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Motiva® Reusable Channel Dissector
Reprocessing Instructions

2862
Basic UDI GTIN PACKING VARIANT Ref
735009365MRCDDM | 07350093650655 Motiva ® Reusable MRCD-
Channel Dissector 20 mm 20
735009365MRCDDM | 07350093650662 Motiva ® Reusable MRCD-
Channel Dissector 23 mm 23

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 Use

Device parts

1. Handle
2. Shaft
3. Tip

Contraindication

Use for intended purpose only. Use the device for the intended use only. Incorrect use
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 handle can cause deformities or damage the device
and will consequently reduce service life.

Do not use polishing powder or wire wool Do not polish the product’s surfaces as this could cause

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

Do not use acid or household detergents Use only medical neutral detergents (pH 6 to 8) to clean this
product. Improper detergent could result in discoloration or
corrosion.

Do not use low temperature hydrogen peroxide gas plasma This deviceis not suitable for sterilization with hydrogen
sterilization. peroxide low temperature gas plasma. It may discolor the
surface of the deviceor affect the feature of the 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.
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5. Do not exceed 140°C through reprocessing

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.

Figure: Shaft position. The tip of the device should be located about 2 cm beneath the edge of the marking.

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 any defects are present, the instruments must
NOT be used. The product must then be disposed in accordance with clinical/practical practice.

Storage
Store in room temperature 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

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).

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

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

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

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

. Place the instrument in an ultrasonic bath for 10 min. and sonicate the cleaning solution (0.5% neodisher MediClean forte, 40°C).
. Pressure-flush the cavities with a jet pistol for 10 seconds (static pressure 3.8 bar).
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The next step can be done manually or automatically.

Manual Cleaning

. 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).

7. 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.
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Automated Cleaning

Step Time (min.) Process Step Reagents Temp. (°C)
1 2 Pre-cleaning Tap water 10-25
2 - Draining - -

Tap water
3 10 Cleaning Dosing: 0,7% Neodisher, 55
MediClean Forte
4 - Draining - -
5 3 Neutralization Deionized water 10-25
(optional)
6 - Draining - -
7 2 Rinsing Deionized water 10-25
8 - 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 AO 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 protect the entire instrument surface from mineral deposits which can later 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.

* 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.

It is the user's responsibility to ensure that the reprocessing procedure process, 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.

Limitation of Reprocessing and waste disposal

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 all applicable national laws,
regulations or disposable guidelines.

Disclaimer
The end-user must record the reprocessing cycles by Serial Number, ensuring that the device is not used more than the maximum allowed number
of 30 reprocessing cycles or 3 years.

Point of Use
Remove the excess soils with a disposable cloth or paper wipe promptly 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 by 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.

Patient Population
General population and those prescribed for Plastic Breast Augmentation Surgeries.
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Packing
1 piece per pack

Return items to your distributor
Defective products must have undergone the entire reprocessing process before being returned.

Used Symbols for IFU and Label

N2

Hﬁg Distributor
uDI

M D Medical Device

@ Serial Number Catalog Number
M Manufacturer Caution

Date of manufacture

Unique Device Identification Consult instructions for use

Non Sterile

>Ep-R &

Contact your local distributor for more information and report any serious incident involving the device to the manufacturer and the competent

authority of the Member State in which the event happened.

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 wﬁ Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem
Sweden Antwerp

2160 Belgium
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KaHaneH gucekTop 3a MHorokpatHa ynotpe6a Motiva®
WHcTpyKkumM 3a noBTOpHa o6paboTka

2862
Basos UDI GTIN BAPUAHT HA Pedp. Ne
OIMNAKOBAHE
735009365MRCDDM | 07350093650655 KananeH gucektop MRCD-
Motiva® 3a mHorokpaTHa 20
ynotpeba, 20 mm
735009365MRCDDM | 07350093650662 KaHaneH aucektop MRCD-
Motiva® 3a MHorokpaTHa 23
ynotpeba, 23 mm

& MbpBOHaYanHo TpeTMpaHe Ha MSICTOTO Ha ynoTpeba: MNpean fa nanonsearte TO3v NPOAYKT, OrnefanTe ro, USMUINTE U CTepunuanpariTe B
CbOTBETCTBUE C HACTOSALLMTE UHCTPYKLIMN.

Martepuan: MegvumHcKka HepbXgaema cTomaHa.

MapkupoBka: [iupektHa nasepHa mapkuposka UDI, cepmeH Homep 1 gata Ha Npov3BOACTBO.

MpepHa3HavyeHne

KaHanHuuat gucektop Motiva® 3a mHorokpaTtHa ynotpeba e XupypruveH MHCTPYMEHT 3a eAHOKpaTHO nonssaHe, 3a BpeMeHHa ynoTpeba,
npeAHasHayeH 3a Cb3faBaHe Ha XMPYPrMYeH KaHan Yype3 AMCeKUMS Ha MeKaTa TbKaH C TpaHCaKcunapeH unv nidpamamapeH paspes o

NPOTMBOMNONOXHATA rPaHULi@ Ha KEeNaHOTO MECTOMOSIOXKEHWE OT rPbAHMS AKO6 C Lien Nocrneasallo BbBexaaHe Ha CTepUrieH rpbaeH MMMNMaHT no
BpeMme Ha npouenypa 3a NocTaBsHe Ha rPbAEeH VUMMIIaHT.

YacTtu Ha usgenuero

1

Ve
1. ApbrKKa X K_ 3
2.Ban e
3. Bpbx
MpoTuBonokasaHue
[la ce n3nonaea camo no nNpefHasHaveHue. M3nonasainTe nsgenuneto camo 3a npegHasHaveHata
ynotpeba. HenpasunHata ynotpeba moxe fa npuimHm
cyynBaHe Ha TOBa U3fenue Unu HapaHsiBaHe Ha naumeHTa.
YacTt oT TAN0TO 3a ynotpeba. [a He ce nsnonsea 61130 4O LeHTpanHaTa KpbBOHOCHA
cucTeMa v LeHTpanHaTa HepBHa cuctema.
[a He ce nsnonssat XuMuUKanu. He npunaravite xumukanu. ToBa Moxe Aa NPUHNHA
KOpOo3us.
[a ce paboTn BHUMaTENHO pybaTa pabota moxe Aa npuunHU gecbopmMaumm unu ga

noBpeav U3nenueTo n criegoBaTenHo Aa Hamanm
eKcnnoaTaunoHHUS XMBOT.

[a He ce nsnonsea npax 3a nonupaHe wnu TeneHa BbiHA He nonupainTte NOBbPXHOCTUTE HA U3AENMETO, TbI KaTo
TOBa MOXe Aa foBefe A0 obpasyBaHe Ha HepaBHU
NMOBBPXHOCTU C OCTPU PbOOBE UMK pPBbXAA UM KOPO3KS.
[la He ce n3non3ea K1cenvHa unyv JOMakUHCKW npenapartm M3nonsBante caMo MeAULMHCKM HeyTpanHu npenapaTy (c
pH oT 6 0o 8) 3a Nno4ncTBaHe Ha TO3K NPOJYKT.
Henoaxopasw, npenapaT Moxe Aa Npuy4nHn obesuseTsBaHe
NN KOPO3KSI.
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[la He ce n3non3sa nnasMeHa CTepUIN3aLMs C HUCKa ToBa nsaenuve He e NOAXOAALLO 3a NrasMeHa

TeMmneparypa Ha BOAOPOLEH NEPOKCHA. CcTepunusaums ¢ HUCKa TemnepaTypa Ha BOOOPOAEH
nepokcua. ToBa Moxe ga o6e3uBeTy NOBbPXHOCTTA Ha

n3genueTo unu ga 3acerHe pa60TaTa Ha npoaykKTta.

MpenynpexaeHns
. lMpeau pa nsnonssate TO3M NPOAYKT, OrfeaanTe ro, U3MUITE U CTEPUIM3NPaNTe B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMMTE.
YcnelwHaTa noeTopHa o6paboTka TpsibBa Aa 6bae npoBepeHa OT noTpebuTens.
Cna3sBanTte MHCTPYKLUMUTE U NpeaynpexaeHusTa 3a NnoYncTBalLoTo obopyaBaHe, U3Non3BaHo 3a NoBTOpHaTa 06paboTka Ha To3u
NMPOAYKT.
KayecTBOTO Ha BogaTa, u3nonaeaHa 3a NoBTopHa obpaboTka, TpsibBa Aa oTroBaps Ha [upektnea 98/83/EC.
[a He ce npeBuwaa Temnepatypa oT 140°C no Bpeme Ha noBTopHaTa o6paboTka
Tean nHCTpyKuum TpsbBa Aa ca Ha pasnofiokKeHWe Ha Lenus nepcoHan.
He BbBexgante ApbxkaTta Ha U3genueTo B MACTOTO Ha pa3pesa.
AKo e HeobxoanMo, NOBAUTHETE rpbAHATa ThKaH Harope, 3a 4a CKbCUTE Pa3CTOSHWETO MeXay pa3pesa U Kpas Ha kaHana, kaTo
n3bsirBaTe NPUTUCKAHETO Ha ApbXKKaTa Ha U3JenMeTo KbM paspesa.

Sl
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Omrypa: Mo3numsa Ha Bana. BepxbT Ha n3genveto Tpﬂ6Ba [a e pa3norioXeH Ha OKOMo 2 CM NofA Kpas Ha MapkupoBkaTa.

NPEANA3HUN MEPKU
1. HE mopuduumupanTte kaHanHns AMCEKTOP 3a MHOrokpaTHa ynotpeba Motiva ® no HAKakbB HauuH.
2. HE n3nonasante abpa3vBHM NOYMCTBALLM CPeACTBA UMN Pa3TBOPUTENM 3@ U3OENNETO.
3. TpeppapuTenHa nposepka Ha NpoaykTa: YBepeTe ce, Ye U3genveTto He e NoBpeaeHo, Npeaw Aa ro usnonssarte. AKo ca Hanuue
nedektn, nsgenveto HE Tpabea fa ce nanonsea. Cnep ToBa NpoaykTbT TpsibBa Aa ce M3XBBLPMM B CbOTBETCTBUE C KIMUHUYHATA
npakTuka.

CbXxpaHeHue
[a ce cbxpaHsiBa npu cTaitHa Temnepartypa (ot 5 go 40°C). a ce usbarsat MecTa ¢ npax, HacekoMu 1 Apyri BpeauTenu. Mmaiite npeasua, ye
MecTaTa C BCOKa BIaXHOCT MOraT Aa MPUYMHAT KOPO3Ws MPU AbIITOCPOYHO ChXpaHeHue.

TpaHcnopTupaHe
3a fa ce npegoTBpaTy NoBpeada Ha MeaULMHCKOTO U3gernuve Nno BpeMe Ha TpaHcnopTupaHe, ce NpenopbyBa M3MNoN3BaHeTo Ha KaceTu, TaBu UIn
TBbPAW KOHTEHepu, KOUTO Npeanassar usaenmeTo.

EkcnnoartawumoHeH X1BOT Ha TO3u npoAykT: 3 rognHu unu 30 uukbna Ha NnoBTopHa obpaboTka.
(Mpedmem Ha cnaseaHe Ha crieyuguYHUMe U3UCK8aHUS Ha rnpoussodumers 3a nod0pbxKa, NposepKa U NpasusiHo CbXpaHeHue.)

Nopnpbxkka/npoBepka

Ornexpgante npeau Beska ynotpeba

BusyanHaTta npoBepka BkItoYBa, OCBEH ApyroTo: VapenuneTo Aa e npaBo 1 Aa He e orbHaTo, 6e3 octpu pbbose, 6e3 WwirHKu, 6e3 koposus, 6e3
obesuBeTaBaHe, 6e3 ApackoTnHK, 6e3 NyKHaTUHU 1 NPU3HALM Ha U3HoCBaHe. VI3xBbprieTe NoBpeaeHUTe NpoayKTu.

MNoaroToBka 3a noBTOpHa 0bpaboTka
M3penueto He TpabBa ga ce pa3rnobsisa unu oTBaps 3a NoBTopHa obpaboTka.

MouncreaHe

MpenopbyBa ce cna3BaHeTO Ha CrieQHUTE MHCTPYKLUUK 3@ PbYHO 1 aBToMaTU3npaHo novmcreaHe. CToMHOCTUTE/NapaMeTpuUTe Ha onucaHuTe TyK
npoLecu ca 13non3eaHy 3a U3BBLPLLUEHOTO BanuanpaHe n cnefsa Aa 6baat CbOTBETHO aganTvpaHn B 3aBUCMMOCT OT CbLLECTBYBALLMTE YCIOBUS
Ha obekTa. He nsnonseante dumkcupaliy cpegcraa unu ropetua soga (>40°C), Thii kaTo ToBa BoAM 40 hMKCMPaHe Ha ocTaTbLMTE M MOXE Aa
NoBnusie Ha npoLeca Ha NOYMCTBaHe.

PbyHO npeaBapuTenHo noyncrBaHe

1. MlsannakHeTe ocTta noj HansraHe ¢ nucToneT-cnpen B npogbimkeHne Ha 10 cekyHam (ctatndHo HanaraHe 3,8 6apa).

2. MNoctaBeTe n3genueTo B cTyaeHa Boda (10-25°C) 3a 5 MuHyTU.

3. N3ueTkanTe nsgenneTo ¢ Meka 4YeTka, JOKaTo He 6bAaT OTCTPaHEHM BCUYKN BUAUMY OCTaTbLU.

4. MiannakHeTe nopj HansiraHe BCUYKW OTBOPU UM TPYAHMW 32 AOCTbI NOBBPXHOCTU M AYMNKU C NUCTONET-CNpei B NpoAbiikeHue Ha 5 cekyHan
(cTatnuHo HangraHe 3,8 6apa).
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5. M3nnakHeTe nog HansraHe KyXvHUTe ¢ NUCToneT-cnpen B npoabmkeHne Ha 10 cekyHau.

6. MocTtaBeTe n3genveTo B ynTpa3BykoBa 6aHsa 3a 10 MuHYTK 1 o6paboTeTe ¢ ynTpasByk nounctealms pasteop (0,5% npenapat MediClean forte,
40°C).

7. VlannakHeTe KyxXuHUTe MoA, HansaraHe C NUCToneT-crnper B NnpoabrxeHne Ha 10 cekyHau (ctaTuyHo HansraHe 3,8 6apa).

Cneppaluara cTblka Moxe fa ce N3BBPLUM PBYHO UK aBTOMATUYHO.

PbyYyHO nouucrTBaHe
1. MlsannakHeTe ocTa noj HansraHe ¢ NUCTONET-CNpen B NpoabikeHne Ha 15 cekyHam (cTaTnyHO HansraHe 3,8 6apa).
2. MNocTaseTe n3genueTo B nouncTealy pasreop 3a 5 muHytu (0,5% npenapat MediClean forte, 40°C).
3. VIayeTkaiiTe nsgenmeTo ¢ Meka 4yeTka, 4oKaTo He 6baaTt OTCTpaHEeHU BCUYKM BUAUMU OCTaTbLM.
4. VannakHeTe nog HansiraHe BCUYKU OTBOPW U TPYAHW 3@ AOCTbMN NMOBbPXHOCTU U AYMKU C MUCTONET-CNIPEN B NPOABbIDKEHNE HA 5
CeKyHaM BCekm (CTaTu4HO HansiraHe 3,8 6apa).
5. M3nnakHeTe noa HansraHe octa C NMCTONeT-Cnpen B NpoAabihkeHne Ha 15 cekyHaw.
6. MNocTaBeTe M3genueTo B ynTpasBykoBa HaHsA 3a 9 MUHYTU 1 obpaboTeTe ¢ ynTpa3Byk noducteawmsa pasteop (0,5% npenapat
MediClean forte, 40°C).
7. VlsannakHeTe ocTa Mof, HansraHe ¢ nNMCTONeT-Ccrnpen B npodbibkeHve Ha 60 cekyHam (ctaTuyHo HansraHe 3,6 6apa). Cnep ToBa
M3MnakHeTe BbHLUHUTE NMOBBbPXHOCTM CbC CTyAeHa BoAa B nNpoabikeHue Ha 60 cekyHau, 3a Aa 6baart oTcTpaHeHy NovMcTBalmTe
XMMUKanu.

ABTOMaTU4YHO NOYUCTBaHe

Ctbnka Bpeme CTbnka Ha PeakTuBu Temn. (°C)
(MMH.) npoueca
1 2 Mpeasaputento YewmsHa Bopga 10-25
noyucTBaHe
- U3TouBaHe - -

YewmsHa Boga

3 10 MouucTBaHe Do3supoeka: 0,7% npenapar, 55

MediClean Forte

- U3TouBaHe - -
HeyTtpanusauus

(He3aaBLNXKUTENHO)
UsTouBaHe - -

2 U3nnakBaHe [eWoHusupaHa Boga 10-25
- U3TouBaHe - -

[eitoHnsupaHa Boga 10-25
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De3uHdekumns
ABTOMaTU3MpaHaTa u pbyHaTa Ae3nHMeKUMs ca BanuampaHu ¢ nanonssaHe Ha Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) B npogbmxeHue Ha 300
ceKyHau, criefl ToBa U3NnakHeTe BbHLUHUTE NMOBBPXHOCTU CbC CTyAEHa BoAa B NpoabibkeHne Ha 60 cekyHaw, 3a fa 6baaT oTCTpaHeHn
noymcTBaWmTe XMmMmkanu. Mimate npeaBua HaumoHanHuTe pasnopenbu u ctonHoctta A0 = 3000.

MoacywaBaHe
M3cyweTe BbHIWHATA YacT Ha U3LENUETO Ypes UMK Ha U3CyLlaBaHe B MUsINIHA MaluMHa/anapaT 3a Ae3vHdekuums.
Ako e Heo6x0AMMO, MOXe [a ce Hanpaeu PbYHO NoAcyLuaBaHe C MoMoLTa Ha kbpra 6e3 BnacuHku. Mscyluete oTBOpUTe Ha U3AENNETO CbC
CTepuneH Bb3ayx nog HandaraHe.

DyHKLUMOHarneH TecT, NnoaapbXKKa
BuayanHa npoBepka Ha uMcToTaTta crnopes UHCTPYKUUMTE 3a ekcrnnoatauusi.
Ako e HeobxoaMMo, NOBTOPETE NpoLeca Ha NoOBTOpHa 0bpaboTka, AoKaTo M3AENMETO CTaHe BUAMMO YUCTO.

OnakoBKa
W3penveTo e ABONMHO onakoBaHo B Topbuyku 3a ctepunusaumns (Wipak STERIKING nnocku ponikv tTun R43 / tun R44) cnopen EN ISO 11607 -1,
nocrnegHa Bepcusi.

Ctepunusauus

Ctepunusartop:

Mpeaun noarotoBka Ha M3genueTo 3a CTepunuaaums NoBbPXHOCTTa Tpsbea Aa 6bae rpyxnnBo cMasaHa. [MpenopbyBaT ce CUIMMKOHOBU NPOAYKTH
6€e3 Ma3HUHM U YCTOWYMBK Ha TemnepaTypu. ToBa npeanassa UsnaTa NOBbPXHOCT Ha M3OENUETO OT MUHEpParnHu oTharaHus, KOUTo MoraT Aa
[oBefaTt [0 HapylasaHe Ha (yHKkumuTe. M3non3saHuWTe 3a cMasBaHe npoAyktu TpsibBa gAa ca GMonorMyHo CbBMECTMMM M oJ0bpeHu 3a
MeauumHckun usgenus. Umavite npeasua, Ye cMa3BaHe Ha u3genveTo Tpsbea Aa ce n3BbpLUBa PYTUHHO crieq BCAKO NoYUCTBaHe (C ynTpasByk, Ap.)
1 Npeau Bcska cTepunusaums.

Crepunuanparite NpoaykTuTe ypes hpakumMoHpaH npeasakyyMeH npouec, KaTo oTYMTaTe CbOTBETHUTE HALMOHAaIHN U3VNCKBaHUS.

* 3 NpeaBakyyMHU a3 npu HansiraHe noHe 60 Munubapa.

» HarpsiBaHe oo TemnepaTypa Ha ctepunusaums 134°C B npogbrikeHne Ha 5 MyuHyTU unu go 121°C B npoabikeHne Ha 20 MUHYTK.

» Han-kpaTko Bpeme Ha 06paboTka: 3 MUH.

* Bpeme Ha cyuieHe: noHe 20 MUH.

3abenexka: Mpu cbMHeHue 3a 3ambpcsiBaHe ¢ npuoHu (CJD) noBTOpeTe o6paboTkaTa U U3XBBLpIeTe U3aenueTo.

[AonbnHUTEeNHU UHCTPYKLMK
FOpHWTE MHCTPYKUMM Ca BanuamupaHu oT NPpov3BOAWTENS Ha MEAULMHCKOTO U3fenve KaTo Noaxoadsiy 3a NoaroToBka Ha UsaenveTo 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba. Ako He ce npefnaraTt OnNMcaHuUTe B HACTOSLLOTO XMMUKaNW U Ypeay Unm ako Hama Ja ce U3BbpLUBA ONNCaHWUA TyK NpoLec
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Ha 06paboTka, NOTPEGUTENSAT HOCU OTTOBOPHOCT 3a MNpoBepkaTa UUnu BanuanpaHeTo Ha NpoLeca, KOMTO Lie ce U3Mon3ea, U pyTUHHOTO
HabniofgeHve Ha obpaboTkaTa.

MoTpebnTEnsT € OTTOBOPEH 3a TOBa Aa rapaHTupa, Ye npoleaypaTa Ha NoBToOpHa 06paboTka, BKITHOYMTENHO PECYPCUTE, MaTepuanuTte u
obyyeHneTo Ha nepcoHana, e NoaxoAsia 3a NocTuraHe Ha u3nckBaHuTe pesyntaTu. CbBpeMeHHaTa TEXHONOTUS Ha U3AENMETO U HaUMOHaINHNTe
3aKkoHodaTencTea M3MCKBaT cna3BaHe Ha BanvaupaHu npouecu.

