | 132-137°C(270-279°F) | 132-137 °C(270-279 °F)
ledarbibas laiks 418 minates 4-18 minates 418 minates
Zavasanas laiks 65 mindtes 25 minttes Nav piemérojams
(minimalais) (minimalais)




lerice(-es), kas tiek r talitéjas lietosanas
lietosanas vietu, izmantojot aseptisku tehniku.

japarvieto no steril uz

Skatiet ANSI/AAMI ST79 Celvedi sterilizésanai ar tvaiku un sterilitates nodro3inasanai veselibas aprapes iestadés
(Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilties).

CLICK RELEASE™ miniARM? ir apstiprinats 100 atkartotas apstrades cikliem. Kirurgiska instrumenta lietderigas
izmanto3anas ilgums liela méra ir atkarigs no instrumenta kopsanas un lietosanas. Lai noteiktu instrumenta
kalposanas laika beigas, ir rapigi japarbauda un jatesté ta funkcionalitate.

UZGLABASANA

1. Uzglabasanas laika nodrosiniet, ka ierice ir sterila un gatava atkartotai lietosanai.

2. Glabasanas laiks ir atkarigs no izmantotas sterilas barjeras, uzglabasanas veida, vides un lietoanas
apstakliem.

KONTRINDIKACIJAS

tojiet kopa ar piederumiem, ko nenodrosina LS| SOLUTIONS®.
« Sis ierices ir paredzétas izmantosanai tikai noraditaja veida.

BRIDINAJUMI
+ Saskan ar federalajiem tiesibu aktiem So ferici drikst pardot, izplatit un lietot tika arsts vai p&c drsta fikojuma.
+ Pirms §i izstradajuma lieto3anas izlasiet un i ar visiem un

piesardzibas pasakumiem.
CLICK RELEASE™ miniARM® jalieto saskana ar $o lietosanas pamacibu.
Nepareiza CLICK RELEASE™ miniARM® lietozana var izraisit nopietnu ievainojumu. Turklat ierices nepareiza
kopEana un apkope pirms listosanas pacientam var padart erc nestrily un va zait noplstnu

vai pacienta
Izmantojot (LICKRELEASE"‘mrmARM', pacientiem ;abut imobilizétiem vai anestézijas ietekme.
Partrauciet lietot CLICK RELEASE™ miniARM®, parvietojot pacientu vai kad pacients kustas.
Kirurgiskas un endoskopiskas procediras drikst veikt tikai arsti, kas ir atbilstosi apmaciti un parzina attiecigas
metodes un anatomiju. Pirms lietosanas jaiepazistas ar medicinisko literataru, kas attiecas uz metodém,
komplikacijam un riskiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

CLICK RELEASE™ miniARM® i iepakots ka nesterils. Pirms lieto3anas notiriet un sterilizéjiet.

+ Ja pastav jebkadas atdkiribas starp 3o lietosanas pamacibu un jisu iestades politiku un/vai tirfsanas/
iekartas razotaja pirms turpindt ierices tirianu un sterilizésanu, par im

ibam ir jainformé attiecigais atbildigais slimnicas personals, lai to atrisinatu.

CLICK RELEASE™ miniARM® lietosana uzdevumam, kas at3kiras no paredzéta, var izraisit ierices bojajumu

vai salganu.

Pirms lietosanas parbaudiet CLICK RELEASE™ miniARM®, lai parliecinatos par pareizu darbibu un stavokli.

Nelietojiet ierices, ja tas nepilda paredzeto funkciju vai ja tam ir fiziski bojajumi.

Dazadu razotaju kirurgiskie instrumenti at3kiras. Pirms procedra kopa izmantojat dazadu razotaju instrumentus

un piederumus, parbaudiet saderibu un parliecinieties, ka nav bojata elektriska izolacija vai zemgjums.

Izvairieties paklaut CLICK RELEASE™ miniARM® mehaniskam triecienam vai parmeérigai slodzei.

Ir apstiprinati tikai tie tirisanas un sterilizésanas procesi, kas definéti 3aja lietosanas pamaciba.

