DEUTSCH

TECHNOLOGIEANLEITUNG FUR multiSTATION® triDOC®, monoDOC™, duoDOC™L,
duoDOC™ R SCHIENENHALTER - UBERSETZUNGEN

HINWEIS: SCHEMATISCHE DARSTELLUNGEN UND BESTELLINFORMATIONEN
FUR DAS PRODUKT SIND DER TECHNOLOGIEANLEITUNG FUR DEN
multiSTATION® SCHIENENHALTER ZU ENTNEHMEN

L DIESE PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN
multiSTATION® SCHIENENHALTER - PRODUKTBESCHREIEUNG
Das multiSTATION | st

{ ich-| mit die tiber die sterilen Abdecklucher auf die
darunter liegende horizontale Schiene des OP-Tisch: ird, unter eines
manuell angetriebenen Backenmechanismus zur Anbringung von multiSTATION® Sy ABB. 1
zeigt die Vorder- und des triDOC™ mit dem zi zentralen DOC (D, welcher
di fiir die Anbri d oberhalb eines Dist, der sich auf

ie
der Oberseite d Von vorne angesehen, ist links vom

zinnenartige linke DOC @ und der linke Stamm (5), rechts der zinnenartige rechte DOC @ und der rechte Stamm
@. Die Stamme verbinden sich mit dem Klemmkarper ® an der vorderen

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

KONTROLLE

. DaslInstrument sorgfaltig inspizieren, um sicherzustellen, dass alle sichtbare Verschmutzung entfernt
waurde. In der Regelist eine visuelle Kontrolle unter guten Lichtbedingungen ohne VergraBerung
ausreichend. Besonders ist auf die in den ABB. 6-7 gezeigten Stellen zu achten. Bei gefundener
Verschmutzung den Reinigungsprozess wiederholen.

Das Instrument visuell auf leichte oder tibermaBige Korrosion sichtpriifen, siehe ABB. 8. Wenn

Korrosion vorhanden ist, das Instrument nicht mehr bei O| , aber die

Aufbereitung abschlieBen.

Das Instrument auf Beschadigung sichtpriifen. Wenn Teile beschadigt sind, das Instrument nicht mehr bei
o] , aber die it

Eine Funktionspriifung fiir ausreichende Befestigung und Freigabe durchfiihren, indem der Klemmknopf
im und gegen den Uhrzeigersinn gedreht wird.

VERPACKUNG
1. Sicherstellen, dass die obere Backe vollstandig offen und in der Position fiir die Aufbereitung ist (ABB. 4, 5, 9).

2. Wenn ein Sterilisationsbeutel verwendet wird, jedes Instrument in seinen eigenen Beutel geben. Wird die
verwendet,ist vorab d fiir die 2 \esen
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das durch den gefensterten Zentralstamm verléuft, verbindet den zentralen DOC mit einer bewegl\(hen oberen

die sich oberhalb der beiden fixierten unteren Backen @ befindet. -Seitliche DOCs umfassen auch
DOC- ). Der istin vier erhaltlich, basierend auf

der Anzahl seitlicher DOCs und ihrer Positionierung: Der triDOC* (ABB. 1, ABB. 2A), der monoDOC™ (ABB. 28),

der duoDOC™L (links) (ABB. 2C) und der duoDOC™ R (rechts) (ABB. 2D).

ABB. 3 zeigt links einen Ausschnitt der Vorderseite eines triDOC® Schienenhalters mit einem violett
gefarbten zentralen DOC, Verbindungs-Link und einer beweglichen oberen Backe in der, Aufwérts"-Position
(ABB. 3A) im Vergleich zur oberen Backe in der,Abwarts"-Position (ABB. 3B) relativ zu einer horizontalen
OPTischschiene. Wenn die fixierten unteren Backen (ABB. 3A) an der Unterseite des Zielabschnitts der
abgedeckten OP-Tischschiene positioniert sind, schiebt eine Drehung des Klemmknopfs im Uhrzeigersinn
die beweglichen oberen Backen auf die Oberseite der Tischschiene (ABB. 38), wodurch der Schienenhalter
sicher iiber dem Abdecktuch und auf dem Tisch befestigt wird Jeder nicht abgedeckte Zinnenartige DOC it

dass die gemat der fiir ereinigt
worde, und denunteren Tl der Alage acen,wie I ABB.9 dargestef. Die ntfente(n) DOC Abdeckunglen)
in den allgemeinen Bereich zur Reinigung von Instrumenten le
Das Instrument gemaR TABELLE 1 verpacken. Das Bameresyslem fur sterilisierte, wiederverwendbare

erfu

w

FRANCAIS

TRADUCTIONS DU GUIDE DE TECHNOLOGIE DE LA PINCE POUR RAIL multiSTATION®
triDOC®, monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™R

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

[l3] LIRE ATTENTIVEMENT LA PRESENTE NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION
DESCRIPTION DE LA PINCE POUR RAIL multiSTATION® :

La pince pour rail multiSTATION® est une base métallique réutilisable, stérilisable, repositionnable,
supportant plusieurs instruments. Elle se fixe par-dessus les champs stériles sur le rail horizontal sous-jacent
de la table de la salle d'opération a Iaide d'un mécanisme exclusif de mors actionnés manuellement pour

la fixation des accessoires du systéme multiSTATION®. La FIG. 1 montre la vue de face et arriére de la pince
pour rail triDOC® incorporant le DOC central crénelé @), qui est le logement récepteur pour la fixation

de ces accessoires au-dessus d'une molette de la pince @) qui tourne sur le dessus de la tige centrale a
fenétre (3. Vu de face, a gauche de la tige centrale se trouvent le DOC gauche crénelé @ et la tige gauche 3,
adroite, le DOC droit crénelé ® et la tige droite ). Les tiges se connectent au corps de la pince @ au niveau
de la jonction avant @. Un connecteur traversant la tige centrale a fenétre relie le DOC central a un mors
supérieur mobile @ positionné au-dessus de deux mors inférieurs fixes @. Les DOC latéraux comprennent
également des couvercles de DOC amovibles @. La pince pour rail est disponible en quatre configurations
basées sur le nombre de DOC latéraux et leurs emplacements : e triDOC® (FIG. 1, FIG. 2A), le monoDOC™
(FIG. 2B), le duoDOC™ L (gauche) (FIG. 2C) et le duoDOC™R (droit) (FIG. 2D).

mit einem Gewinde versehen und konturiert, um eine praz von
des multiSTATION® Systems (z. B. CLICK RELEASE™ mulnSTATlON' oder RIGID mu/rrSTAT/ON“'J zu erméglichen.
Nach dem Entfernen aller muliSTATION- Produkte ausfedem i
durch Drehen des gegen den L e oder entfernt
werder, um die bewegliche abere Branche aus threr abgéklemmten Position wegzusiehen (ABB: 3A)

INDIKATIONEN:

Die multiSTATION® monoDOC™, die duoDOC™ L, die duoDOC™ R, und die triDOC® Schienenhalter sind fiir
die Verwendung durch Chirurgen indiziert, die Instrumente iber einen lingeren Zeitraum in einer fixierten
Position halten miissen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

ALL AUFBAU UND JNG:

Die untenstehenden Schritte zeigen den triDOC* Die gleiche ik trifft auf die
monoDOC™, duoDOC™ L, und duoDOC™ R Sc u. Der ist fur die

Befestigung der horizontalen Schiene eines OP-Tischs mit den MaBen von 9 m mm Breite x 25-30 mm Hohe
(0,35-0,39 Zoll x 0,98-1,18 Zoll) entworfen.

ANBRINGEN AN EINEM OPERATIONSTISCH
1. Offnen des Raums zwischen der beweglichen oberen Backe und der fixierten unteren Backe des
Kemmborpers,um auseichend beite fiir die Aufnahme des ausgewahlten Teils der OP-Schiene
indem der gegen den | edreht wird, um die bewegliche
Backe von der fixerten unteren Backe wegausiehen. DOC Abdeckungen sollten an den seitichen DOCs
angebracht werden, um die Exposition zinnenartiger DOCs zu reduzieren.
2. der Backen des iber der Tischschiene mit der des

CONTROLE

. Contréler soigneusement le dispositif pour s'assurer que toutes les souilles visibles ont été éliminées.

Un contréle visuel sans grossissement dans de bonnes conditions d‘éclairage est généralement suffisant.
Accorder une attention particuliére aux points indiqués dans les FIG. 6 et 7. Répéter le processus

de nettoyage si des souillures sont encore visibles.

Contréler visuellement le dispositif pour la présence de corrosion, quelle soit [égére ou excessive,
comme le montre la FIG. 8. En présence de corrosion, terminer le retraitement, mais retirer le dispositif
du service chirurgical.

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

Effectuer un contréle fonctionnel pour vérifier que le serrage et le desserrage sont adéquats en tournant
la molette de la pince dans le sens horaire et dans le sens inverse.

CONDITIONNEMENT

Sassurer que le mors supérieur est en position de retraitement complétement ouverte (FIG. 4, 5, 9).

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

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

de continuer. Sassurer que le plateau de stérilisation a été nettoyé conformément a sa notice d'utilisation
et charger la partie inférieure du plateau conformément a la FIG. 9. Placer le ou les couvercles DOC détachés
dans la zone de nettoyage général des instruments.
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DOC @, die de ontvangende kom vormt voor de iging van die boven een

die draaiend is bevestigd aan de bovenkant van de gevensterde centrale steel (. Vanaf de voorkant gezien
bevinden zich links van de centrale steel de gekanteelde linker DOC @ en de linker steel () aan de rechterkant
de gekanteelde rechter DOC (§ en de rechter steel ). De stelen zijn aan het hoofddeel van de klem
bevestigd bij het voorste verbindingsstuk @. Een connector die door de gevensterde centrale steel loopt,
verbindt de centrale DOC met een mobiel bovenste bekdeel (@ dat zich boven twee stationaire onderste
bekdelen @ bevindt. Zij-DOC’s omvatten tevens afneembare DOC-kapjes @. De railklem is verkrijgbaar

in vier configuraties, afhankelijk van het aantal zij-DOCs en de locatie daarvan: de triDOC® (AFB. 1, AFB. 2A),

de monoDOC™ (AFB. 2B), de duoDOC™ L (links) (AFB. 2C) en de duoDOC™R (rechts) (AFB. 2D).

AFB. 3 toont een linker doorsnede van de voorkant van een triDOC*-railklem met een paars weergegeven
centrale DOC, connectorverbinding en mobiel bovenste bekdeel in de stand omhoog” (AFB. 3A) vergeleken
met de stand “omlaag” van het bovenste bekdeel (AF8. 38) ten opzichte van de horizontale rail van een
operatietafel. Wanneer de stationaire onderste bekdelen (AFB. 3A) zich onder het ondervlak van het beoogde
gedeelte van een met doeken afgedekte operatietafelrail bevinden, drukt rechtsom draaien van de klemknop
het mobiele bekdeel omlaag op het bovenvlak van de tafelrail (AFB. 38), waardoor de railklem stevig over
de doek heen aan de tafel wordt bevestigd. Elke onbedekte gekanteelde DOC heeft een schroefdraad

die precieze ing en oriéntatie van ires van het multiSTATION®systeem
(bijv. de CLICK RELEASE™ multiSTATION® of RIGID multiSTATION®) mogelijk maken. Na verwijdering van alle
multiSTATION®s van elke gekanteelde DOC kan de railklem worden geherpositioneerd of verwijderd door
het linksom draaien van de klembevestigingsknop om het mobiele bovenste bekdeel weg (AFB. 3A) uit de
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Conditionner le dispositif conformément au TABLEAU 1. Le systéme de barriére pour les i
réutilisables stérilisés doit étre conforme aux exigences suivantes :
150 11607-1
Adapté & la stérilisation & la vapeur avec pré-vide
Adapté a l'usage médical
Qualité appropriée pour le poids du plateau chargé selon la notice d'utilisation du plateau de stérilisation
etles procédures de Itablissement

STERILISATION

muss die folgenden llen:
« 15011607-1 La FIG. 3 montre une coupe gauche de I'avant d'une pince pour rail triDOC* avec un DOC central coloré en 1. Ledispositif doit étre correctement nettoyé avant la stérilisation.
« Fir die Vorvakuum-Dampfsterilisation geeignet violet, un maillon connecteur et un mors supérieur mobile en position « Haute » (FIG. 3A) comparée a la position 2. Exécuter le cycle de stérilisation conformément au TABLEAU 1
« Fiir die medizinische Verwendung geeignet «Basse » du mors supérieur (FIG. 38) par rapport a un rail horizontal de table d'opération. Avec les mors inférieurs
+ Grad fiir das Gewicht der beladenen Ablage gemé der Gebrauc isung der Steri und fixes positionnés (FIG. 3A) sous la surface inférieure de la section ciblée du rail champé de la table de la salle TABLEAU 1 : Conditionnement et traitement stériles du pince pour rail multiSTATION®
den Verfahren der Einrichtung geeignet dlopération, la rotation dans le sens horaire de la molette dela pince entraine le mors supérieur mobile vers le bas —
sur la surface supérieure du rail de la table (FIG. 38), fixant ainsi solidement la pince pour rail par-dessus le champ Stérilisation a la chaleur | Stérilisation a la chaleyr | Stérilisationala.
STERILISATION et sur la table. Chaque DOC crénelé non couvert est fileté et profilé pour permettre une fixation et une orientation Méthode séche (vapeur) selon seche (vapeur) selon :/mapmeyélptcur L:Klusa(\on
1. Das Instrument muss vor der Sterilisation ordnungsgema8 gereinigt werden. précises des accessoires du systéme multiSTATION® (p. ex, CLICK RELEASE™ multiSTATION® ou RIGID multiSTATION®). ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 immédiate selon
2. Den gem3aB TABELLE 1 durchfihren: Aprés e retrait de tous les multiSTATION® de chaque DOC crénel4, la pince pour rail peut étre
retirée en tournant la molette de montage de la pince dans le tihoraire pour retirer le Plateau de stérilisation
TABELLE 1: multiSTATION - Sterile und mobile (FIG. 3A) depuis sa position clampée. Conteneur multiSTATION® Sans plateau Sans plateau
- - - REF. 100034
Sterilisation mit feuchter | Sterilisation mit feuchter | Dampfsterilisation zur , .
Methode Wirme (Dampf) gemaB | Warme (Dampf) gemaB | sofortigen Verwendung INDICATIONS D'UTILISATION : Cycle Pré-vide Pré-vide Pré-vide
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 gemaR ANSI/AAMI ST79 Les pinces por rail mu/tlSTATION" monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R et triDOC* sont indiquées pour étre Envel
utilisées par les cf in de maintenir \ES dans une position fixe pendant un certain temps. nveloppe
multiSTATION® p: P P P! Avec condi polypropyléne bicouche Poche Sans conditionnement
Behilter Sterilisationsablage Keine Ablage Keine Ablage ’ - . -
Art-Nr. 100034 NOTICE D’UTILISATION : 132-137°C 132-137°C 132-137°C
o Température (270-179°F) (270-179°F) (270-179°)
Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuom CONFIGURATION GENERALE ET UTILISATION :
2Zyklus (Vorvak.) (Vorvak,) (Vorvak.) Les étapes ci-dessous présentent la pince pour rail riDOC". La méme technique de fixation s'applique aux Durée d'exposition 4418 minutes 4418 minutes 4418 minutes
2agige qurations de pince pour rail monoDOC™, duoDOC™L et duoDOC™ R La pince pour rail st concue Durée de séchage 65 minutes (minimum) | 25 minutes (minimum) | 5.0,
Verpackung Beutel Keine Verpackung pour étre fixée au rail horizontal d'une table d'opération ayant des dimensions de 9 & 10 mm de largeur x
"O'YP"’PV'Q"WP““U"Q 25230 mm de hauteur (0,35 20,39 pox 0,98 a 1,18 po). Le ou les dispositifs traités par stérilisation & usage immédiat doivent étre transférés immédiatement, selon une
Temperatur 132-137°C(270-279°F) | 132-137°C(270-279°F) | 132137 °C (270-279 °F) technique aseptique, du stérilisateur au point d'utilisation.
Expositionszeit 4Minuten (Minimum) 4 Minuten (Minimum) 4 Minuten (Minimum) FIXATION SUR UNE TABLE D’OPERATION Consulter ANSI/AAMI ST79 C Guide to Steam—. fnd Stgrwl‘ity Assurance in Health
- - 1. Ouviir fespace entre le mors supérieur mobile et les mors inférieurs fixes du corps dela pince afin quil soit Care Facilities (Guide complet de alavapeur et de g; lastérilit les
Trockenzeit 65 Minuten (Minimum) | 25 Minuten (Minimum) | n.z. large pour recevoir la partie sélectionnée du rail de la salle d'opération en tournant la molette de soins médicaux).

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

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

Schienenhalters vom Tisch abgewandt und gerade nach oben angewinkelt. Schaden an chirurgischen
Abdecktiichern vermeiden.

Schliessen der oberen Backe des nach unten auf die fixierten unteren Backen,
indem der Klemmknopf bis 2u einem festen Anschlag im Uhrzeigersinn gedreht wird. Nicht anfassen,

was sich unterhalb der in den Leitlinien Ihres befindet.

s darauf zu achten, die Zinnen innerhalb der DOCs nicht zu beriihren, die Handschuhe beschadigen oder
Verletzungen bei unsachgemaBer Handhabung verursachen kénnten.

Offnen des/der zinnenartigen seitlichen DOCs, indem die DOC- gegen den

gedreht werden, bissie volistandig vom sind. Die des/der DOCs
zur emeuten Insallation innerh terilen Feldes halten, wenn ile entfernt werden und/oder vor
der Entf i kénnen nun gema der Gebrauchsanweisung
der jeder werden

ENTFERNEN UND SAUBERN
Alle zuvor angebrachten Zubehdrteile des multiSTATION® Produkts sowie jeden multiSTATION® gemé der
entfernen. Die sterilen DOC-Abdeckung(en)
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ebrauc jeder vom
wieder an den/die seitlichen DOCs anbringen.
1. Offnen der Schienenhalter-Backen durch Drehen des Klemmknopfs gegen den Uhrzeigersinn, bis die
Schienenhalter-Backen vollstandig von der OP-Tischschiene freigegeben werden.
2. Entfernen des Schienenhalters mit der/den angebrachten DOC-Abdeckung(en), indem der obere Tl eines
und der i heraus gefihrt wird.

multiSTATION® SCHIENENHALTER - AUFBEREITUNG

« DasInstrument i nach der g i und reinigen. Ein verschmutztes Instrument
nicht trocknen lassen.

« Das Instrument ist nicht fiir die Reinigung oder Sterilisation mit einem angebrachten multiSTATION® und/
oder Adapler validiert, einschlieBlich aller DOC-Abdeckungen.

« Beid Steris Prolystica® 2X (enzymatisch, pH-neutral).

« Die \elzle Spulung nur mit frisch zubereitetem reinen bzw. hochreinen Wasser durchfiihren.

« Niemals Metallbiirsten oder Stahlwolle fiir die Reinigung verwenden.

« Alle multiSTATION® Produkte oder Adapter gemaf der Gebrauchsanweisung fiir jedes Instrument
vorbereiten und aufberelten

« Das Risiko der von Hi oder durch die Zinnen innerhalb der
DOCs vermeiden.
« Dieses Produkt wird von Druch im mit der nicht beeintrachtigt.

+ Die sterilisationsablage ist NICHT fir e reinigung von instrumenten ausgelegt. Sie muss separat aufbereitet
werden. Die ablage ist nur fir die sterilsation, den transport und die lagerung wiederverwendbarer instrumente
bestimmt. Weitere sind in der gebrauc fird 4 finden.

ORT/ZEITPUNKT DER VERWENDUNG

1. Das Instrument

2. Verschmutzte Instrumente nicht trocknen Iassen

VORBEREITUNG

1. Den Schi gegen den drehen, bis alle Gewinde (im roten Kreis) sichtbar sind
und sich der Schienenhalterknopf nicht mehr dreht (ABB. 4) und der multiSTATION® Schienenhalter so hoch
wie méglich sitzt (ABB. 5)

MANUELLE VORREINIGUNG

- Mindestens 5 Minuten lang n

und reinigen.

pH-neutraler emwel:hen Angaben zur
ind den

. Die Aunenoberﬂachen s Instrument griindlich it einer Barste mi Kunétstoffborsten reinigen und

dabei besonders auf folgendes achten:

a. Gewinde des zentralen DOC-Stamms (ABB. 6)

b. Das Innere der Buchse des seitlichen DOCs (ABB. 7)

<. Beachten, dass fiir den triDOC” Schienenhalter 2 seitliche DOCs in Erwéigung zu ziehen sind (ABB. 7)

Mindestens 2 Minuten lang mit warmem Wasser (38-45 °C [100-113 °F]) spiilen.

Mit einer der zwei erforderlichen Reinigungsoptionen fortfahren: Ultraschall oder automatisiert.

REINIGUNG MIT ULTRASCHALL
1. Mindestens 15 Minuten lang im UI(raschaHbad in enzymatischer, pH-neutraler Reinigungslsung reinigen.
Angaben zur und ind den des
2u entnehmen.
2. Mindestens 4 Minuten ang mitwarmen Wasser (36-45 ° [100-113 F) spien, U eine volsténcige Spilung
bbere Birste mit verwenden, um das Instrument griindlich zu reinigen.

~
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AUTOMATISIERTE REINIGUNG

. Esist ein Wasch-/Desis (z.B.gemaB EN ISO 15883)
erforderlich, das ordnungsgemara nstaliert und qualifiziert sein muss und rege\maﬁ\qerWartung und
Prifung unterzogen wir

2. DasInstrument in das Wasch-/Desinfektionsgert laden. Ein Beriihren der Instrumente vermeiden und die
anordnen, dass ein blaufen moglich ist.
3. Den Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus mit einem zusétzlichen Spiilgang verwenden.
4. Die folgenden Mindestparameter wurden fiir die Reinigung dieses Produkts in einem Waschautomaten
als wirksam validiert:
Zeit Temperatur
Verfahren (mm:ss) | °c ¢ Zusatz
Vorwasche (Kaltwasser) 2:00 17 (63) n.z
Wische (HeiBwasser) 200 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Spiilung 2:00 70 (158) nz
Spiilung 200 70(158) Optionales Schmiermittel
Trocknung 15:00 80(176) n.z
SCHMIERUNG
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. Verfigt das Wasch-/Desinfektionsgerét des Krankenhauses tiber
einen Schmierungszyklus, so kann dieser statt der manuellen Schmierung angewandt werden.

S\SOLUTIONS®

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

LAGERUNG

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

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

KONTRAINDIKATIONEN
« Nurmit den mitgelieferten Zubehdrteilen von LS| SOLUTIONS® verwenden.
+ Dieses Instrument ist nur fir den beschriebenen Verwendungszweck konzipiert.

WARNHINWEISE
Laut Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf arztliche Anordnung gekauft,
vertrieben und verwendet werden.
Vor der Verwendung dieses Produkts ist es erforderlich, alle Anweisungen, Warnhinweise und
Vorsichthinweise zu lesen und sich mit ihnen vertraut zu machen.
Der multiSTATION® Schienenhalter muss gem dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.

g des multiSTATION al
Zusatoren o e fenernete Pflege und Wartung des dazu fiihren, dass es vor
am Patienten unsteril wird und méglicherweise et der Fachperson aus dem GesUndheitswesen oder dem
Patienten schwere Verletzungen verursacht.
Wenn der multiSTATION erwendet wird, miissen Patienten sein.
+ Die \g des multiSTATION® Schi istabzubrechen, wenn der Patient bewegt wird oder
sich selbst bewegt.
Chirurgische oder endoskopische Verfahren dilrfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die eine ausreichende
Schulung absolviert haben und mit relevanten Technlken und der Anatomie vertraut sind. Vor der Verwendung
sind Techniken,
Die Beriihrung mit sterilen, behandschuhten Handen von Tellen des Schienenhalters, die sich unterhalb
derin den Leitlinien Ihres O beschriebenen efinden, vermeiden. Viele
Krankenhauser betrachten zum Beispiel jeden Gegenstand, unterhalb der Taille einer bekleideten Person
nicht mehr als Teil des sterilen Feldes.
Alle Gffnungen (z. B. Lécher, Risse und Perforationen) im sterilen Schutzabdecktuch als nicht mehr sterilen
Bereich behandeln. Jeder Bereich eines offenen oder Teil eines
Kontakt mit einer Schiene unter einem gedffneten Abdecktuch kommt, sollte als kontaminiert behandelt
werden. Den Kontakt durch sterile Handschuhe, Instrumente, Kabel, Schizuche, etc. mit jeder potenziell
kontaminierten Quelle vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Sicherstellen, dass der Patient gut auf dem Operationstisch gesichert und niemals in direktem Kontakt mit

dem Schienenhalter ist.

« Wennl zwischen dieser und entweder den Leitlinien Ihrer Einrichtung

und/oder den | fiir Ihre bestehen, ist das

entsprechende verantwortliche Krankenhauspersonal auf diese Unterschiede aufmerksam zu machen und

es ist eine Lsung zu finden, bevor die Reinigung und Sterilisation Ihres Instruments fortgesetzt wird.

Die Verwendung eines multiSTATION® Schienenhalters fiir eine andere als die Aufgabe, fiir die er bestimmt

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

Vor der Verwendung den multiSTATION®

und Zustand sicherzustellen. Das Instrument nicht

vorgesehen funktioniert oder einen Sachschaden aufweist.

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

verschiedener Hersteller zusammen bei einem Verfahren verwendet werden, deren Kompatibilitat

beslaugen und sicherstellen, dass me eleklns(he Isolierung oder Erdung nicht beeintrachtigt ist.

Belastung des multiSTATION® Schienenhalters vermeiden.

Unangemessener\ Kontakt mit den Zmner\ innerhalb der DOCs vermeiden, welcher Handschuhe

beschadigen oder Verletzungen verursachen konnte. Eine Perforation der Handschuhe kann zur

Kontamination des chirurgischen Feldes fiihren.

Falls gewtinscht, das/die DOC Abdeckung(en) innerhalb des sterilen Feldes zur erneuten Installation behalten.

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

beschrieben sind.

Die Stabilitét der OP-Ti des O , bevor der

multiSTATION Schienenhalter angebm(hlwlrd Nur an sicheren Operationstischen und gut befestigten
anbringen, die an lockeren oder unsicheren

Funktion
, wenn dieses nicht wie

Strukturen vermeiden.
Der multiSTATION® Schienenhalter ist mit US-amerikanischen, europaischen und schweizerischen OP-

dela pince dans e sens antihoraitepour loigner e mors mabile des mors nfareursfxes. Des couvercles
de DOC doivent étre fixés sur les DOC latéraux pour réduire lexposition des créneaux des D

. Positionner les mors du corps de la pince sur le rail champé de la table, Iavant de la pince pourran étant
0pposé a la table et incliné vers le haut. Eviter d'endommager les champs chirurgicaux.

. Fermer le mors supérieur mobile de la pince pour rail sur les mors inférieurs fixes en tournant la molette

~

w

La pince pour rail multiSTATION® a été validée pour 100 cycles de retraitement. La durée de vie utile d'un
instrument chirurgical dépend largement de lentretien et de la manipulation de linstrument. Une inspection
minutieuse et des tests fonctionnels de linstrument doivent étre utilisés pour déterminer la fin de sa durée de vie.

CC TION

dela pince dans le sens horaire jusqu’a ce quelle sarréte Ne pas toucher du niveau
de stérilité décrit par les politiques de [établissement. Veiller 3 ne pas toucher les créneaux des DOC,
qui pourraient endommager les gants ou provoquer des blessures en cas de manipulation inappropriée.

4. Découvrir le ou les DOC latéraux crénelés en tournant le ou les couvercles de DOC dans le sens antihoraire
jusqu'a ce quiils soient completement détachés de la pince pour rail. Conserver le ou les couvercles de DOC
dans e champ stérile pour les éinstaler s [accessoire est détaché et/ou avant e etrat de a pince pour
rail. Les peuvent étre fixés au guide de
Ia notice d'utilisation de chaque composant.

RETRAIT ET NETTOYAGE

Retirer tous les accessoires précédemment ixés du multSTATION* ainsique chaque muliSTATION- de a pince pour

rail selon la notice d'util tériles du DOC surle ou les

cotés duDOC.

+ Ouvrirles mors dela pince pour rail en tournant la molette de Ia pince dans le sens antihoraire jusqu’a
ce que les mors de la pince pour rail se détachent du rail dela table

2. Retirer la pince pour rail avec le ou les couvercles DOC attachés en saisissant la partie supérieure d‘une
tige latérale et en transférant la pince pour rail hors du champ opératoire.

RETRAITEMENT DE LA PINCE POUR RAIL multiSTATION®

Démonter et nettoyer le dispositif immeédiatement aprés l'utilisation. Ne pas laisser sécher un dispositif souillé.
Le dispositif nest pas validé pour étre nettoyé ou stérilisé avec un multiSTATION® et/ou un adaptateur
attaché, y compris tous les couvercles DOC.

Agent de nettoyage utilisé pour la validation : Steris Prolystica® 2X (enzymatique, pH neutre).

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

+ Nejamais utiliser de brosses melalllques ou de laine d'acier pour e nettoyage.

« Préparer et retraiter tous | TATION®: alanotice d'utilisation de chaque
dispositif.

Eviter le risque d'abimer les gants ou de se blesser la peau sur les créneaux des DOC.

Ce dispositif nest pas affecté par les changements de pression associés au retraitement.

Le plateau de stérilisation niest PAS concu pour le nettoyage des dispositifs. Il 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 utilisation.

2. Ne pas laisser sécher des dispositifs souillés.

PREPARATION

1. Tourner la molette de la pince pour rail dans le sens antihoraire jusqu‘a ce que tous les filetages (dans le
cercle rouge) soient visibles et que la molette de la pince pour rail cesse de tourner (FIG. 4) et que la pince
pour rail multiSTATION® soit aussi haute que possible (FIG. 5)

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 tla

1. Pendant la conservation, veiller & ce que le dispositif soit entreposé a Iétat stérile, prét a étre utilisé.
2. La durée de conservation en stock dépend de la barriére stérile employée, du type de conservation et des
conditions environnementales et de manipulation.

CONTRE-INDICATIONS
« Ne pas utiliser avec des accessoires autres que ceux fournis par LS| SOLUTIONS?.
+ Ce dispositif nfest pas indiqué pour une utilisation autre que celle présentée ici.

MISES EN GARDE

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

Avant d’uulisev ce produit, lire et se familiariser avec lensemble des instructions, des avertissements et des
mises en gar

U3 pince pour ral multISTATION® doit ére utiisée conformément a présente notice dutlsation.

Une utilisation incorrecte de la pince pour rail multiSTATION® peut provoquer des blessures graves.

De plus, des soins et un entretien incorrects du dispositif peuvent rendre celui-ci non stérile avant
Futilisation chez un patient et provoquer des lésions graves chez le prestataire de soins ou le patient.

Lors de I'utilisation e la pince pour rail multiSTATION®, les patients doivent étre immobilisés ou anesthésiés.
Interrompre ['utilsation de la pince pour rail multiSTATION® lors du déplacement du patient, ou lorsque le
pahent bouge.

doivent étre réalisées par des médecins ayant
Ia formation et a connaiesance appwpnees en matiére de techniques endoscopiques et d‘anatomie. Avant
I'utilisation, consulter la lttérature médicale en ce qui concerne les techniques, les complications et les risques.
Eviter de toucher avec dles mains gantées stérlestoute parte de la pince pour ail qui dépasse e niveau
considéré c la salle . Par exemple, d

tout élément situé en dessous de la taille d'une personne portant une blouse nest plus dans le champ stérv\e
Traiter toutes les bréches (p. ex., trous, déchirures et perforations) dans le champ stérile protecteur comme
un site qui nest plus stérile. Toute section d'un champ rompu ou toute partie d'une pince pour rail qui entre
en contact avec un rail sous un champ rompu doit étre considérée comme contaminée. Eviter le contact des
gants, des instruments, des cordons, des tubes stériles, etc. avec toute source potentielle de contamination.

PRECAUTIONS
+ La pince pour rail multiSTATION® est conditionnée de maniére non stérile. Il convient de le nettoyer et de

le stériliser avant I'utilisation.
+ Sassurer que le patient est bien fixé a la table d'opération et quiil nest jamais en contact direct avec la
pince pour rail.
il existe des différences entre la présente notice d'utilsation et les politiques de [établissement
et/ou les U fabricant de de ces différences doivent étre
signalées au personnel hospitalier compétent concerné pour résolution avant le nettoyage et la stérilisation
du dispositif.
Lutilisation d'une pince pour rail multiSTATION® pour une application autre que celle pour laquelle elle est
prévue peut conduire 3 lendommagement ou la rupture du dispositif.
Avant toute utilisation, inspecter la pince pour rail multiSTATION® pour s'assurer de son bon fonctionnement
et de son bon état. Ne pas utiliser le dispositif sl ne remplit pas correctement sa fonction prévue ou sil est

N

. Utiliser une brosse en plastique pour frotter soigneusement les surfaces extérieures du dispositi,
en accordant une attention particuliére aux emplacements suivants :
a. Filetages de la tige centrale du doc (FIG. 6)
b. Alintérieur du logement DOC latéral (FIG. 7)
<. Noter que pour la pince pour rail triDOC?, il y a 2 DOC latéraux & prendre en compte (FIG. 7)
3. Rincer & l'eau tiéde (entre 38 et 45 °C [entre 100 et 113 °F]) pendam au moins 2 minutes.
4. Procéder avec 'une des deux options de nettoyage ou

NETTOYAGE ULTRASONIQUE
. Nettoyer dans un bain ultrasonique avec une solution de nettoyage enzymatique a pH neutre pendant
aumoins 15 minutes. Consulter les instructions du fabricant du détergent pour connaitre la température
et la concentration.
2. Rincer a l'eau tiede (entre 38 et 45 °C [entre 100 et 113 °F]) pendant au moins 4 minutes. Pour assurer un
ringage complet, utiliser une brosse en plastique propre pour frotter le dispositif.
ou

NETTOYAGE AUTOMATIQUE

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

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

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

. Lefficacité des paramétres minimaux suivants a été validée pour le nettoyage de ce dispositif dans un
laveur automatique :

~
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Tischschienen der GroBen 9-10 mm breit x 25-30 mm hoch (0,35-0,39 Zoll breit x 0,98-1,18 Zoll hoch)
Kompatibel. Traitement e ) I:'('}:f"‘“'e Additif
« Bei Raumtemperatur aufbewahren. N
UNERWUNSCHTE REAKTIONEN Prélavage (eau du robinet froide) 200 17 (63) 50.
Es gibt keine ten unerwiinschten
Lavage (eau du robinet chaude) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
BESTELLINFORMATIONEN A ) so
Informationen zur Nachbestellung sind in TABELLE 2 der i fiir den incage 200 70(158) 0.
Schienenhalter zu finden.
Ringage 200 70 (158) Lubrifiant en option
Die folgenden Hinweise gelten fiir TABELLE 2:
*Die multiSTATION® Sterilisationsablage wird von Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul, Séchage 15:00 80(176) S.0.
MN 55121, USA, hergestell.
Die Basis-UDI-DI fiir dieses Produkt lautet 0850200006mulistationDF. LUBRIFICATION
1. Appliquer un mélange de lubrifiants pour selonles du fabricant afin

ad

LSI SOLUTIONS®

7796 Victor-Mendon Road
Victor, New York 14564 USA
Telefon: +1.585.869.6600
Kundendienst: +1 866.575.3493

Emergo Europe

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

de prolonger la durée de vie de l'nstrument en immergeant lintégralité du dispositif dans le lubrifiant
pendant au moins 30 secondes. Si le laveur-désinfecteur de Iétablissement dispose d'un cycle
de lubrification, celui-ci peut étre utilisé a la place de la lubrification manuelle.

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.
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REMARQUE :

« Les instruments chirurgicaux varient selon les fabricants. Avant dutiliser ensemble des instruments
etaccessoires de différents fabricants dans une intervention, la compatibilité doit élre vérifiée et il convient
de sassurer que lisolation électrique ou la mise  a terre ne sont pas compromis;

Eviter les chocs mécaniques ou les contraintes excessives sur la pince pour rail UliSTATION.

Eviter tout contact inapproprié avec les créneaux des DOC, qui pourraient endommager les gants ou
provoquer des blessures. La perforation du gant peut entrainer une contamination du champ opératoire.
Conserverle ou les couvercles du DOC dans le champ stérile pour leur éventuelle réinstallation.

Seuls les processus de nettoyage et de stérilisation définis dans a présente notice d'utilsation ont été validés.
Vérifier |a stabilité des rails ou des pour rail de la tabl avant de monter la pince
pour rail multiSTATION®. Effectuer uniquement le montage sur des tables chirurgicales sares et des rails de
table horizontaux bien fixés ; éviter de fixer les pinces pour rail a des structures laches ou non sécurisées.
La pince pour rail multiSTATION® est compatible avec les tailles de rail de table de salle dopération des
Etats-Unis, de I'Union européenne et de la Suisse, soit 9 a 10 mm de largeur x 25 & 30 mm de hauteur
(0,350,39 po de largeur x 0,98 4 1,18 po de hauteur).

+ Conserver a la température ambiante.

EFFETS INDESIRABLES

Aucun effet indésirable documenté.

DETAILS DE COMMANDE

Consulter le TABLEAU 2 du Guide de technologie de la pince pour rail multiSTATION® pour les détails
de commande.

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

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

NEDERLANDS

VERTALINGEN VAN DE TECHNISCHE HANDLEIDING VAN DE multiSTATION® triDOC®,
monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R RAILKLEM

OPMERKING: RAADPLEEG DE TECHNISCHE HANDLEIDING VAN DE
multiSTATION®-RAILKLEM VOOR SCHEMATISCHE WEERGAVEN
EN PRODUCTBESTELGEGEVENS

[lil ' LEES DEZE BIJSLUITER VOOR GEBRUIK ZORGVULDIG DOOR

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL multiSTATION®-RAILKLEM:
Het multiSTATION®-railklem
basisstuk voor et

metalen
heen wordt

dat over d le doek
op vail van d met gebruik van een bedrijfseigen,

handmatig aangecreven bekmechantime voor de bevestiging van accessoiree van het multiSTATION

systeem. AFB. 1 toont het voor- en achteraanzicht van de triDOC*-ailklem met de gekanteelde centrale

£ ® [

van meevdeve'

R Only

d te trekken.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
De multiSTATION®- monoDOC™., de duoDOC™ L-, de duoDOC™ R- en de triDOC*railklemmen zijn geindiceerd
voor gebruik door chirurgen om instrumenten gedurende een bepaalde tijd in een vaste positie te houden.

GEBRUIKSAANWIJZING

ALGEMENE OPSTELLING EN ALGEMEEN GEBRUIK:

In de onderstaande stappen wordt de triDOC*railklem getoond. Dezelfde bevestigingstechniek geldt

voor de monaDOC“‘ duDDOC"‘L en duoDOC"‘R railklem (onflguranes De railklem is ontworpen
met de 9-10 mm breed x 25-30 mm

hocg (035-0,39 m(h xO 93 1,18 inch).

BEVESTIGEN AAN EEN OPERATIETAFEL

. Open de ruimte tussen het mobiele bovenste bekdeel en de stationaire onderste bekdelen van het hoofdeel
van de klem tot het gekozen deel van de operatietafelrail ertussen past door de klemknop linksom te draaien,
zodat het mobiele bekdeel van de stationaire onderste bekdelen vandaan beweegt. Er moeten DOC-kapjes
worden op de zj-DOC's om d van de kantelen van de DOC te verminderen.
Plaats de bek van het hoofddeel van de klem om de met een doek afgedekte tafelrail met de voorkant van
de railklem van de tafel vandaan gericht en in een rechte hoek omhoog. Zorg dat de operatiedoeken niet
worden beschadigd.

Sluit het mobiele bovenste bekdeel van de railklem omlaag op de stationaire onderste bekdelen door

de klemknop rechtsom te draaien tot de klem stevig is aangedraaid. Raak niets aan onder het vereiste
steriliteitsniveau zoals omschreven in het beleid van het ziekenhuis. Wees voorzichtig om de kantelen

in de DOC’s niet aan te raken, want bij onjuiste hantering kunnen handschoenen beschadigd raken of kunt
uletsel oplopen.

Verwijder het kapje van de gekanteelde zij-DOC(s) door het/de DOC-kapje(s) linksom te draaien tot het
volledig uit de railklem is geschroefd. Houd het/de DOC-kapje(s) binnen het steriele veld om ze opnieuw
aan te brengen als het accessoire wordt losgekoppeld en/of voordat de railklem wordt verwijderd.

Nu kunnen er compatibele accessoires worden bevestigd volgens de technische handleiding met
gebruiksaanwijzing van elke component

VERWIJDEREN EN REINIGEN

Verwijder alle eerder bevestigde accessoires van de multiSTATION®, alsmede elke multiSTATION® van de
railklem, volgens de gebruiksaanwijzing van elke component. Plaats het/de steriele DOC-kapje(s) weer terug
op elke i}-DOC.

1. Open de bek van de railklem door de klemknop linksom te draaien totdat de bek van de railklem volledig
loskomt van de rail van de operatietafel.

2. Verwijder de railklem met een of meer DOC-kapjes erop bevestigd door het onderste gedeelte van een
Zijsteel vast te pakken en de railklem vanuit het operatieveld door te geven aan een medewerker erbuiten.

HERVERWERKING multiSTATION®-RAILKLEM

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

+ Hethulpmiddel is niet gevalideerd voor reiniging of sterilsatie terwijl er een multiSTATION® en/of adapter
aan is bevestigd, met inbegrip van alle DOC-kapj

. Relnigingsmiddel dat werd gebruikt bi de valati: Steis Prolystica® 2X (enzymatisch, pH-neutraal).

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

+ Gebruik nooit metalen borstels of staalwol voor het reinigen.

+ Bereid alle multiSTATIONs en adapters voor en ze volgens de van elk
hulpmidd

+ Vermijd het risico van beschadiging van handschoenen of letsel aan de huid door de antelen n de DOCE.

+ Dit hulpmiddel wordt niet beinvioed door

. De sterisatietray % NIET bestemd voor et reinigen van hulpmiddelen. 1 moet afzondevluk worden
verwerkt. De tray is uitsluitend bestemd voor sterilisatie, vervoer en opslag van herbruikbare instrumenten.
Ziede van de /oor 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. Draai de railklemknop linksom totdat de hele schroefdraad (in de rode cirkel) zichtbaar is, de railklemknop
niet verder draait (AFB. 4) en de multiSTATION-railklem zo ver mogelijk omhoog staat (AFB. 5)

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.
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2. schrob de van het grondig schoon met een kunststof borstel en let
daarbij speciaal op het volgende:
a. Schroefdraad van centrale DOC-steel (AFB. 6)
b. De binnenkant van de kom van de zij-DOC (AF8. 7)
¢ Bijde triDOC*railklem moet hierbij op 2 zij-DOC's worden gelet (AFB. 7)
3. Spoel gedurende minimaal 2 minuten met warm water (38-45 °C [100-113 °F]).
4. Gaverder 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 gedurende minimaal 4 minuten 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 desinfecterende wasmachine met een fundamenteel goedgekeurde efficiéntie vereist
(bijv. conform EN 1SO 15883) die op de juiste wijze is geinstalleerd, gekwalificeerd is en regelmatig wordt
onderhouden en getest.

2. Plaats de hulpmiddelen in de desinfecterende wasmachine. Zorg ervoor dat de hulpmiddelen elkaar niet
kunnen raken en rangschik ze zodamg dat het water goed kan wegstromen.
3. Laatde
4. De volgende minimale parameters zijn gevalideerd als effectief voor het reinigen van dit hulpmiddel in een
automatische wasmachine:
Tijd Temperatuur
Behandeling (mm:ss) | °C(°F) Additief
Voorwassen (koude kraan) 200 17(63) nwt
Wassen (warme kraan) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Spoelen 200 70 (158) nwt
Spoelen 200 70 (158) Optioneel smeermiddel
Drogen 1500 | 80(176) nwt
SMERING

. 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

1. Inspecteer het hulpmiddel zorgvuldig om er zeker van te zijn dat al het zichtbare vuil is verwijderd. In het

algemeen is een visuele inspectie bij goede lichtomstandigheden zonder vergroting voldoende. Besteed
bijzondere aandacht aan de plaatsen in AFB. 6-7. Herhaal het reinigingsproces als er vuil wordt ontdekt.
Controleer het hulpmiddel visueel op milde of overmatige corrosie, zoals te zien in AFB. 8. Als er corrosie
aanwezig is, mag het hulpmiddel niet meer voor chirurgische ingrepen worden gebruikt, maar voltooit

u de herverwerking.

. Controleer het hulpmiddel visueel op schade. Als er onderdelen beschadigd zijn, e het hulpmiddel niet
meer voor chirurgische ingrepen worden gebruikt, maar voltooit u de herverwerkin

Controleer de goede werking van het aandranien en loszetten door de Kerknop rechtsom en linksom

te draaien.

VERPAKKING

1. Zorg dat het bovenste bekdeel in de volledig geopende stand voor herverwerking staat (AFB. 4, 5, 9).

2. Bij gebruik van sterilisatiezakken moet elk nstrument ncen elgen, afzonderlijke zak worden geplaatst.
8ij gebruik van de nde lezen voordat
uverdergaat. Ga na of de s«ennsanemy is geremvgd volgens de instructies in de gebruksaamwizing van
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enlaad de Vervolgens in het onderste deel van de tray volgens AFB. 9.
Paats hevde loose DG kaples) i het lgemene nstrumentreiigingsgebied
3. Verpak het hulpmiddel volgens TABEL 1. Het voor
instrumenten moet aan de volgende vereisten voldoen:
+ 1S011607-1
+ Geschikt voor stoomsterilisatie met voorvacuiim
+ Geschikt voor medisch gebruik
« Juiste klasse voor het gewicht van de geladen tray volgens d van de
en de procedures van de instelling
STERILISATIE
1. Het hulpmiddel moet véor de sterilisatie goed zijn gereinigd.
2. Pas de sterilisatiecycli toe volgens TABEL 1:
TABEL 1:steriele verpakking en verwerking van mulfiSTATION -railklem
Sterilisatie met vochtige | Sterilisatie met vochtige | Stoomsterilisatie
t t voor onmiddelljk
Methode hitte (stoom) volgens hitte (stoom) volgens gebruik volgens
ANSV/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 e
multiSTATION®
Houder sterilisatietray, Geen tray Geen tray
artikelnr. 100034
Cyclus Voorvacuim Voorvacuiim Voorvacuim
4 (Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)
. 2lagen ]
Verpakking S yleendock | 22K Geen verpakking
132-137°C 132-137°C 132-137°C
Temperatuur (270-279°F) (270279°F) (270-279°F)
Blootstellingstijd 4 tot 18 minuten 4 tot 18 minuten 4 tot 18 minuten
Droogtijd (minimaal) 65 minuten (minimaal) 25 minuten nv.t.

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

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

Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care
gids voor i ilitei in idszorginstelli

De multiSTATION®-railklem is voor 100 li. 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.
« Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor het aangegeven gebruik.