OrpaHuyeHue Ha NOBTOpHaTa o6paboTka M U3XBBbPMsSHe

MoBTOpHWTE MpoLecn Ha 06paboTka, KOUTO BKIOYBAT YNTPA3BYKOBO, MEXAaHUYHO MUEHE U CTEPUNM3aLIMS, OKa3BaT MUHUMAIHO Bb3dencTane
BbPXY €KCMNroaTaLMOHHUS XUBOT U (hyHKLMWUTE Ha M3AENMETO. Bbpxy ekcnnoaTaumoHHWs XXMBOT OKa3Ba BIIMSHWE MMaBHO M3HOCBAHETO UMK
noBpeaa no Bpeme Ha xupyprudHaTa ynotpeba, kakTo 1 NoAXOAsLUMUTE TEXHUKY 3a paboTa ¢ U rpwkm 3a nagenveTo. Cnef UsTu4aHeTo Ha
CepBU3HUSA XKMBOT Ha u3genueTo To Tpsbea fa 6bae NpedafeHo 3a NPotheCcMoHanHo N3XBbpsiHe Unu peuuknupare. Heobxogmmo e cbLuo Aa ce
crnasBaT BCUYKW MPUMOXUMM HALMOHAIHW 3aKOHW, pa3nopeadu Unu Hacoku 3a UsfenusaTa 3a eqHoKpaTHa ynoTpeba.

OTKa3 OT OTTOBOPHOCT
KpaiHusit notpebuten TpsibBa Aa 3anuiue LUMknuTe Ha noBTopHa o6paboTka no cepueH HoMep, KaTo rapaHTupa, Ye U3genneTo He ce M3nonsea
noeeye OT MakcMMarsnHus paspelueH 6pow oT 30 uMKbra Ha NoBTOpHa obpaboTka unm 3 roguHn.

Msicto Ha ynoTpeba

OTcTpaHsiBaiiTe U3NWLLHUTE 3aMbpCsBaHUS C Kbpra 3a efHoKpaTHa ynotpeba unu xaptueHa candeTtka HesabaBHo crneq Besika ynotpeba. He
No3BoSIsSiBaliTe M3CbXBAHETO Ha (OM3NONOTMYEH Pa3TBOP, KPbB, TENECHU TEYHOCTU, TbKaHW UK ApYr OpraHUYHM OCTaTbLU BbPXY U3AENNETO
npeau novncTeaHe.

MoanpbKka n nposepka

C uen 6esonacHa ynotpeba Ha n3genueTo, ornexaanTte ro npeav n cnep Bcska ynotpeba. AntepHatuBHuTe npernea/nposepka unu nuncata Ha
TakMBa MOXe Aa NPUYUHAT HapaHsBaHe Ha nauueHTa wwunu 3gpasHusa paboTHUK 1 Aa AoBeAaT A0 HamanssBaHe Ha edPeKTMBHOCTTa 1 PyHKUmMATa
Ha ToBa usgenue. OcBeH ToBa Ce NpenopbYBa NMaHNMpPaHeTo Ha NepuoanYHM NPOBEPKN OT CTpaHa Ha Balwma mecteH ancTpnbyTop unm
npovnssoauTens.

I'Ionynal.wm Ha nauuMeHTuTe
O6wa nonynauua n Xxopa c npegnucaHne 3a nnactnu4Hn onepauun 3a yrornemaBsaHe Ha r.pauTe.

KnuHu4yHa nonsa
M3pgenueTo e gucekTop, KOMTO He NpefocTaBs Npsika KNMHUYHa nonsa. BMecTo ToBa M34enueTo nMa KOCBEHU KIMMHMYHKW NON3u; noBuLlaBa
yAOBMNETBOPEHOCTTA Ha NaUMeHTUTE ¢ No-Aobpa Avcekums Ha okoba Ha rbpaara.

OnakoBka
1 Gpoit B onakoBka

BptbLaHe Ha uzgenve Ha Bawwmsa mecteH guctpubyTtop
Mpeav BpbLyaHe AedekTHUTE NpoayKTU TpsibBa Aa npemyHaT Npes Lenvs npolec Ha NoBTopHa obpaboTka.

M3nonssaHn cumBonu B WHCTPYKUUUTE U BbPXY ONaKoBKaTa

N2

a7
OucTpubyTop

YHuKaneH ngeHtndrKaumoHeH Homep Ha [:Ei]
u3aenueTo ynotpeba

[ata Ha npon3BoacTBO

KoHcynTupanTe ce ¢ HCTpyKumuTe 3a

@ CepueH Homep KatanoxeH Homep
“ MpowussoguTten BHumaHne

CebpxeTe ce ¢ Bawuns mecteH auctpunbyTtop 3a noBeve nHopmMaums 1 CbobLueTe BCEKM CBbP3aH C U3LENUETO Cepno3eH UHLUMOEHT Ha
Npoun3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHWS OpraH B AbpXaBaTa YneHka, B KOSTO € Bb3HWKHAmM UHUMAEHTbT.

MeguunHcko nsgenve HectepunHo

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 Wﬂ Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem

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

2862

Zakladni UDI

GTIN VARIANTA BALENI Ref. ¢.

735009365MRCDDM | 07350093650655 | Kanalovy disektor Motiva® | MRCD-

velikosti 20 mm pro 20
opakované pouziti

735009365MRCDDM | 07350093650662 Kanalovy disektor Motiva® | MRCD-

velikosti 23 mm pro 23
opakované pouziti

& Pocatecni zpracovani na misté pouziti: Pfed pouzitim prostfedek zkontrolujte, umyjte a vysterilizujte podle téchto pokyna.

Material: Nerezova ocel v jakosti pro pouziti ve zdravotnictvi.

Oznaceni: Pfimé laserové oznaceni UDI, vyrobni &islo a datum vyroby.

Zamyslené pouziti

Soucasti prostiedku

@

2
1. Rukojet 2 3
2. Dfik '”X
3. Hrot

pN

Kontraindikace

Pouzivejte pouze pro uréené pouziti.

Prostfedek pouzivejte pouze pro uréené pouziti. Nespravné
pouziti mGze zpusobit zlomeni prostfedku nebo Ujmu
pacienta.

Oblast téla pro pouziti.

Nepouzivejte v blizkosti centralniho obéhového systému
nebo centralniho nervového systému.

Nepouzivejte chemikalie.

Neaplikujte chemikalie. Mohlo by to zplsobit korozi.

Zachazejte s prostfedkem opatrné

Neopatrné zachazeni muze zplsobit deformace nebo
poskozeni prostfedku a tim zkratit dobu jeho Zivotnosti.

Nepouzivejte lestici prasek ani ocelovou vinu

Nelestéte povrchy prostfedku; mohlo by to zpusobit vznik
nerovnomeérnych povrchud s ostrymi okraji nebo vést k
rezavéni Ci korozi.

Nepouzivejte kyselinu nebo detergenty pro domaci pouziti

K ¢isténi tohoto prostfedku 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 by dojit ke
zméné barvy povrchu prostfedku nebo k ovlivnéni jeho
charakteristik.
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Upozornéni / Varovani
1. Pred pouzitim prostfedek zkontrolujte, umyjte a vysterilizujte podle pokynu.
Uzivatel musi ovéfit uspéSnost opakovaného zpracovani.
Dodrzujte pokyny a varovani pro Cistici vybaveni pouzité k opakovanému zpracovani tohoto vyrobku.
Kvalita vody pouzité na opakované zpracovani musi splfiovat Smérnici 98/83/ES.
Pfi opakovaném zpracovani neprekracujte 140 °C
Tyto pokyny musi byt dostupné veSkerému personalu.
Nezavadéjte rukojet zafizeni na misto incize.
v pfipadé potfeby posunte prsni tkan smérem nahoru, abyste zkratili vzdalenost mezi mistem provedeni fezu a koncem kanalu, a tim
predesli tlaku rukojeti zafizeni na misto fezu.

ONOOTAWN

P T

e

Obrazek: Pozice dfiku. Hrot prostfedku by mél byt umistén asi 2 cm pod okrajem znacky.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Kanalovy disektor Motiva® pro opakované pouziti nijak NEUPRAVUJTE.
2. Ptizpracovani prostfedku NEPOUZIVEJTE abrazivni &istici materialy ani rozpoustédia.
3. Predbézna prohlidka vyrobku: Pfed pouzitim se pfesvédcte, ze prostfedek neni poSkozen. Pokud jsou pfitomny defekty, nastroje se
NESMI pouzivat. Vyrobek je pak nutno zlikvidovat v souladu s klinickou/ordinaéni praxi.

Uchovavani
Uchovaveijte pfi pokojové teploté (5 az 40 °C). Neuchovavejte v mistech, kde je pfitomen prach, hmyz nebo jini $kadci. Dlouhodobé uchovavani v
mistech s vysokou vlhkosti mize zpUsobit korozi.

Pieprava
Aby nedoslo k poskozeni zdravotnického prostfedku béhem pFepravy, doporu¢ujeme prostfedek ochranit pomoci stojan(, tacd nebo pevnych
kontejnert.

Zivotnost vyrobku: 3 roky nebo 30 cyklt opakovaného zpracovani.
(Za predpokladu dodrZzovani konkrétnich poZadavkt vyrobce na udrzbu, kontrolu a fadné uchovavani.)

Udrzba / Kontrola

Zkontrolujte pfed kazdym pouzitim

Vizualni kontrola, mezi jinym: Rovny a nikoli ohnuty, Zadné ostré hrany, zadné odstépky, zadna koroze, zadna zména barvy, Zadné skrabance,
zadné praskliny a opotfebeni. Poskozené vyrobky zlikvidujte.

Priprava k opakovanému zpracovani
Nastroje se nesmi rozebirat ani otevirat za u€elem opakovaného zpracovani.

Cisténi

Nasleduji doporu¢ené pokyny jak pro ruéni, tak pro automatizované ¢isténi. Hodnoty/parametry zde popsanych procesu byly pouzity pfi provedené
validaci a Ize je pfiméfenym zplsobem pouzit podle podminek na pracovisti. Nepouzivejte fixacni ¢inidla ani horkou vodu (> 40 °C); zpusobuje to
fixaci rezidui s moznym dopadem na Uspésnost ¢isténi.

Ruéni predc¢isténi

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

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

. Kartacujte nastroje mékkym karta¢kem, dokud neodstranite veSkera viditelna rezidua.

. Proplachujte pod tlakem vSechny otvory a téZko dostupna mista nastroje tlakovou pistoli po dobu 5 sekund (staticky tlak 3,8 bar).

. Proplachuijte pod tlakem dutiny nastroje tlakovou pistoli po dobu 10 sekund.

. Umistéte nastroj do Cisticiho roztoku (0,5% neodisher MediClean forte, 40 °C) v ultrazvukové lazni a aplikujte ultrazvuk po dobu 10 minut.
. Proplachujte pod tlakem dutiny nastroje tlakovou pistoli po dobu 10 sekund (staticky tlak 3,8 bar).

~NOoO O~ WN =

Nasledujici krok Ize provést ruéné nebo automaticky.

Rugni ¢isténi
1. Proplachujte pod tlakem dfik nastroje tlakovou pistoli po dobu 15 sekund (staticky tlak 3,8 bar).
2. Umistéte nastroje na 5 minut do &isticiho roztoku (0,5% neodisher MediClean forte, 40 °C).
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3. Kartadujte nastroje mékkym kartackem, dokud nejsou odstranéna veskera viditelna rezidua.

4. Proplachujte pod tlakem vSechny otvory a té€Zko dostupna mista nastroje tlakovou pistoli po dobu 5 sekund (staticky tlak 3,8 bar).
5. Proplachujte pod tlakem dfik nastroje tlakovou pistoli po dobu 15 sekund.

6. Umistéte néastroje do Cisticiho roztoku (0,5% neodisher MediClean forte, 40 °C) v ultrazvukové |azni a aplikujte ultrazvuk po dobu
9 minut.

7. Proplachujte pod tlakem dfik nastroje tlakovou pistoli po dobu 60 sekund (staticky tlak 3,6 bar). Potom odstrarite Cistici chemikalie
oplachovanim vnéjsich povrchl studenou vodou po dobu 60 sekund.

Automatizované cisténi

Krok Cas (min.) Krok procesu Reagencie Teplota (°C)
1 2 Predcisténi Vodovodni voda 10-25
2 - Okapani - -

Vodovodni voda
3 10 Cisteni Davkovani: 0,7% Neodisher, 55
MediClean Forte
- Okapani - -
3 Neuh:allza’ce Deionizovana voda 10-25
(volitelna)

Okapani - -
Oplachnuti Deionizovana voda 10-25

Okapani - —

o |IN(o| o |~
[HLYN

Dezinfekce
Automatizovana i ruéni dezinfekce byla validovana s pouzitim pfipravku Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) po dobu 300 sekund, potom
odstrarite Cistici chemikalie oplachovanim vnéjSich povrchi studenou vodou po dobu 60 sekund. Berte v Uvahu vnitrostatni pfed pisy a hodnotu
A0 = 3000.

Suseni
Osuste vnéjSek nastroje susicim cyklem pfistroje pro myti/dezinfekci.
Je-li to nutné, dodate¢né osuseni Ize provést ruéné tkaninou nepoustéjici vias. Vysuste dutiny nastroju sterilnim stlacéenym vzduchem.

Funkéni test, idrzba
Vizualni kontrola Gistoty podle provoznich pokynu.
Je-li to nutné, opakujte postup opakovaného zpracovani, dokud nastroj nebude vizualné Cisty.

Baleni
Nastroj je dvojité zabalen do sterilizacnich sacku (Wipak STERIKING flat rolls typ R43 / typ R44) v souladu s EN ISO 11607-1, posledni verze.

Sterilizace

Sterilizator:

Pred pfipravou prostfedku ke sterilizaci je tfeba povrch opatrné namazat. Doporucuji se tepelné odolné silikonové vyrobky bez obsahu vazeliny.
Pomaha to chranit povrch nastroje pfed ukladanim mineralnich rezidui, kterd& mohou pozdéji vést k naruseni funkce. Vyrobky pouzité k mazani
musi byt biokompatibilni a schvalené pro pouZiti se zdravotnickymi prostfedky. Vezméte na védomi, Ze toto mazani je tfeba provadét bézné po
kazdém ¢isténi (ultrazvukovém apod.) a pfed kazdou sterilizaci.

Sterilizace vyrobku frakcionovanym prevakuovym procesem s ohledem na pfislusné vnitrostatni pozadavky.

+ 3 prevakuové faze s tlakem nejméné 60 milibaru.

» Ohfev na steriliza¢ni teplotu 134 °C po dobu 5 minut nebo na 121 °C po dobu 20 minut.

* NejkratSi doba udrzeni teploty: 3 min.

* Doba su$eni: nejméné 20 min.

Poznamka: Pfi podezieni na kontaminaci priony (CJD) nastroj opakované zpracujte a zlikvidujte.

Dodatec¢né pokyny

Vyrobce zdravotnického prostfedku validoval vySe uvedené pokyny jako schopné pfipravit zdravotnicky prostfedek k pouZziti. Pokud zde popsané
chemikalie a stroje nejsou k dispozici a popsany postup pfipravy nebude provadén, je uzivatel povinen pfislusnym zptsobem ovéfit a/nebo
validovat proces, ktery se bude pouzivat, a bézné tento proces monitorovat.

Uzivatel je povinen zajistit, Ze proces opakovaného zpracovani véetné zdroja, materialu a Skoleni personalu je vhodny k dosazeni pozadovanych
vysledkl. Soucasny stav prostfedku a vnitrostatni zakony vyzaduji dodrzovani validovanych postupu.

Omezeni opakovaného zpracovani a likvidace odpadu

Opakované cykly zpracovani, které zahrnuji ¢isténi ultrazvukem, mechanické ¢isténi a sterilizaci, maji minimalni dopad na Zivotnost a funkci
prostiedku. Zivotnost je hlavn& ovlivnéna opotfebenim nebo poskozenim pfi chirurgickém pouZivani, a také Fadnou technikou pfi pééi a zachazeni.
Nastroj ma byt po uplynuti Zivotnosti odevzdan k profesionalni likvidaci nebo recyklaci. Rovnéz je nezbytné dodrzovat v§echny platné vnitrostatni
zakony, predpisy a pokyny ohledné likvidace.

Odmitnuti odpovédnosti
Konecny uzivatel musi vést zaznam cykld opakovaného zpracovani podle vyrobniho Cisla a zajistit, Ze prostfedek nebude pouzit vicekrat, nez je
maximalni pocet 30 cyklld opakovaného zpracovani, nebo po dobu 3 let.

Na misté pouziti
lhned po kazdém pouziti odstrarte hrubé necistoty tkaninou nebo papirovym ubrouskem na jedno pouziti. Nenechte fyziologicky roztok, krev,
télesné tekutiny, tkdné ani jiné organické zbytky zaschnout na nastroji pfed jeho vycisténim.
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Udrzba a kontrola ze strany zastupct
Kvuli bezpe€¢nému pouzivani nastroje jej zkontrolujte pfed kazdym pouzitim i po ném. Alternativni prohlidky a/nebo kontroly, pfipadné jejich
absence, mohou zapfi¢init Gjmu pacientovi a/nebo zdravotnickému personalu a zhorsit vykon a funkci tohoto prostfedku. Navic doporuéujeme

naplanovat pravidelné kontroly prostfednictvim vaseho mistniho distributora nebo vyrobce.

h
_

Baleni
1 kus v baleni

Nastroje vracejte svému distributorovi

Defektivni vyrobky musi pfed vracenim projit kompletnim procesem opakovaného zpracovani.

Symboly pouzité v navodu k pouziti a na Stitku

&
UDI
MD

[s]
anl

Distributor

Zdravotnicky prostfedek

Vyrobni &islo

Vyrobce

Kontaktujte svého mistniho distributora ohledné dal$ich pokyn(l a nahlaste vazné incidenty, ke kterym dojde v souvislosti s prostfedkem, vyrobci

Jedineény identifikator prostfedku

>EpR

a pfisluSnému organu ¢lenského statu, v némz k incidentu doslo.

PulseLavage AB
Rubanksgata 8
Knivsta, 74171
Svédsko

an

< EDC MOTIVA BVBA

FE?ﬁ Nijverheiddsstraat 96
Wommelgem
Antverpy

2160 Belgie

Datum vyroby

PFed pouzitim si pfectéte navod

Nesterilni

Katalogové ¢Cislo

Upozornéni
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Motiva® Genbrugelig kanaldissektor
Genbehandlingsinstruktioner

2862

Grundlzeggende GTIN EMBALLAGEVARIANT Ref
uDI
735009365MRCDDM | 07350093650655 Motiva ® Genbrugelig MRCD-
kanaldissektor 20 mm 20
735009365MRCDDM | 07350093650662 Motiva ® Genbrugelig MRCD-
kanaldissektor 23 mm 23

& Indledende behandling pa anvendelsesstedet: Inden dette produkt anvendes, skal det inspiceres, vaskes og steriliseres i

overensstemmelse med disse instruktioner.

Materiale: Rustfrit stal af medicinsk kvalitet.

Maerkning: Direct Mark Laser UDI, serienummer og fremstillingsdato.

Tilsigtet bru

Enhedens dele

1. Handtag
2. Skaft
3. Spids

Kontraindikation

Ma kun bruges til det tilsigtede formal.

Enheden ma kun bruges til det tilsigtede formal. Forkert
brug kan forarsage brud pa enheden eller skade pa

patienten.

Kroppens anvendelsesomrade.

Ma ikke bruges nzer centralt kredslgbssystem og

centralnervesystem.

Brug ikke kemikalier.

Kemikalier ma ikke anvendes. Dette kan forarsage

korrosion.

Skal handteres forsigtigt

Hard handtering kan forarsage deformiteter eller beskadige

enheden og vil derfor reducere produktets levetid.

Brug ikke poleringspulver eller staluld

Produktets overflader ma ikke pudses, da det kan forarsage
ujeevne overflader med skarpe kanter eller det kan medfare

rust eller korrosion.

Brug ikke syre eller husholdningsvaskemidler

Brug kun medicinsk neutrale vaskemidler (pH 6 til 8) til at
rengere dette produkt. Ukorrekt vaskemiddel kan medfere

misfarvning eller korrosion.

Brug ikke hydrogenperoxid-gasplasmasterilisering ved lav
temperatur.

Denne enhed er ikke egnet til hydrogenperoxid-

gasplasmasterilisering ved lav temperatur. Det kan misfarve
enhedens overflade eller pavirke produktets funktion.

Forsigtighedsregler / Advarsler

1. Inden dette produkt anvendes, skal det inspiceres, vaskes og steriliseres i overensstemmelse med instruktionerne.
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2. Brugeren skal verificere, at genbehandlingen er lykkedes.
3. Folg instruktionerne og advarslerne pa det renseudstyr, der anvendes til genbehandling af dette produkt.
4. Kvaliteten af det vand, der bruges til genbehandling skal overholde Direktiv 98/83/EF.
5. Under hele genbehandlingen mé en temperatur pa 140 °C ikke overskrides
6. Opbevar disse instruktioner sa de er tilgaengelige for alle medarbejdere.
7. Indfer ikke enhedens handtag pa incisionsstedet.
8. For om ngdvendigt brystvaevet opad for at forkorte afstanden mellem incisionen og enden af kanalen, saledes det undgas, at handtaget

pa enheden presses mod incisionen.

Figur: Skaftets position. Enhedens spids skal placeres ca. 2 cm under markeringens kant.

FORSIGTIGHEDSREGLER
1. Motiva ® Genbrugelig kanaldissektor ma ikke sendres pa nogen made.
2. Brug IKKE slibende renggringsmidler eller oplgsningsmidler pa enheden.
3. Forudgaende undersggelse af produktet: Serg for at enheden ikke er beskadiget far brug. Hvis defekt er tilstede, ma instrumentet IKKE
bruges. Produktet skal derefter bortskaffes i overensstemmelse med klinisk/hensigtsmaessig praksis.

Opbevaring
Opbevares ved stuetemperatur temperature (5 til 40°C). Undga steder med stav, insekter og andet utej. Bemaerk, at omrader med hgj
luftfugtighed kan forarsage korrosion ved langtidsopbevaring.

