Motiva® Channel Separator
Instructions for Use
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MOTIVA® CHANNEL SEPARATOR

INSTRUCTIONS

Ref: MCS-20
Description: Shaft 20 mm wide Length 310mm
URLDI 7350093650624

i

MATERIAL: Medical grade plastic.
MARKING: Label on package: UDI, Lot number and Manufacture date.

Figure 1. Motiva® Channel Separator.

INTENDED PURPOSE

The Motiva® Channel Separator is a surgical instrument, for transient use, intended to create a surgical channel by
dissecting the soft tissue from the axilla to the opposing border of the desired breast pocket location to subsequently
introduce a sterile breast implant during a transaxillary breast implant procedure.

INTENDED USERS

The Motiva® Channel Separator is used in plastic surgeries by qualified surgeons. Not used by lay persons. Not used
by patients. Remove the Sterile barrier in the procedure room or operation Theatre.

CONTRAINDICATION

Use the device for the intended use only. Incorrect use could cause breakage of this

Use for intended purpose only. device or patient injury:

Body area of use. Do not use near central circulatory system and central nervous system.

Intended for singlle use, after use, properly discard according to clinical/practical

Do not re-use nor re-sterilize. Ny
practice.

Do not use if package is

damaged or compromised. Sterility could be affected.

Do not use after expiration date. | Sterility may be affected if used after the expiration date stated in the label.

CAUTIONS/ WARNINGS

1. Before using this product, inspect the package is not damaged or compromised since sterility is affected.

2. Keep these instructions accessible to all staff.

3. The device should only be used by medical professionals with adequate training in plastic surgery.

4. Do not use the system in any other setting than a sterile or environment where proper sterile technique can be
applied.

5. Do not introduce the handle of the device into the incision site.

6. If needed, move the breast tissue upward to shorten the distance between the incision and the end of the
channel, avoiding the handle of the device to be pressured against the incision.

PRECAUTIONS

1. DO NOT modify the Motiva® Channel Separator in any way.
2. DO NOT re-use nor re-sterilize, due to the risk of not achieving the expected sterility assurance level.

3. Preliminary product examination: Make sure the device and its package is not damaged before using. If these
or other defects are present, the device must NOT be used. The device must then be disposed in accordance
with clinical/ practice.

STORAGE
Store at room temperature (5 to 40°C). Avoid locations with dust, insects and among other vermin. Note that high
humidity areas may cause compromising the sterile package in long term storage.

TRANSPORTATION
To prevent damage to the medical device during transit, it is recommended the use of racks, trays or rigid containers
that protects the device.

Service life of this product: Single use, see expiration date on the label.
CONNECTION TO OTHER DEVICES AND ACCESSORIES
No other devices are needed to be connected nor related to the Motiva® Channel Separator, the device can be used

totally independent.

RISK WITH THE USE OF THE DEVICE
No residual risks, nor undesirable side-effects, have been noticed by the manufacturer

EN

CLINICAL BENEFITS
The device does not possess direct clinical benefits. Instead, the device possesses an indirect clinical benefit; assisting
plastic surgeon in breast pocket dissection.

PATIENT POPULATION
Is intended to be used in women of at least 18 years old undergoing breast implant transaxillary procedure.

PACKAGING
1 piece per pack

LABELLING SYMBOL

Single sterile barrier system with
protective packaging outside sterilized
using ethylene oxide

Unique Device Identification

Medical Device Do not resterilize

Catalog Number Do not reuse

- The product consists of a single use separator.

- Unique mechanical strength resistant plastic material

- Specially designed tip and shaft for optimal soft tissue dissection.

- Ergonomic and lightweight for improvement surgeon maneuvering
performance.

- Dimensions: 31cm long X 20mm Wide

Physical characteristics

Operating and Storage Temperature | Temperature: 5 to 40°C

Humidity (10 + 85)% RH
Shelf Life See expiration date on the label.
Performance Characteristics gingle use

ecure tip

GUIDELINES TO CHECK PROPER FUNCTIONALITY OF THE MOTIVA® CHANNEL SEPARATOR
Check prior to use. Confirm the package is undamaged and its expiration date. Visual check of among others: Straight
and not bent, no sharp edges, no splints, no discoloration. Discard damaged products.

INSTRUCTIONS FOR USE
.Using sterile technique, open the sterile pack of the Motiva®
Channel Separator in the procedure room or operation theatre.

2. Place the tip of the Motiva® Channel Separator at the transaxilliary
incision and enter the incision following the marked path.
3. Push the tool until the shaft of the device is located inside the
pre-defined opposing border of the marking, and the device's tip
reaches the Final Dissection Mark, about 2 cm beneath the edge of The shaft of the
the marking. Refers to figure 2. device should be
4. Pull out the Motiva® Channel Separator. located about 2 cm
5. Use precautions according to hospital protocol for the operation beneath the edge of

and disposal of contaminated waste.

the marking.

Figure 2. Shaft position

Consult Instructions for use Temperature Limit

P B~ ®

Batch Code Humidity Limitation
Manufacturer Keep Dry
g Use by date Keep away from sunlight

A Caution @

Do not use if package is damaged

REPORTING OF INCIDENT TO MANUFACTURER (SEE BELOW) & COMPETENT AUTHORITY
In case any patient/user faces a serious incident, please IFU report the incident to the manufacturer, and the
Competent Authority of the country where the user/patient resides.
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DISECTOR DE CANAL MOTIVA®

INSTRUCCIONES
Ref: MCS-20
Descripcién: Vastago 20 mm de anchura Longitud 310 mm

UDI-DI 0735009365064

Figura 1. Disector de canal Motiva®

MATERIAL: Plastico de calidad médica.
MARCADO: Etiqueta en el envase: UDI, nimero de lote y fecha de fabricacion.

PROPOSITO PREVISTO

El disector de canal Motiva® es un instrumento quirlrgico, para uso temporal, previsto para crear un canal quirdrgico
por diseccién de tejido blando de la axila hasta el limite opuesto del lugar deseado del bolsillo pectoral para
posteriormente introducir un implante de mama estéril durante un procedimiento de implante de mama transaxilar.

USUARIOS PREVISTOS
El disector de canal Motiva® es utilizado en cirugia plastica por cirujanos cualificados. No es para uso por no profesionales.
No es para uso por pacientes. Elimine la barrera estéril en |a sala de operaciones o quiréfano.

CONTRAINDICACION

Utilizar Unicamente para el
propdsito previsto.

Utilizar el dispositivo Gnicamente para el uso previsto. Un uso incorrecto podria
causar la ruptura de este dispositivo o lesiones al paciente.

Zona corporal de uso. No utilizar cerca del sistema circulatorio central ni cerca del sistema nervioso central.

Disefiado para un solo uso, después del uso desecharlo debidamente conforme a la

No reutilizar ni reesterilizar. . e P
practica clinica/practica.

PRECAUCIONES
1. NO modifique en modo alguno el disector de canal Motiva®.
2. NO reutilizar o reesterilizar, debido al riesgo de no lograr el nivel de garantia de esterilidad esperado.
3. Examen preliminar del producto: Aseglrese de que el dispositivo y el envase no estén dafiados antes de su uso. Si
estuviesen presentes estos defectos u otros, NO debe usarse el dispositivo. El dispositivo debe eliminarse entonces
de acuerdo con la practica / clinica.

ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperatura ambiente (5 a 40°C). Evitar lugares con polvo, insectos y otros parasitos. Tenga en cuenta que las zonas
de humedad elevada pueden afectar al envase estéril durante el almacenamiento a largo plazo.

TRANSPORTE
Para evitar dafios al dispositivo médico durante el transito, se recomienda el uso de bastidores, bandejas o
contenedores rigidos que protejan el dispositivo.

Vida atil de este producto: Un solo uso, véase la fecha de caducidad en la etiqueta.
CONEXION A OTROS DISPOSITIVOS Y ACCESORIOS
No se necesitan mas dispositivos para conectarse ni relacionados con el disector de canal Motiva®, el dispositivo

puede usarse de manera totalmente independiente.

RIESGO CON EL USO DEL DISPOSITIVO
El fabricante no ha observado riesgos residuales ni efectos secundarios no deseados.

- El producto consiste en un disector de un solo uso.

- Material exclusivo de plastico con una alta resistencia a la traccion mecanica.

- Punta disefiada especialmente y eje para una diseccion dptima del tejido blando.
- Ergondmico y ligero para mejorar la capacidad de maniobra del cirujano.

- Dimensiones: 31 cm de longitud x 20 mm de ancho

Caracteristicas fisicas

Temp a de fi
y almacenamiento:

Temperatura: 5a 40°C

Humedad (10 + 85)% HR
Vida atil Véase la fecha de caducidad en la etiqueta.
C isticas de Un solo uso

No se debe utilizar si el envase

esta dafado o afectado. La esterilidad podria verse afectada.

No se debe utilizar después de

La esterilidad puede verse afectada si se usa después de la fecha de caducidad
la fecha de caducidad.

indicada en la etiqueta.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS

1. Antes de utilizar este producto, inspeccione el envase y compruebe que no esté dafiado ni en riesgo, ya que en este
caso la esterilidad se veria afectada.

2. Mantenga estas instrucciones accesibles para todo el personal.

3. Solo profesionales médicos con una formacion adecuada en cirugia plastica deben usar el dispositivo.

4. No abra/utilice el sistema en ninguin otro ambito que no sea un entorno de quiréfano estéril en el que pueda aplicarse
una técnica estéril correcta.

5. No introduzca el mango del dispositivo en el lugar de incision.

6. Si es necesario, desplace el tejido mamario hacia arriba para acortar la distancia entre la incision y el fin del canal,
evitando que el mango del dispositivo se presione contra la incision.

funcionamiento:

Punta segura

DIRECTRICES PARA COMPROBAR EL FUNCIONAMIENTO CORRECTO
DEL DISECTOR DE CANAL MOTIVA®

Comprobar antes de usarlo. Confirme que el envase no esté dafado y
su fecha de caducidad. Haga una comprobacién visual de, entre otras
cosas: Que esté recto y no doblado, sin bordes cortantes, sin trozos, sin
decoloracion. Descarte los productos dafiados.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Utilizando una técnica estéril, abra el envase estéril del disector de
canal Motiva®en la sala de operaciones o quiréfano. unos 2 cm por detrés

2. Ponga la punta del disector de canal en la incision transaxilar y haga la del extremo de la
incision siguiendo la trayectoria marcada. marca.

3. Empuje la herramienta hasta que el eje del dispositivo quede situado
dentro del borde opuesto predefinido de la marca y la punta del
dispositivo alcance la marca final de diseccién, alrededor de 2 cm por
debajo del extremo de la marca. Se refiere a la Figura 2.

El eje del dispositivo
deberia situarse a

Figura 2. Posicion del eje

4. Tire del disector del canal.
5. Adopte precauciones conforme al protocolo del hospital para el manejo y la eliminacién de residuos
contaminados.

BENEFICIOS CLINICOS
El dispositivo no posee beneficios clinicos directos. Posee un beneficio clinico indirecto; asistiendo al cirujano plastico
en la diseccién del bolsillo de la mama.

POBLACION DE PACIENTES

Estd previsto para su uso en mujeres de al menos 18 afios de edad sometidas a un procedimiento transaxilar de
implante mamario.

ENVASE

1 pieza por envase

SIMBOLO DE ETIQUETADO

Sistema de barrera estéril  Unico
con envase protector en el exterior.
Esterilizado usando 6xido de etileno.

Identificacion unica de dispositivo

Producto sanitario No reesterilizar

Numero de catalogo No reutilizar.

Consultar las instrucciones de uso Limite de temperatura

Cédigo de lote Limite de humedad

Fabricante Mantener seco

Usar antes de ES

Precaucion @

Mantener alejado de la luz del sol.

pok(EEEE [

No utilizar si el envase esta danado

NOTIFICACION DE INCIDENTE AL FABRICANTE (VEASE A CONTINUACION) Y LAS AUTORIDADES COMPETENTES
En caso de que un paciente/usuario sufra un incidente grave, comunique el incidente al fabricante y a las autoridades
competentes del pais en el que resida el usuario/paciente.
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MOTIVA® KAHAJIEH CEMAPATOP

WHCTPYKUUN

Ped: MCSs-20

Onucanue: Occuwmpria 20 mm iy gbkvka 310mm
Uizl 07350093630624

Ourypa 1. Motiva® kaHaneH cenapatop

Matepuan: [1acTMaca OT MeAVLIMHCKN Knac.
Mapkuposka: ETukeT Ha onakoskata: UDI, Homep Ha napTuja 1 AaTa Ha NPOK3BO/ACTBO.

MpepHasHaueHne
KaHannwAat cenapatop Motiva® e xupyprviyeH MHCTPYMEHT 3a BPEMEHHO Mon3saHe, NpeaHasHayeH 3a Cb3fjaBaHe Ha XvpyprayeH
KaHan 4ypes gnceKkumnA Ha MekaTta TbKaH OT akcunaTta A0 NPOTUBONOMOXKHATA MPaHKLA Ha XXelaHOTO MECTONONOXKEHNE Ha xoba Ha
rbpAata C yen nocneasaullo sbeexaaHe Ha CTepuieH rpbaeH UMMNNAHT No Bpeme Ha TpaHCakCunapHa npoueaypa 3a nocrasaHe
Ha rpbAeH NMnnaHT.

MpepsuaeHa rpyna notpe6utenn
KaHanHnat cenapatop Motiva® ce 13ron3Ba oT KBanuduLMpari nnacTuyHy xupypsu. He ce n3nonssa ot Hecneunanucti. He ce
13n0n138a OT NatyenTn. Csanete CTepunHaTa 6apuepa 8 KabuHeTa, KbAETO Ce M3BbPLIBA NPOLIEYPaTa, WK B ONepaLlvioHHaTa 3ana.

MpoTtuBonokasanne

I'Ipennasum MepKn
HE MmoaunduLmpaiite kaHanHua cenapatop Motiva® no KakbaTo 1 fja B1No HaumH.
2 HE ro u3nonssaiite unu crepunv3svpaiite Nopaan PUCK OT HENOCTUIaHe Ha O4aKBAHOTO HUBO Ha rapaHLVA 3a CTEPUIHOCT.
3. Tpeasapwtenex nperneq Ha NPoAykTa: Mpean ynotpeba ce ysepeTe, Ye 13env1eTo 1 OnakosKkaTa My He Ca NoBpeaeHU. AKO
ca Hanviue Tesu unu ipyrv nedextu, nsnenueto HE Tpabsa aa ce nanonsea. Cnep Tosa usnenveTo TpAGBa fja ce U3XBbPN B
CbHOTBETCTBYIE C KNUHUYHATa NPaKTIKa.

CbxpaHeHune
CobxpaHaBaliTe Ha CTaiiHa Temnepatypa (ot 5 fo 40°C). [la ce n3bArsaT mecTa C npax, Hacekom1 1 Apyru sBpeauntenu. Vimante
Npe/iBIA, Ye 30HMTE C BICOKA BXXHOCT MOraT /la KOMNPOMETUpaT CTepUIHaTa ONakoBka NPn AbArOCPOUHO ChXpaHeHie

TpaHcnopTupaHe
3a la ce NpeaoTBPaTV NOBPEe/ia Ha MeNLIMHCKOTO U3/ieNe No Bpeme Ha TpaHCMopTHpare, ce Npenopbysa U3N0N3BaHeTo Ha
KaceTy, Tasu UV TBbPAM CbAOBe, KOUTO Npe/naseaT uenneTo.

EKCnioaTauyoHeH XUBOT Ha TO3M NPOAYKT: EfHOKPaTHa ynoTpeba, BIKTe CPOKa Ha FOAHOCT Ha eTukeTa
CBbp3BaHe C APYrv U3AeNNA U akcecoapu
HuKaksn ApYrv N3fenna He e HyXHO fla ce CBbP3BaT KbM KaHanHuA aucektop Motiva®, nsnenvieto moxe fa ce M3nonssa

HanbAHO He3aBMUCNUMO.

Puck npun nsnonssaHe Ha nsgenueTo
Mpou3BOAUTENAT He e 3a0eNA3an HIUKaKBM OCTaTbUYHWU PUCKOBE, HUTO HEXeNaH CTPaHNUYHI epekTn.

- MpoayKTBT Ce CbCTOM OT CenapaTop 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.

- YHWKaneH NnacTMacoB C BUCOKaA CTEMEH Ha MeXaHWYHa AKOCT

- CneynanHo NpoeKTpaH BPbX 1 Ban 3a ONTUMarHa AUCEKUMA Ha MEKNTE ThKaHu.
- EproHomuyeH v nek ¢ Len noao6pasaHe Ha MaHeBPYPAHETO Ha Xupypra

- Pazmeput: 31 cm gbmxmHa X 20 mm wupuHa

DuU3nNYeCcKn XapaKTepuCTMKn

Pa6oTHa Temnepatypa u

[a ce v3nonssa camo no
npefHasHadeHve.

V13non38aiiTe 13AENMETO Camo 3a NpefjHasHaueHaTa ynotpeba. Henpasunata ynotpe6a moxe fa
NPUYMHA CHYNBaHE Ha TOBa U3AeNNe UV HapaHABaHe Ha nauyeHTa.

YacT oT TANoTO 33 ynoTpeba. [a He ce 13non3ea 611130 10 LiHTPaHaTa KpbBOHOCHa CUCTEMa 1 LieHTPpanHaTa HepBHa crcTema.

[la He ce n3non3ga NosTopHO M Aa | [NpeaHasHaueHo 3a eaHokpaTHa ynotpeba, cnef ynoTpeba v3xBbpriete NpaBuiHO B
He ce CTepunn3mpa NoBTOPHO. CBOTBETCTBME C KNMHMYHATa MPaKTUKa.

He n3nonssgarite, ako
OraKoBKaTa e NoBpesieHa
KOMMpOMeTMpaHa.

CTepunHOCTTa MOXe /1a e 3acerHarta.

[la He ce v3non3ga ce v3TudaHe | CreprnHOCTTa MOXe J1a € 3acerHara, ako Ce W3Mon3Ba Cief M3ThuaHe Ha CPOKa Ha rofHOCT,
Ha CpOKa Ha rofHoOCT MOCOYEH Ha eTVKeTa.

3a /npepyny aeHnsa
1. Mpeav aa v3non3sate TO311 NPOAYKT, NPOBEPETE OMNakoBKaTa 1 Ce yBepeTe, Ye He € NOBPEe/eHa i KOMNPOMETMPaHa, Thid KaTo
8 TO31 C/yyail CTEPUNHOCTTA Lie € 3acerHara.
Tean NHCTPYKUMK TpﬂﬁBa Aa Ca Ha pa3nonoxeHune Ha uenuna nepcoHarn.
W3penueto TpabBa Aa ce 13Mo38a Camo OT MEAVLIMHCKM CNIELManiiCT C MOAXOAALLO 0BydeHMe Mo MNacTuuHa Xmpypris.
He otsapsiite/usnonssaiite cucTemata B HUKaKBa [pyra cpefja ocBeH B cTepuiHa UV B cpeaa, KbaeTo Moxe Aa ce Nprnoxm
NOAXOAALLA CTEPVIHA TEXHMKA.
He BbBe)K/:lal;\TE ApPbXKKaTa Ha n3enreTo B MACTOTO Ha paspesa.
AKO e HeobXOAMMO, MOBAUTHETE FPbAHATA ThKaH Harope, 3a Aa CKbCUTE Pa3CTOAHMETO MEXAY Pa3pesa 1 KPas Ha KaHana, Kato
n3bsrgare NPUTUCKaHETO Ha APbXKKaTa Ha U3Ae/neTo KbM pa3pesa.
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ow

BG

KnuHuyHu nonzn
Vi3nenveTo He NpefoCTaBA NPeKM KNVMHWYHY NON3W. V3eneTo NpefocTasa Henpaka KNvHWYHa Nonsa: NoAnoMara NnactiyKma
XVPYPr NPpY AVCEKUMA Ha FPBAHNA AKOB.

Monynauus Ha naymeHTUTe
MpeaHasHayeH e Aa ce WM3noN3Ba NPW XeHW Ha Bb3PacT Hal-Manko 18 roAvHK, NOANOXEHW Ha TpaHCakcunapHa npoueaypa 3a
nocTasaAHe Ha rpbAeH UMNIaHT.

OnakoBka
1 6poit B ONakoska

CumBoON 3a eTUKeTUpPaHe

EavHnaHa crepunHa bapriepHa crcTema C
BbHLUHa NpefnasHa orakoska. CrepyinaupaHo
C 113M10M13BaHe Ha €TVNEHOB OKCMA,

YHUKaneH uaeHTUNKaTop Ha
m3penveTo

MepguumHcko nsnenve [la He ce cTepyAM3VPa NOBTOPHO

KatanoeH Homep [la He ce n3non3sa NOBTOPHO

KowcynTupaiiTe ce C MHCTpyKUmMmTe

rpaHuyeHyie Ha Tem T
33 ynotpe6a OrpaHyiueHue Ha Temnepatypata

Kopn Ha naptuaa OrpaHuueHme 3a BNaxHOCT

3B~ @ ®

Mpowu3ssoanten [a ce nasu cyxo

>o kB EE [

Typa Ha ¢ Temnepatypa: o1 5 40 40°C [la ce v3non3sa fo fata Fi [la ce nasv ot CTbHUeBa CeeTMHa
BnaxHocT: (10 + 85)% OTHOCKTENHA BNAaXHOCT BHuMare [la He ce 13n0N38a, ako ONakosKata e
nospeseHa
CpoK Ha rogHocT: BuTe CpoKa Ha FOIHOCT Ha eTukeTa
XapaKTepucTUKM Ha feCTBMETO: Earokparta ynorpeba Cht Ha THa Tens (BUXKTe NO-A0My) 1 KOMMNETEHTHUA OpraH

Obe3sonaceH BPbX

y 3a pKa Ha Ta by T Ha cenapatop Motiva®

Mposepete npe/:m ynotpeba. [oTebpAeTe, Ye ONakosKaTa He e NOBPEeHa 1 Ye CPOKBT Ha FOIHOCT He e 13TeKb1. BusyanHa
nposepKa, ocBeH ApyroTo: MMpas v HeorbHaT, 6e3 ocTpu pvbose, 6e3 HawbpOsaHua, 6e3 obesusetasaHe. M3xsbpneTe
noBpefieHnTe NPOAYKTU.

WHctpykuum 3a YNOTPEBA
1. V3nonsgaliki CTepunHa TexHWKa, OTBOpeTe CTepuiHaTa OnakosKa
Ha KaHanHuA cenapatop Motiva® KabuHeTa, KbaeTo ce M3BbpLIBa
npoLesypaTa, U B onepaunoHHaTa 3ana
2. TlocTaseTe Bbpxa Ha KaHalHWA Cenapatop B TpaHCakcWiWapHata
VIHLIM3UA 1 BAIE3TE B MHLIM3WATA, KaTO CleaiBaTe MapK/paHaTa mbTeka.
3. HaticHeTe WHCTpymeHTa, [OKaTO BambT Ha  u3fenveto  ce
pa3nonoXu BbB BBLTPEWHOCTTa Ha MPEeABapwTENHO ompeaeneHata
NPOTUBOMNONOXKHA FPaHWLa Ha MapKMPOBKaTa 1 BbPXLT Ha U3flenueTo
NOCTUTHe KpaiiHaTa AMCEKLIVOHHa MapK1POBKa, OKONO 2 CM Nof pbba
Ha MapKkupoBKaTa. BuxTe ¢purypa 2.
VI3gbpnaiite HaBbH KaHanHWA cenapatop.
Vi3nonssaitTe npeanasHM MepKM B CbOTBETCTBME C BOMHWYHMA
NPOTOKOA 33 PaboTa CbC W U3XBBPAAHE Ha 3aMbPCEHM OTMaAbLM.

Banw Ha n3genveto
TprbBa fa e
PasnonoxeH Ha okono
2 cM noA kpan Ha
MapKVpOBKaTa.

S

®urypa 2. Mo3uuma Ha Bana

B cnyuait ye naumeHT/noTpebuTen NpeTbpnu Cepuo3eH WHLWAEHT, CboblleTe 3a WMHUWAEHTa Ha MPOM3BOAUTENA M Ha
KOMMETeHTHUA OpraH Ha AbpxasaTa, B KOATO Npebusasa NOTPEOUTENAT/NALMEHTBT.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
LWeeumna
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cs
SEPARATOR KANALU MOTIVA®
NAVOD K POUZIT

ZN: MCs-20
Drik, tka 20 mm, délka 310 mm

Popis:
UDI-DI

07350093650624

Obréazek 1. Separator kanalu Motiva®

MATERIAL: Lékatsky plast.
OZNACENI: Oznaceni na obalu: UDI, &islo $arze a datum vyroby.

