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Motiva® Reusable Channel Dissector c E
Ref: MRCD-20
UDI: 07350093650655
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A Initial treatment at the point of use: Before using this product, inspect, wash, and
sterilize in accordance with these instructions.

Material: Medical grade stainless steel.
Marking: Direct Mark Laser UDI, serial number and Manufacture date.

INTENDED PURPOSE

The Motiva® Reusable Channel Dissector is a reusable 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 augmentation procedure. The device is
intended for transient use.
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CONTRAINDICATION

Use for intended purpose | Use the device for the intended use only. Incorrect use

only. could cause breakage of this device or patient injury.

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

Do not use chemicals. Do not apply chemicals. This could cause corrosion.

Handle with care Harsh handling can cause deformities or damage to the
device and will consequently reduce service life.

Do not use polishin Do not polish the product’s surfaces as this could cause

powder or wire wool uneven surfaces with sharp edges or it could result in
rust or corrosion.

Do not use acid or Use only medical neutral detergents (pH 6 to 8) to

household detergents clean this product. Improper detergent could result in
discoloration or corrosion.

Do not use low This device is not suitable for sterilization with hydrogen

temperature hydrogen peroxide low temperature gas plasma. It may discolor

peroxide gas plasma the surface of the deviceor affect the feature of the

sterilization. product.

CAUTIONS/ WARNINGS
1. Before using this product, inspect, wash, and sterilize in accordance with instructions.
2. The success of the reprocessing must be verified by the user.
3. Follow instructions and warnings on the cleaning equipment used for reprocessing
of this product.
4. The quality of the water used for reprocessing shall be compliant to Directive 98/83/EC.
5. Do not exceed 140°C through reprocessing
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6. Keep these instructions accessible to all staff.

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

8. 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® Reusable Channel Dissector in any way.
2. DO NOT use abrasive cleaners or solvents on the device.
3. Preliminary product examination: Make sure the device is not damaged before using.
If these or other defects are present, the instruments must NOT be used. The product
must then be disposed in accordance with clinical/practical 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 corrosion 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: 3 years or 30 reprocessing cycles.

(Subject to following manufacturer’s specified maintenance, inspection and proper storage
requirements.)

MAINTENANCE/INSPECTION
Check prior to each use
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Visual check of among others: Straight and not bent, no sharp edges, no splints, no
corrosion, no discoloration, no scratches, no cracks, and wears. Discard damaged products.

PREPARATION FOR REPROCESSING
The instruments must not be disassembled or opened for reprocessing.

CLEANING

The following are the recommended instructions for both processes, manual and
automated cleaning. The values/parameters of the processes described here were used
in the validation performed and are to be adopted accordingly depending on the existing
conditions on site. Do not use fixing agents or hot water (>40°C), as this leads to the fixing
of residues and can influence the cleaning success.

MANUAL PRE-CLEANING

1. Pressure-flush the shaft with a jet pistol 10 seconds (static pressure 3.8 bar).

2. Place the instruments in cold water (10-25°C) for 5 min.

3. Brush the instruments with a soft brush until all visible residues are removed.

4. Pressure-flush all openings and hard-to-reach surfaces and bores with a jet pistol gun
for 5 seconds (static pressure 3.8 bar).

5. Pressure-flush the cavities with a jet pistol for 10 seconds.

6. Place the instrument in an ultrasonic bath for 10 min. and sonicate the cleaning
solution (0.5% neodisher MediClean forte, 40°C).

7. Pressure-flush the cavities with a jet pistol for 10 seconds (static pressure 3.8 bar).

The next step can be done manually or automatically.
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MANUAL CLEANING

1.
2.

w
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Pressure-flush the shaft with a jet pistol for 15 seconds (static pressure 3.8 bar).
Place the instruments in the cleaning solution (0.5% neodisher MediClean forte, 40°C)
for 5 minutes.

. Brush the instruments with a soft brush until all visible residues have been removed.
. Pressure-flush all openings and hard-to-reach surfaces and bores with a jet pistol for 5

seconds each (static pressure 3.8 bar).

. Pressure-flush the shaft with a jet pistol for 15 seconds.
. Place the instruments in an ultrasonic bath for 9 min. and sonicate them in the

cleaning solution (0.5% neodisher MediClean forte 40°C).

. Pressure-flush the shaft with a jet pistol for 60 seconds (static pressure 3.6 bar). Then

rinse the outer surfaces with cold water for 60 seconds to ensure that the cleaning
chemicals are removed.

AUTOMATED CLEANING

Step Time Process Step Reagents Temp. (°C)
Pre-cleaning Tap water 10-25
2 - Draining - -
3 10 Cleaning Tap water 55
Dosing: 0,7% Neodisher,
MediClean Forte
4 - Draining - -
5 3 Neutralization Deionized water 10-25
(optional)
6 - Draining - -

EN

7 | 2 | Rinsing | Deionized water | 10-25
[ 8 1 - [ Draining [ - [ -

DESINFECTION
Automated and Manual disinfection have been validated using Bomix® plus, BODE Chemie
1 % (v/v) for 300 seconds, then rinse the outer surfaces with cold water for 60 seconds to
ensure that the cleaning chemicals are removed. Consider the national regulations and the
A0 value = 3000.

DRYING

Drying of the outside of the instrument by the drying cycle of the washer/disinfector.

If necessary, additional manual drying can be achieved using a lint-free cloth. Dry hollow
spaces of instruments with sterile compressed air.

FUNCTIONAL TEST, MAINTENANCE
Visual inspection for cleanliness according to the operating instructions.
If necessary, repeat the reprocessing process until the instrument is visually clean.

PACKAGING
The instrument is double wrapped in sterilization pouches (Wipak STERIKING flat rolls type
R43 / type R44) according to EN ISO 11607-1, last version.

STERILIZATION

Sterilizer:

Before preparing the device for sterilization, the surface should be carefully lubricated.
Grease-free and temperature-resistant silicone products are recommended. This helps to
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protect the entire instrument surface from mineral deposits which can lead to functional
impairments. Products used for lubrication must be biocompatible and approved for
medical devices. Please note that this instrument lubrication should be performed routinely
after each cleaning (ultrasound, etc.) and before each sterilization.
Sterilization of the products with fractionated pre-vacuum process considering the
respective national requirements.

® 3 pre-vacuum phases with at least 60 millibar pressure.

® Heating up to a sterilization temperature at 134°C for 5 minutes or at 121°C for 20

minutes.
e Shortest holding time: 3min.
* Drying time: at least 20min.

Note: If contamination with prions (CJD) is suspected, reprocess, and dispose of the
instrument.

ADDITIONAL INSTRUCTIONS

The instructions provided above have been validated by the manufacturer of the medical
device as being capable of preparing a medical device for reuse. If the chemicals and
machines described here are not available, and if the preparation process as described is
not to be carried out, it is the responsibility of the user to verify and/or validate the process
to be used accordingly and to perform routine monitoring of the process.

Itis the user’s responsibility to ensure that the reprocessing procedure, including resources,
materials, and training of personnel, is appropriate to achieve the required results. The
state-of-the-art of the device and national laws require compliance with validated processes.
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LIMITATION OF REPROCESSING AND WASTE DISPONSAL

Repeated processing cycles that include ultrasonic, mechanical washing and sterilization
have minimal effects on device’s life span and function. The life span is mainly affected by
wear or damage during surgical use as well as proper care and handling techniques. After
the service life of the instrument is over, it should be submitted for professional disposal or
recycling. It shall also be necessary to observe national regulations and disposal guidelines.

POINT OF USE

Remove the excess soils with a disposable cloth or paper wipe prompitly after any use. Do
not allow saline, blood, body fluids, tissue, or other organic debris to dry on instruments
prior to cleaning.

MAINTENANCE AND CHECK AGENTS

For safe use of this instrument, inspect device prior to and after each use. Alternative or no
review and/or inspection may cause injury to the patient and/or healthcare worker and may
decrease the performance and function of this device. Additionally, it is recommended to
schedule a periodic inspection through your local distributor or the manufacturer.

PACKING
1 piece per pack

RETURN ITEMS TO YOUR DISTRIBUTOR
Defective products must have undergone the entire reprocessing process before being
returned.
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USED SYMBOLS FOR IFU AND LABEL
%‘;ﬂ Distributor &I Date of Manufacture
Unique Device Consult Instructions for use
M Identification Hﬂ
MD/| [Medical Device Non Sterile
SN Serial Number REF | [Catalog Number
“ Manufacturer A Caution

Contact your local distributor for more information or any serious incident that has occurred
in relation to the device report to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the event happened.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Sweden

% EDC MOTIVA BVBA
At Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem

Antwerp
2160 Belgium

EN
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Instrucciones de reprocesamiento del Disector de
canales reutilizable Motiva®

Ref: MRCD-20

UDI: 07350093650655
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fi Tratamiento inicial antes de usar por primera vez, inspeccione, lave y esterilice de
acuerdo con estas instrucciones.

Material: Acero inoxidable de grado médico.
Marcado: Impresion permanente en laser con UDI, numero de serie y dia de manufactura

FINALIDAD PREVISTA

El disector de canales reutilizable Motiva® es un instrumento quirtrgico reutilizable, de uso
transitorio, destinado a crear un canal quirdrgico mediante la diseccién del tejido blando
desde la axila hasta el borde opuesto de la ubicacion del bolsillo mamario deseado para
introducir posteriormente un implante mamario estéril durante un procedimiento de
aumento mamario transaxilar. El dispositivo esta destinado a un uso transitorio.
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CONTRAINDICACIONES

Utilizar sélo para el fin
previsto.

Utilice el dispositivo tinicamente para el uso previsto.
Un uso incorrecto podria causar una fractura de este
dispositivo o lesiones al paciente.

Zona de uso del cuerpo.

No utilizar cerca del sistema circulatorio central y del
sistema nervioso central.

No utilizar productos
quimicos.

No aplique productos quimicos. Esto podria causar
corrosion.

Manipular con cuidado

La manipulacion brusca puede causar deformaciones o
danar el aparato y, en consecuencia, reducir su vida util.

No utilizar polvo de pulir
ni lana de alambre

No pula las superficies del producto, ya que podria
provocar superficies irregulares con bordes afilados o
podria provocar éxido o corrosién.

No utilizar acidos ni
detergentes domésticos

Utilice Unicamente detergentes médicos neutros
(PH6a S)J)ara limpiar este producto. Un detergente
inadecuado podria provocar decoloracién o corrosion.

No utilizar esterilizacién
por plasma de gas de
peroxido de hidrégeno
a baja temperatura.

Este dispositivo no es adecuado para la esterilizacién
con peroxido de hidrégeno a baja temperatura. Puede
decolorar la superficie del dispositivo o afectar a las
caracteristicas del producto.

OBSERVACIONES / ADVERTENCIAS

1. Antes de usar este producto, inspeccione, lave y esterilice de acuerdo con las

instrucciones.

2. El éxito del reprocesamiento debe ser verificado por el usuario.
3. Siga las instrucciones y advertencias del equipo de limpieza utilizado para el
reprocesamiento de este producto.
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4. La calidad del agua utilizada para el reprocesamiento deberé ser conforme a la
Directiva 98/83/CE.

5. No superar los 140 °C durante el reprocesamiento

6. Mantenga estas instrucciones accesibles a todo el personal.

7. No introduzca el mango del dispositivo en el lugar de incisién.

8. 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.

PRECAUCIONES

1. No modifique el dispositivo en ninguna forma.

2. No utilice disolventes o productos quimicos abrasivos

3. Examen preliminar del producto: Asegurese de que el dispositivo no esté danado
antes de su uso. Si hay presente algun defecto, NO deben utilizarse los instrumentos.
El producto debe eliminarse entonces de acuerdo con la practica clinica/del
establecimiento.

ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura ambiente (5 a 40°C). Evitar lugares con polvo, insectos y entre
otros bichos. Tenga en cuenta que las zonas de alta humedad pueden causar corrosién en
el almacenamiento a largo plazo.

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

Vida dtil de este producto: 3 afios o 30 ciclos de reprocesamiento.
(Siempre que se sigan los requisitos de mantenimiento, inspeccién y almacenamiento
adecuados especificados por el fabricante).

ES

MANTENIMIENTO / INSPECCION

Comprobacién antes de cada uso

Comprobacién visual de que el dispositivo se encuentre (entre otros): recto y no doblado,
sin bordes afilados, sin astillas, sin corrosién, sin decoloracion, sin arafiazos, sin grietas y sin
desgastes. Deseche los productos dafados.

PREPARACION PARA EL REPROCESAMIENTO.
Los instrumentos no deben ser desmontados ni abiertos para su reprocesamiento.

LIMPIEZA

Las siguientes son las instrucciones recomendadas para ambos procesos, limpieza manual
y automatizada. Los valores/parametros de los procesos aqui descritos se utilizaron en la
validacién realizada y deben adoptarse en consecuencia dependiendo de las condiciones
existentes en el lugar. No utilice agentes fijadores ni agua caliente (>40°C), ya que esto
provoca la fijacién de residuos y puede influir en el éxito de la limpieza.

PRE-LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague el eje con una pistola de chorro durante 10 segundos (presion estatica de
3,8 bar).

2. Colocar los instrumentos en agua fria (10-25°C) durante 5 min.

3. Cepillar los instrumentos con un cepillo suave hasta eliminar todos los residuos
visibles.

4. Enjuague a presion todas las aberturas y superficies y orificios de dificil acceso con
una pistola de chorro durante 5 segundos (presion estética de 3,8 bar).

5. Lavar a presion las cavidades con una pistola de chorro durante 10 segundos.

6. Coloque el instrumento en un bafio de ultrasonidos durante 10 minutos y haga sonar
la solucién de limpieza (0,5% de neodisher MediClean forte, 40°C).



ES

7.

Enjuagar las cavidades con una pistola de chorro durante 10 segundos (presién
estatica de 3,8 bar).

El siguiente paso puede realizarse de forma manual o automatica.

LIMPIEZA MANUAL

1.

2.

w
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Enjuague el eje con una pistola de chorro durante 15 segundos (presion estatica de
3,8 bar).

Colocar los instrumentos en la solucidn de limpieza (neodisher MediClean forte al
0,5%, 40°C) durante 5 minutos.

Cepillar los instrumentos con un cepillo suave hasta eliminar todos los residuos visibles.
Enjuague a presion todas las aberturas y superficies y orificios de dificil acceso con
una pistola de chorro durante 5 segundos cada una (presion estatica de 3,8 bar).
Lave el eje a presién con una pistola de chorro durante 15 segundos.

. Coloque los instrumentos en un bario de ultrasonidos durante 9 minutos y sumérjalo

en la solucién de limpieza (0,5% neodisher MediClean forte 40°C).

Enjuague el eje con una pistola de chorro durante 60 segundos (presion estatica de
3,6 bar). A continuacion, enjuague las superficies exteriores con agua fria durante
60 segundos para garantizar la eliminacién de los productos quimicos de limpieza.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA
Paso Tiempo Proceso Paso Reactivos Temp. (°C)
1 2 Pre-limpieza Aqua del grifo 10-25
2 - Drenaje - -
3 10 Limpieza Dosificacion de agua del grifo: 55
0,7% Neodisher, MediClean Forte
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4 - Drenaje - -
5 3 Neutralizacién Agua des-ionizada 10-25
(opcional)
6 - Drenaje - -
7 2 Enjuague Agua des-ionizada 10-25
8 - Drenaje - -
DESINFECCION

La limpieza automatizada y manual ha sido validada utilizando Bomix®plus, BODE Chemie
1 % (v/v) durante 300 segundos, luego se enjuagan las superficies exteriores con agua fria
durante 60 segundos para asegurar la eliminacién de los productos quimicos de limpieza.
Tener en cuenta la normativa nacional y el valor AO = 3000.

SECADO

Secado del exterior del instrumento mediante el ciclo de secado de la lavadora/
desinfectadora.

Si es necesario, se puede realizar un secado manual adicional con un pafio sin pelusas.
Secar los espacios huecos de los instrumentos con aire comprimido estéril.

PRUEBA DE FUNCIONAMIENTO, MANTENIMIENTO

Control visual de la limpieza segun las instrucciones de uso.

Si es necesario, repetir el proceso de reprocesamiento hasta que el instrumento esté
visualmente limpio.

EMBALAJE

El instrumento est4 doblemente envuelto en bolsas de esterilizacion (rollos planos Wipak
STERIKING tipo R43/ tipo R44) segdin EN ISO 11607-1, dltima version.
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ESTERILIZACION
Esterilizacién:
Antes de preparar el dispositivo para la esterilizacion, la superficie debe ser cuidadosamente
lubricada. Se recomiendan productos de silicona sin grasa y resistentes a la temperatura
Se recomiendan productos de silicona sin grasa y resistentes a la temperatura. Esto ayuda
a proteger toda la superficie del instrumento de los depésitos de minerales que pueden
provocar posteriormente dafios funcionales. Los productos utilizados para la lubricacién
deben ser biocompatibles y estar aprobados para dispositivos médicos. Tenga en cuenta
que esta lubricacién de los instrumentos debe realizarse de forma rutinaria después de
cada limpieza (ultrasonidos, etc.) y antes de cada esterilizacién
Esterilizacion de los productos con proceso de prevacio fraccionado teniendo en cuenta
los respectivos requisitos nacionales.

* 3fases de prevacio con al menos 60 milibares de presién.

e Calentamiento hasta una temperatura de esterilizacion a 134°C durante 5 minutos o

a 121°C durante 20 minutos.
e Tiempo de mantenimiento mas corto: 3min.
e Tiempo de secado: al menos 20min.

Nota: Si se sospecha de contaminacién con priones (CJD), vuelva a procesar y deseche
el dispositivo.

INSTRUCCIONES ADICIONALES

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas por el fabricante del
dispositivo y son validas para preparar el producto en forma sanitaria para su reutilizacion.
Si no se dispone de los productos quimicos y las maquinas aqui descritas, y si no se va a
llevar a cabo el proceso de preparacién tal y como se describe, es responsabilidad del
usuario verificar y/o validar el proceso que se va a utilizar en consecuencia y llevar a cabo
una supervision rutinaria del proceso.
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Es responsabilidad del usuario garantizar que el proceso del procedimiento de
reprocesamiento, incluidos los recursos, los materiales y la formacién del personal, sea
adecuado para lograr los resultados requeridos. El estado de la técnica del producto y las
leyes nacionales exigen el cumplimiento de los procesos validados.

LIMITACION DEL REPROCESAMIENTO Y ELIMINACION DE RESIDUOS

Los ciclos de proceso repetidos que incluye lavado ultrasénico, mecanico y esterilizacion
tienen efectos minimos en la vida util y funcién del dispositivo. La vida util se ve afectada
principalmente por el desgaste o dafo durante el uso quirirgico, asi como por unos
cuidados y técnicas de manejo adecuados. Finalizada la vida de servicio del instrumento,
debera enviarse para la eliminacion profesional o el reciclado. También serd necesario
respetar todas las leyes nacionales aplicables, reglamentos o directrices de equipos
desechables.

DESCARGA DE RESPONSABILIDAD

El usuario final debe registrar los ciclos de reprocesado por nimero de serie, asegurandose
de que el dispositivo no se utilice méas que el nimero méaximo permitido de 30 ciclos de
reprocesado o 3 afos.

PUNTO DE USO

Elimine el exceso de suciedad con un pafio desechable o una toallita de papel
inmediatamente después de cualquier uso. No permita que la solucién salina, la sangre,
los fluidos corporales, los tejidos u otros restos orgénicos se sequen en los instrumentos
antes de su limpieza.



ES

MANTENIMIENTO Y CONTROL POR PARTE DE LOS AGENTES

Para un uso seguro de este instrumento, inspeccione el dispositivo antes y después de
cada uso. Una revisidn y/o inspeccion alternativa o nula puede causar lesiones al paciente
y/o al personal sanitario y puede disminuir el rendimiento y la funcién de este dispositivo.
Ademas, se recomienda programar una inspeccion periddica a través de su distribuidor
local o del fabricante.

EMBALAJE
1 pieza por paquete

DEVUELVA LOS ARTICULOS A SU DISTRIBUIDOR

Los productos defectuosos deben se sometidos a todo el proceso de reprocesamiento
antes de ser devueltos

SiMB S UTILIZADOS PARA LA IFU Y LA ETIQUETA

5 Distribuidor Fecha de fabricacion

)

&

Consultar las instrucciones
de uso

No estéril

Identificacion tnica del
dispositivo
Dispositivo médico

c
9

]
CLi]

Numero de serie Ndmero de catélogo

REF

Fabricante Precaucion

E 2|5
>

Contacte con su distribuidor local para obtener mas informacion y comunique cualquier

12
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incidente grave relacionado con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente
del Estado Miembro en el que se produjo el incidente.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
d Suecia
EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem Amberes
2160 Bélgica

&
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KaHaneH avicektop 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a Motiva®
WHCTpyKUWK 3a NOBTOpHa 06paboTka

Ped.: MRCD-20

UDI: 07350093650655
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MbpBOHaYaNHO TPeTMpaHe Ha MACTOTO Ha ynoTpeGa: MMpeau fa wsnonssate T03u
NPOAYKT, MeAalTe ro, M3MUINTE 1 CTEPUIN3MPAIITE B CbOTBETCTBME C HACTOALMTE
VHCTPYKUMN.

A\

MaTepuan: MeAULIMHCKA HepbKaaema CTOMaHa.
MapkupoeKa: [IupekTHa nasepHa Mapkuposka UDI, ceprien HOMep 1 jaTa Ha NPOV3BOACTBO.

NPEAHA3HAYEHUE

KaHanHvAT AucekTop 3a MHOTOKpaTHa ynotpeba Motiva® e XvpypruyeH WHCTPYMEHT 3a
MHOrOKpaTHa yrnoTpeba, 3a BpemMeHHa yroTpeba, npejHasHaueH 3a Cb3fjaBaHe Ha X1PypruyeH
KaHan 4pe3 AMcekumsa Ha MeKata TbKaH OT akcwiata [0 MPOTUBOMOJMIOXKHATa rpaHuua Ha
KeaHOTO MeCTOMNOJIoKEHIE Ha ApKo6a Ha rbpaarta C Luen

nocnefBallo BbBeXAaHe Ha CTepwieH rpbAeH WMMIAHT MO BpemMe Ha TpaHCakcuiapHa
npovesypasay 1e Ha GtocTa. M3p TO € NpeAHa3sHaueHo 3a BpeMeHHa yrnotpeba.
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NMPOTUBOMNMOKA3AHUE

[la ce n3nonssa camo no
npefHasHavyeHve.

V3non3saiiTe 13A€METO CAMO MO NPefHa3HauYeHme.
HenpaswiHata ynotpeba MOXe fia NPUUKHI CuynBaHe Ha
TOBA M3[1eNNe UM HApaHABaHE Ha NauMeHTa.

Yacr ot TAnoTO 32
ynotpeba.

[la He ce n3non3ea 611130 4O LEHTpaNHaTa KPbBOHOCHA
cucTeMa U LieHTpasiHaTa HepBHa cucTema.

[a He ce nsnonseat
XUMUKanu.

He npmnaral?lTe XvmunKanu. Tosa MoXe fa MPUUMHN KOPO3UA.

[la ce paboTu BHUMaTENHO

py6ata paboTta Moxe fia npuumHK gedopmanyun unu
Aa NoBpean N3fenneTo 1 cnefoBaTenHo aa Hamanu
€KCM/10aTaLMOHHMA XI1BOT.

ﬂa He ce u3nonsea npax
3a nonupaHe nnu TeneHa
Bb/Ha

He nonupatite NoBbpXHOCTUTE Ha U3AENMETO, Thil KaTo ToBa
MoXe Aa joBefe 10 06pa3yBaHe Ha HepaBH MOBbPXHOCTU C
OCTPU pPbOOBE NN PbXK/a NN KOPO3NA.

[a He ce n3nonsga
KMCeNVHa NN OMaKNHCKN
npenapatv

V3non3Baiite camo MeULIMHCKN HeyTpanHu npenapatu (c
pH ot 6 Ao 8) 3a NnouncTBaHe Ha TO31 NPoAYKT. HenoaxoAAL
npenapar Moxe Aa NPUYMHN 06e3LBETABAHE UV KOPO3UA.

[la He ce n3nonsea
nnasmeHa cTepunmnsaums
C HMCKa TemnepaTypa Ha
BOJOPOAEH NepoKcug.

ToBa u3aenve He e NOAXOAALLO 3a NIa3MeHa CTepuIN3aLms
€ HUCKa TemnepaTypa Ha BOAOPOAEH NepoKcna. ToBa Moxe
12 06e3LBETN NOBbPXHOCTTa Ha M3[ENNETO UV Aa 3acerHe
CBOWICTBATa Ha NPOAYKTa.

I'IPEAYI'IPE)KAEHVIH

Mpean fa w3nonssate To3M MPOAYKT, OrfiefaiiTe ro, W3MUIATE W CTepunusMpaiiTe B
CbOTBETCTBME C HCTPYKLMNTE.

2. YcnelwHata noBTopHa obpaboTka TpAbea Aa Gbje NpoBepeHa oT noTpebutens.

3. CnassaiiTe WHCTPYKUWWTE W MpefynpexpeHnATa 3a MOYMCTBALLOTO oGopyaBaHe,
V3M0/13BaHO 3a NOBTOPHaTa 06paboTKa Ha TO31 NPOAYKT.

4. KauecTBOTO Ha BOfaTa, W3roO/I3BaHa 3a NOBTOpHa 06paboTKa, TpAGBa Aa OTroBapsA Ha

13
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JvpekTtnea 98/83/EC.

[la He ce npeBwILaBa TemnepaTypa oT 1400C No Bpeme Ha NOBTOpHaTa 06paboTKa

Te3u UHCTPYKLMM TpAGBa Ala Ca Ha Pa3rofIoXKEeHMe Ha LieNinA nepcoHant.

He BbBeXfaliTe ApbKKaTa Ha U3[IENINETO B MACTOTO Ha pa3pesa.

AKO e Heo6X0AUMO, NOBAVIHETe rPb/HaTa ThKaH Harope, 3a a CKbCuTe Pa3CTOAHNETO
MexXJy paspesa W Kpas Ha KaHana, KaTo u3bArBaTe MpUTWCKAaHETO Ha [pbXKaTa Ha
V3[1eNINeTo KbM paspesa.

® N o Wn

I'IPEAI'IA3HVI MEPKU
HE moanduumpaiite KaHanHUA AUCEKTOP 3a MHOTOKpaTHa yrnotpe6a Motiva® no HAKakbB
Ha4unH.

2. HE n3non3Baiite abpasnBHU NOUNCTBALLM CPEACTBA WN Pa3TBOPUTENN 3a U3AENMETO.

3. MpepBaputenHa npoBepka Ha NpoaykTa: YBepeTe ce, Ye U3AENNETO He e MoBpeaeHo,
npeav fia ro n3non3sgare. AKO ca HanuLe Tesv unu apyrv aedexTn, nspenneto HE Tpabea aa
ce n3nonsea. Cnen TOBa NPOAYKTbT Tpﬂ6Ba Aa Ce N3XBbPN B CbOTBETCTBUE C KITIMHUYHATA
npakTuKa.

CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHaBa Npw CTaiiHa Temnepatypa (ot 5 fo 400C). [la ce n36ArBat mecta C npax,
HacekoMu v Apyru Bpeautenu. Wmaiite npeasua, Ye mectata C BUCOKa B/IaXXHOCT morat Aa
NPUYMHAT KOPO3UA NPU AbTOCPOYHO CbXpaHeHne.

TPAHCMOPTUPAHE

3a fja ce NpefoTBPATU NOBPeaa Ha MEAULMHCKOTO WM3AENUe Mo Bpeme Ha TPaHCMopTUpaHe,
ce npernopbyBa 13MON3BaHETO Ha KaceTy, TaBW WM TBLPAN KOHTEMHEPW, KOUTO npeanassat
v3penveto.
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EkcnnoaTaumoHeH >XMBOT Ha TO3M MPOAYKT: 3 roavHn unm 30 UvKbna Ha NOBTOPHa
obpaboTka.

(Mpedmem Ha cnassaqe HA cneyugpuyHUMeE U3UCKBAHUA HA Npou3sooumens 3a nooopvXKa,
NpoBepKa U NPasusHO CbXpaHeHue.)

NOAAPBXKA/MPOBEPKA

Ornexxpaiite npeay BCAika ynotpeba.

BusyanHaTa npoBepKa BK/I04Ba, OCBEH ApYroTo: /3aenvieTo a € NpaBo 1 Aa He e orbHato, 6e3
ocTpu pbboBe, 6e3 WiHY, 6e3 Kopo3us, 6e3 obesuBeTaBaHe, 6e3 APAacKOTUHY, 6e3 NYKHATUHY 1
NpuU3HaLM Ha U3HoCBaHe. /3xBbpneTe noBpeaeHNTe NPoAyKTU.

NMOATOTOBKA 3A MOBTOPHA OBEPABOTKA
V3genueto He TpAGBa Aa ce pasrnobsiBa win OTBapA 3a MOBTOPHa 06paGoTKa.

NOYUNCTBAHE

MpenopbyBa ce CnasBaHeTo Ha ClIieAHUTE VHCTPYKLIMK 33 PbYHO 1 aBBTOMATU3MPaHO NOYNCTBaHe.
CrofiHoCTTe/NapameTpuTe Ha OMMCaHWTe TyK MPOLecU Ca W3MOM3BaHN 3a W3BbPLIEHOTO
BanuavpaHe 1 cnesga fa 6baT CbOTBETHO AAANTUPaHN B 3aBUCUMOCT OT CblyecTByBalLuTe
ycnoBus Ha obekTa. He nsnonssaiite puKcmpalyy cpeactsa vnv ropelua Boga (>40°C), Tbid Kato
TOBa BOAM [10 GUKCMPaHe Ha OCTaTbLUTE U MOXe [a MOB/VAE Ha NPpoLieca Ha NMouKCTBaHe.

Pb4HO NMPEABAPUTEAHO MOYUCTBAHE

1. M3nnakHeTe ocTa Moj HanAraHe C MUCTONET-CTIPei B MPOAbkKeHMe Ha 10 ceKyHau
(cTaTnyHo HansAraxe 3,8 6apa).

2. [MoctaBeTe uspenveto B ctyaeHa sopa (10-25°C) 3a 5 MuHyTH.

3. M3yeTkaiiTe m3genveTo C MeKa YeTKa, [IOKaTo He GbAaT OTCTPaHEeHU BCUYKW BUAVMUN
ocTaTbLy.

4. 3nnakHete noA HanAraHe BCUYKN OTBOPU N TPYAHW 3a AOCTHMN MOBbPXHOCTU N AYNKA C
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nucToneT-crpen B NPOAb/KEHNE Ha 5 CeKyHAW (CTaTUUHO HanaraHe 3,8 6apa).
M3nnakHeTe nop HanAraHe KyxvHWTe C NMMCTONET-CNpeit B NpofbikeHne Ha 10 cekyHau.
lMocTaBeTe n3genueTo B ynTpasBykoBa GaHA 3a 10 MUHYTU 1 0bpaboTeTe C ynTpa3Byk
noumncTsalywa pasteop (0,5% npenapat MediClean forte, 40°C).

M3nnakHeTe KyXuHWTE NOA HanAraHe ¢ NUCTONET-CNpeit B NpoAbkeHne Ha 10 cekyHan
(cTaTuHo HanaraHe 3,8 6apa).

Cl\eABaLLlaTa CTbMKa MOX>Xe Aa Cce U3BbPLUN PBbYHO MAU aBTOMaTUYHO.

PBbYHO NOYNCTBAHE

1

own

V3nnakHeTe ocTa Moj HanAraHe C MUCTONET-CMIPel B MPOAbIXeHWe Ha 15 ceKyHau
(cTaTnuHo HansraHe 3,8 6apa).

MocTaBeTe n3aenMeTo B NOYMCTBALL Pa3TBOp 3a 5 MuHyTH (0,5% npenapat MediClean forte,
40°C).

M3ueTKaliTe M3henMeTo C Meka YeTKa, AoKaTo He GbfaT OTCTPaHeHW BCWUKW BUAUMM
ocTaTbLy.

M3nnakHeTe nog HanAraHe BCUYKM OTBOPY 1 TPYAHW 3a OCTBI MOBLPXHOCTY 1 iNKU C
NUCTONET-Cripei B NPOAb/IKEHNE Ha 5 CeKYHAM (CTaTUUYHO HanAraHe 3,8 6apa).
V3nnakHeTe nof HansAraHe ocTa C NACTONET-CNpelt B NMPOAbKeHNE Ha 15 ceKyHaN.
lMocTaBeTe n3fenvieto B ynTpa3sykoBa GaHA 3a 9 MUHYTW U obpaboTeTe C ynTpasByk
nouuncTsalywma pasteop (0,5% npenapat MediClean forte, 40°C).

VannakHeTe ocTa MOf HanAraHe C MUCTONET-CMIPel B MPOAbIXeHWe Ha 60 ceKyHau
(cTatTuHo HansraHe 3,6 6apa). Cnea TOBa M3MMaKHETE BBHLUHWUTE MOBbPXHOCTU CbC
CTyaeHa BoAa B NPOAb/IKeHMEe Ha 60 ceKyHAW, 3a Aa 6bAaT OTCTPaHEeHU NOYKCTBALLUTE
XVMVKanu.
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ABTOMATUYHO MNO4YNCTBAHE

Crbnka Bpeme Crbnka Ha Peaktuen
(MUH.) oueca
1 2 MpepBaputenHo YewmsaHa Boga 10-25
noyuncTBaHe
2 - M3TouBaHe - -
3 10 MounctBaHe YewmsaHa Boga 55
[lo3uposka: 0,7% npenapar,
MediClean Forte
4 - V3TouBaHe - -
5 3 Heytpanusauyus [eionnsunpana soaa 10-25
(He3abKNTENHO)
6 - M3TouBaHe - -
7 2 W3nnakeaHe [leioHn3mpara Bofa 10-25
8 - M3touBaHe - -
AE3VNHOEKLMA

ABTOMaTV3MpaHaTa 1 pbyHaTa fie3uHeKUnA ca BanMaMpaHn ¢ 13nonssaHe Ha Bomix® plus,
BODE Chemie 1 % (v/v) B npogbmkeHue Ha 300 CeKyHAW, Cfiel ToBa U3MAKHETE BbHLUHWTE
NOBBLPXHOCTW CbC CTyfleHa Bofia B MPoAb/KeHNe Ha 60 cekyHAw, 3a Aa 6bAaT OTCTpaHeHu
NoYMCTBALYATE XVMUKanW. VmaliTe npeasua HaLMOHanHUTe pasnopeaéu v cToiiHocTta A0 =
3000.

NOACYLUABAHE

M3cywweTe BbHLILIHaTa YacT Ha U3/IeNIMETO Ype3 LMKbI Ha U3CyllaBaHe B M ajiHa MallvHa/anapat
3a fle3nHdeKLmA.

AKO e HeobXOANMO, MOXe Ja Ce HanpaBy PbYHO MOACYLIaBaHe C MoMoLTa Ha Kbpra 6e3
BNIACUHKW. V3CyLueTe OTBOpYTE Ha U3AENNETO CbC CTePUNEH Bb3yX NOJ HanAraHe.
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OYHKLMOHAAEH TECT, MOAAPBXKKA

Bu3yasnHa npoBepka Ha 4ncToTaTa Cropes MHCTPYKLMITE 3a EKCTIOATaLs.

AKO e HeobXoAMMO, MOBTOPETE MpOLeca Ha MOBTOPHa 06paboTKa, AOKATO M3AENETO CTaHe
BUAMMO YNCTO.

OMNAKOBKA
M3penvieto e ABOIHO onakoBaHoO B TOPOUYKM 3a cTepunmusaumsa (Wipak STERIKING nnocku ponku
Tvn R43 / Tn R44) cnopep EN ISO 11607-1, nocneaHa Bepcua.

CTEPUAUBALNA
Crepuauszatop:
lMpeav NoAroToBKa Ha U3ZENMeTo 3a CTepUIM3aLa MOBbPXHOCTTa TpAGBa Aa Gbae rpykInBo
cmasaHa. [penopbyBaT ce CUNMKOHOBM MPOAYKTY 6€3 MasHUHK 1 YCTOMUMBI Ha TeMnepaTypul.
ToBa npepanassa LiAnara NOBbPXHOCT Ha N3AE/IMETO OT MUHEPAJTHN OTNaraHu s, KOUTO MoraT Aa
[ioBeJaT [0 HapyluaBaHe Ha dyHKUMUTe. V3nonssaHuTe 3a cmasBaHe NpopyKTu TpAGBa fa ca
6110/10rMYHO CHBMECTVMM U 0I0OPEH! 38 MEAULIMHCKM U3fenvia. VimaliTe npeasuy, Ye cmasBaHe
Ha v3penveTo TpabBa Aa ce M3BbPLUBA PYTUHHO CNefl BCAKO MOYMCTBaHe (C ynTpassyk, Ap.) v
npeay BCAKa CTepunmnsaums.
Crepunusupaiite NpoayKTuTe Ypes ¢pakLMOHMpPaH NpeaBakyyMeH NpoLec, KaTto oTtyntate
CbOTBETHWTE HALIOHANTH N3UCKBaHWA.

+ 3 npensakyymHu ¢pasv npu HanaraHe noxe 60 munvbapa.

+ HarpsBaHe o Temnepatypa Ha ctepunusauma 134°C B NpOAbIKEHVIE Ha 5 MUHYTU N fo

121°C B npopbimkeHne Ha 20 MAHYTU.
+  Hait-kpaTko Bpeme Ha 06paboTKa: 3 MUH.
«  Bpeme Ha cyweHe: noHe 20 MUH.

3a6 Mpu ct 3a 3ambpcABaHe ¢ npuonu (CJD) nosTopete
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OGPaGOTKaTa U U3XBbpAETE USAEANETO.

AOMBAHUTEAHU NHCTPYKLIUU

[OpHUTE VMHCTPYKUMM Ca BanupvpaHu OT MPOW3BOAWTENA Ha MEAULIMHCKOTO W3filenne Kato
noAXoAALM 33 MOArOTOBKA Ha M3[ENneTo 3a MHOTOKpaTHa yroTtpeba. AKo He ce mpeanarat
OMnMCaHNTe B HACTOALLOTO XUMVKANU W Ypeay UM ako HAMA fla Ce W3BbPLUBA ONUCAHUA TyK
npouec Ha 06paboTKa, NOTPEBUTENAT HOCK OTFTOBOPHOCT 3a MpoBepKaTa /M BanuAnpaHeTo
Ha NpoLieca, KOWTO Lie ce N3M0N3Ba, U PyTUHHOTO HabniofieHne Ha obpaboTKata.

MoTpebuTenaT e oTroBopeH 3a ToBa Aa rapaHTupa, Ye npoLeaypara Ha NoBTOpHa 06paboTka,
BKJTIOUNTEITHO PeCYpCITE, MaTepuanuTe 1 0byyeHreTo Ha nepcoHarna, e MoAXOAALLA 3a MocTUraHe
Ha UW3UCKBaHUTe pe3synTaTii. CbBpeMeHHaTa TEXHONMOMUA Ha W3AeNMeTO U HaLWOHanHuTe
3aKOHO/ATENICTBA M3VCKBAT Cra3BaHe Ha BanyayipaHu nNpoLecu.

OrPAHUYEHUE HA MOBTOPHATA OBEPABOTKA U U3XBbPAAHE

MoBTOpHWTE Npouecn Ha 06paboTKa, KOWTO BKIIOYBAT YNTPA3BYKOBO, MEXaHNYHO MUEHe 1
CTepUNn3aLa, OKa3BaT MYHVIMAITHO Bb3[IeNCTBIIE BbPXY eKCMI0aTaLViOHHIA XXUBOT U GyHKLnTe
Ha u3fienneTo. Bbpxy eKCrnoaTaLVOHHUA XKVBOT OKas3Ba BAUAHWE MaBHO U3HOCBAHETO Wnn
noBpe/ia Mo BPEMe Ha XMpypriyHata ynotpe6a, KakTo 1 NoaXoAALLMTe TEXHUKM 3a paboTa ¢ 1
rpvkn 3a rsaenveto. Crej U3TUYAHETO Ha CEPB3HUA XKUBOT Ha U3AENMETO TO TpAGBa Aa Gbae
npefafeHo 3a NpopecrioHanHo U3XBbPAAHE UMW peLyKrpaHe. Heobxoaymo e Cbllo fa ce
CnasBaT BCUYKW MPUIOXNUMU HALIVIOHATHN 3aKOHW, pa3nopeabu Unv Hacokwv 3a usgenviaTa 3a
e[]HOKpaTHa ynotpeba.

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

KpaitHuAT notpebuten TpabBa Aa 3anuLie UMKIUTE Ha MOBTOPHa 06paboTka no ceprieH Homep,
KaTo rapaHTVpa, Ye U3AeNNeTo He Ce 13MoN3Ba NoBeYe OT MaKCVMaHIA paspelleH 6poil ot 30
LMKbIa Ha MOBTOPHa 06paboTKa vin 3 roauHU.
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MACTO HA YNOTPEBA
OTCTpaHABaliTe N3NNLWHMTE 3aMbPCABAHMA C Kbpra 3a ejHOKpaTHa ynotpeba vnm xapTieHa
candeTka He3abaBHO Crief] BCAKa ynotpeba. He no3sonsBaiiTe U3ChbXBaHETO Ha Gr3nonornyeH

BG

MD MepunuuHcko nsgenve Hecrepunto

SN CepueH Homep KatanoxeH Homep

Pa3TBOP, KPbB, TENECHN TEYHOCTW, TbKaHN UKW APYr OPraHNYHN OCTaTbUN BbPXY U3/ TO
npeav novyncTeaHe.

NMOAAPBXXKA U MPOBEPKA

C uen 6GesonacHa ynotpeba Ha M3fenveTo, ornexpanTte ro Npeau U cnep BCAKa ynotpeba.
AnTepHaTMBHUTE Npernea/npoBepka WK nurncaTa Ha TakvBa MOXe fla NPUYVHAT HapaHABaHe
Ha nayueHTa W/wnn 34paBHUA PabOTHUK U Aa AOBEAAT [0 HamansABaHe Ha edeKTVBHOCTTA
n dyHKUMATa Ha ToBa mpenve. OCBeH ToBa Ce MPENnopbYBa MNaHMPAHETO Ha MepPUOANYHU
NpPOBEPKY OT CTpaHa Ha Baluns mecTeH AUCTPUGYTOP UV MPOV3BOANTENA.

OMNAKOBKA
1 6poit B onakoska

BPBLLAHE HA USAEAUE HA BALLNA MECTEH AUCTPUBYTOP
Mpeav BpbLyaHe AedeKTHUTE NPOAYKTY TPAGBA Aa MPEMUHAT MPe3 Lienns NpoLec Ha MOBTOpPHa
obpaboTka.

3BAHU CUMBOAN B UHCTPYKLUUWUTE U BbPXY
OlNAKOBKATA

[

nctpnbyTop [laTa Ha Npou3BOACTBO

YHuKkaneH
NAEHTUGUKALIOHEH
HOMep Ha usgenvneTo

KoHcynTupaiite ce ¢
VHCTPYKLUUTe 3a yrnotpeba

=
S
w

Mpowussoanten BHumaHve

wl

CBbpiKeTe ce ¢ Bawwma mecteH AMCTprbyTop 3a NoBeye MHGopMaLma 1 CbobLieTe BCeKN CBbp3aH
C N3[enneTo cepmnoseH NHUMAEHT Ha NPON3BOAUTENA N HAa KOMMNETEHTHUA OpraH B AbpXKasaTa
YNEHKQ, B KOATO € Bb3HUKHAN NHUNAEHTDBT.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
LBeuns

e EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem

Antwerp
2160 benrua
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Kanalovy disektor Motiva® pro opakované pouziti
Pokyny pro opakované zpracovani

Ref.: MRCD-20

UDI: 07350093650655

=

Pocatedni zpracovani na misté pouziti: Pfed pouzitim prostredek zkontrolujte,
umyjte a vysterilizujte podle téchto pokynd.

IE

A

Material: Nerezova ocel v jakosti pro pouziti ve zdravotnictvi.
Oznaéeni: Piimé laserové oznaceni UDI, vyrobni &islo a datum vyroby.

