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MURDOCH MECHANICAL ARM

DEVICE DESCRIPTION
The device is comprised of the following components:

el

Main Clamp Bolt 1 per unit

. Domed
Locking Handle Head
2 per unit
Main Clamp 1 57 mm
per unit
Murdoch Mechanical Arm (MMA-1000)
Retractor Clamp Bolt 1 per unit Main Collar 1.
Washer Locking Handle
:l:ﬂ e
Rounded Edge 3.
50 mm 2. Positioning Arm
= =1 Main Body Clamp
Support Pole 1 per unit
( I — I )
SCALE 1:8 |
4.
Positioning Arm 1 per unit Insertion
5. Point for
¢ —0Q [ Support Pole Nathanson
SCALE 1:8 Liver
Retractor

The device shall be used for holding retractors in patients undergoing
laparoscopic surgery.

The intended user of the device shall be an experienced/trained
physician in laparoscopic surgery.

INTENDED USE

The Murdoch Mechanical Arm (MMA) is intended to hold the Nathanson
Liver Retractor (NLRS) or Laparoscopic Pelvic Retractor (LPR) in position

during Laparoscopic Surgery.

DEVICE AND CLINICAL BENEFIT
The Murdoch Mechanical Arm has been developed to facilitate retract
during laparoscopic surgery.

INDICATIONS

The Murdoch Mechanical Arm is indicated for use during laparoscopic
surgery where retraction is required.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications for this device.

WARNINGS

Over-tightening the locking handles and bolts or reassembling
components incorrectly will lead to irreparable damage to the unit.

PRECAUTIONS

« Ensure that the device is operated and used only by the persons with

the requisite training, knowledge and experience.

« Read, follow, and keep these instructions for use.

« Use the device only in accordance with its intended use.

« Remove the packaging and clean the MMA with the cleaning
instructions prior to its initial sterilization and usage.

« Do not use if MMA is damaged or defective.

CLEANING AND STERILIZING INSTRUCTIONS

Warnings

« Do not use acidic detergents in automated or manual cleaning as thi
will cause corrosion of the MMA.

« Itis recommended that the MMA is reprocessed as soon as reasonabl
practical, or within 30 minutes following use.
Initial treatment at the point of use
1. Keep the device moistimmediately after use, or as soon as practica
2. Remove excess soil from MMA with water and wipe with a non-linti
cloth.
Preparation before cleaning
Equipment: non-abrasive brushes, detergent (enzymatic detergent pH
7.0-10.0).
. Disassemble the components of MMA.
. Rinse the components under ambient running tap water for
3 minutes.
Remove excess soil while rinsing using non-abrasive brush or non-
linting cloth.
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concentration: 8 mL/Liter (1 oz per gallon))? for 20 minutes.

. Scrub the components with a non-abrasive brush while they are
immersed in the detergent solution.

- Scrub external and internal surfaces for a minimum of 3 minutes
each to thoroughly clean the components. Pay attention to
threaded areas, hinges, curves and internal areas.

« Using a nylon channel brush (non-abrasive style) push the brush
back and forth in twisting motion through all the individual
components and repeat the process 5 times.
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flush threaded parts and internal/difficult to reach areas.

. Soak the device in prepared enzymatic detergent solution (detergent

a Cleaning (Automated)

Equipment: Washer/disinfector, detergent (enzymatic detergent pH
7.0-10.0).

. Load products into washer/disinfector.

. Complete a cleaning cycle using prepared enzymatic detergent
solution (Detergent concentration: 4 mL/Liter (0.5 oz per gallon)).

. Minimum cycle parameter set points listed in Table 1, or alternatively
use a cleaning cycle validated for non-complex re-useable medical
devices (RMDs).

. When unloading, check for complete removal of visible contaminants.
If necessary, repeat cycles or use manual cleaning.

. Dry the components using a non-linting cloth and compressed air.
dcl
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Table 1: Process P s -

Phase Time ) Temperature - Treated water
Pre-wash 2.2 Cold water

Wash 4.5 Set Point: 72 °C (162 °F)

Rinse 15 seconds Set Point: 91 °C (196 °F)

Thermalrinse 1 Set Point: 82.2 °Cto 93 °C (180 °F to 199 °F)
Drying 7 Set Point: 98.9 °C (210 °F) High

Cleaning (Manual)

Equipment: Sonicator, detergent (enzymatic detergent pH 7.0-10.0).

1. Sonicate components in prepared detergent solution (Detergent
concentration: 4 mL/Liter (0.5 oz per gallon))? in ultrasonic unit at
45°C (113°F) for 10 minutes with ultrasonic frequency at 40 kHz.

2. Rinse the components using treated water’ for 2 minutes and
aggressively flush threaded parts and internal/difficult to reach areas.

3. Dry the components using a non-linting cloth and compressed air.

' Treated water as defined in AAMI TIR34 Water for Reprocessing of Medical
Devices.

2 Detergent concentration validation was performed using Cidezyme Xtra
Multienzyme Detergent. Detergent concentration used as recommended
by manufacturer. Manual: 8 mL/Liter (1 oz per gallon); Automated: 4 mL/
Liter (0.5 oz per gallon). Any equivalent detergent can be used for cleaning.
Detergent concentration to be as per that manufacturer’s recommendation
for cleaning processes.

Drying

Ensure the MMA components are dry before packaging.

Sterilization

Moist heat sterilize as per ISO/TS 17665 Part 1 and Part 2.

. Disassemble for sterilization.

. Prepare the components by packing them in a sterilization pouch or
place them in a tray and ensure that steam can penetrate through all
surfaces.

. Run sterilization cycles in pre-vacuum mode with either of the
parameters described in Table 2.
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Table 2: Moist Heat Sterilization Parameters

Process steps Parameters

Method Moist heat sterilization
Pre-vacuum phases 3

Temperature 132 °C (270 °F) | 134°C (273 °F)
Exposure time 4 minutes | 3 minutes
Drying time 30 minutes

Packaging - Post-Sterilization

Carefully examine the sterile instrument packaging prior to use, ensuring
package integrity is maintained.

Do not use if package is opened or damaged. If so, repeat the
reprocessing steps. The sterile barrier system should comply with ISO/TS
16775 and I1SO 11607 Part 1 and 2.

. Rinse the components under tap water for 3 minutes and aggressively



HOW SUPPLIED
The device is supplied non-sterile and is reusable.

Store individual component sets together. Store in a dark, dry, cool place.
Avoid extended exposure to light.

INSPECTION OF DEVICE
« Visually inspect for damage and wear.
« Identify and keep individual sets together.

- Assemble to ensure all parts of the Murdoch Mechanical Arm are
functioning and complete.

Component Identification

Current sets:

« Both bolts have engraving on both sides of the head.
« Locking Handle has an “N” engraved on the hub.
Original Sets:

« Both bolts have single engraving on the head.

« Locking Handle is not engraved.

DEVICE PREPARATION
Assembly Instructions

To ensure correct operation it is necessary to correctly assemble the
device, as follows:

Locking Handle

Positioning Arm

¥

A\

~&— Retractor Clamp Bolt

~_ Insertion Point For
Nathanson Liver Retractor

Locking Handle

Main Clamp /
Main CoIIarWashel\
oLl
Main Clamp Bolt @
T~ B
A

~&— Support Pole

Positioning Arm

Retractor Insertion Point Assembly

1. Take the Retractor Clamp Bolt (1), the shorter of the two bolts, and
pass it through the “eye” feature at the end of the Positioning arm. (2)

2. Loosely screw a Locking Handle to the bolt to retain it within the
positioning arm.

3. Position the Nathanson Liver Retractor within the patient. The
retractor handle is clamped against the face of the Positioning Arm by
tightening the Locking Handle.

Main Body Clamp Assembly

. Note that on the Main Clamp (C) there is a tapered face. Place the
tapered end of the Main Collar Washer (B) into this hole.

. Take the Main Clamp bolt (A), which is the longer of the two bolts and
pass this through the assembled clamp and washer. Loosely screw the
remaining Locking Handle to the bolt to retain the assembly.

. Align the hole through the Main Clamp Bolt (A) with the semi-circular

notch in the Main Collar Washer. Pass the end of the positioning arm

through this hole.

Pass the assembled clamp over the support pole and gently tighten

the Locking Handle to grip the pole.

. By loosening the Main Clamp Locking Handle sufficiently,
adjustments to the placement of the Positioning Arm may be made in
multiple directions simultaneously.

NOTE: There is a difference between the bolts and the Locking Handle

that excludes the possibility of mixing components between product

generations. Please note the numbers on the poles and keep parts from
the same set together.
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INSTRUCTIONS FOR USE

The MMA consists of eight components that are to be cleaned

and sterilized prior to assembly (see Cleaning and Sterilization

Instructions).

The components are to be assembled into an adjustable arm that holds a

retractor, such as the NLRS or LPR (see Assembly Instructions).

. Insert the thicker 1/2” support pole into the OT table rail clamp.

. Loosen the locking handle and swing the positioning arm at right
angles to the support pole.

. Adjust and gently tighten the main clamp to secure the positioning arm.

Insert the handle from the Nathanson Liver Retractor or Laparoscopic

Pelvic Retractor, position as desired and tighten the locking handle of

the positioning arm.

. Adjust the positioning arm to the desired position and tighten the
locking handle.

. After final positioning fully tighten both locking handles.
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Limitations on Reprocessing

Repeated processing has minimal effect on these instruments. End of life
is normally determined by wear and damage due to use. The expected
lifetime of the MMA and spare parts is 10 years.

Reorder codes

MMA-1000 Murdoch Mechanical Arm

Spare parts

« Main Body Clamp: MMA-1000-MBC

« Main Collar Washer: MMA-1000-MCW

« Bolt and Handle Set: MMA-1000-BHS
The instructions provided above have been identified by the manufacturer
of the medical device as being CAPABLE of preparing a medical device
for re-use. It remains the responsibility of the processor to ensure that
the reprocessing as actually performed using equipment, materials and
personnel in the reprocessing facility achieve the desired result. This
normally requires validation and routine monitoring of the process.

MAINTENANCE

Apply surgical lubricants to threads, bolts and moving parts. Lubricant
must be applied if components have been cleaned in an ultrasonic bath.

DISPOSAL OF DEVICES

Damaged components must be sterilized before disposal. This device
may be contaminated with potentially infectious substances of human
origin and should be disposed of in accordance with institutional
guidelines.

REFERENCES
The Cidezyme Xtra Multienzyme is an Advanced Sterilization Products
product.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

Any adverse event (clinical incident) involving this device should

be reported to Cook Australia and the competent authority of the
Member State immediately. To report an incident, call your local Cook
representative or contact the Customer Relations Department on
1800 777 222 (toll free within Australia) or +61 7 3434 6777.
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MECHANICKE RAMENO MURDOCH

POPIS PROSTREDKU
Prostiedek sestava z téchto soucasti:

Svornik hlavni upinaci svorky

e

Kulata
hlava

Aretacni paka @

(2 v soupraveé)

Hlavni upinaci svorka
(1 vsoupravé)

Svornik svorky retraktoru Podlozka hlavni
(1 vsoupravé) objimky

:l:D e

O

Zaobleny okraj

50 mm

Nosna ty¢ (1 v soupravé)

(1 vsoupravé)

57 mm

Mechanické rameno Murdoch (MMA-1000)

1.
Aretacni paka

3

P Polohovaci rameno

Hlavni upinaci
svorka

( 1] =S 1]

MERITKO 1:8

Polohovaci rameno (1 v soupravé)
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Prostiedek je ur¢en k pfidrzovani retraktort u pacientd podstupujicich
laparoskopickou operaci.

Zamysleny uzivatel prostfedku musi byt Iékaf se zkusenostmi / kvalifikaci
pro laparoskopické operace.

URCENE POUZITI

Mechanické rameno Murdoch (MMA) je uréeno k pfidrzovani
Nathansonova jaterniho retraktoru (NLRS) nebo laparoskopického
panevniho retraktoru (LPR).

PROSTREDEK A KLINICKY PRINOS

Mechanické rameno Murdoch bylo vyvinuto k usnadnéni retrakce pfi
laparoskopickych operacich.

INDIKACE

Mechanické rameno Murdoch je indikovano k pouziti pfi
laparoskopickych operacich, pfi nichz je zapotiebi retrakce.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace pro toto zafizeni.

VAROVANI
Prilisné utazeni areta¢ni paky a svornikl nebo nespravné opétovné
sestaveni soucasti povede k neopravitelnému poskozeni zafizeni.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Zajistéte, aby s prostiedkem manipulovaly a pracovaly pouze osoby
s potfebnym skolenim, znalostmi a zkusenostmi.

« Prectéte si, dodrzujte a uschovejte navod k pouziti.

« Prostiedek pouzivejte pouze v souladu s jeho ur¢enym pouzitim.

« Pred prvni sterilizaci a pouzitim MMA vyjméte z obalu a vycistéte podle
pokyn k ¢isténi.

« MMA nepouzivejte, pokud je poskozené nebo vadné.

POKYNY K CISTENI A STERILIZACI
Varovani

« Pfi automatickém ani ru¢nim ¢isténi nepouzivejte kyselé Cistici
prostiedky, protoze to zptisobuje korozi MMA.

« Doporucuje se provést opakované zpracovani (reprocessing) MMA,
jakmile je to prakticky proveditelné, nebo do 30 minut po pouziti.

Prvni osetieni v misté pouziti

1. Bezprostfedné po pouziti nebo jakmile je to prakticky mozné,

udrzujte prostiedek vlhky.

2. Velké necistoty z MMA oplachnéte vodou a otiete utérkou

nepoustéjici vldkna.

Pfiprava pfed ¢isténim
Vybaveni: neabrazivni kartace, cistici prostfedek (enzymaticky cistici
prostiedek s pH 7,0-10,0).
. Rozeberte MMA na soucasti.
. Soucasti oplachujte 3 minuty pod tekouci vodou o pokojové teploté.
. Béhem oplachovani odstrante velké necistoty neabrazivnim kartacem
nebo utérkou nepoustéjici vidkna.
Prostfedek na 20 minut ponofte do pfipraveného roztoku
enzymatického cisticiho prostiedku (koncentrace ¢isticiho
prostiedku: 8 mL/litr)2.
. Soucasti ponofené v roztoku cisticiho prostiedku vydrhnéte

neabrazivnim kartacem.

« Kazdy vnéjsii vnitini povrch drhnéte nejméné 3 minuty, abyste
soucasti dukladné ocistili. Vénujte pozornost zavitim, pantim,
zakfivenim a vnitfnim plocham.

« Pouzijte nylonovy kartac na dutiny (neabrazivni), ktery protahujte
krouzivym pohybem tam a zpét viemi jednotlivymi sou¢astmi;
postup opakujte pétkrat.

. Soucasti oplachujte 3 minuty pod tekouci vodou a zavity a vnitini
nebo $patné piistupné ¢asti proplachnéte prudkym proudem vody.
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4.
Uchyt pro
5. zasunuti
[€—— Nosna tyc Nathansonova
jaterniho
retraktoru

Cisténi (automatické)

Vybaveni: My¢ka/dezinfekéni mycka, ¢istici prostiedek (enzymaticky

&istici prostiedek s pH 7,0-10,0).

1. Vyrobky vlozte do mycky/dezinfekéni mycky.

2. Cyklus ¢isténi dokoncete pomoci piipraveného roztoku
enzymatického ¢isticiho prostiedku (koncentrace ¢isticiho
prostiedku: 4 mL/litr)2.

. Minimalni nastavené hodnoty parametri cyklu uvadi tabulka 1,
nebo alternativné pouzijte ¢istici cyklus validovany pro neslozité
opakované pouzitelné zdravotnické prostiedky.

. Pfi vyndavani z mycky zkontrolujte, zda jsou viditelné necistoty
zcela odstranény. V piipadé potieby cykly opakujte nebo prostiedek
vycistéte ru¢né.

. Osuste soucasti pomoci utérky nepoustéjici vidkna a stlaceného
vzduchu.
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Tabulka 1: Parametry procesu - automatické ¢isténi

Faze Cas (minuty)  Teplota - upravena voda
Predmyti 2,2 Studend voda
Myti 4,5 Nastavena hodnota: 72 °C (162 °F)
Oplachnuti 15 sekund Nastavena hodnota: 91 °C (196 °F)
Oplachnuti Nastavena hodnota: 82,2 °C az 93 °C
horkou vodou (180 °F az 199 °F)

P Nastavenda hodnota: 98,9 °C (210 °F)
Sugeni 7 <

vysoka

Citéni (ruéni)

Vybaveni: Ultrazvukova cisticka, cistici prostfedek (enzymaticky cistici

prostiedek s pH 7,0-10,0).

1. Soucasti ¢istéte 10 minut v pfipraveném roztoku ¢isticiho prostiedku
(koncentrace ¢isticiho prostfedku: 4 mL/litr)? v ultrazvukové isti¢ce
pfi 45 °C (113 °F) a ultrazvukové frekvenci 40 kHz.

2. Soucasti oplachujte 2 minuty upravenou vodou' a zavity a vnitini
nebo $patné pFistupné casti proplachnéte prudkym proudem vody.

3. Osuste soucasti pomoci utérky nepoustéjici vlidkna a stlaceného
vzduchu.

" Upravend voda podle definice v AAMI TIR34 Water for Reprocessing
of Medical Devices (voda pro opakované zpracovdni zdravotnickych
prostredku).

2 Validace koncentrace Cisticiho prostredku byla provedena s pouzitim
multienzymatického cisticiho prostfedku Cidezyme Xtra. Koncentrace
poutzitého Cisticiho prostfedku podle doporuceni vyrobce. Manudini:

8 mL/litr; Automatické: 4 mL/litr. K ¢isténi se muze pouzit jakykoli

ekvivalentni Cistici prostiedek. Koncentrace Cisticiho prostredku musi

odpovidat doporuceni vyrobce pro proces cisténi.

Suseni

Zajistéte, aby byly sou¢asti MMA pred zabalenim suché.

Sterilizace

Sterilizujte viIhkym teplem podle normy ISO/TS 17665, ¢asti 1 a ¢asti 2.

1. Pfed sterilizaci rozeberte.

2. Pfipravte soucasti zabalenim do steriliza¢niho sa¢ku nebo je polozte

na podnos a ujistéte se, Ze para mize pronikat viemi povrchy.

. Spustte steriliza¢ni cykly v rezimu prevakua s nékterymi z parametrd
uvedenych v tabulce 2.
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Tabulka 2: Parametry sterilizace vlhkym teplem

Kroky procesu Parametry

Metoda Sterilizace vihkym teplem
Faze prevakua 3

Teplota 132°C (270 °F) | 134°C (273 °F)
Doba expozice 4 minuty | 3 minuty
Doba suseni 30 minut




Obal - po sterilizaci

Pied pouzitim peclivé prohlédnéte obal sterilniho nastroje a ujistéte se,
Ze je neporuseny.

Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte. V
tomto piipadé znovu provedte kroky opakovaného zpracovani. Systém
sterilni bariéry musi splfiovat normy ISO/TS 16775 a SO 11607, ¢ast 1a 2.

STAV PRIDODANI

Prostiedek se dodava nesterilni a je ur¢eny k opakovanému pouziti.
Jednotlivé soupravy souéasti skladujte pohromadé. Skladujte na
tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni
svétlu.

INSPEKCE PROSTREDKU

« Prohlédnéte, zda prostiedek neni poskozeny nebo opotiebeny.

« Identifikujte jednotlivé soupravy a uchovavejte je pohromadé.

« Mechanické rameno Murdoch sestavte, abyste zajistili, ze jeho sou¢asti
budou funkéni a kompletni.

Identifikace soucasti

Soucasné soupravy:

« Oba svorniky maji vyryté oznaceni na obou stranach hlavy.

« Areta¢ni paka ma na ¢epu vyryté pismeno ,N“.

Plvodni soupravy:

« Oba svorniky maji jedno vyryté oznaceni na hlavé.

« Aretacni paka vyryté oznaceni nema.

PRIPRAVA PROSTREDKU

Pokyny k sestaveni

Pro zajisténi spravné funkce je nutné zafizeni spravné sestavit
nasledujicim zptsobem:

Aretaéni paka

Polohovaci rameno

e

~— Svornik svorky
retraktoru
~__ Uchyt pro zasunuti
Nathansonova jaterniho
retraktoru
Hlavni upinaci svorka Aretacni paka

e N

Podlozka hlavni objimky

T

Svornik hlavni
upinaci svorky

A
~— Nosna ty¢

Polohovaci rameno

Sestaveni ¢asti pro vlozeni retraktoru

1. Uchopte svornik svorky retraktoru (1), kratsi z obou svornikd, a
prostrcte jej otvorem na konci polohovaciho ramena. (2)

2. Na svornik volné nasroubujte areta¢ni paku, aby jej pfidrzovala
v polohovacim ramenu.

3. Umistéte Nathansonuv jaterni retraktor v téle pacienta. Rukojet
retraktoru se upina proti ¢elni strané polohovaciho ramena utazenim
aretacni paky.

Sestaveni hlavni upinaci svorky

1. Poviimnéte si, Ze hlavni upinaci svorka (C) ma zuZujici se otvor. Vlozte
zGzeny konec podlozky (B) hlavni objimky do tohoto otvoru.
Uchopte svornik hlavni upinaci svorky (A), ktery je delsi zobou
svornik(, a prostréte jej sestavenou upinaci svorkou s vlozenou
podlozkou. Volné nasroubujte druhou areta¢ni paku na svornik, aby
sestava drzela pohromadé.
. Zarovnejte otvor ve svorniku hlavni upinaci svorky (A) s ptlkruhovym
zétezem v podlozce hlavni objimky. Provlecte konec polohovaciho
ramena timto otvorem.
Sestavenou upinaci svorku navlecte na nosnou tyc a lehce pfitdhnéte
aretacni paku, aby doslo k upevnénina tyc.
Po dostate¢ném uvolnéni hlavni upinaci svorky Ize provadét tpravy
polohy polohovaciho ramena v nékolika smérech zéroven.
POZNAMKA: Svorniky a areta¢ni paky riiznych generaci se od sebe ligi, a
proto nelze komponenty z vyrobkd riiznych generaci pouzivat spolecné.
Poznamenejte si ¢isla uvedena na tycich a udrzujte soucasti ze stejné
soupravy pohromadé.
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NAVOD K POUZITI
MMA se skladd z osmi soucésti, které se musi pred sestavenim ocistit
a sterilizovat (viz Pokyny k ¢isténi a sterilizaci).
Ze soucasti se sestavi nastavitelné rameno, které ptidrzuje retraktor,
naptiklad NLRS nebo LPR (viz Pokyny k sestaveni).
. Zasunte siln&jsi, 13mm nosnou ty¢ do posuvné svérky na operacnim
stole.
Uvolnéte areta¢ni paku a oto¢te polohovaci rameno do pravého thlu
k nosné tyci.
Upravte a lehce utahnéte hlavni upinaci svorku, aby bylo polohovaci
rameno zajisténo.
Zasunte rukojet Nathansonova jaterniho retraktoru nebo
laparoskopického panevniho retraktoru, upravte umisténi podle
potieby a utahnéte aretacni paku na polohovacim ramenu.
Uvedte polohovaci rameno do zadané polohy a utdhnéte areta¢ni
paku.

6. Po umisténi do konecné polohy pIné dotdhnéte obé aretacni paky.
Omezeni opakovaného zpracovani
Opakované zpracovani ma na tyto nastroje minimalni vliv. Konec
Zivotnosti obvykle zavisi na opotiebeni a poskozeni zptisobeném
pouzivanim. Pfedpokladana zivotnost MMA a nahradnich dild je 10 let.
Objednaci kédy
Mechanické rameno Murdoch MMA-1000
Néhradni dily

« Hlavni upinaci svorka: MMA-1000-MBC

« Podlozka hlavni objimky: MMA-1000-MCW

« Souprava svorniku a rukojeti: MMA-1000-BHS
Vy3e uvedené pokyny byly vyrobcem zdravotnického prostiedku
oznateny za VHODNE pro piipravu zdravotnického prostfedku
k opakovanému pouziti. Povinnosti zpracovatele viak ziistava zajistit,
aby opakované zpracovani, skute¢né vykonané s pouzitim vybaveni,
material( a personalu v zafizeni provadéjicim opakované zpracovani,
dosahlo pozadovaného vysledku. To obvykle vyzaduje validaci
a pravidelné monitorovani procesu.
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UDRZBA

Na zavity, svorniky a pohyblivé ¢asti nanasejt
Lubrikant se musi nanést, pokud byly soucasti
lazni.

hirurgické lubrikanty.
tény v ultrazvukové

LIKVIDACE PROSTREDKU

Poskozené soucasti se pied likvidaci musi sterilizovat. Tento prostiedek
muze byt kontaminovén potencialné infekénimi latkami lidského pavodu
aje tieba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného zdravotnického
zafizeni.

LITERATURA

Multienzymaticky cistici prostiedek Cidezyme Xtra je vyrobek
spole¢nosti Advanced Sterilization Products.

HLASENi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

V3echny nepfiznivé udalosti (klinické nezadouci pfihody) v souvislosti

s timto prostifedkem okamzité nahlaste spole¢nosti Cook Australia

a prislusnému organu ¢lenského statu. Chcete-li nahlasit nezadouci
ptihodu, zavolejte mistniho zastupce spolecnosti Cook nebo kontaktujte
oddéleni pro styk se zakazniky na cisle 1800 777 222 (bezplatné v
Australii) nebo +617 3434 6777.



MURDOCH MEKANISK ARM

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Produktet bestar af felgende komponenter:

Lasegreb
(2 per enhed)
Hovedklemme
(1 per enhed)

Retraktorklemmebolt
(1 per enhed)

O]

Afrundet kant

Hovedkraves-
pandeskive
(1 per enhed)

50 mm

Stattestang (1 per enhed)

Hovedklemmebolt (1 per enhed)
>
Kuppel-
formet
hoved

57 mm

Murdoch mekanisk arm (MMA-1000)

1.
Lasegreb

3

2 Positioneringsarm

Hovedklemme

( I

[—] | [

MALESTOK 1:8

Positioneringsarm (1 per enhed)
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Produktet skal bruges til at holde retraktorer i patienter, der far udfert
laparoskopisk kirurgi.

Den tilsigtede bruger af produktet er en lzege med erfaring/uddannelse i
laparoskopisk kirurgi.

TILSIGTET ANVENDELSE

Murdoch mekanisk arm (MMA) er beregnet til at holde Nathanson
leverretraktor (NLRS) eller laparoskopisk pelvisretraktor (LPR) pé plads
under laparoskopisk kirurgi.

PRODUKT OG KLINISK FORDEL
Murdoch mekanisk arm er blevet udviklet til at lette retraktion under
laparoskopisk kirurgi.

INDIKATIONER

Murdoch mekanisk arm er indiceret til brug under laparoskopisk kirurgi,
hvor retraktion er pakraevet.

KONTRAINDIKATIONER
Der eringen kendte kontraindikationer for denne enhed.

ADVARSLER

Overstramning af Iasegrebene og boltene eller forkert samling af
komponenter vil fore til uoprettelig skade pa enheden.

FORHOLDSREGLER

« Serg for, at produktet kun anvendes og bruges af personer med den
pékraevede traening, viden og erfaring.

« Laes, overhold og gem denne brugsanvisning.

« Produktet ma kun bruges i overensstemmelse med dets tilsigtede
anvendelse.

« Fjern pakningen og renger MMA ifglge anvisningerne til rengering, for
produktet steriliseres og bruges forste gang.

« Brug ikke MMA, hvis den er beskadiget eller har defekter.

RENG@RINGS- OG STERILISERINGSANVISNINGER

Advarsler

« Anvend ikke syreholdige rensemidler til automatisk eller manuel
rengering, da dette vil korrodere MMA.

« Det anbefales, at MMA genbehandles, nér det er praktisk muligt, eller
inden for 30 minutter efter brugen.

Forste behandling pa anvendelsesstedet

1. Hold produktet fugtigt straks efter brugen, eller sé snart det er
praktisk muligt.

2. Fjern resterende blod/vaevsrester fra MMA med vand, og ter
produktet af med en fnugfri klud.
Forberedelse til renggring
Udstyr: Ikke-slibende borster, rensemiddel (enzymholdigt rensemiddel
med pH 7,0-10,0).
. Adskil komponenterne i MMA.

. Skyl komponenterne under rindende vand med stuetemperatur i
3 minutter.
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. Fjern resterende blod/vaevsrester under skylningen ved anvendelse
af en ikke-slibende beorste eller en fnugfri klud.
. Leeg produktet i bled i en forberedt enzymholdig

rensemiddeloplesning (rensemiddelkoncentration: 8 mL/liter)? i

20 minutter.

. Skrub komponenterne med en ikke-ridsende borste, mens de er
nedsanket i rensemiddeloplesningen.

« Skrub de udvendige og indvendige overflader i mindst 3 minutter
hver for at rense komponenterne grundigt. Vaer opmarksom pa
omrader med gevind, hangsler, kurver og indvendige omrader.

« Brug en flaskeborste af nylon (ikke-slibende) og skub bersten frem
og tilbage med en drejende bevagelse gennem alle de individuelle
komponenter og gentag processen 5 gange.
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4.
Indferings-
punkt for
Nathanson
leverretraktor

5.
[€—— Stottestang

6. Skyl komponenterne under hanevand i 3 minutter og spul dele med
gevind og indvendige omrader eller omrader, der er sveere at na.

Renggring (automatisk)

Udstyr: Vaske-/desinfektionsmaskine, rensemiddel (enzymholdigt

rensemiddel pH 7,0-10,0).

. Leeg produkterne i vaske-/desinfektionsmaskinen.

2. Fuldfer en rengeringscyklus med brug af en forberedt enzymatisk
rensemiddeloplesning (rensemiddelkoncentration: 4 mL/liter)?.

. Referencepunkter for minimumscyklusparametre er angivet i tabel 1,
eller benyt en rengeringscyklus, der er godkendt til ikke-komplekse,
genanvendelige medicinske anordninger.

. Nar produkterne tages ud, skal de efterses for at kontrollere, at
alle synlige kontaminanter er helt fiernet. Hvis det er ngdvendigt,
gentages cyklussen, eller produkterne rengares manuelt.

5. Ter komponenterne med en fnugfri klud og trykluft.

w
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Tabel 1: Behandlingsparametre - Automatisk rengoring

Trin Tid ) Temp -Behandlet vand
Forvask 2,2 Koldt vand
Vask 4,5 Indstillingspunkt: 72 °C (162 °F)

Skyl 15 sekunder Indstillingspunkt: 91 °C (196 °F)
Termisk T Indstillingspunkt: 82,2 °C il 93 °C
rensning (180 °F til 199 °F)

Torring 7 Indstillingspunkt: 98,9 °C (210 °F) Hoj

Rengering (manuel)

Udstyr: Sonikeringsudstyr, rensemiddel (enzymholdigt rensemiddel pH

7,0-10,0).

1. Sonikeringskomponenter i forberedt rensemiddeloplgsning
(rensemiddelkoncentration: 4 mL/liter)? i ultrasonisk enhed ved 45 °C
(113 °F) i 10 minutter med ultrasonisk frekvens ved 40 kHz.

2. Skyl komponenterne med behandlet vand' i 2 minutter og spul dele
med gevind og indvendige omrader eller omrader, der er svaere at na.

3. Ter komponenterne med en fnugfri klud og trykluft.

' Vand behandlet som defineret i AAMI TIR34, Water for Reprocessing of
Medical Devices (Vand til genbehandling af medicinsk udstyr).

2 Validering af rensemiddelkoncentration udfort med Cidezyme Xtra
Multienzy iddel. iddelkoncentration anvendt som
anbefalet af producenten. Manuel: 8 mL/liter, automatisk:

4 mL/liter. Ethvert til. d iddel kan des til rengoring.

Rensemiddelkoncentration ifalge producentens anbefalinger til

rengaringsprocesserne.

Torring

Serg for, at MMA-komponenterne er torre, for emballering.

Sterilisering

Steriliser med fugtig varme ifalge 1ISO/TS 17665 del 1 og del 2.

. Adskilles for sterilisering.

. Forbered komponenterne ved at pakke dem i en steriliseringspose,
eller laeg dem i en bakke og serg for, at dampen kan treenge ind
overalt.

. Kor steriliseringscyklusser i preevakuumtilstand med de parametre,
der er beskrevet i tabel 2.
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Tabel 2: Parametre for fugtbaseret varmesterilisering

Procestrin Parametre

Metode Fugtbaseret varmesterilisering
Praevakuum-trin 3

Temperatur 132°C (270 °F) | 134°C (273 °F)
Eksponeringstid 4 minutter | 3 minutter
Torretid 30 minutter




Emballage - post-sterilisation

Undersgg det sterile instruments indpakning omhyggeligt inden brug,
og serg for, at pakningen forbliver intakt.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er abnet eller beskadiget. Hvis
dette er tilfaeldet, skal genbehandlingstrinene gentages. Det sterile
barrieresystem skal overholde ISO/TS 16775 0g ISO 11607, del 1 og 2.