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

Levetiden for dette produkt: 3 ar eller 30 genbehandlingscykler.
(Underlagt folgende producents specificerede krav til vedligeholdelse, inspektion og korrekt opbevaring.)

Vedligeholdelse / Inspektion

Kontroller fgr hvert brug

Visuel kontrol af blandt andet: Lige og ikke bgjet, ingen skarpe kanter, ingen splinter, ingen korrosion, ingen misfarvning, ingen ridser, ingen revner
og slid. Bortskaf beskadigede produkter.

Klargering til genbehandling
Instrumentet ma ikke skilles eller abnes til genbehandling.

Rengering

Folgende er de anbefalede instruktioner til de to processer, manuel og automatiseret renggring. Processernes veerdier/parametre, som beskrives
her, blev brugt til den udferte validering, og skal anvendes i overensstemmelse hermed, afhaengigt af de eksisterende forhold pa stedet. Brug ikke
fikseringsagenser eller varmt vand (> 40 °C), da det medfarer fiksering af rester og kan pavirke hvorvidt renggringen lykkes.

Manuel forudgaende rengering

1. Trykskyl skaftet med en jetpistol i 10 sekunder (statisk tryk 3,8 bar).

. Placer instrumenterne i koldt vand (10-25 °C) i 5 min.

. Barst instrumenterne med en blad barste, indtil alle synlige rester er fiernet.

. Trykskyl alle abninger og sveert fremkommelige overflader og abninger med en jetpistol i 5 sekunder (statisk tryk 3,8 bar).
. Trykskyl kaviteterne med en jetpistol i 10 sekunder.

. Placer instrumentet i et ultralydbad i 10 min. og soniker renggringsoplasningen (0,5 % neodisher MediClean forte, 40 °C).
. Trykskyl kaviteterne med en jetpistol i 10 sekunder (statisk tryk 3,8 bar).

NoO b~ WN

Neeste trin kan udfgres manuelt eller automatisk.

Manuel rengering
1. Trykskyl skaftet med en jetpistol i 15 sekunder (statisk tryk 3,8 bar).
2. Placer instrumenterne i renggringsoplasningen (0,5 % neodisher MediClean forte, 40 °C) i 5 minutter.
3. Barst instrumenterne med en blgd berste, indtil alle synlige rester er fiernet.
4. Trykskyl alle abninger og sveert fremkommelige overflader og abninger med en jetpistol i 5 sekunder pa hver enhed (statisk tryk 3,8
bar).
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5. Trykskyl skaftet med en jetpistol i 15 sekunder.

6. Placer instrumenterne i et ultralydbad i 9 min. og soniker dem i renggringsoplgsningen (0,5 % neodisher MediClean forte, 40 °C).
7. Trykskyl skaftet 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 rengaringskemikalierne er fiernet.

Automatiseret rengering

Trin Tid (min.) Procestrin Reagenser Temp. (°C)
1 2 Forudgaende Postevand 10-25
rengering
2 - Afdrypning -
Postevand
3 10 Rengering Dosering: 0,7 % Neodisher, 55
MediClean Forte
4 Afdrypning -
5 3 Neutralisering Deioniseret vand 10-25
(valgfri)
6 - Afdrypning - -
7 2 Skylning Deioniseret vand 10-25
8 - Afdrypning - -

Desinfektion
Automatiseret og manuel disinfektion er valideret ved brug af Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) i 300 sekunder; derefter skylles de ydre
overflader med koldt vand i 60 sekunder for at sikre, at renggringskemikalierne er fiernet. Overvej de nationale forskrifter og AO-veerdien = 3000.

Terring
Instrumentets yderside tgrres med vaskemaskinens/disinfektorens tgrrecyklus.
Yderligere manuel terring kan om ngdvendigt foretages ved brug af en fnugfri klud. Ter instrumenternes hulrum med steril trykluft.

Funktionstest, vedligeholdelse
Visuel inspektion af renlighed i henhold til betjeningsvejledningen.
Gentag om ngdvendigt genbehandlingsprocessen, indtil instrumentet ser rent ud.

Emballage
Instrumentet er dobbeltpakket i steriliseringsposer (Wipak STERIKING flade ruller type R43 / type R44) i overensstemmelse med EN ISO 11607-
1, sidste version.

Sterilisering

Sterilisator:

Far enheden klarggres til sterilisering, skal overfladen smares omhyggeligt. Fedtfri og temperaturresistente silikoneprodukter anbefales. Dette
hjeelper med at beskytte hele instrumentets overflade mod mineralaflejringer, som senere kan fare til funktionsnedsaettelser. Produkter, der bruges
til smearing, skal vaere biokompatible og godkendt som medicinsk udstyr. Bemaerk, at denne instrumentsmgring skal udferes regelmaessigt efter
hver renggring (ultralyd, etc.) og far hver sterilisering.

Ved sterilisering af produkterne med fraktioneret forvakuumproces, skal de respektive nationale krav overvejes.

+ 3 forvakuumfaser med mindst 60 millibar tryk.

» Opvarmning til en steriliseringstemperatur pa 134 °C i 5 minutter eller ved 121°C i 20 minutter.

» Korteste holdetid: 3 min.

* Torretid: Mindst 20 min.

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

Yderligere instruktioner

De instruktioner, der er angivet ovenfor, er valideret af producenten af det medicinske udstyr som veerende i stand til at klargere et medicinsk udstyr
til genbehandling. Hvis de kemikalier og maskiner, der er beskrevet her, ikke er tilgaengelige, og hvis den klarggringsproces, der er beskrevet, ikke
skal udferes, er det brugerens ansvar at verificere og/eller validere den anvendte proces i overensstemmelse hermed og at udfere regelmaessig
monitorering af processen.

Det er brugerens ansvar at sikre, at genbehandlingsprocedurens proces, herunder ressourcer, materialer og opleering af personale, er korrekt til at
opna de pakraevede resultater. Udstyrets topkvalitet og nationale love kreever overholdelse af validerede processer.

Begransning af genbehandling 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. Nar instrumentets levetid er
overstaet, skal det indsendes til professionel bortskaffelse eller genanvendelse. Det skal ogsa vaere ngdvendigt 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 maksimailt tilladte
antal pa 30 genbehandlingscyklusser eller 3 ar.

Anvendelsessted
Fjern snavs med en engangsklud eller papiraftarring straks efter enhver brug. Lad ikke saltvand, blod, kropsvaesker, veev eller andet organisk affald
terre pa instrumentet for rengering.

Vedligeholdelse og kontrol af agenter
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For sikker brug af dette instrument skal du inspicere enheden for og efter hver brug. Alternativ eller ingen gennemgang og/eller inspektion kan
forarsage skade pa patienten og/eller sundhedspersonalet og kan forringe enhedens ydeevne og funktion. Derudover anbefales det at planlaegge
en regelmaessig inspektion gennem din lokale distributer eller producenten.

Pakning

1 stk. pr. pakke

Returner varerne til din distributer
Defekte produkter skal have gennemgéet hele genbehandlingsprocessen, fgr de returneres.

Brugte symboler til brugsanvisning og etiket

N2

Pmoﬁ Distributer
uUDI

MD

SN .
Serienummer

“ 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.

Fremstillingsdato

Unik enhedsidentifikation Se brugsanvisningen

Medicinsk udstyr Ikke-steril

Katalognummer

>Ep-R &

Forsigtig

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 wg Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem
Sverige Antwerpen

2160 Belgien
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Motiva® Reusable Channel Dissector
Anweisungen zur Aufbereitung

2862
Basis-UDI GTIN VERPACKUNGSVARIANTE Ref.
735009365MRCDDM | 07350093650655 | Motiva ® Reusable Channel MRCD-
Dissector 20 mm 20
735009365MRCDDM | 07350093650662 Motiva ® Reusable Channel | MRCD-
Dissector 23 mm 23

A Initiale Behandlung am Anwendungsort: Priifen, waschen und sterilisieren Sie das Gerat vor der Anwendung gemaR dieser Anleitung.
Material: Medizinischer rostfreier Stahl.
Kennzeichnung: Direkte Kennzeichnung Laser UDI, Seriennummer und Herstellungsdatum.

Verwendungszweck

Geriteteile

‘1
A

1. Griff
2. Schaft
3. Spitze

Gegenanzeigen
Verwenden Sie das Gerat nur fiir den Verwenden Sie das Gerat nur fiir das vorgesehene
bestimmungsgemafRen Verwendungszweck. Verfahren. Eine falsche Verwendung kann zu Schaden am
Gerat oder Verletzungen der Patientin fihren.
Einsatzbereich am Korper. Verwenden Sie das Gerat nicht in der Nahe des zentralen
Kreislaufsystems sowie des Zentralnervensystems.
Verwenden Sie keine Chemikalien. Tragen Sie keine Chemikalien auf. Dies kann zu Korrosion
fuhren.
Gehen Sie vorsichtig mit dem Gerat um. Ein grober Umgang kann zu Deformationen oder Schaden
am Gerét fihren und so die Lebensdauer des Gerats
verkurzen.
Verwenden Sie keine Poliermittel oder Stahlwolle. Polieren Sie die Oberflache des Gerats nicht, da dies zu
einer unebenen Oberflache mit scharfen Kanten oder zu
Rost und Korrosion fiihren kann.
Verwenden Sie kein Saure oder Haushaltsreiniger Verwenden Sie zur Reinigung des Gerats ausschlieflich
neutrale medizinische Reinigungsmittel (pH-Wert 6 bis 8).
Ungeeignete Reinigungsmittel kdnnen zu Verfarbungen
oder Korrosion fiihren.

Wenden Sie keine Niedrigtemperatur-Gasplasma- Dieses Gerat ist nicht fir die Niedrigtemperatur-Gasplasma-
Sterilisation mit Wasserstoffperoxid an. Sterilisation mit Wasserstoffperoxid geeignet. Die
Oberflache kénnte sich verfarben oder die Eigenschaften
des Produkts kdnnten beeintrachtigt werden.

Warnhinweise
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Priifen, waschen und sterilisieren Sie das Gerat vor der Anwendung gemaf der Anleitung.

Der Erfolg der Aufbereitung ist vom Anwender zu lberpriifen.

Befolgen Sie die Anweisungen und Warnhinweise bei der Reinigung der Ausriistung, die zur Aufbereitung dieses Gerats verwendet wird.
Die Qualitat des fur die Aufbereitung verwendeten Wassers muss der Richtlinie 98/83/EC entsprechen.

Die Temperatur von 140 °C darf bei der Aufbereitung nicht Giberschritten werden.

Diese Anleitung muss fur samtliches Personal zuganglich sein.

Den Griff des Gerats nicht in die Inzisionsstelle einfihren.

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

ONOORWON =

P T

Abbildung: Shaftposition. Die Spitze des Gerats sollte sich etwa 2 cm unterhalb der Kante der Markierung befinden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Nehmen Sie KEINE Modifikationen, egal welcher Art, am Motiva ® Reusable Channel Dissector vor.
2.  Wenden Sie am Gerat KEINE abrasiven Reiniger oder Losungen an.
3. Einleitende Produktpriifung: Stellen Sie vor Gebrauch sicher, dass das Gerat nicht beschadigt ist. Bei Vorliegen irgendeines Defekts
durfen die Instrumente NICHT verwendet werden. Das Gerat ist dann gemaR der klinischen Praxis zu entsorgen.

Aufbewahrung
Bei Raumtemperatur aufbewahren (5 bis 40 ‘C). Vermeiden Sie Umgebungen mit Staub, Insekten oder anderen Schadlingen. Bitte beachten Sie,
dass bei langfristiger Lagerung in einer Umgebung mit hoher Luftfeuchtigkeit Korrosion auftreten kann.

Transport
Um Transportschaden an medizinischen Geraten zu vermeiden, empfiehlt man die Verwendung von Gestellen, Kasten oder starren Be haltern
empfohlen, die das Gerat schiitzen.

Lebensdauer dieses Produkts: 3 Jahre oder 30 Aufbereitungszyklen.
(Vorbehaltlich der folgenden Anforderungen des Herstellers an Wartung, Priifung und ordnungsgeméfie Aufbewahrung.)

Wartung / Priifung

Prifen Sie das Gerat vor jeder Anwendung.

Sichtpriifung, unter anderem von: Gerade und nicht verbogen, keine scharfen Kanten, keine Splitter, keine Korrosion, keine Verfarbung, keine
Kratzer, keine Risse oder Abnutzungen. Entsorgen Sie beschadigte Produkte.

Vorbereiten der Aufbereitung
Die Instrumente dirfen zur Aufbereitung nicht zerlegt oder gedffnet werden.

Reinigung

Die folgenden Anweisungen werden sowohl fiir manuelle als auch fir automatisierte Reinigungsverfahren empfohlen. Die Werte/Parameter der hier
beschriebenen Verfahren wurden bei der erfolgten Validierung verwendet und sind entsprechend den Umstanden vor Ort zu Gibernehmen.
Verwenden Sie keine Fixiermittel und kein heiRes Wasser (>40°C), da dies zur Fixierung von Rickstanden fiihrt und den Erfolg der Reinigung
beeintrachtigen kann.

Manuelle Vorreinigung

1. Reinigen Sie den Schaft 10 Sekunden lang mit einer Wasserdruckpistole (statischer Druck von 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 Riickstédnde entfernt wurden.

4. Spiilen Sie alle Offnungen und schwer zugéanglichen Oberflachen und Lécher je 5 Sekunden lang mit einer Wasserdruckpistole (statischer Druck
von 3,8 Bar).

5. Spulen Sie die Hohlrdume 10 Sekunden lang mit einer Wasserdruckpistole.

6. Behandeln Sie das Instrument 10 Minuten lang mit einer Reinigungslésung im Ultraschallbad (0,5% neodisher MediClean forte, 40 °C).

7. Reinigen Sie die Hohlraume 10 Sekunden lang mit einer Wasserdruckpistole (statischer Druck von 3,8 Bar).

Der nachste Schritt kann manuell oder automatisiert durchgefiihrt werden.
Manuelle Reinigung

1. Reinigen Sie den Schaft 15 Sekunden lang mit einer Wasserdruckpistole (statischer Druck von 3,8 Bar).
2. Legen Sie die Instrumente fir 5 Minuten in die Reinigungslésung (0,5% neodisher MediClean forte, 40°C).
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3. Biirsten Sie die Instrumente mit einer weichen Biirste ab, bis alle sichtbaren Ruicksténde entfernt wurden.

4. Spiilen Sie alle Offnungen und schwer zuganglichen Oberflichen und Lécher je 5 Sekunden lang mit einer Wasserdruckpistole
(statischer Druck von 3,8 Bar).

5. Spulen Sie den Schaft 15 Sekunden lang mit einer Wasserdruckpistole.

6. Behandeln Sie die Instrumente 9 Minuten lang mit einer Reinigungslésung im Ultraschallbad (0,5% neodisher MediClean forte, 40
°C).

7. Spllen Sie den Schaft 60 Sekunden lang mit einer Wasserdruckpistole (statischer Druck von 3,6 Bar). Spulen Sie dann 60
Sekunden lang die duReren Oberflachen mit kaltem Wasser, um sicherzustellen, dass die Reinigungschemikalien entfernt wurden.

Automatisierte Reinigung

Schritt Zeit (min.) Verfahrensschritt Reagenzien Temp. ( °C)
1 2 Vorreinigung Leitungswasser 10-25
2 - Entleeren - -

Leitungswasser
3 10 Reinigung Dosierung: 0,7% Neodisher, 55
MediClean Forte
- Entleeren -
3 Neutra.llsatlon Entionisiertes Wasser 10-25
(optional)
Entleeren - -
2 Spiilen Entionisiertes Wasser 10-25
Entleeren - -

(N a [~
'

Desinfektion
Die automatische und die manuelle Desinfektion wurden unter Verwendung von Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) fir 300 Sekunden
validiert. Spllen Sie dann 60 Sekunden lang die dufReren Oberflachen mit kaltem Wasser, um sicherzustellen, dass die Reinigungschemikalien
entfernt wurden. Beachten Sie die staatlichen Vorschriften und den AO-Wert = 3000.

Trocknen
Trocknen der AuRRenseite des Instruments durch den Trockenzyklus des Spllers/Desinfektionsgeréats.
Bei Bedarf kann zusatzlich eine manuelle Trocknung mit einem fusselfreien Tuch erfolgen. Trocknen Sie die Hohlrdume des Instruments mit
steriler Druckluft.

Funktionspriifung, Wartung
Sichtpriifung auf Sauberkeit gemaf Betriebsanleitung.
Wiederholen Sie das Aufbereitungsverfahren gegebenenfalls, bis das Instrument sichtbar sauber ist.

Verpackung
Das Instrument ist gemaR EN ISO 11607-1, letzte Version, doppelt in Sterilisationsbeuteln verpackt (Wipak STERIKING flache Rollen Typ R43 /
Typ R44).

Sterilisation

Sterilisator:

Bevor das Gerét fir die Sterilisation vorbereitet wird, ist die Oberflache sorgfaltig zu schmieren. Es werden fettfreie und temperaturbesténdige
Silikonprodukte empfohlen. Dies dient dem Schutz der gesamten Oberflache des Instruments vor mineralischen Ablagerungen, die spater
Beeintrachtigungen der Funktion fiihren kénnen. Produkte, die zur Schmierung verwendet werden, miissen biokompatibel und fiir medizinische
Gerate zugelassen sein. Bitte beachten Sie, dass die Schmierung dieses Instruments routinemafig nach jeder Reinigung (Ultraschall usw.) und
vor jeder Sterilisation erfolgen sollte.

Sterilisation der Produkte mittels fraktioniertem Vorvakuumverfahren unter Beriicksichtigung der jeweiligen staatlichen Anforderungen.

* 3 Vorvakuumphasen mit einem Druck von mindestens 60 Millibar.

« Erhitzen auf eine Sterilisationstemperatur von 134 °C fir 5 Minuten oder 121 °C fiir 20 Minuten.

» Minimale Haltezeit: 3 min.

* Trockenzeit: Mindestens 20 min.

Beachten Sie: Bei Verdacht auf eine Kontamination des Gerats mit Prionen (CJK), bereiten Sie das Instrument auf und entsorgen Sie es.

Weitere Anweisungen

Die oben genannten Anweisungen wurden vom Hersteller des medizinischen Gerats als geeignet validiert, ein Medizinprodukt fiir die erneute
Verwendung aufzubereiten. Wenn die hier beschriebenen Chemikalien und Maschinen nicht zur Verfligung stehen und wenn das beschriebene
Aufbereitungsverfahren nicht ausgefiihrt werden soll, obliegt es der Verantwortung des Anwenders, das anzuwendende Verfahren entsprechend zu
verifizieren und/oder zu validieren und das Verfahren routinemagig zu tUberwachen.

Es obliegt der Verantwortung des Anwenders, sicherzustellen, dass das Aufbereitungsverfahren, einschliellich der Ressourcen, Materialien und
Schulung des Personals, geeignet ist, um die erforderlichen Ergebnisse zu erzielen. Der technische Stand des Gerats sowie die nationalen
Gesetze erfordern die Einhaltung validierter Verfahren.

Beschrankung der Aufbereitung und Abfallentsorgung

Wiederholte Verfahrenszyklen, die Ultraschallreinigung, mechanische Spilung und Sterilisation umfassen, haben minimale Auswirkungen auf die
Lebensdauer und Funktion des Gerats. Die Lebensdauer wird vor allem durch Abnutzung oder Beschadigung wahrend 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 zuzufiihren. Es sind auBerdem alle geltenden nationalen Gesetze, Verordnungen und
Entsorgungsrichtlinien zu beachten.

Haftungsausschluss
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Der Endanwender hat die Aufbereitungszyklen anhand der Seriennummer zu protokollieren, um sicherzustellen, dass das Gerat nicht haufiger als
die maximal erlaubte Anzahl von 30 Aufbereitungszyklen oder lénger als 3 Jahre verwendet wird.

Am Anwendungsort

Entfernen Sie starke Verschmutzungen unmittelbar nach jeder Anwendung mit einem Einweg- oder Papiertuch. Lassen Sie vor der Reinigung keine
Kochsalzlésung, kein Blut, keine Korperflissigkeiten oder sonstige organischen Riickstdnde am Instrument trocknen.

Wartung und Priifung durch Vertreter

Zur sicheren Verwendung dieses Instruments priifen Sie das Geréat vor und nach jeder Anwendung. Eine alternative und/oder keine Priifung kann

zu Verletzungen bei der Patientin oder beim medizinischen Personal fihren und die Leistung und Funktion dieses Geréats reduzieren. Dariiber
hinaus wird empfohlen, eine regelmafRige Prifung durch Ihren Handler vor Ort oder den Hersteller zu vereinbaren.

Verpackung
1 Stiick pro Packung

Artikel an lhren Handler zuriickgeben
Defekte Produkte miissen vor der Riickgabe den vollstandigen Aufbereitungsprozess durchlaufen haben.

In der Gebrauchsanweisung verwendete Symbole und Etikett

N2

%?g Handler
uDI

M D Medizinprodukt

@ Seriennummer
M Hersteller

Wenden Sie sich an Ihren Handler vor Ort fiir weitere Informationen und melden Sie jeden schweren Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat dem
Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem sich der Vorfall ereignet hat.

Herstellungsdatum

Unique Device Identification Gebrauchsanweisung lesen

Nicht Steril

Katalognummer

>EpR &

Warnhinweise

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 Pm’g Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem
Schweden Antwerpen

2160 Belgien
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Emavayxpnoipomroioipog Avarépog KavaAiou Motiva®
0Odnyieg Eravemegepyaoiag

2862
ATtrokAg10TIKR GTIN NMAPAAAATH Avae.
TOUTOTIOINON 2YZKEYAZIAZ
10TPOTEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOg

735009365MRCDDM | 07350093650655 Emravaypnaoipotroioipog MRCD-

Avatopog KavaAiou 20
Motiva® 20 mm

735009365MRCDDM | 07350093650662 | Emavaxpnoiomonaipoc | MRCD-

Avartépog KavaAiol 23
Motiva® 23 mm

A Apxikn eme€epyaacia ato onueio xpriong: Mpiv atmé Tn xpron autol Tou TTPOIOVTOG, ETTIBEWPAATE, TTAUVETE KOI ATTOCTEIPWOTE CUPOWVA UE

AUTEG TIG 0OnYiEG.