URCENE POUZITI

Kanélovy disektor Motiva® pro opakované pouziti je chirurgicky nastroj pro opakované
docasné pouziti, uréeny k vytvareni chirurgického kanélu disekci mékké tkané od axily k
protilehlému okraji pozadovaného umisténi prsni kapsy pro nasledné zavedeni sterilniho
prsniho implantatu béhem transaxilarmniho zakroku zvétseni prsu. Prostredek je uréen k
docasnému pouzivani.
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KONTRAINDIKACE

PouZivejte pouze pro
uréené pouZiti.

Prostfedek pouzivejte pouze pro uréené pouziti.
Nespravné pouziti miize zpusobit zlomeni prostiedku
nebo Ujmu pacienta.

Oblast téla pro pouziti.

Nepouzivejte v blizkosti centralniho ob&hového systému
nebo centralniho nervového systému.

Nepouzivejte chemikalie.

Neaplikujte chemikalie. Mohlo by to zpUsobit korozi.

Zachézejte s prostfedkem
opatrné

Neopatrné zachazeni mize zpasobit deformace nebo
poskozeni prostiedku a tim zkratit dobu jeho Zivotnosti.

NepouZzivejte lestici
prasek ani ocelovou vinu

Nelestéte povrchy prostiedku; mohlo by to zpisobit
vznik nerovnomérnych povrcht s ostrymi okraji nebo vést
k rezavéni &i korozi.

Nepouzivejte kyselinu
nebo detergenty pro
domaci pouziti

K ¢iténi tohoto prostiedku pouzivejte pouze neutralni
detergenty pro pouziti ve zdravotnictvi (pH 6 az 8)
Pouziti nespravného detergentu mize mit za nasledek
zménu barvy nebo korozi.

Nepouzivejte
nizkoteplotni sterilizaci
plynnym plazmatem
peroxidu vodiku.

Tento prostfedek neni vhodny pro nizkoteplotni
sterilizaci plynnym plazmatem peroxidu vodiku. Mohlo

dojit ke zméné barvy povrchu prostfedku nebo
ovlivnéni jeho charakteristik.

UPOZORNENI / VAROVANI

1. Pred pouzitim prostredek zkontrolujte, umyjte a vysterilizujte podle pokynt.
2. Uzivatel musi ovéfit Gspésnost opakovaného zpracovani.
3. Dodrzujte pokyny a varovani pro distici vybaveni pouzité k opakovanému zpracovani

tohoto vyrobku.
4. Kvalita vody pouzité na

opakované zpracovani musi spliiovat Smérmici 98/83/ES.
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. Pfi opakovaném zpracovéni neptekracujte 140 —°C.

. Tyto pokyny musi byt dostupné veskerému personalu.

. Nezavadéjte rukojet zafizeni na misto incize.

. v piipadé potieby posurite prsni tkan smérem nahoru, abyste zkrétili vzdalenost mezi
mistem provedeni fezu a koncem kanélu, a tim predesli tlaku rukojeti zafizeni na misto fezu.

[eINNNNS|

BEZPECNOSTNI OPATRENI(
1. Kanélovy disektor Motiva® pro opakované pouziti nijak NEUPRAVUJTE.
2. Pizpracovéni prostredku NEPOUZIVEJTE abrazivni Cistici materialy ani rozpoustédia.
3. Predbézna prohlidka vyrobku: Pred pouzitim se presvédcte, ze prostredek neni
poskozen. Pokud jsou takové nebo jiné defekty pFitomny, nastroje se NESMI pouzivat.
Viyrobek je pak nutno zlikvidovat v souladu s klinickou/provozni praxi.

UCHOVAVANI
Uchovavejte pri pokojové teploté (5 az 40°C). Neuchovavejte v mistech, kde je pfitomen
prach, hmyz nebo jini $kidci. Dlouhodobé uchovavani v mistech s vysokou vlhkosti méze
zpUsobit korozi.

PREPRAVA
Aby nedoslo k poskozeni zdravotnického prostredku béhem prepravy, doporuéujeme
prostredek ochranit pomoci stojand, tacti nebo pevnych kontejnerd.

Zivotnost vyrobku: 3 roky nebo 30 cyklt opakovaného zpracovani.
(Za predpokladu dodrzovani konkrétnich pozadavkd vyrobce na ddrzbu, kontrolu a fadné
uchovévani.)
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UDRZBA / KONTROLA

Zkontrolujte pred kazdym pouzitim

Vizuélni kontrola, mezi jinym: Rovny a nikoli ohnuty, zadné ostré hrany, zadné odstépky,
74dné koroze, zadna zména barvy, Zadné skrabance, zadné praskliny ani opotrebeni.
Poskozené vyrobky zlikvidujte.

PRIPRAVA K OPAKOVANEMU ZPRACOVANI
Naéstroje se nesmi rozebirat ani otevirat za U¢elem opakovaného zpracovani.

CISTENI

Nasleduji doporucené pokyny jak pro ruéni, tak pro automatizované cisténi. Hodnoty/
parametry zde popsanych procest byly pouzity pfi provedené validaci a lze je pfimérenym
zplsobem pouzit podle podminek na pracovisti. Nepouzivejte fixaéni ¢inidla ani horkou
vodu (>40°C); zpUsobuje to fixaci rezidui s moznym dopadem na Uspésnost ¢isténi.

RUCNI PREDCISTENI
1. Proplachujte pod tlakem dfik nastroje tlakovou pistoli po dobu 10 sekund (staticky
tlak 3,8 bar).

2. Umistéte nastroje na 5 minut do studené vody (10-25°C).

3. Kartacujte nastroje mékkym kartackem, dokud neodstranite veskera viditelna rezidua.

4. Proplachujte pod tlakem vsechny otvory a tézko dostupna mista néstroje tlakovou
pistoli po dobu 5 sekund (staticky tlak 3,8 bar).

5. Proplachujte pod tlakem dutiny nastroje tlakovou pistoli po dobu 10 sekund.

6. Umistéte nastroj do disticiho roztoku (0,5% neodisher MediClean forte, 40°C) v
ultrazvukové lazni a aplikujte ultrazvuk po dobu 10 minut.

7. Proplachujte pod tlakem dutiny néstroje tlakovou pistoli po dobu 10 sekund (staticky
tlak 3,8 bar).
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Nasledujici krok Ize provést ruéné nebo automaticky.

RUCNI CISTENI
1.

2.

3.

&

Proplachujte pod tlakem dfik nastroje tlakovou pistoli po dobu 15 sekund (staticky
tlak 3,8 bar).

Umistéte nastroje na 5 minut do disticiho roztoku (0,5% neodisher MediClean forte,
40°C).

Karta¢ujte nastroje mékkym karta¢kem, dokud nejsou odstranéna veskera viditelna
rezidua.

. Proplachujte pod tlakem véechny otvory a tézko dostupna mista nastroje tlakovou

pistoli po dobu 5 sekund (staticky tlak 3,8 bar).

. Proplachujte pod tlakem dfik nastroje tlakovou pistoli po dobu 15 sekund.
. Umistéte nastroje do distictho roztoku (0,5% neodisher MediClean forte, 40°C) v

ultrazvukové lazni a aplikujte ultrazvuk po dobu 9 minut.

. Proplachujte pod tlakem dfik nastroje tlakovou pistoli po dobu 60 sekund (staticky

tlak 3,6 bar). Potom odstranite distici chemikalie oplachovanim vnéjsich povrcht
studenou vodou po dobu 60 sekund.

AUTOMATIZOVANE CISTENI

Krok Cas (min.)

Krok procesu Reagencie Teplota (°C)

1 2 Predcisténi Vodovodni voda 10-25
2 - Okapani - -
3 10 Cisteéni Vodovodni voda 55
Davkovani: 0,7% Neodisher,
MediClean Forte
4 - Okapani - -
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5 3 Neutralizace Deionizovana voda 10-25
(volitelnd)
6 - Okapani - -
7 2 Oplachnuti Deionizovana voda 10-25
8 - Okapéni — -
DEZINFEKCE

Automatizovand i ruéni dezinfekce byla validovéana s pouzitim pripravku Bomix®plus, BODE
Chemie 1 % (v/v) po dobu 300 sekund, potom odstrante ¢istici chemikalie oplachovanim
vnéjsich povrchl studenou vodou po dobu 60 sekund. Berte v tvahu vnitrostatni predpisy
a hodnotu AQ = 3000.

SUSENI

Osuste vnéjsek nastroje susicim cyklem pfistroje pro myti/dezinfekci.

Je-li to nutné, dodatedné osuseni Ize provést ruéné tkaninou nepoustéjici vlas. Vysuste
dutiny néstroju sterilnim stlaéenym vzduchem.

FUNKCNI TEST, UDRZBA

Vizuélni kontrola &istoty podle provoznich pokynd.

Je-li to nutné, opakujte postup opakovaného zpracovani, dokud néstroj nebude vizualné
Cisty.

BALEN(
Nastroj je dvojité zabalen do sterilizacnich sackd (Wipak STERIKING flat rolls typ R43 / typ
R44) v souladu s EN ISO 11607-1, posledni verze.
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STERILIZACE
Sterilizétor:
Pred pfipravou prostfedku ke sterilizaci je tfeba povrch opatrné namazat. Doporucuiji se
tepelné odolné silikonové vyrobky bez obsahu vazeliny. Pomaha to chranit povrch nastroje
pred uklddanim mineralnich rezidui, kterd mohou pozdgji vést k narueni funkce. Vyrobky
pouzité k mazéni musi byt biokompatibilni a schvalené pro pouziti se zdravotnickymi
prostiedky. Vezméte na védomi, Ze toto mazani je tieba provadét bézné po kazdém cisténi
(ultrazvukovém apod.) a pred kazdou sterilizaci.
Sterilizace vyrobk( frakcionovanym prevakuovym procesem s ohledem na piisluiné
vnitrostatni pozadavky.

® 3 prevakuové faze s tlakem nejméné 60 milibart.

e Ohfev na sterilizaéni teplotu 134°C po dobu 5 minut nebo na 121°C po dobu 20

minut.
* Nejkratsi doba udrzeni teploty: 3 min.
* Doba suseni: nejméné 20 min

Poznamka: P¥i podezfeni na kontaminaci priony (CJD) nastroj opakované zpracujte
a zlikvidujte.

DODATECNE POKYNY

Vyrobce zdravotnického prostredku validoval vy$e uvedené pokyny jako schopné pripravit
zdravotnicky prostiedek k pouziti. Pokud zde popsané chemikalie a stroje nejsou k dispozici
a popsany postup pfipravy nebude provadén, je uzivatel povinen prislusnym zpisobem
ovéfit a/nebo validovat proces, ktery se bude pouzivat, a bézné tento proces monitorovat.
Uzivatel je povinen zajistit, ze proces opakovaného zpracovani véetné zdrojd, materiélu a
skoleni personalu je vhodny k dosazeni pozadovanych vysledkd. Soucasny stav prostredku
a vnitrostatni zékony vyzaduji dodrzovani validovanych postupd.
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OMEZENI OPAKOVANEHO ZPRACOVANI A LIKVIDACE ODPADU

Opakované cykly zpracovani, které zahmuiji ¢isténi ultrazvukem, mechanické cisténi a
sterilizaci, maji minimélni dopad na Zivotnost a funkci prostfedku. Zivotnost je hlavné
ovlivnéna opotfebenim nebo poskozenim pfi chirurgickém pouzivéni, a také fadnou
technikou pfi péci a zachazeni. Nastroj ma byt po uplynuti Zivotnosti odevzdan k
profesionalni likvidaci nebo recyklaci. Rovnéz je nezbytné dodrzovat vechny platné
vnitrostatni zakony, predpisy a pokyny ohledné likvidace.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI
Koneény uzivatel musi vést zéznam cykli opakovaného zpracovani podle vyrobniho &isla a
zajistit, ze prostiedek nebude pouzit vicekrat, nez je maximalni pocet 30 cyklt opakovaného
zpracovani, nebo po dobu 3 let.

NA MISTE POUZITI

Ihned po kazdém pouziti odstrarite hrubé necistoty tkaninou nebo papirovym ubrouskem
na jedno pouziti. Nenechte fyziologicky roztok, krev, télesné tekutiny, tkéné ani jiné
organické zbytky zaschnout na nastroji pred jeho vycisténim.

UDRZBA A KONTROLA ZE STRANY ZASTUPCU

Kvili bezpecnému pouzivani nastroje jej zkontrolujte pred kazdym pouzitim i po ném.
Alternativni prohlidky a/nebo kontroly, pfipadné jejich absence, mohou zapficinit Gjmu
pacientovi a/nebo zdravotnickému personalu a zhorsit vykon a funkci tohoto prostredku.
Navic doporucujeme naplanovat pravidelné kontroly prostrednictvim vaseho mistniho
distributora nebo vyrobce.

BALENI
1 kus v baleni
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NASTROJE VRACEJTE SVEMU DISTRIBUTOROVI
Defektivni vyrobky musi pfed vracenim projit kompletnim procesem opakovaného
zpracovani.

Symboly pouzité v ndvodu k pouziti a na stitku

pEoﬁ Distributor &I Datum vyroby

UDI| [Jedinecny identifikator [:E] Pred pouzitim si prectéte
prostredku navo

MD | |Zdravotnicky prostfedek Nesterilni

SN | [Wrobnicislo REF | [Katalogové ¢islo

d Vyrobce A Upozornéni

Kontaktujte svého mistniho distributora ohledné dalsich pokynG a nahlaste vazné piihody,
ke kterym dojde v souvislosti s prostfedkem, vyrobci a pfislusnému organu &lenského statu,
v némz k piihodé doslo.

PulseLavage AB FE‘ EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgatan 8 Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem
Svédsko Antwerp

2160 Belgie
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Motiva® genanvendelig kanaldissektor
Instruktioner til oparbejdning

Ref: MRCD-20

UDI: 0735009365050655

B

=

A Indledende behandling pa brugsstedet: Fer dette produkt anvendes, skal det

inspiceres, vaskes og steriliseres i overensstemmelse med denne vejledning.

Materiale: Rustfrit stal af medicinsk kvalitet.
Meaerkning: Direkte maerkning: Laser UDI, serienummer og fremstillingsdato.

FORMAL

Motiva® Reusable Channel Dissector er et genanvendeligt kirurgisk instrument til
midlertidig brug, der er beregnet til at skabe en kirurgisk kanal ved at dissekere det blede
vaev fra aksillen til den modsatte greense af den enskede placering af brystiommen for
efterfolgende at indfere et sterilt brystimplantat under en transaxilleer brystforsterrende
procedure. Anordningen er beregnet til forbigaende brug.

DA

KONTRAINDIKATION

Ma kun anvendes til det
tilsigtede formal.

Brug kun apparatet til den tilsigtede anvendelse. Forkert
brug kan medfere brud pa apparatet eller skade pa
patienten.

Anvendelsesomrade for
kroppen.

M& ikke anvendes i naerheden af det centrale
kredslgbssystem og centralnervesystemet.

Brug ikke kemikalier.

Der ma ikke anvendes kemikalier. Dette kan forarsage
korrosion.

Handter med omhu

Hardt héndta% kan forarsage deformationer eller
beskadige enheden og vil derfor reducere levetiden.

Brug ikke poleringspulver
ellegtrédu’ljd 9P

Produktets overflader ma ikke poleres, da dette kan give
ui'aevne overflader med skarpe kanter eller resultere i rust
eller korrosion.

Brug ikke syre eller
ren%zringsmidler il
husholdningsbrug

Brug kun medicinske neutrale rengeringsmidler
(pH'6 til 8) til rengering af dette produkt. Forkert
rengeringsmiddel kan medfere misfarvning eller
korrosion.

Der mé ikke anvendes
plasmasterilisering
med lav temperatur
hydrogenperoxidgas.

Denne enhed er ikke egnet til sterilisering med
hydrogenperoxid \avtemfaeratur gasplasma. Det kan
misfarve enhedens overflade eller pavirke produktets
egenskaber.

FORHOLDSREGLER / ADVARSLER
1. Fer du bruger dette produkt, skal du inspicere, vaske og sterilisere det i
overensstemmelse med instruktionerne.
2. Brugeren skal kontrollere, at oparbejdningen er lykkedes.
3. Felg instruktionerne og advarslerne pa det rengeringsudstyr, der anvendes til
oparbejdning af dette produkt.
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4. Kvaliteten af det vand, der anvendes til oparbejdning, skal veere i overensstemmelse
med direktiv 98/83/EF.

5. Ma ikke overstige 1400 C ved oparbejdning

6. Hold disse instruktioner tilgeengelige for alle medarbejdere

7. Indfer ikke enhedens handtag pa incisionsstedet.

8. Flyt om nadvendigt brystvaevet opad for at forkorte afstanden mellem incisionen og

enden af kanalen, idet det undgas, at handtaget p& enheden presses mod incisionen.

PRECAUTIONS FORSIGTIGELSER
1. Du ma IKKE zendre Motiva® Reusable Channel Dissector pa nogen méade.
2. Brug IKKE slibende rengeringsmidler eller oplasningsmidler pa enheden.
3. Forudgaende undersggelse af produktet: Serg for at enheden ikke er beskadiget for
brug. Hvis defekt er tilstede, ma instrumentet IKKE bruges. Produktet skal derefter
bortskaffes i overensstemmelse med klinisk/hensigtsmaessig praksis.

OPBEVARING

Opbevares ved stuetemperatur (5 til 400 C). Undga steder med stayv, insekter og blandt
andet skadedyr. Bemaerk, at omrader med hgj luftfugtighed kan forarsage korrosion ved
langtidsopbevaring.

TRANSPORT
For at undga skader pa det medicinske udstyr under transport anbefales det at anvende
stativer, bakker eller stive beholdere, der beskytter udstyret.

Levetid for dette produkt: 3 ar eller 30 oparbejdningscyklusser.
(Under forudszetning af, at fabrikantens angivne krav til vedligeholdelse, inspektion og

korrekt opbevaring overholdes.)

24

DA

VEDLIGEHOLDELSE/INSPEKTION

Kontroller far hver brug

Visuel kontrol af bl.a.: Det kan f.eks. veere lige og ikke bgjet, ingen skarpe kanter, ingen
skinner, ingen korrosion, ingen misfarvning, ingen ridser, ingen revner og slid. Kassér
beskadigede produkter.

FORBEREDELSE TIL OPARBEJDNING
Instrumenterne ma ikke skilles ad eller d&bnes med henblik pa oparbejdning.

RENG@RING

Folgende er de anbefalede instruktioner for begge processer, manuel og automatiseret
rengering. Veerdierne/parametrene for de her beskrevne processer blev anvendt i
den udferte validering og skal anvendes i overensstemmelse hermed afhzengigt af de
eksisterende forhold pa stedet. Der ma ikke anvendes fikseringsmidler eller varmt vand
(>40 °C), da dette farer til fastgerelse af rester og kan pavirke renggringssuccesen.

MANUEL FORRENSNING
1. Trykspul akslen med en jetpistol i 10 sekunder (statisk tryk 3,8 bar).
2. Leeg instrumenterne i koldt vand (10-25 °C) i 5 minutter.
3. Berst instrumenterne med en bled berste, indtil alle synlige rester er fiernet.
4. Trykspul alle dbninger og sveert tilgeengelige overflader og boringer med en jetpistol
i 5 sekunder (statisk tryk 3,8 bar).
. Trykspul hulrummene med en jetpistol i 10 sekunder.
6. Placer instrumentet i et ultralydsbad i 10 min. og sonicer rengeringsoplasningen (0,5
% neodisher MediClean forte, 40 °C).
7. Trykspul hulrummene med en jetpistol i 10 sekunder (statisk tryk 3,8 bar).
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Det nzeste trin kan udferes manuelt eller automatisk.
MANUEL RENGGRING

1.

Trykspul akslen med en jetpistol i 15 sekunder (statisk tryk 3,8 bar).

2. Leeg instrumenterne i rengeringsoplasningen (0,5 % neodisher MediClean forte, 40
°C) i 5 minutter.

3. Barstinstrumenterne med en bled barste, indtil alle synlige rester er blevet fiernet.

4. Trykspul alle abninger og sveert tilgeengelige overflader og boringer med en jetpistol
i 5 sekunder hver (statisk tryk 3,8 bar).

5. Trykspul akslen med en jetpistol i 15 sekunder.

6. Placerinstrumenterneietultralydsbadi9 min. ogsonicer demirengeringsoplasningen
(0,5% neodisher MediClean forte 40°C).

7. Trykspul akslen med en jetpistol i 60 sekunder (statisk tryk 3,6 bar). Skyl derefter de
ydre overflader med koldt vand i 60 sekunder for at sikre, at rengeringskemikalierne
er fiernet.

AUTOMATISERET RENGQRING
Trin  Tid (min.) Proces Trin Reagenser Temperatur.
(°C)
1 2 Forrengering Vand fra hanen 10-25
2 - Temning - -
3 10 Rengering Vand fra hanen 55
Dosering: 0,7% Neodisher,
MediClean Forte
4 - Temning - -
5 3 Neutralisering Deioniseret vand 10-25
(valgfrit)

DA

6 - Temning - -

7 2 Skylning Deioniseret vand 10-25

8 - Temning - -
DESINFEKTION

Automatisk og manuel desinfektion er blevet valideret ved hjeelp af Bomix® plus, BODE
Chemie 1 % (v/v) i 300 sekunder, hvorefter de ydre overflader skylles med koldt vand i
60 sekunder for at sikre, at rengeringskemikalierne er fiernet. Tag hensyn til de nationale
bestemmelser og AO-veerdien = 3000.

TORRING

Torring af instrumentets yderside ved hjeelp af terrecyklussen i vaskemaskinen/
desinfektionsmaskinen.

Om ngdvendigt kan der foretages yderligere manuel terring ved hjeelp af en fnugfri klud.
Instrumenternes hulrum terres med steril komprimeret luft.

FUNKTIONSTEST, VEDLIGEHOLDELSE
Visuel inspektion for renhed i henhold til brugsanvisningen.
Gentag om ngdvendigt oparbejdningsprocessen, indtil instrumentet er visuelt rent.

EMBALLAGE

Instrumentet er dobbelt indpakket i sterilisationsposer (Wipak STERIKING flade ruller type
R43 / type R44) i henhold til EN ISO 11607-1, seneste version.

STERILISERING
Sterilisator:
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For enheden forberedes til sterilisering, skal overfladen smeres omhyggeligt. Det
anbefales at anvende fedtfrie og temperaturbestandige silikoneprodukter. Dette er med
til at beskytte hele instrumentets overflade mod mineralaflejringer, som senere kan fore
til funktionsforringelser. Produkter, der anvendes til smering, skal veere biokompatible og
godkendt til medicinsk udstyr. Bemaerk venligst, at denne smering af instrumentet skal
udferes rutinemaessigt efter hver rengering (ultralyd osv.) og fer hver sterilisering.
Sterilisering af produkterne med en fraktioneret forvakuumproces under hensyntagen til
de respektive nationale krav.

o 3forvakuumfaser med et tryk p& mindst 60 millibar.

®  Opvarmning til en steriliseringstemperatur pa 134 °C i 5 minutter eller 121 °C i 20

minutter.
* Korteste holdbarhed: 3min.
® Torretid: mindst 20 minutter.

Bemaerk: Hvis der er mistanke om kontaminering med prioner (CJD), skal instrumentet
genbehandles og bortskaffes.

YDERLIGERE INSTRUKTIONER

Ovenstaende instruktioner er blevet valideret af producenten af det medicinske udstyr
som veerende i stand til at klargere et medicinsk udstyr til genbrug. Hvis de her beskrevne
kemikalier og maskiner ikke er til radighed, og hvis den beskrevne klarggringsproces ikke
skal udferes, er det brugerens ansvar at kontrollere og/eller validere den proces, der skal
anvendes, og at udfere rutinemaessig overvagning af processen.

Det er brugerens ansvar at sikre, at processen for oparbejdningsproceduren, herunder
ressourcer, materialer og uddannelse af personale, er egnet til at opna de kreevede
resultater. Enhedens nyeste teknologi og national lovgivning kraever overholdelse af
validerede processer.
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BEGRZANSNING AF OPARBEJDNING OG BORTSKAFFELSE AF AFFALD

Gentagne behandlingscyklusser, der omfatter ultralyd, mekanisk vask og sterilisering har
minimal indvirkning pa enhedens levetid og funktion. Levetiden pavirkes hovedsageligt
af slid eller skader under kirurgisk brug samt korrekt omhu og handteringsteknikker. Nér
instrumentets levetid er overstdet, skal det indsendes til professionel bortskaffelse eller
genanvendelse. Det skal ogsa veere nedvendigt at overholde al geeldende national
lovgivning, forskrifter eller retningslinjer for bortskaffelse.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Slutbrugeren skal registrere genbehandlingscyklusserne med serienummer og sikre, at
udstyret ikke anvendes mere end det maksimalt tilladte antal pa 30 genbehandlingscyklusser
eller 3ar.

ANVENDELSESSTED

Fjern overskydende jord med en engangsklud eller en papirserviet straks efter enhver
brug. Lad ikke saltvand, blod, kropsvaesker, veev eller andre organiske rester terre pa
instrumenterne fer rengering.

VEDLIGEHOLDELSE OG KONTROL FORETAGET AF AGENTER

For at sikre sikker brug af dette instrument skal apparatet inspiceres fer og efter hver brug.
Alternativ eller ingen gennemgang og/eller inspektion kan forarsage skade pa patienten
og/eller sundhedspersonalet og kan forringe dette udstyrs ydeevne og funktion. Derudover
anbefales det at planleegge en periodisk inspektion gennem din lokale distributer eller
producenten.

PAKNING
1 stk. pr. pakke
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RETURNERER VARER TIL DIN DISTRIBUT@R %@ﬁ EDC MOTIVA BVBA
Defekte produkter skal have gennemgaet hele oparbejdningsprocessen, inden de Nijverheiddsstraat 96
returneres. Wommelgem

Antwerpen

ANVENDTE SYMBOLER TIL IFU OG ETIKET 2160 Belgien

p’é@ Distributer Fremstillingsdato

)
uDI Unik identifikation af
enheden

Se brugsanvisning

MD | |Medicinsk udstyr Ikke steril
SN Serienummer E Katalognummer
Advarsel

>Ep B

d Producent

Kontakt din lokale distributer for mere information og indberet enhver alvorlig haendelse,
der involverer udstyret, til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor haendelsen indtraf.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Sverige
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Motiva® Wiederverwendbarer Kanal-Dissektor c E KONTRAINDIKATION
Anweisungen zur Wiederaufbereitung

Ref: MRCD-20 Nur fir den vorgesehenen | Verwenden Sie das Geréat nur fir den vorgesehenen
UDI: 07350093650655 Zweck verwenden. Gebrauch. Eine unsachgemaBe Verwendun%kann zum
. Bruch des Gerats oder zu Verletzungen des Patienten
fuhren.
Kérperbereich der Nicht in der Nahe des zentralen Kreislaufsystems und
Anwendung. des zentralen Nervensystems verwenden.
) Keine Chemikalien Verwenden Sie keine Chemikalien. Dies kénnte
verwenden. Korrosion verursachen.
Vorsichtige Handhabung | Ein unsanfter Umgang kann zu Verformungen oder
Beschadigungen des Geréts flihren und somit die
Lebensdauer verkiirzen.
A Sicherheitshinweis: Vor der Verwendung dieses Produkts ist es gemaf3 dieser Kein Polierpulver oder Polieren Sie die Oberflachen des Produkts nicht, da dies
Anleitung zu untersuchen, zu waschen und zu sterilisieren. Drahtwolle verwenden zu unebenen Oberflachen mit scharfen Kanten oder zu
Rost oder Korrosion fiithren kann.
Material: Medical stainless steel Keine Saure oder _ Verwenden Sie zur Reinigung dieses Produkts nur
Kennzeichnung: Direct Mark Laser UDI, Seriennummer und Herstellungsdatum. Haushaltsreinigungsmittel | medizinische Neutralreiniger (pH 6 bis 8). Ungeeignete
verwenden Reinigungsmittel konnen zu Verfarbungen oder
Korrosion fiihren.
VERWENDUNGSZV/ECK Keine Niedert t Di Gerét ist nicht fir die Sterilisati it
- a® - o ein wi P eine Niedertemperatur- | Dieses Gerat ist nicht fiir die Sterilisation mi
Der Motlvan Reusab!e Channel Dissector ist ein W|e.den/.en/ve.ndbares chirurgisches Wasserstoffperox?d- Wasserstoffperoxid-Niedertemperatur-Gasplasma
Instrument fiir den voriibergehenden Gebrauch, mit dem ein chirurgischer Kanal geschaffen Gasplasma-Sterilisation geeignet. Es kann die Oberﬂécﬁe des Gerats verfarben
wird, indem das Weichteilgewebe von der Achselhéhle bis zum gegenliberliegenden Rand verwenden. oder die Eigenschaften des Produkts beeintrachtigen.

der gewtinschten Brusttasche durchtrennt wird, um anschlieBend ein steriles Brustimplantat
wahrend eines transaxillaren BrustvergroBerungsverfahrens einzufiihren. Die Vorrichtung ist VORSICHTSMASSNAHMEN/WARNUNGEN
nur fiir den voriibergehenden Gebrauch bestimmt. 1. Vor der Verwendung dieses Produkts ist es gemaB den Anweisungen zu untersuchen,
zu waschen und zu sterilisieren.
2. Der Erfolg der Wiederaufbereitung muss vom Benutzer iberpriift werden.
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3. Befolgen Sie die Anweisungen und Warnhinweise auf den Reinigungsgeréten, die fir
die Aufbereitung dieses Produkts verwendet werden.

4. Die Qualitdt des fiir die Wiederaufbereitung verwendeten Wassers muss der
Richtlinie 98/83/EG entsprechen.

5. Die Temperatur darf bei der Wiederaufbereitung 140 Grad nicht tberschreiten.

6. Halten Sie diese Anweisungen fir das gesamte Personal zuganglich.

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

8. 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
Geréts gegen den Schnitt gedriickt wird.

PRECAUTIONS VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Der Motiva® Reusable Channel Dissector darf in keiner Weise verandert werden.
2. Verwenden Sie KEINE Scheuermittel oder Lésungsmittel fiir das Gerat.
3. Einleitende Produktpriifung: Stellen Sie vor Gebrauch sicher, dass das Gerét nicht
beschédigt ist. Bei Vorliegen irgendeines Defekts diirfen die Instrumente NICHT
verwendet werden. Das Gerét ist dann geméaB der klinischen Praxis zu entsorgen.

LAGERUNG

Bei Raumtemperatur (5 bis 40°C) lagern. Vermeiden Sie Orte mit Staub, Insekten und
anderem Ungeziefer. Beachten Sie, dass hohe Luftfeuchtigkeit bei langfristiger Lagerung
zu Korrosion fiihren kann.

TRANSPORT

Um Beschadigungen des Medizinprodukts wahrend des Transports zu vermeiden, wird
die Verwendung von Gestellen, Schalen oder starren Behéltern empfohlen, die das Geréat
schiitzen.

DE

Lebensdauer dieses Produkts: 3 Jahre oder 30 Wiederaufbereitungszyklen.
(Vorbehaltlich der Einhaltung der vom Hersteller angegebenen Wartungs-, Inspektions-
und ordnungsgeméfen Lagerungsanforderungen).

WARTUNG / INSPEKTION

Kontrolle vor jedem Gebrauch

Visuelle Kontrolle von u.a.: Gerade und nicht verbogen, keine scharfen Kanten, keine
Splitter, keine Korrosion, keine Verfarbungen, keine Kratzer, keine Risse und Abnutzungen.
Beschédigte Produkte aussortieren.

VORBEREITUNG ZUR WIEDERAUFBEREITUNG
Die Instrumente diirfen fir die Aufbereitung nicht zerlegt oder gedffnet werden.

REINIGUNG

Im Folgenden finden Sie die empfohlenen Anweisungen fir beide Verfahren, die
manuelle und die maschinelle Reinigung. Die Werte/Parameter der hier beschriebenen
Verfahren wurden bei der durchgefiihrten Validierung verwendet und sind je nach den
vor Ort herrschenden Bedingungen entsprechend zu tibernehmen. Verwenden Sie keine
Fixiermittel oder heiles Wasser (>40°C), da dies zur Fixierung von Ruckstanden fihrt und
den Reinigungserfolg beeinflussen kann.

MANUELLE VORREINIGUNG
1. Druckspulung der Welle mit einer Strahlpistole 10 Sekunden lang (statischer Druck
3,8 bar).

2. Legen Sie die Instrumente fir 5 Minuten in kaltes Wasser (10-25°C).
3. Bursten Sie die Instrumente mit einer weichen Birste ab, bis alle sichtbaren
Rickstande entfernt sind.
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. Alle Offnungen und schwer zugénglichen Flachen und Bohrungen mit einer

Strahlpistole 5 Sekunden lang druckspiilen (statischer Druck 3,8 bar).

. Die Hohlraume 10 Sekunden lang mit einer Strahlpistole druckspiilen.
. Das Instrument 10 Minuten lang in ein Ultraschallbad legen und die Reinigungslésung

(0,5% Neodisher MediClean forte, 40°C) beschallen.

. Druckspilung der Hohlrdume mit einer Strahlpistole fir 10 Sekunden (statischer

Druck 3,8 bar).

Der nichste Schritt kann manuell oder automatisch durchgefiihrt werden.

MANUELLE REINIGUNG

30

1.

2.

3.

v

Den Schacht 15 Sekunden lang mit einer Strahlpistole unter Druck spiilen (statischer
Druck 3,8 bar).

Legen Sie die Instrumente fir 5 Minuten in die Reinigungslésung (0,5% Neodisher
MediClean forte, 40°C).

Die Instrumente mit einer weichen Biirste abblrsten, bis alle sichtbaren Rickstande
entfernt sind.

. Alle Offnungen und schwer zugénglichen Flachen und Bohrungen mit einer

Strahlpistole fir jeweils 5 Sekunden drucksptilen (statischer Druck 3,8 bar).

. Die Welle 15 Sekunden lang mit einer Strahlpistole druckspdlen.
. Die Instrumente fiir 9 Minuten in ein Ultraschallbad legen und in der Reinigungslésung

(0,5% Neodisher MediClean forte 40°C) beschallen.

. Den Schaft mit einer Strahlpistole 60 Sekunden lang drucksptilen (statischer Druck 3,6

bar). AnschlieBend die AuBenflachen 60 Sekunden lang mit kaltem Wasser abspiilen,
um sicherzustellen, dass die Reinigungschemikalien entfernt werden.

DE

AUTOMATISIERTE REINIGUNG

Schritt Zeit (Min.) Prozess-Schritt Reagenzien

1 2 Vorreinigung Leitungswasser 10-25

2 - Entleeren - -

3 10 Reinigung Leitungswasser Dosierung: 55

0,7% Neodisher, MediClean
Forte
4 - Entleeren - -
5 3 Neutralisierung Deionisiertes Wasser 10-25
(wahlweise)

6 - Entleeren - -

7 2 Spllung Deionisiertes Wasser 10-25

8 - Entleeren - -
DESINFEKTION

Die maschinelle und manuelle Desinfektion wurde mit Bomix® plus, BODE Chemie 1 %
(v/v) fiir 300 Sekunden validiert. AnschlieBend werden die AuBenflachen 60 Sekunden lang
mit kaltem Wasser abgespult, um sicherzustellen, dass die Reinigungschemikalien entfernt
werden. Beachten Sie die nationalen Vorschriften und den A0-Wert = 3000.

TROCKNEN

Trocknen der AuBenseite des Instruments durch den Trocknungszyklus des Reinigungs-/
Desinfektionsgeréts.

Falls erforderlich, kann eine zusétzliche manuelle Trocknung mit einem fusselfreien Tuch
vorgenommen werden. Trocknen der Hohlrdume von Instrumenten mit steriler Druckluft.
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FUNKTIONSPRUFUNG, WARTUNG
Sichtpriifung auf Sauberkeit gemaB Bedienungsanleitung.
Gegebenenfalls Aufbereitungsprozess wiederholen, bis das Geréat optisch sauber ist

VERPACKUNG
Das Instrument ist doppelt verpackt in Sterilisationsbeuteln (Wipak STERIKING Flachrollen
Typ R43/ Typ R44) gemaB EN ISO 11607-1, letzte Fassung.

STERILISATION
Sterilisator:
Bevor das Gerat fir die Sterilisation vorbereitet wird, sollte die Oberflache sorgféltig
geschmiert  werden. Empfehlenswert sind fettfreie und temperaturbestandige
Silikonprodukte. Dies hilft, die gesamte Instrumentenoberflache vor mineralischen
Ablagerungen zu schiitzen, die spater zu Funktionsbeeintréchtigungen fihren kénnen. Die
zur Schmierung verwendeten Produkte missen biokompatibel und fir Medizinprodukte
zugelassen sein. Bitte beachten Sie, dass diese Instrumentenschmierung routineméaBig
nach jeder Reinigung (Ultraschall, etc.) und vor jeder Sterilisation durchgefiihrt werden
sollte.
Sterilisation der Produkte mit fraktioniertem Vor-Vakuum-Verfahren unter Berticksichtigung
der jeweiligen nationalen Anforderungen.

® 3 Vor-Vakuum-Phasen mit mindestens 60 Millibar Druck.

o Aufheizen auf eine Sterilisationstemperatur von 134°C fur 5 Minuten oder 121°C fur

20 Minuten.
* Kirzeste Haltezeit: 3min.
® Trocknungszeit: mindestens 20min.

Hinweis: Bei Verdacht auf eine Kontamination mit Prionen (CJD) ist das Gerit erneut

DE

aufzubereiten und zu entsorgen.

ZUSATZLICHE ANWEISUNGEN

Die vorstehenden Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts als
geeignet fur die Aufbereitung eines Medizinprodukts zur Wiederverwendung validiert.
Stehen die hier beschriebenen Chemikalien und Maschinen nicht zur Verfligung und soll
der Aufbereitungsprozess nicht wie beschrieben durchgefuhrt werden, liegt es in der
Verantwortung des Anwenders, den zu verwendenden Prozess entsprechend zu verifizieren
und/oder zu validieren und eine Routinetiberwachung des Prozesses durchzufiihren.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders sicherzustellen, dass der Prozess des
Aufbereitungsverfahrens, einschlieBlich der Ressourcen, Materialien und der Schulung des
Personals, geeignet ist, die erforderlichen Ergebnisse zu erzielen. Der Stand der Technik
des Produkts und die nationalen Gesetze erfordern die Einhaltung validierter Verfahren.

BEGRENZUNG DER AUFBEREITUNG UND ABFALLBESEITIGUNG

Wiederholte Verfahrenszyklen, die Ultraschallreinigung, mechanische Sptilung und
Sterilisation umfassen, haben minimale Auswirkungen auf die Lebensdauer und Funktion
des Geréts. Die Lebensdauer wird vor allem durch Abnutzung oder Beschadigung wéahrend
des chirurgischen Einsatzes wie auch angemessene Pflege- und Handhabungstechniken
beeinflusst. Nach Ablauf der Lebensdauer des Instruments ist es der fachgerechten
Entsorgung oder dem fachgerechten Recycling zuzufihren. Es sind auBerdem alle
geltenden nationalen Gesetze, Verordnungen und Entsorgungsrichtlinien zu beachten.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Der Endanwender hat die Aufbereitungszyklen anhand der Seriennummer zu
protokollieren, um sicherzustellen, dass das Geréat nicht haufiger als die maximal erlaubte
Anzahl von 30 Aufbereitungszyklen oder langer als 3 Jahre verwendet wird.
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VERWENDUNGSZWECK
Entfernen Sie Uberschiissige Verschmutzungen mit einem Einwegtuch oder Papiertuch
sofort nach jedem Gebrauch. Lassen Sie Kochsalzlosung, Blut, Kérperfliissigkeiten,
Gewebe oder andere organische Verunreinigungen vor der Reinigung nicht auf den
Instrumenten antrocknen.

WARTUNG UND KONTROLLE DURCH DAS PERSONAL

Um eine sichere Verwendung dieses Instruments zu gewahrleisten, muss das Gerat vor und
nach jeder Verwendung tberpriift werden. Eine alternative oder keine Uberpriifung und/
oder Inspektion kann zu Verletzungen des Patienten und/oder des medizinischen Personals
fihren und die Leistung und Funktion dieses Geréts beeintréchtigen. Dartiber hinaus wird
empfohlen, eine regelmaBige Inspektion durch Ihren rtlichen Handler oder den Hersteller
zu veranlassen.

PACKUNG
1 Stlick pro Packung

RUCKSENDUNG DER ARTIKEL AN IHREN HANDLER
Defekte Produkte miissen vor der Riickgabe den gesamten Aufbereitungsprozess
durchlaufen haben.

VERWENDETE SYMBOLE FUR IFU UND ETIKETT

FE‘;? Handler &I Datum der Herstellung

[uol] [

Eindeutige

Gebrauchsanweisung
Gerateidentifikation

beachten
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Medizinisches Gerét Nicht steril

[WD]
[5N]
e

Wenden Sie sich an lhren Handler vor Ort fur weitere Informationen und melden Sie jeden
schweren Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat dem Hersteller und der zustandigen
Behérde des Mitgliedsstaats, in dem sich der Vorfall ereignet hat.

Seriennummer Katalognummer

Hersteller Achtung

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Schweden

H'? EDC MOTIVA BVBA
i Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem

Antwerpen
2160 Belgien
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Emavaypnotpomouioipog Avatdpog Kavahiot Motiva®
Odnyiec Emaveneéepyaoiag

Avag.: MRCD-20

UDI: 07350093650655

=

ApxIKN eMegepyacia oTo anpeio xprionc: Mptv amd tn Xprion autou Tou MPoIdVToc,
£MBeWPNOTE, MAUVETE KAl AMOCTEIPWOTE CUUPWVA LE AUTEC TIG 0SNYiEG.

IE

A

YAiko: Avogeidwtog xaAuBag laTpikig Xpriong.
Zfpavon: UDI aueong orjpavong pe Ailep, aptBuoc OEIpag Kat NUEPOUNVIa KATAOKEUNG.

MPOOPIZOMENH XPHZH

O Emavaypnotpornotjoiog Avatdpog KavahoU Motiva® gival éva emavaypnotpomnoloiuo
XEIPOUPYIKO EPYOAEIO, YIO TIPOCWPIVH| XPrON, TIOL TPOOPICETAL YIal TN SNPIoUPYIa XEIPOUPYIKOU
KavaNoU PHECW aVATOHAG TOU HAAAKOU 10TOU amd Tn pacxaNaia Xwpea oTo avTiBeTo mepiypappa
™G emBupnT¢ Béong Tou evBéuaTog oTHBOUG YIa TN HETEMEITA EI0AYWYH| QMOOTEIPWHUEVOU
EUPUTELHATOC paoToL Katd TN Sidpkela Stapacxahaiag emépBaong avéntikng otribouc. H
GUOKELN TipoopileTal

yla TpocwpIvr Xprion.
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ANTENAEIZH

Na xpnotpomolgital povo
yla v mpoopiiopevn
xefion.

XPNOIUOTIOIEITE TN GUOKELT HOVO Yia TNV TIPoopt{opevn
orion. Ecpahpévn xprion pmopei va £xel we anotéleopa
paloN TNG CUGKEUNG 1) TPAUUATIOHO TOU aoBevH.

Meproxr Tou cwpatog yla
xenon.

Mnv XpNOIHOTIOIEITE KOVTA OTO KEVTPIKO KUKAOPOPIKO
oUOTNUA KAl OTO KEVTPIKO VEUPIKO GUCTNHA.

Mnv xpnotuomolgite
XNHIKESG OUTIEC.

Mnv epapuolete Xnuikég ouaiec. Mmopei va mpokAnBei
Slappwon.

Xelpioteite pe mpoooxn

TuxOV amdTOHOG XEIPIOHOG UTOPEL VA £XEL WG ATOTEAEGUA
va TIPOKANBo UV TAPAROPPWOELG 1} {NHIA 0T CUOKEUN HE
£makoAovBo T peiwon Tng Stdpketag (wrg TG.

ATMOOTEIPWON AgPiou
mAAaopatog urepo&eidiou
TOU USPOYSGVOU XAHNANG
Beppokpaaiag.

MrS\\/ PNOILOTIOIEITE Mnv yuaiC€eTE TIG EMPAVEIEG TOU TTPOTOVTOG KABWE PITOpPE(

oTl g(w'nkr'] oKdvn 1 oUPHA | va TPOKANBOUV AVOHOIOHOPYEG EMPAVELEG PE ALXHUNPA AKpa

kabapiopov 1) va TPoKUYPEL oKoupld 1 StaBpwon.

