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NATHANSON LIVERRETRACTION SYSTEM

INTENDED USE

The Nathanson Liver Retraction System is intended to be
used to retract the left lobe of the liver during surgery in
the upper gastro-intestinal region.

DESCRIPTION
« Available in four sizes.
« Can be used with the Murdoch Mechanical Arm.

« Stainless steel construction with matte metal finish to
reduce light reflection.

« Small NLR has a 45 mm distal tip distance.

+ Medium NLR has a 55 mm distal tip distance.

« Large NLR has a 75 mm distal tip distance.

« Extra large NLR has a 95 mm distal tip distance.

« Supplied non-sterile.

Reference: Dr. Les Nathanson, Department of Surgery,
Royal Brisbane Hospital, Brisbane, Australia.

Reorder codes

NLRS-1100 Small retractor only.
NLRS-1010  Medium retractor only.
NLRS-1001 Large retractor only.
NLRS-1002  Extra Large retractor only.

PRECAUTIONS

« Ensure that NLR is operated and used only by the
persons trained in the procedure.

- Read, follow, and keep the instructions for use.
+ Use the device only in accordance with its intended use.

- Remove the packaging and clean the NLR with the
reprocessing instructions prior to its initial sterilization.

- Do not use if NLR is damaged or defective.

INSTRUCTIONS FOR USE

The Nathanson Liver Retractor is held in place by the

Murdoch Mechanical Retraction Arm.

Reorder codes: MMA-1000

The Nathanson Liver Retractor can be held in place by

any of the following commercially available mechanical

arms:

« The Murdoch Arm. Dedicated Locking Handle.

« The BOOKWALTER® Retractor which attaches to the
horizontal flex bar.

« The Iron Intern® plus the Universal Gemma Connection
Clamp.
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Front view End view

Setting up
Place the retractor holder on the opposite side of the
table from the surgeon’s working side.

Steps for insertion

NOTE: The insertion point for the Nathanson Liver
Retractor depends upon the procedure being
performed, size of the patient and personal preference
of the surgeon. For example, when performing a Nissen
Fundoplication, an optimal site may be the point inferior
to the Xiphoid Process.

Step 1 Commence insufflation of the peritoneal cavity in
the normal manner.

Step 2 Upon obtaining set maximum pressure insert a

5 mm trocar. Remove the trocar and enlarge the tract, if
necessary with a pair of artery forceps.

Step 3 Holding the Nathanson Liver Retractor by the
handle and maintaining the curved radius in a vertical
position, insert the retractor with a twisting motion.

Do not connect the Nathanson Liver Retractor to the
retractor arm.

Step 4 Under direct laparoscopic vision, manoeuvre

the curved edge of the Nathanson Liver Retractor in a
superior direction under the left lobe of the liver.



Step 5 Continue placement of the ports. When this is
complete, attach the Nathanson Liver Retractor to the
retractor arm and elevate the liver to the desired position.
Periodic release of the retractor pressure may be
necessary throughout the procedure to minimise the
risk of hepaticischaemia.

Cleaning and sterilizing instructions

+ Do not use acidic detergents in automated or manual
cleaning as this will cause corrosion of NLR.

« Itis recommended that the NLR is reprocessed as soon
as reasonably practicable, or within at least 30 minutes
following use.

Limitations on reprocessing

Repeated processing has minimal effect on these
instruments. End of life is normally determined by wear
and damage due to use.

Initial treatment at the point of use

1. Keep the NLR moist immediately after use, or as soon

as practical.

2. Remove excess soil from NLR with water and wipe

with non-linting cloth.
Preparation before cleaning
Equipment: soft scrub brushes, detergent (enzymatic
detergent pH 7.0-10.0)
. Rinse the NLR under ambient running tap water for

3 minutes.

. Remove excess soil while rinsing using soft brush or
non-linting cloth.
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Soak the device in prepared enzymatic detergent
solution* for 20 minutes.

»

Use a soft brush to thoroughly clean, especially the
difficult to reach, surfaces for 3 minutes while the
Nathanson Liver Retractor is immersed.

w

. Rinse the device under tap water for 3 minutes.

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

1. Load products into washer/disinfector.

2. Complete a cleaning cycle using prepared enzymatic
detergent solutionZ2.

3. Minimum cycle parameter set points are listed in
Table 1 or alternately use a cleaning cycle validated
for non-complex re-usable medical devices (RMD)s.

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

5. Dry NLR using non-linting cloth and compressed air.

Table 1: Process par ers-A edcl

Temperature-
Phase Time (Minutes) 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)
Thermal rinse 1 Set point:

82.2°Ct0 93°C
(180°F to 199°F)
Set point: 98.9°C
(210°F) High

Drying 7

Cleaning (manual)
Equipment: Sonicator, detergent (enzymatic detergent
pH 7.0-10.0).
. Sonicate NLR in prepared detergent solution2 in
ultrasonic unit at 45°C (113°F) for 10 minutes with
ultrasonic frequency at 40 kHz.
Rinse the NLR using treated water' for two minutes or
until no visible contamination remains.
3. Repeat the above cleaning steps if necessary.
4. Dry NLR using non-linting cloth and compressed air.
1 Treated water as defined in AAMI TIR34 Water for
Reprocessing of Medical Devices.
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2Detergent 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
1. Ensure the Nathanson Liver Retractor is dry before

packaging.

Maintenance

No maintenance required.

Inspection and function testing

Visually inspect for damage and wear.



Sterilization

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

. Prepare NLR for sterilization.

. Pack NLR in the sterilization pouch or placeitina
tray and ensure that steam can penetrate through
all surfaces.

N o=
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. Run sterilization cycles in pre-vacuum mode with
either of the paremeters described in Table 2.

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

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 ISO 11607 Part 1 and 2.

Storage
Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure
to light.

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.

The Bookwalter is a Specialty Surgical Instrumentation
Inc. product.

The Iron Intern is an Automated Medical Products Corp.
Product.

The Cidezyme Xtra Multienzyme is an Advanced
Sterilisation Products product.
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SYSTEM JATERNIHO RETRAKTORU
NATHANSON

URCENE POUZITI

Systém jaterniho retraktoru Nathanson je ur¢en k pouziti
k retrakci levého jaterniho laloku pfi operacich v hornim
gastrointestinalnim regionu.

POPIS
« Zafizeni je dostupné ve Ctyfech velikostech.
« Mze se pouzivat s mechanickym ramenem Murdoch.

« Konstrukce z nerezové oceli s matnym kovovym
povrchem snizuje odraz svétla.

+ Maly NLR ma vzdalenost k distalnimu hrotu 45 mm.
« Stfedni NLR ma vzdalenost k distalnimu hrotu 55 mm.
« Velky NLR mé vzdalenost k distdlnimu hrotu 75 mm.

« Extra velky NLR ma vzdalenost k distalnimu hrotu
95 mm.

+ Dodava se nesterilni.
Literatura: Dr. Les Nathanson, chirurgické oddéleni, Royal
Brisbane Hospital, Brisbane, Austrélie.

Objednaci kédy

NLRS-1100 Pouze maly retraktor.
NLRS-1010 Pouze stiedni retraktor.
NLRS-1001 Pouze velky retraktor.
NLRS-1002 Pouze extra velky retraktor.

UPOZORNENI

- Zajistéte, aby s prostfedkem NLR pracovaly a pouzivaly
jej pouze osoby vyskolené v zékroku.

« Pfectéte si, uschovejte a peclivé dodrzujte navod k
pouziti.

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

« NLR vyjméte z obalu a pfed prvni sterilizaci jej vycistéte
podle pokynti k opakovanému zpracovani.
« NLR nepouzivejte, pokud je poskozeny nebo vadny.

NAVOD K POUZITI

Jaterni retraktor Nathanson je pfidrzovan na misté

mechanickym ramenem Murdoch.

Objednaci kédy: MMA-1000

Jaterni retraktor Nathanson se mlze pfidrzovat na

misté kterymkoli z nasledujicich komeréné dostupnych

mechanickych ramen:

« Mechanické rameno Murdoch Vy¢lenéna zamykaci
rukojet.

« Retraktor BOOKWALTER®, ktery se piipeviuje k
vodorovné pruzné tyci.

« Iron Intern® plus univerzalni spojovaci svorka Gemma.

)

Pohled zeptedu Pohled zezadu

Priprava
Drzak retraktoru umistéte na opacné strané stolu, nez
kde pracuje chirurg.

Kroky p¥i zavedeni

POZNAMKA: Bod zavedeni jaterniho retraktoru
Nathanson zévisi na provadéném zakroku, velikosti
pacienta a osobnich preferencich chirurga. Napfiklad
pfi provadénilaparoskopické fundiplikace muaze byt
optimalnim mistem bod pod processus xiphoideus.
Krok 1 Zahajte insuflaci peritonedlni dutiny béznym
zplsobem.

Krok 2 Po dosazeni nastaveného maximélniho tlaku
zavedte 5mm trokar. Vyjméte trokar a v ptipadé potieby
zvétete trakt arterialnimi klestémi.

Krok 3 Jaterni retraktor Nathanson drzte za rukojet a
udrzujte polomér zakfiveni ve svislé poloze; retraktor
zavedte kroutivym pohybem.

Jaterniretraktor Nathanson nepfipojujte k ramenu
retraktoru.

Krok 4 Pod pfimym laparoskopickym sledovanim
manévrujte zahnuty okraj jaterniho retraktoru
Nathanson smérem nahoru pod levy jaterni lalok.



Krok 5 Pokracujte v umistovani portt. Po dokonceni
pfipojte jaterni retraktor Nathanson k ramenu retraktoru
avyzvednéte jatra do pozadované polohy.

V prubéhu zakroku miize byt nezbytné pravidelné
uvoliiovani tlaku retraktoru, aby se na minimum
omeziloriziko hepatické ischemie.

Pokyny k ¢isténi a sterilizaci

« Pfi automatickém a ru¢nim cisténi nepouzivejte kyselé
saponaty, protoze to zplsobi korozi prostiedku NLR.

+ Doporucuje se, aby byl NLR opakované zpracovan, co
nejdfive je to prakticky proveditelné, nebo alespor do
30 minut po pouziti.

Omezeni opakovaného zpracovani

Opakované zpracovani ma na tyto nastroje minimalni
vliv. Konec Zivotnosti obvykle zavisi na opotfebenia
poskozeni zplisobené pouzivanim.

Prvni oSetifeni v misté pouziti

1. Ihned po pouziti, nebo co nejdrive je to prakticky
mozné, udrzujte NLR vlhky.

2. Velké necistoty z NLR opléchnéte vodou a otiete
utérkou bez chloupka.

Pfiprava pred ¢isténim
Vybaveni: mékké kartace, saponat (enzymaticky saponat
s pH 7,0-10,0)

1. NLR oplachujte tekouci vodou pokojové teploty po
dobu 3 minut.

2. Velké necistoty pfi oplachovani odstrarnite mékkym
karta¢em nebo utérkou bez chloupkd.

3. Prostiedek namocte do pfipraveného roztoku
enzymatického saponatu® na 20 minut.

4. Zatimco se jaterni retraktor Nathanson namaci,
pomoci mékkého kartace 3 minuty dlikladné ¢istéte
obzvlasté obtizné dosazitelné povrchy.

5. Prostiedek 3 minuty oplachujte tekouci vodou.

Cisténi (automatické)
Vybaveni: Mycka/dezinfekéni mycka, saponat
(enzymaticky saponat s pH 7,0-10,0)

1. Vyrobky vlozte do mycky/dezinfekcni mycky.

2. Cistici cyklus dokonéete pomoci pfipraveného

roztoku enzymatického saponatu?.

. Minimalni nastavené hodnoty parametrd cyklt uvadi
Tabulka 1 nebo alternativné pouzijte Cistici cyklus
validovany pro neslozité opakované pouzitelné
zdravotnické prostredky.

Pfi vykladani zkontrolujte, zda byly viditelné
necistoty zcela odstranény. V ptipadé potieby cykly
opakujte nebo prostiedek vycistéte rucné.
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5. Osuste NLR pomoci utérky bez chloupku a stla¢eného
vzduchu.

Tabulka 1: Parametry procesu - automatické cisténi
Teplota - oetiena

Faze Cas (Minuty) voda

Predmyti 2,2 Studend voda

Myti 4,5 Hodnota nastaveni:
72°C (162 °F)

Oplachnuti 15 sekund Hodnota nastaveni:
91°C (196 °F)

Tepelné 1 Hodnota nastaveni:

oplachnuti 82,2°Caz93°C
(180 °F az 199 °F)

Suseni 7 Hodnota nastaveni:
98,9°C (210 °F)
vysoka

Cisténi (ruéni)

Vybaveni: Ultrazvukova cisticka, saponat (enzymaticky

saponat s pH 7,0-10,0).
1. NLR cistéte 10 minut v pfipraveném roztoku
saponatu? v ultrazvukové ¢istic¢ce pii 45 °C (113 °F) pfi
ultrazvukové frekvenci 40 kHz.

. NLR oplachujte osetienou vodou' dvé minuty,

nebo dokud nebudou odstranény vsechny viditelné

necistoty.

V pfipadé potieby opakujte vyse uvedené kroky

cisténi.

. Osuste NLR pomoci utérky bez chloupku a stlaceného
vzduchu.

1 O3etfend voda podle definice v AAMI TIR34 Water for
Reprocessing of Medical Devices (voda pro opakované
zpracovani zdravotnickych prostiedku).
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2Koncentrace saponatu: Validace byla provedena
s pouzitim saponatu Cidezyme Xtra Multienzyme.
Koncentrace pouzitého saponatu podle doporuceni
vyrobce: Ru¢ni — 8 mL/litr; Automatické: 4 mL/litr.

Pro ¢isténi se muze pouzit jakykoli ekvivalentni saponat.
Koncentrace saponatu musi byt podle doporuceni
vyrobce pro proces ¢isténi.
Suseni

1. Pfed zabalenim se ujistéte, Ze jaterni retraktor

Nathanson je suchy.

Udrzba
Nenivyzadovéana zadn4 udrzba.
Kontrola a testovani funkce
Vizualné zkontrolujte, zda prostiedek neni poskozeny
nebo opotiebeny.



Sterilizace

Sterilizujte vihkym teplem podle normy ISO/TS 17665
Cast1acast2.

. Pripravte NLR na sterilizaci.

. Zabalte NLR do steriliza¢niho sd¢ku nebo jej vlozte
do tacku a ujistéte se, ze para mize pronikat viemi
povrchy.

N
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. Spustte steriliza¢ni cykly v rezZimu prevakua s
kterymikoli parametry, které uvadi Tabulka 2.

Tabulka 2: Parametry sterilizace vlhkym teplem

Kroky procesu Parametry

Metoda Sterilizace vihkym teplem
Proces prevakua 3

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

Baleni

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

Pokud je obal vyrobku otevieny nebo poskozeny,
prostiedek nepouzivejte. Pokud tomu tak je, opakujte
kroky opakovaného zpracovani.

Systém sterilni bariéry musi spliiovat normy ISO/TS 16775
alS0O 11607, ¢asti1a 2.

Skladovani

Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté.
Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.

Vyse uvedené pokyny byly oznaceny vyrobcem
zdravotnického zatizeni jako VHODNE pro piipravu
zdravotnického zafizeni pro opakované pouziti.
Povinnosti zpracovatele viak z{istava zajistit, aby
skute¢né vykonané opakované zpracovani s pomoci
zafizeni, material( a personélu v zafizeni na opakované
zpracovani dosahlo pozadovaného vysledku. To obvykle
vyzaduje ovéfeni a pravidelné monitorovani procesu.
Bookwalter je vyrobek spolecnosti Specialty Surgical
Instrumentation Inc.

Iron Intern je vyrobek spole¢nosti Automated Medical
Products Corp.

Cidezyme Xtra Multienzyme je vyrobek spole¢nosti
Advanced Sterilisation Products.



NATHANSON
LEVERRETRAKTIONSSYSTEM

TILSIGTET ANVENDELSE

Nathanson leverretraktionssystemet er beregnet til at
traekke venstre leverlap tilbage i forbindelse med kirurgi i
den gvre gastrointestinale region.

BESKRIVELSE
- Findes i fire storrelser.
« Kan anvendes sammen med Murdoch mekanisk arm.

« Konstruktion af rustfrit stdl med mat metaloverflade
for at reducere lysreflektion.

« Lille NLR har en distal spids med 45 mm afstand.

+ Medium NLR har en distal spids med 55 mm afstand.

« Stor NLR har en distal spids med 75 mm.

« Ekstra stor NLR har en distal spids med 95 mm afstand.
« Leveres usteril.

Reference: Dr. Les Nathanson, Kirurgisk afdeling, Royal
Brisbane Hospital, Brisbane, Australien.

Genbestillingsnumre

NLRS-1100  Kun lille retraktor.
NLRS-1010  Kun medium retraktor.
NLRS-1001  Kun stor retraktor.
NLRS-1002  Kun ekstra stor retraktor.

FORHOLDSREGLER

« Serg for, at NLR kun betjenes og anvendes af personer
med uddannelse i proceduren.

« Lees, overhold og behold brugsanvisningen.

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

« Fjern pakningen og renger NLR ifglge anvisningerne til
genbehandling, for produktet steriliseres forste gang.

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

BRUGSANVISNING

Nathanson leverretraktoren holdes pa plads med
Murdoch mekanisk arm.

Genbestillingsnumre: MMA-1000

Nathanson leverretraktoren kan holdes pa plads med

enhver af folgende i handelen tilgeengelige mekaniske
arme:

« Murdoch mekanisk arm. Dedikeret ldsehandtag.

« BOOKWALTER® retraktoren, som seettes pa den
vandrette bojelige stang.

« Iron Intern® plus Universal Gemma tilslutningsklemme

"\

Set forfra

Opstilling
Retraktorholderen skal placeres pa den modsatte side af
operationslejet i forhold til kirurgens arbejdsside.

Trin til indfering

BEMARK: Indfaeringspunktet for Nathanson
leverretraktoren afhaenger af den procedure, der udferes,
patientens stgrrelse og kirurgens personlige praeference.
Nar der fx udferes en laparoskopisk fundoplikation, kan
et optimalt sted veere ved punktet inferiort for processus
xiphoideus.

Trin 1 Pdbegynd insufflation af peritonealkaviteten pa
saedvanlig vis.