Pirms CLICK RELEASE™ miniARM® uzstadisanas uz galda parbaudiet Kirurdisko galda piederumu sliezu va sl

adapteru stabilitati. Uzstadiet tikai uz stabiliem kirurgi galdiem un stingri

galda sliedem; izvairieties piestiprinat sliedes skavas pie valigam vai nenofiksétam konstrukcijam.

Virzot CLICK RELEASE™ sviru no blokétas uz atbloketu poziciju, pieturiet miniARM®. Nenostiprinats un

neatbalstits miniARM® var nokrist un izraisit kaitejumu, ierices bojajumus, piestiprinata multiSTATION®

adaptera bojajumus vai ievainojumu pacientam vai galalietotajam.

+ Uzglabajiet istabas temperatira.

NEVELAMAS REAKCIJAS

Nav dokumentétu nevélamu reakciju.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU
Informaciju par atkartotu pasitisanu skatiet CLICK RELEASE™ miniARM® tehnologijas celveza 2. TABULA.

Uz 2. TABULU attiecas sadas piezimes:
*multiSTATION® sterilizé3anas paplati razo Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121, ASV.

Sis ierices pamata unikalais ierices identifikators (Basic UDI-DI) ir 0850200006multistationDF.

EESTI

TEHNOLOOGIAJUHENDI TOLKED: multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

MARKUS. SKEMAATILISTE VAADETE JAOKS JA TOODETE TELLIMISEKS TUTVUGE
CLICK RELEASE™ miniARM° TEHNOLOOGIAJUHENDIGA

[lil  ENNE KASUTAMIST LUGEGE SEE TOOTE VAHELEHT POHJALIKULT LABI
SEADME KIRJELDUS: multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

CLICK RELEASE™ m/mARM" UOON ) or\ (arv\k stisteemis multiSTATION®. See korduskasutatav, s(erl\lseen(avja
k It stabiilset alust, kui kasutada koos eraldi saadaol

EI OLE méeldud seadmete puhas(am\seks Seda tuleb tdédelda eraldi. Alus on ette nahtud
jaoks. Lisateavet aluse kohta vt

ks
storiiseerimisaluse kasutugjuhendist.

KASUTUSPUNKT
1. Votke seade lahti ja puhastage kohe pérast kasutamist.
2. Arge laske madrdunud seadmeil kuivada.

ETTEVALMISTAMINE

+ Enne kasutamist vaadake ile seade CLICK RELEASE™ miniARM, et veenduda selle nuetekohases toimimises
ja seisundis. Arge kasutage seadmeid, kui need ei taida ettendhtud ilesannet rahuldavalt vai kui neil on
fudsiline 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 seadme CLICK RELEASE™ miniARM
Valideeritud on iksnes kesolevas
. Enne seadme CLICK RELEASE™ miniARM! rviku

ite stabiilsust. Paigaldage iiksnes kinnitatud klrurgllls(e laudade ja laua rehisinide kulge, Jaltige

166ki voi

p uhastus- ja

1. Eemaldage CLICK RELEASE™ miniARM® siiniklambri killjest, posrates luku avamise tiibu nende
eemale ja keerates siis ihendusmutrit vastupéeva (JOON. 2).

2. Eemaldage adapterid seadme CLICK RELEASE™ miniARM® killjest, po6rates adapteri lukustushooba ja
libistades adapteri kiirihenduspostilt maha (JOON. 3).

MARKUS. JOON. 3 ON NAIDATUD KANUULI ADAPTERI EEMALDAMIST; TEISED

lahtiste voi tarindite kiilge.
Hoova CLICK RELEASE™ po6ramisel lukustatud asendist lukustamata asendisse veenduge, et miniARM®
on toetatud. Lukustamata ja toetamata miniARM® voib kukkuda ja pohjustada kahju, seadme kahjustusi,
kinnitatud adapteri multiSTATION® kahjustusi vai patsiendi voi kasutaja vigastusi.
+ Hoida toatemperatuuril.