Mnv xpnolgonotsirs o&éan | Xpnoomoleite povo oudétepa KaBAPIoTIKA IATPIKAG

OIKIOKA KaBaploTika xPnone (pH 6 £wg 8) yia Tov kabapioud autol Tou
TIPOIOVTOG. AKATAMNAC KABAPIOTIKA UTTOPEL VA £XOLV WG
AmoTENEOUA AMOXPWHATIONS 1} SlaBpwon.

Mnv xpnotporolgite AuTh n ouokeun dev givat KATAAANAN yla ATTOOTEIPWON ME

QA€PLO TTAACHATOC UTTEPOEEISIOU TOL UOPOYOVOU XAUNANG
Beppokpaociag. Evoéxetal va mpokAnBei amoxpwHaTIoHOG
TNG EMPAVELAG TNG CUOKEUNG N VA EMTNPEACTEL N EUPAVION
TOU TTPOIOVTOC,.

NPO®YAAZEIZ / MPOEIAOMNOIHZEIZ
1. Mpwv amd T Xprion autol Tou TIPOIGVTOG, EMOEWPNOTE, TMAUVETE Kal QMOCTEIPWOTE

OUHPWVA PIE TIG OSNYiEC.

2. O xprotng Ba mpémet va emainBevel oL N ene§epyacia ATV EMTUXAG.
3. AkolouBeite TG odnyieg Kat TG MPoedomooel; Tou €§0MMOHOU KaBapIopoy TTou
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XPNOIOTIOLEITAL VIO TNV EMAVEMESEPYATIA AUTOU TOU TIPOIGVTOG.

H moidtnta Tou vepol Tou XpnoIHomOLETal Yia TV enaveneéepyacia Ba mpémel va ivat
oupPatd pe v odnyia 98/83/EK.

Mnv uniepBaivete Toug 1400C KaTa TNV Mavenegepyaoia

DPOVTIOTE WOTE AUTEG TIG 08NYiE Vat Eival TTPOGBACIUES GE ONO TO TIPOCWTTIKO.

Mnv e10dyete tn Aafr) TG CUCKEUNG OTO GNUEIO TNG TOUAG.

€AV aMAITETAl, METOAKIVAOTE TOV HOOTO TIPOG TA EMAVW YO VA HEWOETE TNV AmOOTACH
HETAgL TNG TONG Kat TOU AKPou Tou kavahiol. Opovtiote va pnv méoete ) Aapn g
OUOKEUNG OTNV TOWI.

Bl

® N o Wn

MPOOYAAZEIZ

1. MHN Ttpomonoteite Tov Emavaypnoiporoticipo  Avatopo  KavahoU Motiva®  pe
omolovSnoTe Tpdro.

2. MHN xpnotporoleite AelavTiké kaBaptoTikd ry SIaAUTEG OTn CUOKEUN.

3. TpoKatapKTIKr €€€taon Tou mpoidvTog: BeBaiwbeite 6Tt n cuokeur) Sev €xel UMOOTEL
{nud mpv amd T Xprion. Edv umdpyouv ehattwpata, Ta epyoleia AEN mpémel va
xpnotpormonBouv. To mpoidv Ba MPETeL 0T CUVEXEID va amopPIPBEl cUPPWVA PE TNV
KAIVIKI)/GUviOn TTPaKTIK.

AMOOHKEYZH

AmoBnkevote og Beppokpacia Swuatiou (5 éwg 40°C). ATTOQUYETE XWPOUG HE OKOVN, EVTopa
Kal PETagl aMNwv pe mapdotta. Emonpaivetal 4Tt ot xwpot e uPnAy uypacia evoéxetal va
TipokaAécouy SIABPWON KATA TN HOKPOXEOVIA amoBfKeuon.

METAQOPA
TMa va amo@UyeTe {NUIA OTNV 1ATPIKI) CUOKEUN KATA TN METAPOPA, CuVIoTdTal n xprion Bdong,
SioKOoU 1) AKAUTTTOU SOXEIOU TTOU TIPOCTATEVEL Tr) GUOKEU.
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Aiapkeia {wnig Tou NpoidvTog: 3 xpdvia 1y 30 KUKAOL EMAVETEEEPYATIag.
(Ynokertar 0Ti¢ akGAouBe¢ anaitrioeIc mou opilel 0 KATAOKEUQOTIG OXETIKA LIE TN OLVTHPNON, TOV
£ENeyxo Kat TNV KatdAAnAn amobrikevon.)

SYNTHPHZH / 'EAEMXOz

ENéy&te mpiv amo Kabe xprion

ENéy&te omTika, petal aMwv: 4Tt To epyaleio givat iolo Xwpig KAMWELS, 0TI Sev UMIAPKOLV alXHNPd
dkpa, Bpavopata, SIERPwWON, AMOXPWHATIOHOS, YPAT(OUVIEG, PWYHES Kal onuddia ¢Bopdg.
AToppiYTE MPOIGVTA TTOU £XOLV UTTOOTEL {NpId.

NPOETOIMAXIA A ENANEMNEZEPTAZIA
AuTa ta epyaleia Sev TTPETTEL VA AMTOCUVAPHOAOYOUVTAL ) VO AVOiyOVTal YIa TNV EMavEneEepyacia.

KASAPIZMOZ

Ta akdhouBa amoTeEAOLV TIG CUVIOTWHEVES 08Nyieg Kal yia TIG SU0 SIASIKATIEC, XEIPWVAKTIKOG
Kal autopato  KaBaplopo. Ot TIpéG/MapApETpol Twv  SIASIKACIOV  TTIOU  TTIEPLYPAPOVTAL
€6W xpnoldomoBnKav yla TV EMKUpWON Tou TpaypatononriBnke kat Ba mpémel va
vIoBeTOUVTAL AVAAOYQ HE TIG UMAPKOUCEG OUVONKEG OTIG EYKATAOTACEIG. MnV XPnotpoTolEite
otaBepomoINTIKOUG TIOPAYOVTEG 1) (€0TO vePO (>40°C), KABWE QUTO €xel WG AMOTENEOHA TN
0TaBEPOTOINON TWV UTTONEIMUATWY KAl UTTOPE VOl ETTNPEACEL TOV EMMTUXT| KABAPIOUO.

XEIPQNAKTIKOZ NPOKATAPKTIKOZ KA©APIZMOZ
MAOVETE pE vepO uo Tiieon Tov G§ova HE TMOTON EKTOEEUONG VEPOU yia 10 SeuTepONeNTA
(otatikr mieon 3,8 bar).
2. TomoBetriote Ta epyaleia o€ kpUo vepo (10-25°C) yia 5 Aemrta.
3. Bouptoiote ta epyoleia pe palakr Pouptoa éwg Otou agaipeBolv Oha Ta opatd
umoAeippaTa.
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4. TINOVETE pE vePO UTIO TiiEoN OAA TA QVOiyHaTA Kat OAEG TIG SUGTIPOGOITEC EMIPAVEIEG KAl OTTEG
HE MOTON eKTOEEUONG VEPOUL YIa 5 SeuTEPONENTA (OTATIKY TTiEon 3,8 bar).

5. TMAOvete pe vepd UMO TiEON TIG KONOTNTEC HE TIOTON €KTOEEUONG vepou yia 10
Seutepodherta.

6. TomoBetrioTe To epyaleio o AouTpO UTEPXWV yia 10 AT Kat UMoBANETE O Katepyaoia
HE uTTEPTiXOUG To KaBaploTiké Siahupa (0,5% neodisher MediClean forte, 40°C).

7. TINOVETE pe vepd UTTO TTEEDN TIG KOINOTNTEG LE TIOTON EKTOEEVANG VEPOU yia 10 Seutepdherta
(otatikr rigon 3,8 bar).

To endpevo PBrpa pnopei va eKTENECTEI XEIPWVAKTIKA f) auTdpaTa.

XEIPQNAKTIKOZ KAGAPIZMOZ

1. MAOveTe Tov G§ova pe vepod UTIO TIIEDN HE TIIOTOM EKTOEEUONG VEPOU Yia 15 SeutepOlemTta
(otatikn mieon 3,8 bar).

2. TomoBetriote Ta epyaleia oto kabaplotikd Sihupa (0,5% neodisher MediClean forte,
40°C) yia 5 Aentd.

3. Bouptoiote ta epyaleia pe paAakr Bouptoa éwg 6tou agaipebolv Oha Ta opatd
UToA€ippaTa.

4. TINOVETE pEe vepO UTIO TiiEoN OAA TA QVOiyHaTa Kat ONEG TIG SUCTIPOOITEG EMPAVEIES KAl OTTEG
HE MOTON eKTOEEUONG VEPOU YA 5 SEUTEPONENTA OTO KaBEva (oTatikr Tieon 3,8 bar).

5. TAUveTe Tov A€ova pe VEPO UTIO TIIEDN ME TMOTON EKTOEELONG VEPOU yia 15 SeutepOlemTa.

6. TomoBeTroTe Ta epyalEia G AOUTPO UTIEPHXWV YIa 9 AETTTA KAl UTTOBANETE T OE KATEPYATIQ
He umteprixoug 0To kabaploTikd Siéhupa (0,5% neodisher MediClean forte, 40°C).

7. TIAUvete Tov a€ova P VePS UTTO TTiEoN e TIIOTON EKTOEELONG vEPOU yia 60 Seutepdhemta
(otatikn Tieon 3,6 bar). £tn cuvéxeia, EEMUVETE TIG EEWTEPIKES EMPAVELEG HIE KPUO VEPO VIO
60 SEUTEPONETTTA WOTE VA SIACPANICETE OTIL APAPEONKAV TA XNUIKA KABAPIOTIKE.
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AYTOMATOZ KA©APIZMOZ

BApa Xpoévog Brpa AvTiSpaoThpia O¢epy. (°C)
(Aentd) EneEepyaoia
1 2 MPOKATAPKTIKOG Nepd Bpuong 10-25
KaBapiopog
2 - Amnoctpdyylon - -
3 10 KaBapiopodg Nepd Bpuong 55
Aoacoloyia: 0,7% Neodisher,
MediClean Forte
4 - Amnootpdyyion - -
5 3 E€oudetépwon ATOVIOpEVO VEPO 10-25
(TPOQPETIKA)
6 - Armootpdyylon - -
7 2 ‘Exkmluon Amoviopévo vepd 10-25
8 - AnooTtpayyion - -
AMNOAYMANZH

H autdpatn kat XEIPWVAKTIKA armoAUpavon xouv emKkupwbe( pe tn xprion tou Bomix® plus, BODE
Chemie 1 % (k.0.) yia 300 SeUTEPOAETTTA. TN CUVEXELD, EEMAUVETE TIG EEWTEPIKEG EMPAVEIEG PE
KPUO VEPOS yia 60 SeuTEPONETTTA WOTE vVa SI00PANCETE ATt apaip£OnKav Ta XNHIKA KaBapIoTIKA.
NdBeTe uTOYN Toug EBVIKOUG KAVOVIGHOUG Kat TV Tipr A0 = 3000.

=HPANZH

ZApavon Tou EEWTEPIKOU THAHATOG TOU EPYOAEIOU HECW TOU KUKAOU €MPAVONG TNG OUOKEUNG
TAVONY/AMOAYHAVONG.

Edv eivaramapaitnTo, pmopei va emteuxOei eMMAEOV XEIPWVAKTIKOG KABAPIGHOG XPNOIHOTOIIVTAG
£va Tavi Tou Sev agrivel XVousL. ZTEYVWOTE Ta KON HEPN TWV EPYONEIWV HE AMOCTEIPWHEVO
TIETIECHEVO QEPQL.
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AEITOYPTIKOZ 'EAErXOZ, ZYNTHPHZH

OnTIKAC ENeyX0G KaBapOTNTAG CUPPWVA HE TIC 08nYieg AerToupyiac.

Edv eival amapaitnto, enavadBete tn dadikacia emavene€epyaoiag éwg GTou To epyaleio givat
OTTTIKA KABaPO.

ZYZKEYAZIA
To epyaleio ivat SmAa Tuliypévo og cakouldkia amooteipwong (Wipak STERIKING emimedo poAod
Tumou R43 / TUmou R44) cupgpwva pe To EN ISO 11607-1, TeAeutaia ékSoon.

AMOZTEIPQSH
Suokeur) AnooTeipwong:
Mpiv amo TV MPOETOIHAGIA TNG GUCKEVNG YIal AIMOCTEIPWON, N EMpAvela Oa mpémel va Aimaivetat
KATAMnNAQ. ZUVICTOVTAL TTPOIOVTA GIAIKOVNG XWPIG YPATO Kal avOeKTIKA oTn Beppokpaaia. Autd
BonBa atnv mpooTtacia OAGKANPNG TNG EMPAVEIAG TOU EpyalEiou amd amoBéaelg avopyavng UANG
IOV MMOpPEL apyOTEPA VA 08nyrioouv oe SucAertoupyia. Ta TTPOIGVTA TIOU XPNOIOTIOIOUVTAL YITt
Aimavon Ba mpémet va gival BIooupBaTd Kat EYKEKPIHEVA VIO LATPIKEG OUOKEUEG. Emonpaivetat ott
n Nimavon autou Tou £pyaleiou Ba PEMEL Vol EKTENEITAL CUCTNHATIKA £MelTta and KABe kabapiopod
(umteprixwy, KAL) Kat Tptv amd kABe amooteipwon.
ATOOTEIPWON TWV MPOIOVTWY HE KAACHATIKA TpoKaTepyacia Kevou AapBavovtag umoyn Tiq
QVTIOTOIXEG EOVIKEG AAITHOELG.

+ 3 @doei; mpoKatepyasiag Kevou pe Tiieon TouhdyioTov 60 millibar.

+  Oéppavon éwg Tn BepHOKPATia amooTeipwong otoug 134°C yia 5 Aemrtd 1y otoug 121°C yia

20 Nemtd.
+  ZUVTOUOTEPOG XPOVOG AVAOVAG: 3 NETTA.
+ Xpbvog Enpavonc: Touldxiotov 20 Aemtd.

Snpeiwon: Eav undpxel unowia péAuvong ané prion (CJD), enavene§epyaoTeite kai
anoppiyTe To epyaleio.
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NPOZOETEZ OAHIIEX

O1 08nyieg oL TTAPEKOVTAL TIAPATIAVW £XOUV EMKUPWOEL AMmd TOV KATACKEUAOTH| TNG 1OTPIKNAG
OUOKEUNC WG KATAMNAEC yla TNV TIPOETOIAGIA MIAG IOTPIKIG OUOKEUNG Yia emavalapBavopevn
XPron. EGv ot xnuikég ouaieg kat Ta pnxavrjpata mou meptypagovtat 5w Sev gival Stabéoua,
Kat €dv n Sladikacia MPoeToIHaciag OTwe EPLypPAPeTal Sev gival Suvatd va eKTENEOTE], amoTeAE
£uBUVN Tou XProTN va enaAnBeloEl i/Kat va emKUPWoel T Sladikadia mou Ba xpnaotpomoinOei
QVTIOTOIXO KL VA EKTEAEDEL TN CUCTNATIKN TTapakohouBnon tne dladikaciac.

Anotehei  €uBivn Tou  xpriotn va  Slacpahioel ot n  Sadikacia  emavenefepyaoiac,
OUMMEPNABAVOEVWY TWV TTOPWY, TWV UNKWV Kal TNG EKMAIGEUONG TOU TIPOOWTIKOU, ivat
KATGANAN woTe va emtevyBolv Ta amattovpeva amoteAéopata. H olyxpovn texvoloyia g
OUOKEUNC Kal N €BVIK VOHOBETia amaitouv GUPHOPPWON HE TIG EMKUPWHEVES SIaSIKATIEC.

MEPIOPIZMOI THZ ENANEMEZEPrAZIAZ KAl AMOPPIWH TQN AMOBAHTQN

EmavahapBavopevol KUKMot Tou TEPINaHBAVOUV UTTEPFXOUG, MNXAVIKH TTAUON Kal amooTeipwon
£xouv eNdIoTn emidpaon otn Siapketa {wiig Kat oTn Aettoupyia TG cuokeurq. H Sidapketa {wng
ennpedleTal Kupiwg amd eOoPA 1) {nHIA KATA TN XEIPOUPYIK XPHON KABWE Kal arméd Tnv KATAAANAn
PpovTISa Kal TIG TEXVIKEG XEIPIOpOU. Apou TapéNdel n Sidpkeia {wrig Tou epyaleiou, autd Ba
mipénel Oa uroPANBei o€ amdppPn 1 avakukAwon and emayyeAuatia. Eivat emiong amapaitnto
va tnpouvTal GAotL oL LOXUOVTEG EBVIKOL VOO, KAVOVIGHOI 1} KATEUBUVTIPIEG YPAHHES JIAG XPFONG.

AMOMNOIHZH EYOYNQN

O TENKOG XPriOTNG TIPETTEL VAL KATAYPAPEL TOUG KUKAOUG ETTAVETTEEEPYATIAG AVA OEIPIAKO apIBO,
Staopahifovtag 4Tt | GUCKEUN SEV XPNOILOTIOLEITAL TTEPIOCATEPO QTG TOV PEYIOTO ETITPEMOUEVO
apIBuo Twv 30 KUKAWV EMaVENeEePYaciag 1y 3 €Twv.

ZHMEIO XPHZHZ
AgaipéaTe Toug MAeovAloVTEG PUTTOUG E TIAVE iag XProNG 1 XAPTOHAVTNAO apéowg PETA amd
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KABE Xprion. Mnv aprveTe QUGIOAOYIKO 0pO, Qipa, CWHATIKE UYPA, 1TOUG, 1} GAAC UTTOAEIppaTa va
OTEYVWOOULV OTA EPYAAEia TTPIV ard Tov KABaPIoHO.

SYNTHPHZH KAI'EAEFXOs AMO EKMPOzQNO

[a TV ao@alr xprion auTol Tou EpYAAEIOU, ENEYXETE T CUOKEUN TTPIV KAl ETTETA o KABE Xprion.
EVOAOKTIKOG TPOTTOG 1} amousia eEETaong r/Kat ENEyXou eVEEXETaL VA TIPOKANECEL TPAUHATIONO
ooV aoBevr fi/Kall TOV EMayyEAUOTIA TOU TOHER TNG UYEING Kat EVEEXETAL VA HEIDOEL TNV armoSoon
Kal TN AETOUPYIKOTNTA QUTAG TNG OUCKEUNG. EMmAéov, ouvioTatal va TPOYPauUATIoETe évav
TIEPIOSIKG ENEYXO HETW TOU TOTTIKOU SIAVOEQ 1} TOU KATAOKEUAOTH.

ZYZKEYAZIA
1 Tepdylo ava cuokevaoia

EMISTPEWTE TA ANTIKEIMENA STON AIANOMEA 3AS
Ta ehaTtwpaTIKA Tpoidvta Ba TPEMel va éxouv UMOOTEl TAPN  emaveneEepyaoia TV
EMOTPAPOUV.
Z'YMBOAA MNOY XPHZIMOIMOIO'YNTAI TIZ OAHIIEZ XPHZHZ KAl
STHN ETIKETA

PE‘ Alavopéag Hpepounvia KAaTaokeung

P

uDI ATTOKAEIOTIKO [:m SUMPOUAEUTEITE TIG 08NYieg
AvayvwploTiKO Xprnong
TexvoloyikoU MpoiévTog
| MD | latpotexvohoyiko Mpoidv ‘ Mn AnooTtelpwpévo
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ApOUOG Zelpdg Ap1Buog Katahdyou

[sN] [ REF|

wl A

la TEPICOATEPEG TIANPOPOPIES ETIKOWWVIOTE HE TOV TOTIKO SlaVOPEQ OOG KAl QVOPEPETE
070108 TTOTE GORAPO TIEPICTATIKO TTOU APOPA TN GUCKEUN) OTOV KATAOKEVAOTH Kal oTnv appddia
QPXI TOU KPATOUG MENOUG OTO OTT0I0 GUVERN TO CUMBAV.

Kataokevaotrig Mpoooxn

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Toundia

EDC MOTIVA BVBA

Nijverheiddsstraat 96
FE‘ Wommelgem

Antwerp

2160 Béylo
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Korduskasutatav kanali dissektor Motiva® c E VASTUNAIDUSTUS

Taastootlemise juhised 2862
Ref: MRCD-20 Kasutage ainult Kasutage seadet ainult ettendhtud otstarbel. Vale
UDI: 07350093650655 ettenahtud otstarbel. kasutamine v&ib p&hjustada selle seadme purunemise
. voi patsiendi vigastusi.
Kasutamine keha Mitte kasutada keskvereringe ja kesknérvististeemi
piirkonnas. Idheduses.
Mitte kasutada keemilisi | Mitte kanda peale keemilisi aineid. See vaib pdhjustada
H 2] ‘ % aineid. korrosiooni.
Kasitseda ettevaatlikult. | J6u kasutamine voib seadet deformeeruda voi
kahjustada ning seega lihendada kasutusiga.
l\rgﬁe kasutage Arge poleerige toote pindu, kuna see véib pohjustada
poleerimispulbrit ega teravate servadega ebatasasi pindu voi roostet véi
ff Esmane té6tlemine kasutuskohas: enne selle toote kasutamist kontrollige, peske traatvilla. korrosiooni.
ja steriliseerige neid juhiseid jérgides. Arge kasutage Kasutage selle toote puhastamiseks ainult meditsiinilisi
happelisi ega neutraalseid pesuaineid (pH 6 kuni 8). Vale pesuaine voib

majapidamispesuaineid. | pdhjustada varvimuutust vai korrosiooni.

Materjal: meditsiinilise kvaliteediga roostevaba teras.

Mérgistus: laseriga otseselt markeeritud UDI, seerianumber ja tootmiskuupaev. Arge kasutage madala See seade ei sobi vesinikperoksiidi madala
temperatuuriga temperatuuriga gaasplasma steriliseerimiseks. See véib
. vesinikperoksiidi muuta seadme pinna varvi véi mdjutada toote omadusi.
ETTENAHTUD OTSTARVE gaasplasma
Korduskasutatav kanali dissektor Motiva® on ajutise kasutusega korduskasutatav kirurgiline steriliseerimist.

instrument, mis on ette nahtud kirurgilise kanali loomiseks, dissekteerides pehme koe
kaenlaaugust kuni soovitud rinnatasku asukoha piirini, et seejarel transaksillaarse rindade
suurendamise protseduuri kdigus sisestada steriilne rinnaimplantaat. Seade on ette nahtud
ajutiseks kasutamiseks.

ETTEVAATUSABINOUD/HOIATUSED
1. Enne selle toote kasutamist kontrollige, peske ja steriliseerige juhiseid jargides.
2. Taastdotlemise dnnestumist peab kontrollima kasutaja.
3. Jargige selle toote taastootlemiseks kasutatud puhastusseadmete juhiseid ja hoiatusi.
4. Taastootlemiseks kasutatava vee kvaliteet peab vastama direktiivile 98/83/EU.
5. Arge Uletage taastootelmise ajal 140 °C
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6. Hoidke need juhised kéigile tootajatele kattesaadavana.

7. Arge viige seadme kiepidet sisselikekohta.

8. vajadusel liigutage rinnandarme kude Ulespoole, et lihendada I6ike ja kanali otsa
vahelist kaugust, véltides seadme kéepideme survet vastu |iget.

ETTEVAATUSABINOUD
1. ARGE muutke korduskasutatavat kanali dissektorit Motiva® mingil viisil.
2. ARGE kasutage seadme puhastamisel abrasiivseid puhastusvahendeid ega lahusteid.
3. Toote esmane kontroll: enne kasutamist veenduge, et seade poleks kahjustatud.
Mistahes defektide esinemisel EI TOHI instrumente kasutada. Sel juhul tuleb toode
utiliseerida vastavalt kliinilisele/praktilisele tavale.

HOIUNDAMINE

Hoiundage toatemperatuuril (5..40 °C). Valtige kohti, kus on tolmu, putukaid ja muid
kahjureid. Pange tahele, et pikaajaline hoiundamine kérge Shuniiskusega kohtades voib
p&hjustada korrosiooni.

TRANSPORTIMINE
Meditsiiniseadme transpordi ajal kahjustamise véltimiseks on soovitatav kasutada riiuleid,
aluseid vai jaikasid anumaid, mis seadet kaitsevad.

Toote td6iga: 3 aastat vai 30 toStlemistsiklit.
(Eeldusel, et jargitakse tootja maératud hoolduse, kontrolli ja néuetekohaseid hoiustamise
néudeid.)

HOOLDUS/KONTROLL
Kontrollige enne iga kasutamist

ET

Kontrollige muuhulgas visuaalselt jargmist: Sirge ja painutamata, iima teravate servade,
I6hede, korrosiooni, varvimuutuste, kriimude, mérade ja kulumisjdlgedeta. Visake
kahjustatud tooted minema.

ETTEVALMISTUS TAASTOOTLEMISEKS
Instrumente ei tohi taastdotlemiseks lahti vétta ega avada.

PUHASTAMINE

Jargnevalt on toodud soovituslikud juhised nii késitsi kui ka automaatse puhastamise
jaoks. Siin kirjeldatud protsesside véartusi/parameetreid kasutati labiviidud valideerimisel
ja neid tuleb kohandada vastavalt séltuvalt kohapealsetest tingimustest. Arge kasutage
fikseerimisaineid ega kuuma vett (> 40 °C), kuna see pdhjustab jadkide kinnitumist ja voib
méjutada puhastamise énnestumist.

KASITSI EELPUHASTAMINE

Loputage vart reaktiivpustoliga 10 sekundit (staatiline rdhk 3,8 baari).

Pange instrumendid 5 minutiks kilma vette (10...25 °C).

Harjake instrumente pehme harjaga, kuni kaik nahtavad jaagid on eemaldatud.
Loputage kaiki avasid ning raskesti ligipaasetavaid pindu ja auke reaktiivpustoliga 5
sekundit (staatiline réhk 3,8 baari).

Loputage &3nsusi surve all reaktiivpUstoliga 10 sekundit.

Pange instrument 10 minutiks ultrahelivanni ja toddelge puhastuslahuses ultraheliga
(0,5% Neodisher MediClean forte,

40°C).

8. Loputage &6nsusi reaktiivpUstoliga 10 sekundit (staatiline réhk 3,8 baari).

W=

o

~

Jargmise sammu vdib |3bi viia kasitsi voi automaatselt
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KASITSI PUHASTAMINE

1.
2.

w

31

Loputage vart reaktiivpustoliga 15 sekundit (staatiline réhk 3,8 baari).
Pange instrumendid 5 minutiks puhastuslahusesse (0,5% Neodisher MediClean forte,
40°C).

. Harjake instrumente pehme harjaga, kuni kéik ndhtavad jaagid on eemaldatud.
. Loputage igat ava ning raskesti ligipdasetavat pinda ja auku reaktiivplstoliga 5

sekundit (staatiline réhk 3,8 baari).

. Loputage vart surve all reaktiivpUstoliga 15 sekundit.
. Pange instrumendid 9 minutiks ultrahelivanni ja t66delge neid puhastuslahuses

ultraheliga (0,5% Neodisher MediClean forte, 40 °C).

. Loputage vart reaktiivplstoliga 60 sekundit (staatiline rohk 3,6 baari). Seejarel

loputage valispindu kiilma veega 60 sekundit, et eemaldada k&ik puhastuskemikaalid.

AUTOMAATNE PUHASTAMINE

Samm Aeg (min) Protsess Reaktiivid Temp. (°C)
1 2 Eelpuhastamine Kraanivesi 10-25
2 - Norutamine - -

3 10 Puhastamine Kraanivesi 55
Doseerimine: 0,7%
Neodisher,
MediClean Forte
4 - Né&rutamine - R
5 3 Neutraliseerimine Deioniseeritud vesi 10-25
(valikuline)
6 - Norutamine - -
7 2 Loputamine Deioniseeritud vesi 10-25
8 - Norutamine - -
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DESINFITSEERIMINE

Automaatne ja késitsi desinfitseerimine on valideeritud vahenditega Bomix® plus, BODE
Chemie 1% (v/v) 300 sekundi jooksul, millele jargneb valispindade loputamine kiilma veega
60 sekundit, et tagada puhastuskemikaalide eemaldamine. Votke arvesse riiklikke eeskirju
ja AO vaartust = 3000.

KUIVATAMINE

Seadme vélispinna kuivatamine pesuri/desinfitseerimisseadme kuivatuststkliga.

Vajadusel vdib kuivatada lisaks kasitsi ebemevaba lapiga. Kuivatage instrumentide
&dnsused steriilse surudhuga.

TOOKORRAS OLEKU KONTROLLIMINE, HOOLDUS
Visuaalne puhtuse kontroll vastavalt kasutusjuhendile.
Vajadusel korrake taasté6tlemisprotsessi, kuni instrument on visuaalselt puhas.

PAKEND
Instrument on pakitud kahekordselt steriliseerimiskottidesse (Wipak STERIKING sileda
pinnaga kilerullid titip R43 / tiilip R44) vastavalt EN ISO 11607-1 viimasele versioonile.

STERILISEERIMINE

Sterilisaator:

Enne seadme steriliseerimiseks ettevalmistamist tuleb pind hoolikalt maardeainega katta.
Soovitatavad on rasvavabad ja temperatuurikindlad silikoontooted. See aitab  kaitsta kogu
instrumendi pinda mineraalsete jaakide ladestumise eest, mis véivad hiljem pdhjustada
talitlushaireid. Maarimiseks kasutatavad tooted peavad olema bioloogiliselt Ghilduvad ja
meditsiiniseadmete jaoks heaks kiidetud. Pange tdhele, et seda instrumendi méaarimist
tuleks teha rutiinselt parast iga puhastamist (ultraheli jne) ja enne iga steriliseerimist.
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Toodete steriliseerimine fraktsioneeritud eelvaakumprotsessiga, arvestades vastavaid
riiklikke néudeid.
o 3eelvaakumfaasi véhemalt 60 millibaari réhuga.
e Kuumutamine kuni steriliseerimistemperatuurini 134 °C 5 minutit vai 121 °C 20
minutit.
®  Lihim hoidmisaeg: 3 min.
®  Kuivamisaeg: véhemalt 20 min.

Mérkus. Kui kahtlustate prioonidega (CJD) saastumist, té6delge instrument uuesti ja
utiliseerige see.

TAIENDAVAD JUHISED

Meditsiiniseadme  tootja on valideerinud Ulaltoodud juhised, mis vaimaldavad
meditsiiniseadet korduskasutamiseks ette valmistada. Kui siin kirjeldatud kemikaalid ja
seadmed ei ole saadaval ja kui kirjeldatud ettevalmistusprotsessi ei viia labi, on kasutaja
kohustus kontrollida ja/véi valideerida kasutatavat protsessi ning teostada protsessi
rutiinset jalgimist.

Kasutaja vastutab selle eest, et taastodtlemisprotseduuri kulg, sealhulgas ressursid,
materjalid ja personali koolitamine, oleks vajalike tulemuste saavutamiseks asjakohane.
Seadme tehnikatase ja riiklikud seadused nduavad vastavust valideeritud protsessidele.

TAASTOOTLEMISE PIIRANG JA JAATMETE UTILISEERIMINE

Korduvad té6tlemistsuklid, mis hélmavad ultraheli, mehaanilist pesemist ja steriliseerimist,
méjutavad seadme kasutusiga ja funktsiooni minimaalselt. Kasutusiga majutab peamiselt
kulumine véi kirurgilise kasutamise ajal tekkinud kahjustused ning iged hooldus- ja
kasitsemisvétted. Kuiinstrumendikasutusiga on [8ppenud, tuleb see anda professionaalseks
utiliseerimiseks voi ringlussevétuks. Samuti tuleb jargida kaiki kohaldatavaid siseriiklikke

ET
seadusi, eeskirju voi utiliseerimise juhiseid.

LAHTIUTLUS
Loppkasutaja peab registreerima taastootlemistsiiklid seerianumbri jargi, tagades, et
seadet ei kasutata rohkem kui maksimaalselt lubatud 30 taastootluststklit voi 3 aastat.

KASUTAMISKOHAS

Eemaldage liigne mustus thekordselt kasutatava lapi voi pabersalvratikuga kohe parast
kasutamist. Arge laske soolalahusel, verel, kehavedelikel, kudedel véi muudel orgaanilistel
jaakidel enne puhastamist instrumentidel kuivada.

HOOLDUS JA KONTROLL AINETE SUHTES

Selle instrumendi ohutuks kasutamiseks kontrollige seadet enne ja pérast iga kasutamist.
Teisiti toimimine ja/véi  kontrollimata jatmine véib péhjustada patsiendile ja/vai
tervishoiutdotajale vigastusi ning vahendada selle seadme jdudlust ja téokindlust. Lisaks on
soovitatav planeerida perioodiline tlevaatus kohaliku edasimija vai tootja kaudu.

PAKEND
1 ese pakendis

TOODETE TAGASTAMINE EDASIMUUJALE
Defektsed tooted peavad enne tagastamist olema labinud kogu taastdétlemisprotsessi.
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KASUTUSJUHENDIS JA ETIKETIL KASUTATUD SUMBOLID
pEoﬁ Edasimiitija &I Tootmispaev
UDI| [Seadme kordumatu [:E] Vt kasutusjuhendit
identifitseerimistunnus
MD | |Meditsiiniseade Mittesteriilne
SN | [Seerianumber REF | [Katalooginumber

d Tootja A Ettevaatust

Vétke Ghendust kohaliku edasimuijaga, et saada lisateavet, ja teatage igast seoses
seadmega toimunud t&sisest juhtumist tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus
stindmus aset leidis.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Rootsi

pEc EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp
2160 Belgia
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Motiva® Reusable Channel Dissector
Uudelleenkasittelyohjeet

Ref: MRCD-20

UDI: 07350093650655

e

=

A Alkukasittely kayttopaikalla: Tarkasta, pese ja steriloi tuote ennen kayttoa naiden
ohjeiden mukaisesti.

Materiaali: Lasketieteellinen ruostumaton teras.
Merkinté: Suoramerkinté Laser UDI, sarjanumero ja valmistuspaivamaara.

KAYTTOTARKOITUS

Motiva® Reusable Channel Dissector on uudelleenkéytettava kirurginen instrumentti,
joka on tarkoitettu tilapaiseen kayttoon kirurgisen kanavan luomiseen leikkaamalla
pehmytkudosta kainalosta halutun rintataskun sijainnin vastakkaiselle rajalle, jotta voidaan
my&hemmin asettaa steriili rintaimplantti rintojen suurennusleikkauksen aikana. Laite on
tarkoitettu tilapaiseen kayttoon.

Fl

KONTRAINDIKAATIO

Kayta laitetta vain sille tarkoitettuun | Kéyt4 laitetta vain sille tarkoitettuun kayttoon.
kayttéon. Vaaranlainen kéytto voi aiheuttaa laitteen
rikkoutumisen tai potilasvahingon.

Al4 kayta keskusverenkiertojérjestelman ja

Kehon kayttoalue. renk
keskushermoston laheisyydessa.

Al kayta kemikaaleja. Se voi aiheuttaa

Ala kayta kemikaaleja.
korroosiota.

Kova kasittely voi aiheuttaa .
muodonmuutoksia tai vaurioittaa laitetta,
mika lyhentda kayttoikaa.

Kasittele varoen

Al kiillota tuotteen pintoja, sillé se voi
aiheuttaa epétasaisia pintoja ja teravia
reunoja tai aiheuttaa ruostumista tai
korroosiota.

Al kayt3 kiillotusjauhetta tai
metallivillaa

Kayta dn tuotteen puhdistamiseen vain
aakin sesti neutraaleja pesuaineita (oH
6-8). Vaaranlainen pesuaine voi aiheuttaa
varimuutoksia tai korroosiota.

Al kéyts happoja tai kotitalouksien
pesuaineita

Alé kayta matalan lampétilan Tama laite ei sovellu sterilointiin
vetyperoksidikaasuplasmasterilointia. | vetyperoksidilla matalalampatilaisella
kaasuplasmalla. Se voi vérjata laitteen pinnan
tai vaikuttaa tuotteen ominaisuuksiin.

VAROITUKSET
1. Tarkasta, pese ja steriloi tdmé tuote ennen kayttoa ohjeiden mukaisesti.
2. Kayttajan on varmistettava uudelleenkasittelyn onnistuminen.
3. Noudata tdman tuotteen uudelleenkasittelyssa kaytettavien puhdistuslaitteiden
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ohjeita ja varoituksia.

Uudelleenkasittelyyn kaytettavan veden laadun on oltava direktiivin 98/83/EY mukainen.
Al ylita 140 asteen lampotilaa uudelleenkasittelyssa.

Pida néma ohjeet koko henkilékunnan saatavilla.

Al tydnn4 laitteen kahvaa viiltokohtaan.

Siirra rintakudosta tarvittaessa ylospéin, jotta viiltokohdan ja kanavan p&an valinen
etéisyys lyhenee valttéen laitteen kahvan painamista viiltoa vasten.

®© N0

VAROTOIMENPITEET
1. ALA muuta Motiva® uudelleenkéytettavia kanavapoistolaitetta milldén tavalla.
2. ALA kéyts laitteeseen hankaavia puhdistusaineita tai liuottimia.
3. Tuotteen esitarkastus: Varmista ennen kaytt63, ettéd laite ei ole vaurioitunut. Jos
instrumenteissa on mitaan vikoja, niité El saa kayttaa. Tuote on havitettava klinikan tai
vastaanoton kaytannén mukaisesti.

VARASTOINTI
Séilyta huoneenlammdssa (5-40 °C). Valta paikkoja, joissa on polya, hydnteisia ja muita
syopaldisia. Huomaa, ettd korkea ilmankosteus voi aiheuttaa korroosiota pitkéaikaisessa
varastoinnissa

KULJETUS
Laakinnallisen laitteen vaurioitumisen estamiseksi kuljetuksen aikana on suositeltavaa
kayttaa telineitd, tarjottimia tai jaykkia sailioits, jotka suojaavat laitetta.

Taman tuotteen kayttdika: 3 vuotta tai 30 uudelleenkasittelyjaksoa.
(Edellyttaen, ettd noudatetaan valmistajan méarittelemia huolto-, tarkastus- ja asianmukaisia

varastointivaatimuksia.)
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HUOLTO / TARKASTUS

Tarkista ennen jokaista kayttoa

Silmamaarainen tarkastus mm: Suorat ja taivuttamattomat, ei terdvia reunoja, ei lastoja, ei
korroosiota, ei varimuutoksia, ei naarmuja, ei halkeamia ja kulumia. Havita vaurioituneet
tuotteet.

UUDELLEENKASITTELYN VALMISTELU
Instrumentteja ei saa purkaa tai avata uudelleenkasittelya varten.

PUHDISTUS

Seuraavassa on suositeltavat ohjeet molemmille prosesseille, manuaaliselle ja
automaattiselle puhdistukselle. Tassé kuvattujen prosessien arvoja/parametreja kaytettiin
validoinnissa, ja ne on otettava kéyttéon paikan paalla vallitsevien olosuhteiden mukaan.
Al kayta kiinnitysaineita tai kuumaa vetta (> 40 °C), koska se johtaa ja@mien kiinnittymiseen
ja voi vaikuttaa puhdistuksen onnistumiseen.

MANUAALINEN ESIPUHDISTUS
1. Huuhtele akseli painehuuhtelupistoolilla 10 sekuntia (staattinen paine 3,8 bar).
2. Aseta laitteet kylmaan veteen (10-25 °C) 5 minuutiksi.
3. Harjaa instrumentit pehmealla harjalla, kunnes kaikki nékyvat jaannokset on poistettu.
4. Huuhtele painehuuhtelulla kaikki aukot ja vaikeasti saavutettavat pinnat ja aukot
suihkupistoolilla 5 sekunnin ajan (staattinen paine 3,8 bar).
Huuhtele onteloita painehuuhtelupistoolilla 10 sekunnin ajan.
6. Aseta laite ultradanihauteeseen 10 minuutiksi ja sonikoi puhdistusliuosta (0,5 %
neodisher MediClean forte, 40 °C).
7. Huuhtele onteloita painehuuhtelupistoolilla 10 sekunnin ajan (staattinen paine 3,8
bar).
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Seuraava vaihe voidaan tehda manuaalisesti tai automaattisesti.

MANUAALINEN PUHDISTUS
1. Huuhtele akseli painehuuhtelupistoolilla 15 sekunnin ajan (staattinen paine 3,8 bar).
2. Aseta instrumentit puhdistusliuokseen (0,5 % neodisher MediClean forte, 40 °C) 5
minuutiksi.
3. Harjaa instrumentit pehmeélld harjalla, kunnes kaikki nakyvat jaannokset on poistettu.
4. Huuhtele painehuuhtelulla kaikki aukot ja vaikeasti saavutettavat pinnat ja porat
suihkupistoolilla 5 sekunnin ajan kukin (staattinen paine 3,8 bar).
. Huuhtele akseli painehuuhtelupistoolilla 15 sekunnin ajan.
6. Aseta instrumentit ultradanihauteeseen 9 minuutiksi ja sonikoi ne puhdistusliuoksessa
(0,5 % neodisher MediClean forte 40°C).
7. Huuhtele akseli painehuuhtelupistoolilla 60 sekunnin ajan (staattinen paine 3,6 bar).
Huuhtele sen jalkeen ulkopintoja kylmalla vedelld 60 sekunnin ajan, jotta varmistetaan,
ettd puhdistuskemikaalit ovat poistuneet.

3

AUTOMATISOITU PUHDISTUS

Fl

Vaihe Aika (min.) Prosessivaihe Reagenssit
1 2 Esipuhdistus Hanavesi 10-25
2 - Tyhjennys - -
3 10 Puhdistus Hanavesi 55
Annostelu: 0,7% Neodisher,
MediClean Forte
4 - Tyhjennys - -

5 3 Neutralointi Deionisoitu vesi 10-25
(valinnainen)
[ - Tyhjennys - -
7 2 Huuhtelu Deionisoitu vesi 10-25
8 - Tyhjennys - -
DESINFIOINTI

Automaattinen ja manuaalinen desinfiointi on validoitu kayttéamalld Bomix® plus, BODE
Chemie 1% (v/v) 300 sekunnin ajan, minka jalkeen ulkopinnat huuhdellaan kylmalla vedella
60 sekunnin ajan varmistaakseen, ettd puhdistuskemikaalit on saatu poistettua. Ota
huomioon kansalliset maaraykset ja AO-arvo = 3000.

KUIVAUS
Laitteen ulkopinnan kuivaus pesu-/desinfiointilaitteen kuivausjaksolla.
Tarvittaessa lisékuivaus voidaan suorittaa késin nukkaamattomalla liinalla. Kuivaa

instrumenttien onttoja tiloja steriililla paineilmalla.

TOIMINTATESTI, HUOLTO

Visuaalinen tarkastus puhtauden varmistamiseksi kayttdohjeiden mukaisesti.

Toista tarvittaessa uudelleenkasittelyprosessi, kunnes instrumentti on silmamaaraisesti
puhdas.

PAKKAUS

Instrumentti pakataan kaksinkertaisesti sterilointipusseihin (Wipak STERIKING -litte&t rullat
tyyppi R43 / tyyppi R44) EN I1SO 11607-1:n viimeisimman version mukaisesti.
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STERILOINTI
Sterilizer Sterilointilaite:
Ennen laitteen valmistelua sterilointia varten pinta on voideltava huolellisesti. Rasvattomia
ja lampétilaa kestavia silikonituotteita suositellaan. Tama auttaa suojaamaan koko
instrumentin pintaa mineraalikerrostumilta, jotka voivat myhemmin johtaa toiminnallisiin
hairidihin. Voiteluun kaytettavien tuotteiden on oltava bioyhteensopivia ja hyvaksyttyja
laakinnallisille laitteille. Huomaa, etta instrumenttien voitelu on tehtava rutiininomaisesti
jokaisen puhdistuksen (ultragani jne.) jalkeen ja ennen jokaista sterilointia.
Tuotteiden sterilointi fraktioidulla esivakuumiprosessilla ottaen huomioon vastaavat
kansalliset vaatimukset.

® 3 esievakuumivaihetta vahintaan 60 millibaarin paineella.

®  Kuumennus sterilointildampétilaan 134 °Cissa 5 minuutin ajan tai 121 °Cissa 20

minuutin ajan.
® Lyhin sailytysaika: 3min.
* Kuivausaika: vahintaan 20min.

Huomautus: Jos epdilladn prionien (CJD) aiheuttamaa kontaminaatiota, laite on
késiteltava uudelleen ja hévitettava.