YAIk6: AvogeidwTog XaAuBag 1aTpIKAG Xprong.

Apavon: UDI dueong orjpavong pe Aéiep, apiBudg oeipdg Kal NUEPOUNVIa KATAOKEUNG.

MpoBAerouev o

Avtevdeiteig

E§aptrpata CUGKEUNG
@

1. AaBi S 2
2. Afovag ~
3. PUyxog

‘\ :

Na xpnoiygotroigital yévo yia Tov TTPORAETTONEVO OKOTTO.

H ouokeun TpéTTel va xpnaoiyoTrolgital yévo yia Tov
TpoBAeTTépevo okoTd. H eopaApévn xprian Utropei va
TTpokaAéoel Bpaldon TNG CUCKEUAG ) TPAUPATIONG Tou
aoBevoug.

[Meploxr) TOU CWPATOG YIa TNV OTTOI0 XPNCIMOTIOIEITAl.

Mnv XpNnOIUOTIOIEITE KOVTG OTO KEVTPIKO KUKAOPOPIKO
oUoTNA Kal 0TO KEVTPIKO VEUPIKO oUCTNUA.

Mnv XpNOIYOTTOIEITE XNUIKEG OUTTEG.

Mnv epappoddete XnpIkEG ouaieg. MTTopei va TTpokAnBei
S1dBpwaon.

XeIPIOTEITE PE TTPOTOXT

Tuxdv atmmdTOPOG XEIPIOPOG UTTOPET VA EXEI WG ATTOTEAECHA
va TTPoKANBoUV TTapapopPwaoElG i {NUIG OTn CUCKEUN PE
emmakOAouBo Tn peiwan Tng didpkeiag {wHG TNG.

Mnv xpnoidoTtroigite oTIABWTIKA okévn i aUpua kabapigpol

Mnv yuaAiZeTe TIG ETTIQAVEIEG TOU TTPOIOVTOG KABWG PTTOPE]
va TTPOKANBOUV aVOHOIOHOPPEG ETTIPAVEIEG PE AIXUNPA
dkpa A va TTPOKUWEl gKoupId f SIaRpwaon.
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Mnv xpnoiyoTroleite o&€a 1 OIKIAKA KaBapIoTIKA XpnOIYOTTOIEITE HOVO OUBETEPA KOBAPIOTIKA 1ATPIKAG XPAONG
(pH 6 £wg 8) yia Tov KaBapioué auTou Tou TTPOIOVTOG.
AkaTdAANAa KOBAPIOTIKAE PTTOPET VO €XOUV WG ATTOTEAET A
ATTOXPWHATIONO A diGBpwon.
Mnv xpnoiyoTrolgiTe aTTooTEIPWON agpiou TTAdopaATog AuTr n ouokeur| &gv gival KATAAANAN yia atrooTeipwon e
UTTEPOEEIBIoU TOU USPOYOVOU XaunAfg Beppokpaaiac. a£pIo TTAGOPATOG UTTEPOEEIBIOU TOU USPOYOVOU XaUNAIG
Beppokpaciag. Evdéxetal va TrpokAnbei atroxpwuatiopdg
TNG EMIQAVEIAG TNG CUOKEUNAG I\ VO ETTNPEACTEN N EUPAVION
TOU TTPOIGVTOG.

Mpo@uAdgeig / MpoegidotroInoelg
1. Mpiv a1mé Tn XprAon autou Tou TTPOIOVTOG, ETTIBEWPNOTE, TTAUVETE KAl ATTOCTEIPWOTE CUUQWVA HE TIG 0ONYiEG.
2. O xpnoTtng Ba TrpéTTel va eTTaAnBelel OTI N €TTECEpyaTia ATav ETMTUXAG.
3. AkoAouBgiTte TnG 0dnyieg Kal TIG TTPOEIOOTTOINCEIG TOU £E0TTAICUOU KaBapIopoU TTou XPNOIUOTIOIEITAI YIa TNV ETTAVETTECEPYATia auToU TOU
TTPOIGVTOG.
H 1mo16TnTa TOU VEPOU TTOU XPNGCIKOTIOIEITaI YIa TNV eTTaveTeéepyaaia Ba pétel va gival cupBatd pe Tnv odnyia 98/83/EK.
Mnv utrepBaivete Toug 140°C KaTA TNV ETTAVETTECEPYATIQ
O1 TapoUaoeg odnyieg TTpéTel va gival dIaBécIUEG GTO TIPOCWTTIKO.
Mnv eicdyeTe Tn AaBr) TNG CUCKEUNG OTO ONUEiO TNG TOUAG.
€AV ATTQITEITAI, JETAKIVAOTE TOV JOOTO TTPOG TA ETTAVW VIO VO HEIWOETE TNV aTTdoTaCnN PETALU TNG TOMAG Kal TOU GKPOU TOU KaVOAIoU.
®povrioTe va pnv méoeTe TN AAfr TNG CUOKEUAG OTNV TOUA.

©ONo oA

&P T

Eikéva: @éan a&ova. To plyxog TNG CUOKEUNG TIPETTEI va BpioKeTal TTEPITTOU 2 cm KATW atd TNV aKpn TnG EVOEIENnG.

NMPO®YAAZEIZ
1. MHN 1poTroTroigite Tov ETravaypnaoiygotroinaiyo Avarépo KavaAiol Motiva ® e otrolovdATTOTE TPOTTO.
2. MHN xpnoipoTroigite AiavTIKG KaBapIoTiKG 1} SIGAUTEG TN GUOKEUN).
3. TNpokaTopKTIKA €§€Taan Tou TTPoidvToG: BeBaiwBeite 6TI N ouokeur dev €xel uTTOOTE {NUIG TTPIV ATT6 TN XPron. Eav utrdpyouv
eAaTTwpaTa, Ta epyaAeia AEN mpétmel va xpnoiyotroinBoulyv. To TTpoidv Ba TTPETTEI GTN CUVEXEIQ va aTToppIPBei cUpPwva Pe TNV
KAIVIKA)/OUVABN TTPAKTIKA.

AtroBnkeuon
ATroBnkeUoTe o€ Beppokpacia dwpaTiou (5 éwg 40°C). ATToQUYETE XWPEOUG PE OKOVN, EvToda Kal PETAE GAAWY UE Trapdaita. ETmonuaivetal 6Ti ol
XWPOI e UWNAL uypacia evoEXETal va TTPOKAAEGOUV BIGBPwaon Katd Tn Jakpoxpovia atmmobrkeuaon.

MeTagopd
MNa va atro@uyeTe ¢nuIG GTNV IATPIKA CUCKEUR KATA TN HETAQOPA, GUVIGTATAI N XPprion BAong, 8iokou f} KapTITou SoXEiOU TTOU TTPOCTATEUE! TN
OUOKEUR.

Aidpkela {wng Tou TPoidvTog: 3 xpdvia i 30 KUKAOI ETTaVETTECEPYATIAG.
(Ymokeiral oTiIC akOAOUBES aTmaITHOEIS TTOU OpPIEl O KATAOKEUATTAS OXETIKA UE T OUVTHPNON, TOV EAEYXO Kai THV KaTdAAnAn ammobrkeuon.)

ZuvtApnon / 'EAeyxog

EAéyETe IV a6 KGBE Xprion

EAEyETe OTITIKG, HETAEU GAAWV: OTI TO £pyaAcio ival iol0 Xwpig KAPWEIG, OTI dev UTTAPYOUV alXUNPa dkpa, Bpadouata, dIARPwan, aTTOXPWHATIOUOG,
ypaT{ouViéG. ATTOPPIYTE TTPOIGVTA TTOU £XOUV UTTOOTEN {nuId.

MNpoeTolpacia yia ETavemreepyacia
AuTd Ta epyaleia dev TTPETTEI va ATTOGUVOPUOAOYOUVTAI 1] VO avoiyovTal yia TNV ETTAVETTECEPYATIa.

KaBapiouoég

Ta ak6AouBa atroTeAoUV TIG CUVIOTWHEVEG 0dNYies Kal yia TIG dU0 SIadIKATIES, XEIPWVAKTIKOG KAl QUTOPATOG KaBapIguog. O TIUEG/ TTApAPETPOI TWV
O1adIKACIWY TTOU TTEPIYPAPOVTAI E3W XPNOIUOTIOINONKAV YIa TNV ETTIKUPWON TTOU TTPOYUOTOTTOINBNKE Kal Ba TTPETTEl va UI0BETOUVTAI avaAoya UE TIG
UTTAPXOUCEG CUVONKEG OTIG YKATAOTACEIG. MV XpnoiyoTroleite oTaBepoTroIiNTIKOUG TTapAyovTeG i (eoT6 vepd (>40°C), KaBWg auTd £xel WG
ATTOTEAECUA TN OTABEPOTTOINGN TWV UTTOAEINUATWY KOl UTTOPET VA ETTNPEACEI TOV ETTITUXA KOBaPIoUO.
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XelpwvaKTIKOG MpokaTapkTik6g KaBapiouog

1. MAUOveTe pe vepd utrd Trieon Tov dfova Pe OoTOA ekTOEEUONG vePOoU yia 10 deutepdAeTtta (oTaTIKA Trieon 3,8 bar).

2. ToroBet0TE Ta dpyava o€ KpUo vepo (10-25°C) yia 5 AeTTTd.

3. BouptaioTe Ta 6pyava pe pia pahakr Bolptoa péxpl va atTopakpuvBouv 6Aa Ta opaTd UTTOAEIUUaTA.

4. TINOveTe Pe vepO UTTO TTiEcn OAa Ta avoiypaTa Kal OAEG TIG SUCTTPOCITEG ETTIPAVEIEG KAl OTTEG JE TTIOTOMI EKTOEUONG VEPOU YIa 5 BeUTEPOAETTTA
(oTatikn Tieon 3,8 bar).

5. MAUveTe pe vepd UTTO TTiECN TIG KOIAOTNTEG PE TNIOTOAI EKTOEEUONG vEPOU Yia 10 SeUTEPOAETTTA.

6. ToroBeTAOTE TO EpyaAeio o€ AouTpd UTTEPAXWV Yia 10 AeTTTG Kal UTTORAAETE O€ KaTepyaaia pe uTTePriXoug To kaBapiaTikd didAupa (0,5%
neodisher MediClean forte, 40°C).

7. MAOveTe pe vepd uTré TTiean TIG KOIAGTNTEG pe TOTOM ekTdEEUONG vepou yia 10 deutepdAetTTa (oTaTikA Triean 3,8 bar).

To €TOPEVO BAUO UTTOPEI VO EKTEAECTEI XEIPWVAKTIKA 1) QUTOMATA.

XelpwvakTiKOog KabBapiouog
1. MAGveTe TOV GEova pe vepd uTTd TTiean pe MOTOAI ekTOEUONG veEPOU yia 15 deuTepOAeTITa (OTATIKA Triean 3,8 bar).
2. TomoBetOTE TA £pyaAeia oTo kaBapioTiKS didAupa (0,5% neodisher MediClean forte, 40°C) yia 5 AeTTTd.
3. BoupToioTe Ta 6pyava Pe pia aAakr) BoupToa HEXPI Va aTTOJaKPUVBoUV OAa Ta 0paTd UTTOAEIUUOTA.
4. MAOveTe pe vepd uTTO TTieon 6Aa Ta avoiydaTta Kal OAeG TIG OUCTIPOGITEG ETTIPAVEIEG KAl OTTEG PE TTIOTOAI ekTOEEUONG vepPOU yia 5
deuTepOAeTTTa OTO KaBéva (oTaTikn Trieon 3,8 bar).
5. MAUveTe TOV AEoVa e vePO UTTO TTieon PE TMIOTON EKTOEEUONG vEPOU Yia 15 SeuTEPOAETTTA.
6. ToTroBeTAOTE Ta epyaAeia o€ AOUTPO UTTEPAXWYV Yia 9 AETITA KOl UTTORAAETE T O€ KATEPYOTTT PE UTTEPXOUG GTO KABapIOTIKS SiGAupa
(0,5% neodisher MediClean forte, 40°C).
7. MAUveTe Tov GEova pe vepd UTTO Trieon pe TOTOAI ekTdEEUONG vepou yia 60 deutepOAeTTTa (oTaTikr Tieon 3,6 bar). Xtn ouvéxeia,
EETTAUVETE TIG EEWTEPIKEG ETTIQAVEIEG PE KPUO VEPD YIa 60 OeUTEPOAETITA WOTE VA SIGCPOAITETE OTI APAIPEBNKAV T XNHIKG KABAPIGTIKA.

Autéparog KaBapiopog

Brika Xpévog Bripa AvTidpaoTipia Ocpp. (°C)
(AerrTd) Emegepyaciag
MpoKATAPKTIKOG L. )
! 2 KaBapiopédg Nepé Bpuong 10-25
ATmrooTpdyyion -

Nep6 Bpuong
3 10 KaBapiopoég Aoooloyia: 0,7% Neodisher, 55
MediClean Forte
AtrooTpdyyion -
Egoudetépwon
(TTPOaIPETIKA)
AtmooTpdyyion - -
2 ‘EkmrAuon ATioviopévo vepo 10-25
AtrooTpdyyion - -

ATioviopévo vepo 10-25

®IN(o| o (A

AtroAUpavon
H autdpaTn Kal XEIPWVAKTIKF) atroAUpavaon €xouv eTTikupwBei Je Tn xprion Tou Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (k.6.) yia 300 deutepOAeTITA. 21N
OUVEXEID, EETTAUVETE TIG ECWTEPIKEG ETTIPAVEIEG PE KPUO VEPO YIa 60 BEUTEPOAETIT WOTE va SIACPANITETE OTI apaIPEBNKaAV Ta XNMUIKE& KABAPIOTIKA.
N&BeTe UTTOWN ToUG £BVIKOUG Kavoviopoug kai TV Tiu A0 = 3000.

ZRpavon
=hApavon Tou eEWTEPIKOU TUAPATOG TOU epYaAEiou HEow TOU KUKAOU ENpavong TNG GUCKEUNG TTAUONG/aTToAUuavonG.
Edv eival amrapaitnto, YTropei va emTeEUXOEi ETTITTAEOV XEIPWVAKTIKOG KABAPITPOG XPNOIUOTIOIWVTAG €va TTavi TTou Bev a@rvel Xvoudl. ZTEYVWOTE Ta
KOIAQ PEPN TWV EPYOAEIWV HE ATTOOTEIPWHEVO TTETTIECUEVO AEPQL.

AeiToupyik6g €Aeyxog, ocuvTipnon
OTITIKGG €AEYXOG KABAPOTNTAG CUUQWVA WE TIG 0dnYieg AeIToupyiag.
Edv eival ammapaitnTto, emavaAdpete Tn diadikaoia eTaveTTeEepyaaiag Ewg 6Tou To epyaAcio gival oTITIKE KaBapo.

YuoKeuaoia
To epyaAeio gival ITTAG TUNIypévo o€ oakouAdkia atrooTeipwong (Wipak STERIKING emitredo poAd tUtrou R43 / 10TTou R44) oUpgpwva pe 1o EN
ISO 11607-1, TeAeuTaia ékdoon.

AtrooTeipwon

ATrooTelpwTAG:

Mpiv a1 TNV TTPOETOINACIa TNG CUCKEUNRG VIO OTTOOTEIPWON, N EM@Aveia Ba TPETTEl va AiTTaiveTal Kat@AANAa.  ZuvioTwvTal TTPoidvTa GIAIKEVNG
XWPIG ypa&oo Kal avBekTIKG aTn Bepuokpaacia. Auté BonBd oTnv TTpoaTacia oAGKANPNG TNG £TTIQAvEIOG Tou epyaleiou aTrd atmobéoelg avopyavng
UANG TTOU pTTOpPEI apydTEPA va 0dnyrjoouv o€ ducAeiToupyia. Ta TTpoidvTa TToU XpnaolgoTrolouvTal yia Aifravon Ba Trpéel va eivail BiooupBartd Kai
EYKEKPIPEVO YyIa 10TPIKEG OUOKEUEG. Emmionpaiverar 6t n Aitavon auTtold Tou epyaAgiou Ba TTPETTEl va EKTEAEITOI OUCTNUATIKG ETTEITA OTTO KABE
KaBapIoud (UTTEPAXWV, K.ATT.) KaIl TTpIV o110 KABE atroaTeipwan.

ATToOTEIPWON TWV TTPOIGVTWY PE KAQOUATIKH TTPOKATEPYATIa KEVOU AauBAvVOVTaG UTTOWN TIG AVTIOTOIXEG EBVIKEG ATTAITHOEIG.

* 3 @AOEIG TTPOKATEPYOTTAg KEVOU We TTiean TouAdxioTov 60 millibar.

* Oéppavaon oe Beppokpacia atmoaTeipwang otoug 134°C yia 5 Aertd fj oToug 121°C yia 20 AeTTd.

* ZUVTONOTEPOG XPOVOG aVANOVAG: 3 AETTTA.

» Xpdvog ERpavaong: TouhdyioTov 20 AeTTTA.

Inueiwon: Edav utrdpyxel utrowia poAuvong amré prion (CJD), ETTAVETTESEPYAOTEITE KOl ATTOPPIYPTE TO EPYAAEio.
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MNpoéobereg Odnyieg

O1 00nyieg TTOU TTAPEXOVTAI TTAPATIAVW EXOUV ETTIKUPWOEI OTTO TOV KATOOKEUAOTH TNG IOTPIKAG CUOKEUNG WG KATAAANAEG yia TNV TTPOETOIUATIA HIaG
10TPIKAG CUOKEUNG Yia eTTavaiappavopevn Xprion. Edv ol xnuikég ouaieg kail Ta pnxavAiuaTa ou TeplypdgovTal edw dev eival diaBéaiya, Kal av n
Sladikaacia TTpoETOINOTIag OTTWG TTEPIYPAPeTal dev gival BuvaTd va ekTEAEOTEN, atroTeAei euBUVN Tou XPACTN va eTTAANBEUCEl f/Kal va ETTIKUPWOEI TN
Siadikaoia TTou Ba xpnolPoTroinBei avTioToIXa Kal va eKTEAETEI TN CUCTNUATIKY TTapakoAolBnaon Tng diadikaaciag.

AtroTeAei euBUVN TOu XPNOTN va dilao@aAioel 6T n diadikacia ETTAVETTEEEPYATiag, GUUTTEPIAQUBAVOUEVWYV TWV TTOPWY, TWV UAIKWYV Kal TG
EKTTAIOEUONG TOU TTIPOCWTTIKOU, gival KATAAANAN waoTe va emiTeuxBouv Ta atraitolpeva amoteAéopata. H adyxpovn Texvoloyia TNG GUGKEU NG Kal N
€BVIKN vopoBeaia ammaitodv GUUPOPPWON UE TIG ETTIKUPWHEVES OIadIKATIEG.

MNepilopiopoi TNG ETraveme§epyaaoiag kal amméppiyn Twv amoBARTWYV

EmavaAapBavouevor KUKAoI TTou TTEpIAAPBAVOUV UTTEPHXOUG, UNXaVIKA TTAUCN Kal aTrooTeipwan £Xouv eAaXIoTn eTTidpacn oTn didpkeia {wh g Kal
aTtn Aeiroupyia TnG guokeung. H didpkeia (wng eTnpeddeTal Kupiwg até @Bopd A {nuId KaTd TN XEIPOUPYIKA XPAON KABWG Kal aTrd TNV KATAAANAN
@POVTId Kal TIG TEXVIKES XEIPITUOU. AQoU TrapéABel n Sidpkeia {wng Tou epyaAeiou, auTd Ba Trpétrel Ba UTTORANBEI g aTTOpPIYN ) avaKUKAwGN aTrd
emrayyeAparia. Eival emmiong amapaitnto va tnpouvtal 6Aol ol IoXUovTeg €BVIKOI vOUOI, KavovIGUoi i KATEUBUVTAPIEG YPOUPEG HIOG XPATNG.

ATroTmroinon eubuvwyv
O TeNIKOG XPNOTNG TTPETTEI Va KaTaypd@el TOUG KUKAOUG ETTAVETTEEEPYATiag ava oeipiakd apiBud, diao@aAifovtag OTI N CUOKEUN eV XP NOILOTTIOIEITAI
TTEPICOOTEPO ATTO TOV PEYIOTO ETTITPETOMEVO apIBuS Twv 30 KUKAWV eTTaveTTEEEPYATiag ) 3 ETWV.

Znpeio Xpriong

A@aipéoTe TOug TTAeOVAOVTEG PUTTOUG HE TTAVI Piag XPriong 1 XapTOPAVTNAO auéowg PETA aTTd KABE Xprian. Mnv a@AveTe uUaIoAoyIkO opo, aiua,
owuaTIKG uypd, 10ToUg, 1] GAAQ UTTOAEIMPATA VO OTEYVWOOUV OTa epyaleia TTpiv atrd Tov Kabapiouo.

ZuvTipPNoN Kol €AEyX0g aTTO AVTITTPOCWITOUG

MNa Tnv ag@aAr Xprion autol Tou epyaAeiou, EAEYXETE TN CUOKEUR TTPIV Kal ETTEITa aTréd KABe xprion. EVaAAaKTIKOG TPOTTOG 1y atroudia £&Etaong ry/kal
eAEyxoU eVOEXETAI VA TTPOKAAETEI TPAUUATIONG OTOV aoBevA f/Kal TOV ETTAYYEAUATIO TOU TOUED TNG UYEIOG KOl EVOEXETAI VO LEILIOEI TNV ATTGd00N KAl
TN AEITOUPYIKOTNTA QUTHG TNG CUOKEURG. ETITTAé0V, ouVIOTATAI VO TTPOYPAUUATIOETE €vav TTEPIOBIKO EAEYXO HECW TOU TOTTIKOU diavouEa 1y Tou
KOTAOKEUQOTH.

MAnBuopo6g aoBevwv
Ievikdg TTANBUCOG Kal GTopa OTa OTToia £XEl GUVTAyoypa@nOei TTAAOTIKA XEIPOUPYIKNA £TTEPRACN augnTiKAG Tou oTrB0oUG.