LEVERING
Produktet leveres ikke-sterilt og kan genbruges.

Opbevar individuelle komponentsat sammen. Opbevares merkt, tort og
keligt. Undgé eksponering for lys i laengere tid.

INSPEKTION AF ANORDNING

« Se produktet efter for tegn pa beskadigelse og slitage.

« Identificer og hold individuelle st sammen.

- De skal samles for at sikre, at alle dele af Murdoch mekanisk arm
fungerer og er fuldstzendige.

Komponentidentifikation

Nuveerende szet:

- Begge bolte har indgraveringer pé begge sider af hovedet.

« Lasegrebet har et “N” indgraveret pa muffen.

Originalsaet:

« Begge bolte har en enkelt indgravering pa hovedet.

« Lasegrebet har ingen indgravering.

KLARGORING AF UDSTYRET

Samlevejledning

For at sikre korrekt betjening er det vigtigt at samle anordningen korrekt
pé felgende made:

Lasegreb

Positioneringsarm

\N

~&— Retraktorklemmebolt

~—_ Indferingspunkt for
Nathanson leverretraktor

Hovedklemme Lése}eb
Hovedklemmes- \
pendeskive T~ c
Hovedklemmebolt @
T B
A
~&— Stottestang

Positioneringsarm

Samling af retraktor indfgringspunkt

1. Tag retraktorens klemmebolt (1), som er den korteste af de to bolte,
og for den gennem gjet for enden af positioneringsarmen. (2)

2. Skru et lasegreb lgst pa bolten for at fastholde den i
positioneringsarmen.

3. Anbring Nathanson leverretraktoren inde i patienten.
Retraktorgrebet klemmes mod forsiden af positioneringsarmen ved
at stramme lasegrebet.

Samling af hovedklemmen

1. Bemaerk, at der er en konusformet forside pa hovedklemmen (C).
Anbring den konusformede ende af hovedkravespandeskiven (B) i
dette hul.

2. Tag hovedklemmebolten (A), som er den laengste af de to bolte, og
for den gennem den samlede klemme og spaendeskive. Skru lgseligt
det resterende lasegreb pa bolten for at fastholde samlingen.

3. Ret hullet gennem hovedklemmebolten (A) ind med det
halvrunde indhak i hovedkravespzendeskiven. For enden af
positioneringsarmen gennem dette hul.

4. For den samlede klemme over stottestangen og stram forsigtigt
lasegrebet, sa det griber fast om stangen.

5. Nar hovedklemmens lasegreb Igsnes tilstraekkeligt, kan
positioneringsarmens placering justeres samtidigt i flere retninger.

BEMZARK: Der er en forskel mellem boltene og lasegrebet, som
udelukker muligheden for at blande komponenter fra forskellige
produktgenerationer. Bemaerk tallene pa steengerne og hold dele fra det
samme seet sammen.

BRUGSANVISNING

MMA’en bestar af otte komponenter, der skal rengeres og steriliseres
inden samling (se Renggrings- og steriliseringsanvisninger).
Komponenterne skal samles i en justerbar arm, der holder en retraktor,
sasom NLRS eller LPR (se Samlevejledning).
. Seet den tykkeste 13 mm stottestang i operationsbordets
skinneklemme.

Losn lasegrebet og sving positioneringsarmen, sa den danner en ret
vinkel i forhold til stettestangen.
. Justér og stram forsigtigt hovedklemmen, sa positioneringsarmen
fastgeres.

Indfer grebet pa Nathanson leverretraktor eller laparoskopisk
pelvisretraktor, placér den som ensket og stram lasegrebet pa
positioneringsarmen.
Justér positioneringsarmen til den enskede position og stram
lasegrebet.

Begge lasegreb strammes helt efter den endelige positionering.
Begr i ved genbehandling

Gentagen genbehandling pavirker disse instrumenter minimalt. Endt
levetid afggres normalt af slitage og beskadigelser fra anvendelse. Den
forventede levetid for MMA og reservedele er 10 &r.
Genbestillingsnumre

MMA-1000 Murdoch mekanisk arm

Reservedele

« Hovedproteseklemme: MMA-1000-MBC

« Hovedkravespaendeskive: MMA-1000-MCW

« Bolt- og hédndtagssaet: MMA-1000-BHS

De ovenstaende anvisninger er identificeret af producenten af det
medicinske udstyr som veerende | STAND TIL at klargere medicinsk
udstyr til genanvendelse. Det er fortsat brugerens ansvar at sikre, at
genbehandlingen udfgres med udstyr, materialer og personale pa
behandlingsfaciliteten, og at det enskede resultat opnas. Dette kraever
normalt validering og rutinemaessig monitorering af processen.
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VEDLIGEHOLDELSE

Smer kirurgiske smeremidler pa gevind, bolte og bevaegelige dele.
Smoremiddel skal pafares, hvis komponenterne er blevet renset i et
ultrasonisk bad.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Beskadigede komponenter skal steriliseres for bortskaffelse. Denne
enhed kan vaere kontamineret med potentielt smitsomme stoffer
af human oprindelse og skal bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

LITTERATUR

Cidezyme Xtra Multienzyme er et produkt fra Advanced Sterilization
Products.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HENDELSER

Enhver uansket handelse (klinisk haendelse), der involverer denne
anordning, skal straks rapporteres til Cook Australia og det bemyndigede
organ i medlemsstaten. En handelse rapporteres ved at kontakte den
lokale repraesentant for Cook eller ved at kontakte Kundeservice pa

1800 777 222 (gratis i Australien) eller +61 7 3434 6777.



DEUTSCH

MURDOCH MECHANISCHER ARM

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Produkt umfasst die folgenden Komponenten:

Hauptklemmschraube
(1 pro Einheit)

el

Gewdlbter
Kopf

)
Sperrgriff @
(2 pro Einheit)
Hauptklemme
(1 pro Einheit)

Retraktorklemmschraube
(1 pro Einheit)

O]

Abgerundete Kante

Hauptkragenhiilse
(1 pro Einheit)

50 mm

|

Trdgerstange (1 pro Einheit)

57 mm

Murdoch mechanischer Arm (MMA-1000)

1.
Sperrgriff

3.
Positionierarm

2.
Hauptklemme

( I =S I
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Positionierarm (1 pro Einheit)
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Das Produkt dient zur Befestigung von Retraktoren bei Patienten, die sich
einem laparoskopischen chirurgischen Eingriff unterziehen.
Vorgesehene Anwender fiir das Produkt sind in laparoskopischer
Chirurgie erfahrene/geschulte Arzte.

VERWENDUNGSZWECK

Der Murdoch mechanische Arm (MMA) ist fiir die Befestigung des
Nathanson Leberretraktors (NLRS) oder des Laparoskopie-Retraktors
fiir Beckenorgane (LPR) bei laparoskopischen chirurgischen Eingriffen
bestimmt.

PRODUKT UND KLINISCHER NUTZEN
Der Murdoch mechanische Arm wurde entwickelt, um die Retraktion
wahrend laparoskopischen chirurgischen Eingriffen zu erleichtern.

INDIKATIONEN

Der Murdoch mechanische Arm ist zur Verwendung wahrend
laparoskopischen chirurgischen Eingriffen, bei denen eine Retraktion
erforderlich ist, indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen zu diesem Produkt bekannt.

WARNHINWEISE

Ein iberméBiges Anziehen der Sperrgriffe und Schrauben oder ein
falsches Zusammensetzen der Komponenten fiihrt zu irreparablen
Schéden an der Vorrichtung.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Sicherstellen, dass das Produkt nur von Personen mit dem
erforderlichen Schulungs-, Wissens- und Erfahrungsstand bedient und
verwendet wird.

« Diese Gebrauchsanweisung durchlesen, befolgen und aufbewahren.

« Das Produkt darf nur geméaB seinem Verwendungszweck verwendet
werden.

« Das Verpackungsmaterial entfernen und den MMA vor der ersten
Sterilisation und Verwendung gemag der Reinigungsanleitung
reinigen.

- Den MMA bei Schiden oder Defekten nicht verwenden.

REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANLEITUNG

Warnhinweise

« Bei der automatisierten oder manuellen Reinigung keine sauren
Reinigungsmittel verwenden, da diese Korrosion am MMA
verursachen.

« Es wird empfohlen, den MMA so bald wie verniinftigerweise moglich
bzw. innerhalb von 30 Minuten nach dem Gebrauch aufzubereiten.

gamA t
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1. Das Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch bzw. so bald wie
praktisch méglich feucht halten.

2. Grobe Verunreinigungen mit Wasser vom MMA entfernen und mit
einem flusenfreien Tuch abwischen.

Vorbereitungen vor der Reinigung
Ausruistung: nicht scheuernde Biirsten, Reinigungsmittel (enzymatisches
Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von 7,0-10,0).

1. Den MMA in seine Komponenten zerlegen.

2. Die Komponenten 3 Minuten lang unter flieBendem Leitungswasser
von Umgebungstemperatur abspiilen.

3. Beim Abspiilen grobe Verunreinigungen mit einer nicht scheuernden
Birste oder einem flusenfreien Tuch entfernen.

4. Das Produkt 20 Minuten lang in der angesetzten enzymatischen
Reinigungsmittellésung (Reinigungsmittelkonzentration: 8 mL/Liter)?
einweichen.

5. Die Komponenten mit einer nicht scheuernden Biirste bearbeiten,
wahrend sie in der Reinigungsmittellésung untergetaucht sind.

Tabelle 1: P

I

4.
Einfihrpunkt

fir Nathanson
Leberretraktor

5.
[<— Tragerstange

« AuBen- und Innenfléchen jeweils mindestens 3 Minuten lang
abbiirsten, um die Komponenten griindlich zu reinigen. Besonders
auf Gewinde, Scharniere, Kurven und innen liegende Bereiche
achten.

« Eine Kanalbiirste aus Nylon (nicht scheuernde Ausfiihrung)
verwenden und diese unter Drehen vor und zuriick durch sémtliche
Einzelkomponenten schieben. Diesen Vorgang 5 Mal wiederholen.

Die Komponenten 3 Minuten lang unter Leitungswasser absptilen

und Teile mit Gewinde sowie innen liegende bzw. schwer zugangliche

Bereiche aggressiv durchspilen.

Reinigung (im Automaten)

Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgeréat, Reinigungsmittel

(enzymatisches Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von 7,0-10,0)
1. Die Produkte in das Wasch-/Desinfektionsgerét laden.
2. Einen Reinigungszyklus mit der angesetzten enzymatischen
Reinigungsmittellésung (Reinigungsmittelkonzentration: 4 mL/Liter)?
durchfiihren.
. Die Minimalvorgaben fiir die Zyklusparameter sind in Tabelle 1
aufgefiihrt. Alternativ kann ein validierter Reinigungszyklus fiir nicht
komplexe wiederverwendbare Medizinprodukte verwendet werden.
Beim Entladen priifen, ob alle sichtbaren Kontaminationen entfernt
wurden. Reinigungszyklen bei Bedarf wiederholen oder manuelle
Reinigung vornehmen.
. Die Komponenten mit einem flusenfreien Tuch und Druckluft
trocknen.
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Phase Zeit Temp - Behandeltes Wasser
Vorwdésche 2,2 Kaltes Wasser

Wésche 4,5 Vorgabe: 72 °C (162 °F)

Spiilung 15 Sekunden Vorgabe: 91 °C (196 °F)

Thermische Vorgabe: 82,2 °C bis 93 °C

Spiilung (180 °F bis 199 °F)

Trocknung 7 Vorgabe: 98,9 °C (210 °F) Hoch

Reinigung (manuell)

Ausristung: Ultraschallgeréat, Reinigungsmittel (enzymatisches

Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von 7,0-10,0)

1. Die Komponenten 10 Minuten lang in der angesetzten enzymatischen

Reinigungsmittellésung (Reinigungsmittelkonzentration:

4 mL/Liter)? bei 45 °C (113 °F) und einer Ultraschallfrequenz von

40 kHz im Ultraschallgeréat bearbeiten.

Die Komponenten 2 Minuten lang unter behandeltem Wasser'

abspilen und Teile mit Gewinde sowie innen liegende bzw. schwer

zugéngliche Bereiche aggressiv durchspiilen.

Die Komponenten mit einem flusenfreien Tuch und Druckluft

trocknen.

' Behandeltes Wasser gemal3 der Definition in AAMI TIR34, ,Water for
Reprocessing of Medical Devices” (Wasser fiir die Aufbereitung von
Medizinprodukten).

2 Die Validierung der Reinigungsmittelkonzentration wurde mit
Cidezyme Xtra Multienzym-Reinigungsmittel durchgefiihrt. Verwendete
Reinigungsmittelkonzentration gemd0B Herstellerempfehlung. Manuell:
8 mlL/Liter; automatisiert: 4 mL/Liter Fiir die Reinigung kann ein
beliebiges gleichwertiges Reinigungsmittel verwendet werden. Die
Reinigungsmittelkonzentration richtet sich nach der Empfehlung des
Jjeweiligen Herstellers fiir Reinigungsvorgdnge.

Trocknung

Bevor die MMA-Komponenten eingepackt werden, sicherstellen, dass sie

trocken sind.
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Sterilisation
Sterilisation mit feuchter Hitze gemag ISO/TS 17665 Teile 1 und 2.

1. Fur die Sterilisation zerlegen.

2. Die Komponenten vorbereiten, indem sie in einen Sterilisationsbeutel
gepackt werden, bzw. auf ein Tablett legen und sicherstellen, dass
der Dampf alle Oberflachen erreichen kann.

3. Sterilisationszyklen im Vorvakuum-Modus bei einem der beiden in
Tabelle 2 angegebenen Parameter durchfiihren.

Tabelle 2: Parameter fiir die Sterilisation mit feuchter
Hitze

Prozessschritte Parameter

Methode Sterilisation mit feuchter Hitze
Vorvakuumphasen 3
Temperatur 132°C(270°F)[134°C (273 °F)

Expositionszeit 4 Minuten | 3 Minuten

3. Das Loch durch die Hauptklemmschraube (A) auf die
halbkreisformige Aussparung in der Hauptkragenhiilse ausrichten.
Das Ende des Positionierarms durch dieses Loch fiihren.

4. Die zusammengesetzte Klemme auf die Tragerstange schieben und
den Sperrgriff vorsichtig gegen die Stange festziehen.

5. Durch ausreichendes Lockern des Sperrgriffs der Hauptklemme kann
die Stellung des Positionierarms in mehrere Richtungen gleichzeitig
justiert werden.

HINWEIS: Die Schrauben und der Sperrgriff sind bei den
Produktgenerationen verschieden, sodass die Komponenten nicht
gemischt verwendet werden kénnen. Die Zahlen an den Stangen
beachten und die Teile vom gleichen Set zusammenhalten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Der MMA besteht aus acht Komponenten, die vor der Montage
gereinigt und stenlmert werden miissen (siehe Reinigungs- und
Sterilisati

Trockenzeit 30 Minuten

Verpackung - Nach der Sterilisation

Vor Gebrauch die sterile Instrumentenverpackung sorgfaltig untersuchen
und sicherstellen, dass sie unversehrt ist.

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

In diesem Fall die Aufbereitungsschritte wiederholen. Das
Sterilbarrieresystem sollte ISO/TS 16775 und ISO 11607 Teile 1 und 2
entsprechen.

LIEFERFORM
Das Produkt wird unsteril geliefert und ist wiederverwendbar.

Individuelle Komponenten-Sets zusammen aufbewahren. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung
vermeiden.

INSPEKTION DES PRODUKTS
« Auf Beschadigungen und Abnutzung sichtprifen.
« Alle individuellen Sets identifizieren und zusammen gruppieren.

« Zusammensetzen, um sicherzustellen, dass alle Teile des Murdoch
mechanlschen Arms vorhanden sind und funktionieren.
gderK :

Aktuelle Sets:

« Beide Schrauben weisen an beiden Seiten des Kopfes eine Gravur auf.
« Der Sperrgriff verfiigt Gber ein eingraviertes ,N” am Ansatz.
Urspriingliche Sets:

« Beide Schrauben weisen eine einzelne Gravur am Kopf auf.

« Am Sperrgriff befindet sich keine Gravur.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

Montageanleitung

Um eine einwandfreie Funktion zu gewahrleisten, muss das Produkt
richtig wie folgt zusammengesetzt werden:

Sperrgriff

Positionierarm

¥

Ny
Retraktorklemm-

schraube

~—— Einfiihrpunkt far
Nathanson Leberretraktor

Hauptklemme Sperrgriff
Hauptkragenhulse %
Hauptklemmschraube @
A
~— Trigerstange

Positionierarm

Montage des Retraktor-Einfiihrpunkts

1. Die Retraktorklemmschraube (1), die kiirzere der zwei Schrauben,
durch das Osenteil am Ende des Positionierarms (2) fuhren.

2. Locker einen Sperrgriff auf die Schraube drehen, um sie im
Positionierarm zu fixieren.

3. Den Nathanson Leberretraktor im Patienten positionieren. Der
Retraktorgriff wird durch Festziehen des Sperrgriffs gegen die
Stirnflache des Positionierarms geklemmt.

Montage der Hauptklemme

1. Beachten, dass die Hauptklemme (C) eine sich verjiingende
Stirnflache aufweist. Das sich verjiingende Ende der
Hauptkragenhiilse (B) in diese Offnung einsetzen.

2. Die Hauptklemmschraube (A), welche die langere der beiden
Schrauben ist, durch die zusammengesetzte Klemme und die Hiilse
fiihren. Den verbleibenden Sperrgriff locker auf die Schraube drehen,
um die Baugruppe zu fixieren.

Die Komponenten sind dafiir vorgesehen, zu einem verstellbaren Arm

zusammengesetzt zu werden, der einen Retraktor wie z. B. den NLRS

oder LPR hélt (siehe Montageanleitung).

. Die dickere Tragerstange (13 mm Durchmesser) in die Klemme an der
OP-Tischschiene einfiihren.

. Den Sperrgriff lockern und den Positionierarm schwenken, sodass er

im rechten Winkel zur Tragerstange steht.

Die Hauptklemme justieren und vorsichtig festziehen, um den

Positionierarm zu fixieren.

Den Griff des Nathanson Leberretraktors oder des Laparoskopie-

Retraktors fiir Beckenorgane einfiihren, wie gewiinscht positionieren

und den Sperrgriff des Positionierarms festziehen.

Den Positionierarm auf die gewiinschte Position einstellen und den

Sperrgriff festziehen.

. Nach der endgliltigen Positionierung beide Sperrgriffe vollstandig
festziehen.

Einschrinkungen in Bezug auf die Aufbereitung

Eine mehrmalige Aufbereitung hat minimale Auswirkungen auf diese

Instrumente. Das Ende der Nutzungsdauer wird in der Regel durch

anwendungsbedingte Abnutzung und Beschédigung vorgegeben. Die

erwartete Lebensdauer des MMAs und der Ersatzteile betrdgt 10 Jahre.

Nachbestellnummern

MMA-1000 Murdoch mechanischer Arm

Ersatzteile

« Hauptklemme: MMA-1000-MBC

« Hauptkragenhiilse: MMA-1000-MCW

« Set mit Schraube und Griff: MMA-1000-BHS

Die vorstehende Anleitung wurde vom Hersteller des Medizinprodukts

geprift und erwies sich zur Vorbereitung von Medizinprodukten auf

die Wiederverwendung als TAUGLICH. Es liegt in der Verantwortung der

aufbereitenden Stelle sicherzustellen, dass die tatsachlich durchgefiihrte

Aufbereitung unter Verwendung der Geratschaften, der Materialien

sowie des Personals der aufbereitenden Stelle zum gewlinschten

Ergebnis fiihrt. Dies erfordert normalerweise die Validierung und

Routineliberwachung des Vorgangs.
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WARTUNG

Chirurgische Schmiermittel auf Gewinde, Schrauben und bewegliche
Teile auftragen. Es muss Schmiermittel aufgetragen werden, wenn die
Komponenten in einem Ultraschallbad gereinigt wurden.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Beschadigte Komponenten miissen vor der Entsorgung sterilisiert
werden. Dieses Produkt kann mit potenziell infektiésen Substanzen
menschlichen Ursprungs kontaminiert sein und muss entsprechend den
Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

QUELLEN

Das Cidezyme Xtra Multienzym-Reinigungsmittel ist ein Produkt von
Advanced Sterilization Products.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE
Jegliches unerwiinschtes Ereignis (klinisches Vorkommnis) in
Zusammenhang mit diesem Produkt ist unverziiglich Cook Australia
und der zustandigen Behorde des jeweiligen Mitgliedstaats zu
melden. Zur Meldung eines Vorkommnisses den zustandigen Cook
AuBendienstmitarbeiter oder die Kundendienstabteilung unter der
Telefonnummer 1800 777 222 (gebihrenfrei innerhalb von Australien)
oder +617 3434 6777 kontaktieren.



EAAHNIKA

MHXANIKOXZ BPAXIONAX MURDOCH

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOZ
To TexvoloyIko TTPOi6V amoTeAgiTal amd Ta mapakdtw e€aptipata:

Aapry acpdahiong
(2 ava povada)

Z@IyKTApag kupiou
owpatog (1 ava povada)

KoxAiag o@iyktripa aykiotpou

(1 avd povada)

STPOYYUAEPEVO AKPO

Podéha Kupiou
KOAGpou
(1 ava povada)

50 mm

STONoG UTOOTAPIENG (1 ava povada)

57 mm

KoxAiag ogiykTrpa Kupiov owpatog (1 ava povada)
>
Hulogaipikn
KEPaAAR

Mnxavikég Bpayiovac Murdoch (MMA-1000)

./

Z@IyKTrpag Kupiou
OWHATOG

( I

—

KAIMAKA 1:8

Bpayiovag tomoBétnong (1 avd povasda)

C [E—]

©)

KAIMAKA 1:8

To TexvoNOYIKO TPOT6V Ba TTPEMEL va XPNOIUOTOLEITAL YIa T CUYKPATNON
aykioTpwv oe acBeveig Tou uoBANNOVTaL GE NATTAPOCKOTIIKY
XElPOUpYIKN emépPBaon.

O XproTNG Yia Tov omoio mpoopileTal To TEXVOAOYIKO TTPoidv Ba gival
EUMEIPOC/EKTIAUSEVUEVOG 1ATPOG GTN AATTAPOTKOTTIKK XEIPOUPYIKT.
XPHZIHTIATHN OMOIA MPOOPIZONTAI

O pnxavikog Bpayiovag Murdoch (MMA) mpoopiletat yia Tn cuykpdtnon
Tou aykiotpou rjrratog Nathanson (NLRS) j Tou Aamapookormikol

mueAikoU aykiotpou (LPR) atn 6£0n Toug kata ™ Sidpkela
AQmapOCKOTIIKAG XEIPOUPYIKAG EMEPBAONG.

TEXNOAOTFIKO MPOION KAI KAINIKO OOENOE

O pnxavikog Bpayiovag Murdoch éxet avamtuyBei yia tn SteukdAuvon tng

aneouPoNG KATd T SIPKELA NATTAPOCKOTIIKIG XEIPOUPYIKAG EMEPBACNG.

ENAEIZEIZ

O pnxavikag Bpayiovag Murdoch evSeikvutal yia xprion katd tn Stapkeia

AamapOCKOTTIKIG XEIPOUPYIKAG EMEUBACNC, GTTOL anaiTeital amdcupon.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTIAPXOLV YVWOTEG AVTEVSEIEEIG VIO AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

NPOEIAOMOIHZEIZ

To unepPOAIKG OQPIEIHO TwWV AABWV AGPAANIONE KAl TWV KOXAIWV 1}
£0@QaApévn EMavVacuVappoAdynon Twv e§apTnpdtwy Ba odnynoel o un
anokataotaotpn BAGRN ¢ povasdag.

NPO®YAAZEIZ

« OPOVTIOTE 0 XEIPIOHOG Kal N XPHON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG va
yivetal uévo amé dropa mou Siabétouv TV KAataAAnAn ekmaidevon,
Yv@on Kat eumelpia.

« AlaBaoTe, akoAouBroTe Kal S1aTnproTe auTég TG 08nyieg xpriong.

« XPNOIUOTIOLEITE TO TEXVOANOYIKO TIPOIOV HOVO CUHPWVA HE TN XPRON Yia
Tnv omoia poopiletat.

- Apalp£oTe T cuokevaaoia Kat kaBapiote Tov MMA cOp@wva pe Tig
08nyiec kaBapiopol TPV amd TNV apxIKr anooTeipwon Kat Xprion.

« Mn xpnotpornotgite tov MMA €dv éxel umooTei {nuid iy givat
ENATTWHATIKOG.

OAHTIEZ KAOAPIZMOY KAI ANOZTEIPQIHE
Nposidomoosig
« Mn xpnotpomnoleite 6§iva amoppumavTikd 0€ QUTOPATOTOINHEVO 1 N

autopato kabaptopd, kabwe autéd Ba mpokahéoel SiaBpwon Tou MMA.

« Suviotdtal n enavenegepyacia tou MMA 1o GUVTOpOTEPO Suvato 1y

5.
[€—— St0hoc

1.
AaPn acpahiong

3.
Bpayiovag
TomoBétnong

4.
Inpueio
gloaywyng
aykiotpou
Amatog
Nathanson

unootpIEng

e€aptipata. AWCTE TPOCOXN OE TTEPIOXEG HE OTIEIPWHATA,
aApBPWOELG, KAUTTUNEG KAl ECWTEPIKES TIEPLOXEG.

« XpnotpomolwvTag pia vatlov BoupToa yia kavahia (un amogeoTikou
TUTOU) MEOTE TN POUPTOA UTTPOG-TIOW, PE TTEPICTPOWPIKN Kivnon,
Héoa amd Oha Ta eMuUEPOUG EEAPTHHATA Kal EMAVAAABETE TN

Siadikaoia 5 popég.

6. EKMAOVeTE Ta eapTrpaTa 0€ vepS BpUong yia 3 AemTd Kat EKMAUVETE
£Mipova Ta PN TTOU £XOLV OTIEIPWHATA KAl TIG ECWTEPIKEC/

SUOTIPOOITEG TTEPLOXEC.

Ka@apiopdc (autoparomoinpévoc)
E€omAIOPOG: ZuoKeur TAUGNG/ATOAOHAVONG, ATTOPPUTIAVTIKG (EVIUHIKO

anoppunavTiké, pH 7,0-10,0).

1. QopTWOTE Ta MPOIGVTA OTN GUCKEVT TAVONG/ATTOAUHAVONG.

2. NpaypatonooTe £vav KUKAO KaBapiopol XpnotpomoiwvTag
T0 eV{UMIKO AmOPPUTIAVTIKO SIGAUA TTOU EXETE TTAPACKEVATEL
(Zuykévtpwaon amoppumavTikol: 4 mL/Aitpo)?.

3. Ta eNdxiota mpokaBopIopéva ONpEia TwV TAapapETPWY TOU KUKAOU
mapatifevtal otov Mivaka 1 1} eVaANAKTIKA XpNOIHOTOINOTE
£vav KUKAo KaBapIopou EMKUPWHEVO Yia pn oUvOeTa,
£71QVAYPNCIUOTIOOIHA IATPOTEXVONOYIKA TIPOidVTa (re-usable

medical devices, RMD).

IS

. Kata v ekpopTtwaon, eAéyETE yla TNy MARpn agaipeon Twv opatwv

HOAUOHATIKOV ouotwv. Eav gival amapaitnto, emavaldBete Toug
KUKAOUG 1} XPNOIHOTIOINOTE PN QUTOHATO KABapIopo.

w

. ZTEYVWOTE Ta €€PTARATA XPNOILOTIOIWVTAG Tavi Tou S&v a@rvel
XVOUSI Kal IEMECUEVO aépa.

Mivakag 1: Mapapetpol eme§epyaciag - AUTOHATOMOINUEVOG

kaBapiopog

®aon Xpovog (Aemtd) Osppokpagia - Ene€epyacpévo vepo
Mpoémivon 2,2 Kpvo vepo

M\bon 4,5 MNpokaBopiopévo onpeio: 72 °C (162 °F)
‘Ekmuon 15 Sevtepodenta Mpokabopiopévo anpeio: 91 °C (196 °F)
Ogppikn ] MpokaBopiopévo onpeio: 82,2 °C éwg
€kmAuon 93 °C (180 °F £w¢ 199 °F)

Tréyvwpa 7 MNpokaBoplopévo onpeio: 98,9 °C

(210 °F) Yyn\é

KaBapiopuog (un avtéparog)

E€OMMOPOG: ZUOKEUN UTIEPAXWV, ATTOPPUTTAVTIKO (EVIUHMIKO

anoppunavTiko, pH 7,0-10,0).

1. YnoBaA\ete ta e§aptripata oe eneepyacia Ue UTIEPKXOUG OTO
AMOPPUTAVTIKO SIGAUHA TTOU £XETE TAPACKEVACEL (ZUYKEVTPWON
anoppunavTikou: 4 mL/Aitpo)? oe povdda umeprxwv oToug 45 °C
(113 °F) yia 10 Aemtd, pe ouxvotnta umeprxwv 40 kHz.

£VTOG 30 NEMTWV PETA TN XPAON. 2. EKMAOVETE Ta €60PTHHATA XPNOIHOTTOIDVTAG EMEEEPYATHUEVO VEPO' Yia
Apxikn ene€epyacia oTo onpeio xpriong 2 AemTd Kat EKTTAUVETE EMUOVa TA UEPN TIOU €XOUV OTIEIPWHATA KL TIG
1. AlOTNPEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIGY LYPO APECWE LETA TN XPHON 1} TO EOWTEPIKEC/BUOTIPOOITEG TTEPIOXEC.
OuVTOHOTEPO SuvaTo. 3. ZTEYVWOTE Ta ELAPTHHATA XPNOIUOTOIWVTAG TTAVi TTOU SEV a@rVeL

XVOUSI Kal TTETMETHEVO aépa.

1 Ene€epyaopévo vepd, omwg opiletat ato éyypapo AAMI TIR34 Water
for Reprocessing of Medical Devices (Nep6 yia tnv emaveneéepyaoia
1ATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIGVTWVY).

2 H emKUpwon TG CUYKEVTPWONG TOU armoppunavTikoU mpayuatonoljénke
e xprion moAvev{upikoU amoppumavtikou Cidezyme Xtra.
XpnoiuomotiBnke n OUYKEVTPWON TOU QmoppuUIIQVTIKOU TTOU OUVICTATAI A
Tov Mapackevaoth. Mn avtépatog: 8 mL/Aitpo. Autopatomoinuévog:

4 mL/Aitpo. Mmopei va xpnotponoinBei omoiodrmote icodivauo
amoppunavTikoé yia Tov kabapiopd. H ouykévTpwon Tou amoppumavtikou
TpEmel va ival c0U@wVN UE TN oU0TAoN TOU TAPACKEVAOTH) yIa TIG

2. AQaIpEDTE TNV TIEPICTEIA GUYKPIMATWY armé Tov MMA pe vepd kat
OKOUTTOTE PE TTavi TTOU SeV a@rjvel Xvoudi.

Npostopacia mpiv and Tov Kabapicpo

E€OTAIOPOG: PN amo&eoTikéG BoUPTOES, amopPUTAVTIKS (VUUIKO

anoppumnavtikd, pH 7,0-10,0).

. AmoouvappoloynoTe Ta e€aptrpata tov MMA.

. EkmA\UveTe Ta e€apTripata Katw amd TpeXoupEVO VPO Beppokpaaiag
Swpariov yta 3 Nemtd.

. AQQIPEOTE TNV TTEPIOOELN CUYKPIHATWY EVOOW EKTIAEVETE UE N
anoeoTikn Bouptoa 1y mavi mou Sev agrivel xvoudt.

N
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4. EPmTOTIOTE TO laTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV 0TO EVIUHIKO AmOPPUTTAVTIKO S1adikaoiec kabapiopov.
StéAupa Tou €XETE TAPATKEVACEL (ZUYKEVTPWON ATTOPPUTIAVTIKOU: Stéyvwpa
8 mL/Aitpo)? yia 20 Aentd. ) . L , .
. , Lo, ) . Mpiv amd T ouokevaocia, BePaiwbeite 6TI Ta eaptripata tou MMA givat
5. Tpiyte Ta egapTrpata pe pn ano&eotiki Bovptoa evoow eivat oTeyva.

EUPATTTIOUEVA GTO AMOPPUTIAVTIKO SIGAUHA.
« TPIPTE TIC EEWTEPIKEG KAl TIG ECWTEPIKEG EMPAVELEG YIa 3 AEMTA
TouldxloTov TNV kabepia, yia va kabapioeTe eviehexwe Ta



Amnocteipwon
ATIOCTEIPWOTE UE LYPH BEPUOTNTA CUHPWVA pE TO TPSTUTIO ISO/TS 17665
Mépog 1 kat Mépog 2.