LISAOHJEET

Laakinnallisen laitteen valmistaja on validoinut edella esitetyt ohjeet lagkinnallisen laitteen
uudelleenkayton valmisteluun soveltuviksi. Jos tassa kuvattuja kemikaaleja ja koneita ei ole
saatavilla ja jos kuvattua valmisteluprosessia ei ole tarkoitus toteuttaa, kayttajan vastuulla on
tarkistaa ja/tai validoida kaytettavé prosessi ja suorittaa prosessin rutiiniseuranta.

Kayttajan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittelyprosessi, mukaan lukien resurssit,
materiaalit ja henkildston koulutus, on asianmukainen vaadittujen tulosten saavuttamiseksi.
Laitteen uusin tekniikka ja kansalliset lait edellyttavat validoitujen prosessien noudattamista.
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UUDELLEENKASITTELYN RAJOITTAMINEN JA JATTEIDEN HAVITTAMINEN
Toistuvilla kasittelyilld, mukaan lukien ultradani, mekaaninen pesu ja sterilointi, on
minimaalinen vaikutus laitteen kayttoikaan ja toimintaan. Kayttoikaan vaikuttaa padasiassa
kuluminen tai vaurioituminen kirurgisessa kaytossa seké asianmukainen hoito ja késittely.
Kun laitteen kéyttdikd on paattynyt, se on lahetettava erikoistuneeseen jatelaitokseen
kierratettavaksi. Kaikkia kansallisia lakeja, asetuksia ja jatteenkasittelymaarayksia on myos
noudatettava.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Loppukayttdjan on kirjattava uudelleenkasittelyt sarjanumeron mukaan, jotta voidaan
varmistaa, etta laitetta ei kayteta suurimman sallitun uudelleenkasittelyjen maaran (30) tai
kolmen vuoden jéalkeen.

KAYTTOPISTE

Poista ylimaarainen lika kertakéyttoiselld linalla tai paperipyyhkeelld valittomasti kayton
jalkeen. Al3 anna suolaliuoksen, veren, kehon nesteiden, kudosten tai muiden orgaanisten
jatteiden kuivua instrumentteihin ennen puhdistusta.

YLLAPITO JA TARKASTUS TEKIJOIDEN TOIMESTA

Taman instrumentin turvallisen kayton varmistamiseksi tarkasta laite ennen jokaista kayttoa
ja jokaisen kayton jalkeen. Vaihtoehtoinen tarkastaminen ja/tai tarkastamatta jattdminen
voi aiheuttaa potilaalle ja/tai hoitohenkilokunnalle vammoja ja heikentdd taman laitteen
suorituskykyd ja toimintaa. Lisdksi suositellaan méaaraaikaistarkastuksen ajoittamista
paikallisen jalleenmyyjan tai valmistajan kautta

PAKKAUS
1 kpl per pakkaus
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PALAUTA TUOTTEET JALLEENMYYJALLE
Viallisille tuotteille on suoritettava koko uudelleenkasittelyprosessi ennen niiden
palauttamista.

IFU:N JA ETIKETIN SYMBOLIT

<

pﬁoﬁ Jalleenmyyja &I Valmistuspaivamaara
uDI ‘kantémng.z [:]z] Tutustu kayttdohjeisiin
aitetunnistus
MD | |Lddketieteellinen laite Ei-steriili

SN Sarjanumero REF | [Luettelonumero

d Valmistaja A Varoitus

Jos tarvitset lisétietoja, ota yhteys paikalliseen jakelijaan ja ilmoita kaikista vakavista
laitteeseen liittyvistd tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa tapahtuma tapahtui.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Ruotsi
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i

©

EDC MOTIVA BVBA
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Instructions de retraitement pour le dissecteur de canaux
réutilisable Motiva®.

Ref: MRCD-20

UDI: 07350093650655

FR

N'utiliser que pour
I'usage auquel il est
destiné.

CONTR DICATIONS

N'utilisez I'appareil que pour I'usage auquel il est
destiné. Une utilisation inappropriée pourrait entrainer
une rupture de |'appareil ou des blessures au patient.

Zone d'utilisation du Ne pas utiliser & proximité du systéme circulatoire
corps. central et du systéme nerveux central.

) Ne pas utiliser de
produits chimiques.

Manipuler avec soin

N'appliquez pas de produits chimiques. Cela pourrait
provoquer de la corrosion.

Une manipulation brusque peut entrainer une
déformation ou un endommagement de I'appareil et
par conséquent réduire sa duree de vie.

N'utilisez pas de poudre | Ne pas polir les surfaces du produit, car cela peut
a polir ou de laine provoquer des surfaces inégales avec des bords
métallique. tranchants ou peut provoquer de la rouille ou de la
corrosion.

Traitement initial avant utilisation. Avant d'utiliser ce produit, il faut l'inspecter, le
laver et le stériliser conformément a ces instructions.

Matériau : Acier inoxydable de qualité médicale.
Marquage: Marquage laser permanent UDI, numéro de série et date de fabrication. Ne pas utiliser d'acides Utilisez uniquement des détergents médicaux neutres
ou de détergents (pH 6 a 8) pour nettoyer ce produit. Un détergent

BUT RECHERCHE ménagers Lnsriiggéipeut provoquer une décoloration ou une

Le dissecteur de canal réutilisable Motiva® est un instrument chirurgical réutilisable, & usage
transitoire, destiné a créer un canal chirurgical en disséquant les tissus mous de I'aisselle
jusqu'au bord opposé de I'emplacement souhaité de la poche mammaire pour I'insertion
ultérieure d'un implant mammaire stérile au cours d'une procédure d'augmentation
mammaire transaxillaire. Le dispositif est destiné a une utilisation transitoire.

Ne pas utiliser la Ce dispositif ne convient pas a la stérilisation au

stérilisation par plasma de pero>3/de d'hydrogene a basse température. Cela
eroxyde d'hydrogéne & | peut décolorér la surface du dispositif ou affecter les
asse température. caractéristiques du produit.

PRECAUTIONS / AVERTISSEMENTS
1. Avant d'utiliser ce produit, il faut I'inspecter, le laver et le stériliser conformément
aux instructions.
2. Le succes du retraitement doit tre vérifié par I'utilisateur.
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3. Suivez les instructions et les avertissements sur le matériel de nettoyage utilisé pour
le retraitement de ce produit.

4. La qualité de I'eau utilisée pour le retraitement doit étre conforme a la directive
98/83/CE.

5. Ne pas dépasser 140 °C pendant le retraitement.

6. Gardez ces instructions accessibles a tout le personnel.

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

8. Sinécessaire, 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.

PRECAUTIONS
1. NE PAS modifier le dissecteur de canaux réutilisable Motiva® de quelque maniére

que ce soit.

2. N'UTILISEZ PAS de nettoyants abrasifs ou de solvants sur |'appareil.

3. Examen préliminaire du produit : s"assurer que |'appareil n'est pas endommagé avant
de I'utiliser. En cas de défauts, il ne faut PAS utiliser les instruments. Le produit doit
étre éliminé conformément a la pratique clinique convenable.

STOCKAGE

Stocker a température ambiante (5 a 40°C). Evitez les endroits poussiéreux, ou se trouvent
des insectes et autres vermines. Notez que les zones a forte humidité peuvent provoquer
de la corrosion en cas de stockage a long terme.

TRANSPORT
Pour éviter d'endommager le dispositif médical pendant le transport, il est recommandé
d'utiliser des casiers, plateaux ou conteneurs rigides pour protéger le dispositif.

FR

Durée de vie du produit: 3 ans ou 30 cycles de retraitement.
(A condition que les exigences de maintenance, d'inspection et de stockage spécifiées par
le fabricant soient respectées).

MAINTENANCE / INSPECTION

Contréle avant chaque utilisation

Vérifier visuellement, entre autres, que les produits sont droits et non pliés, qu'ils ne
présentent pas d'arétes vives, d'échardes, de corrosion, de décoloration, de rayures, de
fissures et d'usure. Jetez les produits endommagés.

PAGE SUIVANTE
Les instruments ne doivent pas étre démontés ou ouverts pour le retraitement.

NETTOYAGE

Vous trouverez ci-dessous les instructions recommandées pour les processus de nettoyage
manuels et automatisés. Les valeurs/paramétres des processus décrits ici ont été utilisés
lors de la validation effectuée et doivent étre adoptés en conséquence en fonction des
conditions sur site. N'utilisez pas d'agents fixateurs ni d'eau chaude (>40°C), car cela
entraine la formation de résidus et peut influencer le succés du nettoyage.

PRE-NETTOYAGE MANUEL
1. Rincez |'arbre avec un pistolet a air comprimé pendant 10 secondes (pression statique
de 3,8 bar).
Placez les instruments dans de |'eau froide (10-25°C) pendant 5 minutes.
3. Brossez les instruments avec une brosse douce jusqu'a ce que tous les résidus visibles
soient éliminés.
4. Rincez sous pression toutes les ouvertures et les surfaces et orifices difficiles a

N
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atteindre avec un pistolet a jet pendant 5 secondes (pression statique de 3,8 bars).
Lavez les cavités sous pression avec un pistolet a jet pendant 10 secondes.

Placez I'instrument dans un bain a ultrasons pendant 10 minutes et soniquez la
solution de nettoyage (néodisher MediClean forte a 0,5%, 40°C).

Rincer les cavités avec un pistolet a jet pendant 10 secondes (pression statique 3.8
bar).

L'étape suivante peut &tre effectuée manuellement ou automatiquement.

NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer le manche avec un pistolet & air comprimé pendant 15 secondes (pression
statique de 3,8 bar).

2. Placez les instruments dans la solution de nettoyage (neodisher MediClean forte
0,5%, 40°C) pendant 5 minutes.

3. Brossez les instruments avec une brosse douce jusqu’a ce que tous les résidus visibles
soient éliminés.

4. Rincez sous pression toutes les ouvertures et les surfaces et orifices difficiles a
atteindre avec un pistolet a jet pendant 5 secondes chacun (pression statique 3,8 bar).

5. Lavez sous pression |'arbre avec un pistolet a jet pendant 15 secondes.

6. Placez les instruments dans un bain a ultrasons pendant 9 minutes et soniquez-les
dans la solution de nettoyage (néodisher MediClean forte & 0,5 % 40°C).

7. Rincer la tige avec un pistolet a jet pendant 60 secondes (pression statique de 3,6

50

bar). Rincer ensuite les surfaces extérieures a I'eau froide pendant 60 secondes pour
s'assurer de I'élimination des produits chimiques de nettoyage.

FR

NETTOYAGE AUTOMATIQUE
Etape Duré Etape du Réactifs Temp. (°C)
processus
1 2 Pré-nettoyage Eau de robinet 10-25
2 - Drainage - -
3 10 Nettoyage Dosage de 'eau du robinet : 55
0,7% Neodisher, MediClean
Forte
4 - Drainage - -
5 3 Neutralisation Eau désionisée 10-25
(facultatif)
6 - Drainage - -
7 2 Rincage Eau déminéralisée 10-25
8 Drainage - -

DESINFECTION

Le nettoyage automatisé et manuel a été validé en utilisant Bomix® plus, BODE Chemie
1 % (v/v) pendant 300 secondes, puis en ringant les surfaces extérieures a I'eau froide
pendant 60 secondes pour garantir I'élimination des produits chimiques de nettoyage.
Respecter les réglementations nationales et la valeur AO = 3000..

SECHAGE

Sécher I'extérieur de I'instrument en utilisant le cycle de séchage du laveur-désinfecteur.
Si nécessaire, un séchage manuel supplémentaire avec un chiffon non pelucheux est
possible. Sécher les espaces creux des instruments avec de |'air comprimé stérile.
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TEST DE FONCTIONNEMENT, ENTRETIEN

Contréle visuel de la propreté conformément au mode d’emploi.

Si nécessaire, répéter le processus de retraitement jusqu'a ce que l'instrument soit
visuellement propre.

EMBALLAGE

Le dispositif est doublement emballé dans des sachets de stérilisation (rouleaux plats
Wipak STERIKING type R43/ type R44) conformément & la norme EN ISO 11607-1, derniére
version.

STERILISATION
Steriliser:
Avant de préparer le dispositif pour la stérilisation, la surface doit étre soigneusement
lubrifiée. Il est recommandé d'utiliser des produits en silicone sans graisse et résistant a
la température.
Il est recommandé d'utiliser des produits en silicone exempts de graisse et résistants a la
température. Cela permet de protéger toute la surface de I'instrument contre les dépots
minéraux qui peuvent ensuite causer des dommages fonctionnels. Les produits utilisés pour
la lubrification doivent étre biocompatibles et approuvés pour les dispositifs médicaux.
Veuillez noter que la lubrification de cet instrument doit étre effectuée systématiquement
apres chaque nettoyage (ultrasons, etc.) et avant chaque stérilisation.
Stérilisation des produits avec un procédé de pré-vide fractionné en tenant compte des
exigences nationales respectives.

® 3 étapes de pré-vide avec une pression d'au moins 60 millibars.

o Chauffage jusqu'a une température de stérilisation de 134°C pendant 5 minutes ou

121°C pendant 20 minutes.
® Temps de maintien le plus court : 3 minutes.

FR
* Temps de séchage : au moins 20 minutes.

Note : Si I'on soupgonne une contamination par des prions (MCJ), il faut retraiter le
produit correct.

INSTRUCTIONS SUPPLEMENTAIRES

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical
comme étant capables de préparer un dispositif médical en vue de sa réutilisation. Si les
produits chimiques et les machines décrits ici ne sont pas disponibles, et si le processus de
préparation ne doit pas étre effectué comme décrit, il est de la responsabilité de |'utilisateur
de vérifier et/ou de valider le processus a utiliser en conséquence et d'effectuer un contréle
de routine du processus.

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer que le processus de la procédure
de retraitement, y compris les ressources, les matériaux et la formation du personnel, est
adéquat pour atteindre les résultats requis. L'état de I'art du produit et les lois nationales
exigent le respect de processus validés.

LIMITER LE RETRAITEMENT ET LELIMINATION DES DECHETS

Les cycles de traitement répétés qui comprennent un lavage et une stérilisation
ultrasoniques et mécaniques ont un effet minimal sur la durée de service et la fonction
du dispositif. La durée de service est principalement affectée par I'usure ou le dommage
lors d'une utilisation chirurgicale ainsi que par les techniques de soin et de manipulation
adéquates. Lorsque le produit a atteint sa durée de service, il doit &tre remis a un service
d'élimination ou de recyclage professionnel. Il sera également nécessaire d'observer toutes
les lois, réglementations ou directives nationales applicables.
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AVIS DE NON-RESPONSABILITE

Lutilisateur final doit enregistrer les cycles de retraitement par numéro de série, pour faire
en sorte que le dispositif ne soit pas utilisé par plus du nombre autorisé maximum de 30
cycles de retraitement ou 3 ans.

POINT D'UTILISATION

Retirez 'excés de salissure avec un chiffon jetable ou une serviette en papierimmédiatement
aprés utilisation. Ne laissez pas la solution saline, le sang, les fluides corporels, les tissus ou
autres débris organiques sécher sur les instruments avant de les nettoyer.

ENTRETIEN ET SURVEILLANCE PAR LES AGENTS

Pour une utilisation sdre de cet instrument, inspectez-le avant et aprés chaque utilisation.
L'alternance ou |'absence d'inspection et/ou d'entretien peut causer des blessures
au patient et/ou au personnel soignant et peut diminuer les performances et le
fonctionnement de cet appareil. En outre, il est recommandé de prévoir une inspection
périodique par 'intermédiaire de votre distributeur local ou du fabricant.

EMBALLAGE
1 piéce par emballage

RETOURNEZ LES ARTICLES A VOTRE DISTRIBUTEUR

Les produits défectueux doivent étre soumis au processus complet de retraitement avant
d'étre retournés.
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SYMBOLES UTILISES POUR LIFU ET LETIQUETTE

Distributeur d, Date de fabrication

Numéro de série REF

A

Contactez votre distributeur local pour plus d'informations et signalez tout incident grave
lié regardant le dispositif au fabricant et a |'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'événement s'est produit.

ol

Identification unique du
dispositif
Dispositif médical

Voir le mode d'emploi

Non-stérile

Numéro de catalogue

Fabricant Attention

PulselLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Suede

%“ EDC MOTIVA BVBA

A Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem Anvers
2160 Belgique
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Motiva® Gléas Diosctha Cainéil In-athisaidte c E
Treoracha Athphroéiseéla 2862

Tagairt: MRCD-20
UDI: 07350093650655

[ - =

Céiredil tosaigh ag an bpointe Usaide: Ni mér do dhuine an fheiste seo a
iniiichadh, a ni agus a steiriliti i gcomhréir lena treoracha seo sula n-Gsaidfear i.

Abhar: Cruach dhosmalta grad leighis.
Marcsil: Léasair Marc Direach SFU, sraithuimhir, agus data a monaraithe.

CRIOCH

Is i uirlis mhainliachta in-athusaidte d'Gséid dhiomuan i an Motiva® Gléas Diosctha Cainéil
In-athuséidte. Beartaiodh chun cainéal mainliachta a chrutht trid an bhfiochan bog a
dioscadh én ascaill go dti an teorainn codarsnach ar an suiomh ciche inmhianaithe chun
ionchlannan ciche steiridil a thabhairt isteach le linn nés imeachta méadaithe ciche tras-
ascailleacha. Beartaiodh an fheiste d'tsaid dhiomuan.

GA

FRITASCA

Usaid as son na criche Usaid an fheiste don Uséid ata beartaithe amhain.
beartaithe amhain. D'fhéadfadh dsaid mhicheart an fheiste seo a bhriseadh
no an t-othar a ghortd.

Achar choirp Uséide. Na husaid gar don larchéras imshruthaithe né do
larchéras na néardg.

Na husaid ceimiceain. Na leath ceimicedin ar. D'fhéadfadh sé seo a bheith ina
chdis le creimeadh.

Laimhseail go ciramach | Is féidir le laimhseail gharbh a bheith ina chuis le
michumaj, né damaiste a dhéanamh don fheiste agus
laghddidh sé an ré seirbhise da bharr.

Né husaid pudar snasta Na snas dromchlai an tairge, mar d'théadfadh dromchlai
né olann cruach michothroma le himill ghéar a chruthd né d'théadfadh
meirge n6 creimeadh a bheith mar thoradh air.

Na husaid aigéad no Usaid as glantaigh neodracha Ieighis amhain (pH 6 go 8)
glantaigh ti chun an tairge seo a %hlanadh. D'théadfadh midhatha
no creimeadh a bheith mar thoradh ar ghlantach michui.

N husaid steirilii plasma | Nil an gléas seo oiritinach le haghaidh steirilidi le

gais sarocsaid hidrigine | srocsaid hidrigine plasma géis teocht iseal. Féadfaidh
ag teocht iseal. sé dromchla an fheiste a dhidhathd né tionchar a imirt ar
ghné an téirge.

FOLAIRIMH / RABHAIDH
1. Ni mér do dhuine an fheiste seo a initichadh, a ni agus a steiriliti i gcomhréir lena
treoracha seo sula n-Gséidfear i.
2. Nimér don Uséideoir rath an athphrdiseala a fhiord.
3. Lean na treoracha agus na rabhaidh maidir leis an trealamh glanadh a Usaidtear chun
an tairge seo a athphroiseail.
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. Combhlionfaidh céiliocht an uisce a Uséidtear le haghaidh athphroiseala sin Treoir

98/83/CE.

Na téigh thar 140 °C le linn an athphrdiseala

. Coimead na treoracha seo inrochtana don fhoireann uile.

Na cuir laimhseail an fheiste isteach sa suiomh incision.

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

<IN NS}

REAMHCHURAMAI
1. NA déan modhn ar an Motiva® Gléas Diosctha Cainéil In-athusaidte ar dhoigh ar bith.
2. NA htsaid glantéiri né tuaslagdiri scriobacha ar an bhfeiste.
3. Réamhscrddi ar an tairge: Déan cinnte nach ndéantar damaiste don fheiste sula
n-saidfear i. M t& lochtanna éigin i l4thair, Nf féidir na hionstraimi a Gsaid. Ni mér do
dhuine an tairge a dhitscairt de réir chleachtas clinicidil/praiticidil.

STORAIL

Stérail ag teocht an tseomra (5 - 40°C). Fan glan ar aiteanna ina bhfuil deannach, feithidi
agus miolra eile. Tabhair faoi deara go bhféadfadh aiteanna ard-taise a bheith ina chuis le
creimeadh i stérail fhadtéarmach.

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

Ré seirbhise an téirge: 3 bliana n6 30 ciogal athphrdiseéla.
(Faoi réir riachtanais shonraithe cothabhala, inilichta agus stdrala cui an mhonardra.)

COTHABHAIL / CIGIREACHT
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Seicedil roimh gach dséid

Seiceélacha 6 amharc ar, i measc nithe eile: Direach agus gan ldbadh, gan imill ghéar, gan
scealp, gan creimeadh, gan didhathd, gan scriobadh, gan scoilteanna, gan caitheamh.
Aischur tairgi damaiste.

ULLMHU DON ATHPHROISEALA
Nior cheart na hionstraimi a dhichéimedil na a oscailt le haghaidh athphroiseala.

GLANADH

Seo a leanas na treoracha a mholtar le haghaidh an da phroéiseas, glanadh laimhe agus
uathoibrithe. Baineadh Uséid as luachanna/paraiméadair na bpréiseas a geuirtear sios orthu
anseo sa bhailiochtl a rinneadh agus ta siad le glacadh da réir ag brath ar na coinniollacha
atd ar an lathair cheana féin. Na hiséid oibredin shocraithe noé uisce te (>40°C), mar go
n-eascraionn sé seo go socraitear iarmhair agus go bhféadfadh tionchar a bheith aige ar
rath an ghlantachain.

REAMH-GHLANADH LAIMHE
. Sruthlaigh an fearsaid le scaird-piostal ar feadh 10 soicind (brd statach 3.8 bar).
. Cuir na hionstraimi in uisce fuar (10-25 °C) ar feadh 5 néiméad.
. Scuab na hionstraimi le scuab bog go dti go mbaintear na hiarmhair infheicthe go léir.
. Sruthlaigh gach oscailt, gach dromchla, agus gach tolladh le gunna scaird-piostail ar
feadh 5 soicind (bru statach 3.8 bar).
5. Sruthlaigh na cuais le scaird-piostal ar feadh 10 soicind.
6. Cuir an ionstraim i folctha ultrasonach ar feadh 10 néiméad agus sonacaigh an
tuaslagan glantachain (0.5% neodisher MediClean forte, 40 ° C).
7. Sruthlaigh na cuais le scaird-piostal ar feadh 10 soicind (brd statach 3.8 bar).
Is féidir an chéad chéim eile a dhéanamh de laimh né go huathoibrioch.

BwN =
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GLANADH LAIMHE
1. Sruthlaigh an fearsaid le scaird-piostal ar feadh 15 soicind (bru statach 3.8 bar).
2. Cuir na hionstraimi sa tuaslagan glantachain ar feadh 0.5 néiméad (0.5% neodisher
MediClean forte, 40°C).
. Scuab na hionstraimi le scuab bog go dti go mbaintear na hiarmhair infheicthe go léir.
4. Sruthlaigh gach oscailt, gach dromchla, agus gach tolladh le gunna scaird-piostail ar
feadh 5 soicind (bru statach 3.8 bar).
. Sruthlaigh na cuais le scaird-piostal ar feadh 15 soicind.
6. Cuir na hionstraimi i bhfholctha ultrasonach ar feadh 9 néiméad agus sonacaigh iad
sa thuaslagén glantachain (0.5% neodisher MediClean forte, 40°C).
7. Sruthlaigh an fearsaid le scaird-piostal ar feadh 60 soicind (bru statach 3.6 bar). Ansin,
sruthlaigh na dromchlai seachtracha le huisce fuar ar feadh 60 soicind chun a chinntid
go mbaintear na ceimicedin glantachain amach.

w
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GLANADH UATHOIBRITHE

Céim Am Céim Proéisis Imoibrithe

Teocht (°C)

(néiméad.)
1 2 Réamh-ghlanadh Uisce buacaire 10-25
2 - Draenail - -
3 10 Glanadh Uisce buacaire 55
Daileog: 0.7% Neodisher,
MediClean Forte
4 - Draenail - -
5 3 Neodrichan Uisce di-ianaithe 10-25
(roghnach)
6 - Draenail - -

GA

Rinseail | Uisce di-ianaithe | 10-25 |
Draenail | - _

[ 71 2 ]
Le [ - 1

DIFHABHTU

Ta dighalri Uathoibrithe agus Lamhleabhar bailiochtaithe ag baint Gsaide as Bomix® plus,
BODE Chemie 1% (v/v) ar feadh 300 soicind, ansin sruthlaigh na dromchlai seachtracha le
huisce fuar ar feadh 60 soicind chun a chinntii go mbaintear na ceimicedin glantachain
amach. Smaoinigh ar na rialachain naisiGinta agus an luach AQ = 3000.

TRIOMU

Na dromchlai seachtracha den ionstraim a thriomu tri ciogal thriomd an difhabhtéir glantéir.
Mas ga, is féidir triomu laimhe breise a bhaint amach tri éadach gan lionolann a dsaid.
Triomaigh spasanna loga hionstraimi le haer comhbhrite steiritil.

TASTAIL FEIDHME, COTHABHAIL

Seicedlacha 6 amharc le haghaidh glaineachta de réir na dtreoracha oibritichain.

Mas ga, déan an proiseas athphroiseéla aris go dti go mbeidh an ionstraim glan 6 thaobh
amhairc de.

PACAISTIOCHT
Té an ionstraim fillte faoi dho i bpuitsi steirilit (rollai rasan Wipak STERIKING cineal R43 /
cinedl R44) de réir EN ISO 11607-1, an leagan is déanai.

STEIRILIU
Steirileoir:
Sula n-ullmhaitear an fheiste le haghaidh steirilii, ba chéir an dromchla bealaithe go
ctramach. Moltar tairgi sileacon saor 6 ramhar agus teocht frithsheasmhach. Cuidionn
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sé seo le dromchla iomlan na hionstraime a chosaint 6 thaisci mianrai a bhféadfadh lagu
feidhmitchain a bheith mar thoradh orthu nios déanai. Ni mér tairgi a Usaidtear le haghaidh
bealaithe a bheith bith-chomhoiriinach agus ceadaithe le haghaidh feisti leighis. Tabhair
faoi deara gur chéir an bealaidh ionstraim seo a dhéanamh go rialta tar éis gach glantachain
(ultrafhuaime, srl.) agus roimh gach steirilii.
Steirilii na dtairgi le proiseas codanach réamhfholls agus na ceanglais néisitinta faoi seach
& geur san aireamh.

o 3 chéim réamhfholUs le bri 60 milleabar ar a laghad.

e Téamh suas go dti teocht steirilii ag 134°C ar feadh 5 néiméad n6 ag 121°C ar feadh

20 néiméad.
® Ant-am coinneéla is giorra: 3 néiméad.
® Am triomu: 20 néiméad ar a laghad

Tabhair faoi deara: Ma t& amhras ann go bhfuil éillii le prisin (CJD) ann, déan an
ionstraim a athphréisedil agus a dhitscairt.

TREORACHA BREISE

Ta na treoracha dé bhfordiltear thuas bailiochtaithe ag monardir na feiste leighis mar
threoracha atd in ann feiste leighis a ullmhi lena hathisaid. Mura bhfuil an préiseas
ullmhichain mar a thuairiscitear le déanamh, is ar an Uséideoir ata an fhreagracht an
proiseas até le huséid a fhiord agus/né a bhailiochtd da réir sin agus gnathfhaireachan a
dhéanamh ar an bproiseas.

Is é freagracht an Uséaideora a chinntid go bhfuil an nés imeachta athphréiseéla (lena
n-airitear acmhainni, dbhair agus oilidint don phearsanra) oiridinach chun na torthai
riachtanacha a bhaint amach. Eilionn staid na feiste agus na dlithe néisitinta go bhfuiltear
ag clof le proisis bhailiochtaithe.
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TEORAINN LE HATHPHROISEAIL AGUS DIUSCAIRT DRAMHAIOLA

Ta éifeachtai iosta ag timthriallta préisedla aris agus aris eile lena n-airitear niochan
ultrasonaic, niochain mheicnidil agus steirilii ar shaolré agus ar fheidhm na feiste. Bionn
tionchar ag caitheamh né damaiste go priomha ar an saolré le linn Usaide mainliachta
chomh maith le ciram cui agus teicnici lsimhseéla. Tar éis do shaol seirbhise na hionstraime
a bheith thart, ba cheart é a chur isteach le haghaidh didscartha né athchdrsail ghairmidiil.
Beidh sé riachtanach freisin na dlithe, na rialachain naisitinta né na treoirlinte inditiscartha
go léir a urramu.

SEANADH

Nimér don Uséideoir deiridh na timthriallta athphréiseéla a thaifeadadh de réir Sraithuimhir,
ag cinntil nach n-tséidtear an fheiste nios mé na an t-uaslion ceadaithe de 30 timthriall
athphréiseéla né 3 bliana.

POINTE USAIDE
Bain na hithreacha breise amach le éadach tar éis gach Usaid. Na lig sailine, fuil, sreabhain
choirp, fiochan, né smionagar orgéanach eile a thrioma ar ionstraimi roimh iad a ghlanadh.

COTHABHAIL AGUS SEICEAIL AG GNIOMHAIR]

Chun an ionstraim seo a Usaid go sabhailte, déan iniuchadh ar an bhfeiste roimh agus tar
éis gach Usaid. D'fhéadfadh athbhreithnit agus/né cigireacht ailtéarnacht a bheith ina chuis
le diobhail don othar agus/né don gairmi slainte, agus d'fhéadfadh sé feidhmiocht agus
feidhm na feiste seo a laghdu. Ina theannta sin, moltar iniichadh tréimhsiil a sceidealu tri
do dhéileoir aititil né trid an monardir.

PACAISTI
Piosa amhain in aghaidh an phacaiste
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SEOL NA MIREANNA AR AIS CHUIG DO DHAILEOIR
Ni mér go mbeadh an proiseas athphroiseala iomlan déanta ag tairgi lochtacha.

SIOMBAILI A USAIDTEAR SNA TU AGUS AR AN LIPEAD

pEoﬁ Daéileoir &I Déta a monaraithe

UDI| |Sainaitheantdir Feiste [:E] Féach ar na treoracha
Uathula uséide
MD | |Feiste leighis Neambh-steiridil

SN Sraithuimhir REF | [Uimhir chataléige

d Monaroir A Folaireamh

Téigh i dteagmhail le do dhéileoir ititil chun tuilleadh faisnéise a fhail, né chun aon
teagmhas tromchuiseach a tharla maidir leis an bhfeiste a thuairiscii don mhonaréir agus
d'ldaras innidil an Bhallstéit inar tharla an tarld.

PulseLavage AB
“ Rubanksgatan 8

Knivsta, 74171

An tSualainn

<o EDC MOTIVA BVBA
Pﬂﬁ Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antuairp
2160 An Bheilg

GA
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Motiva® Instrument za kirursku resekciju kanala za visekratnu upotrebu
Upute za ponovnu obradu

ef. br: MRCD-20

UDI: 07350093650655

| e

=

fi Inicijalna primjena na mjestu uporabe: Prije upotrebe instrument je potrebno
pregledati, oprati i sterilizirati sukladno ovim uputama.

Materijal: Medicinski nehrdajudi celik.
Oznaka: Laserska oznaka, serijski broj i datum proizvodnje.

NAMJENA

Motiva® Instrument za kirurSku resekciju kanala kirurski je instrument za viSekratnu upotrebu,
za povremenu upotrebu. Namijenjen je za kreiranje kirurskog kanala resekcijom mekog
tkiva od pazuha prema suprotnoj strani do zeljene lokacije dzepa

gdje ée se postaviti sterilni implantat za grudi tijekom postupka transaksilarne augmentacije
grudi. Instrument je namijenjen za povremenu upotrebu.
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KONTRAINDIKACIE

Koristiti samo u
namijenjenu svrhu.

Upotrijebite uredaj samo u namijenjenu svrhu.
Nepravilna upotreba moze uzrokovati lom ovog
instrumenta ili ozljedu pacijenta.

Mijesto upotrebe.

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

Ne upotrebljavati
kemikalije.

Ne nanositi kemikalije. Moze uzrokovati koroziju.

Pazljivo rukovati

Grubo rukovanje moze uzrokovati deformacije ili
ostecenje instrumenta i skratiti korisni vijek instrumenta.

Ne upotrebljavati prah za
poliranje ili zicanu vunu

Ne polirati povrsinu proizvoda jer moze uzrokovati
neravnine na povrsini i ostre rubove ili moze rezultirati
hrdanjem ili korozijom.

Ne koristiti kiseline ili
deterdzente za kuc¢anstvo

Koristiti samo medicinske neutralne deterdzente (pH é
do 8) za ciscenje ovo%(prmzyoda. Neprikladno sredstvo
za Cis¢enje moze uzrokovati promjenu boje ili koroziju.

Ne primjenjivati
sterilizaciju vodikovim
peroksidom (plazma
sterilizacija) na nizim
temperaturama.

Ovaj uredaj nije prikladan za sterilizaciju vodikovim
peroksidom (plazma sterilizacija) na nizim
temperaturama. Moze dodi do promjene boje povriine
uredaja ili negativnog utjecaja na karakteristike
proizvoda.

MJERE OPREZA / UPOZORENJA
1. Prije upotrebe instrument je potrebno pregledati, oprati i sterilizirati sukladno uputama.

2. Korisnik treba potvrditi uspjesnost ponovne obrade.
3. Potrebno je slijediti upute i upozorenja na opremi za ¢is¢enje koja se koristi za
ponovnu obradu ovog proizvoda.

4. Kvaliteta vode koja se koristi za ponovnu obradu mora biti sukladna Direktivi 98/83/EZ.
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Ne prekoraditi temperaturu od 1400C tijekom postupka ponovne obrade

. Ove upute trebaju biti dostupne svom osoblju.

Nemojte uvoditi ru¢ku instrumenta u mjesto reza.

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

<IN NS}

PRECAUTIONS MJERE OPREZA
1. Ni na bilo koji nacin NE izmjenjivati Motiva® Instrument za kirursku resekciju kanala.
2. NE koristiti abrazivna sredstva za ¢is¢enje ili otapala na instrumentu.
3. Preliminarni pregled proizvoda: Uvjerite se da instrument nije ostecen prije upotrebe.
Akosu prisutni takvi ili drugi nedostaci, instrument se NE smije upotrijebiti. Proizvod
je potrebno zbrinuti sukladno klini¢koj praksi.

CUVANJE

Cuvati na sobnoj temperaturi (5 do 40°C). Izbjegavati podrudja izlozena prasini, insektima
i drugim Steto¢inama. Voditi racuna da podrudja visoke vlaznosti mogu izazvati koroziju
prilikom dugotrajnog skladistenja.

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

Uporabni vijek ovog proizvoda: 3 godine ili 30 ciklusa ponovne obrade.
(Podlozno pridrzavanju proizvodacevih uvjeta o odrzavanju, inspekciji i pravilnom ¢uvanju.)

ODRZAVANLUE / INSPEKCIJA
Provjeriti prije svake upotrebe

HR

Vizualni pregled uklju¢uje: Instrument je ravan i nije savijen, nema ostrih rubova, nema
okrhnutih dijelova, nije doslo do korozije, promjene boje ili ogrebotina, nema napuknuéaiili
znakova trodenja. Zbrinite o$tecene proizvode.

PRIPREMA ZA PONOVNU OBRADU
Instrumenti se ne smiju rastavljati ili otvarati za ponovnu obradu

CISCENJE

Sljedede preporuke su upute za oba postupka, ruéno i automatizirano ¢iséenje. Vrijednosti/
parametri za ovdje opisane postupke koristeni su prilikom validacije i potrebno ih je takve
primjenjivati ovisno o postojecim uvjetima gdje se ¢iséenje provodi. Nemojte upotrebljavati
fiksatore ili vruéu vodu (>40°C) jer moze doéi do fiksiranja necistoca koje mogu utjecati na
postupak ¢iscenja.

RUCNO PREDCISCENJE

1. Tijelo instrumenta isperite pod pritiskom tla¢nim pistoljem u trajanju od 10 sekundi
(staticki tlak 3,8 bara).

2. Stavite instrumente u hladnu vodu (10-25°C) na 5 minuta.

3. I8¢etkajte instrumente mekom éetkom dok ne uklonite sve vidljive necistoce.

4. Isperite pod pritiskom sve otvore i tesko dostupne povrsine i utore tlaénim pistoljem
u trajanju od 5 sekundi (stati¢ki tlak 3,8 bara).

5. lIsperite pod pritiskom sve Supljine tla¢nim pistoljem u trajanju od 10 sekundi.

6. Stavite instrument u ultrazvuénu kupelj na 10 minuta i obradite otopinom za ¢iséenje
(0.5% neodisher MediClean forte, 40°C).

7. lsperite pod pritiskom Supljine tla¢nim pistoljem u trajanju od 10 sekundi (staticki tlak 3,8 bara).

Sljededi korak se moze napraviti ruéno ili automatizirano
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RUCNO CISCENJE

1. Tijelo instrumenta isperite pod pritiskom tlaénim pistoljem u trajanju od 15 sekundi
(staticki tlak 3,8 bara).

2. Stavite instrumente u otopinu za ¢&i$¢enje (0.5% neodisher MediClean forte, 40°C.)
na 5 minuta.

3. I8¢etkajte instrumente mekom ¢etkom dok ne uklonite sve vidljive necistoce.

4. Isperite pod pritiskom sve otvore i tesko dostupne povrsine i utore tlaénim pistoljem
svaki u trajanju od 5 sekundi (staticki tlak 3,8 bara).

5. Tijelo instrumenta isperite pod pritiskom tlaénim pistoljem u trajanju od 15 sekundi.

6. Instrumente stavite u ultrazvuénu kupelj na 9 minuta i obradite ultrazvuéno u otopini
za ¢&iscenje (0.5% neodisher MediClean forte, 40°C).

7. Tijelo instrumenta isperite pod pritiskom tlaénim pistoljem u trajanju od 60 sekundi
(staticki tlak 3,6 bara). Nakon toga vanjske povrsine isperite hladnom vodom na 60
sekundi kako bi bili sigurni da su kemikalije za ¢iséenje uklonjene.

AUTOMATIZIRANO CISCENJE
Korak Vrijeme Korak postupka Reagensi Temp. (°C)
2 Preddiscenje Voda iz slavine 10-25
- Cijedenje - -
10 Ciscenje Voda iz slavine 55
Doziranje: 0,7% Neodisher,
MediClean Forte
- Cijedenje - -
3 Neutralizacija Deionizirana voda 10-25
(prema izboru)
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b - Cijedenje - _

7 2 Ispiranje Deionizirana voda 10-25

8 - Cijedenje - -
DEZINFEKCIJA

Automatizirana i ru¢na dezinfekcija je validirana s dezinficijensom Bomix® plus, BODE
Chemie 1% (v/v) u trajanju od 300 sekundi, nakon toga su vanjske povrsine isprane hladnom
vodom u trajanju od 60 sekundi kako bi bili sigurni da su kemikalije za ¢is¢enje uklonjene.
Vodite ra¢una o nacionalnim propisima i AQ vrijednosti = 3000.

SUSENJE

Susenje vanjskog dijela instrumenta na ciklusu susenja u uredaju za pranje i dezinfekciju.
Ako je potrebno, dodatno ru¢no susenje se moze posti¢i pomocu meke krpe koja ne
otpusta vlakna. Osusite Suplje prostore instrumenta sterilnim komprimiranim zrakom.

TEST FUNKCIONALNOSTI, ODRZAVANJE
Vizualno potvrditi ¢istocu sukladno operativnim uputama.
Ako je potrebno, ponoviti postupak ponovne obrade dok instrument vizualno nije &ist.

PAKIRANJE
Instrument je dvostruko zapakiran u vrecice za sterilizaciju (Wipak STERIKING vrecice u roli,
tip R43 / tip R44) sukladno normi EN ISO 11607-1, zadnja verzija.

STERILIZACIJA

Sterilizator:

Prije pripreme instrumenta za sterilizaciju povr$inu je potrebno pazljivo lubricirati.
Preporucuju se silikonski proizvodi bez masnoca i otporni na toplinu. Tako sepomaze
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zadtititi cijela povrsina instrumenta od mineralnih naslaga koje kasnije mogu uzrokovati
funkcionalna ostecenja. Proizvodi koji se koriste za lubrikaciju moraju biti biokompatibilni
i odobreni za medicinske uredaje. Molimo vodite ra¢una da se instrument treba rutinski
lubricirati nakon svakog ¢i¢enja (ultrazvuénog, itd.) i prije svake sterilizacije.
Sterilizacija proizvoda frakcioniranim predvakuumskim postupkom s obzirom na pojedine
nacionalne propise.

* 3 predvakuumske faze na minimalnom tlaku od 60 milibara.

® Zagrijavanje natemperaturu sterilizacije od 134°C na 5 minuta ili 121°C na 20 minuta.

* Najkrace vrijeme trajanja: 3 min.

®  Vrijeme su$enja: barem 20 minuta.

Napomena: U sluéaju sumnje na kontaminaciju prionima (CJD), instrument ponovno
obradite i zbrinite.

DODATNE UPUTE

Gore navedene upute validirao je proizvoda¢ medicinskog uredaja kao prikladne za
pripremu medicinskog uredaja za ponovnu upotrebu. Ako kemikalije i uredaji opisani u
ovim uputama nisu dostupni i ako se opisani postupak pripreme ne izvr$ava, odgovornost
je korisnika da potvrdi i/ili validira postupak koji ¢e se primjenjivati i da provede rutinski
nadzor postupka.

Odgovornost je korisnika voditi racuna da je postupak ponovne obrade, ukljucujuéiresurse,
materijale i obuku zaposlenika odgovarajuéi za postizanje zeljenih rezultata. Najmoderniji
uredaj i nacionalni zakoni trebaju biti sukladni validiranim postupcima.

OGRANICAVANJE PONOVNE OBRADE | ZBRINJAVANJE OTPADA
Ponovljeni ciklusi obrade koji ukljucuju ultrazvu¢no, mehani¢ko pranje i sterilizaciju
imaju minimalni utjecaj na zivotni vijek i funkcioniranje uredaja. Na Zivotni vijek uredaja

HR

uglavnom utjede trosenje ili ostecenje tijekom kirurske upotrebe kao i odgovarajuca briga
i postupci rukovanja. Nakon isteka uporabnog vijeka instrumenta potrebno ga je predati
na profesionalno zbrinjavanje ili recikliranje. Potrebno je obratiti paznju na sve primjenjive
nacionalne zakone, propise ili smjernice o zbrinjavanju.

1ZJAVA O ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Krajnji korisnik mora biljeziti cikluse ponovne obrade prema serijskom broju, vodedi ra¢una
da se uredaj ne koristi vise od maksimalno dopustenih 30 ciklusa ponovne obrade ili 3
godine.

MJESTO UPOTREBE

Uklonite necistoce jednokratnom krpom ili obrisite papirom odmah nakon svake upotrebe.
Ne dopustite da se fizioloska otopina, kv, tjelesne tekucine, tkivo ili drugi organski materijal
osuse na instrumentu prije cis¢enja.

ODRZAVANJE | PROVJERA

Za sigurnu upotrebu ovog instrumenta potrebno ga je provjeriti prije i nakon svake
upotrebe. Izmijenjeni pregled i/ili izostanak pregleda moze uzrokovati ozljedu pacijenta i/
ili zdravstvenog djelatnika i moze smanjiti performanse i ucinkovitost uredaja. Osim toga,
preporucuje se zakazivanje periodickog pregleda s lokalnim distributerom proizvodaca.

PAKIRANJE
1 komad u pakiranju

POVRAT UREDAJA VASEM DISTRIBUTERU
Neispravni proizvodi moraju prodi cijeli postupak ponovne obrade prije povrata.
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KORISTENI SIMBOLI U OVIM UPUTAMA | NA OZNACAVANJU
Distributer &, Datum proizvodnje
Jedinstvena Pogledati upute za
|£I identifikacija proizvoda Dﬂ upotrebu
M Medicinski uredaj Ne sterilno

SN Serijski broj REF | [Kataloskibroj

d Proizvoda¢ A Oprez

Kontaktirajte svog lokalnog distributera za vise informacija i svaki ozbiljni dogadaj vezano
za uredaj prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u drzavi ¢lanici u kojoj se takav dogadaj
dogodio.