URCENE POUZITI

Separator kanalu Motiva® je chirurgicky néstroj pro opakované docasné pouziti, uréeny k vytvoreni chirurgického kanalu
disekci mékké tkané od axily k protilehlému okraji pozadovaného umisténi prsni kapsy za Gcelem nasledného vlozeni
sterilniho prsniho implantatu béhem zakroku transaxilarni implantace prsu.

ZAMYSLENI UZIVATELE

Separator kanalu Motiva® smi pouzivat kvalifikovani chirurgové pfi plastickych operacich. Smi jej pouzivat vyhradné odborny
personal. Nesmi jej pouzivat pacienti. Sterilni bariéru sejméte na ambulanci operaénim sale.

KONTRAINDIKACE

Prostredek pouzivejte pouze pro uréené pouziti. Nespravné pouziti mize

Pouzivejte pouze pro urcené pouziti. zplsobit zZlomeni prostredku nebo Gjmu pacienta.

BEZPECNOSTNI OPATREN(
1. Separator kanalu Motiva® nijak NEUPRAVUJTE.
2. Vyrobek NEPOUZIVEJTE opakované, ani jej nesterilizujte, protoze byste nemuseli dosahnout pozadované sterility.
3. Predbézna prohlidka vyrobku: Pfed pouzitim se pfesvédcte, ze prostfedek a baleni nejsou poskozeny. Pokud jsou
takové nebo jiné defekty pFitomny, prostiedek se NESMI pouzivat. Prostfedek je pak nutno zlikvidovat v souladu
s klinickou/provozni praxi.

UCHOVAVAN(
Skladujte pfi pokojové teploté (5 az 40°C). Neuchovavejte v mistech, kde je pfitomen prach, hmyz nebo jini $kiidci. Vezméte na
védomi, Ze oblasti s vysokou vlhkosti mohou pfi dlouhodobém skladovani ohrozit sterilni obal.

PREPRAVA
Aby nedoslo k poskozeni zdravotnického prostiedku béhem prepravy, doporucujeme prostiedek ochranit pomoci
stojand, tact nebo pevnych kontejnerd.

Zivotnost vyrobku: Na jedno poufiti, viz datum pouzitelnosti na stitku.

PRIPOJENI K DALSIM ZARIZENIM A PRISLUSENSTVI
K separatoru kanalu Motiva® neni tfeba pipojovat zadné dalsi prostiedky. Prostfedek lze pouzivat zcela nezavisle.

RIZIKO SPOJENE S POUZIVANIM PROSTREDKU
Vyrobce nezaznamenal zadna zbytkova rizika ani nezadouci vedlejsi Gcinky.

— Vyrobek se sklada ze separatoru na jedno pouziti.

— Jedine¢ny plastovy material s vysokou mechanickou pevnosti

— Specialné navrzeny hrot a dfik pro optimalni disekci mékkych tkani.

— Ergonomicky a lehky pro zlepseni manévrovacich schopnosti chirurga.
—Rozméry: 31 cm (délka) a 20 mm (Sitka)

Fyzikalni vlastnosti

Py i a sklad i tepl Teplota: 5 az 40°C
Vihkost: (10 + 85)% RH

Doba pouzif Viz datum pouzitelnosti na Stitku.

Nepouzivejte v blizkosti centralniho obéhového systému nebo centralniho

Oblast t&la pro pouziti. nervového systému.

Jednorazové pouziti

Vykonnostni charakteristiky: Bezpeéng hrot

Je zakazano jej pouzivat opakované &

Ur&eno k jednorazovému poutziti, po pouziti fadné zlikvidujte v souladu s
jej sterilizovat.

klinickou / ordinaéni praxi.

Vyrobek nepouzivejte, pokud doslo k

poskozeni nebo naruseni obalu. Mohla by bjt narusena sterilita.

Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.

Pokud pouzijete vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé,
mohlo by to mit vliv na jeho sterilitu.

UPOZORNENI / VAROVANI
1. Pfed pouzitim tohoto vyrobku zkontrolujte obal a ovéfte, zda neni poskozen nebo naruden, protoze by to mohlo mit
vliv na sterilitu vyrobku.

2. Tyto pokyny musi byt dostupné veskerému personalu.

3. Zafizeni smi pouzivat pouze zdravotnici s odpovidajicim vzdélanim v plastické chirurgii.

4. Systém neotevirejte / nepouzivejte v jiném prostredi nez na sterilnim operacnim sale, kde Ize pouzit spravnou sterilni
techniku.

5. Nezavadéjte rukojet zafizeni na misto incize.

6. v piipadé potreby posurite prsni tkaf smérem nahoru, abyste zkratili vzdalenost mezi mistem provedeni fezu a koncem

kanalu, a tim predesli tlaku rukojeti zafizeni na misto fezu.

POKYNY PRO KONTROLU SPRAVNE FUNKCNOSTI SEPARATORU KANALU MOTIVA®

Zkontrolujte pred pouzitim. Zkontrolujte, zda baleni neni poskozené, a dale zkontrolujte datum pouzitelnosti. Vizualni
kontrola zahrnuje mimo jiné: Zafizeni je rovné a neohnuté, bez ostrych hran, bez otfept, bez zmény barvy. Poskozené
vyrobky zlikvidujte.

NAVOD K POUZITI

1. Sterilni technikou oteviete na ambulanci nebo na operaénim séle
sterilni baleni separatoru kanalu Motiva®.

2. Umistéte hrot separatoru kanalu na transaxilidrni fez a provedte
fez podle vyznacené drahy.

3. Tlacte na nastroj tak dlouho, dokud se dfik prostfedku neocitne
uvniti pfedem definovaného protilehlého okraje znacky a hrot
prostfedku nedosahne znacky Final Dissection Mark (,Koncova

Dk prostiedku by
mél byt umistén asi
« " i o . 2 cm pod okrajem
znacka disekce”), asi 2 cm pod okrajem znacky. Viz obrazek 2. nacky.

4. Vyjméte separator kanalu.
5. Pfizachazeni s kontaminovanym odpadem a jeho likvidaci se fid'te
bezpecnostnimi opatfenimi podle nemocni¢niho protokolu.

Obrazek 2. Pozice diiku

KLINICKE PRINOSY
Zafizeni nema zadné piimé klinické piinosy. Zafizeni ma ovsem nepfiimy klinicky pfinos; pomaha plastickému chirurgovi
pfi disekci prsni kapsy.

CILOVA POPULACE PACIENTU
Zafizeni je uréeno zenam od 18 let, které podstupuji transaxilarni zakrok implantace prsu.

BALENI
1 kus v balenf

(o3
m

SYMBOL OZNA

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s
vnéjsim ochrannym obalem. Sterilizovano
pomoci etylenoxidu.

Jedineény identifikator prostfedku

Zdravotnicky prostfedek Vyrobek znovu nesterilizujte

Katalogové ¢islo Vyrobek nepouzivejte opakované

Teplotni limit

Cislo sarze Omezeni vihkosti

&
®
Pred poutitim si prectéte navod e

PokEBEE [

Vyrobce T Udrzujte v suchu
Datum pouzitelnosti ’T% Chrarite pred sluneénim zafenim
Upozornéni @ Vyrobek nepouzivejte, pokud doslo k

poskozeni obalu

HLASENI INCIDENTU VYROBCI (VIZ NiZE) A PRISLUSNEMU ORGANU
V pfipadé, ze se pacient/uzivatel setkd se zavaznym incidentem, nahlaste prosim neprodlené incident vyrobci a
prislusnému orgadnu zemé, ve které se uzivatel/pacient nachazi.

I PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Svédsko

<@ EDC MOTIVA BVBA
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MOTIVA® KANALSEPARATOR

INSTRUKTIONER

Ref: MCS-20
Beskrivelse: Skaft 20 mm bred Lengde 310mm
Wziel 07350093650624

Figur 1. Motiva® Kanalseparator

MATERIALE: Plastik i medicinsk kvalitet.
MARKNING: Mzerke pa emballagen: UDI, lotnummer og fremstillingsdato.

TILSIGTET FORMAL

Motiva® Kanalseparator er et kirurgisk instrument til midlertidig brug; det er beregnet til at danne en kirurgisk kanal
ved at dissekere det blade vaev fra axilla til den modsatte kant af brystiommens enskede placering for efterfalgende
at indfare et sterilt brystimplantat under en transaksillaerbrystforstarrelsesprocedure.

TILSIGTEDE BRUGERE
Motiva® Kanalseparator anvendes af professionelt personale i plastikkirurgiske operationer. Ma ikke anvendes af
lzegfolk. M ikke anvendes af patienter. Fjern den sterile barriere pa operationsstuen.

KONTRAINDIKATION

Ma kun bruges til det tilsigtede

Enheden ma kun bruges til det tllswgtede formal. Forkert brug kan forérsage
formal.

brud pa enheden eller skade pa patienten.
Kropsomrade til brug. Ma ikke bruges naer centralt kredslgbssystem og centralnervesystem.

Ma ikke genbruges eller steriliseres
pa ny.

Beregnet til engangsbrug. Efter brug skal den kasseres korrekt i henhold til
klinisk/praktisk praksis.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er - e
beskadiget eller har vaeret abnet. Sterliteten kan blive pavirket.
Steriliteten kan blive pavirket, hvis den anvendes efter den udlebsdato, der er

Ma ikke anvendes efter udlabsdatoen h s
angivet pa etiketten.

ORSIGTIGHEDSREGLER / ADVARSLER
For du bruger dette produkt, skal du undersege emballagen og kontrollere, at den ikke er beskadiget eller
kompromltteret da steriliteten sa vil blive pavirket.

. Opbevar disse instruktioner sa de er tilgaengelige for alle medarbejdere.

. Apparatet ber kun anvendes af fagfolk med tilstraekkelig uddannelse i plastikkirurgi.

. Systemet ma ikke dbnes/bruges pa andre steder end i et sterilt operationslokale, hvor der kan anvendes korrekt
steril teknik.

5. Indfer ikke enhedens handtag pa incisionsstedet.

6. Flyt om ngdvendigt brystvaevet opad for at forkorte afstanden mellem incisionen og enden af kanalen, idet det

undgas, at handtaget pa enheden presses mod incisionen.

ENFREN]

FORSIGTIGHEDSREGLER
. Motiva® kanalseparator méa ikke zendres pa nogen made.
ZA Ma ikke genbruges eller steriliseres p& ny, p& grund af risikoen for ikke at opn& det forventede
sterilitetssikringsniveau.
3. Forudgaende undersegelse af produktet: Serg for at enheden og dens emballage ikke er beskadiget for brug.
Hvis disse eller andre defekter er til stede, m& enheden IKKE anvendes. Enheden skal derefter bortskaffes i
overensstemmelse med klinisk/hensigtsmaessig praksis.

OPBEVARING
Opbevares ved stuetemperatur (5 til 40 °C). Undga steder med stav, insekter og lignende skadedyr. Bemaerk, at
omréader med hgj luftfugtighed kan skade den sterile emballage ved langtidsopbevaring.

TRANSPORT
For at forhindre beskadigelse af den medicinske enhed under forsendelse, anbefales det at bruge stativer, bakker eller
stive beholdere, der beskytter enheden.

Levetiden for dette produkt: Engangsbrug, se udlgbsdatoen pa etiketten.
TILSLUTNING TIL ANDRE ENHEDER OG TILBEH@R
Det er ikke nedvendigt at tilslutte eller forbinde andre enheder til Motiva® Kanalseparator; enheden kan bruges helt

selvstaendigt.

RISIKO VED BRUG AF UDSTYRET
Producenten har ikke konstateret nogen resterende risici eller ugnskede haendelser

- Produktet bestér af en separator til engangsbrug.

- Unikt mekanisk modstandsdygtigt plastmateriale

- Specielt designet spids og skaft til optimal dissektion af bledt vaev.

- Ergonomisk og med lav vaegt for at forbedre kirurgens bevaegelsesmuligheder.
- Dimensioner: 31 cm lang x 20 mm bred

Fysiske egenskaber

Drifts- og

opbevaringstemperatur: Temperatur. 5 il 40°C

Fugtighed: (10 + 85) % RH
Holdbarhed: Se udlgbsdatoen pa etiketten
Funktionskarakteristika: | £'92n9%brug

Sikker spids

RETNINGSLINJER FOR KONTROL AF KORREKT FUNKTION AF MOTIVA® KANALSEPARATOR
Kontrollér for brug. Bekrzeft, at emballagen er ubeskadiget, og kontrollér dens udlgbsdato. Visuel kontrol af blandt
andet: Lige og ikke bgjet, ingen skarpe kanter, ingen splinter, ingen misfarvning. Bortskaf beskadigede produkter.

BRUGSANVISNING

1. Abn den sterile pakke med Motiva® Kanalseparator pa operationsstuen

under anvendelse af steril teknik.

2. Placer spidsen af kanalseparatoren ved den transaksillzere incision, og

gd ind i incisionen efter den markerede sti.

3. Skub veerktgjet, indtil enhedens skaft er placeret inden for
markeringens foruddefinerede modsatte kant, og enhedens spids nar
det endelige dissektionsmaerke, ca. 2 cm under markeringens kant.
Henviser til figur 2. markeringens

. Treek kanalseparatoren ud. kant
Brug forholdsregler i henhold til hospitalets protokol for betjening og
bortskaffelse af forurenet affald.

Enhedens skaft

skal placeres ca
2cm under

(SN

Figur 2. Skaftets position

DA

KLINISKE FORDELE
Enheden har ikke direkte kliniske fordele. | stedet har enheden en indirekte klinisk fordel; at assistere plastikkirurg ved
brystlommedissektion.

PATIENTPOPULATION
Er beregnet til brug hos kvinder pa mindst 18 ar, der gennemgar transaxilleer procedure for brystimplantater.

PAKNING
1 stk. pr. pakke

MARKNINGSSYMBOL

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage udenfor.
Steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Unik enhedsidentifikation

Medicinsk udstyr Ma ikke resteriliseres

Katalognummer Ma ikke genbruges

Temperaturgraense

Batchkode Fugtighedsbegraensning

&
®
Se brugsanvisningen e
T

Producent Opbevares tort

Sidste anvendelsesdato Opbevares veek fra sollys

>o kBB EE [

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Forsigtig

INDBERETNING AF HANDELSER TIL PRODUCENTEN (SE NEDENFOR) OG DEN KOMPETENTE MYNDIGHED
Hvis en patient/bruger kommer ud for en alvorlig haendelse, skal haendelsen rapporteres til producenten, og den
kompetente myndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.

PulseLavage AB

“ Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Sverige

<& EDC MOTIVA BVBA
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MOTIVA® GEWEBETRENNER

ANWEISUNGEN

Betr: MCS-20
Beschreibung: Schaft, 20 mm breit, 310mmlang

UDI-DI 7350093650624

=

Abbildung 1. Motiva® Channel Separator

MATERIAL: Medizinischer Kunststoff.
KENNZEICHNUNG: Etikett auf Verpackung: UDI, Chargennummer und Herstellungsdatum.

BESTIMMUNGSZWECK

Der Motiva® Gewebetrenner ist ein chirurgisches Instrument fir den kurzfristigen Einsatz, das dazu bestimmt ist, einen
chirurgischen Kanal zu schaffen, indem das Weichgewebe von der Achselhdhle bis zum gegeniiberliegenden Rand
der gewlnschten Brusttasche durchtrennt wird, um im Rahmen einer transaxilldren Brustimplantation ein steriles
Brustimplantat einzusetzen.

VORGESEHENE NUTZER

Der Motiva® Gewebetrenner wird von qualifizierten Chirurgen in der plastischen Chirurgie eingesetzt. Wird nicht von
Laien verwendet. Wird nicht von Patienten verwendet. Die Sterilbarriere im Behandlungsraum oder Operationssaal
entfernen.

GEGENANZEIGEN

Verwenden Sie das Gerat nur
fir den bestimmungsgemaBen
Verwendungszweck.

Verwenden Sie das Gerét nur fir das vorgesehene Verfahren. Eine falsche
Verwendung kann zu Schaden am Gerat oder Verletzungen der Patientin
fuhren.

6. Bei Bedarf das Brustgewebe nach oben bewegen, um den Abstand zwischen dem Schnitt und dem Ende des Kanals zu
verkiirzen. Dabei vermeiden, dass der Griff des Gerats gegen den Schnitt gedriickt wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Der Motiva® Gewebetrennerdarf in KEINER Weise verandert werden.
2. NICHT wiederverwenden und nicht erneut sterilisieren, da das
Sterilitatssicherheitsniveau nicht erreicht wird.
3. Einleitende Produktprifung: Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass das Gerdt und die Verpackung nicht
beschédigt sind. Wenn diese oder andere Defekte vorhanden sind, darf das Gerat NICHT verwendet werden. Das
Gerat muss dann gemaB der klinischen Praxis entsorgt werden.

Risiko besteht, dass das erwartete

AUFBEWAHRUNG

Bei Raumtemperatur (5 bis 40°C) aufbewahren. Vermeiden Sie Umgebungen mit Staub, Insekten oder anderen
Schadlingen. Beachten Sie, dass bei Langzeitlagerung in Bereichen mit hoher Luftfeuchtigkeit die sterile Verpackung
beeintrachtigt werden kann.

TRANSPORT
Um Transportschaden an medizinischen Geraten zu vermeiden, empfiehlt man die Verwendung von Gestellen, Kasten
oder starren Behaltern empfohlen, die das Gerét schiitzen.

Lebensdauer dieses Produkts: Einmalgebrauch, siehe Verfallsdatum auf dem Etikett.
ANSCHLUSS AN ANDERE GERATE UND ZUBEHOR
Es sind keine anderen Geréte erforderlich, die angeschlossen oder mit dem Motiva® Gewebetrenner verbunden

werden sollen. Das Geréat kann vollig unabhéangig verwendet werden.

MIT DER VERWENDUNG DES INSTRUMENTS VERBUNDENE RISIKEN
Vom Hersteller wurden keine Restrisiken oder unerwiinschte Nebenwirkungen festgestellt

- Das Produkt besteht aus einem Trenner zum einmaligen Gebrauch.

- Bestandiger Kunststoff mit einzigartiger, hoher mechanischer Festigkeit

- Speziell entwickelte Spitze und Schaft fiir eine optimale Weichteildissektion.

- Ergonomisches und leichtes Design welches dem Chirurgen eine bessere Fiihrung
des Geréts erméglicht.

- MaBe: 31cm lang x 20mm breit

Physikalische Eigenschaften

Verwenden Sie das Gerét nicht in der Nahe des zentralen Kreislaufsystems

Einsatzbereich am Korper. h
sowie des Zentralnervensystems.

Betriebs- und Lagertemperatur: | Temperatur: 5 bis 40°C

Luftfeuchtigkeit:

etwa 2 cm hinter dem Rand der Markierung befindet. Bezieht sich
auf Abbildung 2.

4. Den Gewebetrenner herausziehen.
5. Fir die Handhabung und Entsorgung kontaminierter Abfille
sind VorsichtsmaBnahmen gemaB dem Krankenhausprotokoll zu
beachten. Der Schaft des Gerats
sollte sich etwa 2 cm
KLINISCHER NUTZEN unterhalb der Kante der

Markierung befinden.

Das Gerét bietet keinen direkten klinischen Nutzen. Stattdessen besitzt
das Gerét einen indirekten klinischen Nutzen: Unterstiitzung des
plastischen Chirurgen bei der Brusttaschendissektion.

PATIENTENZIELGRUPPE Abbildung 2. Shaftposition

Ist fiir die Anwendung bei Frauen ab 18 Jahren vorgesehen, die sich einer transaxillaren Brustimplantation unterziehen.

VERPACKUNG
1 Stiick pro Packung

KENNZEICHNUNGSSYMBOL

Ein Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung auBen. Mit Ethylenoxid
sterilisiert

Unique Device Identification

Medizinprodukt Nicht erneut sterilisieren

Katalognummer Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten Temperaturbegrenzung
Chargennummer Feuchtigkeitsbegrenzung
Hersteller Trocken aufbewahren

P B~ @

Verfallsdatum Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht wiederverwenden und nicht

Zur einmaligen Verwendung bestimmt. Nach der Verwendung, gemaf
erneut sterilisieren.

klinischem/praktischem Verfahren ordnungsgemaf entsorgen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung

beschadigt ist. Die Sterilitat konnte beeintrachtigt werden.

Nicht nach dem Verfallsdatum
verwenden

WARNHINWElSE

Uberpriifen Sie vor der \/erwendung dieses Produkts die Verpackung und stellen Sie sicher, dass diese nicht beschadigt ist,
da in diesem Fall die Sterilitat dadurch beeintrachtigt wird.

2. Diese Anleitung muss fir sémtliches Personal zugéanglich sein.

3. Das Gerét darf nur von medizinischem Fachpersonal mit entsprechender Ausbildung in der plastischen Chirurgie verwendet
werden.

4. Das System darf nur in einer sterilen Umgebung ODER in einer Umgebung gedffinet/verwendet werden, in der eine
geeignete sterile Technik angewendet werden kann.

5. Den Griff des Geréts nicht in die Inzisionsstelle einfiihren.

Die Sterilitat kann beeintrachtigt werden, wenn das Gerat nach dem auf dem
Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet wird.

(10 = 85)% RH

Haltbarkeit: Siehe Verfallsdatum auf dem Etikett

Zum einmaligen Gebrauch
Sichere Spitze

Leistungsmerkmale:

RICHTLINIEN ZUR UBERPRUFUNG DER ORDNUNGSGEMASSEN
GEWEBETRENNER

Priifen Sie das Gerat vor der Anwendung. Vergewissern Sie sich, dass das Paket unbeschadigt ist und priifen Sie das
Verfallsdatum. Sichtpriifung, unter anderem von: Gerade und nicht gebogen, keine scharfen Kanten, keine Schienen,
keine Verfarbungen. Entsorgen Sie die beschadigten Produkte.

FUNKTIONSWEISE DES MOTIVA®

GEBRAUCHSANWEISUNG
Die sterile Packung des Motiva® Gewebetrenners unter Verwendung der sterilen Methode im Behandlungsraum
oder Operationssaal 6ffnen.
2. Die Spitze des Channel Separator an den transaxillidren Schnitt legen und in den Schnitt einfihren, indem Sie
dem markierten Pfad folgen.
3. Am Werkzeug driicken, bis der Schaft des Geréts sich innerhalb der vordefinierten gegentiberliegenden Grenze
der Markierung befindet und die Spitze des Geréts die Zielmarkierung fir die Dissektion erreicht hat und sich

>ok[EBEE E

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Warnhinweise @

MELDUNG EINES VORFALLS AN DEN HERSTELLER (SIEHE UNTEN) UND AN DIE ZUSTANDIGE BEHORDE
Falls bei einem Patienten/Nutzer ein schwerwiegender Vorfall auftritt, melden Sie den Vorfall bitte dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Landes, in dem der Nutzer/Patient wohnt.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Schweden
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AIAXQPIZTIKO KANAAIQN MOTIVA®

OAHTIEZ

Avag: MCS-20
Mepiypagn: Agovagmidroug 20 mm Mrikog310mm
Movadiké

AvayvwpioTikd 7350093650624
Zuokeurig (UDI-DI)

I =

Eikdva 1. Alaxwplotikd kavahiby Motiva®

YAIKO: Maotikd atpikol Babpou.
THMANZH: Etikéta ot ouokevaaia: UDI, apiBuog naptidag kal nUeEPOUNVIa KATAOKEUNG,

MPOBAEMOMENH XPHZH

To SlaxwploTKG Kavahiwv Motiva® gival éva Xelpoupylko epYONEio, yia apodikry xpron, mou mpoopiletal yia tn dnuioupyia
£VOC XEIPOUPYIKOU KAQVAAIOU HE TNV QVaTOUr] TOU AAAKOU 10TOU arnd TNV apaoxain éwg 1o avtiBeto oplo g embuuntrig B¢ong
TOU HaOTOL yla TNV eMakOAoUOn el0aywyr evOg amooTEIPWHEVOU eVBELATOC HAOTOU KATA TN SIGpKEa ENEUBAONG EUPUTELONG
£vBEuaToq paatou pe mpdoBaon S1a TG apacyaAng.