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 multiSTATION®-railklem moet worden gebruikt volgens deze gebruiksaanwijzing.
Onjuist gebruik van de multiSTATION®-railklem kan ernstig letsel veroorzaken. Als het hulpmiddel niet op
dejuiste 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.
8ij gebruik van de multiSTATION"-railklem moet de patiént geimmobiliseerd of onder narcose zijn.
Staak het gebruik van de multiSTATION®-railklem wanneer de patiént wordt verplaatst of wanneer de patiént
zich beweegt.
Operatieve of endoscopische ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die voldoende
zijn opgeleid in en vertrouwd zijn met de relevante technieken en anatomie. Voordat u deze hulpmiddelen
gaat gebruiken, moet u de medische literatuur over de technieken, complicaties en gevaren raadplegen.
Raak met handen met sterele handschoenen geen enkel onderdeel van de allem aan dat uitsteekt ot
onder het niveau dat in uw als steriel wordt eel elk
Voorwerp dat ich onder het middel van eon persoon met een operatiejas bevinds, s buiten net sterele veld
Behandel elke doorbreking (bijv. gaten, scheuren en perforaties) van de beschermende steriele doek als
een plaats die niet meer steriel is. Elk gedeelte van een doorbroken doek of onderdeel van een railklem
dat n aanraking komt met een rail onder een doorbroken doek, moet als besmet worden behandeld.
Vermijd contact tussen steriele handschoenen, instrumenten, snoeren, slangen enz. en elke potentile
besmettingsbron.

VOORZORGSMAATREGELEN

De multiSTATION®railklem wordt in niet-steriele toestand verpakt. Reinig en steriliseer hem véor het gebruik.
Zorg dat de patiént goed is vastgezet op de operatietafel en nooit rechtstreeks in contact komt met

de railklem.
Als er verschillen zijn tussen deze gebruiksaanwijzing en het beleid van de instelling en/of de instructies

van de fabrikant van de reinigings-/sterilisatieapparatuur, moeten deze verschillen onder de aandacht
worden gebracht van de juiste oordat u verder mag gaan met
het reinigen en steriliseren van de hulpmiddelen.

Gebruik van de multiSTATION®-railklem voor een andere taak dan waar hij voor bestemd is, kan leiden

tot een beschadigd of defect hulpmiddel.

Inspecteer de multiSTATION®-railklem v6or het gebruik om verzekerd te zijn van een goede werking

en toestand. Gebruik het hulpmiddel niet als het zijn beoogde functie niet naar behoren vervult of als

het fysieke schade vertoont.

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 et in gevaar komen.
Vermijd mechanische schokken en overmatige belasting van de multiSTATION®railklem.

Vermijd ongepast contact met de kantelen in de DOC's, waardoor handschoenen kunnen worden beschadigd
of letsel kan ontstaan. Perforatie van een handschoen kan leiden tot besmetting van het operatieveld.

Houd het/de DOC-kapils) binnen het serele veld,zodat e desgewenst weer kunnen worden aangebracht.
Alleen dein deze
Controleer de stabiliteit van de rails of ra\\adap(ers van de opevauelafel Voordat u de multiSTATION"
railklem erop monteert. Bevestig het uitsluitend aan st engoed o
horizontale tafelrals; bevestig railklemmen niet aan losse of instabiele structuen.

De multiSTATION®-railklem is compatibel met een Amerikaanse, Europese en Zwitserse operatietafelrail van
9-10 mm breed x 25-30 mm hoog (0,35-0,39 inch breed x 0,98-1,18 inch hoog).

Bewaren bij kamertemperatuur.

ONGEWENSTE REACTIES

Er zijn geen ongewenste reacties gedocumenteerd.

BESTELGEGEVENS
Zie TABEL 2 van de technische handleiding van de multiSTATION®
De volgende opmerkingen zijn van toepassing op TABEL 2:

*De mulrlSTATION“ sterilisatietray is vervaardigd door Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121V

ailklem voor informatie over nabestellen.

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

SVENSKA

BVERSATTA UTGAVOR AV TEKNISK HANDLEDNING FOR multiSTATION® triDOC®,
monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R SKENKLAMMA

OBS:  SEDEN TEKNISKA HANDLEDNINGEN FOR multiSTATION® SKENKLAMMA
FOR SCHEMATISKA VYER OCH INFORMATION OM PRODUKTBESTALLNING

[T LAS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FORE ANVANDNING

ENHETSBESKRIVNING FOR multlSTATIONG> SKENKLAMMA'
multiSTATION® a i
haller flera instrument och klams 6ver de sterila dukarna pa det
skena med hjalp av en proprietér manuellt driven kaftmekanism for fastsittning av multiSTATION®-systemets
tilloehér. FIG. 1 visar fram- och baksidan av triDOC® skenklamman med den krenelerade centrala DOC (),
som &r mottagaruttaget for anslutning av dessa tillbehor ovanfor ett klamvred @ som roterar ovanpa det
fenestrerade centrala skaftet (3. Nar den visas framifran, till vanster om det centrala skaftet & den krenelerade
vanstra DOC @ och det vanstra skaftet (); till héger, den krenellerade hogra DOC @ och det hégra skaftet @.
ansluts till ® vid den framre . En kontakt som passerar genom
det fenestrerade centrala skaftet lankar den centrala DOC till en mobil dverkift @ placerad ovanfor tva fasta
underkaftar @. DOC pé sidorna inkluderar aven avtagbara DOC-héljen ®@. Skenklamman finns tillganglig i fyra
konfigurationer baserat pa antalet DOC pa sidorna och deras placeringar: triDOC® (FIG. 1, FIG. 2A), monoDOC™
(FIG. 2B), duoDOC™L (left) (FIG. 2C) och duoDOC™ R (right) (FIG. 2D).

FIG. 3 visar ett vanster snitt pa framsidan av en triDOC” skenkldmma med en lilaférgad central DOC,
anslutningslink och mobil dverkift i liget "Upp" (FIG. 3A) jamfort med i liget "Ned” (FIG. 38) i forhallande till
ett operationsbords horisontella skena. Med de fixerade nedre kiftarmna placerade (FIG. 3A) under den nedre
ytan pa den draperade bordsskenan i operationssalen kommer medurs vridning av klamvredet att driva den
mobila dverkéften ned pa den dvre ytan av bordsskenan (FIG. 38), vilket gor att skenklamman fasts sékert
6ver duken och pa bordet. Varje otéckt krenelerad DOC ar gangad och konturerad for att méjliggora exakt
fastning och orientering av multiSTATION®-systemets tillbehér (t.ex. CLICK RELEASE™ multiSTATION® eller RIGID
multiSTATION®). Nar alla multiSTATION® har avligsnats frén varje krenelerad DOC kan skenklsmman flyttas eller
tas bort genom att klammans monteringsvred vrids moturs for att dra bort den mobila verkaften (FIG. 3A)
frén dess klamda lige.

metallbas med som

ANVANDNINGSINDIKATIONER:
multiSTATION® monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R och triDOC* skenkldmman & indikerade for anvandning av
kirurger for att halla instrument i ett fast lage under en tid.
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BRUKSANVISNING

ALLMAN INSTALLATION OCH ANVANDNING.

Stegen nedan visar triDOC" galler for d monoDOC™,
duoDOC™ L och duoDOC™ R skenkldmma. Skenklamman ar utformad lor att féstas pd ett operationsbords
horisontella skena med métten 9-10 mm i bredd x 25-30 mm i héjd (0,35-0,39 tum x 0,98-1,18 tum).

FASTSATTNING TILL ETT OPERATIONSBORD

1. Oppna utrymmet mellan den mobila éverkaften och de fixerade underkaftarna pa klsmkroppen s& det
blir tillrickligt brett for att ta emot den valda delen av bordsskenan i operationssalen genom att vrida
Klamvredet moturs for att dra bort den mobila kaften fran de fixerade underkaftarna. DOC-haljen ska fastas
p DOC pé sidorna for att minska exponeringen for kreneleringar pa DOC.

2. Placera kéftar Gver med duk med framsida vénd bort fran
bordet och vinklad rakt uppat. Undvik att skada operationsdukarna.
3. Stang skenklammans mobila Gverkaft nedat pa de fasta underkaftarna genom att vrida klamvredet medurs

tills det tar stopp. Vidrr inte nedom steriliseringsnivan som beskrivs i sjukhusets rutiner. Var forsiktig s att
duinte vidrdr kreneleringarna i DOC, eftersom det kan skada handskar eller orsaka skada om det hanteras
pa ett olampligt satt.

Ta hylsan av DOC pé den krenelerade sidan genom att vrida DOC-héljet/héljen moturs tills det &r helt
urgangat frén skenklamman. Hall DOC-héljet/haljen inom det sterila faltet for aterinstallation om
tillbehdret har lossats och/eller innan skenklimman tas bort. Kompatibla tillbehar kan nu anslutas enligt
varje tekniska

AVLAGSNANDE OCH RENGORING
Avlgsna alla tidigare anslutna tillbehdr fran multiSTATION® samt varje multiSTATION® fran skenklamman enligt
varje komponents bruksanvisning. Sétt tillbaka det/de sterila DOC-héljet/héljen pa DOC pé sidorna.

»

1. Oppna skenklammans kaftar genom att vrida klamvredet moturs tills skenklammans kaftar frigérs helt fran
operationsbordets skena.

2. Tabartskenklimman med fastsatt DOC e eler-hilen genom at fttatag { den verdelen av et
sidoskaft och lita glida av fran

REPROCESSING AV multiSTATION® SKENKLAMMA

Nedmontera och rengér enheten omedelbart efter anvandning. Lt inte en smutsig enhet tos

Enheten ar nte validerad forat rengras oler sterlleras med én multiSTATION- ocheler adapter ansluten,

inklusive alla DOC-haljen.

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

Utfr den slutliga skljningen med endast farskt forberett renat vatten/hogeligen renat vatten.

Anvand aldrig metallborstar eller stalull for rengéring

Forbered och reprocessa eventuella multiSTATION® eller adaptrar enligt varje enhets bruksanvisning.

Undvik risken att skada handskar eller hud pé kreneleringarna i DOC.

Denna enhet paverkas inte av tryckforandringar forknippade med reprocessing.

Steriliseringsbrickan &r INTE avsedd fér rengéring av enheter. Den méste bearbetas separat. Brickan ar

endast avsedd for sterilisering, transport och forvaring av ateranvéndbara instrument. For ytterligare
om brickan, se kan

ANVANDNINGSSTALLE

1. Nedmontera och rengér enheten omedelbart efter anviandning.

2. Latinte smutsiga enheter torka.

FORBEREDELSE

1. Vrid skenklmmans vred moturs tills alla gangor (i den réda cirkeln) &r synliga och skenklammans vred
slutar vrida (FIG. 4) och multiSTATION® skenklamman &r s& hogt upp som den kommer (FIG. 5)

MANUELL FORRENGORING

1. Sénknedien enzymallskl vengonngs\osmng med neu(ral! PpH under minst 5 minuter. Se instruktionerna

fran

2. Anvind en borste med plastbore for att skruba enhetens yitre ytor noggrant och med speciell
uppmarksamhet pa foljande:
a. Gangor pé centralt doc-skaft (FIG. 6)
b.  Inuti DOC-uttaget pé sidan (FIG. 7)
. Observera att for triDOC® skenklamman finns det tva sido-DOC att dvervéga (FIG. 7)
3. Skélj med varmt vatten (38-45 °C 100~ 113 F1) under minst 2 minuter.
4. Fortsitt med en av tva nodva iv: ultraljud eller
ULTRALJUDSRENGORING
1. Rengori med med neu!ralt pH under minst 15 minuter. Se
frén av for

2. Skélj med varmt vatten (38-45 °C [100-113 °F]) under minst 4 m\nuler Fol att sakerstalla en fullstindig
skoljning, anvand en ren borste med plastborst for att skrubba enheten.

ELLER

AUTOMATISK RENGORING

1. En diskdesinfektor med i grunden en godkénd effektivitet (t.ex. enligt EN ISO 15883) krivs och den méste
vara korrekt installerad, kvalificerad och foremal for regelbundet underhll och testning.

2. Ladda enheten in i diskdesinfektorn. Undvik kontakt mellan enheter och arrangera for att medge korrekt
dranering.
3. Anvand med en ytterligare
4. Foljande minimiparametrar validerades som effektiva for rengéring av denna enhet i en automatisk
diskmaskin:
" Tid Temperatur
Behandling (mm:ss) | °C(°F) Tillsats
Fortvatt (kallt kranvatten) 200 17(63) EJTILLAMPLIGT
Tvatt (hett kranvatten) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Skoljning 200 70(158) EJTILLAMPLIGT
Skoljning 2:00 70 (158) smérjmedel (valfritt)
Torr 15:00 80(176) EJTILLAMPLIGT
SMORJNING
1. Applicerai blandat enligt ti for att forlinga

instrumentets livslangd genom att sinka ned hela enheten i smérjmedlet 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
INSTRUMENTSMORJMEDELSMARKEN HAR INTE TESTATS OCH PRESTANDA
OCH RESULTAT KAN INTE GARANTERAS.

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

platserna i FIG. 6-7. Upprepa rengéringsproceduren om smuts detekteras.

Inspektera enheten visuellt avseende litt eller uttalad korrosion som visas pé FIG. 8. Om korrosion
foreligger, avbryt anvandningen av enheten vid kirurgi, men slutfor reprocessingen.

Inspektera enheten visuellt avseende skador. Om delar ar skadade, avbryt anvéndningen av enheten vid
Kirurgi, men slutfor reprocessingen.

Utfér en funktionell kontroll avseende tillfredsstallande &tdragning och frigéring genom att vrida
klamuredet medurs och moturs.

FORPACKNING
1. Setillatt den 6vre kiften & i helt 5ppet reprocessingslige (FIG. 4, 5,9).
2. Om en steriliseringspase anvands, placera varje instrument i dess egen individuella pase. Om en
anvands, s innan du fortsiitter. Se till
steriliseringsbrickan har rengjorts enligt slenllsenngsbn(kans bruksanvisning och ladda brckbotien enligt
FIG. 9. Placera det/de lossade DOC: aliménna
Forpacka produkten enligt TABELL 1. for
uppfylla de faljande kraven:
150 11607-1
Lamplig for angsterilisering med prevakuum
Lampligt for medicinsk anvéndnin
Planera passande vikt for laddad bricka enligt sterili isning och inréttningens rutiner

STERILISERING
1. Enheten mste rengoras ordentligt fore sterilisering.
2. Utfor steriliseringscykel enligt TABELL 1:

wonN

td

w

instrument ska

TABELL 1: multiSTATION steril och
for
Metod (fuktig varme) enligt | (fuktig varme) enligt | omedelbar anvandning
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 enligt ANSI/AAMI ST79
MUltiSTATION®-
Behillare steriliseringsbricka Ingen bricka Ingen bricka
delnr 100034
Cokel (Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)
Férpackning ‘Pg'lya‘;’e"f’y'e"“"dz Pase Ingen férpackning
Temperatur 132-137°C(270279°F) | 132-137°C(270279°F) | 132-137°C (270-279°F)
Exponeringstid 4-18 minuter 4-18 minuter 4-18 minuter
Torktid 65 minuter (minimum) 25 minuter (minimum) Ej tillampligt
Enhet(er) som bearbetas genom for omedelbar ska omedelbart dverforas med

aseptisk teknik fran sterilisatorn till anvandningsstallet.
Se ANSI/AAMI ST79 "Ce

ide to Steam and Sterility Assurance in Health Care
ili och i vid sj i

Facilities” quide for
multiSTATION® skenkimma har validerats for 100 i Den i forett
kirurgiskt instrument beror pé vérden och Noggrann inspektion

och funktionell testning av instrumentet ska anvandas for att faststélla s\utet fér dess anvandningstid.

FORVARING
1. Under forvaring, sakerstall att enheten forblir ic
2. Hallbarhetstiden beror pa den anvanda

KONTRAINDIKATIONER
« Anvind inte med andra tillsatser &n tillbehsr som tillhandahalls av LS| SOLUTIONS”.
« Denna enhet ér inte avsedd for anvéandning annat an vad som ér indicerat.

VARNINGAR
Enligt federal lagstiftning far denna enhet endast séljas, distribueras och anvandas av eller p ordination
frén en lkare.
L och lar kénna alla i varningar och forsil 5 fore
multiSTATION® skenklsmma ska anvandas | enlighet med denna bruksanvisning.
Felaktig anvéndning av multiSTATION® skenklamma kan orsaka allvarlig skada. Dessutom kan felaktig vard
och underhall av enheten géra enheten icke-steril fére patientanvandning och kan orsaka allvarlig skada pa
sjukvérdspersona\en eller patienten.

av multiSTATION maste eller bedsvas,
Avbvyl anvandningen av multiSTATION® skenklamma nar patienten forflyttas eller nar patienten ror sig.
Kirurgiska eller endoskopiska férfaranden bor utféras endast av lakare som har tillbérlig utbildning
och kiinnedom | relevanta tekniker och anatomi. Medicinsk ltteratur bor lisas betraffande tekniker,
komplikationer och faror fére anvandning.
Undvik att vidréra med sterila handskar hander nagon del av skenklamman som strécker sig under nivén
som anses vara steril | operationssalen. Manga sjukhus anser till exempel att foremal under en rockkladd
persons midja inte langre ar i det sterila faltet.
Behandla alla skador (t.ex. hl, revor och perforeringar) i den skyddande sterila duken som et stille som
inte langre ar sterilt. Alla delar av en aventyrad duk eller delar av en skenkldmma som kommer i kontakt
med en skena under en trasig duk ska behandlas som kontaminerade. Undvik kontakt med sterila handskar,
instrument, sladdar, slangar osv. med eventuella kontamineringskllor.

FORSIKTIGHETSATGARDER

multiSTATION® skenkldmman &r forpackad som icke-steril. Rengér och sterilisera fére anvandning.

Setill att patienten r ordentligt fast vid operationsbordet och aldrig i direkt kontakt med skenklamman.

Om det foreligger nigra variationer mellan dessa bruksanvisningar och antingen rutinerna pé din

inrttning och/eller for av utrustning, ska dessa variationer
uppmirksammas med tillimplig ansvarig for 16sning innan fortskridande med rengdring
och sterilisering av dina enhet.

Anvéndning av en multiSTATION® skenklamma fér en annan uppgift an vad den &r avsedd fér kan leda till

en skadad eller trasig enhet.

Inspektera multiSTATION® skenklamman fére anvéndning for att sakerstalla korrekt funktion och skick. Anvand
inte enheten som inte tilfredsstallande genomfor sin avsedda funktion eller om den har yttre skador.
Kirurgiska instrument varierar mellan olika tillverkare. Innan instrument och tillbehér frén olika tillverkare
anvands tillsammans vid ett ingrepp ska du kontrollera kompatibiliteten och sakerstalla att den elekriska
isoleringen eller jordningen inte har dventyrats

Undvik mekaniska stotar eller av multiSTATION

Undvik olamplig kontakt med kreneleringarna i DOC, eftersom det kan skada handskar eller orsaka
personskada. Perforering av handskar kan leda till kontaminering av operationsomradet.
Hall DOC-haljet/hsljen inom det serila fétet for aterinstallation om sa Gniskas.

Endast de rengorings- och som ar idessa

. il pa skenor eller innan multiSTATION® skenklamman
monteras pé bordet. Montera endast p4 sikrade operationsbord och vél fastsatta horisontella bordsskenor.
Undvikatt fasta skenklimmor pa strukturer som & 6sa eller inte sakrade.
multiSTATION® med storlekar pa i
Schweiz, 9-10 mm bred x 25- 30 mm hog (0,35-0,39 tum bred x 0,98-1,18 Ium hag).
Férvara vid rumstemperatur.

BIVERKNINGAR

Inga dokumenterade biverkningar.

sterilt tllstand Klar att steranvinda.
och miljs- och

av denna produkt.

har validerats.

iUSA, EU och

BESTALLNINGSINFORMATION
SeTABELL 2 den tekniska for 2 fori om
dterbestalining.

Foljande anmérkningar ar tillimpbara pa TABELL 2:

*multiSTATION®-steriliseringsbrickan ar tillverkad av Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 USA.

Grundléaggande UDI-DI fér den hér produkten ar 0850200006multistationDF.

ITALIANO

TRADUZIONI DELLA GUIDA ALLA TECNOLOGIA DELLA CLAMP PER BINARIO
multiSTATION® triDOC®, monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R

NOTA: PER LE RAPPRESENTAZIONI SCHEMATICHE E PER INFORMAZIONI
SULL'ORDINAZIONE DEI PRODOTTI, CONSULTARE LA GUIDA ALLA
TECNOLOGIA DELLE CLAMP PER BINARIO multiSTATION®

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO CLAMP PER BINARIO multiSTATION®
La clamp per binario multiSTATION® & una base di metallo portastrumenti riutilizzabile, sterilizzabile,
rlposlzlunablle chessi fissa sopra i teli sterili sul sottostante binario orizzontale del tavolo operatorio tramite
manuale per il degli accessori del sistema
USTATION®. L5 F16. 1 mcslra il lato anteriore e posteriore della clamp per binario triDOC®, in cui & integrato
il DOC centrale merlato (D, che & la presa ricevente per il fissaggio di questi accessori sopra la manopola della
clamp @), la quale a sua volta ruota sulla sommita dello stelo centrale fenestrato 3. Frontalmente, a sinistra
dello stelo centrale si trovano il DOC sinistro merlato @ e lo stelo sinistro (8); a destra sono posizionati il DOC
destro merlato @ e o stelo destro . Glisteli si fissano al corpo della clamp ® in corrispondenza del giunto
frontale . Un connettore che passa attraverso lo stelo centrale fenestrato collega il DOC centrale a un‘area
di superiore mobile sopra due aree di inferiori fisse @. 1 DOC laterali
includono anche apposite coperture amovibili @. La clamp per binario & disponibile in quattro configurazioni,
che dipendono dal numero di DOC laterali e dalle rispettive sedi: triDOC® (FIG. 1, FIG. 2A), monoDOC™ (FIG. 28),
duoDOC™L (sinistra) (FIG. 2C) e duoDOC™ R (destra) (FIG. 2D).

LaFIG. 3 mostra la parte sinistra del lato anteriore di una clamp per binario triDOC®, con un DOC centrale di
colore viola, Iattacco del connettore e Iarea di azionamento superiore mobile nella posizione “Up" (Su) (FIG. 3A)
rispetto alla posizione “Down (Git) dellarea di azionamento superiore (FIG. 3B) rispetto al binario orizzontale
del tavolo chirurgico. Con le aree di azionamento inferiori fisse posizionate (FIG. 3A) sotto la superficie alla
base della sezione target del binario del tavolo operatorio coperto con il telo, la rotazione in senso orario
dellamanopola della clamp spinge verso il basso Iarea di azionamento superiore mobile sulla superficie
superiore del binario del tavolo (FIG. 38), fissando saldamente la clamp per binario sul telo e sul tavolo. Ciascun
DOC merlato non rivestito ¢ filettato e sagomato per consentire il collegamento e 'orientamento precisi
degli accessori del sistema multiSTATION® (ad es., CLICK RELEASE™ multiSTATION® o RIGID multiSTATION).
Dopo la rimozione di tutti | multiSTATION® da ciascun DOC merlato, & possibile riposizionare o rimuovere la
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+ Avere cura di non pregiudicare lintegrita dei guanti o ledere la cute sulle merlature presenti allinterno
dei DOC.
Questo dispositivo non risente delle variazioni di pressione associate al ricondizionamento.
Il vassoio di sterilizzazione NON & progettato per gli apparecchi di pulizia. Deve essere ricondizionato

Il vassoio & previsto perla iltrasporto e la
di strumenti riutilizzabili. Per ulteriori informazioni sul vassoio, consultare le istruzioni per I'uso 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. Ruotare la manopola della clamp per binario in senso antiorario fino a visualizzare tutte e filettature
(nel cerchio rosso) e finché la manopola della clamp per binario non ruota pit (FIG. 4) e la clamp per binario
multiSTATION® si trova nel suo punto piti alto possibile (FIG. 5)

PULIZIA PREVENTIVA MANUALE

. H neutro per almeno 5 minuti. Per indicazioni sulla
temperatura o concentrarione consultare e truzion; el produttore del detergente.

. Utilizzare una spazzola con setole in plastica per strofinare accuratamente le superfici esterne del
dispositivo, prestando particolare attenzione alle seguenti zone:
a. filettature presenti nello stelo del DOC centrale (FIG. 6)
b. parte interna della presa del DOC (FIG. 7)
<. Sinoti che, perla clamp per binario triDOC® sono 2 | DOC laterali da considerare (FIG. 7)

. 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

1. Enecessario un con efficienza approy
(ad esempio, in conformita con Ta norima EN 150 15583) che deve ssre installato corretiamente, quanrcam
e sottoposto regolarmente a manutenzione e collaudo.
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2. Caricare dispositivi nellapparecchio per lavaggio/disinfezione. Evitare il contatto tra i dispositivi e far si che
il drenaggio sia adeguato.
3. Azionare Iapparecchio per lavaggio/disinfezione con un ciclo di risciacquo aggiunti
2. Dl seguito sona iportat 1 parameti minim convalidat come ffcaci per a puliza i questo dispositvo n
un apparecchio per lavaggio automatizzato.
Trattamento Tempo | Temperatura | pyitivo
(mm:ss) C(°F)
Prelavaggio (acqua fredda) 200 17(63) N/A
Lavaggio (acqua calda) 200 40(104) Steris Prolystica® 2X
Risciacquo 200 70(158) N/A
Risciacquo 2:00 70(158) Lubrificante opzionale
Asciugatura 1500 | 800176) N/A
LUBRlFlCAZlONE

. Applicare il lubrificante per strumenti miscelato in base alle raccomandazioni del fabbricante al fine
di prolungare la durata dello suumemo immergendo tutto il dispositivo nel lubrificante per almeno
305secondi. Se prevede un ciclo di si puo utilizzare
questa oprione ansiché procedere allsubrificazione manule,

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

ISPEZIONE

1. Ispezionare attentamente il dispositivo per accertarsi che tutta la sporcizia visibile sia stata rimossa.
In genere, & sufficiente unispezione visiva senza ingrandimento in buone condizioni di luce. Particolare
attenzione va prestata ai punti indicati nelle FIG. 6-7. Se si ileva della sporcizia, ripetere la pulizia.

. Ispezionare visivamente il dispositivo per verificare leventuale presenza di segni lievi o sostanziali
di corrosione come illustrato nella FIG. 8. In presenza di segni di corrosione, interrompere 'uso del
dispositivo per l'intervento, ma completare il ricondizionamento.

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

4. Eseguire un controllo funzionale al fine di accertare che serraggio e sbloccaggio siano adeguati e sbloccare,

ruotando la manopola della clamp in senso orario e antiorario.

CONFEZIONE

1. Accertarsi che l'area di azionamento superiore si trovi nella posizione di ricondizionamento completamente
aperta (FIG. 4, 5, 9).

2. Sesi utilizza un sacchetto di sterilizzazione, riporre ogni strumento nel rispettivo sacchetto di
confezionamento singolo. Se si utilizza un vassoio di sterilizzazione, leggere le relative istruzioni per l'uso
prima di procedere. Accertarsi che il vassoio di sterilizzazione sia stato pulito secondo le apposite istruzioni
per l'uso e caricare il fondo del vassoio come indicato nella FIG. 9. Posizionare le coperture staccate dei DOC
nell'area di pulizia degli strumenti generali.

3. Confezionare il dispositivo in base alla TABELLA 1. I sistema di barriera per strumenti riutilizzabili sterilizzati
deve soddisfare i seguenti requisiti:

+ 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
1. ll dispositivo deve essere pulito adeguatamente prima della sterilizzazione.
2. Eseguire il ciclo di sterilizzazione secondo la TABELLA 1:
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clamp per binario ruotando in senso antiorario la manopola di

ganascia superiore mobile (FIG. 3A) dalla posizione di bloccaggio.

INDICAZIONI PER L'USO
Le clamp per binario multiSTATION® monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R e triDOC"® sono indicate per I'uso
da parte dei chirurghi per mantenere gli strumenti in una posizione fissa per un certo periodo di tempo.

ISTRUZIONI PER L'USO

INSTALLAZIONE E UTILIZZO GENERALE

I passaggi riportati di seguito mostrano la clamp per binario triDOC®. La stessa tecnica di fissaggio si applica alle
configurazioni delle clamp per binario monoDOC™, duoDOC™ L e duoDOC™ . La clamp per binario & progettata
per essere fissata a un binario orizzontale del tavolo operatorio con una larghezza di 9-10 mm e un‘altezza di
25-30 mm (0,35-0,39 pollici x 0,98-1,18 pollici).

FISSAGGIO A UN TAVOLO CHIRURGICO

. Aprire lo spazio fra 'area di azionamento superiore mobile e le aree di azionamento inferiori fisse del corpo
della clamp per espanderlo in misura tale da accogliere la porzione selezionata del binario del tavolo
operatorio, ruotando in senso antiorario la manopola della clamp per allontanare Iarea di azionamento
mobile dalle aree di azionamento inferiori fisse. Le coperture dei DOC devono essere fissate ai DOC laterali
per ridurre lesposizione delle merlature del DOC.

. Posizionare e aree di azionamento del corpo della clamp sul binario del tavolo coperto con il telo con il lato
anteriore della clamp per binario rivolto in direzione opposta al tavolo e angolato verso lalto. Avere cura di
non danneggiare i teli chirurgici.
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TABELLA 1: sterile e ri della clamp per binario multiSTATION®
acalore acalore avapore
Metodo umido (vapore) in umido (vapore) in con uso immediato
conformita con la norma | conformita con lanorma | secondo la norma
del morsetto per a ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
Vassoio di sterilizzazione
Contenitore multiSTATION® Nessun vassoio Nessun vassoio
P/N100034
Ciclo Pre-vuoto Pre-vuoto Pre-vuoto
(Pre-Vac) (Pre-Vac) (Pre-Vac)
. Involucro in
Confezione polipropilene a2 strati | S2¢chetto Nessuna confezione
Temperatura 132-137°C 132-137°C 132-137°C
P (270-279°F) (270-279°F) (270-279°F)
Tempo di esposizione | 4-18 minuti 4-18 minuti 4-18 minuti
Tempo di asciugatura | 65 minuti (minimo) 25 minuti (minimo) N/A

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

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

ide to Steam and Sterility

La clamp per binario multiSTATION® & stata convalidata 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.

CC ZIONE

Chiudere Iarea di azionamento superiore mobile della clamp per binario sulle aree di inferiori
fisse ruotando la manopola della clamp in senso orario fino al suo arresto. Non toccare al di sotto del livello
di sterilita descritto nelle norme del proprio ospedale. Avere cura di non toccare le merlature all‘interno

dei DOC, onde evitare il rischio di pregiudicare lintegrita dei guanti o lesioni in caso di maneggiamento
improprio.

. Togliere la copertura dei DOC laterali ruotandola in senso antiorario fino a sfilarla completamente dalla
clamp per binario. Tenere la copertura del DOC allinterno del campo sterile per fissarla nuovamente

se Faccessorio si stacca e/o prima della rimozione della clamp per binario. A questo punto & possibile fissare
gli accessori compatibili in base a quanto indicato nella guida alla tecnologia contenuta nelle istruzioni per
Fuso di ciascun componente

RIMOZIONE E PULIZIA
Rimuovere tutti gli accessori fissati in precedenza dal multiSTATION® e a sua volta ogni singolo multiSTATION®

dalla clamp per binario seguendo e istruzioni per I'uso di ciascun componente. Fissare nuovamente le
coperture sterili dei DOC sterili ai DOC laterali.

»

. Aprire le aree di azionamento della clamp per binario ruotando la manopola della clamp in senso antiorario
finché le aree di azionamento della clamp per binario non si sbloccano completamente dal binario del
tavolo operatorio.

Rimuovere la clamp per binario con la copertura o le coperture del DOC fissatofi afferrando la porzione
superiore di uno stelo laterale e facendo passare la clamp per binario fuori dal campo chirurgico.

RICONDIZIONAMENTO DELLA CLAMP PER BINARIO multiSTATION®

+ Smontare e pulire il dispositivo subito dopo I'uso. Non lasciare asciugare il dispositivo sporco.

« Il dispositivo non & convalidato per essere pulito o sterilizzato con il rispettivo multiSTATION® e/o adattatore
fissato (anche tutte le coperture dei DOC).

Detergente utilizzato nella convalida: Steris Prolystica® 2X (pH neutro, enzimatico).

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

Preparare e ricondizionare eventuali multiSTATION® o adattatori in base alle istruzioni per 'uso di ogni
dispositivo.
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1. Durante la conservazione, accertarsi che il dispositivo rimanga in condizioni steril e sia quindi pronto per
essere riutilizzato.

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

CONTROINDICAZIONI
+ Non usare con attacchi diversi dagli accessori forniti da LS| SOLUTIONS®.
+ Questo dispositivo & previsto esclusivamente per '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 comprendere bene tutte le istruzioni, avvertenze e precauzioni.
La clamp per binario multiSTATION® deve essere usata in conformita alle presenti istruzioni per 'uso.

Luso improprio della clamp per binario multiSTATION* pus causare lesioni serie. Inoltre, inadeguati
interventi di cura e del dispositivo possono la sterilita prima delluso sul
paziente e, di conseguenza, causare lesioni gravi alloperatore sanitario o al paziente.

Quando si utilizza la clamp per binario multiSTATION®, i pazienti devono essere immobilizzati

0 anestetizzati.

Interrompere I'utilizzo della clamp per binario multiSTATION® quando il paziente viene spostato

o'si muove.

Le procedure chirurgiche o endoscopiche devono essere eseguite soltanto da medici in possesso

di un'adeguata formazione e familiarita con le tecniche e le parti anatomiche pertinenti. Prima dell'uso,

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

Evitare di toccare con i guanti sterili qualsiasi parte della clamp per binario che si estenda al di sotto del
livello considerato sterile in sala operatoria. Ad esempio, molti ospedali non considerano pi allinterno del
campo sterile qualsiasi oggetto che risulti al di sotto della vita di una persona in camice.

Qualsiasi tipo di fenditura (ad es. fori lacerazioni, perforazioni) presente nel telo sterile protettivo deve
essere trattata come sito non il sterile. Qualsiasi sezione di un telo forato o parte della clamp per binario

a contatto con il binario al di sotto del telo forato deve essere trattata come contaminata. Evitare il contatto
con guanti, strumenti, cavi, tubi sterili ecc. con qualsiasi potenziale fonte di contaminazione.

PRECAUZIONI

La clamp per binario multiSTATION® & confezionata come non sterile. Pulire e sterilizzare prima dell'uso.
Accertarsi che il paziente sia saldamente fissato al tavolo operatorio e non entri mai in contatto diretto con
la clamp per binario.

Nel caso di discrepanze tra le presenti Istruzioni per 'uso, le norme della struttura ospedaliera /o
leistruzion del fabbricante in merito ala puiizia e alla steriizzazione dellapparecchiatura, tai discrepanze
devono essere sottoposte all’ del personale incaricato per cercare una
soluzione prima di procedere con la pulizia e la sterilizzazione dei dispositivi.

Lutilizzo della clamp per binario multiSTATION® per una funzione diversa da quella prevista pud provocare
danni o rottura del dispositivo.

Prima dell'uso, ispezionare la clamp per binario multiSTATION® per verificare l corretto funzionamento e le
condizioni. Non utilizzare il dispositivo se non funziona in modo soddisfacente, come previsto, o se presenta
danni materiali.

Gli strumenti chirurgici variano in base al fabbricante che li produce. Prima di utilizzare insieme, nella

stessa procedura, strumenti e accessori di produttori diversi, venﬁcame la compatibilita e garantire che
isolamento elettrico o la messa a terra non siano compromes

Euitare Shock meccanici o sovracearichi sl lamp per binario MUlSTATION®.

Evitare contatti impropri con le merlature presenti allinterno dei DOC, che pclrebbero pregiudicare
integrita dei guanti o causare lesioni. La p dei guanti puo

campo chirurgico.

Tenere le coperture dei DOC allinterno del campo sterile per poterle fissare nuovamente se necessario.
Soltanto le procedure di pulizia e sterilizzazione definite in queste Istruzioni per I'uso sono state convalidate.
Verificare la stabilita dei binari accessori del tavolo chirurgico o degli adattatori dei binari prima di eseguire
il montaggio della clamp per binario multiSTATION". Montare solo ed esclusivamente se il tavolo operatorio
& ben fissato e i binari orizzontali del tavolo saldamente collegati al tavolo; le clamp per binario non devono
essere fissate sulla struttura di destinazione se tale struttura & allentata o non saldamente fissata.

La clamp per binario multiSTATION® & compatibile con le misure dei binari dei tavoli operatori USA,

UE e svizzeri, con larghezza di 9-10 mm e altezza di 25-30 mm (0,35-0,39 pollici x 0,98-1,18 pollici).

+ 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 della clamp per
binario multiSTATION®.

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.

TRADUCCIONES DE LA GUIA DE TECNOLOGIA DEL PINZA DE RIEL multiSTATION®
(que incluyen triDOC®, monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R)

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

[lil LEA ATENTAMENTE ESTE PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO PINZA DE RIEL multiSTATION®:

El dispositivo pinza de riel multiSTATION® es una base de sujecion metalica reutilizable, esterilizable

y recolocable para varios instrumentos que se acopla a los pafios estériles en el riel horizontal inferior

de la mesa quirdrgica utilizando un mecanismo de mordaza patentado accionado manualmente para la
conexion de accesorios del sistema multiSTATION®. La FIG. 1 muestra la vista frontal y posterior de la pinza

de riel iDOC* que incorpora el DOC central almenado (), que es el zécalo receptor para el acoplamiento

de estos accesorios por encima de un mando de pinza 2) que gira en la parte superior del vastago central
fenestrado . Visto desde la parte delantera, a la izquierda del vstago central se encuentran el DOC izquierdo
almenado @y el véstago izquierdo (3); a la derecha, el DOC derecho almenado ®y el vastago derecho ).

Los vastagos se conectan al cuerpo de la pinza ® en la unién frontal 3. Un conector que pasa a través del
vastago central fenestrado une el DOC central con una mordaza superior movil @ colocada por encima de dos
mordazas inferiores fijas @. Las DOC laterales también incluyen cubiertas DOC extraibles @. La pinza de riel
esta disponible en cuatro configuraciones en funcion del nimero de DOC laterales y sus ubicaciones: el riDOC®
(FIG. 1, FIG. 2A), el monoDOC™ (FIG. 2B), el duoDOC™ L (izquierdo) (FIG. 2C) y el duoDOC™ R (derecho) (FIG. 2D).

La FIG. 3 muestra un corte izquierdo de la parte delantera de una pinza de riel riDOC® con un DOC central
de color morado, una unién del conector y una mordaza superior mévil en la posicion «Arriba» (FIG. 3A)

en comparacién con la posicion «Abajo» de la mordaza superior (FIG. 38) en relacién con un riel horizontal
dela mesa quirdrgica. Con las mordazas inferiores fijas colocadas (FIG. 3A) debajo de la superficie inferior

dela seccion deseada del riel de la mesa quirtrgica cubierta, al girar el mando de pinza en el sentido de las
agujas del reloj se baja la mordaza superior mévil sobre la superficie superior del riel de la mesa (FIG. 38),
fijando asi de forma segurala pinza de riel sobre el pario y en la mesa. Cada DOC almenado sin recubrir est
roscado y moldeado para permitir la fijacion y orientacién precisas de los accesorios del sistema multiSTATION®
(p. €], CLICK RELEASE™ multiSTATION® o RIGID multiSTATION®). Después de retirar todos los multiSTATION®

de DOC almenado, la pinza de riel puede recolocarse o retirarse girando el mando de montaje de pinza

en sentido contrario al de las agujas del reloj para apartar la mordaza superior mévil (FIG. 3A) de su posicion
de pinzamiento.

INDICACIONES DE USO:
Las multiSTATION® monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ Ry pinza de riel triDOC” estan indicadas para que las
utilicen cirujanos para sostener instrumentos en una posicion fija durante un periodo de tiempo.

INSTRUCCIONES DE USO

INSTALACION Y USO GENERALES:

Los pasos siguientes se refieren ala pinza de riel triDOC*. La misma técnica de acoplamiento se aplica a las
configuraciones de pinza de riel monoDOC™, duoDOC™ L y duoDOC™ R. La pinza de riel esta disefiada para
acoplarse al riel horizontal de una mesa quirdrgica con unas dimensiones de 9-10 mm de ancho x 25-30 mm
de alto (0,35-0,39 pulgadas x 098-1,18 pulgadas).

ACOPLAMIENTO A UNA MESA QUIRURGICA

. Abra el espacio entre la mordaza superior mévil y las mordazas inferiores fijas del cuerpo de la pinza para
que sea lo suficientemente ancho como para recibir la parte seleccionada del iel del quiréfano, girando
el mando de pinza en sentido contrario al de las agujas del reloj para apartar la mordaza movil de las
mordazas inferiores fijas. Las cubiertas del DOC deben fijarse en los DOC laterales para reducir la exposicion
de las almenas del DOC.

. Coloque las mordazas del cuerpo de la pinza sobre el iel de la mesa cubierta, con la parte delantera de la
pinza de riel orientada en direccién contraria a la mesa y hacia arriba. Evite danar los pafios
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b. Interior del zécalo del DOC lateral (FIG. 7)
c. Tenga en cuenta que para la pinza de riel riDOC® hay 2 DOC laterales (FIG. 7)
3. Enjuague con agua tibia (38-45 °C [100-113 °F]) durante un minimo de 2 minutos.
4. Proceda con una de las dos opciones de limpieza requeridas: ultrasénica o automatizada.

LIMPIEZA ULTRASONICA

1. Limpie en un bafio ultrasénico con solucién de limpieza enzimética de pH neutro durante un minimo
de 15 minutos. Consulte las instrucciones del fabricante del detergente relativas a la temperatura
y la concentracién.

. 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 plastico limpio para frotar el dispositivo.
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LIMPIEZA AUTOMATICA

. Se requiere un lavador-desinfectador con eficiencia aprobada fundamentalmente (p. e}, conforme
alanorma EN IO 15883), que debe estar correctamente instalado y calificado, y someterse periddicamente
a mantenimiento y comprobacion.

2. Cargue el dispositivo en el lavador-desinfectador. Evite que los dispositivos entren en contacto entre
iy 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 impieza de este dispositivo en un
lavador automtico:
Tratamiento Tiempo | Temperatura | gty
(mmzss) | °C(F)
Prelavado (agua corriente fria) 200 17(63) -
Lavado (agua corriente caliente) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Enjuague 200 70(158) -
Enjuague 2:00 70 (158) Lubricante opcional
Secado 1500 | 80(176) —
LUBRICACION
1. Aplique lubricante para nstrumentos mezclado segin s recomendaciones del abricante para prolongarla
vida del i todo el disp: el minimo de iel

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

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

INSPECCION

1. Inspeccione atentamente el dispositivo para asegurarse de que se haya retirado toda la suciedad visible.
Por lo general, una inspeccién visual sin ampliacion bajo buenas condiciones de luz es suficiente. Hay
que prestar especial atencién a los lugares que se muestran en las FIG. 6-7. Repita el proceso de limpieza
si se detecta suciedad.

Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar si presenta corrosion moderada o excesiva,
como se muestra en la FIG. 8. Si hay presente corrosion, deje de utilizar el dispositivo en intervenciones
quirdrgicas pero finalice el reprocesamiento.

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

Realice una comprobacion funcional para asegurarse de que el apriete y la liberacion sean adecuados
girando el mando de pinza en el sentido de las agujas del reloj y en sentido contrario.

EMBALAJE

1. Asegirese de que la mordaza superior esté en la posicion de reprocesamiento totalmente abierta
(FIGS. 4, 5,9).
Si esta utilizando una bolsa de esterilizacion, coloque cada instrumento en su propia bolsa individual.
Si estd utilizando una bandeja de esterilizacion, lea las instrucciones de uso de la bandeja de esterilizacion
antes de proceder. Aseguirese de que la bandeja de esterilizacion se haya limpiado conforme a las
instrucciones de uso de la bandeja de esterilizacion y cargue el fondo de la bandeja como se muestra
enla FIG. 9. Coloque la(s) cubierta(s) de DOC sueltas en el area de limpieza general para instrumentos.
Embale el dispositivo de acuerdo con la TABLA 1. El sistema de barrera para los instrumentos reutilizables
esterilizados debera cumplir los requisitos siguientes:

150 11607-1

Adecuado para la esterilizacion con vapor y prevacio

Adecuado para uso médico

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

esterilizacion y a los procedimientos del centro

ESTERILIZACION
1. Eldispositivo debe limpiarse bien antes de la esterilizacion.
2. Utilice el ciclo de esterilizacion como se indica en laTABLA 1:

b

w

>

N

w

TABLA 1: Embalaje y procesamiento estériles de la pinza de riel multiSTATION®

Esterilizacion con
calor himedo (vapor)
conforme ala norma
ANSI/AAMI ST79

Esterilizacion cor

calor hdmedo apor)
conformea la norma
ANSI/AAMI ST79

Bandeja de esterilizacion

Esterilizacion con vapor
para uso inmediato
conforme a la norma
ANSI/AAMI ST79

Método

multiSTATION Sin bandeja Sin bandeja
Ref. 100034
) Prevacio Prevacio Prevacio
Cidlo
(prevac) (prevac) (prevac)
Embalaje Envoltorio de Bolsa Sin embalaje
polipropilenc de 2 capas
132-137°C 132-137°C 132-137°C
Temperatura

(270-279°F) (270-279°F) (270-279°F)

Tiempo de exposicion | 4-18 minutos 4-18 minutos 4-18 minutos
Tiempo de secado 65 minutos (minimo) | 25 minutos (minimo) | —
d ion para uso inmediato deben transferirse inmediatamente,

Los
utilizando una técnica aséptica, desde el esterilizador hasta el punto de uso.

Consulte la norma ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance
in Health Care Facilities (Guia integral para la esterilizacion con vapor y el aseguramiento de la esterilidad
en centros sanitarios).

La pinza de riel multiSTATION® se ha validado para 100 ciclos de reprocesamiento. La vida til de un

* La pinza de el multSTATION- es compatible con ls tamatios de i de la mesa quirdrgica para EE.UU, la UE
y Suiza, de 9-10 mm de ancho x 25-30 mm de alto (0,35-0,39 pulgadas x 0,98-1,18 pulgadas).

+ Conserve los productos a temperatura ambiente.

REACCIONES ADVERSAS

No hay reacciones adversas documentadas.

INFORMACION PARA PEDIDOS
ConsultelaTABLA 2 dea Guia de la tecnologia de la pinza de riel
pedidos.

Las notas siguientes se refieren alaTABLA 2:

para obtener 6n para

*La bandeja de esterilizacion multiSTATION® es fabricada por Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 EE. UU.

EIUDI-DI basico de este producto es 0850200006multistationDF.

PORTUGUES

TRADUCOES DO GUIA TECNOLOGICO DO GRAMPO DA GRADE multiSTATION®
triDOC®, monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™R

NOTA: CONSULTE O GUIA TECNOLOGICO DO GRAMPO DA GRADE multiSTATION®
PARA OBTER VISTAS ESQUEMATICAS E ENCOMENDAR O PRODUTO.