KAIvikd o@éAn
H cuokeun gival évag avaTopog TTou dev Exel AUECO KAIVIKO OQENOG. AvT’ auToU, N GUOKEUN €XEl EUPECT KAIVIKG O@EAN: au&Avel TNV IKAVOTTOINGN TwY
agBevwyv xapn oTnv KaAUTEPN avaTopr) Tou BUAOKA TOU paoToU.

Zuokevaoia
1 Tepdio avd ocuokeuaaia

EmoTpéyTe TO aVTIKEIJEVA OTOV BlAVONEA 0AG
Ta eAaTTwpaTIKG TTPOIGVTa Ba TTPETTEI VO €XOUV UTTOCTEI TTAPN £TTAVETTEEEPYATia TIPIV ETTIGTPAPOUV.

ZUuuBoAa Tou XpnoipotroioUvTal oTig O3nyieg Xpiong kai otnv ETikéTa

N2

w Alavopéag
uDI

MpoidvTog
M D larpotexvoAoyiko Mpoidv

@ >eipiakdg ApiBudg ApiBu6g KataAdyou

“ KaTaoKeuaoTrg Mpoooxn

o mepIoodTEPEG TTANPOPOPIES ETTIKOIVWVHOTE PE TOV TOTTIKO OIOVOUEN OAG KAl AVAPEPETE OTTOIODNTTOTE COPRAPOG TTEPIOTATIKG TTOU OPOPA T CUCKEUN
OTOV KOTOOKEUAOTH KAl 0TNV apuodia apxf Tou KpAToug HEAOUG OTO OTToi0 GUVERN TO CUPPAv.

Huepounvia KaTaoKeung

ATTOKAEIOTIKG AvayvwpIoTIkd TexvoAoyIKoU ZupPouheurteite Tig 0dnyieg xpriong

Mn AtTooTeipwévo

>Ep B

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 WF Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem
>oundia Antwerp

2160 BéAyio
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Disector de canal Motiva® reutilizable
Instrucciones de reprocesado

2862
UDI basico GTIN VARIANTE DE ENVASE Ref
735009365MRCDDM | 07350093650655 Disector de canal Motiva® MRCD-
de 20 mm reutilizable 20
735009365MRCDDM | 07350093650662 Disector de canal Motiva® | MRCD-
de 23 mm reutilizable 23

& Tratamiento inicial en el punto de uso: Antes de utilizar este producto, inspeccione, lave y esterilice de acuerdo con estas instrucciones.

Material: Acero inoxidable de calidad médica.

Marcado: Marcado laser directo de UDI, nimero de serie y fecha de fabricacion.

Uso previsto

Partes del dispositivo

> 2
A
1. Asa a3
2. Eje &
3. Punta

Contraindicacion

Utilizar unicamente para el proposito previsto.

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

Zona corporal de uso.

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

No utilizar productos quimicos.

No aplicar productos quimicos. Esto podria causar
corrosion.

Manejar con cuidado

Un manejo descuidado puede producir deformaciones o
danar el dispositivo, reduciéndose por tanto su vida util.

No utilizar polvo de pulido o lana de acero

No pulir las superficies del producto ya que podrian
producirse superficies irregulares con aristas afiladas o
podria dar lugar a 6xido o corrosion.

No utilizar acidos o detergentes domésticos

Utilizar unicamente detergentes neutros médicos (pH 6 a 8)
para limpiar este producto. Un detergente inadecuado
podria dar lugar a decoloracién o corrosion.

No utilizar esterilizacion por plasma de gas de perdxido de
hidrégeno a baja temperatura.

Este dispositivo no es adecuado para la esterilizacion con
plasma de gas de baja temperatura de peréxido de
hidrégeno. Puede decolorar la superficie del dispositivo o
afectar a las caracteristicas del producto.

Precauciones / Advertencias

1. Antes de utilizar este producto, inspeccione, lave y esterilice de acuerdo con las instrucciones.
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2. El éxito del reprocesado debe ser comprobado por el usuario.

3. Siga las instrucciones y advertencias sobre el equipo de limpieza utilizado para el reprocesado de este producto.

4. La calidad del agua utilizada para el reprocesado sera conforme con la Directiva 98/83/CE.

5. No supere los 140 °C en el reprocesado

6. Mantenga estas instrucciones accesibles para todo el personal.

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

8. sies 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.

Figura: Posicion del eje. La punta del dispositivo deberia situarse a unos 2 cm por detras del extremo de la marca.

PRECAUCIONES
1. NO modifique en modo alguno el disector de canal Motiva ® reutilizable.
2. NO utilice limpiadores abrasivos o disolventes en el dispositivo.
3. Examen preliminar del producto: Asegurese de que el dispositivo no esté dafiado 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
Guardar a temperatura ambiente (5 a 40°C). Evitar lugares con polvo, insectos y otros parasitos. Observe que las areas de elevada humedad
pueden causar corrosion en un almacenamiento prolongado.

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

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

Mantenimiento / Inspeccién

Comprobar antes de cada uso

Haga una comprobacion visual de, entre otras cosas: Recto y no doblado, sin aristas afiladas, sin férulas, sin corrosion, sin decoloracién, sin rayas,
sin grietas ni desgastes. Descarte los productos dafiados.

Preparacion para el reprocesado
Los instrumentos no deben desensamblarse o abrirse para el reprocesado.

Limpieza

Lo que sigue son las instrucciones recomendadas para ambos procesos, limpieza manual y automatica. Los valores/parametros de los procesos
descritos aqui se utilizaron en la validacion realizada y se adoptaran como corresponda dependiendo de las condiciones existentes in situ. No
utilice agentes de fijacion o agua caliente (>40 °C), ya que esto lleva a la fijacién de residuos y puede influir en el proce so de limpieza.

Limpieza previa manual

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

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

3. Cepille los instrumentos con un cepillo suave hasta que se hayan eliminado todos los residuos visibles.

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

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

6. Ponga el instrumento en un bafio de ultrasonido durante 10 min. y sonique la solucion limpiadora (0,5% neodisher MediClean forte, 40 °C).

7. Enjuague a presion las cavidades con una pistola de chorro durante 10 segundos (presion estatica de 3,8 bar).

La siguiente etapa puede hacerse de forma manual o automatica.

Limpieza manual
1. Enjuague a presion el eje con una pistola de chorro durante 15 segundos (presion estatica de 3,8 bar).
2. Ponga el instrumento en la solucién limpiadora (0,5 % neodisher MediClean forte, 40 °C) durante 5 minutos.
3. Cepille los instrumentos con un cepillo suave hasta que se hayan eliminado todos los residuos visibles.
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4. Enjuague a presién todas las aberturas y superficies de dificil acceso y orificios con una pistola de chorro durante 5 segundos cada
una (presion estatica de 3,8 bar).

5. Enjuague a presion el eje con una pistola de chorro durante 15 segundos.

6. Ponga los instrumentos en un bafio de ultrasonido durante 9 min. y soniquelos en la solucién limpiadora (0,5% neodisher MediClean
forte, 40 °C).

7. Enjuague a presion el eje con una pistola de chorro durante 60 segundos (presién estatica de 3,6 bar). A continuacion enjuague
las superficies exteriores con agua fria durante 60 segundos para asegurar que se eliminan los productos quimicos de limpieza.

Limpieza automatica

Etapa Tiempo Etapa de Reactivos Temp. (°C)
(min.) proceso

1 2 Limpieza previa Agua de red 10-25

- Drenaje - -
Agua de red
3 10 Limpieza Dosificacion: 0,7% Neodisher, 55
MediClean Forte
4 - Drenaje - -
5 3 Neutralizacion Agua desionizada 10-25
(opcional)

6 - Drenaje - -

7 2 Enjuague Agua desionizada 10-25

8 Drenaje - -

Desinfeccion
La desinfecciéon automatica y manual se han validado utilizando Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) durante 300 segundos, luego enjuague
las superficies exteriores con agua fria durante 60 segundos para asegurar que se eliminan los productos quimicos de limpieza. Tenga en cuenta
la normativa manual y el valor AO = 3000.

Secado
Secado del exterior del instrumento mediante el ciclo de secado de la lavadora /maquina de desinfeccion.
Si es necesario puede lograrse un secado manual adicional utilizando un pafio sin pelusas. Seque los espacios huecos de los instrumentos con
aire comprimido estéril.

Prueba funcional, mantenimiento
Inspeccion visual de limpieza segun las instrucciones operativas.
Si es necesario, repita el proceso de reprocesado hasta que el instrumento esté visualmente limpio.

Envasado
El instrumento esta doblemente envuelto en bolsas de esterilizacion (rollos planos Wipak STERIKING tipo R43 / tipo R44) segun EN ISO 11607-
1, dltima version.

Esterilizacion

Esterilizador:

Antes de preparar el dispositivo para esterilizacion, la superficie debera estar lubricada cuidadosamente. Se recomiendan productos de silicona
sin grasa y resistentes a la temperatura. Esto ayuda a proteger toda la superficie del instrumento de depdsitos minerales que mas tarde pueden
producir desajuste funcionales. Los productos utilizados para lubricacion deben ser biocompatibles y estar aprobados para dispositivos médicos.
Observe que la lubricacion de este instrumento debera realizarse de forma rutinaria después de cada limpieza (ultrasonido, etc.) y antes de cada
esterilizacion.

Esterilizacion de los productos con proceso de pre-vacio fraccionado considerando los requisitos nacionales correspondientes.

+ 3 fases pre-vacio con una presion de al menos 60 milibares.

+ Calentamiento a una temperatura de esterilizacion de 134 °C durante 5 minutos o a 121 °C durante 20 minutos.

* Tiempo de mantenimiento mas corto: 3 min.

» Tiempo de secado: al menos 20 min.

Nota: Si se sospecha de contaminacion con priones (CJD), reprocesar y eliminar el instrumento.

Instrucciones adicionales

Las instrucciones proporcionadas arriba han sido validadas por el fabricante del dispositivo médico como capaz de preparar un dispositivo médico
para su reutilizacion. Si no se dispone de los productos quimicos y maquinas aqui descritas, y si no se lleva a cabo la preparacién del proceso
como se describe, es responsabilidad del usuario verificar y/o validar como corresponda el proceso a utilizar y llevar a cabo una monitorizacién
rutinaria del proceso.

Es responsabilidad del usuario asegurar que el proceso del procedimiento del reprocesado, incluidos recursos, materiales y formacion del
personal, sea adecuado para alcanzar los resultados necesarios. La técnica del dispositivo y las leyes nacionales requieren el cumplimiento del
proceso validado.

Limitacion de reprocesado y eliminacién de residuos

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

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

Punto de uso

Elimine el exceso de suciedad con un pafio o papel desechable inmediatamente después de cualquier uso. No permita que solucién salina, sangre,
fluidos corporales, tejidos u otros residuos organicos se sequen sobre los instrumentos antes de su limpieza.

Mantenimiento y comprobacion por agentes

Para un uso seguro de este instrumento, inspeccione el dispositivo antes y después de cada uso. Otro tipo de revisién y/o inspeccién o la ausencia

de estos pueden causar lesiones al paciente y/o al profesional de la salud y puede reducir el rendimiento y la funcién de este dispositivo. Ademas,
se recomienda programar una inspeccion periddica a través de su distribuidor local o el fabricante.

Poblacién de pacientes
Poblacién general y aquellas personas a quienes se les ha prescrito cirugia plastica de aumento de senos.
Envase

1 pieza por envase

Devolucién de articulos a su distribuidor
Los productos defectuosos deben haber pasado por todo el proceso de reprocesado antes de devolverse.

Simbolos utilizados para las IFU y etiqueta

W&
Distribuidor

Identificaciéon Unica de dispositivo

Fecha de fabricacion

Consultar las instrucciones de uso

Dispositivo médico

@ Ndmero de serie
“ Fabricante

Contacte con su distribuidor local para obtener mas informacioén y comunique cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo al fabricante
y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que se produjo el incidente.

No estéril

Numero de catalogo

>EpR &

Precaucién

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 W Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem

Suecia Antwerp

2160 Bélgica
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Korduskasutatav kanali dissektor Motiva®
Taastootlemise juhised

2862

P6hi-UDI GTIN PAKENDAMISE Katalooginumber
VARIANT
735009365MRCDDM | 07350093650655 | Korduskasutatav MRCD-20
kanali dissektor
Motiva® 20 mm
735009365MRCDDM | 07350093650662 Korduskasutatav MRCD-23
kanali dissektor
Motiva® 23 mm

& Esmane to6tlemine kasutuskohas: enne selle toote kasutamist kontrollige, peske ja steriliseerige seda neid juhiseid jargides.
Materjal: meditsiinilise kvaliteediga roostevaba teras.
Margistus: laseriga otseselt markeeritud UDI, seerianumber ja tootmiskuupaev.

Ettenadhtud kasutus

Seadme osad

1. Kdepide 2 3
2. Vars &’X_
3. Ots
Vastunaidustus
Kasutada ainult ettendhtud otstarbe kohaselt. Seadet kasutada ainult sihtotstarbeliselt. Vale kasutamine
voib pdhjustada seadme purunemise voi tekitada patsiendile
vigastusi.
Kasutamine keha piirkonnas. Mitte kasutada keskvereringe ja kesknarvistusteemi
laheduses.
Mitte kasutada keemilisi aineid. Mitte kanda peale keemilisi aineid. See vdib pbéhjustada
korrosiooni.
Késitseda ettevaatlikult. Jou kasutamine voib seadet deformeerida voi kahjustada
ning seega lihendada t66iga.
Arge kasutage poleerimispulbrit ega traatvilla. Arge poleerige toote pindu, kuna selle tagajarjel véivad

tekkida teravate servadega ebatasased pinnad voi rooste
voi korrosioon.

Arge kasutage happelisi ega majapidamispesuaineid. Kasutage selle toote puhastamiseks ainult meditsiinilisi
neutraalseid pesuaineid (pH 6 kuni 8). Vale pesuaine vdib
pdhjustada varvimuutust voi korrosiooni.

Arge kasutage madala temperatuuriga vesinikperoksiidi See seade ei sobi vesinikperoksiidi madala temperatuuriga
gaasplasma steriliseerimist. gaasplasma steriliseerimiseks. See vdib muuta seadme
pinna varvi vdi méjutada toote omadusi.
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Ettevaatusabinoud/hoiatused
1. Enne selle toote kasutamist kontrollige, peske ja steriliseerige seda juhiseid jargides.
Taastdo6tlemise dnnestumist peab kontrollima kasutaja.
Jargige selle toote taastddtlemiseks kasutatud puhastusseadmete juhiseid ja hoiatusi.
Taastddtlemiseks kasutatava vee kvaliteet peab vastama direktiivile 98/83/EU.
Arge liletage taastodtelmise ajal 140 °C.
Hoidke need juhised kdigile to6tajatele kattesaadavana.
Arge sisestage seadme kaepidet sisseldikekohta.
Vajadusel liigutage rinnandarme kude Ulespoole, et lihendada sisseldike ja kanali otsa vahelist kaugust, valtides seadme kdepideme
survet vastu sisseldiget.

PN WN

Joonis: varre asukoht. Seadme ots peab asuma umbes 2 cm margistuse servast allpool.

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 El 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 kdrge
ohuniiskusega kohtades voib pdhjustada korrosiooni.

Transportimine

Toote todiga: 3 aastat voi 30 taastootlemistsuklit.
(Eeldusel, et jargitakse tootja méératud hoolduse, kontrolli ja néuetekohaseid hoiustamise néudeid.)

Hooldus/kontroll

Kontrollige enne iga kasutamist

Kontrollige muuhulgas visuaalselt jargmist: sirge ja painutamata, ilma teravate servade, I6hede, korrosiooni, varvimuutuste, kriimude, morade ja
kulumisjalgedeta. Visake kahjustatud tooted minema.

Ettevalmistus taastootlemiseks
Instrumente ei tohi taasté6tlemiseks lahti votta ega avada.

Puhastamine

Jargnevalt on toodud soovituslikud juhised nii kasitsi kui ka automaatse puhastamise jaoks. Siin kirjeldatud protsesside vaartusi/parameetreid
kasutati labiviidud valideerimisel ja neid tuleb kohandada vastavalt séltuvalt kohapealsetest tingimustest. Arge kasutage fikseerimisaineid ega
kuuma vett (> 40 °C), kuna see pdhjustab jaakide kinnitumist ja véib mdjutada puhastamise dnnestumist.

Kasitsi eelpuhastamine

. Loputage vart reaktiivpistoliga 10 sekundit (staatiline réhk 3,8 baari).

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

. Harjake instrumente pehme harjaga, kuni kdik ndhtavad jaagid on eemaldatud.

. Loputage koiki avasid ning raskesti ligipdasetavaid pindu ja auke reaktiivplstoliga 5 sekundit (staatiline rohk 3,8 baari).

. Loputage 66nsusi surve all reaktiivpustoliga 10 sekundit.

. Pange instrument 10 minutiks ultrahelivanni ja té6delge puhastuslahuses ultraheliga (0,5% Neodisher MediClean forte, 40 °C).
. Loputage 66nsusi reaktiivpustoliga 10 sekundit (staatiline rdhk 3,8 baari).

~NOoO O~ WN =

Jargmise sammu vib 1abi viia kasitsi vdi automaatselt.

Kasitsi puhastamine
1. Loputage vart reaktiivplstoliga 15 sekundit (staatiline réhk 3,8 baari).
2. Pange instrumendid 5 minutiks puhastuslahusesse (0,5% Neodisher MediClean forte, 40 °C).
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3. Harjake instrumente pehme harjaga, kuni kdik nahtavad jaagid on eemaldatud.

4. Loputage igat ava ning raskesti ligipaasetavat pinda ja auku reaktiivplstoliga 5 sekundit (staatiline rohk 3,8 baari).

5. Loputage vart surve all reaktiivpustoliga 15 sekundit.

6. Pange instrumendid 9 minutiks ultrahelivanni ja t6delge neid puhastuslahuses ultraheliga (0,5% Neodisher MediClean forte, 40
°C).

7. Loputage vart reaktiivpustoliga 60 sekundit (staatiline rohk 3,6 baari). Seejarel loputage valispindu kiilma veega 60 sekundit, et
eemaldada kdik puhastuskemikaalid.

Automaatne puhastamine

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

Kraanivesi
3 10 Puhastamine Doseerimine: 0,7% Neodisher, 55
MediClean Forte
4 - Nérutamine -
5 3 Neutral_lset-_mmlne Deioniseeritud vesi 10-25
(valikuline)

6 Norutamine - -

7 2 Loputamine Deioniseeritud vesi 10-25
8 Nérutamine - -

Desinfitseerimine
Automaatne ja kasitsi desinfitseerimine on valideeritud vahenditega Bomix® plus, BODE Chemie 1% (v/v) 300 sekundi jooksul, millele jargneb
valispindade loputamine kilma veega 60 sekundit, et tagada puhastuskemikaalide eemaldamine. V&tke arvesse riiklikke eeskirju ja A0 vaartust =
3000.

Kuivatamine
Seadme valispinna kuivatamine pesuri/desinfitseerimisseadme kuivatustsiikliga.
Vajadusel vdib kuivatada lisaks kasitsi ebemevaba lapiga. Kuivatage instrumentide 66nsused steriilse surudhuga.

Tookorras oleku kontrollimine, hooldus
Visuaalne puhtuse kontroll vastavalt kasutusjuhendile.
Vajadusel korrake taasto6tlemisprotsessi, kuni instrument on visuaalselt puhas.

Pakend
Instrument on pakitud kahekordselt steriliseerimiskottidesse (Wipak STERIKING sileda pinnaga kilerullid titip R43 / tilip 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 jadkide ladestumise eest, mis vdivad hiliem pdhjustada talitlushaireid.
Maarimiseks kasutatavad tooted peavad olema bioloogiliselt Ghilduvad ja meditsiiniseadmete jaoks heaks kiidetud. Pange tahele, et seda
instrumendi maarimist tuleks teha rutiinselt parast iga puhastamist (ultraheli jne) ja enne iga steriliseerimist.

Toodete steriliseerimine fraktsioneeritud eelvaakumprotsessiga, arvestades vastavaid riiklikke néudeid.

+ 3 eelvaakumfaasi vahemalt 60-millibaarise réhuga.

* Kuumutamine kuni steriliseerimistemperatuurini 134 °C 5 minutit vdi 121 °C 20 minutit.

* L4him hoidmisaeg: 3 min.

» Kuivamisaeg: vdhemalt 20 min.

Markus. Kui kahtlustate prioonidega (CJD) saastumist, toodelge instrument uuesti ja utiliseerige see.

Téiendavad juhised

Meditsiiniseadme tootja on valideerinud Ulaltoodud juhised, mis voimaldavad meditsiiniseadet korduskasutamiseks ette valmistada. Kui siin
kirjeldatud kemikaalid ja seadmed ei ole saadaval ning kui kirjeldatud ettevalmistusprotsessi ei viia labi, on kasutaja kohustus kontrollida ja/voi
valideerida kasutatavat protsessi ning protsessi rutiinselt jalgida.

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 jadtmete utiliseerimine

Korduvad té6tlemistsiiklid, mis hélmavad ultraheli, mehaanilist pesemist ja steriliseerimist, mdjutavad seadme t6diga ja funktsiooni minimaalselt.
Td6iga mojutab peamiselt kulumine vdi kirurgilise kasutamise ajal tekkinud kahjustused ning diged hooldus- ja kasitsemisvotted. Kui instrumendi
kasutusiga on I6ppenud, tuleb see anda professionaalseks utiliseerimiseks voi ringlussevotuks. Samuti tuleb jargida koiki kohaldatavaid siseriiklikke
seadusi, eeskirju voi utiliseerimise juhiseid.

Lahtilitlus
Loppkasutaja peab registreerima taastootlemistsiklid seerianumbri jargi, tagades, et seadet ei kasutata rohkem kui maksimaalselt lubatud 30
taastootlustsiklit voi 3 aastat.