Trin 2 Ved indstillet maksimumstryk indfgres en

5 mm trokar. Fjern trokaren og udvid kanalen med en
arterieklemme efter behov.

Trin 3 Idet Nathanson leverretraktoren holdes i
handtaget, og den buede radius opretholdes i vertikal
position, indferes retraktoren med en drejende
bevaegelse.

Forbind ikke Nathanson leverretraktoren til
retraktorarmen.

Trin 4 Under direkte laparoskopisk synsvejledning
manevreres den buede kant af Nathanson
leverretraktoren i superior retning under venstre
leverlap.

Setfraenden



Trin 5 Fortseet med placeringen af portene. Nar

dette er gjort, seettes Nathanson leverretraktoren pa
retraktorarmen, og leveren eleveres til den gnskede
position.

Det kan veaere ngdvendigt at lempe trykket pa
retraktoren regelmaessigtigennem proceduren for at
minimere risikoen for hepatisk iskaemi.

Renggrings- og steriliseringsanvisninger
+ Anvend ikke syreholdige rensemidler til automatisk
eller manuel rengering, da dette vil korrodere NLR.

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

beh

Begr vedg dling

Gentagen genbehandling pavirker disse instrumenter
minimalt. Endt levetid afgeres normalt af slitage og
beskadigelser fra anvendelse.

del edet

Forste behandling pa

1. Hold NLR fugtig straks efter brugen, eller sa snart det
er praktisk muligt.

2. Fjern resterende blod/vaevsrester fra NLR med vand,
og ter produktet af med en fnugfri klud.

Forberedelse til rengoring

Udstyr: blede borster, rensemiddel (enzymholdigt

rensemiddel med pH 7,0-10,0)

Skyl NLR under rindende vand med stuetemperatur

i3 minutter.

. Fjern resterende blod/veevsrester under skylningen
ved anvendelse af en blad berste eller en fnugfri klud.

. Leeg produktet i blgd i en klargjort enzymholdig
rensemiddeloplasning* i 20 minutter.

. Brug en blad berste til grundigt at rengore alle
overflader, isaer de sveerttilgaengelige steder, i
3 minutter, mens Nathanson leverretraktoren er
nedszenket.

. Skyl produktet under rindende vand i 3 minutter.

N
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Renggring (automatisk)
Udstyr: Vaske-/desinfektionsmaskine, rensemiddel
(enzymholdigt rensemiddel pH 7,0-10,0)

1. Leeg produkterne i vaske-/desinfektionsmaskinen.

2. Fuldfer en renggringscyklus med den klargjorte
enzymholdige rensemiddeloplgsning?.

3. Referencepunkter for minimumscyklusparametre er
angivetitabel 1, eller benyt en rengoringscyklus,
der er godkendt til ikke-komplekse, genanvendelige
medicinske anordninger.

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

5. Tor NLR med en fnugfri klud og trykluft.

Tabel 1: Behandlingsparametre - Automatisk
renggring

Temperatur af
Trin Tid (minutter) behandlet vand
Forvask 2,2 Koldt vand
Vask 4,5 Indstillingspunkt:
72°C(162 °F)
Skyl 15 sekunder Indstillingspunkt:
91°C (196 °F)

Termisk rensning 1 Indstillingspunkt:
82,2°Ctil 93°C

(180 °F til 199 °F)

Indstillingspunkt:
98,9 °C (210 °F) Hgj

Torring 7

Renggring (manuel)
Udstyr: Sonikeringsudstyr, rensemiddel (enzymholdigt
rensemiddel pH 7,0-10,0).

1. Soniker NLR i den klargjorte rensemiddeloplgsning? i
ultralydsapparatet ved 45 °C (113 °F) i 10 minutter ved
en ultralydsfrekvens pa 40 kHz.

2. Skyl NLR med behandlet vand' i to minutter, eller
indtil der ikke lzengere kan ses kontamination.

3. Gentag de ovenstaende rengeringstrin, hvis
nodvendigt.

4. Tor NLR med en fnugfri klud og trykluft.

1Vand behandlet som defineret i AAMI TIR34, Water

for Reprocessing of Medical Devices (Vand til

genbehandling af medicinsk udstyr).

2R, sddelk

entration: Validering udfort
med Cidezyme Xtra Multienzyme-rensemiddel.
Rensemiddelkoncentration som anbefalet af
producenten: Manuel - 8 mL/liter, automatisk:
4 mL/liter.

Ethvert tilsvarende rensemiddel kan anvendes

til rengering. Rensemiddelkoncentration ifglge

producentens anbefalinger til renggringsprocesserne.

Torring
1. Serg for, at Nathanson leverretraktoren er ter, inden
den indpakkes.
Vedligeholdelse
Ingen vedligeholdelse nedvendig.
Inspektion og funktionstest
Se produktet efter for tegn pa beskadigelse og slitage.



Sterilisering
Steriliser med fugtig varme ifglge ISO/TS 17665 del 1
ogdel 2.
1. Gor NLR klar til sterilisering.
2. Pak NLR i steriliseringsposen, eller leeg produktet i en
bakke og serg for, at dampen kan traenge ind overalt.
3. Kor steriliseringscyklusser i praevakuumtilstand med
de parametre, der er beskrevet i tabel 2.

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
Indpakning

Undersag det sterile instruments indpakning
omhyggeligtinden brug, og serg for, at pakningen
forbliver intakt.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er dbnet

eller beskadiget. Hvis dette er tilfeeldet, skal
genbehandlingstrinene gentages.

Det sterile barrieresystem skal overholde ISO/TS 16775
0g 150 11607, del 1 0og 2.

Opbevaring

Opbevares morkt, tort og keligt. Undgé eksponering for
lysileengere tid.

De ovenstaende anvisninger er identificeret

af producenten af det medicinske udstyr som

vaerende | STAND TIL at klarggre 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.

Bookwalter er et produkt fra Specialty Surgical
Instrumentation Inc.

Iron Intern er et produkt fra Automated Medical Products
Corp.

Cidezyme Xtra Multienzyme er et produkt fra Advanced
Sterilisation Products.



DEUTSCH

NATHANSON
LEBERRETRAKTIONSSYSTEM

VERWENDUNGSZWECK

Das Nathanson Leberretraktionssystem wird zur
Retraktion des linken Leberlappens bei Operationen im
oberen Gastrointestinalbereich verwendet.

BESCHREIBUNG
« In vier GroBen erhaltlich.

+ Kann mit dem Murdoch mechanischen Arm verwendet
werden.

« Edelstahlkonstruktion mit metallisch matter
Oberflache im Sinne einer reduzierten Lichtreflexion.

« Kleiner NLR: 45 mm Abstand der distalen Spitze.

« MittelgroBer NLR: 55 mm Abstand der distalen Spitze.

« GroBer NLR: 75 mm Abstand der distalen Spitze.

« ExtragroBer NLR: 95 mm Abstand der distalen Spitze.

« Produkt wird nicht steril geliefert.

Referenz: Dr. Les Nathanson, Department of Surgery,

Royal Brisbane Hospital, Brisbane, Australien.

Nachbestellnummern
NLRS-1100
NLRS-1010
NLRS-1001
NLRS-1002

Nur kleiner Retraktor.
Nur mittelgroBer Retraktor.
Nur groBer Retraktor.
Nur extragroBer Retraktor.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Sicherstellen, dass der NLR nur von Personen bedient
und verwendet wird, die iiber eine Ausbildung im
jeweiligen Verfahren verfiigen.

« Die Gebrauchsanweisung durchlesen, befolgen und
aufbewahren.

« Das Produkt darf nur gemag seinem
Verwendungszweck verwendet werden.

« Das Verpackungsmaterial entfernen und den NLR vor
der ersten Sterilisation gemaf der
Aufbereitungsanleitung reinigen.

« Den NLR bei Schaden oder Defekten nicht verwenden.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Der Nathanson Leberretraktor wird von einem Murdoch

mechanischen Arm in Position gehalten.

Nachbestellnummern: MMA-1000

Der Nathanson Leberretraktor kann mit einem der

folgenden handelstiiblichen mechanischen Arme in

Position gehalten werden:

« Murdoch mechanischer Arm. Spezieller Arretiergriff.

+ BOOKWALTER® Retraktor; Befestigung an der
horizontalen Flexstange.

« Iron Intern® plus Gemma Universal-Kupplungsklemme.

"\

Vorderansicht Riickansicht

Montage

Der Retraktorarm sollte auf der dem Chirurgen
gegeniiberliegenden Seite des OP-Tischs angebracht
werden.

Schritte zur Einfiihrung

HINWEIS: Die Einfiihrstelle fir den Nathanson
Leberretraktor hangt vom durchgefiihrten Eingriff, von
der GroBe des Patienten und der personlichen Préferenz
des Chirurgen ab. Wenn z. B. eine Nissen-Fundoplikatio
durchgefiihrt wird, liegt eine optimale Stelle
maoglicherweise unterhalb des Processus xiphoideus.
Schritt 1 Den Peritonealraum wie tiblich insufflieren.
Schritt 2 Nach Erreichen des eingestellten
Maximaldrucks einen 5-mm-Trokar einfiihren. Den
Trokar entfernen und den Trakt, falls erforderlich, mit
einer Arterienklemme aufweiten.

Schritt 3 Den Nathanson Leberretraktor am Griff
halten, die vertikale Ausrichtung des gebogenen Teils
beibehalten und den Retraktor mit einer Drehbewegung
einfiihren.



Den Nathanson Leberretraktor nicht am
Retraktorarm anbringen.

Schritt 4 Den gebogenen Teil des Nathanson
Leberretraktors unter direkter laparoskopischer Sicht
nach superior unter den linken Leberlappen fiihren.

Schritt 5 Mit der Platzierung der Trokarhdilsen fortfahren.

Danach den Nathanson Leberretraktor am Retraktorarm
befestigen und die Leber in die gewiinschte Position
anheben.

Die Retraktorspannung muss im Verlauf des Eingriffs
ggf.von Zeit zu Zeit justiert werden, um das Risiko
einer hepatischen Ischiamie auf ein Minimum zu
reduzieren.

Reinigungs- und Sterilisationsanleitung

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

« Es wird empfohlen, den NLR so bald wie
verniinftigerweise moglich aufzubereiten, d. h.
innerhalb von héchstens 30 Minuten nach dem
Gebrauch.

Einschrankungen 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 Beschadigung
vorgegeben.

Ercthehandl A d
Erst gam g t

1. Den NLR unmittelbar nach dem Gebrauch bzw.
sobald praktisch moéglich feucht halten.

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

Vorbereitungen vor der Reinigung

Ausriistung: weiche Birsten, Reinigungsmittel

(enzymatisches Reinigungsmittel mit einem pH-Wert

von 7,0-10,0)

1. Den NLR 3 Minuten lang unter flieBendem
Leitungswasser von Umgebungstemperatur
abspdlen.

. Beim Absplilen grobe Verunreinigungen mit einer
weichen Biirste oder einem flusenfreien Tuch
abwischen.

. Das Produkt 20 Minuten lang in der angesetzten

N

w

enzymatischen Reinigungsmittellosung* einweichen.

>

Den untergetauchten Nathanson Leberretraktor

3 Minuten lang mit einer weichen Burste grindlich
reinigen, insbesondere schwer zugéngliche
Oberflachen.

5. Das Produkt 3 Minuten lang unter Leitungswasser
abspilen.

Reinigung (im Automaten)
Ausrlstung: Wasch-/Desinfektionsgerat,
Reinigungsmittel (enzymatisches Reinigungsmittel mit
einem pH-Wert von 7,0-10,0)

1. Die Produkte im Wasch-/Desinfektionsgerat
platzieren.
Einen Reinigungszyklus mit der angesetzten
enzymatischen Reinigungsmittellésung
durchfihren.2
Die Minimalvorgaben fiir die Zyklusparameter
sind in Tabelle 1 aufgefiihrt. Alternativ kann ein
validierter Reinigungszyklus fiir nicht komplexe
wiederverwendbare Medizinprodukte verwendet
werden.

~

w
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Beim Entladen prifen, ob alle sichtbaren
Kontaminationen entfernt wurden. Reinigungszyklen
bei Bedarf wiederholen oder manuelle Reinigung
vornehmen.

Den NLR mit einem flusenfreien Tuch und Druckluft
trocknen.

b

Tabelle 1: Prozessparameter - Automatisierte
Reinigung

Temperatur -

Behandeltes
Phase Zeit (Minuten) Wasser
Vorwasche 2,2 Kaltes Wasser
Wasche 4,5 Vorgabe:

72°C(162 °F)
Spilung 15 Sekunden Vorgabe:

91 °C (196 °F)
Thermische 1 Vorgabe:
Spilung 82,2 °Chbis 93 °C

(180 °F bis 199 °F)
Trocknung 7 Vorgabe: 98,9 °C

(210 °F) Hoch

Reinigung (manuell)

Ausrustung: Ultraschallgeréat, Reinigungsmittel
(enzymatisches Reinigungsmittel mit einem pH-Wert
von 7,0-10,0)

1. Den NLR 10 Minuten lang in der angesetzten
enzymatischen Reinigungsmittellosung? bei 45 °C
(113 °F) und einer Ultraschallfrequenz von 40 kHz im
Ultraschallgerét bearbeiten.

2. Den NLR zwei Minuten lang bzw. bis keine sichtbaren
Kontaminationen mehr vorhanden sind mit
behandeltem Wasser! absplen.



3. Die obigen Reinigungsschritte bei Bedarf
wiederholen.
4. Den NLR mit einem flusenfreien Tuch und Druckluft
trocknen.
1Behandeltes Wasser gemaB der Definition in AAMI
TIR34, ,Water for Reprocessing of Medical Devices”
(Wasser fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten).

2Reini Ik

gung ration: Die

Validierung wurde mit Cidezyme Xtra Multienzym-

Reinigungsmittel durchgefiihrt. Verwendete

Reinigungsmittelkonzentration gemaf

Herstellerempfehlung: Manuell - 8 mL/Liter;

automatisiert: 4 mL/Liter.

Fur die Reinigung kann ein beliebiges gleichwertiges
Reinigungsmittel verwendet werden. Die
Reinigungsmittelkonzentration richtet sich nach

der Empfehlung des jeweiligen Herstellers fiir
Reinigungsvorgange.

Trocknung

1. Bevor der Nathanson Leberretraktor eingepackt wird,

sicherstellen, dass er trocken ist.
Wartung
Keine Wartung erforderlich.
Inspektion und Funktionspriifung
Auf Beschadigungen und Abnutzung sichtprifen.
Sterilisation
Sterilisation mit feuchter Hitze gemaB ISO/TS 17665 Teile
Tund2.

1. Den NLR auf die Sterilisation vorbereiten.

2. Den NLRin den Sterilisationsbeutel packen bzw. auf
ein Tablett legen und sicherstellen, dass der Dampf
alle Oberfléchen erreichen kann.

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

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
Trockenzeit 30 Minuten

Verpackung

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

Bei gedffneter oder beschddigter Verpackung nicht
verwenden. In diesem Fall die Aufbereitungsschritte
wiederholen.

Das Sterilbarrieresystem sollte ISO/TS 16775 und I1SO
11607 Teile 1 und 2 entsprechen.

Lagerung
An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere
Lichteinwirkung vermeiden.

Die vorstehende Anleitung wurde vom Hersteller

des Medizinprodukts gepriift 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 gewtinschten Ergebnis fiihrt. Dies
erfordert normalerweise die Validierung und
Routineliberwachung des Vorgangs.

Der Bookwalter ist ein Produkt von Specialty Surgical
Instrumentation Inc.

Der Iron Intern ist ein Produkt von Automated Medical
Products Corp.

Das Cidezyme Xtra Multienzym ist ein Produkt von
Advanced Sterilisation Products.



2YZTHMA ATKIZTPOY HIATOX
NATHANSON

=\

XPHZIHTIA THN ONOIA MPOOPIZETAI

To ovotnua aykiotpou rjmatog Nathanson mpoopiletat
yla xprion oTnv avdptnon Tou aplotepou Aofou Tou
ATATOC KATA TN SIAPKELD XEIPOUPYIKNG EMéUPBacng otn
YAOTPEVTEPIKH XWPA.

MEPITPAOH

« AlatiBeTal o€ Té00EPA PHEYEDN.

« Mnopei va xpnotponoinBei pe Tov unxavikéd Bpayiova
Murdoch.

« Kataokeur| amé avolegidwto xaAuPa pe pat HETAAAIKS
@viplopa yla peiwon tng avakAaong Tou wTog.

« To pikpo NLR éxet améotaon 45 mm amo 1o MePIPEPIKO
AKpo.

« To peoaio NLR éxet amdéotacn 55 mm ano to
TIEPIPEPIKO GKPO.

« To peydho NLR éxet andotaon 75 mm ano 1o
TIEPIPEPIKO GKPO.

+ To moAU peydho NLR éxet améataon 95 mm andé 1o
TIEPIPEPIKO AKPO.

« Mapéxetal un oteipo.

BiBAoypagia: Dr. Les Nathanson, Department of Surgery,

Royal Brisbane Hospital, Brisbane, Australia.

Kwdikoi véag mapayyeliag
NLRS-1100  Mikpo dyKioTpo povo.
NLRS-1010 Meoaio dyKlotpo povo.
NLRS-1001  MeydAo AyKioTpo povo.
NLRS-1002  MOAU peydAo AyKIOTPO HOVO.

NPO®YAAZEIZ

+ ®povTioTe 0 XeIPIOHOG Kat N xprion Tou NLR va yivetat
HOVO a6 dtopa ou eival ekmadeupéva atn
Siadikaaoia.

« AlapdaoTte, akoAouBRoTe Kat SlatnpRoTe TIG 0dnyieg
xprong.

« XpNOIUOTIOIEITE TN OUGKEUH HOVO GUUPWVA HE TN XPHon
yla tTnv omoia mpoopiletal.

« AQalp£oTe Tn cuokevacia kat kaBapiote to NLR
oUpWva Pe TIg 08nyieg emavenegepyaoiag mptv amd
TNV apXIKN amooTEipwaon.

« Mn xpnotpomotgite To NLR €dv €xet umooTei {nuid ny
g{val ENATTWHATIKO.