[l LER O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA INTEGRA ANTES DA UTILIZAGAO
DESCRICAO DO DISPOSITIVO DE GRAMPO DA GRADE multiSTATION®:

0O dispositivo grampo da grade multiSTATION® é uma base metalica reutilizavel, esterilizavel, reposicionavel e que
suporta varios instrumentos que fixa os campos cirtrgicos estéreis a grade horizontal subjacente da mesa de
operagdes utilizando um mecanismo de garras elétrico manual proprieténo para fixagao de acessérios do sistema
multiSTATION®. A FIG. 1 mostra a vista frontal e traseira do g da grade triDOC® inc DOC central
canelado (D, que é o encaixe recetor para a fixagao destes acessonos acima de um botao do grampo @ que
roda na parte superior da haste central fenestrada (3. Visto de frente, a esquerda da haste central, encontra-se

0 DOC esquerdo canelado @ e a haste esquerda (); a direita, 0 DOC direito canelado ( e a haste direita ).

As hastes ligam-se ao corpo do grampo (8 na juncéo frontal (). Um conector que passa através da haste central
fenestrada liga o DOC central a uma garra superior movel @ posicionada acima de duas mandibulas inferiores
fixas @. Os DOC laterais também incluem coberturas DOC amoviveis @. O grampo da grade esta disponivel em
quatro configuragbes com base no niimero de DOC laterais e respetivas localizagoes: o triDOC* (FIG. 1, FIG. 2A),
©monoDOC™ (FIG. 28), 0 duoDOC™L (esquerda) (FIG. 2C) e 0 duoDOC™R (direita) (FIG. 2D).

AFIG. 3 mostra um corte esquerdo da parte frontal de um grampo da grade triDOC® com um DOC central

de cor purpura, ligagao do conector e mandibula superior mével na posicao“Para cima (FIG. 3A) em
comparagao com a posicio “Para baixo” da garra superior (FIG. 3B) relativamente a uma grade horizontal da
mesa cirdrgica. Com as garras inferiores fixas posicionadas (FIG. 3A) sob a superficie inferior da secio visada
da grade da mesa do bloco operatdrio coberta, a rotagao no sentido dos ponteiros do relgio do botso do
grampo aciona a garra superior mével para baixo na superficie superior da grade da mesa (FIG. 38), fixando
assim com seguranca o grampo da grade sobre o campo cirurgico e sobre a mesa. Cada DOC crenelado

néo coberto é roscado e contornado para permitir a fixagao e orientagao precisas dos acessorios do sistema
multiSTATION® (por exemplo, CLICK RELEASE™ multiSTATION® ou RIGID multiSTATION®). Apés a remogéo de todos
05 multISTATION® de cada DOC canelado, o grampo da grade pode ser reposicionado ou removido rodando
no sentido ério 0 botao de grampo para afastar a garra superior mével (FIG. 3A) a partir
da sua posiao de aperto.

INDICAGOES DE UTILIZACAO:
0Os grampos da grade multiSTATION® monoDOC™, 0 duoDOC™ L, 0 duoDOC™ R e triDOC* sao indicados para
utilizagéo por cirurgides para segurar instrumentos numa posicao fixa durante um periodo de tempo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
CONFIGURAGAO GERAL E UTILIZAGAO:

0O passos abaixo mostram o grampo da grade triDOC*. A mesma técnica de fixagao aplica-se as configuragdes
de grampo da grade monoDOC™, duoDOC™L e duoDOC™ R. O grampo da grade foi concebido para ser fixado
& grade horizontal de uma mesa cirtrgica com dimensoes de 9-10 mm de largura x 25-30 mm de altura
(0,35-0,39 pol. x 0,98-1,18 pol).

FIXACAO A UMA MESA CIRURGICA

1. Abra o espago entre a garra superior mével e as garras inferiores fixas do corpo do grampo para se tornar
suficientemente largo para receber a porcao selecionada da grade do bloco operatdrio, rodando o botao
do grampo no sentido anti-horario para afastar a garra mével das garras inferiores fixas. As coberturas DOC
deve ser fixadas na parte lateral do DOC para reduzir a exposicao de crenelagdes DOC.

2. Posicionar as garras do corpo do grampo sobre a grade da mesa coberta com a parte frontal do grampo da
grade virada para longe da mesa e angulada para cima. Evite danificar os campos cirdirgicos.

3. Feche a garra superior mével do grampo da grade até as garras inferiores fixas, rodando o botao do grampo
no sentido dos ponteiros do relégio até parar firmemente. Nao toque abaixo do nivel de esterilidade
descrito pelas politicas do seu hospital. Deve ter-se cuidado para nao tocar nas secgdes caneladas dentro

0 DOC, 0 que pode danifcar as luvas ou causarlesdes se manuseado de forma inadequad
4. Destape os DOC | do a(s) tampa(s) DOC ja totalmente

desenroscada do grampo da grade Mamenha als) tampals) DOC dentm do campo estérlpara reinstalaao se o
acessério for removido e/ou antes da remogao do grampo da grade. Os acessdrios compativeis podem agora ser
fixados de acordo com as

REMOGAO E LIMPEZA

Retire todos os acessorios previamente ligados do multiSTATION®, bem como cada multiSTATION® do grampo
da grade de acordo com as instrugdes de utilizagéo de cada componente. Volte a colocar cobertura(s) DOC
estéreis nof(s) DOC lateral,

1. Abra s garras do grampo da grade rodando o botéo do grampo no sentido anti-horario até que as garras
do grampo da grade se soltem totalmente da grade da mesa cirrgica.

2. Retire 0 grampo da grade com a tampa DOC ou tampas acopladas segurando na porgéo superior de uma
haste lateral e retirando o grampo da grade do campo cirurgico.

REPROCESSAMENTO DO GRAMPO DA GRADE multiSTATION®

Desmonte e limpe o dispositivo imediatamente apés a utilizagao. Nao deixe secar o dispositivo sujo.
0 dispositivo nao esta validado para ser limpo ou esterilizado com um multiSTATION® e/ou adaptador
acoplado, incluindo todas as coberturas DOC.

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

Proceda ao enxaguamento final usando apenas 4gua purificada acabada de preparar/agua altamente
purificada.

Nunca use escovas de metal ou Ia de aco para limpeza.
Prepare e reprocesse qualquer multiSTATION® ou

de cada dispositivo.

Evite o risco de danificar as luvas ou ferir a pele nos canelados dentro do DOC.

Este dispositivo no é afetado por alteragoes de pressao associadas ao reprocessamento.

de acordo com as instrugdes de utilizagao

quircrgico depende en gran medida del cuidadoy la manipulacién el nstrumento. l finalde la vida i del

w

Cierre la mordaza superior mévil de la pinza de riel sobre las mordazas inferiores fijas, girando el mando
de pinza en el sentido de las agujas del reloj hasta que haga tope. No toque nada que esté por debajo

del nivel de esterilidad descrito segun las normas de su hospital. Debe tenerse cuidado de no tocar las
almenas del interior de los DOC, ya que podrian dafiar los guantes o causar lesiones si se manipulan

de forma inadecuada

. Descubra el/los DOC del lado almenado girando lals) cubierta(s) de DOC en sentido contrario al delas
agujas del reloj hasta desenroscarlos por completo de la pinza de riel. Mantenga la(s) cubierta(s) de DOC
dentro del campo estéil para volver a colocarlas si el accesorio esta desacoplado o antes de retirar la pinza
deriel. Ahora pueden acoplarse accesorios compatibles seguin la guia de tecnologia de las instrucciones
de uso de cada componente.

RETIRADAY LIMPIEZA

Retire todos los accesorios previamente acoplados del multiSTATION®, asi como cada multiSTATION® de la
pinza de riel de acuerdo con las instrucciones de uso de cada componente. Vuelva a acoplar la(s) cubiertafs)
de DOC al DOC lateral.

Iy

1. Abra las mordazas de la pinza de riel girando el mando de pinza en sentido contrario al de las agujas del
reloj hasta que las mordazas se liberen por completo del iel de la mesa quirdrgica.

2. Retire la pinza de riel con la(s) cubierta(s) de DOC acopladas agarrando la parte superior de un véstago
lateral y transfiriendo la pinza de riel fuera del campo quirdrgico.

REPROCESAMIENTO DE LA PINZA DE RIEL multiSTATION®

Desmonte y limpie los dispositivos inmediatamente después del uso. No deje que los dispositivos sucios
se sequen.

El dispositivo no estd validado para limpiarse ni esterilizarse con un multiSTATION® o un adaptador
acoplados, incluidas todas las cubiertas de DOC.

Producto de limpieza utilizado en la validacion: Steris Prolystica® 2X (enzimatico, pH neutro).

+ Lleve acabo el enjuague final utilizando tnicamente agua purificada o agua altamente purificada

recién preparadas.

No utilice nunca cepillos metalicos ni estropajos de acero para la limpieza.

Prepare y reprocese cualquier multiSTATION® o adaptador de acuerdo con las instrucciones de uso de cada
dispositivo.

Evite el riesgo de dafiar los guantes o lesionar la piel de las almenas del interior de los DOC.

Este dispositivo no se ve afectado por los cambios de presion asociados al reprocesamiento.

La bandeja de esterilizacion NO esta diseriada para la limpieza de dispositivos. Debe procesarse por
separado. La bandeja 4 disefada para la el transportey el e
instrumentos reutilizables. Para obtener més informacién sobre la bandeja de esterilizacion, consulte las
instrucciones de uso de la bandeja.

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

PREPARACION

1. Gire el mando de la pinza de riel en sentido contrario al de las agujas del reloj hasta que todas las roscas
(en el circulo rojo) estén visibles y el mando de la pinza de riel deje de girar (FIG. 4) y la pinza de riel
multiSTATION® esté lo més alta posible (FIG. 5)

LIMPIEZA PREVIA MANUAL

1. Deje en remojo en solucién de limpieza enzimética de pH neutro durante un minimo de 5 minutos.
Consulte las instrucciones del fabricante del detergente relativas a la temperatura y la concentracion.

2. Utilice un cepillo de cerdas de pléstico para limpiar a fondo las superficies exteriores del dispositivo,
prestando especial atencién a los siguientes lugares:
a. Roscas del vastago del DOC central (FIG. 6)

mediante una inspeccion adecuada y pruebas de funcionamiento.

ALMACENAMIENTO
1. Durante el almacenamiento, aseguirese 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
d ° s de manipulacio

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

AVISOS

La legislaci6n 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.

La pinza de riel multiSTATION® debe utilizarse de acuerdo con estas instrucciones de uso.

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

Cuando se utilice la pinza de riel multiSTATION®, los pacientes deben estar inmovilizados o anestesiados.
Deje de utilizar a pinza de riel multiSTATION® af trasladar al paciente o cuando el paciente se esté moviendo,
Los ientos quirtirgicos o picos deberan ser realizados por médicos que estén
adecuadamente formados y familiarizados con las técnicas y las estructuras anatémicas pertinentes.

Antes del uso debe consultarse la literatura médica relativa a las técnicas, las complicaciones y los riesgos.
Evite tocar con las manos enguantadas estériles cualquier parte de la pinza de riel que se extienda por
debajo del nivel considerado estéril en su quirfano. Por ejemplo, muchos hospitales consideran que
cualquier articulo que esté por debajo de la cintura de una persona con bata ya no estd en el campo estéril.
Trate todas las roturas (p. ej, orificios, desgarros y perforaciones) del paiio estéril protector como un lugar
que ya no sea estéril. Cualquier seccion de un paiio roto o parte de una pinza de riel que entre en contacto
con un riel bajo un pano roto debe tratarse como contaminada, Evite el contacto con guantes, instrumentos,
cables, tubos, etc. estériles con cualquier fuente posible de contaminacion.

PRECAUCIONES

La pinza de riel multiSTATION® esta envasada no estéril. Limpie y esterilice el dispositivo antes de utilizarlo.
Asegiirese de que el paciente esté bien sujto 3 mesa quirrgica y nunca en contacto irecto con a
pinza de rie

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 esterilizacion, las variaciones deberan notificarse al personal
hospitalario responsable adecuado para tomar una resolucién antes de proceder a la limpieza y la
esterilizacion del dispositivo.

Por lo general, el uso de una pinza de riel multiSTATION® para una tarea para la que no esté indicado hara
que el dispositivo resulte danado o se rompa

-0 0 NAO foi concebido para a impeza de dispositivos.Tem de ser processado
separadamente. O tabuleiro é destinado a transporte e
instrumentos reutilizéveis. Para mais informagdes sobre o tabuleiro, consulte as instrugdes de utilizagao do
tabuleiro de esterilizagao.

PONTO DE UTILIZA(;I‘\O
1. Desmonte e limpe o dispositivo imediatamente apés a utilizagao.
2. Nao deixe secar os dispositivos sujos.

PREPARAGAO

1. Rode o boto do grampo da grade no sentido anti-horrio até todas as roscas (no circulo vermelho)
estarem visiveis e o botao do grampo da grade parar de rodar (FIG. 4) e 0 grampo da grade multiSTATION®
estar o mais alto possivel (FIG. 5)

LIMPEZA PREVIA MANUAL
1. Demolhe em solugio de limpeza enzimtica de pH neutro durante, pelo menos, 5 minutos. Consulte as
instrugdes do fabricante do obre a e
2. Use uma escova de cerdas de plastico para escovar meticulosamente as superficies exteriores do
dispositivo, prestando especial atenco ao seguinte:
a. Roscas da haste central doc (FIG.6)
b. Dentro da tomada DOC lateral (FIG. 7)
c. Tenha em atencio que para o grampo da grade triDOC* existem 2 DOC laterais a considerar (FIG. 7)
3. Enxague com dgua morna (38 °C-45 °C [100 °F-113 °F]) durante, no minimo, 2 minutos.
4. Prossiga com uma das duas opgdes de limpeza exigidas: ultrass6nica ou automatizada.

LIMPEZA ULTRASSONICA

1. Limpe em banho ultrassonico com solugdo de limpeza enzimtica de pH neutro durante, pelo menos,
15 minutos. Consulte as instrucées do fabricante do sobrea e

2. Enxague com dgua morna (38 °C-45 °C [100 °F-113 °F]) durante, no minimo, 4 minutos.

ou
LIMPEZA AUTOMATICA

1. E necessério um aparelho de lavagem-desinfegao com eficiéncia fundamentalmente aprovada (pos
exemplo, em conformidade com a norma EN IS 15883) que tem de ser devidamente instalado, qualificado
e regularmente sujeito a manutencéo e testes.

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

proporcione uma drenagem correta.

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

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

maquina de lavar automatica:

~
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Antes del uso, examine la pinza de riel multiSTATION®
y de que esta en buen estado. No utilice el dispositivo si no realiza eacoramenta s funion ndrcsdn o
presenta daos fisicos.

Los instrumentos quirdrgicos pueden variar de un fabricante a otro. Antes de emplear conjuntamente
instrumentos y accesorios de diferentes
aislamiento eléctrico o su puesta a tierra no estén afectados.

No expongala pinza de riel multiSTATION® a choques mecanicos ni a esfuerzos excesivos.

Evite el contacto inadecuado con las almenas del interior de los DOC, ya que podria daiar los guantes o
causar lesiones. La perforacion del guante puede provocar la contaminacion del campo quirdirgico.

Si o desea, mantenga la(s) cubierta(s) del DOC dentro del campo estéril para volver a colocarlas.

Solamente se han validado los procesos de limpieza y esterilizacion definidos en estas instrucciones de uso.
Compruebe la estabilidad de los rieles o de los adaptadores de rieles de la mesa quirirgica antes de fijar

Ia pinza de riel multiSTATION". Méntelo tnicamente para asegurar las mesas quirrgicas y los rieles
horizontales bien fijados; evite fijar las pinzas de riel a estructuras que estén sueltas o no estén bien fijadas.

Tratamento Tempo | Temperatura | pgigyo
Pré-lavagem (4gua fria da torneira) | 2:00 17(63) N/A

gurese de que sean y de que su Lavagem (dgua quente datorneira) | 2:00 40(104) Steris Prolystica® 2X
Enxaguamento 2:00 70(158) N/A
Enxaguamento 200 70(158) Lubrificante opcional
Secagem 15:00 80(176) N/A




LUBRIFICACAO

1. Aplique lubrificante para instrumentos misturado de acordo com as recomendacées do fabricante para
prolongara vida util do instrumento, submergindo todo o dispositivo no lubrificante durante um minimo
de 30 segundos. Se a méaquina de lavar/desinfetar hospitalar tiver um ciclo de lubrificagao, pode ser
utilizada em vez da lubrificagao manual.

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

INSPECAO

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

suficiente uma inspecdo visual sem ampliagéo com boas condicdes de luz. Deve prestar-se especial atengéo

as localizagoes nas FIG. 6-7. Repetir o processo de limpeza se for detetada sujidade.

Inspecione visualmente o dispositivo quanto a corrosao ligeira ou excessiva, tal como se mostra na FIG. 8.

Caso esteja presente corrosao, descontinue o uso do dispositivo na cirurgia, mas realize o reprocessamento.

Inspecione vlsualmente o dispositivo para verifica se existem danos se houver pegas danificadas, conclua
epr utilizag

Reslie uma verficacao funcional para um aperto & Ilberlagao ‘Sdequados, rodando o boto do grampo no

sentido dos ponteiros do relégio e no sentido contrério.

EMBALAGEM

1. Certifique-se de que a garra superior estd na posicao de reprocessamento totalmente aberta (FIG. 4, 5,9).

2. Se utilizar uma bolsa de esterilizagao, coloque cada instrumento na sua prépria bolsa individual. Se usar um
tabuleiro de esterilizacao, lefa as instruges de utilizagao do tabuleiro de esterilizagao antes de prosseguir.
Certifique-se de que o tabuleiro de esterilizaao foi impo de acordo com as instrugaes de utilizacao do
tabuleiro de esterilizagao e carregue o fundo do tabuleiro conforme mostrado na FIG. 9. Cologue tampals)
DOC separadas na drea de limpeza geral do instrumento.

bl

w

»

systemtilbeher. FIG. 1 viser fremsiden og baksiden av triDOC"-skinneklemmen som inneholder den krenelerte

midtre DOC-en (D, som er mottakskontakten for festing av dette tilbeharet over en klemmeknott

roterer pa toppen av den fenestrerte midtre stammen (3). Sett forfra er den krenelerte venstre DOC-en @

og den venstre stammen (8 plassert til venstre for den midtre stammen; den krenelerte hoyre DOC-en (&

g den hoyre stammen @ er plassert til hayre. Stammene er koblet til klemmens hoveddel ® ved den fremre

overgangen (9. En kobling som passerer gjennom den fenestrerte midtre stammen, kobler den midtre

DOC-en til en mobil avre Kjeve @© plassert over(olaste nedre mever@» Side-DOC-er inkluderer ogsa avtakbare

DOC-deksler basert pa antall side-DOC-er og deres
plasseringer: trDOC® (FIG. 1, FIG. ) monobOC™ (F\G 2B), duoDOC™L (venstre) (FIG. 2C) og duoDOC™ R

(hoyre) (FIG. 2D).

FIG. 3 viser et venstre utsnitt av fremsiden pé en triDOC*-skinneklemme med en lilafarget midtre DOC,
koblingsledd og mobil ovre kjeve i copp»-posisjonen (FIG. 3A) sammenlignet med den ovre kjeven

i cned»-posisjonen (FIG. 3B) i forhold til en horisontal operasjonsbordskinne. Mens de faste nedre kjevene

er posisjonert (FIG. 3A) under den nedre overflaten pa maldelen av den draperte operasjonsbordskinnen,

vil rotasjon av klemmeknotten med klokken drive den mobile ovre kjeven ned pa bordskinnens ovre overflate
(FIG. 38), slik at skinneklemmen festes forsvarlig over duken og pa bordet. Hver udekkede, krenelerte DOC er
gjenget og konturert for 4 muliggjore noyaktig festing og orientering av multiSTATION®-systemtilbehor (feks.
CLICK RELEASE™ multiSTATION® eller RIGID multiSTATION®). Etter at alle multiSTATION®-er er fjernet fra hver
krenelerte DOC, kan skinneklemmen reposisjoneres eller fiernes ved 4 dreie klemmemonteringsknotten mot
Klokken for 4 trekke den mobile ovre kjeven bort (FIG. 3) fra den avklemte posisjonen.

INDIKASJONER FOR BRUK:
multiSTATION® monoDOC™-, duoDOC™ L-, duoDOC™ R- og triDOC™-skinneklemmer er indisert for bruk
av kirurger for & holde instrumenter i en fast posisjon i lengre tid.

BRUKSANVISNING

GENERELT OPPSETT OG BRUK:
Tinnene nedenforvise rDOC®skinneklemmen Samme estetekrikk gelder for monoDOC™, duaDOC™ -
0g duoDO er utformet for & festes til et operasjonsbords

w

Embale o dispositivo de acordo com a TABELA 1. O sistema de barreira para
esterilizados deve cumprir os seguintes requisit
150 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 utilizagao do tabuleiro
de esterilizagao e procedimentos da instituigao

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

sklnne med dimensjoner pa 9-10 mm i bredde x 25-30 mm i hoyde (0,35-0,39 tommer x
0,98-1,18 tommer).

FESTE PA ET OPERASJONSBORD

1. Apne mellomrommet mellom den mobile ovre kjeven og de faste nedre kjevene pa klemmens hoveddel,
slik at det blir bredt nok til & kunne motta den valgte delen av operasjonsstueskinnen, ved 4 dreie
Klemmeknotten mot klokken for  trekke den mobile kjeven bort fra de faste nedre kjevene. DOC-deksler
skal festes pa side-DOC-er for  redusere eksponeringen av DOC-kreneleringer.

Posisjoner kjevene pa klemmens hoveddel over den draperte bordskinnen med fremsiden

av skinneklemmen vendt bort fra bordet og vinklet rett opp. Unngé 4 skade operasjonsdukene.

N

w

FJERNELSE OG OPRYDNING

Fjern alt tidligere monteret tilbehor fra miniARM* samt hver miniARM* fra skinneklampen i henhold til hver
).

TABELL 1: Steril ing og av multiSTATION®-
Sterilisering med fuktig | Sterilisering med fuktig for
Metode varme (damp) i henhold til | varme (damp) i henhold til | bruki henhold til
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
multiSTATION®-
Beholder steriliseringsbrett Intet brett Intet brett
P/N 100034
Syklus Forvakuum Forvakuum Forvakuum
i Tolags Pose Ingen innpakning
132137°C 132137°C 132-137°C
Temperatur (270-279 °F) (270-279 °F) (270-279 °F)
Eksponeringstid | 4-18 minutter 4-18 minutter 4-18 minutter
Torketid 65 minutter (minimum) 25 minutter (minimum) /A

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

bruksstedet ved bruk av aseptisk teknikk.

e ANSUAAMI ST79 Comprehensive Guide toSteam sterization and Sterility Assurance in Health Care Facilities
veiledning fo

multiSTATION®-skinneklemmen er validert for 100 repvosessenngssykluser. Brukslevetiden til et kirurgisk
instrument er i stor grad avhengig av pleien og handteringen av instrumentet. Noye inspeksjon
og funksjonstesting av instrumentet skal brukes for 4 avgjore slutten av dets brukslevetid.

OPPBEVARING

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

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

KONTRAINDIKASJONER
+ Skal ikke brukes med andre koblingsstykker enn tilbehor levert av LS SOLUTIONS®.
« Denne enheten er ikke beregnet for annen bruk enn det som star angitt.

ADVARSLER

Foderale lover begrenser denne enheten til salg, distribusjon og bruk av, eller etter ordre fra en lege.
Les og gjor deg kjent med alle instruksjoner, advarsler og forholdsregler for du bruker dette produktet.
multiSTATION®-skinneklemmen skal brukes i samsvar med denne bruksanvisningen.

Feil bruk av multiSTATION"-skinneklemmen kan forarsake alvorlig personskade.  tilegg kan feil pleie

Lukk den mobile ovre kjeven pa skinneklemmen ned pé de faste nedre kjevene ved & vri
med klokken til den stopper helt. Ikke beror under sterilitetsnivéet som er beskrevet i sykehusets
Veer forsiktig & du ikke berorer kreneleringene | DOC-ene, noe som kan skade hansker eller

Ta av dekselet/dekslene pa krenelerte side-DOC-er ved & dreie dem mot klokken til de er skrudd helt

ut av skinneklemmen. Hold DOC-dekselet/-dekslene innenfor det sterile feltet for remontering dersom

tilbeher skal kobles fra og/eller for skinneklemmefjerning. Kompatibelt tilbeher kan né festes i henhold til
veiledning med o

Fjern alt tidligere tilkoblet tilbehor fra multiSTATION® samt hver multiSTATION® fra skinneklemmen i henhold til

mot klokken til

frigjores

. Fjern skinneklemmen med pafestet DOC-deksel eller pafestede DOC-deksler ved & gripe tak | den ovre

Enheten er ikke validert for rengjoring eller sterilisering med en tilkoblet multiSTATION® og/eller adapter,

TABELA 1: Embalagem e processamento estéreis do grampo da grade multiSTATION”
or calor 30 por calor 302 vapor . forarsake personskade hvis de handteres feil.
Método himido (vagor) em hamido 1vap0r) em de uso imediatoem
norma ANSVAAMIST79. | norma ANSIAAMIST79 | norma ANSIAAMI ST79 e
Tabuleiro de esterilizagao
Recipiente multiSTATION® em tabuleiro Sem tabuleiro FJERNING OG RENGJZRING
P/N 100034
ado Prévacuo Prévicuo Prévacuo hver komponents bruksanvisning. Fest det/de sterile DOC-dekselet/-dekslene p side-DOC(-er).
Pelicula de e sene ved rele
Embalagem polipropileno de Bolsa Sem embalagem peras)
camada dupla 2
delen av en sidestamme og fore skinneklemmen av fra det kirurgiske feltet.
T . 132137°C 132137°C 132137°C 3
emperatura (270-279°F) (270-279°F) (270-279°F) REPROSESSERING AV multiSTATION®-SKINNEKLEMMEN
Tempo de exposicao | 418 minatos pP— 18 minutos » Demonter og rengjor enheten oyeblikkelg etter bruk. kke s en ilsmusset enhet torke.
Tempo seco 65 minutos (minimo) | 25 minutos (minimo) | N/A inkludert alle DOC-deksler.

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

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

O grampo da rade mulSTATION o vlidado para 100 cilos de reprocessamento. A vids il de um
instrumento cirtrgico depende dos cuida do Deve ser feita
ima inSpecao cuidadoss o testes ncionsté 20 nétrumento para determinar o fm da sua vida Ut

ARMAZENAMENTO

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

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

CONTRAINDICAGOES
« Néo utilize com outros dispositivos de fixacéo além dos acessérios fornecidos pela LSI SOLUTIONS®.
« Estedispositivo néo se destina a outra utilizacao, exceto a indicada.

ALERTAS

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

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

O grampo da grade multiSTATION® deve ser utilizado de acordo com estas instrugdes de utilizagao.

A utilizagao inadequada do grampo da grade multiSTATION® pode provocar lesdes graves. Além disso,

o cuidado e manutengao impréprios do dispositivo podera tornar o dispositivo nao estéril antes da sua
utilizagio no doente e poderd causar lesGes graves ao prestador de cuidados de saude ou ao doente.
Quando utiizar 0 grampo da grade multiSTATION®, os doentes tém de ser imobilizados ou anestesiados.
Descontinue a utilizagao do grampo da grade multiSTATION* a0 mover o doente ou quando o doente se mover.
0s procedimentos cirtirgicos ou endoscépicos s6 devem ser realizados por médicos que tenham a devida
formagao e estejam familiarizados com técnicas e a anatomia relevantes. A literatura médica em relacdo as
técnicas, as complicagdes e aos perigos deve ser consultada antes da utilizacao.

Evite tocar com as maos estéreis enluvadas em qualquer parte do grampo da grade que se estenda abaixo
do nivel considerado estéril no seu bloco operatério. Por exemplo, muitos hospitais consideram que
qualquer tem abaixo da cintura de uma pessoa com bata ja nao se encontra no campo estéril

+ Trate todas as ruturas (por exemplo, orficios, rasges e noc: ilde p local
e no estfa estér, Qualquer secedo de um pano d ido ou p: grampo da grade que
ido de d Eviteo

contacto de luvas, ndtrumentos, cabos, tubos, et estérts com qualquer fonte de contaminagao potencial.

PRECAUCOES

0 grampo da grade multiSTATION® é embalado como néo estéril. Li
Certifique-se de que o doente esta bem fixo a mesa cirdrgica e nunca em contacto direto com o grampo
da grade.

Caso haja quaisquer variagoes entre estas instrucoes de utilizagio e as politicas da sua instituigio e/ou as
instrucdes de limpeza/esterilizacao de equipamento do fabricante, tais variacoes devem ser comunicadas
a0 pessoal do hospital com a devida responsabilidade para resolucéo antes de prosseguir com a limpeza
e esterilizagao dos seus dispositivos,

A utilizagao de um grampo da grade multiSTATION® para uma tarefa diferente da prevista pode resultar em
danos ou quebra do dispositivo.

brukti Steris Prolystica® 2X (enzymatisk, pH-noytralt)
Utfor den endelige skyllingen kun ved bruk av nylig klargjort renset vann / ultrarenset vann.
Bruk aldri metallborster eller stalull ved rengjaring.
Klargjor og reprosesser eventuelle multiSTATION® eller adaptere i henhold til bruksanvisningen for hver
enhet.
Unngé risikoen for & skade hansker eller skade hud pa kreneleringene i DOC-ene.
Denne enheten pavirkes ikke av tr forbundet me
Steriliseringsbrettet er IKKE utformet for rengjering av enheter. Det ma behandles separat. Brettet er kun

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

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

KLARGJ@RING
1. Vri ski mot klokken til alle gj den rode sirkelen) er synlig
stopper & dreie (FIG. 4) og multiSTATION"-skinneklemmen er s& hoy som den gar (FIG. 5)

MANUELL FORHANDSRENGJ@RING

og av enheten gjore enheten usteril for pasientbruk, og kan forérsake alvorlig personskade
pé helsepersonellet eller pasienten.

Ved bruk av multiSTATION" eller bedoves.

Opphor bruken av muliSTATION® skinneklemmen nar pasienten iyttes ller ar pasienten beveger pa seg.
Kirurgiske eller endoskopiske prosedyrer skal bare utfores av leger med adekvat opplaering og erfaring

i relevante teknikker og relevant anatomi. Medisinsk litteratur bor konsulteres i forhold til teknikker,
komplikasjoner og farer for bruk.

Unnga berering med sterile hansker pa noen del av skinneklemmen som strekker seg under nivéet som
anses som sterilt i operasjonsstuen. Mange sykehus anser for eksempel at enhver gjenstand under midjen
pa en person med frakk ikke lenger er  det sterile feltet.

Behandle alle dpninger (feeks. hull, ifter og perforeringer) i den beskyttende sterile duken som et sted som
ikke lenger er sterilt. Enhver del av en kompromittert duk eller en del av en skinneklemme som kommer

i kontakt med en skinne under en kompromittert duk, skal behandles som kontaminert. Unngé kontakt
mellom sterile hansker, instrumenter, ledninger, slanger osv. og en potensiell kontaminasjonskilde.

FORHOLDSREGLER
multiSTATION®-skinneklemmen er pakket som usteril. Rengjor og steriliser for bruk.
Sorg for at pasienten er godt festet tl operasjonsbordet og aldri direkte kontakt med skinneklemmen.
+ Hvis det finnes avvik mellom denne og enteni og/eller

il it skal det aktuelle ansvarige
sykehuspersonellet gjores k]ent med disee variasjonene, sk at e kan finme en losning for du fortsstter
& rengjore og sterilisere enheten.
Bruk av en multiSTATION®skinneklemme for en annen oppgave enn det den er beregnet for, kan fore til
at enheten blir skadet eller odelagt.
Inspiser multiSTATION*-skinneklemmen for bruk for 4 sikre riktig funksjon og tilstand. Enheten skal ikke
brukes hvis den ikke fungerer som tiltenk eller er fysisk skadet.
Kirurgiske instrumenter varierer fra produsent til produsent. For instrumenter og tilbehor fra ulike
produsenter brukes sammen i en prosedyre, mé du bekrefte kompatibiliteten og pase at elektrisk isolasjon
eller jording ikke er kompromittert.
Unngé mekanisk stot eller av multiSTATION®-
+ Unngé upassende kontakt med kreneleringene i DOC-ene, da dette kan skade hansker eller forarsake
av det kirurgiske feltet.
Hold DOC-dekselet/- deks\ene innenfor det sterile feltet for remontering om onskelig.
« Kun og erangit | denne bruksanvisningen, r bt valdert.
Kontroller il eller for multiSTATION
festes. Fest kun p sikre og godt péfestede Unnga & feste
skinnekemmer il strukturersom e ose efler ke sk,
multiSTATION®
9-10 mm brede x 25-30 mm hwye (0,35-0,39 (ommel brede x 0,98- 1 18(ommev haye).
+ Oppbevares ved romtemperatur.

U@NSKEDE REAKSJONER

1 USA, EU og Sveits,

1. EIm\egguenzymansk pH noytral vengjanngs\msmng i minst 5 minutter. Se i fra
2. Bruk om borste med plastbust 13 skruibe enhetens uivendige fiater gruncig mens du er sirlg
oppmerksom pé folgende:
a. gjengene p4 den midtre DOC-stammen (FIG. 6)
b. innei side-DOC-kontakten (FIG. 7)
<. merkat for triDOC*skinneklemmen er det to DOC-er 4 ta hensyn til (FIG. 7)
3. Skyll med varmt vann (38-45 °C [100-113 ° F]) iminst 2 minutter.
4. Fortsett med én av de to pakrevde ultrasonisk eller

ULTRASONISK RENGJZRING
1. Rengjori med
; "

pH-noytral iminst 15 minutter. Se instruksjonene

ra av for 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  sikre at alt bl skylt.
ELLER
AUTOMATISK RENGJ@RING
1. En vaskedekontaminator med grunnleggende godkjent effektivitet (f.eks. i henhold til EN 15O 15883)
er pakrevd, og den mé veere ordentlig installert og kvalifisert, og mé vedlikeholdes og testes regelmessig.

Antes da utilizagao, inspecione o grampo da grade multiSTATION® para se certificar do

estado adequados. Nao utilize o dispositivo se no funcionar de forma satisfatoria na sua fungao pretendida

ou se apresentar danos fisicos.

Os instrumentos cirtirgicos variam de fabncame para fabricante. Antes de utilizar em con]unlo instrumentos
um d

e acessorios de dif veriique
o isolamento elétrico ou a ligacao a tena néo estao comprometid
Bite chodues mecanicos ou tensio excessiva no grampe da grade muliSTATION".

Evite o contacto inapropriado com as crenelagdes dentro do DOC, pois pode danificar as luvas ou causar
les6es. A perfuracao da luva pode levar & contaminagao do campo cirtrgico.

Mantenha a(s) tampa(s) DOC dentro do campo estéril para reinstalaco, se pretendido.

56 foram validados os processos de limpeza e esterilizagéo que sao definidos nestas instrugdes de utilizagao.
Verifique a estabilidade das grades da mesa cirdrgica ou dos adaptadores de grades antes de fixar o grampo
da grade multiSTATION". Monte apenas para fixar mesas cirdrgicas e grades da mesa horizontal bem
afixadas; evite fixar grampos da grade a estruturas soltas ou no fixas.

O grampo da grade multiSTATION® é compativel com tamanhos de grade de mesa de operacoes dos EUA, UE
e Suica, 9-10 mm de largura x 25-30 mm de altura (0,35-0,39 pol. de largura x 0,98-1,18 pol. de altura).

+ Armazene & temperatura ambiente.

REACOES ADVERSAS
Nao foram documentadas reagoes adversas.

INFORMAGAO DE ENCOMENDA
Ver a TABELA 2 do Guia Tecnolégico do grampo da grad parai
encomenda.

de nova

As seguintes notas so aplicaveis a TABELA 2:

*O tabuleiro de eslervhza(ao multiSTATION® é fabricado pela Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 EUA.

AUDI-DI basica para este dispositivo é 0850200006multistationDF.

OVERSETTELSER AV TEKNOLOGIVEILEDNING FOR multiSTATION® triDOC®-,
monoDOC™-, duoDOC™ L-, duoDOC™ R-SKINNEKLEMME

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

[lil LES DETTE PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG F@R BRUK

BESKRIVELSE AV n1ultlST;¢lTlON‘23 SKINNEKLEMMEENHETE
multiSTATION® som

holder flere instrumenter og festes over e serile dukene pa den underliggende horisontale skinnen

pa operasjonsbordet, ved bruk av en proprietaer manuelt drevet kjevemekanisme for festing av multiSTATION®-

2. Plasser enheten i vaskedekontaminatoren. Unnga kontakt mellom enheter, og plasser dem slik at de kan
renne av seg.
antes da utilizagao. 3. Aktiver vaskedekontaminatorens syklus med en ekstra skyllesyklus.
4. Folgende minimumsparametere ble validert som effektive for rengjoring av enheten i en automatisk
vaskemaskin:
Tid Temperatur
Behandling (mmss) | °C (°F) Tilsetningsstoff
Forvask (kaldt springvann) 200 17(63) VA
Vask (varmt springvann) 200 40(104) Steris Prolystica® 2X
Skylling 200 70(158) VA
Skylling 200 70(158) Valgfritt smoremiddel
Torking 15:00 80(176) VA
SM@RING

Ingen uenskede reaksjoner.

BESTILLINGSINFORMASJON

Szt det/de sterile DOC-daeksel(er) pé siden af DOC(er)

1. Abn kaeber ved at dreje mod uret, indtil
helt fra operationsbordets skinne.
2. Fjern skinneklampen med monteret DOC-dzeksel eller -daeksler ved at tage fat i den overste del af et
t

sideskaft og fore skinneklampen af fra operationsomradet.

kaeber frigores

OPARBEJDNING AF multiSTATION® SKINNEKLAMPE

« Demontér og renger instrumentet straks efter brug. Lad ikke snavs terre ind pé instrumenterne.

+ Enheden er ikke valideret til at blive rengjort eller steriliseret med en monteret miniARM® og/eller adapter,
inklusive alle DOC-dzeksler.

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

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

+ Anvend aldrig metalborster eller staluld til rengoring.

+ Klargor og oparbejd evt. miniARM® eller adaptere i henhold til hver enheds brugsanvisning.

: Undgaiskofor t beskadige handser ele beskadige huden pa rflerne  DOCerne.

+ Denne enhed pavirkes ikke af

« Steriliseringsbakken er IKKE beregnet til rengwlng aianordmnger Det skal behandles separat. Bakken er
kun beregnet til sterilisering, transport og til genbrug. Se til
steriliseringsbakken for flere oplysninger om bakken.

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

FORBEREDELSE

Kirurgiske eller endoskopiske procedurer mé kun udfores af lzeger med tilstraekkelig opleering i og kendskab
til relevante teknikker og anatomi. Den lzegevidenskabelige litteratur, der daekker teknikker, komplikationer
og farer skal konsulteres for brug.

Undg at rere ved nogen del af skinneklampen med sterile behandskede haender, der straekker sig under
det niveau, der anses for sterilt pa operationsstuen. For eksempel anser mange hospitaler, at alle genstande
under en persons talje ikke lengere befinder sig i det sterile felt.

Behandi alle brud (f.eks. huller, flzenger og perforeringer) i den beskyttende sterile afdaekning som et sted,
der ikke lengere er sterilt. Enhver del af et eller en del af en der berorer
en skinne under et brudt afdzekningsstykke, skal behandles som kontamineret. Undga kontakt med sterile
handsker, instrumenter, ledninger, slanger osv. med potentielle kontamineringskilder.

FORHOLDSREGLER

usteril. Rengor og steriliser for brug.

ULTRAAANIPUHDISTUS

1. Puhdista ultraaanikylvyssa vahintaan 15 minuutin ajan kyttaen neutraalin pH:n entsyymipesuainetta.
Noudata pesuaineen valmistajan antamia lampotilaa ja pitoisuutta koskevia ohjeita.

2. Huuhtele lampimalla vedella (38-45 °C[100-113 °F]) vahintaan 4 minuuttia. Varmista taydellinen huuhtelu
kéyttamalla puhdasta muoviharjaksista harjaa laitteen hankaamiseen.

TAI
AUTOMAATTINEN PUHDISTUS
1. Tarvitaan pesul itetta, jolla on hyvksytty tehokkuus
(esim. EN \sowsssz dardin mukainen), ja se on i sen toiminta
rtifioitava ja se on ja testattava
2. Aseta laitteet pesukone desinfiointilaitteeseen. Huolehdi siits, etteivat laitteet kosketa toisiinsa.

Muuten veden valuminen laitteiden pinnoilta saattaa estys.

1. Drej skinneklampegrebet mod uret, indtil alle gevind (i den rode cirkel) er synlige, og
holder op med at dreje (FIG. 4), og multiSTATION® skinneklampe er s hoj, som muligt (FIG. 5)

MANUEL FORRENG@RING

1. Ibledszet i enzymatisk, neutral pH-r rengwlngsmlddel i min. 5 minutter. Se fremstillerens anvisninger til
‘med hensyn til

Brug en borste med stive borstehar af plzsllkm at skrubbe instrumentets ydersider, og vaer iszer

opmaerksom pé folgende:

a. Gevind pa centralt dokskaft (FIG. 6)

b. Indei siden DOC-stik (FIG. 7)

<. Bemaerk, at der for triDOC® skinneklampen er 2 DOC'er pé siden, der skal tages i (FIG.7)

L

3. Skyl med varmt (38-45 °C [100-113 °F]) vand imindst 2 mlnunel

4. Fortszet med én af de to ultralyd eller

ULTRASONISK RENG@RING

1. Rengor i med neutral ph i mindst 15 minutter. Se fremstillerens
med hensyn til

09
2. Skyl medvarmt vand (3845 °C 100113 “F)  minclst 4 minutier.For at sikre én komplet skylning skal der
bruges en ren borste med stive borstehar til at skrubbe enheden.
ELLER

AUTOMATISK RENGORING

. Envaskedesinfektor med fundamental godkendt effektivitet (f.eks. i henhold til ISO 15883) er pakrzevet,
som skal veere korrekt installeret, godkendt og regelmeessigt vedligeholdt og afprovet.

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

Seet vaskedesinfektorens program til et program med ekstra sk

Folgende minimumsparametre er valideret som effektive til rengoring af denne enhed i en automatisk
vaskemaskine:

L

hw

~ Sorgfor at patenten er ot atgjort t operationsborder og aldrig e direkte kontakt med 3. Kayta jelmag, jossa on
+ Vedeventuelle mellem denne 0g enten de relevante Kiiniske 4. Seuraavat vahis alidoi taman laitteen
retningslinjer pa hospitalet og/eller 9 for udstyret, pesukoneessa:
skal det relevante, ansvarlige p disse og der
skal findes en lasning, for instrumenterne rengores og steriliseres. ke
+ Brug af en multiSTATION® skinneklampe til andre formal end det tilsigtede formal, kan resultere i et Kasittely e ss) Lissaine
beskadiget eller odelagt instrument. '
+ Inden brug skal multiSTATION® skinneklampen inspiceres for at sikre korrekt funktion og tilstand. Brug ikke - -
instrumentet, hvis det ikke kan udfore den tilsigtede funktion tilfredsstillende, eller hvis det er fysisk Esipesu (kylmd hanavesi) 200 17663 Eikoske
beskadiget. - N
+ Kirurgiske instrumenter varierer fra producent til producent. For instrumenter og tilbehor fra forskellige Pesu (kuuma hanavesi) 200 dotod Sterls Prolystica” 2X
fremstillere anvendes sammen i en procedure, skal kompatibiliteten bekraftes, og det skal sikres, at den ot 700 0158 sk
elektriske isolering eller jordforbindelsen ikke er kompromitteret. ;
+ Undga mekanisk stod eller af multiSTATION® ki y
+ Undgé uhensigtsmeessig kontakt med riflerne i DOC, da det kan beskadige handsker eller forarsage Huuhtelu 200 700158) Valinnainen voiteluaine
Perforation af handsker kan fore til kontaminering af operationsomradet )
+ Hold DOC-dzekslet(-ere) inden for det sterile felt til geninstallation, hvis det onskes. Kuivaus 1500 soa7e) Eikoske
+ Deteer kun de rengorings- og steriliseringsprocedurer, der er angivet i denne brugsanvisning, der er
blevet validerede. VOITELU
+ Kontrollér stabiliteten af eller inden multiSTATION® . ;
1. L k:
skinneklampen monteres pa bordet. Monter kun for at fastgere operationsborde og godt fastgjorte tsaa mukaisesti Aintsan 30 sekanmict. Jo caneatn ;eys'uﬁ‘(f:e,
vandrette bordskinner. Undgs t fastgore skinneklamper struk(urer derer lose eller kke fastgjorte. Gesinfointiaittecssa on vorteluohjelma st voidaan Kiytta3 manuaalisen voitelun Sissta
« multiSTATION' med iUSA, EU og "
Sehweiz, 10 mm bred x 25.30 rim 1 (0,55.0.39 tormmer brect x 0 96.1.13 tomimer haj).
« Opbevares ved stuetemperatur. ) g HUOMAUTUS: LSION VAHVISTANUT MicroLube™ C -INSTRUMENTTIVOITELUAINEEN
KAYTON TAHAN LAITTEESEEN. MUITA INSTRUMENTTIEN
Der findes ingen dokumenterede bivirkninger, VOITELUAINEMERKKEJA El OLE TESTATTU, EIKA NIIDEN
i u ivirkninger.
SUORITUSKYKYA JA TULOKSIA VOIDA TAATA.
BESTILLINGSOPLYSNINGER
Se TABEL 2 i multiSTATION® ski med hensyn til TARKASTUS . i . . . X
) 1. Tarkasta laite huolellisesti varmistaen, etta kaikki nakyva lika on poistettu. Nadnvarainen tarkastus hyvassa
Nedenstende bemzerkninger gzelder TABEL 2: valossa ilman suurennusta on yleensa riittava. Erityista huomiota on Kiinnitettava KUVIEN 6-7 kohtin.
“multiSTATION® steriliseringsbakken er fremstillet af Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul, Toista pesu, jos likaa todetaan.
MN55121 USA. 2. Tarkasta laite lievan tai liallisen korroosion varalta, joka nakyy KUVASSA 8. Jos havaitset korroosiota,
Den grundizeggende UDI-DI for dette udstyr er 0850200006multistationDF. tee uudelleenkdsittely loppuun, mutta lopeta laitteen kaytto leikkauksessa.
3. Tarkasta late silmamaraisesti vaurioiden varalta. Jos osat ovat vaurioituneet, tee uudelleenkasittely
loppuun, mutta lopeta latteen kytto leikkauksessa.
4. Tee toiminnallinen tarkastus riittavn kiristyksen ja vapautuksen varmistamiseksi kintamlla puristimen

multiSTATION® triDOC°-, monoDOC™-, duoDOC™L-, duoDOC™R
-KAIDEPURISTIMEN TEKNIIKKAOPPAAN KAANNOKSET

KATSO KAAVAKUVAT JA TUOTETILAUSTIEDOT multiSTATION®-
KAIDEPURISTIMEN TEKNIIKKAOPPAASTA.

[I&  LUE TAMA TUOTESELOSTE LAPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA

multiSTATION®- KAIDEPURISTIN LAITTEEN KUVAUS:

MultiSTATION®Kai on 4, steriloitava, useiden i
metallinen pitoalusta, joka puristuu sterilien leikkauslinojen piile alla olevaan leikkaussalipéydin
multiSTATION®-jérje

. Tid Temperatur I
Behandling {mm:ss) | °C CB) Tilsztningsstof
HUOMAUTUS:
Forvask (koldt vand fra hanen) 2:00 17(63) /R
Vask (varmt vand fra hanen) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Skylning 200 70 (158) IR
Skylning 200 70 (158) Valgfrit smoremiddel
Tor 1500 | 80(176) IR vaakatason kaiteeseen kdytten
sisaltaa poimutetun keski-DOC:n (D), joka on naiden
SM@RING

1. Pafor instrumentsmeremiddel blandet i henhold til producentens anbefalinger for at forlenge
instrumentets levetid ved at nedsaenke hele enheden i smoremidlet i mindst 30 sekunder.
Hvis haren kan den anvendes i stedet for

manuel smering.
BEMERK: LS| har valideret brugen af MicroLube™ C instrumentsmoremiddel pa denne enhed. Andre meerker
af smoremidler tl 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 fiernet. Generelt er eftersyn uden forstorrelse
under gode Veer iszer pa steder i FIG. 6-7. Gentag

rengoringsprocessen, hvis der ses snavs.
Efterse instrumentet for mindre eller kraftig taering, som set i FIG. 8. 1 tilfzelde af taering, indstil brug af
instaumentet under operation, men gennemfor oparbejdning.

bl

MN 55121 USA.