1. ATTOOUVAPHONOYNOTE Yia TNV AMOCTEIPWON.

2. NPOoETOIPAOTE Ta £§aPTHNATA CUOKELALOVTAG TA OF pla OKN
amooTeipwong r) TomoBeTroTe Ta ot évav Sioko Kat BePaiwbeite 6TI0
ATHOG PTTOPE( VA EICKWPNOEL G ONEG TIG EMPAVELEG.

3. MpaypatomoloTe KUKAOUG amooTeipwaong o€ Aeltoupyia
TIPOKATEPYATIAG KEVOU UE OTTOIECSATIOTE QMO TIC TAPAHETPOUG TIOU
neplypagovtat otov Mivaka 2.

MNivakag 2: Mapauetpol amooTEipwong He vypn

BeppotnTa

BApata eneepyaciag Napapusetpot

MéBoSoc Anocrz(pm'cn HE vypPR
BeppdTnTa

DACEIC TPOKATEPYATIAG KEVOU 3

OepHokpasia 132°C (270 °F)[134°C (273 °F)

Xpovog ékBsong 4 \enta | 3 \entd

XpoOVvog 0TEYVWHATOG 30 Aentd

Zuokevacia - Metd tnv amooteipwaon

E€TAOTE MPOOEKTIKA TN OTEIPA CUOKELATIA TOU OPYAVOU TIPLV ATIO

™n xprion, empBePatvovtag ot £xel SlatnpnOei n akepaldTTa TNG
ouokevaaiag.

Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE GV N CUOKEVAGIA TOU £XEL AVOIXTEL 1] EXEL
unooTei {NUId. L€ auth TV mepimTwon, enavaldBete Ta frpata

NG emavenegepyaoiag. To cUOTHA OTEIPOU Ppaypou Ba mpémetva
OUPHOPPWVETaL PE Ta TpoTUTTa ISO/TS 16775 kat ISO 11607 Mépn 1 kat 2.

TPOMOX AIAGEZHE

To 1aTpoTEXVONOYIKO TIPOTOV TaPEXETAL UN OTEIPO Kal givat
ETTAVAXPNOIUOTIOIOIHO.

DuNGooETE Ta pEHOVWHEVA OET apTnUATWY padi. PuhdooeTte oe
OKOTEIVO, ENPO Kal Spo0EPO XWPO. ATOPEVYETE TNV TAPATETAHEVN
£KkBeon oTo QWG

EMNIOEQPHEIH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

« EmBewpeite omTika yia Tuxov {npid kai pBopad.

« Tautoroleite kat Statnpeite Ta pepovwuéva oeT padi.

« YuvappoAoynoTe yia va BeBaiwBeite 6Tt OAa T THHHATA TOU PHNXavIKouw
Bpaxiova Murdoch Aettoupyouv kat ivat AR pn.

Avayvapion e§apTnpatwv
Tpéxovta oeT:
« Kat o1 500 KOXMEG £X0UV EYXAPAEEIG Kal OTIG SUO TTAEUPEG TNG KEPANAG.
« HAaBn acpdahiong éxel xapaypévn Tnv £vein «N» 6Tov op@ais.
ApPXIKG O€T:
« Kat o1 U0 koxNieg €xouv pia eyxapagn atnv KeQan.
« HaPr aopahiong Sev pépet eyxapagn.

NMPOETOIMAXIA TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
0&nyiec cuvappoAdynong

la va Slao@alioeTe T owoTh A&lToupyia givat amapaitnTn n cwoTr
OUVAPHOAGYNOT TOU TEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOG, WG EEAG:

Aapn acpaliong

Bpayiovag tomobétnong

A\

~— Kox\iag o@iykTripa aykiotpou

~— Znueio el0aywyng aykiotpou
Amatog Nathanson

TQIYKTAPAG KUPIOU OOUATOG Aapr acpdhiong

Podéha kupiou Ko)\dpou\ /
T
KoxAiag ogiyktipa C
Kupiou owpatog
T~ B
A
~€— 3TUNoG UTTOOTAPIENG

Bpayiovag

TomoBéTnong
z pPHOASGYNON oNp YWYyN¢ Tou ayKioTpou

1. NépTe Tov KoxAia GQIYKTApa aykioTpou (1), Tov o Bpaxy anoé Toug
800 KOXAIEC, Kal TTEPAGTE TOV HEGT OTTO TN HIKPT OTTH GTO GKPO TOU
Bpayiova tomoBétnong. (2)

2. BibwoTte xahapd pia Aapr ac@ahiong otov KoxAia yla va Tov
OUYKPATAOETE péca oTo Bpayiova tomobétnong.

3. TomoBeToTE TO AyKIoTPO atog Nathanson péoa otov acBevry. H
Aapr} Tou aykioTpou cuoEiyyeTal EMAVW oTnV TPGooyn Tou Bpayiova
TomoBETnong pe To o@igipo TG AaBrc aceaMong.

ZuvappoAdynon GPIYKTHPa KUPiou CWHATOG

. ZNUEIWOTE OTI 0TO OPIYKTHPA KUPiou owpatog (C) UTTAPXEL ML KWVIKD
SYn. TomoBeTHOTE TO KWVIKS AKPO TNE PoSENag Kupiou koAdpou (B)
péoa o€ autiv TNV omh.

Mapte Tov koxAia Tou OPIYKTHpa KUpiou owpatog (A), o givat

0 1110 PaKPUG amé Toug §U0 KoxAieg Kal TEPAOTE TOV UECA A6 TO
OUVAPHONOYNUEVO OPIYKTHPA Kal podéNa. BISWoTe xahapd tnv aAAn
Aapn ac@aAiong oTov KoxAia yia va GUYKpaTroeTe Tn Statagn.
EuBuypappioTe Tnv omm péca amoé Tov KoxAia Tou oQlyKTipa Kupiou
OWHATOC (A) PE TNV NUIKUKAIKNA EYKOTIH TNG pod£Aag Kupiou KOAGpou.
MepdaoTe 10 Akpo Tou Bpayiova TomoBETNONG HECA A6 AUTHY TNV
omn.

MepdoTe TOoV CUVAPHONOYNHEVO TPIYKTHPA EMAVW ATTO TOV OTUAO
UMOOTAPIENG Kat OQIETE mmia T AaPry ac@AAong yia va cUNAGRETE
Tov oTUAO.

XahapwvovTag apkeTd Tn Aapr ac@aNong Tou o@IyKTipa Kupiou
OWHATOG, gival Suvatov va yivouv TpOToTIoINoElG TN B€ong Tou
Bpaxiova TomoB£Tnong oe MTOMaMAéG KAaTEUBUVOELG TAaUTOXpova.
IHMEIQZH: Yrdpxel Slapopd HETAEL Twv KOXMWV Kal TG Aafr¢
ao@AAIoNG Tou amokAeiel Ty mBavoTnta avapgng §aptnuatwy HeTagy
SIAPOPETIKWY YEVIWV TIPOIOVTWY. INHEIDOTE TOUG apIBHOUC OTOUG
0TUNOUG Kal QUAGETE Ta e€apTrpata amd To id1o oeT padi.

g
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OAHTFIEZ XPHEIHZ

O MMA amoteleitat and okt eaptripata mou mpémet va kabapilovtat
KAl VO amOCTEIPWVOVTAL TIPIV Ao T cuvappoldynon (BA. 08nyieg
Gl U ka1 amoc

Ta e€apTApata mMPEMEL VA GUVOPHONOYOUVTAL OE £vav TTPOCapHOlOHEVO
Bpayiova mou cuykpartei éva aykiotpo, 6mwg 1o NLRS 1y to LPR (BA.
08nyiec cuvappoAéynong).
. Eloayayete Tov mo maxy oTulo umooTrpIENg 13 mm oTov oQIyKThpa
payag Tou Xelpoupyikol Tpamediov.

XahapwoTte T Aapr) ac@aMong kat mepIoTPEYPTE Tov Bpayiova
TOomoB£TNONG 0€ 0pON YwVia WG TPOG TOV GTUNO UTTOCTAPIENG.
MpocapuOCTE KAl OQIETE ATTA TOV OPIYKTAPA KUPIOU CWHATOG yla va
ao@ahioeTe Tov Bpayiova tonobétnong.

Eioaydayete tn Aafn Tou aykiotpou fjmatog Nathanson rj tou
AamapooKoTkoU TUEAIKOU ayKioTPOU, TOTTOBETAOTE OMWC EMOUHEITE
Kal o@igTe TN AaPr acpahiong Tou Bpayiova TomoBETnong.

PuBpiote Tov Bpayiova TomoBétnong otnv emBupuntr Béon kat o@i€te
Tn AaPn acdaiiong.

MeTa amé v TeNiki TomoB£Tnon o@iEte mMARpwe kat Tig S0o AaPég
ao@AAong.

n iotnv PY

H emavalapBavopevn emavenegepyacia £xet eaxioTtn emidpaocn o€ autd
Ta 6pyava. To téhog tne Sidpketag {wrig mpoodiopiletal Kavovikd amd tn
@Bopd Aoyw TN xpriong. H avapevopevn didpkela {wng tou MMA kat Twv
avTaAakTIK@V gival 10 €Tn.

Kwédikoi véag mapayyeliag

Mnxavikog Bpayiovag Murdoch MMA-1000
AvtaAAakTika

« Z@yktripag kupiouv owpatog: MMA-1000-MBC

« Podéa kupiou kohapou: MMA-1000-MCW

« ZeT KoXAia kat Aaprig: MMA-1000-BHS
Ot odnyieg mou mapéxovTal Tapamdavw £X0UV AVAYVWPIOTEL and
TOV KATAOKEVAOTH TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIP0iovVTOoG w¢ IKANEL
Yol TNV TIPOETOINACIA EVOG IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOG Yia
emavaypnotpomnoinan. AToTeAei euBUVN TOU ATOHOU TTOU TIPAYHATOTOLE
v enaveneepyacia va Slac@ahioet 611 n enefepyaaia, OMwG TEAKA
TIPAYHATOTTOLEITAL HE XPFON TOU EE0TTAIOHOU, TWV UAIKWY Kal TOU
TIPOCWTIIKOU OTNV EYKATACTAON EMAVEMEEEPYATIAG, EMTUYXAVEL TO
£mMOLUNTO amoTéNeopa. AUTO amatTei cuVABWE EMKUPWON KAl TAKTIKK
mapakohouOnon tng Stadikaciag.
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ZYNTHPHIH

E@appooTe XelpoupyIka NIavTIKA 0T OTIEIPWHATA, TOUG KOXNES Kal Ta
KIvoUpEeva pépn. Mpémet va epappoletal AmavTiko eav ta eaptripata
£x0uv KaBapIoTei o€ AoUTPO LTTEPHXWV.

AMOPPIYH TQON TEXNOAOTIKQN MPOIONTQN

Ta e€apTApaTa mou £xouv UMOCTEL {NHIA TIPETTEL VA ATTOCTEIPWVOVTAL TPV
anoé TV anépppn. Autd To TEXVONOYIKO TIPOIOV UMopEi va HOAUVOED ue
SuvnTika poAuopatikég ousieg avBpwmvng mpoéheuong kat Ba mpémet va
amoppIimToVTal CUNPWVA HE TIG KATELBLVTHPLEG 08NYieg TOU IEPUHATOG.

BIBAIOTPA®IKEX ANAOOPEZ
To moAuevlupiko Cidezyme Xtra givat éva mpoiov tng Advanced
Sterilization Products.

ANAO®OPA ZOBAPQN NEPIZETATIKQN

OmnolodimoTe avemBuUNTO SUPPAV (KAIVIKO TIEPIOTATIKG) apopd autod
TO TEXVOAOYIKO Tipoidv Ba mpémel va avagépetat otnv Cook Australia
Kartnv appodia apxn Tou KpAtoug HEAoUs apéows. Ma tnv avagopd
EVOG TTEPIOTATIKOU, KAAEGTE TOV TOTIKO avTimpoowro tng Cook i
EMKOIVWVNOTE PE TO TUAHA OXECEWV TEAATWV OTOV apiBuo 1800 777 222
(ap1Buoc TNAPwVOUL Xwpic Xpéwan otnv Auctpahia) N +61 7 3434 6777.



BRAZO MECANICO MURDOCH

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El dispositivo consta de los siguientes componentes:

Abrazadera principal
(1 por unidad)

e

Cabeza
abombada

Mango de fijacién
(2 por unidad)

Perno de la abrazadera del retractor Junta del anillo
(1 por unidad) principal

:l:[] P

Borde redondeado

50 mm

Barra de soporte (1 por unidad)

Perno de la abrazadera principal (1 por unidad)

57 mm

Brazo mecanico Murdoch (MMA-1000)

1.
Mango de fijacion

3.
2 Brazo de
Abrazadera / posicionamiento
principal

( I =S I

ESCALA 1:8

Brazo de posicionamiento (1 por unidad)
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ESCALA 1:8

El dispositivo debera utilizarse para sujetar retractores en pacientes
durante intervenciones quirdrgicas laparoscépicas.

El usuario indicado del dispositivo debera tener experiencia y formacion
en cirugia laparoscopica.

USO PREVISTO

El brazo mecanico Murdoch (MMA) esta indicado para sostener el
retractor hepatico Nathanson (NLRS) o el retractor pélvico laparoscépico
(LPR) en posicion durante intervenciones quirdrgicas laparoscopicas.

DISPOSITIVO Y BENEFICIO CLINICO
El brazo mecanico Murdoch esté disenado para facilitar la retraccion
durante la cirugia laparoscopica.

INDICACIONES

El brazo mecanico Murdoch esté indicado para utilizarse durante
intervenciones quirdrgicas laparoscopicas que requieran retraccion.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no tiene ninguna contraindicacion conocida.

ADVERTENCIAS

Si se aprietan demasiado los mangos y pernos de fijacion, o si los
componentes se vuelven a montar incorrectamente, se produciran danos
irreparables en la unidad.

PRECAUCIONES

« Asegurese de que el dispositivo lo manejen y utilicen inicamente
personas que tengan la formacion, los conocimientos y la experiencia
requeridos.

« Lea, siga y guarde estas instrucciones de uso.

« Utilice el dispositivo Ginicamente de acuerdo con sus indicaciones.

« Retire el embalaje y limpie el MMA siguiendo las instrucciones de
limpieza antes de su esterilizacion y uso iniciales.

« No utilice el MMA si esta dafiado o defectuoso.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
Advertencias
« No utilice detergentes acidos en la limpieza manual nien la
automatizada, ya que corroeran el MMA.
« Se recomienda reprocesar el MMA tan pronto como sea buenamente
posible, o en los 30 minutos posteriores al uso.
Tratamiento inicial en el lugar de uso
1. Mantenga el dispositivo himedo inmediatamente después del uso, o
tan pronto como sea posible.
2. Retire el exceso de suciedad del MMA con agua y frételo con un pano
sin pelusa.
Preparacion antes de la limpieza
Equipo: Cepillos no abrasivos, detergente (detergente enzimatico de pH
7,0-10,0).
1. Desmonte los componentes del MMA.
2. Enjuague los componentes bajo agua corriente del grifo a
temperatura ambiente durante 3 minutos.
. Durante el enjuague, retire el exceso de suciedad con un cepillo no
abrasivo o un pafo sin pelusa.
Ponga en remojo el dispositivo en solucion de detergente enzimatico
preparada (concentracion del detergente: 8 mL/litro)? durante
20 minutos.
. Frote los componentes con un cepillo no abrasivo mientras estan
sumergidas en la solucion de detergente.
« Frote las superficies externas e internas durante un minimo de
3 minutos cada una para limpiar a fondo los componentes. Preste
atencion a las partes roscadas, a las bisagras, a las curvas y a las
zonas internas.
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4.
Puntode
introduccion
parael
retractor
hepético
Nathanson

5.
[€—— Barra de soporte

« Utilizando un cepillo de canales de nailon (de tipo no abrasivo),
empuje el cepillo hacia delante y hacia atras realizando un
movimiento giratorio a través de todos los componentes
individuales, y repita el proceso 5 veces.

6. Enjuague los componentes bajo agua del grifo durante 3 minutos y
purgue enérgicamente las partes roscadas y las zonas internas y de
dificil acceso.

Limpieza (automatizada)

Equipo: Lavador-desinfectador, detergente (detergente enzimatico de

pH 7,0-10,0).

. Introduzca los productos en el lavador-desinfectador.

. Complete un ciclo de limpieza utilizando solucién de detergente
enzimatico preparada (concentracion del detergente: 4 mL/litro)?.

. Los ajustes minimos de los parametros de los ciclos se indican en la
Tabla 1. Otra opcion consiste en utilizar un ciclo de limpieza validado
para dispositivos médicos reutilizables no complejos.

. Al sacar los productos, compruebe que se hayan eliminado por
completo los contaminantes visibles. Si es necesario, repita el ciclo o
utilice limpieza manual.

. Seque los componentes utilizando un paio sin pelusa y aire
comprimido.

[T
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Tabla 1: P os de pr | d
Tiempo

Fase i ) Temp adel agua tratada

Prelavado 2,2 Agua fria

Lavado 4,5 Ajuste: 72 °C (162 °F)

Enjuague 15 segundos Ajuste: 91 °C (196 °F)

Enjuague T Ajuste: De 82,2°Ca 93°C(de 180°F a

térmico 199°°F)

Secado 7 Ajuste: 98,9 °C (210 °F) Alto

Limpieza (manual)

Equipo: Bafo ultrasonico, detergente (detergente enzimatico de pH

7,0-10,0).

1. Ponga los componentes en una unidad ultrasénica con solucion de

detergente preparada (concentracion del detergente:

4 mL/litro)? y déjelo a 45 °C (113 °F) durante 10 minutos con la

frecuencia ultrasonica a 40 kHz.

. Enjuague los componentes empleando agua tratada’ durante
2 minutos y purgue enérgicamente las partes roscadas y las zonas
internas y de dificil acceso.

. Seque los componentes utilizando un paino sin pelusa y aire
comprimido.

' Agua tratada como se indica en el informe de informacion técnica TIR34
de la AAMI «Water for Reprocessing of Medical Devices» (Agua para el
reprocesamiento de dispositivos médicos).

2 La validacion de la concentracién del deterg se llevé a cabo o
detergente multienzimadtico Cidezyme Xtra. Concentracion del detergente
utilizada seguin la recomendacion del fabricante. Manual: 8 mL/litro;
Automatizada: 4 mL/litro. La limpieza puede llevarse a cabo utilizando
cualquier detergente equivalente. La concentracién del detergente deberd
ser larecomendada por el fabricante para los procesos del limpieza.

Secado

Asegurese de que los componentes del MMA estén secos antes del

embalaje.

Esterilizacion

Esterilice con calor hiimedo siguiendo las partes 1y 2 de lanorma

1SO/TS 17665.

1. Desmonte el dispositivo para la esterilizacion.

2. Prepare los componentes introduciéndolos en una bolsa de
esterilizacion o colocandolos en una bandeja, y asegurese de que el
vapor pueda penetrar a través de todas las superficies.

3. Ejecute los ciclos de esterilizacion en modo de prevacio con alguno
de los parametros descritos en la Tabla 2.
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Tabla 2: Parametros de esterilizacién con calor hiimedo
Pasos del proceso Parametros

Esterilizacién con calor

INSTRUCCIONES DE USO

EI MMA consta de ocho componentes que han de limpiarse y
esterilizarse antes de montarlos (consulte Instrucciones de limpieza y

Los componentes han de montarse en un brazo ajustable que sostenga
un retractor, como el NLRS o el LPR (consulte Instrucciones para el

)
. Introduzca la barra de soporte mas gruesa (de 13 mm) en la

Metodo himedo esterilizacion).
Fases de prevacio 3

Temperatura 132°C (270 °F) | 134°C (273 °F)

Tiempo de exposicion 4 minutos | 3 minutos

Tiempo de secado 30 minutos !

Embalaje, después de la esterilizacién

Examine atentamente el embalaje del instrumento estéril antes del uso,
asegurandose de que se ha mantenido la integridad del embalaje.

No utilice el producto si el embalaje esta abierto o danado. Si es asi,
repita los pasos de reprocesamiento. El sistema de barrera estéril debera
cumplirla norma ISO/TS 16775 y las partes 1y 2 de la norma ISO 11607.

PRESENTACION

El dispositivo se suministra no estéril y es reutilizable.

Almacene juntos los equipos de componentes individuales. AlImacénelos
en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz.

INSPECCION DEL PRODUCTO

« Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar si presenta
dafos o desgaste.

« Identifique y mantenga juntos los equipos individuales.

« Monte el brazo mecanico Murdoch para asegurarse de que todas sus
piezas estén funcionando y estén completas.

acion de c

Equipos actuales:

« Ambos pernos tienen grabados a ambos lados de la cabeza.
« Elmango de fijacién tiene una «N» grabada en el conector.
Equipos originales:

« Ambos pernos tienen un solo grabado en la cabeza.

« Elmango de fijacién no esta grabado.

PREPARACION DEL DISPOSITIVO

Instrucciones para el montaje

Para asegurar el funcionamiento correcto hay que montar
adecuadamente el dispositivo de la forma siguiente:

Mango de fijacion

Brazo de
posicionamiento

N

«— Pernodelaabrazadera
del retractor

~—__ Punto de introduccion
para el retractor hepatico
Nathanson

Mango de fijacion

¥

Abrazadera principal

T~

Junta del anillo principal

T
Pernodela @ C
B

abrazadera principal
T

A

Brazo de /

posicionamiento

~&— Barra de soporte

Montaje del punto de introduccién del retractor
1. Pase el perno de la abrazadera del retractor (1), el mas corto
de los dos pernos, a través del «ojal» del extremo del brazo de
posicionamiento. (2)

2. Atornille holgadamente un mango de fijacion al perno para retenerlo

dentro del brazo de posicionamiento.
3. Coloque el retractor hepético Nathanson dentro del paciente.
El mango del retractor se fija contra la cara del brazo de
posicionamiento apretando el mango de fijacion.
Montaje de la abrazadera principal
1. Fijese que la abrazadera principal (C) tiene una cara cénica. Coloque
el extremo conico de la junta del anillo principal (B) en este orificio.
2. Pase el perno de la abrazadera principal (A), que es el méas largo de
los dos pernos, a través del conjunto de abrazadera y junta. Apriete
holgadamente el otro mango de fijacion al perno para retener el
conjunto.
. Alinee el orificio del perno de la abrazadera principal (A) con la
muesca semicircular de la junta del anillo principal. Pase el extremo
del brazo de posicionamiento a través de este orificio.
Una vez montada la abrazadera, deslicela por la barra de soporte y
apriete suavemente el mango de fijacion para fijar la abrazadera a
labarra.
La colocacion del brazo de posicionamiento puede ajustarse en
varias direcciones simultaneamente, para lo que hay que aflojar
suficientemente el mango de fijacion de la abrazadera principal.
NOTA: Los pernos y el mango de fijacion de cada generacion de
productos son diferentes a los de las otras, por lo que no pueden
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mezclarse componentes de distintas generaciones. Fijese en los nimeros

de las barras y mantenga juntas las piezas del mismo equipo.

abrazadera del riel de la mesa de operaciones.
. Afloje el mango de fijacion y coloque el brazo de posicionamiento de
manera que forme un angulo recto con la barra de soporte.
Ajuste y apriete suavemente la abrazadera principal para asegurar el
brazo de posicionamiento.
Introduzca el mango del retractor hepético Nathanson o del retractor
pélvico laparoscopico, coléquelo en la posicion deseada y apriete el
mango de fijacion del brazo de posicionamiento.
Ajuste el brazo de posicionamiento en la posicion deseada y apriete
el mango de fijacion.

6. Una vez que los elementos estén colocados en la posicion final,

apriete por completo los dos mangos de fijacion.

Limitaci del repr i
El reprocesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos
instrumentos. El final de la vida util esta determinado normalmente por
el desgaste y los dafios producidos por el uso. La vida ttil esperada del
MMAy las piezas de repuesto es de 10 afos.
Cédigos para nuevos pedidos
Brazo mecanico Murdoch MMA-1000
Piezas de repuesto

« Abrazadera principal: MMA-1000-MBC

« Junta del anillo principal: MMA-1000-MCW

« Conjunto de perno y mango: MMA-1000-BHS
Las instrucciones anteriores han sido identificadas por el fabricante
del dispositivo médico como CAPACES de preparar un dispositivo
médico para su reutilizacion. La persona encargada del proceso
sera laresponsable de asegurarse de que el reprocesamiento, tal
como se realice utilizando equipo, material y personal del centro de
reprocesamiento, logre el resultado deseado. Esto suele requerir la
validacion y la vigilancia sistemética del proceso.
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MANTENIMIENTO

Aplique lubricantes quirurgicos a las roscas, los pernos y las piezas
moviles. Silos componentes se han limpiado en un baio ultrasénico,
deberéd aplicarseles lubricante.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Los componentes dafiados deberan esterilizarse antes de desecharlos.
Este dispositivo puede resultar contaminado por sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano y debe desecharse
conforme a las pautas del centro.

REFERENCIAS
El detergente multienzimatico Cidezyme Xtra es un producto de
Advanced Sterilization Products.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todas los acontecimientos adversos (incidentes clinicos) relacionados
con este dispositivos deberan notificarse inmediatamente a Cook
Australiay a las autoridades competentes del Estado miembro. Para
informar sobre incidentes, llame al representante local de Cook o
poéngase en contacto con el servicio de atencion al cliente en los
ndmeros de teléfono 1800 777 222 (llamada gratuita desde Australia) o
+61734346777.



EESTI

MURDOCHI MEHAANILINE STATIIV

SEADME KIRJELDUS
Seade koosneb jargmistest osistest:

9

Peakinniti,
1 liksuse kohta

Kumer

Lukustuskaepide, pea

2 liksuse kohta

Retraktori kinnituspolt,

1 tiksuse kohta

Umar serv

Peamine kraega
seib, 1 iiksuse
kohta

50 mm

Tugipost, 1 tiksuse kohta

Peamine kinnituspolt, 1 Giksuse kohta

57 mm

Murdochi mehaaniline statiiv (MMA-1000)

1.
Lukustuskaepide

3

2 Paigutamisvarras

Péhiosa kinniti
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MOOTKAVA 1:8

Paigutamisvarras, 1 iksuse kohta

C [E—]

©)

MOOTKAVA 1:8

Seadet kasutatakse retraktorite hoidmiseks patsientidel laparoskoopilise
operatsiooni kdigus.

Seadme kavandatud kasutaja peab olema laparoskoopilise kirurgia alase
kogemuse/koolitusega arst.

KAVANDATUD KASUTUS

Murdochi mehaaniline statiiv (MMA) on ette ndhtud Nathansoni
maksaretraktori (NLRS) voi laparoskoopilise vaagnaretraktori (LPR) paigal
hoidmiseks laparoskoopiliste operatsioonide ajal.

SEADE JA KLIINILINE KASU

Murdochi mehaaniline statiiv on kujundatud tagasitombamise
holbustamiseks laparoskoopilise operatsiooni ajal.

NAIDUSTUS
Murdochi mehaaniline statiiv on ndidustatud kasutamiseks
laparoskoopilise operatsiooni ajal, kui on vajalik tagasitombamine.

VASTUNAIDUSTUS
Sellel seadmel puuduvad teadaolevad vastundidustused.

HOIATUSED

Lukustuskaepidemete ja poltide liigne pingutamine voi osiste valesti
koostamine pohjustab seadmele korvamatut kahju.

ETTEVAATUSABINOUD

« Veenduge, et seadet kasutavad ainult selleks vajaliku véljadppe,
teadmiste ja kogemustega isikud.

« Lugege, jirgige ja sailitage neid kasutusjuhiseid.

- Kasutage seadet tiksnes vastavuses selle kavandatud kasutusega.

« Enne statiivi (MMA) esimest steriliseerimist eemaldage pakend ja
puhastage statiiv puhastamise juhiste kohaselt.

« Arge kasutage kahjustatud voi vigast statiivi (MMA).

PUHASTUS-JA STERILISEERIMISJUHISED

Hoiatused

- Arge kasutage happelisi pesuvahendeid ei automatiseeritud ega kasitsi
puhastamisel, kuna see pohjustab statiivi (MMA) korrosiooni.

+ Soovitatav on taastéddelda statiivi (MMA) nii kiiresti kui voimalik véi

30 minuti jooksul parast kasutamist.

1. Hoidke seade niiskena kohe pédrast kasutamist voi niipea kui see on
véimalik.

2. Eemaldage statiivilt (MMA) liigne mustus veega ja plihkige
ebemevaba lapiga.

Et u
Varustus: mitteabrasiivsed harjad, pesuvahend (enstiimidega
pesuvahend pH 7,0-10,0)

. Votke statiiv (MMA) osisteks lahti.

. Loputage osiseid 3 minuti jooksul voolava kraanivee all.

. Eemaldage liigne mustus loputades, kasutades mitteabrasiivset harja
voi ebemevaba lappi.

. Leotage seadet ettevalmistatud ensiimaatilises pesuvahendi lahuses

(pesuvahendi tihedusaste 8 mL/L)? 20 minuti jooksul.

Niihkige osiseid mitteabrasiivse harjaga, kui need on sukeldatud

pesuvahendi lahusesse.

« Osiste pohjalikuks puhastamiseks niihkige vélis- ja sisepindu
vahemalt 3 minuti jooksul. P66rake tahelepanu keermestatud
aladele, hingedele, kumerustele ja sisepindadele.

« Likake nailonist mitteabrasiivset kanaliharja péorlevate edasi-tagasi
liigutustega labi koigi tiksikute osiste ja korrake seda viis korda.

. Uhtuge osiseid 3 minuti jooksul kraanivee all ning loputage
keermestatud osi ja sisemisi / raskesti ligipaasetavaid alasid jouliselt.
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4.
Nathansoni
maksare-
traktori
sisestuspunkt

5.
€—— Tugipost

Puhastamine (automaatne)
Varustus: pesur/desinfitseerija, pesuvahend (ensiimaatiline pesuvahend
pH 7,0-10,0)
1. Laadige tooted pesurisse/desinfitseerijasse.
2. Viige I6pule puhastustsikkel ettevalmistatud enstimaatilise
pesuvahendilahusega (pesuvahendi tihedusaste 4 mL/L)%.
3. Vdhimate tsiikli parameetrite seadepunktide loendi leiate
Tabelist 1 voi teise voimalusena kasutage puhastustsiklit, mis on
kinnitatud mittekeerukate taaskasutatavate meditsiiniseadmete
jaoks.
4. Mahalaadimisel kontrollige ndhtavate saasteainete taieliku
eemaldumise suhtes. Vajadusel korrake tstikleid voi puhastage kasitsi.
5. Kuivatage osised ebemevaba lapi ja suruéhu abil.

Tabel 1 Protsessi parameetrid - automaatne puhastamine

Etapp Aeg (minutid) Téédeldud vee temperatuur
Eelpesu 2,2 Kiilm vesi

Pesu 4,5 Seadepunkt: 72 °C (162 °F)
Loputamine 15 sekundit Seadepunkt: 91 °C (196 °F)
Termiline 1 Seadepunkt: 82,2 °C kuni 93 °C
loputus (180 °F kuni 199 °F)

Kuivatamine 7 Seadepunkt: 98,9 °C (210 °F) kérge

Puhastamine (kasitsi)
Varustus: Ultraheliseade, pesuvahend (enstiimidega pesuvahend pH
7,0-10,0).

1. Toodelge osiseid ettevalmistatud pesuvahendi lahuses (pesuvahendi
tihedusaste 4 mL/L (0,5 untsi galloni kohta))? ultraheliseadmes
ultraheli sagedusega 40 kHz temperatuuril 45 °C (113 °F) 10 minuti
jooksul.

2. Loputage osiseid 2 minuti jooksul téddeldud veega' ning loputage
jouliselt keermestatud osi ja sisemisi / raskesti ligipaasetavaid alasid.

3. Kuivatage osised ebemevaba lapi ja surudhu abil.

' Té6deldud vesi, nagu on mddratletud dokumendis AAMI TIR34

Water for Reprocessing of Medical Devices (vesi meditsiiniseadmete

taastoGtlemiseks).

2 Pesuvahendi tihedusastme kinnitamine viidi Icibi paljude ensiiimidega
pesuvahendi Cidezyme Xtra abil. Kasutatakse tootja soovitusele vastavat

Py hendi tihed: Kdsitsi:8 mL/L. A itud 4 mL/L.
Puha ks véib kasutada mis tahes ddirset pe hendit.
P hendi tihedusaste peab selle tootja soovitusele

puhastamisprotsesside osas.
Kuivatamine
Enne pakendamist veenduge, et statiivi (MMA) osised on kuivad.
Steriliseerimine
Steriliseerida niiske kuumusega vastavalt ISO/TS 17665 osadele 1ja 2.
1. Vétke lahti steriliseerimiseks.
2. Valmistage osised ette, pakkides need steriliseerimiskotti voi asetage
need kandikule ja veenduge, et aur saab tungida labi koigi pindade.
3. Viige steriliseerimistsiiklid labi eelvaakumi reziimis, kasutades ménda
Tabelis 2 kirjeldatud parameetrit.