OAHFIEZ XPHZHX
To dykiotpo ymatog Nathanson Siatnpeitat atn 6£on Tou
amo Tov pnxaviké Bpayiova avdptnong Murdoch.
Kwdikoi véag mapayyehiag: MMA-1000
To dykiotpo rjmatog Nathanson pmopei va cuykpatnBei
0Tn B£01 TOU PE OTTOIOVSHTIOTE ATTO TOUG TAPAKATW
£uMopIKA Slabéaipoug unxavikoug Bpayioveg:
« Mnxavikég Bpayiovag Murdoch. AmokAelotiki Aafn
ac@aliong.
« Aykiotpo BOOKWALTER®, To omoio mpocaptdtat otnv
optlovtia eukapmtn papsdo.
« Bpayiovag Iron Intern® og cuvSUACHO PE TOV
OQIYKTAPA oUVSEDNG YEVIKNAG XPriong Gemma.

"\

MNpocbia 6Yn MNiow 6Yn

PUOpion

TomoBetrioTe TN BACN TOL AYKIOTPOUL OTNV AVTIOETN
TAEUPA TG TPamelag amd Ty MAeupd mou epyaletal o
XELPOUPYOG.

Brijpata yia tnv eicaywyn

ZHMEIQZH: To onpeio £l0aywyng TOU ayKicTpou AMATog
Nathanson e§aptdtal amé tnv ekteNovpevn emépfBacn,
T0 péyeBOG TOL aoBEVOUG KAl TNV TPOOWTTIKI EMAOYH
Tou xelpoupyou. Na mapadetypa, dtav ekTeeital
BohomhaoTikn katd Nissen, n BéAtiotn Béon Ba
HUmopoUoE va gival 6To onuEio KATw amod TNV EIPoeldn
anéguon.

Bripa 1 ZEKIVAOTE TV EUPUONON agpiov 6TV
TIEPITOVAIKN KOINOTNTA, ME TOV OUVNBIOPEVO TPOTO.



Brpa 2 Katda tnv emiteuén Tng KaBopIopévng HEYIOTNG
THEONG EIOAYETE éva TPOKAP 5 mm. AQAIPECTE TO TPOKAP
Kat SleupUveTe TNV 080, £av XpelaleTal, HE pia apTNPLAKH
AaBida.

Brpa 3 Kpatwvtag to dykiotpo fmatog Nathanson amé
™ Aafn kat SlatnpWvTag TNV KUPTH akTiva og KABeTn
B¢0n, £l0ayAYETE TO AYKIOTPO HE TTEPICTPOPIKT Kivnon.
Mn ouvdéoete To dykiotpo nmarog Nathanson pe Tov
Bpayiova Tou ayKiotpou.

Bripa 4 YIé dueco AamapOooKOTIKO OTITIKG £AEYXO,
XEIPIOTEITE TO KAUTTUNO AKPO TOU AYKIGTPOU ATIATOC
Nathanson pe katevBuvon mPog Ta Mavw, KETw amod Tov
aploTEPO AoP O TOu HTTATOC.

Bripa 5 Zuveyiote TV TomoB£tnon Twv Bupwv. MoAg
olokAnpwbei n Sladikacia auth, TPOCAPTHOTE TO
aykiotpo imatog Nathanson otov Bpayiova Tou
ayKioTpou kat avuPwoTe To Arap otnv embuuntr Béon.
Evééxetal va anarteital meplod ik EKTOVWON TNG
migong Tou aykiotpou KaBoAn tn Sidpkela tng
Sadikaoiag, yia tnv eAayioromoinan Tov Kivéivou
oxalpiag Tov AUATo .

0d8nyieg kabapiopov Kat amooTeipwong

+ Mn xpnotpomnolgite 6§Iva amoppumavTIKa og
QUTOMATOTIOINHEVO f} N AUTOPATO KABAPIoHO, KABWG
auToé Ba mpokahéoel SidBpwon tou NLR.

« Yuviotdtal n emavenegepyacia tou NLR 1o
OUVTOUOTEPO SuvaTtdv fj evTOg 30 AEMTWV PETAE TN
xenon.

Nepropiopoi oTnv emavenegepyacia

H emavahappavopevn emavene€epyaoia €xel EAdIoTn

enidpaon o€ autd ta epyaheia. To TéNo¢ TnG StapKelag

{wri¢ mpoadiopiletal kavovikd amd Tn @Oopd Aoyw g
Xenone.

Apxkn eme§epyacia oTo onpeio Xpriong

1. Alatnpeite To NLR uyp6 apéowc petd tn xprion fj To
ouvtopdTEPO SuvaTo.

2. AQaipéoTe TNV TTEPIOOEIR CUYKPIMATWY amd To NLR pe
VEPO Kol OKOUTTIOTE E TIavi Tou S&v a@rivel Xvoudt.

NposTopacia mpv amé Tov kabapiopo
E€omMOpNOG: pahakEG BoUPTOEG TPIipaTOC,
amoppunavTiko (ev{UHIKO amoppumavTikd, pH 7,0-10,0)

1. EkmAUveTe 10 NLR KATW ammé TpeXOUHEVO vEPO
Beppokpaciag Swuatiou yia 3 Aemta.

2. AQaIp£0TE TNV TIEPICOELN CUYKPIHATWY EVOOW
EKTIAEVETE PE HOAaKT BoUpToa iy Tavi Tou Sev a@rivel
Xvoudt.

3. EpBantiote Tn ouokeur 610 ev{UIKO Stdhupa
KaBapIoHOU TTOU EXETE TAPACKEVACEL® yia 20 AemTd.

4. XpnOIHOTOINOTE pia palakr BovpToa yia Tov
evleexn KaBapiopo, 1Siaitepa Twv SuoTPOaITWY
EMPAVEIDV YIa 3 NeMTE, EVOOW €ival ePPAMTIONEVO TO
aykiotpo fratog Nathanson.

5. EKMAUVETE TN oUOKeLN KATW amd vepd Bpuong yla
3 AemTd.

KaBapiopég (autopatromoinpévog)
E€omhionoc: Zuokeun mAvong/amoAupavong,
anmoppuMavTIKS (Ev(UHIKO amoppumavTiké, pH 7,0-10,0)

1. ®opTWOTE Ta MPOIOGVTA OTN CUOKEUT TAUONG/

amoAvpavong.

ONOKANPWOTE évav KUKAO KaBapiopou
XPNOHOTOIDVTAG TO EVIUHIKO StaAupa KaBapiopov
TTOU €XETE TTOPACKEVATELZ,

g
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Ta ehaylota mpokaboplopéva onpeia Twv
TIAPARETPWY TOU KUKAOUL TapatiBevTal oTov
Mivaka 11} evVaAAGKTIKA XPNOIMOTIOOTE évav
KUKAO KaBapIopoU EMKUPWHEVO yia pn oUVOETa,
£MMAVAYENCIHOTOINCIUA lATPOTEXVOAOYIKA TTPOTIOVTA
(re-usable medical devices, RMD).

IS

. Kata tnv ekpoptwon, eAéy&Te yia tnv mArpn
APAiPEDTN TWV OPATWY HOAUCHATIKWY OUCIWV. Edv
givat amapaitnto, emavardpete Toug KUKAOUG 1y
XPNOIHOTIOINOTE PN AUTONATO KABapIopo.

5. ZreyvwoTe 1o NLR xpnotpomnolwvtag mavi mou dgv

a@rVeL XvoUSL Kal TIETMEGHEVO aépal.

MNivakag 1: Napapetpol enefepyaciag -
Avtopatomotnpévog Kabapiopog

Ogppokpacia -
Enefepyaocpévo
vEPO

Kpvo vepd
MpokaBoplopévo
onueio:

72°C (162 °F)
MpokaBoplopévo
onueio:

91 °C (196 °F)
MNpokaBoplopévo
onueio:
82,2°C£éwg93°C
(180 °F éwg 199 °F)
MNpokaBoplopévo
onpeio: 98,9 °C
(210 °F) YYNAS

®aon
MNpomiuon
M\von

Xpovog (Aemta)
2,2
4,5

‘EkmAuon 15 Seutepolenta

OgpuIKA ékmAuon1

Ttéyvwpa 7




Ka@apiopog (un avtéparog)

E€OMNONOG: ZUOKEUT LTIEPHXWY, ATTOPPUTTAVTIKG

(evlupiko amoppumavTiko, pH 7,0-10,0).

1. YmoBdaMete to NLR o€ umeprixoug, oTo
TIAPACKEVACHEVO SIANUPA ATTOPPUTAVTIKOU? OE
povada umeprxwv 0toug 45 °C (113 °F) yia 10 Aemta,
He ouxvoTnTa uTIEPrXWV 40 kHz.

. Ekm\OveTe To NLR xpnotpomolvTag emegepyacpévo
VEPO! yia SUO NeMTA 1) PéXPL VA UNV TApApEVOUY
0pATEG EVOEIEEIG MOAUGUATIKWOV OUCIWV.

. EmavaldBete ta mapamdvw Bpata kabapiopou, edv
givalramapaitnTo.

4. Tteyvwote 1o NLR xpnoipomolvtag mavi mou Sev

a@rvel XvoUuSL Kal TTETIECUEVO QEpPa.

N
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1 Eme€epyacpévo vepd, omwg opiletat oto £yypago AAMI
TIR34 Water for Reprocessing of Medical Devices (Nepo
Y10 TNV EMAVEMEEEPYATIA LATPOTEXVONOYIKWY TTPOIOVTWV).
2 FTuyKEVTPWGN AMOPPUTAVTIKOU: H emKUpwon
TpaypHatomotOnkKe pe xprion amoppunavtikou Cidezyme
Xtra Multienzyme. Xpnotpomotfnke n Guykévipwaon Tou
AMOPPUTIAVTIKOU TTOU GUVICTATAL ATO TOV TTAPACKEVAOTH:
Mn autépatog - 8 mL/Aitpo. AuTopaTomOINPEVOG:

4 mL/Aitpo.

Mmopei va xpnotpomoinBei omolodimote 1coduvapuo
AMOPPUMAVTIKO YIa TOoV KaBaptopo. H ouykévipwon

TOU ATTOPPUTAVTIKOU TIPETTEL VAl €ival CUUPWVN HE

TN oVOTACN TOU MAPAOKEVACTH yia Ti¢ Stadikaoieg
kabapiopov.

Itéyvwpa

1. BeBawwBeite 611 T0 dyKIoTPO \Tatog Nathanson givat

OTEYVO TIPIV a6 TN GUOKELAGIA.
Tuvtpnon
Agv amatteital cuvtpnon.
EmOzwpnon kat éAeyxog Asitoupyiag
EmBewpeite omTIKA yla TUXOV {npid Kat Bopd.
Amnooteipwon
ATIOOTEIPWOTE PE LYPH BEPPOTNTA CUPPWVA PE TO
nipotumo ISO/TS 17665 Mépog 1 kat Mépog 2.

1. Mpoetotudote to NLR yla amooteipwon.

2. YuokevdoTte 1o NLR otn Brikn amooteipwong i
TonoBeToTE TO O€ £vav Sioko Kat BePaiwBeite 6T o
ATPOC UTTOPE( vVa EI0XWPHOEL O ONEG TIC EMPAVELEG.

3. MpaypatomoloTe KUKAOUG AMOCTEIPWONG O
AerToupyia mpoKaTePyasiag KEvou Ue OTolEGSHTOTE
ano TIG TAPAPETPOUG TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTOV
Mivaka 2.

MNivakag 2: MapdapeTpol amocTeipwaong pe vypn
BeppoTnTa

Brjpata

enegepyaociag Napapetpot

MéBodog Anooteipwaon pe vypn BeppodtnTa

Ddoelg 3
Tpokatepyaciag
KevoU

Ogppokpacia 132°C (270 °F) 134°C (273 °F)

Xpovoc ékBeong 4 \emta 3 \entd

Xpdvog OTEYVWHATOG 30 Aemtd

Zuokevacia

EE€TAOTE MPOOEKTIKA TN OTE(PA CLUOKELAGIA TOU
epyaleiov mptv amd Tn xprion, empPePaiwvovtac OTt €xel
SiatnpnBei n akepaldTNTaA TNG CUOKEVATIOG.

MnvV To XPNOIHOTIOIE(TE EAV | CUCKEVAGIA TOU €XEL
avolxTei ) éxelumooTei {nUId. € auTh TNV EPIMTWON,
emavaldBete Ta rpata tng emaveneepyaciag.

To cvoTnpa GTEIPOL PpPaypoL Ba mpémel va
OUHHOP@WVETAL e TaTipoTuna ISO/TS 16775 kat ISO
11607 Mépn 1 kat 2.

®ulaén

DUAAOOETE O GKOTEWVO, ENPG KAl 5p0CEPS XWPO.
ATTOQEVYETE TNV TTAPATETANEVN EKOECN OTO PWG.

Ot odnyieg mou mapéxovtal mapandvw £xouv
QAVAYVWPLOTEL AT TOV KATACKEVAOTH TOU
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOi6vVTOG w¢ IKANEL yia tnv
TIPOETOINAT{A EVOG IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG yia
emavaypnotpgonoinon. AMoTeAei euBUVN TOU ATOHOU TTOU
Tipaypatonolei Ty emavenegepyaoia va Stacpahiost
oOTLN eme€epyacia, OTWG TENKA TTPAYUATOTIOLETAL HE
XPrion Tou e€0MAIGHOU, TWV UMKWV Kal TOU TTPOCWTTIKOU
OTNV EYKATAOTAON EMAVETECEPYATIAG, EMTUYXAVEL

70 emMBUPNTO amoTéAeopa. AuTO amattei cuvrOwg
EMKUPWON Kal TAKTIKA TapakohouBbnaon ¢ Stadikaciag.
To Bookwalter givai éva mpoidv Tng Specialty Surgical
Instrumentation Inc.

To Iron Intern givat éva mpoidv tng Automated Medical
Products Corp.

To Cidezyme Xtra Multienzyme givat éva mpoiov tng
Advanced Sterilisation Products.



ESPAN

SISTEMA DE RETRACCION HEPATICA
NATHANSON

INDICACIONES

El sistema de retraccion hepatica Nathanson esta
concebido para utilizarse para retraer el I6bulo izquierdo
del higado durante intervenciones quirdrgicas realizadas
en la regién gastrointestinal superior.

DESCRIPCION

« Disponible en cuatro tamarios.

« Puede utilizarse con el brazo mecanico Murdoch.

« Estructura de acero inoxidable con acabado metalico
mate, para reducir el reflejo de la luz.

« EINLR pequerio tiene una distancia hasta la punta
distal de 45 mm.

« EINLR mediano tiene una distancia hasta la punta
distal de 55 mm.

« EINLR grande tiene una distancia hasta la punta distal
de75mm.

« EINLR extragrande tiene una distancia hasta la punta
distal de 95 mm.

+ Se suministra no estéril.
Referencia: Dr. Les Nathanson, Departamento de Cirugia,
Royal Brisbane Hospital, Brisbane, Australia.

Codigos para nuevos pedidos
NLRS-1100 Retractor pequefo solamente.
NLRS-1010 Retractor mediano solamente.
NLRS-1001 Retractor grande solamente.
NLRS-1002 Retractor extragrande solamente.

PRECAUCIONES

+ Asegurese de que el NLR lo manejeny lo utilicen
solamente personas con formacion en el
procedimiento.

- Lea, sigay guarde las instrucciones de uso.

« Utilice el dispositivo iinicamente de acuerdo con sus
indicaciones.

« Retire el envase y limpie el NLR con las instrucciones de
reprocesamiento antes de su esterilizacion inicial.

« No utilice el NLR si esta dafnado o defectuoso.

INSTRUCCIONES DE USO

El retractor hepético Nathanson se sujeta en posicion
mediante el brazo mecanico Murdoch.

MMA-1000

El retractor hepético Nathanson puede sujetarse en
posicion mediante cualquiera de los siguientes brazos
mecénicos comerciales:

did.

Codigos para nu

« El brazo mecanico Murdoch. Mango de fijacion
especifico.

« El retractor BOOKWALTER®, que se acopla a la barra
flexible horizontal.

« El Iron Intern® mas la abrazadera de conexion Gemma
universal.
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Vista frontal Vista posterior

Instalacion

Coloque el soporte del retractor en el lado de la mesa
opuesto al lado de trabajo del cirujano.

Pasos para la introduccion

NOTA: El punto de introduccion del retractor hepatico
Nathanson depende del procedimiento que se esté
realizando, del tamafo del paciente y de las preferencias
personales del cirujano. Por ejemplo, al realizar una
fundoplicatura de Nissen, un lugar ideal puede ser el
punto inferior a la apdfisis xifoides.

Paso 1 Comience ainsuflar la cavidad peritoneal de
forma normal.

Paso 2 Después de alcanzar la presion méaxima
programada, introduzca un trocar de 5 mm. Extraiga
el trocary dilate el conducto, si es necesario, con unas
pinzas arteriales.

Paso 3 Mientras mantiene el retractor hepatico
Nathanson por el mango y mantiene el radio curvado
en posicion vertical, introduzca el retractor con un
movimiento giratorio.



No conecte el retractor hepatico Nathanson al brazo
retractor.

Paso 4 Empleando vision laparoscépica directa,
maniobre con el borde curvado del retractor hepatico
Nathanson para hacerlo avanzar en direccién superior
bajo el I6bulo izquierdo del higado.

Paso 5 Continte con la colocacién de los conectores.
Al finalizar esto, acople el retractor hepatico Nathanson
al brazo retractor y eleve el higado hasta la posicion
deseada.

Para reducir al minimo el riesgo de isquemia
hepatica, durante el procedimiento puede ser
necesario retirar periodicamente la presion del
retractor.

Instrucciones de limpieza y esterilizacion

« No utilice detergentes acidos en la limpieza manual ni
en la automatizada, ya que corroeran el NLR.

« Se recomienda reprocesar el NLR tan pronto como sea
buenamente posible, o en los 30 minutos posteriores al
uso.

Limitaciones del reprocesamiento

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.

Tratamiento inicial en el lugar de uso

1. Mantenga el NLR himedo inmediatamente después

del uso, o tan pronto como sea posible.

2. Retire el exceso de suciedad del NLR con agua y

frételo con un pafio sin pelusa.
Preparacion antes de la limpieza

Equipo: cepillos de cerdas blandas, detergente
(detergente enzimatico de pH 7,0-10,0)

. Enjuague el NLR bajo agua corriente del grifo a
temperatura ambiente durante 3 minutos.