SeTABELL 21 for i for jon om 3. Efterse i or Hvis nogle dele er indstil brug af
X men faevdlggercpavbejdnmgen
Folgende merknader gjelder for TABELL 2: 4. Udfor en og frigering ved at dreje klemmegrebet med og
*multiSTATION®-steriliseringsbrettet er produsert av Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul, mod uret.
EMBALLAGE
UDI-DI for d heten er 0 i DF. 1. Sorg for, erihelt aben (FIG.4,5,9).
2. Ved brug afen slenllsenngspose skal hvert instrument anbringes i sin egen, individuelle pose. Ved brug
afen il lzeses, inden der fortszttes. Sorg

OVERSATTE VERSIONER AF multiSTATION® triDOC®, monoDOC™, duoDOC™L,
duoDOC™ R SKINNEKLAMPE TEKNOLOGIVEJLEDNING

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

LAS INDLAGSSEDLEN OMHYGGELIGT F@R BRUG

for, at slerlllsermgsbakken puh rengjort | henhold til brugsanvisningen til steriliseringsbakken,
og fyld bakkebunden i henhold til FIG. 9. Anbring det/de adskilte DOC-dzeksel(er) i det generelle
instrumentrengeringsomréade.

Pak instrumentet i henhold (I\TABEL 1. til
opfylde folgende krav:

150 11607-

Egnet il praevakuum dampsterilisering

Egnet til medicinsk brug

Kvalitet egnet til viegten af den fyldte bakke i henhold til brugsanvisningen til steriliseringsbakken og
gsldende Kliniske retningslinjer

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

w

til genbrug skal

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

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

INSPEKSJON

. Inspiser enheten naye for 4 sikre at alle synlige urenheter er fjernet. Det er generelt sett tilstrekkelig 4 utfore
en uforstarret visuell inspeksjon under gode lysforhold. Veer szerlig oppmerksom pa omradene i FIG. 6-7.
Gjenta rengjeringsprosessen hvis du finner urenheter.

2. Inspiser enheten visuelt med henblikk pa mild eller overdreven korrosjon som vist i FIG. 8. Hvis det
foreligger korrosjon, skal du opphre bruken av enheten til kirurgi, men fullfore reprosesseringen.

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

4. Utforen med henblikk p stramming og frigjoring ved & vri klemmeknotten
med og mot klokken.

INNPAKKING

1. Sorg for at den ovre kjeven er i helt apen reprosesseringsposision (FIG. 4, 5,9).

2. Hvisen brukes, skal hvert plasseres i sin egen pose. Hvis et steriliseringsbrett
brukes, skal du lese for for du fortsetter. Sorg for at
steriliseringsbrettet er blitt rengjort i henhold til bruksanvlsnlngen for steriliseringsbrettet, og plasser
brettets bunn i henhold til FIG. 9. Plasser losnet DOC-deksel / losnede DOC-deksler i det generelle
instrumentrengjoringsomradet.

3. Pakk enheten i henhold til TABELL 1. for steriliserte, i skal

oppfylle folgende krav:
15O 11607-1
Egnet for dampsterilisering 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:

BESKRIVELSE AF multiSTATION® SKINNEKLAMPE-ENHEDEN: TABEL 1: mulGSTATION® Sterl emballage 09
multiSTATION® eren omplacerbar metalbund ti -
flere instrumenter, der klemmer fast over de sterile pa den skinne Sterilisering med fugtiq | Steriisering med fugtig | 2mPsteriisering
pé operationsbordet ved hjzelp af en manuelt drevet af Metode varme (damp) i henhold | varme (damp)  henhold | (il @Jeblikkeli
ekstraudstyr til multiSTATION® System. FIG. 1 viser forsiden og bagsiden af mDOC'skmnek\ampen der omfatter til ANSI/AAMI ST79 il ANSI/AAMI ST79 brug i henhold il
den riflede centrale DOC (D), som er modtagerstikket til fastgarelse af dette tilbehar over et ?, ANSI/AAMI ST79
der roterer oven p3 det fenestrerede centrale skaft (). Set forfra, tl venstre for det centrale skaft er den riflede alGSTATION®

venstre DOC @ og venstre skaft () til hajre er den rfiede hajre DOC ® og hojre skaft (. Skafterne forbindes Beholder Striliseringsbakke Ingen bakke Ingen bakke

til lemmehuset @ ved den forreste samling (. En konnektor, der passerer gennem det fenestrerede centrale P/N 100034

skaft, forbinder den centrale DOC med en mobil overkzebe, @ der er placeret over to faste D.

Side-DOC inkluderer ogsé aftagelige DOC-dzeksler ®. Skinneklampen fas i fire konfigurationer baseret pa Program

antallet af side-DOCler g deres placering: riDOC FIG. 1, FIG. 2A), monoDOC™ (FIG. 28), duoDOC™ L (venstre} Pol el

(FIG. 2C) og duoDOC™ R {hajre} (FIG. 2D). Emballering © Vp"""y enfilm Pose Ingen emballage
FIG 3. viser et venstre snit foran pé en triDOC® skinneklampe med en lilla farvelagt central DOC, forbindelsesled - - -

g mobil overkzebe i “op*position (FIG. 34) sammenlignet med overkazbens “ned"-position (FIG. 38) i forhold Temperatur 1324137 °C 132137°C 132137°C

tilet skinne. Med kieberne med fast bund placeret (FIG. 34) under den nederste (270-279°F) (270-279°F) (270-279°F)
overflade af den tilsigtede del af den med uret den Eksponeringstid 4-18 minutter 4-18 minutter 4-18 minutter
mobile overkzbe ned pa bordskinnens overste overflade (FIG. 38), hvorved skinneklampen fastgores sikkert

over afdaekningen og pa lejet. Hver udaekket, riflet DOC er gevindskéret og kontureret for at muliggere praecis Torretid 65 minutter (minimum) | 25 minutter (minimum) | I/R

fastgorelse og orientering af multiSTATION® systemets tilbehor (f.eks. CLICK RELEASE™ miniARM® eller RIGID
miniARM). Nar alle miniARM® er er fiernet fra hver af de riflede DOCer, kan skinneklampen omplaceres eller
fiernes ved at dreje klemmemonteringsgrebet mod uret for at traekke den mobile overkaebe vaek (FIG. 3A)
fra den afklemte position.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE:
multiSTATION® monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R og triDOC® skinneklamper er indiceret til brug af kirurger til
at holde instrumenter i en fast position i et stykke tid.

BRUGSANVISNING
ALMINDELIG OPSTILLING OG BRUG:

& trin viser triDOC' Den samme gaelder for monoDOC™,
duoDOC™ L og duoDOC™ R ski i erdesignet til at blive fastgjort
tilet vandrette ski d pa 9-10 mm i bredde x 25-30 mm i hojden

(0,35-0,39 tommer x 0,98-1,18 tommer)

MONTERING PA OPERATIONSBORD
. Abn afstanden mellem den mobile overkabe og de faste underkaeber pé selve klemmen, s3 den biiver bred
nok til at modtage den valgte del af skinnen pa mod uret for at
traekke den mobile kaebe vaek fra de faste underkeeber. DOC-dzeksler skal fastgores pé siden af DOC'er for at
reducere eksponeringen for DOC-rifler.
Anbring keber over den med forsiden af
fra bordet og vinklet e op, Undga at beskadige de kirurgiske aidsekninger.
. Luk den mobile overkzebe pa skinneklampen ned pé de faste underkaeber ved at dreje klemmeknappen
med uret, indtil den stopper fast. Ror ikke ved noget under niveauet for sterilitet i henhold til hospitalets
geeldende kliniske retningslinjer. Der skal udvises forsigtighed for ikke at berore riflerne i DOC'erne, da dette
kan beskadige handsker eller forarsage personskade, hvis de handteres forkert.
Fjern haette fra den riflede side af DOC('er) side ved at dreje DOC-daekslet(-erne) mod uret, indltil de er skruet
helt af skinneklampen. Hold DOC-daekslet(-eme) inden for det sterile felt tl geninstallation, his ekstraudstyret
er adskilt, og/eller for skinneklampen fieres. Kompatibelt tilbehor kan nu monteres i henhold til hver

]

vendt vaek

Ld

w

td

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

Se ANSI/AAMI ST79, Comprehensive Gulde to Steam Slerlllzallon and Sterility Assulan(e in Heallh Care
Facilities (Udforlig guide til

multiSTATION® skinneklampen er blevet valideret til 100 oparbejdningscyklusser. Hvor \ange et kirurgisk
instrument kan bruges afhznger i hoj grad af og af rundigt
eftersyn og afi kal bruges tl at bestemme, hvornér et instrument ikke lengere

kan bruges.
OPBEVARING

1. sorg for, at mslmmemevfovbhvevs(eme 0g Klar til genbrug under opbevaring,

2. af der ge, og milje- og
KONTRAINDIKATIONER

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

ADVARSLER

« Foderal oy begraznserdette nstrument il salg,distibution 09 rug af llerpa odination afen zge.
+ Les og bliv dus med alle advarsler o n produktet tages i brug.
« multiSTATION® skinneklampen skal anvendes i med den

Forken brug of multSTATION skmneklampen Kkan forarsage alvorlig personskade. Ligeledes kan forkert pleje
er usterilt for brug pa en patient, hvilket kan
forarsage alvorlige skader pa sundhedspersona\e eller patient.

Ved brug af multiSTATION skal patienter i
Indstil brugen af multiSTATION' ved omplacc
bevaeger sig.

eller bedoves.
g af patient, eller hvis patienten

KUVASSA 1 niytetiin etu- ja takanakyma triDOCkaidepuristimesta, joka

nuppia mysta- ja vastapéivaan.

PAKKAUS
1. Varmista, et ylaleuka on taysin kokonaan avoimessa uudelleenkasittelyn asennossa (KUVAT 4, 5,9).
2. Jos kaytt aseta jokainen i erikseen omaan pussiinsa. Jos kaytat
lue st ennen jatkamista. Varmista, et steriointitarjotin
mukaisesti, ja lataa hjaosa KUVASSA 9
esnetyHa tavalla. Aseta irfotettu DOC-suojus (tai -suojukset) yleiselle instrumenttien puhdistusalueelle.
3. Pakkaa laite TAULUKON 1 mukaisesti,
on téytettévé seuraavat

150 11607-1
soveltuu esityhjishoyrysterilointiin
sopivuus [3kinnalliseen kayttson
riittéva ladatun painolle
kdytannon mukaisesti.

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

ja sairaalan

puristusnupin @ yldpuolella, joka pybrii reiéllisen keskivarren () yldosassa. Kun katsotaan edesta, keskivarren
vasemmalla puolella on poimitettu vasemmanpuoleinen DOC @ ja vasen varsi (); oikealla on poimutettu
oikeanpuoleinen DOC (&) ja oikea varsi ). Varret yhdistyvat puristimen runkoon (® etuliitoksessa (9. Reiallisen
keskivarren lapi kulkeva liitin yhdista keski-DOCn liikkuvaan ylaleukaan @, joka on kahden kiintean alaleuan
(@ ylapuolella. Sivu-DOCt sisaltévat myds irrotettavat DOC-suojat @. Kaidepuristin on saatavana neljéné eri
kokoonpanona, jotka perustuvat sivu-DOC:ien lukumaarézn ja niiden sijaintipaikkoihin: triDOC® (KUVA 1, KUVA
2A), monoDOC™ (KUVA 28), duoDOC™ L (left, vasen) (KUVA 2C) ja duoDOC™ R (right, oikea) (KUVA 2D).

KUVA 3 naytetéian triDOC" etuosan vasen jossa on violetiksi varitetty keski-
DOC, liitinlinkki ja liikkuva ylaleuka ylasennossa (KUVA 3A) verrattuna ylaleuan ala-asentoon (KUVA 3B)
suhteessa leikkauspdydan vaakatason kaiteeseen. Kun kiinteat alaleuat on sijoitettu (KUVA 3A) lei

TAULUKKO 1: multiSTATION®kaidepuristimen steriili pakkaus ja kiisittely

peitetyn leikkaussalipdydan kaiteen kohdeosan alapinnan alle, puristimen nupin kiertaminen mystapéivaan

ohjaa liikkuvan ylileuan alas poytakaiteen ylapinnalle (KUVA 38) ja kiinnitta siten kaidepuristimen tiukasti

leikkauslinan palle ja poytan. Jokainen suojaamaton poimutettu DOC on ierteinen ja muotoiltu
multiSTATION®-j; (esim. CLICK RELEASE™ multiSTATION® tai

RIGID multiSTATION® tarkan Kiinnittamisen ja suuntaamisen. Kun kaikki multiSTATION*laitteet on poistettu

jokaisesta poimutetusta DOC:sté, kaidepuristin voidaan sijoittaa uudelleen tai poistaa kiertamlla puristimen

asennusnuppia vastapaivaan liikkuvan ylaleuan vetamiseksi pois (KUVA 3A) puristetusta asennostaan.

KAYTTOAIHEET:
multiSTATION® monoDOC™-, duoDOC™ L-, duoDOC™ R- ja triDOC*-kaidepuristimet on tarkoitettu kirurgien
kayttoon instrumenttien pitamiseksi pysyvassa asennossa tietyn ajan.

KAYTTOOHJEET

YLEISET ASENNUS JA KAYTTO:

Seuraavissa vaiheissa nay(e!aan triDOC*-Kaidepuristin. Sama anmlysteknukka koskee monoDOC™,
duoDOC™ L- ja duoDOC™
leikkauspoydan vaakatason kaiteeseen, jonka leveys on 9-10 mm x korkeus 25-30 mm (0,35-0,39 tuumaa x
0,98-1,18 tuumaa).

KIINNITYS LEIKKAUSPOYTAAN

. Avaa liikkuvan ylaleuan ja puristimen rungon kiinteiden alaleukojen valinen tila niin, etté se on tarpecksi
leves leikkaussalin kaiteen valittua osaa varten, kaantamalla puristimen nuppia vastapaivaan, jolloin
liikkuva leuka vetaytyy pois kiinteista alaleuoista. DOC-suojat on kiinnitettava DOC:ien sivuun, jotta DOC-
poimutusten paljastuminen vihenee.

L

ANSI/AAMI ST79 ANSIAAMI ST79 A ainen
dardin mukainen din mukainen hoyn S(EH\D\MI valitonta
héyrysterilointi hoyrystenlolmv kagn)ga Toroen
multiSTATION®-
silie sterilointitarjotin, Ei tarjotinta Ei tarjotinta
osanro 100034
Ohjelma Esityhjic Esityhjic Esityhjic
Kaksikerroksinen )
Pakkaus e pussi i pakkausta
Lampétila 132-137°C(270-279 °F) 132-137 °C(270-279 °F) 132-137°C(270-279 °F)
Kisittelyaika 4-18 minuuttia 4-18 minuuttia 4-18 minuuttia
Kuivausaika Véhintadn 65 minuuttia | Véhintaan 25 minuuttia | Ei koske

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

Katso ANSI/AAMI ST79 -standardia (C
Health Care Facilities).
multiSTATION® kaidepuristin on validoitu 100 Kirurgisten i

Kayttsika riippuu suurimmaksi osaksi niiden hoidosta ja huollosta. Instrumenttien kayttsian pattymisen
madrittely perustuu niiden ja toiminnan

Guide to Steam and Sterility Assurance in

SAILYTYS
1. Varmista, etté laite pysyy steriilind ja kayttdvalmiina séilytyksen aikana.
2. Siilytysaika riippuu kaytetystd sekd ympirists- ja

VASTA-AIHEET
+ Ala Kyt muiden kuin LSI SOLUTIONS® -yhtin toimittamien lisalaitteiden kanssa.
+ Tt laitetta saa kéytta vain kayttoaiheiden sallimiin tarkoituksiin.

VAROITUKSET

Asenna puristimen rungon leuat leikkausliinalla peitetyn pytikiskon palle siten, etts
etuosa osoittaa poispain poydasti ja on suoraan ylospain. Valta leikkausliinojen vaurioittamista.

Sulje kaidepuristimen liikkuva ylaleuka alas kiinteisiin alaleukoihin kaantamalls puristimen nuppia
myotépaivaan, kunnes se saavuttaa pitavin pysahdyksen Noudata sairaalan kaytantoja alaka kosketa
steriilin alueen alapuolista aluetta. On varottav: 0C:iden sisaltamia Jjotka
voivat vahingoittaa kasineiti tai aiheuttaa vamman, jos niita kisitellaan varin.

Avaa DOC:n (DOC:ien) poimutettu puoli kaantamalla DOC:n suojusta (suojuksia) vastapéivaan, kunnes

se on kiertynyt kokonaan irti kaidepuristimesta. Pida DOC-suojus (-suojukset) steriililla alueella
uudelleenasennusta varten, jos lisavaruste irrotetaan ja/tai ennen kaidepuristimen poistamista.
YYhteensopivat lisdvarusteet voidaan nyt kiinnittaa kunkin osan mukaisesti.

w
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salli tamén laitteen myynnin, jakelun ja kiyton vain [akrin toimesta tai maarayksesta
Lue kaikki ohjeet, varoitukset ja varotoimenpiteet ennen taman laitteen kiytto3

multISTATION®Kaidepuristinta on kiytettav naiden kiyttoohjeiden mukaisesti.
multiSTATION®kaidepuristimen virheellinen kiytts voi aiheuttaa vakavan vamman. Sen liséiksi laitteen
epéasianmukainen hoito ja huolto voi johtaa laitteen kontaminoitumiseen epasteriiliksi ennen
potilaskéyttod ja aiheuttaa vakavan vamman terveydenhuoltohenkilstolle tai potilaalle.

Kun multiSTATION* kaidepuristinta kiytetén, potilaiden on oltava immobilisoituja tai nukutettuja.

Lopeta multiSTATION®kaidepuristimen kéytt, kun potilasta siirretaén tai potilas itse liikkuu.

Kirurgisa ti endoskooppisia toimenpiteita saavat suorittaa vain liakiri, Jolla on it koulutus a

POISTAMINEN JA PUHDISTUS
Poista kaikki aiemmin liitetyt lisavarusteet multiSTATION ™ laitteesta seka jokainen multiSTATION™laite
kunkin osan mukaisesti. Kiinnita steriili DOC-suojus (tai -suojukset) uudelleen

DOC:n sivuun.

1. Avaa kaidepuristimen leuat kaantamalla puristimen nuppia vastapaivaan, kunnes kaidepuristimen leuat
vapautuvat kokonaan leikkauspdydan kaiteesta.

2. Poista kaidepuristin ja siihen kiinnitetty DOC-suojus tai -suojukset tarttumalla sivuvarren yliosaan ja
siirtamalls kaidepuristin pois leikkausalueelta.

multiSTATION®- KAIDEPURISTIMEN UUDELLEENKASITTELY

« Pura laite osiin ja puhdista ne valittomasti kayton jalkeen. Ala paastd likaantunutta laitetta kuivumaan.

« Laitetta ei ole validoitu puhdistettavaksi tai steriloitavaksi multiSTATION®-laitteen ja/tai sovittimen ollessa
kiinnitettyna. Tama kasittaa kaikki DOC-suojat.

+ Puhdistuksen validoinnissa kaytetty pesuaine: Steris Prolystica® 2X (entsyymaattinen, neutraali pH).

« Tee lopullinen huuhtelu kayttéen vain vasti vetta.

« Al koskaan kayts puhdistukseen metalliharjoja tai terasvillaa.

« Valmistele ja kasittele uudelleen kaikki multiSTATION®-laitteet tai sovittimet kunkin laitteen kéyttoohjeiden
mukaisesti.

. Valta kasmelden riskia DOC:n

. liitt ivét vaikuta tahan laitteeseen.

. szemommaqonma EIOLE tarkolle(tu Iamelden puhdlstamlseen Seon| kaslleltava erikseen. Tarjotin on
tarkoitettu ainoastaan ja
Katso sterilointitarjottimen lisatietoja sen kayttoohjeista.

KAYTTOPAIKALLA

1. Puralaite ja puhdista valittomasti kayton jalkeen.

2. Alé padsta likaantuneita laitteita kuivumaan.

VALMISTELU

1. Kaanna kaidepuristimen nuppia vastapivéan, kunnes kaikki kierteet (punaisessa ympyrassé) ovat
nakyvissé ja kaidepuristimen nuppi lakkaa kaantymista (KUVA 4) ja multiSTATION™ kaidepuristin on yhts
korkea kuin mihin se menee (KUVA 5)

MANUAALINEN ESIPUHDISTUS

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

taiihon

2. Harjaa laitteen ulkopinnat perusteellisesti muoviharjaksisella harjalla; kiinnita erityist huomiota seuraaviin
kohtiin:
a. Keski-DOC-varren kierteet (KUVA 6)
b. Sivulla olevan DOC-syvennyksen siséosa (KUVA 7)
¢ Huomaa, etté triDOC™kaidepuristimessa on kaksi sivussa olevaa DOC:t3, jotka on otettava
huomioon (KUVA 7)
3. Huuhtele lampimalla vedella (3845 °C [100-113 °F)) vahintaan 2 minuuttia.
4. Jatka kayttden toista ultraani-

ja kyseisestd Ennen kayttd4 on perehdyttiva tekniikoita,
kompnkaauona Ja vaaroja koskevaan lssketieteelisoon kifalisuuteen.
Vilté koskettamasta sterilit kasineet kidessa mitéan kaidepuristimen osaa, joka ulottuu leikkaussalissa
steriiliksi masritellyn tason alapuolelle. Monet sairaalat esimerkiksi katsovat, etté mikiin tavara, joka on
suojatakkiin pukeutuneen henkilén vyétaron alapuolella, ei ole ens steriilla alueella.
Kaiittele sterilin leikkausliinan kaikkia rikkoutumia (esim. reikia, repeémia ja puhkeamia) kohtana, joka ei
ole end steriili. Mitd tahansa osaa tai osaa, joka koskettaa
rikkoutuneen leikkausliinan alla olevaa kaidetta, on pidettava Valt sterillien kasineiden
instrumenttien, johtojen, letkujen jne. I kanssa.

VAROTOIMET

MultiSTATION" Puhdista ja steriloi ennen kytts.
Varmista, ettd potilas on hyvin kiinnitetty leikkauspoytan eikd koskaan suorassa kosketuksessa
kaidepuristimen kanssa.

Jos niden ayttoohjeiden ja joko sairaalasi Kaytantsjen tai p

valilld havaitaan mitaén i naist on sairaalan

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

Jos multiSTATION®-kaidepuristinta kaytetaan muihin kuin kayttéaiheiden mukaisiin tarkoituksiin, laite voi
vaurioitua tai rikkoutua.

ohjeiden

+ Tarkasta ennen kiytto3, etti multiSTATION®kaidepuristin toimii oikein ja on hyviss kunnossa. Laitetta ei saa
kéyttas, jos se ei toimi tai jos siind on fyysisia vaurioita.
Eri valmistajien kirurgiset instrumentit ovat keskenaan erilaisia. Ennen kuin eri valmistajien instrumentteja
ja lisévarusteita kaytetdan samassa toimenpiteessi yhdess3, varmista yhteensopivuus ja se, etté sahkainen
eristys tai maadoitus ei ole vaarantunut.
Vit multiSTATION* kaidepuristimeen kohdistuvaa mekaanista iskua tai liallista rasitusta.
Vil epéasianmukaista kosketusta DOCi sisilli oleviin poimutuksiin, jotka voivat vahingoittaa kisineit tai
aiheuttaa vamman. Késineen inen voi johtaa
Pida DOC:n suojus (suojukset) sterilills alueella uudelleenasennusta varten tarvittaessa.
Vam naissé kayttoohjeissa madritellyt puhdistus- ja sterilointitoimenpiteet on validoitu.

arkists ki vakaus ennen kuin asennat multiSTATION"-

. iteiden tai
ka\depunst\men Kiinnita vain vakaisiin in ja hyvin ki
valta jotka ovat 1dysélld tai eivai ole kunnolla kiinni.

multiSTATION"kaidepuristin on yhteensopiva USA, EU:n ja Sveitsin leikkaussalipdydan kaidekokojen kanssa,
joiden koko on leveys 910 mm x korkeus 25-30 mm (leveys 0,35-0,39 tuumaa x korkeus 0,98-1,18 tuumaa).
+ Séilyts huoneenlammassa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Ei dokumentoituja haittareaktioita.

TILAUSTIEDOT
Katso i i °-
Seuraavat huomautukset littyvat TAULUKKOON 2:

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

TAULUKOSTA 2.

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



SLOVENCINA

PREKLADY TECHNOLOGICKEJ PRIRUCKY KOLAJNICOVEJ SVORKY multiSTATION®
triDOC®, monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™R

SCHEMY A SPOSOB OBJEDNAVANIA VYROBKU SI POZRITE
V TECHNOLOGICKEJ PRIRUCKE KU KOLAJNICOVEJ SVORKE
multiSTATION®

POZNAMKA:

C
POPIS POMOCKY KOLAJNICOVA SVORKA multiSTATION®:

Pomécka kolajnicova svorka multiSTATION® je poutitelna,
kovova zakladha s viacerymi nastrojmi, ktora drz kovové podiozky, ktoré sa upinaj na sterilné pvesllevadla

na horizontalnu kolajnicu pod operaénym stolom pomocou patentovaného manuglne pohafaného
mechanizmu éelusti na pripojenie prislusenstva systému multiSTATION®, OBR. 1 zobrazuje pohlad spredu
azozadu na kolajnicovti svorku triDOC®, ktord obsahuje kranylovany centralny DOC @), éo je prijimacia zésuvka
na pripojenie tohto prislusenstva nad svorkovacim gombikom @), ktory sa otaca v hornej asti fenestrovaného
centralneho drieku . Pi pohlade spred je nalavo od centraineho dricku kranylovany favy DOC @ avy
driek (); drieku y pravy DOC ® a pravy driek . Drieky sa pripajaji k telu
svorky ® na prednom spoji ). Konektor prechédzaiici cez fenestrovany centralny driek spéja centralny DOC s
pohyblivou hornou éelustou @ umiestnenou nad dvoma pevnymi dolnymi éefustami @. Boéné DOC obsahuji
aj odnimatelné kryty DOC ®@. Kolajnicova svorka e k dispozicil v styroch konfiguracich na zaklade poctu
boénych DOC a ich umiestnent: triDOC (OBR. 1, OBR. 24), monoDOC™ (OBR. 28), duoDOC™ L (viavo) (OBR. 2C)
aduoDOC™R (vpravo) (OBR. 2D).

OBR. 3 zobrazuje lavy vyrez na prednej strane kolajnicovej svorky triDOC® s fialovym zafarbenym centralnym
DOC, spojom konektora a pohyblivou hornou ¢elustou v polohe, hore* (OBR. 3A) v porovnan s polohou
hornej ¢eluste, dole” (OBR. 38) vzhladom na horizontalnu kolajnicu operaéného stola. S pevnymi dolnymi
celustami umiestnenymi (OBR. 3A) pod dolnou plochou cielovej éasti zakrytej kolajnice operaéného stola

v smere hodinovych ruciciek otécanie gombika svorky vedie mobilni hornu elust nadol na horny povrch
Kolajicestla (OBR. 38) i sa beapecne pripeun kolancova suorka na presieadlo a na st KaZd nekryty
kranylovany DOC je zévitovy a tvarovany tak, aby umozioval presné pripojenie a orientaci

PRED POUZITIM S| DOKLADNE PRECITAJTE TENTO PRIBALOVY LETAK.

b

Vizudlne skontrolujte, & sa na pomdcke nevyskytuje mierna alebo nadmerna korézia, ako je znézornené
na OBR. 8. Ak je pritomnd korézia, pomécku uz nepouzivajte na operacne; sle, ale dokoncite pripravu
na opakované poufitie.

Vizudlne skontrolujte, & pomocka nie je 5. Ak st diely
na operaénej sale, ale dokongite pripravu na opakované pouitie.
Otécanim upinacieho gombika v smere a proti smeru hodinovych ruéiciek vykonajte kontrolu funkénosti,
¢ je néstroj dostato¢ne dotiahnuty a uvolneny.

BALENIE

. Uistite sa, ze horné celust je v uplne otvorenej polohe na opakované pouzitie (OBR. 4, 5, 9).

. Ak pouivate sterilizaéné vrecko, umiestnite kazdy néstroj do samostatného vrecka. Ak pouzivate
sterilizacny podnos, precitajte si ndvod na poutitie sterilizaéného podnosu pred tym, ako budete
pokracovat. Dbajte na to, aby bol sterilizacny podnos vycisteny podla navodu na pouzitie sterilizaéného
podnosu, a viozte pomécky na dno podnosu tak, ako je to zndzormené na OBR. 9. Odpojeny kryt (kryty)
DOC umiestnite do oblasti na ¢istenie véeobecnych nstrojov.

3. Pomocku zabalte podia TABULKY 1. Systém bariéry pre sterilizované opakovane pouZitelné néstroje musi

spliat nasledujuice poziadavky:

1S0 11607-1

Vhodné na parn sterilizaciu s predvakuom

Vhodné nalekérske pouzitie

Trieda vhodna pre hmotnost nalozeného podnosu v stlade s névodom na poutitie sterilizaéného podnosu

a postupmi vasho zariadenia

STERILIZACIA
1. Pomacka musi byt pred sterilizaciou dokladne vycistena.
2. Vykonajte cyklus sterilizécie podra informacii uvedenych v TABULKE 1:

w

¢, pomocku uz

>

No

Systemu muliSTATION" (napr. CLICKRELEASE ™ mulSTATION alebo RIGID multSTATION"), o demontit
vietkych pomécok multiSTATION® z kazdého DOC mozno orku talebo
demontovat oto¢enim upeviiovacieho gombika svorky proti smeru hodinovych ruticiek, ém 2 odtiahne
mobiln horna celust (OBR. 3A) z jeho zasvorkovanej polohy.

INDIKACIE POUZITIA:
Kolajnicové svorky multiSTATION® monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R a triDOC® sdi indikované na poutitie zo
strany chirurgov na drzanie néstrojov v pevnej polohe pocas pozadovanej doby.

NAVOD NA POUZITIE

VSEOBECNE NASTAVENIA A POUZIVANIE:

Nizsie uvedené kroky zobrazuju kolajnicovd svorku triDOC®. Rovnaka technika pripojenia sa vztahuje na konfiguracie
kolajnicovej svorky monoDOC™, duoDOC™ L a duoDOC™ R. Kolajnicova svorka je uréend na pripojenie k horizontalnej
kolajnici operaéného stola s rozmermi 9 - 10 mm, 3irkou x 25 - 30 mm vy3kou (0,35 - 0,39 palca x 0,98 - 1,18 palca).

PRIPOJENIE K CHIRURGICKEMU STOLU

. Otvorte priestor medzi pohyblivou hornou celustou a pevnymi dolnymi efustami tela svorky tak, aby boli
dostatocne Siroké na prijatie zvolenej casti kolajnice operacnej saly otocenim gombika svorky proti smeru
hodinovych ruciciek, aby ste odtiahli mobilnd éelust od pevnych dolnych éelusti. Kryty DOC je potrebné
pripevnit na boéné DOC, aby sa zniilo vystavenie priehlbinm na DOC.

Umiestnite celuste tela svorky na zakrytt kofajnicu stola tak, aby predni ¢ast kofajnicovej svorky smerovala
od stola a bola ohnuta rovno nahor. Zabrafite poskodeniu chirurgickych prestieradiel.

. Uzavrite mobilnt hornt celust kofajnicovej svorky nadol na pevné dolné celfuste otacanim gombika
svorky v smere hodinovych ruciciek, kym sa pevne nezastavi. Nedotykajte sa casti pod troviiou sterilnosti
definovanou v zasadach vasej nemocnice. Davajte pozor, aby ste sa nedotkli priehlbin v DOC, ¢o by mohlo
poskodit rukavice alebo sposobit ujmu pri nevhodnom zaobchédzani.

Odskrutkujte kranylovanu stranu DOC (DOCov) otacanim krytu (krytov) DOC proti smeru hodinovych
ruéiciek, kym sa Gplne neuvolni  kofajnicovej svorky. Kryt (kryty) DOC uchovavajte v sterilnom poli

na opatovnii initalaciu, ak je prislusenstvo odpojené, alebo pred demontazou kofajnicovej svorky.
Kompatibilné prislusenstvo je teraz mozné pripojit pod'a technologickej prirucky navodu na pouzitie
kazdého komponentu.

DEMONTAZ A CISTENIE

Demontujte vietko predtym pripojené prislusenstvo z multiSTATION*, ako aj kazdy multiSTATION® z kolajnicovej
svorky podla névodu na poutitie kazdého komponentu. Sterilny kryt (kryty) DOC znovu pripojte na boénd
stranu DOC (DOCov).

1. Otvorte ¢eluste kolajnicovej svorky otacanim gombika svorky proti smeru hodinovych ruciciek, kym sa
Zeluste kolajnicovej svorky tplne neuvolnia  kolajnice operaéného stola.

2. Demontujte kolajnicovti svorku s pripojenym krytom alebo krytmi DOC uchopenim hornej ¢asti boéného
drieku a presunutim kolajnicovej svorky z chirurgického pofa.

OPATOVNE POUZITIE KOLAJNICOVEJ SVORKY multiSTATION®

+ Pomécku bezprostredne po pouziti demontujte a vyistite. Nenechajte znecistend pomécku vyschnut.

+ Pomacka nie je schvalend na distenie ani sterilizéciu s multiSTATION® a/alebo pripojenym adaptérom vratane
vaetkych krytov DOC.

« Cistiaci prostriedok pouzity pri overent: Steris Prolystica® 2X (enzymaticky, neutrélne pH).

+ Vykonajte koneéné oplachovanie len pomocou ¢erstvo pripravenej purifikovanej vody/vysoko
purifikovanej vody.

+ Na istenie nikdy nepouzivajte kovové kefky ani kovové hubky.

+ Pripravte a opakovane pouzite akykolvek pomcky multiSTATION® alebo adaptéry podfa navodu na poutitie
kazdej pomdcky.

+ Vyhnite sa riziku poskodenia rukavic alebo poranenia koze na priehlbinach na DOC.

+ Tato pomécka nie je ovplyvnena zmenami tlaku spojenymi s renovovanim.

+ Sterilizatny podnos NI je uréeny na cistenie pomocok. Musi sa spracovat samostatne. Podnos je uréeny len
na steriliziciu, prepravu a ulozenie opakovane pouzitelnych nastrojov. Dalsie informécie o podnose najdete
v navode na pouzitie sterilizacného podnosu.

BOD POUZITIA
1. Pomacku bezprostredne po pouziti demontujte a vycistite.
2. Nenechajte znecistené pomocky vyschn.
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PRIPRAVA
. Otacajte gombikom kolajmcove; svorky prot smeru Nodinovych ruciciek, o2 jm nebud vidteiné vietky
zévity (v ervenom kruhu) a gombik svorky sa cat (OBR.4)a

multiSTATION® nebude tak vysoko ako sa len da (OBR. 5)

MANUALNE PREDCISTENIE

1. Namécajte v enzymatickom ¢istiacom roztoku s neutralnym pH minimélne 5 mindt. Informécie o teplote
akoncentracii ndjdete v pokynoch od vyrobcu cistiaceho prostriedku.

Pomocou kefky s plastovymi Stetinami dokladne vydrhnite vonkajsie povrchy pomécky, pricom venujte
mimoriadnu pozorno
a. zavitom drieku centralneho doku (OBR. 6),

b. vnitornej boénej zasuvke DOC (OBR. 7),

<. upozorfiujeme, ze pre kolajnicovii svorku triDOC® je potrebné brat do Gvahy 2 boéné DOC (OBR. 7).
. Oplachuijte teplou vodou (38 - 45 °C [100 - 113 °F]) minimélne 2 mindty.

4. Pokratujte jednou z dvoch moznosti povinného distenia: ultrazvukové alebo automatické.

ULTRAZVUKOVE CISTENIE

1. Cistite v ultrazvukovom kupeli pomocou enzymatického ¢istiaceho roztoku s neutralnym pH minimalne
15 mindt. Informacie o teplote a koncentracii najdete v pokynoch od vyrobeu cistiaceho prostriedku.

2. Oplachujte teplou vodou (38 - 45 °C [100 - 113 °F)) minimalne 4 minuty. Na zabezpecenie Gplného
opléchnutia, pouzite na cistenie pomocky cistu kefku s plastovymi Stetinami.

ALEBO
AUTOMATICKE CISTENIE

1. Musi sa pouzit umyvacie a dezinfekéné zariadenie so schvalenou ucinnostou (napriklad v silade s normou
EN IS0 15883) a toto zariadenie musi byt sprévne naintalované, overené a pravidelne udrziavané
atestované.
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2. Vlozte pomocku do umyvacieho a dezinfekéného zariadenia. Pomocky ulozte tak, aby sa nedotykali a aby
sa zabezpecllo spravne odtekanie.
3. Pouzite cyklus umyvacieho a dezinfekéného zariadenia s dodatocnym cyklom oplachovania.
4. Nasledujuce minimalne parametre boli schvalené ako Géinné na cistenie tejto pomacky v automatickom
umyvacom zariadeni:
Postup Cas Teplota | gitivum
(mm:ss) | °C(F)
Predumyvanie (studend voda z vodovodu) 2:00 763 |-
Umyvanie (teplé voda z vodovodu) 200 40(104) | Steris Prolystica® 2X
Oplachovanie 2:00 70(158) | -
Oplachovanie 200 70(158) | Volitelny lubrikant
Schnutie 15:00 80(176) | -
LUBRIKACIA

1. Aplikujte lubrikant na nastroje zmiesany podra odpordcani vyrobcu, aby ste predIili zivotnost nstroja
ponorenim celej pomocky do lubrikantu na minimaine 30 sekund. Ak ma nemocniéné umyvacie
a dezinfekéné zariadenie cyklus lubrikdcie, mozno ho pouzit namiesto manualnej lubrikacie.

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

KONTROLA

1. Pozome skontrolujte pomécku a uistite sa, ze boli odstrénené vietky viditelné necistoty. Vicsinou postacuje
vizudlna kontrola bez zvaéovacich pomécok v dobrych podmienkach osvetlenia. Venujte

stolu se otacenim knofliku svorky ve sméru hodinovych rucicek posune pohybliva hor celist ol na
horni povrch kolejnice stolu (OBRAZEK 3B), cimz se bezpeéné pfipevni svorka kolejnice pies rouskua na
stdl. Kazda nezakryta zubovita spojka DOC je opatiena zavitem a

tak, aby
pipojent a orientaci pfislusenstvi systému multiSTATION® (napF. CLICK. RELEASE™ mult STATION neb RIGID
multiSTATION®). Po odstranéni véech drzaki multiSTATION® z kazdé zubovité spojky DOC Ize svorku kolejnice
premistit nebo odstranit otacenim upeviovaciho knofliku svorky proti sméru hodinovych ruticek, aby se
2vedla pohybliva horni celist (OBRAZEK 3A) ze zasvorkované polohy.

INDIKACE PRO POUZIT:
Svorky kolejnice multiSTATION® monoDOC™, duoDOC™L, duoDOC™ R a triDOC® jsou indikovany pro pouziti
chirurgy k pridrzeni nastrojii v pevné poloze po uréitou dobu.

NAVOD K POUZITi

OBECNE POKYNY K SESTAVENI A POUZIVAN

Nize uvedené kroky ukazuji svorku kolejnice triDOC®. Stejna technika uchyceni plati pro konfigurace svorek
kolejnic monoDOC™, duoDOC™ L a duoDOC™ R. Svorka kolejnice je uréena k uchycent k vodorovné kolejnici
operaéniho stolu s rozméry 9-10 mm na Sifku x 25-30 mm na vysku (0,35-0,39 palce x 0,98-1,18 palce).

PRIPOJENI K OPERACNIMU STOLU
. Oteviete prostor mezi pohyblivou horni Zelisti a fixnimi dolnimi celistmi téla svorky na dostateénou
sifku, ktera pojme vybranou ¢ast kolejnice operacniho salu, a to otacenim knofliku svorky proti sméru
hodinovych rucicek, aby se pohybliva celist odtahla od fixnich dolnich celisti. Kryty DOC je treba upevnit
na boéni spojky DOC, aby se sniilo vystaveni zubi DOC.
. Umistéte Celisti téla svorky na zarouskovanou kolejnici stolu tak, aby predni ést svorky kolejnice sméovala
fimo nahoru. Zabraiite poskozeni chirurgickych rousek.
. Uzaviete pohyblivou horni celist svorky kolejnice smérem dolii na fixni dolni Zelisti otocenim knofliku
svorky po sméru hodinovych rucicek az na doraz. Nedotykejte se mist s trovni sterility nizsi, nez je popsana
v zasadach vasi nemocnice. Je tieba dbat na to, abyste se nedotykali zubl uvnitf DOC, protoze by mohlo
dojit k poskozeni rukavic nebo zranéni, pokud by se s nimi zachazelo nevhodné.
Sejméte zubovitou bocni spojku (zubovité bocni spojky) DOC otécenim krytu (krytd) DOC proti
icek, dokud se zcela neodsroubuje (neodsroubuji) od svorky kolejnice.

~

ilze nyni pripojit podie (echnolog\(ke

Odstrarite veskeré dfive pfipojené prislusenstvi od drzaku multiSTATION® i kazdy multiSTATION® od svorky
kolejnice podle ndvodu k pouZiti kadé komponenty. Znovu pripojte sterilnf kryt(y) DOC k boéni spojce (boenim

1. Oteviete celisti svorky kolejnice otacenim knofliku svorky proti sméru hodinovych ruticek, dokud se celisti

Pomécka (pomdcky) spracované sterilizciou na okamZité pouZitie sa musi okamite preniest aseptickou
technikou zo sterilizitora na miesto pouzitia.

Pozrite si dokument ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Slenllly Assurance
in Health Care Facilities y sprievodca paroua erility v zdravotnickych
zariadeniach).

Kolajnicova svorka multiSTATION® bola schvélena na 100 cyklov opakovaného poutitia. Prevédzkova zivotnost
chirurgického néstroja do velkej miery zavisi od starostlivosti o nastroj a manipulacie s nim. Na uréenie konca
prevadzkovej Zivotnosti je potrebna dokladna kontrola a testovanie funkénosti nastroja.

SKLADOVANIE

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

2. Dizka skladovania zévisi od poutite] sterilnej bariéry, sposobu skladovania a podmienok prostredia
amanipulé

KONTRAINDIKACIE
. i ymi o nezs

LsI SOLUTIONS“
+ Tato pomocka nie je uréené na iné ako opisané poutitie.

UPOZORNENIA

Federalne zakony USA obmedzuja
lekara alebo na objednavku lekara.
Precitajte si vietky pokyny, varovania a upozornenia a oboznamte sa s nimi pred tym, ako budete pouzivat
tento produkt.

Kolajnicova svorka multiSTATION® sa musi pouZivat v stlade s tymto navodom na pouzitie.

Nespravne poutitie kolajnicovej svorky multiSTATION® méze sposobit véznu ujmu. Okrem toho méze
nespravna starostlivost a udrzba pomacky sposobit narusenie sterilnosti pred pouzitim na pacientovi

azne zranenie poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti alebo pacientovi.

Pri poutiti kolajnicovej svorky multiSTATION® musia byt pacienti znehybneni alebo anestetizovani

Pri presiivani pacienta alebo v pripade, ze sa pacient pohne, prestarite pouzivat kolajnicovt svorku multiSTATION®.
Chirurgické a endoskopické zakroky smi vykonavat len lekiri, ktorf absolvovali primerané zaskolenie

a ovladaju relevantné techniky a anatémiu. Pred pouzitim je potrebné prestudovat si lekdrsku literaturu
tykajiicu sa technik, komplikécii a nebezpecenstiev.

Nedotykajte sa rukami v sterilnej rukavici Ziadnej casti kofajnicovej svorky, ktoré sa nachadza pod troviiou,
ktord sa povazuje za steriln vo vade] operacnej sle. Mnoho nemocnic napriklad povazuje akikolvek
polozku, ktora sa nachadza pod pasom osoby v nemocniénom plasti, ze uz nie je v sterilnom poli.

Vietky poskodenia (napr. otvory, trhliny a perforcie) v ochrannom sterilnom prestieradle povazujte

za miesta, ktoré uZ nie su sterilné. Akakolvek cast poruseného prestieradia alebo cast kolajnicovej svorky,
Kktord sa dotyka kolajnice pod porusenym prestieradiom, sa musi povaZovat za kontaminovand. Zabrarite
kontaktu sterilnych rukavic, nastrojov, 3nur, hadiciek atd. zdrojom i

PREVENTIVNE OPATRENIA

Kolajnicova svorka multiSTATION® je balend ako nesterilna. Pred pouitim ju vyZistite a sterilizujte.

Uistite sa, ze pacient je dobre zaisteny k chirurgickému stolu a nikdy nie je v priamom kontakte

s kolajnicovou svorkou.

Ak doidelu konfik meds!tymto évodom na poutivanie  zésadami vigho ziadenia slebo palgni wrobcu
vasich zariadeni na ¢ iu, natieto odchylky je p é upozor by
nemocnici,aby riesilipred tym, ako budete pokraé
Pousivanic kelajnicove) vorky multSTATION na intako urgen tlohu moze spbsobit poskodente : a\ebo
znicenie pomocky.

Pred pouzitim skontrolujte spravne fungovanie a stav kolajnicovej svorky multiSTATION®. Nepouzivajte
pomdcku, ak nedokize spravne vykonavat svoju uréent funkciu alebo ak je fyzicky poskodend.
Chirurgické néstroje sa Iiia v zavislosti od vyrobcov. Pred pouzitim nstrojov a prislusenstva od réznych
vyrobcov spoloéne v jednom zakroku si overte ich kompatibilitu a uistite sa, ¢i nie je narusend elektricka
izolécia a uzemnenie.

Zabréfite mechanickému narazu alebo pretazeniu kolajnicovej svorky multiSTATION®.

Zabrérite nevhodnému kontaktu s priehlbinami v DOC, ktoré by mohli poskodit rukavice alebo sposobit
zranenie. Perforacia rukavic méZe viest ku kontaminacil chirurgického pola.

Kryt (kryty) DOC uchovavajte v sterilnom poli na opétovn( instalciu, ak je to potrebné.

Overené boli len procesy ¢istenia a sterilizécie, ktoré su definované v tomto navode na pouzitie.
Skontrolujte stabilitu kolajnic alebo kolajnicovych adaptérov chirurgického stola pred upevnenim
kolajnicovej svorky multiSTATION® k stolu. Upevnite len k bezpenému chirurgickému stolu a dobre
pripevnenym horizontalnym kolajniciam stola. Dbajte na to, aby ste nepripeviiovali kolajnicové svorky
k struktaram, ktoré s uvolnené alebo nie st zaistené.

Kolajnicové svorka multiSTATION® je kompatibilna s velkostami kolajnic operaéného stola pre USA,

EU a Svajciarsko, sirka 9 - 10 mm x vyska 25 - 30 mm (Sirka 0,35 - 0,39 palca x vyska 0,98 - 1,18 palca).