=
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PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Svedska

EDC MOTIVA BVBA
<@ Nijverheiddsstraat 96
Fﬁi Wommelgem

Antwerpen

2160 Belgija
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Motiva® Ujrafelhasznélhaté csatornadisszektor
Ujrafeldolgozasi Gtmutatd

Ref: MRCD-20

UDI: 07350093650655

e

=

Elsé kezelés a felhasznélas helyén: A termék hasznélata elétt ellendrizze, mossa
meg és sterilizélja azt a jelen utasitasoknak megfelelGen.

A

Anyag: Orvosi minéség( rozsdamentes acél.
Jeldlések: Lézeres UDI kézvetlen jeldlése, sorozatszam és gyartasi datum.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Motiva® Ujrafelhasznalhatd csatornadisszektor egy atmeneti hasznélatra  szant
Ujrafelhasznalhatd sebészeti eszkdz, amelynek célja egy sebészeti csatorna létrehozasa
a lagyszovetek felvagasaval a honaljtdl a kivant mellzseb helyének szemkozti hataraig,
késdbbi steril mellimplantatum behelyezése céljgbdl a transzaxillaris mellnagyobbitd
eljaras soran. Az eszkdz atmeneti hasznalatra szant.

HU

Kizérélag rendeltetésszer(i
hasznélatra.

ELLENJAVA

\TOK

Az eszkozt csak a rendeltetése szerint hasznélja fel.
A helytelen hasznélat az eszkdz torését vagy a beteg
sériilését okozhatja.

A testen valé felhasznalas
terilete.

Ne hasznalja a kézponti keringési rendszer és a kdzponti
idegrendszer kdzelében.

Ne hasznéljon
vegyszereket.

Ne alkalmazzon vegyszereket. Ez korréziot okozhat.

Ovatosan kezelje

A durva kezelés alakvaltozast okozhat \{a%y karosithatja
az eszkdzt, és ennek kovetkeztében csokkenti az
élettartamot.

Ne hasznaljon
polirozéport vagy
drétgyapotot

Ne polirozza a termék feliiletét, mivel ez egyenetlen,
éles szélu felUleteket okozhat, illetve rozsdat vagy
korréziét eredményezhet.

Ne hasznaljon savakat
vagy haztartasi
tisztitoszereket

A termék tisztitasdhoz csak orvosi semleges B
tisztitoszereket (pH 6-8) hasznaljon. A nem megfeleld
mososzer elszinez8dést vagy korrézidt okozhat.

Ne hasznéljon alacsony
hémérsékletl hidrogén-
peroxidos gazplazma
sterilizalast.

Ez az eszk6z nem alkalmas hidrogén-peroxidos alacsony
hémeérsékletl gazplazmaval torténd sterilizalasra.
Elszinezheti az eszkoz feluletét vagy befolyasolhatja a
termék funkcisit.

OVINTEZKEDESEK / FIGYELMEZTETESEK
1. A termék haszndlata elétt ellendrizze, mossa meg és sterilizélia azt az utasitasoknak

megfeleléen.

2. Az ujrafeldolgozas sikerességét a felhasznalonak kell ellendriznie.
3. Kovesse a termék Ujrafeldolgozasahoz hasznalt tisztitoberendezésen talalhatd
utasitasokat és figyelmeztetéseket.
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. Az Ujrafeldolgozéshoz hasznalt viz minéségének meg kell felelnie a 98/83/EK iranyelvnek.
. Ujrafeldolgozassal ne Iépje tdl a 1400C-ot

Ezeknek az utasitésoknak az egész személyzet szamara hozzaférhetdnek kell lennitk.
Ne vezesse be az eszkdz fogantyUjat a bemetszési helyen.

. Ha szlikséges, mozgassa felfelé az emlészovetet, hogy lerdviditse a tévolsagot
a bemetszés és a csatorna vége kozott, igy elkerllheti, hogy az eszkéz fogantydja
ranyomaodjon a bemetszésre.

N A

OVINTEZKEDESEK
1. Semmilyen médon NE médositsa a Motiva® Ujrafelhasznalhato csatornadisszektort.
2. NE hasznéljon suroloszereket vagy olddszereket az eszkézon.
3. ElSzetes termékvizsgalat: Hasznélat el6tt gyéz8djon meg arrdl, hogy az eszkdz nem
sérllt meg. Ha barmilyen hiba van jelen, a miszereket NEM szabad hasznalni. A
terméket ezutan a klinikai/gyakorlati gyakorlatnak megfelelen kell &rtalmatlanitani.

TAROLAS

Szobahémérsékleten tarolandé hémérséklet (5 - 40°C). Kerilje a porral, rovarokkal és
egyéb élskoddkkel szennyezett helyeket. Vegye figyelembe, hogy a magas pératartalmu
terlleteken a hosszd tavi téarolas korréziét okozhat.

SZALLITAS
Az orvostechnikai eszkdz széllitas kozbeni sérllésének megelézése érdekében ajanlott a
védaallvanyok, talcak vagy merev tartalyok hasznalata.

A termék élettartama: 3 év vagy 30 Ujrafeldolgozasi ciklus.
(A gyarto altal elbirt karbantartasi, ellenérzési és megfeleld tarolasi kovetelmények

betartasa mellett.)
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KARBANTARTAS / ELLENORZES

Minden hasznélat elétt ellenérizze

Tobbek kozott vizudlis ellenérzés: Egyenes és nem hajlitott, nincsenek éles élek, nincsenek
szilankok, nincs korréziod, nincs elszinezédés, nincsenek karcolasok, nincs repedés, és kopés.
Dobja ki a sériilt termékeket.

ELOKESZITES UJRAFELDOLGOZASRA
A mszereket nem szabad szétszerelni vagy felnyitni Ujrafeldolgozas céljabdl.

TISZTITAS

Az aldbbiakban mindkét eljarasra, a kézi és az automatikus tisztitasra vonatkozd ajanlott
utasitasokat ismertetjiik. Az itt leirt folyamatok értékeit/paramétereit az elvégzett validalas
soran hasznaltak, és a helyszinen fennallo kérilményeknek megfeleléen kell alkalmazni. Ne
hasznaljon rogzitészereket vagy forré vizet (>40°C), mivel ez a maradvanyok régziiléséhez
vezet, és befolyasolhatja a tisztitas sikerét.

KEZI ELOTISZTITAS
1. Asszérat 10 masodpercig (3,8 bar statikus nyomas) fivécsével Sblitse at.
2. Helyezze a mUszereket 5 percre hideg vizbe (10-25 °C).
3. Puha kefével tisztitsa le a mszereket, amig minden lathatd szennyezédést el nem tévolit.
4. Fuavocsével dblitsen 4t nyomas alatt minden nyilast és nehezen hozzaférhet feliiletet
és furatot 5 masodpercen keresztul (3,8 bar statikus nyomas).
. Az Uregeket 10 masodpercen &t fuvécsével dblitse at nyomas alatt.
6. Helyezze a miszert 10 percre ultrahangos furdébe, és szonikélja a tisztitooldatot
(0,5%-0s neodisher MediClean forte, 40°C).
7. Az Uregeket 10 masodpercen keresztll favdcsével dblitse 4t nyomas alatt (3,8 bar
statikus nyomas).
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A koévetkezé lépés elvégezheté manualisan vagy automatikusan.

KEZI TISZTITAS

Aszérat 15 masodpercen keresztul fivocsével dblitse at nyomés alatt (3,8 bar statikus nyomas).

He\yezze amdszereket 5 percre a tisztitooldatba (0,5%-0s neodisher MediClean forte, 40°C).

Puha kefével tisztitsa meg a mUszereket, amig minden lathaté szennyezddést el nem tavolit.

. Favocsével oblitsen &t nyomas alatt minden nyilast és nehezen hozzaférhetd fellletet

és furatot 5 masodpercen keresztlil (3,8 bar statikus nyomas).

. Aszarat 15 masodpercen &t favocsével dblitse 4t nyomas alatt.

6. Helyezze a miszereket 9 percre ultrahangos furddbe, és szonikalja azokat a
tisztitéoldatban (0,5%-o0s neodisher MediClean forte, 40°C).

7. Aszérat 60 masodpercen keresztil fuvocsével blitse at nyomas alatt (3,6 bar statikus
nyomas). Ezutan &blitse le a kiilsé fellileteket hideg vizzel 60 masodpercig, hogy a
tisztitd vegyszerek eltavolitasra keriljenek.

HwWN =

v

AUTOMATIZALT TISZTITAS
Folyamatlépés Reagensek Hémérs. (°C)

1 2 ElStisztitas Csapviz 10-25
2 - Kidrités -

3 10 Tisztitas Csapviz 55

Adagolas: 0,7% Neodisher,
MediClean Forte
4 - Kidrités -
5 3 Semlegesités lonmentesitett viz 10-25
(opcionalis)
6 - Kidrités - -

HU
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FERTOTLENITES

Az automatizélt és a kézi fertétlenitést a Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 300
méasodpercig tartd hasznalataval validaltak, majd a kilsé feluleteket 60 méasodpercig
hideg vizzel &blitették a tisztitd vegyszerek eltavolitasara. Vegye figyelembe az orszagos
szabalyozast és az AO értéket = 3000.

Oblités | lonmentesitett viz | 10-25 |
Kitrités | - -

SZARITAST

A muszer kilsejének szaritasa a moso- és fertStlenitégép szaritasi ciklusaval.

Szlikség esetén tovabbi kézi szaritas végezhetd szészmentes torl6vel. A miiszerek tireges
tereit steril s(iritett levegével széritsa meg.

MUKODESI TESZT, KARBANTARTAS

Szemrevételezéses tisztasag-ellendrzés a hasznalati Gtmutatonak megfelelen.

Ha szikséges, ismételje meg az Ujrafeldolgozasi folyamatot, amig a miszer szemmel
lathatoan tiszta nem lesz.

CSOMAGOLAS
A mszert az EN ISO 11607-1 legUjabb véltozatanak megfelel sterilizéldtasakokba (Wipak
STERIKING R43 / R44 tipusu lapos tekercsek) csomagoljuk, kétrétegli csomagba.

STERILIZALAS
Sterilizalé:
Az eszkéz sterilizalasra valo elékészitése elétt a felliletet gondosan be kell kenni. Zsirmentes
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és hémérsékletdlld szilikontermékek hasznélata ajanlott. Ez segit megvédeni a teljes
miszerfeliletet az dsvanyi lerakddasoktol, amelyek késdbb funkcionalis karosodasokhoz
vezethetnek. A kenéshez hasznélt termékeknek biokompatibilisnek és orvostechnikai
eszkdzokhéz jovahagyottnak kell lennitik. Felhiviuk figyelmét, hogy a miszer kenését
rutinszerdien kell elvégezni minden tisztitas (ultrahang stb.) utan és minden sterilizlas el6tt.
A termékek sterilizéldsa frakcionalt elévakuumos eljaréssal, a vonatkozd nemzeti
kévetelmények figyelembevételével.

® 3elévakuumozasi fazis legaldbb 60 millibar nyomassal.

o Sterilizalasi hémérsékletre torténd felmelegités 134°C-on 5 percig vagy 121°C-on 20

percig.
* Alegrévidebb tartasi idé: 3 perc
® Szaradasi idé: legaldbb 20 perc.

Megjegyzés: Ha prionokkal (CJD) valé szennyez8dés gyanija meriil fel, dolgozza fel
tjra, és artalmatlanitsa a miiszert.

TOVABBI UTASITASOK

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyartéja hitelesitette alkalmasként az
orvostechnikai eszkdz Ujrafelhasznélasra vald elékészitésére. Ha az itt leirt vegyszerek és
gépek nem allnak rendelkezésre, és ha nem a leirtak szerint kell elvégezni az elSkészitési
folyamatot, a felhasznalo feleléssége, hogy az alkalmazandé folyamatot megfelelden
ellendrizze és/vagy validalja, és rutinszer(ien ellendrizze a folyamatot.

A felhasznalé feleléssége annak biztositésa, hogy az Ujrafeldolgozasi eljaras folyamata,
beleértve az eréforrasokat, az anyagokat és a személyzet képzését, megfelelé legyen
a kivant eredmények eléréséhez. Az eszkdz korszerlisége és a nemzeti jogszabalyok
megkovetelik a validalt eljarasok betartasat.
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AZ UJRAFELDOLGOZAS ES A HULLADEKARTALMATLANITAS KORLATOZASA

Az ismételt feldolgozasi ciklusok, beleértve az ultrahangos, mechanikus mosast és
sterilizélast, minimalis hatassal vannak az eszkoz élettartamara és mikodésére. Az
élettartamot elsGsorban a sebészeti hasznalat sordn bekovetkezd kopés vagy sériilés,
valamint a megfeleld dpolés és kezelési technikék befolyasoljk. Az eszkdz élettartamanak
lejarta utan az eszkdzt szakszer(ien kell artalmatlanitani vagy Gjrahasznositani. Be kell
tartani az Osszes alkalmazandd nemzeti jogszabalyt, rendeletet vagy rendelkezésre allé
irdnymutatast is.

JOGI NYILATKOZAT

A védfelhasznalonak sorozatszammal kell nyilvantartania az Gjrafeldolgozési ciklusokat,
biztositva, hogy az eszkdzt nem hasznéljak a maximalisan megengedett 30 Ujrafeldolgozasi
ciklusnal vagy 3 évnél tovabb.

FELHASZNALASI HELY

A felesleges szennyezddéseket minden hasznélat utén azonnal tavolitsa el egyszer
hasznélatos torl6vel vagy papirtorl6vel. Tisztités elétt ne hagyja, hogy séoldat, vér,
testnedvek, szovetek vagy més szerves tormelék szaradjanak a miszerekre.

KARBANTARTAS ES ELLENORZES UGYNOKOK ALTAL

Az eszkdz biztonsagos hasznélata érdekében minden hasznalat elétt és utan ellendrizze
az eszkdzt. Az alternativ vagy kihagyott felllvizsgalat és/vagy ellendrzés a beteg és/vagy
az egészségligyi dolgozo sériilését okozhatja, és csdkkentheti az eszkoz teljesitményét és
mikddését. Ezenkivil ajanlott a helyi forgalmazdnal vagy a gyartonal id8szakos ellendrzést
végeztetni.
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CSOMAG

1 darab per csomag

A TERMEKEK VISSZAKULDESE A FORGALMAZONAK

A hibas termékeknek a visszakuldés elétt at kell esnilik a teljes Ujrafeldolgozasi folyamaton.

A HASZNALATI UTMUTATOBAN ES A CIMKEN HASZNALT

<

&

SZIMBOLUMOK

Forgalmazo

A gyartas datuma

©

[uol]

Egyedi eszkézazonositd

Olvassa el a hasznalati
utmutatot

=

MD | |Orvostechnikai eszkoz Sterilen
SN Sorszam REF| [Katalogusszam
d Gyarto A Vigyazat

Tovabbi informacioért forduljon a helyi forgalmazohoz, illetve az eszkdzzel kapcsolatban
bekévetkezett minden stlyos eseményt jelentsen a gyartonak és az esemény helye szerinti

tagaéllam illetékes hatosaganak.

d PulseLavage AB

Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Svédorszag

EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp

2160 Belgium
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Motiva® Dissettore di canali riutilizzabile
Istruzioni per il ritrattamento

Ref: MRCD-20

UDI: 07350093650655

|

é Trattamento iniziale nel punto di utilizzo: Prima di usare questo prodotto,
ispezionare, lavare e sterilizzare secondo queste istruzioni.

=

Materiale: Acciaio inossidabile di grado medico.
Marcatura: Direct Mark Laser UDI, numero di serie e data di fabbricazione

SCOPO PREVISTO

Il dissettore di canali riutilizzabile Motiva® & uno strumento chirurgico riutilizzabile, per uso
transitorio, destinato a creare un canale chirurgico sezionando il tessuto molle dall’ascella
al bordo opposto della posizione della tasca mammaria desiderata per introdurre
successivamente una protesi mammaria sterile durante una procedura di aumento

IT

CONTROINDICAZIONI

Usare solo per lo scopo
previsto.

Utilizzare il dispositivo solo per I'uso previsto. Un uso
scorretto potrebbe causare la rottura del dispositivo o
lesioni al paziente.

Area del corpo di utilizzo.

Non usare vicino al sistema circolatorio centrale e al
sistema nervoso centrale.

Non usare prodotti
chimici.

Non applicare prodotti chimici. Questo potrebbe
causare corrosione.

Maneggiare con cura

Un'impugnatura dura pud causare deformazioni o
dannegc?la_re I'apparecchio e, di conseguenza, ridurre la
durata di vita.

Non usare polvere
lucidante o lana metallica

Non lucidare le superfici del prodotto in quanto cid
potrebbe causare superfici irregolari con bordi taglienti
o potrebbe causare ruggine o corrosione.

Non usare acidio
detergenti domestici

Usare solo detergenti neutri per uso medico (pH 6-8)
per pulire questo prodotto. Un detergente improprio
potrebbe causare scolorimento o corrosione.

Non utilizzare la
sterilizzazione al plasma
di gas perossido di
idrogeno a bassa
temperatura.

Questo dispositivo non & adatto alla sterilizzazione con
perossido di idrogeno a bassa temperatura. Potrebbe
scolorire la superficie del dispositivo o influenzare le
caratteristiche del prodotto.

PRECAUZIONI / AVVERTENZE

transaxillare del seno. Il dispositivo & destinato ad un uso transitorio. 1. Prima di usare questo prodotto, ispezionarlo, lavarlo e sterilizzarlo secondo le istruzioni.
2. Il'successo del ritrattamento deve essere verificato dall'utente.
3. Seguire le istruzioni e le awvertenze sull'attrezzatura di pulizia utilizzata per il
ritrattamento di questo prodotto.
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4. Laqualita dell'acqua utilizzata per il ritrattamento deve essere conforme alla direttiva 98/83/CE.

5. Non superare i 140°C durante il ritrattamento

6. Tenere queste istruzioni accessibili a tutto il personale.

7. Non introdurre 'impugnatura del dispositivo nel sito di incisione.

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

PRECAUZIONI

1. NON modificare il dissettore di canali riutilizzabile Motiva® in alcun modo.

2. NON utilizzare detergenti abrasivi o solventi sul dispositivo.

3. Esame preliminare del prodotto: Prima dell'uso assicurarsi che il dispositivo non sia
danneggiato. Se sono presenti difetti, NON utilizzare gli strumenti. Il prodotto deve
quindi essere smaltito secondo la prassi clinica/pratica.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente (da 5 a 40°C). Evitare luoghi con polvere, insetti e altri
parassiti. Si noti che aree ad alta umidita possono causare corrosione in stoccaggio a lungo
termine.

TRASPORTO
Per evitare danni al dispositivo medico durante il trasporto, si raccomanda l'uso di rack,
vassoi o contenitori rigidi che proteggono il dispositivo.

Vita di servizio di questo prodotto: 3 anni o 30 cicli di ritrattamento.
(Soggetto a seguire i requisiti di manutenzione, ispezione e conservazione appropriati
specificati dal produttore).

IT

MANUTENZIONE / ISPEZIONE

Controllare prima di ogni utilizzo

Controllo visivo, tra gli altri, di Dritto e non piegato, nessun bordo tagliente, nessuna stecca,
nessuna corrosione, nessuna decolorazione, nessun graffio, nessuna crepa e usura. Scartare
i prodotti danneggiati

PREPARAZIONE PER IL RITRATTAMENTO
Gli strumenti non devono essere smontati o aperti per il ritrattamento.

PULIZIA

Le seguenti sono le istruzioni raccomandate per entrambi i processi, pulizia manuale e
automatica. | valori/parametri dei processi qui descritti sono stati utilizzati nella convalida
effettuata e devono essere adottati di conseguenza a seconda delle condizioni esistenti in
loco. Non utilizzare agenti fissanti o acqua calda (>40°C), poiché cio porta al fissaggio di
residui e pud influenzare il successo della pulizia.

PRE-PULIZIA MANUALE

1. Lavare a pressione |'albero con una pistola a getto 10 secondi (pressione statica 3,8
bar).

2. Mettere gli strumenti in acqua fredda (10-25°C) per 5 min.

3. Spazzolare gli strumenti con una spazzola morbida fino a rimuovere tutti i residui
visibili.

4. Lavare a pressione tutte le aperture e le superfici e i fori difficili da raggiungere con
una pistola a getto per 5 secondi (pressione statica 3,8 bar).

5. Lavare a pressione le cavita con una pistola a getto per 10 secondi.

6. Mettere lo strumento in un bagno a ultrasuoni per 10 minuti e sonicare la soluzione di
pulizia (0,5% neodisher MediClean forte, 40°C).
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7. Lavare a pressione le cavita con una pistola a getto per 10 secondi (pressione statica 3,8 bar).

La fase successiva pud essere eseguita manualmente o automaticamente.

PULIZIA MANUALE
1. Lavare a pressione I'albero con una pistola a getto per 15 secondi (pressione statica
3,8 bar).
2. Mettere gli strumenti nella soluzione di pulizia (0,5% neodisher MediClean forte,
40°C) per 5 minuti.
3. Spazzolare gli strumenti con uno spazzolino morbido fino a rimuovere tutti i residui
visibili.

4. Lavare a pressione tutte le aperture e le superfici e i fori difficili da raggiungere con
una pistola a getto per 5 secondi ciascuno (pressione statica 3,8 bar).

5. Lavare a pressione |'albero con una pistola a getto per 15 secondi.

6. Mettere glli strumenti in un bagno ad ultrasuoni per 9 minuti e sonicare nella soluzione
di pulizia (0,5% neodisher MediClean forte 40°C).

7. Lavare a pressione lo stelo con una pistola a getto per 60 secondi (pressione statica
3,6 bar). Quindi sciacquare le superfici esterne con acqua fredda per 60 secondi per
garantire la rimozione delle sostanze chimiche di pulizia.

PULIZIA AUTOMATIZZATA

Passo Tempo

(min.)

Reagenti

Temp. (°C)
processo
Pre-pulizia Acqua di rubinetto

L2 - |

Drenaggio | -
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3 10 Pulizia Acqua di rubinetto 55

Dosaggio: 0,7% Neodisher,
MediClean Forte
4 - Drenaggio - _
5 3 Neutralizzazione Acqua deionizzata 10-25
(opzionale)

b - Drenaggio - -

7 2 Risciacquo Acqua deionizzata 10-25

8 - Drenaggio - -
DISINFEZIONE

La disinfezione automatica e manuale & stata convalidata utilizzando Bomix® plus, BODE
Chemie 1 % (v/v) per 300 secondi, quindi risciacquare le superfici esterne con acqua fredda
per 60 secondi per garantire la rimozione delle sostanze chimiche di pulizia. Considerare le
normative nazionali e il valore AO = 3000.

ASCIUGATURA

Asciugare la parte esterna dello strumento con il ciclo di asciugatura della lavatrice/
disinfettore.

Se necessario, & possibile ottenere un'ulteriore asciugatura manuale con un panno privo di
lanugine. Asciugare le cavita degli strumenti con aria compressa sterile

TEST FUNZIONALE, MANUTENZIONE

Controllo visivo della pulizia secondo le istruzioni per I'uso.

Se necessario, ripetere il processo di ritrattamento fino a quando lo strumento &
visivamente pulito
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IMBALLAGGIO
Lo strumento & awolto due volte in sacchetti di sterilizzazione (rotoli piatti Wipak
STERIKING tipo R43/ tipo R44) secondo la norma EN ISO 11607-1, ultima versione.

STERILIZZAZIONE
Sterilizzatore:
Prima di preparare il dispositivo per la sterilizzazione, la superficie deve essere
accuratamente lubrificata. Si raccomandano prodotti siliconici senza grasso e resistenti
alla temperatura. Questo aiuta a proteggere I'intera superficie dello strumento dai depositi
minerali che possono in seguito portare a problemi funzionali. | prodotti utilizzati per la
lubrificazione devono essere biocompatibili e approvati per i dispositivi medici. Si prega di
notare che questa lubrificazione degli strumenti deve essere eseguita di routine dopo ogni
pulizia (ultrasuoni, ecc.) e prima di ogni sterilizzazione.
Sterilizzazione dei prodotti con processo di pre-vuoto frazionato considerando i rispettivi
requisiti nazionali.

o 3fasi di pre-vuoto con almeno 60 millibar di pressione.

® Riscaldamento fino alla temperatura di sterilizzazione a 134°C per 5 minuti 0 a 121°C

per 20 minuti.
* Tempo di mantenimento pit breve: 3min.
* Tempo di asciugatura: almeno 20min.

Nota: Se si sospetta una contaminazione da prioni (CJD), riprocessare e smaltire lo
strumento

ISTRUZIONI AGGIUNTIVE
Le istruzioni fornite sopra sono state convalidate dal produttore del dispositivo medico
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come idonee a preparare un dispositivo medico per il riutilizzo. Se le sostanze chimiche
e i macchinari qui descritti non sono disponibili, e se il processo di preparazione come
descritto non deve essere eseguito, & responsabilita dell'utente verificare e/o convalidare il
processo da utilizzare di conseguenza ed eseguire il monitoraggio di routine del processo.
E responsabilita dell'utilizzatore garantire che il processo della procedura di ritrattamento,
comprese le risorse, i materiali e la formazione del personale, sia appropriato per ottenere
i risultati richiesti. Lo stato dell’arte del dispositivo e le leggi nazionali richiedono il rispetto
di processi convalidati.

LIMITAZIONE DEL RICONDIZIONAMENTO E DELLO SMALTIMENTO DEI RIFIUTI
Ripetuti cicli di condizionamento fra cui ultrasuoni, lavaggio meccanico e sterilizzazione
hanno effetti minimi sulla durata e sul funzionamento del dispositivo. La durata della vita
& principalmente influenzata dall'usura o dai danni durante |'uso chirurgico, nonché dalle
tecniche di cura e manipolazione adeguate. Al termine della vita utile dello strumento, esso
deve essere inviato per lo smaltimento o il riciclaggio professionale. Sara inoltre necessario
osservare tutte le leggi, i regolamenti o le linee guida nazionali applicabili.

CLAUSOLA DI ESONERO DALLA RESPONSABILITA

L'utente finale deve registrare i cicli di ricondizionamento per numero di serie, assicurandosi
che il dispositivo non venga utilizzato oltre il numero massimo consentito di 30 cicli di
ricondizionamento o i 3 anni.

PUNTO DI UTILIZZO

Rimuovere la sporcizia in eccesso con un panno monouso o una salvietta di carta subito
dopo ogni utilizzo. Non lasciare che salina, sangue, fluidi corporei, tessuti o altri detriti
organici si asciughino sugli strumenti prima della pulizia.
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MANUTENZIONE E CONTROLLO DA PARTE DEGLI AGENTI

Per un uso sicuro di questo strumento, ispezionare il dispositivo prima e dopo ogni
utilizzo. Una revisione e/o ispezione alternativa o assente pud causare lesioni al paziente
e/o all'operatore sanitario e pud diminuire le prestazioni e il funzionamento di questo
dispositivo. Inoltre, si raccomanda di programmare un'ispezione periodica tramite il
distributore locale o il produttore.

IMBALLAGGIO
1 pezzo per confezione

RESTITUIRE GLI ARTICOLI AL PROPRIO DISTRIBUTORE
| prodotti difettosi devono essere stati sottoposti all'intero processo di ritrattamento prima
di essere restituiti.

SIMBOLI UTILIZZATI PER IFU E LABEL

7 Distributore Data di fabbricazione

0

&

Consultare le istruzioni

uDI| [ldentificazione Unica del
Dispositivo per 'uso
Dispositivo Medico Non sterile

>

Numero di serie Numero di catalogo

REF

Produttore Attenzione

E 2|5
>
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Contattare il distributore locale per maggiori informazioni e segnalare qualsiasi incidente
grave che ha coinvolto il dispositivo al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui si & verificato 'evento.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Svezia

FEG EDC MOTIVA BVBA
) Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem

Anversa
2160 Belgio
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Motiva® daugkartinis kanaly disektorius
Pakartotinio apdorojimo instrukcija

Nr. MRCD-20
UDI: 07350093650655

-

A

Medziaga: medicininis neradijantysis plienas.
Zenklinimas: tiesiogiai pazenklinto lazerio UDI, serijos numeris ir pagaminimo data.

=

Pradinis apdorojimas naudojimo vietoje: pries naudodami §j produkta, ji
patikrinkite, nuplaukite ir sterilizuokite, vadovaudamiesi $ia instrukcija.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Motiva® daugkartinis kanaly disektorius yra daugkartinis chirurginis instrumentas
trumpalaikiam naudojimui, skirtas chirurginiam kanalui sudaryti, pjaunant minkstuosius
audinius nuo pazasties iki pageidaujamos krastinés kisenés vietos priesingos krastinés, kad
po to transaksialinés kraties augmentacijos procediros metu baty jvestas sterilus kraties
implantas. Priemoné skirta trumpalaikiam naudojimui.

LT

KONTRAINDIKACIJA

Naudoti tik pagal
numatytgjg paskirtj.

Naudokite priemone tik pa?al numatytaja paskirt;.
Neteisingal naudojant, galiTazti $i priemoné arba gali
bati suzalotas pacientas.

Naudojamas kino plotas.

Nenaudokite greta didziojo kraujo apytakos rato ir
centrinés nervy sistemos.

Nenaudoti chemikaly.

Nenaudokite chemikaly. Tai gali sukelti radijima.

Naudoti atsargiai

Neatsargiai na.udgiant, priemoné gali bati deformuota
|ar_bka pazeista ir dél to gali sutrumpéti jos naudojimo
aikas.

Nenaudoti poliravimo
milteliy arba metalinés
kempinés

Nepoliruokite produkto pavirdiy, nes pavirsiai gali tapti
nelygus, su astriais kampais arba pradéti radyti arba
oksiduotis.

Nenaudoti ragsciy arba
buitiniy detergenty

Produktui valyti naudokite tik medicininius neutralius
detergentus (pH nuo 6 iki 8). Netinkamas detergentas
gali sukelti spalvos pokyciy arba radijima.

Nenaudoti sterilizavimo
Zemos temperatlros
vandenilio peroksido dujy
plazma.

Si priemoné néra tinkama sterilizavimui Zemos
temperataros vandenilio peroksido dujy plazma. Tai
gali pakeisti priemonés pavirsiaus spalva arba pakeisti
produkto savybes.

ISPEJIMAI

1. Prie§ naudodami §j produktg, jj patikrinkite, nuplaukite ir sterilizuokite, vadovaudamiesi

instrukcija.

2. Naudotojas turi patikrinti, ar pakartotinis apdorojimas atliktas sékmingai.
3. Vykdydami $io produkto pakartotinj apdorojima, vadovaukités instrukcija ir jspéjimais,
pateikiamais ant valymo jrangos.
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Pakartotiniam apdorojimui naudojamo vandens kokybé turi atitikti direktyva 98/83/EB.
Pakartotinio apdorojimo metu nevirdykite 140 °C temperatros.

. Laikykite $ig instrukcijg personalui pasiekiamoje vietoje.

. Nekiskite priemonés rankenos j pjavio vieta.

. Jei reikia, pakelkite kraties audinj j virdy, kad sumazintuméte atstuma tarp pjavio ir
kanalo galo, vengdami prispausti priemonés rankeng prie pjivio

N A

ATSARGUMO PRIEMONES
NEGALIMA jokiu badu modifikuoti Motiva® daugkartinio kanaly disektoriaus.
2. NEGALIMA priemonei naudoti abrazyviy valikliy arba tirpikliy.
3. Preliminari produkto patikra: pries naudodami, jsitikinkite, kad priemoné néra
pazeista. Jeigu yra $iy arba kity defekty, instrumenty naudoti NEGALIMA. Tokiu
atveju produktg reikia pasalinti, vadovaujantis klinikine / praktine praktika.

LAIKYMO SALYGOS

Laikykite kambario temperataroje (nuo 5 iki 40°C). Venkite viety, kuriose yra dulkiy,
vabzdziy ir kity parazity. Atkreipkite démes;j j tai, kad ilga laikg laikant labai drégnose
vietose, gali atsirasti radziy.

TRANSPORTAVIMAS
Tam, kad pervezant medicinos priemoné nebuty pazeista, rekomenduojama naudoti
stelazus, padéklus arba tvirtus konteinerius, kurie apsaugo priemone.

Sio produkto naudojimo laikas: 3 metai arba 30 pakartotinio apdorojimo cikly

(jei laikomasi gamintojo nurodyty techninés priezidros, patikros ir tinkamo laikymo
reikalavimy).

74

LT

TECHNINE PRIEZIURA / PATIKRA

Patikra pries kiekvieng naudojimg

Siy ir kity savybiy patikra apzidrint: tiesus ir nesulinkes, néra astriy krasty, néra atplaisy,
néra radziy, néra spalvos pokyciy, néra jbrézimy, néra jtrakimy ir nusidévéjimo pozymiy.
Pazeistus produktus iSmeskite.

RUOSIMAS IR PAKARTOTINIS APDOROJIMAS
Instrumenty negalima iSrinkti arba atidaryti pakartotiniam apdorojimui atlikti.

VALYMAS

Toliau pateikiama rekomenduojama abiejy procesy — rankinio ir automatinio valymo
— instrukcija. Cia apradyty procesy vertés / parametrai buvo naudojami atliekamam
validavimui, juos reikia priimti atitinkamai, priklausomai nuo esamy vietos salygy.
Nenaudokite fiksavimo medziagy arba karsto vandens (> 40 °C), nes gali prilipti likuciai ir
nukentéti valymas.

RANKINIS PIRMINIS VALYMAS
. Ciurksliniu pistoletu slégiu praplaukite veleng 10 sekundziy (statinis slégis 3,8 baro).
. Jdékite instrumentus | $altg vandenj (10-25 °C) ir palaikykite 5 min.
. Valykite instrumentus minkstu Sepeciu, kol bus pasalinti visi matomi liku¢iai.
. Ciurksliniu pistoletu 5 sekundes slégiu praplaukite visas angas ir sunkiai pasiekiamus
pavirSius bei kanalus (statinis slégis 3,8 baro).
. Ciurksliniu pistoletu 10 sekundziy slégiu praplaukite visas kiaurymes.
6. |dékite instrumentg j ultragarso vonele, palaikykite 10 min. ir apdorokite jj ultragarsu
valymo tirpale (0,5 % ,neodisher MediClean forte”, 40 °C).
7. Ciurkdliniu pistoletu slégiu praplaukite kiaurymes 10 sekundziy (statinis slégis 3,8 baro).
Kitg veiksma galima atlikti rankiniu bidu arba automatiskai.

BwN =

3



LT

MANUAL CLEANING Rankinis valymas

1.
2.

iurksliniu pistoletu slégiu praplaukite velena 15 sekundziy (statinis slégis 3,8 baro).
Ciurksliniu pistol legi lauki leng 15 sekundziy (statinis slégis 3,8 baro)
|dékite instrumentus j valymo tirpala (0,5 % ,neodisher MediClean forte”, 40 °C) ir
palaikykite 5 minutes.

3. Valykite instrumentus minkstu $epeciu, kol bus pasalinti visi matomi likuciai.

4. Ciurksliniu pistoletu po 5 sekundes slégiu praplaukite visas angas ir sunkiai
pasiekiamus pavirsius bei kanalus (statinis slégis 3,8 baro).

5. Ciurksliniu pistoletu 15 sekundziy slégiu praplaukite velena.

6. |dékite instrumentus | ultragarso vonele, palaikykite 9 min. ir apdorokite juos
ultragarsu valymo tirpale (0,5 % ,neodisher MediClean forte”, 40 °C).

7. Ciurksliniu pistoletu 60 sekundziy slégiu praplaukite veleng (statinis slégis 3,6 baro).
Tada 60 sekundziy praskalaukite iSorinius pavir§ius $altu vandeniu, kad baty pasalinti
valymo chemikalai.

AUTOMATINIS VALYMAS
Veiksmas Proceso Reagentai Temp. (°C)
veiksmas
1 2 Pirminis valymas Ciaupo vanduo 10-25
2 - Drenavimas - -
3 10 Valymas Ciaupo vanduo 55

Dozavimas: 0,7 %
Neodisher”,

4 - Drenavimas

MediClean Forte”

5 3 Neutralizavimas Dejonizuotas vanduo 10-25

(neprivalomas)

6 - Drenavimas - -
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7 | 2 | Skalavimas | Dejonizuotas vanduo | 10-25 |
[ 8 [ - | Drenavimas - -
DEZINFEKAVIMAS

Automatinis ir rankinis dezinfekavimas buvo validuotas, naudojant ,Bomix® plus”, ,BODE
Chemie” 1 % (v/v) 300 sekundziy, tada 60 sekundziy $altu vandeniu praskalaujami iSoriniai
pavirsiai, kad baty pasalinti valymo chemikalai. Atsizvelkite j nacionalinius teisés aktus, AO
verté = 3 000.

DZIOVINIMAS

Instrumento iSorés dziovinimas, taikant plovimo / dezinfekavimo masinos dziovinimo cikla.
Jei reikia, galima naudoti papildomg rankinj dziovinimg plky nepaliekancdia Sluoste.
Tusciavidures instrumenty ertmes dziovinkite suslégtuoju oru.

FUNKCINIS TESTAS, TECHNINE PRIEZIURA
Svarumo apzidra pagal naudojimo instrukcija.
Jeireikia, kartokite pakartotinio apdorojimo procesa, kol instrumentas atrodys $varus.

PAKUOTE
Instrumentas suvyniotas | dvigubus sterilizacijos maiselius (,Wipak STERIKING” lygius
rulonus, R43 tipo / R44 tipo) pagal EN ISO 11607-1 paskutine versija.

STERILIZAVIMAS

Sterilizatorius:

Prie$ ruosiant priemone sterilizuoti, pavirsiy reikia kruopsciai patepti. Rekomenduojama
naudoti riebaly neturincius ir temperatirai atsparius silikono produktus. Tai padeda
apsaugoti visg instrumento pavirSiy nuo mineraliniy nuosédy, kurios véliau gali sutrikdyti
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funkcionavima. Patepimui naudojami produktai turi bati biologiskai suderinami ir patvirtinti
naudoti medicinos priemonéms. Atkreipkite démesj | tai, kad instrumenta patepti reikia
reguliariai po kiekvieno valymo (ultragarsu ir kt.) bei po kiekvieno sterilizavimo.
Produkty sterilizavimas, naudojant frakcionuoto prevakuumo procesa, atsizvelgiant |
atitinkamus nacionalinius reikalavimus.

® 3 prevakuumo fazés, naudojant ne mazesnj kaip 60 millibary slégj.

® Kaitinimas iki sterilizavimo temperaturos esant 134 °C 5 minutes arba esant 121 °C

20 minuciy.
* Trumpiausia laikymo trukmé: 3 min.
® Dziovinimo trukmé: bent 20 min.

Pastaba: jei jtariamas uZztersimas prionais (CJD), instrumentg pakartotinai apdorokite
ir pasalinkite.

PAPILDOMOS INSTRUKCIJOS

Pirmiau pateikiama instrukcija medicinos priemonés gamintojo buvo validuota kaip galimo
medicinos priemonés paruo$imo pakartotiniam naudojimui. Jei ¢ia aprasyty chemikaly
ir madiny néra ir jei apradytas ruoSimo procesas nebus vykdomas, naudotojas privalo
atitinkamai patikrinti ir (arba) validuoti procesa, kuris turi bati naudojamas, ir reguliariai
stebéti procesa.

Naudotojas privalo uztikrinti pakartotinio apdorojimo procediros procesa, jskaitant
isteklius, medziagas ir personalo mokyma, tinkama reikiamiems rezultatams pasiekti.
Priemonés pazangiosios technologijos ir nacionaliniai jstatymai reikalauja validuoty procesy
laikymosi.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI IR ATLIEKY SALINIMAS
Pakartotinio apdorojimo  ciklai, tarp kuriy yra ultragarsinis, mechaninis plovimas ir
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sterilizavimas, turi minimaly poveikj priemonés naudojimo laikui ir funkcionavimui.
Naudojimo laikg daugiausiai veikia nusidévéjimas arba pazeidimas chirurginio naudojimo
metu, taip pat tinkama priezidra ir ruos$imo metodai. Pasibaigus instrumento naudojimo
laikui, jj reikia atiduoti profesionaliam pasalinimui arba perdirbimui. Taip pat batina laikytis
visy taikomy nacionaliniy jstatymy, reglamenty ar rekomendacijy.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

Galutinis naudotojas turi registruoti apdorojimo ciklus pagal serijos numerj, uztikrindamas,
kad prietaisas nebuty naudojamas ilgiau nei maksimalus leistinas 30 apdorojimo cikly
skaicius arba 3 metus.

NAUDOJIMO VIETA

Po bet kokio naudojimo nedelsdami vienkartine luoste arba popieriaus $luoste pasalinkite
nesvarumy pertekliy. Neleiskite, kad pries valyma fiziologinis tirpalas, kraujas, kiino skys¢iai,
audiniai arba kitos organinés medziagos pridzitty ant instrumenty.

TECHNINE PRIEZIURA IR PATIKRA

Saugiam $io instrumento naudojimui uztikrinti patikrinkite priemone pries jg naudodami
ir po kiekvieno naudojimo. Vykdant kitokig prieziara ir (arba) patikrg arba jy nevykdant,
gali biti suzalotas pacientas ir (arba) sveikatos prieziGros darbuotojas ir gali nukentéti
priemonés veikimas ir funkcinés savybés. Taip pat rekomenduojama numatyti perioding
patikrg per vietinj platintojg arba gamintoja.

PAKUOTE
Vienoje pakuotéje yra 1 vnt.



LT

GRAZINKITE PRODUKTUS SAVO PLATINTOJUI
Pries grazinant produktus su defektais, reikia atlikti visa jy pakartotinio apdorojimo procesa.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOJE IR ZENKLINIME NAUDOJAMI SIMBOLIAI

pEoﬁ Platintojas Pagaminimo data

Unikalusis priemonés
M identifikavimo kodas

7r. naudojimo instrukcijg

>Ep B

MD | |Medicinos priemone Nesterili
SN Serijos numeris E Katalogo numeris
d Gamintojas Atsargiai

Norédami gauti daugiau informacijos, kreipkités j vietinj platintoja ir praneskite apie bet
kokj rimta, susijusj su prietaisu, incidentg gamintojui ir valstybés nareés, kurioje jvyko jvykis,
kompetentingai institucijai.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Sweden

EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp

2160 Belgija
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Motiva® atkartoti lietojamais kanalu disektors
Otrreizéjas parstrades instrukcijas
Identifikators: MRCD-20

UDI: 07350093650655

e

=

fi Sakotnéja apstrade lietosanas punkta: Pirms izmantot $o produktu, parbaudiet,
nomazgajiet un sterilizéjiet saskana ar §im instrukcijam

Materials: Mediciniskas kategorijas nerlséjosais térauds.

Markéjums: TieSa téméjuma lazera UDI, sérijas numurs un razo$anas datums

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

Motiva® atkartoti lietojamais kanalu disektors ir vairakkart lietojams kirurgiskais instruments
islaicigai izmanto3anai, kas paredzéts, lai veidotu kirurgisko kanalu, disektéjot mikstos
audus no paduses uz pretéjo krits kabatas atrasanas vietas robezu, péc tam ievietojiet
sterilu krGts implantu transaksillaras krasu plastikas procediras ietvaros. lerice ir paredzéta
islaicigai lietodanai.
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Izmantojiet tikai
paredzétajam
pielietojumam.

i i tikai paredzétajam pielietojumam.
Nepareiza lieto$ana var izraisit §is ierices salGsanu vai
pacienta traumu.

Izmantojiet o ier

Lieto$anas kermena
apgabals.

Neizmantojiet centralas cirkulacijas asinsrites tuvuma un
centralas nervu sistémas tuvuma.

Neizmantojiet kimikalijas.

Neuzklajiet kimikalijas. Tas var izraisit koroziju.

Apejieties ripigi

Neuzmaniga apie$anas var izraisit deformacijas vai bojat
ierici un attiecigi samazinat kalposanas laiku.

Neizmantojiet pulésanas
pulveri vai metala vati

Nepulgjiet produkta virsmas, jo tas var izraisit nelidzenu
virsmu veido$anos ar asam malam vai ari izraisit risas vai
korozijas veidoganos.

Neizmantojiet skabi vai
saimniecibas tirisanas
lidzeklus

Izmantojiet tikai mediciniskos neitralos tirisanas lidzek|us
(pH 6 lidz 8), |ai notiritu So produktu. Nepareiza tifisanas
lidzek|a lieto$ana var izraisit krasas zudumu vai koroziju.

Neizmantojiet zemas
temperataras Gdenraza
peroksida gazes plazmas
sterilizaciju.

Siierice nav piemérota sterilizacijai ar ddenraza
peroksida zemas temperatiras gazes plazmu. Ta var
izrajsit ierices krasas zudumu vai ietekmét produkta
darbibu.