. Durante el enjuague, retire el exceso de suciedad con
un cepillo de cerdas blandas o un pano sin pelusa.

N

w

. Ponga en remojo el dispositivo en solucion de
detergente enzimatico preparada* durante
20 minutos.

>

Mientras mantiene el retractor hepético Nathanson
sumergido, utilice un cepillo de cerdas blandas
para limpiar a fondo el dispositivo, sobre todo las
superficies de dificil acceso, durante 3 minutos.

w

. Enjuague el dispositivo bajo agua del grifo durante
3 minutos.

Limpieza (automatizada)
Equipo: Lavador-desinfectador, detergente (detergente
enzimatico de pH 7,0-10,0)
1. Introduzca los productos en el lavador-desinfectador.
2. Complete un ciclo de limpieza utilizando solucién de
detergente enzimatico preparada2.
Los ajustes minimos de los parametros de los ciclos
seindican en la Tabla 1. Otra opcion consiste en
utilizar un ciclo de limpieza validado para dispositivos
médicos reutilizables no complejos.

w

>

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

bl

Seque el NLR utilizando un pafio sin pelusa y aire
comprimido.

Tabla 1: Parametros de procesamiento, limpieza
automatizada

Temperatura del

Fase Tiempo (minutos) agua tratada
Prelavado 2,2 Agua fria
Lavado 4,5 Ajuste:

72°C (162 °F)
Enjuague 15 segundos Ajuste:

91°C (196 °F)
Enjuague térmico 1 Ajuste:

De 82,2°Ca93°C

(de 180 °F a 199 °F)

Secado 7 Ajuste: 98,9 °C

(210 °F) Alto

Limpieza (manual)
Equipo: Bafio ultrasonico, detergente (detergente
enzimatico de pH 7,0-10,0).

1. Ponga el NLR en una unidad ultrasénica con solucién
de detergente preparada? y déjelo a 45 °C (113 °F)
durante 10 minutos con la frecuencia ultrasénica a
40 kHz.

Enjuague el NLR con agua tratada’ durante dos
minutos o hasta que no quede contaminacion visible.

N~

w

Si es necesario, repita los pasos de limpieza
anteriores.

>

Seque el NLR utilizando un pafio sin pelusa y aire

comprimido.

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



2Concentracion del detergente: La validacion se llevo a
cabo utilizando detergente multienzimatico Cidezyme
Xtra. Concentracion del detergente utilizada segin
la recomendacion del fabricante: Manual: 8 mL/litro;
Automatizada: 4 mL/litro.

La limpieza puede llevarse a cabo utilizando cualquier

detergente equivalente. La concentracion del detergente

deberd ser larecomendada por el fabricante para los
procesos del limpieza.

Secado
1. Asegurese de que el retractor hepatico Nathanson
esté seco antes de embalarlo.
Mantenimiento
Este dispositivo no requiere mantenimiento.
Inspeccion y comprobacion del funcionamiento
Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar si
presenta dafios o desgaste.
Esterilizacion
Esterilice con calor humedo siguiendo las partes 1y 2 de
lanorma ISO/TS 17665.
1. Prepare el NLR para la esterilizacion.
2. Introduzca el NLR en la bolsa de esterilizacion o
coléquelo en una bandeja y asegtrese de que
el vapor pueda penetrar a través de todas las
superficies.

w

. Ejecute los ciclos de esterilizacion en modo de
prevacio con alguno de los pardmetros descritos en
laTabla 2.

Tabla 2: Parametros de esterilizacién con calor
himedo

Pasos del proceso Parametros

Método Esterilizacion con calor himedo
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

Envasado

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

No utilice el producto si el envase esta abierto o danado.
Si es asi, repita los pasos de reprocesamiento.

El sistema de barrera estéril debera cumplir la norma ISO/
TS 16775y las partes 1y 2 de lanorma ISO 11607.

Almacenamiento

Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz.

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 la responsable
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 sistematica del
proceso.

El Bookwalter es un producto de Specialty Surgical
Instrumentation Inc.

ElIron Intern es un producto de Automated Medical
Products Corp.

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



EESTI

NATHANSONI MAKSARETRAKTORI
SUSTEEM

KAVANDATUD KASUTUS

Nathansoni maksaretraktori stisteem on ette
nahtud vasaku maksasagara retraktsiooniks Glemise
gastrointestinaalse piirkonna kirurgias.

KIRJELDUS

- Saadaval neljas suuruses.

« Voimalik kasutada koos Murdochi mehaanilise
statiiviga.

« Roostevabast terasest konstruktsioon metalse
mattpinnaga valguse peegeldamise vdhendamiseks.

« Vaikesel NLRil on kaugus distaalse tipuni 45 mm.

« Keskmisel NLRil on kaugus distaalse tipuni 55 mm.

« Suurel NLRil on kaugus distaalse tipuni 75 mm.

« Eriti suurel NLRil on kaugus distaalse tipuni 95 mm.

« Tarnitakse mittesteriilselt.

Viited: dr Les Nathanson, Department of Surgery

(kirurgiaosakond), Royal Brisbane Hospital, Brisbane,

Austraalia.

Tellimiskoodid
NLRS-1100
NLRS-1010
NLRS-1001
NLRS-1002

Ainult véike retraktor.
Ainult keskmine retraktor.
Ainult suur retraktor.
Ainult eriti suur retraktor.

ETTEVAATUSABINOUD

+ Veenduge, et NLRi kasutavad tiksnes protseduuriks
vélja koolitatud isikud.

« Lugege ja jargige hoolikalt kasutusjuhiseid.

- Kasutage seadet tiksnes vastavuses selle kavandatud
kasutusega.
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« Enne esimest steriliseerimist eemaldage pakend ja
puhastage NLR taastootlemise juhiste kohaselt.

- Arge kasutage kahjustatud véi defektset NLRi.

KASUTUSJUHISED

Nathansoni maksaretraktori paigal hoidmiseks

kasutatakse Murdochi mehaanilist retraktsioonistatiivi.

Tellimiskoodid MMA-1000

Nathansoni maksaretraktori paigal hoidmiseks voib

kasutada jargmisi mutigil olevaid mehaanilisi statiive:

« Murdochi mehaaniline statiiv. Spetsiaalne
lukustuskaepide.

« Rohtsele paindvarvale kinnitatav retraktor
BOOKWALTER®.

« Iron Intern® koos universaalse Gemma-
thendusklambriga.
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Eestvaade Kiilgvaade

Ettevalmistus

Paigutage retraktori hoidja laua vastaskiiljele kirurgi
tookilje suhtes.

Sisestamissammud

MARKUS. Nathansoni maksaretraktori sisestuspunkti
valik oleneb teostatavast protseduurist, patsiendi
suurusest ja kirurgi isiklikest eelistustest. Naiteks Nisseni
fundoplikatsiooni korral voib optimaalseks kohaks olla
punkt mookjatke all.

Samm 1 Alustage tavalisel viisil kbhudone insuflatsiooni.
Samm 2 Méératud suurima réhu saavutamisel sisestage
5 mm trokaar. Eemaldage trokaar ja laiendage kanalit
vajaduse korral arteritangide paariga.

Samm 3 Hoides Nathansoni maksaretraktorit
kéepidemest ja selle koverust plstasendis, sisestage
retraktor vdanava liigutusega.

Arge iihendage Nathansoni maksaretraktorit
retraktori statiiviga.

Samm 4 Suunake Nathansoni maksaretraktori kaarjas
serv otsese laparoskoopilise kontrolli all tiles vasaku
maksasagara alla.



Samm 5 Jatkake portide paigutamist. Selle I6petamisel
kinnitage Nathansoni maksaretraktor retraktori statiivile
ja kergitage maks soovitud asendisse.

Maksa ish ia riski imiseks voib osutuda
vajalikuks protseduuri kdigus retraktori survet
perioodiliselt vabastada.

Puhastamis- ja steriliseerimisjuhised
+ Automatiseeritud voi kasitsi puhastamisel d&rge
kasutage happelisi pesuvahendeid, kuna see
pohjustab NLRi korrosiooni.
« On soovitatav, et NLRi taastoddeldakse nii kiiresti kui
voimalik voi 30 minuti jooksul parast kasutamist.
Taastootlemise piirangud
Taasto6tlemine mojutab neid instrumente vahimal
maaral. Kasutusiga on tavaliselt maaratud kasutuse
kaigus tekkinud kulumise ja kahjustustega.

E I

tootl kasut

1. Hoidke NLR niiskena kohe pérast kasutamist voi
niipea kui see on voimalik.
2. Eemaldage liigne mustus NLRilt veega ja plhkige
ebemevaba lapiga.
Ettevalmistus puhastamiseks
Varustus: pehmed puhastusharjad, pesuvahend
(enstiimidega pesuvahend pH 7,0-10,0)
. Loputage NLRi 3 minuti jooksul voolava kraanivee all.
. Eemaldage liigne mustus loputades, kasutades
pehmet harja voi ebemevaba lappi.

N o=

w

. Leotage seadet ensiiimidega pesuvahendi
ettevalmistatud lahuses* 20 minutit.

IS

. Kui Nathansoni maksaretraktor on vedelikus,
kasutage pehmet harja, et 3 minuti jooksul puhastada
pohjalikult just raskesti ligipdasetavad pinnad.

. Loputage seadet kraanivee all 3 minuti jooksul.

v

Puhastamine (automaatne)

Varustus: pesumasin/desinfitseerija, pesuvahend

(enstiimidega pesuvahend pH 7,0-10,0)

. Laadige tooted pesumasinasse/desinfitseerijasse.

. Viige labi puhastustsiikkel, kasutades selleks
ensliimidega pesuvahendi ettevalmistatud lahust2.

. Véhimad tsukli parameetrite seadepunktid on toodud

Tabelis 1 voi kasutage vaheldumisi puhastustsuklit,

mis on kinnitatud mittekeerukate taaskasutatavate

meditsiiniseadmete jaoks.

Mahalaadimisel kontrollige ndhtavate saasteainete

taieliku eemaldumise suhtes. Vajaduse korral korrake

tslikleid voi puhastage kasitsi.

. Kuivatage NLR ebemevaba lapi ja suruéhu abil.

N =

w

>

w

Tabel 1 Protsessi parameetrid - automaatne
puhastamine

Toodeldud vee

Etapp Aeg (minutid) temperatuur
Eelpesu 2.2 Kilm vesi
Pesu 4.5 Seadepunkt:
72°C (162 °F)
Loputage 15 sekundit Seadepunkt:
91 °C (196 °F)
Termiline loputus 1 Seadepunkt:

82,2°Ckuni93°C
(180 °F kuni 199 °F)
Seadepunkt:
98,9°C (210 °F)
korge

Kuivatamine 7

Puhastamine (kasitsi)

Varustus: Ultraheliseade, pesuvahend (ensttimidega

pesuvahend pH 7,0-10,0).

. Toodelge NLRi ultraheliseadmega pesuvahendi
ettevalmistatud lahuses2 45 °C (113 °F) juures
10 minuti valtel 40 kHz sageduse ultraheliga.

. Loputage NLRi té6deldud veega' kahe minuti jooksul
voi kuni see pole enam nahtavalt maardunud.

N

w

Vajadusel korrake tlaltoodud puhastussamme.

>

Kuivatage NLR ebemevaba lapi ja suruéhu abil.
1To6deldud vesi, nagu on maaratletud dokumendis
AAMI TIR34 Water for Reprocessing of Medical Devices
(vesi meditsiiniseadmete taastootlemiseks).
2pPesuvahendi tihedusaste: Valideerimine viidi labi
pesuvahendit Cidezyme Xtra Multienzyme kasutades.
Kasutatakse tootja soovitusele vastavat pesuvahendi
tihedusastet: kasitsi - 8 mL/L; automatiseeritud -4 mL/L.

Puhastamiseks voib kasutada mis tahes samavaarset
pesuvahendit. Pesuvahendi tihedusaste peab vastama
selle tootja soovitusele puhastusprotsesside osas.
Kuivatamine

1. Veenduge enne pakendamist, et Nathansoni

maksaretraktor on kuiv.

Hooldus
Hooldus ei ole vajalik.
Ulevaatus ja tootest
Kontrollige ndhtavate kahjustuste ja kulumise suhtes.
Steriliseerimine

Steriliseerida niiske kuumusega vastavalt ISO/TS 17665
osadele 1ja 2.

1. Valmistage NLR steriliseerimiseks ette.



2. Pakkige NLR steriliseerimiskotti voi asetage kandikule
javeenduge, et aur saab tungida labi koigi pindade.
3. Viige steriliseerimistsiiklid labi eelvaakumi reziimis,
kasutades monda Tabelis 2 kirjeldatud parameetrit.
Tabel 2 Niiske kuumusega steriliseerimise
parameetrid

Protsessi sammud Parameetrid

Meetod Niiske kuumusega steriliseerimine
Eelvaakumi etapid 3

Temperatuur 132°C(270°F)  134°C(273°F)
Toimeaeg 4 minutit 3 minutit
Kuivamise aeg 30 minutit

Pakend

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

Mitte kasutada, kui pakend on avatud véi vigastatud.
Sellisel juhul korrake taasto6tlemise samme.
Steriilsusbarjaari slisteem peab vastama standardite ISO/
TS 16775 ja1SO 11607 osadele 1 ja 2.

Hoiustamine

Hoida pimedas, kuivas ja jahedas kohas. Viltida
pikaajalist valguse kdes hoidmist.

Ulaltoodud juhised on antud meditsiiniseadme

tootja poolt maaratletud kui meditsiiniseadme
korduvkasutuseks ettevalmistamist VOIMALDAVAD.
Tootleja vastutuseks jadb tegeliku taastootlemise
tagamine, kasutades soovitud tulemuse saavutamiseks
antud taastootlemisiiksuse varustust, materjale ja
personali. See nbuab tavaliselt protsessi valideerimist ja
regulaarset jalgimist.

Bookwalter on ettevotte Specialty Surgical
Instrumentation Inc. toode.

Iron Intern on ettevétte Automated Medical Products
Corp. toode.

Cidezyme Xtra Multienzyme on ettevotte Advanced
Sterilisation Products toode.

23



FRANCAIS

SYSTEME D’ECARTEUR HEPATIQUE DE
NATHANSON

UTILISATION

Le systéeme d'écarteur hépatique de Nathanson est prévu
pour réaliser un écartement du lobe gauche du foie dans

le cadre d'interventions chirurgicales des voies digestives
supérieures.

DESCRIPTION
- Disponible en quatre tailles.
« Compatible avec le bras mécanique Murdoch.

« Fabriqué en acier inoxydable avec une finition
métallique mate pour réduire la réflexion lumineuse.

« Le petit écarteur NLR a une distance d'extrémité distale
de 45 mm.

« L'écarteur moyen NLR a une distance d’extrémité
distale de 55 mm.

« Le grand écarteur NLR a une distance d’extrémité
distale de 75 mm.

« Le trés grand écarteur NLR a une distance d’extrémité
distale de 95 mm.

« Fourni non stérile.
Bibliographie : Dr Les Nathanson, Service chirurgical,
Royal Brisbane Hospital, Brisbane, Australie.

Numéros de commande

NLRS-1100 Petit écarteur uniquement.
NLRS-1010  Ecarteur moyen uniquement.
NLRS-1001  Grand écarteur uniquement.
NLRS-1002 Tres grand écarteur uniquement.

MISES EN GARDE

« Veillez a ce que le NLR soit manipulé et utilisé
uniquement par les personnes formées a cette
intervention.

- Lire, suivre et conserver le mode d’emploi.
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« Utiliser le dispositif uniquement dans le cadre de son
utilisation prévue.

« Retirer 'emballage et nettoyer le NLR en appliquant les
instructions de retraitement avant sa stérilisation
initiale.

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

MODE D’EMPLOI

L'écarteur hépatique de Nathanson est maintenu en

place par le bras mécanique Murdoch.

Numéros de commande : MMA-1000

L'écarteur hépatique de Nathanson peut étre maintenu

en place par les bras mécaniques commerciaux suivants :

« Bras mécanique Murdoch. Poignée dédiée a
verrouillage.

- Ecarteur BOOKWALTER® qui se fixe  la barre flexible
horizontale.

« Iron Intern® avec la pince de connexion universelle
Gemma.
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Vue frontale  Vue d'extrémité

Installation

Placer le porte-écarteur sur la table, du c6té opposé au
coté ol travaille le chirurgien.

Etapes pour I'insertion

REMARQUE : Le point d'insertion de I'écarteur hépatique
de Nathanson dépend de l'intervention réalisée, de la
taille du patient et des préférences du chirurgien. Par
exemple, lors d’une fundoplicature de Nissen, le site
optimal peut étre a I'extrémité inférieure de I'appendice
xiphoide.

Etape 1 Commencer le gonflage de la cavité péritonéale
selon le protocole établi.

Etape 2 Lorsque la pression maximum fixée est obtenue,
insérer un trocart de 5 mm. Retirer le trocart et dilater le
tractus, si nécessaire, avec une pince artérielle.

Etape 3 En tenant |'écarteur hépatique de Nathanson par
la poignée et en maintenant le rayon courbe en position
verticale, insérer I'écarteur avec un mouvement tournant.



Ne pas connecter I'écarteur hépatique de Nathanson
au bras écarteur.

Etape 4 Sous vision laparoscopique directe, orienter le
bord courbe de I'écarteur hépatique de Nathanson vers
le haut sous le lobe gauche du foie.

Etape 5 Continuer la mise en place des orifices. Lorsque
ceci est terming, fixer I'écarteur hépatique de Nathanson
au bras écarteur et surélever le foie jusqu‘a la position
voulue.

Il peut étre nécessaire de relacher réguliérement la
pression de I’écarteur au cours de I'intervention pour
diminuer le risque d’ischémie hépatique.

Instructions de nettoyage et de stérilisation

+ Ne pas utiliser de détergents acides pour le nettoyage
automatisé ou manuel car cela entrainera la corrosion
du NLR.

« Il est recommandé de retraiter le NLR aussi rapidement
que possible, ou dans un délai de 30 minutes suivant
son utilisation.

Limites de retraitement

Le traitement répété a un effet minimal sur ces
instruments. La fin de vie utile est habituellement
déterminée par l'usure et 'endommagement provoqués
par l'utilisation.