+ Skladujte pri izbovej teplote.

NEZIADUCE REAKCIE

Nie su zdokumentované ziadne neziaduce reakcie.

predaj, distribiiciu a pouzivanie tejto pombcky len prostrednictvom

INFORMACIE O OBJEDNAVANi

Informécie o objednavani ngjdete v TABULKE 2 technologickej priruky pre kolajnicovi svorku
multiSTATION®.

Pre TABULKU 2 platia nasledujiice poznamky:

“Steriliza¢ny podnos multiSTATION® vyréba spolocnost Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 USA.

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

CESKY

PRELOZENE VERZE TECHNOLOGICKE PRIRUCKY SVOREK KOLEJNIC multiSTATION®
triDOC®, monoDOC™, duoDOC™L, duoDOC™R

POZNAMKA:  SCHEMATICKA ZOBRAZENI A INFORMACE O OBJEDNAVANI
VYROBKU NALEZNETE V TECHNOLOGICKE PRIRUCCE SVORKY
KOLEJNICE multiSTATION®

[ PRED POUZITIM S| DUKLADNE PROSTUDUJTE TUTO PRIBALOVOU
INFORMACI VYROBKU

POPIS PROSTREDKU SVORKA KOLEJNICE mulllSTATION'”‘

Svorka kolejice prostredek multiSTATION i & kovova
zikladna pro uchovavani vice nastrojo, ery se upeviuje svorkaml pres sterini rousky na nize leZici horizontalni
kolejnici operacniho stolu, a to pomoci patentovaného ruéné pohanéného celistniho mechanismu pro pripojent
piisludenstvi systému multiSTATION®. OBRAZEK 1 ukazuje pohled zepfedu a zezadu na svorku kolejnice triDOC®
obsahujici zubovitou centréln spojku DOC @, coz je tichytné pouzdro pro upevnén tohoto prislusenstvi nad

krytem nebo kryty spojek DOC tak, ze uchopite horni &st boéniho

od stolu a byla naklonéna
TABULKA 1: Sterilné balenie a spracovanie kolajnicovej svorky multiSTATION® 3
Sterilizacia vihkjm Sterilizacia vihkjm Parnd sterilizacia na
« teplom (para) v silade teplom (para) v silade okamzité pouzitie v
Metéda «
s normou snormou sdlade s normou s
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 .
Sterilizaény podnos
Nadoba MultiSTATION: Bez podnosu Bez podnosu ve sterilnim poli p talaci
& dielu 100034 prirucky v navodu k pouit Katde komponemy
Cyklus (Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac) ODSTRANENI A CISTENI
" 2-vrstvovy "
Balenie polwmwemvy obal Vrecko Ziadne balenie <poim) DOC
Teplota 132-137°C 132-137°C 132-137°C
P (270-279 °F) (270-279 °F) (270-279 °F) uplnace zcela neuvolni z kolejnice chlrurglckeho stolu.
. — — — ku kolejnice s pi
Doba vystavenia | 4 - 18 minit 4- 18 mindt 4- 18 mindt " dfiku a prenesete svorku kolejnice mimo chirurgické pole.
Doba schnutia | 65 mint (minimalne) 25 mindt (minimalne) -

OBNOVA svorky kolejnice multiSTATION®

+ Prostiedek okamité po pouziti rozeberte a vycistéte. Nedovolte, aby na prostiedku zaschla necistota.

« Prostiedek neni validovan k cisténi nebo sterilizaci s pripojenym drzikem multiSTATION® a/nebo adaptérem
véetné viech kryti DOC.

« Cistici prostredek poutity pfi validaci: Slens  Prolystica® 2X (enzymaucky, s neutmlnlm pH).

+ Koneéné oplachnuti provadéj stvé u/vysoc vodou.
+ Keiteni iy nepoutiveite kovove kartice hebo kovovou draténku.
+ Provedte pii 2éki multiSTATION® nebo adaptért podie navodu k pouiti kazdého

prostredku.

+ Zabrarite riziku poskozeni rukavic nebo poranéni kiize na zubech uvnitf spojky DOC.

+ Tento prostiedek neni ovlivnén zménami tlaku spojenymi s obnovou.

« Steriliza¢ni tacek NENI uréen k ¢i i prostredku. Musi se zpracovavat samoslatne Técek je uréen pouze
pro sterilizaci, prepravu a skladovani nastroj. Dali tacku vyhledejte
v navodu k pouziti sterilizacniho tacku.

MisTO A CAs POUZITI

1. Prostiedek okamyité po pouziti rozeberte a vycistéte.

2. Nedovolte, aby na prostredcich zaschla necistota.

PRIPRAVA

1. Otacejte knoflikem svorky kolejnice proti sméru hodinovych ruéicek, dokud nebudou viditelné viechny
Zévity (v éerveném krouzku) a dokud se knoflik svorky kolejnice neprestane otaet (OBRAZEK 4) a svorka
kolejnice multiSTATION® je co nejvyse (OBRAZEK 5)

RUCNI PREDCISTENI

. Systém namocte do enzymatického isticiho roztoku s neutrlnim pH minimainé na 5 minut. Teplotu
ravte podie navodu vyrobee isticiho prostiedku.

2. tinami dikladné ocistéte vnéjsi povrchy prostiedku, obzviasté se zaméite
a. Zavity dfiku centralni spojky doc (OBRAZEK 6)
b. Uvnitf pouzdra bo¢ni spojky DOC (OBRAZEK 7)
<. Vezméte na védomi, ze u svorky kolejnice triDOC® je treba vzit v uvahu 2 boéni spojky DOC (OBRAZEK 7)
3. Oplachuite teplou vodou (38-45 °C [100~113 °F]) po dobu minimalné 2 minut.
4. Pokracujte jednou ze dvou jich moznosti cisteni: nebo

ULTRAZVUKOVE CISTENI

1. Cistéte v ultrazvukové lézni s enzymatickym Eisticim roztokem s neutrdlnim pH miniméiné po dobu
15 minut. Teplotu a koncentraci roztoku pfipravte podle navodu vyrobce éisticiho prostiedku.

2. Oplachujte teplou vodou (38-45 °C [100-113 °F]) po dobu minimélné 4 minuty. Pro zajisténi tplného
oplachnuti prostredek vydrhnéte cistym kartécem s plastovymi $tétinami.

NEBO
AUTOMATIZOVANE CISTENI

. Vyzaduje se dezinfekéni myeka s fadné schvélenou uéinnosti (napt. podle EN 1O 15883), ktera musf byt
spravné nainstalovana, kvalifikovana a musi se na ni provadét pravidelna udrzba a testovan.

. Prostiedek nalozte do dezinfekéni mycky. Dbejte, aby se prostiedky navzajem nedotykaly a ulozte je tak,
aby byl zajistén f4dny odtok vody.

N

3. Spustte cyklus dezinfekcni mycky s dalsim oplachovacim cyklem.
4. Nasledujici minimalni parametry byly validovany jako Ucinné pro cisténi tohoto prostiedku v automatické
myéce:
Osetieni Cas Teplota | pricada
(mmiss) | °CCF)
Piedmyti (studens voda zvodovodu) | 2:00 17(63) | Neniaplikovatelné
Myti (tepld voda z vodovodu) 200 40(104) | Steris Prolystica® 2x
Oplach 200 70(158) | Neniaplikovatelné
Oplach 200 70(158) | Volitelny lubrikant
Susent 1500 | 80(176) | Neniaplikovatelné
MAZANI

1. Aplikaci lubrikantu na nastroje namichaného podle doporugeni vjrobce zajistéte prodiouzen Zivotnosti
nastroje ponofenim celého prostiedku do lubrikantu na dobu minimalng 30 sekund. Pokud ma nemocnicni
dezinfekéni mycka cyklus mazéni, Iz jej pouzit misto ruéniho mazani.

POZNAMKA:  SPOLECNOST LSI VALIDOVALA POUZITI LUBRIKANTU NA
ASTROJE MicroLube™ C NA TOMTO PROSTREDKU. JINE ZNACKY
LUBRIKANTO NA NASTROJE NEBYLY TESTOVANY A JEJICH
UCINNOST A VYSLEDKY NELZE ZARUCIT.
KONTROLA
1. Petlivé prostiedek zkontrolujte a ujistéte se, ze byly odstranény véechny viditelné necistoty. Obecné postaci

vizudlni kontrola za dobrého osvétleni bez pouZiti lupy. Obzvia3tni pozomost vénujte misttm na
OBRAZCICH 6-7. Pokud zjistite necistoty, opakujte proces ¢isténi.
. VizudIné zkontrolujte, zda prostiedek neni mime & nadmémé zkorodovany, jak je znazoméno na
OBRAZKU 8. Pokud je pritomna koroze, prostiedek jiz nepouzivejte pii operaci, ale provedte jeho obnovu.
. Vizudlné zkontrolujte, zda prostfedek neni poskozeny. Pokud jsou souasti poskozené, prostredek jiz
nepouzivejte pii operaci, ale provedte jeho obnovu.
Provedte funkéni kontrolu adekvatniho utazeni a uvolnéni otacenim knofliku svorky po sméru a proti sméru
hodinovych rucicek.

BALENI

1. Ujistéte se, ze horni celist je v pIné oteviené poloze pro obnovu (OBRAZKY 4, 5, 9).

2. Pokud pouzivite sterilizacni sacky, viozte kazdy nastroj do samostatného sacku. Pokud pouzivite sterilizaéni
técek, 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 sterilizacniho tacku a nalozte spodni dil tacku
podle OBRAZKU 9. Umistéte oddéleny kryt (oddélené kryty) DOC do oblasti ¢iéténi obecnych néstroja.

3. Prostredek zabalte podle TABULKY 1. Bariérovy systém pro sterilizované opakované pouzitelné nastroje
musi spliiovat nasledujici pozadavky:

+ 1S011607-1

+ Vhodny pro parni sterilizaci v cyklu predvakua

+ Vhodny pro zdravotnické pouziti

+ Stupeit vhodny pro hmotnost nalozeného tacku podie navodu k poutitisteriliza¢niho tacku a postupi
zdravotnického zafizeni

STERILIZACE
1. Pied sterilizaci je nutno prostiedek fadné vycistit.
2. Provedte sterilizacni cyklus podle TABULKY 1:

~

w

»

knoflikem svorky @), ktery se otaci v horni ¢asti centralniho diiku s okénkem @. Pfi pohledu zepiedu je vievo od
stiedového diiku zubovita levé spojka DOC @ a levy diik ®); vpravo zubovita prava spojka DOC ® a pravy diik @,
Diky se pipojuji k télu svorky ® na predni junkci @. Konektor prochzejici stredovym drikem s okénky spojuje
centralni spojku DOC s pohyblivou horni éelisti @ umisténou nad dvéma fixnimi dolnimi celistmi @. Bocni spojky
DOC také obsahuji odstranitelné kryty DOC ®@. Svorka kolejnice se dodava ve étyfech konfiguracich na zakladé
poctu bocnich spojek DOC a jejich umisténi: triDOC® (OBRAZEK 1, OBRAZEK 2A), monoDOC™ (OBRAZEK 28),
duoDOC™L (vlevo) (OBRAZEK 2C) a duoDOC™ R (vpravo) (OBRAZEK 2D).

OBRAZEK 3 ukazuje levy fez predni sti svorky kolejnice triDOC®s fialové zbarvenou centrélni spojkou DOC,
horni elisti v poloze ,Nahofe” (OBRAZEK 3A) ve srovnani s polohou

pozornost miestam znazornenym na OBR. 6 - 7. Ak najdete znecistenie, zopakujte proces cistenia.

,Dole” horni ¢elisti (OBRAZEK 38) vzhledem k vodorovné kolejnici operaéniho stolu. S fixnimi spodnimi
Eelistmi umisténymi (OBRAZEK 3A) pod spodnim povrchem cilové ésti zarouskované kolejnice operaéniho

Baleni ;‘;’;f;&‘gyl enowzibal | S5 Bez obalu

Teplota 132137 "HC 132437:C 132137 "HC
(270-279°°F) (270-279 °F) (270-279°°F)

Doba expozice 4-18 minut 4-18 minut 4-18 minut

Doba suse 65 minut (minimalné) | 25 minut (miniméiné) | Neni aplikovatelné

Prostredek (prostiedky) zpracované sterilizaci pro okamité pouZiti e tfeba okamité prenést aseptickou
technikou ze sterilizatoru do mista pouz

Viz ANSI/AAMI ST79 - Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Uceleny priivodce pani sterilizaci a zajisténim sterility ve zdravotnickych zafizenich).
Svorka kolejnice multiSTATION® byla validovana pro 100 cyklii obnovy. Uziteéna Zivotnost chirurgického
néstroje hodné zavisi na péci o néstroj a manipulaci s nim. K uréenf konce Zivotnosti nastroje je nutna petliv
kontrola a testovani funkce.

USKLADNENI
1.V pribéhu uskladnéni kontrolujte, Ze prostredky ziistavajf ve sterilnim stavu pfipravené

na pouZité sterilni bariére, zpiisobu skladovani a podminkach prostredi

amanipulace.

KONTRAINDIKACE
+ Nepoutivejte s jinymi nistavci nez s pfislusenstvim dodanym spoleénosti LS| SOLUTIONS®.
+ Tento prostiedek neni uréen k jinému nez indikovanému pouz

VYSTRAHY

+ Federlni zikony USA omezuji prodej, distribuci a poutiti tohoto prostiedku jen na Iékare nebo

na jejich predpis.

Pred pouzitim tohoto vyrobku si prectéte viechny pokyny, wstrahy a upozornéni a seznamte se s nimi.
Svorka kolejnice multiSTATION® se musi pouzivat v souladu s timto navodem k pouiti.

Nespravné pouziti svorky kolejnice multiSTATION® mize zpiisobit vazné zranéni. Kromé toho nespravné péce
o prostiedek a jeho nespravna tidrzba mohou zpiisobit ztrétu sterility prostedku pred pouZitim u pacienta,
co# milize zplsobit véznou zdravotni ujmu poskytovateli zdravotni péce nebo pacientovi.

Pii pouziti svorky kolejnice multiSTATION® je nutno pacienty imobilizovat nebo anestetizovat.

Pii presunu pacienta, nebo pokud se pacient pohybuje, prestate svorku kolejnice multiSTATION® pouzi
Chirurgické nebo endoskopické zékroky sméj provadét pouze lékai, ktefi maji potiebné znalosti souvisej
anatomickych struktur, jsou odpovidajicim zptisobem zaskoleni v pislusnych technikach a maji s nimi
zkusenosti. Pied pouZitim si prostudujte [ékarskou lteraturu zabyvajic se technikami, komplikacemi a rziky.
Nedotykejte se rukou ve sterilni rukavici zadné esti svorky kolejnice, ktera zasahuje pod rovert
povazovanou na vasem operaénim sale za sterilni. Mnoho nemocnic povazuje napfiklad jakykoli predmét
pod pasem zarouskované osoby za predmét, ktery jiz neni ve sterilnim poli.

Ke véem poruzenim (napf. otvoram, trhlinam a perforacim) v ochranné steriln{ rousce pistupujte jako

K mistu, které jiz neni sterilni. Jakakoli ¢ast porusené rousky nebo ¢st svorky kolejnice, které se dotyka
kolejnice pod porugenou rouskou, musf byt povazovana za kontaminovanou. Zabrafite kontaktu sterilnich
rukavic, nastrojd, 3G, hadicek atd. s jakymkoli potencidinim zdrojem kontaminace.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Svorka kolejnice multiSTATION® je balena jako nesterilni. Pred pouzitim o¢istéte a sterilizujte.

Zajistéte, aby byl pacient dobre pfipevnén k chirurgickému stolu a nikdy nebyl v pfimém kontaktu se
svorkou kolejnice.

V piipade rozdili mezi timto navodem k pouZiti a zésadami vaseho zdravotnického zafizeni a/nebo pokyny
vyrobce disticiho/sterilizaniho vybaveni informuite prislusné odpovédné pracovniky nemocnice, aby
problém vyresili predtim, nez zahijite isténi a sterilizaci prostredku.

Poutiti svorky kolejnice multiSTATION® k jinému nez zamyglenému téelu maze zpisobit jejf poskozeni
nebo zni¢eni.

Pred pouZitim svorku kolejnice multiSTATION® zkontrolujte a ovéfte jeji sprévnou funkei a dobry stav.
Prostredek nepouzivejte, pokud uspokojivé neplni svou zamy2lenou funkci nebo pokud je fyzicky poskozeny.
Chirurgické néstroje od jednotlivych vyrobcd se Iidi. Predtim, nez pfi vykonu pouzijete spoleéné néstroje

a piislusenstijinych vyrobct, ovérte jejich kompatibilitu a zkontrolujte, zda nedoslo k porusent elektrické
izolace nebo uzemnéni.
Zabrante mechanickym naraziim nebo nadmérnému zatézovani svorky kolejnice multiSTATION®.
Vyvarujte se nevhodného kontaktu se zuby uvnit spojky DOC, protoze by mohlo dojit k poskozeni rukavic
nebo zranéni. Perforace rukavic miize vést ke kontaminaci chirurgického pole.

Kryt(y) DOC uchovévejte ve sterilnim poli pro opétovnou instalaci, pokud je to zadouci.

Validovany jsou pouze procesy ¢istént a sterilizace, které jsou definovany v tomto navodu k pouiti.

Pred upevnénim svorky kolejnice multiSTATION® zkontrolujte stabilitu kolejnic operacniho stolu nebo
kolejnicovych adaptéri. Upevnéte pouze k pevnym chirurgickym stolam a dobre pfipevnénym kolejnicim
horizontalniho stolu; vyvarujte se pfipeviiovéni svorek kolejnic ke konstrukcim, které jsou uvolnéné nebo
nejsou bezpeéné upevnéné.

rka kolejnice multiSTATION® je kompatibilni s rozméry kolejnic operacniho stolu v USA, EU a Svycarsku,
@ 9-10 mm x vyska 25-30 mm (3ifka 0,35-0,39 palce x vy3ka 0,98-1,18 palce).

+ Uchovavejte pii pokojové teploté.

NEZADOUCI REAKCE
Nebyly zdokumentovany zidné nezadouc reakce.

INFORMACE PRO OBJEDNANI
Informace pro dalsi objednavku naleznete v TABULCE 2
multiSTATION®.

KTABULCE 2 se vztahuji nize uvedené poznamky:

é piirucky svorky kolejnice drzak

“Steriliza¢ni tacek multiSTATION® vyrébi spole¢nost Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 USA.

Zakladni UDI-DI pro tento prostiedek je 0850200006 multistationDF.

BbJITAPCKU

NPEBOAW HA TEXHOJIOTUYHOTO PbKOBOACTBO HA CKOBA HA PEJICA
multiSTATION® triDOC®, monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™R
3ABEJIEXXKA:  3A AUATPAMU U MOPDBYKA HA MPOAYKTA HAMPABETE CMIPABKA
CTEXHOJIOTMYHOTO PbKOBOACTBO HA CKOBA HA PEJICA
multiSTATION®

(il MPOYETETE LIANATA IMCTOBKA HA TO3M MPOAYKT NPEAV YNIOTPEBA

OMUCAHUE HA U3JE/TMETO CKOBA HA PEJICA multiSTATION®:

Vispenmero ckoba Ha penca multiSTATION® & MeTanHa 0CHOB 3a MHOTOKDATHa YIOTPeGa, KORTo MOXe fa ce

CTERUIIHDS 1 P SACHITa W Lp1 MHCKECTEO WCTPYMHTH SEHEALI G Hal CTEpHTITE OGS

Bbpxy penca Ha macara & 3ana ¢ nowouira PBUHO 3aXpaHBaH
Ha venioct 3a s cacrenata mUISTATION- QU 1 hovassa aarmen

OTNPeR 1 OT3aA Ha ckoBara Ha pencara triDOC?, BKMIOYBALL HabpasAeHWA LenTpaneH DOC D, koiiTo e

MPUEMHOTO rHe3/j0 3a 3aKPenBaHe Ha Te3v akcecoapy Haji KonueTo Ha ckobata (@), koeto ce mapm oTrope Ha

OTCTPAHABAHE U MOYUCTBAHE

V13BageTe BCMKM NPEABAPUTENIHO 3aKpeneHy akcecoapw of multiSTATION, KakTo u scexn multiSTATION® ot
CKobaTa Ha pencata CbInacHo MHCTPYKLMATE 32 yNOTPEGA Ha BCeKi KOMMOHEHT, 3aKpeneTe OTHOBO CTEpUIHIA
Kanak(uv) Ha DOC Kbm cTpaniuHuA(te) DOC.

. OTBopeTe HenioCTTe Ha ckofaTa Ha PencaTa, kato 3aBLPTUTE KONHETO Ha ckoGaTa O6paTHO Ha
{aCoBHIKOBATa CTPENIKa, AOKATO YEMIOCTUTE Ha CKOGATa Ha PENcaTa ce OCBOGOAAT HAMTBAHO OT Pencara Ha
XUPYprUtiHaTa Maca

. OTCTpateTe ckoGara Ha penicata ChC 3aKkpeneH Kanak W kanaun Ha DOC, KaTo XBaHeTe fopHara HacT Ha
CTPaHWHO CTE6NI0 U MPOKapaTe ckobaTa Ha PeNcaTa U3BBH XVIPYPIUIHOTO None.

MOBTOPHA OBPABOTKA HA CKOBATA HA PEJICATA multiSTATION®

N

MPOTUBOMOKA3AHUA
+ He w3non3saiiTe C NPUCTaBki, Pa3nuiHy OT akcecoapuTe, npegocTaser ot LS| SOLUTIONS®.
« Tosa vagenve e e 3a ynoTpe6a u3BLH

NPEAYNPEXAEHUA

T80 Hanara orp e "
W3lenVie Aa Ce M3BHPLIBAT CAMO OT WM 110 HAPEXKAAHE Ha NeKap.

TIpoNETeTe 1 e 3aM102UaiTe € CHYK VHCTRYKLUAY, TDEAYIPEXISHIN  CHTHAT 32 EHUGHAE, NDEM 42
u3non3sare To3 NPoAy:

Cotara i poncata mUMtISTATION® TpA6a R cé wanon3Ba & CHOTBETCTANE € HACTORLIATE WACTpYKLIM 32
ynotpe6a.

Ha ToBa

ynotpe6a Ha (KOEBTB Ha pencata multiSTATION® MOe /12 IPUMUHY CEPUO3HO HapaHsBaHe.

+ PasrmobeTe v nNoUMCTeTe M3ARNUETO BeaHara cned ynoTpeGa. He gonyckaiire 3acbxeane Ha
+ VI3penvieTo He e BaNUAMPAHO 3a NONVCTBAHE UNU CTEPMAMIVPaHe ChC 3akpene multiSTATION® w/unn
apanTep, BKNIOUUTENHO BCMKM Kanauy 3a DOC.
Mowncrsauy penapa, anonssar i sanuanpariero: Steris Prolystica® 2X (ewsumen, HeyTpane pH).
. nocneaHo Kato cawmo npAcHo npeuncrena soga/
BUCOKONpEUNCTeHa scu:la
HUKOra He M3NON3BaITe METANHI JYETKI WM CTOMAHEHa Ten 33 MONVICTBaHe.
MogroTeere u obpaGoreTe NOBTOPHO BCMHkM MUltiSTATION® Wik aRANTEPY CHINACHO UHCTPYKLMMTE 33
ynoTpeGa Ha BCAKo Uaenve.
s6arsaiire pucka or Ha wnn
& pamkyTe Ha DOC.
Tosa n3genvie He ce Bnue o 8 cBBp3aHM ¢ obpaborka.
Tasuukara 3a crepunmsaums HE e npeaHasHauena 3a nouncreane Ha mspenns. Te Tpﬂésa nace oﬁpaﬁom
omento, Tasuukara e
VHCTPYMEHTU 32 MHOTOKpaTHa YNoTpe6a. 3a NoBeve MHGOPMALIA 3a TaBUUKATa BUKTE MHchyKuM e
YnoTpe6a Ha TasuuKaTa 3a Crepun3aLys.

MACTO HA YNOTPEBA
1. Pasrnofiere 1 nounCTeTe M3genvieTo BeaHara cned ynotpe6a.
2. He gonyckaiite 3achxsaHe Ha 3aMbpCeHit U3AenUs.

noaroToBKA

1. 3aBbpTeTe KONMUETO Ha ckoBaTa Ha pencata OGPATHO Ha YACOBHIIKOBATa CTPENKA, AOKATO BCHNIKM Pe3bi
(B 4epBeHIA Kpbr) CTaHaT BUAVMW 1 KOMYETO Ha CKoGaTa Ha pencara cipe Aa ce Bbpri (OUT. 4),a ckoara
Ha pencara multiSTATION® e Bb3MOHO Hait-BitcoKo (DU 5)

PBYHO NPEABAPUTE/IHO MOYNCTBAHE
. HakicHeTe B eH3WMEH NOUNCTBLL PasTBOP C HeyTpaneH pH 3a MUHIMYM 5 MikyTi. HanpaseTe cnpaska
C MHCTPYKUWITE Ha IPOM3BOAMTENS Ha MAELIA IPENapaT 3a TEMMEPATYPa U KOHLEHTPLUA.
M3non3eaiire 4eTka ¢ nacTMacoe KochM, 3a 4a MOUNCTUTE A0GPE BLHILHUTE NOBLPXHOCTY Ha U3ACTETO,
KaTo OBbPHETe CrIEUMANHO BHAMAHYE Ha CIEAHOTO:
a. Pe3but Ha LieHTPanHOTO cTe61o Ha DOC (DUAT. 6)
b. BbTpe & CpaniHoTO rHesao Ha DOC (OUT. 7)
¢ VmaiiTe npeagw, e 3a ckobara Ha pencaa (riDOC® TpA6Ba Aa Ce B3eMaT NPEABHA 2 CTpanisin DOC (OUT. 7)
. Msnnaxnerec Tonna Bopa (38 - 45 °C [100 ~ 113 °F]) 3a Hait-MANKo 2 MUHyTH.
a. epwa ot fsete O 32 NIOUCTBAHE: YNTPa3BYKOBO MNV ABTOMATUSMPAHO.

YNTPA3BYKOBO NMOYNCTBAHE

1. Mouncrere 6 yATPa3ByKOBa BaHa C EHIMMEH NIOUNCTBALL MPENapaT C HeyTpaneH pH 3a MaHMYM 15 MUHyYTH.

Ha KoxaTa no
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B wxa n Ha U3jeNkeTo MOXe A1 ro HanpaBm HeCTEPUNHO Npea
yNoTPe6a 3a MaLeHT 1 Moxe qa MIPUIIHY CEPYIO3HO YBPEXAAHE Ha AOCTABYNKA Ha JAPABHY TUK WM

Ha nauvienTa.

Korao ce wanonea ckofata a pencata multiSTATION®, nauvieHTuTe TpaGea Aa GbaaT 0Ge3nBuNeHn unn
aHecTesupath,

MpeycTaroseTe M3NoN3BaHeTo Ha cKkobara Ha pencata multiSTATION®, KOraTo MECTUTe NaLyIeHTa Wil Koraro
NauneHTbT ce ABUXKN.

XUPYPrUUHI U EHAOCKONCKI NPOLIeAypY TPABBA A Ce M3BLPILIBAT CMO OT NeKapw, KOUTO UMaT
NOAXOAALLO OBYHIEHME 1 Ca 3aM03HATM ChC CHOTBETHMTE TeXHYKU 1 aHaToMU. MpeAu ynoTpeta e
HeOBXOAMMO Aa Ce NPaBAT CNPaBKY B MEANLIMHCKATA NUTEPaTYPa OTHOCHO TEXHUKWTE, YCIOKHEHUATA 1
pickosete.

V36rBaiiTe 4a AOKOCBATE € PbUE CbC CTEPMNHM PHKABMLM BCAKA HACT OT CKOBaTa Ha pencara, KOATo ce
MPOCTYPA N0} HUBOTO, CHMTHO 32 CTEPUNHO b BalliaTa ONEPALMOHHa 3ana. HaMpUMep & MHOTO GoAHUL
e Npuiema, 4e BcekM MPEAMET MOA KPbCTa Ha ML B PECTINKA BENE HE & B CTEPHIIHOTO Nofe.

TPeTMpaiiTe BCyINKM HapyweHIA (HaNp. OTBOPH, PasKbCBaHWA M NEPGOPALIM) B 3ALUMTHOTO CTEPHIHO
FIOKPUBANO KATO MACTO, KORTO BeUE He € CTepHIIHO. BCAKA HACT OT CKBCAHO MOKPUBANIO WA 4aCT OT CKoGa
Ha penca, KOATO BA3a B KOHTAKT C PeNica MoA CKbCaHO MOKPHBANo, TpAGEa Aa Ce TPETUPa KaTo 3aMbpCeHa.
V136ArBaiiTe KOHTAKT CbC CTRPWHI PHKABUL, UHCTPYMEHTH, KaBen, TPBGH 1 TH. C KaKbBTO 1 Aa 60
NIOTEHLANEH M3TOUHUK Ha 3aMbPCABAH.

NPEANA3HU MEPKU

Cko6ara Ha pencara multiSTATION® e Kato
ynotpe6a.
Yeepere ce, de NaUMeHTHT € A06PE 3aKPEMeH KbM XUPYPTUNHATa MACa U HUKOTa HE € B AIPEKTEH KOHTAKT
e ckoBaTa Ha pencara.
AKO VIMa HAIKAKBW BAPYALIA MEXAY Tesn TPy 22 ynoTpe6a u nonuTukwTe Ha BaweTo 33pasHo
3aBepeHVe W/ MHCTPYKUUTE Ha 3a noumcTBaHe/C Tean
BapYaLMN TPAGEA A2 GLAAT OTHECEH Ha BHUMAHWETO Ha ChOTBETHUA OTFOBOPEH GONHUNEH NepcoHan 3a
paspelasare, TPeAN A2 C& TPOABMKY C MOMMCTBAHE W CTEPUNN3UPaHE Ha BaLeTo u3genvie.
U3non3sakeTo Ha ckobata Ha pencata multiSTATION® 3a 3aaua, pasnnuHa oT NPeAHasHaueHyeTo My, MoXe
[Aa fjoBezie /10 NOBPe/eHO WK CHyneHo usnenvie.
Mpepu v3nonssare nposepere ckobata Ha pencata multiSTATION®, 3a pa ce yaepue & npasunHaTa dyHKus
U CBCTOHME. He M3MON3BaiiTe M3AENMBTO, aKO TO HE MIMbAHABA YAOBNETBOPUTENHO CBOATa dyHKLWS MO
fIpeQHazHaUEHIe WNM KO 1Ma GU3NHeCKa NOBPEAa.
XVPYPIYHHITE UHCTPYMEHTY BapUPaT MEXAY
aKcecoapi oT pasnini 8 eAHa v Cbua
YBepeTe, ue eNleKTpYHCKaTa U30NALMA WNH 323EMABAHETO He Ca HapyLUeHi.
VI36ArBaiiTe MexaHWeH yAap Wi npeHararaqe Ha ckobaa Ha pencata multiSTATION®.
« U36ArBaiiTe HENOAXOAALL KOHTAKT C Ha6paznnaaumm & pamkuTe Ha DOC, KOETO MOXKe Aa NoBpeam

Mouncrere v iire npeay

Mpegy pa

n
CbBEMECTUMOCTTa MM 11 e

NpaBKa ¢ uHCT Ha MUeLLYIA penapaT 3a TemnepaTyp:
2. Mannakrere ¢ Tonna 6oga (38 - 45 °C [100 ~ 113 F]) 32 Hal ManKo 4 MaHyT™. 32 42 OCHTYpUTE TbTHO
V3MnaKBaKe, USMON3BAITE YYICTa HETKa C MNACTMACOB KOCbM, 33 A2 USTHPKATE U3AENVIETO.

unmn
ABTOMATU3UPAHO HO‘WICTBAHE

1. Usncksa ce y: (Hanp. cernacHo EN ISO 15883)
DA G BTG MDA, OXAECTREN 1 PCROBHO ROATAFaN 1 MORAKS WA TEGHE,

2. 3apepete u3neNveTo & yowep-Ae3urdekTopa. N3GATBaIiTe KOHTAKT MEXAY U3LEAVATa U T NIOfpeneTe Taka,
\ie 7 Ce N03B0NABA NPABHNHO OTTUNaHE.
3. TMycHeTe yvkbna Ha p c VKb Ha
4. Cnepuure ca Kato 3a noyuncTeaHe Ha ToBa usaenue B
aBTOMATV3VPaHa MUANIHA MaLIVHa:
Bpeme | Temneparypa
Tpetupane (mm:ss) | °C () Do6aska
MpeBapyTenHo usMmsare 200 17(63) He e npunoxumo
(cTypeHa vewwmaHa BoAa)
WU3mmsaHe (ropewa yewmsHa sopa) | 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X
Vannaksare 200 70(158) He e npunoxumo
W3nnaksaHe 2:00 70(158) Hesapgvnxutenen
nyGpYKaHT
CyweHe 15:00 80(176) He e npunoxumo
NYBPUKALUA

1. Harecere ny6pukanT 3a
Ha MHCTPyMeHTa,
yowep uakbn ,

cmecen cnopep

322 yAbIKUTE KWBOTA
32 Haii-Manko 30 cekyan. Ao GonHunHIA
e M3MON382 BMECTO PbUHO CMa3BaHe.

3ABEJIEXKKA:  LSIE BAIMAUPAJIA U3MOJI3BAHETO HA JIVBPUKAHTA 3A

WHCTPYMEHTU MicroLube™ C 3A TOBA U3AEJUE. APYTU MAPKA
NYBPUKAHTM 3A UHCTPYMEHTU HE CA TECTBAHU M IEVNCTBUETO
W PE3YNITATUTE HE MOTAT A BbJJAT TAPAHTUPAHW.

MNPOBEPKA

1. BHUMATENHO NpoBEpeTe M3AENMETO, 32 Aa Ce FaPaHTUP, Ue BCUIK BIAVIMIA 3aMBPCABAHIA Ca 61N
oTCTpaeny. OBUKHOBEHO BU3yanHa NPOBEpKa 6e3 yBenueie Npi A06pM yCTOBHS! Ha OCBETEHOCT
e pocTarbuHa. TpAGBa f1a Ce 0GBPHE 0COGEHO BHUMaHKE Ha MecTaTa Ha OV, 6 - 7. MlosTopete npotieca
Ha MOUNCTBaHE, aKO Ce OTKPHE 3aMbPCABaHE.

2. BusyanHo nposepeTe M3AenVeTo 3a NIeka Wk NpekomepHa Kopo3us, KaKTo e nokasaHo Ha O, 8. Mpw
/KA KOPO3UA NPEYCTaHOBETE M3NON3BAHETO Ha U3AEVIETO B XVPYPIYIYHY ONEPaLII, HO UTbAHETE
nogTOpHa 06paGoTKa.

3. Mposepere BU3yanHo M3AENMETO 3a NOBPEAa. AKO IMa NOBPEAEH! YaCTH, NPEYCTaHOBETE M3MON3BAHETO Ha
V3AENUETO B XUPYPIUHII ONEPALIA, HO M3MbAHETE NOBTOPHA 0BpaBoTKa.

4. VisebpllieTe dyHKUMOHANHA NPOBEPKA 32 AEKBATHO 3ATArAHE 1 OCBOGOKAABAHE, KATO 3aBbPTHTE KOMUETO
Ha cKo6aTa N0 M0COKa Ha 4ACOBHWKOBATa CTPENKa 1 OBPATHO Ha HACOBHMKOBATa CTPENKA.

OMAKOBKA

1. YBepere ce, ue FOpHaTa HENIOCT & B HAMBAHO OTBOPEHa NO3NLUA 33 MOBTOPH o6paGoTKa (DU 4,5, 9).

2. AKo M3NON3BaTe TOPGUNKA 32 CTEPUNN3ALIIA, MTOCTABETE BCEKW UHCTPYMEHT B HETOBATa IHAMBUAYaNHA
TopGUUKa. AKO M3NON3BaTE TaBMUKA 32 CTEPNM3ALINA, NIPONETETE HVHITE MHCTPYKLWK 3a yoTpeGa,
Npep fia NPOAbMKUTe. Y8epeTe Ce, de TaBUUKATa 3a CTEPMNM3ALMA € NIOUMCTEHa CIOPEA HeliHuTe
VHCTPYKLWY 33 yNOTPeGa 1 3apeaeTe ABHOTO Ha TaswKaTa cbrnacko O, 9. MocTasete paskavenus(re)
Kanak(uv) Ha DOC 8 30HaTa 32 NOUMCTBAHE Ha OBV UHCTPYMEHTM.

o iiTe u3penvieTo cbrnacko TAB/IWLIA 1. BapyepHara cvicTema 3a CTepUnMSMPaHWTE UHCTPYMEHTH 33

<beHeCTpUpaHOTO LiekTpanko cre6no (). Koraro ce reaa oTnpea, B17E0 0T
8 DOC @ v 1800 cre6no (8); BaAcHO Ha Habpasaern ecen DOC 8 v AscHoTo ereto. @ Creonamace
CBYP3BAT KbM TANOTO Ha ckoGara (8 Ha npeaHaTa Bpb3ka (©. KOHeKTOp, NpemuHaBall npe3 GeHecTpupaHoTo
LieHTPanHo CTe60, cebp3sa LiekTpankia DOC C MOJBUKHa ropHa ueniocT (0 pasnionoXeHa Haa 48e GUKCUpaHh
Aonkn vienioct @. Crpanmnmte DOC BKNIONBAT U CBaAEMY Kanalt 3a DOC @ Crobara Ha pencara ce
NPEUIara B YeTpYt KOHAUTYPaLIMK Bb3 OCHOBA Ha 6poA C u TextuTe
THDOC DU 1, QU 2A) monoDOC (DHI 28) duoDOC L (1) OV zc> ' duoDOC™ R (decen) (DU 2D).
OV, 3 nokasea e paspes Ha MPEAHATa HaCT Ha ckobaTa Ha pencara triDOC® C NUNABO OLBETEH LeHTpaneH
DOC, KOHEKTOPHa BPb3Ka M MOZBUKHA FOPHA EMOCT 8 oA, Harope” (DU 3A) B cpaBrenme ¢ nodmuns
,Hazony" Ha ropHata ueniocT (DUAT. 3B) CIPAMO XOPU3OHTaNH Penica Ha XVpyprudHa Maca. Mpu

MHOTOKpaTHa yoTpe6a TpA6Ba Aa OTTOBAPA Ha CIEAHUTE M3VICKBaHWS:
+ 150 11607-1
+ TMoAX0AAILa 32 NPeABaKyyMHa MapHO CTepUA3UPaHE
+ ToAX0AAwa 33 MeAUUUHCK yOTPe6a
« Knac, NoAXoAALY 3a TexecTTa Ha 3apeaeHaTa TaBuuKa Criopea MHCTPYKUMITe 3a yrioTpe6a Ha TaBuuKaTa 3a
CTepUNM3aLWS M MPOLIAYPUTE Ha 3APABHOTO 3aBeneHNE

ucpasn gonn emoct (QUI. 3A) oW AGTHaTa NORBPXKOCT Ha ENESATa AT K NOKPUTITa 1 Haacara

O AHATA oD doTocs KANOMY Sy FOPHATA GO Ha pencata s acara (DU 36), Kato o Tom o
UKCHpaTe CHrypHO CKo6aTa Ha pencata Bbpxy OKPUBANOTO M BbPXy MacaTa. Beekin HEMoKpHT Habpasaer DOC
 Pe3boBaH 1 KOHTYPUPaH, 3a A2 Ce AAAE BL3MOXHOCT 33 NPELIMIHO 3aKPEBAHE W OPYIGHTALIA Ha AKCECOaPHTTE Ha
ccremara multiSTATION® (wanp. CLICK RELEASE™ multiSTATION® wnt RIGID multiSTATION®). Cnep OTcTpanABaHe Ha
scku multiSTATION® oT scek HaGpasaer DOC ckoara Ha pencata Moe fa Ce PEno3LIMOHMPa Wi OTCTpaHN
{pe3 BbpTeHe OBPATHO Ha YaCOBHVIKOBATa CTPENIKa Ha KOMUETO 33 MOHTUPAHE Ha CKOBT, 33 A3 C& U3ALPNa
nopBIKHaTa ropHa uenioct (OUT. 3A) ot 3aTerHatata no3NLMA.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA:
CkobwTe Ha pencute multiSTATION® monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R w triDOC* ca nokasaky 3a ynotpe6a
oT Xupyp3v 3a Ha b8 no3uywA 3a

WHCTPYKLMW 3A YIOTPEBA

OBLLA HACTPOMKA U U3MON3BAHE:

CronkuTe no-Aony nokaseat cko6ata Ha pencara triDOC®. ChilaTa TexHuKa Ha 3akpeneae ce npunara 3a

KoH®UrypauuuTe Ha ckobara Ha pencata monoDOC™, duoDOC™ L w duoDOC™ R. Ckobara Ha pencata e
pace KbM penca Ha xupypriauka maca ¢ pasmepn 9 - 10 mm

WMpUHa X 25 - 30 MM BicounHa (0,35 - 0,39 hua x 0,98 — 1,18 uHa).

MOHTUPAHE KbM XUPYPTUHYECKA MACA

. OTBOpETe NPOCTPAHCTBOTO MEXAY NOABUKHATA FOPHA HEMIOCT 1 GUKCHPAHMTE ROHI YEMIOCTH Ha TANOTO
Ha cKoBaTa, 3a Aa CTaHe AOCTATBHHO WMPOKO, 3a A2 N0EMe U36PaHATa HaCT OT PeNcaTa Ha onepaLinoHHara
3an2, KaTO 3aBBPTUTE KOMHETO Ha CkOBaTa OBPATHO Ha YACOBHWKOBATA CTEAKa, 3a Aa USTErNUTe
MOABMKHATA YENIOCT OT PUKCUPaHWTe BONHN ueniocT. Kanauure 3a DOC TpatBsa aa GbAaT npukpeneni
Kb CTpaHyuHyTe DOC, 32 Aa Ce HaManu eKCNo3MUUATa Ha DOC HaGpasaABaHys.

MocTagere YenioCTUTe Ha TANOTO Ha ckoBaTa HAA MOKPUTATa PEnCa Ha MACaTa, KATo NPEAHATa HacT

Ha ckoBaTa Ha pencata e 06bpHaTa HaCTPaHyt O MACaTa U € HaKNIOHEHa NPago Harope. V36arsaiite

N

TABULKA 1: Sterilni baleni a zpracovani svorky kolejnice multiSTATION®
Sterilizace vihkym teplem | Sterilizace vihkym teplem | Sterilizace parou pro
Metoda {parou) pode (parou) podle okamiité pouiti podle
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
Sterilizaéni tacek
Nadoba multiSTATION® Bez tacku Bez tacku
P/N 100034
Predvakuum Predvakuum Predvakuum
Cyklus (Pre-vad) (Pre-vac) (Pre-vad)

Ha XVpYPrudHWTe oKpUBana.
3aTBOpeTE NOABIKHATA FOPHA HENIOCT Ha CKOBATa Ha Pencata Hagony BbPXy GUKCHPAHUTE AOTH HeniocTu,
KaTO 3aBLPTTE KOMUETO Ha CKOBATa M0 NOCOKa Ha HACOBHWKOBATa CTPENKa, AOKATO CNPE CTaBUHO.

He A0KoCBaliTe 10} HIBOTO Ha CTEPYTIHOCT, ONVICAHO B NOAWTVIKUT Ha Balwata GonHuLa. TpAGBa fa ce
BHUMaBa A2 He e AOKOCBAT HABPA3AABAHMATA B PaMKWTe Ha DOC, KOSTO MOXe Aa NOBPEAY PhKABNLITE
WVt A2 NPUNVHY HAPaHABaHE, aKo Ce 6OPaBYt HeNPaBUHO.

Pa3kpwiiTe HaGpa3fienuA(re) CTpanmeH (i) DOC upe3 3aBbpTaHe Ha Kanaka(uwre) Ha DOC o6patHo

Ha YaCOBHYIKOBATa CTENKa, AOKATO HAbNHO Ce 0CBO6OAM OT pe3bara Ha ckobata Ha pencata. JlpbiTe
Kanaka(uwTe) Ha DOC B paMKiTe Ha CTEPUNHOTO MOMe 3a MIOBTOPHO MOHTUPAHE, aKO aKCECoaphT @
paskaset W NPeA OTCTpaHABaHe Ha CKoBaTa Ha pencata. ChaMECTUMMTE aKCecoapy Bee MoraT 4a
6bAaT 3aKPENeHY CBIMIACHO MHCTPYKLWMTE 33 YIOTPEa Ha BCEKN KOMIOHEHT.

w
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CTEPUIU3UPAHE
1. Mapenneto 1ps6ea A2 GAC MPASTIHO MOSACTENO MDSAY CTepATUSHpaHE.
2. kbR Ha © cornacko TABIMLA 1:
TABIMLIA 1: Crepinina onakosKa 1t 06paboTka Ha ckobara Ha pencata multiSTATION®
BA@XHO TONMHHO BRaXHO TONAMHHO MapHo crepunuanparie
Meron (napHo) crepunmaupane | (NapHo) Crepunnanpare | 3a Hesabasha yrotpe6a
110 ANSI/AAMI ST79 110 ANSI/AAMI ST79 110 ANSI/AAMI ST79
Tasiika 3a
. crepunnzauns
Konreiinep e ON: Be3 raguka Be3 ragnika
P/N 100034
n m n
nepvioa o epeme. Uuken
2-cnoima
Onakoeka nonvnponunerosa TopGuka Be3 onakoska
ofssKa
Temneparypa 132-137°C 132-137°C 132-137°C
PaTyP: (270-279°F) (270-279°F) (270-279°F)
Bpeme Ha ekcnosuyws | 4-18 My 418 iy 418 mayTH
Bpewe Ha cy 65 MaHyT! 25 mryTn y Hee

upes 32 HesaGiaia yroTpeGa TpAGaa 1 ce mpexzupaT
He3a6aBHO, KaTo Ce U3M10N38a aCEMTUNHE TEXHUKa, OT CTEPYAIMIATOPa A0 MACTOTO Ha yNoTpe6a.

Hanpasete cnpaska c ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities (V3uepnaTento pbKOBOACTEO 3a NlapHa CTEPUAIMZALIAA U OCHTYPABAHE Ha CTEPHUTHOCT
8 30pasHu 3aegenv).

CkoGara Ha pencata multiSTATION® e sanuaupana 3a 100 UMKbNa Ha NOBTOpHa 06paGoTa. MonesHAT KMBoT
Ha XMpYPIVMECKYIS UHCTPYMEHT 3aBUCH A0 TONAIMA CTeNEH OT FPIDKWITe 3a Hero 1 GOPaBeHeTo C Hero. 3a Aa ce

Orpenent KpaAT Ha eKCNIOATALIMOHHIA CPOK Ha UHCTPYMeHTa, TPAGBA f1a e M3BbPLUN BHUMATENHA NPOBEpKa
1 dYHKUVOHANHO UNUTBaHE.

CbXPAHEHUE
. Mo Bpewme Ha CbxpaHeHile ce yBepeTe, Ue U3ENMETO 0CTaga B CTEPUAHO CCTOAHYE, FOTOBO 3a MOBTOPHA
ynotpeta.
CPOKDT Ha FOAHOCT 3aBUCH OT M3NON3BaHATa CTEPYNIHA 6APUEPE, HaNMHa Ha CBXPAHEHME U YCTOBNATa Ha
OKONIHA CPeAa Y MaHMNy L.