Kasutamiskohas B
Eemaldage liigne mustus Uhekordselt kasutatava lapi voi pabersalvratikuga kohe pérast kasutamist. Arge laske soolalahusel, verel, kehavedelikel,
kudedel vo6i muudel orgaanilistel jadkidel enne puhastamist instrumentidel kuivada.
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Hooldus ja kontroll ainete suhtes

Selle instrumendi ohutuks kasutamiseks kontrollige seadet enne ja parast iga kasutamist. Teisiti toimimine ja/véi kontrollimata jatmine vaib
pdhjustada patsiendile ja/voi tervishoiutddtajale vigastusi ning vahendada selle seadme joudlust ja tdokindlust. Lisaks on soovitatav planeerida
perioodiline llevaatus kohaliku edasimudja voi tootja kaudu.

Pakend
1 ese pakendis

Toodete tagastamine edasimiiiijale
Defektsed tooted peavad enne tagastamist olema labinud kogu taasté6tlemisprotsessi.

Kasutusjuhendis ja etiketil kasutatud siimbolid

N2

<=
Pﬂiﬂ Edasimuuja
UDI
M D Meditsiiniseade

@ Seerianumber Katalooginumber
M Tootja Ettevaatust

Votke hendust kohaliku edasimuijaga, et saada lisateavet, ja teatage igast seoses seadmega toimunud tdsisest juhtumist tootjale ja selle
likmesriigi padevale asutusele, kus sindmus aset leidis.

Tootmispaev

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus Vt kasutusjuhendit

Mittesteriilne

>EpR &

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 %?ﬁ Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem

Rootsi Antwerp

2160 Belgia
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Uudelleenkaytettiava Motiva®-kanavadissektori

Uudelleenkasittelyn ohjeet

2862
Yksilollinen UDI- GTIN PAKKAUSVAIHTOEHTOa | Viitenumero
tunniste

735009365MRCDDM | 07350093650655 | Uudelleenkaytettava MRCD-20

Motiva®-kanavadissektori

20 mm
735009365MRCDDM | 07350093650662 Uudelleenkaytettava MRCD-23

Motiva®-kanavadissektori

23 mm

& Ensimmainen kasittely kayttdpaikassa: Tarkasta, pese ja steriloi tuote ndiden ohjeiden mukaan ennen kayttoa.

Materiaali: Laaketieteelliseen kayttéon hyvaksytty ruostumaton teras.

Merkinta: Suoramerkintalaserin UDI, sarjanumero ja valmistuspaiva.

Kayttotarkoitus

Vasta-aiheet

Laitteen osat
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1. Kahva

2. Varsi
3. Karki

Kayta vain kayttétarkoituksessa.

potilaalle.

Kayta laitetta vain sen kayttotarkoituksessa. Virheellinen
kayttd voi aiheuttaa laitteen vaurioitumisen tai vamman

Kayttéalue kehossa.

laheisyydessa.

Ala kayta keskusverenkierron tai keskushermoston

Aia kayta kemikaaleja.

sydpymisen.

Al kayté laitteessa kemikaaleja. Se voi aiheuttaa

Kasittele varoen.

Varomaton kasittely voi aiheuttaa laitteeseen kolhuja ja
vaurioita ja pienentaa sen kayttoikaa.

Ala kayta hankausjauhetta tai terasvillaa.

Al hankaa tuotteen pintaa, koska se voi aiheuttaa teravia
reunoja ja tehda pinnasta epatasaisen tai se voi johtaa
ruostumiseen tai sydpymiseen.

Al kéyta happamia puhdistusaineita tai
kotitalouspuhdistusaineita.

sydpymisen.

Kayta laitteen puhdistamiseen vain ladketieteelliseen
kayttdon hyvaksyttyja neutraaleja puhdistusaineita (pH 6-8).
Sopimaton puhdistusaine voi aiheuttaa haalistumisen tai

Ala kayta matalalampéista vetyperoksidi-
kaasuplasmasterilointia.

toimintoihin.

Nama laitteet eivat sovellu steriloitavaksi matalalampdisella
vetyperoksidi-kaasuplasmasteriloinnilla. Se voi aiheuttaa
laitteen pinnan haalistumisen tai vaikuttaa tuotteen
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Huomiot ja varoitukset
1. Tarkasta, pese ja steriloi tuote ohjeiden mukaan ennen kayttoa.
Kayttajan on varmistettava uudelleenkasittelyn onnistuminen.
Noudata tuotteen uudelleenkasittelyyn kaytettavien puhdistuslaitteiden ohjeita ja varoituksia.
Uudelleenkasittelyssa kaytettdvan veden on noudatettava direktiivia 98/83/EY.
Al3 ylita 140 °C:n Iampétilaa uudelleenkasittelyn aikana.
Pida nama ohjeet koko henkildkunnan saatavilla.
Ala tydnna laitteen kahvaa viiltokohtaan.
Siirra rintakudosta tarvittaessa ylospain, jotta viiltokohdan ja kanavan paan valinen etaisyys lyhenee valttéen laitteen kahvan painamista
viiltoa vasten.

ONOORWN

Kuva: Varren sijainti. Laitteen karjen on oltava noin 2 cm merkinnan reunan alapuolella.

VAROTOIMET
1. ALA muuta uudelleenkaytettévaa Motiva®-kanavadissektoria millaan tavoin.
2. ALA kéyta laitteeseen hankaavia puhdistusaineita tai liuoksia.
3. Tuotteen esitarkastus: Varmista ennen kaytt6a, etta laite ei ole vaurioitunut. Jos instrumenteissa on mitdan vikoja, niitd El saa kayttaa.
Tuote on havitettava klinikan tai vastaanoton kaytannén mukaisesti.

Sailyttaminen
Sailyta huoneenlammassa (540 ‘C:ssa). Valta paikkoja, joissa on pélya, hydnteisié tai muita tuholaisia. Huomaa, etté suuri kosteus voi aiheuttaa
sydpymista pitkdaikaisessa sailytyksessa.

Kuljettaminen
Jotta ladkinnallinen laite ei vaurioidu kuljetuksen aikana, on suositeltavaa kuljettaa se suojattuna telineessa, tarjottimella tai jaykassa astiassa.

Tuotteen kayttoika: 3 vuotta tai 30 uudelleenkasittelykertaa.
(Edellyttéen, etté laitetta hoidetaan, tarkastetaan ja séilytetdén valmistajan méaérdysten mukaisesti.)

Hoito ja tarkistaminen

Tarkista laite ennen jokaista kayttoa.

Tarkista visuaalisesti muun muassa, etta: Laite on suora eika se ole taipunut, siina ei ole teravia reunoja, lohkeamia, haalistumia, naarmuja,
halkeamia tai kulumia. Havita vaurioituneet tuotteet.

Uudelleenkasittelyn valmisteleminen
Instrumentteja ei saa purkaa tai avata uudelleenkasittelya varten.

Puhdistaminen

Seuraavia ohjeita suositellaan sekd manuaaliseen ettad automaattiseen puhdistukseen. Tassa kuvattujen menetelmien arvoja ja parametreja
kaytettiin suoritetussa validoinnissa ja niité on kéytettéva vastaavasti riippuen kayttdpaikan olosuhteista. Al kéyta kiinnitysaineita tai kuumaa vetta
(>40 °C), koska se aiheuttaa jadmien kiinnittymisen ja voi vaikuttaa puhdistustulokseen.

Manuaalinen esipuhdistus

1. Huuhtele vartta paineruiskulla 10 sekunnin ajan (staattinen paine 3,8 bar).

. Aseta instrumentit kylmaan veteen (10-25 °C) viideksi minuutiksi.

. Harjaa instrumentteja pehmealla harjalla, kunnes kaikki nakyvat jadmat ovat irronneet.

. Huuhtele kaikkia aukkoja ja vaikeasti saavutettavia pintoja ja reikia paineruiskulla viilden sekunnin ajan (staattinen paine 3,8 bar).
. Huuhtele koloja paineruiskulla 10 sekunnin ajan.

. Aseta instrumentit ultradanipesuriin 10 minuutiksi ja puhdista liuos ultradanella (0.5% neodisher MediClean forte, 40 °C).

. Huuhtele koloja paineruiskulla 10 sekunnin ajan (staattinen paine 3,8 bar).

~N~No o~ WN

Seuraava vaihe voidaan tehda manuaalisesti tai automaattisesti.

Manuaalinen puhdistus
1. Huuhtele vartta paineruiskulla 15 sekunnin ajan (staattinen paine 3,8 bar).
2. Aseta instrumentit puhdistusliuokseen (0.5% neodisher MediClean forte, 40 °C) viideksi minuutiksi.
3. Harjaa instrumentteja pehmealla harjalla, kunnes kaikki nakyvat jagmat on poistettu.
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4. Huuhtele kaikkia aukkoja ja vaikeasti saavutettavia pintoja ja reikid paineruiskulla, kutakin viiden sekunnin ajan (staattinen paine
3,8 bar).

5. Huuhtele vartta paineruiskulla 15 sekunnin ajan.

6. Aseta instrumentit ultradanipesuriin yhdeksaksi minuutiksi ja puhdista ne ultradénelld ja puhdistusliuoksella (0.5% neodisher
MediClean forte, 40 °C).

7. Huuhtele vartta paineruiskulla 60 sekunnin ajan (staattinen paine 3,6 bar). Huuhtele ulkopintoja kylmalla vedella 60 sekunnin ajan
ja varmista, etta kaikki puhdistuskemikaalit huuhtoutuvat.

Automaattinen puhdistus

Vaihe Aika (min) Menetelméan Reagenssit Lamp. (°C)
vaihe

1 2 Esipuhdistus Vesijohtovesi 10-25

- Tyhjennys - -
Vesijohtovesi
3 10 Puhdistaminen Annostelu: 0,7% Neodisher, 55
MediClean Forte
4 - Tyhjennys - -
5 3 Neutralisointi Deionisoitu vesi 10-25
(valinnainen)

6 - Tyhjennys - -

7 2 Huuhtelu Deionisoitu vesi 10-25

8 - Tyhjennys - -

Desinfiointi
Automatisoitu ja manuaalinen desinfiointi on validoitu kayttamalla Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) -desinfiointiainetta 300 sekunnin ajan,
minka jalkeen pintoja on huuhdeltu 60 sekunnin ajan puhdistuskemikaalien havidmisen varmistamiseksi. Huomio kansalliset maaraykset ja AO-
arvo = 3 000.

Kuivattaminen
Instrumenttien ulkopinnat kuivatetaan pesu-/desinfiointilaitteen kuivausohjelmalla.
Tarvittaessa laitteet voidaan kuivata lisdksi manuaalisesti nukkaamattomalla liinalla. Kuivaa instrumenttien ontot osat paineilmalla.

Toimintatesti, hoito
Laitteen puhtaus tarkistetaan visuaalisesti kayttdohjeiden mukaan.
Toista tarvittaessa uudelleenkasittely niin, etta laite on visuaalisesti puhdas.

Pakkaus
Instrumentti on pakattu kaksinkertaiseen steriiliin pussiin (litted Wipak STERIKING -rullan tyyppi R43 tai R44) standardin EN 1ISO 11607-1,
uusimman version mukaisesti.

Sterilointi

Sterilisaattori:

Laitteen pinta on voideltava huolellisesti ennen sen valmistelua sterilointiin. Rasvattomien ja 1d8mpda kestavien silikonituotteiden kayttoa
suositellaan. Se auttaa suojaamaan instrumentin koko pintaa mineraalijaamilta, jotka voivat mydbhemmin johtaa toimintahairidihin. Voiteluun
kaytettavien tuotteiden on oltava biohajoavia ja hyvaksyttyja ladketieteelliseen kayttdéon. Huomaa, ettd instrumentti on voideltava rutiininomaisesti
jokaisen puhdistuksen (ultradani jne.) jalkeen ja ennen jokaista sterilointia.

Steriloi tuotteet fraktioidulla esityhjiomenetelmalla huomioiden kansalliset vaatimukset.

» Kolme esityhjévaihetta vahintaan 60 millibarin paineella.

» Kuumentaminen 134 °C:n sterilointilampétilaan viideksi minuutiksi tai 121 °C:n Iampétilaan 20 minuutiksi.

* Pienin pitoaika: 3 minuuttia.

» Kuivatusaika: vahintéan 20 minuuttia.

Huomautus: Jos epdillaan prionikontaminaatiota (CJD), késittele instrumentit uudelleen ja havita ne.

Lisdohjeet

Edella annetut ohjeet on validoinut Idakinnallisen laitteen valmistaja, joka voi valmistaa uudelleenkaytettavia ladkinnallisia laitteita. Jos edella
mainittuja kemikaaleja tai koneita ei ole kaytettavissa ja jos kuvattua valmistelumenetelmaa ei noudateta, kayttajan vastuulla on varmistaa ja/tai
validoida kaytettdva menetelma ja suorittaa menetelman rutiinivalvonta.

Kayttajan vastuulla on varmistaa, etta uudelleenkasittelyn menetelma, mukaan lukien tarvikkeet, materiaalit ja henkil6ston koulutus on
asianmukainen vaadittavien tulosten saavuttamiseksi. Validoidun menetelman noudattaminen edellyttda nykyaikaisia laitteita ja kansallisten lakien
noudattamista.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset ja jatteiden havittaminen

Toistuvilla kasittelyilla, mukaan lukien ultradani, mekaaninen pesu ja sterilointi, on minimaalinen vaikutus laitteen kayttéikaan ja toimintaan.
Kayttéikaan vaikuttaa padasiassa kuluminen tai vaurioituminen kirurgisessa kaytdssa seka asianmukainen hoito ja kasittely. Kun laitteen kayttdika
on paattynyt, se on lahetettava erikoistuneeseen jatelaitokseen kierratettavaksi. Kaikkia kansallisia lakeja, asetuksia ja jatteenkasittelymaarayksia
on myo6s noudatettava.

Vastuuvapauslauseke
Loppukayttajan on kirjattava uudelleenkasittelyt sarjanumeron mukaan, jotta voidaan varmistaa, etté laitetta ei kaytetd suurimman sallitun
uudelleenkasittelyjen maaran (30) tai kolmen vuoden jalkeen.
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Kayttokohta .

Poista enimmat liat kertakayttoisella liinalla tai paperipyyhkeella viipymatta kayton jalkeen. Ala anna keittosuolaliuoksen, veren, kehon nesteiden,
kudoksen tai muun orgaanisen jatteen kuivua instrumenttiin ennen puhdistusta.

Hoito ja edustajan tarkastus

Tarkasta laite ennen jokaista kayttoa ja kayton jalkeen, jotta sen kaytto on turvallista. Jos laitetta ei tarkasteta ohjeiden mukaan tai se jatetdan

tarkastamatta, potilaalle ja/tai terveydenhuollon tyontekijalle voi aiheutua vamma ja laitteen suorituskyky ja toiminta voivat heikentya. Liséksi on
suositeltavaa sopia sdanndlliset tarkastukset paikallisen jakelijan tai valmistajan kanssa.

Pakkaus
1 kappale/pakkaus

Palauta tuotteen jakelijalle
Viallisille tuotteille on tehtdva koko uudelleenkasittelymenettely ennen niiden palauttamista.

Kayttéohjeen ja etiketin symbolit

N2

Pﬁﬁ Jakelija
UDI

MD

Sarjanumero Luettelonumero

“ Valmistaja Huomio

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

Valmistuspaiva

Yksilollinen laitetunnus Katso kayttdohjeet

Laakinnallinen laite

Epasteriili

>EpE &

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 %’g Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem
Sweden Antwerp
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Dissecteur de canal réutilisable Motiva®
Instructions de retraitement

2862
Identifiant de base GTIN VERSION D’EMBALLAGE Réf
uDI
735009365MRCDDM | 07350093650655 Dissecteur de canal MRCD-
réutilisable Motiva® 20 mm | 20
735009365MRCDDM | 07350093650662 Dissecteur de canal MRCD-
réutilisable Motiva® 23 mm | 23

& Traitement initial au point d'utilisation : Avant d’utiliser ce produit, procéder a son inspection, son lavage et sa stérilisation selon ces

instructions.

Matériau : acier inoxydable de qualité médicale.

Marquage : IDU de marquage laser direct, numéro de série et date de fabrication.

Utilisation prévue

Contre-indications

@

N »

1. Poignée
2. Tige
3. Extrémité

Parties du dispositif

Utilisation aux fins prévues uniquement.

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

Zone corporelle d’utilisation.

Ne pas utiliser a proximité du systéme circulatoire central ni
du systéme nerveux central.

Ne pas utiliser de produits chimiques.

Ne pas appliquer de produits chimiques. Ceci risque de

causer une corrosion.

Manipuler avec soin

Une manipulation brutale peut entrainer des déformations
ou endommager le dispositif, réduisant alors sa durée de
service.

Ne pas utiliser de poudre a polir ou de laine d’acier

Ne pas polir les surfaces du produit car ceci pourrait créer
des surfaces inégales aux bords acérés ou entrainer la
rouille ou la corrosion du produit.

Ne pas utiliser d’acide ou de détergents ménagers

Utiliser uniquement des détergents neutres médicaux (pH 6
a 8) pour nettoyer ce produit. L'utilisation de détergents
impropres pourrait entrainer une décoloration ou une
corrosion.

Ne pas utiliser une stérilisation plasma a peroxyde
d'hydrogéne a basse température.

Cet appareil ne convient pas a la stérilisation plasma a
peroxyde d'hydrogene a basse température. Cela risque de
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décolorer la surface du produit ou d’affecter les
caractéristiques du produit.

Précautions/Avertissements
1. Avant d'utiliser ce produit, procéder a son inspection, son lavage et sa stérilisation conformément a ces instructions.
L’utilisateur doit contrdler la réussite du retraitement.
Suivre les instructions et les avertissements figurant sur I'équipement de nettoyage utilisé dans le retraitement de ce produit.
La qualité de I'eau utilisée pour le retraitement doit étre conforme a la Directive 98/83/CE.
Ne pas dépasser 140 °C durant le retraitement
Conserver ces instructions a un endroit accessible a 'ensemble du personnel.
Ne pas introduire la poignée du dispositif dans le site d'incision.
Si nécessaire, déplacer le tissu mammaire vers le haut pour réduire la distance entre l'incision et I'extrémité du canal, en évitant que la
poignée du dispositif n'exerce une pression sur l'incision.

ONOORWN

Figure : Position de la tige. L'extrémité du dispositif doit étre située a environ 2 cm sous le bord du marquage.

PRECAUTIONS
1. NE PAS modifier le dissecteur de canal réutilisable Motiva® de quelque fagon que ce soit.
2. NE PAS utiliser de nettoyants ou de solvants abrasifs sur I'appareil.
3.  Examen préliminaire du produit : s'assurer que I'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 de maniére appropriée conformément aux pratiques cliniques.

Stockage
Stocker & température ambiante (température de 5 a 40 °C). Eviter les endroits contenant de la poussiére, des insectes et autres animaux
nuisibles. Notez que les zones a haute humidité peuvent causer une corrosion en cas de stockage prolongé.

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

Durée de service de ce produit : 3 ans ou 30 cycles de retraitement.
(Selon les exigences suivantes d’entretien, d’inspection et de stockage approprié spécifiées par le fabricant.)

Entretien/Inspection

Effectuer des vérifications avant chaque utilisation

Veérification visuelle d’entre autres : droit et non plié, sans bords acérés, sans écharde, sans corrosion, sans décoloration, sans éraflure, sans
craquelure ni usure. Eliminer les produits endommagés.

Préparation pour le retraitement
Les instruments ne doivent pas étre démontés ni ouverts pour un retraitement.

Nettoyage

Les instructions suivantes sont recommandées pour les deux sortes de processus de nettoyage, manuel et automatique. Les valeurs/parametres
des traitements décrits par le présent manuel ont été utilisé(e)s lors de la validation et doivent étre adopté(e)s en conséquence en fonction des
conditions actuelles sur place. Ne pas utiliser d’agents de fixation ni d’eau chaude (> 40 °C), car ceci peut entrainer une fixation des résidus et peut
avoir une influence sur le processus de nettoyage.

Pré-nettoyage manuel

1. Rincer la tige a I'aide d’un pistolet a eau pressurisée durant 10 secondes (pression statique de 3,8 bars).

2. Placer les instruments dans de I'eau froide (10-25 °C) pendant 5 minutes.

3. Brosser les instruments a I'aide d’une brosse douce jusqu’a ce que tous les résidus visibles soient éliminés.

4. Rincer toutes les ouvertures ainsi que les orifices et surfaces difficiles d’accés a I'aide d’un pistolet a eau pressurisée durant 5 secondes
(pression statique de 3,8 bars).

5. Rincer les cavités a I'aide d’un pistolet a eau pressurisée durant 10 secondes.

6. Placer l'instrument dans un bain a ultrasons pendant 10 minutes et effectuer une sonication de la solution nettoyante (0,5 % neodisher
MediClean forte, 40 °C).

7. Rincer les cavités a I'aide d’'un pistolet a eau pressurisée durant 10 secondes (pression statique de 3,8 bars).
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L’étape suivante peut étre réalisée manuellement ou automatiquement.

Nettoyage manuel
1. Rincer la tige a I'aide d’un pistolet a eau pressurisée durant 15 secondes (pression statique de 3,8 bars).
2. Placer l'instrument dans une solution nettoyante (0,5 % neodisher MediClean forte, 40 °C) pendant 5 minutes.
3. Brosser les instruments a I'aide d’'une brosse douce jusqu’a ce que tous les résidus visibles aient été éliminés.
4. Rincer toutes les ouvertures ainsi que les orifices et surfaces difficiles d’accés a I'aide d’'un pistolet a eau pressurisée durant
5 secondes chaque (pression statique de 3,8 bars).
5. Rincer a I'aide d’un pistolet a eau pressurisée durant 15 secondes.
6. Placer les instruments dans un bain a ultrasons pendant 9 minutes et effectuer une sonication dans la solution nettoyante (0,5 %
neodisher MediClean forte, 40 °C).
7. Rincer la tige a I'aide d’un pistolet a eau pressurisée durant 60 secondes (pression statique de 3,6 bars). Rincer alors les surfaces
externes a I'eau froide pendant 60 secondes pour faire en sorte que les produits chimiques de nettoyage soient éliminés.