ADAPTERID EEMALDATAKSE SAMAL VIISIL. KORVALTOIMED

3. Kuihoob CLICK RELEASE™ on lukustatud asendis (JOON. 4), vabastage lukk, pigistades taielikult hooba Dokumenteeritud kbrvaltoimed puuduvad.

(JOON. 5), kuni kuuldav klopsatus tahistab hoova riivi vabanemist luku konksu kiljest. Vajadusel tostke

hoob CLICK RELEASE™ Kisitsi illemisest harust eemale. TELLIMISE TEAVE . . X X
4. Tostke hoob CLICK RELEASE™ téielikult iiles, et CL/CKRELEAS ™ miniARM® oleks kindlasti taielikult lahti ja Uuesti tellimise teavet vaadake CLICK RELEASE™ miniARM tehnoloogiajuhendi TABELIST 2.

taastd6tlemise asendis (JOON. 6) " Jargmised markused kehtivad TABELI 2 kohta:
5. Poorake molemad luku- ja luku avamise tibade JOON.7). multiSTATION® tootja on Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
6. Kui kasutate steriliseerimisalust multiSTATION® (osa number 100034), puhastage st eral vastavalt MN 55121 USA

steriliseerimisaluse kasutusjuhendile.

Selle seadme pohi UDI-DI on 0850200006multistationDF.

KASITSI EELPUHASTUS
1. Le g2 vahemalt s minutit. ja

leiate pesuaine tootja juhistest.
2. Kasutage seadme
jargmisele:
Kinnitusrongas ja ilemine kuulliigend (JOON. 8)
Hoova CLICK RELEASE™ ritv (JOON. 9) ja luku konks (JOON. 10)
Hoova CLICK RELEASE™ pé6rdepunkt (JOON. 11
. DOC-i kuul, ihendusmutter ja sisekeermed (JOON.12)
3. Loputage sooja veega (38-45 °C [100-113 °F)) vihemalt 2 minutit.
4. Jitkake ihega kahest noutavast puhastusvalikust: ultraheli v6i automaatne.

ULTRAHELIPUHASTUS

1. Puhastage neutraalse pH-ga
Temperatuuri ja kontsentratsiooni leiate pesuaine tootja juhistest.

2. Loputage sooja veega (38-45 °C [100-113 °F]) védhemalt 4 minutit. Téieliku loputuse kindlustamiseks
kasutage seadme niihkimiseks puhast plastikharjastega harja.

VoI

AUTOMAATNE PUHASTAMINE

1. Selleks on ndutav pd (nt vastavalt
EN SO 15883), mis peab olema korralikult pa\ga\datud Kolblik ning korrapiraselt hooldatud ja testitud.

2. Laadige seade p ja korraldage
néuetekohane dravool.

harja, poorates erilist tahelepanu

o

an

vahemalt 15 minutit.

3. Kasutage pesur-desinfitseerija tsiiklit koos taiendava loputustsiikliga.
4. Seadme automaatses pesuris puhastamiseks kinnitati jargmised minimaalsed parameetrid:
Tobtlus Aeg (mm:ss) | Temperatuur °C (°F) | Lisaaine
Eelpesu (kiilm kraanivesi) 2:00 17 (63) Ei kohaldu
Pesu (kuum kraanivesi) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Loputus 2:00 70(158) Ei kohaldu
Loputus 2:00 70(158) Valikuline maardeaine
Kuivatamine 15:00 80(176) Ei kohaldu
MAARIMINE

1. Kasutage instrumendi kasutusea pikendamiseks tootja soovituste kohaselt segatud instrumendi maardeainet,
sukeldades kogu seadme maérdeainesse vahemalt 30 sekundiks. Kui haigla pesur-desinfitseerijal on
maardetsikkel, voib seda kasutada ksitsi maarimise asemel.