Tabel 2 Niiske kuumusega steriliseerimise parameetrid

Protsessi d Parameetrid

Meetod Niiske: }(uunju?ega
steriliseerimine

Eelvaakumi etapid 3

Temperatuur 132°C (270 °F) | 134°C (273 °F)

Toimeaeg 4 minutit | 3 minutit

Kuivamise aeg 30 minutit




Pakendamine - steriliseerimisjargne
Enne kasutamist uurige hoolikalt steriilse instrumendi pakendit ja
veenduge selle rikkumatuses.

Mitte kasutada, kui pakend on avatud véi vigastatud. Sellisel juhul
korrake taasto6tlemise samme. Steriilse tokke siisteem peab vastama
standardite ISO/TS 16775 ja ISO 11607 osadele 1 ja 2.

TARNEVIIS

Seade tarnitakse mittesteriilsena ja on taaskasutatav.

Hoidke tiksikuid osiste komplekte koos. Hoidke pimedas, kuivas ja
jahedas kohas. Véltige pikaajalist valguse kdes hoidmist.

SEADME KONTROLL

« Kontrollige nahtavate kahjustuste ja kulumise suhtes.

« Tuvastage ja hoidke tksikuid komplekte koos.

« Pange kokku, et veenduda koigi Murdochi mehaanilise statiivi osade
toimimises ja terviklikkuses.

Osise tuvastamine

Kasutusel komplektid:

« Kummagi poldi pea mélemal kiiljel on graveering.

« Lukustuskdepideme muhvil on graveering ,N“.

Alguparased komplektid:

« Mélema poldi peal on iiks graveering.

« Lukustuskaepidemel puudub graveering.

SEADME ETTEVALMISTAMINE

Kokkupaneku juhised

Nouetekohase t66 tagamiseks tuleb seade allkirjeldatud viisil igesti
kokku panna.

Lukustuskéepide

Paigutamisvarras

Y

~— Retraktori kinnituspolt

~——_ Nathansoni maksaretraktori
sisestuspunkt

Peakmnm Lukustuskaeplde

Peamine kraega seib

Peamine kmnnuspolt @

~— Tugipost

/

Paigutamisvarras

Retraktori sisestuspunkti kokkupanek

1. Votke retraktori kinnituspolt (1), kahest poldist Iihem, ja pange see
labi ,silma” paigutamisvarda (2) otsas.

2. Keerake lukustuskéepide I6dvalt poldile selle hoidmiseks
paigutamisvardas.

3. Paigutage Nathansoni maksaretraktor patsiendis. Retraktori kdepide
kinnitatakse vastu paigutamisvarda esipinda lukustuskéepidet
pingutades.

Pohiosa kinniti kokkupanek

1. Pange téhele, et peakinnitil (C) on koonusjas esipind. Paigutage
peamise kinniti avasse peamise kraega seibi (B) koonusjas ots.

2. Votke peamine kinnituspolt (A), kahest poldist pikem, ja pistke
see |labi kokkupandud kinniti ja seibi. Keerake jarelejaanud
lukustuskéepide I6dvalt poldile koostu koos hoidmiseks.

3. Joondage peamise kinnituspoldi (A) ldbiv ava peamise kraega seibi
poolringikujulise sélguga. Viige paigutamisvarda ots labi selle ava.

4. Paigutage kokkupandud kinniti tugipostile ja pingutage posti
haaramiseks ornalt lukustuskaepidet.

5. Peakinniti lukustuskaepidet piisavalt Iddvendades on voimalik
paigutamisvarda asetust reguleerida korraga mitmes suunas.

MARKUS. Erinevad poldid ja lukustuskiepidemed vilistavad
tootepolvkondade osiste segamise. Palun pange tahele postidel asuvaid
numbreid ning hoidke sama komplekti osi koos.

KASUTUSJUHISED
Statiiv (MMA) koosneb kaheksast osisest, mida tuleb enne kokkupanekut
puhastada ja steriliseerida (vt Puh - ja steriliseerimisjuhised,
Osised tuleb kokku panna reguleeritavas vardas, mis hoiab
tagasitombajat nagu Nathansoni maksaretraktor (NLRS) voi
laparoskoopiline vaagnaretraktor (LPR) (vt Kokkupaneku juhised).

. Sisestage 13 mm paksune tugipost operatsioonilaua relsi kinnitisse.
. Vabastage lukustuskéepide ja po6rake paigutamisvarras tugiposti
suhtes taisnurga alla.
Reguleerige ja pingutage 6rnalt peakinnitit paigutamisvarda
kinnitamiseks.
Sisestage Nathansoni maksaretraktori voi laparoskoopilise
vaagnaretraktori kdepide, paigutage see soovikohaselt ning
pingutage paigutamisvarda lukustuskaepidet.

Reguleerige paigutamisvarras soovitud asendisse ja pingutage
lukustuskaepidet.

Pérast [6plikku paigutamist pingutage téielikult mélemaid
lukustuskéepidemeid.

Taastootlemise piirangud

Korduv t66tlemine méjutab neid instrumente vahimal maaral. Kasutusea
16pp on tavaliselt maaratud kasutamise kaigus tekkinud kulumise ja
kahjustustega. Statiivi (MMA) ja varuosade eeldatav kasutusaeg on

10 aastat.

Tellimiskoodid

Murdochi mehaaniline statiiv MMA-1000

Varuosad

« Pohiosa kinniti MMA-1000-MBC

« Peamine kraega seib: MMA-1000-MCW

« Poldi ja kdepideme komplekt MMA-1000-BHS

Ulaltoodud juhised on antud meditsiiniseadme tootja poolt maaratletud
kui meditsiiniseadet korduvkasutuseks ette valmistada VOIMALDAVAD.
Tootleja vastutuseks jaab tegeliku taastootlemise tagamine, kasutades
soovitud tulemuse saavutamiseks antud taasto6tlemisiiksuse varustust,
materjale ja to6tajaid. See nduab tavaliselt protsessi kinnitamist ja
tavaparast jarelevalvet.

[SIN
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HOOLDUS
Méaarige keermeid, polte ja liikuvaid osi kirurgiliste maérdeainetega.
Maérida tuleb ultrahelivannis puhastatud osised.

SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE

Kahjustatud osised tuleb enne kasutuselt korvaldamist steriliseerida.
Seade vo6ib olla saastunud voimalikult nakkusohtlike inimparitolu
ainetega ning see tuleb kérvaldada asutuse eeskirjade kohaselt.

VIITED

Paljude ensiitimidega pesuvahend Cidezyme Xtra on ettevétte Advanced
Sterilization Products toode.

OHUJUHTUMEIST TEATAMINE

Koigist antud seadmega seotud korvalnahtudest (kliinilisist juhtumeist)
tuleb viivitamatult teatada ettevottele Cook Australia ja vastava
liikmesriigi padevale asutusele. Juhtumist teatamiseks helistage
ettevotte Cook kohalikule esindajale voi votke Gihendust kliendisuhete
osakonnaga telefonil 1800 777 222 (Austraalias tasuta) voi
+61734346777.



MURDOCH- MEKAANINEN VARSI

Paapuristin
(1 kpl/yksikko)

LAITTEEN KUVAUS
Laite koostuu seuraavista osista:

Kupu-
mallmen

Lukituskahva
(2 kpl/yksikko)

Haan puristimen pultti (1 kpl/yksikk)

]

Pyéristetty reuna

Péaarengastiiviste
(1 kpl/yksikko)

50 mm

Tukitanko (1 kpl/yksikko)

Paapuristimen pultti (1 kpl/yksikko)

=

57 mm

Murdoch- mekaaninen varsi (MMA-1000)

Péaépuristin

( I =S I

MITTAKAAVA 1:8

Asennusvarsi (1 kpl/yksikko)

C [E—]

©)

MITTAKAAVA 1:8

Laitetta kdytetaan hakojen pidikkeena potilaille laparoskooppisen
leikkauksen aikana.

Laitteen tarkoitettu kayttaja on ladkari, jolla on laparoskooppista
kirurgiaa koskevaa kokemusta/koulutusta.

KAYTTOTARKOITUS

Murdoch- mekaaninen varsi (MMA) on tarkoitettu Nathanson-maksahaan

(NLRS) tai laparoskooppisen lantiohaan (LPR) pitamiseen paikallaan
laparoskooppisen leikkauksen aikana.

LAITE JAKLIININEN HYOTY

Murdoch- mekaaninen varsi on kehitetty retraktion avuksi
laparoskooppisen leikkauksen aikana.

INDIKAATIOT

Murdoch- mekaaninen varsi on tarkoitettu kdytt66n laparoskooppisen
leikkauksen aikana, kun tarvitaan retraktiota.

VASTA-AIHEET
Talla laitteella ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

VAROITUKSET

Lukituskahvan ja pulttien ylikiristdminen tai osien kokoaminen
virheellisesti johtaa yksikén vaurioon, jota ei voi korjata.

VAROTOIMET

« Varmista, ettd laitetta ohjaavat ja kdyttavat vain henkil6t, joilla on
tarvittava koulutus, tietdmys ja kokemus.

« Lue namé kdyttéohjeet, noudata niitd ja séilytd ne.

« Kayta laitetta vain sen tarkoitetun kdyton mukaisesti.

« Poista pakkaus ja puhdista MMA-varsi puhdistusohjeiden mukaisesti
ennen sen ensimmaista sterilointia ja kayttoa.

- Ala kdytd, jos MMA-varsi on vaurioitunut tai viallinen.

PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET

Varoitukset

- Ald kdytd happamia pesuaineita automaattisessa tai manuaalisessa
puhdistuksessa, silla ne syovyttavat MMA-vartta.

- On suositeltavaa, ettd MMA-varsi uudelleenkasitellaan niin pian kuin s
on kohtuudella mahdollista tai 30 minuutin kuluessa kayton jélkeen.

dinen k ly kdyttopaik

e

1. Pidé laite kosteana heti kdyton jalkeen tai heti kuin se on kdytannossa

mahdollista.
2. Poista liialliset jaamat MMA-varresta vedelld ja pyyhi
nukkaamattomalla liinalla.

Valineisto: hankaamattomat harjat, pesuaine (entsymaattinen pesuaine,
pH 7,0-10,0).

Pura MMA-varren osat.

. Huuhtele osia huoneenldmpaiselld juoksevalla hanavedelld

3 minuutin ajan.

. Poista ylimaaraiset jaamat huuhtelun aikana hankaamattomalla

harjalla tai nukkaamattomalla liinalla.

Upota laite valmisteltuun entsymaattiseen pesuaineliuokseen

(pesuaineen pitoisuus: 8 mL/litra)? 20 minuutin ajaksi.

. Hankaa osia hankaamattomalla harjalla, kun osat ovat upotettuina
pesuaineliuokseen.

« Puhdista osat perusteellisesti hankaamalla ulko- ja sisépintoja
véahintaan 3 minuuttia/pinta. Kiinnita huomiota kierteisiin alueisiin,
saranoihin, kaartuviin osiin ja sisaalueisiin.

« Kayté nailonpulloharjaa (hankaamaton malli) ja tydnna sita
edestakaisin kiertavalld liikkeelld kaikkien yksittdisten osien lapi.
Toista menettely 5 kertaa.

. Huuhtele osia hanaveden alla 3 minuuttia. Huuhtele kierteisia osia ja
sisaisia tai vaikeasti saavutettavia alueita erittdin voimakkaasti.

N o=
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Puhdistus (automaattinen)

5.
€ Tukitanko

1.
Lukituskahva

3.
Asennusvarsi

4.
Nathanson-
maksahaan
sisadn-
vientipiste

Vélineisto: Pesu-/desinfiointilaite, pesuaine (entsymaattinen pesuaine,

pH 7,0-10,0).

N

. Lataa tuotteet pesu-/desinfiointilaitteeseen.
. Aja puhdistusohjelma kayttaen valmisteltua entsymaattista

pesuaineliuosta (pesuaineen pitoisuus: 4 mL/litra)?.

. Taulukossa 1 luetellaan ohjelman parametrien

vahimmaisasetuspisteet, tai kdyta vaihtoehtoisesti
puhdistusohjelmaa, joka on validoitu ei-kompleksisille
uudelleenkaytettaville laakinnallisille laitteille (RMD:t).

>

Kun purat osia laitteesta, tarkasta, ettd kaikki ndkyvét kontaminoivat

aineet ovat poistuneet kokonaan. Jos tarpeen, toista ohjelmat tai
kayta manuaalista puhdistusta.

[

Taulukk

1M I

. Kuivaa osat nukkaamattomalla liinalla ja paineilmalla.

hdi

Aika

Vaihe (minuuttia)

parametrit -

tinen p

Lampatila - kasitelty vesi

Esipesu 2,2

Kylma vesi

Pesu 4,5

Asetuspiste: 72 °C (162 °F)

Huuhtelu 15 sekuntia

Asetuspiste: 91 °C (196 °F)

Lampohuuhtelu 1

Asetuspiste: 82,2-93 °C (180-199 °F)

Kuivaus 7

Asetuspiste: 98,9 °C (210 °F), korkea
asetus

Puhdistus (manuaalinen)
Vilineis
1. Késittele osia valmistellussa

5: Sonikaattori, pesuaine (entsymaattinen pesuaine, pH 7,0-10,0).

pesuaineliuoksessa (pesuaineen

pitoisuus: 4 mL/litra)? sonikoimalla ultradénilaitteessa 45 °C:ssa
(113 °F) 10 minuuttia ultradanitaajuudella 40 kHz.
2. Huuhtele osia kasitellylld vedella' 2 minuuttia. Huuhtele kierteisié osia
ja sisdisia tai vaikeasti saavutettavia alueita erittdin voimakkaasti.
3. Kuivaa osat nukkaamattomalla liinalla ja paineilmalla.
! Kasitelty vesi, joka on mddritelty AAMI TIR34 -standarsissa Water
for Reprocessing of Medical Devices (Lddkinndllisten laitteiden
uudelleenkdsittelyyn tarkoitettu vesi).
2 Pesuaineen pitoisuuden validointi tehtiin kéyttcen Cidezyme Xtra
-monientsymaattista pesuainetta. Kdytettiin valmistajan suosittelemaa

pesuaineen pitoisuutta. M

linen: 8 mL/litra; tinen:

4 mL/litra. Mitd tahansa vastaavaa pesuainetta voidaan kayttaa

d

puhdistukseen. Pe

pitoi

on oltava

puhdistusmenetelmid varten suosittelema.

Kuivaus

Varmista, ettd MMA-osat ovat kuivat ennen pakkaamista.

Sterilointi

Kostea lamposterilointi ISO/TS 17665 -standardin osan 1 ja osan

2 mukaisesti.

No—

. Pura laite sterilointia varten.
. Valmistele osat pakkaamalla ne sterilointipussiin tai asettamalla ne

tarjottimelle. Varmista, etta hoyry voi tunkeutua kaikkien pintojen

lapi.

w

T

. Aja sterilointiohjelmat esityhjiotilassa jommallakummalla
taulukossa 2 kuvatuista parametreista.

2:
Menetelmén vaiheet

Parametrit

Menetelma Kostea lamposterilointi
Esityhjiovaiheet 3

Lampatila 132°C (270 °F) [ 134 °C (273°F)
Altistusaika 4 minuuttia_| 3 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia




Pakkaus - steriloinnin jalkeen

Tarkasta steriilin instrumentin pakkaus huolellisesti ennen kaytt6a.
Varmista, ettd pakkaus on séilynyt ehjana.

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut. Jos néin on, toista
uudelleenkasittelyvaiheet. Steriiliestejérjestelmén on oltava

1SO/TS 16775-standardin ja ISO 11607 -standardin osan 1 ja 2 vaatimusten
mukainen.

TOIMITUSTAPA
Laite toimitetaan steriloimattomana, ja se on uudelleenkaytettava.

Sailytd settien yksittdiset osat yhdessa. Sailytetaan pimedssa, kuivassa ja
viiledssa paikassa. Pitkdaikaista altistusta valolle on valtettava.

LAITTEEN TARKASTUS

« Tarkasta silmamaaraisesti, onko laitteessa vauriota ja kulumaa.

« Tunnista yksittéiset sarjat ja pida niiden osat yhdessa.

« Kokoa laite sen varmistamiseksi, etté kaikki Murdoch- mekaanisen
varren osat toimivat ja ettd osat ovat taydelliset.

Osien tunnistus

Nykymalliset setit:

« Kummassakin pultissa on kaiverruksia paan molemmilla puolilla.

« Lukituskahvan keskioon on kaiverrettu N-kirjain.

Alkuperéiset setit:

« Kummankin pultin padsséa on yksi kaiverrus.

« Lukituskahvassa ei ole kaiverruksia.

LAITTEEN VALMISTELU

Kokoamisohjeet

Oikean toiminnan takaamiseksi laite on koottava oikein seuraavalla
tavalla:

Lukituskahva

Asennusvarsi

¥

\

~a— Haan puristimen pultti

~—_ Nathanson-maksahaan
sisaanvientipiste

Lukituskahva

¥

Paapuristin

Paarengastiiviste ™ %

T
C
Paapuristimen pultti
T~ B

~— Tukitanko

Asennusvarsi

Haan sisdanvientipisteen kokoaminen

1. Vie haan puristimen pultti (1), joka on kahdesta pultista lyhyempi,
asennusvarren (2) paassa olevan reian lapi.

2. Kierra lukituskahva l6ysasti pulttiin, jotta se pysyy asennusvarren
sisalla.

3. Aseta Nathanson-maksahaka potilaaseen. Haan kahva puristetaan
asennusvartta vasten lukituskahvaa tiukentamalla.

P&aapuristimen kokoaminen

1. Huomaa, ettd padpuristimessa (C) on kapeneva reika. Aseta
paarengastiivisteen (B) suippeneva paa téhan reikdan.

2. Vie paapuristimen pultti (A), joka on kahdesta pultista pidempi,
puristin- ja tiivistekokoonpanon lapi. Kierra jaljelld oleva lukituskahva
16ysasti kiinni pulttiin, jotta kokoonpano pysyy paikallaan.

3. Kohdista paapuristimen pultin (A) lavistéva reikd padrengastiivisteen
puoliympyrdn muotoisen loven kanssa. Vie asennusvarren paa taman
reian lapi.

4. Vie puristinkokoonpano tukitangon yli ja kirista lukituskahva
varovasti kiinni tankoon.

5. Asennusvarren asetusta voidaan sadtaa samanaikaisesti moniin eri
suuntiin 16ysaamalld padpuristimen lukituskahvaa riittavasti.

HUOMAUTUS: Pulttien ja lukituskahvan valilla on ero, joka eliminoi
mahdollisuuden kayttaa tuotteen eri sukupolvien osia keskenaan.
Tarkista tankojen numerot ja pidd saman setin osat yhdessa.

KAYTTOOHJEET

MMA-varsi koostuu kahdeksasta osasta, jotka on puhdistettava ja
steriloitava ennen kokoamista (katso Puhdistus- ja sterilointiohjeet).
Osat on koottava haan pidikkeend kdytettdvaan saddettavaan varteen,
kuten NLRS- tai LPR-varteen (ks. Kokoamisohjeet).

Aseta paksumpi 13 mm:n tukitanko leikkauspdydan kaiteen
puristimeen.

2. Loysenna lukituskahvaa ja kddnnd asennusvartta, kunnes se on
90 asteen kulmassa tukitankoon nahden.

3. Kiinnitd asennusvarsi saatamalla ja tiukentamalla paapuristinta
varovasti.

4. Vie Nathanson-maksahaan tai laparoskooppisen lantiohaan
kahva sisaan, aseta se haluttuun asentoon ja kirista asennusvarren
lukituskahva.

5. Saadd asennusvarsi haluttuun asentoon ja kirista lukituskahva.

6. Kirista kumpikin lukituskahva téysin lopullisen asennuksen jalkeen.

I rajoitul

Uudell Kici

telys |

Toistuvalla késittelylla on minimaalinen vaikutus naihin instrumentteihin.
Kaytt loppumisen méarittda yleensa kdytosta johtuva kuluminen.
MMA:n ja varaosien odotettu kdyttoika on 10 vuotta.
Uudelleentilauskoodit

MMA-1000 Murdoch- mekaaninen varsi

Varaosat

- Paapuristin: MMA-1000-MBC

- Padrengastiiviste: MMA-1000-MCW
i- ja kahvasetti: MMA-1000-BHS

Ladkinnallisen laitteen valmistaja on tunnistanut edelld annetut ohjeet
PATEVIKSI ladkinnallisen laitteen valmisteluun uudelleenkdyttoa
varten. Uudelleenkdsittelyn tekijalle jaa vastuu varmistaa, ettd
uudelleenkasittely todella tehdaén kayttaen valinehuolto-osaston
vélineist6d, materiaaleja ja henkilokuntaa, joilla saadaan haluttu
tulos. Téama edellyttda yleensd menetelman validointia ja saanndllista
valvontaa.

HUOLTO
Voitele kierteet, pultit ja liikkuvat osat kirurgisilla voiteluaineilla.
Voiteluainetta on kdytettava, jos osat on puhdistettu ultradanihauteessa.

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

Vaurioituneet osat téytyy steriloida ennen havittamista. Tama laite voi
kontaminoitua ihmisperéisilla mahdollisilla tarttuvilla aineilla, ja se on
hévitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.

VITTEET
Cidezyme Xtra -monientsymaattinen pesuaine on Advanced Sterilization
Products -yhti6n tuote.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Kaikki tahan laitteeseen liittyvat haittatapahtumat (kliininen
vaaratilanne) on ilmoitettava valittomasti Cook Australia -yhtiolle

ja kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle. [Imoita
vaaratilanteesta soittamalla paikalliselle Cook-edustajalle tai ottamalla
yhteytta asiakaspalveluun, numero 1800 777 222 (maksuton Australiassa)
tai numeroon +617 3434 6777.



FRANCAIS

BRAS MECANIQUE MURDOCH

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le dispositif comporte les composants suivants :

Pince principale
(1 par unité)

Téte
bombée

Poignée de verrouillage
(2 par unité)

Boulon de la pince de I'écarteur
(1 par unité)

Rondelle de la
bague principale
(1 par unité)

Bord arrondi

50 mm

Potence de support (1 par unité)

Boulon de la pince principale (1 par unité)

57 mm

Bras mécanique Murdoch (MMA-1000)

1.
Poignée de

/ verrouillage

3.
Bras de
positionnement

./

Pince principale

( I =S I )
ECHELLE 1:8 N 4.
. Point
Bras de positionnement d'insertion
(1 par unité) 5. pf)ur
( — (©) €—— potence de I'écarteur
ECHELLE 1:8 support Zepathue
e
Nathanson

Le dispositif doit étre utilisé pour maintenir les écarteurs en position chez
les patients subissant une chirurgie par voie laparoscopique.

Lutilisateur ciblé du dispositif sera un médecin ayant la formation et
I'expérience nécessaires a la chirurgie par voie laparoscopique.

UTILISATION

Le bras mécanique Murdoch (MMA) est congu pour maintenir I'écarteur
hépatique de Nathanson (NLRS) ou I'écarteur pelvien pour laparoscopie
(LPR) en position au cours d’une chirurgie par voie laparoscopique.

DISPOSITIF ET BENEFICE CLINIQUE
Le bras mécanique Murdoch a été mis au point pour faciliter la rétraction
au cours de la chirurgie par voie laparoscopique.

INDICATIONS
Le bras mécanique Murdoch est indiqué pour une utilisation pendant la
chirurgie par voie laparoscopique lorsqu’une rétraction est requise.

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe pas de contre-indications connues pour ce dispositif.

AVERTISSEMENTS

Le serrage excessif des poignées de verrouillage et des boulons ou
le remontage incorrect des composants entrainera des dommages
irréparables de I'unité.

MISES EN GARDE

« Sassurer que le dispositif est manipulé et utilisé uniquement par les
personnes ayant la formation, les connaissances et I'expérience
nécessaires.

« Lire, suivre et conserver ce mode d’emploi.

« Utiliser le dispositif uniquement dans le cadre de son utilisation prévue.

« Retirer le conditionnement et nettoyer le MMA en appliquant les
instructions de nettoyage avant sa stérilisation initiale et son
utilisation.

« Ne pas utiliser si le MMA est endommagé ou défectueux.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION
Avertissements
« Ne pas utiliser de détergents acides pour le nettoyage automatisé ou
manuel car cela entrainera la corrosion du MMA.
« Il est recommandé de retraiter le MMA aussi rapidement que possible,
ou dans un délai de 30 minutes suivant son utilisation.
Traitement initial sur le lieu d'utilisation
1. Veiller a maintenir 'humidité du dispositif immédiatement aprés
l'utilisation, ou dés que possible.
2. Eliminer les saletés excessives du MMA avec de I'eau et essuyer avec
un chiffon non pelucheux.
Préparation avant le nettoyage
Matériel : brosses non abrasives, détergent (détergent enzymatique, pH
7,0-10,0).
. Démonter les composants du MMA.
. Rincer les composants sous I'eau courante du robinet a température
ambiante pendant 3 minutes.
. Eliminer les saletés excessives tout en rincant a I'aide d’une brosse
non abrasive ou d'un chiffon non pelucheux.
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. Tremper le dispositif pendant 20 minutes dans une solution de
détergent enzymatique préparée (concentration du détergent :
8 mL/litre)?.
. Frotter les composants a I'aide d'une brosse non abrasive lorsqu'ils
sont immergés dans la solution de détergent.
« Frotter les surfaces externe et interne pendant un minimum de
3 minutes chacune pour nettoyer soigneusement les composants.
Préter attention aux zones filetées, articulations, courbures et zones
internes.

v

« Al'aide d’une brosse de canal en nylon (de type non abrasif),
pousser la brosse en effectuant un mouvement de va-et-vient rotatif
a travers les composants individuels et répéter le processus 5 fois.
6. Rincer les composants sous I'eau courante pendant 3 minutes et
purger les éléments filetés vigoureusement et les zones internes/
difficiles a atteindre.

Nettoyage (automatisé)

Matériel : Laveur/désinfecteur, détergent (détergent enzymatique,

pH 7,0-10,0).

. Charger les produits dans le laveur/désinfecteur.

Compléter un cycle de nettoyage en utilisant une solution de

détergent enzymatique préparée (concentration du détergent :

4 mL/litre)?.

. Valeurs de consigne pour les paramétres de cycle minimum indiquées
au Tableau 1; il est également possible d'utiliser un cycle de
nettoyage validé pour les dispositifs médicaux réutilisables (DMR)
non complexes.

. Lors du déchargement, vérifier que les contaminants visibles sont
entierement éliminés. Répéter si nécessaire les cycles ou effectuer un
nettoyage manuel.

. Sécher les composants en utilisant un chiffon non pelucheux et de
Iair comprimé.
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Tableau 1:Paramétres du processus - Nettoyage automatisé

Phase Temps Température - eau traitée
Prélavage 2,2 Eau froide

Lavage 4,5 Valeur de consigne : 72 °C (162 °F)
Rincage 15 secondes Valeur de consigne : 91 °C (196 °F)
Ringage 1 Valeur de consigne:82,2°Ca93°C
thermique (180 °F a 199 °F)

Séchage 7 Valeur de consigne : 98,9 °C (210 °F)

Elevée

Nettoyage (manuel)

Matériel : Sonicateur, détergent (détergent enzymatique, pH 7,0-10,0).
1. Soniquer les composants dans une solution de détergent préparée

(concentration du détergent : 4 mL/litre)? dans une unité a ultrasons
a45°C (113 °F) pendant 10 minutes a une fréquence ultrasonore de
40 kHz.

2. Rincer les composants en utilisant de I'eau traitée’ pendant 2 minutes

et purger vigoureusement les éléments filetés et les zones

internes/difficiles a atteindre.

. Sécher les composants en utilisant un chiffon non pelucheux et de
I'air comprimé.

'Eau traitée telle que définie dans la norme AAMI TIR34 Water for
Reprocessing of Medical Devices (Eau pour le retraitement des dispositifs
médicaux).

2 La validation de la concentration du détergent a été réalisée en utilisant le
détergent multienzymatique Cidezyme Xtra. Concentration du détergent
utilisée selon les recommandations du fabricant. Manuel : 8 mL/litre ;
Automatisé : 4 mL/litre. Tout détergent équivalent peut étre utilisé pour
le nettoyage. La concentration du détergent doit correspondre a celle
recommandeée par le fabricant pour les processus de nettoyage.

Séchage

S'assurer que les composants du MMA sont secs avant de les emballer.

Stérilisation

Effectuer une stérilisation a la chaleur humide conformément a la norme

ISO/TS 17665, parties 1 et 2.

1. Démonter pour la stérilisation.

2. Préparer les composants en les emballant dans une poche de
stérilisation ou les placer dans un plateau et sassurer que la vapeur
peut pénétrer a travers toutes les surfaces.

3. Réaliser des cycles de stérilisation en mode prévide en utilisant I'un
ou l'autre des paramétres décrits au Tableau 2.
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Tableau 2 : Paramétres de stérilisation a la chaleur humide

Etapes du processus Paramétres
Méthode Stérilisa:srrl“?dlz chaleur
Phases de prévide 3

Température 132°C (270 °F) | 134°C (273 °F)
Durée d'exposition 4 minutes | 3 minutes
Durée de séchage 30 minutes

Conditionnement - Post-stérilisation

Examiner avec soin le conditionnement de I'instrument stérile avant
I'utilisation en veillant a ce que I'intégrité de 'emballage soit maintenue.
Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommageé. Si c’est le cas,
répéter les étapes de retraitement. Le systeme de barriére stérile doit
étre conforme aux normes ISO/TS 16775 et 1SO 11607, parties 1 et 2.

PRESENTATION
Le dispositif est fourni non stérile et est réutilisable.

Conserver les sets de composants individuels ensemble. Conserver
al'abride la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition
prolongée a la lumiére.

INSPECTION DU DISPOSITIF
« Inspecter visuellement I'instrument pour des signes
d’endommagement et d'usure.
- Identifier et conserver les sets individuels ensemble.
« Procéder au montage pour vérifier que toutes les parties du bras
mécanique Murdoch fonctionnent et sont au complet.
ation des ¢

Sets actuels:

« Les deux boulons sont gravés des deux cotés de la téte.

« La poignée de verrouillage est gravée d'un « N » sur I'embase.
Sets d'origine :

« Les deux boulons sont gravés d'un seul coté de la téte.

« La poignée de verrouillage n'est pas gravée.

PREPARATION DU DISPOSITIF

Instructions pour le montage

Pour assurer le bon fonctionnement du dispositif, celui-ci doit étre
correctement monté selon les instructions suivantes :

Poignée de verrouillage

Bras de positionnement

\

Boulon de la pince de
~&— |'écarteur

~__ Point d'insertion pour
I'écarteur hépatique de
Nathanson

Pince principale Poignée de verrouillage

Rondelle de la
bague principale \ /
T
Boulon de la pince C
principale g
B

~&— Potence de support

Bras de positionnement

Montage de point d’insertion de I’écarteur

1. Prendre le boulon de la pince de I'écarteur (1), qui est le plus court des
deux boulons, et le faire passer par I'ceillet situé au bout du bras de
positionnement. (2)

2. Sans serrer, visser une poignée de verrouillage sur le boulon pour
retenir celui-ci dans le bras de positionnement.

3. Positionner I'écarteur hépatique de Nathanson dans le corps du
patient. La poignée de |'écarteur est clampée contre la face du bras
de positionnement en serrant la poignée de verrouillage.

20

Montage de la pince principale

1. Noter que la pince principale (C) présente une face conique. Placer
I'extrémité conique de la rondelle de la bague principale (B) dans ce
trou.
Prendre le boulon de la pince principale (A), qui est le plus long des
deux boulons, et le faire passer par le montage pince et rondelle. Sans
serrer, visser la poignée de verrouillage restante sur le boulon pour
retenir le montage.
. Aligner le trou qui traverse le boulon de la pince principale (A) sur
I'encoche semi-circulaire dans la rondelle de la pince principale.
Passer I'extrémité du bras de positionnement par ce trou.
Passer la pince montée sur la potence de support et serrer
légérement la poignée de verrouillage pour saisir la potence.
En desserrant suffisamment la poignée de verrouillage de la pince
principale, 'emplacement du bras de positionnement peut étre
ajusté simultanément dans plusieurs directions.
REMARQUE : La distinction entre les boulons et la poignée de
verrouillage écarte la possibilité de mélanger des composants de
différentes générations de produits. Noter les chiffres sur les potences et
conserver les piéces d'un méme set ensemble.
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MODE D’EMPLOI
Le MMA comporte huit composants qui doivent étre nettoyés et stérilisés
avant le montage (voir la section Instructions de nettoyage et de
stérilisation).
Les composants doivent étre montés sur un bras réglable qui tient un
écarteur, tel que le NLRS ou le LPR (voir la section Instructions pour le
montage).