Traitement initial sur le lieu d'utilisation

1. Veiller a maintenir 'humidité du NLR immédiatement

apres |'utilisation, ou dés que possible.

2. Eliminer les saletés excessives du NLR avec de I'eau et

essuyer avec un chiffon non pelucheux.
Préparation avant le nettoyage
Matériel : brosses a récurage douces, détergent
(détergent enzymatique, pH 7,0-10,0)
. Rincer le NLR sous I'eau courante du robinet a
température ambiante pendant 3 minutes.
. Eliminer les saletés excessives tout en ringant a l'aide
d’une brosse douce ou d’un chiffon non pelucheux.

N
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. Tremper le dispositif pendant 20 minutes dans une
solution de détergent enzymatique* préparée.

>

Pendant que I'écarteur hépatique de Nathanson est
immergé, utiliser une brosse douce pour nettoyer a
fond, surtout les surfaces difficiles d'accés pendant

3 minutes.

w

. Rincer le dispositif sous I'eau du robinet pendant
3 minutes.

Nettoyage (automatisé)
Matériel : Laveur/désinfecteur, détergent (détergent
enzymatique, pH 7,0-10,0)
1. Charger les produits dans le laveur/désinfecteur.
2. Accomplir un cycle de nettoyage en utilisant une
solution de détergent enzymatique préparée2.

w

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

B

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

bl

Sécher le NLR en utilisant un chiffon non pelucheux
et de l'air comprimé.

Tableau 1:Paramétres du processus - Nettoyage
automatisé

Température -
Phase Temps (minutes) 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)
Ringcage 1 Valeur de consigne :
thermique 82,2°Ca93°C

(180 °F a4 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 le NLR dans une solution de détergent
préparée? dans une unité a ultrasons a 45 °C (113 °F)
pendant 10 minutes a une fréquence ultrasonore de
40 kHz.

Rincer le NLR en utilisant de I'eau traitée! pendant
deux minutes ou jusqu'a ce qu'il ne reste plus de
contamination visible.

Répéter les étapes de nettoyage ci-dessus si
nécessaire.

g
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Sécher le NLR en utilisant un chiffon non pelucheux

et de I'air comprimé.

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



2Concentration du détergent: La validation a été
réalisée en utilisant le détergent multienzymatique
Cidezyme Xtra. Concentration du détergent utilisée
selon les recommandations du fabricant : Manuel
—8mL/litre ; Automatisé : 4 mL/litre.

Tout détergent équivalent peut étre utilisé pour

le nettoyage. La concentration du détergent doit

correspondre a celle recommandée par le fabricant pour

les processus de nettoyage.

Séchage
1. S'assurer que I'écarteur hépatique de Nathanson est
secavant de I'emballer.
Maintenance
Aucune maintenance n’est requise.

Inspection et essais fonctionnels

Inspecter visuellement I'instrument pour des signes
d’endommagement et d'usure.

Stérilisation

Effectuer une stérilisation a la chaleur humide
conformément a la norme ISO/TS 17665, parties 1 et 2.

1. Préparer le NLR pour la stérilisation.

2. Emballer le NLR dans la poche de stérilisation ou le
placer dans un plateau et s'assurer que la vapeur peut
pénétrer a travers toutes les surfaces.

3. Réaliser des cycles de stérilisation en mode prévide
en utilisant I'un ou I'autre des parameétres décrits au
Tableau 2.

Tableau 2 : Parameétres de stérilisation a la chaleur
humide

Etapes du processus Parameétres
Méthode Stérilisation a la chaleur humide
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

Examiner avec soin le conditionnement de l'instrument
stérile avant l'utilisation en veillant a ce que l'intégrité de
I'emballage soit maintenue.

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Sic’est le cas, répéter les étapes de retraitement.

Le systéme de barriere stérile doit étre conforme aux
normes ISO/TS 16775 et ISO 11607, parties 1 et 2.
Conservation

Conserver a l'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec.
Eviter toute exposition prolongée a la lumiere.

Les directives 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.

Le dispositif Bookwalter est un produit de Specialty
Surgical Instrumentation Inc.

Le dispositif Iron Intern est un produit d’Automated
Medical Products Corp.

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



ITALIANO

SISTEMA DI RETRAZIONE EPATICA
NATHANSON

USO PREVISTO

Il sistema di retrazione epatica Nathanson é previsto
per la retrazione del lobo sinistro del fegato nel corso di
interventi chirurgici a carico del tratto gastrointestinale
superiore.

DESCRIZIONE

- Disponibile in quattro misure.

« Puo essere usato con il braccio meccanico Murdoch.

« Struttura in acciaio inossidabile con finitura metallica
opaca per ridurre lariflessione della luce.

« Il retrattore epatico Nathanson (NLR) piccolo ha una
distanza di punta distale di 45 mm.

« L'NLR medio ha una distanza di punta distale di 55 mm.

+ L'NLR grande ha una distanza di punta distale di
75 mm.

+ L'NLR extra grande ha una distanza di punta distale di
95 mm.

« Fornito non sterile.
Bibliografia: Dott. Les Nathanson, Dipartimento di
Chirurgia, Royal Brisbane Hospital, Brisbane, Australia.

Codici diriordino

NLRS-1100  Solo retrattore piccolo.
NLRS-1010  Solo retrattore medio.
NLRS-1001  Solo retrattore grande.
NLRS-1002  Solo retrattore extra grande.

PRECAUZIONI

« Accertarsi che I'NLR sia azionato e utilizzato solo da
personale esperto nella procedura.

« Leggere, seguire e conservare le istruzioni per l'uso.
- Usare il dispositivo solo in modo conforme all'uso
previsto.
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« Rimuovere la confezione e pulire I'NLR secondo le
istruzioni per il ricondizionamento prima della
sterilizzazione iniziale.

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

ISTRUZIONIPERL'USO

Il retrattore epatico Nathanson viene stabilizzato in
posizione dal braccio meccanico Murdoch.

Codici di riordino: MMA-1000

I retrattore epatico Nathanson pud essere stabilizzato in
posizione da uno qualsiasi dei seguenti bracci meccanici
disponibili in commercio.

« Braccio meccanico Murdoch. Impugnatura di blocco
dedicata.

« Retrattore BOOKWALTER® fissato alla barra flessibile
orizzontale.

« Dispositivo Iron Intern® con morsetto di collegamento
universale Gemma.
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Vista anteriore Vista laterale

Preparazione

Posizionare il dispositivo di stabilizzazione del retrattore
sul lato opposto del tavolo operatorio rispetto alla
posizione di lavoro del chirurgo.

Fasi della procedura diinserimento

NOTA - Il punto di inserimento del retrattore epatico
Nathanson dipende dalla procedura in corso, dalla
corporatura del paziente e dalle preferenze del chirurgo.
Ad esempio, nel corso di una fundoplicazione secondo
Nissen, il sito ottimale puo essere quello corrispondente
al punto inferiore rispetto al processo xifoideo.

Fase 1 Iniziare I'insufflazione della cavita peritoneale con
il metodo consueto.

Fase 2 Una volta raggiunta la massima pressione
predefinita, inserire un trocar da 5 mm. Rimuovere il
trocar e, se necessario, allargare il tratto con un paio di
pinze emostatiche.



Fase 3 Afferrando I'impugnatura del retrattore epatico
Nathanson e mantenendone il raggio curvo in posizione
verticale, inserire il retrattore con un movimento
rotatorio.

Non fissare il retrattore epatico Nathanson al braccio
per retrattore.

Fase 4 Sotto visualizzazione laparoscopica diretta,
manovrare il margine curvo del retrattore epatico
Nathanson in direzione superiore sotto il lobo sinistro
del fegato.

Fase 5 Procedere con la collocazione dei raccordi di
accesso. Al termine di questa operazione, fissare il
retrattore epatico Nathanson al braccio per retrattore e
sollevare il fegato alla posizione desiderata.

Durante lI'intera procedura puo rendersi necessario
alleviare periodicamente la pressione del retrattore,
allo scopo di ridurre al minimo il rischio di ischemia
epatica.

Istruzioni perlap elasteriliz
« Perla pulizia manuale o automatizzata non usare
detergenti acidi che possono corrodere I'NLR.
« Si consiglia di eseguire il ricondizionamento dell’NLR
non appena possibile, o entro 30 minuti dall’utilizzo.
Limitazioni relative al ricondizionamento
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.
Trattamento iniziale al punto di utilizzo
1. Mantenere umidificato I'NLR subito dopo |'uso, o non
appena possibile.
2. Rimuovere i residui pit evidenti dall’'NLR con acqua e
passare con un panno privo di lanugine.
Preparazione prima della pulizia
Attrezzatura: spazzolini morbidi, detergente (enzimatico
apH 7,0-10,0)
1. Sciacquare I'NLR sotto acqua corrente a temperatura
ambiente per 3 minuti.
2. Rimuovere i residui pit evidenti con spazzolini
morbidi o panni privi di lanugine.

w

. Immergere il dispositivo in una soluzione detergente
enzimatica* preparata per 20 minuti.

>

Usare uno spazzolino morbido per pulire a fondo

il dispositivo, soprattutto le superfici piu difficili da
raggiungere, per 3 minuti mentre il retrattore epatico
Nathanson & immerso nella soluzione.

. Sciacquare il dispositivo sotto acqua corrente per

3 minuti.

w

Pulizia (automatizzata)
Attrezzatura: Lavatrice/disinfettatrice, detergente
(enzimatico a pH 7,0-10,0)
1. Caricare gli strumenti nella lavatrice/disinfettatrice.
2. Completare un ciclo di pulizia usando la soluzione
detergente enzimatica preparata2.

w

Le impostazioni dei parametri minimi per un ciclo
sono elencate nella Tabella 1; in alternativa utilizzare
un ciclo di pulizia convalidato per i dispositivi medici
riutilizzabili non complessi.

B

Dopo avere estratto gli strumenti dalla lavatrice/
disinfettatrice, accertarsi che tuttii contaminanti
visibili siano stati completamente eliminati. Se
necessario, ripetere i cicli o sottoporre gli strumentia
pulizia manuale.

bl

Asciugare I'NLR con un panno privo di lanugine e aria
compressa.

Tabella 1. Parametri di ricondizionamento - Pulizia
automatizzata

Temperatura
Fase Durata (minuti) acqua trattata
Prelavaggio 2,2 Acqua fredda
Lavaggio 4,5 Impostazione:
72°C (162 °F)
Risciacquo 15 secondi Impostazione:
91 °C (196 °F)
Risciacquo 1 Impostazione:
termico da82,2°Ca93°C
(da 180 °F a 199 °F)
Asciugatura 7 Impostazione:

98,9 °C (210 °F) Alta

Pulizia (manuale)
Attrezzatura: Sonicatore, detergente (enzimatico a
pH 7,0-10,0).

1. Sonicare I'NLR in soluzione detergente preparata?
nell'unita a ultrasuoni a 45 °C (113 °F) per 10 minuti
con frequenza ultrasonica a 40 kHz.

Sciacquare I'NLR usando acqua trattata’ per due
minuti o fino alla rimozione completa di contaminanti
visibili.

g
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Ripetere se necessario le fasi di pulizia descritte
sopra.

EN

. Asciugare I'NLR con un panno privo dilanugine e aria
compressa.

1 Acqua trattata secondo la definizione contenuta nella
norma AAMI TIR34 Water for Reprocessing of Medical
Devices (acqua per il ricondizionamento dei dispositivi
medici).



2Concentrazione del detergente: La validazione é stata
effettuata utilizzando il detergente multienzimatico
Cidezyme Xtra. Concentrazione del detergente
utilizzata come consigliato dal fabbricante: manuale
- 8 mL/litro; automatizzata: 4 mL/litro.
Per la pulizia puo essere usato qualsiasi detergente
equivalente. La concentrazione del detergente deve
essere conforme a quella consigliata dal fabbricante per
le procedura di pulizia.

Asciugatura
1. Accertarsi che il retrattore epatico Nathanson sia
asciutto prima di confezionarlo.
Manutenzione
Non é richiesta alcuna manutenzione.

Esame e controllo della funzionalita

Esaminare visivamente lo strumento per escludere la

presenza di danni e usura.

Sterilizzazione

La sterilizzazione a calore umido deve essere conforme

allanorma ISO/TS 17665 Parte 1 e Parte 2.

. Preparazione dell'NLR per la sterilizzazione.

. Confezionare I'NLR nella busta di sterilizzazione o
collocarlo su un vassoio assicurandosi che il vapore
possa penetrare attraverso tutte le superfici.

N =
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. Eseguire i cicli di sterilizzazione in modalita pre-vuoto
con uno dei parametri descritti nella Tabella 2.

Tabella 2 - Parametri di sterilizzazione a calore umido

Fasidi

ricondizionamento 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

Confezionamento

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.
Conservazione

Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitare I'esposizione prolungata alla luce.

Le precedenti istruzioni sono fornite 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.

Il dispositivo Bookwalter & un prodotto di Specialty
Surgical Instrumentation Inc.

Il dispositivo Iron Intern & un prodotto di Automated
Medical Products Corp.

Il detergente multienzimatico Cidezyme Xtra & un
prodotto di Advanced Sterilisation Products.
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LIETUVIY K.

NATHANSON KEPENY RETRAKCLJOS
SISTEMA

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Nathanson kepeny retrakcijos sistema yra skirta kepeny
kairiajai skil¢iai atitraukti atliekant virsutinés virskinimo
trakto srities organy operacijas.

APRASYMAS

- Tiekiama keturiy dydziy.

« Galima naudoti su Murdoch tipo mechaniniu laikikliu.

« Neradijanciojo plieno konstrukcija su matine metalo
pavirsiaus danga $viesos atspindziui sumazinti.

+ Mazo NLR atstumas iki kablio distalinio galiuko yra
45 mm.

« Vidutinio NLR atstumas iki kablio distalinio galiuko yra
55 mm.

« Didelio NLR atstumas iki kablio distalinio galiuko yra
75 mm.

« Labai didelio NLR atstumas iki kablio distalinio galiuko
yra 95 mm.

- Jtaisas tiekiamas nesterilus.

Nuoroda: Dr. Les Nathanson, Chirurgijos skyrius, Royal

Brisbane Hospital, Brisbenas, Australija.

Kartotinio uzsakymo kodai
NLRS-1100  Tik mazas retraktorius.
NLRS-1010  Tik vidutinis retraktorius.
NLRS-1001  Tik didelis retraktorius.
NLRS-1002 Tik labai didelis retraktorius.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Jsitikinkite, kad NLR valdo ir naudoja tik asmenys,
iSmokyti atlikti procedra.

- Perskaitykite, laikykités ir saugokite naudojimo
nurodymus.

« Naudokite prietaisg tik pagal jo numatytaja paskirtj.
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« Pries sterilizuodami pirmajj karta, nuimkite pakuote ir
valykite NLR pagal pakartotinio apdorojimo
nurodymus.

« Nenaudokite, jei NLR sugadintas arba turi defekty.

NAUDOJIMO NURODYMAI
Nathanson kepeny retraktorius fiksuojamas vietoje
Murdoch tipo mechaniniu laikikliu.
Kartotinio uzsakymo kodai: MMA-1000
Nathanson kepeny retraktoriui fiksuoti tinka ir bet kuris i3
toliau nurodyty rinkos siilomy mechaniniy laikikliy:
« Murdoch tipo mechaninis laikiklis. Speciali fiksuojamoji
rankena.
« BOOKWALTER® retraktorius, kuris prijungiamas prie
horizontalaus lanks¢iojo strypo.
« ,Iron Intern®” ir universalioji ,Gemma" suverzimo
apkaba.
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Vaizdas i$ priekio  Vaizdas i$ galo
Paruosimas naudoti
Padékite retraktoriaus laikiklj chirurgo darbinei pusei
priesingoje stalo puséje.

lkisSimo eiga

PASTABA: Punkcijos vieta Nathanson kepeny
retraktoriui jkisti priklauso nuo atliekamos procediros,
paciento stambumo ir chirurgo asmeninio pasirinkimo.
Pavyzdziui, atliekant fundoplikacija pagal Nissen,
punkcijai tinkamiausias taskas gali bati zemiau kardinés
kratinkaulio ataugos.

1 veiksmas |prastu badu pradékite leisti dujas j
pilvaplévés ertme.

2 veiksmas Ispléte iki didZiausio nustatyto slégio,
idurkite 5 mm troakara. IStraukite troakarg ir, jei reikia,
prapléskite trakta arterijy uzspaudimo znyplémis.

3 veiksmas Suéme Nathanson kepeny retraktoriy uz
rankenos ir islaikydami islenktajj spindulj vertikalioje
padétyje, sukamuoju judesiu jkiskite retraktoriy.
Nathanson kepeny retraktoriaus neprijunkite prie
retraktoriaus laikiklio.



4 veiksmas Tiesiogiai stebédami laparoskopu, islenktajj
Nathanson kepeny retraktoriaus krasta veskite virsutine
kryptimi, kol pakisite po kairigja kepeny skiltimi.

5 veiksmas Toliau durkite angas iSdéstytuose taskuose.
UzZbaige prijunkite Nathanson kepeny retraktoriy prie
retraktoriaus laikiklio ir pakelkite kepenis j reikiama
padét;.

Procediiros eigos metu gali reikéti periodiskai
atlaisvinti retraktoriaus spaudima, kad baty kuo

Peny JOS pavojus.

Valymo ir sterilizavimo nurodymai
« Valydami automatiskai arba rankomis nenaudokite
ragstiniy plovikliy, nes tai sukels NLR korozija.
+ Rekomenduojama pakartotinai apdoroti NLR kiek
imanoma skubiau arba per 30 minuciy po naudojimo.
Pakartotinio apdorojimo apribojimai
Kartotinis apdorojimas Siuos instrumentus veikia silpnai.
Tinkamumo pabaiga paprastai lemia susidévéjimas ir
apgadinimas, susijes su naudojimu.
Pradinis apdorojimas naudojimo vietoje
1. I8kart panaudoje arba kiek jmanoma skubiau po
naudojimo NLR laikykite drégna.
2. Pasalinkite didziausius tersalus nuo NLR vandeniu ir
nuvalykite puky nepaliekancia sluoste.
Paruosimas pries valyma
|ranga: minksti $epeciai, ploviklis (fermentinis ploviklis,
pH 7,0-10,0)
. Skalaukite NLR tekanciu kambario temperattros
vandentiekio vandeniu 3 minutes.
. Skalaudami pasalinkite didzZiausius tersalus minkstu
Sepeciu arba puky nepaliekancia Sluoste.