MPOBAEMOMENOI XPHETEZ

To SlaxwptoTikd kavahiv Motiva® xpnolpomoleital o€ mepBAcel TAAOTIKIAG XEIPOUPYIKIG a6 eEISIKEUUEVOUC XelpoupyoUc. Na
N Xpnotuoroletal and pn eE8IKEVEVO TTPOOWTTIKO. Na pn XPNOIHOTIOLETal and aoBeVElG. AQQIPEOTE TOV ATMOOTEIPWHEVO GPAYHUO
otnv aibouoa enepBAcewv i 0TO XEIPOUPYEID

ANTENAEIZEIZ

XPNOILOTIOIOTE T OUOKEUT POVO YIat TNV TIPOBAENOREVN XPron. H e0@ahuévn

Xprion uévo yia Tov nipofhendpevo okond. XPron UMopei va ipokaléoer Bpalion TG GUOKELNG ) TPAUUATIONS Tou aoBevoug,

IMn XPNOIHOTIOIEITE KOVTA OTO KEVIPIKO KUKAOPOPIKO GUOTNHA KOL TO KEVIPIKO

TEPIOXT] TOU GWUATOG TTOU XPNOILOTOIETAl. VEUPIKS GUoTLA,

Na pnv emavaypnolporoleital oUTe va
EMAVOMTOOTEIPWVETAL.

[Mpoopiletat yia EQAmag xorion, HETA T XPrion, armoppiyTe KATAAMNAG CUHPWVA e
TNV KAVIKF/TIPaKTIKT €6G0KNOT.

Na pn xpnotporoleitat dv n ouokeuaoia Exel

uMooTel {nuid i éve TapaBiaoTel, Mriopei va eMmnpeaoTei n anooTteipwon.

Na pn xenotporoleitar HETE TNV NUEPOpnvia
Mgng

I'IPOG)YI\A EIZ/MPOEIAONOIHZEIX

[MpWv aré T xprion autol Tou MPOIOVTOG, eMBewpOTe T cuokeuaoia Kai BefaiwBeite o Sev éxet umooTe {nuid ry Sev éxel mapaPlaoTei,
kG OE QU TNV TiEPIMTwon Bat ENMNEEOTEL N ANOOTEIPWON.

AlaTnpeite TIG TapoVoEg 08nyieg MPOGRACILES OE GAO TO TPOCWITIKO.

3. H ouokeur) pEMeL va XpnoILOTOIETal IOV arto EMAYYENIOTIEG UYEIQG e ETMAPKI) EKTTAISEVON OTNV TIAAOTIKI XEIPOUPYIKT.

4. Mnv avolyeTe/XPNOILOTIOIEITE TO CUOTNA OE OTIOIOSHTOTE GO TIEPIBANOV KTOC Ao €va amooTEIPWHEVO TIEPIBEMNOV Xelpoupyeiou
OOV UMTOPE Va EQAPHOCTE! N KATANANAN ATTOOTEPWHEVN TEXVIK.

Mnv elodyete T A} TG OUOKEUNG OTO ONUEID TNG TORIAG.

€4V QMAITEITAL, PETOKIVAOTE TOV AOTO TIPOG TA ENAVW YIA VAL PEWOETE TNV andoTaor LETA&Y TNG TOUIG KAl TOU GKPOU TOU KavaNoU.
DpovTioTe va pnv mETETe TN A TG OUCKELNG OTNY TOWN.

Mropei va ermpeaoTei n anooTeipwon v xpnolpomoinBel HETa Ty NpEpoHNVia
MAENG TToU avagépeTal otV TKETA.

[ad

o wn

I'IPO®YI\A EIX
MHN Tpomonolgite To SlaxwpIoTIKS kavahikhv Motiva® e omolovdroTe Tooro.
2 NA MHN enavaypnotpomoleital oUTE va EMaVATOOTEIPWVETAL, YTTAPXEL KivOUVOG va Hnv amooTelpwBel Onwe anaiteitalt
3. [poKaTapKTIKN £££Tacn Tou MPoiovTog: BeBalwbeite OTi ) GUCKEUR Kal N CUCKEUAGTia TNG Sev EXOLV UTIOOTE! {nid TPV and T
xerion. Eav undpyxouv autd ry dGAa ehattipata, n ouokeuri AEN mipénet va xpnotpomnoinBei. H cuokeur mPEmel oTn cuvéxela va
QAMOPPIMTETAL CUHPWVA HIE TIC KAVIKEG TIPAKTIKEG,

ATMOGHKEYZH
Duhdooetal o Beppokpacia dwpatiou (5 éwg 40°C). ATTOPEVYETE XWPOUG UE OKOVI, EVTopa Kal LETaEU GMwV {wuiwv. EnHEWoTE
OTI ol XWwpol he LPNA uypacia evdéxetal va Bcouv o€ KivEUVO TNV AMOCTEIPWHEVN CUCKELAGIO T8 HaKPOXPOVIA amobikeuan

METAOOPA
la TV ano@uyry {NHIWY OTO IATPOTEXVONOYIKS TIPOTOV KATA T HETAQOPE, CUVICTATAL N XPHON PAPIWY, SIOKWV I} AKAUTTTWY SOXEIWV
TIOU TPOCTATEUOLY TO TIPOIOV.

Midpketa {wrg autow Tou mpoibvTog: Miag xpriong, Selte v nuepopnvia MEne oty tikéta.

TYNAEZH ME AAAA IATPOTEXNOAOTIKA MPOIONTA KAI EEAPTHMATA

Agv anarteital n ouvSeon AMWY CUCKEUWY OUTE 1 GUVOEDH TOUG HE TO SlaxwpIoTIKG Kavahiwv Motiva®, n cuokeur] umopei va
XpnotpomnolnBei eviehis aveEaptnta.

KINAYNOX AMO TH XPHZH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
Agv éxouv mapatnenBel anod Tov KATaOKELAOTH) UTOAETOPEVOL KivOUVOL 1} QVeMBUHNTES EVEPYEIEG

-To mpoidv anoteheitat ano éva SlaxwpIoTIKO Hiag XPRONG

- Movabiké TAoTKS UNKS UPNAIG UNXAVIKTG QVTOXTG

- B8k oxedlacpiévo akpo kat afovag yia ) BENTIOTN SIaTopr| HOAAKWY I0TWV.
- Epyovopikde kat EhNagpUg yia BeXTiwan e and8oong XEPOUPYIKWY ENYHLV.
- AlaOTACEG 31cm pakpog X 20mm mdtog

DUOIKA XAPAKTNPIOTIKA

PHOKP A pyiag kau 1 1 Oeppokpaoia: 5 éwg 40°C
Yypaocia: RH: (10 + 85)% RH
Awdpketa {wng: BAénte nuepopnvia AMjéng otny etikéta

XapaktnploTiké ipotovtog: Mia xprion

X0paKTNPIOTIKA EMSOCEWV: AGPANEC GKPO

OAHTIEZ NTATON EAEMXO THX QX THX AEITOYPIIAZ TOY AIAXQPIZTIKOY KANAAIQN MOTIVA®

ENéyEte mpiv and Tt xprion. EmPeBaiote 61 n ouokeuaoia gival aBIKTN kal N nuepopnvia ANENG TnG. OMTIKOG ENeyx0G HETAEY
aMwv: EuBeia kat 0x1 AuyIopEVn, Xwpig aiXHNPEG AKPEG, Xwpig VAPBNKEC, XWPIG amoypwHaTIoHO. ATIOPPIYTE Ta KATECTPAHHEVA
TpolovTa.

OAHTIEZ XPHIHX

1. Méow oteipac Texvikig avolfTe TNV aTTOCTEIPWHEVN OUOKEUATia Tou
SlaywploTikou  kavahiwv  Motiva® oty aiBouca  enepPdoswy 1y oto
XElpoupyeio.

2. TomoBetiote To GkPo Tou SlaXWPIoTIKOV Kavahiwy oTr SIagovIkr Topr Kat
£10€NBeTE oTNY Topr| akolouBwvTag TN xapaypévn Siadpopry.

3. ImpwéTe 1o epyaleio éwg dtou o G&ovag TG ouokeunc Bpebei eviog Tou
TipokaBopiopévou avTiBeTou opiou TNG EVEEIENG Kal TO AKPO TNG CUOKEUNG
QTAOE! OTO TENKO onpeio Siatopric, mepimou 2 cm kdtw and Ty akpn g
&vdeignc. Avagpépetal oty elkdva 2.

4. Tpapnigte 6w To SlaxwpPIoTIKO KAVANWV.

5. XpnolpomoloTe IPOQUAGEEIC OUHPWVA HIE TO TIPWTOKOMNO TOU VOCOKOHEIOU
yia v emépBaon kat tn SidBeon Twv HOAUOPEVWY amOBArTwWV.

0 dovac e
GUOKEUAC MpENEl va
Bpiokeral mepimou 2 cm
KATW a6 T GKpn TG
&vbeiEng,

Ekdva 2. ©éon aova

KAINIKA OOEAH

H cuokeur| bev TTAPEXEL APETA KAVIKG OQENN. AVTIBETa, TO TTPOIOV €el Eva EUPECO KANVIKO OENOG: BonBagl ToV MAQCTIKO XEIPOUPYO

OTNV AVaToWr TOU HACTOU.

NMAHOYZIMOZ AZOENQN

MpoopiCeTal yia xprion o€ yuvaikeg TouhdxioTov 18 €Twv mou umoRahovtal oe enéupacn epeUTELONG eVOEUATOG UaoTOU HE

nipdoPacn S1a TG apacyaAng.
IYZIKEYAZIA
1 Tepdylo ava cuokeuacia
ZYMBOAO ENIXTHMANZHX

ATTOKAEIOTIKO QVayWWPIOTIKO
TexvohoykoU Tipoidvtog (UDI)

3 00TNUA HOVOU OTTOCTEIPWHEVOU
PPAYHOU LE TIPOOTATEUTIKO EEWTEPIKO
TEPIBANHA. ATIOOTEIPWHEVO LIE XProN

nhiou

Mpoooxr @

oeiiou Tou alBuleviou.

latpotexvooyikd mpoidv @ Na unv enavanooteipwvetat
Kwdikd¢ mpoiovtog ® Na unv enavaypnoluoroleital
I:EI SupBouleurteite Tic 0dnyieg xpriong /Y ‘Oplo Beppokpaciag
Kwdikde maptidag ‘Opto vypaociag
d Kataokevaotrig T Na Slatnpeital oTeywo

E Xoron uéxp T NHEpoUnvia 2&\ Na puAGOoETal PakpId aro To Qg Tou
A

Nat n xpnotomoleitar, av n ouokeuaoia
£&xelunooTel (nuia

ANAOOPA ZYMBANTOZ XTON KATAZKEYAZTH (BA. MAPAKATQ) & STHN APMOAIA APXH

Ye TeEP(MTWON TOU KATOIOG aoBevAE/XProTNG QVTILETWITIOEL TUXOV 00BaPO TIEPIOTATIKO, QVAPEPETE TO TIEPIOTATIKO OTOV
KOTAOKEVLAOTH KAl TNV appodia apyr TG XWPAag Ommou SIAUEVEL O XPNoTNG/aobevic.

PulselLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Sweden
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KANALI SEPARAATOR MOTIVA®

KASUTUSJUHEND

Ref: MCS-20
Kirjeldus: V6l laius 20 mm Pikkus 310 mm
Wplke] 0735009365064

Joonis 1. Kanali separaator Motiva®

MATERJAL:
med\tsumhne plast.

e

etikett pakendwl: UDI, partii number ja tootmiskuupaev.

ETTENAHTUD OTSTARVE

Kanali separaator Motiva® on ajutise kasutusega kirurgiline instrument, mis on ette nahtud kirurgilise kanali loomiseks,
dissekteerides pehme koe kaenlaaugust kuni soovitud rinnatasku asukoha piirini, mille jarel sisestatakse transaksillaarse
rindade suurendamise protseduuri kaigus steriilne rinnaimplantaat.

ETTENAHTUD KASUTAJA
Kanali separaator Motiva® on mdeldud kasutamiseks plastilise kirurgia kvalifitseeritud spetsialistidele. Ei ole mdeldud
kasutamiseks valjadppeta kasutajale. Ei ole m&eldud kasutamiseks patsientidele. Eemaldage steriilne barjaar protseduuri
ruumis vai operatsioonisaalis.

VASTUNAIDUSTUS

Kasutada ainult ettenahtud otstarbe

Seadet kasutada ainult sihtotstarbeliselt. Vale kasutamine véib phjustada
kohaselt.

seadme purunemise vdi tekitada patsiendile vigastusi.

Kasutamine keha piirkonnas. Mitte kasutada keskvereringe vai kesknarvististeemi laheduses.

ETTEVAATUSABINOUD
1. ARGE muutke kanali separaatorit Motiva® mingil viisil.
2. ARGE korduskasutage ega steriliseerige uuesti, sest on oht, et ei saavutata oodatavat steriilsuse tagamise taset.
3. Toote esmane kontroll: enne kasutamist veenduge, et seade ega selle pakend poleks kahjustatud. Nende véi muude
defektide esinemisel El TOHI seadet kasutada. Sel juhul tuleb toode visata éra vastavalt kliinilisele/praktilisele tavale.

HOIUSTAMINE
Hoida toatemperatuuril (5...40 °C). Véltige hoiustamist kohas, kus leidub tolmu, putukaid ja muid kahjureid. NB!
Pikaajaline hoiustamine kérge niiskusega kohas véib kahjustada pakendi steriilsust.

TRANSPORTIMINE
Meditsiiniseadme kahjustamise véltimiseks transportimise kdigus on soovitatav kasutada riiuleid, aluseid voi jaikasid
mahuteid, mis seadet kaitsevad.

Toote té6iga: Uhekordseks kasutamiseks, vt kolblikkusaega etiketil.
SEOS MUUDE SEADMETE VOI TARVIKUTEGA
Kanali separaatorit Motiva® ei ole vaja (ihendada ega kasutada koos muude seadmetega, seadet kasutatakse téiesti

iseseisvalt.

SEADME KASUTAMISEGA SEOTUD RISKID
Tootja ei ole téheldanud mingeid jadkohtusid ega soovimatuid k&rvalnahte.

- Toode koosneb tihekordselt kasutatavast separaatorist.

KLIINILISED EELISED
Seadmel ei ole otseseid kliinilisi eeliseid. Selle asemel on sellel seadmel kaudne kliiniline eelis; see aitab plastilistel
kirurgidel rinnandarmetaskute lahtildikamisel.

PATSIENTIDE POPULATSIOON
On ette nahtud kasutamiseks véhemalt 18-aastastel naistel, kes ldbivad rinnaimplantaadi transaksillaarse protseduuri.

PAKEND
1tk pakendis

MARGISTAMISEL KASUTATUD SUMBOLID

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem koos
vélise kaitsepakendiga. Steriliseeritud
kasutades etlleenoksiidi.

Kordumatu
identifitseerimistunnus

Meditsiiniseade Mitte uuesti steriliseerida

Katalooginumber Mitte korduskasutada

Vit kasutusjuhendit Temperatuuripiirang

35~ @ ®

Turvaots.

Mitte korduskasutada ega uuesti

Méeldud thekordseks kasutamiseks, peale kasutamist visata &ra vastavalt
steriliseerida.

kliinilisele/praktilisele tavale.

Mitte kasutada, kui pakend on

kahjustatud véi lahtine. Ei ole véimalik tagada steriilsust.

Mitte kasutada peale kalblikkusaja

Kui seadet kasutatakse peale mérgistusel toodud kélblikkusaja méédumist, ei ole
moSdumist.

vdimalik tagada selle steriilsust.

HOIATUSED

Enne toote kasutamist kontrollige pakendit ja veenduge, et seda ei ole kahjustatud ega avatud, kuna sel juhul vaib

steriilsus olla rikutud.

Hoidke need juhised kdigile td6tajatele kattesaadavana.

Seadet véivad kasutada ainult plastilise kirurgia alal piisava véljadppe saanud meditsiinitéotajad.

. Arge kasutage/avage mujal kui steriilses operatsioonisaali keskkonnas, kus on véimalik rakendada néuetekohaseid
steriilseid votteid.

5. Arge viige seadme kaepidet sisseldikekohta.

6. vajadusel liigutage rinnanaarme kude (lespoole, et lihendada IGike ja kanali otsa vahelist kaugust, véltides seadme

kaepideme survet vastu IGiget.

I

JUHISED KANALI SEPARAATORI MOTIVA® NOUETEKOHASE FUNKTSIONAALSUSE KONTROLLIMISEKS
Kontrollige enne kasutust. Kontrollige, et pakend ei oleks kahjustatud ega aegunud. Kontrollige muuhulgas visuaalselt
jargmist: sirge ja painutamata, ilma teravate servade, I6hede v&i varvimuutusteta. Visake kahjustatud tooted minema.

KASUTUSJUHEND

1. Avage steriilselt kanali separaatori Motiva® kanali eraldaja steriilne

pakend protseduuriruumis vai

2. Asetage kanali separaatori ots transaksillaarse sisselike kohale ja

sisenege margitud teed pidi sisseldikesse.

3. Likake todriista, kuni seadme vars asub margistuse eelnevalt
maératletud vastaspiirist sees pool ja seadme ots juab I6pliku
dissektsiooni margini, umbes 2 cm margistuse servast allpool. Vt
joonist 2.

. Témmake kanali separaator vilja.
Kasutage operatsiooni tegemisel ja saastunud ja3tmete
kérvaldamisel haigla eeskirjades ettendhtud ettevaatusabindusid.

Seadme vars peab
asuma umbes 2 cm

margistuse servast
allpool

(SN

Joonis 2. Varre asukoht

>o kBB [EE E

- Umkaa\ne suure mehaanilise tugevusega plastmaterjal. Partii kood Niiskuspiirang
lised dused -Sp Iselt loodud ots javars optimaalseks pehme koe dissektsiooniks.
- Ergonoomllme ja kerge ning aitab kirurgil paremini mandéverdada. . . .
- M&&tmed: 31 cm pikk x 20 mm lai. Tootja Hoida kuivana
T66- ja hoiutemperatuur Temperatuur: 5...40°C. Kolblik kuni fz_ﬁ Hoida péaikesevalguse eest
Niiskus (10 £85)% RH. Ettevaatust @ Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada
Séilivusaeg Vit kélblikkusaega etiketil.
L Uhekordselt kasutatay. JUHTUMITEST TEATAMINE TOOTJALE (VT ALL) JA PADEVALE ASUTUSELE
Toimivusniitajad

Kui patsient/kasutaja satub ohujuhtumisse, teavitage palun sellest tootjat ja kasutaja/patsiendi elukohariigi padevat

asutust.

d PulseLavage AB
Rubanksgatan 8

Knivsta, 74171

Rootsi
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MOTIVA®-KANAVAEROTIN

OHJEET
Viitenumero: MCs-20
Description: Varsi 20 mm laaja pituus 310 mm

Yksilllinen laitetunniste (UDI-DI)

e

MATERIAALI: Muovi, lagkinnéllista laatua
MERKINTA: Pakkauksen merkinnat: Yksilollinen laitetunniste (UDI), eranumero ja valmistus-pvm.

0735009365064

Figura 1. Motiva®-kanavaerotin

KAYTTOTARKOITUS

Motiva®-kanavaerotin  on kirurginen instrumentti, joka on tarkoitettu kirurgisen kanavan muodostamiseen
pehmytkudoksen dissekaatiolla kainalosta maarattyyn kohtaan halutun rinnantaskun vastakkaisessa reunassa niin, etta
taskuun voidaan asettaa steriili rintaimplantti transaksillaarisessa rinnan implanttitoimenpiteessa.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Motiva®-kanavaerotin on tarkoitettu patevien kirurgien kayttéon plastiikkakirurgiassa. Ei maallikkojen kaytettavaksi. Ei
potilaiden kaytettavaksi. Poista steriili suojus toimenpidehuoneessa tai leikkaussalissa.

VASTA-AIHEET

VAROTOIMET
1. ALA muuta Motiva®-kanavaerotinta milldan tavoin.
2. ALA kdyta uudelleen, &3 steriloi uudelleen, odotetun steriiliystason saavuttamattomuuden riskin takia.
3. Tuotteen esitarkastus: Varmista ennen kéyttoa, etté laite ja sen pakkaus eivat ole vaurioituneet. Laitetta EI SAA kayttaa,
jos laitteessa tai pakkauksessa on edella mainittuja tai muita vaurioita. Laite on hévitettava klinikan tai vastaanoton
kaytdnnon mukaisesti.

SAILYTTAMINEN
Sailytd huoneenlamméssa (5-40 °C). Vlta tiloja, joissa on polyd, hydnteisia tai muita tuholaisia. Huomaa, etté tilat,
joissa ilmankosteus on korkea, saattavat pitkaan kestavassa sailytyksessa vaarantaa pakkauksen steriiliyden.

KULJETTAMINEN
Jotta laakinnallinen laite ei vaurioidu kuljetuksen aikana, on suositeltavaa kuljettaa se suojattuna telineessa,
tarjottimella tai jaykéssa astiassa.

Tuotteen kayttoika: Kertakayttoinen, ks. viimeinen kayttépaiva etiketista.

YHDISTAMINEN MUIHIN LAITTEISIIN JA TARVIKKEISIIN
Motiva®-kanavaerotinta ei tarvitse liittda tai kayttaa yhdessa muiden laitteiden kanssa; laitetta voidaan taysin erillisesti.

LAITTEEN KAYTTOON LIITTYVAT RISKIT
Valmistaja ei ole havainnut jadnndsriskeja eiké haittavaikutuksia

- Tuote on kertakayttinen erotin.

- Materiaali on mekaanisesti erittain kestavaa muovia.

- Erityismuotoiltu karki ja varsi optimaaliseen pehmytkudoksen dissektioon.

- Ergonominen ja kevytrakenteinen kirurgin laitteenohjauksen parantamiseksi.
- Mitat: pituus 31 cm X leveys 20 mm

Fysikaaliset ominaisuudet

Kaytts- ja sdilytyslampétila: | Lampatila: 5-40°C

Al kéyta uudelleen, &3 steriloi

Ludeliean. Tarkoitettu kertakayttoon; havité kayton jalkeen kliinisen kaytannén mukaisesti.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on

vahingolttundt tai vaarantunut. Laitteen steriiliydesta ei talldin ole varmuutta.

Ei saa kayttaa vimeisen kayttopaivan
jalkeen.

Laitteen steriiliys saattaa olla vaarantunut etikettiin merkityn viimeisen kayttdpaivan
jalkeen.

VAROITUKSET JA VAARAT

1. Tutki pakkaus ennen tuotteen kayttda varmistaaksesi, ettei se ole vahingoittunut tai vaarantunut, koska steriiliydesta
ei talloin ole varmuutta.
Pida ndma ohjeet koko henkilokunnan saatavilla.
Laitetta saavat kayttaa vain ladketieteen alan ammattilaiset, joilla on riittava plastiikkakirurgian koulutus.
. Jarjestelman saa avata ainoastaan steriilissa ymparistossa TAl ymparistoss3, jossa voidaan kayttas aseptista tekniikkaa.
. Al tydnna laitteen kahvaa viiltokohtaan.
Siirra rintakudosta tarvittaessa ylospéin, jotta viiltokohdan ja kanavan paan valinen etdisyys lyhenee vélttaen laitteen
kahvan painamista viiltoa vasten.

EYSEXMIN

. 9 i
Kavts vain kKavits . Kayta laitetta vain sen kayttStarkoituksessa. Virheellinen kéyttd voi aiheuttaa laitteen Kosteus: (10 85) % suhteellinen kosteus
ayta vain kéyttotarkoituksessa. “oiturnisen tai tilaall e o .
vauriortumisen tai vamman potilaalle. Kayttoika: Ks. viimeinen kéyttopaiva etiketista.
Kayttdalue kehossa. Al kéyta keskusverenkierron tai keskushermoston laheisyydessa. el PSS Kertakayttéinen
=uoer i Lujasti kiinnitetty kérki

OHJEET MOTIVA®-KANAVAEROTTIMEN ASIANMUKAISEN TOIMINNALLISUUDEN TARKISTAMISEEN

Tarkista laite ennen kayttda. Varmista pakkauksen eheys ja sen viimeinen kayttopaiva. Tarkista visuaalisesti muun
muassa, etta: laite on suora, ei taipunut; siind ei ole teravia reunoja eika saleitd; siind ei ole varivirheita. Havita
vaurioituneet tuotteet.