1

W Aa npunH Ha Moe aa fiosefie 40
3aMbPCABAHE Ha XUPYPIVHHOTO Nofe.

[LpTe kanaka(yute) Ha DOC B CTEPUIHOTO NOME 33 NOBTOPHO MOHTUPAHE, aKO XeNaeTe.

BaWAVPaHyl Ca Camo NPOLIECUTE 32 MIOYMCTBAHE W CTEPUN3NPAHE, KOWTO Ca AEGUHAPAHU B PavKUT Ha
Te3U MHCTPYKUWM 32 yNOTpe6a.

MpoBepeTe CTaBMNHOCTTa Ha PENCHTE Ha XVPYPIVECKATa MaCa WNW Ha aAANTEpUTE 3 Penck, NPean Aa
MOHTUpaTe Ha MacaTa cKoGaTa Ha pencara multiSTATION®. MoHTUpaiiTe camo 3a 3aKperieHy Xupyprusit
Macu 1 306pe GUKCHPaHI XOPU3OHTAHU PecH Ha MACaTa; U3GATBaiiTe 3aKPeNBaHETO Ha kOB Ha penc
KbM CTPYKTYPU, KOMTO Ca pasxnabeHyt WA He ca 3akpeneq.

CoGara Ha pencara multiSTATION® e ChBMecTiMa C pashieph Ha pencuTe Ha MacaTa B oflepaLvoHHaTa 3ana
8 CALL, EC v Wseiiuapus, wvpnHa 9 — 10 mm X B1coumHa 25 — 30 mm (0,35 — 0,39 MHuya W1pKHa X BUCOUMHA
0,98 - 1,18 uhua).

+ CoxparagaiiTe npy craiia Temneparypa.

HEXKEJTAHU PEAKUUN

HiAMa 0Ky MEHTUPaHV Hexenait peakuii.

WHOOPMALMA 3A NOPBbYBAHE
Bukre TAB/IMLIA 2 Ha TeXHONOTMIHOTO PLKOBOACTEO Ha cKo6aTa Ha pencata multiSTATION® 3a utdopmauma
32 NOBTOPHO NOpBUBaHe.

Cnepnvte 3abenexku ca npunoxumn 3a TAB/IALIA 2:

“Tapukata 3a crepunusauna multiSTATION® e npowssenena ot Summit Medical, 815 Vikings Parkway,
Suite 100, St. Paul, MN 55121 CALLL.

OcrosHuAT UDI-DI 33 Tosa nsgenve e 0850200006multistationDF.

POLSKI

TLUMACZENIA PODRECZNIKA TECHNICZNEGO ZACISKU SZYNOWEGO
multiSTATION® triDOC®, monoDOC™, duoDOC™ L ORAZ duoDOC™R

UWAGA: WIDOKI SCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
PRODUKTOW MOZNA ZNALEZC W PODRECZNIKU TECHNICZNYM
ZACISKU SZYNOWEGO multiSTATION®.

[T PRZED UZYCIEM NALEZY DOKLADNIE PRZECZYTAC NINIEJSZA ULOTKE PRODUKTU

OPIS WYROBU ZACISKU SZYNOWEGO multiSTATION®:

Zacisk szynowy multiSTATION® to metalowa podstawa wielokrotnego uzytku, nadajaca sie do sterylizacj,

2 mozliwoscia zmiany potozenia, do mocowania wielu narzedzi, ktéra zaciska sie na sterylnych oblozeniach
na poziomej szynie stolu operacyjnego za pomocg opatentowanego, recznie napedzanego mechanizmu
systemu multiSTATION®. RYS. 1 przedstawia widok z przodu
i Z tylu zacisku szynowego triDOC® z krenelowanym centralnym gniazdem DOC (), ktdre jest gniazdem
odbiorczym do mocowania tych akcesoriéw powyzej pokretla zacisku @), obracajacego si na gorze
perforowanego srodkowego trzpienia 3. Patrzac od przodu, po lewej stronie srodkowego trzpienia znajduje
si¢ krenelowane lewe gniazdo DOC @ i lewy trzpieri (9, a po prawej stronie — krenelowane prawe gniazdo
DOC ® i prawy trzpien (). Trzpienie facza sie z korpusem zacisku (8 na przednim potaczeniu (@. Ziacze
przechodzace przez perforowany $rodkowy trzpien faczy centralne gniazdo DOC z ruchoma szczeka gorna @
umieszczong powyzej dwdch stalych szczek dolnych @. Boczne gniazda DOC zawieraja réwniez zdejmowane
ostony DOC @. Zacisk szynowy jest dostepny w czterech konfiguracjach w zaleznosci od liczby bocznych
gniazd DOC i ich lokalizacji: triDOC® (RYS. 1, RYS. 2A), monoDOC™ (RYS. 28), duoDOC™L (lewe) (RYS. 2C) i
duoDOC™R (prawe) (RYS. 2D).

RYS. 3 przedstawia lewy przekroj przedniej czesci zacisku triDOC®
gniazdem DOC, facznikiem zfacza i ruchoma szczeka gérna w polozeniu,gérmym?” (RYS. 3A) w

polozeniem, dolnym" szczeki gornej (RYS. 38) wzgledem poziomej szyny stolu chirurgicznego. Po ustowientu
stalych szczek dolnych (RYS. 3A) pod dolng powierzchnia docelowej czesci oblozonej szyny stolu operacyjnego
obrdt pokretla zacisku w prawo powoduje opuszczenie ruchomej sz(zekl gérnej na gérna powierzchnie

szyny stolu (RYS. 38)i zacisku oblozeniu i na stole. Kazde odstonigte
krenelowane gniazdo DOC jest gwintowane i profilowane, aby umosiimi¢ precyzyjne mocowanie i

orientacje akcesoriow systemu multiSTATION® (np. wyrobu CLICK RELEASE™ multiSTATION® lub wyrobu RIGID
multiSTATION®). Po usunieciu wszystkich wyrobéw multiSTATION® z kazdego krenelowanego gniazda DOC
mozna zmieni¢ pofozenie zacisku szynowego lub go usunaé, obracajac pokretlo montazowe zacisku w lewo,
aby odciagnac ruchoma szczeke gorna (RYS. 3A) z pozycji zacisnietej.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Zaciski szynowe multiSTATION® monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R i riDOC* sq wskazane do stosowania
przez chirurgéw w celu utrzymywania narzedzi w stalym potozeniu przez okreslony czas.

INSTRUKCJA UZYWANIA
OGOLNY MONTAZ | UZYTKOWANIE:

Ponizsze kroki przedstawiaja zacisk szynowy triDOC”. Ta sama technika mocowania dotyczy konfiguracji
zacisku szynowego monoDOC™, duoDOC™L i duoDOC™R. Zacisk szynowy jest przeznaczony do mocowania do
poziome; szyny stolu chirurgicznego o wymiarach 9-10 mm szerokosci x 25-30 mm wysokosci (0,35-0,39 cala
X 0,98-1,18 cala).

MOCOWANIE DO STOLU OPERACYJNEGO

. Otworzy¢ przestrzert migdzy ruchoma szczeka gérna i stalymi szczekami dolnymi korpusu zacisku, aby
uzyskac wystarczajaco szeroki obszar do przyjecia wybranej czesci szyny sali operacyjnej, obracajac
pokretio zacisku w lewo, aby odciagna¢ ruchoma szczeke od statych szczek dolnych. Ostony DOC powinny
by¢ przymocowane do bocznych gniazd DOC, aby zmniejszy¢ ekspozycje krenelazu DOC.

. Umiesci¢ szczeki korpusu zacisku nad oblozong szyna stotu  przednia czescia zacisku szyny skierowana w

kierunku przeciwnym do stotu i wygieta w gére. Unikac uszkodzenia oblozen chirurgicznych.

Zamkna¢ ruchoma szczeke gérng zacisku szynowego w dot na stalych szczekach dolnych, obracajac

pokretlo zacisku w prawo, az do jego zdecydowanego zatrzymania. Nie dotyka¢ obszaru ponizej poziomu

steryinosci opisanego w przepisach obowiazujacych w szpitalu. Nalezy zachowac ostroznoé, aby nie

dotkna¢ krenelazu wewnatrz gniazda DOC, poniewaz moze to spowodowat uszkodzenie rekawiczek lub

obrazenia ciafa w przypadku niewlasciwego obchodzenia sig z nim.

Odkry¢ krenelowane boczne gniazda DOC, obracajac ostony DOC w lewo do cafkowitego wykrecenia z

zacisku szynowego. Przechowywac ostony DOC w sterylnym polu do ponownej instalacji na wypadek

koniecznosci odfaczenia akcesorium i/lub w celu zdjgcia zacisku szynowego. Kompatybilne akcesoria

mozna teraz przymocowac zgodnie z instrukcjami zywania podanymi w podreczniku technicznym

kazdego elementu.

WYJMOWANIE | CZYSZCZENIE

Wyja¢ wszystkie wezesniej podiaczone akcesoria z wyrobu multiSTATION®, a takze kazdy wyrob multiSTATION® z
zacisku szynowego, zgodnie z instrukcjq uzywania kazdego elementu. Ponownie nalozy¢ sterylne ostony DOC
na boczne gniazda DOC.

~
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. Otworzy¢ szczeki zacisku szynowego, obracajac pokretio zacisku wlewo, az szczeki zacisku szyny catkowicie
odiacza sie od szyny stolu chirurgicznego.

. Usunac zacisk szynowy z natozonymi ostonami DOC, chwytajac gérna czes trzpienia bocznego i zsuwajac
zacisk szynowy z pola operacyjnego.

~



REGENERACJA ZACISKU SZYNOWEGO multiSTATION®

. Zdemonlowa(' i wyczyscié wyréb niezwlocznie po uzyciu. Nie dopusci¢ do zaschnigcia zanieczyszczert na
wyro

Wyrob nie zosta

adapterem, w tym wszystkimi st 500

Srodek czyszczacy uzyty podczas walidacji: Steris Prolystica® 2X (enzymatyczny, neunalne PH).

Wykonat plukanie koficowe wylacznie $wiezo wody /wody

wysokooczyszczonej.

Do czyszczenia nigdy nie uzywac szczotek drucianych ani welny stalowej.

Przygotowac i zregenerowac wszystkie wyroby multiSTATION® lub adaptery zgodnie z instrukcja uzywania

kazdego wyrobu.

Unikac ryzyka uszkodzenia rekawiczek lub uszkodzenia skory na krenelazu w gniezdzie DOC.

Zmiany ciénienia zwiazane z regeneracjq nie maja wplywu na ten wyrob.

Taca do sterylizacji NIE jest przeznaczona do czyszczenia wyrobdw. Nalezy ja regenerowa oddzielnie. Taca

jest przeznaczona wylacznie do sterylizacji, transportu i przechowywania narzedzi wielorazowego uzytku.

Wiecej informacji na temat tacy mozna znalez¢ w instrukcji uzywania tacy do sterylizacji.

ani sterylizacji z wyrobem multiSTATION® i/lub

MIEJSCE UZYCIA

¢ i wyczyscie wyrob i ie po uzyciu.
2 N dopusci¢ do zaschniecia zanieczyszczen na wyrobach.
PRZYGOTOWANIE

1. Obraca¢ pokretlo zacisku szynowego w lewo, az wszystkie gwinty (w czerwonym okregu) beda widoczne,
a pokretlo zacisku szynowego przestanie si obraca (RYS. 4), a zacisk szynowy multiSTATION® znajdzie si¢
tak wysoko, jak to mozliwe (RYS. 5)

RECZNE CZYSZCZENIE WSTEPNE

1. Zanurzyéw roztworze do H na co najmniej 5 minut. Informacje

o temperaturze | stezeniu mozna znalez¢ winstrukgji pmaucema etorgent,

Szczotka z whosiem z tworzywa sztucznego dokladnie wyczysci¢ powierzchnie zewnetrzne wyrobu,

2wracajac szczegéing uwage na wymienione ponizej miejsca:

a. Gwinty trzpienia centralnego gniazda DOC (RYS. 6)

b. Wewnatrz bocznego gniazda DOC (RYS. 7)

<. Nalezy pamistac, ze w przypadku zacisku szynowego triDOC® nalezy wzia¢ pod uwage 2 boczne
gniazda DOC (RYS. 7)

3. Plukac ciepfa (38-45°C [100-113°F]) wodq przez co najmniej 2 minury

Wybrac jedna zdwéch 2w lub

CZYSZCZENIE ULTRADZWIEKOWE

1. Czysci¢ w fazni ultradzwiekowej enzymatycznym roztworem do czyszczenia o neutralnym pH przez
co najmniej 15 minut. Informacje o temperaturze i stezeniu mozna znalez¢ w instrukgji producenta
detergentu.

2. Plukac ciepla woda (38-45°C [100-113°F) przez co najmniej 4 minuty. Aby zapewni¢ pelne plukanie,
do czyszczenia wyrobu nalezy uzyé czyste] szczotki z wlosiem z tworzywa sztucznego.

LuB
(ZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE

L
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o zasadniczo skutecznosci (np. zgodnie

jest
ZroMAEN 150 15883), Kiore mus by

regulamie
poddawane konserwaji i testom.
2. Zaladowaé wyréb do urzadzenia myjace Unika¢ kontaktu migdzy i ulozye
je w taki sposb, aby zapewnic odpowiedni odplyw.
3. Uruchomi¢ cykl urzadzenia myjaco-dezynfekujacego z dodatkowym cyklem plukania.
4. Nastepujace minimalne parametry zostaly zwalidowane jako skuteczne w czyszczeniu tego urzadzenia w
myjni automatycznej:
Czas Temperatura
Czynnos¢ ss) | con Dodawany érodek
Mycie wstepne (zimna woda z kranu) | 2:00 17(63) Nd.
Mycie (goraca woda z kranu) 2:00 40(104) Steris Prolystica® 2X
Plukanie 200 70(158) Nd.
Plukanie 200 70(158) Opcjonalny $rodek
smarujacy
Suszenie 1500 | 80(176) Nd.
SMAROWANIE
1. Naozy rodek smarny do narzedzi godnie z aby przedtuzy¢ okres

eksploatadji narzedzia, zanurzajac caly wyréb w érodku smarnym na co najmniej 30 sekund. Jedli szpitalne
urzadzenie myjaco-dezynfekujace ma cykl smarowania, mozna go uzyé zamiast smarowania recznego.

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

KONTROLA

1. Starannie sprawdzic urzadzenie pod katem usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczer. Ogélnie
kontrola wzrokowa w dobrym oswietleniu bez uzycia powiekszenia jest wystarczajaca. Nalezy zwrocic
szczegolng uwage na miejsca przedstawione na RYS. 6-7.W przypadku wykrycia zanieczyszczes powtorzy¢
proces czyszczenia.

Wazrokowo sprawdzi¢ wyréb pod katem lub korozji, jak iono na RYS. 8.
W preypadkt wykryci koror: dokonczyé regencraci, e wycofac wy16l 291Ky podcaas zamiegon
chirurgicznych.

Wazrokowo sprawdzi¢ wyréb pod katem uszkodzen. W przypadku wykrycia uszkodzenia elementéw
dokoficzyc regeneracje,ale wycofac wyrob 2 uzytku podczas zabiegéw chirurgicznych.

dokrecenia i zwolnienia, obracajac pokretio

L

w

zacisku w prawo i wlewo.

PAKOWANIE
1. Upewnic sig, ze szczeka gorma znajduje sie w polozeniu catkowicie otwartym do regeneracji (RYS. 4, 5, 9).
2. W przypadku uzywania worka do sterylizacji umiesci¢ kazde narzedzie w osobnym worku. W przypadku

uzywania tacy do sterylizaji przed kontynuowaniem zapozna sie z instrukcja uzywania tacy do sterylizacji.

Upewnic sie, ze taca do sterylizacji zostata wyczyszczona zgodnie z instrukcja uzywania tacy do sterylizacji,
anastepnie zaladowac spéd tacy w sposob przedstawiony na RYS. 9. Umiesci¢ odtaczone ostony DOC w
ogolnym obszarze czyszczenia narzedzi.

3. Zapakowac wyrob zgodnie 2 TABELA 1. System bariery sterylnej dla sterylizowanych narzedzi
wielorazowego uzytku powinien spetnia¢ nastepujace wymagania:

+ 150 11607-1

« Odpowiedni do sterylizacji parowej z préznia wstepna

+ Odpowiedni do zastosowar medycznych

+ Klasa odpowiednia do masy zatadowanej tacy zgodnie z instrukcja uzywania tacy do sterylizacji i przepisami

obowigzujacymi w placowce

STERYLIZACJA
1. Przed sterylizacjq urzadzenie nalezy odpowiednio wyczyicic
2. Wykonac cykl sterylizacji zgodnie z TABELA 1:

TABELA 1: Sterylne i acisku multiSTATION®
Sterylizacja wilgotnym | Sterylizacja wilgotnym | Sterylizacja parowa do
Metoda goracem (parowa) goracem (parowa) ezposredniego uzycia
2zgodnie znorma 2zgodnie znorma zgodnie znorma
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
Taca do sterylizacji
Pojemnik multiSTATION® Bez tacy Bez tacy
nrkat. 100034
ok Préznia wstepna Préznia wstepna Préznia wstepna
(Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)
Opakowanie Zwarstwowe opakowanie | ooy 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 minut 4-18 minut 4-18 minut
Czas suszenia 65 min (co najmniej) 25 min (co najmniej) Nd.

Wyroby z sterylizacji do uzycia nalezy przenies¢ ze

sterylizatora do miejsca uzycia, stosujac technike asepty(znq.
Zapoznac sie znorma ANSI/AAMI ST79,C and Sterility Assurance in
Health Care Facilities” (Kompleksowy przewodnik do steryhzaql parowej i zapewniania sterylnosci w zakladach
opieki zdrowotnej).

Zacisk szynowy multiSTATION® zostat sprawdzony pod katem 100 cykli regeneracji. Uzyteczny okres
eksploatacji narzedzia chirurgicznego w duzej mierze zalezy od obstugi i konserwacji narzedzia. Aby okreslic
koniec okresu nalezy staranna kontrole i testy narzedzia.

PRZECHOWYWANIE

1. Upewnic sie, ze podczas przechowywania wyrob jest w stanie sterylnym i gotowy do uzycia.

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

PRZECIWWSKAZANIA
+ Nie uzywac z akcesoriami innymi niz akcesoria dostarczone przez firme LS| SOLUTIONS®.
+ Ten wyrdb jest przeznaczony do stosowania wylacznie zgodnie ze wskazaniami.

OSTRZEZENIA

Prawo federalne ogranicza sprzedat, dystrybucje i uzytkowanie tego urzadzenia wylacznie przez lub na
Zlecenie lekarza.

Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczytat i zrozumie¢ wszystkie instrukdje, ostrzezenia i przestrogi.
Zacisk szynowy multiSTATION® powinien by¢ uzywany zgodnie z niniejsza instrukcja uzywania.
Nieprawidiowe uzycie zacisku szynowego multiSTATION® moze spowodowat powazne obrazenia ciafa.
Ponadto niewlasciwa pielegnacja i konserwacja wyrobu moze spowodowat utrate sterylnosci wyrobu przed
jego uzyciem podczas zabiegu oraz prowadzi¢ do powaznych obrazer ciafa pracownika stuzby zdrowia

lub pacjenta.

Podczas stosowania zacisku szynowego multiSTATION® pacjenci musza by¢ unieruchomieni lub znieczuleni.
Uzywanie zacisku szynowego multiSTATION® nalezy przerwac w przypadku przenoszenia pacjenta lub gdy
pacjent sig porusza.

Zabiegi lub powinny by¢ wylacznie przez lekarzy posiadajacych
wlasciwe przeszkolenie | wiedze w zakresie h technik i struktur rzed uzyciem
nalezy si¢ zapoznac z lteraturg medyczna dotyczaca technik, powiklar i zagrozen.

Nalezy unikat dotykania sterylnymi rekami w czesci zacisku ktéra
siega ponizej poziomu uwazanego za sterylny na sali operacyjnej. Na przyklad w wielu szpitalach przyjmuje
sie, ze kazdy element ponizej talil osoby w fartuchu nie znajduje sie juz w polu jatowym.

Wszystkie naruszenia wsterylnym oblozeniu ochronnym (np. otwory, rozdarcia i perforacje) nalezy
traktowac jako miejsce, ktdre nie jest juz sterylne. Kazda czeé uszkcdzor\ego oblozenia lub czes¢
zacisku szynowego, ktra styka sie z szyna pod i

Taniecryeaczona; Unlkat KoRtakiL teryiny rekawicaek, narzed przewotow, drenow tp. 2 potenciainym
#rédtem zanieczyszczenia.

SRODKI OSTROZNOSCI
+ Zacisk szynowy multiSTATION® jest pakowany w stanie niesterylnym. Przed uzyciem wyczysci¢ i wysterylizowat.
+ Upewnic sie, ze pacjent jestd dcbrze przymocowany do stotu chirurgicznego i nigdy nie ma bezposredniego
kontaktu z zaciskiem szyno
W przypadku Jaklchko\wwek tbietnotci miedzy niniejsza instrukcja uzywania a przeplsamw oboquzujqcymw
w placéwee i/lub instrukcjami g jin
poinformowac odpowiedni personel szpitala o tych rozbieznosciach w celu ich rozwlqzama przed
rozpoczeciem czyszczenia sterylizacji wyrobu.
Uzycie zacisku szynowego multiSTATION® do celéw innych niz zgodne z jego przeznaczeniem moze
spowodowac uszkodzenie lub zniszczenie wyrobu.
Przed uzyciem nalezy sprawdzic zacisk szynowy multiSTATION® pod katem wlasciwego dziatania i stanu.
Nie wolno uzywa¢ wyrobu, jesli nie spetnia on wlasciwie swojej funkeji lub jesli ma fizyczne uszkodzenia.
Narzedzia chirurgiczne réznia sie w zaleznosci od producenta. Przed uzyciem narzedzi i akcesoriow roznych
producentéw w jednym zabiegu nalezy sprawdzié ich kompatybilnos¢ i upewnic sie, ze izolacja elektryczna
lub uziemienie dziataja prawidiowo.
Unikac wstrzasow mechanicznych lub nadmiernego naprezenia zacisku szynowego multiSTATION®.
Nalezy unikac niewlasciwego kontaktu z krenelazem wewnatrz gniazda DOC, poniewaz moze to
spowodowat uszkodzenie rekawiczek lub obrazenia ciata. Perforacja rekawiczki moze prowadzié do
zanieczyszczenia pola operacyjnego.
W razie potrzeby oslony DOC nalezy przechowywac w sterylnym polu w celu ponownej instalacji
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. Pomodu etke s plastiénim viaknima temeljito oribajte vanjske povrine uredaja, s posebnom paznjom
na sljedeca mjesta:
a. Navoji dréka sredisnjeg DOC-a (SL. 6)
b. Unutrasnjost utiénice boénog DOC-a (SL. 7)
<. Imajte na umu da stezaljka za sipku triDOC* ima 2 botna DOC-a koje treba uzeti u obzir (SL. 7)

3. Ispirite toplom (38 - 45 °C [100 ~ 113 °F]) vodom najmanje 2 minute.
4. Obavite ciscenje na jedan od dva moguca obavezna nacina: ultrazvuéno ili automatski.
ULTRAZVUCNO CISCENJE

. Cistite u ultrazvu¢noj kupelji s enzimskom otopinom za ¢iscenje s neutralnom pH vmednosn najmanje
15 minuta. Pogledajte upute proizvodaca deterdzenta u vezi temperature i koncentra

2. Ispirite toplom vodom (38 - 45 °C [100 - 113 °F]) najmanje 4 minute. Da biste os\qurall potpur\o ispiranje,
za ribanje uredaja upotrijebite cistu cetku s plasticnim viaknima.

Il
AUTOMATSKO CISCENJE

. Potreban je stroj za pranje i dezinfekciju temeljno odobrene utinkovitosti (npr. prema normi EN ISO 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.

N

NEGATIVNE REAKCUJE

Nema dokumentiranih negativnih reakeija.

INFORMACIJE O NARUCIVANJU
Pogledajte TABLICU 2 u Tehnologkom vodicu za stezaljku za sipku a °
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® triDOC®, monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R SINSZORITO
TECHNOLOGIAI UTMUTATOJANAK FORDITASAI

MEGJEGYZES: A SEMATIKUS NEZETEKET ES A TERMEKRENDELESI INFORMACIOKAT
A multiSTATION® SINSZORITO TECHNOLOGIAI UTMUTATOJABAN
TALALIA

[ HASZNALAT ELOTT ALAPOSAN OLVASSA EL EZT A TERMEKTAJEKOZTATOT
A multiSTATION® SINSZORITO ESZKOZ LEIRASA:

A multiSTATION® sinszorit6 eszk6z Ujrafelhasznélhats, sterilizalhato, ujrapozicionalhato, tobb miszer
megtartasara alkalmas fémalap, amely a steril izolalokendGk felett az alatta 1év6 miitdasztal vizszintes sinjére
csiptethetd, és eqy sajat fejlesztést, kézzel mikodtetett befogdpofis mechanizmust haszndl a multiSTATION®

Wylacznie procesy czyszczenia i sterylizacji opisane w niniejszej instrukdji uzywania zostal
do stosowania.

Przed przymocowaniem zacisku szynowego multiSTATION® nalezy sprawdzié stabilnose szyn stofu
operacyjnego lub adapteréw szyn. Mocowa wylacznie do zabezpieczonych stoléw chirurgicznych i dobrze
zamocowanych poziomych szyn stofu; unika¢ mocowania zaciskow szyn do struktur, ktdre sa luzne lub nie
sq zabezpieczone.

Zacisk szynowy multiSTATION® jest kompatybilny z szynami stoléw operacyjnych w USA, UE i Szwajcarii,

o wymiarach 9-10 mm szerokosci x 25-30 mm wysokosci (0,35-0,39 cala x 0,98-1,18 cala).

+ Przechowywat w temperaturze pokojowej.

REAKCJE NIEPOZADANE
reakgji

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
Informacje dotyczace ponownego zamawiania mozna znalez¢ w TABELI 2 podrecznika technicznego zacisku
szynowego multiSTATION®.

Nastepujace uwagi dotycza informacji podanych w TABELI 2:
“Taca do sterylizacji multiSTATION® jest produkowana przez firme Summit Medical z siedziba pod adresem
815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul, MN 55121, USA.

Kod Basic UDI-DI dla tego wyrobu to 0850200006multistationDF.

RVATSKI

PREVEDENE INACICE TEHNOLOSKOG VODICA ZA STEZALJKU ZA $IPKU
multiSTATION® triDOC®, monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R

POGLEDAJTE TEHNOLOSKI VODIC ZA STEZALJKU ZA SIPKU
multiSTATION® ZA SHEMATSKE PRIKAZE | INFORMACIJE O
NARUCIVANJU PROIZVODA

NAPOMENA:

(i PRIJE UPOTREBE, TEMELJITO PROCITAJTE OVE UPUTE ZA PROIZVOD

OPIS STEZALJKE ZA SIPKU multiSTATION®:
Stezaljka za sipku multiSTATION® visestruki je instrument za visekratnu uporabu koji se mosze sterilizirati i
premjestit,a koji dri metalnu bazu koja se pricvricuje preko sterilnih prekrivki na donju vodoravnu Sipku
tola putem ruénog celjusti za pricvricivanje dodataka sustava
multiSTATION®, SLIKA 1 prikazuie prednjii strainji prikaz stezaljke za sipku triDOC® koja ukljuéuje nazubljeni
sredisnji DOC (), koji je prihvatna utiénica za pri¢vri¢ivanje dodataka iznad kotacica stezaljk koji se okrece
na vrhu fenestriranog sredinjeg dréka (. Kada se gleda s prednje strane, s lijeve strane sredisnjeg drika
nalazi se nazubljeni lijevi DOC @i lijevi drak (), a s desne strane nalazi se nazubljeni desni DOC @ i desni
drzak (. Dréci se spajaju na tijelo stezaljke ® na prednjem spoju . Konektor koji prolazi kroz fenestrirani
sredisnji drzak povezuje sredisnji DOC s pokretnom gornjom eljusti @ postavljenom iznad dviju fiksnih donj
celjusti @. Bocni DOC-ovi takoder ukljucuju uklonjive DOC poklopce @. stezaljka za Sipku dostupna je u Cetiri
konfiguracije na temelju broja bocnih DOC-ova i njihovih lokacija: triDOC* (SL. 1, SL. 2A), monoDOC™ (SL. 28),
duoDOC™ L (lijevo) (SL. 2C) i duoDOC™ R (desno) (SL. 2D).

SLIKA 3 prikazuje lijevi presjek prednjeg dijela stezaljke za Sipku triDOC® s ljubicasto obojenim srediznjim
DOC-om, spojnicom konektora gornjom celjusti u polozaju,gore” (SL. 3A) u usporedbi s gornjom
¢eljusti u polozaju, dolje” (SL. 38) u odnosu na vodoravnu Sipku kirurskog stola. Kada su fiksne donje éeljusti
postavljene (SL. 3A) ispod donje poviine ciljanog dijela prekrivene Sipke operacijskog stola, zakretanjem
kotatica stezaljke u smjeru kazaljke na satu pokretna gomja Celjust pomice se prema dolje na gornju povrsinu
sipke stola (SL. 38), &ime se stezaljka za sipku sigurno pn(vv e preko preknvke i na stol. Svaki nazubljeni
DOC bez poklopca ima navoje i konture koji je dodataka sustava
USTATION® (opr. CLICK RELEASE™ mulTATION® I RIGID multSTATIONS), Nakon uklanjanja svih uredaya
multiSTATION® sa svakog nazubljenog DOC-a, stezaljka za Sipku moze se premjestiti li ukloniti okretanjem
kotacica za montiranje stezaljke u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako b se pokretna gornja celjust
(SL. 3A) pomaknula iz priévrécenog polozaja.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:
Stezaljke za Sipku multiSTATION® monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R i triDOC® indicirane su za kirurge
u'svrhu drzanja instrumenata u fiksnom polozaju tijekom odredenog vremena.

UPUTE ZA UPOTREBU
OPCE POSTAVLJANJE | UPOTREBA:

U koracima u nastavku opisuje se stezaljka za sipku triDOC®. Ista tehnika pricvricivanja odnosi se na
konfiguracije stezaljke za Sipku monoDOC™, duoDOC™ L i duoDOC™R. stezaljka za sipku dizajnirana je
za pricvricivanje na vodoravnu Sipku kirurskog stola dimenzija 9 - 10 mm sirine x 25 - 30 mm visine
(0,35-0,39inax 098 - 1,18 inca).

PRICVRSCIVANJE ZA KIRURSKI STOL

. Otvorite prostor izmedu pokretne gornje celfjusti  fiksnih donjih celjusti tijela stezaljke da postane dovoljno
irok da prihvati odabrani dio 3ipke operacijskog stola okretanjem kotatica stezaljke u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu kako biste pokretnu éeljust pomaknuli dalje od fiksnih donjih celjusti. DOC poklopce
treba pricvrstiti na bo¢ne DOC-ove kako bi se smanjilo izlaganje zubaca DOC-a

Pozicionirajte celjustitijela stezaljke preko prekrivene sipke stola tako da prednja strana stezaljke za sipku
bude okrenuta od stola i pod kutom ravno prema gore. Pazite da ne ostetite kirurske prekrivke.

Zatvorite pokretnu gornju celjust stezaljke za sipku na fiksne donje Celjusti okretanjem kotacica stezaljke
u smjeru kazaljke na satu dok se &vrsto ne zaustavi. Nemojte dodirivati ispod razine sterilnosti opisane

u pravilima vase bolnice. Potrebno je paziti da se ne dodirnu zupci unutar DOC-ova, koji bi mogli ostetiti
rukavice ili uzrokovati ozljede ako se njima neprikladno rukuje.

Skinite poklopac s nazubljene strane DOC-a okretanjem DOC poklopca u smjeru suprotnom od kazaljke
na satu dok se potpuno ne odvoji od stezaljke za sipku. DOC poklopac drite unutar sterilnog polja za
ponovno postavljanje ako se dodatak odvoji iili prije uklanjanja stezaljke za ipku. Kompatibilni dodaci
zatim se mogu pricvrstiti u skladu s tehnolozkim vodiem s uputama za uporabu za svaku komponentu.

UKLANJANJE I CISCENJE
Uklonite sve prethodno pricvricene dodatke s uredaja multiSTATION® te svaki multiSTATION® sa stezaljke za
Sipku u skladu s uputama za uporabu svake komponente. Vratite sterilne DOC poklopce na boéne DOC-ove.
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1. Otvorite celjusti stezaljke za Sipku okretanjem kotatica stezaljke u smjeru suprotnom od kazaljke na satu
dok se celjusti stezaljke za Sipku potpuno ne odvoje od 3ipke kirurskog stola.

2. Uklonite stezaljku za Sipku s pricvricenim DOC poklopcem ili poklopcima tako da uhvatite gornji dio
boénog dréka i dodate stezaljku za Sipku izvan kirurskog polja.

PONOVNA OBRADA STEZALJKE ZA 3IPKU multiSTATION®

+ Odmah nakon uporabe rastavite i ocistite uredaj. Nemojte dopustiti da se zaprljani uredaj osusi.

« Nije potvrdeno ciicenje ni sterilizacija uredaja s pricvricenim uredajem multiSTATION® /il prilagodnikom,

ukljuéujuci sve DOC poklopce.

Sredstvo za ¢iscenje koristeno u provjeri valjanosti: Slens Prolystica® 2X (enzimsko sredstvo, neutralan pH).

Izvedite zavrsno ispiranje svjeze pripremljenom pro m vodom / visoko procizcenom vodom.

Nikadia emote 2a éscenje korisut metaing cetke i éehénu vumu.

Pripremite | ponovno obradite sve uredaje multiSTATION® i prilagodnike u skladu s uputama za uporabu

svakog uredaj

Izbjegavajte rizik od o3tecenja rukavica ili ozljeda koe na zupcima unutar DOC-ova.

Na ovaj proizvod ne utjecu promjene tlaka povezane s ponovnom obradom.

Slenhzacuska plitica NUE namijenjena za ciicenje uredaja. Mora se obraditi zasebno. Plitica je namijenjena
transport i za vigekratnu upotrebu. Za dodatne informacije o

pitic pog\edaﬂe upute za uporabu sterilizacijske plitice.

MJESTO UPOTREBE

1. Odmah nakon upotrebe rastavite | ocistite uredaj.

2. Nemojte dopustiti da se zaprljani uredaji osuse.

PRIPREMA

1. Okredite kotaci¢ stezaljke za Sipku u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok svi navoji (u crvenom

krugu) ne budu vidljivi i dok se kotacic stezaljke za Sipku ne prestane okretati (SL. 4), a stezaljka za Sipku
multiSTATION® ne bude na najvisem mogucem polozaju (SL. 5)
RUCNO PREDCISCENJE

1. Namatite u enzimskoj otopini za &iscenje s neutralnom pH vrijednosti najmanje 5 minuta. Pogledajte upute
proizvodaca deterdzenta u vezi temperature i koncentracije.

3. Pokrenite ciklus stroja za pranje i dezinfekciju s dodatnim ciklusom ispiranja.
4. Potwdanojecasuslede il paamet unkot A ccele avogprofvoda  utomatiranl

Postupak rjeme | Temperatra | podatak

Pretpranje (hladna voda z slavine) | 2:00 17(63) Nije primjenjivo

Pranje (vruca voda iz slavine) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X

Ispiranje 200 70(158) Nije primjenjivo

Ispiranje 200 70 (158) Opcijski lubrikant

Susenje 1500 | 800176) Nije primjenjivo
PODMAZIVANJE
1. Nanesite mazivo za prema ¢a kako biste produsili

vijek trajanja instrumenta uranjanjem cijelog uredaja u mazivo u trajanju od najmanje 30 sekundi.
Ako bolnicki stroj za pranje i dezinfekciju ima ciklus podmazivanja, taj se ciklus moze koristiti umjesto
ruénog podmazivanja.

NAPOMENA:  TVRTKA LSI POTVRDILA JE UPORABU MAZIVA ZA INSTRUMENTE
MicroLube™ C NA OVOM UREDAJU. DRUGE MARKE MAZIVA ZA
INSTRUMENTE NISU TESTIRANE TE SE NE MOZE JAMCITI NJIHOVA
UCINKOVITOST | REZULTATI.

PREGLED

1. Pazljivo pregledajte uredaj da biste bili sigurni da je uklonjena sva vidijiva prljavatina. Obiéno je dovoljan
vizualni pregled bez povecala pod dobrim osvjetljenjem. Treba obratiti posebnu paznju na mjesta na
SLIKAMA 6 - 7. Ponovite postupak ¢icenja ako uocite prljavitinu.

Vizualno pregledajte ima i na uredaju blage il pretjerane korozije kao §to je prikazano na SL. 8. Ako ima
korozije, prekinite upotrebu uredaja u kirurskim zahvatima, ali provedite ponovnu obradu.

. Pregledajte ima li na uredaju vidljivih o3tecenja. Ako ima ostecenih dijelova, prekinite upotrebu uredaja
u kirurskim zahvatima, ali provedite ponovnu obradu.

Provedite funkcionalnu provjeru odgovarajuceg zatezanja i otpustanja okretanjem kotatica stezaljke
u'smjeru kazaljke na satu i u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

PAKIRANJE

1. Potvrdite da je gornja ¢eljust u potpuno otvorenom polozaju za ponovnu obradu (SLIKE 4, 5, 9).

2. 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
ociscena prema uputama za uporabu sterilizacijske plitice i umetnite dno plitice prema SL. 9. Postavite
odvojene DOC poklopce u podrugje za opce ciscenje instrumenata.

3. 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 s(enllzacuu parom

Prikladno za medicinsku upots

Klasa prikladna za masu napunjene plitice prema uputama za uporabu sterilizacijske plitice i postupcima

odobrenima u ustanovi

STERILIZACUJA
1. Uredaj se prije sterilizacije mora pravilno oistiti.
2. Obavite ciklus sterilizacije prema TABLICI 1:

o

td

TABLICA 1: sterilno pakiranje i obrada stezaljke za Sipku multiSTATION®

rendszer z 1. ABRA a triDOC® sinszoritd eliils és hatuls6 nézetét
mutatja, amelyen megtalalhaté a fogazott kézponti DOC (D), ameéy fogadé csatlakozoként szolgal ezen
tartozékok csatlakoztatasa céljabol egy szoritégomb felett (2, amely az ablakokkal ellitott kbzponti szar
tetején fordul el . EISIr| nézve a kizépsd szartdl balra lathat a fogazott bal oldali DOC @ és a bal szar ();
jobbra pedig a fogazott jobb oldali DOC (8 és a jobb szar @. A szérak a szorit6 testéhez kapcsolédnak ® az
elilss csatlakozasnal (. Az ablakokkal ellatott kozporm szaron 4thalado csatlakozé a kozépsé DOC-ot egy

6 fels ely két rogzitett als6 befogdpofa felett helyezkedik el @.
A olialsé DOC ok eltivolthats DOC fedatekkel s rendilkeznek ®. Asinszorito az oldalso DOC-ok széma és
elhelyezkedése alapjan négyféle konfiguracioban all rendelkezésre: triDOC® (1. ABRA, 2A. ABRA), monoDOC™
(2B. ABRA) és duoDOC™L (bal oldal) (2C. ABRA) és a duoDOC™R (jobb oldal) (2D. ABRA).

A3.ABRAa triDOC* smszcnlo e\ulso reszenek bal oldal felo\ elvagon nézetét mutatja, lila szinnel kiemelve

a kozponti DOC-ot, a; k a,fent”pozicioban (3A. ABRA),

Gsszevetve a felsd befogépofa Ient pommava\ (38.ABRA) a mutéasztal vizszintes sinjéhez képest. Miutan

elhelyezte a régzitett also. (3A. ABRA) azizolalt -sin megcélzott részének alsé felilete

alatt, a szoritégomb éramutaté jarasaval 5 iranyd sséval a felss,

az asztalsin fels felil B. ABRA), rogzitve a sinszoritét a kendé felett az

asztalon. Az 6sszes fedetlen fogazott DOC menettel és konturozassal van ellétva, lehet6vé téve a multiSTATION™

rendszer tartozékainak (pl. az CLICK RELEASE™ multiSTATION® vagy az RIGID multiSTATION® eszksznek) a pontos

csallakoz\atésél és onenlécléjél Miutén az 8sszes mu!uSTATION'eszkozl e\mvolvmna afogazott DOC eszk6zokrdl,
6 rasaval ellentétes iranyban elforgatva

és eziltal elemelve a mozgathato fels6 befogapofat (3A. ABRA) a rogzitett helyzetébél.

HASZNALATI JAVALLATOK:
A multiSTATION® monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R és triDOC" sinszoritok sebészek altali

SiKOSITAS

1. Amiszer é érdekében amiszerhez valé, a gyarto
janlasai kikevert si gy, hogy az egész eszkozt legalabb 30 masodpercre
a meriti. Ha a kérhazi J sikositasi ciklussal,

ez hasznalhaté a manudlis sikositas helyett.

MEGJEGYZES: AZ LS| A MicroLube™ C MUSZEREKHEZ VALO SIKOSITOANYAG
HASZNALATAT VALIDALTA EZEN AZ ESZKOZON. MAS MARKAJU,
MUSZEREKHEZ VALO KENOANYAGOKAT NEM TESZTELTEK,
ES AZOK TELJESITMENYE NEM GARANTALHATO.

ELLENORZES

1. Alaposan vizsgalja at az eszkozt, és ellencrize, hogy minden lathato szennyezodés el lett-e tavolitva,
Megfelel fényviszonyok mellett dtalaban elegendd a nagyitss nélkul végzett szemrevételezés, Kulonds
figyelmet kell forditani az 6-7. ABRAKON helyekre. ismételje
meg a tisztitasi eljarast.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nem fordul-e el a 8. ABRAN latottaknak megfelelG enyhe vagy
nagyfoku korrozio az eszk6zon. Ha korrozio észlelhets, hajtsa végre az ujrafeldolgozast, de fiiggessze fel
az eszkoz sebészeti hasznalatat.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az eszk6z nem sériilt-e. Ha az alkatrészek sériiltek, hajtsa végre az
Gjrafeldolgozast, de fiiggessze fel az eszkoz sebészeti hasznalatat.

Aszoritégomb az éramutato Jarasaval megegyez6 és azzal ellentétes iranyba torténs elforgatasaval
ellendrizze az eszkoz és akioldas

CSOMAGOLAS

1. Gyszédion meg arrl, hogy a felsé
(4,5.5 9. ABR

Sterilizalotasak haszna\ata esetén mindegyik mszert helyezze kiilon tasakba. Sterilizaltalca hasznélata
esetén amiivelet I6tt olvassa el a hasznalati utasitésat. Gondoskodjon a
Sterilizalotélca annak hasznalat tasitsalseerinti megtisztitisére, 5  tilca oljt a . ABRANAK megfeleloen
toltse fel. Helyezze a levalasztott DOC-fedele(ke)t az ltalanosan a miiszerek tisztitasara szolgalo teriiletre.
Csomagolja be az eszkozt az 1. TABLAZATNAK megfelelden. A sterilizalt tobbszor hasznlatos miszerekhez
szolgalé vé akovetkezo kell eleget tennie:

150 11607-1

Elévakuumos gézsterilizalasra alkalmas

Gydgyaszati felhasznalashoz megfeleld

A betdltott talca sulyanak megfelel fokozat a sterilizalétalca hasznalati utasitasa és a létesitmény bevett

eljarasai alapjan

STERILIZALAS
1. Sterilizalas eltt az eszkozt megfelelsen meg kell tisztitani.
2. Hajtsa végre a sterilizélasi ciklust az 1. TABLAZATNAK megfelelgen:

L
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ateljesen nyitott uj pozicidban van
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javallottak miiszerek rogzitett helyzetben torténd, hosszabb ideig tarté megtartasahoz.

HASZNALATI UTASITAS

ALTALANOS KONFIGURALAS ES HASZNALAT:

Az alabbi lépések a triDOC” sinszoritot mutatjak be. Ugyanez a régzitési technika vonatkozik a monoDOC™,
duoDOC™ L és duoDOC™ R sinszorité konfiguracidkra is. A sinszorité kialakitasa 9-10 mm széles x 25-30 mm
magas (0,35-0,39 hiivelyk x 0,98-1,18 hiivelyk) méret(i vizszintes miitéasztalsinhez torténé csatlakoztatast
tesz lehet6y

MUTOASZTALHOZ ROGZITES

. Nyissa ki a mozgathato felsé befogépofa és a szoritd testének régzitett also befogépofai kézétti részt annyira,
hogy elég széles legyen ahhoz, hogy a miitében talalhat sin kivalasztott része elférjen benne; ehhez forgassa
el a szoritégombot az bramutaté jarasaval ellentétes irdnyba, hogy a mozgathato befogépofét eltévolitsa a
régzitett alsé befogépofaktol. A DOC-on belilli fogazat kitettségének csokkentése érdekében a DOC-fedeleket
ra kell helyezni az oldalsé DOC-okra.

Pozicionalja a szoritdtest befogépoféit az izolalt asztalisin folé tigy, hogy a sinszorité eliils6 része az asztallal
ellentétes iranyba alljon, és egyenesen felfelé nézzen. Ne karositsa a sebészeti izolalokendéket.

Csukja ré a sinszorité felsé jat a rogzitett alsé 6 forgassaela
szoritégombot az bramutato jarasaval megegyezd irdnyba, titkozésig. Ne érintse meg a kérhazi iranyelvekben
meghatérozott sterilitasi teriileten kiviil. Ugyelni kell arra, hogy ne érintse meg a DOC-on beliili fogazatot,
mert ez nem megfelel6 kezelés esetén karosithatja a kesztyiit, vagy sériilést okozhat.

Tévolitsa el a fedeleket a fogazott oldalsé DOC-(ok)rél a DOC-fedél/fedelek oramutat6 jarasaval ellentétes
iranyba torténé elforgatasaval, amig teljesen le nem csavarhatok a sinszorit6rl. Tartsa a DOC-fedel(ek) et

a steril teriileten az ismételt felhelyezéshez, ha a tartozék le van vélasztva, es/vagy a sinszoritd eltavolitasa
elétt. Ekkor a kompatibilis tartozékok az egyes hasznélati

csatlakoztathatok.

ELTAVOLITAS ES SZETSZERELES
Tavolltsa el az bsszes | kcrabban csatlakoztatott (arlozekol a mu/rrSTAWON“ eszkozrol és a multiSTATION®
hasznélati Helyezze vissza a steril

b
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Ed

eszk(
DOC fedele(ke)( az oldalso DOC (ok)ra.

1. Nyissa ki a sinszorité befog6pofit a szoritégomb Gramutatd jéraséval ellentétes irnyba torténd
elforgatasaval, amig a sinszorité befogépoféi teljesen le nem valnak a mitéasztal sinjérdl.

Tavolitsa el a sinszoritét a hozza csatlakoztatott DOC-fedéllel vagy fedelekkel egyiitt; ehhez fogja meg az
egyik oldals6 szér felsd részét, és vegye ki a sinszoritot a miitéti teriletrdl.