N
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. Mirkykite prietaisg paruostame fermentinio ploviklio
tirpale* 20 minuciy.
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Minkstu Sepeciu kruopsciai valykite pamerkto
Nathanson kepeny retraktoriaus pavirsius, ypac
sunkiai pasiekiamus pavirsius, 3 minutes.

w

. Skalaukite prietaisg vandentiekio vandeniu
3 minutes.
Valymas (automatiniu badu)
Iranga: dezinfekavimo plautuvas, ploviklis (fermentinis
ploviklis, pH 7,0-10,0)

1. Gaminius sukraukite j dezinfekavimo plautuva.

2. Baikite valymo cikla naudodami paruosta fermentinio

ploviklio tirpalg?2.

3. Minimalas ciklo parametry nustatytieji taskai
iSvardyti 1 lenteléje arba galite naudoti valymo
cikla, patvirtintg nesudétiniams pakartotinai
naudojamiems medicinos prietaisams (RMD).
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4. 1sSimdami patikrinkite, ar visi matomi tersalai pasalinti.
Jeireikia, cikla pakartokite arba valykite rankomis.

5. Nusausinkite NLR paky nepaliekancia $luoste arba
suspaustu oru.

1 lentelé: apdorojimo parametrai - automatinis
valymas
Apdoroto
vandens

Fazé Trukmé (minutés) temperatira

Pradinis plovimas 2,2 Saltas vanduo

Plovimas 4,5 Nustatytas taskas:
72°C (162 °F)
Skalavimas 15 sekundziy Nustatytas taskas:
91°C (196 °F)
Temperatarinis 1 Nustatytas taskas:
skalavimas 82,2-93 °C
(180-199 °F)
DzZiovinimas 7 Nustatytas taskas:

98,9°C (210 °F)
Auksciausia

Valymas (rankiniu badu)
Jranga: ultragarsiné vonelég, ploviklis (fermentinis
ploviklis, pH 7,0-10,0).

1. Valykite NLR paruo$tame 45 °C (113 °F) temperataros
ploviklio tirpale2 ultragarsinéje voneléje 10 minuéiy
esant 40 kHz ultragarso dazniui.

2. Skalaukite NLR apdorotu vandeniu® dvi minutes arba
kol neliks matomy tersaly.

3. Jeireikia, kartokite pirmiau aprasytus valymo
veiksmus.

4. Nusausinkite NLR paky nepaliekan¢ia sluoste arba
suspaustu oru.

1 Apdorotas vanduo, kaip aprasyta AAMI TIR34 Water
for Reprocessing of Medical Devices (vanduo medicinos
prietaisy pakartotiniam apdorojimui).

2Ploviklio koncentracija: tikrinta naudojant Cidezyme
Xtra daugiafermentj ploviklj. Ploviklio koncentracija
pagal gamintojo rekomendacijas: Plovimas rankomis

- 8 mL/litre; automatinis: 4 mL/litre.

Valyti galima naudojant bet kokj lygiavertj ploviklj.
Ploviklio koncentracija turi bati tokia, kokig gamintojas
rekomenduoja valymo procesui.

Dziovinimas

1. Pries pakuodami jsitikinkite, kad Nathanson kepeny
retraktorius yra sausas.

Prieziira
Priezitros reikalavimy néra.



Apziara ir funkciniai bandymai .Bookwalter” yra ,Specialty Surgical Instrumentation

Apziarekite, ar nematyti pazeidimo ar susidevéjimo Inc.” gaminys.
pozymiy. Jron Intern” yra ,Automated Medical Products Corp.”
Sterilizavimas gaminys.

»Cidezyme Xtra Multienzyme” yra ,Advanced Sterilisation

Sterilizavimas drégnosios silumos badu pagal ISO/TS " .
Products” gaminys.

17665 standarto 1 ir 2 daliy reikalavimus.

1. Paruoskite NLR sterilizavimui.

2. Supakuokite NLR j sterilizavimo maiselj arba dékite
jiideklairsitikinkite, kad garai gali jsiskverbti per
visus pavirsius.

3. Vykdykite sterilizavimo ciklus pradinio vakuumo
rezimu naudodami bet kuriuos 2 lenteléje aprasytus

parametrus.
2 lentelé: sterilizavimo drégnosios Silumos badu
parametrai
Apdorojimo etapai Parametrai
Metodas Sterilizavimas drégnosios Silumos

badu

Pradinio vakuumo 3
fazés
Temperatira 132°C(270°F)  134°C (273 °F)
Ekspozicijos trukmé 4 minutés 3 minutés
Dziovinimo trukmé 30 minuciy
Pakavimas

Pries naudodami atidziai apziarékite instrumento
pakuote, jsitikinkite, kad pakuoté vientisa.

Negalima naudoti, jei gauta pakuoté yra pazeista ar
atidaryta. Jei taip nutiko, pakartokite pakartotinio
apdorojimo veiksmus.

Sterilaus barjero sistema turi atitikti ISO/TS 16775
standarto ir ISO 11607 standarto 1 ir 2 daliy reikalavimus.

Laikymo salygos
Laikykite tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje. Stenkités
ilgai nelaikyti Sviesoje.

Medicinos priemonés gamintojas nurodo, kad

anksciau pateikti nurodymai SUTEIKIA GALIMYBE,
paruosti medicinos priemone naudoti pakartotinai.
Apdorojimo technologui tenka atsakomybé uztikrinti,
kad apdorojimo vietoje naudojamos jrangos, medziagy
ir darbuotojy pagalba baty pasiektas pageidaujamas
pakartotinio apdorojimo rezultatas. Siam tikslui paprastai
reikalingas proceso patvirtinimas ir reguliarus tikrinimas.
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VISKI

NATHANSON AKNU ATVILKSANAS
SISTEMA

PAREDZETA IZMANTOSANA

Nathanson aknu atvilkanas sistéma (Nathanson Liver
Retraction System, NLR) ir paredzéta, lai atvilktu kreiso
aknu daivu operacijas laika augséja kunga-zarnu trakta
rajona.

APRAKSTS
« Ir pieejami cetri lielumi.
« Var izmantot kopa ar Murdoch mehanisko roku.

« Neraséjosa térauda konstrukcija ar matétu metala
apdari, lai samazinatu gaismas atstarosanu.

+ Mazajai NLR distala gala atstatums ir 45 mm.

« Vidéjai NLR distala gala atstatums ir 55 mm.

« Lielajai NLR distala gala atstatums ir 75 mm.

- Ipasiliela NLR distala gala atstatums ir 95 mm.

+ Piegadata nesterila.

Atsauces: Dr. Les Nathanson, Kirurgijas nodala, Royal

Brisbane Hospital, Brisbane, Australija.

Kodi atkartotai pasutisanai

NLRS-1100: tikai mazais atvilcéjs.
NLRS-1010: tikai vid&jais atvilcéjs.
NLRS-1001: tikai lielais atvilcéjs.
NLRS-1002: tikaiTpasi lielais atvilcéjs.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Nodrosiniet, ka ar NLR darbojas un to lieto tikai
personas, kuras ir apmacitas $is proceduras veiksana.

« Izlasiet, ievérojiet un saglabajiet $os lieto3anas
noradijumus.

- levietojiet 30 ierici tikai atbilstosi paredzétajai
izmanto$anai.
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« Pirms sakotngjas sterilizésanas nonemiet iepakojumu
un notiriet NLR atbilstosi atkartotas apstrades
noradijumiem.

« Nelietot, ja NLR iepakojums ir atvérts vai bojats.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Nathanson aknu atvilcéju notur vieta ar Murdoch

mehanisko roku.

Kodi atkartotai pasatisanai: MMA-1000

Nathanson aknu atvilcéju var noturét vieta ar jebkuru no

$im tirdznieciba pieejamajam mehaniskajam rokam:

« Murdoch mehanisko roku; specializéto fikséjoso
rokturi;

« BOOKWALTER® atvilcgju, kas piestiprinas
horizontalajam fleksiblajam stienim;

« Iron Intern® ar universalo Gemma savienojo3o spaili.

"\

Skats no Skats no
priekSpuses aizmugures

Uzstadisana

Novietojiet atvilcéja turétaju uz galda kirurga darba vietai
pretéja pusé.

levietosanas soli

PIEZIME. Nathanson aknu atvilcéja ievieto3anas

vieta ir atkariga no veicamas proceddras, pacienta
lieluma un kirurga personigajam vélmém. Pieméram,
veicot fundoplikaciju péc Nissena metodes, optimala
lokalizacija var bat vieta zem processus xiphoideus.

1. solis. Parastaja veida saciet véderpléves dobuma
piepGsanu.

2. solis. Péc iestatita maksimala spiediena sasnieg3anas
ievietojiet 5 mm troakaru. Iznemiet troakaru un, ja
nepiecie$ams, palieliniet griezuma vietu ar artériju spailu
pari.

3. solis. Turot Nathanson aknu atvilcéju aiz roktura un
uzturot liekto radiusu vertikala stavokli, ar pagriesanas
kustibu ievietojiet atvilcéju.

Nesavienojiet Nathanson aknu atvilcéju ar atvilcéja
roku.



4. solis. Tiesa laparoskopiska skata virziet Nathanson
aknu atvilcéja liekto malu virziena uz augsu zem kreisas
aknu daivas.

5. solis. Turpiniet pieslégvietu novietosanu. Kad tas
paveikts, piestipriniet Nathanson aknu atvilcéju atvilcéja
rokai un paceliet aknas vajadzigaja novietojuma.

Lai samazinatu aknu iS$émijas risku, visas procediiras
laika var biit nepiecieSama periodiska atvilcéja
spiediena pazeminasana.

TiriSanas un sterilizésanas noradijumi

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

« Nathanson aknu atvilcéju péc lietosanas ieteicams
atkartoti apstradat, cik driz vien iespéjams, vai vismaz
30 mindsu laika péc lietosanas.

lerobezojumi atkartotai apstradei
Atkartotas apstrades ietekme uz Siem instrumentiem ir
minimala. To kalpo3anas ilgumu parasti nosaka nodilums
un lietosanas izraisiti bojajumi.
Sakotnéja apstrade lietosanas vieta
1. Talit péc lietosanas, vai cik atri vien praktiski
iespéjams, nodrosiniet, ka NLR tiek samitrinats.
2. Nonemiet liekos netirumus no NLR ar tdeni un ar
dranu, kas neatstaj plaksnas.

Sagatavosana pirms tirisanas

Aprikojums: birstes ar mikstiem sariem, mazgasanas

lidzeklis (enzimus satuross mazgasanas lidzeklis ar

pH 7,0-10,0)

. Skalojiet NLR zem teko3a krana tidens, kas ir istabas
temperatara, 3 minates.

. Nonemiet liekos netirumus ar mikstu saru birsti un
dranu, kas neatstaj plaksnas.

N
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. lemérciet ierici sagatavota, enzimus saturosa
mazgasanas lidzekli* uz 20 minatém.

>

Izmantojiet mikstu saru birsti, lai ierici rapigi notiritu,
joipasi grati sasniedzamas virsmas, 3 minates, kamér
Nathanson aknu atvilcéjs ir iegremdéts.

w

. Skalojiet ierici zem teko3a krana adens 3 minates.
Tirisana (automatizéta)
Aprikojums: mazgasanas/dezinfekcijas iekarta,
mazgasanas lidzeklis (enzimus saturo$s mazgasanas
lidzeklis ar pH 7,0-10,0)

1. leladéjiet izstradajumus mazgasanas/dezinfekcijas

iekarta.

2. Veiciet tirisanas ciklu, izmantojot sagatavotu, enzimus

saturodu mazgasanas lidzekli2.
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3. Minimalas cikla parametru iestatijumu vértibas ir
noraditas 1.tabula vai ariizmantojiet tirisanas ciklu,
kas apstiprinats nekompleksam, atkartoti lietojamam
mediciniskam iericém (re-usable medical devices,
RMD).

. Iznemot ierici parbaudiet, vai redzamie netirumi ir

notiriti pilniba. Ja nepieciesams, atkartojiet ciklus vai

veiciet manualo tirisanu.

Nosusiniet NLR, izmantojot dranu, kas neatstaj

plaksnas, un saspiestu gaisu.

FN

w

1.tabula. Apstrades parametri - Automatizéta
tirisana

Apstradata adens

Faze Laiks (minatés) temperatara
lepriekséja 2,2 Auksts adens
mazgasana
Mazgasana 4,5 lestatita véertiba:
72°C(162 °F)
Skalosana 15 sekundes lestatita vértiba:
91°C (196 °F)
Termala 1 lestatita vertiba:
skalosana 82,2°Clidz 93 °C
(180 °F lidz 199 °F)
Zavésana 7 lestatita vertiba:

98,9°C (210 °F) -
augstaka temp.

Tirisana (manuala)

Aprikojums: ultraskanas iekarta, mazgasanas lidzeklis

(enzimus saturo$s mazgasanas lidzeklis ar pH 7,0-10,0)

1. Ultraskanas iekarta apstradajiet NLR ar ultraskanu -
sagatavota mazgasanas lidzekli2 45 °C (113 °F)
temperattra 10 mindtes ar ultraskanas frekvenci
40 kHz.

2. Skalojiet NLR ar apstradatu Gdeni' divas mintes vai
Iidz nav redzama piesarnojuma.

3. Ja nepiecie3ams, atkartojiet tirisanas solus.

4. Nosusiniet NLR, izmantojot dranu, kas neatstaj
pliksnas, un saspiestu gaisu.

1 Apstradats adens definéts atbilstosi standartam AAMI
TIR34 Water for Reprocessing of Medical Devices (AAMI
TIR34 - Udens medicinisko ieri¢u apstradei).

2Mazgasanas lidzekla koncentracija: Validacija

tika veikta, izmantojot Cidezyme Xtra Multienzyme

mazgasanas lidzekli. Mazgasanas lidzekla koncentracija

lieto3anai atbilstosi razotaja ieteikumiem: manuala

- 8 mL/litra; automatizéta: 4 mL/litra.

Tiridanai var izmantot jebkuru lidzvértigu mazgasanas

lidzekli. Mazgasanas lidzekla koncentracijai ir jabat tadai

pasai ka razotaja ieteikumam tiriSanas procesiem.



Zavésana

1. Nodrogsiniet, lai pirms iepakosanas Nathanson aknu
atvilcéjs batu sauss.

Tehniska apkope

Tehniska apkope nav nepieciesama.

Apskate un darbibas parbaude

Vizuali apskatiet, vai nav bojajumu vai nodilums.

Sterilizacija

Sterilizacija ar mitru karstumu atbilstosi ISO/TS 17665 1.

un 2. dalai.

. Sagatavojiet NLR sterilizacijai.

. lepakojiet NLR sterilizacijas maisina vai ievietojiet to
paplaté un parliecinieties, ka tvaiks var izk|Gt caur
visam virsmam.

N =
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. Izpildiet sterilizacijas ciklus vakuuma rezima ar kadu
no parametriem, kas noraditi 2.tabula.

2.tabula. Sterilizacijas parametri, izmantojot mitru
karstumu

Procesa soli Parametri

Metode Sterilizacija, izmantojot mitru
karstumu

Fazes ar 3

vakuumésanu

Temperatira 132°C(270°F)  134°C(273 °F)

Apstrades laiks 4 minates 3 minates

Zavesanas laiks 30 minates

lepakosana

Pirms lieto$anas rapigi parbaudiet sterila instrumenta
iepakojumu, parliecinoties, ka iepakojums nav bojats.
Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Ja
nepiecie$ams, atkartojiet apstrades solus.

Sterilajai barjeras sistémai ir jaatbilst ISO/TS 16775 un ISO
11607 1. un 2 dalai.

Uzglabasana

Uzglabat tumsa, sausa, vésa vieta. zvairities no ilgstosas
paklausanas gaismas iedarbibai.

leprieks sniegtos noradijumus ir identificéjis mediciniskas
ierices razotajs ka PIEMEROTUS, lai mediciniska ierice
tiktu sagatavota atkartotai izmanto3anai. Apstradatajs

ir atbildigs, lai vieta, kura notiek atkartota apstrade,
izmantojot aprikojumu, materialus un personalu,

tiktu sasniegts nepieciesamais rezultats. Tam parasti
nepiecie$ama validésana un regulara procesa
uzraudziba.
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Bookwalter ir Specialty Surgical Instrumentation Inc.
izstradajums.

Iron Intern ir Automated Medical Products Corp.
izstradajums.

Cidezyme Xtra Multienzyme ir Advanced Sterilisation
Products izstradajums.



NEDERLA

NATHANSON LEVERRETRACTIESYSTEEM

BEOOGD GEBRUIK

Het Nathanson leverretractiesysteem is bedoeld om

te worden gebruikt voor het terugtrekken van de
linkerkwab van de lever tijdens operaties in het bovenste
deel van het maag-darmgebied.

BESCHRIJVING
- Verkrijgbaar in vier maten.

« Kan worden gebruikt met de Murdoch mechanische
arm.

« Roestvrijstalen constructie met matte metaalafwerking
ter reductie van lichtreflectie.

« De kleine NLR heeft een distale tipafstand van 45 mm.

« De middelgrote NLR heeft een distale tipafstand van
55 mm.

« De grote NLR heeft een distale tipafstand van 75 mm.

- De extra grote NLR heeft een distale tipafstand van
95 mm.

« Niet-steriel geleverd.

Literatuur: Dr. Les Nathanson, Department of Surgery,

Royal Brisbane Hospital, Brisbane, Australié.

Bestelcodes

NLRS-1100  Alleen kleine retractor.
NLRS-1010 Alleen middelgrote retractor.
NLRS-1001 Alleen grote retractor.
NLRS-1002 Alleen extra grote retractor.

VOORZORGSMAATREGELEN

+ Zorg dat de NLR alleen wordt beheerd en gebruikt
door personen die zijn getraind in het uitvoeren van de
ingreep.

« Lees, volg en bewaar de gebruiksaanwijzing.

+ Gebruik het hulpmiddel uitsluitend overeenkomstig
het beoogde gebruik.
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« Verwijder de verpakking en reinig de NLR volgens de
herverwerkingsinstructies voorafgaand aan de eerste
sterilisatie.