1

\YTTOOHJEET
Avaa Motiva®-kanavaerottimen pakkaus kayttamalla aseptista tekniikkaa
toimenpidehuoneessa tai leikkaussalissa.

2. Aseta kanavaerottimen karki transaksillaariseen viiltoon ja kuljeta

pehmytkudoksessa merkittya reittia pitkin.

3. Tydnna vélinettd, kunnes laitteen varsi on edeltd maaritetyn merkinnan
vastareunan sisalla ja laitteen karki saavuttaa lopullisen dissektiomerkin
noin 2 cm merkinnan reunan ulkopuolella. Katso kuva 2.

. Ved3 kanavaerotin pos.

Kayta toimenpiteessd ja saastuneen jatteen

sairaalakéytannon mukaisia varotoimia.

Laitteen varren on
oltava noin 2 cm
merkinnan reunan
alapuolella

us

havittamisessa

Kuva 2. Varren sijainti

FI

KLINISET HYODYT
Laitteesta ei ole suoria kliinisid hy&tyja. Sen sijaan laitteesta on valillisia hy6tyja; avustaa plastiikkakirurgian
rintadissektiossa.

POTILASRYHMA
Tarkoitettu véhintadan 18-vuotiaille naisille transaksillaarisessa rintaimplanttitoimenpiteessa.

PAKKAUS
1 kappale/pakkaus

ETIKETIN SYMBOLIT

Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma,
jossa on suojapakkaus ulkopuolella.
Steriloitu etyleenioksidilla

Yksilollinen laitetunnus

Lazkinnallinen laite Ei saa steriloida uudelleen

Tuoteluettelonumero Ei saa kayttaa uudelleen

Lue kayttéohjeet Lémpoétilaraja

Erdkoodi Kosteusraja

PO = ®

Valmistaja Séilytettava kuivana

v

il

Viimeinen kéyttopaiva Séilyté suojassa auringonvalolta

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut

>o kBB EE [

®

Varoitus

TAPAHTUMAN RAPORTOINTI VALMISTAJALLE (KS. ALLA) JA TOIMIVALTAISELLE VIRANOMAISELLE
Jos potilaalla tai kayttdjalla iimenee vakava haittatapahtuma, ilmoita siitéd valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttdja/potilas oleskelee.

PulseLavage AB

“ Rubanksgatan 8
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SEPARATEUR DE CANAL MOTIVA®

INSTRUCTIONS

Réf: MCS-20

Description: Tige de 20 mm de large Longueur 310 mm
e 07350093650624

e

MATIERE: Plastique de qualité médicale.
MARQUAGE: Etiquette sur I'emballage : IUD, numéro de lot et date de fabrication.

Figure 1. Séparateur de canal Motiva®

USAGE PREVU

Le séparateur de canal Motiva® est un instrument chirurgical, d'utilisation temporaire, pour la création d'un canal
chirurgical par la dissection du tissu mou de 'aisselle au bord opposé du site de la poche du sein pour y introduire
ultérieurement un implant mammaire stérile lors de la procédure d'implantation mammaire par voie transaxillaire.

UTILISATEURS PREVUS

Le séparateur de canal Motiva® est utilisé en chirurgie plastique par des chirurgiens qualifiés. Il ne doit pas étre
utilisé par des non-professionnels. Il ne de doit pas étre utilisé par les patients. Retirer la barriére stérile dans la salle
d'intervention ou le bloc opératoire.

CONTRE-INDICATIONS

Utilisation aux fins prévues
uniquement.

Utiliser le dispositif uniqguement aux fins prévues. Une utilisation incorrecte risque de
causer une brisure de ce dispositif ou une blessure au patient.

Zone corporelle d'utilisation. | Ne pas utiliser & proximité du systéme circulatoire central ni du systéme nerveux central.

Ne pas réutiliser ni stériliser
a nouveau.

Destiné a un usage unique. Apreés utilisation, éliminer de maniére appropriée
conformément aux pratiques cliniques.

Ne pas utiliser si 'emballage

. P La stérilité pourrait étre compromise.
est endommagé ou altéré.

Ne pas utiliser aprés la date | La stérilité peut &tre compromise si le dispositif est utilisé aprés la date d'expiration

d'expiration indiquée sur |'étiquette.

PRECAUTIONS
1. NE PAS modifier le séparateur de canal Motiva® de quelque facon que ce soit.
2. NE PAS réutiliser ni stériliser a nouveau, en raison du risque de ne pas pouvoir garantir le niveau de stérilité escompté.
3. Examen préliminaire du produit : vérifier que ni le dispositif ni 'emballage ne sont endommagés avant utilisation. En
cas de dommage ou si d'autres anomalies sont observées, le dispositif ne doit PAS étre utilisé. Le dispositif doit étre
éliminé de maniére appropriée conformément aux pratiques cliniques.

STOCKAGE )

Conserver a température ambiante (5 a 40 °C). Eviter les endroits ol il y a de la poussiére, des insectes et autres
nuisibles. Remarque : les zones & forte humidité peuvent altérer I'emballage stérile en cas de stockage de longue
durée.

TRANSPORT
Pour prévenir I'endommagement du dispositif médical en transit, il est recommandé d'utiliser des étagéres, des
plateaux ou des récipients solides pour protéger le dispositif.

Durée de service de ce produit: Usage unique, voir la date d'expiration sur I'étiquette.
CONNEXION A D’AUTRES DISPOSITIFS ET ACCESSOIRES
Il nest pas nécessaire de connecter ou de relier un autre dispositif au séparateur de canal Motiva®, le dispositif peut

étre utilisé de maniére totalement indépendante.

RISQUE LIE A LUTILISATION DU DISPOSITIF
Aucun risque résiduel, ni effet secondaire indésirable, n‘ont été constatés par le fabricant

- Le produit est un séparateur a usage unique.

- Matiére plastique unique résistant aux contraintes mécaniques

- Le produit est un séparateur a usage unique.

- Matiére plastique unique résistant aux contraintes mécaniques

- Pointe et tige spécialement congues pour une dissection optimale des
tissus mous.

- Ergonomique et léger permettant d’améliorer la manceuvrabilité des
chirurgiens.

- Dimensions : 31 cm (longueur) X 20 mm (Largeur)

Caractéristiques matérielles

Température de fonctionnement

et de stockage : Température : de 5°C 340 °C

Humidité : (10 + 85) % HR

Durée de conservation : Voir la date d'expiration sur |'étiquette

Usage unique

MISES EN GARDE/AVERTISSEMENTS

1. Avant d'utiliser ce produit, inspecter I'emballage et vérifier qu'il n’est ni endommagé ni altéré car dans ce cas la
stérilité pourrait s’avérer compromise.

2. Conserver ces instructions & un endroit accessible a I'ensemble du personnel.

3. Le dispositif ne doit étre utilisé que par des professionnels de santé ayant recu une formation appropriée en
chirurgie plastique.

4. Ne pas ouvrir/utiliser le systéme dans un environnement autre que celui d'une salle d'opération stérile ot des
techniques stériles appropriées peuvent étre pratiquées.

5. Ne pas introduire la poignée du dispositif dans le site d'incision.

6. Si nécessaire, déplacer le tissu mammaire vers le haut pour réduire la distance entre I'incision et I'extrémité du
canal, en évitant que la poignée du dispositif n'exerce une pression sur l'incision.

Caractéristiques de fonctit :

Pointe sécurisée

RECOMMANDATIONS POUR LA VERIFICATION DU BON FONCTIONNEMENT DU SEPARATEUR DE CANAL
MOTIVA®

Controler avant utilisation. Vérifier que I'emballage n’est pas endommagé et vérifier la date d'expiration. Vérification
visuelle, notamment: droit et non plié, pas d'arétes vives, pas d'éclats, pas de décoloration. Eliminer les produits
endommaggés.

MODE D’EMPLOI
1. Al'aide de techniques stériles, ouvrir 'emballage stérile du séparateur de canal Motiva®dans la salle d'intervention ou
le bloc opératoire .
2. Placer la pointe du séparateur de canal au niveau de l'incision transaxillaire et pénétrer dans I'incision en suivant le
chemin tracé.

3. Pousser 'outil jusqu'a ce que la tige du dispositif se trouve a l'intérieur
du bord opposé prédéfini de la ligne en pointillé, et que la pointe du
dispositif atteigne le marquage de dissection cible prévu, & environ 2
cm sous le bord du marquage. Voir figure 2. AN

4. Retirer le séparateur de canal.

5. Appliquer les précautions d'usage conformément au protocole
hospitalier concernant la manipulation et I'élimination des déchets
contaminés.

La tige du dispositif
doit étre située a
environ 2 cm sous le
bord du marquage

BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif ne présente pas de bénéfices cliniques directs. En revanche,
il présente un bénéfice clinique indirect, en aidant le chirurgien
plasticien dans la dissection de la poche mammaire.

Figure 2. Position de la tige

POPULATION DE PATIENTS
Le dispositif est destiné a étre utilisé chez les femmes agées d'au moins 18 ans qui subissent une procédure
d'implantation mammaire par voie transaxillaire.

PAQUET
1 piece par paquet

SYMBOLE D’ETIQUETAGE

Systéme de barriére stérile unique avec
emballage de protection externe. Stérilisé
a l'oxyde d'éthyléne.

Identification unique du dispositif

Dispositif médical Ne pas stériliser a nouveau

Référence catalogue Ne pas réutiliser

Consulter le mode d'emploi Limites de température

Numéro de lot Taux d’humidité

3 e~ @ ®

Fabricant Conserver a |'abri de I'humidité

Conserver a |'abri de la lumiére

@ Ne pas utiliser si
endommagé

Date d'expiration

>o kBB [EE E

I'emballage est

Mise en garde

DECLARATION D'INCIDENT AU FABRICANT (VOIR CI-DESSOUS) ET A LAUTORITE COMPETENTE
Si un patient ou un utilisateur est confronté a un incident grave, veuillez signaler |'incident au fabricant et a I'autorité
compétente du pays ou réside le patient ou |'utilisateur.

PulseLavage AB 2@ EDCMOTIVA BVBA
Rul_:)anksgatan 8 %ﬂ Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem
Suede Anvers

2160 Belgique



MOTIVA® DEIGHILTEOIR CAINEIL

TREORACHA

Tagairt: MCS-20

Opis: Seafta 20 mm arleithead Fad 310 mm
SF-SFU: 0735009365064

e

ABHAR: Plaisteach de ghrad leighis.
MARCAIL: Lipéad ar Phacéiste: SFU, uimhir luchtéige agus data monardra.

Fior 1. Motiva® Deighilteoir Cainéil

CRIOCH BEARTAITHE

Is i uirlis mhainliachta d'Usaid dhiomuan i an Motiva® Deighilteoir Cainéil a bheartaiodh chun cainéal mainliachta a
chrutht trid an bhfiochan bog a dioscadh én ascaill go dti an teorainn codarsnach ar an suiomh ciche inmhianaithe
ionchlannan ciche steiritil a thabhairt isteach ina dhiaidh sin le linn gnathamh um ionchlannan ciche tras-aiscailleach.

USAIDEOIR BEARTAITHE

REAMHCHURAMAI(
1. NA mhodhni an Motiva® Gléas Deighilteoir Cainéil ar bhealach ar bith.
2. NA athusaid na athsteirilit, mar gheall ar an riosca nach mbainfear amach an leibhéal dearbhaithe steiridlachta
a bhfuiltear ag suil leis.
3. Réamhscrudu ar an tairge: Déan cinnte nach ndéantar damaiste don fheiste agus a phaca\ste sula n-usaidfear i.
Muna bhfuil na lochtanna seo né lochtanna eile i lathair, Nf féidir na fheisti a Gsaid. Ni mér do dhuine an fheiste a
dhidscairt de réir chleachtas clinicitil/ praiticidil.

STORAIL
Storail ag teocht an tseomra (5 go 40°C). Fan glan ar aiteanna ina bhfuil deannach, feithidi agus miolra eile. Tabhair
faoi deara go bhféadfadh limistéir ard-taise comhréiteach a dhéanamh ar an bpacaiste steiritil i stéréil fhadtéarmach.

MODH IOMPAIR
Moltar Usaid a bhaint as racai, traidiri né coimeadain dochta a chosnaionn an fheiste chun cosc a chur ar dhamaiste
don fheiste leighis le linn an idirthurais.

Ré seirbhise an tairge: Usaid aonair, féach an data éaga ar an lipéad.

CEANGAL LE FHEISTI AGUS GABHALAIS EILE
Ni gé aon fheiste eile a nascadh na a bheith bainteach leis an Motiva® Deighilteoir Cainéil, is féidir an feiste a Usaid
go hiomlan neamhspleéach.

RIOSCA LE HUSAID NA FEISTE
Nior thug an monardir aon rioscai iarmharacha, na fo-iarmhairti neamh-inmhianaithe, faoi deara

GA

TAIRBH CLINICIULA
Nil tairbhi clinicitla direacha ag an bhfeiste. Ina ionad sin, ta buntéiste clinicidil indireach ag an bhfeiste; ag cabhri le
mainlia plaisteach i dosadh péca ciche.

DAONRA OTHAR
Ta sé beartaithe é a Usaid i mna at4 18 mbliana d'aois ar a laghad agus ata ag dul faoi nés imeachta ionchlannu ciche
tras-aiseach.

PACAISTI
Piosa amhain in aghaidh an phacaiste

SIOMBAIL LIPEADAITHE

Coras bacainn steiridil aonair le pacaistit
cosanta lasmuigh. Steirilithe ag baint Gsaid
as ocsaid eitiléine.

3
8]

Sainaitheantéir Feiste Uathula

Feiste leighis Na athsteirilia

Uimhir chataléige N3 athuséid

Féach ar na treoracha Uséide Teorainn Teochta

3B~ 8®
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Uséidtear an Motiva® Deighilteoir Cainéil i lialanna plaisteacha ag mainlianna céilithe. Ni Uséidtear i ag tuata. Ni Isbesrd alta sa ta\}:ge gh\eals‘ delgh\\teowrd\oslcftha aon ﬁsa\de Céd Baisc Teorainn Taise
usaidtear i ag othar. Bain an bac Steiritil san Amharclann Oibriochta. L. . - Abhar plaisteach uathiil le neart meicnidil friotaiod L. .

Tréithe fisiceacha - Rinn agus seafta saindeartha le haghaidh deighilt fiochain bhoga is fearr. Monardir Coinnigh tirim

FRITASCA - Eirgeanamaioch agus éadrom chun feidhmiocht hainlithe mainlia a fheabhsu.
- Toisi: 31cm ar fad x 20mm ar leithead S
Uséid ar son na criche beartaithe Uséid an fheiste don Uséid ata beartaithe amhain. D'fhéadfadh dséid mhicheart an Daéta Usaide AN Coinnigh 6 sholas na gréine
amhain. fheiste seo a bhriseadh né an t-othar a ghortt. Teocht Oibritchéin agus Stérala: | Teocht: 5 go 40°C oy . -
- - - - - N Folaireamh @ N& hiséaid méa dhéantar damaiste don
Achar choirp Uséide. Na husaid gar don larchéras imshruthaithe n6 do larchéras na néarég. Bogtt (10 + 85)% RH phacaiste
Ni athtsaid na athsteirilia Beartaiodh le haghaidh tsaid amhain, agus tar éis i a Gsaid, a dhilscairt i gceart de Seilfré: Féach data éaga ar an lipéad . . . ) . i .
. réir cleachtais chlinicidil/phraiticitil. o K TEAGMHAS A THUAIRISCIU DON MHONAROIR (FEACH THIOS) AGUS D'UDARAS INNIUIL
L = Tréithe feidhmiochta: Uséid aonair M4 tharlaionn teagmhas tromchuiseach d'othar/d’Gséideoir ar bith, tuairiscighan teagmhais don mhonaréir, agus

Né husaid ma dhéantar damaiste rinn slan

don phacéiste né ma chuirtear

D'fhéadfadh tionchar a bheith ag steiritlacht.
isteach air..

D'fhéadfadh sé go geuirfi isteach ar steiriilacht ma Usaidtear i tar éis an data éaga

N4 huséid tar éis an data éaga até lusite ar an lipéad.

FOLAIRIMH / RABHAIDH

Sula n-dsaideann td an tairge seo, déan initchadh ar an bpacaiste agus fioraigh nach ndéantar damaiste dé né
nach geuirtear isteach air és rud é go geuirfear isteach ar steiritlacht.

Coimead na treoracha seo inrochtana don fhoireann uile.

Nior cheart an fheiste a Uséid ach amhéin ag gairmithe leighis a bhfuil oilitint leordhéthanach acu i mainliacht
phlaisteach.

4. Na hoscail/hiséid an céras in aon suiomh eile seachas timpeallacht steiritiil NO inar féidir teicniocht steiridil a
chur i bhfeidhm.

Na cuir ldimhseail an fheiste isteach sa sufomh incision.

més gé, bog an fiochan ciche suas chun an fad idir an incision agus deireadh an chainéil a ghiorrt, ag seachaint
laimhseail an fheiste até le bri i gcoinne an incision.

wN

o

TREOIRLINTE CHUN FEIDHMIULACHT CHEART AN MOTIVA® GLEAS DEIGHILTEOIR CAINEIL A SHEICEAIL
Seicedil roimh Usaid. Deimhnigh an data éaga agus go bhfuil an pacaiste gan damaiste. Seicealacha ¢ amharc ar, i
measc nithe eile: Direach agus gan ldbadh, gan imill ghéar, gan cléithini, gan dathu. Caith uait tairgi damaiste.

TREORACHA USAIDE
1. Agus Uséid & baint agat as teicnic steiritil, oscail pacaiste steiridil an
Deighilteoir Cainéal Motiva® sa seomra nés imeachta né sa amharclann
oibriochta.

2. Cuir rinn an Gléas Deighilteoir Cainéilag an gearradh tras-aisilleach agus N

cuir isteach sa gearradh ag leanuint an chosain mharciilte.

3. Brtigh an uirlis go dti go bhfuil seafta na feiste suite taobh istigh de
theorainn freastrach réamhshainithe na marcéla, agus sroicheann barr
an ghléis an Marc diosctha Deiridh, thart ar 2 cm faoi imeall na marcéla.
Déan tagairt do fior 2.

. Tarraing amach an delgh\lteowr cainéil.
Uséid réamhchuraimi de réir phrétacal an ospidéil chun dramhail
éillithe a oibrit agus a dhidscairt.

Ba choir go mbeadh
seafta na feiste suite
thart ar 2 cm faoi
imeall na marcala.

(SN

Fior 2. Suiomh seafta

d'Udaras Innitil na tire ina bhfuil cénai ar an dsaideoir/othar.
PulseLavage AB
Rubanksgatan 8

Knivsta, 74171
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INSTRUMENT ZA KIRURSKU SEPARACIJU KANALA

MOTIVA®

UPUTE

Ref br: MCS-20

Opis: Osovina sirine 20 mm duzine 310mm
Wel-plk 7350093650624

=

Slika 1. Motiva® instrument za kirursku separaciju kanala

MATERIJAL: Plastika za upotrebu u medicini.
OZNAKA: Oznaka na pakiranju: Deklaracija s jedinstvenom identifikacijom proizvoda (UDI), serijskim brojem i
datumom proizvodnje.

NAMJENA

Instrument za kirursku separaciju kanala Motiva® kirurski je instrument za povremenu upotrebu. Namijenjen je
za kreiranje kirurskog kanala resekcijom mekog tkiva od pazuha prema suprotnoj strani do zeljene lokacije dzepa
implantata kako bi se transaksilarnom augmentacijom grudi postavio sterilni implantat.

PREDVIDENI KORISNICI
Instrument za kirursku separaciju kanala Motiva® koristi struéno osoblje u plasti¢noj kirurgiji. Ne koriste ga nestruénjaci. Ne koriste
ga bolesnici. Sterilni omota¢ uklonite u prostoriji u kojoj se provodi postupak ili operacijskoj dvorani.

KONTRAINDIKACIJE

MJERE OPREZA
1. NE raditi nikakve preinake na instrumentu za kirursku separaciju kanala Motiva®.
2. NE ponovno koristiti ili ponovno sterilizirati, zbog rizika da se nece ostvariti ocekivanja razina sterilnosti.
3. Preliminarni pregled proizvoda: Prije upotrebe uvjerite se da instrument i pakiranje nisu osteceni. Ako su prisutni takvi

ili drugi nedostaci, instrument se NE smije upotrijebiti. Takav je proizvod potrebno zbrinuti sukladno klinickoj/ praksi.

CUVANJE
Cuvati na sobnoj temperaturi (5 do 40°C). Izbjegavati podruja izlozena prasini, insektima i drugim steto¢inama. Dugo
¢uvanje u prostoru s visokom vlaznosti moze narusiti sterilno pakiranje.

PRIJEVOZ
Kako bi se sprijecilo oste¢enje medicinskog uredaja tijekom prijevoza, preporucuje se primjena stalaka, plitica ili
¢vrstih spremnika koji e zastititi uredaj.

Uporabni vijek ovog proizvoda: za jednokratnu upotrebu, vidjeti rok valjanosti na deklaraciji.

SPAJANJE S OSTALIM UREDAJIMA | PRIBOROM
Na instrument za kirursku separaciju kanala Motiva® nije potrebno spajati nikakve druge uredaje. Uredaj se moze
koristiti potpuno samostalno.

RIZIK OD UPOTREBE UREDAJA
Proizvoda¢ nije uocio nikakve preostale rizike niti nezeljene nuspojave

- proizvod sadrzi separator za jednokratnu upotrebu.

- otporan plastiéni materijal, jedinstvene mehanicke ¢vrstoce

- s posebno dizajniranim vrhom i osovinom za optimalnu kirursku resekciju mekog
tkiva.

- ergonomski i lagan, za poboljsanu uspjesnost manevriranja.

- dimenzije: duljina 31 cm X 8irina 20 mm

Fizi¢ke zna&ajke

Radna temperatura i temperatura Temperatura: 5 do 40°C

Uredaj upotrijebite samo u namijenjenu svrhu. Nepravilna upotreba moze uzrokovati lom ovog

Koristiti samo u namijenjenu svrhu. instrumenta il ozljedu pacijenta.

Miesto upotrebe. Ne koristiti blizu sredi$njeg krvozilnog sustava i sredisnjeg zivéanog sustava.

Ne ponovno koristiti ili ponovno

Namijenjeno sa jednokratnu upotrebu, nakon upotrebe pravilno zbrinuti u skladu s klinickom
sterilizirati.

praksom/pravilima struke.

Ne koristiti ako je pakiranje

ofteceno i upitno. Sterilnost proizvoda moze biti narusena.

Ne koristiti nakon isteka roka

Sterilnost proizvoda moze biti narusena ako se on koristi nakon isteka roka valjanosti istaknutog
valjanosti

na deklaraciji.

OPREZ / UPOZORENJA

1. Prije upotrebe proizvoda provjerite pakiranje i uvjerite se da nije osteceno ili upitno jer time moze biti ugrozena
njegova sterilnost.

2. Ove upute trebaju biti dostupne svom osoblju.

3. Instrument trebaju koristiti samo zdravstveni struénjaci koji su stekli odgovarajuée obrazovanje u podrugju plasti¢ne
kirurgije.

4. Sustav nemojte otvarati/koristiti ni u kojem drugom okruzenju osim u sterilnom ILI takvom u kojem je moguée
primjenjivati pravilnu sterilnu tehniku.

5. Nemojte uvoditi ru¢ku instrumenta u mjesto reza.

6. Ako je potrebno, tkivo grudi podignite kako bi se smanjio razmak izmedu reza i kraja kanala, vodedi racuna da se
ru¢ka instrumenta ne pritisce uz rez.

VlaZnost: relativna vlaznost (10 + 85) %

Vijek trajanja: Vidjeti rok valjanosti na deklaraciji

Jednokratna upotreba

Zasticeni vrh

UPUTE ZA PROVJERU ISPRAVNOG FUNKCIONIRANJA INSTRUMENTA ZA KIRURSKU SEPARACIJU KANALA MOTIVA®
Provjeriti prije upotrebe. Potvrditi da pakiranje nije o$teceno i provjeriti rok valjanosti. Vizualni pregled, izmedu
ostaloga, uklju¢uje: instrument je ravan i nije savijen, nema ostrih rubova, nema okrhnutih dijelova, nije doslo do
promjene boje. Zbrinite ostecene proizvode.