A multiSTATION® SINFOGO UJRAFELDOLGOZASA
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Sterilizacija vlaznom Sterilizacija viaznom Sterilizacija parom za
Metoda toplinom (parom) toplinom (parom) trenutnu upotrebu
prema ANSI/AAMI ST79 | prema ANSI/AAMIST79 | prema ANSI/AAMI ST79
Steizacia piic
Spremnik multiST/ N®, Bez plitice Bez plitice
br. duela 100034
Ciklus (Pre-vac) (Pre-vao) (Pre-vac)
. 2-slojni polipropilenski ) .
Pakiranje fel Vrecica Bez pakiranja
Temperatura 132-137°C 132-137°C 132-137°C
P (270-279 °F) (270-279 °F) (270-279 °F)
Vrijeme izlaganja 4-18minuta 4-18 minuta 4-18minuta
Vrijeme susenja 65 minuta (najmanje) | 25 minuta (najmanje) | Nije primjenjivo

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

Pogledajte ANS/AAMI ST79 C de to Steam
Care Facilities” (Integralni vodi¢ za sterilizaciju parom i
ANSI/AAMI ST79).

Stezaljka za ipku multiSTATION® potvrdena je za 100 ciklusa ponovne obrade. Korisni vijek trajanja bilo kojeg

Kintkog Instrumenta vl ovis e ukvarju| Kraj vijeka trajanja
utvrditi pazjivim

and Sterlity Assurance in Health
sterilnosti u

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.

KONTRAINDIKACUE
+ Nemojte upotrebljavati s drugim nastavcima osim dodataka koje isporucuje tvrtka LS| SOLUTIONS®.
+ Ovaj uredaj nije namijenjen ni za koju upotrebu koja nije navedena.

UPOZORENJA

Savezni zakon SAD-a nalaze da ovaj uredaj smije prodavati, distribuirati i koristit iskljucivo lije¢nik li osoba
po nalogu lijecnika.

Prije upotrebe ovog proizvoda procitajte i upoznajte se sa svim uputama, upozorenjima i mjerama opreza.
Stezaljka za Sipku multiSTATION® treba se upotrebljavati u skladu s ovim uputama za uporabu.

Nepravilna uporaba stezaljke za 3ipku multiSTATION® moze uzrokovati teske ozljede. Osim toga, nepravilna
njega i odrzavanje uredaja mogu dovesti do nesterilnosti uredaja prije upotrebe na pacijentu te mogu
uzrokovati teske ozljede zdravtvenog djelatnika ili pacijenta.

Kada se koristi stezaljka za $ipku multiSTATION®, pacijenti moraju biti imobilizirani ili pod anestezijom.
Prekinite upotrebu stezaljke za sipku multiSTATION® kada premijestate pacijenta il kada se pacijent pomice.
« Kirurske ili endoskopske zahvate smiju obavljati samo ljie¢nici s odgovarajucom obukom koji su upoznati

s relevantnim tehnikama i anatomijom. Prije upotrebe treba konzultirati medicinsku literaturu vezanu uz
tehnike, komplikacije i opasnosti.

Rukama na koje ste stavili sterilne rukavice nemojte dodirivati nijedan dio stezaljke za Sipku koji se proteze
ispod razine koja se smatra sterilnom u operacijskoj dvorani. Na primjer, mnoge bolnice smatraju da bilo koji
predmet ispod struka osobe u kirurskoj kuti vise nije u sterilnom polju.

Sva ostecenja (npr. rupe, poderotine i perforacije) zatitne sterilne prekrivke smatrajte kao mjesto koje

vise nije sterilno. Svaki dio ostecene prekrivke ili dio stezaljke za Sipku koji dode u dodir sa Sipkom ispod
ostecene prekrivke treba smatrati kontaminiranim. Pazite da sterilnim rukavicama, instrumentima, kabelima,
cjeveicamai drugim ne dodirnete nijedan izvor

MJERE OPREZA
Stezaljka za Sipku multiSTATION® zapakirana je nesterilna, O¢istite i sterilizirajte prije uporabe.
Potvrdite da je pacijent dobro pri¢vricen za kirurskistol i da nikada nije u izravnom kontaktu sa stezaljkom
za Sipku.
Uslucaju bilo kakvih neslaganja izmedu ovih uputa za uporabu i pravila vase ustanove i/ili uputa
2 dise o tim razlikama treba obavijestiti odgovarajuce nadlezno
bolnicko osoblje da bi se problem rijesio prije ¢is¢enja i steriliziranja uredaja.
Ako se stezaljka za Sipku multiSTATION® koristi za zadatak za koji nije namijenjena, to moze rezultirati
odtecenjem ili lomom uredaja.
Prije upotrebe pregledajte stezaljku za Sipku multiSTATION® da biste osigurali ispravan rad i stanje. Nemojte
Kkoristiti uredaj ako ne sluzi svojoj namjeni na zadovoljavajuci nacin ili ako ima fizicka ostecenja.
Kirur3ki instrumenti razlikuju se ovisno o proizvodacu. Prije nego upotrijebite instrumente i dodatke
razlicitih proizvodaca u istom zahvatu, provjerite kompatibilnost instrumenata i ispravnost elektriéne
izolacije il uzemljenja.
mehanicki udar ili e stezaljke za Sipku multiSTATION®.
Izbjegavajte neprikladan kontakt sa zupcima unutar DOC-ova, koji mogu ostetiti rukavice i uzrokovati
ozljedu. Perforacija rukavica moze dovesti do kontaminacije kirurskog polja
DOC poklopce drzite unutar sterilnog polja da biste ih po potrebi ponovno postavili.
Potvrdeni su samo postupci ¢id¢enja i sterilizacije koji su opisani u ovim uputama za uporabu.
Prije montiranja stezaljke za gipku multiSTATION® provjerite stabilnost 8ipki za kirur3ki stol ili prilagodnika
za Sipke. Montirajte samo na uévricene kirurske stolove i dobro fiksirane vodoravne 3ipke stola; nemojte
priévricivati stezaljke za Sipku na strukture koje su labave ili nisu uévrscene.
Stezaljka za Sipku multiSTATION® kompatibilna je s velicinama Sipki operacijskog stola u SAD-u, EU-u i
Svicarskoj, irine 9 — 10 mm x visine 25 - 30 mm (3irine 0,35 - 0,39 inca x visine 0,98 ~ 1,18 inca).
«+ Cuvajte na sobnoj temperaturi.

Hasznalat utén azonnal szerelje szét és tisztitsa meg az eszkozt. Ne hagyja, hogy a szennyez6dés raszaradjon

az eszkbzre.

+ Azeszkoz nem validalt a multiSTATION® eszkzzel és/vagy més adapterrel egyitt trténd tisztitésra vagy

sterilizalésra, a DOC-fedeleket s belertve.

Validalashoz hasznalt tisztit6szer: Steris Prolystica® 2X (enzimes, semleges kémhatést).

Az utolsd 6blitést kizardlag frissen eldkészitett tisztitott vizzel/nagy tisztasagu vizzel végezze.

Soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot a tisztitashoz.

A multiSTATION® eszkézt vagy az adaptereket az egyes eszkdzok hasznalati utasitésanak megfelelden

készitse el és dolgozza fel Ujra.

Kerilje a keszty(k a DOC-okon beliil fogazatok altali kirosodasanak vagy a bor sériilésének kockazatat.

Erre az eszkézre nincsenek hatéssal az

Asterilizal6talca NEM alkalmas az eszkszok tisztitasara. Kiilon kell feldolgozni. A tlca csak a tobbszor

hasznalatos miszerek steriizéldsara, szallitasdra és téroldsara szolgal. A télcara vonatkozo tovébbi
lasda a haznélati

HASZNALAT HELYEN/IDEJEN

1. Hasznalat utén azonnal szerelje szét és tisztitsa meg az eszkozt.

2. Ne hagyja, hogy a szennyezédés részaradjon az eszkozokre.

ELOKESZITES

1. Forgassa el a sinszorité gombot az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, amig az 6sszes menet (a piros
kérben) lathatéva nem valik, a sinr6gzité gomb mér nem forog tovabb (4. ABRA), és a multiSTATION®
sinszorit6 a leheté legmagasabban van (5. ABRA).

KEZI ELOTISZTITAS
. Legalabb 5 percig 4ztassa enzimes, semleges kémhatasu
vonatkozasaban lasd a tisztitészer gyartojanak utasitasait.
Manyag sortéjii kefével alaposan stirolja le az eszkoz killsé felileteit. Forditson killonleges figyelmet
akovetkezokre:
a. Akdzponti DOC szar menetei (6. ABRA)
b Az oldalso DOC aljzatananak belseje (7. ABRA)

hogy a triDOC* ében 2 oldalsé DOC-kal kell szamolni (7. ABRA).
3 Obmse meleg (38-45 °C [100-113 °F] fokos) vizzel legalabb 2 percen keresztiil.
. Hajtsa végre az egyik kotelezden vélaszthato tisztitasi opciot (ultrahangos vagy automata).

ULTRAHANGOS TISZTITAS

1. Ulihangos irdsben tszita legalabb 15 percg enzimes semleges kémhatés Usztéoldattal
Ahémérséklet és a koncentracié I4sd a tisztitoszer gy

2. Oblitee meleg (3845 °C [100- 113 ) fokee) vizzellegaléb 4 percen kereseti. A tles oblis birtositésa
érdekében tiszta, mGanyag sortéji kefével surolja le az eszkizt.

VAGY

AUTOMATIKUS TISZTITAS

. Megalapozottan jévahagyott (pl. az EN ISO 15883 megfelel6)
berendezés sziikséges, amely megfeleléen van beszerelve, minésitve, és rendszeres karbantartast és
ellendrzést végeznek rajta.

b4

aw

2. Helyezze be az eszkozt a mos6-fertGtlents berendezésbe. Ugyelien arra, hogy az eszkozok ne érjenck
3. Amoso-fertétlenits ciklus utdn tovabbi blitciklust is hajtson végre.
4. Az alabbi minimalis paramétereket validaltak eredményesként az eszkéz automata mosoberendezésben
torténd tisztitasahoz:

Kezelés ::2:::1“'" :‘cﬁ('f'pé,"ék'“ Adalékanyag

Elémosas (hideg csapviz) 200 17(63) Nincs

Mosas (forré csapviz) 2:00 40 (104) Steris Prolystica® 2X

Oblités 2:00 70(158) Nincs

Oblités 200 70(158) Opcionalis sikositéanyag

Szaritas 15:00 80(176) Nincs

1. TABLAZAT: A multiSTATION® sinszorit6 steril csomagolésa és feldolgozasa
Nedves hovel (gézzel) | Nedves hvel (gézzel) | Gézsterilizalas azonnali

Modszer végzett sterilizalas végzett sterilizalas felhasznalashoz az
az ANSI/AAMI ST79 az ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
szabvany szerint szabvany szerint szabvany szerint
multiSTATION®

Tartily sterilizalotalca, Télca nélkil Talca nélkil
cikkszém: 100034

Cikdus (Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)

Csomagolds 2 rétegli polipropilén | ;) Nincs csomagolds
csomagoléanyag

Homersaklet 132-137°C 132-137°C 132-137°C
(270279°F) (270279°F) (270-279°F)

Expozi 4-18 perc 4-18 perc 4-18 perc

Szaritasi id6 65 perc (minimum) 25 perc (minimum) Nincs

Az azonnali aszeptikus azonnal ét kell

helyezni a sterilizdlobol a felhasznélas helyére.

Lasd: ANSI/AAMI ST79, C ide to Steam
Facilities (Atfogé Gtmutaté a és a sterilitas bi:

ion and Sterility Assurance in Health Care

AmultiSTATION® sinszorit6 100 irafeldolgozasi ciklusra lett validlva. A sebészeti miszerek hasznos
letartama rbtelesen ligg a milszr ipolésidléskecelésétl A miiszer hasznos zem Elettartaménak véget
alapos vi kell

TAROLAS

1. Térolds sorén ligyeljen arra, hogy az eszkész steril dllapotban maradjon, az ismételt felhasznalasra készen.

2. Azeltarthat6sagi élettartam az alkalmazott steril védézartdl, a tarolas modjatol, valamint a kérnyezeti és
kezelési feltételekt| fiigg.

ELLENJAVALLATOK
+ Csak az LSI SOLUTIONS® éltal biztositott tartozékokkal hasznlja.
« Azeszkoz kizardlag a javallatban feltiintetett felhasznalasra alkalmas.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Aszdvetségi torvények értelmében ez az eszkoz kizérélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithets,
forgalmazhats, illetve hasznalhaté.

Atermék hasznélatba vétele elott olvassa el és értse meg az dsszes utasitast, valamint vigyazat” és figyelem’

szinti figyelmeztetést.

AmultiSTATION® sinszoritét a jelen hasznlati utasitésnak megfeleléen kel hasznélni.

A multiSTATION® sinszorité nem rendeltetésszer(i hasznalata su\yos sérilést okozhat. Ezenkiviil az eszk6z

nem megfelelg olasa éskarbantartdsa nyoman azeszkcz mar  beteghes vald hasznalat elot elvesathet

sterilitasat, és stlyos sérilést okozhat az egészségigyi szolgaltatonak vagy a beteg

A multiSTATION® sinszorito hasznalatakor a betegnek rogzitett vagy altatott allapotban kell lennie.

Fiiggessze fel a multiSTATION® sinszorité hasznlatat a beteg mozgatasakor, vagy amikor a beteg megmozdul.

A sebészeti vagy endoszk6pos eljarasokat kizérdlag olyan orvosok végezhetik, akik megfelel képzésben

részesiiltek, tovabba jol ismerik a megfeleld technikakat és az anatomiat. Hasznalat el t kell tekinteni a

technikakkal, és kockdzatokka

Keriie a sinszorité birmely olyan részénak meqérintésat strl Kesztyls kézzel, amely a miltsben sterinek

tekintett szinten tdlnyulik. Példaul sok korhazban az elfogadott megitélés az, hogy a sebészeti kopenyt

viseld személy derékmagassaga alatt elhelyezkedd térgyak mar nem steril terileten vannak.

A vécls stril rolflokends mindennem srdiéset (pl. bukakat, szakadssokat és perfordciokat) mar nem

steril helyként kezelje. A sériilt izolalokendd barmely olyan részét vagy a sinszorito barmely részét, amely a

sériilt izolélokends alatt hozzéér a sinhez, szennyezettnek kell tekinteni. Kerilje a steril kesztyGk, mszerek,

vezetékek csovek stb. érintkezését az esetleges szennyezédés forrasaval

OVINTEZKEDESEK

AmultiSTATION® sinszorit6 nem steril kiszerelésd. Hasznalat el6tt tisztitsa meg és sterilizalja.

Gy6z6djén meg arrél, hogy a beteg megfelelen régzitve van a mitéasztalhoz, és soha nem érintkezik
kozvetleniil a sinszoritéval.

Ha barmiféle eltérés van a jelen hasznalati utasités és az intézményi iranyelvek és/vagy a tisztit6-/
steriizéldberendezés gyartojanak utasitésai kozott, akkor az elteresekel akorhaz memkes szakemberének

care se roteste pe partea superioara a tijei centrale fenestrate (. Atunci cand este vizualizat din fat3, in stanga
tijei centrale se afla DOC crenelat stanga s @ tija din stinga (); in dreapta, DOC crenelat dreapta @ si tija

din dreapta ). Tijele se conecteaza la corpul clemei (®) la jonctiunea frontala (2. Un conector care trece prin
tija centrala fenestrata leaga DOC central la o falca superioara mobila @ pozitionata deasupra a doua falci
inferioare fixe @. DOC laterale includ, de asemenea, capace DO lema cu sind este

i patru configurati,in functie de numarul de DOC laterale 5i locatiile acestora; triDOC* (FIG. 1, FIG. 2A),
monoDOC™ (FIG. 2B), duoDOC™ L. (stdnga) (FIG. 2C) si ducDOC“‘R(d/eapra) (FIG. 2D).

FIG. 3 ilustreaza o sectiune decupata din stanga fata a unei cleme cu sind triDOC® cu un DOC central colorat
violet, conexiunea conectorului si falca superioara mobila in pozitia,sus” (FIG. 3A) comparativ cu pozitia
Lcoborata”a falcii superioare (FIG. 3B) in raport cu o sind orizontala a mesei de operati. Cu falcile inferioare

fixe pe pozitie (FIG. 3A) sub suprafata inferioara a sectiunii vizate a sinei mesei din sala de operatii acoperite

cu un camp chirurgical, rotatia in sens orar a butonului clemei angreneaza falca superioara mobila in jos

pe suprafata superioara a sinei mesei (FIG. 3B), fixand astfel in siguranta clema cu sina peste campul chirurgical
5i masa. Fiecare DOC crenelat neacoperit este filetat si profilat pentru a permite atasarea si orientarea precisa

a accesoriilor sistemului multiSTATION® (de ex., CLICK RELEASE™ multiSTATION® sau RIGID multiSTATION®). Dupa
indepirtarea tuturor dispozitivelor multiSTATION® din fiecare DOC crenelat, clema cu sind poate fi repozitionatd
sau indepartata prin rotirea in sens antiorar a butonului de montare a clemei pentru a trage falca superioara
mobila in directie opusa (FIG. 3A) din pozitia sa de prindere.

INDICATII DE UTILIZARE:

Sistemele multiSTATION® | clemele cu sind monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R si triDOC® sunt indicate
pentru afi utilizate de cétre chirurgi pentru a mentine instrumentele intr-o pozitie fixa pentru o perioada
de timp.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ASPECTE GENERALE PRIVIND MONTAREA S UTILIZAREA:

Pasii de mai jos prezinta clema cu sin triDOC®. Aceeasi tehnicé de atasare se aplica configuratiilor clemei cu
5ina monoDOC™, duoDOC™ L si duoDOC™ . Clema cu sina este conceput pentru a se atasa la sina orizontal

a unei mese de operati, cu dimensiuni de 9-10 mm latime x 25-30 mm inaltime (0,35-0,39 in. x 0,98-1,181n..

ATASAREA LA O MASA DE OPERATII

1. Deschideti spatiul dintre falca superioara mobila si falcile inferioare fixe ale corpului clemei pentru a obtine
o apertura suficient de larga si a primi portiunea selectata a sinei din sala de operatii, rotind butonul clemei
in sens antiorar pentru a trage falca mobila la distanta de falcile inferioare fixe. Capacele DOC trebuie
atasate pe DOC laterale pentru a reduce expunerea crenelurilor DOC.

Pozitionati falcile corpului clemei peste sina mesei cu camp chirurgical, cu partea frontala a clemei sinei
orientata in directie opusa fata de masa si inclinata drept in sus. Evitati deteriorarea campurilor (hwurg\(ale
. Inchidei falca superioara mobila a clemei cu sina in jos pe falcile inferioare fixe rotind butonul clem

in sens orar pana cand se opreste ferm. Nu atingeti nimic sub nivelul de sterilitate descris in pallll(v\e
spitalului dumneavoastra. Aveti grija sa nu atingeti crenelurile din DOC, ceea ce ar putea deteriora manusile
sau ar putea cauza vatamari daca sunt manipulate necorespunzitor.

Scoateti capacele de pe partea crenelata a DOC rotind capacul (capacele) DOC in sens antiorar pana

cand sunt complet desurubate de pe clema cu sina. Pastrati capacul (capacele) DOC in campul

steril pentru reinstalare daca accesoriul este detasat si/sau inainte de indepartarea clemei cu sina.
Accesoriile compatibile pot fi acum atasate conform instructiunilor de utilizare din ghidul tehnologiei

al fiecarei componente.

INDEPARTAREA $| CURATAREA
Scoateti toate accesoriile atasate anterior din multiSTATION®, precum si fiecare multiSTATION® din clema cu

5ind, conform instructiunilor de utilizare ale fiecarei componente. Reatasati capacul (capacele) DOC sterile la
DOC laterale.
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1. Deschideti falcile clemei cu sin rotind butonul clemei in sens antiorar pané cand falcile clemei cu sina
se detaseaza complet de pe sina mesei de oper.

2. Indepartati clema cu sina cu capacul sau capacele DOC atasate apucand portiunea superioaré a unei tije
laterale si trecand clema cu sina de pe campul chirurgical.

REPROCESAREA CLEMEI CU SINA multiSTATION®

+ Dezasamblati si curatati dispozitivul imediat dupa utilizare. Nu permiteti ca murdaria sa se usuce pe dispozitiv.

« Dispozitivul nu este validat pentru a fi curatat sau sterilizat cu un multiSTATION® si/sau adaptor atasat,
inclusiv toate capacele DOC.

ratare folosit in validare: Steris Prolystica® 2X (enzimatic, pH neutru).

Efectuati clatirea finala utilizand numai apa purificata/apa inalt purificat proaspat preparata.

Nu utilizati niciodata perii metalice sau bureti de sarma pentru curatare.
egatiti si reprocesati orice multiSTATION® sau adaptoare conform instructiunilor de utilizare ale fiecarui

Evitati riscul de deteriorare a manusilor sau de vatamare a pielii pe crenelurile din DOC.
Acest dispozitiv nu este afectat de modificarile de presiune asociate cu reprelucrarea.

Tava de sterilizare NU este conceputa pentru curétarea dispozitivelor. Aceasta trebuie procesata separat.
Tava este destinata numai pentru sterilizare, transport si pastrarea instrumentarului reutilizabil. Pentru mai
multe informatji privind tava, consultati instructiunile de utilizare ale tavii de sterilizare.

PUNCTUL DE UTILIZARE

1. Dezasamblati si curatati dispozitivul imediat dup utilizare.

2. Nu permiteti ca murdaria s3 se usuce pe dispozitive.

PREGATIREA

1. Rotiti butonul clemei cu siné in sens antiorar pana cand toate filetele (in cercul rosu) sunt vizibile si
butonul clemei cu sina nu se mai invérte (FIG. 4) si clema cu sind multiSTATION® este pe cat de ridicata
este posibil (FIG. 5)

PRECURATARE MANUALA

1. Inmuiati in solutie de  curatare enzimatica, cu pH neutru timp de minimum 5 minute. Consultati
instructiunile in ceea ce priveste si

2. Folositi o perie de plastic pentru a freca bi 1 ale di acordand atentie

speciala urmatoarelor:
a. Filete ale tijei centrale DOC (FIG. 6)
b. ininteriorul mufei DOC laterale (FIG. 7)
. Retineti cé pentru clema cu sind triDOC* exista 2 DOC laterale de hm in considerare (FIG. 7)
3. Clatiti cu ap calda (3845 °C [100-113 °F)) timp de minimum 2 minu
4. Continuati cu una dintre cele doua optiuni de curatare obligatorii: curatarea cu ultrasunete sau automata.

CURATARE ULTRASONICA

1. Curdtati intr-o baie cu ultrasunete cu o solutie de curétare enzimatica, cu pH neutru timp de minimum
15 minute. Consultati instructiunile producétorului detergentului in ceea ce priveste temperatura
si concentratia.

2. Clatiti cu ap calda (38-45 °C [100-113 °F)) timp de minimum 4 minute. Pentru a asigura o clitire complets,
utilizati o perie curata cu peri de plastic pentru a freca dispoxzitivul.

SAU
CURATARE AUTOMATA

1. Este necesar un dispozitiv de splare-dezinfectare cu eficient fundamentals aprobata (de ex, conform cu
ENISO 15883) si (rebule sa fie instalat covespunzalor calificat si supus cu regularitate intretinerii i testaii
Tncarcati di: de Evitati contactul intre dispozitive si aranjati-le
de asa maniera m(al sa permiteti scurgerea adecvata.
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tudomaséra kell hozni, hogy dantson, miel6tt
AmUSTATION® Sinézorit rendeltetéstS eltérd ¢ haszndlata o7 szkz kirosodsat vagy tonkremenetelét
eredményezheti.

!

t  hasznalat eltt vizsgalja meg a multiSTATION® sinszoritst.
Tilos hasznal kozt, ha annak kielégitd, vagy ha fizikailag sériilt.

A sebészeti miszerek gymonkem eltéréek. Mieltt egyazon eljérasban egyit alkalmazna kiilonbszo
gyértétol szarmazé , ellenérizze és arrél, hogy
az elektromos szigetelés és a fo\delés tokéletes maradjon.

Kerillje a mechanikai itést vagy a multiSTATION® sinszorito talfeszitését.

Kerilje a nem megfelel6 érintkezést a DOC-okon beliili fogazattal, mivel ez a karosithatja a keszty(ket vagy
sériilést okozhat. A keszty(i perforacioja a miitéti terillet szennyezédéséhez vezethet.

Sziikség esetén tartsa a DOC-fedele(ke)t a steril terilleten ismételt felhelyezés (e|jab0|

Klzarolag ajelen haszndlati utasi tisztitasi és sterilizal validaltak,

Ellent e amiitdasztal éksinjeinek vagy sir (ah.h(.ﬁsﬁt mielétt fe erelne amultiSTATION®
sinszoritét. Csak stabil ol rogzitett vizszi lj j

lje asinszoritok laza

AmultiSTATION® sinszorit6 USA, EU és svéijci miitdasztalsinek méreteivel kompatibilis; 9-10 mm széles x
25-30 mm magas (0,35-0,39 hivelyk széles x 0,98-1,18 hiivelyk magas).
+ SzobahSmérsékleten tarolando.

NEMKIVANATOS REAKCIOK

Nincsenek dokumentalt nemkivanatos reakciok.

RENDELESI INFORMACIOK
Az uténrendelési informaciokat a inszo!
tartalmazza.

Az alabbi 2. TABLAZATRA
*AmultiSTATION® sterilizal6talca gyartoja a Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul, MN 55121 USA.

2. TABLAZATA

technoldgiai

Az eszkoz alapvetd UDI-DI-azonositéja 0850200006multistationDF.

ROMANA

TRADUCERILE GHIDULUI TEHNOLOGIEI multiSTATION® triDOC®, monoDOC™,
duoDOC™ L, CLEMA CU SINA duoDOC™R

NOTA: CONSULTATI GHIDUL TEHNOLOGIEI CLEMEI CU SINA multiSTATION® PENTRU
IMAGINI SCHEMATICE $| COMENZI DE PRODUSE

[I&  CITITI CU ATENTIE ACEST MANUAL AL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZAREA
DISPOZITIVULUI

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI CLEMEI CU $INA multiSTATION®:

Clema cu sind multiSTATION® este un instrument reutilizabil, sterilizabil, repozitionabil, care sustine baza
metalica care se prinde peste campurile sterile pe sina orizontala subiacenta a mesei din sala de operatii,
folosind un mecanism cu falci actionate manual brevetat pentru atasarea accesoriilor sistemului multiSTATION®.
FIG. 1 ilustreaza vederea din fata si din spate a clemei cu sina triDOC® care incorporeaza DOC central crenelat
(D), care reprezinta mufa receptoare pentru atasarea acestor accesorii deasupra unui buton de prindere @

3. Punefiin functiune ciclul dispozitivului de spalare-dezinfectare alaturi de un ciclu de clatire suplimentar.
4. Urmitorii parametri minimi au fost validati ca fiind eficienti pentru curafarea acestui dispozitiv intr-o
masina de spalat automata:

Tratament '(',i“"r‘np:ss) Ié'('::]e"‘“’i Aditiv

Prespilare (apé rece de larobinet) | 2:00 17(63) Nu este cazul

Spalare (apa fierbinte de la robinet) | 2:00 40(104) Steris Prolystica® 2X

Clatire 200 70(158) Nu este cazul

Clatire 200 70(158) Lubrifiant optional

Uscare 1500 | 800176) Nu este cazul
LUBRIFIERE

1. Aplicati lubrifiantul instrumentului amestecat conform recomandarilor productorului pentru a prelungi
durata de viaté 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
fi utilizat in locul lubrifierii manuale.

NOTA: LSIAVALIDAT UTILIZAREA LUBRIFIANTULUI DE INSTRUMENTE
MicroLube™ C PE ACEST DISPOZITIV. ALTE MARCI DE LUBRIFIANTI PENTRU
INSTRUMENTE NU AU FOST TESTATE, IAR PERFORMANTA S| REZULTATELE
NU POT FI GARANTATE.

INSPECTIA

1. Inspectati cu atentie dispozitivul pentru a va asigura ca toata murdaria vizibila a fost indepartata. Tn general,
inspectia vizual, far folosirea unei lupe in conditii bune de iluminare, este suficienta. Trebuie s se acorde
o atentie specialé locatiilor din la FIG. 6-7. Repetati procesul de curatare daca se observa murd
Inspectati vizual dispozitivul pentru a depista coroziunea usoara sau excesiva asa cum se prezinta

in FIG. 8. Daca este prezent coroziunea, intrerupeti utilizarea dispozitivului in sala de operatii, dar finalizati
reprocesarea.

Inspectati vizual pentru semne de Daci sunt deteriorate, opriti
utilizarea dispozitivului in sala de operatii, dar finalizati reprocesarea.

Efectuat o verificare functionala pentru strangere si eliberare corespunzatoare rotind butonul clemei in
sens orar si antiorar.

AMBALAREA

1. Asigurati-va ca falca superioard este in pozitia de reprocesare complet deschisa (FIG. 4, 5, 9).

2. Dacé se utilizeazd o punga de sterilizare, amplasati fiecare instrument in propria sa punga. Dac se utilizeaza o
tava de sterilizare, cititi instructiunile de Lm\lzale a tavii de sterilizare |na|nle de a continua. Asigurati-vé ca tava
de sterilizare a fost curatata conform i de utilizare a ta i incarcati partea de jos a
tavii conform FIG. 9. Asezati capacul (capacele) DOC detasate in zona generala de curdtare a instrumentului.
Ambalati dispozitivul conform TABELULUI 1. Sistemul de bariera pentru instrumentarul reutilizabil sterilizat
trebuie sa indeplineasca urmétoarele cerinte:

150 11607-1

Adecvat pentru sterilizare prin autoclavizare cu previd

Adecvat pentru uz medical

Grad corespunzitor pentru greutatea tavii incarcate conform instructiunilor de utilizare ale tavii de sterilizare

si procedurilor unitatii

»

»
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STERILIZARE
1. Dispozitivul trebuie s fie curatat in mod adecvat inainte de sterilizare.
2. Efectuati ciclul de sterilizare conform TABELULUI 1:

b

Uzdekite spaustuko korpuso znypliy ant apkloto stalo bégio taip, kad begio spaustuvo priekis bity
nukreiptas nuo stalo ir pakreiptas tiesiai  virsy. Venkite pazeisti chirurginius apklotus.
Uzspauskite mobiliaja virsuting bégio spaustuko znyple ant fiksuoty apatiniy znypliy, sukdami spaustuko
rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kol ji tirtai sustos. Nelieskite Zemiau sterilumo lygio, aprasyto jusy
ligoninés politikoje. Reikia biti atsargiems, kad nebity lieciami kreneliai DOCs, kurie gali pazeisti pirstines
arba suzaloti, jei netinkamai elgiamasi.

Atidarykite DOC dantyta puse (-es) pasukant DOC dangtel] (-us) pries laikrodzio rodykle, kol jis visizkai
nenukris nuo bégio spaustuvo. DOC dangtel; (-us) laikykite steriliame lauke, kad bty galima i§ naujo
sumontuoti, jei priedas yra atjungtas ir / arba pries nuimant bégio spaustuka. Dabar pagal kiekvieno
naudojimo instrukcija galima pritvirtinti suderinamus priedus.

w

Dispozitivul (dispozitivele) procesat(e) prin sterilizare de utilizare imediata trebuie transferat(e) imediat,
folosind o tehnica aseptica, de la sterilizator la punctul e utilizare.

(onsu\tau ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Faci

s (Ghidul cuprinzator ANSI/AAMI ST79 privind sterilizarea prin autoclavizare si asigurarea steriltatii in
e medicale).

Clema cu sina multiSTATION® a fost validata la 100 de cicluri de reprocesare. Durata de viata utila a unui instrument
chirurgical depinde in mare parte de modul in care instrumentul este ingrijt si manipulat, Inspectia atenta si
testarea functionala a instrumentului trebuie s se utilizeze pentru a stabili sfarsitul duratei de viata utila.

PASTRAREA

1. In timpul depoxzitérii, asig ramane in la 5i este gata pentru reutilizare.
2. Durata de valabilitate depinde de arietsstel3 folosts, maniera ds pastrare si conditiile de mediu
manipulare.

CONTRAINDICATII
+ Anuse utiliza cu alte piese atasate in afara de accesoriile furnizate de LS| SOLUTIONS®.
+ Acest dispozitiv nu este conceput pentru alte utilizari dect cele indicate.

AVERTISMENTE

Legislatia federala restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea acestui dispozitiv la situatiile

in care acestea sunt efectuate de cétre sau la comanda unui medic

Cititi si familiarizati-va cu toate instructiunile, avertismentele si precautiile inainte de a utiliza acest produs.
Clema cu sin multiSTATION® trebuie utilizatd in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

Utilizarea necorespunzatoare a clemei cu sin multiSTATION® poate cauza vétamari grave. In plus, ingrijirea
siintretinerea inadecvatd a dispozitivului poate face ca acesta s isi piarda sterilitatea inainte de utilizarea la
pacient si poate cauza vatamari grave ale profesionistului din domeniul sanatatii sau pacientului.

Atundi cand se utilizeaza clema cu sina multiSTATION®, pacientii trebuie imobilizati sau anesteziati.

Opriti utilizarea sistemului clemei cu sina multiSTATION® cand mutafi pacientul sau cand pacientul se miscd.
Procedurile chirurgicale sau endoscopice trebuie efectuate numai de catre medici instruiti si familiarizati
corespunziitor cu tehnicile si anatomia relevante. nainte de utilizare trebuie consultaté literatura

de specialitate pentru tehnici, complicatii si pericole.

Evitati atingerea cu mainile inmanusate sterile a oricarei componente a clemei cu sina care se extinde sub
nivelul considerat sterilin sala dvs. de operatie. De exemplu, multe spitale considera c orice articol de sub
talia persoanei nu mai este in campul steril.

Tratafi toate bresele (de exemplu, orificii, rupturi si perforatii) din campul steril de protectie ca pe un loc care
nu mai este steril. Orice sectiune a unui cmp chirurgical rupt sau o parte a unei cleme cu sind care intra

in contact cu o sina aflatd sub un camp chirurgical rupt trebuie tratata ca contaminatd. Evitati contactul
manusilor sterile, instrumentelor, cablurilor, tuburilor etc. cu orice sursé potentiala de contaminare.

PRECAUTII

Clema cu sind multiSTATION® este ambalat nesterila. Curétati si sterilizati inainte de utilizare.

Asigurati-va ca pacientul este bine fixat pe masa chirurgicala si niciodata in contact direct cu clema cu sind.

Dacs et dlscrepante nte acese Instructiui de utlzare s polftcle it dumneavoastra s/ sau

instructiunile aceste discrepante trebuie aduse in

atentia i spitalicesc pentru soluti inainte de a trece la curatarea

si sterilizarea dispozitivelor dumneavoastra.

Utilizarea unei cleme cu sind multiSTATION® pentru o alt activitate decét cele carora le este destinat duce,

de obicei, la deteriorarea sau stricarea dispozitivului.

Tnainte de utilizare, inspectati clema cu sina multiSTATION® pentru a asigura functionarea si starea adecvate.

Anu se utiliza dispozitivul daca acesta nu isi efectueaza in mod satisfacator sarcina pentru care este destinat

sau dacé prezinta deteriorari fizice.

Instrumentelechiurgicale variazd de l un productor [ altul Inainte de a utiliza intr-o procedura
si accesorii de la acestora si asig

electrica sau impamantarea nu sunt compvomnse

Evitatj electrocutarea mecanica sau supratensionarea clemei cu sina multiSTATION®.

Evitati contactul necorespunzétor cu crenelurile din DOC, care ar putea deteriora manusile sau ar putea

cauza vatamari. Perforarea manusii poate duce la contaminarea campului chirurgical.

Pastrati capacul (capacele) DOC in campul steril pentru reinstalare, daca doriti.

Numai procesele de curafare si sterilizare definite in aceste Instructiuni de utilizare au fost validate.

Verificati stabilitatea sinei pentru accesorii a mesei de operatii sau a adaptoarelor de sina inainte de a atasa

sistemul clemei cu sina multiSTATION® la masa. Montati numai pentru a fixa mesele chirurgicale si sinele

orizontale bine fixate ale mesei; evitafi atasarea clemelor cu sind la structuri care sunt slabite sau nefixate.

Clema cu sina multiSTATION® este compatibila cu sinele mesei din sala de operatii din SUA, UE si Elvetia,

cu latimi de 9-10 mm x indltime de 25-30 mm (0,35-0,39 in. latime x 0,98-1,18 in. inaltime).

Depozitatila temperatura camerei.

REACTII ADVERSE

Nu au fost documentate reactii adverse.

caizolatia

INFORMATII PRIVIND COMANDA
Consultati TABELUL 2 din Ghidul
recomandarea.

i clemei cu sing pentru informatii privind

Urmitoarele note se aplica TABELULUI 2:

*Tava de sterilizare multiSTATION® este fabricata de Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St. Paul, MN 55121 SUA.

UDI-DI de baza pentru acest dispozitiv este 0850200006multistationDF.

LIETUVIY

,multiSTATION® triDOC® ,,monoDOC™; ,,duoDOC™ L, ,duoDOC™ R” BEGIO
SPAUSTUKO TECHNOLOGIJOS VADOVO VERTIMAI

PASTABA. SUSIPAZINKITE SU multiSTATION® BEGIO SPAUSTUKO TECHNOLOGLJOS
VADOVU, KURIAME PATEIKTI SCHEMATIKOS VAIZDAI IR PRODUKTO
UZSAKYMAS

[ PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE 5] GAMINIO INFORMACIN] LAPEL|
»multiSTATION*“BEGIO SPAUSTUKO PRIETAISO APRASAS:

, multiSTATION®" bégio spaustuko prietaisas yra daugkartinio naudojimo, sterilizuojamas, keiciamos padéties,
keliy instrumenty laikymo metalinis pagrindas, kuris uzspaudzia sterilius apklotus ant po juo esancio
operacines stalo begio, rankiniu budu valdoma znyplés mechanizma,
skirta ,multiSTATION®" sistemos priedams pritvirtinti. 1 PAV. rodomas,,triDOC*” bégio spaustukas, kuriame

yra dantytas centrinis DOC (D) priekinis ir galinis vaizdas, kuris yra 3iy priedy tvirtinimo lizdas vir§ spaustuko
rankenglés (@), kuris sukasi fenestruoto centrinio stiebo () virsuje. Zitrint i$ priekio, j kaire nuo centrinio
stiebo yra kairysis krenelis DOC (@ ir kairysis stiebas (); desinéje, desinéje DOC (©)ir desinéje stiebo

Stiebai jungiami prie spaustuko korpuso ® priekinéje jungtyje (. Jungtis, einanti per fenestruota centrinj
stieba, jungia centring DOC su mobiliaja virsutine znyple (@) esancia virs dviejy fiksuoty apatiniy znypliy @.
Soniniai DOC taip pat turi nuimamus DOC dangtelius @. Bégio spaustuka galima jsigyti keturiy konfiguracijy,
atsizvelgiant j Soniniy DOC skaiciy ir ju vietas: ,triDOC** (1 PAV., 2A PAV.), ,monoDOC™ (2B PAV.), ,duoDOC™"L
{kairéje} (2C PAV.) ir,,duoDOC™ R"{desinéje} (2D PAV.).

3 PAV. rodomas kairysis ,triDOC** bégio spaustuko priekinés dalies pjavis su violetine spalva nudazyta centrine
DOC, jungties jungtimi ir mobilia virdutine znyple,aukstyn” padétyje (3A PAV.), palyginti su virdutine znypline
,Zemyn” padétimi (38 PAV.) chirurginio stalo horizontalaus bégio atzvilgiu. Nustacius fiksuotas apatines
Znyplé (3A PAV.) po apkloto operacinés stalo begio tikslines dalies apatiniu pavirgiumi spaustuko rankenélés
pasukimas pagal laikrodzio rodykle judriaja virdutine znyple nustumia zemyn ant virsutinio stalo bégio
pavirsiaus (38 PAV.), tokiu bidu saugiai pritvirtindami bégio spaustuka ant apkloto i ant stalo. Kiekvienas
nedengtas dantytas centrinis DOC yra srieginis ir kontaruotas, kad bty galima tiksliai pritvirtinti ir nukreipti
MultiSTATION® sistemos priedus (pvz., ,CLICK RELEASE™ miniARM®” arba ,RIGID miniARM™"). I5émus visus
miniARM® i§ kiekvienos dantyty DOC, bégio spaustuka galima pakeisti arba isimti pasukant spaustuko
montavimo rankenéle pries laikrodzio rodykle, kad patrauktuméte judriaja virsuting znyple (3A PAV) i§
uzspaustos padéties.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS:
,multiSTATION® monoDOC™,,duoDOC™ I, ,duoDOC™ R* i, triDOC* beégio spaustukas yra skirti chirurgams tam
tikr laika laikyti instrumentus fiksuotoje padétyje.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
BENDROJI SARANKA IR NAUDOJIMAS:

Toliau pateiktuose veiksmuose parodytas, triDOC* bégio spaustukas. Ta pati twmnlmu metodika taikoma
,monoDOC™,,duoDOC™ L*ir ,duoDOC™ R* bégio skirtas
pritvitinti prie chirurginio stafo horizontalaus bégio, kutio matmenys yra 9-10 mm plocio x 25-30 mm auké¢io
(0,35-0,39 col. x 0,98-1,18 col.).

TVIRTINIMAS PRIE CHIRURGINIO STALO

1. Atidarykite tarpa tarp judriosios viriutinés znyplés ir fiksuoto apatinio spaustuko korpuso znypliy, kad
bty pakankamai platus, kad baty galima priimti pasirinkta operacinés bégio dalj, pasukdami spaustuko
rankenéle pries laikrodzio rodykle, kad judrioji Znyplé bty atitraukta nuo fiksuoty apatiniy Zio¢iy. DOC
dangteliai turi bati pritvirtinti ant Soniniy DOC, kad sumazéty DOC kreneliacijy poveikis.

ISEMIMAS IR VALYMAS

18imkite visus anksciau prijungtus priedus i$,miniARM™ ir kiekviena,miniARM™ i bégio spaustuko pagal

kiekvieno komponento naudojimo instrukcijas. Vel pritvirtinkite sterily DOC dangtel] (-us) prie Soninés DOC ().

1. Atidarylite béio spaustukonyples sukdami spaustuko rankenele prie akrodzio odyide kol bégio
spaustuko znyplés visiskai atsilaisvins nuo chirurginio stalo be

2. Nuimkite béglo spaustuk u prjungtu DOC dangtel arba dangteliai,suimdami virsuting Soninio stiebo
dalj ir prastumdami bégio spaustuka nuo chirurginio lauko.

multiSTATION®“ BEGIO SPAUSTUKO PAKARTOTINIS APDOROJIMAS
+ Bardykite ir ivalykite prietaisa iskart po naudojimo. Neleiskite nesvariam prietaisui isdziati.
Prietaisas néra patvirtintas valyti ar sterilizuoti su pritvirtintu ,miniARM*“ ir (arba) adapteriu, jskaitant visus

TABELUL 1: Ambalaj steril si de procesare ale clemei cu sina multiSTATION®
Sterilizare cu caldura Sterilizare cu caldura Sterilizare cu abur i
Metoda umed (autoclavizare) | umeds (autoclavizare) | PeOiauiERe
conform ANSI/AAMIST79 | conform ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
Tava de sterilizare
Recipient multiSTATION® Fara tava Fara tava
P/N 100034
: Previd Previd Previd
Ciclu (Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)
Ambalare Ez"zesf;ff""”“p"g"a Pungs Fara ambalaj
< 132-137°C 132-137°C 132-137°C
Temperaturd (270-279°F) (270-279°F) (270-279°F)
Timp de expunere | 4-18 minute 4-18 minute 4-18 minute
Timp de uscare 65 de minute (minimum) | 25 de minute (minimum) | Nu este cazul DOC dangtelius.

Tinkama valymo priemoné:,Steris Prolystica®” 2X ralus pH).
Galutin skalavima atlikite tik $vieziai paruostu isgrynintu vandeniu / labai |§gryn|nlu vandeniu.

Valymui niekada nenaudokite metaliniy sepeciy ar plieno vatos.

Paruogkite ir apdorokite visus ,miniARM*” arba adapterius pagal kiekvieno prietaiso naudojimo instrukcija.
Venkite pirstiniy pazeidimo arba odos suzalojimo ant kreneliacijy DOC.

Siai priemonel nedaro jtakos slegio pokytiai, susije su pakartotiniu apdorojimu.

Sterilizavimo déklas NERA skirtas valyti prietaisams. Jj reikia apdoroti atskirai. Déklas skirtas tik
daugkartiniams instrumentams sterilizuoti, transportuoti i laikyti. Daugiau informacijos apie deklq zr.
sterilizavimo déklo naudojimo instrukcijose.

NAUDOJIMO PUNKTAS
1. Isardykite ir isvalykite prietaisa iskart po naudojimo.
2. Neleiskite nesvariems prietaisams isdziuti.

PARUOSIMAS

1. Sukite bégio spaustuko rankenéle pries laikrodzio rodykle, kol pamatysite visus sriegius (raudoname
apskritime), o bégio spaustuko rankenélé nustos suktis (4 PAV.), o ,multiSTATION®" begio spaustukas bus
toks aukstas, koks yra (5 PAV.)

RANKINIS PIRMINIS VALYMAS
1. Mirkykite fermentiniame neunalaus pH valymo tirpale maziausiai 5 minutes. Zr. ploviklio gamintojo
del
2. Naudokite Sepetélj su plxsnk s seriais, kad kruopiciai nusveistuméte prietaiso isorinius pavirsius,
ypatinga démes; atkreipdami j Siuos dalykus:
a. Centrinio dok. stiebo sriegiai (6 PAV.)
b. Soninio DOC lizdo viduje (7 PAV)
<. Atkreipkite démesj, kad, triDOC* bégio spaustukas reikia atsizvelgti j 2 Sonines DOC (7 PAV.)
3. Skalaukite Siltu (38-45 °C [100-113 °F]) vandeniu maziausiai 2 minutes.
4. Teskite vieng ié dviejy batiny valymo varianty; ultragarsinj arba automatizuota.

ULTRASONINIS VALYMAS

1. Valykite ultragarsinéje voneléje fermentiniu neutralaus pH valymo tirpalu matiausiai 15 minuiu.
Zr.pl del ir

2. Ska\auk\le S\\tu (38 45 °C[100-113 °F]) vandeniu maziausiai 4 minutes. Norédami uztikrinti visiska prietaiso
i8plovima, 3variu Sepetéliu su plastikiniais Seriais jj nusveiskite.

AUTOMATINIS VALYMAS

1. imo plautuvas, kurio 8 esmes
it jis turi bati tinkamai reguliariai priz bei
|dekite prietaia { desinfekuimo plautova, Venkite prietis sayio i pachipinkit, Kad drenazas bty
tinkamas.

Naudokite dezinfekavimo plautuvo cikla su papildomu skalavimo ciklu.

(pvz, pagal EN IS0 15883),

N

Netinkamai naudojant ,multiSTATION® bégio spaustuka galima sunkiai susizaloti. Be to, dél netinkamos
prietaiso priezidros ir aptarnavimo prietaisas pries ji naudojant pacientui gali tapti nesterili ir sukelti rimta
Zalq sveikatos prieziaros paslaugy teikéjui arba pacientui.

Naudojant,,multiSTATION® bégio spaustuka, pacientai turi biti imobilizuoti arba anestezuoti.

Nenaudokite ,multiSTATION** bégio spaustuko judindant pacienta arba, kai pacientas juda.

Chirurgines ar endoskopines procediras turéty atlikti tik gydytojai, turintys tinkama issilavinima ir susipazine
su atitinkamais metodais ir anatomija. Pries naudojant reikia susipazinti su medicinine literatdra, susijusia su
metodais, komplikacijomis ir pavojais.