Nettoyage automatique

Etape Temps Etape de Réactifs Temp. (°C)
(min.) traitement
1 2 Pré-nettoyage Eau du robinet 10-25
- Drainage - -

Eau du robinet
3 10 Nettoyage Dosage : 0,7 % Neodisher, 55
MediClean Forte
- Drainage - -
3 Neutralisation Eau déminéralisée 10-25
(optionnelle)
Drainage - -
2 Ringage Eau déminéralisée 10-25
- Drainage - -

®o|INo| o [~
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Désinfection
La désinfection manuelle et la désinfection automatique ont été validées a I'aide de Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) pendant
300 secondes, puis il faudra rincer les surfaces externes a I'eau froide pendant 60 secondes pour faire en sorte que les produits chimiques de
nettoyage soient éliminés. Prendre en compte les réglementations nationales et la valeur A0 = 3 000.

Séchage
Séchage de I'extérieur de 'instrument avec le cycle de séchage de I'appareil de lavage/désinfection.
Si nécessaire il est possible de réaliser un séchage manuel supplémentaire a I'aide d’'un chiffon non pelucheux. Sécher les zones creuses des
instruments a l'aide d’air comprimé stérile.

Test fonctionnel, entretien
Inspection visuelle de la propreté selon les instructions de fonctionnement.
Si nécessaire, répéter le processus de retraitement jusqu’a ce que l'instrument soit propre visuellement.

Emballage
L’instrument est doublement emballé dans des poches de stérilisation (rouleaux plats Wipak STERIKING de type R43/R44) conformes a la norme
EN ISO 11607-1, derniére version.

Stérilisation

Stérilisateur :

avant de préparer le dispositif pour le stériliser, veillez a ce que la surface soit soigneusement lubrifiée. Il est recommandé d'utiliser des produits
siliconés résistants a la température et sans graisse. Ceci permet de protéger la surface entiére de I'instrument des dép6ts minéraux qui pourraient
entrainer des dommages fonctionnels futurs. 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 réalisée de maniére réguliére aprés chaque nettoyage (par ultrasons, etc.)
et avant chaque stérilisation.

Stérilisation des produits avec un procédé de pré-vide fractionné conforme aux exigences nationales respectives.

* 3 phases de pré-vide avec une pression d’au moins 60 millibars.

+ Chauffage jusqu’a une température de stérilisation de 134 °C pendant 5 minutes ou a 121 °C pendant 20 minutes.

* Durée d’attente la plus courte : 3 min.

* Temps de séchage : au moins 20 min.

Remarque : en cas de contamination aux prions (maladie de Creutzfeldt-Jakob), retraiter et éliminer I'instrument.

Instructions supplémentaires

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical comme pour la préparation adéquate d’un dispositif
médical destiné a une réutilisation. En cas de non-disponibilité des produits chimiques et machines décrits par le présent manuel, et si le processus
de préparation tel que décrit par le présent manuel n’est pas effectué, I'utilisateur est responsable de la vérification et/ou de la validation du
processus a utiliser en conséquence et de la surveillance de routine du processus.

L'utilisateur est responsable de faire en sorte que le processus de retraitement, y compris les ressources, les matériels et la formation du
personnel, soit approprié afin d’obtenir les résultats requis. L’état de la technique du dispositif et les lois nationales demandent de se conformer aux
processus validés.



@ Instructions d’utilisation (IFU) Document
S LAVAGE

du dissecteur de canal TF04.22.01PLIFUMRCD
réutilisable Motiva®
Date Déc 2024 Rév. |

FR

Limite de retraitement et élimination des déchets

Les cycles de traitement répétés qui comprennent un lavage et une stérilisation a ultrasons et mécaniques ont un effet minimal sur la durée de
service et la fonction du dispositif. La durée de service est principalement affectée par 'usure ou une détérioration au cours d’une utilisation
chirurgicale, ainsi que par les techniques d’entretien et de manipulation. Lorsque le produit a atteint sa durée de service, il doit étre remis a un
service d’élimination ou de recyclage professionnel. Il sera également nécessaire d’observer toutes les lois, réglementations ou directives
nationales applicables.

Avis de non-responsabilité

L'utilisateur 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

Retirer les souillures excédentaires a I'aide d’un chiffon ou d’une lingette en papier rapidement apres toute utilisation. Ne pas laisser sécher I'eau
salée, le sang, les fluides corporels, les tissus ou autres débris organiques sur les instruments avant leur nettoyage.

Entretien et vérification par des agents

Pour une utilisation s(re de cet instrument, veuillez inspecter le dispositif avant et aprés chaque utilisation. Dans le cas contraire, ou en cas de

manque d’examen et/ou d’inspection, cela risque de causer des dommages au patient et/ou travailleur de santé et peut diminuer la performance et
la fonction du dispositif. En outre, il est recommandé de planifier une inspection réguliére via votre distributeur local ou le fabricant.

Paquet
1 piéce par paquet

Retourner les articles a votre distributeur
Les produits défectueux doivent avoir subi le processus de retraitement entier avant d’étre retournés.

Symboles utilisés pour le mode d’emploi et I’étiquette

%,

<>
%ﬂ Distributeur
UDI

M D Dispositif médical

@ Numéro de série
“ Fabricant

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

Date de fabrication

Consulter le mode d’emploi

Identification de dispositif unique

Non stérile

Référence catalogue

>EpR

Précaution

PulseLavage AB - EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 %ﬁ Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem

Suéde Anvers

2160 Belgique
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Motiva® Gléas Dioscthoir Cainéil In-athusaidte
Treoracha Athphroéiseala

2862
UGA Bunusach GTIN ATHRU PACAISTIU Tagairt
735009365MRCDDM | 07350093650655 Motiva® Gléas Dioscthoir MGDA-
Cainéil In-athusaidte 20 20
mm

735009365MRCDDM | 07350093650662 Motiva® Gléas Dioscthoir MGDA-
Cainéil In-athusaidte 23 23
mm

& Céireail tosaigh ag an bpointe Usaide: Sula n-Usaidtear an tairge seo, déan inidchadh ar, nigh agus steirilit de réir na dtreoracha seo.
Abhar: Cruach dhosmalta grad leighis.
Marcail: Léasair Marc Direach AGU, sraithuimhir, agus data a mhonaru.

Usaideoir Beartaithe

Pairteanna gléas

2
1. Ldimhseail
2. Seafta
3. Barr
Fritasca
Usaid don chuspéir beartaithe amhain. Usaid an feiste-don chuspdir beartaithe amhain.
D'fhéadfadh Usaid mhicheart an fheiste seo dochar an t-
othar né bhriseadh a chinntiu.
Reéigiun choirp usaide. Na husaid gar don céras imshruthaithe larnach na don
larchéras na néarog.
Na husaid ceimiceain. Na husaid/cuir ceimiceain ar. D’théadfadh creimeadh a
bheith mar thoradh air seo.
Laimhseail go curamach Is féidir le laimhseail gharbh a bheith ina chuis le michumai,

né damaiste a dhéanamh don fheiste agus laghddidh sé an
ré seirbhise da bharr.

Na huasaid pudar snasu né olann sreinge Na snas dromchlai an tairge, mar d’théadfadh dromchlai
michothroma le himill ghéar a chrutht n6 d’théadfadh
meirge no6 creimeadh a bheith mar thoradh air.

Na husaid aigéad no6 glantaigh ti Usaid glantaigh neodracha leighis amhain (pH 6 go 8) chun
an tairge seo a ghlanadh. D'fhéadfadh midhathd né
creimeadh a bheith mar thoradh ar ghlantach michui.

Na husaid steiriliu plasma gais sarocsaid hidrigine ag teocht | Nil an gléas seo oiriinach le haghaidh steirilit le sarocsaid
iseal. hidrigine plasma gais le teocht iseal. Féadfaidh sé dromchla
an fheiste a dhidhathu né tionchar a imirt ar ghné an tairge.
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Folairimh / Rabhaidh
1. Ta an fheiste seo le iniichadh, lena ni agus a steirilid i gcomhréir lena treoracha seo sula n-usaidfear i.
Ni mér don usaideoir rath an athphroiseala a fhioru.
Lean na treoracha agus na rabhaidh maidir leis an trealamh glanadh a Usaidtear chun an tairge seo a athphroiseail.
Combhlionfaidh cailiocht an uisce a usaidtear le haghaidh athphréiseala sin Treoir 98/83/CE.
Na téigh thar 140 ° C le linn an athphréiseala
Coimead na treoracha seo inrochtana don thoireann uile.
Na cuir laimhseail an fheiste isteach sa suiomh gearradh.
mas ga, bog an fiochan ciche suas chun an fad idir an gearradh agus deireadh an chainéil a ghiorru, ag seachaint laimhseail an fheiste
ata le bra i gcoinne an gearradh .

ONOGR®ON

Fior: Suiomh seafta Ba chéir go mbeadh seafta na feiste suite thart ar 2 cm faoi imeall na marcala.

REAMHCHURAMAI
1. NA déan modhnu ar an Motiva® Gléas Dioscthéir Caingil In-athtsaidte ar bhealach ar bith.
2. NA husaid glantoiri né tuaslagdiri scriobacha ar an bhfeiste.
3. Réamhscrudu ar an tairge: Déan cinnte nach ndéantar damaiste don fheiste sula n-Gsaidfear i. Ma ta lochtanna éigin i lathair, Ni féidir na
hionstraimi a usaid. Ni mér do dhuine an tairge a dhiuscairt de réir chleachtas cliniciuil/praiticiuil.

Storail
Stérail ag teocht an tseomra teocht (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
Chun damaiste don fheiste leighis a chosc le linn iompair, moltar racai, traidiri n6 coimeadain righne a Usaid a chosnaionn an fheiste.

Ré seirbhise an tairge: 3 bliana n6 30 ciogal athphroiseala.
(Faoi réir riachtanais shonraithe cothabhala, initichta agus stérala cui an mhonaréra.)

Cothabhail / Cigireacht

Seiceail roimh gach usaid

Seiceail amhairc i measc nithe eile: Direach agus gan lubadh, gan imill ghéar, gan scealp, gan creimeadh, gan didhathu, gan scriobadh, gan
scoilteanna agus gan caitheamh. Faigh réidh le tairgi damaiste.

Ulimhud don Athphréiseala
Nior cheart na hionstraimi a dhichéimeail na a oscailt le haghaidh athphréiseala.

Glanadh

Seo a leanas na treoracha a mholtar le haghaidh an da phroiseas, glanadh laimhe agus uathoibrithe. Baineadh Usaid as luachanna/paraiméadair
na bprdéiseas a bhfuil cur sios orthu anseo sa bhailiochtu a rinneadh agus glacfar leo da réir sin ag brath ar na coinniollacha ata ann cheana féin ar
an lathair. Na husaid oibreain shocraithe né uisce te (>40°C), mar go n-eascraionn sé seo go socraitear iarmhair agus go bhféadfadh tionchar a
bheith aige ar rath an ghlantachain.

Réamh-ghlanadh Laimhe

1. Sruthlaigh an fearsaid le scaird-piostal ar feadh 10 soicind (bru statach 3.8 bar).

. Cuir na hionstraimi in uisce fuar (10-25 °C) ar feadh 5 néiméad.

. Cuimil 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).

. Sruthlaigh na cuais le scaird-piostal ar feadh 10 soicind.

. Cuir an ionstraim i folctha ultrasonach ar feadh 10 néiméad agus sonacaigh an tuaslagan glantachain (0.5% neodisher MediClean forte, 40 ° C).
. Sruthlaigh na cuais le scaird-piostal ar feadh 10 soicind (bru statach 3.8 bar).

~N~No o~ WN

Is féidir an chéad chéim eile a dhéanamh de laimh n6 go huathoibrioch.

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).
3. Scuab na hionstraimi le scuab bog go dti go mbaintear na hiarmhair infheicthe go Iéir.
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4. 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 15 soicind.

6. Cuir na hionstraimi i bhfholctha ultrasonach ar feadh 9 néiméad agus sonacaigh iad sa thuaslagan 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 chinntit go mbaintear na ceimiceain glantachain amach.

Glanadh Uathoibrithe

Céim Am Céim Proéisis Imoibrithe Teocht (°C)
(néiméad.)
Réamh- . .
1 2 ghlanadh Uisce buacaire 10-25
Draenail -

Uisce buacaire
3 10 Glanadh Daileog: 0.7% Neodisher, 55
MediClean Forte
Draenail -
Neodrichan

3 (roghnach) Uisce di-ianaithe 10-25

- Draenail - -
2 Rinseail Uisce di-ianaithe 10-25
Draenail - -

o |IN(o| o |b~

Dighalru
Ta dighalra Uathoibrithe agus Lamhleabhar bailiochtaithe ag baint Usaide 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 ceimiceain glantachain amach.
Smaoinigh ar na rialachain naisiunta agus an luach A0 = 3000.

Triomu
Ta na dromchlai seachtracha den ionstraim le triomu tri ciogal thriomu an difhabhtoir glantéir.
Mas g3, is féidir triomu laimhe breise a bhaint amach tri éadach gan lionolann a usaid. Triomaigh spasanna cuasach de hionstraimi le haer
comhbhruite steiritil.

Tastail feidhme, cothabhail
Seicealacha 6 amharc le haghaidh glaineachta de réir na dtreoracha oibritichain.
Mas ga, déan an proiseas athphroiseala aris go dti go mbeidh an ionstraim glan 6 thaobh amhairc de.

Pacaistiocht
Ta an ionstraim fillte faoi dhé i bpuitsi steirilid (rollai arasan Wipak STERIKING cineal R43 / cineal R44) de réir EN ISO 11607-1, an leagan is
déanai.

Steirilia

Steirileoir:

Sula n-ullmhaitear an fheiste le haghaidh steiriliu, ba chéir an dromchla a bheith bealaithe go cdramach. Moltar tairgi sileacon saor 6 ramhar agus
teocht frithsheasmhach. Cuidionn sé seo le dromchla iomlan na hionstraime a chosaint ¢ thaisci mianrai a bhféadfadh lagu feidhmiuchain a bheith
mar thoradh orthu nios déanai. Ni mor 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
steirilid.

Steiriliu na dtairgi le proiseas codanach réamhfhollUs agus na ceanglais naisiunta faoi seach a gcur san aireamh.

* 3 chéim réamhfholus le brd 60 milleabar ar a laghad.

» Téamh suas go dti teocht steiriliu ag 134°C ar feadh 5 néiméad n6 ag 121°C ar feadh 20 néiméad.

* An t-am coinnedla is giorra: 3 néiméad.

* Am triomu: 20 néiméad ar a laghad.

Tabhair faoi deara: Ma ta amhras ann go bhfuil éilliu le priéin (CJD) ann, déan an ionstraim a athphréiseail agus a dhiuscairt.

Treoracha breise

Ta na treoracha da bhforailtear thuas bailiochtaithe ag monaréir na feiste leighis mar threoracha ata in ann feiste leighis a ullmhu lena hathdsaid.
Mura bhfuil na ceimiceain agus na meaisini a bhfuil cur sios orthu anseo ar fail, agus mura bhfuil an préiseas ullmhichain mar a thuairiscitear le
déanambh, is é freagracht an Usaideora an préiseas atéa le husaid a fhiori agus/né a bhailiochtu da réir agus monatoireacht rialta a dhéanamh ar an
bproiseas.

Is é freagracht an Usaideora a chinntit go bhfuil an gnathamh athphréiseéla (lena n-airitear acmhainni, abhair agus oilitiint don phearsanra)
oiriinach chun na torthai riachtanacha a bhaint amach. Eilionn staid na feiste agus na dlithe naisitinta go bhfuiltear ag cloi le prdisis bhailiochtaithe.

Teorainn le hAthphroéiseail agus dituscairt dramhaiola

Ta éifeachtai iosta ag timthriallta proiseala aris agus aris eile lena n-airitear niochan ultrasonach, niochain mheicniil 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 caram cui agus
teicnici laimhseadla. Tar éis do shaol seirbhise na hionstraime a bheith thart, ba cheart é a chur isteach le haghaidh diuscartha né athchursail
ghairmiuil. Beidh sé riachtanach freisin cloi leis na dlithe, na rialachain né na treoirlinte inditscartha naisiunta uile is infheidhme.

Séanadh
Ni mér don Usaideoir deiridh na timthriallta athphroiseala a thaifeadadh de réir Sraithuimhir, ag cinntid nach n-usaidtear an theiste nios mo na an t-
uaslion ceadaithe de 30 timthriall athphroiseala n6 3 bliana.
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Pointe Gsaide

Bain na hithreacha breise amach le éadach tar éis gach Usaid. Na lig do sailine, fuil, sreabhain choirp, fiochan, na smionagar organach eile a
thriomu ar ionstraimi roimh iad a ghlanadh.

Cothabhail agus seiceail ag gniomhairi

Chun an ionstraim seo a Usaid go sabhailte, déan iniuchadh ar an bhfeiste roimh agus tar éis gach Usaid. D’fhéadfadh athbhreithniu 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

Pacaisti
Piosa amhain in aghaidh an phacaiste

Seol na mireanna ar ais chuig do dhaileoir
Ni mér go mbeadh an préiseas athphroéiseala iomlan déanta ag tairgi lochtacha.

Siombaili a Gsaidtear sna TU agus ar an lipéad
<
&7
Daileoir
M D Feiste leighis

@ Sraithuimhir
M Monaroir

Téigh i dteagmhail le do dhaileoir aititil chun tuilleadh faisnéise a fhail, né chun aon teagmhas tromchuiseach a tharla maidir leis an bhfeiste a
thuairiscii don mhonaréir agus d’ddaras innitil an Bhallstait inar tharla an teagmhas.

Data a mhonaru

Sainaitheantoir Feiste Uathula Féach ar na treoracha usaide

Neambh-steiriuil

Uimhir chataldige

>EpR

Rabhadh

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 Pm’g Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem

An tSualainn Antuairp

2160 An Bheilg
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Motiva® Instrument za ki

rur§ku disekciju kanala za viSekratnu upotrebu

Upute za ponovnu obradu

2862
Osnovni UDI GTIN VARIJANTA PAKIRANJA Ref. br.
735009365MRCDDM | 07350093650655 Motiva® Instrument za MRCD-
kirurSku disekciju kanala za | 20
visekratnu upotrebu 20 mm
735009365MRCDDM | 07350093650662 Motiva® Instrument za MRCD-
kirursku disekciju kanala za | 23
viSekratnu upotrebu 23 mm

& Inicijalna primjena na mjestu uporabe: Prije upotrebe

Materijal: Medicinski nehrdajuci celik.

instrument je potrebno pregledati, oprati i sterilizirati sukladno ovim uputama.

Oznaka: Laserska oznaka UDI, serijski broj i datum proizvodnje.

Namjena

Dijelovi
‘1
- ‘\ &
2
1. Drska a3
instrume &
nta

Kontraindikacije

Koristiti samo u namijenjenu svrhu.

Instrument upotrijebite samo u namijenjenu svrhu.
Nepravilna upotreba moze uzrokovati lom ovog instrumenta
ili ozljedu bolesnika.

Mjesto upotrebe.

Ne koristiti blizu srediSnjeg krvozilnog sustava i srediSnjeg
Ziv€anog 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 zi€anu vunu

Ne polirati povr§inu proizvoda jer mozZe uzrokovati
neravnine na povrsini i ostre rubove ili moze rezultirati
hrdanjem ili korozijom.

Ne koristiti kiseline ili deterdZente za ku¢anstvo

Koristiti samo medicinske neutralne deterdzente (pH 6 do 8)
za CiSc¢enje ovog proizvoda. Neprikladno sredstvo za
¢iSéenje 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 doci do promjene boje povrsine uredaja ili negativnog
utjecaja na karakteristike proizvoda.

Mjere opreza / Upozorenja
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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 CiS¢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.

5.  Ne prekoraciti temperaturu od 140°C tijekom postupka ponovne obrade

6. Ove upute trebaju biti dostupne svom osoblju.

7. Nemojte uvoditi drSku instrumenta u mjesto reza.

8.  Ako je potrebno, tkivo grudi podignite kako bi se smanjio razmak izmedu reza i kraja kanala, vodeci raCuna da se drSka instrumenta ne

pritiS¢e uz rez.

' ‘\_—;\/‘_ \-;\

N\

Slika: Pozicija tijela instrumenta. Vrh instrumenta treba se nalaziti oko 2 cm ispod oznake.

MJERE OPREZA
1. Nina bilo koji nagin NE izmjenjivati Motiva® Instrument za kirursku disekciju.
2. NE Koristiti abrazivna sredstva za CiS¢enje ili otapala na instrumentu.
3. Preliminarni pregled proizvoda: Uvjerite se da instrument nije oStec¢en prije upotrebe. Ako su prisutni bilo koji nedostaci, instrument se NE
smije upotrijebiti. U tom slu€aju, proizvod je potrebno zbrinuti sukladno klini¢koj praksi.

Cuvanje
Cuvati na sobnoj temperaturi (5 do 40 0C). Izbjegavati podrucja izloZena prasini, insektima i drugim StetoCinama. Voditi raCuna da podrucja visoke
vlaznosti mogu izazvati koroziju prilikom dugotrajnog skladistenja.

Prijevoz
Kako bi se sprijecilo oStecenje medicinskog uredaja tijekom prijevoza, preporucuje se primjena stalaka, podlozaka ili €vrstih spremnika koji ce
zastititi uredaj.

Uporabni vijek ovog proizvoda: 3 godine ili 30 ciklusa ponovne obrade.
(Podlozno pridrzavanju proizvodaclevih uvjeta o odrZzavanju, inspekciji i pravilnom éuvanju.)

Odrzavanje / Inspekcija

Provjeriti prije svake upotrebe

Vizualni pregled ukljuCuje: Instrument je ravan i nije savijen, nema ostrih rubova, nema okrhnutih dijelova, nije doslo do korozije, promjene boje ili
ogrebotina, nema napuknuca i znakova troSenja. Zbrinite oStecene proizvode.

Priprema za ponovnu obradu
Instrumenti se ne smiju rastavljati ili otvarati za ponovnu obradu.