MARKUS. LS| 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
1. Vaadake seade hoolikalt ile ja veenduge, et kogu nahtav mustus on eemaldatud. Uldjuhul piisab heades
Erilist tuleb poorata JOON. 8-12 toodud

tus, korrake
. Vaadake seadie Ule kerge voi ligse korrosiooni suhtes. Kui esineb korrosiooni, I6petage seadme kasutamine

~

multiSTATION®, il U astanss vanetsiovad I adapterid. Adaptereid ja seadmeid saab kmmtada
i D kiilge vastavalt i vajadusele. Ulemine lig
tapset paigutamist alemise haru ( suhtes. Pigistades esimest korda kaega tlemise haru hooba CLICK
RELEASE™@ thendub integreeritud hoova it 3 (pole néidatud) luku konksuga ® ja lukustab seadme
miniARM® ndis. Jirgmine hoova CLICK RELEASE b seadme miniARM®, et seda saaks
imber paigutada. Jérgnev hoova pigistamine lukustab seadme miniARM® uuesti; see lukustus-ja vabastusmuster
vaheldub hoova iga pigistamisega. Keskmine liigend () voimaldab tlemise haru alumise haru ® suhtes nurga
alla seda. Alumine liig haru nurga all oleva suhtes nurga alla seada,

kasutades konnektori ot DOC- multiSTATION® pesaga.
i poorata paripaeva,
Boc ki emae paolkera Ghenduspessa. Kui see on pesas kinni, surutakse DOC kuulja nurga llolev konnektor
kokku i, et need ei saa enam likuda. Kak b b péripaeva keeramise
umbes 90°vo le poorata. Kui on pingutatud,

b tagasi nende poorata. 6 s saab molemad avatud luku
simboliga tahistatud luku avamise tiivad i astupéevak lja podrata.
KASUTUSNAIDUSTUSED
‘multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® on kirurgidele i i ide kindlas

asendis hoidmiseks teatud aja jooksul.
KASUTUSJUHEND

SEADME multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® LUKUSTAMINE, VABASTAMINE
JA PAIGUTAMINE

Testige seadet CLICK RELEASE™ miniARM® enne iga kasutuskorda, et veenduda vastuvoetava hoidejou
saavutamises. Lopetage kasutamine, kui hoidejoud on ebapiisav. Kaesolevad juhised seadme CLICK RELEASE™
‘miniARM® kinnitamiseks DOC-i pessa kehtivad kasutamiseks koos mis tahes eraldi saadaoleva siiniklambri
multiSTATION® DOC-i pesaga, mis on juba linaga kaetud laua siini kiilge kinnitatud.

. Lukustage miniARM® pigistades hooba CLICK RELEASE™ allapoole hoova konksu suunas. Hoob CLICK
RELEASE™ liigub keskmise liigendi hingedel, kuni hoob CLICK RELEASE™ on oma (ilemise haruga réhtses
lukustatud asendis. Kuuldav kiopsatus tahistab hoova riivi ja luku konksu ihendurnist.

Vabastage miniARM®, pigistades hooba CLICK RELEASE™ taielikult alla luku konksu poole. Kuuldav kigpsatus
téhistab hoova riivi vabanemist, mis véimaldab hooval CLICK RELEASE™ liikuda hingedel keskmise ligendi
juures, et jouda lukustamata asendisse. Vajadusel tostke hooba CLICK RELEASE™ kiiitsi tllemisest harust
eemale lukustamata asendisse.

b

MARKUS. HOOVA CLICK RELEASE™ POORAMISEL LUKUSTATUD ASENDIST
LUKUSTAMATA ASENDISSE VEENDUGE, ET miniARM® ON TOETATUD.
Seadme miniARM® DOC-i kiilge kit ja DOC-i kuul DOC-i

w

paigutage
pesale.

Poorake dhen;
keerates seda

»

mutrit DOC-ile molema vastastikuse lukutiiva abil, et po6rata iihendusmutrit paripaeva,
klambri DOC-ile.

MARKUS. KUI KEERATA ON RASKE, POORAKE UHENDUSMUTRIT LAHTI
KEERAMISEKS VASTUPAEVA, SEEJAREL JOONDAGE UHENDUSMUTTER
ETTEVAATLIKULT UUESTI DOC-IGA JA KORRAKE PARIPAEVA POORAMIST
LUKUTIIBADE ABIL. ARGE KEERAKE UHENDUSMUTRIT JOUGA, KUNA SEE
VOIB POHJUSTADA SEADME miniARM® JA SIINIKLAMBRI KINNIJAAMISE.