Radne znaéajke:

UPUTE ZA UPOTREBU

1. Primjenom sterilne tehnike otvorite sterilno pakiranje instrumenta za
kirursku separaciju kanala Motiva® u prostoriji u kojoj se provodi postupak
il operacijskoj dvorani. N

2. Vrhinstrumenta za kirursku separaciju kanala postavite na transaksilarni rez i
uvedite instrument prate¢i oznacenu putanju.

3. Uvedite instrument dok osovina instrumenta ne dode do prethodno
utvrdene nasuprotne oznake granice, a vrh instrumenta oznaku krajnje
resekcije, oko 2 cm ispod ruba oznake. Vidjeti sliku 2.
lzvucite instrument za kirursku separaciju kanala.

5. Tijekom operacije i prilikom zbrinjavanja kontaminiranog otpada primijenite
mjere opreza u skladu s bolni¢kim protokolom.

Osovina instrumenta
treba se nalaziti 2 cm
ispod oznake.

Slika 2. Pozicija tijela instrumenta

KLINICKE PREDNOSTI
Instrument nema izravnih klini¢kih prednosti. Medutim, instrument ima posrednu klinicku korist jer pomaze plasticnom
kirurgu pri resekciji dzepa za implantat.

POPULACIJA UPOTREBE
Namijenjeno za upotrebu na zenama starijima od 18 godina koje se podvrgavaju transaksilarnoj augmentaciji grudi.

PAKIRANJE
1 komad u pakiranju

SIMBOL OZNACAVANJA

Sustav jedne sterilne barijere s vanjskim
zadtitnim pakiranjem Sterilizirano etilen
oksidom.

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Medicinski uredaj Ne ponovno sterilizirati

Kataloski broj Ne ponovno koristiti

Pogledati upute za upotrebu Ogranicenje temperature

Serijski broj Ogranicenje vlaznosti

PO = O ®

Proizvodac Drzati na suhom

\

I

Najbolje iskoristiti do Drzati podalje od sunéeve svjetlosti

>o kBB EE [

®

Oprez Ne koristiti ako je pakiranje osteceno

PRIJAVA INCIDENTA PROIZVOBACU (VIDJETI U NASTAVKU) | NADLEZNOM TIJELU
Ako se bolesnik/korisnik suodi s ozbiljnim incidentom, molimo vas da incident u skladu s uputama prijavite proizvodacu
i nadleznom tijelu zemlje u kojoj korisnik/bolesnik boravi.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Svedska
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MOTIVA® CSATORNAELVALASZTO

UTASITASOK

Ref: MCS-20

Leiras: Tengely 20 mm széles Hosszisag 310 mm
Wel-plk 0735009365064

e

ANYAG: Orvosi minéségl mlanyag.
JELOLESEK: Cimke a csomagolason: Egyedi eszkdzazonosité (UDI), tételszém és gyartasi datum.

1. dbra. Motiva® csatornaelvélasztd

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Motiva® csatornaelvélaszté egy atmeneti hasznalatra szant sebészeti eszkdz, amelynek célja egy sebészeti csatorna
létrehozasa a lagyszovetek felvagasaval a honaljtol a kivant mellzseb helyének szemkozti hataraig, késébbi steril
mellimplantatum behelyezéséhez a transzaxillaris mellimplantacios eljaras soran.

RENDELTETES SZERINTI FELHASZNALOK

A Motiva® csatornaelvélaszté sebész szakorvosok altali hasznalatra szolgal plasztikai mitétek soran. Nem alkalmas
laikus személyek altali hasznalatra. Nem alkalmas paciensek altali hasznélatra. A steril zaroréteget a kismitében vagy
a nagymiitében tavolitsa el.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkdzt csak a rendeltetése szerint hasznalja fel. A helytelen hasznalat az

Kizérolag rendeltetésszerl haszndlatra. | o0\ i recer vagy a beteg sériilését okozhatja.

A testen valé felhasznalas terllete. Ne hasznalja a kézponti keringési rendszer és a kdzponti idegrendszer kozelében.

Ne hasznélja fel Ujra, és ne sterilizélja | Egyszeri hasznélatra szant, hasznélat utén a klinikai/orvosi gyakorlatnak
Ujra. megfeleléen hulladékra helyezni.

Ne hasznélja, ha a csomagolas nem

A sterilitas sériilhet.
ép vagy sérlilt.

Lejérati idé utan ne hasznélja fel Asterilités sériilhet, ha a cimkén feltintetett lejérati idS utan hasznaljak fel.

OVINTEZKEDESEK / FIGYELMEZTETESEK

1. Atermék hasznalata elétt ellenérizze a csomagolast, és gy6z8djon meg arrdl, hogy az ép és nem sériilt, mint ebben az
esetben mivel ez befolyasolhatja a sterilitast.
Ezeknek az utasitasoknak az egész személyzet szamara hozzaférhetdnek kell lennitik.
. Akésziléket csak megfeleld plasztikai sebészeti képzettséggel rendelkezd egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak.
A rendszert kizarélag steril mitéti kornyezetben nyissa fel/hasznalja, ahol megfelelé steril eljaras alkalmazhato.
Ne vezesse be az eszkéz fogantyijat a bemetszési helyen.
Ha sziikséges, mozgassa felfelé az eml&szévetet, hogy lerdviditse a tavolsagot a bemetszés és a csatorna vége kdzott,
igy elkertilheti, hogy az eszkdz fogantydja ranyomédjon a bemetszésre.

CUAWN

OVINTEZKEDESEK
Semmilyen médon NE médositsa a Motiva® csatornaelvalasztot.

2. Az elvart sterilitasbiztonsagi szint hianyanak kockazata miatt NE hasznélja fel jra, és NE sterilizélja Gjra.

3. Elézetes termékvizsgalat: Hasznélat elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkéz és a csomagoldsa nem sériilt meg. Ha
ezek vagy mas hibak vannak jelen, az eszkozt NEM szabad hasznalni. Az eszkézt ezutan a klinikai/orvosi gyakorlatnak
megfelelden kell artalmatlanitani.

TAROLAS
SzobahSmérsékleten tarolandd (5 és 40°C kodzott). Keriilje a porral, rovarokkal és egyéb éléskodékkel szennyezett

helyeket. Vegye figyelembe, hogy a magas paratartalmu teriiletek hosszu tavi térolas esetén veszélyeztethetik a steril
csomagolast.

SZALLITAS
Az orvostechnikai eszkéz széllitas kozbeni sériilésének megelézése érdekében ajanlott a véddallvanyok, talcak vagy
merev tartalyok hasznalata.

A termék élettartama: Egyszer hasznalatos, a lejarati id6t lasd a cimkén.
CSATLAKOZAS MAS ESZKOZOKHOZ ES TARTOZEKOKHOZ
A Motiva® csatornaelvalasztéhoz nem kell mas eszkdzt csatlakoztatni, és kiegésziték szem kapcsolhatdk, a készilék

teljesen fliggetlenil hasznalhaté.

AZ ESZKOZ HASZNALATAVAL JARO KOCKAZATOK
A gyarté nem észlelt fennmaradé kockazatokat vagy nemkivanatos mellékhatasokat
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KLINIKAI ELONYOK
Az eszkdznek nincsenek kdzvetlen klinikai elényei. Ezzel szemben az eszkdz kézvetett klinikai elénye, hogy segitséget
nyujt a sebésznek a mellzseb disszekcidjanal.

BETEGPOPULACIO
Legalabb 18 éves ndk, akik transzaxillaris mellimplantacios eljarason mennek keresztiil.

CSOMAGOLAS
1 darab per csomag

CIMKEN TALALHATO SZIMBOLUMOK

Egyetlen steril véddrendszer kiilsé
véddesomagolassal. Sterilizalas
etilén-oxiddal.

Egyedi eszkdzazonositd

Orvostechnikai Ne sterilizélja djra

Katalogusszam Ne hasznalja Gjra

Olvassa el a hasznalati Utmutatot Hémérsékleti hatarérték

Tételszam Pératartalom korlatozas

- Atermék egy egyszer hasznalatos elvalasztobol all.

- Egyediilallo mechanikai szilardsagu, ellenallé méanyag

- Speciélisan kialakitott hegy és szar az lagyszovet optimalis metszésének elvégzéséhez.
- Ergonomikus és konnyii sdlyl a sebész mandverezési teljesitményének javitasa
érdekében.

- Méretek: 31 cm hosszi X 20 mm széles

Fizikai jellemz&k

Uzemi és tarolasi homérséklet: | Homérséklet: 5 - 40°C

Paratartalom: (10 + 85)% RELATIV PARATARTALOM

Eltarthatésagi ids: A lejérati idét lasd a cimkén

Egyszer hasznalatos

Teljesitményjellemzsk: Rogzitett hegy

IRANYELVEK A MOTIVA® CSATORNAELVALASZTO MEGFELELé MUKODESENEK ELLENORZESEHEZ

Minden hasznalat el&tt ellendrizze. Ellendrizze a csomag sériilésmentességét és lejarati idejét. Tobbek kozott vizualis
ellenérzés: Egyenes és nem hajlitott, nincsenek éles élek, nlncsenj(

szilankok, nincs elszinez8dés. Dobja ki a sériilt termékeket.

HASZNALATI UTMUTATO
1. Steril eljdrast hasznalva nyissa ki a Motiva® csatornaelvélaszté steril
csomagolasat a kismiitében vagy a nagymditében.
2. Helyezze a csatornaelvalaszto %egyet a transzaxilliaris bemetszéshez, és
hatoljon be a bemetszésbe a megjeldlt Gtvonalat kovetve.
3. Nyomja meg a szerszamot addig, amig az eszkéz tengelye a jeldlés elére (orlbalil 2 cm-rel a
meghatérozott ellentétes hataran belllre nem kertl, és a késziilék hegye jelolés széle alatt kell
eléri a Végso disszekcids jelet, korllbelil 2 cm-rel a jeldlés széle alatt. A lennie
2. dbrara hivatkozik.
Huzza ki a csatornaelvélasztot.
. A szennyezett hulladék kezelésére és artalmatlanitésara alkalmazza a
kérhéazi protokolinak megfelelé dvintézkedéseket.

A készlilék

tengelyének

S

2. 4bra. Tengelypozicié
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Gyartd Szérazon tartandd

Felhasznalasi hataridd
Vigyazat @

AZ ESEMENY JELENTESE A GYARTONAK (LASD ALABB) ES AZ ILLETEKES HATOSAGNAK
Amennyiben barmely beteg/felhasznalé stlyos eseménnyel szembestl, kérjiik, hogy a hasznalati Gtmutatdban eldirtak
szerint jelentse az eseményt a gyartonak, és a felhasznald/beteg lakdhelye szerinti orszag illetékes hatosaganak.
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Napfénytdl tavol tartandd
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Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt
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SEPARATORE DI CANALE MOTIVA®

ISTRUZIONI

Rif: MCS-20

Descrizione: Asta di 20 mm di larghezza e 310mm di lunghezza
Welelk 7350093650624

Figura 1. Separatore di canale Motiva®

MATERIALE: plastica di grado medicale.
MARCATURA: Etichetta sulla confezione: UDI, Numero di lotto e data di fabbricazione.

DESTINAZIONE D'USO

Separatore di canale Motiva® & uno strumento chirurgico, per uso temporaneo, progettato per creare un canale
chirurgico dissezionando il tessuto molle dall‘ascella al bordo opposto della posizione desiderata della tasca del
seno, per la successiva introduzione di una protesi mammaria sterile durante una procedura di impianto di protesi
mammaria per via trans-ascellare.

UTILIZZATORI PREVISTI

Separatore di canale Motiva® viene impiegato in interventi di chirurgia plastica da chirurghi qualificati. Non deve
essere utilizzato da utenti non esperti. Non deve essere utilizzato da pazienti. Rimuovere la barriera sterile solo insala
ambulatoriale o in sala operatoria.

CONTRAINDICAZIONI

Utilizzare solo per lo scopo
previsto.

Utilizzare il dispositivo solo per I'uso previsto. L'uso improprio potrebbe causare la
rottura di questo dispositivo o lesioni al paziente.

PRECAUZIONI
1. NON apportare alcun genere di modifica a Separatore di canale Motiva®
2. NON riutilizzare né risterilizzare, per via del rischio del mancato raggiungimento del livello di garanzia di sterilita
previsto.
3. Esame preliminare del prodotto: prima dell'uso assicurarsi che il dispositivo e la sua confezione non siano
danneggiati. In caso di questi o di altri difetti, il dispositivo NON deve essere utilizzato. Il dispositivo dovra essere
successivamente smaltito secondo prassi clinica.

CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura ambiente (da 5°C a 40°C). Evitare luoghi in cui siano presenti polvere, insetti o parassiti. Si
noti che le aree ad elevata umidita possono compromettere la confezione sterile in uno stoccaggio a lungo termine.

TRASPORTO
Per evitare danni al dispositivo medico durante il trasporto, si consiglia di utilizzare rack, vassoi o contenitori rigidi che
proteggano il dispositivo.

Durata di vita utile di questo prodotto: monouso; vedere la data di scadenza riportata sull'etichetta.

COLLEGAMENTO AD ALTRI DISPOSITIVI E ACCESSORI
Separatore di canale Motiva®pud essere utilizzato in modo totalmente indipendente, senza necessita di connessione/
accoppiamento ad altri dispositivi.

RISCHI CONNESSI ALLUSO DEL DISPOSITIVO
Il fabbricante non ha rilevato alcun rischio residuo, né effetti collaterali indesiderati

5. Adottare le precauzioni previste dal protocollo ospedaliero per il funzionamento e lo smaltimento dei rifiuti contaminati.

BENEFICI CLINICI
Il dispositivo non presenta benefici clinici diretti. Il dispositivo ha invece un benefico clinico indiretto; assistere il
chirurgo plastico nella dissezione della tasca mammaria.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI
E’ destinato all'uso in donne di almeno 18 anni, che si sottopongono a una procedura di impianto di protesi mammaria
per via trans-ascellare.

IMBALLAGGIO
1 pz per confezione

SIMBOLI IN ETICHETTA

Singolo sistema di barriera sterile
con imballaggio protettivo esterno.
Sterilizzato con ossido di etilene.

Identificazione univoca del
dispositivo

Dispositivo medico Non risterilizzare

Numero di catalogo Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso Limiti di temperatura

- Il prodotto & costituito da un separatore monouso.

- Materiale plastico speciale ad alta resistenza meccanica

- Punta e asta appositamente progettati per ottimizzare la dissezione dei tessuti molli.
- Ergonomico e leggero per migliorare I'esecuzione delle manovre del chirurgo.

- Dimensioni: 31 cm di lunghezza x 20 mm di larghezza

Caratteristiche fisiche

Temperatura di esercizio e di

stoccaggio: Temperatura: da 5°C a 40°C

(10 + 85)% UR

Regione anatomica di impiego. | Non utilizzare in prossimita del sistema circolatorio centrale e del sistema nervoso centrale.

Concepito come dispositivo monouso, smaltire correttamente secondo la prassi

Non riutilizzare né risterilizzare. N
clinica/procedurale.

Non utilizzare se la confezione &

- La sterilita potrebbe essere compromessa.
danneggiata o compromessa.

Non utilizzare dopo la data di La sterilita pud essere compromessa qualora il prodotto venga utilizzato dopo la data

scadenza di scadenza riportata sull'etichetta.
PRECAUZIONI/AVVERTENZE
1. Prima di utilizzare questo prodotto, ispezionare la confezione e verificare l'integrita, diversamente la sterilita del prodotto

potrebbe risultare compromessa.

Conservare queste istruzioni in modo che siano accessibili a tutto il personale.

L'uso del dispositivo deve essere limitato a personale medico con adeguata formazione in chirurgia plastica.

Non aprire/utilizzare il sistema in nessun altro ambiente che non sia una sala operatoria sterile in cui si pud applicare una

corretta tecnica sterile.

5. Non introdurre l'impugnatura del dispositivo nel sito di incisione.

6. Senecessario, spostare il tessuto mammario verso I'alto per ridurre la distanza tra l'incisione e I'estremita del canale, evitando
di premere I'impugnatura del dispositivo contro l'incisione.

SN

Periodo di validita: Vedere la data di scadenza riportata sull'etichetta

Monouso
Punta di sicurezza

Caratteristiche prestazionali:

LINEE GUIDA PER LA VERIFICA DEL CORRETTO FUNZIONAMENTO DI SEPARATORE DI CANALE MOTIVA®

Effettuare una verifica prima dell'uso. Accertare I'integrita della confezione e verificare la data di scadenza del prodotto.
Tra l'altro, controllare visivamente: che il prodotto non sia piegato, senza
bordi taglienti, incrinature, parti scolorite. Smaltire i prodotti danneggiati.

ISTRUZIONI PER LUSO

1. Con tecnica sterile, aprire la confezione sterile di Separatore di canale Motiva®
nella sala ambulatoriale o in sala operatoria.

2. Posizionare la punta del Separatore di canale in corrispondenza dellincisione
trans-ascellare ed effettuare I'accesso attraverso l'incisione, sequendo il percorso
contrassegnato.

3. Spingere lo strumento fino a quando I'asta del dispositivo si trova allinterno del
bordo opposto predefinito della marcatura e la punta del dispositivo raggiunge
il Marcatore di dissezione finale, circa 2 cm sotto il bordo della marcatura. Fare
riferimento alla figura 2.

4. Estrarre il Separatore di canal.

L'asta del
dispositivo deve
trovarsi a circa 2 cm
sotto il bordo della
marcatura

Figura 2. Posizione dell’asta

Codice del lotto Limiti di umidita

Fabbricante Tenere al riparo dall’'umidita

Data di scadenza Tenere al riparo dalla luce solare

>k E[EE E

Non usare se la confezione &

Attenzione d N
anneggiata

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE AL FABBRICANTE (VEDERE SOTTO) E ALLAUTORITA COMPETENTE
Nel caso di incidente grave correlato al dispositivo, invitiamo il paziente/I'utilizzatore a fornirne segnalazione al
fabbricante e all’autorita competente del Paese di residenza del paziente/utilizzatore.
PulseLavage AB
“ Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Svezia
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«MOTIVA”® KANALO SKIRTUVAS

INSTRUKCIJA

Nr: MCS-20

Apraksts: 20 mm plocio velenas ligis 310 mm
Wel-plk 0735009365064

e

MEDZIAGA: medicininis plastikas.
ZENKLINIMAS: Etiketé ant pakuotés: UDI, partijos numeris ir pagaminimo data.

Figura 1. ,Motiva"® kanalo skirtuvas

NUMATYTOJI PASKIRTIS

,Motiva"® kanalo skirtuvas yra chirurginis instrumentas trumpalaikiam naudojimui, skirtas chirurginiam kanalui sudaryti,
iSpjaunant minkstuosius audinius nuo pazasties iki prieingos norimos kratinés kisenés vietos ribos, kad véliau buty
galima jvesti sterily kraties implantg atliekant transaksiliarine kraty implantavimo procedirg.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

.Motiva”® kanalo skirtuvas naudojamas plastinés chirurgijos operacijose, kurias atlieka kvalifikacijg turintys chirurgai.
Neskirtas naudotis ne specialistams. Neskirtas naudoti pacientams. Pasalinkite sterily barjerg procedariniame kambaryje
ar operacinéje.

KONTRAINDIKACIJA

ATSARGUMO PRIEMONES
1. Jokiu badu NEMODIFIKUOKITE ,Motiva”® kanalo skirtuvo.
2. NEGALIMA pakartotinai naudoti ar pakartotinai sterilizuoti, nes gali bati nepasiektas numatytas sterilumo
uztikrinimo lygis.
3. Preliminari produkto patikra: pries naudodami, jsitikinkite, kad priemoné ir jos pakuoté nepazeistos. Jeigu yra siy
arba kity defekty, priemonés naudoti NEGALIMA. Tokiu atveju priemone reikia pasalinti, vadovaujantis klinikine
ir (arba) faktine praktika.

LAIKYMO SALYGOS
Laikyti kambario temperatiroje (5-40°C). Venkite viety, kuriose yra dulkiy, vabzdziy ir kity parazity. Atkreipkite démesj,
kad didelés drégmeés patalpos gali pakenkti steriliai pakuotei ilgalaikio laikymo metu.

TRANSPORTAVIMAS
Tam, kad pervezant medicinos priemoné nebuty pazeista, rekomenduojama naudoti stelazus, padéklus arba tvirtas
talpyklas, kurios apsaugo priemone.

Sio produkto naudojimo laikas: vienkarting, 7. tinkamumo pabaigos datg etiketéje.
PRIJUNGIMAS PRIE KITY PRIEMONIY IR PRIEDY
Prie ,Motiva”® kanalo skirtuvo nereikia prijungti jokiy kity priemoniy, priemoné gali bati naudojama visiskai

nepriklausomai.

RIZIKA NAUDOJANT PRIETAISA
Gamintojas nepastebéjo nei liekamosios rizikos, nei nepageidaujamo 3alutinio poveikio

- Gaminj sudaro vienkartinis skirtuvas.

- Unikali didelio mechaninio atsparumo plastikiné medziaga

- Specialiai suprojektuotas antgalis ir kotas optimaliai minkatyjy audiniy disekcijai.
- Ergonomiskas ir lengvas, suteikiantis chirurgui geresnes manevravimo galimybes.
- Matmenys: 31 cm ilgio ir 20 mm plocio

Fizinés charakteristikos

LT

KLINIKINES NAUDOS

Priemoné neturi tiesioginés klinikinés naudos. Vietoj to priemoné turi netiesiogine kliniking naudg - padeda plastikos
chirurgui i$pjauti krities kisene.

PACIENTY POPULIACIJA

Skirta naudoti ne jaunesnéms kaip 18 mety moterims, kurioms atliekama transaksiliariné krity implantavimo procedra.

PAKUOTE
Vienoje pakuotéje yra 1 vnt.

ZENKLINIMO SIMBOLIS

Viena sterili barjeriné sistema su
iSorine apsaugine pakuote. Sterilizuota
naudojant etileno oksida.

3
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Unikalusis priemonés
identifikatorius

Medicinos priemoné Nesterilizuoti pakartotinai

Katalogo numeris Nenaudoti pakartotinai

Zr. naudojimo instrukcija Temperatiros riba

Partijos kodas Drégmés riba

Gamintojas Laikyti sausai

B = ® ®
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Tinkamumo naudoti terminas Laikyti atokiai nuo saulés Sviesos

Naudoiime ir laik

j ir laikymo temperatiira | Temperatara: 5-40°C

Naudoti tik pagal numatytaja | Naudoti priemone tik pagal numatytajg paskirtj. Neteisingai naudojant, gali luzti §i
paskirtj. priemoné arba gali bati suzalotas pacientas.

Drégmé (10 + 85) % santykiné dréegme

Naudojamas kano plotas. Nenaudoti greta didziojo kraujo apytakos rato ir centrinés nervy sistemos.

Pakartotinai nenaudoti ir

Skirta vienkartiniam naudojimui, panaudojus tinkamai iSmesti vadovaujantis klinikine ir
nesterilizuoti.

(arba) faktine praktika.

Nenaudoti, jei pakuoté

sugadinta arba turi defekty. Gali bati neuztikrintas sterilumas.

Nenaudoti pasibaigus

Sterilumas gali bati neuztikrintas, naudojant pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo
tinkamumo laikui

laikui.

|SPEJIMAI
1. Prie$ naudodami §j gaminj, apziarékite pakuote ir jsitikinkite, kad ji néra apgadinta ir neturi defekty, nes tokiu

atveju tokiu atveju nebus uztikrintas sterilumas.

Laikykite 8ig instrukcija personalui pasiekiamoje vietoje.

Priemone turi naudoti tik medicinos specialistai, turintys tinkama plastinés chirurgijos parengima.

Neatidarykite / nenaudokite sistemos jokioje kitoje aplinkoje, i8skyrus sterilig operacinés aplinka, kurioje galima

taikyti tinkama sterilig technika.

5. Nekiskite priemonés rankenos j pjivio vieta.

6. Jei reikia, pakelkite krdties audinj j virdy, kad sumazintuméte atstumg tarp pjavio ir kanalo galo, vengdami

prispausti priemonés rankeng prie pjavio.