Venkite liesti steriliomis pirstinémis uzdengtomis rankomis bet kuria bégio spaustuko dal, kuri tesiasi
zemiau jisy operacinéje laikomo sterilaus lygio. Pavyzdziui, daugelis ligoniniy mano, kad bet koks daiktas,
esantis Zemiau Zinomo asmens juosmens, nebera steriliame lauke.

Visus apsauginio sterilaus apdangalo pazeidimus (pvz, skyles, jplésimus ir perforacijas) reikia vertinti kaip
vietas, kurios nebeéra sterilios. Bet kuri pazeisto apkloto dalis arba bégio spaustuko dali, liecianti bégj po
pazeistu apklotu, turi biti laikoma uzter3ta. Saugokite, kad sterilios pirstines, instrumentai, laidai, vamzdeliai
ir kt. nepatekty j bet kokj galima uztersimo Saltinj.

ATSARGUMO PRIEMONES

nesterilus. Pries inuvalykite ir
sitikinkite, kad pacientas gerai pritvirtintas prie cmmrgumo stalo ir niekada tiesiogiai nesiliecia su

3. Skalojiet ar siltu Gdeni (38-45 °C [100-113 °F]) vismaz 2 minates.

NEVELAMAS REAKCIJAS

4. Péc tam veiciet tirfsanu, izmantojot vienu no divam

ULTRASKANAS TIRISANA

1. Tiriet ultraskanas vanna ar enzimu tirisanas skidumu ar neitralu pH vismaz 15 miniites. Informaciju par
temperataru un koncentraciju skatiet mazgasanas lidzekla razotaja noradijumos.

2. Skalojiet ar siltu udeni (38-45 °C [100-113 °F]) vismaz 4 minates. Lai nodroginatu pilnvértigu skalosanu,
izmantojiet tiru plastmasas saru suku ierices notirizanai.

VAI

AUTOMATIZETA TIRISANA
1.0 aparats a a atu efektivitati (piem.,
saskana ar EN 1SO 15883), un Kamjabul pareizi uzstaduam, kvalificétam un regulari paklautam apkopei
un testésanai.
2. levietojiet ierici mazgasanas-dezinficésanas aparata. |zvairieties no saskares starp ieficém un noorganizéjiet
pienacigu udens novadisanu.
3. Darbiniet 3
4. Sis jerices tiridanai &taja

iespejam: nas vai

aparata ik, p papildu skalosanas ciklu.

a ka efektivi tika i $adi minimalie parametri:

Jeiyra kokiy nors skrtum tarp iy naudojimo instrukcijy i Jusu fstaigos taisykliy i/ arba valymod/ sterilizavimo
‘rangos gamintojo nurodymuy, pries tesdami prietaiso valyma ir sterilizavima, 3ie skirtumai turi biti aptarti
atsakingais kad bity iSspresti pries pradedant prietaiso valyma ir

s«enl.zawma,

Naudojant,multiSTATION*bégio spaustuka kitai uzduotiai nei numatyta, gali biti pazeistas arba sulGzes prietaisas.

Pries naudodami patikrinkite ,multiSTATION™ bégio spaustuka ir sitikinkite, kad uztikrintuméte tinkama

veikima ir bikle. Nenaudokite prietaiso, jei jis netinkama atlieka numatyta funkcija arba yra fiziskai pazeistas.

Chirurginiai i skiriasi. Pries i skirtingy gamintojy prietaisus

ir priedus, patikrinkite ju suderinamuma i jsitikinkite, kad nebus pazeista elektrine |zo||acua arjzeminimas.

Venkite mechaninio 3oko arba per stipraus ,multiSTATION®* bégio spaustuko jtempim

Venkite netinkamo salytio su krenelijomis DOCs, kurios gali pazeisti pirstines arba Suaiot, Pirtiniy

perforacija gali sukelti chirurginio lauko uztersima.

Jei reikia, laikykite DOC dangtelj (-us) steriliame lauke, kad jj bty galima vél uzdeti.

Patvirtinti tik valymo ir sterilizavimo procesai, apibrezti 3ioje naudojimo instrukcijoje.

Pries montuodami daugialypi ,multiSTATION® bégio spaustuka, patikrinkite chirurginiy stalo begiy arba

bégiy adapteriy stabiluma, Tvirtinkite tik prie saugiy chirurginiy staly ir gerai pritvirtinty horizontaliy stalo

begiy; venkite tvirtinti bégiy spaustukus prie laisvy arba nesaugiai pritvirtinty struktary.

«, multiSTATION® bégio spaustukas yra suderinamas su JAV, ES ir Sveicarijos operacines stalo bégiy dydziais,
9-10 mm plocio x 25-30 mm aukitio (0,35-0,39 col. plocio x 0,98-1,18 col. auki¢io).

+ Laikykite kambario temperataroje.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nera dokumentuoty nepageidaujamy reakcijy.

UZSAKYMO INFORMACIJA

j uzsakyma zr. vadovo

apie adapterio
2 LENTELEJE.

2 LENTELEJE taikomos Sios pastabos:
*,multiSTATION®™ sterilizavimo padéklq gamina,Summit Medical’, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul,
MN 55121 JAV

Sios priemones

UDI-Dlyra DF.

TVISKI

multiSTATION® triDOC®, monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R SLIEDES SKAVAS
TEHNOLOGIJAS CELVEZU TULKOJUMI

SHEMATISKOS SKATUS UN INFORMACIJU PAR IZSTRADAJUMU
PASUTISANU SKATIET multiSTATION® SLIEDES SKAVAS TEHNOLOGLJAS
CELVEDI

PIEZIME.

PIRMS LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET SO IZSTRADAJUMA IELIKTNI

multiSTATION® SLIEDES SKAVAS IERICES APRAKSTS:
mUltiSTATION® sliedes skavas ierice ir atkartoti lietojama, sterilizejama, repozicionéjama metala pamatne vairaku
turésanai, ko uzsprauz virs sterilajiem parklajiem uz operaciju galda horizontalas sliedes, izmantojot

3.
4. Toliau nurodyti minimalts parametrai buvo patvirtinti kaip veiksmingi valant éia priemone automatinéje
plovyklgje.
Apdorojimas Laikas (mm:ss) | Temperatira, °C (°F) | Priedas
Pirminis plovimas (Saltu vandeniu . i
i3 ciaupo) 2:00 17 (63) Netaikoma
Plovimas (karstu vandeniu i§ ¢iaupo) ~ | 2:00 40(104) Steris Prolystica® 2X"
Skalavimas 2:00 70(158) Netaikoma
Skalavimas 200 70 (158) Tepalas (pasirinktinai)
Sausas 15:00 80(176) Netaikoma
TEPIMAS
1. Norédami pailginti prietaiso naudojimo laika, naudokite instrumento lubrikanta, pagal gamintojo
sumaidyta i lubrikanta, visa prietaisa | lubrikanta maziausiai

30 sekundziy. Jei ligoninés dezinfekavimo plautuvas turi tepimo cikla, jj galima naudoti vietoj rankinio
tepimo.

PASTABA.

LSI PATVIRTINO ,MicroLube™ C" i lubrikanto
SIAME PRIETAISE. Kiti instrumenty tepimo priemoniy gamintojai
nebuvo isbandyti, todél jy veikimas ir rezultatai negali bati garantuoti.

PATIKRINIMAS

. Atidiai apitrekite prietaisa i isitikinkite, kad pasalinti visi matomi nesvarumai. Paprastai pakanka
vizualinio esant geram i Ypatinga démesj reikéty atkreipti j vietas,

pavaizduotas 6-7 PAV. Jei aptinkama nesvarumu, pakartokite valymo procesa.

Apziarekite prietaisa, ar néra lengvos ar per didelés korozijos, kaip parodyta 8 PAV. Jei yra korozija,

nebenaudokite prietaiso chirurgijoje, bet atlikite pakartotinj apdorojima.

Apzidrékite prietaisa, ar ji nepazeista. Jei dalys pazeistos, nebenaudokite prietaiso chirurgijoje, bet atlikite

pakartotinj apdorojima.

Patikrinkite, ar tinkamai priverzti i atlaisvinti, sukdami spaustuko rankenéle pagal i pries laikrodzio rodykle.

PAKUOTE
1. Jsitikinkite, kad virsutiné znyplé yra visiskai atviroje pakartotinio apdorojimo padétyje (4, 5,9 PAV.).
2. Jei naudojate sterilizavimo maiselj, kiekviena instrumenta jdékite f atskira maiselj.Jei naudojate
dékla, pries tesdami déklo naudojimo instrukcijas. |sitikinkite, kad
sterilizavimo déklas buvo isvalytas pagal sterilizavimo déklo naudojimo instrukcijas, ir jdékite deklo apacia
pagal 9 PAV. Uzdékite atjungta DOC dangtelj (-us) bendroje prietaiso va\ymo vietoje.
Supakuokite prietaisa pagal 1 LENTELE. Steril daugkartinio
turi atitikti $iuos reikalavimus:
150 11607-1
Tinka sterilizacijai garais su iankstiniu vakuumu
Tinkama naudoti medicinoje
Klase, tinkama pakrauto déklo svoriui pagal sterilizavimo déklo naudojimo instrukcijas ir jstaigos procedaras

STERILIZAVIMAS
1. Pries sterilizavima prietaisq reikia tinkamai nuvalyti.
2. Atlikite sterilizavimo cikla pagal 1 LENTELE:

L

w

>

w

barjeriné sistema

patentétu manuali darbinamu spilu mehanismu multiSTATION® sistémas piederumu piestiprinasanai. 1. ATT.
paradits triDOC" sliedes skavas priekséjais un aizmuguréjais skats, kura ieklauts robota centrala DOC (D), kas ir
savietosanas ligzda o piederumu piestiprinasanai virs skavas pogas @), kas grozas caurumota centrala statna
augspusé (3. Skatoties no priekspuses, pa kreisi no centrala statna atroadas robota kreisa DOC @) un kreisais
statnis (); pa labi atrodas robota laba DOC ® un labais statnis ). Statni savienojas ar skavas korpusu ® priekée;
savienojuma (9. Savienotajs, kas iet caur caurumoto centralo statni, pievieno centralo DOC pie kusti

Apstrade :'r:i.':‘fss) Ig'('::)‘“""" Piedeva

Priekimazgasana (auksts krana adens) | 2:00 17(63) Nav piemérojams

Mazgasana (Karsts krana udens) 200 40 (104) Steris Prolystica® 2X

Skalosana 200 70(158) Nav piemérojams

Skalosana 200 70(158) Izvéles smerviela

Zavésana 15:00 80(176) Nav piemérojams
ELLOSANA

1. Lai pagarinatu instrumenta darbmiizu, uzkljiet atbilstosi razotaja ieteikumiem sajauktu instrumentu
smervielu, iegremdejot visu ierici smerviela uz vismaz 30 sekundem. Ja slimnicas mazgasanas-
dezinficesanas aparatam ir efjosanas cikls, to var izmantot manualas eljosanas vieta.

PIEZIME.  LSIIZMANTOSANAI AR $0 IERICI IR APSTIPRINAJIS MicroLube™ C
INSTRUMENTU SMERVIELU. CITU ZIMOLU INSTRUMENTU SMERVIELAS
NAV PARBAUDITAS, UN VEIKTSPEJU UN REZULTATUS NEVAR
GARANTET.

PARBAUDE

. Rupigi parbaudiet ierici,lai parliecinatos, ka visi redzamie netirumi ir nonemti. Parasti pietiek ar vizualo
parbaudi bez palielinajuma laba apgaismojuma. ipasa uzmaniba japievérs vietam, kas paraditas 6.-7. ATT.
Ja tiek pamaniti netirumi, atkartojiet tirisanas procesu.

Vizuali parbaudiet, vai iericei nav vieglas vai parmérigas korozijas, ka redzams 8. ATT. Ja pastav korozija,
partrauciet ierices lietosanu kirurgija, bet pabeidziet atkartoto apstradi.

Vizuali parbaudiet, vai iericei nav bojajumu. Ja dalas ir bojatas, partrauciet ierices lietosanu kirurdija,

bet pabeidziet atkartoto apstradi.

Veiciet atbilstosu pievilksanas un atbrivosanas funkcionalo parbaudi, griezot skavas pogu pulkstenraditaja
virziena un pretéji tam.

IEPAKOSANA
. Parliecinieties, ka augséja spile ir pilniba atvérta atkartotas apstrades pozicija (4, 5., 9. ATT).
2. Jaizmantojat sterilizeSanas maisinu, levlelajlet kanu instrumentu atsevika maisina. Ja izmantojat

aplati, pirms izlasi aplates lietosanas pamacibu. Parliecinieties,
K sterlizeans pap\ate ir notirita saskana sterilzétanas paplates lietosanas pamacibu, un ievietojiet
paplates pamatni atbilstosi 9. ATT. Novietojiet atdalit parseg visparéja
instrumentu tirisanas zona.
lepakojiet ierici saskana ar 1. TABULU. Sterilizétu atkartoti lietojamu instrumentu barjeras sistémai jaatbilst
sadam prasibam:
150 11607-1
Piemérots prieksvakuuma tvaika sterilizésanai
Piemérots mediciniskai lietosanai
Klase atbilst ievietotas paplates svaram saskana ar sterilizé3anas paplates lietosanas instrukciju un iestades
procedaram

STERILIZESANA
1. Pirms sterilizeSanas ierice ir pareizi janotira.
2. Veiciet sterilizésanas ciklu saskana ar 1. TABULU:

L

w

»
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spiles (), kas novietota virs divam fiksétam apakséjam spiléem @. Sanu DOC ietver ari nonemamus DOC parsegus
(@. Sliedes skava ir pieejama cetras konfiguracijas, pamatojoties uz sanu DOC skaitu un to atrasanas vieta
(riDOC® (1. ATT, 2A. ATT), monoDOC™ (26. ATT), duoDOC™ L (pa kreis) (2C. ATT) un duoDOC™ R (pa labi) (2D, ATT).

3. ATT. paradits triDOC® sliedes skavas priek3as kreisas puses griezums ar violeta krasa iekrasotu centralo
DOC, savienotaja savienojumu un parvietojamu augséjo spili pozicija “Augsa’ (3A. ATT, salidzinajuma ar augiéjo
spili pozicija‘Apaksa” (38. ATT) attieciba pret kirurgiska galda horizontalo sliedi. Ar fiksétam apakséjam spilem
(3A. ATT) zem parklata operaciju zales galda sliedes mérka sekcijas apakigjas virsmas, skavas pogas
pulkstenraditaju kustibas virziena virza parvietojamo augséjo spili uz galda sliedes augséjo virsmu

(3B. ATT., tadejadi drosi piestiprinot sliedes skavu virs parklaja un uz galda. Katrs neapsegtais robotais DOC
irvitnots un konturéts, lai nodroinatu precizu multiSTATION® sistémas piederumu (piem., CLICK RELEASE™
multiSTATION® vai RIGID multiSTATION®) pievieno$anu un orientaciju. Péc visu multiSTATION® elementu
iznem3anas no katra robota DOC sliedes skavu var parvietot vai nonemt, pagrieZot skavas montazas pogu
pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai izvilktu parvietojamo augséjo spili (3A. ATT) no iespilétas
pozicijas.

LIETOSANAS INDIKACIJAS:
multiSTATION® monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R un triDOC® sliedes skavas ir indicétas kirurgiem
instrumentu turésanai fikséta stavokli noteiktu laika periodu.

LIETOSANAS PAMACIBA

VISPARIGA UZSTADISANA UN LIETOSANA:

Turpmakajas darbibas ir paradita triDOC” sliedes skava. Tada pati piestiprinasanas tehnika attiecas uz monoDOC™,
duoDOC™ L un duoDOC™ R sliedes skavas konfiguracijam. Sliedes skava ir paredzéta piestiprinasanai pie kirurgiska
galda horizontalas sliedes ar izmériem 9-10 mm platuma x 25-30 mm augstuma.

PIESTIPRINASANA PIE KIRURGISKA GALDA
1. Atveriet atstarpi starp parvietojamam augséjam spilém un skavas korpusa fiksétajam apaksejam spilem,
lai ta batu pietiekami plata, lai uznemtu izvéleto operaciju zales sliedes daju, pagriezot skavas pogu pretéji
pulkstenraditaja virzienam, lai izvilktu parvietojamo spili no fiksétajam apakégjam spilem. Lai samazinatu
DOC ierobu ietekmi, uz sanu DOC ir janostiprina DOC parsegi
. Novietojiet skavas korpusa spiles virs parklata galda sliedes ta lai sliedes skavas priekspuse btu vérsta
prom no galda un noliekta taisni uz augsu. lzvairieties no kirurgisko parklaju sabojasanas
Aizveriet sliedes skavas parvietojamo augsgjo spili uz leju virsi fiksétajam apaksejam spilem, griezot skavas
pogu pulkstenraditaja virziena, lidz ta stingri apstajas. Nepieskarieties zem steriltates limena, kas aprakstits
jisu slimnicas politikas. Jaievéro piesardziba, lai nepieskartos DOC ierobiem, kas, neatbilstosi rikojoties, var
sabojat cimdus vai izraisit ievainojumus.
Atsedziet robotos sanu DOC, pagriezot DOC parseg(-us) pretéji pulkstenraditaja virzienam, lidz tas ir pilniba
atskravéts no sliedes skavas. Ja piederums ir atvienots un/vai pirms sliedes skavas nonemsanas, turiet DOC
parsegu(-us) sterilaja lauka atkartotai uzstadisanai. Tagad var pievienot saderigus piederumus saskana ar
katra komponenta lietoganas pamacibas tehnologiju cejvedi.

NC UNTIRISANA

N

»

>

No[\e’mie( no multiSTATION® visus ieprieks pievienotos piederumus, ka ari katru multiSTATION® no sliedes

1. TABULA: multiSTATION® sliedes skavas sterila iepakosana un apstrade
Sterilize3anaarmitru | Sterilizé$anaar mitru | Talitejas lietosanas
Metode Karstumu (tvaiku) Karstumu (tvaiku) sterilizesana ar tvaiku
atbilstosi atbilstosi atbilstosi
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
multiSTATION®
Konteiners sterilizésanas paplate | Nav paplates Nav paplates
P/N 100034
Cikls (Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)

! 2slanu polipropilena . e
lepakojums b tion Maisin Nav iepakojuma
Temperatira 132-137°C 132137°C 132137°C

P (270-279°F) (270279°F) (270-279°F)
ledarbibas laiks 4-18 minates 4-18 minates 4-18 minates
Zavésanas laiks 65 mindtes al 25 mindtes a Nav piemél
lerice(-es), kas tiek apstradatas ar talitéjas lietosanas e japarvieto no steril uz

lietosanas vietu, izmantojot aseptisku tehniku.

Skatiet ANSI/AAMI ST79 Celvedi sterilizé3anai ar tvaiku un sterilitates nodrosinasanai veselibas aprapes iestadés
(Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities).

multiSTATION® sliedes skava ir apstiprinata 100 atkartotas apstrades cikliem. Kirurgiska instrumenta lietderigas
izmanto3anas ilgums liela méra ir atkarigs no instrumenta kopsanas un lieto3anas. Lai noteiktu instrumenta
kalposanas laika beigas, ir rapigi japarbauda un jatesté ta funkcionalitate.

UZGLABASANA

1. Uzglabasanas laika nodrosiniet, ka ierice i sterila un gatava atkartotai lietosanai.

2. Glabasanas laiks ir atkarigs no izmantotas sterilas barjeras, uzglabasanas veida, vides un lietosanas
apstakliem.

KONTRINDIKACIJAS
+ Nelietojiet kopa ar piederumiem, ko nenodrosina LS| SOLUTIONS®.
« Siierice ir paredzéta izmanto3anai tikai noraditaja veida.

BRIDINAJUMI

Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem 3o ierici drikst pardot, izplatit un lietot tikai arsts vai pec arsta
rikojuma.

Pirms 3i izstradajuma lieto3anas izlasiet un it
piesardzibas pasakumiem.

multiSTATION® sliedes skava jalieto saskana ar %o lietosanas pamacibu.

Nepareiza multiSTATION® sliedes skavas lieto3ana var izraisit nopietnu ievainojumu. Turklat ierices nepareiza
kopsana un apkope pirms lietosanas pacientam var padarit ierici nesterilu un var izaisit nopietnu

ar visiem noradij iding, un

skavas saskana ar katra komponenta lietoganas pamacibu. Atkartoti piestipriniet sterilu(-us) DOC parseg

1. Atveriet sliedes skavas spiles, griezot skavas pogu pretéji pulkstenraditaja virzienam, lidz sliedes skavas
spiles pilniba atlaizas no kirurgiska galda sliedes.

2. Nonemiet sliedes skavu ar piestiprinatu DOC parsegu vai parsegiem, satverot sanu statna augséjo daju un
nobidot sliedes skavu nost no operacijas lauka

multiSTATION® SLIEDES SKAVAS ATKARTOTA APSTRADE
« Izjauciet un notiriet ierici uzreiz péc lietosanas. Nelaujiet netirai iericei nozit.
+ lerice nav apstiprinata tirisanai vai sterilizé3anai ar pievienotu multiSTATION® un/vai adapteri, tostarp visiem

3anas lidzeklis: Steris Prolystica” 2X (enzims, neitrals pH).

Apdorotg (-us) prietais (-us), nedelsiant sterilizuojant, reikia nedelsiant perkelti i sterilizatoriaus j naudojimo
vieta, laikantis aseptikos reikalavimy.

Zr. ANSI/AAMI ST79,Isamus sterilizavimo garais ir sterilumo uztikrinimo sveikatos prieziaros jstaigose vadovas".
,multiSTATION®* bégi buvo patvirtintas 100 p: cikly. Chirurginio
instrumento naudojimo trukme daugiausia priklauso nuo instrumento priezidros ir naudojimo. Norint nustatyti
prietaiso naudojimo laiko pabaiga, reikia atidziai patikrinti ir atlikti prietaiso funkcinj tyrima.

LAIKYMAS
1. Laikymo metu jsitikinkite, kad prietaisas tebéra sterili ir paruoita naudoti pakartotinai.
2. Tinkamumo laikas priklauso nuo naudojamo sterilaus barjero, laikymo bido ir aplinkos bei tvarkymo salygu.

KONTRAINDIKACIJOS
« Nenaudokite su kitais priedais, i3skyrus LS| SOLUTIONS®* tiekiamus priedus.
« Sis prietaisas néra skirta naudoti, isskyrus kaip nurodyta.

ISPEJIMAI
« Federaliniai jstatymai riboja io prietaiso pardavima, platinima ir naudojima tik gydytojui arba gydytojo

« Pries i 8 gaminj itykite ir su visais ispejimais i atsargumo
priemonémis.
«,multiSTATION* begio turi bti pagal $ia instrukcija.

t
+ Veiciet galigo skalosanu, izmantojot tikai svaigi pagatavotu attiritu deni/seviski attiritu adeni.
+ Tirisanai nekada gadijuma neizmantojiet metala sukas vai térauda vilnu

j ItSTATION® vai adapterus saskana ar katras ierices lietoanas

1 LENTELE. ,multiSTATION® bégio spaustuko sterili pakuoté ir apdorojimas
Sterilizavimas drégnu | Sterilizavimas drégnu | Greitas sterilizavimas e
Metodas kar§ciu (garais) pagal karé¢iu (garais) pagal garais pagal pie sanu DOC.
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
multiSTATION®*
dekl Déklo néra Deklo nera
dalies Nr. 100034
Ciklas Pirminis vakuumas Pirminis vakuumas Pirminis vakuumas
(Prie3 vakuuma) (Pries vakuuma) (Prie3 vakuuma)
Pakuoté 2sluoksniy e Nera pakuotes DOC parsegiem.
polipropileno jvynioklis
- 132-137°C 132-137°C 132-137°C
Temperatira (270-279°F) (270-279°F) (270-279 °F) v
un atkartoti
Poveikio trukmé 4-18 minuciy 4-18 minuciy 4-18 minuciy pama(mu_
Dziovinimo trukmé 65 minutés (maziausiai) | 25 minutés (maziausiai) | Netaikoma

+ Izvairieties no riska sabojat cimdus vai savainot adu uz DOC robiem.

« Sojierici neietekmé spiediena izmainas, kas saistitas ar atkartotu apstradi.

« Sterilize3anas paplate NAV paredzéta iericu tirisanai. Ta jaapstrada atseviski. Paplate ir paredzéta tikai
atkartoti lietojamu instrumentu sterilizésanai, transportésanai un glabasanai. Papildinformaciju par paplati
skatiet sterilizesanas paplates lietosanas pamaciba.

LIETOSANAS PUNKTS
1. Izjauciet un notiriet ierici uzreiz péc lietosanas.
2. Nelaujiet netiram iericem nozat.

SAGATAVOSANA

1. Grieziet sliedes skavas pogu pretéji pulkstenraditaja virzienam, lidz ir redzamas visas vitnes (sarkanaja apli)
un sliedes skavas poga partrauc griezties (4. ATT.) un multiSTATION® sliedes skava atrodas tik augstu,
cik iespéjams (5. ATT.)

MANUALA PRIEKSTIRISANA

1. Vismaz 5 mindtes turiet iemerktu enzimu tirisanas $kiduma ar neitralu pH. Informaciju par temperataru un
koncentraciju skatiet mazgasanas lidzekla razotaja noradijumos.

2. Izmantojiet plastmasas saru suku, lai rapigi notiritu ierices aréjas virsmas, ipadu uzmanibu pievéréot sadam
tzman

a. Centrala doc statna vitnes (6. ATT.)
b. Sanu DOC ligzdas iekspuse (7. ATT)
<. Nemiet véra, ka triDOC® sliedes skavas gadijuma ir japievérs uzmaniba 2 sanu DOC (7. ATT)

vai pacientam.
+ lzmantojot mu/trSTAT/ON“ sliedes skavu, tezijas ietekme.

Partrauciet lietot multiSTATION® sliedes skavu, parvietojot pacientu vai kad pacients kustas.

Kirurdiskas un endoskopiskas procedaras drikst veikt tikai arsti, kas ir atbilsto3i apmaciti un parzina attiecigas
metodes un anatomiju. Pirms lieto3anas jaiepazistas ar medicinisko literatiru, kas attiecas uz metodem,
komplikacijam un riskiem.

Izvairieties ar sterilam cimdos ietérptam rokam pieskarties jebkurai sliedes skavas dalai, kas stiepjas zem
sterila limena jusu operaciju zalé. Piemeram, daudzas slimnicas uzskata, ka jebkurs priekimets zemak par
virsvalka gérbta cilveka vidukli vairs neatrodas sterilaja lauka.

Pret visiem bojajumiem (piem., caurumiem, plisumiem un perforaciju) aizsargajosa sterilaja parklaja
izturieties ka pret vietu, kas vairs nav sterila. Jebkura bojata parklaja dala vai sliedes skavas dala, kas saskaras
ar sliedi zem saplésta parklaja, ir jauzskata par piesarotu. Izvairieties no sterilu cimdu, instrumentu, saisu,
caurulidu utt. saskares ar jebkadu potencialu piesarojuma avotu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
+ multiSTATION® sliedes skava ir iepakota ka nesterila. Pirms lieto3anas notiriet un sterilizéjiet.
Parliecinieties, ka pacients ir labi piestiprinats pie kiruriska galda un nekad nav tiesa saskaré ar
sliedes skavu.
Ja pastav jebkadas atskiribas starp 30 lieto3anas pamacibu un jisu iestades politiku un/vai tirisanas/
sterilize3anas iekartas razotaja noradijumiem, pirms turpinat ierices tirisanu un sterilizésanu, par im
atskiribam ir jainforme attiecigais atbildigais slimnicas personals, lai to atrisinatu.
multiSTATION® sliedes skavas lieto3ana uzdevuman, kas at3kiras no paredzéta, var izraisit ierices bojajumu
vai salganu.
Pirms lieto3anas parbaudiet multiSTATION® sliedes skavu, lai parliecinatos par pareizu darbibu un stavokli.
Nelietojiet ierici,ja ta nepilda paredzéto funkciju vai ja tai ir fiziski bojajum
+ Dazadu razotaju kirurgiskie instrumenti atskiras. Pirms procedura kopa |zmamoja( dazadu razotaju

un saderibu un ka nav bojata elektriska izolacija vai

zemgjums.
Izvairieties paklaut multiSTATION® sliedes skavu mehaniskam triecienam vai parmérigai slodzei.
Izvairieties no neatbilsto3as sakares ar DOC ierobiem, kas var sabojat cimdus vai izraisit ievainojumus.
Cimdu perforacija var izraiit kirurdisk lauka piesarnosan

Ja nepieciesams, turiet DOC parsegu(-us) sterilaja lauka alkarlo(al uzstadisanai.
Ir apstiprinati tikai tie tirisanas un sterilizésanas procesi, kas definéti 3aja lietosanas pamaciba.
Pirms multiSTATION® sliedes skavas uzstadisanas uz galda parbaudiet kirurgiska galda sliezu vai sliedes
adapteru stabilitati. Uzstadiet tikai uz stabiliem kirurgiskajiem galdiem un stingri nostiprinatam
horizontalam galda sliedem; izvairieties piestiprinat sliedes skavas pie valigam vai nenofiksétam
konstrukcijam.

multiSTATION® sliedes skava ir saderiga ar ASV, ES un Sveices operaciju zales galdu sliezu izmériem, 9-10 mm
platuma x 25-30 mm garuma.

Uzglabajiet istabas temperatiira.

Nav étu nevélamu reakciju.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU

Informaciju par atkartotu pasatisanu skatiet multiSTATION® sliedes skavas tehnologijas celveza 2. TABULA.
Uz 2. TABULU attiecas Sadas piezimes:

“multiSTATION® sterilize3anas paplati razo Summit Mediical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul, MN 55121, ASV.

Sis ierices pamata unikalais ierices identifikators (Basic UDI-DI) ir 0850200006multistationDF.

EESTI

TEHNOLOOGIAJUHENDI TOLKED: SIINIKLAMBER multiSTATION® triDOC®,
monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC

MARKUS.  SKEMAATILISTE VAADETE JAOKS JA TOODETE TELLIMISEKS TUTVUGE
SIINIKLAMBRI multiSTATION® TEHNOLOOGIAJUHENDIGA

[CIZ  ENNE KASUTAMIST LUGEGE SEE TOOTE VAHELEHT POHJALIKULT LABI

SEADME KIRJELDUS: SIINIKLAMBER muluSTATION"3
Seade siiniklamber multiSTATION® on mitme

hoidmise metallalus, mis kinnitub klambriga sterilsete linade kohal useks oleva operalsvoomlaua rohtsini
kiilge stisteemi multiSTATION® tarvikute kasitsi kasutatava

abil. JOON. 1 on naidatud siiniklamber triDOC® eest- ja tagantvaade koos keskse sakkidega DOC-iga (D, mis

on nende tarvikute kinnituspesa ulevalpool klambrinuppu @, mis podrleb keskse avadega tuvijala @ otsas.
Eestvaates on kesktivest vasakul sakkidega vasak DOC @ ja vasak tivi (); paremal sakkidega parem DOC

ja parem tivi . Tived iihenduvad klambri korpusega ® eesmisel ristumiskohal ®. Keskset avadega tivijalga

ULEVAATUS
1. Vaadake seade hoolikalt ile ja veenduge, et kogu néhtav mustus on eemaldatud. Uldjuhul piisab heades
toimuvast Eriist tuleb poorata JOON. 67
toodud asukohtadele. Kui tuvastatakse mustus, korrake puhastusprotsessi.

2. Vaadake seade ile kerge vai liigse korrosiooni suhtes, nagu on niha JOON. 8. Kui esineb korrosiooni,
I6petage seadme ajal, kuid viige 16pule.
3. Vaadake seade ille suhtes. Kui osad on 16petage seadme kasutamine operatsiooni

ajal, kuid viige taastostlemine [opule,
4. Kontrollige piisavat pingutamist ja vabastamist Klambri nuppu péri- ja vastupéeva keerates.

PAKEND
1. Veenduge, et iilemine haarats omalellkullavalud taastostlemise asendis (JOONISED 4, 5,9).
2. asetag eraldi kotti, isel lugege
enne jatkamist Veenduge, et
vastavalt steriliseerimisaluse kasutusjuhendile ja laadige aluse pohi vastavalt JOON. 5 Aselage eemaldatud
DOC-i kate (katted) instrumendi iildise puhastamise alale.
Pakkige seade vastavalt TABELILE 1. Steriilsete peab
vastama jargmistele nouetele.
150 11607-1
Sobib eelvaakumiga aursteriliseerimiseks
Sobib meditsiiniliseks kasutamiseks
Koormatud aluse kaalule sobiv aste vastavalt

STERILISEERIMINE
1. Seade tuleb enne steriliseerimist korralikult puhastada.
2. Teostage steriliseerimistsiikkel vastavalt TABELILE 1:

w

ja asutuse

labiv konnektor tihendab keskse DOC-i liikuva tilemise haaratsiga (@), mis asub ile kahe alumise
(@ kohal. Killgmised DOC-id sisaldavad samuti eemaldatavaid DOC-i katteid @. Siiniklambrit on saadaval
neljas konfiguratsioonis, mis pohinevad kiilgmiste DOC-ide arvul ja nende asukohtadel: triDOC® (JOON. 1,
JOON. 2A), monoDOC™ (JOON. 2B), duoDOC™ L (vasak) (JOON. 2C) ja duoDOC™ R (parem) (JOON. 2D).

JOON. 3 kujutab siiniklambri triDOC® esiosa vasakut valjaldiget koos lllat varvi keskse DOC-, henduslilija
mobiilse iilemise haaratsiga asendis, Ules* (JOON. 3A) vérreldes iilemise haaratsi asendiga,Alla“ (JOON. 38)
Kirurgilise laua rohtsiini suhtes. Kui alumised haaratsid (JOON. 3A) on linaga kaetud operatsioonilaua siini
sihtosa pohjapinna alla kinnitatud, viib klambrinupu péripaeva posramine lemise liikuva haaratsi alla, laua siini
ilapinnale (JOON. 38), kinnitades sel visil siiniklambri kindlalt ile lina ja lauale. Iga katmata sakkidega DOC-il
on keermed ja aarejooned, et véimaldada stisteemi multiSTATION® tarvikute (nt CLICK RELEASE™ multiSTATION®
Vi RIGID multiSTATION®) tapset kinnitamist ja paigutust. Pérast kGigi seadmete multiSTATION® eemaldamist
e !

TABEL 1: Siiniklambri multiSTATION® sterillne pakend ja tétlemine
Niiske kuumusega Niiske kuumusega Vahetu kasutusega
(auruga) steril (auruga) i imi

Meetod vastavalt vastavalt vastavalt
ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79 ANSI/AAMI ST79
Steriliseerimisalus

Mahuti multiSTATION® Alus puudub Alus puudub
P/N 100034

Teiikkel Felvaakum Felvaakum Felvaakum
(Pre-vac) (Pre-vac) (Pre-vac)

Pakend 2kihiline Kott Pakend puudub
poliipropiileenmahis

Temperatuur 132-137°C 132-137°C 132-137°C

P 270-279°F) (270-279°F) (270-279°F)
Kokkupuuteaeg 4-18 minutit 4-18 minutit 4-18 minutit
Kuivamisaeg 65 minutit (véhemalt) | 25 minutit (vhemalt) | Ei ole saadaval

igast sakkidega DOC-ist saab Kl imber paigutada véi
eemaldada, et tommata likuv tlemine haarats eemale (JOON. 3A) selle klambriga kinnitatud asendist.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Siiniklambrid multiSTATION® monoDOC™, duoDOC™ L, duoDOC™ R ja triDOC* on néidustatud kirurgidele
kasutamiseks instrumentide kindlas asendis hoidmiseks teatud aja jooksul.

KASUTUSJUHEND

ULDINE SEADMINE JA KASUTAMINE

Alltoodud sammudes on naha sii it triDOC". Sama ki
duoDOC™L ja duoDOC™R puhul.
réhtsiinile mé6tmetega: laius 9-10 mm x kérgus 25-30 mm (0,35 039 muu x n 98-1,18 tolli).

monoDOC™,
kirurgilise laua

(ehnika

KINNITAMINE KIRURGIALAUA KULGE

. Avage iilemise likuva haaratsija klambri korpuse alumiste kinnishaaratsite vahelist ruumi niipalju, et mahutada
operatsiooniruumi sini valitud osa, keerates Klambrinuppu vastupéeva, et likuva haaratsi saaks alumistest

DOC-idele tuleb kinnitada DOC-i katted, et DOC- sakke katta.

Vahetu steriliseerimisega té6deldud seade (seadmed) tuleb kohe aseptilist tehnikat kasutades sterilisaatorist
kasutuskohta dile kanda.

Vt standardit ANSI/AAMI ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities.
Siiniklamber multiSTATION® on vali itud 100 i jaoks. Kirurgilise it i kasutusiga

s6ltub suuresti instrumendi hooldamisest ja kasitsemisest. Seadme kasutusea I6pu maaramiseks tuleb seade
hoolikalt iile vaadata ja selle téokorda testida.

HOIUSTAMINE
1. Holustamise aja veenduge, et seads on steilne o usest kesutamiseks valmis
2 itub teriilses ning keskk ja

ka\llemlsnnq\mustest

VASTUNAIDUSTUSED
+ Arge kasutage koos muude lisatarvikutega, kui ettevétte LSI SOLUTIONS® poolt tarnitud tarvikud.
+ Seadet ei tohi kasutada muul moel, kui ette nahtud.

2. Paigutage Klambri korpuse haaratsid ile linaga kaetud laua siini i, etsinidambr esiilg on auast cemale HOIATUSED
suunatud ja nurga all otse iles. Valtige kirurgiliste linade kahjustami X « Foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia, levitada ja kasutada arsti poolt véi korraldusel.
3. Sulgege siiniklambri likuv Glemine haarats alumiste kinnitatud haafamte kulge, keerates klambri nuppu « Enne selle toote kasutamist lugege labi koik juhised, hoiatused ja ettevaatusabinéud ning tutvuge nendega.
péripaeva selle kindlalt pea Arge haigla ees! kirjeldatud sustasemest . multiSTATION® tuleb kasutada vastavalt kiesolevale kasutusjuhendile.
:"Emlt.T:‘ektf c(:ladeﬂévaat:kr E(lgm_e u DOC-i sakke, mis eiramisel v6ib + Siiniklambri multiSTATION* vale kasutamine vaib pohjustada tosiseid vigastusi. Lisaks voib seadme ebadige
ahjustada kindaid voi pohjustada vigastusi. hooldamine muuta seadme enne patsiendil kasutamist nin
4. Keerake lahti sakkidega kiilgmine DOC (DOC-id) keerates DOC-i katet (Katteid) vastupiieva, kuni see o1 patsienditosiseid vigastusi P 9
(need) on taielikult siiniklambri kiiljest lahti keeratud. Kui tarvik on lahti tulnud ja/vi enne . multiSTATION® tuleb patsiendid immobiliseerida v tuimestada.
eemaldamist hoidke DOC- katet (Katteid) kuni nende tagasi paigaldamiseni sterilsel valjal. Niitid voib iga * Patsiendi liigutamisel véi patsiend likumisel [5petage siiniklambri multiSTATION® kasutamine.
ikohaselt kinnitada tarvikud. « Kirurgilisi vai endoskoopilisi protseduure tohivad labi viia tiksnes arstid, kel on piisav véljadpe ning kes
tunnevad asjakohaseid tehnikaid ja anatoomiat. Enne kasutamist tuleb tutvuda meditsiinikijandusega
EEMALDAMINE JA PUHASTAMINE - ) ) tehnikate, tiisistuste ja ohtude kohta.
Eemaldage koik eelnevalt kinnitatud tarvikud seadme multiSTATION® kiiest ja iga multiSTATION® siniklambri + Vltige steriilsetes kinnastes kiitega mis tahes siiniklambri osa puudutamist, mis ulatub teie
kiiljest vastavalt iga komponendi kasutusjuhendile. Kinnitage steriilne DOC-i kate (katted) tagasi killgmis(t) operatsiooniruumis steriilseks peetavast tasemest allapoole. Néiteks leitakse paljudes haiglates, et koik riides
€ DOC-i(de) killge. inimese v66st madalamale jadvad esemed pole enam steriilsel valjal.
1. Avage siiniklambri haaratsid keerates klambri nuppu seva, kuni i haaratsid + Kasitlege kaitsva steriilse lina iga rikutud kohta (nt augud, rebendid ja perforatsioonid) kohana, mis pole
" ieltkult Kirurgilse laua sii Kiljest, enam steriilne. Purunenud lina mistahes osa vi purunenud lina all siiniga kokku puutuva siiniklambri osa
2. Eemaldage siiiklamber kinnitatud DOC- katte v6i katetega, haarates kilgmise tive ilemisest osast ja tuleb kisitleda saastununa. Valtige sterisete kinnaste, instrumentide, juhtmete, torude jne kokkupuudet
eemaldades siiniklambri kirurgiliselt valjalt, véimaliku saasteallikaga.
SIINIKLAMBRI multiSTATION® UMBERTOOTLEMINE ETTEVARTUSABINCUD | s .
« Votk laht h koh ki Arge lask Ik « Siiniklamber multi " stage ja enne kasutamist.
. S:;deefe;‘;f: \i)a puhastage kohe "“'as'g e “5:a:ffe'g:'::f,;;?:;{'gﬁ,w;’;‘jfg‘ Kinnitatud + Veenduge, et patsient on korralikult kirurgilise laua kiilge Kt Ja ei puutu siiniklambriga kunagi
adapteriga, sh koik DOC- katted. otseselt kokku,
. ool kasutatay Steris Prolystica® 2X neutraalne pH). + Kui kéesoleva kasutusjuhendija teie asutuse eeskirjade ja/voi teie puhastus-/steriliseerimisseadmete tootja
+ Teostage viimane loputus kasutades iiksnes varskelt ette valmistatud puhastatud vett / tugevalt juhiste vahel on erinevusi, tuleb enne seadme Ja jatkamist neile
puhastatud vett juhtida vastava vastutava haiglapersonali tahelepanu.
+ Arge kunagi kasutage puhastamiseks metallharja ega terasvilla « Siiniklambri multrSTATlON"kasmamme muu toimingu jaoks kui see, milleks see méeldud on, vib pohjustada
+ Valmistage ette ja taastosdelge seadet multiSTATION® vi adaptereid vastavalt iga seadme seadme
. Valtige kinmaste kahjustarmise voi naha vigastamise ohtu DOC.ide sakkidel .+ Enne kasutamist vaadake siniklamber multSTATION® tle, et veenduda selle nouetekohases toimimises ja
* Seda seadet e mojuta taastootlemisega seotud rohumuutused. : seisundis. Arge kasutage seadet, kui see ei tida ettenahtud dlesannet rahuldavalt véi kui see on fiiisiliselt
+ Steriliseerimisalus £ OLE méeldud seadmete puhastamiseks. Seda tuleb tiédelda eraldi. Alus on ette kahjustatud.
jaoks. Lisateavet aluse * n tootjate I6ik d. B Ja tarvikute

nahtud tksnes
kohta vt steriliseerimisaluse kasutusjuhendist.

KASUTUSPUNKT
1. Votke seade lahti ja puhastage kohe pérast kasutamist.
2. Arge laske madrdunud seadmeil kuivada.

ETTEVALMISTAMINE
1. Pbrake siiniklambri nuppu vastupaeva, kuni ki keermed (punases ringis) on nahtavad ja siiniklambri
nupp I6petab posrlemise JOON. 4) ja siiniklamber multiSTATION® on nii kérgel kui voimalik (JOON. 5)

KASITSI EELPUHASTUS
1. Leotage ensiimaatilises neutraalse pH-ga puhastuslahuses vahemalt 5 minutit. Temperatuuri ja
kontsentratsiooni leiate pesuaine tootja juhistest.
2. Kasutage seadme harja,
jargmisele:
a. Keskdoki tiive keermed (JOON. 6)
b. Kiilgmises DOC pesas (JOON. 7)
c. Pange tahele, et siiniklambri tiDOC® korral saab kaaluda 2 kiilgmise DOC-i vahel (JOON. 7)
3. Loputage sooja (38-45 °C [100-113 °F]) veega viihemalt 2 minutit.
4. Jatkake Ghega kahest noutavast puhastusvalikust: ultraheli v6i automaatne.

ULTRAHELIPUHASTUS

1. Puhastage ultrahelivannis ensiimaatilise neutraalse pH-ga puhastuslahusega vahemalt 15 minutit
Temperatuuri ja kontsentratsiooni leiate pesuaine tootja juhistest.

2. Loputage sooja (38-45 °C [100-113 °F]) veega viihemalt 4 minutit. Taieliku loputuse kindlustamiseks
kasutage seadme niihkimiseks puhast plastikharjastega harja.

Grates eriist tahelepanu

koos kasutamist protseduur ajal kontrolige dhduvist a veenduge, e aloktrisolatsioan voi maandus e
ole kahjustatud.
Vltige siini multiSTATION® 65ki vi
Viltige sobimatut kokkupuudet DOC-i sakkldega, s vbivad Kahjustada kindsid v&i pohjustada vigastusi,
Kinda perforatsioon véib phjustada kirurgilise véja saastumist.
Soovi korral hoidke DOC-i katet (katteid) sterillsel valjal uuesti paigaldamise jaoks.
Valideeritud on ksnes kesolevas puhastus-ja
Enne siiniklambri multiSTATION® laua kiilge kinnitamist kontrollige kirurgilise laua siinide voi siini
adapterite stabiilsust. Paigaldage itksnes kinnitatud kirurgilste laudade ja laua rohtsiinide kiilge; viltige
lahtiste voi tarindite kilge.
+ Siiniklamber multiSTATION® iihildub USA, EL: ja Sveitsi operatsioonilaua siini mo6tu
laius 9-10 mm x pikkus 25-30 mm (laius 0,35-0,39 tolli x pikkus 0,98-1,18 tolli).
+ Hoida toatemperatuuril.

KORVALTOIMED

Dokumenteeritud kérvaltoimed puuduvad.

dega:

TELLIMISE TEAVE

Uuesti tellimise teavet vaadake siinil
Jargmised markused kehtivad TABELI 2 kohta:

*Steriliseerimisaluse multiSTATION® tootja on Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,
St.Paul, MN 55121 USA.

Selle seadme pohi UDI-DI on 0850200006multistationDF.
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AUTOMAATNE PUHASTAMINE
1. Selleks on nGutay (nt vastavalt
EN ISO 15883), mis peab olema korralikult pa\ga\datud Kolblik ning korraparaselt hooldatud ja testitud.
2. Laadige seade p Viltige ja korraldage
dravool. OHLAT
3. Kasutage pesur-desinfitseerija tsiiklit koos taiendava loputustsiikliga.
4. Seadme puhastamiseks automaatses pesuris kinnitati jargmised minimaalsed parameetrid:
Aeg Temperatuur | .
Tobtlus (mmss) | °C ) 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 200 70(158) Valikuline masrdeaine 25 @ ol HHEL]
Kuivatamine 15:00 80(176) Ei kohaldu
MAARIMINE

1. Kasutage nstumend kasutusea pikendamiseks tootja soovituste kohaselt segatud nstrumen
véhemalt 30 sekundiks. Kui haigla pesur-
esinfitseeral on masrdetsckkel voib seda kasutad Kits masrimise asemel.

MARKUS.  LSI ON VALIDEERINUD SELLES SEADMES KASUTAMISEKS
INSTRUMENDI MAARDEAINE MicroLube™ C. MUID INSTRUMENTIDE
MAARDEAINETE KAUBAMARKE EI OLE TESTITUD NING NENDE

TOIMIVUST JA TULEMUSI EI SAA GARANTEERIDA.
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