5. Paigutage lukustamata olekus miniARM selle igas suunas reguleerimiseks, likates, tommates voi pobrates

Kiiriihendusposti, ilemist voi alumist haru ja nurga all olevat konnektorit imber kolme liigendi ja DOC-i kuuli,
Kui miniARM*® on soovitud asendis, lukustage siisteem, pigistades hoova CLICK RELEASE™ lukuriivi peale.

ADAPTERI KINNITAMINE SEADMELE multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®

Sammudes 1-3 on naha it naidet sellest, kuidas adaptereid multiSTATION® (eraldi saadaval) seadme CLICK

RELEASE™ miniARM® jargi iihendada ja reguleerida. Adapteri véib kinnitada seadme CLICK RELEASE™ miniARM®

kiilge kas enne voi pérast seadme miniARM® siiniklambri multiSTATION® kiilge k\’nm(am‘\s(

1. Libistage soovitud adapter kui adapteri poor asendisse.
2. Pobrake adaptert ukustushoob lakustatud gsendisee, ot Kinnitada adapter seadme miniARM” kilge.

i ajal, kuid viige 16pule.

Vaadake seade ile kahjustatud riivide voi muude osade suhtes. Niteks vaadake JOON. 13 purunenud

hoovarivi piitjoont ja paindunud hoova riivi JOON. 14. Kui osad on kahjustatud, Iopetage seadme
ajal, kuid viige ine I6pule.

4. seadme piisava ja toimivust.

PAKEND

1. Veenduge, et seade multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® on taielikult avatud taastootlemise asendis
(vt JOON. 6)

Steriliseerimiskoti kasutamisel asetage iga instrument eraldi kotti. Srenhseenmlsa\use kasu!am\se\ lugege
enne jatkamist Veenduge, et

vastavalt steriliseerimisaluse kasutusjuhendile ja laadige aluse pohi vastavalt JOON. ws

Pakkige seade vastavalt TABELILE 1. Steriilsete peab
vastama jargmistele nbuetele.

150 11607-1

Sobib eelvaakumiga aursteriliseerimiseks
Sobib meditsiiniliseks kasutamiseks
Koormatud aluse kaalule sobiv aste vastavalt
protseduuridele

STERILISEERIMINE
1. Seade tuleb enne steriliseerimist korralikult puhastada.
2. Teostage steriliseerimistsiikkel vastavalt TABELILE 1:

w

b

w

jaasutuse

TABEL 1: seadme multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM® steriilne pakend ja té6tlemine
Niiske Niiske Vahetu
(auruga) (auruga) il
Meetod vastavalt vastavalt vastavalt
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMIST79 ANSI/AAMI ST79
Steriliseerimisalus
Mahuti multiSTATION® Alus puudub Alus puudub
P/N 100034
skl Eelvaakum Eelvaakum Eelvaakum
(Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)
2-kihiline
Pakend aolipropleenmahis | Kot Pakend puudub
Temperatuur 132-137°C (270-279°F) | 132-137°C (270-279°F) | 132-137°C (270-279°F)
Kokkupuuteaeg 4-18 minutit 4-18 minutit 4-18 minutit
Kuivamisae 65 minutit 25 minutit i ole saadaval
9 (vahemalt) (véhemalt)

Vahetu steriliseerimisega tosdeldud seade (seadmed) tuleb kohe aseptilist tehnikat kasutades sterilisaatorist
kasutuskohta ile kanda.

Vt standardit ANSI/AAMI ST79, Ce
Care Facilities.

Seade CLICK RELEASE™ miniARM® o 10! i jaoks. Kirurgilise

Kasutusiga soltub suurest mstrumendi hooldamisest a Kistserisest. Seadme kasutusea Iopu maaramiseks
tuleb seade hoolikalt ile vaadata ja selle tookorda testida.