AN

Tinl trukmé Zr. tinkamumo pabaigos datg etiketéje

Veiksmingumo charakteristikos Vienkartinis

Saugus antgalis

L MOTIVA“® KANALO SKIRTUVO TINKAMO VEIKIMO TIKRINIMO GAIRES

Patikrinkite prie$ naudojima. Jsitikinkite, kad pakuoté nepazeista ir jos galiojimo laikas nepasibaiges. Siy ir kity savybiy
patikra apzidrint: tiesus ir nesulinkes, néra astriy krasty, néra atplaiSy, néra spalvos pokyciy. Pazeistus produktus
iSmeskite.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. Taikydami sterily metoda, atidarykite ,Motiva“® kanalo skirtuvo
sterilig pakuote proceddriniame kabinete arba operacinéje.
2. Pridékite kanalo skirtuvo antgalj prie transaksiliarinio pjavio ir jeikite
| pjavj pazymétu keliu.
3. Stumkite jrankj tol, kol priemonés velenas atsidurs i§ anksto
apibréztame prieSingame punktyrinés linijos kraste, o priemonés
antgalis pasieks galuting disekcijos Zyme, mazdaug 2 cm nuo
punktyrinés linijos krasto. Zr. 2 paveikslélj.
Istraukite kanalo skirtuva.
. Taikykite atsargumo priemones pagal ligoninés operavimo ir
uztersty atlieky salinimo protokolg.

Priemonés velenas

turi buti mazdaug
2 cm nuo punktyrinés
linijos krasto.

S

2 pav. Veleno padétis
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Atsargiai Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

PRANESIMAS APIE INCIDENTA GAMINTOJUI (ZR. TOLIAU) IR KOMPETENTINGAI INSTITUCIJAI
Jei pacientas ir (arba) naudotojas patiria rimtg incidenta, apie incidentg batina pranesti gamintojui ir 3alies, kurioje
jsikdres naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

PulseLavage AB
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Knivsta, 74171
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MOTIVA® KANALU DISEKTORS
INSTRUKCIJAS

Identifikators: MCs-20
Apraksts: Kats 20 mm plats Garums 310 mm
Uikl 07350093650624

e

MATERIALS: mediciniska plastmasa.

1. attéls. Motiva® kanalu disektors

MARKEJUMS: markéjums uz iepakojuma: UDI, partijas numurs un razo$anas datums.

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

Motiva® kanalu disektors ir kirurgiskais instruments Tslaicigai izmanto$anai, kas paredzéts, lai veidotu kirurgisko kanalu,
disektéjot mikstos audus no paduses uz pretéjo kriits kabatas atrasanas vietas robezu, lai péc tam ievietotu sterilu krats
implantu transaksillaras krasu implanta proceduras ietvaros

PAREDZETIE LIETOTAJI

Motiva® kanalu disektoru paredzéts izmantot kvalificétiem kirurgiem plastiskas kirurgijas joma. Nav paredzéts lietosanai
nespecialistiem. Nav paredzéts lietosanai pacientiem. lznemiet sterilo barjeru proceduras telpa vai operacijas zalé.

KONTRINDIKACIJA

Izmantojiet tikai paredzétajam
pielietojumam.

Izmantojiet $o ierici tikai paredzétajam pielietojumam. Nepareiza lietosana var
izraisit §is ierices sali$anu vai pacienta traumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. NEPARVEIDOJIET Motiva® kanalu disektoru nekada veida.

2. NEIZMANTOJIET atkartoti un NESTERILIZEJIET atkartoti, jo pastav risks, ka netiks sasniegts paredzamais sterilitates

nodro$inasanas limenis.

3. Produkta sakotnéja parbaude: pirms lietosanas parliecinieties, ka ierice un tas iepakojums nav bojati. Ja tiek

konstatéti ie vai citi defekti, ierici NEDRIKST izmantot. lerice ir jautilizé saskana ar klinisko/ praksi.

GLABASANA

Uzglabajiet istabas temperatira (5-40°C). Neglabajiet vietas ar putekliem, insektiem vai citiem kaitékliem. Nemiet

Véra, ka vietas ar augstu gaisa mitrumu ilgtermina glabasana var tikt ietekméts sterilais iepakojums.

TRANSPORTESANA

Lai izvairitos no medicinas ierices bojasanas parvadasanas laika, ieteicams izmantot ramjus, paliktnus vai stingras

tvertnes, kas aizsarga ierici.

$7 produkta kalpo3anas laiks: Viena lietosanas reize, skatit deriguma terminu uz mark&uma.

SAVIENOJAMIBA AR CITAM IERICEM UN PIEDERUMIEM

Nav nepiecieSamas citas ierices savienos$anai vai sasaistei ar Motiva® kanalu disektoru, ierici var izmantot pilnigi

patstavigi.

AR IERICES LIETOSANU SAISTITAIS RISKS

Razotajs nav novérojis ne nenoveérstus riskus, ne nevélamu blakusparadibu.

KLINISKIE IEGUVUMI
lericei nav tiesu klinisku ieguvumu. Ta vieta iericei ir netieds klinisks ieguvums: palidzét plastiskajam kirurgam krasu
kabatas disekcija.

PACIENTU POPULACIJA
Paredzéts lietodanai sievietém, kas ir vismaz 18 gadus vecas un kuram tiek veikta kradu implanta transaksillara
procedra.

IEPAKOJUMS
1 gabals iepakojuma

MARKEJUMU SIMBOLI

Viena sterilas barjeras sistéma ar
aizsargajosu iepakojumu no arpuses.
Sterilizéts ar etilénoksidu.

3
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Unikalais ierices identifikators

Medicinas ierice Atkartoti nesterilizét

Kataloga numurs Neizmantot atkartoti

Skatiet lietosanas instrukcijas Temperatiras ierobezojums

Fiziskie raksturlielumi

- Produkts sastav no vienreizéjas lietosanas disektora.
- Unikalas mehaniskas stipribas plastisks materials
- Speciali veidots gals un kats optimalai miksto audu disekcijai.

- Ergonomisks un viegls, lai uzlabotu kirurga manevré$anas spéjas.

- Izméri: 31 cm gars x 20 mm plats

Lietosanas un uzglabasanas temperatira:

Temperatara: 5 lidz 40°C

Lietosanas kermena apgabals.

Neizmantojiet centralas cirkulacijas asinsrites tuvuma un centralas nervu
sistémas tuvuma.

Neizmantojiet atkartoti un
nesterilizéjiet atkartoti.

Paredzéts vienai lieto$anas reizei, péc lietosanas utilizéjiet atbilstosi kliniskai/
praktiskai praksei.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats
vai atvérts.

Produkta sterilitate var bat ietekméta.

Neizmantojiet péc deriguma termina
beigam

Ja produkts tiek lietots péc uz marké&juma noradita deriguma termina beigam,
ta sterilitate var bat ietekméta.

UZMANIBU/BRIDINAJUMI
1

Pirms 8 produkta lietosanas, parbaudiet iepakojumu un parliecinieties, ka tas nav bojats vai jau atvérts, jo $ada
gadijuma ta sterilitate var bt ietekméta.

wN

kirurgija.

Glabajiet instrukcijas pieejamas visam personalam.
So ierici paredzéts izmantot tikai medicinas jomas profesionaliem, kas sanémusi atbilstodu apmacibu plastiskaja

4. Neatveriet/neizmantojiet sistému citur, ka tikai sterila operaciju zales (OR) vidg, kur tiek pielietotas attiecigas sterilas

metodes.

o v

Neievietojiet ierices rokturi iegriezuma vieta.
. Janepieciesams, parvietojiet kridu audus uz augsu, lai saisinatu attalumu starp iegriezumu un kanala galu, izvairoties

no ierices roktura, kas japiespiez pret iegriezumu.

Gaisa mitrums:

(10 + 85)% RH

Partijas kods Gaisa mitruma ierobezojums

3 e~ ®

RaZotajs Turét sausu

Ve
N

Deriguma termin$ Sargat no saules gaismas

>w k@B EE E

Uzmanibu! Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Glabasanas ilgums:

Skatit deriguma terminu uz mark&uma

Lieto3anas ipatnibas:

Vienreiz lietojams
Dross gals

DIRECTRICES PARA COMPROBAR EL FUNCIONAMIENTO CORRECTO DEL DISECTOR DE CANAL MOTIVA®

VADLINIJAS, LAI NOTEIKTU PAREIZU MOTIVA® KANALU DISEKTORA FUNKCIONALITATI

Pirms lietoSanas, parbaudiet. Parliecinieties, ka iepakojums nav bojats un parbaudiet deriguma terminu. Cita starpa
vizuali parbaudiet: ierice ir taisna un nav saliekusies, nav asu malu, nav atskabargu, nav krasas zuduma. Utilizgjiet

bojatus produktus.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
1

lzmantojot sterilu metodi, atveriet Motiva® kanalu disektora sterilo
iepakojumu procediras telpa vai operacijas zalé.

2. Novietojiet kanalu disektora galu uz transaksillara iegriezuma un ievadiet
to iegriezuma, sekojot iezimétajam celam.

3. Spiediet instrumentu, lidz ierices kats atrodas iepriek$ noteiktas atzimes
pretéja robeza un ierices gals sasniedz galigo disekcijas atzimi, apméram

2 cm aiz atzimes malas. Skatit 2. attélu.
Izvelciet kanalu disektoru.

S

un kontaminétu atkritumu utilizaciju.

. Veiciet piesardzibas pasakumus saskana ar slimnicas operaciju protokolu

lerices katam

jaatrodas apméram
2 cm aiz atzimes
malas.

2. attéls. Kata novietojums

ZINOSANA PAR STARPGADIJUMIEM RAZOTAJAM (SKATIT ZEMAK) UN KOMPETENTAJAM IESTADEM
Gadijuma, ja pacients/lietotajs saskaras ar nopietnu starpgadijumu, lidzu, zinojiet par to razotajam un tas valsts
kompetentajai iestadei, kura dzivo lietotajs/pacients.

PulseLavage AB
d Rubanksgatan 8

Knivsta, 74171

Zviedrija

e EDC MOTIVA BVBA
Fm‘ﬁ Nijverheiddsstraat 96
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2160, Belgija



SEPARATUR TAL-KANALI MOTIVA®
STRUZZJONWJIET

Ref.: MCS-20
Xaft 20 mm wiesa’ Tul 310mm

Beschrijving:
UDI-DI:

07350093650624

e

MATERJAL: Plastik mediku.
IMMARKAR: Tikketta fuq il-pakkett: UDI, Numru tal-Lott u Data tal-Manifattura.

Figura 1. Separatur tal-Kanali Motiva®

SKOP MAHSUB

Is-Separatur tal-Kanali Motiva® huwa strument kirurgiku, ghal uzu tranzitorju, mahsub biex johlog kanal kirurgiku permezz
tad-dissezzjoni tat-tessut artab mill-abt sal-bordura opposta tal-pozizzjoni tal-but tas-sider mixtieq sabiex wara jigi introdott
impjant tas-sider sterili wagt pro¢edura ta’ impjantazzjoni tas-sider minn taht l-abt.

L-UTENTI LI HUWA MAHSUB GHALIHOM
Is-Separatur tal-Kanali Motiva® jintuza fil-kirurgiji plastici minn kirurgi professjonali. M'ghandux jintuza minn persuni mhux
ikkwalifikati. M'ghandux jintuza mill-pazjenti. Nehhi -barriera Sterili fil-kamra tal-procedura jew is-sala tal-operazzjoni.

KONTRAINDIKAZZJONI

Uza l-apparat ghall-uzu mahsub biss. L-uzu hazin jista’ jikkawza ksur ta’ dan

Uza ghall-iskop mahsub biss. l-apparat jew korriment lill-pazjent.

PREKAWZJONUIET
1. TIMMODIFIKAX is-Separatur tal-Kanali Motiva®fi kwalunkwe mod.
2. TERGAX tuza jew tisterilizza, minhabba r-riskju li ma jinkisibx il-livell mistenni ta’ assigurazzjoni tal-isterilita.
3. Ezami preliminari tal-prodott: Kun zgur li l-apparat u l-imballagg tieghu ma jkollux hsara gabel tuzah. Jekk ikun hemm
hsara jew difetti ohra, M'GHANDEKX tuza l-apparat. L-apparat imbaghad ghandu jintrema skont il-prattika klinika/
prattika.

AZIN
Ahzen f'termperatura ambjentali (5 sa 40°C). Evita postijiet bit-trab, insetti u vermini ohra. Innota li zoni b'umdita gholja
jistghu jikkompromettu l-imballagg sterili fi hizin fuq terminu twil.

TRASPORT

Sabiex tevita hsara lill-apparat mediku waqt it-tranzitu, huwa rakkomandat li tuza xtillieri, tilari jew kontenituri rigidi li
jipprotegu l-apparat.

Il-hajja ta’ servizz ta’ dan il-prodott: Jintuza darba biss, ara d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta.

KONNESSJONI MA' APPARATI U ACCESSORJI OHRA

Mhu mehtieg |-ebda apparat iehor biex ikun konness mas-Separatur tal-Kanali Motiva®, jew li jkun relatat mieghu,

l-apparat jista’ jintuza totalment b’'mod indipendenti.

RISKJU BL-UZU TAL-APPARAT
Il-manifattur ma nnota |-ebda riskju residwu jew effett sekondarju mhux mixtieq

mT

BENEFICCJI KLINICI
L-apparat ma ghandux benefic¢ji klinici diretti. Minflok, I-apparat ghandu benefic¢ju kliniku indirett, billi jassisti lill-
kirurgu plastiku fid-dissezzjoni tal-but tas-sider.

POPOLAZZJONI TA' PAZJENTI
Huwa mahsub biex jintuza f'nisa li ghandhom tal-ingas 18-il sena li jghaddu minn procedura transaxxillari ta’ impjant
tas-sider.

IMBALLAGG
Bicca wahda ghal kull pakkett

SIMBOLU TAT-TIKKETTAR

Sistema ta' barriera sterili wahda
b'ippakkjar protettiv barra. Sterilizzat bl-
uzu Ossidu tal-etilen.

Identifikazzjoni Unika tal-Apparat

Apparat Mediku Tergax tisterilizza mill-gdid

Numru tal-Katalgu Tergax tuza

Limitu tat-Temperatura
uzu

- ll-prodott jikkonsisti f'separatur li jintuza darba biss.

- Materjal tal-plastik uniku b'sahha mekkanika gholja

- Ponta u xaft imfasslin specjalment ghall-ahjar dissezzjoni tat-tessut artab.
- Ergonomiku u hafif ghal prestazzjoni mtejba fl-immanuvrar tal-kirurgu.

- Dimensjonijiet: 31cm Tul X 20mm Wisa'

Karatteristici

Temperatura ghat-Thaddim u I-Hzin: Temperatura: 5 sa 40°C

Umdita: (10 + 85)% RH

Parti tal-gisem tal-uzu. Tuzax vicin is-sistema cirkolatorja centrali u s-sistema nervuza centrali.

Tergax tuza u lanqas tisterilizza

Mahsub biex jintuza darba biss; wara I-uzu, armi b'mod korrett skont il-prattika
mill-gdid.

klinika/prattika.

Hajja tal-Azin: Avra d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta

Jintuza darba biss

Karatteristi¢i tal-Prestazzjoni: P -
onta sigura

Tuzax jekk l-imballagg ghandu

. L-isterilita tista’ tkun affettwata.
|-hsara jew huwa kompromess.

L-isterilita tista’ tkun affettwata jekk jintuza wara d-data ta’ skadenza li hemm fuq

Tuzax wara d-data ta’ skadenza it-tikketta.

KAWTELI / TWISSUJIET
1. Qabel ma tuza dan il-prodott, spezzjona l-imballagg u ¢c¢ekkja li m’ghandux hsara jew li mhux kompromess peress
illi l-isterilita tista’ tkun affettwata.

2. Zomm dawn l-istruzzjonijiet acéessibbli ghall-persunal kollu.

3. L-apparat ghandu jintuza biss minn professjonisti medici b'tahrig xieraq fil-kirurgija plastika.

4. Tiftahx/tuzax is-sistema fi kwalunkwe ambjent iehor li mhuwiex ambjent sterili tas-Sala tal-Operazzjonijiet fejn
teknika sterili xierga tista’ tigi applikata.

5. Tintroducix il-manku tal-apparat fis-sit tal-incizjoni.

6. Jekk mehtieg, ressaq it-tessut artab il fuq biex tqassar id-distanza bejn I-incizjoni u t-tarf tal-kanal, waqt li tevita li

|-manku tal-apparat jigi maghfus kontra I-in¢izjoni.

LINJI GWIDA BIEX TICCEKKJA L-FUNZJONALITA XIERQA TAS-SEPARATUR TAL-KANALI MOTIVA®

lccekkja gabel I-uzu. lkkonferma li l-imballagg m’ghandux hsara u d-data ta’ skadenza tieghu. Iécekkja vizwalment dan
li gej fost affarijiet ohra: Dritt u mhux mghawweg, ebda truf li jagtghu, ebda skalda, ebda skolorazzjoni. Armi prodotti
li jkollhom il-hsara.

STRUZZJONWIET GHALL-UZU
1. Filwaqt li tuza teknika sterili, iftah il-pakkett sterili tas-Separatur tal-Kanali
Motiva®fil-kamra tal-procedura jew is-sala tal-operazzjoni.

2. Qieghed il-ponta tas-Separatur tal-Kanali fl-incizjoni minn taht l-abt u idhol

fl-incizjoni billi ssegwi I-linja mmarkata.

3. Imbotta l-ghodda sakemm ix-xaft tal-apparat jinsab gewwa I-bord oppost
definit minn gabel tal-immarkar, u l-ponta tal-apparat tilhaq il-Marka tad-
Dissezzjoni Finali, madwar 2 cm taht it-tarf tal-immarkar. Jirreferi ghall-
figura 2.

Igbed il barra s-Separatur tal-kanali.
Uza prekawzjonijiet skont il-protokoll tal-isptar ghall-operazzjoni u ghar-
rimi tal-iskart ikkontaminat.

Ix-xaft tal-apparat
ghandu jkun jinsab
madwar 2 cm taht
it-tarf tal-immarkar.

S

Figura 2. Pozizzjoni tax-xaft

Kodici tal-Lott Limitazzjoni tal-Umdita

&
@
Ikkonsulta ~ l-istruzzjonijiet - ghall- Jf
-~

Manifattur Mantener seco

Data sa meta jista' jintuza ZAY Zomm 'il boghod mid-dawl tax-xemx

>okEBEE E

Attenzjoni @

Tuzax jekk l-imballagg ghandu I-hsara

RAPPURTAR TA' INCIDENT LILL-MANIFATTUR (ARA HAWN TAHT) U LILL-AWTORITA KOMPETENTI
F'kaz li pazjent/utent jaffac¢ja incident serju, jekk joghgbok irrapporta l-incident lill-manifattur u lill-Awtorita
Kompetenti tal-pajjiz fejn jghix |-utent/il-pazjent.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
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MOTIVA® KANAALSCHEIDER

INSTRUCTIES

Ref.: MCS-20

Beschrijving: Breedte schacht 20 mm, lengte 310 mm
Upikels 07350093650624

e

MATERIAAL: Medische graad kunststof.
MARKERING: Etiket op verpakking: UDI, lotnummer en productiedatum.

Afbeelding 1. Motiva® Kanaalscheider

BEOOGD DOEL

De Motiva® Kanaalscheider is een chirurgisch instrument, voor tijdelijk gebruik, bedoeld om een chirurgisch kanaal
te creéren door het zachte weefsel vanaf de oksel te dissecteren tot de tegenoverliggende grens van de gewenste
plaats van de borstpocket om vervolgens een steriel borstimplantaat in te brengen tijdens een transaxillaire
borstimplantatieprocedure.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De Motiva® Kanaalscheider wordt gebruikt tijdens plastische chirurgie door gekwalificeerde chirurgen. Niet voor
gebruik door leken. Niet voor gebruik door patiénten. De steriele barriere verwijderen in de ruimte waar de ingreep
plaatsvindt of in de operatiekamer.

CONTRA-INDICATIE

VOORZORGSMAATREGELEN
De Motiva® Kanaalscheider op GEEN enkele manier wijzigen.
ZA NIET opnieuw gebruiken noch opnieuw steriliseren opnieuw gebruiken en NIET opnieuw steriliseren vanwege het
risico dat het verwachte niveau van steriliteitsgarantie niet wordt gehaald.
3. Eerste inspectie van het product: Zorg ervoor dat het hulpmiddel en de verpakking niet beschadigd zijn voordat
u het gebruikt. Bij aanwezigheid van deze of andere defecten, mag het hulpmiddel NIET worden gebruikt. Het
hulpmiddel moet vervolgens worden verwijderd overeenkomstig de handelswijze van de praktijk.

OPSLAG

Opslaan bij kamertemperatuur (5 tot 40°C). Vermijd plaatsen met stof, insecten en ander ongedierte. Houd er
rekening mee dat de steriele verpakking bij langdurige opslag gecompromitteerd kan worden in ruimtes met een
hoge vochtigheidsgraad.

VERVOEREN
Om beschadiging van het medische hulpmiddel tijdens het vervoer te voorkomen, wordt het gebruik aanbevolen van
rekken, trays of stevige containers die het hulpmiddel beschermen.

Levensduur van dit product: Eenmalig gebruik, zie de uiterste gebruiksdatum op het etiket.

AANSLUITEN OP ANDERE HULPMIDDELEN EN ACCESSOIRES

Er dienen geen andere hulpmiddelen te worden aangesloten op of verbonden worden met de Motiva®Kanaalscheider;
het hulpmiddel kan volledig onafhankelijk worden gebruikt.

RISICO’S MET HET GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL
Er zijn geen residuele risico’s noch ongewenste voorvallen opgemerkt door de fabrikant.

- Het product bestaat uit een scheider voor eenmalig gebruik.

- Resistente kunststof met unieke hoogmechanische sterkte.

- Specifiek ontworpen uiteinde en schacht voor optimale dissectie van zacht weefsel.
- Ergonomisch en lichtgewicht voor verbeterde manoeuvreerprestatie van de chirurg.
- Afmetingen: 31 cm lang x 20 mm breed

Fysieke kenmerken

KLINISCHE VOORDELEN
Het instrument biedt geen rechtstreekse klinische voordelen. Het instrument biedt daarentegen een indirect klinisch
voordeel: ondersteuning voor de chirurg bij de dissectie van een borst-pocket.

PATIENTPOPULATIE
Is bestemd voor gebruik bij vrouwen van ten minste 18 jaar die een transaxillaire borstimplantatieprocedure ondergaan.

VERPAKKING
1 item per verpakking

ETIKETTERINGSSYMBOOL

Systeem met enkele steriele barriere
met beschermende buitenverpakking.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Unieke identificatiecode
hulpmiddel

Medisch hulpmiddel Niet opnieuw steriliseren

Catalogusnummer Niet opnieuw gebruiken

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Temperatuurlimiet

Partijcode Vochtigheidslimiet

¥ B~ O ®

Fabrikant Droog bewaren

Y
N

Uiterste gebruiksdatum Uit het zonlicht bewaren

Niet opnieuw gebruiken noch

Bestemd voor eenmalig gebruik; correct afvoeren na gebruiken overeenkomstig de
opnieuw steriliseren.

handelswijze van de praktijk.

Niet gebruiken als de verpakking is

beschadigd of gecompromitteerd. Steriliteit kan worden aangetast.

Niet gebruiken na uiterste
gebruiksdatum.

De steriliteit kan worden aangetast bij gebruik na de op het etiket vermelde uiterste
gebruiksdatum.

VOORZORGSMAATREGELEN / WAARSCHUWINGEN

Inspecteer voorafgaand aan het gebruik van dit product de verpakking en verifieer dat deze niet is beschadigd of
gecompromitteerd aangezien de steriliteit in dit geval zal worden aangetast.

Houd deze instructies toegankelijk voor alle personeelsleden.

Het hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door zorgverleners met adequate training in plastische chirurgie.

Het systeem niet openen/gebruiken in een andere setting dan een steriele omgeving OF een omgeving waar een correcte
steriele techniek kan worden toegepast.

Plaats de greep van het instrument niet binnen de plaats van de incisie.

Verplaats het borstweefsel, indien nodig, omhoog om de afstand tussen de incisie en het uiteinde van het kanaal te
verkorten, waarbij vermeden moet worden dat de greep van het instrument tegen de incisie drukt.