UZMANIBU/BRIDINAJUMI

1. Pirms izmantot $o produktu, parbaudiet, nomazgajiet un sterilizéjiet saskana ar

instrukcijam.

G R W

Lietotajam japarbauda, vai atkartota apstrade ir veiksmiga.

levérojietinstrukcijas uz tirisanas aprikojuma, kuru izmanto $ produkta atkartotai apstradei.
Atkartotai apstradei izmantota tdens kvalitatei jaatbilst Direktivai 98/83/EK.
Atkartotas apstrades laika neparsniedziet 1400C
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6. Glabajiet instrukcijas pieejamas visam personalam.

7. Neievietojiet ierices rokturi iegriezuma vieta.

8. Ja nepieciedams, parvietojiet kraSu audus uz augsu, lai saisinatu attalumu starp
iegriezumu un kanala galu, izvairoties no ierices roktura, kas japiespiez pret
iegriezumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. Nekada veida NEMODIFICEJIET Motiva® atkartoti lietojamo kanalu disektoru.
2. NEIZMANTOJIET abrazivus tiritajus vai skidinatajus uz ierices.
3. Produkta sakotnéja parbaude: Pirms lietodanas parliecinieties, ka ierice nav bojata.
Ja tiek konstatéti $ie vai citi defekti, instrumentus NEDRIKST izmantot. Produkts ir
jautilizé saskana ar klinisko/praktisko praksi.

GLABASANA

Glabajiet istabas temperattra temperatdra (5 lidz 40°C). Neglabajiet vietas ar putekliem,
insektiem vai citiem kaitékliem. Nemiet véra, ka augsta mitruma zonas ilgtermina
glabasanas apstak|os var izraisit koroziju.

TRANSPORTESANA
Lai izvairitos no medicinas ierices bojadanas parvadasanas laika, ieteicams izmantot ramjus,
paliktnus vai stingras tvertnes, kas aizsarga ierici.

§7 produkta kalpo3anas laiks: 3 gadi vai 30 atkartotas apstrades cikli.
(levérojot sekojosas razotaja noraditas apkopes, apskates un pareizas glabasanas prasibas.)

APKOPE/APSKATE
Pirms katras lieto$anas reizes parbaudiet
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Cita starpa vizuali parbaudiet: taisns instruments un nav saliecies, nav asu malu, nav
atskabargu, nav korozijas, nav krasas zuduma, nav skrapéjumu, nav plaisu un nodiluma.
Utilizéjiet bojatus produktus.

SAGATAVOSANA PARSTRADEI
Instrumentu nedrikst izjaukt vai atvért parstradei.

TIRISANA

Turpmak ir sniegtas ieteiktas instrukcijas abiem procesiem, manualai un automatiskai
firiganai. Seit aprakstito procesu vértibas/parametri tika izmantoti veiktaja validacija, un
tos ir attiecigi japielago atkariba no esosajiem apstakliem objekta. Neizmantojiet fiksacijas
lidzeklus vai karstu Gdeni (>40°C), jo tas izraisa nosédumu piestiprinasanos un var ietekmét
tirisanas efektivitati.

MANUALA SAKOTNEJA TIRISANA

1. Ar spiediena struklas pistoli skalojiet katu 10 sekundes (statiskais spiediens 3,8 bar).

2. levietojiet instrumentu auksta adeni (10-25°C) uz 5 min.

3. Noberziet instrumentu ar mikstu suku, lidz tiek notiriti visi redzamie noseédumi.

4. Ar spiediena straklas pistoli izskalojiet visas atveres un grati aizsniedzamas virsmas, ka
ari urbumus 5 sekundes (statiskais spiediens 3,8 bar).

5. Ar spiediena struklas pistoli skalojiet visus iedobumus 10 sekundes.

6. levietojiet instrumentu ultraskanas vanna uz 10 min. un aktivizéjiet tiriganas skidumu
(0,5% neodisher MediClean forte, 40°C) skanas apstradi.

7. Arspiediena struklas pistoli skalojiet iedobumus 10 sekundes (statiskais spiediens 3,8 bar). ki.

Nakamo soli var veikt manuali vai automatis
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MANUALA TIRISANA
1. Arspiediena struklas pistoli skalojiet katu 15 sekundes (statiskais spiediens 3,8 bar).
2. levietojiet instrumentus tirisanas skiduma (0,5% neodisher MediClean forte, 40°C) uz
5 minatem.
3. Noberziet instrumentu ar mikstu suku, lidz ir notiriti visi redzamie noseédumi.
4. Ar spiediena striklas pistoli izskalojiet visas atveres un grati aizsniedzamas virsmas, ka
ari urbumus 5 sekundes katram instrumentam (statiskais spiediens 3,8 bar).
5. Arspiediena striklas pistoli skalojiet katu 15 sekundes.
6. levietojiet instrumentu ultraskanas vanna uz 9 min. un tad aktivizéjiet tirianas Skidumu
(0,5% neodisher MediClean forte, 40°C) skanas apstradi.
7. Ar spiediena struklas pistoli skalojiet katu 60 sekundes (statiskais spiediens 3,6 bar).
Noskalojiet aréjas virsmas ar aukstu Gdeni 60 sekundes, lai notiritu tirisanas kimikalijas.
AUTOMATISKA TIRISANA
Solis Laiks Procesa solis Reagenti Temp. (°C)
1 2 Sakotnéja tirisana Krana adens 10-25
2 - IzlieSana - -
3 10 Tirisana Krana adens 55
Dozésana: 0,7% Neodisher,
MediClean Forte
4 - Izliesana - -
5 3 Neitralizacija Dejonizéts adens 10-25
(opcija)
6 - Izliesana - -
7 2 Skalo$ana Dejonizéts Gdens 10-25

80

v

[8 ] - [ Izlieana [ - [ R

DEZINFEKCIUA

Automatiskd un manuala dezinfekcija ir apstiprinata, izmantojot Bomix® plus, BODE
Chemie 1 % (v/v) uz 300 sekundém, péc tam noskalojiet aréjas virsmas ar aukstu Gdeni uz 60
sekundém, lai notiritu tirisanas kimikalijas. Nemiet véra valsts normas un A0 vértibu = 3000.

ZUSANA
Instrumenta arpuses zavésana, izmantojot mazgataja/dezinficétaja zavésanas ciklu.
Ja nepiecie$ams, papildu manualo zavésanu var veikt, izmantojot nepltksnojosu dranu.

FUNKCIONALA PARBAUDE, APKOPE
Tiribas vizuala parbaude saskana ar ekspluatacijas instrukcijam.
Ja nepiecie$ams, atkartojiet atkartotas apstrades procesu, lidz instruments ir vizuali irs.

IEPAKOSANA
Instruments ir divkarsi ietits sterilizacijas apvalkos (R43 tipa / R44 tipa Wipak STERIKING
plakanie rulli) saskana ar EN ISO 11607-1, pédéja versija.

STERILIZACIJA

Sterilizators:

Pirms sagatavot ierici sterilizacijai, virsma ir uzmanigi jaello. leteicams izmantot beztauku un
termonoturigus silikona produktus. Tas palidz aizsargat visu instrumenta virsmu no mineralu
nosédumiem, kas var vélak izraisit funkcionalos traucéjumus. Ello$anai izmantotiem
produktiem jabut biologiski sadalamiem un apstiprinatiem medicinas iericem. Ladzu,
nemiet véra, ka $i instrumenta ello$ana javeic regulari péc katras tirisanas (ar ultraskanu utt.)



v

un pirms katras sterilizacijas.
Produktu sterilizacija ar frakcionétu prevakuuma procesu, nemot véra piemérojamas valsts
prasibas.

* 3 prevakuuma fazes ar vismaz 60 milibar spiedienu.

® Uzsildisana lidz sterilizacijas temperatarai 5 minates pie 134°C vai 20 minates pie

121°C.
o Isakais turéanas laika: 3 min.
o Zavésanas laiks: vismaz 20 min.

Piezime: Ja ir aizdomas par piesarnojumu ar prioniem (CJD), veiciet atkartotu apstradi
un utilizéjiet instrumentu

PAPILDU INSTRUKCIJAS

Sis medicinas ierices razotajs ir apstiprinajis ieprieks sniegtas instrukcijas: tas izpildot,
medicinas ierice tiek sagatavota atkartotai izmanto$anai. Ja Seit aprakstitas kimikalijas
un masinas nav pieejamas un ja aprakstitais sagatavo$anas process netiek izpildits, ta ir
lietotaja atbildiba parbaudit un/vai apstiprinat attiecigi izmantojamo procesu un realizét
regularas uzraudzibas procesu.

Tair lietotaja atbildiba gadat, lai atkartotas apstrades process, ieskaitot resursus, materialus
un personala apmacibu, atbilstu vajadzigo rezultatu sasnieganai. lerices augstas precizijas
statuss un valsts normas pieprasa atbilstibu apstiprinatajiem procesiem.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMS UN ATKRITUMU UTILIZACIJA

Atkartotas apstrades cikli, kas ietver ultraskanas, mehanisko mazgasanu un sterilizaciju,
minimali ietekmé ierices kalpo$anas laiku un darbibu. Kalposanas laiku pamata ietekmé
nodilums un bojajumi, kas rodas kirurgiskaja procesa, ka ari pareizas kop$anas un apiesanas
tehnikas. Péc instrumenta kalposanas laika beigsanas to ir janodod profesionalai utilizacijai

v

vai otrreizéjai parstradei. Ir ari jaievéro visi piemérojamie valsts tiesibu akti, noteikumi vai
vienreizéjas lietodanas vadlinijas.

ATRUNA
Gala lietotajam ir jaregistré atkartotas apstrades cikli péc sérijas numura, nodro$inot, lai
ierice netiktu izmantota vairak par atlautajiem 30 atkartotas apstrades cikliem vai 3 gadiem.

IZMANTOSANAS VIETA

Péc lieto$anas uzreiz notiriet parlieko piesarnojumu ar vienreiz lietojamu dranu vai papira
salveti. Pirms tiridanas nelaujiet sals skidumam, asinim, kermena $kidrumiem, audiem vai
citiem organiskajiem netirumiem nozat uz instrumenta.

AGENTU VEIKTA APKOPE UN PARBAUDE

Instrumenta drosai lietoSanai parbaudiet to pirms un péc katras lietoSanas reizes. Ja
parbaude un/vai apskate ir veikta citadi vai netiek veikta vispar, tas var rezultéties pacienta
un/vai veselibas apripes darbinieka traumas un var samazinat $is ierices sniegumu un
funkcionalitati. Papildus ir ieteicams ieplanot periodisko apkopi, sadarbojoties ar savu
vietéjo izplatitaju vai razotaju.

IEPAKOJUMS
1 gabals iepakojuma

ATGRIEZIET PRIEKSMETU IZPLATITAJAM
Pirms atgrieSanas defektiviem produktiem javeic pilns atkartotas apstrades process.
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IFU UN ETIKETE IZMANTOTIE SIMBOLI
s Izplatitajs &, Razosanas datums
Unikalais ierices Dﬂ Skatiet lieto$anas
identifikators instrukcijas
Medicinas ierice Nesterila

SN Sérijas numurs REF | [Kataloga numurs

d Razotajs A Uzmanibu!

Sazinieties ar savu vietéjo izplatitaju, lai sanemtu plasaku informaciju un zinotu par ar
ierici saistitu nopietnu negadijumu razotajam un Dalibvalsts, kura negadijums ir noticis,
atbildigajai iestadei.

)

&

c
9

=
o

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Zviedrija

%@‘ EDC MOTIVA BVBA
A Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem

Antwerp
2160 Belgija
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Dissettur tal-Kanali Riutilizzabbli Motiva®
Struzzjonijiet ghar-Riprocessar

Ref: MRCD-20

UDI: 07350093650655

e

=

A Trattament inizjali fil-punt ta’ uzu: Qabel tuza dan il-prodott, ghandek tispezzjonah,
tahslu u tisterilizzah skont dawn l-istruzzjonijiet.

Materjal: Azzar inossidabbli (stainless steel) ta” grad mediku.
Immarkar: UDI, numru tas-serje u data ta’ Manifattura tal-Laser b’Marka Diretta.

SKOP MAHSUB

|d-Dissettur tal-Kanali Riutilizzabbli Motiva® huwa strument kirurgiku riutilizzabbli, ghal uzu
tranzitorju, mahsub biex johloq 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 waqgt proc¢edura ta’ tkabbir tas-sider minn taht |-abt. L-apparat huwa
mahsub ghal uzu tranzitorju.

MT

KONTRAINDIKAZZJONI

Uza ghall-iskop mahsub
iss.

Uza l-apparat ghall-uzu mahsub biss. L-uzu inkorrett jista’
jikkawza ksur ta’ dan I-apparat jew korriment lill-pazjent.

Parti tal-gisem tal-uzu.

Tuzax vicin tas-sistema cirkolatorja centrali u tas-sistema
nervuza centrali.

Tuzax sustanzi kimici.

Tapplikax sustanzi kimici. Dan jista’ jikkawza korruzjoni.

Immaniggja b'attenzjoni

L-immaniggjar aggressiv jista’ jikkawza deformitajiet jew
hsara lill-apparat U konsegwentement inaqqas il-hajja
tas-servizz tieghu.

suf tal-wajer.

Tuzax trab tal-illostrar jew

Tillostrax I-ucuh tal-prodott ghaliex dan jista’ johlog
ucuh mhux lixxi bi truf li jagghu jew jista” jirrizulta f'sadid
jew korruzjoni.

Tuzax acidu jew
detergenti tad-dar.

Uza biss detergenti newtrali medici (pH 6 sa 8) biex
tnaddaf dan il-prodott. L-uzu ta’ detergent mhux xieraq
jista' jirrizulta fi skolorazzjoni jew korruzjoni.

Tuzax sterilizzazzjoni

bi plazma tal-gass tal-
erossidu tal-idrogenu
‘temperatura baxxa.

Dan l-apparat mhux adatt ghall-isterilizzazzjoni bi plazma
tal-gass tal-perossidu tal-idrogenu b'temperatura baxxa.
Dan jista’ johlog skolorazzH‘om tal-wicc tal-apparat jew
jaffettwa |-karatteristika tal-prodott.

KAWTELI / TWISSUIET

1. Qabel tuza dan il-prodott, ghandek tispezzjonah, tahslu u tisterilizzah skont

l-istruzzjonijiet.

SEEREN

Is-success tar-riprocessar ghandu jkun ivverifikat mill-utent.

Segwi kHstruzzjonijiet u ttwissijiet fug ittaghmir tat-tindif uzat ghar-riprocessar ta’ dan il-prodott.
II-kwalita tal-ilma uzat ghar-riprocessar ghandha tikkonforma mad-Direttiva 98/83/KE.
. Tagbizx temperatura ta' 1400C bir-riprocessar
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6. Zomm dawn l-istruzzjonijiet acéessibbli ghall-persunal kollu.

7. Tintroduéix il-manku tal-apparat fis-sit tal-incizjoni.

8. Jekk mehtieg, ressaq it-tessut artab ‘il fug biex tqassar id-distanza bejn l-in¢izjoni u
t-tarf tal-kanal, waqt li tevita li I-manku tal-apparat jigi maghfus kontra l-incizjoni.

PREKAWZJONWJIET
1. TIPPRUVAX timmodifika d-Dissettur tal-Kanali Riutilizzabbli Motiva® fi kwalunkwe mod.
2. TUZAX agenti tat-tindif abrazivi jew solventi fuq l-apparat.
3. Ezaminazzjoni preliminari tal-prodott: Kun zgur li l-apparat ma jkollux hsara gabel
tuzah. Jekk dawn jew difetti ohra jkunu prezenti, M'GHANDEKX tuza l-istrumenti. II-
prodott ghandu jintrema skont il-prattika klinika/prattika.

AZIN
Ahzen ftemperatura tal-kamra temperatura (5 sa 40°C). Evita postijiet bit-trab, insetti u
vermini ohra. Innota li postijiet b'hafna umdita jistghu jikkawzaw korruzjoni f'kaz ta’ hizin fit-tul.

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

Il-hajja ta’ servizz ta’ dan il-prodott: 3 snin jew 30 ciklu ta’ riprocessar.
(Soggett ghar-rekwiziti specifikati tal-manifattur dwar il-manutenzjoni, l-ispezzjoni u I-hzin
Xieraq.)

MANUTENZJONI / SPEZZJONI
Iccekkja qabel kull uzu

Iccekkja vizwalment dan i gej fost affarijiet ohra: Dritt u mhux mghawweg, ebda truf li
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jagtghu, ebda skalda, ebda korruzjoni, ebda skolorazzjoni, ebda girfa, ebda xquq, u
tkaghbir. Armi prodotti li jkollhom il-hsara.

PREPARAZZJONI GHAR-RIPROCESSAR
L-istrumenti ma ghandhomx jigu zzarmati jew miftuha ghar-riprocessar.

TINDIF

Dawn |i gejjin huma l-istruzzjonijiet rakkomandati ghaz-zewg processi, kemm ghat-tindif
manwali kif ukoll awtomatizzat. Il-valuri/parametri tal-processi deskritti hawn intuzaw fil-
validazzjoni mwettga u ghandhom jigu adottati skont il-kundizzjonijiet ezistenti fis-sit. Tuzax
agenti tal-fissazzjoni jew ilma jahrag (>40°C), ghaliex dan iwassal ghall-fissazzjoni ta’ residwi
u jista’ jinfluwenza s-success tat-tindif.

TINDIF MINN QABEL MANWALI

1. Ifflaxxja bi pressa x-xaft billi tuza pistola b'gett ghal 10 sekondi (pressjoni statika ta’
3.8 bar).

2. Poggi l-istrumenti fl-ilma kiesah (10-25°C) ghal 5 min.

3. Xkupilja l-istrumenti b'pinzell artab sakemm tnehhi r-residwi vizibbli kollha.

4. Ifflaxxja bi pressa |-fethiet u l-ucuh u t-toqob kollha li difficli biex tilhaghom b'pistola
b'gett ghal 5 sekondi (pressjoni statika ta’ 3.8 bar).

5. Ifflaxxja bi pressa |-kavitajiet billi tuza pistola b'gett ghal 10 sekondi.

6. Poggi l-istrument f'banju ultrasoniku ghal 10 min. u ssonifika s-soluzzjoni tat-tindif
(0.5% neodisher MediClean forte, 40°C).

7. Ifflaxxja bi pressa I-kavitajiet billi tuza pistola b'gett ghal 10 sekondi (pressjoni statika
ta’ 3.8 bar).

Il-pass li jmiss jista’ jsir manwalment jew awtomatikament.
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TINDIF MANWALI

1.

Ifflaxxja bi pressa x-xaft billi tuza pistola b'gett ghal 15-il sekonda (pressjoni statika
ta' 3.8 bar).

2. Poggi l-istrumenti fis-soluzzjoni tat-tindif (0.5% neodisher MediClean forte, 40°C) ghal
5 minuti.

3. Xkupilja listrumenti b'pinzell artab sakemm tnehhi r-residwi vizibbli kollha.

4. Ifflaxxja bi pressa I-fethiet u l-ucuh u t-togob kollha |i difficli biex tilhaghom b'pistola
b’gett ghal 5 sekondi kull wiehed (pressjoni statika ta’ 3.8 bar).

5. Ifflaxxja bi pressa |-kavitajiet billi tuza pistola b'gett ghal 15 sekondi.

6. Poggi l-istrumenti f'banju ultrasoniku ghal 9 min. u ssonifika fis-soluzzjoni tat-tindif
(0.5% neodisher MediClean forte, 40°C).

7. Ifflaxxja bi pressa x-xaft billi tuza pistola b'gett ghal 60 sekonda (pressjoni statika
ta’ 3.6 bar). Mbaghad lahlah |-ucuh ta’ barra bl-ilma kiesah ghal 60 sekonda sabiex
tizgura li s-sustanzi kimici tat-tindif jitnehhew.

TINDIF AWTOMATIZZAT
Pass Hin (min.) Pass tal-Proéess Reagenti Temp. (°C)
1 2 Tindif minn gabel llma tal-vit 10-25
2 - Thbattil - -
3 10 Tindif llma tal-vit 55
Dozagg: 0,7% Neodisher,
MediClean Forte
4 - Tbattil - -
5 3 Newtralizzazzjoni llma Dejonizzat 10-25
(fakultattiv)
6 - Tbattil - -
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DIZINFEZZJONI

Wara li d-dizinfezzjoni Awtomatizzata u Manwali tkun giet iwalidata bl-uzu ta’ Bomix®
plus, BODE Chemie 1 % (v/v) ghal 300 sekonda, lahlah I-ucuh ta’ barra bl-ilma kiesah ghal
60 sekonda biex tizgura li s-sustanzi kimici tat-tindif ikunu tnehhew. Qies ir-regolamenti
nazzjonali u l-valur AQ = 3000.

Tlahlih | IIma Dejonizzat | 10-25 |
Thattil | B [ i

TNIXXIF

It-tnixxif tal-parti ta’ barra tal-istrumenti permezz tac-ciklu tat-tnixxif tal-apparat tal-hasil/
dizinfettur.

Jekk mehtieg, tnixxif manwali addizzjonali jista’ jinkiseb bl-uzu ta’ bi¢¢a minghajr tnietex.
Nixxef l-ispazji vojta minn gewwa tal-istrumenti b'arja kompressata sterili.

TEST FUNZJONALI, MANUTENZJONI
Spezzjona vizwalment ghall-indafa skont l-istruzzjonijiet operattivi.
Jekk mehtieg, irrepeti I-process tar-riprocessar sakemm I-istrument ikun vizibbilment nadif.

IPPAKKJAR
L-istrument huwa mgezwer darbtejn f'pakketti tal-isterilizzazzjoni (Wipak STERIKING flat
rolls tat-tip R43 / tip R44) skont EN ISO 11607-1, I-ahhar verzjoni.

STERILIZZAZZJONI
Sterilizzatur:
Qabel tipprepara |-apparat ghall-isterilizzazzjoni, il-wicc irid jigi llubrikat b'attenzjoni.

85



MT

Huma rakkomandati prodotti tas-silikon minghajr griz u rezistenti ghat-temperatura. Dan
jghin biex tipprotegi l-wicc shih tal-istrument minn depoziti ta’ minerali |i jistghu mbaghad
iwasslu ghal difetti funzjonali. Il-prodotti uzati ghal-lubrikazzjoni jridu jkunu bijokompatibbli
u approvati ghal apparati medici. Jekk joghgbok innota li din il-lubrikazzjoni tal-istrument
ghandha titwettaq regolarment wara kull tindif (ultrasound, ec¢.) u gabel kull sterilizzazzjoni.
Sterilizzazzjoni tal-prodotti bi process frazzjonat bil-vakwu minn gabel i jqis ir-rekwiziti
nazzjonali rispettivi.

o 3fazijiet ta’ vakwu minn gabel bi pressjoni ta’ mill-ingas 60 millibar.

® Sahhan sa temperatura tal-isterilizzazzjoni ta’ 134°C ghal 5 minuti jew ta’ 121°C ghal

20 minuta.
e L-igsar hin ta’ zamma sal-ipprocessar: 3min.
* Hin ta’ tnixxif: tal-ingas 20min.

Awviz: Jekk hemm suspett ta’ kontaminazzjoni bi prijuni (CJD), erga’ pprocessa, u armi
l-istrument.

STRUZZJONWIET ADDIZZJONALI

L-istruzzjonijiet ipprovduti hawn fug gew ivvalidati mill-manifattur tal-apparat mediku bhala
kapaci ghall-preparazzjoni ta’ apparat mediku ghall-uzu mill-gdid. Jekk is-sustanzi kimici
u l-magni deskritti hawnhekk mhumiex disponibbli, u jekk il-process ta’ preparazzjoni kif
deskritt mhux se jitwettaq, hija r-responsabbilta tal-utent li jivverifika u/jew jivalida I-process
li se jintuza skont dan u li jwettag monitoragg ta’ rutina tal-process.

Hija r-responsabbilta tal-utent li jizgura li |-process tal-proc¢edura tar-riprocessar, inkluzi
r-rizorsi, il-materjali, u t-tahrig tal-persunal, ikun xieraq biex jinkisbu r-rizultati mehtiega.
L-oghla livell ta’ zvilupp tekniku tal-apparat u I-ligijiet nazzjonali jehtiegu konformita ma’
processi walidati.
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LIMITAZZJONI TAR-RIPROCESSAR U RIMI TAL-ISKART

Cikli ta" processar ripetuti li jinkludu hasil u sterilizzazzjoni ultrasonici u mekkanici b'effetti
minimi fug it-tul ta’ hajja u I-funzjoni tal-apparat. It-tul ta’ hajja huwa affettwat I-aktar mit-
tkaghbir waqt I-uzu kirurgiku kif ukoll tekniki ta’ kura u mmaniggjar xierga. Wara li tintemm
il-hajja tas-servizz tal-istrument, dan ghandu jintbaghat ghal rimi jew riciklagg professjonali.
Se jkun mehtieg ukoll |i tosserva I-ligijiet, regolamenti jew linji gwida disponibbli kollha
nazzjonali.

CAHDA TA' RESPONSABBILTA

L-utent finali ghandu jirrekordja ¢-cikli tar-riprocessar skont in-Numru tas-Serje, u jizgura li
l-apparat ma jintuzax ghal aktar min-numru massimu permess ta’ 30 ciklu rar-riprocessar
jew 3 snin.

PUNT TA' UZU

Nehhi l-hmieg zejjed b'bicca i tintrema jew imselha tal-karta minnufih wara I-uzu. Thallix
soluzzjonijiet salini, demm, fluwidi tal-gisem, tessuti, jew residwi organici ohra jinxfu fug
l-istrumenti gabel tnaddafthom.

MANUTENZJONI U KONTROLL MINN AGENTI

Ghal uzu sigur ta’ dan l-istrument, spezzjona l-istrument gabel u wara kull uzu. Jekk ma
twettagx revizjoni u/jew spezzjoni jew twettaq wahda alternattiva, dan jista’ jikkawza
korriment lill-pazjent u/jew lill-haddiem tal-kura tas-sahha u jista’ jnagqas il-prestazzjoni u
|-funzjoni ta’ dan l-apparat. Barra dan, huwa rakkomandat i tiskeda spezzjoni perjodika
permezz tad-distributur lokali tieghek jew il-manifattur.

IPPAKKJAR
bicc¢a wahda ghal kull pakkett
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IRRITORNA L-OGGETTI LID-DISTRIBUTUR TIEGHEK
Prodotti difettuzi jridu jkun ghaddew mill-process ta’ riprocessar shih gabel ma jigu ritornati.

SIMBOLI UZATI GHALL-ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU U T-TIKKETTA

pEoﬁ Distributur &I Data ta’ manifattura

UDI | |!dentifikazzjoni Unika Dﬂ Ikkonsulta l-istruzzjonijiet
tal-Apparat ghall-uzu

MD | |Apparat Mediku Mhux Sterili

SN | [Numru tas-Serje REF| [Numru tal-Katalgu

d Manifattur A Attenzjoni

Ikkuntattja lid-distributur lokali tieghek ghal aktar informazzjoni u rrapporta kwalunkwe
incident serju li jinvolvi l-apparat lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
li fih ikun sehh I-avveniment.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
L-lzvezja

EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp

2160 1I-Belgju
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Motiva® Herbruikbare kanaal dissector
Instructies voor herverwerking

Ref: MRCD-20

UDI: 07350093650655

IE

=

Eerste behandeling op de plaats van gebruik: Voordat u dit product gebruikt,
moet u het inspecteren, wassen en steriliseren volgens deze instructies.

A

Materiaal: Roestvrij staal van medische kwaliteit.
Markering: Directe markering Laser UDI, serienummer en fabricagedatum.

BEOOGD DOEL

De Motiva® herbruikbare kanaal dissector is een herbruikbaar chirurgisch instrument, voor
tijdelijk gebruik, bedoeld om een chirurgisch kanaal te creéren door het zachte weefsel van
de oksel te disseceren naar de tegenoverliggende grens van de gewenste borstzaklocatie
om vervolgens een steriel borstimplantaat in te brengen tijdens een transaxillaire
borstvergrotingsprocedure. Het hulpmiddel is bedoeld voor tijdelijk gebruik.
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CONTRA-INDICATIE

Alleen voor het beoogde
doel gebruiken.

Gebruik het apparaat alleen voor het bedoelde gebruik.
Onjuist gebruik kan leiden tot breuk van het toestel of
letsel van de patiént.

Lichaamsdeel van
gebruik.

Niet gebruiken in de buurt van het centrale
bloedvatenstelsel en het centrale zenuwstelsel.

Gebruik geen
chemicalién.

Breng geen chemicalién aan. Dit kan corrosie
veroorzaken.

Voorzichtig.

Hardhandig gebruik kan vervormingen of beschadiging
van het toestel veroorzaken en daardoor de levensduur
verkorten.

Gebruik geen
polijstpoeder of staalwol

De oppervlakken van het product mogen niet worden
gepolijst, omdat dit kan leiden tot oneffen oppervlakken
met scherpe randen of tot roest of corrosie.

Gebruik geen zuur
of huishoudelijke
schoonmaakmiddelen

Gebruik alleen medisch neutrale reinigingsmiddelen
(pH 6 tot 8) om dit product te reinigen. Onjuiste
reinigingsmiddelen kunnen verkleuring of corrosie
veroorzaken.

Gebruik geen
plasmasterilisatie met
waterstofperoxidegas bij
lage temperatuur.

Dit toestel is niet geschikt voor sterilisatie met
waterstofperoxide Igasp\asma bij lage temperatuur.
Dit kan het oppervlak van het toestel verkleuren of de
eigenschappen van het product aantasten.

VOORZORGEN / WAARSCHUWINGEN
1. Voordat u dit product gebruikt, moet u het inspecteren, wassen en steriliseren

volgens de instructies.

2. Het succes van de reprocessing moet door de gebruiker worden geverifieerd.
3. Volg de instructies en waarschuwingen op de reinigingsapparatuur die wordt
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gebruikt voor het opwerken van dit product.

4. De kwaliteit van het water dat voor het opwerken wordt gebruikt, moet voldoen aan
Richtlijn 98/83/EG.

5. Overschrijd 1400C niet tijdens het opwerken

6. Houd deze instructies toegankelijk voor al het personeel.

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

8. 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.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Breng GEEN wijzigingen aan in de Motiva® Herbruikbare kanaal dissector op welke
manier dan ook.

2. GEBRUIK GEEN schurende reinigingsmiddelen of oplosmiddelen op het apparaat.

3. Eerste inspectie van het product: Zorg ervoor dat het hulpmiddel niet beschadigd is
voordat u het gebruikt. Als er gebreken zijn, mogen de instrumenten NIET worden
gebruikt. Het product moet vervolgens worden verwijderd overeenkomstig de
handelswijze van de praktijk.

OPSLAG
Bewaren bij kamertemperatuur (5 tot 400C). Vermijd plaatsen met stof, insecten en ander
ongedierte. Let op: hoge luchtvochtigheid kan corrosie veroorzaken bij langdurige opslag.

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

NL

Levensduur van dit product: 3 jaar of 30 reprocessingscycli.
(Mits de door de fabrikant voorgeschreven onderhouds-, inspectie- en opslagvoorschriften
worden opgevolgd).

ONDERHOUD / INSPECTIE

Controle voor elk gebruik

Visuele controle van onder andere: Recht en niet gebogen, geen scherpe randen, geen
splinters, geen corrosie, geen verkleuring, geen krassen, geen barsten en slijtage. Gooi
beschadigde producten weg.

VOORBEREIDING VOOR REPROCESSING
De instrumenten mogen niet worden gedemonteerd of geopend voor reprocessing

REINIGEN

Hieronder volgen de aanbevolen instructies voor beide processen, handmatig en
geautomatiseerd reinigen. De waarden/parameters van de hier beschreven processen
zijn gebruikt bij de uitgevoerde validatie en moeten dienovereenkomstig worden
overgenomen, afthankelijk van de bestaande omstandigheden ter plaatse. Gebruik geen
fixeermiddelen of heet water (>40°C), aangezien dit leidt tot het fixeren van residuen en
het reinigingssucces kan beinvloeden.

HANDMATIG VOORREINIGEN
1. Spoel de as onder druk met een jetpistool gedurende 10 seconden (statische druk 3,8 bar).
2. Plaats de instrumenten gedurende 5 min. in koud water (10-25°C).
3. Borstel de instrumenten met een zachte borstel tot alle zichtbare resten zijn verwijderd.
4. Spoel alle openingen en moeilijk bereikbare oppervlakken en boorgaten onder druk
met een straalpistool gedurende 5 seconden (statische druk 3,8 bar).
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31

. Spoel de holtes onder druk met een jetpistool gedurende 10 seconden.
. Plaats het instrument gedurende 10 minuten in een ultrasoonbad en soniceer de

reinigingsoplossing (0,5% neodisher MediClean forte, 40°C).

. Spoel de holtes onder druk met een jetpistool gedurende 10 seconden (statische

druk 3,8 bar).

De volgende stap kan handmatig of automatisch worden uitgevoerd.

MANUELE REINIGING

1.
2.

3.
4.

v

Spoel de as met een jetpistool onder druk gedurende 15 seconden (statische druk 3,8 bar).
Plaats de instrumenten gedurende 5 minuten in de reinigingsoplossing (0,5%
neodisher MediClean forte, 40°C).

Borstel de instrumenten met een zachte borstel tot alle zichtbare resten zijn verwijderd.
Spoel alle openingen en moeilijk bereikbare oppervlakken en boringen onder druk
met een jetpistool gedurende telkens 5 seconden (statische druk 3,8 bar).

. Spoel de as gedurende 15 seconden met een jetpistool onder druk.
. Plaats de instrumenten gedurende 9 min. in een ultrasoonbad en soniceer ze in de

reinigingsoplossing (0,5% neodisher MediClean forte 40°C).

. Spoel de schacht onder druk met een jetpistool gedurende 60 seconden (statische

druk 3,6 bar). Spoel vervolgens de buitenoppervlakken gedurende 60 seconden met
koud water om er zeker van te zijn dat de reinigingschemicalién zijn verwijderd.

GEAUTOMATISEERDE REINIGING

Proces Stap Reagentia b
1 2 Voorreiniging Kraanwater 10-25
2 - Aftappen - -

NL

3 10 Reiniging Leidingwater 55

Dosering: 0,7% Neodisher,
MediClean Forte
4 - Aftappen - -
5 3 Neutralisatie Gedeioniseerd water 10-25
(facultatief)

6 - Aftappen - -

7 2 Spoelen Deionized water 10-25

8 - Aftappen - -
DESINFECTIE

Geautomatiseerde en handmatige desinfectie zijn gevalideerd met Bomix® plus, BODE
Chemie 1 % (v/v) gedurende 300 seconden, daarna de buitenste opperviakken 60
seconden spoelen met koud water om er zeker van te zijn dat de reinigingschemicalién
verwijderd zijn. Houd rekening met de nationale voorschriften en de AO-waarde = 3000.

DROGEN

Drogen van de buitenkant van het instrument door de droogcyclus van de was-/
desinfectiemachine.

Indien nodig kan extra handmatig drogen worden bereikt met een pluisvrije doek. Droog
holle ruimten van instrumenten met steriele perslucht.

FUNCTIONELE CONTROLE, ONDERHOUD
Visuele controle op reinheid volgens de gebruiksaanwijzing.
Indien nodig, het reprocessingsproces herhalen tot het instrument visueel schoon is.
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VERPAKKING
Het instrument is dubbel verpakt in sterilisatiezakjes (Wipak STERIKING vlakke rollen type
R43 / type R44) volgens EN ISO 11607-1, laatste versie.

STERILISATIE
Sterilisator:
Alvorens het toestel voor te bereiden op de sterilisatie, moet het opperviak zorgvuldig
worden ingevet. Vetwrije en temperatuurbestendige siliconenproducten worden
aanbevolen. Dit helpt het volledige instrumentoppervlak te beschermen tegen minerale
afzettingen die later kunnen leiden tot functiestoornissen. De voor de smering gebruikte
producten moeten biocompatibel zijn en goedgekeurd voor medische hulpmiddelen.
Deze smering van de instrumenten moet routinematig worden uitgevoerd na elke reiniging
(ultrasound, enz.) en véér elke sterilisatie.
Sterilisatie van de producten met gefractioneerd pre-vacuiim proces rekening houdend
met de respectieve nationale vereisten.

® 3voorvaculimfasen met een druk van ten minste 60 millibar.

* Opwarming tot een sterilisatietemperatuur van 134°C gedurende 5 minuten of 121°C

gedurende 20 minuten.
o Kortste wachttijd: 3min.
* Droogtijd: minstens 20min.

Opmerking: Indien besmetting met prionen (CJD) wordt vermoed, het instrument
opnieuw bewerken en weggooien.

AANVULLENDE INSTRUCTIES

De hierboven gegeven instructies zijn door de fabrikant van het medische hulpmiddel
gevalideerd als zijnde geschikt om een medisch hulpmiddel voor hergebruik te prepareren.
Indien de hier beschreven chemicalién en machines niet beschikbaar zijn, en indien de

NL

voorbereidingsprocedure zoals beschreven niet moet worden uitgevoerd, is het de
verantwoordelijkheid van de gebruiker om de toe te passen procedure dienovereenkomstig
te verifiéren en/of te valideren en om routinematig toezicht op de procedure uit te oefenen.
Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker ervoor te zorgen dat het proces van de
opwerkingsprocedure, met inbegrip van de middelen, materialen en opleiding van het
personeel, geschikt is om de vereiste resultaten te bereiken. De stand van de techniek van
het hulpmiddel en de nationale wetgeving vereisen dat gevalideerde processen worden
gevolgd.

BEPERKING VAN OPWERKING EN AFVALVERWIJDERING

Herhaalde verwerkingscycli, waaronder ultrasoon, mechanisch wassen en sterilisatie,
hebben minimale gevolgen voor de levensduur en de werking van het hulpmiddel. De
levensduur wordt voornamelijk beinvioed door slijtage of beschadiging tijdens chirurgisch
gebruik en door de juiste verzorgings- en behandelingstechnieken. Na afloop van
de levensduur van het instrument moet het worden aangeboden voor professionele
verwijdering of recycling. Ook moeten alle toepasselijke nationale wetten, verordeningen
of verwijderingsrichtlijnen in acht worden genomen.

DISCLAIMER

De eindgebruiker moet de hergebruikeycli per serienummer registreren en ervoor zorgen
dat het hulpmiddel niet meer dan het maximaal toegestane aantal van 30 hergebruikeycli
of 3 jaar wordt gebruikt.

PUNT VAN TOEPASSING

Verwijder overtollig vuil onmiddellik na elk gebruik met een wegwerpdoekje of een
papieren doekje. Laat geen zoutoplossing, bloed, lichaamsvloeistoffen, weefsel of andere
organische resten opdrogen op de instrumenten voor het reinigen.
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ONDERHOUD EN CONTROLE DOOR AGENTEN Neem contact op met uw plaatselijke distributeur voor meer informatie en meld elk ernstig
Voor een veilig gebruik van dit instrument moet het voér en na elk gebruik worden incident met het hulpmiddel aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
geinspecteerd. Alternatieve of geen controle en/of inspectie kan leiden tot letsel voor ~ waar het voorval zich heeft voorgedaan.

de patiént en/of de zorgverlener en kan de prestaties en de werking van dit instrument

verminderen. Daarnaast wordt aanbevolen om een periodieke inspectie te plannen via uw d Pulselavage AB

plaatselijke distributeur of de fabrikant. Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
VERPAKKING Zweden

1 stuk per verpakking EDC MOTIVA BVBA

2

me Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerpen
2160 Belgié

RETOURNEER ARTIKELEN AAN UW DISTRIBUTEUR
Defecte producten moeten het volledige reprocessingsproces hebben doorlopen alvorens
te worden geretourneerd.

GEBRUIKTE SYMBOLEN VOOR IFU EN ETIKET

FEG Distributeur Datum van vervaardiging

)
uDI| [Unieke
apparaatidentificatie

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing |

>

MD Medisch hulpmiddel Niet steriel
SN Serienummer REF | [Catalogusnummer
“ Fabrikant A Voorzichtig
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Dysektor rozwarstwiajacy wielokrotnego uzytku Motiva®
Instrukcje dotyczgce ponownego przetwarzania

Ref: MRCD-20

UDI: 07350093650655

e

=

Wstepne zastosowanie w miejscu uzycia: Przed uzyciem tego produktu nalezy
sprawdzi¢, umy¢ i wysterylizowa¢ zgodnie z niniejszymi instrukcjami.

Material: stal nierdzewna klasy medyczne;.
Oznakowanie: Direct Mark Laser UDI, numer seryjny i data produkgji.

CEL UZYCIA

Wielokrotnego uzytku narzedzie rozwarstwiajgce Motiva® to narzedzie chirurgiczne do uzytku
wielokrotnego, przejéciowego, przeznaczone do tworzenia kanatu chirurgicznego poprzez
wyciecie tkanki migkkiej od pachy do przeciwlegtej granicy zadanej lokalizacji kieszonki na
piersi, aby nastepnie wprowadzi¢ sterylny implant piersi podczas przezpachowego zabiegu
powigkszenia piersi. Urzadzenie przeznaczone jest do krétkotrwatego uzytkowania.

PL

PRZECIWWSKAZANIA

Uzywaj tylko zgodnie z
przeznaczeniem

Uzywaj urzadzenia wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.
Nieprawidtowe uzycie moze spowodowac uszkodzenie
tego urzadzenia lub obrazenia pacjenta.

Obszar ciata uzytkowania

Nie stosuj w poblizu centralnego uktadu krazenia i
centralnego uktadu nerwowego.

Nie uzywaj chemikaliow

Nie stosuj chemikaliow. Moze to spowodowaé korozje.

Badz ostrozny

Twardy uchwyt moze spowodowac deformacie lub.
uszkodzenie urzadzenia, co w konsekwencji skréci jego
zywotnosé.

Nie poleruj proszkiem ani
wetng druciang

Nie poleruj powierzchni produktu, poniewaz moze
to spowodowac nieréwno$é powierzchnie z ostrymi
krawedziami lub moze to spowodowacé rdze lub korozje.

Nie uzywaj kwasnych ani
domowych detergentéw

Do czyszczenia tego produktu uzywaj Wylﬁcznie
medycznych neutralnych detergentéw (pH 6 do
8). Niewtasciwy detergent moze spowodowac
przebarwienia'lub korozje.

Nie uzywaj sterylizacji
plazmg gazowg
nadtlenkiem wodoru w
niskiej temperaturze

To urzadzenie nie nadaje sie do sterylizacji
niskotemperaturowa plazmg gazowg nadtlenku wodoru.
Moze odbarwi¢ powierzchnie urzadzenia lub wptynaé na
wihasciwosci produktu.

UWAGI / OSTRZEZENIA

1. Przed uzyciem tego produktu sprawdz, umyj i wysterylizuj zgodnie z instrukcjami.

2. Powodzenie ponownego uzycia musi zosta¢ zweryfikowane przez uzytkownika.

3. Postepuj zgodnie z instrukcjami i ostrzezeniami na sprzecie czyszczacym uzywanym
do dekontaminacji tego produktu.

4. Jako$c¢ wody uzywanej do ponownego przetwarzania musi byc¢ zgodna z dyrektywa 98/83/WE.
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5. Nie przekraczaj 1400C w trakcie ponownego przetwarzania.
6. Udostepnij instrukcje wszystkim pracownikom.
7. Nie wprowadza¢ uchwytu wyrobu do miejsca naciecia.
8. W razie potrzeby przesuna¢ tkanke piersi do géry, aby skréci¢ odlegtosé miedzy

nacieciem a kofcem kanatu, unikajac dociskania uchwytu wyrobu do miejsca nacigcia.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. NIE WOLNO w zaden sposéb modyfikowaé narzedzia
wielokrotnego uzytku Motiva ©.

2. NIE WOLNO uzywa¢ do czyszczenia urzgdzenia sciernych srodkéw czyszczacych ani
rozpuszczalnikdw.

3. Wstepna ocena wyrobu: Przed uzyciem upewni¢ sie, ze wyrdb nie jest uszkodzony.
W razie wystgpienia jakichkolwiek wad narzedzia NIE WOLNO uzywac. Taki produkt
usunac zgodnie z obowigzujacy praktyka kliniczng/praktyczna.

rozwarstwiajgcego

MAGAZYNOWANIE

Przechowuj w temperaturze pokojowej (5 do 4000C). Unikaj miejsc z kurzem, insektami i
innymi szkodnikami. Nalezy pamietac, ze obszary o wysokiej wilgotnosci mogg powodowac
korozje podczas dtugotrwatego przechowywania.