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

GEBRUIKSAANWIJZING

De Nathanson leverretractor wordt op zijn plaats

gehouden door de Murdoch mechanische arm.

Bestelcodes: MMA-1000

De Nathanson leverretractor kan op zijn plaats worden

gehouden door een van de volgende in de handel

verkrijgbare mechanische armen:

« De Murdoch mechanische arm. Speciale
vergrendelhendel.

- De BOOKWALTER® retractor, die aan het horizontale
buigzame staafje wordt bevestigd.

« De Iron Intern® met de universele Gemma
verbindingsklem.

\7

Vooraanzicht Eindaanzicht

Opstelling
Plaats de retractorhouder aan de andere kant van de
tafel, d.w.z. tegenover de werkzijde van de chirurg.

Inbrengstappen

NB: De insteekplaats voor de Nathanson leverretractor is
afhankelijk van de te verrichten ingreep, de omvang van
de patiént en de persoonlijke voorkeur van de chirurg.
Bij het verrichten van een Nissen-fundoplicatie kan de
optimale insteekplaats bijvoorbeeld de plaats onder de
processus xiphoideus zijn.

Stap 1 Insuffleer de peritoneale holte de gebruikelijke
wijze.

Stap 2 Breng na het bereiken van de ingestelde
maximale druk een 5 mm trocart in. Verwijder de trocart
en verbreed het kanaal zo nodig met een arterieklem.
Stap 3 Houd de Nathanson leverretractor bij de
handgreep vast en zorg dat de gebogen radius verticaal
gepositioneerd blijft, terwijl u de retractor met een
draaibeweging inbrengt.



Bevestig de Nathanson leverretractor niet aan de
retractorarm.

Stap 4 Manoeuvreer onder direct laparoscopisch zicht
de gebogen rand van de Nathanson leverretractor in
opwaartse richting onder de linkerkwab van de lever.
Stap 5 Ga door met de plaatsing van de poorten.
Bevestig na voltooiing hiervan de Nathanson
leverretractor aan de retractorarm en breng de lever
omhoog tot de gewenste positie.

Het is wellicht nodig om gedurende de gehele
ingreep de druk van de retractor periodiek op te
heffen om de kans op leverischemie te minimaliseren.

Instructies voor reiniging en sterilisatie

+ Gebruik bij automatische of handmatige reiniging
geen zure reinigingsmiddelen, want dat veroorzaakt
corrosie van de NLR.

+ Het wordt aanbevolen de NLR zo snel als redelijkerwijs
mogelijk is, of binnen 30 minuten na gebruik, te
herverwerken.

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.

Eerste behandeling op de plaats van gebruik

1. De NLR moet onmiddellijk na gebruik, of zo snel als

praktisch mogelijk is, vochtig worden gehouden.

2. Verwijder overtollig vuil van de NLR met water en

veeg de NLR af met een pluisvrije doek.

Voorbereidingen voorafgaand aan reiniging
Benodigdheden: zachte schrobborstels, reinigingsmiddel
(enzymatisch reinigingsmiddel pH 7,0-10,0)

1. Spoel de NLR gedurende 3 minuten af onder
stromend leidingwater van kamertemperatuur.

. Verwijder tijdens het spoelen overtollig vuil met een
zachte borstel of een pluisvrije doek.

N
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. Laat het hulpmiddel 20 minuten weken in
een bereide oplossing van een enzymatisch
reinigingsmiddel*.

IS

. Gebruik een zachte borstel om de Nathanson
leverretractor gedurende 3 minuten grondig
te reinigen, met name de moeilijk bereikbare
oppervlakken, terwijl het hulpmiddel
ondergedompeld is.

w

. Spoel het hulpmiddel gedurende 3 minuten af onder
leidingwater.

Reiniging (automatisch)
Benodigdheden: Was-/desinfectietoestel,
reinigingsmiddel (enzymatisch reinigingsmiddel
pH 7,0-10,0)
1. Laad de producten in het was-/desinfectietoestel.
2. Voer een reinigingscyclus uit gebruikmakend
van een bereide oplossing van een enzymatisch
reinigingsmiddel2.

w

De minimale instelpunten voor de cyclusparameters
zijn vermeld in tabel 1. U kunt ook een
reinigingscyclus gebruiken die gevalideerd is voor
niet-complexe herbruikbare medische hulpmiddelen.
Controleer bij het uitladen of zichtbare
verontreinigingen volledig zijn verwijderd. Indien
nodig herhaalt u cycli of past u handmatige reiniging
toe.

B

5. Droog de NLR met een pluisvrije doek en perslucht.

Tabel 1: Procesparameters - automatische reiniging

Temperatuur van
Fase Tijd (minuten) behandelde water
Voorwassen 2,2 Koud water
Wassen 4,5 Instelpunt:

72°C (162 °F)
Spoelen 15 seconden Instelpunt:

91°C (196 °F)
Thermisch 1 Instelpunt:
spoelen 82,2°Ctot 93 °C

(180 °F tot 199 °F)
Drogen 7 Instelpunt: 98,9 °C

(210 °F) Hoog

Reiniging (handmatig)
Benodigdheden: Sonicator, reinigingsmiddel
(enzymatisch reinigingsmiddel pH 7,0-10,0).

1. Soniceer de NLR in een bereide
reinigingsmiddeloplossing? in een ultrasoon
apparaat bij 45 °C (113 °F) gedurende 10 minuten bij
een ultrasone frequentie van 40 kHz.

Spoel de NLR af met behandeld water!
gedurende twee minuten of tot er geen zichtbare
verontreiniging meer aanwezig is.

Herhaal zo nodig de bovenstaande
reinigingsstappen.

4. Droog de NLR met een pluisvrije doek en perslucht.
1 Behandeld water zoals gedefinieerd in AAMI TIR34

Water for Reprocessing of Medical Devices (Water voor

herverwerking van medische hulpmiddelen).

g
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2Reinigi iddelconcentratie: Validatie werd
uitgevoerd met Cidezyme Xtra reinigingsmiddel met
meerdere enzymen. Hierbij werd de door de fabrikant
aanbevolen reinigingsmiddelconcentratie gebruikt:
handmatig - 8 mL/liter; automatisch: 4 mL/liter.

Elk ander gelijkwaardig reinigingsmiddel kan

voor reiniging worden gebruikt. Gebruik altijd

de reinigingsmiddelconcentratie die door de

desbetreffende fabrikant wordt aanbevolen voor

reinigingsprocessen.

Drogen
1. Zorg dat de Nathanson leverretractor droog is
voordat u deze verpakt.
Onderhoud
Geen onderhoud vereist.

Inspectie en werkingstests
Inspecteer het hulpmiddel visueel op beschadiging en
slijtage.
Sterilisatie
Steriliseer het hulpmiddel met vochtige hitte volgens
ISO/TS 17665, deel 1 en deel 2.
. Maak de NLR klaar voor sterilisatie.
. Verpak de NLR in de sterilisatiezak of plaats hem
in een bak en verzeker u ervan dat stoom door alle
oppervlakken kan dringen.

N o=
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parameters gekozen uit tabel 2.

Tabel 2: Parameters voor sterilisatie met vochtige
hitte

. Voer sterilisatiecycli uit in de voorvacuimmodus met

Processtappen Parameters
Methode Sterilisatie met vochtige hitte
Voorvaculimfasen 3

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

Inspecteer de verpakking van het steriele instrument
zorgvuldig voor 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 1SO 11607, deel 1 en 2.

Opslag
Donker, droog en koel bewaren. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht.

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 feitelijk
wordt uitgevoerd door medewerkers van de centrale
sterilisatieafdeling met de daar aanwezige apparatuur
en materialen, het gewenste resultaat oplevert. Normaal
gesproken vereist dit validatie en routinematige controle
van het proces.

De Bookwalter is een product van Specialty Surgical
Instrumentation Inc.

De lron Intern is een product van Automated Medical
Products Corp.

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



PORTUGUES

SISTEMA DE AFASTAMENTO HEPATICO
NATHANSON

UTILIZAGAO PREVISTA

O sistema de afastamento hepatico Nathanson destina-
se a ser utilizado no afastamento do lobo esquerdo

do figado durante cirurgia na regido gastrointestinal
superior.

DESCRIGAO
- Disponivel em quatro tamanhos.
« Pode ser utilizado com o brago mecanico Murdoch.

« Corpo em ago inoxidavel com acabamento em metal
mate para reducao do reflexo luminoso.

+ ONLR pequeno corresponde a uma distancia da ponta
distal de 45 mm.

+ O NLR médio corresponde a uma distancia da ponta
distal de 55 mm.

+ ONLR grande corresponde a uma distancia da ponta
distal de 75 mm.

+ O NLR extra grande corresponde a uma distancia da
ponta distal de 95 mm.

« Fornecido nao estéril.

Referéncia: Dr. Les Nathanson, Departamento de Cirurgia,

Royal Brisbane Hospital, Brisbane, Australia.

Codigos para encomenda

NLRS-1100 Apenas afastador pequeno.
NLRS-1010 Apenas afastador médio.
NLRS-1001  Apenas afastador grande.
NLRS-1002  Apenas afastador extra grande.

PRECAUGOES

« Garantir que o funcionamento e a utilizagdo do NLR séo
assegurados apenas por pessoas com formagéo no
procedimento.

« Ler, seguir e conservar as instrugdes de utilizagao.

39

« Utilizar o dispositivo apenas de acordo com a respetiva
utilizagdo prevista.

« Remover o acondicionamento e limpar o NLR
recorrendo as instrugdes de reprocessamento antes da
respetiva esterilizagdo inicial.

« N&o utilizar caso o NLR tenha danos ou defeitos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O afastador hepatico Nathanson é mantido na devida

posicdo pelo brago mecanico Murdoch.

Codigos para encomenda: MMA-1000

O afastador hepatico Nathanson pode ser mantido na

respetiva posi¢ao por qualquer um dos seguintes bragos

mecanicos disponiveis no mercado:

« O brago mecéanico Murdoch. Punho de fixagao
dedicado.

« O afastador BOOKWALTER® que encaixa na barra
flexivel horizontal.

« Olron Intern® com o clampe de ligagdo Gemma
universal.

\)

Vista frontal Vista terminal

Preparagao
Coloque o suporte do afastador no lado oposto da mesa
em relac¢do ao lado de trabalho do cirurgido.

Passos parainser¢ao

NOTA: O ponto de inser¢ao para o afastador hepatico
Nathanson depende do procedimento que é realizado,
do tamanho do doente e da preferéncia pessoal do
cirurgido. Por exemplo, durante a realizagdo de uma
fundoplicatura de Nissen, um local 6timo pode ser o
ponto abaixo do apéndice xiféide.

Passo 1 Inicie a insuflacao da cavidade peritoneal
normalmente.

Passo 2 Depois de obter a pressao maxima definida,
insira um trocarte de 5 mm. Retire o trocarte e alargue o
trajeto, se necessario, com uma pinga para artérias.
Passo 3 Segurando o afastador hepéatico Nathanson
pelo punho e mantendo o raio curvo em posicao vertical,
insira o afastador com um movimento de rotagao.



Nao ligue o afastador hepatico Nathanson ao brago
afastador.
Passo 4 Sob visualizagao laparoscépica direta, manobre
a extremidade curva do afastador hepético Nathanson
em dire¢do superior, por baixo do lobo esquerdo do
figado.
Passo 5 Continue a colocar as portas. Quando tiver
concluido, fixe o afastador hepatico Nathanson ao brago
afastador e eleve o figado até a posicao desejada.
Podera ser necessario libertar regularmente a
pressao do afastador durante o procedimento para
ini oriscodei hepatica.

Instrugoes de limpeza e esterilizacao

« Néo utilize detergentes acidos na limpeza automatica
ou manual, porque provocara corrosédo do NLR.

+ Recomenda-se que o NLR seja reprocessado logo que
razoavelmente exequivel ou dentro do intervalo de
30 minutos ap6s a utilizagao.

Limitagoes do reprocessamento
O processamento repetido tem um efeito minimo
nestes instrumentos. O fim de vida util é normalmente
determinado pelo desgaste e danos causados pela
utilizagao.
Tratamento inicial no local de utilizagao

1. Mantenha o NLR himido imediatamente ap6s a

utilizagdo ou logo que exequivel.

2. Remova os residuos excessivos do NLR com dgua e

limpe com um pano que néo largue pelos.

Preparagao antes da limpeza
Equipamento: escovas de limpeza macias, detergente
(detergente enzimatico com pH 7,0-10,0)

. Enxague o NLR sob agua da torneira corrente a
temperatura ambiente durante 3 minutos.

. Remova os residuos excessivos durante o
enxaguamento utilizando uma escova macia ou um
pano que nao largue pelos.

. Submerja o dispositivo durante 20 minutos na
solucdo de detergente enziméatico* preparada.

N

w
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Utilize uma escova macia durante 3 minutos para
limpar minuciosamente, em particular as superficies
dificeis de alcangar, enquanto o afastador hepatico
Nathanson esta submerso.

w

. Enxague o dispositivo sob dgua da torneira corrente
durante 3 minutos.
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Limpeza (automatica)

Equipamento: aparelho de lavagem/desinfecéo,

detergente (detergente enzimatico com pH de 7,0-10,0)
1. Coloque os produtos no aparelho de lavagem/

desinfegao.

Efetue um ciclo de limpeza utilizando a solugédo de

detergente enzimatico? preparada.

N
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Os pontos predeterminados para os parametros
minimos do ciclo sdo indicados na Tabela 1 ou, em
alternativa, utilize um ciclo de limpeza validado para
dispositivos médicos reutilizaveis (Re-usable Medical
Devices, RMD) nao complexos.

B

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

bl

Seque o NLR utilizando um pano que nao largue
fiapos e ar comprimido.

Tabela 1: Parametros do processo — limpeza
automatica

Temperatura —
Fase Tempo (minutos) agua tratada
Pré-lavagem 2,2 Agua fria
Lavagem 4,5 Ponto

predeterminado:

72°C (162 °F)
Enxaguamento 15 segundos Ponto

predeterminado:
91°C (196 °F)

Enxaguamento 1 Ponto

térmico predeterminado:
82,2°Ca93°C
(180 °Fa 199 °F)

Secagem 7 Ponto

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

Limpeza (manual)
Equipamento: aparelho de ultrassons, detergente
(detergente enzimatico com pH de 7,0-10,0)

. Submeta o NLR a ultrassons na solugdo de
detergente? preparada, numa unidade ultrassonica
a45°C (113 °F) durante 10 minutos com a frequéncia
ultrassonica de 40 kHz.

Enxague o NLR utilizando dgua tratada' durante
dois minutos ou até ja nao existir contaminagdo
visivel.

N

w

Caso necessario, repita os passos de limpeza acima.

>

Seque o NLR utilizando um pano que nao largue
fiapos e ar comprimido.



1“Agua tratada” conforme a defini¢ido na norma
AAMITIR34, “Water for Reprocessing of Medical
Devices” (Agua para o Reprocessamento de Dispositivos
Médicos).

2Concentracao do detergente: A validacao foi realizada
utilizando detergente multienzimatico Cidezyme
Xtra. A concentracdo do detergente utilizada foi a
recomendada pelo fabricante: manual — 8 mL/litro;
automatica: 4 mL/litro.

Pode ser utilizado qualquer detergente equivalente

para a limpeza. A concentragao do detergente tem de

corresponder a recomendacao do fabricante para os

processos de limpeza.

Secagem
1. Assegure-se de que o afastador hepético Nathanson
estd seco antes de o acondicionar.
Manutencao
Nao é necessaria manutencao.

Inspecao e teste de funcionamento

Inspecionar visualmente para detetar danos e desgaste.
Esterilizacao

Esterilize por calor hiumido de acordo com a norma ISO/
TS 17665, Parte 1 e Parte 2.

1. Prepare o NLR para esterilizagdo.

2. Acondicione o NLR na bolsa de esterilizagdo ou
coloque-o num tabuleiro e assegure-se de que o
vapor consegue penetrar todas as superficies.

3. Execute os ciclos de esterilizagdo em modo de
pré-vacuo com um dos dois pardmetros indicados
na Tabela 2.

Tabela 2: Parametros de esterilizagao por calor
hamido

Passos do processo Parametros

Método Esterilizagao por calor himido
Fases de pré-vacuo 3

Temperatura 132°C(270°F)  134°C (273 °F)
Tempo de exposicao 4 minutos 3 minutos
Tempo de secagem 30 minutos

Acondicionamento

Examine cuidadosamente o acondicionamento do
instrumento estéril antes da utilizagao, assegurando que
aintegridade do acondicionamento se mantém.

Néo utilize se o acondicionamento estiver aberto

ou danificado. 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.

Armazenamento

Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar
a exposicao prolongada a luz.

As instrucoes fornecidas acima foram identificadas pelo
fabricante do dispositivo médico como sendo CAPAZES
de preparar um dispositivo médico para reutilizagéo.
Continua a ser 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.

O Bookwalter é um produto da Specialty Surgical
Instrumentation Inc.

O Iron Intern é um produto da Automated Medical
Products Corp.

O detergente multienziméatico Cidezyme Xtra é um
produto da Advanced Sterilisation Products.



ROMANA

SISTEM DE RETRACTIE HEPATICA
NATHANSON

DESTINATIE DE UTILIZARE

Sistem de retractie hepatica Nathanson este destinat
pentru utilizare in retractia lobului hepatic stang

in timpul interventiilor chirurgicale in regiunea
gastrointestinala superioara.

DESCRIERE

« Disponibil in patru dimensiuni.

« Poate fi utilizat impreuna cu bratul mecanic Murdoch.

« Constructie din otel inoxidabil cu finisaj metalic mat
pentru a reduce reflexia luminii.

« Dimensiunea mica a retractorului hepatic Nathanson
(Nathanson liver retractor, NLR) are o distanta de
45 mm a varfului distal.

+ Dimensiunea medie a NLR are o distanta de 55 mma
varfului distal.

+ Dimensiunea mare a NLR are o distanta de 75 mm a
varfului distal.

+ Dimensiunea extra-mare a NLR are o distanta de
95 mm a varfului distal.

- Furnizat in stare nesterila.

Referinta: Dr. Les Nathanson, Sectia Chirurgie, Royal

Brisbane Hospital, Brisbane, Australia.