> wWN
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Bedienings- en opsl; : | Temperatuur: 5 tot 40°C
Uitsluitend voor het beoogde doel | Het hulpmiddel uitsluitend gebruiken voor het beoogde gebruik. Onjuist gebruik kan .
gebruiken. leiden tot breuk van dit hulpmiddel of letsel van de patiént. Vochtigheid: (10 85% RV
Te gebruiken lichaamsdeel. Niet gebruiken nabij het centrale bloedvatenstelsel en het centrale zenuwstelsel. L uur: Zie de uiterste gebruiksdatum op het eiket.

Eenmalig gebruik

Prestatie-eigenschappen: Vast uiteinde

RICHTLIJNEN OM CORRECTE FUNCTIONALITEIT VAN DE MOTIVA® KANAALSCHEIDER

Controleren vé6r gebruik. Bevestigen dat de verpakking niet is beschadigd en de uiterste gebruiksdatum. Visuele
controle van onder meer: recht en niet gebogen, geen scherpe kanten, geen splinters, geen verkleuring. Gooi
beschadigde producten weg.

GEBRUIKSAANWIZING
1. Open met behulp van een steriele techniek de verpakking van de
Motiva® Kanaalscheider in de ruimte waar de ingreep plaatsvindt of in de
operatiekamer.

2. Plaats het uiteinde van de kanaalscheider aan de transaxilliaire incisie en voer

op langs de markering.

3. Duw het instrument totdat de schacht van het apparaat zich binnen de vooraf
gedefinieerde tegenoverliggende rand van de markering bevindt en de punt
van het apparaat de uiteindelijke dissectiemarkering bereikt, ongeveer 2 cm
onder de rand van de markering. Raadpleeg afbeelding 2.

. Trek de kanaalscheider er uit.
Pas voorzorgsmaatregelen toe overeenkomstig het ziekenhuisprotocol voor
het verwijderen en afvoeren van verontreinigd afval.

De schacht van het

instrument moet zich
ongeveer 2 cm onder
de rand van de

markering bevinden.

[N

Afbeelding 2. Positie schacht

>okEBEE E

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

®

Waarschuwing

RAPPORTEREN VAN INCIDENTEN AAN FABRIKANT (ZIE HIERONDER) & BEVOEGDE INSTANTIE
Indien een patiént/gebruiker een emnstig incident ervaart, rapporteer het incident dan aan de fabrikant en de
bevoegde instantie van het land waar de gebruiker/patiént woont.
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SEPARATOR MOTIVA® DO WYTWARZANIA KANALU

INSTRUKCJA

Nr Ref.: MCs-20

Opis: Szerokos¢ trzonu 20 mm Dhugos¢ 310 mm
Uikl 07350093650624

e

Rysunek 1. Separator Motiva® do wytwarzania kanatu

MATERIAL: tworzywo sztuczne klasy medycznej.
ZNAKOWANIE: Etykieta na opakowaniu: UDI, numer partii i data produkcji.

ZASTOSOWANIE

Separator Motiva® do wytwarzania kanatu jest narzedziem chirurgicznym przeznaczonym do krétkotrwatego uzycia
w celu wytworzenia kanatu chirurgicznego poprzez dysekcje tkanki miekkiej od pachy do przeciwlegtej granicy
wybranego punktu lozy piersiowej do pézniejszego wprowadzenia sterylnego implantu piersi w toku przezpachowego
zabiegu powiekszania piersi.

UZYTKOWNICY DOCELOWI
Separator Motiva® do wytwarzania kanatu jest przeznaczony do stosowania w trakcie zabiegéw chirurgii plastycznej
przez wykwalifikowanych chirurgéw. Wyréb ten nie jest przeznaczony do uzytku przez osoby niewykwalifikowane.

SRODKI OSTROZNOSCI
NIE WOLNO w zaden sposéb modyﬂkowac separatora Motiva® do wytwarzania kanatu.
ZA Nie uzywaé ponownie ani ponownie nie sterylizowac ze wzgledu na ryzyko nieosiggniecia oczekiwanego poziomu
sterylnosci.
3. Wstepna ocena wyrobu: Przed uzyciem upewnié sig, ze wyrdb i jego opakowanie nie sg uszkodzone. W razie
wystgpienia takich lub innych wad wyrobu NIE WOLNO go uzywaé. Wyréb musi zosta¢ usuniety zgodnie z
obowiazujgcg praktyka kliniczng / metoda postepowania.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (od 5 do 400C). Unika¢ miejsc, w ktérych wystepuje kurz, owady i inne
szkodniki. Pamieta¢, ze miejsca o wysokiej wilgotnosci moga niekorzystnie wptywacé na sterylne opakowanie w
przypadku dtugoterminowego przechowywania.

TRANSPORT
Aby zapobiec uszkodzeniu wyrobu medycznego podczas transportu, zaleca si¢ stosowanie stojakéw, tac badz
sztywnych pojemnikéw zabezpieczajgcych wyrdb.

Zywotnos¢ wyrobu: Wyréb jednorazowego uzytku, patrz termin waznosci na etykiecie.
PODEACZANIE DO INNYCH WYROBOW | AKCESORIOW
Zadne inne urzadzenia nie wymagaja podiagczenia ani powigzania z separatorem Motiva® do wytwarzania kanatu; wyréb

moze by¢ uzywany catkowicie niezaleznie.

RYZYKO ZWIAZANE Z UZYTKOWANIEM WYROBU
Producent nie zaobserwowat wystepowania jakiegokolwiek ryzyka resztkowego ani niepozgdanych skutkéw ubocznych.

- Produkt sktada sie z separatora jednorazowego uzytku.
- Tworzywo sztuczne o unikalnej odpornosci na sity mechaniczne

Wyréb nieprzeznaczony do uzytku przez pacjentéw. Bariere sterylng usuwaé w gabinecie zabiegowym lub na sali Charakterystyka fizyczna wyrobu ;}?gsg:g:tizEi?ﬁl;éiﬁ;na koncowka i trzon zapewniajgce optymalng uzytkowania
operacyjnej. - Wyréb ergonomiczny i lekki, utatwiajgcy chirurgowi manewrowanie narzedziem. Kod partii Zakres wilgotnosci
PRZECIWWSKAZANIA - Wymiary: dt. 31 cm x szer. 20 mm
. . X . , . . . . . L . . Producent Chroni¢ przed wilgocig
Uzywac tylko zgodnie z Wyrobu uzywac wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem. Nieprawidtowe uzycie moze Temperatura robocza i temperatura .
g , N - ey Temperatura: od 5 do 400C
przeznaczeniem. spowodowaé uszkodzenie wyrobu lub uraz pacjenta. przechowywania: L ~ » .
Data waznosci 40 Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Obszar zastosowania. Nie stosowac w okolicy wiencowej ani osrodkowego ukfadu nerwowego. Wilg c (10 +85)% wilgotnoéci wzglednej
L. , . . . . X . . . , . ) L L Proestr Nie uzywad, jezeli opakowanie jest
Nie uzywac ponownie ani nie Produkt przeznaczony do uzytku Jec‘invorazowego, po uzyciu pram_dfowo zutylizowaé Okres przechowywania: Patrz termin waznosci na etykiecie rzestroga uszkodzone
sterylizowac ponownie. zgodnie z obowigzujaca praktyka kliniczng / metoda postepowania.
. Wyrdb jednorazowego uzytku
Nie uzywac, jezeli opakowanie Charakterystyka:

jest uszkodzone lub naruszone. Mogfo dojsc do utraty sterylnosci.

Nie uzywac po uptywie terminu | Uzywanie po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie moze prowadzi¢ do
waznosci utraty sterylnosci.

PRZESTROGI/OSTRZEZENIA
1. Przed przystapieniem do uzywania niniejszego produktu sprawdzi¢ opakowanie i upewnic sig, ze nie jest uszkodzone lub
naruszone; w przeciwnym bowiem razie moze dojé¢ do utraty sterylnosci.
Instrukcje te muszg by¢ dostepne dla wszystkich pracownikéw.
. Wyréb moga stosowac wytacznie lekarze po odbyciu whasciwego szkolenia z zakresu chirurgii plastycznej.
Nie otwiera¢/uzywac systemu w innym $rodowisku niz sterylna sala operacyjna, gdzie mozna stosowac whasciwg technike
sterylng.
5. Nie wprowadza¢ uchwytu wyrobu do miejsca naciecia.
6. W razie potrzeby przesungc tkanke piersi do gory, aby skroci¢ odlegtosé miedzy nacigciem a koricem kanatu, unikajac
dociskania uchwytu wyrobu do miejsca naciecia.

NN
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koncowy znacznik ciecia, ok. 2 cm ponizej krawedzi zaznaczenia. Patrz rysunek 2.

Wycofac separator do wytwarzania kanatu.

Stosowac $rodki ostroznosci zgodnie z protokotem szpitalnym w odniesieniu do postugiwania sie wyrobem oraz jego
usuwania do odpadéw jako wyrobu skazonego.

S

KORZYSCI KLINICZNE
Wyréb nie zapewnia bezposrednich korzysci klinicznych. Wyrdb zapewnia jednak posrednig korzysé kliniczna, utatwiajac
chirurgowi plastycznemu dysekdje lozy piersiowe;.

POPULACJA PACJENTOW
Wyrdb jest przeznaczony do stosowania w trakcie przezpachowego zabiegu powigkszania piersi u kobiet w wieku co
najmniej 18 lat.

OPAKOWANIE
1 sztuka w opakowaniu

SYMBOLE NA ETYKIECIE

System pojedynczej bariery sterylnej
z opakowaniem ochronnym.
Sterylizowano tlenkiem etylenu.

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny

Wyréb medyczny Nie sterylizowaé ponownie

Numer katalogowy Nie uzywa¢ ponownie

Zapoznac sig z instrukcja Zakres temperatur

¥ B~ BB
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Bezpieczna koncdwka

WYTYCZNE DOTYCZACE SPRAWDZANIA PRAWIDLOWEJ FUNKCJI SEPARATORA
MOTIVA® DO WYTWARZANIA KANALU

Sprawdzi¢ przed uzyciem. Upewni¢ sig, ze opakowanie nie zostato
uszkodzone i sprawdzi¢ termin waznosci wyrobu. Kontrola wzrokowa
obejmuje m.in.: sprawdzenie, czy wyrdb jest prosty, niewygiety, pozbawiony
ostrych krawedzi, odpryskoéw, przebarwien. Wyroby uszkodzone wyrzucic.

Trzon wyrobu
powinien znalez¢ sie
ok. 2 cm ponize]

krawedzi zaznaczenia.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Stosujac technike sterylng, otworzy¢ sterylne opakowanie separatora do
wytwarzania kanatu Motiva® w gabinecie zabiegowym lub sali operacyjnej.

2. Koncowke separatora do wytwarzania kanatu umiescié przy nacieciu
przezpachowym i wprowadzi¢ w naciecie, kierujac sie zaznaczeniem.

3. Popchngé instrument, az trzon wyrobu znajdzie sie wewnatrz wczedniej
zdefiniowanej granicy lezgcej naprzeciwko, a koncowka wyrobu osiggnie

Rysunek 2. Pozycja trzonu

ZGLASZANIE INCYDENTOW PRODUCENTOWI (PATRZ PONIZEJ) | WEASCIWYM ORGANOM
W razie wystgpienia powaznego incydentu u pacjenta/uzytkownika nalezy go zgtosi¢ producentowi wyrobu oraz
wiasciwemu organowi kraju, w ktérym przebywa uzytkownik/pacjent.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
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SEPARADOR DE CANAL MOTIVA®

INSTRUGOES
Ref.: MCS-20
Descriggo: Haste 20 mm de largura, 310 mm de comprimento

UDI-DI: 07350093650624

e

MATERIAL: plastico para fins médicos.
MARCAGAO: rétulo na embalagem: UDI, nimero de lote e data de fabrico.

Figura 1. Separador de Canal Motiva®

UTILIZA(;AO PREVISTA

O Separador de Canal Motiva® é um instrumento cirdrgico, para utilizagdo de curta duragdo, concebido para criar
um canal cirtrgico através da dissecacdo do tecido mole desde a axila @ margem oposta do local pretendido da
bolsa mamaria, para introduzir subsequentemente um implante mamario esterilizado durante um procedimento de
implante mamario transaxilar.

UTILIZADORES PREVISTOS
O Separador de Canal Motiva® utilizado em cirurgias plasticas por cirurgides qualificados. Nao se destina a ser utilizado por
leigos. Nao se destina a ser utilizado por doentes. Remova a barreira estéril na sala de procedimentos ou bloco operatdério.

CONTRAINDICAGCOES

Utilizar apenas para a finalidade
prevista.

Utilize o dispositivo apenas para a finalidade prevista. A utilizagao incorreta pode
causar danos materiais no dispositivo ou lesdes no doente.

PRECAUCOES
1. NAO modifique o Separador de Canal Motiva® de maneira nenhuma.
2. Nao re;t\hze nem reesterilize, uma vez que existe o risco de no ser alcancado o nivel de garantia de esterilidade
esperado
3. Exgme preliminar do produto: certifique-se de que o dispositivo e respetiva embalagem nao estdo danificados
antes de o utilizar. Se estes ou outros defeitos estiverem presentes, o dispositivo NAO pode ser utilizado.
Subsequentemente, o dispositivo tem de ser eliminado de acordo com as préticas clinicas.

ARMAZENAMENTO

Armazenar a temperatura ambiente (5 a 40°C). Evite locais com poeiras, insetos e outros parasitas. Note que areas
com elevados niveis de humidade podem comprometer a embalagem estéril se esta permanecer armazenada por
longos periodos de tempo.

TRANSPORTE
Para prevenir danos no dispositivo médico durante o transito, recomenda-se a utilizacdo de suportes, bandejas ou
recipientes rigidos que protejam o dispositivo.

Vida util deste produto: utilizagio Unica, consulte o prazo de validade no rétulo.

LIGAGAO A OUTROS DISPOSITIVOS E ACESSORIOS

Nao é necessario ligar ou associar quaisquer outros dispositivos ao Separador de Canal Motiva®, o dispositivo pode
ser utilizado de forma totalmente independente.

RISCOS ASSOCIADOS A UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

O fabricante ndo observou quaisquer riscos residuais nem efeitos secundarios indesejaveis

- O produto consiste em um separador para utilizagao Unica.

- Material pléstico com resisténcia mecénica elevada Gnica

- Ponta e haste especialmente concebidas para disseccao ideal de tecido mole.
- Ergondmico e leve, para melhor manuseamento pelo cirurgido.

- Dimensdes: 31 cm x 20 mm (comprimento X largura)

Caracteristicas fisicas

Temperatura de utilizagdo e
ar

Temperatura: 5 a 40°C

Area corporal de utilizagzo. N3o utilize perto do sistema circulatério central e do sistema nervoso central.

Humidade: (10 + 85)% de HR

Destinado a utilizagdo Unica; apds a utilizacéo, elimine-o de imediato e de forma

Nao reutilizar nem reesterilizar. o L
adequada, de acordo com as préticas clinicas.

Prazo de validade: Consulte o prazo de validade no rétulo

N3o utilizar se a embalagem estiver

danificada ou comprometida. Aesterilidade pode estar afetada.

N3o utilizar apds o prazo de validade | A esterilidade pode estar afetada apds o prazo de validade indicado no rétulo.

CUIDADOS / ADVERTENCIAS

. Antes de utilizar este produto, i inspecione a embalagem e verifique se ndo estd danificada ou comprometida,
pois, se for este o caso, a esterilidade seréa afetada.
Mantenha estas instrucdes acessiveis para toda a equipa.
O dispositivo apenas deve ser utilizado por profissionais de medicina com formagdo adequada em cirurgia
plastica.
4. Nao abra/utilize o sistema em nenhum outro ambiente que ndo um ambiente de BO estéril, no qual a técnica
estéril apropriada possa ser aplicada.
Nzo introduza o punho do dispositivo no local de incisao.
Se necessario, mova o tecido maméario para cima, de modo a reduzir a distancia entre a incisdo e a ponta do
canal, evitando que o punho do dispositivo exerca pressao sobre a inciséo.

wN
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C isticas de
desempenho:

ORIENTACOES PARA VERIFICAGAO DA ADEQUADA FUNCIONALIDADE
DO SEPARADOR DE CANAL MOTIVA®

Inspecione antes da utilizacdo. Confirme se a embalagem nao apresenta
danos e o respetivo prazo de validade. Inspecione visualmente, entre
outros, os seguintes aspetos: dispositivo reto e sem deformacdes, sem
arestas agucadas, sem lascas, sem descoloracdo. Elimine os produtos
danificados. NN

Utilizacdo Unica
Ponta fixa

A haste do

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Utilizando uma técnica estéril, abra a embalagem estéril do Separador
de Canal Motiva®na sala de procedimentos ou bloco operatrio.

2. Posicione a ponta do separador de canal na incisdo transaxilar e penetre
na incisdo seguindo o caminho marcado.

3. Empurre a ferramenta até a haste do dispositivo ficar localizada no
interior da margem oposta predefinida da marcacdo, e a ponta do
dispositivo atingir a marca de dissec¢do final, cerca de 2 cm para além

dispositivo deve
estar localizada cerca
de 2 cm abaixo da

margem da marcagio

Figura 2. Posicdo da haste

da margem da marcacdo. Observe a figura 2.
4. Puxe o separador de canal para fora.
5. Adote precaucdes de acordo com o protocolo hospitalar para a cirurgia e a eliminacdo de residuos contaminados.

BENEFICIOS CLINICOS
O dispositivo ndo possui beneficios clinicos diretos. Contudo, o dispositivo apresenta um beneficio clinico indireto,
auxiliando o cirurgido plastico na dissec¢do da bolsa mamaria.

POPULAGAO DE DOENTES
Destina-se a ser utilizado em mulheres com, pelo menos, 18 anos de idade submetidas a procedimento de implante
mamario transaxilar.

ACONDICIONAMENTO
1 peca por embalagem

SIMBOLOS NO ROTULO

Sistema de barreira estéril Unica com
embalagem de protecdo  exterior.
Esterilizado utilizando éxido de etileno.

2
=
m

Identificagdo Unica do dispositivo

Dispositivo médico Nao reesterilizar

Numero de catdlogo Néo reutilizar

Consultar  as
utilizagdo

instrugdes  de Limite de temperatura

Codigo de lote Limite de humidade

38~ @ ®
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Fabricante Manter seco
Utilizar até ;:i Manter afastado da luz solar

. Nao utilizar se a embalagem estiver
Cuidado @ danificada

COMUNICAGAO DE INCIDENTES AO FABRICANTE (CONSULTAR ABAIXO) E A AUTORIDADE COMPETENTE
Em caso de incidente grave sofrido pelo doente/utilizador, comunique o incidente ao fabricante e & autoridade
competente no pais de residéncia do doente/utilizador.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Suécia
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SEPARATOR DE CANAL MOTIVA®

INSTRUCTIUNI

Ref.: MCS-20

Descriere: Tija lata de 20 mm Lungime 310mm
Wel-plk 0735009365064

e

MATERIAL: Plastic de uz medical.
MARCARE: Etichetd pe ambalaj: UDI, numarul lotului si data fabricatiei.

Figura 1. Separator de canal Motiva®

SCOP PRECONIZAT

Separatorul de canal Motiva® este un instrument medical destinat utilizarii temporare pentru crearea unui canal
chirurgical prin disectia tesutului moale de la axila pana la marginea opusa a amplasarii dorite a buzunarului mamar
pentru introducerea ulterioara a implantului mamar steril in cursul procedurii de implant mamar prin abord transaxilar.

UTILIZATORI PRECONIZATI

Separatorul de canal Motiva® se utilizeaza in chirurgia plasticd de catre medici chirurgi calificati. A nu se utiliza de
catre nespecialisti. A nu se utiliza de catre pacienti. Indepartati bariera sterild in sala in care se desfasoard procedura
sau Tn sala de operatii.

CONTRAINDICATIE

PRECAUTII
1. NU modificati sub nicio forma separatoru\ de canal Motiva®.
2. NU reutilizati si a NU resterilizati, pentru cd exista riscul s& nu se obtina nivelul preconizat de asigurare a sterilitatii.
3. Examinarea prea\abl\a a produsulu\ Inainte de utilizare, asigurati-va c dispozitivul si ambalajul acestuia nu sunt
deteriorate. Daca aceste defecte sau altele sunt prezente, dispozitivul NU trebuie utilizat. Dispozitivul trebuie
eliminat in conformitate cu practica clinicd/stabilita.

DEPOZITARE
A se pastra la temperatura camerei (5-40°C). A se evita locurile cu praf, insecte si alti paraziti. Retineti ca zonele cu
umiditate ridicata pot compromite ambalajul steril la depozitarea pe termen lung.

TRANSPORT
Pentru a preveni deteriorarea dispozitivului medical in timpul transportului, se recomanda utilizarea de stative, tavi sau
recipiente rigide care sa protejeze dispozitivul.

Durata de viata a acestui produs: De unica folosinta, vezi data expirarii de pe eticheta.

CONECTAREA LA ALTE DISPOZITIVE $I ACCESORII
Niciun alt dispozitiv nu trebuie conectat sau asociat cu separatorul de canal Motiva®, dispozitivul poate fi utilizat
complet independent.

RISC ASOCIAT UTILIZARII DISPOZITIVULUI
Producatorul nu a observat riscuri reziduale sau efecte secundare nedorite.

- Produsul este format dintr-un separator de unica folosinta.

- Material plastic unic, cu rezistenta mecanica ridicata

- Varf si tija special concepute pentru o disectie optima a tesutului moale.
- Ergonomic si usor pentru o performantd imbunatéatita a manevrarii de
catre medicul chirurg.

- Dimensiuni: 31 cm lungime x 20 mm latime

Caracteristici fizice

P a de op si de d Temperatura: 5-40°C

A se utiliza doar pentru scopul
preconizat.

Utilizati dispozitivul doar pentru scopul preconizat. Utilizarea incorecta poate
determina ruperea dispozitivului sau vatamarea pacientului.

Zona corporala de utilizare. Anu se utiliza in apropierea sistemului circulator central si a sistemului nervos central.

A nu se reutiliza si a nu se resteriliza. | Destinat unei singure utilizari; dupa utilizare, aruncati-l conform practicii clinice/stabilite.

Anu se utiliza daca ambalajul este

> : Sterilitatea poate fi afectata.
deteriorat sau compromis.

Anu se utiliza dupa data expirarii. | Sterilitatea poate fi afectata daca se utilizeaza dupa data expirarii indicata pe eticheta.

PRECAUTII/AVERTISMENTE

1. Tnainte de a utiliza acest produs, inspectati ambalajul si verificati sa nu fie deteriorat sau compromis intrucat in
acest caz sterilitatea va fi afectata.
Pastrati aceste informatii intr-un loc accesibil pentru tot personalul.
Dispozitivul trebuie utilizat doar de catre profesionisti din domeniul medical cu formare adecvata in domeniul
chirurgiei plastice.
4. Nu deschideti/utilizati sistemul decat in mediul steril al unei sali de operatie in care se pot aplica tehnici sterile
adecvate.
Nu introduceti manerul dispozitivului in interiorul locului inciziei.
Daca este necesar, deplasati tesutul sanului in sus pentru a micsora distanta dintre incizie si capatul canalului,
evitdnd presarea manerului dispozitivului pe incizie.
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Umiditate: (10 + 85)% RH

Perioada de valabilitate: Vezi data expirarii de pe eticheta

De unica folosinta
Varf sigur

Caracteristici de performanta:

GHID PENTRU VERIFICAREA FUNCTIONARII CORESPUNZATOARE A SEPARATORULUI DE CANAL MOTIVA®
Verificati inainte de utilizare. Asigurati-va ca ambalajul nu este deteriorat si verificati data expirarii. Verificati vizual
printre altele: sa fie drept si nu indoit, sa nu prezinte muchii ascutite, aschii, decolorari. Aruncati produsele deteriorate.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Deschideti ambalajul separatorului de canal Motiva® in sala in care se

desfasoara procedura sau in sala de operatii.

2. Aduceti varful separatorului de canal la nivelul inciziei transaxilare si

patrundeti in incizie urméand traseul marcat.

3. Impingeti instrumentul pana cand tija dispozitivului ajunge in interiorul
marginii opuse predefinite a marcajului si varful dispozitivului atinge
marcajul final de disectie, cu circa 2 cm dincolo de marginea marcajului.
Ase vedea figura 2.