1. Insérer la potence de support plus épaisse de 13 mm dans la pince du
rail de la table d’opération.
Desserrer la poignée de verrouillage et faire basculer le bras de
positionnement jusqu’a ce qu'il forme un angle droit par rapport a la
potence de support.
. Ajuster et serrer légérement la pince principale pour fixer le bras de
positionnement.
Insérer la poignée de I'écarteur hépatique de Nathanson ou de
I'écarteur pelvien pour laparoscopie, positionner selon les besoins et
serrer la poignée de verrouillage du bras de positionnement.
Ajuster le bras de positionnement a la position souhaitée et serrer la
poignée de verrouillage.
Serrer complétement les deux poignées de verrouillage apreés avoir
effectué le positionnement final.
Limites de retraitement
Le traitement répété a un effet minimal sur ces instruments. La fin de vie
utile est habituellement déterminée par I'usure et 'endommagement
provoqués par l'utilisation. La durée de vie attendue du MMA et des
piéces de rechange est de 10 ans.
Numéros de commande
MMA-1000 Bras mécanique Murdoch
Piéces derechange
« Pince principale : MMA-1000-MBC

« Rondelle de la bague principale : MMA-1000-MCW

« Set de boulon et poignée : MMA-1000-BHS
Les instructions fournies ci-dessus ont été identifiées par le fabricant du
dispositif médical comme ayant la CAPACITE de préparer un dispositif
médical a des fins de réutilisation. Il revient néanmoins au responsable
du traitement d’assurer que le retraitement effectué avec le matériel, les
matériaux et le personnel de I'établissement de retraitement permettent
d’obtenir le résultat voulu. Cela exige habituellement la validation et la
surveillance systématique du processus.
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MAINTENANCE

Appliquer des lubrifiants a usage chirurgical aux filetages, aux boulons
et aux parties mobiles. Du lubrifiant doit étre appliqué si les composants
ont été nettoyés dans un bain a ultrasons.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Les composants endommagés doivent étre stérilisés avant la mise
au rebut. Ce dispositif peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d’origine humaine et doit étre éliminé
conformément aux directives de I'établissement.

REFERENCES

Le détergent multienzymatique Cidezyme Xtra est un produit
d’Advanced Sterilization Products.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Tout événement indésirable (incident clinique) concernant ce dispositif
doit étre signalé immédiatement a Cook Australia et aux autorités
compétentes de I'Etat membre. Pour signaler un incident, appeler le
représentant local Cook ou contacter le service clientéle au 1800 777 222
(numéro gratuit en Australie) ou au +617 3434 6777.



BRACCIO MECCANICO MURDOCH

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il dispositivo si articola nei seguenti componenti:

- Perno del morsetto principale (1 per unita)
. Testa
Impugnatura di arrotondata
bloccaggio (2 per unita)

Morsetto principale 57mm
(1 per unita)

Braccio meccanico Murdoch (MMA-1000)

Perno per il morsetto del retrattore
(1 per unita) Ghiera a colletto
principale (1 per unita)

1.
Impugnatura di

/ bloccaggio

Margine arrotondato .
20mm 2 Braccio
a o Morsetto posizionatore
principale

Asta di supporto (1 per unita)

( I — I )
SCALA 1:8 I a.
Punto di
Braccio posizionatore (1 per unita) inserimento
5. del
( =109 € Asta di supporto retrattore
SCALA 1:8 epatico
Nathanson
Il dispositivo viene utilizzato per stabilizzare i retrattori per pazienti 6. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente per 3 minuti e
sottoposti a chirurgia laparoscopica. lavare aggressivamente le parti filettate e le aree interne/difficili da
L'utilizzatore previsto del dispositivo deve essere un medico esperto/ raggiungere.
debitamente addestrato in chirurgia laparoscopica. Pulizia (automatizzata)

Attrezzatura: lavatrice/disinfettatrice, detergente (enzimatico a pH
USO PREVISTO 7,0-10,0).

Il braccio meccanico Murdoch (MMA) é progettato per stabilizzare il
retrattore epatico Nathanson (NLRS) o il retrattore pelvico laparoscopico

. Caricare gli strumenti nella lavatrice/disinfettatrice.

(LPR) in posizione durante la chirurgia laparoscopica. 2. Complet.are un ciclo di pulizia usa.ndo la soluzione detergentg
enzimatica preparata (concentrazione del detergente: 4 mL/litro)?.
DISPOSITIVO E BENEFICI CLINICI 3. Le impostazioni dei parametri minimi per un ciclo sono elencate nella
Il braccio meccanico Murdoch é stato sviluppato per facilitare la T_abellé_1{ in alt.eljn.atiyé utili;-zare un ciclo di pulizia. convalidato peri
retrazione durante la chirurgia laparoscopica. dispositivi medici riutilizzabili (RMD) non complessi.
4. Dopo avere estratto gli strumenti dalla lavatrice/disinfettatrice,

INDICAZIONI accertarsi che tutti i contaminanti visibili siano stati completamente
eliminati. Se necessario, ripetere i cicli o sottoporre gli strumenti a

Il braccio meccanico Murdoch é indicato per I'uso durante la chirurgia o
pulizia manuale.

laparoscopica laddove sia necessaria la retrazione.

5. Asciugare i componenti con un panno privo di lanugine e aria

CONTROINDICAZIONI compressa.
Non esiste alcuna controindicazione nota all'uso del presente dispositivo. Tabella 1. Parametri di ric dizi - Pulizia
AVVERTENZE Fase : Durata (minuti) Temperatura acqua trattata
Il serraggio eccessivo delle impugnature di bloccaggio e dei pernioiil Prelavagglo 2.2 Acqua fre.dda
riassemblaggio non corretto dei componenti possono causare danni Lavaggio 45 Impostazione: 72 °C (162 °F)
irreparabili all'unita. Risciacquo 15 secondi Impostazione: 91 °C (196 °F)

Risciacquo ] Impostazione: da 82,2°Ca 93 °C
PRECAUZIONI termico (da 180 °Fa 199 °F)
« Assicurarsi che il dispositivo venga azionato e utilizzato solo da Asciugatura 7 Impostazione: 98,9 °C (210 °F) Alta

persone con la necessaria formazione, conoscenza ed esperienza. .
Pulizia (manuale)

« Leggere, seguire e conservare le presenti istruzioni per |'uso.

« Usare il dispositivo solo in modo conforme all'uso previsto.

« Rimuovere la confezione e pulire 'MMA secondo le istruzioni per la
pulizia prima della sterilizzazione e utilizzo iniziali.

« Non utilizzare I'MMA se il dispositivo appare danneggiato o difettoso.

Attrezzatura: sonicatore, detergente (enzimatico a pH 7,0-10,0).

1. Sonicare i componenti in soluzione detergente preparata
(concentrazione del detergente: 4 mL/litro)? nell'unita a ultrasuoni a
45 °C (113 °F) per 10 minuti con frequenza ultrasonica a 40 kHz.

2. Sciacquare i componenti con acqua trattata’ per 2 minuti e lavare
aggressivamente le parti filettate e le aree interne/difficili da
raggiungere.

3. Asciugare i componenti con un panno privo di lanugine e aria

« Per la pulizia manuale o automatizzata non usare detergenti acidi che compressa.
possono corrodere I'MMA.

ISTRUZIONIPERLA PULIZIAE LA STERILIZZAZIONE
Avvertenze

' Acqua trattata secondo la definizione contenuta nella norma AAMI TIR34

+ Si consiglia di eseguire il ricondizionamento del' MMA non appena Water for Reprocessing of Medical Devices (acqua per il ricondizionamento
ragionevolmente possibile o entro 30 minuti dall'utilizzo. dei dispositivi medici).

Trattamento iniziale del dispositivo al punto di utilizzo

2 La convalida della concentrazione del detergente é stata effettuata

1. Mantenere il dispositivo umidificato subito dopo I'uso, o non appena utilizzando il detergente multienzimatico Cidezyme Xtra. Concentrazione
possibile. del detergente utill come consigliato dal fabbricante. Manuale:
2. Rimuovere i residui pit evidenti dall’'MMA con acqua e passare con un 8 mL/litro; automatizzata: 4 mL/litro. Per la pulizia puo essere usato
panno privo di lanugine. qualsiasi detergente equivalente. La concentrazione del detergente deve
Preparazione prima della pulizia essere conforme a quella consigliata dal fabbricante per le procedure di
Attrezzatura: spazzolini non abrasivi, detergente (enzimatico a pH pulizia.
7,0-10,0). Asciugatura
1. Disassemblare i componenti dell’/MMA. Assicurarsi che i componenti dell’MMA siano asciutti prima del
2. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente a temperatura confezionamento.
ambiente per 3 minuti. Sterilizzazione
3. Durante il risciacquo, rimuovere i residui piti evidenti con uno La sterilizzazione a calore umido deve essere conforme alla norma
spazzolino non abrasivo o un panno privo di lanugine. ISO/TS 17665 Parte 1 e Parte 2.
4. Immergere il dispositivo in una soluzione detergente enzimatica 1. Disassemblare per la sterilizzazione.
preparata (concentrazione del detergente: 8 mL/litro)? per 20 minuti. 2. Preparare i componenti confezionandoli in una busta di
5. Strofinare i componenti con uno spazzolino non abrasivo mentre sterilizzazione o collocarli su un vassoio assicurandosi che il vapore
sono immersi nella soluzione detergente. possa penetrare attraverso tutte le superfici.
- Strofinare le superfici esterne e interne per almeno 3 minuti 3. Eseguire i cicli di sterilizzazione in modalita pre-vuoto con uno dei
ciascuna per pulire a fondo i componenti. Prestare attenzione alle parametri descritti nella Tabella 2.

aree filettate, a cerniere, curve e aree interne.

« Pulire la parte interna di ogni singolo componente utilizzando uno
scovolino in nylon (di tipo non abrasivo) con un movimento circolare
avanti e indietro ripetendo I'operazione 5 volte.
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Tabella 2. Parametri di sterilizzazione a calore umido

Fasi diricondizionamento Parametri

Metodica Sterilizzazione a calore umido
Fasi di pre-vuoto 3

Temperatura 132°C (270 °F) | 134 °C (273 °F)
Tempo di esposizione 4 minuti 3 minuti
Tempo di asciugatura 30 minuti

Confezi /p terili

Esaminare attentamente la confezione dello strumento sterile prima
dell'uso, accertandosi che sia intatta.

Non utilizzare se la confezione risulta aperta o danneggiata. In questo
caso ripetere le fasi di ricondizionamento. Il sistema di barriera sterile
deve essere conforme alle norme ISO/TS 16775 e ISO 11607 Parte 1 e
Parte 2.

CONFEZIONAMENTO

Il dispositivo & fornito non sterile ed é riutilizzabile.

Conservare raggruppati tra loro i componenti appartenenti ai singoli
set. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare
I'esposizione prolungata alla luce.

ISPEZIONE DEL DISPOSITIVO

« Esaminare visivamente lo strumento per escludere la presenza di danni
eusura.

« Identificare e tenere raggruppati i componenti appartenenti ai singoli
set.

« Assemblare tutti i componenti del braccio meccanico Murdoch per
accertarsi che sia completo e funzionante.

azione dei comp i

Set attuali:

« Entrambi i perni presentano cesellature su entrambi i lati della testa.
« Limpugnatura di bloccaggio reca una “N” incisa sul connettore.

Set originali:

« Entrambi i perni presentano una singola cesellatura sulla testa.

« L'impugnatura di bloccaggio non reca alcuna incisione.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

Istruzioni per I'assemblaggio

Per garantire il corretto funzionamento, & necessario assemblare
opportunamente il dispositivo come descritto qui di seguito.

Impugnatura di bloccaggio

Braccio
posizionatore

\

Perno del morsetto del
retrattore

~_ Punto diinserimento del
retrattore epatico Nathanson

Impugnatura

Morsetto principale dibloccaggio
Ghiera a colletto \ ¥
principale ~a
C

&

Perno del morsetto
principale

~&— Asta di supporto

Braccio posizionatore

Assemblaggio del punto di inserimento del retrattore

1. Infilare il perno del morsetto del retrattore (1), quello piu corto, nel
foro apposito situato all'estremita del braccio posizionatore. (2)

2. Avvitare, senza serrare, unimpugnatura di bloccaggio sul perno per
trattenerlo nel braccio posizionatore.

3. Posizionare il retrattore epatico Nathanson nel paziente. Serrando
I'impugnatura di bloccaggio, 'impugnatura del retrattore viene
immobilizzata contro la superficie del braccio posizionatore.

Assemblaggio del morsetto principale

1. Notare che il morsetto principale (C) & dotato di un foro rastremato
su un lato. Inserire |'estremita rastremata della ghiera a colletto
principale (B) in questo foro.
Infilare il perno del morsetto principale (A), quello piti lungo, nel
morsetto e nella ghiera assemblati. Avvitare, senza serrare, la
rimanente impugnatura di bloccaggio sul perno per trattenere
Iintero gruppo.

N
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Allineare il foro del perno del morsetto principale (A) alla tacca
semicircolare della ghiera a colletto principale. Infilare I'estremita del
braccio posizionatore in questo foro.

Infilare il morsetto assemblato sull'asta di supporto e serrare
delicatamente I'impugnatura di bloccaggio fino a farvi presa.
Allentando sufficientemente I'impugnatura di bloccaggio del
morsetto principale, & possibile regolare la posizione del braccio
posizionatore in pil direzioni simultaneamente.

NOTA: Le differenze intercorrenti tra i perni e le impugnature di
bloccaggio dei set appartenenti a generazioni diverse impediscono di
mescolare tra loro i vari componenti. Prendere nota dei numeri riportati
sulle aste di supporto e tenere insieme i componenti facenti parte dello
stesso set.

»
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ISTRUZIONIPERL'USO
L'MMA si articola in otto componenti che devono essere puliti e
sterilizzati prima dell’assemblaggio (vedere le istruzioni per la pulizia e
la sterilizzazione).
| componenti devono essere assemblati in un braccio regolabile che
stabilizza un retrattore, come I'NLRS o I'LPR (vedere le istruzioni per
I'assemblaggio).

1. Inserire I'asta di supporto (quella piu grossa, da 13 mm) nel morsetto
della sponda del tavolo operatorio.
Allentare I'impugnatura di bloccaggio e portare il braccio
posizionatore in posizione perpendicolare rispetto all’asta di
supporto.
Regolare I'assetto e serrare delicatamente il morsetto principale
immobilizzando il braccio posizionatore.
Inserire I'impugnatura del retrattore epatico Nathanson o del
retrattore pelvico laparoscopico, posizionare il dispositivo come
desiderato e serrare I'impugnatura di bloccaggio del braccio
posizionatore.
Regolare il braccio posizionatore nella posizione desiderata e serrare
I'impugnatura di bloccaggio.
Dopo avere stabilito la posizione definitiva, serrare saldamente
entrambe le impugnature di bloccaggio.
irelative al ricondizi
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Il ricondizionamento ripetuto ha un effetto minimo su questi strumenti.
La fine della vita utile di questi strumenti & generalmente determinata
dall’'usura e dai danni subiti durante l'uso. La vita utile prevista del’'MMA
e delle parti di ricambio & di 10 anni.

Codici diriordino

Braccio meccanico Murdoch MMA-1000

Parti di ricambio

« Morsetto principale: MMA-1000-MBC

« Ghiera a colletto principale: MMA-1000-MCW

« Set perno e impugnatura: MMA-1000-BHS

Le precedenti istruzioni sono state identificate dal fabbricante del
dispositivo medico come linee guida IN GRADO di preparare il
dispositivo ai fini del riutilizzo. E comunque responsabilita dell’addetto
al ricondizionamento accertarsi che le procedure di ricondizionamento,
effettivamente eseguite utilizzando attrezzature, materiali e personale
presso la struttura adibita al ricondizionamento, diano i risultati
desiderati. A questo fine sono normalmente necessari la convalida e il
monitoraggio di routine delle procedure.

MANUTENZIONE

Applicare lubrificanti chirurgici alle filettature, ai perni e alle parti mobili.
Se i componenti sono stati sottoposti a pulizia in un bagno a ultrasuoni, &
necessario applicare un lubrificante.

SMALTIMENTO DEIDISPOSITIVI

| componenti danneggiati devono essere sterilizzati prima dello
smaltimento. Questo dispositivo potrebbe essere contaminato con
sostanze di origine umana potenzialmente infettive e dovra essere
smaltito attenendosi alle linee guida dell'istituto.

BIBLIOGRAFIA

Il detergente multienzimatico Cidezyme Xtra & un prodotto di Advanced
Sterilization Products.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Segnalare immediatamente eventuali eventi avversi (incidenti clinici)
che riguardano il presente dispositivo a Cook Australia e alle autorita
competenti dello Stato membro. Per segnalare un incidente, contattare
il rappresentante Cook di zona o chiamare il reparto Relazioni con

la clientela al numero 1800 777 222 (numero verde per chi chiama
dall’Australia) o al numero +61 7 3434 6777.



ATVISKI

MURDOCH MEHANISKA SVIRA

IERICES APRAKSTS
lerice sastav no $adam sastavdalam:

e

Noapalota
galva

Fiksacijas rokturis
(2 uziekartu)

Galvena skava
(1 uziekartu)

Atvilcéja skavas skrave (1 uziekartu)

]

Noapalota mala

Galvenas spailes
paplaksne
(1 uziekartu)

50 mm

Atbalsta stativs (1 uz iekartu)

Galvenas skavas skrave (1 uz iekartu)

57 mm

Murdoch mehaniska svira (MMA-1000)

1.
Fiksacijas rokturis

3.
Pozicioné$anas svira

2.
Korpusa skava

—

( I I

MEROGS 1:8

Pozicionésanas svira (1 uz iekartu)
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MEROGS 1:8

lerici izmanto atvilcéju turésanai pacientiem, kuriem veic laparoskopisku
operaciju.

Paredzétajam ierices galalietotajam jabat pieredzéjusam/apmacitam
arstam laparoskopiskas kirurgijas joma.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Murdoch mehaniska svira (MMA) ir paredzéta, lai noturétu Nathanson
aknu atvilcéju (NLRS) vai laparoskopisko iegurna atvilcéju (LPR) pozicijas
laparoskopiskas kirurgijas laika.

IERICE UN KLINISKAIS IEGUVUMS
Murdoch mehaniska svira ir izstradata, lai atvieglotu atvilksanu
laparoskopiskas kirurgijas laika.

INDIKACIJAS
Murdoch mehaniska svira ir indicéta lietosanai laparoskopiskas kirurgijas
laika, kad nepieciesama atvilksana.

KONTRINDIKACIJAS
Sai iericei nav zinamu kontrindikaciju.

BRIDINAJUMI

Fikséjoso rokturu un skravju parmériga pievilk$ana vai nepareiza

sastavdalu atkartota saliksana novedis pie iekartas neatgriezeniskiem

bojajumiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Parliecinieties, ka ierici darbina un lieto tikai personas ar nepiecieamo
apmacibu, zina$anam un pieredzi.

« Izlasiet, ievérojiet un saglabajiet 3os lietosanas noradijumus.

« Izmantojiet o ierici tikai atbilstosi tas paredzétajai izmantosanai.

« Pirms sakotnéjas sterilizé3anas un izmanto3anas nonemiet iepakojumu
un notiriet MMA atbilsto3i tirisanas noradijumiem.

« Nelietot, ja MMA iepakojums ir bojats vai ar defektiem.

TIRISANAS UN STERILIZESANAS NORADIJUMI
Bridinajumi

« Veicot automatizéto vai manualo tirisanu, nelietojiet skabos
mazgasanas lidzek|us, jo tas izraisis MMA koroziju.

« MMA péc lieto3anas ieteicams atkartoti apstradat, cik driz vien

iespé&jams, vai vismaz 30 minGsu laika péc lietosanas.
sal j vieta

1. Talit péc lietoanas vai cik atri vien praktiski iespéjams nodrosiniet, ka

ierice tiek samitrinata.

2. Nonemiet liekas audu atliekas no MMA ar Gdeni un ar dranu, kas

neatstaj pluksnas.
Sagatavosana pirms
Aprikojums: birstes ar mikstiem sariem, mazgasanas lidzeklis (enzimus
saturo$s mazgasanas lidzeklis ar pH 7,0-10,0).

1. Izjauciet MMA sastavdalas.

2. Skalojiet sastavdalas zem teko3a krana adens, kas ir istabas

temperatara, 3 minates.

. Skalosanas laika nonemiet liekas audu atliekas ar mikstu saru birsti vai
dranu, kas neatstaj pluksnas.

. lemérciet ierici sagatavota enzimus saturosa mazgasanas lidzekla
$kiduma (mazgasanas lidzekla koncentracija: 8 mL/litra)” uz

20 minatém.

. Noberziet sastavdalas ar mikstu saru suku, kamér tas ir iegremdétas
mazgasanas lidzekl|a skiduma.

« Noberziet aréjas un iekséjas virsmas vismaz 3 minates katru, lai
rapigi notiritu sastavdalas. Pievérsiet uzmanibu vitnotajam vietam,
engém, izliekumiem un iek3&jam zonam.

« Izmantojot neilona darba kanala birsti (ar mikstiem sariem), ar
griezosu kustibu virziet birsti uz priek$u un atpakal caur visam
atseviskajam sastavdalam un atkartojiet procesu 5 reizes.
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4.
Nathanson
aknu
atvilcéja
ievietosanas
vieta

5.
€ Atbalsta stativs

6. Skalojiet sastavdalas zem krana Gdens 3 minates un kartigi izskalojiet
vitnotas dalas un iekséjas/grati sasniedzamas vietas.
Tiridana (automatizéta)
Aprikojums: mazgasanas/dezinfekcijas iekarta, mazgasanas lidzeklis
(enzimus saturo$s mazgasanas lidzeklis ar pH 7,0-10,0).
. leladéjiet izstradajumus mazgasanas/dezinfekcijas iekarta.
. Pabeidziet tiriSanas ciklu, izmantojot sagatavotu enzimus saturosu
mazgasanas lidzekla skidumu (mazgasanas lidzekla koncentracija:
4 mL/litra)?.
. Minimalas cikla parametru iestatijumu vértibas ir noraditas 1. tabula
vai ari izmantojiet tirisanas ciklu, kas apstiprinats nekompleksam,
atkartoti lietojamam mediciniskam iericém (RMDs).
Iznemot ierici parbaudiet, vai redzamie netirumi ir notiriti pilniba. Ja
nepieciesams, atkartojiet ciklus vai veiciet manualo tirisanu.
. Nosusiniet sastavdalas, izmantojot dranu, kas neatstaj plaksnas, un
saspiestu gaisu.
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1.tabula. Apstrades parametri — Automatizéta na

Faze Laiks utés) Apstradata adens temperatira
PriekSmazgasana 2,2 Auksts adens

Mazgasana 4,5 lestatita vértiba: 72 °C (162 °F)
Skalosana 15 sekundes lestatita vértiba: 91 °C (196 °F)

lestatita vértiba: 82,2 °C lidz 93 °C
(180 °F lidz 199 °F)

lestatita vértiba: 98,9 °C (210 °F) —
augstaka temp.

Termala skalosana 1

Zavésana 7

Tiridana (manuala)
Aprikojums: ultraskanas iekarta, mazgasanas lidzeklis (enzimus satuross
mazgasanas lidzeklis ar pH 7,0-10,0).
1. Apstradajiet sastavdalas ar ultraskanu sagatavota mazgasanas
lidzek|a $kiduma (mazgasanas lidzek|a koncentracija: 4 mL/
litra)? ultraskanas iekarta 45 °C (113°F) temperatara 10 minGtes ar
ultraskanas frekvenci 40 kHz.
2. Skalojiet sastavdalas ar apstradatu adeni' 2 minates un kartigi
izskalojiet vitnotas dalas un iek3&jas/grati sasniedzamas vietas.
3. Nosusiniet sastavdalas, izmantojot dranu, kas neatstaj plaksnas, un
saspiestu gaisu.
1 Apstradats adens atbilstosi definicijai standarta AAMI TIR34 Water for
Reprocessing of Medical Devices (AAMI TIR34 — Udens medicinisko iericu
apstradei).
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lidzek|a apstiprinasana tika veikta, izmantojot Cidezyme Xtra
gas lidzekli. M lidzek]a koncentracija
lietosanai atbilstosi raZotaja ieteikumiem. Manuala: 8 mL/litra;

Automatizéta: 4 mL/litra. Tirisanai var izmantot jebkuru lidzvértigu

lidzekli. M lidzek]a koncentracijai ir jabut tadai
pasai ka raZotaja ieteikuma tirisanas procesiem.
Zavésana
Pirms iepako3anas parliecinieties, vai MMA sastavdalas ir sausas.
Steril
Sterilizé3ana ar mitru karstumu atbilstosi ISO/TS 17665 1. un 2. dalai.

1. Izjauciet sterilizé3anai.

2. Sagatavojiet sastavdalas, iepakojot tas sterilizé3anas maisina vai
ievietojiet tas paplaté un parliecinieties, ka tvaiks var izk|Gt caur visam
virsmam.

3. Izpildiet sterilizé3anas ciklus vakuuma rezima ar kadu no
parametriem, kas noraditi 2. tabula.

imu




2. tabula. Sterilizés. p: i, i mitru

karstumu

Procesa soli Parametri

Metode Sterilizé3ana, izmantojot mitru
karstumu

Pirmsvakuuma fazes 3

Temperatara 132°C (270 °F) | 134°C (273 °F)

Apstrades laiks 4 mindtes | 3 minates

Zavésanas laiks 30 minates

lepakojums — péc sterilizésanas

Pirms lietosanas rapigi parbaudiet sterila instrumenta iepakojumu,
parliecinoties, ka iepakojums nav bojats.

Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Ja nepieciesams,
atkartojiet apstrades solus. Sterilajai barjeras sistémai ir jaatbilst
1SO/TS 16775 un ISO 11607 1. un 2. dalai.

PIEGADES VEIDS

lerice tiek piegadata nesterila un ir atkartoti izmantojama.
Uzglabajiet atsevisku sastavdalu komplektus kopa. Uzglabajiet tumsa,
sausa, vésa vieta. Izvairieties no ilgstosas gaismas iedarbibas.

IERICES INSPEKCIJA

« Vizuali apskatiet, vai nav bojajumu vai nodiluma.

« Identificéjiet un turiet kopa atseviskus komplektus.

« Salieciet, lai parliecinatos, ka visas Murdoch mehaniskas sviras dalas
darbojas un ir pilnigas.

Sastavdalu identifikacija

Pasreizéjie komplekti:

« Abam skravém ir gravéjums abas galvas pusés.

« Fiksacijas rokturim uz galvinas ir iegravéts burts ,N”.

Sakotnéjie komplekti:

« Abam skravém ir viens gravéjums uz galvas.

« Fiksacijas rokturim nav gravéjumu.

IERICES SAGATAVOSANA
Saliksanas noradijumi
Lai nodrosinatu pareizu darbibu, ir nepieciesams pareizi salikt ierici $adi:

Fiksacijas rokturis

Pozicionésanas svira

N}
Atvilcéja skavas skraves

-
~—_ Nathanson aknu atvilcéja

ievietosanas vieta

Fiksacijas rokturis

Galvena skava

T

Galvenas spailes paplaksne

O
e
Korpusa skava \ @
T

~— Atbalsta stativs

Pozicioné$anas svira

Atvilcéja ievietosanas vietas saliksana

1. Panemiet atvilcéja skavas skravi (1), kas ir isaka no divam skravém, un
ievietojiet to caur ,acs” funkciju pozicionésanas sviras (2) gala.

2. Viegli pieskravéjiet fiksacijas rokturi pie skraves, lai skravi noturétu
pozicionésanas svira.

3. Novietojiet Nathanson aknu atvilcéju pacienta. Atvilcéja rokturi
piestiprina pie pozicionésanas sviras priek3gjas virsmas, pievelkot
fiksacijas rokturi.
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jasterilize (skatiet sadalu TiriS$anas un sterilizé3anas noradijumi)

Korpusa skavas salik§ana

. Nemiet véra, ka galvenajai skavai (C) ir konusveida priek3éja virsma.

levietojiet galvenas spailes paplaksnes (B) konusveida galu 3aja

cauruma.

Panemiet galvenas skavas skravi (A), kas ir garaka no divam skravem,

un ievietojiet to caur salikto skavu un paplaksni. Atlikuso fiksacijas

roktura dalu viegli pieskrivéjiet pie skraves, lai noturétu montazu.

Izlidziniet caurumu caur galvenas skavas skravi (A) ar pusapalo

iegriezumu galvenas spailes paplaksné. Pozicionésanas sviras galu

ievietojiet $aja cauruma.

Uzlieciet salikto skavu uz atbalsta stativa un maigi pievelciet fiksacijas

rokturi, lai satvertu stativu.

. Galvenas skavas fiksacijas rokturi pietiekami palaizot valigak,
pozicionésanas sviras novietojumu var pielagot vairakos virzienos
vienlaicigi.

PIEZIME. Starp skravém un fiksacijas rokturi ir at3kiriba, kas izsledz

iespéju sajaukt sastavdalas starp izstradajumu paaudzém. Nemiet véra

ciparus uz stativiem un turiet dalas no viena komplekta kopa.
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LIETOSANAS NORADIJUMI
MMA sastav no astonam sastavdalam, kas pirms saliksanas janotira un

Sastavdalas jasaliek ta, lai veidotu reguléjamu sviru, kura tur atvilcéju,
pieméram, NLRS vai LPR (skatiet sadalu Saliksanas noradijumi).

1. levietojiet biezako 13 mm atbalsta stativu operaciju galda
aizsargmalas skava.
Palaidiet fiksacijas rokturi valigak un pagrieziet pozicionésanas sviru
taisna lenki pret atbalsta stativu.
. Pielagojiet un viegli pievelciet galveno skavu, lai nostiprinatu
pozicionésanas sviru.
levietojiet Nathanson aknu atvilcéja vai laparoskopiska iegurna
atvilcéja rokturi, novietojiet to vélamaja virziena un pievelciet
pozicionésanas sviras fiksacijas rokturi.
. Pielagojiet pozicionésanas sviru vélamaja pozicija un pievelciet
fiksacijas rokturi.
Péc galigas novieto3anas pilniba pievelciet abus fiksacijas rokturus.
lerobezojumi atkartotai apstradei
Atkartotas apstrades ietekme uz siem instrumentiem ir minimala.
To kalposanas ilgumu parasti nosaka nodilums un lietosanas izraisiti
bojajumi. Paredzamais MMA un rezerves dalu kalposanas laiks ir 10 gadi.
Kodi atkartotai pasutisanai
MMA-1000 Murdoch mehaniska svira
Rezerves dalas

« Korpusa skava: MMA-1000-MBC

- Galvenas spailes paplaksne: MMA-1000-MCW

« Skraves un roktura komplekts: MMA-1000-BHS
leprieks sniegtos noradijumus ir identificéjis mediciniskas ierices
razotajs ka PIEMEROTUS, lai mediciniska ierice tiktu sagatavota
atkartotai izmanto$anai. Apstradatajs ir atbildigs, lai vieta, kura notiek
atkartota apstrade, izmantojot aprikojumu, materialus un personalu,
tiktu sasniegts nepieciesamais rezultats. Tam parasti nepieciesama
apstiprinasana un regulara procesa parraudze.
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APKOPE
Vitném, skravém un kustigajam dalam uzklajiet kirurgiskas smérvielas. Ja
sastavdalas ir tiritas ultraskanas vanna, jalieto smérviela.

IERICU LIKVIDESANA

Bojatas sastavdalas pirms likvidésanas jasterilize. So ierici ir iesp&jams
piesarnot ar potenciali infekciozam cilvéciskas izcelsmes vielam, un tada
gadijuma ta ir jalikvidé saskana ar iestades vadlinijam.

ATSAUCES
Cidezyme Xtra vairakenzimu mazgasanas lidzeklis ir Advanced
Sterilization Products izstradajums.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

Par visiem nevélamiem notikumiem (kliniskiem negadijumiem), kas
saistiti ar 30 ierici, nekavéjoties jazino Cook Australia un dalibvalsts
kompetentajai iestadei. Lai zinotu par negadijumu, zvaniet vietéjam
Cook nodalas parstavim vai sazinieties ar Klientu apkalpo3anas nodalu pa
talruni +617 3434 6777 vai 1800 777 222 (bezmaksas Australija).