Coduri de reinnoire a comenzii
NLRS-1100
NLRS-1010
NLRS-1001
NLRS-1002

Numai retractor mic.

Numai retractor mediu.
Numai retractor mare.
Numai retractor extra-mare.

PRECAUTII

« Asigurati-va ca dispozitivul NLR este pus in functiune si
utilizat numai de persoanele instruite in procedura
respectiva.
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« Cititi, respectati si pastrati instructiunile de utilizare.

« Utilizati dispozitivul numai conform destinatiei de
utilizare.

« Scoateti ambalajul si curatati dispozitivul NLR conform
instructiunilor de reprocesare inainte de sterilizarea
initiala.

« Anu se utiliza daca NLR este deteriorat sau defect.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Retractorul hepatic Nathanson este mentinut in pozitie

de bratul mecanic Murdoch.

Coduri de reinnoire a comenzii: MMA-1000

Retractorul hepatic Nathanson poate fi mentinut in

pozitie de oricare dintre urmatoarele brate mecanice

disponibile in comert:

« Bratul mecanic Murdoch. Maner de blocare dedicat.

« Retractorul BOOKWALTER®, care se ataseaza la bara
flexibild orizontala.

« Iron Intern® plus clema de conectare universala
Gemma.

"\

Vedere frontala Vedere finala

Configurare
Plasati suportul retractorului in partea opusa a mesei fata
de latura de lucru a medicului chirurg.

Etapele pentru introducere

NOTA: Punctul de introducere a retractorului hepatic
Nathanson depinde de procedura efectuatd, de
dimensiunile pacientului si de preferinta personala

a medicului chirurg. De exemplu, la efectuarea

unei fundoplicaturi Nissen, un loc optim ar putea fi
reprezentat de punctul inferior fata de apendicele xifoid.
Etapa 1 Incepeti insuflarea cavitatii peritoneale in modul
obisnuit.

Etapa 2 La obtinerea presiunii maxime setate,
introduceti un trocar de 5 mm. Extrageti trocarul si mariti
tractul cu o pereche de forcepsuri arteriale, daca este
necesar.



Etapa 3 Tinand retractorul hepatic Nathanson de maner
simentinand raza curba in pozitie verticala, introduceti
retractorul printr-o miscare de rasucire.

Nu conectati retractorul hepatic Nathanson la bratul
deretractare.

Etapa 4 Sub observatie laparoscopica directd, manevrati
latura curba a retractorului hepatic Nathanson intr-o
directie superioara, sub lobul hepatic stang.

Etapa 5 Continuati amplasarea porturilor. La finalizarea
acesteia, atasati retractorul hepatic Nathanson la bratul
de retractare si ridicati ficatul in pozitia dorita.

Poate fi necesara eliberarea periodica a presiunii
retractorului pe parcursul procedurii, pentru a
reduce la minimum riscul de ischemie hepatica.

Instructiuni de curatare si sterilizare

+ Nu utilizati detergenti acizi in cadrul curatarii automate
sau manuale, intrucat acest lucru va cauza corodarea
dispozitivului NLR.

- Se recomanda ca NLR sa fie reprocesat in cel mai scurt
timp rezonabil si practicabil sau in interval de
30 de minute in urma utilizarii.

Limitari ale reprocesarii
Procesarea repetatd are un efect minim asupra acestor

instrumente. incetarea valabilitatii este determinata in
mod normal de uzura si deteriorarea pe seama utilizarii.

Tratamentul initial la punctul de utilizare
1. Mentineti dispozitivul NLR umed imediat dupa
utilizare sau imediat ce acest lucru este practicabil.
2. Indepartati excesul de murdarie de pe NLR cu apa
si stergeti dispozitivul cu un material textil care nu
lasa scame.
Pregatire inainte de curatare
Echipament: perii de spalare moi, detergent (detergent
enzimatic cu pH 7,0-10,0)
1. Clatiti dispozitivul NLR sub jet de apa la temperatura
ambientala, timp de 3 minute.
2. Indepartati excesul de murdarie in timp ce clatiti,
folosind o perie moale sau un material textil care nu
lasa scame.

w

. Inmuiati dispozitivul in solutia preparata de
detergent enzimatic* timp de 20 minute.

>

Folositi o perie moale pentru a curata temeinic, in
special suprafetele dificil de accesat, timp de 3 minute
n timp ce retractorul hepatic Nathanson este
cufundat in solutie.

w

. Clatiti dispozitivul sub jet de apa, timp de 3 minute.

Curatare (automata)
Echipament: Masina de spélare/dezinfectare, detergent
(detergent enzimatic cu pH 7,0-10,0)
1. Incarcati produsele in masina de spélare/dezinfectare.
2. Efectuati un ciclu de curatare complet, folosind
solutia preparata de detergent enzimatic2.

w

Valorile minime ale parametrilor pentru ciclu sunt
listate in Tabelul 1 sau, alternativ, utilizati un ciclu
de curatare validat pentru dispozitive medicale
reutilizabile (RMD) necomplexe.

B

La descarcare, verificati inlaturarea completa a
contaminantilor vizibili. Dacd este necesar, repetati
ciclurile sau utilizati curatarea manuala.

bl

Uscati dispozitivul NLR folosind un material textil care
nu lasa scame si aer comprimat.

Tabelul 1: Parametri de procesare - Curatare
automata

Temperatura -
Faza Timp (minute) Apa tratata
Prespalare 2,2 Apa rece
Spalare 4,5 Valoare:

72°C (162 °F)
Clatire 15 secunde Valoare:

91°C (196 °F)
Clatire termica 1 Valoare:

intre 82,2°C5i 93 °C
(180 °F i 199 °F)
Valoare: 98,9 °C
(210 °F) Inalta

Uscare 7

Curatare (manuala)
Echipament: Aparat cu ultrasunete, detergent (detergent
enzimatic cu pH 7,0-10,0).

1. Sonicati dispozitivul NLR in solutia de detergent
preparatd?, intr-o unitate cu ultrasunete la
45°C (113 °F) timp de 10 minute, cu frecventa
ultrasunetelor de 40 kHz.
Clatiti dispozitivul NLR utilizand apa tratata' timp
de doud minute sau pana cand nu mai ramane
contaminare vizibila.

N
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Repetati pasii de curatare de mai sus, daca este
necesar.

EN

. Uscati dispozitivul NLR folosind un material textil care
nu lasd scame si aer comprimat.

1 Apa tratata conform definitiei din standardul
AAMITIR34 Water for Reprocessing of Medical Devices
(Apa pentru reprocesarea dispozitivelor medicale).



2 Concentratie detergent: Validarea a fost efectuata
utilizand detergentul Cidezyme Xtra Multienzyme.
Concentratia de detergent utilizata conform
recomandarii fabricantului: Manual - 8 mL/litru;
Automat: 4 mL/litru.

Orice detergent echivalent poate fi utilizat pentru

curatare. Concentratia de detergent va fi cea

recomandata de fabricant pentru procesul de curatare.

Uscare
1. Asigurati-va cé retractorul hepatic Nathanson este

uscat inainte de ambalare.

Intretinere

Nu este necesara intretinerea.

Inspectare si testarea functionarii

Inspectati vizual pentru depistarea deteriorarii si uzurii.

Sterilizare

Sterilizati cu caldura umeda, conform standardului 1ISO/

TS 17665, Partea 1 si Partea 2.

. Pregatiti dispozitivul NLR pentru sterilizare.

2. Impachetati dispozitivul NLR in sacul de sterilizare
sau plasati-l intr-o tava si asigurati-va ca aburul poate
patrunde prin toate suprafetele.

w

. Rulati ciclurile de sterilizare in modul de pre-vacuum,

cu oricare dintre parametrii descrisi in Tabelul 2.
Tabelul 2: Parametri pentru sterilizare cu caldura
umeda

Pasi de procesare Parametri

Metoda Sterilizare cu caldurd umeda
Faze pre-vacuum 3

Temperatura 132°C (270 °F) 134°C (273 °F)
Timp de expunere 4 minute 3 minute
Timp de uscare 30 minute

Ambalare

Tnainte de utilizare, examinati cu grija ambalajul
instrumentului steril, asigurandu-va ca integritatea
ambalajului este mentinuta.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.
in acest caz, repetati pasii pentru reprocesare.

Sistemul de bariera sterila trebuie sa respecte
standardele ISO/TS 16775 5i 1SO 11607, Partile 1 si 2.

Depozitare

Depozitati intr-un loc intunecos, uscat si racoros. A se
evita expunerea prelungitd la lumina.

Instructiunile oferite mai sus au fost identificate de
producétorul dispozitivului medical ca fiind APTE pentru
pregatirea unui dispozitiv medical pentru reutilizare.
Ramane in raspunderea procesatorului sa se asigure ca
reprocesarea efectuata in fapt utilizand echipamentul,
materialele si personalul de la unitatea de reprocesare
obtine rezultatul dorit. in mod normal, acest lucru
impune validarea si monitorizarea de rutina a procesului.
Bookwalter este un produs al Specialty Surgical
Instrumentation Inc.

Iron Intern este un produs al Automated Medical
Products Corp.

Cidezyme Xtra Multienzyme este un produs al Advanced
Sterilisation Products.



SVENSKA

NATHANSON LEVERHAKSYSTEM

‘.——"—’3 \
AVSEDD ANVANDNING

Nathanson leverhaksystem &r avsett att anvandas for
att halla tillbaka vénster leverlob vid kirurgi i 6vre mag-
tarmkanalen.

BESKRIVNING

- Tillganglig i fyra storlekar.

« Kan anvéndas tillsammans med Murdoch mekanisk
arm.

« Konstruktion av rostfritt stdl med matt metallyta
avsedd att ddmpa ljusets reflektion.

« Liten NLR har 45 mm distalt spetsavstand.

+ Medelstor NLR har 55 mm distalt spetsavstand.

« Stor NLR har 75 mm distalt spetsavstand.

« Extra stor NLR har 95 mm distalt spetsavstand.

« Levereras icke-steril.

Referens: Dr Les Nathanson, Department of Surgery,

Royal Brisbane Hospital, Brisbane, Australien.

Bestéllningskoder

NLRS-1100 Endast liten hake.
NLRS-1010 Endast mellanstor hake.
NLRS-1001  Endast stor hake.
NLRS-1002 Endast extra stor hake.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Sékerstéll att NLR anvénds endast av personer med
utbildning iingreppet.

« Las, folj och bevara bruksanvisningen.

« Anvédnd enheten endast i enlighet med dess avsedda
anvandning.

- Avldgsna forpackningen och rengér NLR i enlighet med
anvisningarna fér omarbetning innan den steriliseras
forsta gangen.

« Anvénd inte NLR om den ar skadad eller felaktig.
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BRUKSANVISNING

Nathanson leverhake halls fast pa plats med Murdoch

mekanisk arm.

Bestédllningskoder: MMA-1000

Nathanson leverhake kan hallas pa plats med en av

foljande kommersiellt tillgangliga mekaniska armar:

« Murdoch mekanisk arm. Dedikerat lashandtag.

« BOOKWALTER®-haken, som kopplas fast vid den
horisontella flexstangen.

« Iron Intern® plus Gemma universell
anslutningsklamma.

\7

Vy framifran Vy frén anden

Forberedelse

Placera hakhallaren pa den sida av bordet som ar motsatt
kirurgens arbetssida.

Steg for inforing

OBS! Inforingspunkten for Nathanson leverhake beror
pa vilket férfarande som utférs, patientens storlek och
kirurgens personliga preferenser. Nar t.ex. fundoplikation
enligt Nissen utfors kan ett optimalt omrade vara
punkten under svardsspetsen.

Steg 1 Pabdrja fyliningen av peritonealhalan pa
sedvanligt satt.

Steg 2 Nar det instéllda maxtrycket uppnas, for in en

5 mm troakar. Avlagsna troakaren och vidga vid behov
kanalen med en peang.

Steg 3 Hall Nathanson leverhake i handtaget. Hall kvar
den bojda radien i vertikalt Idge och for in haken med en
vridrorelse.

Anslutinte Nathanson leverhake till hakarmen.
Steg 4 Under direkt laparoskopisk visualisering,
mandvrera den bojda kanten pa Nathanson leverhake i
superior riktning under leverns vanstra lob.

Steg 5 Fortsatt att placera portarna. Nér detta steg har
slutforts ska Nathanson leverhake fastas vid hakarmen
och levern lyftas till 6nskat lage.

Det kan bli nédvandigt att slippa pa hakens tryck
da och da under ingreppet for att minska risken for
leverischemi.



Anvisningar for rengdring och sterilisering

« Anvénd inte sura reng6ringsmedel vid automatiserad
eller manuell reng6ring av NLR da det orsakar
korrosion.

« Det rekommenderas att NLR omarbetas sa snart det ar
rimligen majligt, eller inom 30 minuter efter
anvandning.

Begransningar for omarbetning

Upprepad omarbetning har minimal paverkan pa dessa
instrument. Livslangden beror vanligtvis pa slitage och
skador fran anvéndning.

Initial behandling vid anva
1. Hall NLR fuktig omedelbart efter anvéndning, eller sa
snart som mojligt.
2. Avlagsna smuts fran NLR med vatten och torka av
med luddfri trasa.
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Forberedelse innan rengéring

Utrustning: mjuka borstar, rengéringsmedel
(enzymatiskt rengdringsmedel pH 7,0-10,0)

. Skélj NLR i rumstempererat rinnande vatten i
tre (3) minuter.
. Avldgsna smuts under skéljningen med en mjuk
borste eller luddfri trasa.
. Blotlagg enheten i beredd enzymatisk
rengéringsmedelslésning® i 20 minuter.
Anvand en mjuk borste och rengér noggrant ytorna,
sarskilt de som &r svara att komma at, i tre (3) minuter
medan Nathanson leverhake &r bl6tlagd.
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. Skélj enheten med kranvatten i tre (3) minuter.

Rendring (automatiserad)

Utrustning: Diskdesinfektor, rengéringsmedel

(enzymatiskt rengoringsmedel pH 7,0-10,0)

. Ladda produkterna in i diskdesinfektorn.

. Slutfér en rengoringscykel med en beredd
enzymatisk rengéringsmedelslosning2.

N o=

w

. De ldgsta instéllningsvardena anges i Tabell 1
eller anvand alternativt en rengéringscykel som
validerats for icke-komplicerade ateranvandbara
medicintekniska produkter.

>

Kontrollera, vid urlastning, att all synlig
kontaminering avlagsnats. Upprepa cyklerna eller
reng6r manuellt vid behov.

. Torka NLR med en luddfri trasa och tryckluft.

w

Tabell 1: Processparametrar - Automatiserad
rengoring
Temperatur - Rent

Fas Tid (minuter) vatten

Fortvatt 2,2 Kallt vatten

Tvatt 4,5 Instéllningsvérde:
72°C (162 °F)

Skoljning 15 sekunder Instéllningsvarde:

91 °C (196 °F)
Instéliningsvarde:
82,2°Ctill 93°C
(180 °F till 199 °F)
Instéliningsvérde:
98,9 °C (210 °F) Hog

Varm skéljning 1

Torkning 7

Rengoring (manuell)

Utrustning: Ultraljud, rengéringsmedel (enzymatiskt
rengéringsmedel pH 7,0-10,0).

. Ultraljudsrengdr NLR i beredd reng6ringslésning? i
en ultraljudsenhet vid 45 °C (113 °F) i 10 minuter med
en ultraljudsfrekvens pa 40 kHz.

Skolj NLR med renat vatten' i tva minuter eller tills
ingen synlig kontaminering finns kvar.

Upprepa rengoringsstegen ovan vid behov.

Torka NLR med en luddfri trasa och tryckluft.

TRent vatten enligt definitionen i AAMI TIR34 Water for
Reprocessing of Medical Devices (vatten for omarbetning
av medicintekniska produkter).

2Rengoringsmedlets koncentration: Validering
utfordes med Cidezyme Xtra rengéringsmedlem med
flera enzymer. Koncentration av rengdringsmedel anvént
enligt tillverkarens rekommendationer: Manuellt

-8 mL/liter, Automatiserad: 4 mL/liter.

Ett likvardigt rengéringsmedel kan anvandas for
reng6ring. Rengoringsmedlets koncentration ska

vara enligt tillverkarens rekommendationer for
rengdringsprocesser.
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How

Torkning

1. Se till att Nathanson leverhake &r torr innan den
forpackas.

Underhall

Inget underhalls krévs.

Inspektion och funktionstest

Inspektera visuellt med avseende pa skador och slitage.



Sterilisering

Angsterilisera enligt 1SO/TS 17665 del 1 och del 2.

. Forbered NLR for steriliseringen.

. Forpacka NLR i sterilseringspasen eller placera den
pé en bricka och sékerstall att angan kan trénga in i
allaytor.

. Kor steriliseringscyklerna i forvakuumlage med
nagon av parametrarna som beskrivs i Tabell 2.

N o=

w

Tabell 2: Angsteriliseringsparametrar

Processteg Parametrar

Metod Angsterilisering
Forfakuumfaser 3

Temperatur 132°C (270 °F) 134°C (273 °F)
Exponeringstid 4 minuter 3 minuter
Torktid 30 minuter

Forpackning

Undersok den sterila instrumentforpackningen noga fére
anvandning och sdkerstall att forpackningen forblir hel.
Fér inte anvandas om férpackningen har 6ppnats eller
skadats. | sddant fall ska omarbetningsstegen upprepas.
Sterilbarridrsystemet ska uppfylla ISO/TS 16775 och ISO
11607 del 1 och 2.

Forvaring

Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig
exponering for ljus.

Anvisningarna ovan har identifierats av tillverkaren

av den medicintekniska produkten som FULLGODA

for att forbereda en medicinteknisk produkt for
ateranvandning. Den som omarbetar anordningen
aransvarig for att omarbetningen utférs med hjéalp

av ldmplig utrustning, material och personal pa
omarbetningsenheten for att uppna 6nskat resultat. For
detta krévs normalt validering och rutinévervakning av
processen.

Bookwalter ar en produkt tillverkad av Specialty Surgical
Instrumentation Inc.

Iron Intern &r en produkt tillverkad av Automated
Medical Products Corp.

Cidezyme Xtra Multienzyme ar en produkt tillverkad av
Advanced Sterilisation Products.
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