Scoateti separatorul de canal.
Utilizati precautiile pentru interventia chirurgicala si eliminarea deseurilor
contaminate conforme cu protocolul spitalului.

~

Tija dispozitivului
trebuie amplasata la
circa 2 cm sub

marginea marcajului

o

Figura 2. Poztia tijei

RO

BENEFICII CLINICE
Dispozitivul nu are beneficii clinice directe. }n schimb, dispozitivul are un beneficiu clinic indirect: ajuta chirurgul
plastician in realizarea disectiei buzunarului mamar.

POPULATIE DE PACIENTI
Este destinat utilizarii la femeile cu varsta de cel putin 18 ani care sunt supuse unei proceduri de implant mamar prin
abord transaxilar.

AMBALAJ
1 bucata per pachet

SIMBOLURI ETICHETA

Sistem cu bariera sterild unica cu ambalaj
de protectie exterior. Sterilizat cu oxid
de etilena.

Identificator unic al dispozitivului

Dispozitiv medical A nu se resteriliza

Numar de catalog A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de Limit3 de temperaturs

¥ B~ ®

utilizare
Cod lot Limita de umiditate
Producator A se mentine uscat

ik

A se utiliza inainte de A se feri de lumina soarelui

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

>okEBEE E

®

Atentie

RAPORTAREA INCIDENTELOR CATRE PRODUCATOR (VEZI MAI JOS) S| AUTORITATEA COMPETENTA
Tn cazul in care un pacwent/unhzator se confrunta cu un incident grav, va rugam sa raportati incidentul producatorului si
autoritatii competente din tara in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

PulseLavage AB
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SEPARATOR KANALOV MOTIVA®

POKYNY

Ref.: MCS-20

Popis Driek so $irkou 20 mm a dizkou 310mm
CBLDI 0735009365064

Obrézok 1. Separétor kanalov Motiva®

MATERJAL: Zdravotnicky plast.

OZNACENIE: Etiketa na obale: UDI, ¢&islo 3arze a datum vyroby.

URCENY UCEL

Separator kanalov Motiva® je chirurgicky nastroj uréeny na docasné pouzivanie, ktory slizi na vytvorenie chirurgického kanéla disekciou

makkého tkaniva od podpazusia po protilahly okraj pozadovaného miesta prsného 16zka, ktorym sa nésledne pocas zékroku na zavedenie
prsného implantatu zavadza transaxilarnym pristupom sterilny prsny implantat.

URCENI POUZIVATELIA
Separator kanalov Motiva® pouzivaju kvalifikovani chirurgovia pri plastickych operaciach. Nepouzivaju ho laici. Nepouzivaji ho pacienti.

SterilnG bariéru odstrafite na operaénej sale alebo v miestnosti, kde sa vykonava zakrok.

KONTRAINDIKACIE

Pomécku pouzivajte iba na uréeny Gcel. Pri nespravnom pouziti méze dojst k

Pouzivajte iba na ur¢eny tcel. . - . .
zlomeniu pomécky alebo poraneniu pacienta.

Cast tela, kde sa pomdcka pouziva. | Nepoutzivajte v blizkosti centralnej obehovej ststavy a centralnej nervovej sistavy.

Nepouzivajte opakovane ani
nesterilizujte opakovane.

Ur¢ené na jednorazové pouzitie, po pouziti nalezite zlikvidujte v stlade s klinickou/
beznou praxou.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

alebo naruseny. Méze to ovplyvnit sterilitu.

V pripade pouzitia po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na etikete moze byt

Nepouzivajte po datume exspiracie ovplyvnend sterilita.

UPOZORNENIA/VAROVANIA

1. Pred pousitim tohto vyrobku skontrolujte obal a overte, &i nie je poskodeny alebo naruseny, pretoze v takom pripade to
ovplyvni sterilitu.

2. Zabezpette, aby boli tieto pokyny dostupné vsetkym pracovnikom.

3. Pomécku majii pouzivat len zdravotnicki pracovnici primerane vyskoleni v oblasti plastickej chirurgie.

4. Systém neotvarajte/nepouzivajte v siadnych inych ako sterilnych podmienkach ALEBO v prostredi, kde sa méze pousit
nalezita sterilna technika.

5. Nezavadzajte rukovat pomécky do miesta rezu.

6. Ak je to potrebné, posufite tkanivo prsnika nahor, aby sa skratila vzdialenost medzi rezom a koncom kanala a nedoslo k
zatlageniu rukovati pomdcky proti rezu.

24

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Separator kanalov Motiva® ziadnym spésobom NEUPRAVUJTE.
2. NEPOUZIVAJTE opakovane ani NESTERILIZUJTE opakovane z dévodu rizika nedosiahnutia ogakavanej drovne zaistenia
sterility.
3. Predbezna kontrola vyrobku: Pred pouzitim sa uistite, & pomécka a jej balenie nie si poskodené. Ak st pritomné poskodenia
alebo iné defekty, pomécka sa NESMIE pouzit. Pomécka sa nasledne musi zlikvidovat v sdlade s klinickou/beznou praxou.

SKLADOVANIE
Skladujte pri izbovej teplote (5 az 40°C). Vyhnite sa miestam s prachom, hmyzom alebo inymi $kodcami. Upozoriiujeme, ze miesta
s vysokou vlhkostou mézu pri dlhodobom skladovani narusit sterilné balenie.

PREPRAVA
Aby nedoslo pri preprave k poskodeniu zdravotnickej pomécky, odporica sa pouzivat stojany, podnosy alebo pevné nadoby,
ktoré pomécku chrania.

Zivotnost vyrobku: Jednorazové pouzitie, pozrite si datum exspiracie na etikete.

PRIPOJENIE K INYM POMOCKAM A PRISLUSENSTVU
K separatoru kanalov Motiva® nie je potrebné pripjat ziadne iné pomécky, pomécka sa mbze pouzivat Uplne samostatne

RIZIKA SPOJENE S POUZITIM POMOCKY
Vyrobca nezaznamenal ziadne rezidualne rizika ani neziaduce vedlajsie Ginky

KLINICKE PRINOSY
Pomécka nemé priame klinické prinosy. Pomécka vsak ma nepriamy klinicky prinos: pomaha plastickému chirurgovi pri disekcii
prsného 162ka.

POPULACIA PACIENTOV
Pomécka je uréena na pouZitie u zien vo veku aspon 18 rokov, ktoré podstupuji zékrok na zavedenie prsného implantatu
transaxilarnym pristupom.

BALENIE
1 kus v baleni

SYMBOL OZNACENIA

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s
vonkajsim ochrannym obalom
sterilizovany etylénoxidom.

Jedinecna identifikacia pomacky

Zdravotnicka pomécka Nesterilizujte opakovane

Katalégové &islo Nepouzivajte opakovane

¥ B = B ®

Jednorazové pouzitie
Bezpedny hrot

Vykonnostné charakteristiky:

"USMERNENIA NA KONTROLU SPRAVNEJ FUNKENOSTI SEPARATORA KANALOV MOTIVA®

Pred pouzitim pomécku skontrolujte. Potvrd'te, Ze balenie nie je poskodené a neuplynul datum exspiracie pomécky. Okrem iného
vizuélne skontrolujte, &i: je pomécka rovna a nie je ohnuta, nema ostré hrany, neobsahuje Glomky ani zmenu farby. Poskodené
vyrobky zlikvidujte.

NAVOD NA POUZITIE
S pouzitim sterilnej techniky otvorte sterilné balenie separéatora kanalov Motiva®
na operacnej sale alebo v miestnosti, kde sa bude vykonavat zakrok.

2. Umiestnite hrot separatora kanalov na transaxilarny rez a vstipte do rezu podla

vyznaéenej dréhy.

3. Zavadzajte nastroj, kym driek pomécky nedosiahne vnitro vopred definovaného
protilahlého okraja oznacenia a hrot zariadenia nedosiahne koneénu disekéna
znacku, priblizne 2 cm za okrajom oznaéenia. Pozri obrazok 2.

Vytiahnite separator kanalov.
Pouzivajte bezpeénostné opatrenia podla nemocni¢ného protokolu na
nakladanie s kontaminovanym odpadom a jeho likvidaciou.

Driek pomécky by
sa mal nachadzat asi
2.cm za okrajom
oznatenia.

o~

Obrézok 2. Poloha drieku

~V§robok pozostéva z jednorazového separa'tora Precitajte si navod na pouzitie Teplotny limit

- Jedinecny plastovy material vysoko odolny voci mechanickej pevnosti
Fyzikalne vlastnosti - Specialne navrhnuty hrot a nasada na optimalnu disekciu makkych tkaniv. Kod sarze Limit vlhkosti

- Ergonomicky a lahky na zlepenie manévrovacieho vykonu chirurga.

- Rozmery: dizka 31 cm X §irka 20 mm , v .

Vyrobca Udrziavajte v suchom prostredi

Prevadzkova a sklad pl Teplota: 5 az 40°C
Vihkost: (10 + 85)% RV Pouzite do datumu ZAN Chrante pred sIne¢nym Zziarenim
Doba pouzitel Pozrite si datum exspiracie na etikete. Pozor @

>wkEBEE E

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

NAHLASENIE UDALOSTI VYROBCOVI (POZRITE NIZSIE) A PRISLUSNEMU ORGANU
V pripade, Ze sa u nejakého pacienta/pouzivatela vyskytne zavazna udalost, nahlaste tito udalost vyrobcovi a prislusnému organu
v krajine, kde tento pouzivatel/pacient byva.

PulseLavage AB
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SEPARATOR ZA KANAL MOTIVA®

NAVODILA
Ref.: MCS-20
Opis Os 20 mm siroka, 310 mm dolga

Enotni identifikator

A 07350093650624
pripomogka (UDI-DI):

Slika 1. Separator za kanal Motiva®

MATERIAL:
Plastika za uporabo v medicini.

OZNAKA:
Oznaka na ovojnini: UDI, tevilka serije in datum izdelave.

PREDVIDENI NAMEN

Separator za kanal Motiva® je kirurski instrument za prehodno uporabo, ki je namenjen za pripravo kirurskega kanala z disekcijo
mehkega tkiva od aksile do meje Zelenega prsnega Zepa na nasprotni strani, za naknadno uvajanje sterilnega prsnega vsadka
med posegom transaksilarnega povecanja prsi.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Separator za kanal Motiva® uporabljajo usposobljeni kirurgi v plasticni kirurgiji. Ne uporabljajo ga laiki. Ne uporabljajo ga bolniki.
Sterilno pregrado odstranite v prostoru, kjer se izvaja poseg, ali v operacijski dvorani.

KONTRAINDIKACIJA

PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Separatorja za kanal Motiva® NE spremenite na noben nacin.
2. NE uporabite in ne sterilizirajte ga ponovno zaradi tveganja, da ne bi uspeli doseci pri¢akovane stopnje
zagotavljanja sterilnosti.
3. Predhodni pregled izdelka: Pred uporabo preverite, ali sta pripomocek in njegova ovojnina poskodovana. Ce
opazite omenjene ali druge okvare, pripomocka NE smete uporabljati. Pripomocek je treba nato zavredi skladno
s prakso klinike.

SHRANJEVANJE
Shranjujte pri sobni temperaturi (5 do 40 °C). lzogibajte se mestom s prahom, zuzelkami in drugim mréesom. Pri
dolgotrajnem shranjevanju na obmodjih z visoko vlaznostjo je lahko sterilnost pakiranja ogrozena.

TRANSPORTIRANJE
Za preprecitev poskodb medicinskega pripomocka med prenosom se priporoca uporaba stojal, pladnjev ali trdnih
vsebnikoy, s katerimi se zaséiti pripomocek.

Zi lienjska doba tega izdelka: Za enkratno uporabo, glejte datum izteka roka uporabnosti na oznaki.

PRIKLJUCITEV NA DRUGE PRIPOMOCKE IN DODATKE
Na separator za kanal Motiva® ni treba prikljucevati nobenih drugih pripomockov in z njim niso povezani drugi
pripomocki; pripomocek se lahko uporablja popolnoma neodvisno.

TVEGANJA PRI UPORABI TEGA PRIPOMOCKA
Proizvajalec ni opazil nobenih preostalih tveganj ali nezelenih u¢inkov

SL

KLINICNE KORISTI

Pripomocek nima neposrednih kliniénih koristi. Pripomocek ima namesto tega posredne klini¢ne koristi, saj
plastiénemu kirurgu pomaga izvesti disekcijo prsnega zepa.

POPULACIJA BOLNIKOV

Pripomocek je namenjen za uporabo pri zenskah, starih vsaj 18 let ali tistih, pri katerih bo izveden poseg transaksilarne
vsaditve prsnega vsadka.

PAKIRANJE
1 kos na paket

SIMBOL NA OZNAKI

Sistem z enojno sterilno pregrado in zunanjo

Edinstvena identifikacija pripomocka zadcitno ovojnino steriliziran z etilenoksidom.

Medicinski pripomocek Ne sterilizirajte znova

Kataloska 3tevilka Ne uporabljajte znova

Preberite navodila za uporabo Mejna vrednost temperature

- lzdelek vsebuje separator za enkratno uporabo.

- Edinstven plasti¢ni material z veliko odpornostjo na mehanske sile
- Posebno oblikovani konica in sev za optimalno disekcijo tkiva.

- Ergonomicen in lahek za izbolj$ano manevriranje pri posegu.

- Dimenzije: dolzina 31 cm x Sirina 20 mm

Fizikalne znaéilnosti

Sifra serije Omejitev vlaznosti

30~ 8 ®

Proizvajalec Shranjujte na suhem

v

Pripomocek uporabliajte samo za predvideni namen. Nepravilna uporaba lahko povzroci

Uparabite samo za predvideni namen. zlom tega pripomocka ali poskodbe bolnice.

Obmodje telesa za uporabo. Ne uporabljajte v blizini centralnega krvoZilnega sistema in centralnega Zivénega sistema.

Pripomocek je namenjen enkratni uporabi; po uporabi ga pravilno odstranite skladno s

Ne uporabljajte znova in ne sterilizirajte znova. prakso Kinike/ambulante.

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana

ali predrta To lahko vpliva na sterilnost.

Pri uporabi po datumu izteka roka uporabnosti, navedenem na oznaki, je pripomocek

Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti lahko nesterilen.

SVARILA/OPOZORILA

1. Pred uporabo tega izdelka preglejte ovojnino in se prepricajte, da ni poskodovana ali predrta, ker to lahko vpliva na sterilnost.
Ta navodila morate hraniti dostopna za vse osebje.
. Ta pripomocek smejo uporabljati samo zdravstveni delavci, ki so ustrezno usposobljeni za plasti¢ne operacije.
Sistema ne odpirajte/uporabljajte v nobenem okolju, razen sterilnem okolju operacijske sobe, kjer se lahko izvaja ustrezna
sterilna tehnika.
Rocaja pripomocka ne uvedite v mesto incizije.
Ce je potrebno, prsno tkivo premaknite navzgor, da skrajsate razdaljo med incizijo in koncem kanala, pri tem pa z ro¢ajem
pripomocka ne pritiskajte ob incizijo.

o PwNs

Za enkratno uporabo

Znacilnosti delovanja: Z
avarovana konica

SMERNICE ZA PREVERJANJE PRAVILNEGA DELOVANJA SEPARATORJA ZA KANAL MOTIVA®

Preglejte pred uporabo. Prepricajte se, da je ovojnina neposkodovana in da rok uporabe ni pretekel. Med drugim
vizualno preverite: Ali je pripomocéek raven in ne ukrivljen, da nima ostrih robov, drobcev, ni obarvan. Poskodovane
izdelke odvrzite.

NAVODILA ZA UPORABO
1. S sterilno tehniko odprite sterilno pakiranje separatorja za kanal Motiva®v
prostoru za poseg ali operacijski dvorani.
2. Postavite konico separatorja za kanal na transaksilarno incizijo in ga
vstavite v incizijo tako, da sledite oznaceni poti
3. 3. Orodje potiskajte, dokler ni os pripomocka znotraj vnaprej opredeljene
nasproti leze¢e meje oznake, konica pripomocka pa doseze oznako
konéne disekcije, ki sega priblizno 2 cm ez rob oznake. Glejte sliko 2.
4. lzvlecite separator za kanal.
5. Upostevajte previdnostne ukrepe skladno z bolnigni¢nim protokolom za
uporabo in odstranjevanje kontaminiranih odpadkov.
Os pripomocka mora biti priblizno 2 cm pod robom oznake.

Os pripomocka
mora biti priblizno 2
cm pod robom
oznake.

Slika 2. Polozaj osi

P pri uporabi in shranj i Temperatura: 5 do 40°C Datum izteka roka uporabnosti i_l? Zascitite pred soncno svetlobo
Vlaznost: Relativna vlaznost (10 + 85) % Svarilo Ne uporabljajte, &e je ovojnina poskodovana
Rok uporab Glejte datum izteka roka uporabnosti na oznaki

>o kB EE E

EOROCANJE PROIZVAJALCU (GLEJTE SPODAJ) IN PRISTOJNEMU ORGANU O INCIDENTU
Ce pri katerem koli bolniku/uporabniku pride do resnega incidenta, sporocite dogodek proizvajalcu in
pristojnemu organu v drzavi prebivali$¢a uporabnika/bolnika.
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MOTIVA® KANALSEPARATOR
ANVISNINGAR

MCS-20
Skaft 20 mm brett, langd 310 mm

Katalognummer

Beskrivning

Unik enhetsidentifiering: 0735009365062

=

Figura 1. Motiva® kanalseparator

MATERIAL: plast av medicinsk grad.
MARKNING: Etikett pa forpackningen: unik enhetsidentifiering (UDI), satskod och tillverkningsdatum.

AVSETT ANDAMAL

Motiva® kanalseparator &r ett kirurgiskt instrument for tillfallig anvandning, avsett att skapa en kirurgisk kanal genom
dissektion av mjukdelar frdn armhalan till platsen for den motstaende kanten pa vald bréstficka for att darefter
introducera ett sterilt bréstimplantat under en transaxillér brostférstoringsoperation.

AVSEDDA ANVANDARE

Motiva® kanalseparator anvands vid plastikoperationer av kvalificerade kirurger. Fér ej anvéndas av lekman. Far ej
anvandas av patienter. Avldgsna den sterila barridren i operationsrummet eller operationssalen.

KONTRAINDICATION

Anvind endast fér avsett Sndamal. Anvénd endast enheten fér avsett andamal. Felaktig anvéndning kan orsaka brott

FéRSIKTIGHETSATGARDER
Motiva® kanalseparator far INTE &ndras pa nagot satt.
ZA Far INTE &teranvandas eller &tersteriliseras, pd grund av risk for att den sterilitetssakerhetsniva som forvantas
kanske inte kan uppnas.
3. Preliminér produktundersokning: Sékerstall att enheten och dess férpackning inte har skadats fére anvandning.
Om sadana skador eller andra defekter forekommer far enheten INTE anvandas. Enheten méste i sadant fall
kasseras i enlighet med kliniska/praktiska rutiner.

FORVARING
Forvaras i rumstemperatur (5 till 40°C). Undvik platser med damm, insekter och andra skadedjur. Observera att den
sterila férpackningen kan aventyras vid langtidsférvaring i omraden med hég luftfuktighet.

TRANSPORT
For att undvika att den medicintekniska produkten skadas under transit, rekommenderas anvéndning av stall, brickor
eller robusta behallare som skyddar den.

Denna produkts livslangd: engangsbruk, se utgangsdatum pa etiketten.
ANSLUTNING TILL ANDRA ENHETER OCH TILLBEHOR
Inga andra enheter behdver anslutas till eller anvandas i kombination med Motiva® kanalseparator, enheten kan

anvéndas helt fristdende.

RISKER FORKNIPPADE MED ANVANDNING AV ENHETEN
Inga kvarstdende risker eller odnskade sidoeffekter har observerats av tillverkaren

- Produkten bestar av en separator fér engangsbruk.

- Plastmaterial med unik mekanisk hallfasthet

- Spets och skaft speciellt utformade fér optimal dissektion av mjukdelar.
- Ergonomisk och lattviktig for att forbattra kirurgens
mandvreringsformaga.

- Dimensioner: 31 cm langd X 20 mm bredd

Fysiska egenskaper

Anvindni och férvari atur:

Temperatur: 5 till 40°C

KLINISK NYTTA
Enheten medfor ingen direkt klinisk nytta. Istallet medfor enheten en indirekt klinisk nytta, genom att underlatta
dissektionen av brostfickan for kirurgen.

PATIENTPOPULATION
Enheten ar avsedd att anvéndas fér kvinnor som &r minst 18 & gamla och genomgar en transaxillar
brostférstoringsoperation.

FORPACKNING
1 artikel per férpackning

MARKNINGSSYMBOL

Enkelt sterilt barridrsystem med den
skyddande férpackningen pa utsidan.
Steriliserad med etylenoxid.

Unik enhetsidentifiering

Medicinteknisk produkt Far inte &tersteriliseras

Katalognummer Far inte &teranvandas

Las bruksanvisningen Temperaturgrans

Satskod Luftfuktighetsbegrénsning
Tillverkare ‘T Forvaras torrt
Utgangsdatum T\ﬁ& Skyddas fran solljus

>okEBEE E

Anvand inte om férpackningen ar

skadad eller har dventyrats. Det kan ha paverkat steriliteten.

Steriliteten kan ha paverkats om enheten anvénds efter det utgangsdatum som

Anvénd inte efter utgangsdatum anges pé etiketten,

FORSIKTIGHETNARNINGAR

Innan denna produkt anvands ska férpackningen inspekteras for att verifiera att den inte &r skadad eller har
dventyrats eftersom det kan ha paverkat steriliteten.

Forvara dessa anvisningar sa att all personal har tillgang till dem.

Enheten far endast anvandas av medicinsk personal med adekvat utbildning inom plastikkirurgi.

Systemet fér inte 6ppnas/anvandas i ndgra andra miljéer an i steril miljé i operationsrum dar [amplig sterilteknik
kan tillampas.

For inte in enhetens handtag i det kirurgiska snittet.

Flytta vid behov bréstvavnaden uppét for att férkorta avstandet mellan det kirurgiska snittet och slutet av kanalen,
och undvik att enhetens handtag trycks mot det kirurgiska snittet.

HwWN
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VAGLEDNING FOR ATT KONTROLLERA ADEKVAT FUNKTION AV MOTIVA® KANALSEPARATOR

Kontrollera produkten fére anvandning. Verifiera att férpackningen inte &r skadad och att utgdngsdatum inte passerat.
Visuell kontroll av bland annat: Rak och inte bdjd form, inga vassa kanter, inget splitter, ingen missfargning. Kassera
skadade produkter.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

1. Anvand steril teknik for att dppna den sterila férpackningen med Motiva®

kanalseparator i operationsrummet eller operationssalen.

2. Placera kanalseparatorns spets vid det transaxilléra snittet och fér in den

i snittet genom att folja den markerade vagen.

3. Skjut in verktyget tills skaftet pa enheten &r placerat innanfér den
férdefinierade  motstéende kanten av markeringen, och enhetens
spets nar den slutliga dissektionsmarkeringen och cirka 2 cm bortom
markeringskanten. Se figur 2.

Dra ut kanalseparatorn.
. Vidta forsiktighetsatgarder i enlighet med sjukhusets rutiner for
anvandning och kassering av kontaminerat avfall.

Enhetens skaft ska

placeras cirka
2 cm bortom
markeringskanten

b

Figur 2. Skaftets position

pa denna enhet eller patientskada. Luftfuktighet: 10 + 85 % relativ fuktighet Forsiktighet @ Anvénd inte om férpackningen &r skadad
Avsett kroppsomrade. Anvénd inte i narheten av cirkulationssystemet eller centrala nervsystemet. Hallbarhetstid: Se utgdngsdatum pa etiketten
P . © . P N . L . RAPPORTERING AV INCIDENTER TILL TILLVERKAREN (SE NEDAN) OCH BEHORIG MYNDIGHET
Ifar \nte_a_lteranvandas eller Avsedd or gngangsbruk, kasseras efter anvandning pa avsett séitt enligt Kliniska/ Prestandaegenskaper: Engangsbruk | de fall dar patienten/anvandaren drabbas av en allvarlig incident, ska incidenten rapporteras till tillverkaren och den
tersteriliseras. raktiska rutiner. 9 per: Saker spet: Sri i i 3 5 3 3
@ P aker spets behdriga myndigheten i det land dar anvandaren/patienten &r bosatta.
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