HOIUSTAMINE
1. Holustamise afl veenduge,ersead on teline s uuest kasutamicek valis
2. ltub steriilsest ning keskk

de to Steam and Sterility Assurance in Health

ja kal(lem\s(\nglmusxes(

VASTUNAIDUSTUSED
« Arge kasutage koos muude lisatarvikutega, kui ettevétte LS| SOLUTIONS® poolt tarnitud tarvikud.
+ Neid seadmeid ei tohi kasutada muul moel, kui ette nahtud.

HOIATUSED
. lubavad seda seadet miilia, levitada ja kasutada arsti poolt v6i korraldusel.

3. Reguleerige seadme CLICK RELEASE™ miniARM® Glemist liigendit kasitsi, et
saaks teha seadme miniARM® lukku avamata.

EEMALDAMINE JA PUHASTAMINE

Seadme CLICK RELEASE™ miniARM® eemaldamine on hélpsam, kui hoida miniARM® lukustatud asendis.

. Poorake kinnitatud adapteri lukustushoob lukustamata asendisse.

. Eemaldage adapter, libistades selle kiirihenduspostilt maha.

. Poorake tihendusmutter siiniklambri multiSTATION® DOC-ilt maha mélemat vastastikust luku avamise tiiba
kasutades. Keerake iihendusmutrit vastupéeva, et see DOC-ilt lahti kruvida.

Eemaldage seade CLICK RELEASE™ miniARM® siiniklambri DOC-ilt.

multiSTATION® CLICK RELEASE™ miniARM®
TAASTOOTLEMINE

Votke seade lahti ja puhastage kohe parast kasutamist. Arge laske mérdunud seadmel kuivada.
Seadme puhastamine véi steriliseerimine kinnitatud adapteri ja/véi siiniklambriga ei ole valideeritud.
Valideerimisel kasutatav puhastusvahend: Steris Prolystica 2X (enstimaatiline, neutraalne pH).
Teostage viimane loputus kasutades iksnes varskelt ette vett/ tugevalt
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Arge kunagi kasutage puhastamiseks metallharja ega terasvilla.
Valmistage adapterid vai siiniklambrid ette ja taastoodelge neid vastavalt iga seadme kasutusjuhendile.
Seda seadet ei mojuta taastostlemisega seotud rohumuutused.

Enne selle toote kasutamist lugege labi kaik juhised, hoiatused ja ettevaatusabinoud ning tutvuge nendega.
Seadet CLICK RELEASE™ miniARM® tuleb kasutada vastavalt kiesolevale kasutusjuhendile.

Seadme CLICK RELEASE™ miniARM® ebadige kasutamine vib pohjustada tosiseid vigastusi. Lisaks véib
seadme ebadige hooldamine muuta seadme enne patsiendil kasutamist mittesteriilseks ning pohjustada
tervishoiutédtaja voi patsiendi tésiseid vigastusi.

Seadme CLICK RELEASE™ miniARM® kasutamisel tuleb patsiendid immobiliseerida véi tuimestada.

Patsiendi liigutamisel voi patsiendi liikumisel Ibpetage seadme CLICK RELEASE™ miniARM® kasutamine.
Kirurgilisi voi endoskoopilisi protseduure tohivad labi viia ksnes arstid, kel on piisav valjadpe ning kes
tunnevad asjakohaseid tehnikaid ja anatoomiat. Enne kasutamist tuleb tutvuda meditsiinilise kijandusega
tehnikate, tiisistuste ja ohtude kohta.

ETTEVAATUSABINOUD

« Seade CLICK RELEASE™ miniARM® on Puhastage ja
kasutamist.

+ Kui kiesoleva kasutusjuhendi ja teie asutuse eeskirjade ja/voi teie puhastus-/steriliseerimisseadmete tootja
juhiste vahel on erinevusi, tuleb enne seadme ja jatkamist

juhtida vastava vastutava haiglapersonali tahelepanu.
. Seadme CL/CKRELEASE"‘mmrARM" kasu(amme muu toimingu jaoks kui see, milleks see moeldud on, voib
seadme Vo