TRANSPORT
Aby zapobiec uszkodzeniu wyrobu medycznego podczas transportu, zaleca sie stosowanie
stojakéw, tac lub sztywnych pojemnikéw chronigeych.

Zywotnos¢ tego produktu: 3 lata lub 30 cykli ponownego przetwarzania

(Z zastrzezeniem przestrzegania okreslonych przez producenta wymagan dotyczacych
konserwadji, kontroli i wtasciwego przechowywania).
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KONSERWACJA / KONTROLA

Sprawdzaj przed kazdym uzyciem

Kontrola oka m.in.: czy urzadzenie jest proste i niezagiete, bez ostrych krawedzi, bez
zadziordw, bez korozji, bez przebarwien, bez rys, peknieé i wad zuzycia. Uszkodzone
produkty nalezy wyrzucic.

PRZYGOTOWANIE DO PONOWNEGO PRZETWARZANIA
Przyrzady nie moga by¢ demontowane ani otwierane w celu ponownego przygotowania.

CZYSZCZENIE

Ponizej znajdujg sie zalecane instrukcje dotyczace obu proceséw, czyszczenia recznego i
automatycznego. Wartosci/parametry opisanych tutaj proceséw zostaty wykorzystane w
przeprowadzonej walidagji i nalezy je odpowiednio dostosowac w zalezno$ci od warunkéw
panujacych na miejscu. Nie uzywaj $rodkéw utrwalajgcych ani gorgcej wody (>40°C),
poniewaz prowadzi to do osadzania pozostatosci i moze mie¢ wptyw na skuteczno$é
czyszczenia.

RECZNE CZYSZCZENIE WSTEPNE

Przeptukac pod ci$nieniem wat pistoletem strumieniowym przez 10 sekund (ci$nienie
statyczne 3,8 bara).

2. Umiescié¢ instrumenty w zimnej wodzie (10-25°C) na 5 min.

3. Wyszczotkowac instrumenty migkka szczoteczka, az wszystkie widoczne pozostatosci
zostang usunigte.

4. Ptukac pod ci$nieniem wszystkie otwory i trudno dostepne powierzchnie oraz otwory
za pomoca pistoletu strumieniowego przez 5 sekund (cisnienie statyczne 3,8 bara).

5. Phuka¢ pod cisnieniem ubytki za pomoca pistoletu strumieniowego przez 10 sekund.

6. Umiesci¢ instrument w wannie ultradzwigkowej na 10 min. i sonifikowaé roztwér
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czyszcezacy (0,5% neodisher MediClean forte, 40°C).
7. Phuka¢ pod ci$nieniem wneki za pomoca pistoletu strumieniowego przez 10 sekund
(ci$nienie statyczne 3,8 bara).

Kolejny krok mozna wykonac¢ recznie lub automatycznie.

CZYSZCZENIE RECZNE
1. Ptuka¢ pod ciénieniem wat za pomoca pistoletu strumieniowego przez 15 sekund
(ci$nienie statyczne 3,8 bara).
2. Umiesci¢ instrumenty w roztworze czyszczacym (0,5% neodisher MediClean forte,
40°C) na 5 minut.
3. Wyszczotkowad instrumenty miekkg szczoteczka, az wszystkie widoczne pozostatosci
zostang usuniete.
4. Ptukac pod ci$nieniem wszystkie otwory i trudno dostepne powierzchnie oraz otwory
za pomocg pistoletu strumieniowego przez 5 sekund (ci$nienie statyczne 3,8 bara).
. Ptukac pod cisnieniem wat za pomoca pistoletu strumieniowego przez 15 sekund.
6. Umiescic instrumenty w wannie ultradzwiekowej na 9 min. i sonifikowaé je w roztworze
czyszezacym (0,5% neodisher MediClean forte 40°C).
7. Phluka¢ pod ci$nieniem wat pistoletem strumieniowym przez 60 sekund (ci$nienie
statyczne 3,6 bara). Nastepnie sptukac zewnetrzne powierzchnie zimng wodg przez 60
sekund, aby upewnic sig, ze chemia czyszczaca zostata usunieta.

v

AUTOMATYCZNE CZYSZCZENIE

Odczynniki
Woda z kranu

Krok Czas (min.)

Etap procesu

Wstepne
czyszczenie

10-25

PL

2 - Oprdznianie - -
3 10 Czyszczenie Woda z kranu 55
4 - Oproéznianie Dozowanie: 0,7% Neodisher, -
MediClean Forte
5 3 Neutralizowanie - 10-25
(Opcjonalnie)
6 - Oproéznianie Dejonizowana woda -
7 2 Ptukanie - 10-25
8 - Oprdznianie Dejonizowana woda -
DEZYNFEKCJA

Dezynfekcja automatyczna i reczna zostata potwierdzona przy uzyciu Bomix® plus, BODE
Chemie 1% (v/v) przez 300 sekund, nastepnie nalezy sptukac¢ zewnetrzne powierzchnie
zimng woda przez 60 sekund, aby zapewni¢ usuniecie chemikaliéw czyszczacych.
Uwzglednié nalezy przepisy krajowe i wartosé AO = 3000.

SUSZENIE

Suszenie zewnetrznej czesci instrumentu w cyklu suszenia myjni/dezynfektora.

W razie potrzeby dodatkowe reczne suszenie mozna uzyskaé za pomocg niestrzepigcej sie
szmatki. Osuszy¢ puste przestrzenie narzedzi sterylnym sprezonym powietrzem.

TEST FUNKCJONALNY, KONSERWACJA

Kontrola wzrokowa czystosci zgodnie z instrukcja obstugi.
W razie potrzeby powtdrzyé proces dekontaminadji, az instrument bedzie wizualnie czysty.
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PAKOWANIE
Instrument jest podwdjnie zapakowany w torebki do sterylizacji (ptaskie rolki Wipak
STERIKING typ R43/ typ R44) zgodnie z EN ISO 11607-1, ostatnia wersja.

STERYLIZACJA
Sterylizator:
Przed przygotowaniem urzadzenia do sterylizacji powierzchnie nalezy doktadnie
nasmarowac. Zalecane sa produkty silikonowe bezttuszczowe i odporne na dziatanie
temperatury. Pomaga to chroni¢ cata powierzchnie instrumentu przed osadami
mineralnymi, ktére moga poézniej prowadzi¢ do uposledzenia funkgji. Produkty uzywane
do smarowania muszg byé biokompatybilne i dopuszczone do wyrobdéw medycznych.
Nalezy pamietac, ze smarowanie narzedzi powinno by¢ wykonywane rutynowo po kazdym
czyszezeniu (ultradzwieki itp.) i przed kazda sterylizacja.
Sterylizacja produktéw z frakcjonowang préznig wstepng z uwzglednieniem odpowiednich
wymagan krajowych.
3 fazy prozni wstepnej przy cisnieniu co najmniej 60 milibarow.
* Podgrzewanie do temperatury sterylizacji 134°C przez 5 minut lub 121°C przez 20
minut.
*  Najkrotszy czas utrzymywania: 3min.
e Czas schniecia: co najmniej 20min

Uwaga: W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia prionami (CJD) nalezy instrument
poddaé ponownej obrébce i wyrzucié.

DODATKOWE INSTRUKCJE

Powyzsze instrukcje zostaly zatwierdzone przez producenta wyrobu medycznego jako
umozliwiajgce przygotowanie wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Jesli opisane
tutaj chemikalia i maszyny nie sg dostepne, a opisany proces przygotowania nie moze
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zosta¢ przeprowadzony, uzytkownik jest odpowiedzialny za weryfikacje i/lub walidacje
procesu, ktéry ma by¢ odpowiednio zastosowany, a nastepnie monitorowany.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze proces procedury ponownego
przetwarzania, w tym zasoby, materialy i szkolenie personelu, sa odpowiednie do
osiggnigcia wymaganych wynikéw. Najnowoczesniejszy stan urzadzenia i przepisy krajowe
wymagajg zgodnosci z zatwierdzonymi procesami.

OGRANICZENIE PONOWNEGO PRZETWARZANIA | USUWANIA ODPADOW
Wielokrotne cykle przygotowania, w tym mycie ultradzwiekowe, czyszczenie mechaniczne i
sterylizacja, majg minimalny wptyw na zywotnos¢ i dziatanie wyrobu. Na okres uzytkowania
wptywa przede wszystkim stopien zuzycia lub uszkodzenie podczas stosowania w zabiegach
chirurgicznych, a takze odpowiednie techniki konserwadji i postepowania z wyrobem. Po
zakonczeniu okresu uzytkowania wyrobu przekaza¢ go do profesjonalnej utylizacji lub
recyklingu. Ponadto moze by¢ konieczne przestrzeganie wszelkich whasciwych przepiséw
i rozporzadzen krajowych lub wytycznych.

ZASTRZEZENIE

Uzytkownik koncowy musi odnotowywac cykle przygotowania do ponownego uzycia wg
numeru seryjnego, upewniajgc sie, ze wyrdb nie jest uzywany czesciej niz maksymalna liczba
30 cykli przygotowania badz 3 lat.

KWESTIA UZYCIA

Usun nadmiar zabrudzen jednorazowg sciereczka lub papierowg sciereczka natychmiast
po kazdym uzyciu. Nalezy nie dopusci¢ do wyschniecia soli fiziologicznej, krwi, ptynow
ustrojowych, tkanek lub innych zanieczyszczen organicznych na narzedziach przed
czyszczeniem.
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KONSERWACJA | KONTROLA

Aby bezpiecznie korzysta¢ z tego instrumentu, sprawdzaj urzadzenie przed i po kazdym
uzyciu. Alternatywny przeglad i/lub inspekdji, lub ich brak, moze spowodowa¢ obrazenia
pacjenta i/lub pracownika stuzby zdrowia oraz moze obnizy¢ wydajnos¢ i dziatanie tego
urzgdzenia. Dodatkowo zaleca sie zaplanowanie okresowych przeglagdéw u lokalnego
dystrybutora lub producenta.

PAKOWANIE
1 sztuka w opakowaniu

ZWROT PRODUKTU DO DYSTRYBUTORA
Wadliwe produkty muszg przej$é caly proces ponownego przetwarzania przed zwrotem.

UZYWANE SYMBOLE DLA INSTR JI UZYTKOWANIA | ETYKIETY

PE?F Dystrybutor &I Data produkgji

uDI Unikalna identyfikacja EE Zapoznaj sie z instrukcjg
urzagdzenia uzytkowania

MD | |Urzadzenie medyczne Niesterylny

SN Numer seryjny REF | [Numer katalogu

“ Producent f} Ostrozno$é

W celu uzyskania dodatkowych informacji kontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem zgfasza¢ producentowi i whasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym incydent miat miejsce.
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PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Sweden

EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp

2160 Belgium
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Motiva® gjenbrukbar kanaldissektor
Ref: MRCD-20
UDI: 07350093650655

B

=

A Ferstegangs behandling pa bruksstedet: Fer produktet brukes, skal det
inspiseres, vaskes og steriliseres i samsvar med disse anvisningene.

Materiale: Kirurgisk rustfritt stal.
Merking: Direkte lasermerket UDI, serienummer og produksjonsdato.

TILTENKT FORMAL

Motiva® gjenbrukbar kanaldissektor er et gjenbrukbart kirurgisk instrument for
midlertidig bruk, tiltenkt for & lage en kirurgisk kanal ved a dissekere blatvevet

fra armhulen til den motsatte kanten av det snskede stedet for brystlommen, for
etterfelgende innsetting av et sterilt brystimplantat under et inngrep for transaksilleer
brystforsterrelse. Produktet er tiltenkt for midlertidig bruk.
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CONTRAINDICATION

Skal bare brukes til det
tiltenkte formalet.

Produktet skal bare brukes til det tiltenkte formalet. Feil
bruk kan forarsake produktsvikt eller pasientskade.

Kroppsomrade for bruk.

Skal ikke brukes naer det sentrale kretslgpssystemet eller
sentralnervesystemet.

Bruk ikke kjemikalier.

Pafer ikke kjemikalier. Dette kan forarsake korrosjon.

Handteres med
forsiktighet.

Hardhendt handtering kan deformere eller skade
enheten og vil redusere brukstiden.

Bruk ikke skurepulver
eller
stalull.

Poler ikke produktets overflater, da dette kan gjere
overflatene ujevne med skarpe kanter eller medfere rust
eller korrosjon.

Bruk ikke syre eller
vaskemidler beregnet pa
husholdningsbruk.

Bruk bare medisinske vaskemidler med neytral pH-verdi
$6 til 8) til & rengjere produktet. Feil vaskemiddel kan
orarsake misfarging eller korrosjon.

Steriliser ikke pa lav
temperatur med
hydrogenperoksidgas-
splasma.

Produktet er ikke egnet for sterilisering pa lav
temperatur med hydrogenperoksidﬂassfplasma.
Dette kan misfarge produktets overflater eller pavirke
produktets funksjonalitet.

FORSIKTIGHETSREGLER/ADVARSLER
1. Fer produktet brukes, skal det inspiseres, vaskes og steriliseres i samsvar med disse

anvisningene.

2. Brukeren skal verifisere at reprosesseringen er vellykket.
3. Felganvisningene og advarslene pa rengjeringsutstyret som brukes til & reprosessere

produktet.
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Kvaliteten pa vannet som brukes til reprosessering, skal oppfylle kravene i rédsdirektiv
98/83/EF.

. Overstig ikke 140 °C under reprosessering.

. Disse anvisningene skal vaere tilgjengelige for alt personell.

Handtaket pa enheten mé ikke feres inn i snittet.

. Ved behov ma du flytte brystvevet oppover for & forkorte avstanden mellom snittet
og enden pa kanalen slik at handtaket pa enheten ikke presses mot snittet.

<IN NS}

FORHOLDSREGLER
1. Modifiser IKKE Motiva® gjenbrukbar kanaldissektor pa noen mate.
2. Bruk IKKE skuremidler eller lzsemidler pa produktet.
3. Forhandsundersokelse av produktet: Pase at produktet ikke er skadet for bruk. Hvis
du oppdager disse eller andre defekter, skal instrumentene IKKE brukes. Produktet
skal da kastes i samsvar med klinikkens/praksisens retningslinjer.

OPPBEVARING

Oppbevares i romtemperatur (5 til 40 °C). Unnga steder med steyv, insekter eller andre
skadedyr. Veer oppmerksom pa at steder med hey luftfuktighet kan forarsake korrosjon
ved langtidsoppbevaring.

TRANSPORT
For & unnga skade pa det medisinske utstyret under transport ber det brukes stativer,
brett eller stive beholdere som beskytter utstyret.

Produktets brukstid: 3 ar eller 30 reprosesseringssykluser.
(Forutsatt at produsentens spesifiserte krav til vedlikehold, inspeksjon og riktig
oppbevaring er fulgt.)

NO

VEDLIKEHOLD/INSPEKSJON

Sjekk for hver bruk

Visuell sjekk av blant annet: rett og ikke bayd, ingen skarpe kanter, ingen fliser, ingen
korrosjon, ingen misfarging, ingen riper, ingen sprekker eller slitasje. Kast skadde produkter.

KLARGJGRING TIL REPROSESSERING
Instrumentene skal ikke demonteres eller &pnes for reprosessering.

RENGJGRING

Falgende anvisninger anbefales for begge prosesser, manuell og automatisert
rengjering. Verdiene/parametrene for prosessene som er beskrevet her, ble brukt under
validering og skal benyttes videre avhengig av de eksisterende forholdene pa stedet.
Bruk ikke fikseringsmidler eller svaert varmt vann (> 40 °C), da dette gjer at partikler
fester seg og kan pavirke rengjeringsresultatet.

MANUELL FORRENGJGRING

1. Gjennomskyll skaftet med en spraytepistol i 10 sekunder (statisk trykk 3,8 bar).

2. Legginstrumentene i kaldt vann (10-25 °C) i 5 minutter.

3. Barstinstrumentene med en myk barste til alle synlige rester er fiernet.

4. Gjennomskyll alle apninger og vanskelig tilgjengelige overflater og hull med en
sproytepistol i 5 sekunder (statisk trykk 3,8 bar).
Gjennomskyll hulrommene med en spreytepistol i 10 sekunder.
Legg instrumentet i et ultralydbad i 10 minutter, og soniker rengjeringslasningen (0,5
% neodisher MediClean forte, 40 °C).
7. Gjennomskyll hulrommene med en spraytepistol i 10 sekunder (statisk trykk 3,8 bar).

5.
6.

Det neste trinnet kan utfgres manuelt eller automatisk.
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MANUELL RENGJGRING

1. Gjennomskyll skaftet med en spraytepistol i 15 sekunder (statisk trykk 3,8 bar).

2. Legg instrumentene i rengjeringslesningen (0,5 % neodisher MediClean forte, 40 °C)
i 5 minutter.

3. Barstinstrumentene med en myk berste til alle synlige rester er fiernet.

4. Gjennomskyll alle dpninger og vanskelig tilgjengelige overflater og hull med en
sproytepistol i 5 sekunder hver (statisk trykk 3,8 bar).

5. Gjennomskyll skaftet med en sproytepistol i 15 sekunder.

6. Legginstrumenteneietultralydbadi9 minutter, og soniker demirengjeringslasningen
(0,5 % neodisher MediClean forte, 40 °C).

7. Gjennomskyll skaftet med en sproytepistol i 60 sekunder (statisk trykk 3,6 bar). Skyll
deretter de utvendige flatene med kaldt vann i 60 sekunder for & vaere sikker pa at
rengjeringskjemikaliene er fiernet.

AUTOMATISERT RENGJQRING
Trinn Tid (mi Prosesstrinn Reagenser Temp. (°C)
1 2 Forrengjering Kranvann 10-25
2 - Temming - -
3 10 Rengjering Kranvann 55
Dosering: 0,7 % neodisher
MediClean forte
4 - Temming - -
5 3 Ngytralisering Avionisert vann 10-25
(valgfritt)
b - Temming - -
7 2 Skylling Avionisert vann 10-25
8 Temming - -
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DESINFEKSJON

Automatisert og manuell desinfeksjon er validert med Bomix® plus, BODE Chemie, 1 %
(v/v) i 300 sekunder. Skyll deretter de utvendige flatene med kaldt vann i 60 sekunder for
& veere sikker pa at rengjeringskjemikaliene er fiernet. Ta hensyn til nasjonale forskrifter
og AQ-verdi = 3000.

TORKING

Utsiden av instrumentet terkes i tarkesyklusen i vaskedesinfektoren.

Ved behov kan instrumentet torkes ytterligere manuelt med en lofri klut. Terk hulrom i
instrumentene med steril trykkluft.

FUNKSJONSTEST, VEDLIKEHOLD
Visuell inspeksjon av renhet i samsvar med anvisningene for bruk.
Ved behov kan reprosesseringsprosessen gjentas til instrumentet er visuelt rent.

EMBALLASJE
Instrumentet er dobbeltemballert i steriliseringsposer (flate ruller type R43 / type R44 fra
Wipak STERIKING), jfr. EN ISO 11607-1, siste utgave.

STERILISERING

Sterilisator:

For produktet klargjeres for sterilisering, skal overflaten smeres grundig. Det anbefales
& bruke fettfrie og temperaturbestandige silikonprodukter. Dette beskytter hele
instrumentets overflate mot mineralavleiringer som kan medfere svekket funksjonalitet.
Produkter som brukes til smaring, méa vaere biokompatible og godkjente for medisinsk
utstyr. Veer oppmerksom pa at instrumentene skal smeres pa denne maten rutinemessig
etter hver rengjering (ultralyd osv.) og fer hver sterilisering.
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Sterilisering av produktene via en prosess med fraksjonert forvakuum — ta hensyn til de
respektive nasjonale kravene.
* Tre forvakuumfaser med et trykk pa minst 60 millibar.

* Oppvarming til en steriliseringstemperatur p& 134 °C i 5 minutter eller 121 °C i 20

minutter.
o Korteste holdetid: 3 min.
*  Tarketid: minst 20 min.

Merk: Ved mistanke om kontaminasjon med prioner (CJD) skal instrumentet
reprosesseres og deretter kastes.

YTTERLIGERE ANVISNINGER

Produsenten av det medisinske utstyret har validert at anvisningene ovenfor klargjer
medisinsk utstyr for gjenbruk. Hvis kjemikaliene og maskinene som er beskrevet her
ikke er tilgjengelige, og hvis den beskrevne klargjeringsprosessen ikke utferes, er det
brukerens ansvar 3 verifisere og/eller validere prosessen som brukes tilsvarende, og
fore rutinemessig tilsyn med prosessen.

Det er brukerens ansvar & pase at reprosesseringsprosedyren, inkludert ressurser,
materialer og oppleering av personell, er tilstrekkelig for & oppna de nadvendige
resultatene. Utstyrets avanserte natur og nasjonale lover krever samsvar med validerte
prosesser.

BEGRENSNINGER FOR REPROSESSERING OG KASTING AV AVFALL

Gjentatte prosesseringssykluser som innebeerer ultralydbasert mekanisk rengjering og
sterilisering, har minimal virkning pa utstyrets brukstid og funksjonalitet. Brukstiden
pavirkes hovedsakelig av slitasje og skade under kirurgisk bruk samt riktige teknikker
for vedlikehold og handtering. Nér instrumentets brukstid er over, skal det sendes til
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fagmessig kasting eller gjenvinning. Nasjonale forskrifter og retningslinjer for kasting
skal ogsa overholdes.

POBRUKSSTED

Fjern rester med en engangsklut eller papirserviett umiddelbart etter bruk. La
ikke saltlasning, blod, kroppsvaesker, vev eller annet organisk materiale terke pa
instrumentene fer de rengjeres.

VEDLIKEHOLDS- OG KONTROLLPERSONELL

Inspiser instrumentet fer og etter hver bruk for a pase at det brukes pa en trygg mate.
Alternativ eller manglende kontroll og/eller inspeksjon kan medfere skade pa pasient
og/eller helsepersonell og kan svekke utstyrets ytelse og funksjonalitet. Det ber ogsa
avtales tid for periodisk inspeksjon via naermeste distributer eller produsenten.

PAKKING
1 stk. per pakke

RETUR AV PRODUKTER TIL DISTRIBUTGREN
Mangelfulle produkter skal kjgres gjennom hele reprosesseringsprosessen fer retur.

SYMBOLER BRUKT | BRUKSANVISNING OG MERKING

%‘ﬁ Distributer &, Produksjonsdato

[oo] [

Unik utstyrsidentifikasjon Se bruksanvisningen
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MD | |Medisinsk utstyr Usterilt

SN Serienummer REF| [Number Katalognummer

d Produsent A Obs!

Ta kontakt med neermeste distributer for mer informasjon. Alvorlige hendelser som
inntreffer i forbindelse med utstyret, skal meldes til produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemslandet der hendelsen inntraff.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Sverige

PE‘ EDC MOTIVA BVBA
A Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem

Antwerp
2160 Belgia
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Dissector de Canal Reutilizavel Motiva®
Instrucdes de reprocessamento

Ref.*: MRCD-20

UDI: 07350093650655

| e

=

ﬁ Tratamento inicial no ponto de utilizacio: Antes de utilizar, inspecione, lave e

esterilize este produto de acordo com estas instrucdes.

Material: aco inoxidavel de qualidade médica.

Marcagdo: marcacdo direta de identificacdo Unica do dispositivo (UDI) a laser, nimero de

série e data de fabrico.

UTILIZAGAO PREVISTA

O Dissector de Canal Reutilizavel Motiva® é um instrumento cirdrgico reutilizavel, para
utilizagao de curta duragéo, concebido para criar um canal cirdrgico através da dissecacao
do tecido mole desde a axila a margem oposta do local pretendido da bolsa mamaéria para
introduzir subsequentemente um implante mamério esterilizado durante uma mamoplastia

de aumento transaxilar. O dispositivo destina-se a utilizacdo de curta duragao.

PT

CONTRAINDICACAO

Utilizar apenas para a
finalidade prevista.

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

Area corporal de
utilizacgo.

Nao utilize perto do sistema circulatério central e do
sistema nervoso central.

Néo utilizar produtos
quimicos.

Nao aplique produtos quimicos, pois podem causar
corrosao.

Manusear com cuidado.

O manuseamento grosseiro pode causar deformidades
ou danfficar o dispositivo e, consequentemente, reduzira
a sua vida util .

Nao utilizar pé de
polimento nem palha
de aco.

Néo pula as superficies do produto, pois isto pode
causar superficies irregulares com arestas agugadas ou
resultar em ferrugem ou corrosdo.

Nao utilizar acido nem

detergentes domésticos.

Utilize apenas detergentes neutros (pH 6 a 8) de
uso médico para limpar este produto. Detergentes
impréprios podem resultar em descoloracéo ou
corrosdo.

Na&o utilizar esterilizacdo
por plasma de peréxido
de hidrogénio a baixa
temperatura.

Este dispositivo ndo é adequado para esterilizagdo com
B\asma de peréxido de hidrogénio a baixa temperatura.

ode descolorar a superficie do dispositivo ou afetar as
caracteristicas do produto.

CUIDADOS / ADVERTENCIAS
1. Antes de utilizar, inspecione, lave e esterilize este produto de acordo com as instrugdes.
2. O sucesso do reprocessamento deve ser verificado pelo utilizador.
3. Siga as instrugdes e as adverténcias no equipamento de limpeza usado para
reprocessar este produto.
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A qualidade da 4gua usada para o reprocessamento devera estar em conformidade
com a Diretiva 98/83/CE.

N&o exceda a temperatura de 140 oC durante o reprocessamento.

Mantenha estas instrucdes acessiveis para toda a equipa.

Né&o introduza o punho do dispositivo no local de incisdo.

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 incisdo.

®© N,

PRECAUGOES

1. NAO modifique o Dissector de Canal Reutilizével Motiva® de maneira nenhuma.

2. NAO utilize produtos de limpeza abrasivos nem solventes no dispositivo.

3. Exame preliminar do produto: Certifique-se de que o dispositivo ndo esté danificado
antes de o utilizar. Se estiverem presentes quaisquer defeitos, o instrumento NAO
pode ser utilizado. Consequentemente, o produto deve ser eliminado de acordo com
a prética clinica.

ARMAZENAMENTO

Armazene a temperatura ambiente (5 a 40 °C). Evite locais com poeira, insetos e outros
parasitas. Tenha em atenc&o que éreas com elevada humidade podem causar corrosdo no
caso de armazenamento de longa duragdo.

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

Vida dtil deste produto: 3 anos ou 30 ciclos de reprocessamento.
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(Sujeito ao cumprimento dos requisitos especificos do fabricante em termos de
manutengdo, inspecao e armazenamento adequado)

MANUTENGAO / INSPECAO

Inspecione antes de cada utilizagdo

Inspegao visual, entre outros, dos seguintes aspetos: Reto e sem deformacées, sem arestas
agucadas, sem lascas, sem corrosdo, sem descoloracdo, sem riscos, sem rachas e sem
desgaste. Elimine os produtos danificados.

PREPARAGAO PARA REPROCESSAMENTO
O instrumento nao pode ser desmontado nem aberto para reprocessamento.

LIMPEZA

A seguir sdo indicadas as instrugdes recomendadas para ambos os processos — limpeza
manual e automatizada. Os valores/pardmetros dos processos aqui descritos foram
utilizados na validac&o realizada e deveréo ser adotados em conformidade, consoante as
condigdes existentes no local. N&o utilize agentes de fixagdo nem agua quente (>40 °C),
uma vez que tal resulta na fixagao de residuos e pode influenciar o sucesso da limpeza.

PRE-LIMPEZA MANUAL

1. Lave a haste, por meio de agua sob pressdo, utilizando uma pistola de jato durante
10 segundos (pressdo estatica 3,8 bar).

2. Cologue o instrumento em agua fria (10-25 °C) durante 5 minutos.

3. Escove o instrumento com uma escova macia até todos os residuos visiveis terem
sido removidos.

4. Lave todas as aberturas e superficies e orificios de dificil alcance, por meio de agua sob
pressdo, utilizando uma pistola de jato durante 5 segundos (presséo estatica 3,8 bar).
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A etapa inte pode ser r

Lave as cavidades, por meio de 4gua sob pressao, durante 10 segundos.

. Coloque o instrumento num banho ultrassénico durante 10 minutos e proceda a

sonicacao da solucédo de limpeza (neodisher, MediClean forte a 0,5%, 40 °C).
Lave as cavidades, por meio de dgua sob pressdo, utilizando uma pistola de jato
durante 10 segundos (pressao estatica 3,8 bar).

liyad

manual ou automaticamente.

LIMPEZA MANUAL

1.

2.

Lave a haste, por meio de dgua sob pressao, utilizando uma pistola de jato durante
15 segundos (pressao estatica 3,8 bar).

Cologue o instrumento na solucdo de limpeza (neodisher, MediClean forte a 0,5%,
40 °C) durante 5 minutos.

Escove o instrumento com uma escova macia até todos os residuos visiveis terem
sido removidos.

Lave todas as aberturas e superficies e orificios de dificil alcance, por meio de 4gua
sob pressdo, utilizando uma pistola de jato durante 5 segundos cada (pressédo
estética 3,8 bar).

Lave a haste, por meio de dgua sob pressao, utilizando uma pistola de jato durante
15 segundos.

. Coloque o instrumento num banho ultrassénico durante 9 minutos e proceda a

sonicacdo da solucdo de limpeza (neodisher, MediClean forte a 0,5%, 40 °C).

Lave a haste, por meio de dgua sob pressao, utilizando uma pistola de jato durante
60 segundos (pressao estatica 3,6 bar). Em seguida, enxague as superficies exteriores
com agua fria durante 60 segundos de modo a assegurar que todos os produtos
quimicos de limpeza sdo removidos.

PT

LIMPEZA AUTOMATIZADA
Etapa Tempo Etapa de Reagentes Temp. (°C)
(min.) processamento
1 2 Pré-limpeza Agua da torneira 10-25
2 - Drenagem - -
3 10 Limpeza Agua da torneira 55
Dose: Neodisher,
MediClean Forte a 0,7%
4 - Drenagem - -
5 3 Neutralizacdo Agua desionizada 10-25
(opcional)
6 - Drenagem - -
7 2 Enxaguamento Aqua desionizada 10-25
8 - Drenagem - -
DESINFEGAO

A desinfe¢ao automatizada e manual foi validada utilizando Bomix® plus, BODE Chemie a
1 % (v/v) durante 300 segundos; em seguida, enxague as superficies exteriores com agua
fria durante 60 segundos de modo a assegurar que todos os produtos quimicos de limpeza
s&o removidos. Tenha em consideracdo os regulamentos nacionais e o valor AO = 3000.

SECAGEM

Secagem do exterior do instrumento por meio do ciclo de secagem do aparelho de
lavagem/desinfecéo.

Se necessario, pode ser realizada a secagem manual utilizando um pano que n3o largue
pelos. Seque os espacos ocos do instrumento com ar comprimido esterilizado.
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TESTE FUNCIONAL, MANUTENCAO
Inspecéo visual da limpeza de acordo com as instrugdes de funcionamento.
Se necessério, repita o processo de reprocessamento até o instrumento estar visualmente limpo.

ACONDICIONAMENTO
O instrumento é duplamente embrulhado em bolsas de esterilizacao (rolos lisos Wipak
STERIKING tipo R43/ tipo R44) de acordo com a Ultima verséo da norma EN 1SO 11607-1.

ESTERILIZACAO
Esterilizador:
Antes de preparar o dispositivo para esterilizacdo, a superficie deve ser cuidadosamente
lubrificada. Recomendam-se produtos de silicone isentos de massa lubrificante e resistentes
a temperatura. Isto ajuda a proteger toda a superficie do instrumento contra depésitos
de minerais que, posteriormente, podem resultar em problemas de funcionamento. Os
produtos utilizados para lubrificacdo tém de ser biocompativeis e aprovados para uso
em dispositivos médicos. Note que a lubrificacdo deste instrumento deve ser realizada
rotineiramente apds cada limpeza (ultrassons, etc.) e antes de cada esterilizacgo.
A esterilizagdo do produto com pré-vacuo fracionado deve ter em consideracdo os
respetivos requisitos nacionais.

* 3fases de pré-vacuo com uma pressao de pelo menos 60 milibares.

® Aquecimento até uma temperatura de esterilizacdo de 134 °C durante 5 minutos ou

de 121 °C durante 20 minutos.
* Tempo de retencao mais curto: 3 min.
* Tempo de secagem: pelo menos 20 min.

Nota: Se houver suspeita de contaminagdo por prides (DCJ), reprocesse e deite fora
o instrumento.
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INSTRUGOES ADICIONAIS

As instrucdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico
como sendo capazes de preparar um dispositivo médico para reutilizacdo. Se os produtos
quimicos e os aparelhos aqui descritos ndo estiverem disponiveis, e se o processo de
preparacao descrito nao for realizado, o utilizador é responsavel por verificar e/ou validar o
processo a ser usado em conformidade, e a realizar a monitorizacio de rotina do mesmo.
O utilizador é responsével por assegurar que o procedimento de reprocessamento,
incluindo recursos, materiais e formacdo do pessoal, € adequado para obter os resultados
necessarios. O estado da arte do dispositivo e as leis nacionais exigem a conformidade
com os processos validados.

LIMITACAO DE REPROCESSAMENTO E ELIMINACAO DE RESIDUOS

Os ciclos de processamento repetidos que incluem lavagem ultrassénica, mecénica e
esterilizacdo tém efeitos minimos no tempo de vida Gtil e no funcionamento do dispositivo.
O tempo de vida util é afetado sobretudo pelo desgaste ou danos durante a utilizagado
cirdrgica, bem como pela auséncia de cuidados e técnicas de manuseamento adequados.
Apds o fim de vida dtil do instrumento, este deve ser submetido a eliminagdo ou reciclagem
por profissionais. Sera igualmente necessario cumprir todas as leis e regulamentos
nacionais e as diretrizes relativos a eliminac&o.

LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE

O utilizador final tem de registar os ciclos de reprocessamento por nimero de série,
assegurando que o dispositivo ndo é utilizado mais vezes do que nimero méaximo
permitido de 30 ciclos de reprocessamento ou 3 anos.

PONTO DE UTILIZAGAO

Remova a sujidade em excesso com um pano descartavel ou toalhetes de papel
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imediatamente apds cada utilizacdo. Nao deixe solucdo salina, sangue, fluidos corporais,
tecido ou outros residuos orgénicos secarem no instrumento antes da limpeza.

MANUTENGAO E VERIFICAGAO POR AGENTES

Para a utilizagdo segura deste dispositivo, inspecione-o antes e apos cada utilizagdo. Uma
verificacdo e/ou inspecéo alternativa ou nenhuma verificacio/inspecéo pode causar lesdes
no doente e/ou no profissional de satide e pode reduzir o desempenho e funcionamento
deste dispositivo. Adicionalmente, recomenda-se o agendamento de uma inspecao
periddica pelo seu distribuidor local ou pelo fabricante.

ACONDICIONAMENTO
1 peca por embalagem

DEVOLUGAO DE ARTIGOS AO DISTRIBUIDOR
Os produtos com defeitos tém de ser submetidos a um processo de reprocessamento
completo antes da sua devolucéo.

SIMBOLOS UTILIZADOS NAS INSTRU S DE UTILIZACAO E NO

Data de fabrico

pEe Distribuidor

Identificacdo Unica do
dispositivo
Dispositivo médico

Consultar as instrucées de
utilizacdo
Néo esterilizado

=G

Numero de série Ndmero de catadlogo

REF

PT

Fabricante Cuidado

|l [ A

Contacte o seu distribuidor local para obter mais informacées ou para comunicar qualquer
incidente grave envolvendo o dispositivo ao fabricante e & autoridade competente do
estado-membro no qual o incidente ocorreu.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Suécia

H'? EDC MOTIVA BVBA
A Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem

Antwerp
2160 Bélgica
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Disector reutilizabil Motiva®
Instructiuni de reprocesare
Ref: MRCD-20

UDI: 07350093650655

e

=

fi Tratarea initiala la punctul de utilizare: Tnainte de a utiliza acest produs,
inspectati-l, spalati-l si sterilizati-l conform acestor instructiuni.

Material: Otel inoxidabil de uz medical.

Marcare: Marcarea directa cu laser a UDI, numarului de serie si al datei de fabricatie.

SCOP PRECONIZAT

Disectorul reutilizabil Motiva® este un instrument medical reutilizabil destinat utilizarii
temporare pentru crearea unui canal chirurgical prin disectia tesutului moale de la axila
pana la marginea opusé a amplasarii dorite a buzunarului mamar pentru

introducerea ulterioara a implantului mamar steril in cursul procedurii de augmentare
mamara prin abord transaxilar. Dispozitivul este destinat utilizérii temporare.
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CONTRAINDICATIE

Utilizare doar pentru
scopul preconizat.

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

Zona corporald de
utilizare.

A nu se utiliza in apropierea sistemului circulator central
si a sistemului nervos central.

Anu se utiliza substante
chimice.

A nu se aplica substante chimice. Acest lucru poate
cauza coroziune.

A se manipula cu atentie

Manipularea brutald poate cauza deformari sau
deteriorarea dispozitivului si, astfel, va reduce durata
de viata.

Anu se utiliza praf de
lustruit sau burete de
sarma

Nu lustruiti suprafetele produsului intrucét acest lucru
poate produce suprafete neuniforme cu muchii ascutite
sau poate determina aparitia ruginii sau a coroziunii.

A nu se utiliza detergenti
acizi sau de uz casnic

Utilizati doar detergenti neutri de uz medical (Ph 6-8)
pentru a curata produsul. Detergenp\ necorespunzatori
pot cauza decolorarea sau corodarea.

A nu se utiliza sterilizarea
cu peroxid de hidrogen
gazos si plasma la

temperaturi joase.

Acest dispozitiv nu este adecvat pentru sterilizarea cu
peroxid de hidrogen gazos si plasma la temperaturi
Jjoase. Aceasta poate decolora suprafata dispozitivului
sau poate afecta caracteristicile produsului.

PRECAUTII/AVERTISMENTE

1. Tnainte de a utiliza acest produs, inspectati-l, spalati-l si sterilizati-l conform

instructiunilor.

2. Utilizatorul trebuie sa verifice succesul reprocesarii.
3. Respectati instructiunile si avertismentele privind curdtarea echipamentelor utilizate
pentru reprocesarea acestui produs.
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Calitatea apei utilizate pentru reprocesare trebuie s fie conforma cu Directiva 98/83/CE.
Nu depasiti 140 oC in timpul reprocesarii

Pastrati aceste informatii intr-un loc accesibil pentru tot personalul.

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, evitand presarea manerului dispozitivului pe incizie.

®© N0

PRECAUTII
1. NU modificati sub nicio forma disectorul reutilizabil Motiva®.
2. NU utilizati substante de curatarea abrazive sau solventi cu dispozitivul.
3. Examinarea prealabild a produsului: Inainte de utilizare, asigurati-va c3 dispozitivul nu
este deteriorat. Daca exista vreun defect, instrumentele NU trebuie utilizate. Produsul
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 umiditatea ridicata poate cauza corodarea 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: 3 ani sau 30 de cicluri de reprocesare.
(Sub rezerva respectarii cerintelor de intretinere, verificare si depozitare corespunzatoare
specificate de producator,)
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INTRETINERE/VERIFICARE

Verificati inainte de fiecare utilizare

Verificati vizual printre altele: sa fie drept si nu indoit, s& nu prezinte muchii ascutite, aschii,
urme de coroziune, decolorari, zgérieturi, sa nu prezinte crapaturi si sa nu fie tocit. Aruncati
produsele deteriorate.

PREGATIREA PENTRU REPROCESARE
Instrumentele nu trebuie demontate sau deschise pentru reprocesare.

CURATARE

Urmatoarele reprezintd instructiunile recomandate pentru ambele procese de curatare,
manuala si automata. Valorile/parametrii proceselor descrise aici au fost utilizate/utilizati
in cursul procedurii de validare si, in consecint3, trebuie adoptate in functie de conditiile
existente la fata locului. Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (>40 °C), intrucat acest
lucru duce la fixarea reziduurilor si poate influenta procesul de curatare.

PRECURATARE MANUALA

1. Spalatl sub presiune axul cu un pistol cu jet timp de 10 secunde (presiune statica de
3,8 bar).

2. Puneti instrumentele in apa rece (10-25 °C) timp de 5 min.

3. Periati instrumentele cu o perie moale pana cand se indeparteaza toate reziduurile vizibile.

4. Spalati sub presiune toate deschiderile si suprafetele si orificiile greu accesibile cu un
pistol cu jet timp de 5 secunde (presiune statica de 3,8 bar).

5. Spaélati sub presiune cavitatile cu un pistol cu jet timp de 10 secunde.

6. Punetiinstrumentul intr-o baie cu ultrasunete timp de 10 min si expuneti la ultrasunete
solutia de curatare (0,5% neodisher MediClean forte, 40 °C).

7. Spélati sub presiune cavitatile cu un pistol cu jet timp de 10 secunde (presiune statica de 3,8 bar).
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Pasul urmator poate fi realizat manual sau automat.

CURATARE MANUALA
1. Spalati sub presiune axul cu un pistol cu jet timp de 15 secunde (presiune statica de
3,8 bar).

2. Puneti instrumentul in solutia de curatare (0,5% neodisher MediClean forte, 40 °C)

timp de 5 minute.

Periati instrumentele cu o perie moale pana la indepartarea tuturor reziduurilor vizibile.

4. Spalati sub presiune toate deschiderile si suprafetele si orificiile greu accesibile cu un

pistol cu jet timp de 5 secunde fiecare (presiune statica de 3,8 bar).

Spalati sub presiune axul cu un pistol cu jet timp de 15 secunde.

6. Puneti instrumentele intr-o baie cu ultrasunete timp de 9 min si expuneti-le la
ultrasunete in solutia de curatare (0,5% neodisher MediClean forte, 40 °C).

7. Spélati sub presiune axul cu un pistol cu jet timp de 60 de secunde (presiune statica
de 3,6 bar). Apoi clatiti suprafetele exterioare cu apa rece timp de 60 de secunde
pentru a va asigura ca substantele chimice utilizate la curatare sunt indepartate.

w
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CURATARE AUTOMATA
Etapa Timp (min) Etap Reactanti Temp. (°C)
1 2 Precuratare Apa de la robinet 10-25
2 - Uscare - -
3 10 Curatare Apa de la robinet 55
Dozare: 0,7% Neodisher,
MediClean Forte
4 - Uscare - -
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5 3 Neutralizare Apa deionizata 10-25
(optional)
6 - Uscare - -
7 2 Clatire Apa deionizata 10-25
8 - Uscare - -
DEZINFECTARE

Dezinfectarea automata si cea manuald au fost validate utilizand Bomix® plus, BODE
Chemie 1 % (v/v) timp de 300 de secunde, clatind apoi suprafetele exterioare cu apa rece
timp de 60 de secunde pentru a se asigura ca substantele chimice utilizate la curatare sunt
indepartate. Tineti cont de reglementarile nationale si de faptul ca valoarea A0 = 3000.

USCARE

Uscarea exteriorului instrumentului folosind ciclul de uscare al masinii de spalare/
dezinfectare.

Daca este necesar, uscarea suplimentara se poate obtine prin utilizarea unei lavete care nu
lasa scame. Uscati cavitatile instrumentelor cu aer comprimat steril.

TEST FUNCTIONAL, INTRETINERE

Inspectati vizual gradul de curatare conform instructiunilor de utilizare.

Dacd este necesar, repetati procesul de reprocesare pana cand instrumentul este vizibil
curat.

AMBALARE
Instrumentul este dublu impachetat in pungi de sterilizare (role plate Wipak STERIKING tip
R43 / tip R44) conform standardului EN ISO 11607-1, ultima versiune.
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STERILIZARE
Aparat de sterilizare:
Inainte de pregatirea dispozitivului pentru sterilizare, suprafata trebuie lubrifiata cu atentie.
Se recomanda produse din silicon care nu contin grasimi si sunt termorezistente. Acest lucru
ajutd la protejarea intregii suprafete a instrumentului impotriva depunerilor minerale care
ulterior pot duce la diminuarea functionalitatii. Produsele utilizate pentru lubrifiere trebuie
sa fie biocompatibile si aprobate pentru dispozitivele medicale. Retineti ca lubrifierea
acestui instrument trebuie realizata in mod regulat dupa fiecare curatare (cu ultrasunete
etc.) si inainte de fiecare sterilizare.
Sterilizarea produsului cu procedura de vid preliminar fractionat tinand cont de cerintele
nationale corespunzatoare.