NEDERLANDS

MURDOCH MECHANISCHE ARM

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen:

Hoofdklembout, 1 per apparaat
>
Bolko|
Vergrendelhendel, @ P
2 per apparaat

Hoofdklem, 57 mm
1 per apparaat
Murdoch mechanische arm (MMA-1000)
Retractorklembout, Hoofdkraagring, 1.
1 per apparaat 1 per apparaat Vergrendelhendel
Afgeronde rand 3.
50 mm 2 Positioneringsarm
= =1 Hoofdklem

Staander, 1 per apparaat

( || — || )

SCHAAL 1:8 |

Positioneringsarm, 1 per apparaat 4.
5. Insteekpunt
( =109 € Staander voor
SCHAAL 1:8 Nathanson
leverretractor
Het hulpmiddel wordt gebruikt voor het vasthouden van retractors bij « Haal een nylon lumenborstel (niet-schurende uitvoering) met een
patiénten die een laparoscopische operatie ondergaan. draaibeweging heen en weer door alle afzonderlijke onderdelen en
Het beoogde gebruik van het hulpmiddel is gebruik bij laparoscopische herhaal dit proces 5 maal.
chirurgie door een ervaren/opgeleide arts. 6. Spoel de onderdelen 3 minuten lang af met leidingwater en spoel
schroefdraadgedeelten en inwendige/lastig bereikbare gebieden

BEOOGD GEBRUIK hard door.
De Murdoch mechanische arm (MMA) is bestemd om de Nathanson Reiniging (automatisch)

leverretractor (NLRS) of laparoscopische bekkenretractor (LPR) in positie

Benodigdheden: desinfecterende wasmachine, reinigingsmiddel
te houden tijdens laparoscopische chirurgie.

(enzymatisch reinigingsmiddel met pH 7,0-10,0).

HULPMIDDEL EN KLINISCH VOORDEEL 1. Laad de producten in de desinfecterende wasmachine.

De Murdoch mechanische arm is ontwikkeld om retractie tijdens 2. Voer een reinigingscyclus u!t met .ge'b!'ulkva'n een bereide .
laparoscopische chirurgie te vergemakkelijken oplossing van een enzymatisch reinigingsmiddel (concentratie
) reinigingsmiddel: 4 mL/liter)?.

INDICATIES 3. De minimale instelpunten voor de cyclusparameters zijn vermeld in
De Murdoch mechanische arm is geindiceerd voor gebruik bij tabel 1 U kunt ook een reir.\igingscycll{s gebruiken_die gevalideerd is
laparoscopische chirurgie wanneer retractie vereist is. voor_met—complexe herbruikbare medische hulpmiddelen (reusable
medical devices; RMD's).
CONTRA-INDICATIES 4. Controleer bij het uitladen of zichtbare verontreinigingen volledig
Er zijn geen contra-indicaties bekend voor dit hulpmiddel. zijn verwijderd. Indien nodig herhaalt u cycli of past u handmatige
reiniging toe.
WAARSCHUWINGEN 5. Droog de onderdelen met een pluisvrije doek en perslucht.
Overmatig aandraaien van de vergrendelhendel en bouten of onjuiste Tabel 1: Pr parameters - ische reinigi
Toeens'r;;ntage van onderdelen leidt tot onherstelbare schade aan het Fase Tijd (mi Temp _behandeld water
Voorwas 2,2 Koud water
VOORZORGSMAATREGELEN Wassen 4,5 Instelpunt: 72 °C (162 °F)
« Zorg dat het hulpmiddel alleen wordt bediend en gebruikt door Spoelen 15 seconden Instelpunt: 91 °C (196 °F)
personen met de benodigde opleiding, kennis en ervaring. Thermisch T Instelpunt: 82,2 °C tot 93 °C
« Lees, volg en bewaar deze gebruiksaanwijzing. spoelen (180 °F tot 199 °F)
« Gebruik het hulpmiddel uitsluitend overeenkomstig het beoogde Drogen 7 Instelpunt: 98,9 °C (210 °F) hoog
gebruik.

Reiniging (handmatig)
Benodigdheden: ultrasoon reinigingstoestel, reinigingsmiddel
(enzymatisch reinigingsmiddel met pH 7,0-10,0).
1. Behandel de onderdelen met een bereide reinigingsmiddeloplossing
(concentratie reinigingsmiddel: 4 mL/liter)? 10 minuten lang in
een ultrasoon reinigingstoestel bij 45 °C (113 °F) en een ultrasone
frequentie van 40 kHz.
2. Spoel de onderdelen 2 minuten lang af met behandeld water'

« Verwijder de verpakking en reinig de MMA volgens de
reinigingsinstructies voorafgaand aan de eerste sterilisatie en het
eerste gebruik.

« Gebruik de MMA niet als deze beschadigd of defect is.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN STERILISATIE
Waarschuwingen

+ Gebruik bij automatische of handmatige reiniging geen zure en spoel schroefdraadgedeelten en inwendige/lastig bereikbare
reinigingsmiddelen, want dat veroorzaakt corrosie van de MMA. gebieden hard door.
« Het wordt aanbevolen de MMA zo snel als redelijkerwijs mogelijk is, of 3. Droog de onderdelen met een pluisvrije doek en perslucht.
inelk geval bmrjen 30 minuten na het gebru.lk, te herverwerken. ' Behandeld water zoals gedefinieerd in AAMI TIR34 Water for Reprocessing
Eerste behandeling op de plaats van gebruik of Medical Devices (Water voor herverwerking van medische
1. Het hulpmiddel moet onmiddellijk na gebruik, of zo snel als praktisch hulpmiddelen).
mogelijk is, vochtig worden gehouden. 2 Validatie van concentratie reinigingsmiddel werd uitgevoerd met
2. Verwijder overtollig vuil van de MMA met water en neem hem af met Cidezyme Xtra reinigingsmiddel met meerdere enzymen. Hierbij werd de
een pluisvrije doek. door de fabrikant aanbevolen reinigingsmiddelconcentratie gebruikt.
Voorbereidingen voorafgaand aan reiniging Handmatig: 8 mL/liter; automatisch: 4 mL/liter. Elk ander gelijkwaardig
Benodigdheden: niet-schurende borstels, reinigingsmiddel (enzymatisch reinigingsmiddel kan voor reiniging worden gebruikt. Gebruik altijd de
reinigingsmiddel met pH 7,0-10,0). reinigingsmiddelconcentratie die door de desbetreffende fabrikant wordt
1. Demonteer de onderdelen van de MMA. aanbevolen voor reinigingsprocessen.
2. Spoel de onderdelen 3 minuten lang af onder stromend leidingwater Drogen
op omgevingstemperatuur. Zorg dat de onderdelen droog zijn voordat u ze verpakt.
3. Verwijder tijdens het spoelen overtollig vuil met een niet-schurende Sterilisatie
borstel of een pluisvrije doek. Steriliseer het hulpmiddel met vochtige hitte volgens ISO/TS 17665,
4. Laat het hulpmiddel 20 minuten weken in een bereide oplossing van deel 1 en deel 2.
een enzymatisch reinigingsmiddel (concentratie reinigingsmiddel: 1. Demonteer het hulpmiddel voor sterilisatie.
8ml/liter)*. 2. Bereid de onderdelen voor door ze in een sterilisatiezak te verpakken
5. Schrob de onderdelen met een niet-schurende borstel terwijl ze zijn of plaats ze in een bak en verzeker u ervan dat stoom door alle
ondergedompeld in de reinigingsoplossing. oppervlakken kan doordringen.
« Schrob uitwendige en inwendige oppervlakken elk minimaal 3. Voer sterilisatiecycli uit in de voorvacuiimmodus met een van de

3 minuten lang om de onderdelen grondig te reinigen. Besteed twee mogelijke sets van parameters uit tabel 2.
aandacht aan schroefdraadgebieden, scharnieren, bochten en
inwendige oppervlakken.
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Tabel 2: Parameters voor sterilisatie met vochtige hitte

Processtappen Parameters
Methode Sterilisatie met vochtige hitte
Voorvacuiimfasen 3

Temperatuur 132°C (270 °F) | 134°C (273 °F)
Blootstellingstijd 4 minuten 3 minuten
Droogtijd 30 minuten

Verpakking - na sterilisatie

Inspecteer de verpakking van het steriele instrument zorgvuldig vo6r
gebruik om er zeker van te zijn dat de integriteit van de verpakking niet
is aangetast.

Gebruik het instrument niet als de verpakking geopend of beschadigd
is. Herhaal in dat geval de herverwerkingsstappen. Het steriele-
barriéresysteem moet voldoen aan ISO/TS 16775 en ISO 11607, deel
Ten2.

WIJZE VAN LEVERING

Het hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd en kan opnieuw worden
gebruikt.

Sla afzonderlijke onderdelensets als één geheel op. Donker, droog en
koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

« Inspecteer het hulpmiddel visueel op beschadiging en slijtage.

« Identificeer afzonderlijke sets en houd deze bijeen.

« Zet de Murdoch mechanische arm in elkaar om te controleren of alle
onderdelen werken en compleet zijn.

Identificatie van onderdelen

Huidige sets:

« De kop van beide bouten is voorzien van een etsmarkering aan beide
zijden.

« Het aanzetstuk van de vergrendelhendel is voorzien van de
etsmarkering ‘N".

Oude sets:

« De kop van beide bouten is voorzien van één etsmarkering.

« De vergrendelhendel is niet voorzien van een etsmarkering.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL
Montage-instructies

Het hulpmiddel moet als volgt worden gemonteerd om naar behoren
te werken:

Vergrendelhendel

Positioneringsarm

¥

A\

~&— Retractorklembout

~—_ Insteekpunt voor
Nathanson leverretractor

Vergrendelhendel

¥

Hoofdklem

Hoofdkraagring ™

T
C
Hoofdklembout @
B

T~

~&— Staander

Positioneringsarm

Montage van insteekpunt voor retractor

1. Steek de retractorklembout (1), de kortste van de twee bouten, door
het‘oog’ aan het uiteinde van de positioneringsarm. (2)

2. Schroef een vergrendelhendel losjes op de bout om hem in de
positioneringsarm vast te houden.

3. Plaats de Nathanson leverretractor in de patiént. De handgreep van
de retractor wordt tegen het vlak van de positioneringsarm aan
geklemd door de vergrendelhendel aan te draaien.
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Montage van hoofdklem

. De hoofdklem (C) is voorzien van een tapse zijde. Plaats het tapse
uiteinde van de hoofdkraagring (B) in deze opening.

. Steek de hoofdklembout (A), de langste van de twee bouten, door

de gemonteerde klem en ring. Schroef de andere vergrendelhendel

losjes op de bout om het geheel vast te houden.

Breng het gat door de hoofdklembout (A) in lijn met de halfronde

inkeping in de hoofdkraagring. Voer het uiteinde van de

positioneringsarm door deze opening.

Schuif de in elkaar gezette klem over de staander en draai de

vergrendelhendel zachtjes aan om de klem aan de staander vast te

zetten.

. Wanneer de vergrendelhendel van de hoofdklem voldoende wordt
losgedraaid, kan de positioneringsarm in meerdere richtingen
tegelijk worden versteld.

NB: Door verschillen in de bouten en de vergrendelhendel kunnen

onderdelen van verschillende productgeneraties niet door elkaar

worden gebruikt. Let op de nummers op de staven en houd onderdelen
van dezelfde set bij elkaar.
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GEBRUIKSAANWIZING
De MMA bestaat uit acht onderdelen die véér de montage gereinigd
en gesteriliseerd moeten worden (zie Instructies voor reiniging en
sterilisatie).
De onderdelen moeten in elkaar worden gezet om een afstelbare arm te
vormen waaraan een retractor, zoals de NLRS of LPR, wordt vastgezet (zie
Montage-instructies).

1. Steek de staander met de grootste diameter (13 mm) in de railklem
van de operatietafel.
Draai de vergrendelhendel los en draai de positioneringsarm
loodrecht op de staander.
Stel de hoofdklem bij en draai hem zachtjes aan om de
positioneringsarm vast te zetten.
Breng de handgreep van de Nathanson leverretractor of
laparoscopische bekkenretractor in, breng de retractor in
de gewenste positie en draai de vergrendelhendel van de
positioneringsarm aan.
Stel de positioneringsarm af op de gewenste positie en draai de
vergrendelhendel vast.
Draai na definitieve positionering beide vergrendelhendels volledig
aan.
Beperkingen met betrekking tot herverwerking
Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op deze
instrumenten. Het einde van de levensduur wordt normaliter bepaald
door slijtage en beschadiging als gevolg van het gebruik. De verwachte
levensduur van de MMA en reserveonderdelen is 10 jaar.
Bestelcodes
MMA-1000 Murdoch mechanische arm
Reserveonderdelen

« Hoofdklem: MMA-1000-MBC

« Hoofdkraagring: MMA-1000-MCW

« Bout- en hendelset: MMA-1000-BHS
Volgens de fabrikant van het medische hulpmiddel zijn bovenstaande
instructies GESCHIKT om een medisch hulpmiddel voor hergebruik
gereed te maken. Het blijft echter de verantwoordelijkheid van de
verwerker om ervoor te zorgen dat de herverwerking zoals deze
daadwerkelijk door medewerkers van de centrale sterilisatieafdeling
met de daar aanwezige apparatuur en materialen wordt uitgevoerd, het
gewenste resultaat oplevert. Normaal gesproken vereist dit validatie en
routinematige controle van het proces.
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ONDERHOUD

Breng chirurgische smeermiddelen aan op schroefdraden, bouten en
bewegende onderdelen. Er moet smeermiddel worden aangebracht als
onderdelen zijn gereinigd in een ultrasoon bad.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Beschadigde onderdelen moeten voor afvoer worden gesteriliseerd.
Dit hulpmiddel kan besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van
menselijke herkomst en moet worden afgevoerd volgens de richtlijnen
van de instelling.

VERWIZINGEN

Cidezyme Xtra met meerdere enzymen is een product van Advanced
Sterilization Products.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Elk ongewenst voorval (klinisch incident) in verband met dit hulpmiddel
moet onmiddellijk aan Cook Australia en aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat worden gemeld. Om een incident te melden belt u de
plaatselijke vertegenwoordiger van Cook of neemt u contact op met de
afdeling Customer Relations op 1800 777 222 (gratis binnen Australié) of
+61734346777.



MURDOCH MEKANISK ARM

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Anordningen bestér av felgende komponenter:

el

Laseh&ndtak Kuppel-
(2 per enhet) formet
hode

Hovedklemme
(1 per enhet)

Klemmebolt for retraktor

(1 per enhet)

Avrundet kant

Hovedkrageskive
(1 per enhet)

50 mm

Stettestang (1 per enhet)

Hovedklemmebolt (1 per enhet)

57 mm

Murdoch mekanisk arm (MMA-1000)

1.
Lasehandtak

3.
Posisjoneringsarm
2.
Hovedklemme

( I

—

FORHOLD 1:8

Posisjoneringsarm (1 per enhet)

C [E—]

©)

FORHOLD 1:8

Anordningen skal brukes til & holde retraktorer i pasienter som
gjennomgér laparoskopisk kirurgi.

Anordningens tiltenkte bruker skal vaere en lege med erfaring/opplaering
ilaparoskopisk kirurgi.

TILTENKT BRUK

Murdoch mekanisk arm (MMA) er beregnet pa & holde pé plass
Nathanson-leverretraktoren (NLRS) eller den laparoskopiske
bekkenretraktoren (LPR) under laparoskopisk kirurgi.

ANORDNINGEN OG KLINISK FORDEL

Murdoch mekanisk arm er utviklet for & tilrettelegge for retraksjon under
laparoskopisk kirurgi.

INDIKASJONER

Murdoch mekanisk arm er indikert for bruk under laparoskopisk kirurgi
der retraksjon er ngdvendig.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner for denne anordningen.

ADVARSLER

Enheten fér uopprettelige skader hvis lasehdndtakene og -boltene
overstrammes, eller hvis komponenter remonteres feil.

FORHOLDSREGLER

« Serg for at anordningen kun betjenes og brukes av personer med
oppleeringen, kunnskapen og erfaringen som kreves.

« Les, folg og ta vare pa denne bruksanvisningen.

« Anordningen skal kun brukes i henhold til den tiltenkte bruken.

« Fjern emballasjen og rengjer MMA i henhold til
rengjeringsinstruksjonene for forste sterilisering og bruk.

« MMA skal ikke brukes hvis den er skadet eller defekt.

INSTRUKSJONER FOR RENGJ@RING OG STERILISERING
Advarsler

- Syreholdige rengjeringsmidler skal ikke brukes under automatisk eller
manuell rengjoring, da slike forarsaker korrosjon pa MMA.

- Det anbefales a reprosessere MMA sa snart som praktisk mulig, eller
innen 30 minutter etter bruk.

Forste behandling pa bruksstedet

1. Hold anordningen fuktig umiddelbart etter bruk eller sa snart som

praktisk mulig.

2. Fjern overfladig smuss fra MMA med vann, og terk av med en lofri

klut.
Klargjoring for rengjoring
Utstyr: Ikke-skurende berster, rengjeringsmiddel (enzymatisk
rengjeringsmiddel med en pH pa 7,0-10,0).
. Demonter komponentene i MMA.
. Skyll komponentene under romtemperert, rennende springvann i

3 minutter.

. Fjern overfladig smuss under skyllingen ved bruk av en ikke-skurende

barste eller lofri klut.

Blotlegg anordningen i klargjort enzymatisk rengjoringslesning

(rengjeringsmiddelkonsentrasjon: 8 mL/liter)? i 20 minutter.

. Skrubb komponentene med en ikke-skurende berste mens de ligger i
blgtirengjeringslasningen.

« Skrubb de utvendige og innvendige flatene i minst 3 minutter per
flate, slik at komponentene blir grundig rengjort. Veer ngye med
gjengede omrader, hengsler, buer og innvendige omréader.

« Bruk en piperenser (som ikke er skurende) og skyv bersten frem og
tilbake med en vribevegelse gjennom alle de individuelle
komponentene, og gjenta prosessen fem ganger.
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4.
Innset-
tingssted for
Nathanson-
leverretraktor

5.
[€—— Stottestang

6. Skyll komponentene under springvann i 3 minutter, og skyll
aggressivt gjennom de gjengede delene og innvendige
omrader / omrader som er vanskelige a na.

Rengjoring (automatisk)

Utstyr: Vaskedekontaminator, rengjeringsmiddel (enzymatisk

rengjeringsmiddel med en pH pé 7,0-10,0).

. Legg produktene i vaskedekontaminatoren.

. Fullfer en rengjeringssyklus ved bruk av en klargjort enzymatisk
rengjeringslesning (rengjeringsmiddelkonsentrasjon: 4 mL/liter)?.

. Minimumsinnstillingsverdiene for syklusparametere oppfort i
tabell 1. Alternativt kan du bruke en rengjeringssyklus som er
validert for ikke-komplekse, gjenbrukbare medisinske anordninger.
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. Kontroller at all synlig forurensning er fiernet nar komponentene tas
ut av maskinen. Om ngdvendig kan syklusene gjentas eller manuell
rengjering brukes.

5. Terk komponentene ved bruk av en lofri klut og trykkluft.

Tabell 1: Pr e- isk rengjoring

Fase Tid (minutter) Temperatur - behandletvann
Forvask 2,2 Kaldt vann

Vask 4,5 Innstillingsverdi: 72 °C (162 °F)
Skylling 15 sekunder Innstillingsverdi: 91 °C (196 °F)
Termisk T Innstillingsverdi: 82,2 °C til 93 °C
skylling (180 °F til 199 °F)

Torking 7 Innstillingsverdi: 98,9 °C (210 °F) hoy

Rengjering (manuell)

Utstyr: Sonikator, rengjeringsmiddel (enzymatisk rengjeringsmiddel med

pH pa 7,0-10,0).

1. Soniker komponentene i klargjort rengjeringslesning
(rengjoringsmiddelkonsentrasjon: 4 mL/liter)? i ultralydenhet ved
45 °C (113 °F) i 10 minutter med ultralydfrekvens pa 40 kHz.

2. Skyll komponentene ved bruk av behandlet vann' i 2 minutter, og
skyll aggressivt gjennom de gjengede delene og innvendige
omrader / omrader som er vanskelige a na.

3. Tork komponentene ved bruk av en lofri klut og trykkluft.

' Behandlet vann som definert i AAMI TIR34 Water for Reprocessing of
Medical Devices (vann for repro: ing av isinske anordnii ).

2 Validering av rengjeringsmiddelkonsentrasjon ble utfort ved
bruk av Cidezyme Xtra multienzymatisk rengjeringsmiddel.

iddelkonsentrasjonene brukt som anbefalt av

produsenten. Manuell: 8 mL/liter; Automatisk: 4 mL/liter. Et

eventuelt tilsvarende rengjoringsmiddel kan brukes til rengjering.

joril sentrasjonen skal vaere i henhold til produsentens
anbefaling for rengjoringsprosesser.

Torking

Sorg for at MMA-komponentene er torre for innpakking.

Sterilisering

Steriliser med fuktig varme i henhold til ISO/TS 17665 del 1 og del 2.

. Demonter for sterilisering.

. Klargjer komponentene ved & pakke dem inn i en steriliseringspose
ellerlegge demi et brett, og serg for at dampen kan trenge gjennom
alle overflatene.

. Kjor steriliseringssykluser i forvakuum-modus med en av
parameterne beskrevet i tabell 2.

a

Rengjori

Rengji
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Tabell 2: Parametere for sterilisering med fuktig varme

Prosesstrinn Parametere

Metode Sterilisering med fuktig varme
Forvakuum-faser 3

Temperatur 132°C (270 °F) | 134°C (273 °F)
Eksponeringstid 4 minutter | 3 minutter
Torketid 30 minutter




Innpakning - etter sterilisering

Undersgk den sterile instrumentinnpakningen ngye for bruk, og serg for
at pakningens integritet er hel.

Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Hvis den er

apnet eller skadet, skal reprosesseringstrinnene gjentas. Det sterile
barrieresystemet skal oppfylle ISO/TS 16775 og ISO 11607 del 1 og 2.

LEVERINGSFORM

Anordningen leveres usteril og er gjenbrukbar.

Individuelle komponentsett skal oppbevares sammen. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN
« Inspiser visuelt med henblikk pa skader og slitasje.
« Identifiser og hold individuelle sett sammen.

« Monter for & sikre at alle delene i Murdoch mekanisk arm fungerer og
erhele.

Komponentidentifikasjon

Gjeldende sett:

- Begge boltene er gravert pa begge sidene av hodet.
« Lasehandtaket har en «N» gravert pa muffen.
Originale sett:

« Begge boltene har én gravering péa hodet.

« Lasehandtaket er ikke gravert.

KLARGJ@RING AV ANORDNINGEN
Monteringsinstruksjoner

Det er ngdvendig 8 montere anordningen korrekt som folger, for a sikre
riktig funksjon:

Lasehandtak

Posisjoneringsarm

A\

~«— Klemmebolt for
retraktor
~—_ Innsettingssted for
Nathanson-leverretraktor

Hovedklemme Lésehéndtak
Hovedkrageskive ']
Hovedklemmebolt @
A
~— Stgttestang

Posisjoneringsarm

d

Monterer 9

1. Taretraktorens klemmebolt (1), den korteste av de to boltene, og for
den gjennom «eyet» pa enden av posisjoneringsarmen. (2)

2. Skru et lasehandtak lost pa bolten for & holde den fast inne i
posisjoneringsarmen.

3. Posisjoner Nathanson-leverretraktoren i pasienten.
Retraktorhandtaket klemmes fast mot fremsiden av
posisjoneringsarmen ved a stramme lasehandtaket.

Montere hovedklemmen
1. Legg merke til at det er en konisk flate pa hovedklemmen (C). Plasser
den koniske enden av hovedkrageskiven (B) inn i dette hullet.
. Ta hovedklemmebolten (A), som er den lengste av de to boltene,
og for den gjennom den monterte klemmen og skiven. Skru det
gjenvaerende lasehandtaket lgst pa bolten for & holde fast enheten.
Innrett hullet gjennom hovedklemmebolten (A) med det
halvsirkelformede hakket i hovedkrageskiven. For enden av
posisjoneringsarmen gjennom dette hullet.
For den monterte klemmen over stottestangen, og stram
lasehandtaket forsiktig for a feste stangen.
. Posisjoneringsarmens plassering kan justeres i flere retninger
samtidig ved a lasne hovedklemmens lasehandtak tilstrekkelig.
MERK: Det er en forskjell mellom boltene og ldsehandtaket
som utelukker muligheten for & blande komponenter fra ulike
produktgenerasjoner. Legg merke til tallene pa stengene, og hold delene
fra samme sett sammen.

en pa innsetti
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BRUKSANVISNING

MMA bestér av atte komponenter som mé rengjores og steriliseres for
montering (se Instruksjoner for rengjering og sterilisering).
Komponentene ma monteres i en justerbar arm som holder fast en
retraktor, slik som NLRS eller LPR (se Monteringsinstruksjoner).

. Sett den tykke stgttestangen pa 13 mm inn i operasjonsbordets
skinneklemme.

Losne lasehdndtaket og sving posisjoneringsarmen i rette vinkler i
forhold til stettestangen.

. Juster og stram hovedklemmen forsiktig for a feste
posisjoneringsarmen.

Settinn handtaket pa Nathanson-leverretraktoren eller den
laparoskopiske bekkenretraktoren, posisjoner det som gnskelig og
stram ldsehandtaket pa posisjoneringsarmen.

. Juster posisjoneringsarmen til ensket posisjon og stram
lasehéndtaket.

Stram begge lasehandtakene fullstendig nar de er ferdig posisjonert.
Begrensninger ved reprosessering

Gjentatt prosessering har minimal innvirkning pa disse instrumentene.
Brukslevetiden bestemmes vanligvis av slitasje og skade pa grunn av
bruk. Den forventede levetiden til MMA og reservedeler er 10 ar.
Gjenbestillingskoder

MMA-1000 Murdoch mekanisk arm

Reservedeler

« Hovedklemme: MMA-1000-MBC

« Hovedkrageskive: MMA-1000-MCW

« Bolt- og héndtakssett: MMA-1000-BHS

Instruksjonene ovenfor har blitt validert av produsenten av den
medisinske anordningen for & veere | STAND til & klargjere en medisinsk
anordning for gjenbruk. Det er behandlerens ansvar & pase at
reprosesseringen som faktisk utfares ved bruk av utstyr, materialer

og personell i reprosesseringsinstitusjonen oppnér det gnskelige
resultatet. Dette krever vanligvis validering og rutinemessig overvaking
av prosessen.
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VEDLIKEHOLD

Pafor kirurgiske smoremidler pa gjenger, bolter og bevegelige deler.
Smoremiddel ma paferes hvis komponentene er blitt rengjort i et
ultralydbad.

KASSERING AV ANORDNINGER

Skadde komponenter ma steriliseres for kassering. Denne anordningen
kan veere kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av
menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar med institusjonens
retningslinjer.

REFERANSER

Cidezyme Xtra multienzymatisk rengjeringsmiddel er et Advanced
Sterilization Products-produkt.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Enhver bivirkning (klinisk hendelse) forbundet med denne anordningen
skal umiddelbart rapporteres til Cook Australia og den kompetente
myndigheten i medlemslandet. For a rapportere en hendelse skal du
ringe din lokale Cook-representant eller kontakte kundestgtteavdelingen
pa 1800 777 222 (gratisnummer innenfor Australia) eller +61 7 3434 6777.



WYSIEGNIK MECHANICZNY MURDOCH

OPIS URZADZENIA
To urzadzenie sktada sie z nastepujacych czesci:

Glowny zacisk
(1 na zestaw)

e

Kopulasta

Uchwyt blokujacy gtowica

(2 na zestaw)

Uszczelka
kotnierzowa
gtéwnego zacisku
(1 na zestaw)

Sworzen zacisku retraktora
(1 na zestaw)

O]

Zaokraglona krawedz

50 mm

Pret statywu (1 na zestaw)

Sworzen gtéwnego zacisku (1 na zestaw)

57 mm

Wysiegnik mechaniczny Murdoch (MMA-1000)

1.
Uchwyt blokujacy

3

Pret ustawczy
2

Gtéwny zacisk

( I
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SKALA 1:8

Pret ustawczy (1 na zestaw)
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SKALA 1:8

Urzadzenie stuzy do trzymania retraktoréw u pacjentéw poddawanych
laparoskopowym zabiegom chirurgicznym.

Przewidzianymi uzytkownikami urzadzenia sa lekarze majacy
doswiadczenie/przeszkolenie w zakresie laparoskopowych zabiegow
chirurgicznych.

PRZEZNACZENIE

Wysiegnik mechaniczny Murdoch (MMA) jest przeznaczony do trzymania
retraktora watroby Nathanson (NLRS) lub laparoskopowego retraktora
struktur miednicy (LPR) w miejscu podczas laparoskopowego zabiegu
chirurgicznego.

URZADZENIE | KORZYSC KLINICZNA
Wysiegnik mechaniczny Murdoch zostat opracowany w celu utatwienia
retrakcji podczas laparoskopowych zabiegdw chirurgicznych.

WSKAZANIA
Wysiegnik mechaniczny Murdoch jest wskazany do stosowania podczas
laparoskopowych zabiegéw chirurgicznych wymagajacych retrakgji.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania do stosowania tego urzadzenia nie sg znane.

OSTRZEZENIA

Nadmierne dokrecenie uchwytéw blokujacych i sworzni lub
nieprawidtowy montaz czesci prowadzi do nieodwracalnego
uszkodzenia urzadzenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Upewnic sie, ze urzadzenie jest obstugiwane i uzywane wytacznie
przez osoby zwymaganym przeszkoleniem, wiedza i doswiadczeniem.

« Przeczytac i zachowac niniejsza instrukcje uzycia oraz jej przestrzegac.

« Uzywac urzadzenia wytgcznie zgodnie z jego przeznaczeniem.

« Usuna¢ opakowanie i wyczysci¢ wysiegnik MMA zgodnie z instrukcjami
czyszczenia przed jego pierwsza sterylizacjg i uzyciem.

« Nie uzywac, jesli wysiegnik MMA jest uszkodzony lub wadliwy.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA I STERYLIZACJI
Ostrzezenia

« Nie uzywa¢ kwasowych detergentéw do czyszczenia automatycznego
lub recznego, poniewaz spowoduje to korozje wysiegnika MMA.

« Zaleca sie wykonanie regeneracji wysiegnika MMA tak szybko, jak to
praktycznie mozliwe lub w ciagu 30 minut po uzyciu.

Poczatkowe postep ie w miejscu uzy i

1. Zwilzy¢ urzadzenie niezwtocznie po uzyciu lub tak szybko, jak to

praktycznie mozliwe.

2. Usunac¢ nadmierne zabrudzenia z wysiegnika MMA woda i wytrze¢

niepylaca Sciereczka.

Przygotowanie przed czyszczeniem

Sprzet: nieabrazyjne szczotki, detergent (detergent enzymatyczny o

pH 7,0-10,0).

. Rozmontowac czesci wysiegnika MMA.

. Plukac czesci pod letnig biezacg woda z kranu przez 3 minuty.

. Usuna¢ nadmierne zabrudzenia podczas ptukania przy pomocy
nieabrazyjnej szczotki lub niepylacej sciereczki.

. Zanurzy¢ urzadzenie w przygotowanym roztworze detergentu
enzymatycznego (stezenie detergentu: 8 mL/L)? na 20 minut.

. Wyszorowac czesci zanurzone w roztworze detergentu nieabrazyjng
szczotka.

« Szorowac powierzchnie zewnetrzne i wewnetrzne przez co najmniej
3 minuty kazda, aby dokfadnie wyczyscic czesci. Zwrocic¢ uwage na
obszary z gwintami, zawiasy, krzywizny i obszary wewnetrzne.

« Przeciggnac nylonowg szczotke do czyszczenia kanatow
(nieabrazyjna) w przéd i w tyt ruchem obrotowym przez wszystkie
poszczegodlne czesci, powtarzajac proces 5 razy.
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4.
Obejmado
retraktora
watroby
Nathanson

5.
[€—— Pret statywu

6. Ptukac czesci pod wodg z kranu przez 3 minuty i przeptukac silnym
strumieniem obszary z gwintami oraz obszary wewnetrzne/trudno
dostepne.

Czyszczenie (automatyczne)

Sprzet: Myjnia/dezynfektor, detergent (detergent enzymatyczny o

pH 7,0-10,0).

. Zatadowac produkty do myjni/dezynfektora.

. Wykonac cykl czyszczenia z uzyciem przygotowanego roztworu
detergentu enzymatycznego (stezenie detergentu: 4 mL/L)%.

. Minimalne ustawienia parametréw cyklu przedstawia Tabela 1;
ewentualnie mozna uzy¢ cyklu czyszczenia zwalidowanego dla
prostych wyrobéw medycznych wielorazowego uzytku (RMD).

. Podczas wytadowywania sprawdzi¢, czy widoczne zanieczyszczenia

zostaty catkowicie usuniete. W razie potrzeby powtdrzyc cykle lub

wykonac czyszczenie reczne.

Wysuszy¢ czesci przy pomocy niepylacej sciereczki i sprezonego

powietrza.
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Tabela 1: Parametry procesu — czyszczenie automatyczne

Etap Czas (minuty) Temperatura — woda uzdatniana
Mycie wstepne 2,2 Zimna woda

Mycie 4,5 Ustawienie: 72 °C (162 °F)

Ptukanie 15 sekund Ustawienie: 91 °C (196 °F)

Plukanie 1 Ustawienie: 82,2-93 °C (180-199 °F)
Suszenie 7 Ustawienie: 98,9 °C (210 °F) wysoka

Czyszczenie (reczne)

Sprzet: Sonikator, detergent (detergent enzymatyczny o pH 7,0-10,0).
1. Wykonac sonikacje czesci w przygotowanym roztworze detergentu
(stezenie detergentu: 4 mL/L)?> w urzadzeniu ultradZzwiekowym
przy temperaturze 45 °C (113 °F) przez 10 minut z czestotliwoscia
ultradzwiekow wynoszacg 40 kHz.