* 3faze de vid preliminar cu o presiune de minimum 60 milibar.

o incalzire la o temperatura de sterilizare de 134 °C timp de 5 minute sau de 121 °C

timp de 20 de minute.
® Cel mai scurt timp de mentinere: 3 min
e Timp de uscare: minimum 20 min

Nota: Dacd se suspecteazd contaminarea cu prioni (boala Creutzfeldt-Jakob),
reprocesati si eliminati instrumentul.

INSTRUCTIUNI SUPLIMENTARE

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de producatorul dispozitivului medical ca fiind
capabile s3 pregateasca dispozitivul medical pentru reutilizare. In cazul in care substantele
chimice sau aparatele descrise aici nu sunt disponibile si daca procesul de pregatire, astfel
cum este descris, nu urmeaza a se realiza, este responsabilitatea utilizatorului sa verifice
si/sau sa valideze in mod corespunzator procesul care urmeaza a fi utilizat si sa realizeze
monitorizarea regulata a procesului.
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Este responsabilitatea utilizatorului sa se asigure ca procedura de reprocesare, inclusiv
resursele, echipamentele si instruirea personalului, este adecvatd pentru obtinerea
rezultatelor dorit. Nivelul de dezvoltare a dispozitivului si legislatia nationald impun
respectarea procedurilor validate.

LIMITARI ALE REPROCESARII S| ELIMINAREA DESEURILOR

Ciclurile repetate de procesare care includ curdtarea ultrasonica, spalarea mecanica
si sterilizarea au efecte minime asupra duratei de viata si a functionarii dispozitivului.
Durata de viata este afectatd, in principal, de uzura sau de deteriorarea in timpul utilizarii
chirurgicale, precum si de tehnicile de intretinere si de manipulare adecvate. La sfarsitul
duratei de viata a instrumentului, acesta trebuie predat pentru eliminarea sau reciclarea
profesionala. De asemenea, trebuie respectate toate legile, regulamentele sau ghidurile
nationale aplicabile privind eliminarea.

PRECIZARI LEGALE

Utilizatorul final trebuie sa inregistreze ciclurile de reprocesare dupa numarul de serie,
asigurandu-se ca dispozitivul nu este utilizat mai mult decat numarul maxim permis de 30
de cicluri de reprocesare sau mai mult de 3 ani.

PUNCT DE UTILIZARE

Indepartati murdaria in exces cu o laveta de unica folosinta sau un servetel de hartie imediat
dupa utilizare. Nu lasati solutiile saline, sangele, fluidele corporale, tesutul sau alte resturi
organice sa se usuce pe instrumente inainte de curatare.

iNTRE'['INERE sl VERIFICARI REALIZATE DE AGENTI
Pentru utilizarea in conditii de siguranta a acestui instrument, inspectati dispozitivul inainte
si dupa fiecare utilizare. Alternativa sau lipsa evaluarii si/sau a inspectiei poate determina
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vatamari pacientului si/sau personalului medical si poate reduce performantele si
functionarea acestui dispozitiv. In plus, se recomanda programarea unei inspectii periodice
prin intermediul distribuitorului local sau a producatorului.

AMBALAJ

1 bucata per pachet

RETURNAREA OBIECTELOR CATRE DISTRIBUITOR

Produsele defecte trebuie sa fie supuse procedurii de reprocesare complete inainte de a
fi returnate.

SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE S|
ETICHETA

PE’F-F Distribuitor dl Data fabricatiei

UDI| |ldentificator unic al E]ﬂ Consultati instructiunile de
dispozitivului utilizare

MD Dispozitiv medical ‘ Nesteril
Numar de serie Numar de catalog

SN REF

d Producator A Atentie

Contactati distribuitorul local pentru mai multe informatii si raportati orice incident grav
care implica dispozitivul producatorului si autoritatii competente din statul membru in care
s-a produs evenimentul.
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Opakovane pouzitelny disektor na vytvorenie kanala Motiva®
Pokyny na pripravu na opakované pouzitie

Ref.: MRCD-20

UDI: 07350093650655

=

Prvotné spracovanie v mieste pouzitia: Pred pouzitim tohto produktu ho
skontrolujte, umyte a sterilizujte v stlade s tymito pokynmi.

E

A

Material: nehrdzavejuca ocel lekarskej kvality.
Oznaéenie: oznacenie UDI, sériové Cislo a datum vyroby vyznacené priamou laserovou
metddou.

URCENY UCEL

Opakovane pouzitelny disektor na vytvorenie kanala Motiva® je chirurgicky nastroj uréeny
na opakované, docasné pouzivanie, ktory slizi na vytvorenie chirurgického kanéla disekciou
makkého tkaniva od podpazusia po protilahly okraj zelaného miesta prsného l6zka

s cielom nasledného zavedenia sterilného prsného implantatu v rdmci zékroku transaxilarnej
augmentécie prsnikov. Tato pomécka je uréena ne docasné pouzitie.

SK

KONTRAINDIKACIE

Pouzivajte iba na uréeny
Gcel.

Pomocku pouzivajte iba na urceny Gcel. Nespravne
pouzitie moze sposobit zZlomenie’pomacky alebo
poranenie pacienta.

Cast tela, kde sa
pomdcka pouziva.

Nepouzivajte v blizkosti centralnej obehovej sistavy a
centralnej nervovej sustavy.

Nepouzivajte chemické
atky.

Neaplikujte chemické latky. Mohli by spésobit koréziu.

Zaobchadzajte s
opatrnostou.

Neohladuplné zaobchéadzanie moze sposobit
deformaciu alebo poskodenie pomécky a nasledné
skratenie jej zivotnosti.

Nepouzivajte lestiaci
prasok ani drétenku.

Nelestite povrchy produktu, pretoze by to mohlo viest k
vytvoreniu nerovnych povrchov s ostrymi hranami alebo
ku korézii.

Nepouzivajte kyseliny
ani domace Cistiace
prostriedky.

Na cistenie tohto produktu pouzivajte jedine neutralne
cistiace prostriedky lekarskej kvality (oH 6 a7 8).
Nevhodny ¢istiaci prostriedok méze spdsobit zmenu
farby alebo koréziu.

Nepouzivajte sterilizaciu
plynnou plazmou
peroxidu vodika s nizkou
teplotou.

Tato pomébcka nie je vhodna na sterilizaciu pomocou
plynnej plazmy peroxidu vodika s nizkou teplotou. Méze
sposobit zmenu farby povrchu pomécky alebo ovplyvnit
unkciu produktu.

UPOZORNENIA/VAROVANIA
1. Pred pouzitim tohto produktu ho skontrolujte, umyte a sterilizujte v sulade s pokynmi.
2. Uspech pripravy na opakované pouzitie musf overit pouzivatel.
3. Pri disteni zariadenia pouzitého na pripravu tohto produktu na opakované pouzitie sa
riad'te pokynmi a varovaniami.
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. Kvalita vody pouZitej na pripravu na opakované pouzitie musi byt v stlade s normou
98/83/ES.

. Pri priprave na opakované pouzitie neprekroéte teplotu 140 oC.

. Zabezpecte, aby boli tieto pokyny dostupné vietkym pracovnikom.

. Nezavadzajte rukovat pomdcky do miesta rezu.

. Ak je to potrebné, posurite tkanivo prsnika nahor, aby sa skratila vzdialenost medzi
rezom a koncom kanéla a nedoslo k zatla¢eniu rukovati pomécky proti rezu.

[eINNNNS|

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
1. Opakovane pouzitelny disektor na vytvorenie kanala Motiva® ziadnym spésobom
NEUPRAVUJTE.
2. Na pomdcku NEPOUZIVAJTE ziadne abrazivne Cistiace prostriedky ani rozptstadla.
3. Predbezna kontrola produktu: Pred pouzitim sa uistite, ze pomécka nie je poskodena.
V pripade akéhokolvek poskodenia sa nastroj NESMIE pouzit. Produkt sa néasledne
musi zlikvidovat v stlade s klinickou/beznou praxou.

SKLADOVANIE

Skladujte pri teplote okolia (5 az 40 OC). Vyhnite sa miestam s prachom, hmyzom alebo
inymi kodcami. Majte na pamati, ze v oblastiach s vysokou vlhkostou méze pri dlhodobom
skladovani dojst ku kordzii.

PREPRAVA
Aby nedoslo pri preprave k poskodeniu zdravotnickej pomécky, odporiéa sa pouzivat
vhodné Ulozné priestory, podnosy alebo pevné nadoby, ktoré pomécku chrania.

Zivotnost produktu: 3 roky alebo 30 cyklov pripravy na opakované poutitie.

(Pod podmienkou dodrziavania poziadaviek vyrobcu na $pecifikovand ddrzbu, kontrolu a
spréve skladovanie.)
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UDRZBA/KONTROLA

Pred kazdym pouzitim pomécku skontrolujte.

Okrem iného vizuélne skontrolujte, ze: pomaécka je rovna a nie ohnuta, nema ostré hrany,
neobsahuje Ulomky, koréziu, zmenu farby, skrabance, praskliny ani znamky opotrebovania.
Poskodené produkty zlikvidujte.

PRED PRIPRAVOU NA OPAKOVANE POUZITIE
Pred pripravou na opakované pouzitie sa nastroje nesmu rozoberat ani otvarat.

CISTENIE

Nasledujuce pokyny sa odporicaji pre procesy ruéného aj automatického distenia.
Hodnoty/parametre tu opisanych procesov sa pouzili pri vykonanom overeni. Musia
sa pouzit prislusnym spésobom v zavislosti od existujticich podmienok na pracovisku.
Nepouzivajte fixatné latky ani hordcu vodu (> 40 °C), pretoze to méze viest k zafixovaniu
zvyskov a ovplyvnit Uspech Cistenia.

RUCNE PREDBEZNE CISTENIE

. Spouzitim prudovej pistole tlakom preplachujte driek 10 sekiind (staticky tlak 3,8 baru).

. Vlozte néstroje do studenej vody (10 - 25 °C) na 5 minut.

. Vydistite nastroje makkou kefkou tak, aby ste odstranili vietky viditelné zvysky.

. S pouzitim pradovej pistole tlakom preplachujte vietky otvory a tazko dostupné
povrchy a strbiny 5 sekdnd (staticky tlak 3,8 baru).

. S pouzitim prudovej pistole tlakom preplachujte dutiny 10 sekind.

6. Vlozte néastroj do ultrazvukového kupela na 10 mindt a sonikujte ho v &istiacom

roztoku (0,5 % prostriedok neodisher MediClean forte, 40 °C).
7. S pouzitim pradovej pistole tlakom preplachujte dutiny 10 sekind (staticky tlak 3,8 baru).

BwN =
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Nasledujtici krok mozno vykonat ruéne alebo automaticky.

RUCNE CISTENIE
1. S pouzitim pridovej pistole tlakom preplachuijte driek 15 sekdnd (staticky tlak 3,8 baru).
2. Vlozte nastroje do distiaceho roztoku (0,5 % prostriedok neodisher MediClean forte,
40 °C) na 5 mindt.
3. Vydistite nastroje makkou kefkou tak, aby ste odstranili vsetky viditelné zvysky.
4. S pouzitim prudovej pistole tlakom preplachujte vsetky otvory a tazko dostupné
povrchy a $trbiny, kazdu takdto ast 5 sekind (staticky tlak 3,8 baru).
. S pouzitim pradovej pistole tlakom preplachuijte driek 15 sekdnd.
6. Vlozte nastroje do ultrazvukového kipela na 9 minit a sonikujte ich v istiacom
roztoku (0,5 % prostriedok neodisher MediClean forte, 40 °C).
7. S pouzitim pridovej pistole tlakom preplachujte driek 60 sekund (staticky tlak 3,6
baru). Potom oplachujte vonkajsie povrchy studenou vodou 60 sekdnd, aby sa
odstranili ¢istiace chemické latky.

3

AUTOMATICKE CISTENIE

Krok Cas (min.) Krok procesu Zlozk Tepl. (°C)
1 2 Predbezné Eistenie Voda z vodovodu 10-25
2 - Vypustenie - -
3 10 Cistenie Voda z vodovodu 55
Davkovanie: 0,7 % Neodisher,
MediClean Forte
4 - Vlypustenie - -
5 3 Neutralizacia Deionizovana voda 10-25
(volitelné)

SK
b - Vypustenie - -
7 2 Opléchnutie Deionizovana voda 10-25
8 - Vypustenie - -
DEZINFEKCIA

Automaticka a ruéna dezinfekcia boli overené s pouzitim prostriedku Bomix® plus, BODE
Chemie 1% (objemové) pocas 300 sekiind. Potom oplachujte vonkajsie povrchy studenou
vodou 60 sekind, aby sa odstranili ¢istiace chemické latky. Zohladnite vnitrostatne
predpisy a pouzite hodnotu A0 = 3 000.

SUSENIE

Vonkajsie povrchy nastroja sa majd susit s pouzitim cyklu susenia umyvacky/dezinfektora.
V pripade potreby mozno pouzit ruéné susenie pomocou handricky, ktora nepusta vidkna.
Duté priestory nastrojov vysuste pomocou sterilného stlateného vzduchu.

FUNKCNY TEST, UDRZBA

Vykonaijte vizualnu kontrolu &istoty podla prevadzkovych pokynov.

V pripade potreby opakujte proces pripravy na opakované pouzitie, kym nebude néstroj
na pohlad Eisty.

BALENIE
Naéstroj sa méa dvojito zabalit do sterilizaénych vreciek (ploché valce Wipak STERIKING typu
R43/R44) podla poslednej verzie normy EN ISO 11607-1.

STERILIZACIA
Sterilizator:
Pred pripravou pomaocky na sterilizaciu je nutné jej povrch dékladne lubrikovat. Odporicéa
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sa pouzit silikénové produkty neobsahujice mazivo, ktoré st odolné vodi teplote. To
poméze ochranit povrch celého néstroja pred usadeninami minerélov, ktoré mézu neskér
viest k narueniu funkcie. Produkty pouzivané na lubrikaciu musia byt biokompatibilné a
schvalené pre zdravotnicke pomécky. Majte na pamati, ze lubrikacia tohto nastroja sa mé
vykonavat pravidelne po kazdom &isteni (ultrazvukovom atd') a pred kazdou sterilizaciou.
Vykonajte sterilizaciu produktov pomocou frakcionovaného predvakuového procesu s
ohladom na prislusné vnutrostatne poziadavky.

® 3 predvakuové fazy s tlakom aspon 60 milibarov.

e Zahrievanie na teplotu sterilizacie 134 °C pocas 5 minit alebo 121 °C pocéas 20 mindt.

* Najkratsi ¢as zadrzania: 3 mindty.

o Cas sudenia: aspori 20 mindt.

Poznamka: V pripade podozrenia na kontaminaciu priénmi (CJD) vykonajte pripravu
nastroja na opakované pouzitie a zlikvidujte ho.

DALSIE POKYNY

Pokyny uvedené vyssie boli overené vyrobcom zdravotnickej pomécky ako schopné
pripravit zdravotnicku pomécku na opakované pouzitie. Ak tu opisané chemické latky
a pristroje nie st k dispozicii a ak sa opisany proces pripravy nebude vykonavat, je
zodpovednostou pouzivatela prislusnym spdsobom overit a/alebo schvélit proces, ktory sa
pouzije, a vykonavat jeho pravidelné monitorovanie.

Je zodpovednostou pouzivatela zaistit, aby bol proces pripravy na opakované pouzitie
vratane zdrojov, materidlov a $kolenia personalu primerany na dosiahnutie pozadovanych
vysledkov. Konstrukcia pomécky a vnitrostatne predpisy vyzaduju dodrziavanie overenych
procesov.
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OBMEDZENIE PRIPRAVY NA OPAKOVANE POUZITIE A LIKVIDACIA ODPADU
Opakované cykly pripravy na opakované pouzitie zahfiajlce ultrazvukové a mechanické
umyvanie a sterilizaciu maju na Zivotnost a funkciu pomécky minimalne G&inky. Na Zivotnost
ma vplyv najmé opotrebovanie alebo poskodenie podas chirurgického pouzivania, ako aj
spravne techniky starostlivosti a zaobchadzania. Po skonceni zivotnosti nastroja je potrebné
odoslat ho na odbornu likvidaciu alebo recyklaciu.. Zaroven je potrebné dodrziavat vietky
platné zakony, pravne predpisy a disponibilné smernice danej krajiny.

VYHLASENIE O ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

Koncovy pouzivatel musi zaznamenavat cykly pripravy na opakované pouzitie na zaklade
sériového ¢isla pomdcky, a tak zabezpedit, ze pomécka sa nebude pouzivat dihsie, ako je
povolené, t. j. maximalne 30 cyklov pripravy na opakované pouzitie alebo 3 roky.

MIESTO POUZITIA

Bezprostredne po kazdom pouziti odstrarite nadmerné znedistenie jednorazovou
handri¢kou alebo papierovou utierkou. Nedovolte, aby pred ¢istenim na nastrojoch zaschol
fyziologicky roztok, krv, telesné tekutiny, tkanivo alebo iné organické zvysky.

UDRZBA A KONTROLA PRISLUSNYM PRACOVNIKOM

V zéujme bezpeéného pouzivania tohto nastroja ho skontrolujte pred kazdym pouzitim
a po nom. V pripade mensej frekvencie kontrol alebo nevykonavania kontrol méze dojst
k poraneniu pacienta a/alebo zdravotnickeho pracovnika a k znizeniu vykonu a funkcie
pomdcky. Navyse sa odportéa naplanovat pravidelnt kontrolu prostrednictvom miestneho
distributora alebo vyrobcu.
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BALENIE %@ﬁ EDC MOTIVA BVBA

1 kus v baleni Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem

VRATENIE PRODUKTOV DISTRIBUTOROVI Antwerp‘ ke

Chybné produkty musia pred vratenim prejst celym procesom pripravy na opakované 2160 Belgicko

pouZitie.

SYMBOLY POUZITE V NAVODE NA POUZITIE A NA OZNACENI
PE?F Distributor &I Détum vyroby

uDI| [Jedinecna identifikacia EE Precitajte si navod na
pomdcky pouzitie.
MD | |Zdravotnicka pomécka Nesterilné

SN Sériové &islo REF | [Katalogové cislo

“ Vyrobca A Pozor

Dalsie informacie vam poskytne miestny distribdtor. Akakolvek zavazni mimoriadnu udalost
tykajucu sa pomocky je potrebné oznamit vyrobcovi a prislusnému organu v ¢lenskom
State, v ktorom k udalosti doslo.

d PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Svédsko
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Disektor za kanal za veckratno uporabo Motiva®

Navodila za reprocesiranje

Ref.: MRCD-20

Edinstven identifikator pripomocka (UDI): 07350093650655

A Zacetno zdravljenje na tocki uporabe: lzdelek pred uporabo preglejte, operite in
sterilizirajte skladno s temi navodili.

Material: Nerjavno jeklo medicinske stopnje kakovosti.
Oznaka: Oznaka UDI, ustvarjena z direktno lasersko svetlobo, serijska Stevilka in datum
izdelave.

PREDVIDENI NAMEN

Disektor za kanal za veckratno uporabo Motiva® je kirurski instrument za veckratno
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. Pripomoéek je
namenjen za prehodno uporabo.
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KONTRAINDIKACIJA

Uporabite samo za
predvideni namen.

Pripomoéek uporabl'a{:e samo za predvideni namen.
Nepravilna uporaba lahko povzroci zlom tega
pripomocka ali poskodbe bolnice.

Obmogje telesa za
uporabo.

Ne uporabljajte v blizini centralnega krvozilnega sistema
in centralnega Zivénega sistema.

Ne uporabljajte kemikalij.

Ne nanasajte kemikalij. S tem lahko povzrodite razjedanje.

Ravnajte previdno

Hrapava rocica lahko povzrodi deformacije ali poskodbe
pripomocka in s tem skraj$a njegovo zivljenjsko dobo.

Ne uporabljajte praska za
los¢enje ali zelezne volne

Povrsin izdelka ne loscite, ker lahko povzrocite neravne
povrsine z ostrimi robovi ali rjo oziroma korozijo.

Ne uporabljajte kisline
ali gospodinjski
detergentov

Za ¢icenje tega izdelka uporabljajte samo medicinsko
nevtalne detergente (pH od 6 do 8). Nepravilni
detergenti lahko povzrodijo obarvanje ali razjedanije.

Ne uporabljajte
sterilizacije s plinsko
Elazmo vodikovega
idroksida pri nizki
temperaturi.

Ta pripomocek ni primeren za sterilizacijo s plinsko
B\azmo vodikovega peroksida pri nizki temperaturi.

ovzroc¢i lahko obarvanje povrsine pripomocka ali vpliva
na funkcije izdelka.

SVARILA/OPOZORILA

1. lzdelek pred uporabo preglejte, operite in sterilizirajte skladno z navodili.
2. Uspeh reprocesiranja mora preveriti uporabnik.
3. Upostevajte navodila in opozorila na Cistilni opremi, ki jo uporabljate za reprocesiranje

tega izdelka.

4. Kakovost vode, uporabljene za reprocesiranje, mora biti skladna z Direktivo 98/83/ES.
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. Pri reprocesiranju ne presezite temperature 1400C

. Ta navodila morate hraniti dostopna za vse osebje.

. 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 rocajem pripomocka ne pritiskajte ob incizijo.

[eINNNNS|

PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Disektorja za kanal za ve¢kratno uporabo Motiva® NE spremenite na noben nacin.
2. Na pripomocku NE uporabljajte abrazivnih €istilnih sredstev ali topil.
3. Predhodni pregled izdelka: Pred uporabo potrdite, da pripomoéek ni poskodovan.
Ce opazite kakréne koli okvare, instrumentov NE smete uporabljati. lzdelek je treba
nato zavreci skladno s prakso klinike/ambulante.

SHRANJEVANJE

Shranjujte pri sobni temperaturi temperatura (od 5 to 40°C). Izogibajte se lokacijam s
prahom, zuzelkami in drugim mréesom. Upostevajte, da lahko zelo vlazna obmodja pri
dolgoroénem skladié¢enju povrzodijo razjedanje.

TRANSPORTIRANJE
Za prepreéitev poskodb medicinskega pripomocka med prenosom se priporoca uporaba
stojal, pladnjev ali trdnih vsebnikov, s katerimi se zas¢iti pripomocek.

Zivljenjska doba tega izdelka: 3 leta ali 30 ciklov reprocesiranja.
(Predmet upostevanja zahtev glede vzdrzevanja, pregledovanja in pravilnega shranjevanja,
ki jih dolo¢i proizvajalec.)
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VZDRZEVANJE/PREGLED

Pregled izvedite pred vsako uporabo

Med drugim vizualno preverite: Ali je pripomocek raven in ne ukrivljen, da nima ostrih
robov, drobcey, razjed, ni obarvan ali opraskan, nima razpok in ni obrabljen. Poskodovane
izdelke odvrzite..

PRIPRAVA ZA REPROCESIRANJE
Instrumentov za reprocesiranje se ne sme razstaviti ali odpirati.

CISCENJE

V nadaljevanju so priporo¢ena navodila za oba procesa, ro¢no in avtomatizirano cis¢enje.

Vrednosti/parametri procesoy, ki so opisani tukaj, so bili uporabljeni pri izvedeni validaciji, in

jih je treba prevzeti skladno s tem in glede na obstojece pogoje na lokaciji. Ne uporabljajte

fiksacijskih sredstev ali tople vode (> 40 °C), ker to povzro¢i fiksacijo ostankov in lahko vpliva

na uspeh ciséenja.

ROCNO PREDHODNO CISCENJE

. Stlaéno brizgalno pistolo pod tlakom 10 sekund izpirajte os (stati¢ni tlak 3,8 bara).

Instrument postavite v hladno vodo (10-25 °C) za 5 minut.

Instrumente os¢etkajte z mehko $éetko, dokler ne odstranite vseh vidnih ostankov.

. S tla¢no brizgalno pistolo pod tlakom 5 sekund izpirajte vse odprtine in tezko
dosegljive povrine ter luknje (stati¢ni tlak 3,8 bara).

. Stlaéno brizgalno pistolo pod tlakom 10 sekund izpirajte vdolbine.

6. Instrument namestite v ultrazvoéno kopel za 10 min. in zvoéno obdelajte Eistilno

raztopino (0,5-% neodisher MediClean forte, 40 °C).
7. Stlaéno brizgalno pistolo pod tlakom 10 sekund izpirajte vdolbine (stati¢ni tlak 3,8 bara).

W=

3
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Nasledniji korak se lahko izvede roéno ali samodejno.

ROCNO CISCENJE
1. Stla¢no brizgalno pistolo pod tlakom 15 sekund izpirajte os (stati¢ni tlak 3,8 bara).
2. Instrumente namestite v &istilno raztopino (0,5-% neodisher MediClean forte, 40 °C) za 5 min.
3. Instrumente oscetkajte z mehko $éetko, dokler ne odstranite vseh vidnih ostankov.
4. S tla¢no brizgalno pistolo pod tlakom 5 sekund izpirajte vse odprtine in tezko
dosegljive povrsine ter luknje (stati¢ni tlak 3,8 bara).
. S tlacno brizgalno pistolo pod tlakom 15 sekund izpirajte os.
6. Instrument namestite v ultrazvoéno kopel za 9 min. in zvoéno obdelajte distilno
raztopino (0,5-% neodisher MediClean forte 40 °C).
7. S tla¢no brizgalno pistolo pod tlakom 60 sekund izpirajte os (staticni tlak 3,6 bara).
Nato zunanje povrine izpirajte 60 sekund z mrzlo vodo, da zagotovite odstranitev
Cistilnih kemikalij.

v

AVTOMATIZIRANO CISCENJE
Korak Cas (min.) Korak procesa Reagenti Temp. (°C)
1 2 Predhodno Vodovodna voda 10-25
ciscenje
2 - Drenaza - -
3 10 Ciscenje Vodovodna voda 55
Odmerjanje: 0,7-%
Neodisher,
MediClean Forte
4 - Drenaza - -
5 3 Nevtralizacija Deionizirana voda 10-25
(izbirna)
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6 - Drenaza - -
7 2 Izpiranje Deionizirana voda 10-25
8 - Drenaza - -
RAZKUZEVANJE

Avtomatizirani in roéni nacini razkuzevanja so bili validirani z uporabo raztopin Bomix® plus,
BODE Chemie 1 % (vol. %) za 300 sekund, ki mu je sledilo 60-sekundno izpiranje zunanjih
povrsin za zagotovitey, da so bile distilne kemikalije odstranjene. Upostevajte nacionalne
predpise in vrednost A0 = 3000.

SUSENJE

Susenje zunanjosti instrumenta v susilnem ciklu pralnika/razkuzevalnika.

Ce je potrebno, lahko dodatno ro¢no sudenje izvedete s krpo, ki ne puéca viaken. Posusite
votle prostore instrumentov s sterilnim stisnjenim zrakom.

FUNKCIONALNI TEST, VZDRZEVANJE
Vizualno preglejte Cistost v skladu z delovnimi navodiili.
Ce je potrebno, ponovite postopek reprocesiranja, dokler ni instrument vidno &ist.

PAKIRANJE
Instrument je dvakrat ovit v sterilizacijski vreci (Wipak STERIKING vrste v ploskih zavojckih
tipa R43 / tipa R44) v skladu s standardom EN ISO 11607-1, zadnja razli¢ica.

STERILIZACIJA

Sterilizator:

Pred pripravo pripomocka za sterilizacijo je treba povrsino previdno namazati. Priporoca
se temperaturno odporne silikonske izdelke brez masti. S tem se pomaga zasititi celotno
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povréino instrumenta pred mineralnimi oblogami, ki lahko kasneje povzrodijo okrnjeno
delovanje. lzdelki, ki se uporabljajo za mazanje, morajo biti biolosko zdruzljivi in odobreni za
medicinske pripomocke. Upostevajte, da je treba to mazanje instrumenta izvajati rutinsko
po vsakem ¢is¢enju (ultrazvok itd.) in pred vsako sterilizacijo.
Sterilizacija izdelkov s frakcioniranim predvakuumskim procesom ob upostevanju zadevnih
nacionalnih predpisov.

® 3 predvakuumske faze s tlakom saj 60 milibarov.

® Segrevanje do sterilizacijske temperature 134 °C za 5 minut ali do temperature 121

°C za 20 minut.
® Najkrajsi ¢as vzdrzevanja: 3 min.
o Cas susenja: vsaj 20 min.

Opomba: Ce se sumi na onesnazenje s prioni (CJD), instrument reprocesirajte in
odvrzite.

DODATNA NAVODILA

Zgornja navodila je validiral proizvajalec medicinskega pripomocka kot primerne za pripravo
medicinskega pripomocka na ponovno uporabo. Ce tukaj opisane kemikalije in stroji niso na
voljo in &e procesa priprave, kot je opisan, ne smete izvesti, je za preverjanje in/ali validacijo
procesa, ki ga bo uporabljal, in za rutinsko spremljanje procesa, odgovoren sam.
Uporabnik je odgovoren za zagotovitev procedure reprocesiranja, vkljuéno z viri, materiali
in usposabljanjem osebja, je primerno za doseganje potrebnih rezultatov. Vrhunsko stanje
pripomocka in nacionalni zakoni zahtevajo skladnost z validiranimi procesi.

OMEJITEV REPROCESIRANJA IN ODSTRANJEVANJE ODPADKOV
Ponovni cikli procesiranja, ki vkljuéujejo ultrazvoéno, mehaniéno pranje in sterilizacijo imajo
minimalne uéinke na Zivljenjsko dobo in delovanje pripomocka. Na zivljenjsko dobo v
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glavnem vpliva obraba ali poskodbe med kirursko uporabo, kot tudi tehnike pravilnega
negovanja in ravnanja. Ko se Zivljenjska doba instrumenta iztece, ga je treba predati v
strokovno odstranitev ali reciklazo. Poleg tega je treba upostevati vse veljavne nacionalne
zakone, predpise ali smernice za odstranjevanje.

ZAVRNITEV ODGOVORNOSTI

Konéni uporabnik mora zapisati cikle reprocesiranja po serijski Stevilki, s ¢&imer zagotavlja, da
se pripomocka ne bo uporabljalo ve¢ kot najveéje dovoljeno stevilo 30 ciklov reprocesiranja
ali 3leta.

TOCKA UPORABE

Po kakréni koli uporabi s krpo ali robé¢kom za enkratno uporabo odstranite ¢ezmerno
umazanijo. Ne dovolite, da bi se pred ¢is¢enjem na instrumentih zasusili fizioloska raztopina,
kri, telesne tekocine, tkivo ali drugi organski ostanki.

VZDRZEVANJE IN PREGLEDI, KI JIH MORAJO IZVESTI AGENTI

Za varno uporabo tega instrumenta ga morate preveriti pred vsako uporabo in po njej.
Drugaéna vrsta ali opustitev revizije in/ali pregleda lahko povzro¢i poskodbe bolnice in/ali
zdravstvenega delavca ter lahko zmanj$a ucinkovitost in delovanje tega pripomocka. Poleg
tega je priporoceno, da naértujete redno pregledovanije, ki ga izvaja vas lokalni distributer
ali proizvajalec.

PAKIRANJE
1 kos na paket
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ARTIKLE VRNITE SVOJEMU DISTRIBUTERJU
Okvarjeni izdelki morajo pred vracilom prestati celoten proces reprocesiranja.

UPORABLJENI SIMBOLI ZA NAVODILA ZA UPORABO IN OZNAKO
pEoﬁ Distributer &I Datum izdelave
UDI| |Edinstvena identifikacija [:E] Preberite navodila za
pripomocka uporabo
MD | |Medicinski pripomocek ‘ Nesterilno
SN Serijska stevilka REF | [Kataloska stevilka

d Proizvajalec A Svarilo

Za vet informacij ali poro¢anje o kakrénih koli resnih incidentih, ki vklju¢ujejo pripomocek,
porocajte proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri je prislo do dogodka.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Svedska

FE@ EDC MOTIVA BVBA
) Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem

Antwerp
2160 Belgija
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Motiva® atersterilisering kanal dissektor
Instruktioner f6r rekonditionering

Ref: MRCD-20 2862
UDI: 07350093650655

e

=

Forsta behandling vid anvandningsstallet: Innan produkten anvands ska den
inspekteras, tvattas och steriliseras i enlighet med dessa anvisningar..

Material: Medicinskt rostfritt stal.
Mérkning: Direct Mark Laser UDI, serienummer och tillverkningsdatum.

SYFTE
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KONTRAINDIKATION

Anvénd endast for det
avsedda dndamalet.

Anvénd apparaten endast for det avsedda éndamélet.
Felaktig anvandning kan leda till att apparaten gar
sonder eller att patienten skadas.

Anvandningsomrade for
kroppen.

Anvand inte i narheten av det centrala
cirkulationssystemet och det centrala nervsystemet.

Anvénd inte kemikalier.

Anvénd inte kemikalier. Det kan orsaka korrosion.

Hantera med omsorg

Hérda handtag kan orsaka deformationer eller skada
enheten och darmed minska livsléngden.

Anvénd inte
poleringspulver eller
tradull.

Polera inte produktens ytor eftersom detta kan ge
ojamna ytor med vassa kanter eller leda till rost eller
orrosion.

Anvénd inte syra eller
hushallsrengéringsmedel.

Anvénd endast medicinska neutrala rengéringsmedel
(pH 6-8) for att rengdra denna produkt. Felaktigt
rengoringsmedel kan leda till missfargning eller
korrosion.

Anvand inte
plasmasterilisering med
vateperoxidgas vid lag
temperatur.

Denna anordning &r inte lamplig for sterilisering
med véteperoxid lag temperatur gasplasma. Det
kan missfarga enhetens yta eller paverka produktens
egenskaper.

Motiva® atersterilisering kanal dissektor ar ett ateranvandbart kirurgiskt instrument, for
tillféllig anvandning, avsett att skapa en kirurgisk kanal genom att dissekera mjukvavnaden
fran axillan till den motsatta gréansen av den dnskade brostfickans placering for att darefter
infora ett sterilt brostimplantat under en transaxillar bréstforstoring. Anordningen &r avsedd
for tillfallig anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR

1.

2.
3.

Innan du anvander denna produkt ska du inspektera, tvatta och sterilisera den i
enlighet med instruktionema.

Anvandaren maste kontrollera att upparbetningen har lyckats.

Folj anvisningar och varningar pa den rengdringsutrustning som anvands fér
rekonditionering av denna produkt.

123



sV

4. Kvaliteten pa det vatten som anvénds fér upparbetning ska éverensstdmma med
direktiv 98/83/EG.

5. Overskrid inte 140 °C genom rekonditionering.

6. Hall dessa instruktioner tillgangliga for all personal.

7. Forinte in enhetens handtag i det kirurgiska snittet.

8. Flytta vid behov bréstvévnaden uppét for att forkorta avsténdet mellan det kirurgiska
snittet och slutet av kanalen, och undvik att enhetens handtag trycks mot det
kirurgiska snittet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Modifiera INTE Motiva® atersterilisering kanal dissektor pa hagot satt.
2. Anvand INTE slipande rengdringsmedel eller [6sningsmedel pa enheten.
3. Preliminar produktundersckning: Sakerstall att enheten inte &r skadad fére
anvéndning. Om nagon defekt férekommer far instrumentet INTE anvandas.
Produkten maste i sadant fall kasseras i enlighet med kliniska/praktiska rutiner.

LAGRING

Forvaras i rumstemperatur ( 5-40 ° C). Undvik platser med damm, insekter och bland
annat skadedjur. Observera att omraden med hég luftfuktighet kan orsaka korrosion vid
langtidsférvaring.

TRANSPORT
For att forhindra skador pa den medicinska utrustningen under transport rekommenderas
anvandning av stéllningar, brickor eller styva behallare som skyddar utrustningen.

Livslangd for denna produkt: 3 ar eller 30 upparbetningscykler.

(Under férutsattning att du féljer tillverkarens specifika krav pa underhall, inspektion och
korrekt férvaring.)
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UNDERHALL / INSPEKTION

Kontrollera fére varje anvéndning

Visuell kontroll av bland annat: Det finns inga skarpa kanter, inga skenor, ingen korrosion,
ingen missfargning, inga repor, inga sprickor och slitage. Kassera skadade produkter.

FORBEREDELSER FOR REKONDITIONERING
Instrumenten far inte demonteras eller dppnas for rekonditionering.

RENGORING

Foljande &r de rekommenderade instruktionerna foér bada processerna, manuell och
automatiserad rengéring. Vardena/parametrarna for de processer som beskrivs har
anvandes vid den validering som utférdes och ska antas i enlighet med detta beroende
pé de befintliga férhallandena pa plats. Anvénd inte fixeringsmedel eller varmt vatten (>40
°C), eftersom detta leder till att aterstdende smutsrester fixeras och kan paverka hur val
rengéringen lyckas.

MANUELL FORRENGORING

1. Tryckspola axeln med en jetpistol i 10 sekunder (statiskt tryck 3,8 bar).

2. Placera instrumenten i kallt vatten (10-25 °C) i 5 minuter.

3. Borsta instrumenten med en mjuk borste tills alla synliga smutsrester har avlagsnats.

4. Tryckspola alla Sppningar och svaratkomliga ytor och bormingar med en
jetpistolpistol i 5 sekunder (statiskt tryck 3,8 bar).

5. Tryckspola halrummen med en jetpistol i 10 sekunder.

6. Placera instrumentet i ett ultraljudsbad i 10 minuter och sonicera rengéringslésningen
(0,5 % neodisher MediClean forte, 40 °C).

7. Tryckspola kaviteterna med en jetpistol i 10 sekunder (statiskt tryck 3,8 bar).

Nésta steg kan géras manuellt eller automatiskt.
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MANUELL RENGORING

1. Tryckspola axeln med en jetpistol i 15 sekunder (statiskt tryck 3,8 bar).

2. Placera instrumenten i rengéringslésningen (0,5 % neodisher MediClean forte, 40 °C)
i 5 minuter.

3. Borsta instrumenten med en mjuk borste tills alla synliga smutsrester har avlagsnats.

4. Tryckspola alla 6ppningar och svaratkomliga ytor och hal med en jetpistol i 5 sekunder
vardera (statiskt tryck 3,8 bar).

5. Tryckspola axeln med en jetpistol i 15 sekunder.

6. Placera instrumenten i ett ultraljudsbad i 9 minuter och sonika dem i
rengdringslésningen (0,5 % neodisher MediClean forte 40 °C).

7. Tryckspola axeln med en jetpistol i 60 sekunder (statiskt tryck 3,6 bar). Skélj sedan de
yttre ytorna med kallt vatten i 60 sekunder for att sakerstélla att rengdringskemikalierna
avlagsnas.

AUTOMATISERAD RENGORING
Steg Tid (mi Processsteg Reagenser Temp. (°C)

1 2 Forrengdring Kranvatten 10-25
2 - Drénering - -

3 10 Rengéring Kranvatten Dosering: 0,7% 55

Neodisher, MediClean Forte
4 - Dranering - -
5 3 Neutralisering Deionized water 10-25
(valfritt)

b - Dranering - -

7 2 Skéljning Avjoniserat vatten 10-25
8 Drénering - -
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DESINFEKTION
Automatisk och manuell desinfektion har validerats med Bomix® plus, BODE Chemie 1
% (v/v) i 300 sekunder, skdlj sedan de yttre ytorna med kallt vatten i 60 sekunder for att
sékerstélla att rengéringskemikalierna avldagsnas. Beakta de nationella bestammelserna och
AO-vérdet = 3000.

TORKNING

Torkning av instrumentets utsida genom tvatt-/desinfektionsmaskinens torkcykel.

Vid behov kan ytterligare manuell torkning géras med hjélp av en luddfri trasa. Torka
instrumentens halrum med steril tryckluft.

FUNKTIONSTEST, UNDERHALL
Visuell kontroll av renhet enligt bruksanvisningen.
Upprepa vid behov rekonditioneringsprocessen tills instrumentet ar visuellt rent.

FORPACKNING
Instrumentet ar dubbelférpackat i steriliseringspasar (Wipak STERIKING platta rullar typ
R43 / typ R44) enligt EN ISO 11607-1, senaste versionen.

STERILISERING

Sterilisator:

Innan du férbereder apparaten for sterilisering ska ytan smérjas noggrant. Fettfria och
temperaturbestandiga silikonprodukter rekommenderas. Detta bidrar till att skydda hela
instrumentets yta fran mineralavlagringar som senare kan leda till funktionsnedsattningar.
Produkter som anvénds for smérjning maste vara biokompatibla och godkénda for
medicintekniska produkter. Observera att denna instrumentsmérjning bér  utféras
rutinmassigt efter varje rengdring (ultraljud etc.) och fore varje sterilisering.
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Sterilisering av produkterna med fraktionerad férvakuumprocess med beaktande av
respektive nationella krav.
o 3fdrvakuumfaser med ett tryck pa minst 60 millibar.
* Uppvarmning till en steriliseringstemperatur pa 134 °C i 5 minuter eller 121 °C i 20
minuter.
*  Kortast mdjliga tid for férvaring: 3min.
®  Torktid: minst 20 minuter

Anmérkning: Om misstanke om kontaminering med prioner (CJD) féreligger ska
instrumentet bearbetas pa nytt och kasseras.

YTTERLIGARE ANVISNINGAR

De anvisningar som anges ovan har godkants av tillverkaren av den medicintekniska
produkten som lampliga for att forbereda en medicinteknisk produkt for ateranvandning.
Om de kemikalier och maskiner som beskrivs har inte finns tillgdngliga och om den
beskrivna beredningsprocessen inte ska utforas, ar det anvéndarens ansvar att kontrollera
och/eller validera den process som ska anvéndas i enlighet med detta och att utféra
rutinméssig dvervakning av processen.

Det ar anvandarens ansvar att se till att processen for upparbetningsforfarandet, inklusive
resurser, material och utbildning av personal, ar léamplig for att uppna de onskade
resultaten. | enlighet med den senaste tekniken for produkten och nationella lagar kréavs
att validerade processer foljs.

BEGRANSNING AV UPPARBETNING OCH AVFALLSHANTERING

Upprepade bearbetningscykler som inkluderar ultraljud, mekanisk rengdring och
sterilisering har minimal péverkan pa produktens livscykel och funktion. Livscykeln &r
huvudsakligen paverkad av forslitning och skada under den kirurgiska anvéndningen samt
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korrekta tekniker for skétsel och hantering. Efter instrumentets livslangd &r slut, ska det
lamnas for professionell kassering eller dtervinning. Det kommer ocksa att vara nddvandigt
att iaktta alla tilldmpliga nationella lagar, férordningar och riktlinjer om kassering.

ANSVARSFRISKRIVNING

Slutanvéndaren maste dokumentera reprocessingscyklerna med serienumret, och
sakerstélla att enheten inte anvénds fler ganger an det maximalt tillatna antalet av 30
reprocessingscykler eller under langre tid &n 3 ar.

ANVANDNINGSPUNKT

Avlagsna overflddig smuts med en engangsduk eller pappersduk omedelbart efter varje
anvandning. Lat inte saltlésning, blod, kroppsvatskor, vavnad eller annat organiskt skrap
torka pa instrumenten fére rengdring.

UNDERHALL OCH KONTROLL AV AGENTER

For sdker anvéndning av detta instrument ska enheten inspekteras fore och efter varje
anvandning. Alternativ eller ingen Gversyn och/eller inspektion kan orsaka skada pa
patienten och/eller véardpersonalen och kan férsémra denna anordnings prestanda och
funktion. Dessutom rekommenderas det att planera en periodisk inspektion genom din
lokala distributor eller tillverkaren.

FORPACKNING
1 stycke per férpackning

ATERLAMNA FOREMALEN TILL DIN DISTRIBUTOR
Defekta produkter maste ha genomgatt hela upparbetningsprocessen innan de returneras.
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SYMBOLER SOM ANVANDS FOR IFU OCH ETIKETT

FEQ;H Distributor & Tillverkningsdatum
Unik identifiering av en Las bruksanvisningen

upl enhet Dﬂ

MD| [Medicinsk utrustning Icke sterilt

SN Serienummer REF | [Katalognummer

d Tillverkare A Varning

Kontakta er lokala distributr for mer information och rapportera alla allvarliga incidenter
som omfattar enheten till tillverkaren och den behdriga myndigheten i det medlemsland
som héandelsen intraffade i.

PulseLavage AB
Rubanksgatan 8
Knivsta, 74171
Sverige

EDC MOTIVA BVBA
Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antwerp

2160 Belgien
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