. Ptukac czesci woda uzdatniana' przez 2 minuty i przeptukac silnym
strumieniem obszary z gwintami oraz obszary wewnetrzne/trudno
dostepne.

. Wysuszyc czesci przy pomocy niepylacej Sciereczkii sprezonego
powietrza.

' Woda uzdatniana zgodnie z normq AAMI TIR34 Water for Reprocessing
of Medical Devices (Woda przeznaczona do regeneracji wyrobéw
medycznych).

2 Stezenie detergentu zwalidowano z uzyciem detergentu
wieloenzymatycznego Cidezyme Xtra. Uzyto stezenia detergentu
zalecanego przez producenta. Reczne: 8 mL/L; automatyczne: 4 mL/L. Do
czyszczenia mozna uzyc kazds Znego detergentu. SteZenie
detergentu powinno by¢ zgodne z zaleceniami producenta dotyczqcymi
proceséw czyszczenia.

Suszenie

Przed zapakowaniem upewnic sie, ze czesci wysiegnika MMA sa suche.

Sterylizacja

Sterylizowac cieptem wilgotnym zgodnie z wymaganiami normy

ISO/TS 17665 Cze$¢ 1 Czesc 2.

1. Zdemontowac do sterylizacji.

2. Przygotowac czesci poprzez zapakowanie ich do torebki do
sterylizacji lub umiescic je na tacy i upewnic sie, ze para moze sie
przedostac przez wszystkie powierzchnie.

3. Wykonac cykle sterylizacji w trybie prézni wstepnej z uzyciem
ktorychkolwiek parametréow opisanych w Tabeli 2.
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Tabela 2: Parametry sterylizacji cieptem wilgotnym

Etapy procesu Parametry

Metoda Ster);lviﬁzcgfncyi;piem
Etapy prézni wstepnej 3

Temperatura 132°C (270 °F) | 134°C (273 °F)
Czas ekspozycji 4 minuty | 3 minuty
Czas suszenia 30 minut

Opakowanie — po sterylizacji

Uwaznie sprawdzi¢ opakowanie sterylnych narzedzi przed uzyciem,
upewniajac sie, ze integralnos$¢ opakowania nie zostata naruszona.

Nie uzywad, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. W takim
przypadku nalezy powtorzy¢ kroki regeneracji. System bariery sterylnej
powinien by¢ zgodny z normami ISO/TS 16775 oraz ISO 11607 Czes¢ 1
Czesc 2.

OPAKOWANIE

Urzadzenie jest dostarczane w stanie niesterylnym i jest przeznaczone
do wielorazowego uzytku.

Poszczegdlne zestawy czesci nalezy przechowywac razem.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢
przedtuzonej ekspozycji na swiatto.

KONTROLA URZADZENIA

« Sprawdzi¢ wzrokowo pod katem uszkodzenia i zuzycia.

« Zidentyfikowac poszczegélne zestawy i przechowywac razem.

« Zmontowac w celu upewnienia sie, ze wszystkie czesci wysiegnika
mechanicznego Murdoch s sprawne i kompletne.

Identyfikacja czesci

Aktualne zestawy:

« Oba sworznie maja grawerunki po obu stronach gtowicy.

« Uchwyt blokujacy ma na nasadce wygrawerowana litere ,N”.

Wczesdniejsze zestawy:

« Oba sworznie maja jeden grawerunek na gtowicy.

« Uchwyt blokujacy nie ma grawerunkow.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA
Instrukcja montazu

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, konieczne jest prawidtowe
zmontowanie urzgdzenia w nastepujacy sposob:

Uchwyt blokujacy

Pret ustawczy

¥

A\

~&— Sworzen zacisku
retraktora

~— Obejma do retraktora
watroby Nathanson

Uchwyt blokujacy

¥

Glowny zacisk

T
<O
C

Uszczelka kotnierzowa

gtéwnego zacisku ~a @
Sworzen gtéwnego @
)

zacisku ~a

A
~— Pret statywu

Pret ustawczy

Montaz obejmy do retraktora

1. Wsunac¢ sworzen zacisku retraktora (1) (krétszy z dwdch sworzni)
przez okragty otwor znajdujacy sie na koricu preta ustawczego. (2)

2. Przykreci¢ luzno uchwyt blokujacy do sworznia, aby pozostat w
otworze preta ustawczego.

3. Umiescic retraktor watroby Nathanson w ciele pacjenta. Aby docisng¢
uchwyt retraktora do ptaszczyzny preta ustawczego, nalezy zacisna¢
uchwyt blokujacy.

30

Montaz gtéwnego zacisku

. Nalezy zauwazy¢, ze na gtéwnym zacisku (C) jest zwezajacy sie
otwor. W tym otworze nalezy umiesci¢ zwezony koniec uszczelki
kotnierzowej gtéwnego zacisku (B).

. Wsuna¢ sworzen gtéwnego zacisku (A) (dtuzszy z dwoéch sworzni)

przez zmontowany zacisk z uszczelka. Pozostaty uchwyt blokujacy

nalezy przykreci¢ luzno do sworznia, aby zestaw pozostat w

zmontowanym stanie.

Zréwnac otwor w sworzniu gtéwnego zacisku (A) z pétkolistym

wcieciem w uszczelce kotnierzowej gtéwnego zacisku. Przeprowadzi¢

przez ten otwor koniec preta ustawczego.

Przesuna¢ zmontowany zacisk na precie statywu i lekko zacisnac

uchwyt blokujacy, aby uchwycit pret.

Dostateczne zwolnienie uchwytu blokujacego gtéwnego zacisku

umozliwi regulacje pozycji preta ustawczego w wielu kierunkach

naraz.

UWAGA: Uchwyty blokujace i sworznie réznych wersji réznig sie od

siebie, co uniemozliwia taczne stosowanie czesci nalezacych do réznych

wersji produktow. Nalezy zwracac¢ uwage na numery na pretach i

trzymac czesci tego samego zestawu razem.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Wysiegnik MMA sktada sie z osmiu czesci, ktore nalezy wyczyscic i

wysterylizowac przed montazem (patrz Instrukcje czyszczenia i

sterylizacji).

Czesci nalezy zmontowac do postaci regulowanego wysiegnika

trzymajacego retraktor, taki jak NLRS lub LPR (patrz Instrukcja

montazu).

Wiozy¢ grubszy pret statywu, o $rednicy 13 mm, w zacisk na poreczy

stotu operacyjnego.

Poluzowac uchwyt blokujacy i odchyli¢ pret ustawczy pod katem

prostym w stosunku do preta statywu.

Dopasowac i lekko zacisna¢ gtéwny zacisk, aby unieruchomic pret

ustawczy.

Wprowadzi¢ uchwyt retraktora watroby Nathanson lub

laparoskopowego retraktora struktur miednicy, ustawi¢ potozenie

zgodnie z potrzeba i zacisna¢ uchwyt blokujacy preta ustawczego.

Dostosowac pret ustawczy do wymaganego potozenia i zacisng¢

uchwyt blokujacy.

. Po ostatecznym ustawieniu potozenia nalezy catkowicie zacisnac¢ oba
uchwyty blokujace.

Ograniczenia dotyczace regeneracji

Wielokrotna regeneracja ma minimalny wptyw na te narzedzia. Koniec

okresu uzywania jest zwykle okreslany przez zuzycie i uszkodzenia

wynikajace z uzytkowania. Oczekiwany okres uzywania wysiegnika MMA

i czesci zamiennych wynosi 10 lat.

Kody stuzace do zamawiania

Wysiegnik mechaniczny Murdoch: MMA-1000

Czesci zamienne

« Gtéwny zacisk: MMA-1000-MBC

« Uszczelka kotnierzowa gtéwnego zacisku: MMA-1000-MCW

« Zestaw sworznia i uchwytu: MMA-1000-BHS

Instrukcje podane powyzej zostaty uznane przez producenta wyrobu

medycznego jako UMOZLIWIAJACE przygotowanie wyrobu medycznego

do ponownego uzycia. Obowigzkiem podmiotu prowadzacego proces

regeneracji jest zagwarantowanie, ze sposob regeneracji obejmujacy

rzeczywiste zastosowanie sprzetu, materiatéw i personelu w zaktadzie

regeneracji przyniesie pozadany rezultat. Zazwyczaj wymaga to walidacji

i rutynowego monitorowania procesu.
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KONSERWACJA

Natozy¢ srodki poslizgowe do zastosowan chirurgicznych na gwinty,
sworznie i czesci ruchome. Srodki poslizgowe musza zosta¢ natozone,
jesli czesci byty czyszczone w tazni ultradzwiekowej.

UTYLIZACJA URZADZENIA

Uszkodzone czesci nalezy wysterylizowac przed utylizacja. To urzadzenie
moze by¢ zanieczyszczone potencjalnie zakaznymi substancjami
pochodzenia ludzkiego i powinno by¢ usuwane zgodnie z wytycznymi
placéwki.

PISMIENNICTWO

Detergent wieloenzymatyczny Cidezyme Xtra jest produktem firmy
Advanced Sterilization Products.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie zdarzenia niepozadane (incydenty kliniczne) dotyczace tego
wyrobu nalezy niezwtocznie zgtaszac firmie Cook Australia i wtasciwemu
organowi kraju cztonkowskiego. Aby zgtosic incydent, nalezy zadzwonic¢
do lokalnego przedstawiciela firmy Cook lub skontaktowac sie z Dziatem
Obstugi Klienta pod numerem 1800 777 222 (bezptatny numer w obrebie
Australii) lub +617 3434 6777.



PORTUGUES

BRAGO MECANICO MURDOCH

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O dispositivo integra os seguintes componentes:

e

Cabeca
Punho de fixacao abaula‘;da
(2 por unidade)
Bracadeira principal
(1 por unidade)
Perno da bracadeira do afastador Anilha com

(1 por unidade) rebordo principal

:l:[] e

Extremidade arredondada

50 mm

Haste de apoio (1 por unidade)

Perno da bragadeira principal (1 por unidade)

57 mm

Brago mecanico Murdoch (MMA-1000)

1.
Punho de fixagao

3.
Brago de
posicionamento
2.

Bracadeira /
principal

( || — || )

ESCALA 1:8 | 4

Ponto de
Brago de posicionamento (1 por unidade) insercao
5.
parao
( = © € Haste de apoio afastador

ESCALA 1:8 hepatico

Nathanson

O dispositivo deve ser utilizado para manter afastadores em doentes
submetidos a cirurgia laparoscopica.

Este dispositivo destina-se a ser um médico experiente e com formagao
em cirurgia laparoscopica.

UTILIZAGAO PREVISTA

O brago mecanico Murdoch (MMA) destina-se a manter o afastador
hepatico Nathanson (NLRS) ou o afastador pélvico para laparoscopia
(LPR) em posicao durante cirurgia laparoscopica.

DISPOSITIVO E BENEFICIO CLINICO

O brago mecanico Murdoch foi desenvolvido para facilitar a retracao
durante cirurgia laparoscopica.

INDICACOES
O brago mecanico Murdoch esté indicado para ser utilizado durante
cirurgia laparoscépica quando for necessaria retragdo.

CONTRAINDICAGOES
Néo se conhecem contraindicagées deste dispositivo.

ADVERTENCIAS

O aperto excessivo dos punhos de bloqueio e dos pernos, ou a
remontagem incorreta dos componentes levara a danos irreparéaveis na
unidade.

PRECAUGOES

- Garanta que o funcionamento e a utilizacdo do dispositivo sdao
assegurados apenas por pessoas com formagao, conhecimentos e
experiéncia necessarios.

« Leia, siga e guarde estas instrugoes de utilizacao.

« Utilize o dispositivo apenas de acordo com a respetiva utilizagao
prevista.

« Remova a embalagem e limpe o MMA, de acordo com as instrugoes de
limpeza, antes da respetiva esterilizagao e utilizacao iniciais.

+ Néo utilize caso o MMA tenha danos ou defeitos.

INSTRUGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO
Adverténcias
« Nao utilize detergentes acidos na limpeza automatica ou manual,
porque provocara corrosao do MMA.
« Recomenda-se que o MMA seja reprocessado logo que seja
razoavelmente exequivel ou menos de 30 minutos apds a utilizagao.
Tratamento inicial no local de utilizagao
1. Mantenha o dispositivo himido imediatamente ap6s a utilizagao ou
logo que seja exequivel.
2. Remova os residuos excessivos do MMA com agua e limpe com um
pano que nao largue pelos.
Preparacao antes da limpeza
Equipamento: escovas néo abrasivas, detergente (detergente enziméatico
com pH de 7,0-10,0)
. Desmonte os componentes do MMA.
. Enxague os componentes sob dgua da torneira corrente a
temperatura ambiente durante 3 minutos.
. Remova os residuos excessivos durante o enxaguamento, utilizando
uma escova nao abrasiva ou um pano que nao largue pelos.
Submerja o dispositivo na solugao de detergente enzimatico
preparada (concentragdo de detergente: 8 mL/L)? durante
20 minutos.
. Escove os componentes com uma escova nao abrasiva enquanto
estiverem mergulhados na solugao detergente.
« Escove as superficies externas e internas durante, no minimo,
3 minutos cada para limpar minuciosamente os componentes.
Preste atencao as areas roscadas, dreas articuladas, curvas e dreas
internas.
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« Utilizando um escovilhdo de nylon (tipo ndo abrasivo), empurre o
escovilhao para tras e para a frente com movimentos rotativos
através de todos os componentes individuais, e repita o processo
5 vezes.

6. Enxague os componentes sob agua da torneira durante 3 minutos e
irrigue intensamente as partes roscadas e as areas internas/de dificil
acesso.

Limpeza (automatica)

Equipamento: aparelho de lavagem/desinfecéo, detergente (detergente

enzimatico com pH de 7,0-10,0)

. Coloque os produtos no aparelho de lavagem/desinfecao.

. Efetue um ciclo de limpeza, utilizando a solucdo de detergente

enzimatico (concentragéo de detergente: 4 mL/L)? preparada.

Os valores predeterminados para os parametros minimos do ciclo sao

indicados na tabela 1 ou, em alternativa, utilize um ciclo de limpeza

validado para dispositivos médicos reutilizaveis (Re-usable Medical

Devices, RMD) nao complexos.

. Ao retirar do aparelho, verifique se foram removidos todos os
contaminantes visiveis. Caso necessario, repita ciclos ou efetue uma
limpeza manual.

. Seque os componentes, utilizando um pano que nao largue pelos e
ar comprimido.
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Tabela 1: Parametros do processo — limpeza automatica

Tempo
Fase i Temperatura — dgua tratada
Pré-lavagem 2,2 Agua fria
Lavagem 4,5 Valor predeterminado: 72 °C (162 °F)
Enxaguamento 15 segundos Valor predeterminado: 91 °C (196 °F)
Enxaguamento Valor predeterminado: 82,2 °Ca 93 °C
térmico (180°Fa 199 °F)

Valor predeterminado: 98,9 °C (210 °F);

Secagem 7

Alta

Limpeza (manual)

Equipamento: aparelho de ultrassons, detergente (detergente enzimatico

com pH de 7,0-10,0)

1. Submeta os componentes a ultrassons na solugao de detergente
preparada (concentragéo de detergente: 4 mL/L)?, numa unidade
ultrassénica a 45 °C (113 °F) durante 10 minutos com a frequéncia
ultrassénica de 40 kHz.

Enxague os componentes sob dgua tratada' durante 2 minutos e

irrigue intensamente as partes roscadas e as areas internas/de dificil

acesso.

3. Seque os componentes, utilizando um pano que néo largue pelos e

ar comprimido.

1 ”Agua tratada” conforme a defini¢do na norma AAMI TIR34, “Water for
Reprocessing of Medical Devices” (Agua para o Reprocessamento de
Dispositivos Médicos).

2 Avalida¢do da concentragao do detergente foi realizada utilizando
detergente multienzimadtico Cidezyme Xtra. A concentragdo do detergente
utilizada foi a recomendada pelo fabricante. Manual: 8 mL/L; automdtica:
4 mL/L. Pode ser utilizado qualquer detergente equivalente para a limpeza.
A concentracdo do detergente tem de corresponder G recomendacéo do
fabricante para os processos de limpeza.

Secagem

Assegure-se de que os componentes do MMA estao secos antes de os

acondicionar.

Esterilizagao

Esterilize por calor hiimido de acordo com a norma ISO/TS 17665, Parte 1

e Parte 2.

1. Desmonte para esterilizagao.

2. Prepare os componentes, acondicionado-os numa bolsa de

esterilizacao ou coloque-os num tabuleiro e assegure-se de que o
vapor consegue penetrar todas as superficies.
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3. Execute os ciclos de esterilizagdo em modo de pré-vacuo com um dos
dois parametros indicados na tabela 2.

Tabela 2: Parametros de esterilizagao por calor himido

Passos do processo Parametros
Método Esterilizagdo por calor himido
Fases de pré-vacuo 3

Temperatura 132°C(270°F)[134°C (273°F)
Tempo de exposicdo 4 minutos | 3 minutos
Tempo de secagem 30 minutos

Embalagem — pés-esterilizagao

Examine cuidadosamente a embalagem do instrumento estéril antes da
utilizacao, assegurando que a sua integridade se mantém.

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Se estiver, repita
os passos de reprocessamento. O sistema de barreira estéril deve estar
em conformidade com as normas ISO/TS 16775 e ISO 11607, Parte 1 e
Parte 2.

APRESENTAGCAO
O dispositivo é fornecido nao estéril e é reutilizavel.

Armazene os conjuntos de componentes individuais juntos. Armazene
num local escuro, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz.

INSPEGAO DO DISPOSITIVO

« Inspecione visualmente para detetar danos e desgaste.

« Identifique e mantenha conjuntos individuais juntos.

« Proceda a montagem para assegurar que todas as partes do braco
mecénico Murdoch estéao funcionais e completas.

Identificacao de

Conjuntos atuais:

« Ambos os pernos tém uma gravacao em ambos os lados da cabega.

« O punho de fixagao tem um “N” gravado no conector.

Conjuntos originais:

« Ambos os pernos tém uma gravacao em apenas um dos lados da
cabeca.

« O punho de fixagao nao tem nada gravado.

P

PREPARAGCAO DO DISPOSITIVO

Instrugdes para montagem

Para garantir um funcionamento correto, é necessaria uma montagem
adequada do dispositivo, conforme se descreve:

Punho de fixagao

Brago de
posicionamento

¥

N
Perno da bracadeira do

~&— afastador

~—_ Ponto deinsercdo do
afastador hepatico
Nathanson

Punho de fixagdo

¥

Bracadeira principal

Anilha com rebordo principal\;
T~ C
Perno da bracadeira @

principal ~a ;
A

Brago de posicionamento

~&— Haste de apoio

Montagem do ponto de insercao do afastador

1. Pegue no perno da bracadeira do afastador (1), o mais curto dos
dois, e passe-o pelo olhal existente na extremidade do braco de
posicionamento. (2)

2. Aperte ligeiramente um punho de fixa¢ao no perno de modo a fixar o
perno dentro do brago de posicionamento.

3. Posicione o afastador hepatico Nathanson no doente. O punho
do afastador é fixado a superficie do braco de posicionamento,
apertando o punho de fixagao.
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Montagem da bragadeira principal

. Repare que existe uma superficie conica na bragadeira principal (C).
Coloque a extremidade conica da anilha com rebordo principal (B)
neste orificio.

Pegue no perno da bragadeira principal (A), o mais comprido dos
dois, e passe-o pela bragadeira e pela anilha ja montadas. Aperte
ligeiramente o restante punho de fixacdo ao perno, de modo a fixar a
unidade montada.

. Alinhe o orificio através do perno da bracadeira principal (A) com

o entalhe semicircular da anilha com rebordo principal. Passe a
extremidade do brago de posicionamento por este orificio.

Passe a bracadeira montada sobre a haste de apoio e aperte com
cuidado o punho de fixagao de modo a fixar a haste.

Desapertando o punho de fixagao da bracadeira principal

o suficiente, serd possivel regular a colocacdo do braco de
posicionamento em vérias direcoes em simultaneo.

NOTA: Existe uma diferenca entre os pernos e o punho de fixagao que
exclui a possibilidade de mistura de componentes de diferentes geragdes
do produto. Tome nota dos nimeros das hastes e mantenha juntas as
pecas do mesmo conjunto.
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO
O MMA é composto por oito componentes que tém de ser limpos e
esterilizados antes da montagem (consulte a secgao Instrugdes de
limpeza e esterilizagéo).
Os componentes destinam-se a ser montados num brago regulavel
que suporta um afastador, como o NLRS ou o LPR (consulte a seccao
Instrugdes para montagem).
1. Introduza a haste de apoio mais grossa de 13 mm na bracadeira da
calha da mesa do bloco operatério.
. Desaperte o punho de fixacao e gire o braco de posicionamento para
um angulo reto em relagao a haste de apoio.
Regule e aperte com cuidado a bracadeira principal de modo a fixar o
brago de posicionamento.
Introduza o punho do afastador hepatico Nathanson ou do afastador
pélvico para laparoscopia, posicione-o conforme pretendido e aperte
o punho de fixagéo do brago de posicionamento.
Regule o braco de posicionamento para a posicao pretendida e
aperte o punho de fixagao.
. Ap0s o posicionamento final, aperte totalmente os dois punhos de
fixagao.
Limitagées do reprocessamento
O processamento repetido tem um efeito minimo nestes instrumentos.
O fim da vida util é normalmente determinado pelo desgaste e danos
decorrentes da utilizagao. A vida util prevista para o MMA e as pegas
sobressalentes é de 10 anos.
Cédigos para encomenda
MMA-1000 — Brago mecéanico Murdoch
Pecas sobressalentes
« Bracadeira principal: MMA-1000-MBC
« Anilha com rebordo principal: MMA-1000-MCW
« Conjunto de perno e punho: MMA-1000-BHS
As instrucoes fornecidas anteriormente foram identificadas pelo fabricante
do dispositivo médico como sendo CAPAZES de preparar um dispositivo
médico para reutilizagao. Continua a ser da responsabilidade de quem
reprocessa o dispositivo garantir que o reprocessamento, tal como é
efetivamente realizado utilizando equipamentos, materiais e o pessoal
da unidade de reprocessamento, obtém o resultado pretendido. Isto
normalmente exige que o processo seja validado e monitorizado
regularmente.
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MANUTENGAO

Aplique lubrificantes cirlirgicos a roscas, pernos e pegas moveis. Se os
componentes tiverem sido limpos num banho de ultrassons, é necessario
aplicar lubrificante.

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Os componentes danificados tém de ser esterilizados antes da
eliminagao. Este dispositivo pode ser contaminado com substancias
potencialmente infeciosas de origem humana e deve ser eliminado de
acordo com as diretrizes institucionais.

REFERENCIAS

O detergente multienzimatico Cidezyme Xtra é um produto da Advanced
Sterilization Products.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer acontecimento adverso (incidente clinico) que envolva este
dispositivo deve ser imediatamente notificado a Cook Australia e a
autoridade competente do Estado-Membro. Para notificar um incidente,
contacte o representante local da Cook ou o Departamento de relagoes
com o cliente através dos nlimeros 1800 777 222 (nimero gratuito na
Australia) ou +617 3434 6777.



OVENCINA

MECHANICKE RAMENO MURDOCH

OPIS POMOCKY
Pomadcka sa sklada z nasledujucich komponentov:

Hlavna svorka
(1 na jednotku)

Vyklenuta

Zaistovacia ricka hlavica

(2 na jednotku)

Skrutka svorky retraktora Hlavna objimkova

(1 na jednotku) podlozka
Q Iﬂ e

Zaobleny okraj

50 mm

Podporna ty¢ (1 na jednotku)

Skrutka hlavnej svorky (1 na jednotku)

57 mm

Mechanické rameno Murdoch (MMA-1000)

1.
Zaistovacia ricka

3.
Polohovacie rameno

g

2.
Hlavna svorka

( I

—
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Polohovacie rameno (1 na jednotku)
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Pomadcka sluzi na drzanie retraktorov u pacientov podstupujucich
laparoskopicky zakrok.

Urceny pouzivatel tejto pomocky je skiseny/vyskoleny lekar v oblasti
laparoskopickej chirurgie.

URCENE POUZITIE

Mechanické rameno Murdoch (MMA) je ur¢ené na drzanie pecenového
retraktora Nathanson (NLRS) alebo laparoskopického pelvického
retraktora (LPR) v prislusnej polohe pocas laparoskopického zakroku.

KLINICKY PRINOS POMOCKY

Mechanické rameno Murdoch sluzi na ulahcenie retrakcie pocas
laparoskopického zakroku.

INDIKACIE

Mechanické rameno Murdoch je indikované na pouzitie pocas
laparoskopického zakroku, pri ktorom sa vyzaduje retrakcia.

KONTRAINDIKACIE
Pre tuto pomécku nie st zname Ziadne kontraindikacie.

VAROVANIA

Nadmerné utiahnutie zaistovacich ri¢ok a skrutiek a nespravne
zostavenie komponentov bude mat za nasledok nezvratné poskodenie
zariadenia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Zaistite, aby pomocku ovladali a pouzivali iba osoby s pozadovanym
$kolenim, poznatkami a skisenostami.

« Tento navod na poutzitie si pre¢itajte, dodrziavajte a uschovajte.

« Pomocku pouzivajte jedine v stlade s jej ur¢enym pouzitim.

« Odstrante obal a pred tvodnou sterilizaciou a pouzitim vy¢istite
pomocku MMA podla pokynov na ¢istenie.

« Pomocku MMA nepouzivajte, ak je poskodené alebo chybna.

NAVOD NA CISTENIE A STERILIZACIU
Varovania

« Pri automatizovanom ani ru¢nom ¢isteni nepouzivajte kyslé cistiace
prostriedky, pretoze to sposobi koréziu pomocky MMA.

« Odporuca sa renovovat poméocku MMA ihned, ako je to prakticky
mozné, alebo do 30 minut po poufziti.

Uvodné istenie v mieste pouzitia
1. Navlhcite pomdcku ihned po pouziti alebo najskor, ak je to mozné.
2. Odstrante z pomocky MMA velké necistoty pomocou vody a utrite ju

handri¢kou, ktora nepusta vlakna.

Priprava pred ¢&istenim

Vybavenie: neabrazivne kefky, Cistiaci prostriedok (enzymaticky, pH

7,0-10,0).

. Rozoberte pomocku MMA na jednotlivé komponenty.

. Oplachujte komponenty te¢tcou vodou z kohtika s teplotou okolia

3 minaty.

Pocas oplachovania odstrante velké necistoty pomocou neabrazivnej

kefky alebo handricky, ktora nepusta vlakna.

Ponorte pomocku do pripraveného enzymatického cistiaceho

roztoku (s koncentraciou 8 mL/liter)? na 20 minut.

. Ked'sti komponenty ponorené do ¢istiaceho roztoku, vydrhnite ich
neabrazivnou kefkou.

« Komponenty dokladne vycistite vydrhnutim vonkajsich aj
vnutornych povrchov, kazdy minimélne 3 mindty. Zvysenu
pozornost venujte zvitom, klbom, ohnutiam a vnttornym
priestorom.

« Pomocou nylonovej kanélovej kefky (neabrazivnej) vycistite vietky
jednotlivé komponenty krazivym pohybom dnu a von. Proces
opakujte 5-krat.
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4.
Zasuvaci
bod pre
pecefiovy
retraktor
Nathanson

5.
[—— Podporna ty¢

6. Oplachujte komponenty vodou z vodovou pocas 3 minut. Prudko
prepléchnite casti so zavitmi a vnitorné/tazko dostupné oblasti.
Cistenie (automatizované)
Vybavenie: umyvacka/dezinfektor, &istiaci prostriedok (enzymaticky, pH
7,0-10,0).
. Vlozte diely do umyvacky/dezinfektora.

N

. Vykonajte cyklus ¢istenia pomocou pripraveného enzymatického
¢istiaceho roztoku (s koncentraciou 4 mL/liter).

w

. Pouzite minimalne nastavenia parametrov cyklu uvedené v
tabulke 1 alebo alternativne pouzite cyklus Cistenia schvaleny pre
nekomplexné, opakovane pouzitelné zdravotnicke pomocky.

. Privykladani dielov skontrolujte, ¢i boli Giplne odstranené viditelné
necistoty. Podla potreby zopakujte cykly alebo pouzite ru¢né Cistenie.

. Vysuste komponenty handri¢kou, ktord nepusta vldkna, a stlacenym
vzduchom.
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[

Tabulka 1: Parametre procesu - automatizované ¢istenie

Faza Cas (minuty)  Teplota spracovanej vody
Predmytie 2,2 Studend voda

Umyvanie 4,5 Nastavenie: 72 °C (162 °F)
Oplachnutie 15 sekind Nastavenie: 91 °C (196 °F)

Tepelné Nastavenie: 82,2 °Caz 93 °C
oplachnutie (180 °F az 199 °F)

Susenie 7 Nastavenie: 98,9 °C (210 °F), vysoké

Cistenie (ruéné)

Vybavenie: Sonikator, Cistiaci prostriedok (enzymaticky, pH 7,0 - 10,0).

1. Sonikujte komponenty v pripravenom ¢istiacom roztoku (s
koncentréaciou 4 mL/liter)? v ultrazvukovej jednotke pri teplote 45 °C
(113 °F) 10 mindt s ultrazvukovou frekvenciou 40 kHz.

2. Oplachujte komponenty spracovanou vodou' pocas 2 minut. Prudko
preplachnite ¢asti so zavitmi a vnitorné/tazko dostupné oblasti.

3. Vysuste komponenty handrickou, ktoré nepusta vlékna, a stlacenym
vzduchom.

! Spracovand voda podla definicie v norme AAMI TIR34 Water for
Reprocessing of Medical Devices (Voda na renovovanie zdravotnickych
pomécok).

2 Schvdlenie koncentrdcie Cistiaceho prostriedku bolo vykonané pomocou
multienzymatického cistiaceho prostriedku Cidezyme Xtra. Koncentrdcia
cistiaceho prostriedku pouzitd podla odportcani vyrobcu. Rucné ¢istenie:
8 mlL/liter, automatizované Cistenie: 4 mL/liter. Na Cistenie moZno pouZzit
akykolvek ekvivalentny Cistiaci prostriedok. Koncentrdcia Cistiaceho
prostriedku md zodpovedat odporucaniu vyrobcu pre procesy Cistenia.

Susenie

Pred zabalenim musia byt komponenty MMA suché.

Sterilizacia

Vykonajte sterilizaciu vihkom a teplom podla normy ISO/TS 17665, ¢asti

1acasti 2.

. Na ucely sterilizacie zariadenie rozoberte.

. Pripravte komponenty tak, Ze ich zabalite do steriliza¢ného vrecka
alebo ich umiestnite na podnos. Zaistite, aby para mohla preniknut ku
vietkym povrchom.

. Vykonajte cykly sterilizacie v predvakuovom rezime pomocou
jedného zo siborov parametrov uvedenych v tabulke 2.
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Tabulka 2: Parametre sterilizacie vihkom a teplom

Kroky procesu Parametre

Metéda Sterilizacia vihkom a teplom
Predvékuové fazy 3

Teplota 132°C (270 °F) | 134°C (273 °F)
Cas vystavenia 4 minuty 3 mindty
Cas susenia 30 minat




Zabalenie - po sterilizacii

Pred pouzitim dokladne skontrolujte sterilitu obalu nastroja a presvedcte
sa, Ze nie je narudeny.

Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené. V takom pripade
zopakujte kroky renovovania. Systém sterilnej bariéry musi vyhovovat
normam ISO/TS 16775 a ISO 11607, ¢astiam 1a 2.

SPOSOB DODANIA

Pomadcka sa dodéva nesterilna a je opakovane pouzitelna.
Jednotlivé supravy komponentov skladujte spolu. Uchovavajte na
tmavom, suchom a chladnom mieste. Nevystavujte dlhodobo svetlu.

INSPEKCIA POMOCKY

« Vizuélne skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodena alebo
opotrebovana.

« Identifikujte jednotlivé stpravy a drzte ich spolu.

« Zlozte mechanické rameno Murdoch, aby ste sa uistili, ze vietky diely
st funkéné a aplné.

Identifikacia komponentov

Aktudlne stpravy:

« Obidve skrutky maju vyryté pismo na oboch stranach hlavice.

« Zaistovacia ru¢ka ma na hrdle vyryté ,N“

Povodné supravy:

« Obidve skrutky maju na hlavici vyryté len jedno pismo.

- Na zaistovacej rucke nie je nic vyryté.

PRIPRAVA POMOCKY

Navod na zloZenie

Na zabezpecenie spravnej prevadzky sa musi pomocka spravne zlozit
nasledujucim spésobom:

Zaistovacia ricka

Polohovacie rameno

¥

§
Skrutka svorky
~&— retraktora

~—_ Zasuvaci bod pre pecenovy
retraktor Nathanson

Zaistovacia ricka

¥

Hlavna svorka
Hlavna objimkova \
podlozka O
C

T

5,

Skrutka hlavnej svorky

A
~— Podporn4 ty¢

Polohovacie rameno

Zlozenie zastvacieho bodu retraktora

1. Vezmite skrutku svorky retraktora (1), ¢o je kratsia skrutka z danych
dvoch, a prestréte ju cez o¢ko na konci polohovacieho ramena. (2)

2. Zaistovaciu ru¢ku volne zakrutte do skrutky tak, aby sa udrzala
v polohovacom ramene.

3. Pecenovy retraktor Nathanson umiestnite do tela pacienta. Ricka
retraktora sa zasvorkuje na prednej ploche polohovacieho ramena
utiahnutim zaistovacej rucky.

Zlozenie hlavnej svorky

. V3imnite si, ze na hlavnej svorke (C) je ztzena predna plocha. Zuzeny
koniec hlavnej objimkovej podlozky (B) vlozte do tohto otvoru.

. Zoberte skrutku hlavnej svorky (A), ¢o je dlhsia skrutka z danych
dvoch, a prestrcte ju cezzmontovanu svorku a podlozku. Zvysok
zaistovacej rticky volne zakratte do skrutky, aby udrzala zostavu.

. Zarovnajte otvor v skrutke hlavnej svorky (A) s polkruhovym zédrezom
v hlavnej objimkovej podlozke. Koniec polohovacieho ramena
prestréte cez tento otvor.

. Zmontovanu svorku nasufite na podpornu ty¢ a jemne utiahnite
zaistovaciu rucku, aby prichytila tyc.

. Dostato¢nym uvolnenim zaistovacej ric¢ky hlavnej svorky mozno
robit stii¢asné tpravy umiestnenia polohovacieho ramena v réznych
smeroch.

POZNAMKA: Medzi generéciami skrutiek a zaistovacej ricky st rozdiely,

ktoré vylu¢uju moznost kombinacie komponentov z réznych generacii

produktu. V3imnite si ¢isla na ty¢iach a sucasti z tej istej sipravy drzte
spolu.
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NAVOD NA POUZITIE
Pomocka MMA sa skladd z 6smich komponentov, ktoré sa musia pred
zlozenim vycistit a sterilizovat (pozrite si cast Navod na Cistenie a
sterilizaciu).
Komponenty sa zostavuju do nastavitelného ramena, ktoré drzi retraktor,
napriklad NLRS alebo LPR (pozrite si ¢ast Navod na zlozenie).

1. Hrubsiu podpornu 13 mm ty¢ zasurite do kolajnickovej svorky
opera¢ného stola.
Uvolnite zaistovaciu ric¢ku a polohovacie rameno natocte do pravého
uhla s podpornou tycou.
Upravte a zlahka utiahnite hlavnu svorku na zaistenie polohovacieho
ramena.
Zasunte rucku pecenového retraktora Nathanson alebo
laparoskopického pelvického retraktora, umiestnite ju do ziaducej
polohy a zaistovaciu ru¢ku polohovacieho ramena utiahnite.
Polohovacie rameno upravte do Ziaducej polohy a utiahnite
zaistovaciu racku.
Po kone¢nom polohovani tplne utiahnite obidve zaistovacie racky.
Obmedzenia renovovania
Renovovanie ma minimalny tcinok na tieto nastroje. Koniec zivotnosti
sa zvycajne urcuje podla opotrebovania a poskodenia v dosledku
pouzivania. O¢akavana zivotnost pomdcky MMA a nahradnych dielov je
10 rokov.
Objednavacie kody
Mechanické rameno Murdoch MMA-1000
Nahradné diely

« Hlavna svorka: MMA-1000-MBC

« Hlavna objimkova podlozka: MMA-1000-MCW

« Suiprava skrutky a ra¢ky: MMA-1000-BHS
Pokyny uvedené vyssie identifikoval vyrobca zdravotnickej pomécky ako
VHODNE na pripravu zdravotnickej pomocky na opakované pouzitie.
Zodpovednostou osoby vykonavajlcej renovovanie je zaistit, aby
renovovanie vykonané s pouzitim vybavenia, materialov a personélu na
pracovisku vykonavajiicom renovovanie dosiahlo pozadovany vysledok.
To si zvycajne vyzaduje schvélenie a pravidelné monitorovanie procesu.
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UDRZBA

Naneste chirurgické maziva na zavity, skrutky a pohyblivé casti. Mazivo sa
musi pouzit v pripade, ze sa komponenty ¢istili v ultrazvukovom kupeli.

LIKVIDACIA POMOCOK

Poskodené komponenty sa musia pred likvidaciou sterilizovat. Tato
pomocka moze byt kontaminovana potencialne infekénymi latkami
ludského pévodu a musi sa zlikvidovat v stlade s pokynmi institucie.

REFERENCIE
Multienzymaticky prostriedok Cidezyme Xtra je produktom spolo¢nosti
Advanced Sterilization Products.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Vsetky neziaduce udalosti (klinické nehody) stvisiace s poméckou sa
musia okamzite hlasit spolo¢nosti Cook Australia a prislusnému organu
v ¢lenskom State. Ak chcete nahlasit nehodu, zavolajte miestnemu
zastupcovi spolo¢nosti Cook alebo sa obratte na oddelenie vztahov so
zéakaznikmi na ¢isle 1800 777 222 (bezplatne v Australii) alebo
+61734346777.



OVENSCINA

MEHANSKA ROKA PO MURDOCHU

OPIS PRIPOMOCKA
Pripomocek sestavljajo naslednje komponente:

Glavna objemka
(1 na enoto)

el

Kupolasta

Zaklepna rocica glava

(2 na enoto)

Privojni sornik retraktorja
(1 naenoto)

]

Zaobljenirobovi

Glavno objemno
tesnilo (1 na enoto)

50 mm

Podpornidrog (1 na enoto)

Glavni privojni sornik (1 na enoto)

57 mm

Mehanska roka po Murdochu (MMA-1000)

1.
Zaklepna rocica

3

Pozicijska roka
2.

Glavna objemka
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Pozicijska roka (1 na enoto)
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Pripomocek se uporablja za drzanje retraktorjev pri bolnikih, pri katerih
se izvaja laparoskopska operacija.

Uporabnik, ki mu je pripomocek namenjen, je zdravnik, ki je
izkusen/usposobljen za laparoskopsko operacijo.

PREDVIDENA UPORABA

Namen mehanske roke po Murdochu (MMA, Murdoch Mechanical Arm) je
drzati retraktor za jetra Nathanson (NLRS, Nathanson Liver Retractor) ali
laparoskopski medeni¢ni retraktor (LPR, Laparoscopic Pelvic Retractor) v
polozaju med laparoskopsko operacijo.

PRIPOMOCEK IN KLINICNE KORISTI
Mehanska roka po Murdochu je bila razvita za lazjo retrakcijo med
laparoskopsko kirurgijo.

INDIKACUE
Mehanska roka po Murdochu je indicirana med laparoskopsko operacijo,
ko je potrebna retrakcija.

KONTRAINDIKACUE
Za ta pripomocek ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA
Premocna zategnitev zaklepnih rocic in sornikov ali nepravilna ponovna
sestava komponent povzroci nepopravljivo skodo enote.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Zagotovite, da s pripomockom dela in ga uporablja le oseba, ki je
ustrezno usposobljena ter ima potrebno znanje in izkusnje.

« Ta navodila za uporabo preberite, jim sledite in jih shranite.

« Ta pripomocek uporabljajte le v skladu z namensko uporabo.

« Pred prvo sterilizacijo in uporabo odstranite embalaZzo in ocistite MMA
v skladu z navodili za ¢iscenje.

« MMA ne uporabljajte, ¢e je poskodovana ali okvarjena.

NAVODILA ZA €ISCENJE IN STERILIZACLJO
Opozorila
« Priavtomatskem ali ro¢nem ¢is¢enju ne uporabljajte kislinskih
detergentov, saj to povzrodi korozijo MMA.
« Priporoca se, da MMA ponovno obdelate takoj, ko je to razumno
mozno, ali najkasneje v 30 minutah po uporabi.
Zacetna obdelava na mestu uporabe
1. Pripomocek navlaZite takoj po uporabi ali takoj, ko je to mozno.
2. Zvodo in krpo, ki ne pusca nitk, z MMA odstranite pretirano
umazanijo.
Priprava pred ¢is¢enjem
Oprema: neabrazivne krtace, detergent (encimski detergent pH 7,0-10,0).
. Komponente MMA razstavite.

2. Komponente 3 minute spirajte pod teko¢o vodo iz pipe.

3. Med spiranjem z neabrazivno krtaco ali krpo, ki ne pusca nitk,
odstranite pretirano umazanijo.

4. Pripomocek za 20 minut potopite v pripravljeno encimsko raztopino
detergenta (koncentracija detergenta: 8 mL/liter)?.

5. Komponente o3cetkajte z neabrazivno krtaco, medtem ko so
potopljene v raztopini detergenta.

« Zunanje in notranje povrsine vsaj 3 minute temeljito drgnite, da
ocistite komponente. Bodite pozorni na navoje, zglobe, krivulje in
notranje predele.

« Z najlonsko krtaco s stranskimi $¢etinami (neabrazivnimi) potiskajte
krtaco nazaj in naprej in jo s kroznimi gibi potisnite skozi posamezne
komponente, nato pa postopek 5-krat ponovite.

6. Komponente 3 minute spirajte pod vodo iz pipe in mo¢no izpirajte

navojne dele in notranje ter tezko dostopne predele.

35

4.
Vstavitvena
tocka za
retraktor
zajetra
Nathanson

5.
[€—— Podporni drog

Ciséenje (avtomatsko)

Oprema: Pomivalni stroj/dezinfektor, detergent (encimski detergent

pH 7,0-10,0).

. lzdelke nalozite v pomivalni stroj/dezinfektor.

. Dokoncajte cikel ¢is¢enja s pripravljeno raztopino encimskega
detergenta (koncentracija detergenta: 4 mL/liter)?.

. Najmanjse nastavitvene tocke parametra cikla so navedene v

preglednici 1 ali alternativno uporabite cikel ¢is¢enja, potrjen za

nekompleksne medicinske pripomocke za veckratno uporabo (RMD,

re-useable medical devices).

Ko jih jemljete ven, preverite, ali so vidna onesnazevala do konca

odstranjena. Po potrebi cikle ponovite ali pripomocke ro¢no ocistite.
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5. Komponente osusite s krpo, ki ne pusca nitk, in stisnjenim zrakom.

Preglednica 1: P iobdelave - av! ko ¢&isé
Faza Cas (mi Temp aobdelane vode
Predpranje 2,2 Hladna voda
Pranje 4,5 Nastavitvena toc¢ka: 72 °C (162 °F)
Spiranje 15 sekund Nastavitvena to¢ka: 91 °C (196 °F)
Toplotno 1 Nastavitvena to¢ka: 82,2 °C do 93 °C
izpiranje (180 °F do 199 °F)

I Nastavitvena toc¢ka: 98,9 °C (210 °F)
Susenje 7 .

Visoko

Cis¢enje (roéno)
Oprema: Sonikator, detergent (encimski detergent pH 7,0-10,0).

1. Sonificirajte komponente v pripravljeni raztopini detergenta
(koncentracija detergenta: 4 mL/liter)? v ultrazvo¢ni enoti pri 45 °C
(113 °F) za 10 minut z ultrazvoéno frekvenco 40 kHz.

2. Komponente 2 minuti spirajte z obdelano vodo' in mo¢no izpirajte
navojne dele in notranje ter tezko dostopne predele.

3. Komponente osusite s krpo, ki ne pusca nitk, in stisnjenim zrakom.

' Obdelana voda, kot opredeljuje AAMI TIR34 Water for Reprocessing of

Medical Devices (Voda za ponovno obdelavo medicinskih pripomockov).

2 Potrjevanje koncentracije detergenta je bilo izvedeno z multiencimskim
detergentom Cidezyme Xtra. Koncentracija uporabljenega detergenta
kot priporoca proizvajalec. Ro¢no: 8 mL/liter; avtomatsko: 4 mL/liter. Za
ciscenje je mogoce uporabiti drug enakovreden detergent. Koncentracije
detergenta morajo biti v skladu s priporocili proizvajalca za postopke
ciscenja.

Susenje

Zagotovite, da so komponente MMA ¢iste, preden jih zapakirate.

Sterilizacija

Sterilizirajte pri vlazni vrocini v skladu z ISO/TS 17665, del 1 in del 2.

. Razstavite za sterilizacijo.

. Komponente pripravite tako, da jih zapakirate v sterilizacijsko vre¢o

ali poloZite na pladenj in zagotovite, da lahko skozi vse povrsine

prodre para.

Sterilizacijske cikle zazenite v nacinu predvakuuma s katerimi od

parametrov, opisanih v preglednici 2

N o
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Preglednica 2: Parametri sterilizacije z vlazno toploto

Korak postopka Parametri

Metoda Sterilizacija z vlazno toploto
Faze predvakuuma 3

Temperatura 132°C (270 °F) | 134°C (273 °F)
Cas izpostavljenosti 4 minute | 3 minute
Cas susenja 30 minut

Embalaza - po sterilizaciji

Pred uporabo natan¢no preglejte embalazo sterilnega instrumenta in se
prepricajte, da je embalaza neposkodovana.

Ce je embalaza odprta ali pokodovana, pripomo¢ka ne uporabite. V tem
primeru ponovite korake ponovne obdelave. Sistem sterilne pregrade
mora biti v skladu zISO/TS 16775 in ISO 11607, del 1in 2.



OBLIKA PAKIRANJA
Pripomocek je dobavljen nesterilen in je za veckratno uporabo.

Komplete posami¢nih komponent shranjujte skupaj. Hranite vtemnem,
suhem, hladnem prostoru. Preprecite daljso izpostavljenost svetlobi.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA
« Vizualno preglejte, ali je pripomocek poskodovan ali obrabljen.
« Posami¢ne komplete opredelite in jih hranite skupaj.

« Vse dele sestavite, da zagotovite delovanje in kompletnost vseh delov
mehanske roke po Murdochu.

Identifikacija komponent

Trenutni kompleti:

« Oba sornika imata gravure na obeh straneh glave.
« Zaklepna rocica ima na pestu vgravirano ,N".
Originalni kompleti:

« Oba sornika imata na glavi eno gravuro.

« Zaklopna rocica nima gravure.

PRIPRAVA PRIPOMOCKA

Navodila za sestavljanje

Za zagotovitev pravilnega delovanja je treba pravilno sestaviti
pripomocek, kot sledi:

Zaklepna rocica

Pozicijska roka

¥
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Privojni sornik
~— retraktorja

~—__ Vstavitvena tocka
za retraktor za jetra
Nathanson

Glavna objemka Zaklepna rocica

Glavno objemno \ /
tesnilo T~ C
Glavni privojni sornik @
T~ B
A

~— Podporni drog

Pozicijska roka

Sestava tocke vstavitve retraktorja

1. Vzemite krajsega od obeh sornikov, privojni sornik retraktorja (1), in
ga potisnite skozi ,oko” na koncu pozicijske roke. 2.

2. Narahlo privijte zaklepno rocico na sornik, da ga ohranite v pozicijski
roki.

3. Retraktor za jetra Nathanson namestite v bolniku. Rocica retraktorja
je speta proti sprednjemu delu pozicijske roke s pritegnitvijo
zaklepne rocice.

Sklop glavne objemke

objemnega tesnila (B) v to luknjo.

. Vzemite daljsega od obeh sornikov, glavni privojni sornik (A), in
ga potisnite skozi sestavljeno objemko in matico. Narahlo privijte
preostalo zaklepno rocico na sornik, da ohranite sklop.

[N}
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v glavnem objemnem tesnilu. Potisnite konec pozicijske roke skozi
to luknjo.

Potisnite sestavljeno sponko ¢ez podporni drog in nezno pritegnite
zaklepno rocico, da zagrabi drog.

Ko dovolj odpustite glavno objemko zaklepne rocice, lahko izvajate
nastavitve pri postavitvi pozicijske roke v ve¢ smeri hkrati.

>
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. Na glavni objemki (C) je osiljeni del. Postavite osiljeni konec glavnega

. Poravnajte luknjo skozi glavni privojni sornik (A) s polkroznim utorom
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OPOMBA: Sorniki in zaklepna rocica se med seboj razlikujejo, kar
onemogoca zamenjavo komponent med generacijami proizvodov.
Stevilke na drogovih si zabelezite, da boste lo¢ili med deli enega
kompleta.

NAVODILA ZA UPORABO
MMA sestavlja osem komponent, ki jih je treba odistiti in sterilizirati pred
sestavljanjem (glejte Navodila za ¢is¢enje in sterilizacijo).
Komponente je treba sestaviti v prilagodljivo roko, v kateri je retraktor, na
primer NLRS ali LPR (glejte Navodila za sestavljanje).

1. Vstavite debelejsi podporni drog 13 mm v tirno sponko operacijske
mize.
Zaklepno rocico odpustite in pozicijsko roko obrnite v pravi kot na
podpornidrog.
Prilagodite in nezno pritegnite glavno sponko, da pritrdite pozicijsko
roko.
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Vstavite rocico iz retraktorja za jetra Nathanson ali laparoskopskega
medeni¢nega retraktorja, nastavite po zelji in zategnite zaklepno
rocico pozicijske roke.

Prilagodite pozicijsko roko v Zeleni polozaj in pritegnite zaklepno
rocico.

Po konénem pozicioniranju povsem pritegnite obe zaklepni ro¢ici.
Omejitve ponovne obdelave

Ponavljajo¢a ponovna obdelava ima minimalen ucinek na te instrumente.
Konec uporabne dobe obicajno dolocita obraba in poskodbe zaradi
uporabe. Pri¢cakovana zZivljenjska doba MMA in nadomestnih delov je

10 let.

Koda za naroéanje

MMA-1000 mehanska roka po Murdochu

Nadomestni deli

« Glavna objemka MMA-1000-MBC

« Glavno objemno tesnilo: MMA-1000-MCW

« Komplet sornikov in ro¢ic: MMA-1000-BHS

Proizvajalec medicinskega pripomocka je v zgornjem navodilu opredelil,
da je medicinski pripomo¢ek MOGOCE pripraviti za ponovno uporabo.
Obdelovalec je odgovoren zagotoviti, da se ponovna obdelava dejansko
opravi na opremi, z materiali in osebjem v prostorih za ponovno uporabo,
da bo dosezen Zeleni rezultat. Obicajno je to treba potrditi in postopek
rutinsko spremljati.
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VZDRZEVANJE

Na navoje, sornik in gibljive dele nanesite kirurske lubrikante. Lubrikant
je treba nanesti, ce so komponente ocis¢ene v ultrazvocni kopeli.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA

Pred odstranitvijo je treba poskodovane komponente sterilizirati. Ta
pripomocek je lahko kontaminiran z nalezljivimi snovmi ¢loveskega
izvora in ga je treba zavreciv skladu s smernicami ustanove.

REFERENCE

Ve&encimsko ¢istilo Cidezyme Xtra je izdelek druzbe Advanced
Sterilization Products.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O kateremkoli nezelenem dogodku (klini¢ni zaplet), ki vklju¢uje ta
pripomocek, je treba nemudoma porocati druzbi Cook Australia in
pristojnemu organu drzave ¢lanice. Ce zelite porocati o zapletu, poklicite
lokalnega predstavnika druzbe Cook ali se obrnite na oddelek za pomo¢
strankam na $tevilki 1800 777 222 (brezplacno v Avstraliji) ali
+61734346777.



SVENSKA

MURDOCH MEKANISK ARM
PRODUKTBESKRIVNING

Anordningen bestér av foljande komponenter:

. Vilvt
Lashandtag huvud
(2 per enhet)

Huvudkldmma
(1 per enhet)

Bult fér hakklamma (1 per enhet)
Bricka for huvudring

Rundad kant

50 mm

Stédstang (1 per enhet)

Bult for huvudklamma (1 per enhet)

57 mm

Murdoch mekanisk arm (MMA-1000)

1.
Lashandtag

3

2 Positioneringsarm

Huvudklamma

( I =S I

SKALA 1:8

Positioneringsarm (1 per enhet)

©)

SKALA 1:8

Anordningen ska anvéandas for att halla hakar i patienter som genomgar
laparoskopisk kirurgi.

Anordningens avsedda anvéndare ska vara en ldkare med erfarenhet/
utbildning i laparoskopisk kirurgi.

AVSEDD ANVANDNING

Murdoch mekanisk arm (MMA) &r utformad fér att halla Nathanson
leverhake (NLRS) eller laparoskopisk béckenhake (LPR) i lage under
laparoskopisk kirurgi.

ANORDNING OCH KLINISKNYTTA

Murdoch mekanisk arm har utvecklats for att underlatta retraktion under
laparoskopisk kirurgi.

INDIKATIONER

Murdoch mekanisk arm ar indicerad for anvéandning under laparoskopisk
kirurgi dér retraktion kravs.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer for denna enhet.

VARNINGAR

Overdriven atdragning av ldshandtagen och bultarna eller felaktig
atermontering av komponenterna kommer att leda till irreparabel skada
pa enheten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Sakerstall att anordningen drivs och anvands endast av personer med
den nodvandiga utbildningen, kunskapen och erfarenheten.

« Las, folj och bevara denna bruksanvisning.

« Anvand anordningen endast i enlighet med dess avsedda anvéndning.

« Avldgsna forpackningen och rengér MMA i enlighet med
rengdringsanvisningarna innan den steriliseras och anvands férsta
gangen.

« Anvand inte MMA om den &r skadad eller felaktig.

ANVISNINGAR FOR RENGORING OCH STERILISERING
Varningar
« Anvand inte sura rengéringsmedel vid automatiserad eller manuell
rengéring av MMA dé det orsakar korrosion.
« Det rekommenderas att MMA ombearbetas sa snart det ar rimligen
majligt, ellerinom 30 minuter efter anvandning.
Initial behandling vid anvindningsomradet
1. Héll anordningen fuktig omedelbart efter anvandning, eller sa snart
som mdjligt.
2. Avlagsna synlig smuts fran MMA med vatten och torka av med luddfri
trasa.
Forberedelse innan rengéring
Utrustning: icke-slipande borstar, rengéringsmedel (enzymatiskt
rengoringsmedel pH 7,0-10,0).
. Montera isar komponenterna i MMA.

. Skélj komponenterna i rumstempererat rinnande kranvatten under
3 minuter.

N o=
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eller luddfri trasa.

Bl6tldgg anordningen i beredd enzymatisk rengoringsmedelslosning

(koncentration av rengéringsmedel: 8mL/Liter)? under 20 minuter.

. Skrubba komponenterna med en icke-slipande borste medan de ar
nedsédnkta i rengoringsmedelsiésningen.

« Skrubba yttre och inre ytor under minst 3 minuter vardera for att
rengéra komponenterna noggrant. laktta speciell uppmarksamhet
pé gangade omraden, gangleder, béjar och inre omraden.

« Med hjalp av en kanalborste av nylon (icke-slipande stil) dra borsten
bakat och framat med en vridande rérelse genom alla individuella
komponenter och upprepa processen 5 ganger.

»
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. Avlagsna synlig smuts under skoljningen med en icke-slipande borste
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4.
Inséttning-
spunkt fér
Nathanson
leverhake

5.
[€—— stédstang

6. Skolj komponenterna under kranvatten under 3 minuter och spola
géngade delar och inre/svéaratkomliga omréaden intensivt.

Rengéring (automatiserad)

Utrustning: Diskdesinfektor, rengéringsmedel (enzymatiskt

rengoringsmedel pH 7,0-10,0).

1. Ladda produkterna in i diskdesinfektorn.

2. Avsluta en rengoringscykel med anvédndning av beredd enzymatisk
rengoringsmedelslosning (koncentration av rengéringsmedel:

4 mL/Liter)?.

. De lagsta installningsvardena pa cykelparametrar anges i Tabell 1,
eller anvéand alternativt en rengéringscykel som validerats for icke-
komplicerade dteranvandbara medicintekniska produkter.

. Kontrollera, vid urlastning, att all synlig kontaminering avldgsnats.
Upprepa cyklerna eller rengér manuellt vid behov.

5. Torka komponenterna med en luddfri trasa och tryckluft.

w
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Tabell 1: Processparametrar - Automatiserad rengéring

Fas Tid (minuter) Temperatur - Renat vatten
Fortvatt 2,2 Kallt vatten

Tvatt 4,5 Instéllningsvérde: 72 °C (162 °F)
Skéljning 15 sekunder Instéllningsvarde: 91 °C (196 °F)

Instéllningsvérde: 82,2 °C till 93 °C
(180 °F till 199 °F)
Torkning 7 Instéllningsvarde: 98,9 °C (210 °F) Hog

Varmskéljning 1

Rengéring (manuell)
Utrustning: Ultraljud, rengoringsmedel (enzymatiskt rengéringsmedel
pH 7,0-10,0).
1. Sonikera komponenter i beredd rengéringsmedelslésning
(koncentration av rengéringsmedel: 4 mL/Liter)? i ultraljudsrengorare
vid 45 °C (113 °F) under 10 minuter med ultraljudsfrekvens vid 40 kHz.
2. Skélj komponenterna med anvandning av renat vatten' under
2 minuter och spola géngade delar och inre/svératkomliga omraden
intensivt.
3. Torka komponenterna med en luddfri trasa och tryckluft.
' Rent vatten enligt definitionen i AAMI TIR34 Water for Reprocessing of
Medical Devices (vatten fér omarbetning av medicintekniska produkter).
2 Validering av rengéringsmedlets koncentration utférdes med
Cidezyme Xtra multienzymatiskt rengéringsmedel. Koncentration av
rengdringsmedel anvdnt enligt tillverkarens rekommendationer. Manuell:
8 mL/Liter, Automatiserad: 4 mL/Liter. Ett likvdrdigt reng6ringsmedel kan
anvdndas fér rengoring. Rengéringsmedlets koncentration ska vara enligt
tillverkarens rekommendationer fér rengéringsprocesser.
Torkning
Séakerstall att MMA-komponenterna ar torra fore innan de forpackas.
Sterilisering
Angsterilisera enligt ISO/TS 17665 del 1 och del 2.
. Montera isér for sterilisering.
. Forpacka komponenterna i en steriliseringspase eller placera den pa
en bricka och sékerstall att angan kan trénga in genom alla ytor.
Kor steriliseringscyklerna i férvakuumlage med nagon av
parametrarna som beskrivs i Tabell 2.

[SIN

w

Tabell 2: Angsteriliseringsparametrar

Processteg Parametrar

Metod Angsterilisering
Forvakuumfaser 3

Temperatur 132°C (270 °F) | 134°C (273 °F)
Exponeringstid 4 minuter | 3 minuter
Torktid 30 minuter




Forpacka - Efter sterilisering
Undersok den sterila instrumentférpackningen noga fére anvandning
och sékerstall att forpackningen férblir hel.

Fér inte anvandas om férpackningen har 6ppnats eller skadats. | sadant
fall ska ombearbetningsstegen upprepas. Sterilbarriarsystemet ska
uppfylla ISO/TS 16775 och ISO 11607 del 1 och 2.

LEVERANSSATT
Anordningen tillhandahélls icke-steril och &r ateranvandbar.

Férvara individuella komponentset tillsammans. Férvaras morkt, torrt
och svalt. Undvik Idngvarig exponering for ljus.

INSPEKTION AV ANORDNINGEN

« Inspektera visuellt med avseende pa skador och slitage.

« Identifiera och hall individuella set tillsammans.

« Montera for att sékerstalla att alla delar av Murdoch mekanisk arm
fungerar och &r kompletta.

Komponentidentifiering

Aktuella set:

- Bada bultarna har en gravering pé bada sidorna av huvudet.

« Lashandtaget har ett "N” graverat pa fattningen.

Ursprungligt set:

« Bada bultarna har en enda gravering pa huvudet.

- Lashandtaget ar inte graverat.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN
Monteringsanvisningar

For att sakerstalla korrekt funktion ar det nédvéandigt att montera
anordningen korrekt, enligt foljande:

Lashandtag

Positioneringsarm

¥
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~&— Bult for hakklimma

~—_ Inséttningspunkt for
Nathanson leverhake

Huvudklamma Lashandlag
Bricka fér huvudrmg ‘]
Huvudklammans bult @
A
~— Stoédstang

/

Positioneringsarm

Montering av hakens insattningspunkt
1. Ta hakklammans bult (1), den kortare av de tva bultarna, och fér den
genom hélet i positioneringsarmens (2) ande.
2. Skruva pa ett lashandtag 16st pa bulten for att halla kvar bulten i
positioneringsarmen.
3. Placera Nathanson leverhake i patienten. Genom att
dra at lashandtaget blir hakens handtag fastklamt mot
positioneringsarmens framsida.
Montering av huvudklamma
. Observera att det finns en avsmalnande framsida pa huvudklamman
(C). Placera den avsmalnande dnden av huvudringens bricka (B) i
detta hal.
. Ta huvudklammans bult (A), som &r den langre av de tva bultarna,
och for den genom den monterade klamman och brickan. Skruva det
aterstdende lashandtaget 16st pa bulten for att halla fast enheten.
Rikta in halet i huvudklammans bult (A) mot den halvcirkelformade
skaran pa huvudringens bricka. For positioneringsarmens d@nde
genom detta hal.
F6r den hopmonterade klimman 6ver stodstangen och dra forsiktigt
atlashandtaget s att det faster i stangen.
. Genom att 16sg6ra huvudklammans lashandtag tillrackligt kan
positioneringsarmens placering justeras i flera riktningar samtidigt.
OBS! Mojligheten att blanda ihop komponenter mellan olika
produktgenerationer utesluts genom att det finns en skillnad mellan
bultarna och lashandtaget. Notera numret pé stangerna och férvara
delar fran samma set tillsammans.
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BRUKSANVISNING

MMA bestér av atta komponenter som ska rengéras och steriliseras fore
montering (se Anvisningar for rengéring och sterilisering).
Komponenterna ska monteras in i en justerbar arm som haller en hake,
som till exempel NLRS eller LPR (se Monteringsanvisningar).

. Forin den tjockare stodstangen pa 13 mm i operationsbordets
skenklamma.

Losg6r lashandtaget och vrid positioneringsarmen i rat vinkel mot
stodsténgen.

. Justera och vrid forsiktigt at huvudklamman for att fasta
positioneringsarmen.

Forin Nathanson leverhakes handtag eller den laparoskopiska
backenhaken, placera enligt nskemal och dra at
positioneringsarmens lashandtag.

Justera positioneringsarmen till 6nskat ldge och dra at lashandtaget.
Efter slutllg placering ska bada lashandtagen dras at helt.

Begra for
Upprepad omarbetning har mlnlmal paverkan pa dessa instrument.
Livslangden beror vanligtvis pa slitage och skador fran anvandning. Den
forvantade livstiden for MMA och reservdelar &r 10 ar.
Bestédllningskoder

MMA-1000 Murdoch mekanisk arm

Reservdelar

« Huvudklamma: MMA-1000-MBC

« Bricka for huvudring: MMA-1000-MCW

« Bult- och handtagsset: MMA-1000-BHS

Anvisningarna ovan har identifierats av tillverkaren av den
medicintekniska produkten som FULLGODA for att férbereda en
medicinteknisk produkt fér &teranvandning. Den som omarbetar
anordningen &r ansvarig for att ombearbetningen utférs med hjélp av
lamplig utrustning, material och personal pa ombearbetningsenheten
for att uppna onskat resultat. For detta kravs normalt validering och
rutindvervakning av processen.

g

w

»

o v

hearb

UNDERHALL

Applicera kirurgiskt smérjmedel till gdngor, bultar och rorliga delar.
Smaorjmedlet maste appliceras om komponenter har rengjorts i ett
ultraljudsbad.

KASSERING AV ANORDNINGAR

Skadade komponenter maste steriliseras fére kassering. Den héar enheten
kan vara kontaminerad av potentiellt smittsamma dmnen med manskligt
ursprung och bér kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer.

REFERENSER
Cidezyme Xtra multienzymatiskt rengoringsmedel ar en produkt fran
Advanced Sterilization Products.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

En negativ hdndelse (kliniskt tillbud) som omfattar den har enheten
boranmalas till Cook Australia och den behériga myndigheten i
medlemsstaten omedelbart. Ring din lokala representant for Cook eller
kontakta avdelningen fér kundtjédnst pa 1800 777 222 (avgiftsfrittinom
Australien) eller +61 7 3434 6777 for att rapportera en incident.
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MD

Medical device
Zdravotnicky prostiedek

latpoteXvoloyiké mpoiov
Producto sanitario

Dispositivo medico
Mediciniska ierice
Medisch hulpmiddel
Medisinsk anordning
Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Zdravotnicka pomécka
Medicinski pripomoéek
Medicinteknisk produkt
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