Ciséenje

Sliedece preporuke su upute za oba postupka, ruéno i automatizirano ¢iS¢enje. Vrijednosti/ parametri za ovdje opisane postupke koriSteni su
prilikom validacije i potrebno ih je kao takve primijeniti ovisno o postojeéim uvjetima gdje se ¢iS¢enje provodi. Nemojte upotrebljavati fiksatore ili
vruéu vodu (>40°C) jer moze doci do fiksiranja necistoca koje mogu utjecati na postupak ciscenja.

Ruéno pred¢iséenje

. Tijelo instrumenta isperite pod pritiskom tlacnim pistoljem u trajanju od 10 sekundi (stati¢ki tlak 3,8 bara).

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

. I5€etkajte instrumente mekom cetkom dok ne uklonite sve vidljive necistoce.

. Isperite pod pritiskom sve otvore i te§ko dostupne povrsine i utore tlaénim pistoljem u trajanju od 5 sekundi (staticki tlak 3,8 bara).
. Isperite pod pritiskom sve Supljine tla¢nim pistoljem u trajanju od 10 sekundi.

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

. Isperite pod pritiskom Supljine tlaénim pistoljem u trajanju od 10 sekundi (stati¢ki tlak 3,8 bara).

~NoO O WN =

Sljedeéi korak se moze napraviti ru¢no ili automatizirano.

Rucéno ¢iséenje
1. Tijelo instrumenta isperite pod pritiskom tlaénim piStoljem u trajanju od 15 sekundi (staticki tlak 3,8 bara).
2. Stavite instrumente u otopinu za ¢iS¢enje (0.5% neodisher MediClean forte, 40°C.) na 5 minuta.
3. ISCetkajte instrumente mekom Eetkom dok ne uklonite sve vidljive necistoce.
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4. Isperite pod pritiskom sve otvore i teSko dostupne povrsSine i utore tlacnim piStoljem svaki u trajanju od 5 sekundi (staticki tlak 3,8
bara).

5. Tijelo instrumenta isperite pod pritiskom tlacnim piStoljem u trajanju od 15 sekundi.

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

7. Tijelo instrumenta isperite pod pritiskom tlac¢nim piStoljem u trajanju od 60 sekundi (stati¢ki tlak 3,6 bara). Nakon toga vanjske
povrSine isperite hladnom vodom u trajanju od 60 sekundi kako bi bili sigurni da su kemikalije za €iS¢enje uklonjene.

Automatizirano ciS¢enje

Korak Vrijeme Korak postupka Reagensi Temp. (°C)
(min.)

1 2 PredéiScenje Voda iz slavine 10-25

2 - Cijedenje - -
Voda iz slavine

3 10 Ciééenje Doziranje: 0,7% Neodisher, 55
MediClean Forte

4 - Cijedenje - -

5 3 N_(_autrallzacua Deionizirana voda 10-25

(nije obavezno)

6 - Cijedenje - -

7 2 Ispiranje Deionizirana voda 10-25

8 - Cijedenje - -

Dezinfekcija
Automatizirana i ruéna dezinfekcija je validirana s dezinficijiensom Bomix® plus, BODE Chemie 1% (v/v) u trajanju od 300 sekundi, nakon ¢ega su
vanjske povrsine isprane hladnom vodom u trajanju od 60 sekundi kako bi bili sigurni da su kemikalije za €iS¢enje uklonjene. Vodite rauna o
nacionalnim propisima i AO vrijednosti = 3000.

Susenje
Susenje vanjskog dijela instrumenta na ciklusu sus$enja u uredaju za pranje i dezinfekciju.
Ako je potrebno, dodatno ruéno susenje se moze posti¢i pomocu meke krpe koja ne otpusta vlakna. Osusite Suplje prostore instrumenta sterilnim
komprimiranim zrakom.

Test funkcionalnosti, odrzavanje
Vizualno potvrditi ¢isto¢u sukladno operativnim uputama.
Ako je potrebno, ponoviti postupak ponovne obrade dok instrument vizualno nije Cist.

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

Sterilizacija

Sterilizator:

Prije pripreme instrumenta za sterilizaciju povrsinu je potrebno pazljivo lubricirati. Preporucuju se silikonski proizvodi bez masnoca i otporni na
toplinu. Tako se zastiti cijela povrSina instrumenta od mineralnih naslaga koje kasnije mogu uzrokovati funkcionalna oste¢enja. Proizvodi koji se
koriste za lubrikaciju moraju biti biokompatibilni i odobreni za medicinske uredaje. Molimo vodite raéuna 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 na temperaturu sterilizacije od 134°C na 5 minuta ili 121°C na 20 minuta.

* Najkrace vrijeme trajanja: 3 min.

* Vrijeme suSenja: barem 20 minuta.

Napomena: U slu¢aju 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, ukljuéujuci resurse, materijale i obuku zaposlenika odgovarajuéi za
postizanje Zeljenih rezultata. Najmoderniji uredaj i nacionalni zakoni trebaju biti sukladni validiranim postupcima.

Ograni¢avanje ponovne obrade i zbrinjavanje otpada

Ponovljeni ciklusi obrade koji uklju€uju ultrazvuéno, mehanicko pranje i sterilizaciju imaju minimalni utjecaj na zivotni vijek i funkcioniranje uredaja.
Na Zivotni vijek uredaja uglavnom utjeCe troSenje ili oSteCenje tijekom kirurSke upotrebe kao i odgovarajuéa 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.

Izjava o odricanju od odgovornosti
Krajnji korisnik mora biljeziti cikluse ponovne obrade prema serijskom broju, vodeci raCuna da se uredaj ne koristi viSe od maksimalno dopustenih
30 ciklusa ponovne obrade ili 3 godine.

Mjesto upotrebe
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Uklonite necisto¢e jednokratnom krpom ili obrisite papirom odmah nakon svake upotrebe. Nemojte dopustiti da se fizioloska otopina, krv, tjelesne
tekucine, tkivo ili drugi organski materijal osu$e na instrumentu prije ¢iSéenja.

Odrzavanje i provjera

Za sigurnu upotrebu ovog instrumenta potrebno ga je provijeriti prije i nakon svake upotrebe. Izmijenjeni pregled i/ili izostanak pregleda moze
uzrokovati ozljedu pacijenta i/ili zdravstvenog djelatnika i moze smanijiti performanse i u¢inkovitost uredaja. Osim toga, preporucuje se zakazivanje
periodi¢kog pregleda s lokalnim distributerom proizvodaca.

Pakiranje
1 komad u pakiranju

Povrat proizvoda vasem distributeru
Neispravni proizvodi moraju proéi cijeli postupak ponovne obrade prije povrata.

Koristeni simboli u ovim uputama i na oznacavanju

W&
Distributer

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Datum proizvodnje

Pogledati upute za upotrebu

Medicinski uredaj

@ Serijski broj
“ Proizvodac

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

Ne sterilno

Kataloski broj

>EpR

Oprez

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 %?g Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem
Svedska Antwerpen

2160 Belgija
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Motiva® ujrafelhasznélhat6 csatornadisszektor
Ujrafeldolgozasi utmutaté

2862
Alap UDI GTIN CSOMAGOLASVALTOZAT Ref.
735009365MRCDDM | 07350093650655 Motiva ® ujrafelhasznalhaté | MRCD-
csatornadisszektor 20 mm 20

735009365MRCDDM | 07350093650662 Motiva ® ujrafelhasznalhaté | MRCD-
csatornadisszektor 23 mm 23

& Elsé kezelés a felhasznalas helyén: A termék hasznalata el6tt ellenérizze, mossa meg és sterilizalja azt a jelen utasitasoknak megfeleléen.
Anyag: Orvosi mindségi rozsdamentes acél.
Jelolések: Lézeres UDI kdzvetlen jeldlése, sorozatszam és gyartasi datum.

Rendeltetés szerinti hasznalat

Az eszkoz részei

- 2
A

1. Fogantyu AL

2. Szar &

3. Hegy

Ellenjavallatok

Kizarélag rendeltetésszer(i hasznalatra. Az eszkdzt csak a rendeltetése szerint hasznalja fel. A
helytelen hasznalat az eszkdz torését vagy a beteg
sérulését okozhatja.

A testen valo felhasznalas terilete. Ne haszndlja a kézponti keringési rendszer és a kdzponti
idegrendszer kozelében.

Ne hasznaljon vegyszereket. Ne alkalmazzon vegyszereket. Ez korréziot okozhat.

Ovatosan kezelje A durva kezelés alakvaltozast okozhat vagy karosithatja az
eszkozt, és ennek kdvetkeztében csokkenti az élettartamot.

Ne hasznaljon polirozéport vagy drétgyapotot Ne polirozza a termék feliiletét, mivel ez egyenetlen, éles
szél( fellileteket okozhat, illetve rozsdat vagy korréziot
eredményezhet.

Ne hasznaljon savakat vagy haztartasi tisztitdszereket A termék tisztitasahoz csak orvosi semleges tisztitdszereket

(pH 6-8) hasznaljon. A nem megfelel6 mosdszer
elszinez6dést vagy korréziét okozhat.

Ne hasznéljon alacsony hémérsékletli hidrogén-peroxidos Ez az eszk6z nem alkalmas hidrogén-peroxidos alacsony
gazplazma sterilizalast. hémérséklet(i gazplazmaval térténd sterilizalasra.
Elszinezheti az eszkdz fellletét vagy befolyasolhatja a
termék funkcigit.

Ovintézkedések / figyelmeztetések
1.  Atermék hasznalata el6tt ellendrizze, mossa meg és sterilizalja azt az utasitdsoknak megfeleléen.
2. Az ujrafeldolgozas sikerességét a felhasznaldnak kell ellenériznie.
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3. Kodvesse a termék ujrafeldolgozasahoz hasznalt tisztitoberendezésen talalhaté utasitasokat és figyelmeztetéseket.
4. Az ujrafeldolgozashoz hasznalt viz minéségének meg kell felelnie a 98/83/EK iranyelvnek.
5. Ujrafeldolgozassal ne lépje tul a 140°C fokot
6. Ezeknek az utasitasoknak az egész személyzet szamara hozzaférhetének kell lenniik.
7. Ne vezesse be az eszkdz fogantyujat a bemetszési helyen.
8. Ha sziikséges, mozgassa felfelé az eml&szovetet, hogy lerdviditse a tavolsagot a bemetszés és a csatorna vége kdzott, igy elkerdlheti,

hogy az eszk6z fogantyudja ranyomédjon a bemetszésre.

P T

Y

Abra: A szar helyzete. Az eszkdz hegyének kériilbelill 2 cm-rel a jel6lés széle alatt kell lennie.

OVINTEZKEDESEK
1. Semmilyen médon NE modositsa a Motiva ® Ujrafelhasznalhaté csatornadisszektort.
2. NE hasznaljon suroloszereket vagy olddszereket az eszk6zon.
3. Elbzetes termékvizsgalat: Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszk6z nem sériilt meg. Ha barmilyen hiba van jelen, akkor a
miszereket NEM szabad hasznalni. A terméket ekkor a klinikai/gyakorlati gyakorlatnak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Tarolas
Szobah&mérsékleten tarolandé hémeérséklet (5 - 40°C). Kertilie a porral, rovarokkal és egyéb él6skddékkel szennyezett helyeket. Vegye
figyelembe, hogy a magas paratartalmu teriileteken a hosszu tavu tarolas korroéziot okozhat.

Szallitas
Az orvostechnikai eszkdz szallitas kdzbeni sériilésének megel6zése érdekében ajanlott a védballvanyok, talcak vagy merev tartalyok hasznélata.

A termék élettartama: 3 év vagy 30 Ujrafeldolgozasi ciklus.
(A gyarté altal el6irt karbantartasi, ellen6rzési és megfelelé tarolasi kbvetelmények betartasa mellett.)

Karbantartas / ellenérzés

Minden hasznalat elétt ellendrizze

Tdébbek kdzott vizualis ellendrzés: Egyenes és nem hajlitott, nincsenek éles élek, nincsenek szildnkok, nincs korr6zid, nincs elszinezédés,
nincsenek karcolasok. Dobja ki a sérult termékeket.

El6készités ujrafeldolgozasra
A miszereket nem szabad szétszerelni vagy felnyitni Ujrafeldolgozas céljabdl.

Tisztitas

Az alabbiakban mindkét eljarasra, a kézi és az automatikus tisztitasra vonatkozé ajanlott utasitasokat ismertetjiik. Az itt le irt folyamatok
értékeit/paramétereit az elvégzett validalas soran hasznaltak, és a helyszinen fennall6 kérilményeknek megfeleléen kell alkalmazni. Ne hasznaljon
régzitészereket vagy forré vizet (>40°C), mivel ez a maradvanyok rogziiléséhez vezet, és befolyasolhatja a tisztitas sikerét.

Kézi elétisztitas

1. A szarat 10 masodpercig (3,8 bar statikus nyomas) fuvocsével oblitse at.

2. Helyezze a miszereket 5 percre hideg vizbe (10-25 °C).

3. Puha kefével tisztitsa le a miszereket, amig minden lathaté szennyezédést el nem tavolit.

4. Favécsével bblitsen at nyomas alatt minden nyilast és nehezen hozzaférhet6 felliletet és furatot 5 masodpercen keresztiil (3,8 bar statikus
nyomas).

5. Az tiregeket 10 masodpercen at fuvocsével Oblitse at nyomas alatt.

6. Helyezze a miiszert 10 percre vizfirdébe, és végezzen ultrahangos tisztitast a tisztitdoldatban (0,5%-os neodisher MediClean forte, 40°C).
7. Az Giregeket 10 masodpercen keresztlil fuvocsdvel Oblitse at nyomas alatt (3,8 bar statikus nyomas).

A kovetkezd 1épés elvégezheté manualisan vagy automatikusan.

Kézi tisztitas
1. A szarat 15 masodpercen keresztul favécs6vel dblitse at nyomas alatt (3,8 bar statikus nyomas).
2. Helyezze a miiszereket 5 percre a tisztitdoldatba (0,5%-o0s neodisher MediClean forte, 40°C).
3. Puha kefével tisztitsa meg a miiszereket, amig minden lathatoé szennyez&édést el nem tavolit.
4. Fuvécsovel dblitsen at nyomas alatt minden nyilast és nehezen hozzaférhetd fellletet és furatot 5 masodpercen keresztul (3,8 bar
statikus nyomas).
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5. A szarat 15 masodpercen at favocsével 6blitse at nyomas alatt.

6. Helyezze a miiszereket 9 percre vizflirdébe, és végezzen ultrahangos tisztitast a tisztitéoldatban (0,5%-0s neodisher MediClean
forte, 40°C).

7. A szarat 60 masodpercen keresztll fuvocsdvel 6blitse at nyomas alatt (3,6 bar statikus nyomas). Ezutan oblitse le a kulsé feluleteket
hideg vizzel 60 masodpercig, hogy a tisztitdé vegyszerek eltavolitasra keriljenek.

Automatizalt tisztitas

Lépés 1d6 (perc) Folyamatlépés Reagensek Hoémeérs. (°C)
1 2 Elétisztitas Csapviz 10-25
2 - Kiiirités - -

Csapviz
3 10 Tisztitas Adagolas: 0,7% Neodisher, 55
MediClean Forte
4 - Kilirités - -
5 3 Semlt-ege§l.tes lonmentesitett viz 10-25
(opcionalis)

6 - Kiiirités - -

7 2 Oblités lonmentesitett viz 10-25
8 - Kilirités - -

Fertétlenités
Az automatizalt és a kézi fertétlenitést a Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) 300 masodpercig tarté hasznalataval validaltdk, majd a kilsé
fellleteket 60 masodpercig hideg vizzel blitették a tisztitdé vegyszerek eltavolitasara. Vegye figyelembe az orszagos szabalyozast és az AO
értéket = 3000.

Szaritast
A miszer kilsejének szaritdsa a moso- és fert6tlenitégép szaritasi ciklusaval.
Szlkség esetén tovabbi kézi szaritas végezhet6é szészmentes torlével. A miiszerek Ureges tereit steril siritett levegbvel szaritsa meg.

Miikodési teszt, karbantartas
Szemrevételezéses tisztasag-ellendrzés a hasznalati utmutatonak megfelelen.
Ha szlikséges, ismételje meg az Ujrafeldolgozasi folyamatot, amig a miszer szemmel lathatéan tiszta nem lesz.

Csomagolas
A miszert az EN ISO 11607-1 legujabb valtozatanak megfelelé sterilizalétasakokba (Wipak STERIKING R43 / R44 tipusu lapos tekercsek)
csomagoljuk, kétrétegli csomagba.

Sterilizalas

Sterilizalo:

Az eszkoz sterilizalasra vald el6készitése el6tt a fellletet gondosan be kell kenni. Zsirmentes és hdmérsékletalld szilikontermékek hasznalata
ajanlott. Ez segit megvédeni a teljes miszerfellletet az asvanyi lerakédasoktdl, amelyek késébb funkcionalis karosodasokhoz vezethetnek. A
kenéshez hasznalt termékeknek biokompatibilisnek és orvostechnikai eszk6z6khoz jévahagyottnak kell lennitik. Felhivjuk figyelmét, hogy a miiszer
kenését rutinszertien kell elvégezni minden tisztitas (ultrahang stb.) utan és minden sterilizalas elétt.

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos eljarassal, a vonatkozé nemzeti kévetelmények figyelembevételével.

* 3 el6évakuumozasi fazis legalabb 60 millibar nyomassal.

» Sterilizalasi hémérsékletre torténé felmelegités 134°C-on 5 percig vagy 121°C-on 20 percig.

* A legrévidebb tartasi idé: 3 perc

» Szaradasi id6: legalabb 20 perc.

Megjegyzés: Ha prionokkal (CJD) valé szennyezédés gyanuja meriil fel, dolgozza fel ajra, és artalmatlanitsa a miiszert.

Tovabbi utasitasok

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyartdja hitelesitette alkalmasként az orvostechnikai eszkdz ujrafelhasznalasra valo el6készitésére.
Ha az itt leirt vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, és ha nem a leirtak szerint kell elvégezni az el6készitési folyamatot, a felhasznalo
felel6ssége, hogy az alkalmazando folyamatot megfeleléen ellenérizze és/vagy validalja, és rutinszeriien ellendrizze a folyamatot.

A felhasznalé felel6ssége annak biztositasa, hogy az ujrafeldolgozasi eljaras folyamata, beleértve az eréforrasokat, az anyagokat és a személyzet
képzését, megfeleld legyen a kivant eredmények eléréséhez. Az eszkdz korszerlisége és a nemzeti jogszabalyok megkdvetelik a validalt eljarasok
betartasat.

Az ujrafeldolgozas és a hulladékartalmatlanitas korlatozasa

Az ismételt feldolgozasi ciklusok, beleértve az ultrahangos, mechanikus mosast és sterilizalast, minimalis hatassal vannak az eszkoz élettartamara

és mikddésére. Az élettartamot elsGsorban a sebészeti hasznalat soran bekovetkezé kopas vagy sérilés, valamint a megfeleld apolas és kezelési

technikak befolyasoljak. Az eszkoz élettartamanak lejarta utan az eszkozt szakszerilen kell artalmatlanitani vagy Ujrahasznositani. Be kell tartani az
Osszes alkalmazandd nemzeti jogszabalyt, rendeletet vagy rendelkezésre allé irdanymutatast is.

Jogi nyilatkozat
A végfelhasznalénak sorozatszammal kell nyilvantartania az Gjrafeldolgozasi ciklusokat, biztositva, hogy az eszkézt nem hasznaljak a maximalisan
megengedett 30 Ujrafeldolgozasi ciklusnal vagy 3 évnél tovabb.

Felhasznalasi hely
A felesleges szennyezddéseket minden hasznalat utan azonnal tavolitsa el egyszer hasznalatos torl6vel vagy papirtorivel. Tisztitas el6tt ne
hagyja, hogy séoldat, vér, testnedvek, szévetek vagy mas szerves térmelék szaradjanak a miszerekre.
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Karbantartas és ellenérzés ligynokok altal

Az eszkdz biztonsagos hasznalata érdekében minden hasznalat el6tt és utan ellendrizze az eszkdzt. Az alternativ vagy kihagyott fellilvizsgalat
és/vagy ellenérzés a beteg és/vagy az egészségligyi dolgozé sériilését okozhatja, és csdkkentheti az eszkdz teljesitményét és mikodését.
Ezenkivil ajanlott a helyi forgalmazdnal vagy a gyarténal idészakos ellenérzést végeztetni.

Csomagolas
1 darab per csomag

A termékek visszakiildése a forgalmazénak
A hibas termékeknek a visszakiildés el6tt at kell esnilik a teljes Ujrafeldolgozasi folyamaton.

A hasznalati ttmutatéban és a cimkén hasznalt szimbélumok

s

a7
Forgalmazé

UDI Egyedi eszkdzazonositd EIﬂ Olvassa el a hasznalati utmutatot

M D Orvostechnikai eszk6z Nem steril

@ Sorozatszam - Katalégusszam
“ Gyarté & Vigyazat

Tovabbi informaciéért forduljon a helyi forgalmazoéhoz, illetve az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelentsen a
gyartonak és az esemény helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

A gyartas datuma

>

PulseLavage AB = EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 %?ﬁ Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem
Svédorszag Antwerp

2160 Belgium
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Motiva® Reusable Channel Dissector
Istruzioni per il ricondizionamento

2862
UDI di base GTIN VARIANTI IMBALLAGGIO Rif
735009365MRCDDM | 07350093650655 Motiva ® Reusable MRCD-
Channel Dissector 20 mm 20
735009365MRCDDM | 07350093650662 Motiva ® Reusable MRCD-
Channel Dissector 23 mm 23

A Trattamento iniziale al punto di utilizzo: Prima di utilizzare questo prodotto, ispezionare, lavare e sterilizzare secondo queste istruzioni.

Materiale: Acciaio inossidabile di grado medicale.

Marcatura: Marcatura diretta laser UDI, numero di serie e data di produzione.

Utilizzo previsto

ura

Parti del

Impugnat

Controindicazioni

Utilizzare solo per lo scopo previsto.

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

Regione anatomica di impiego.

Non utilizzare in vicinanza del sistema circolatorio centrale e
del sistema nervoso centrale.

Non utilizzare sostanze chimiche.

Non applicare sostanze chimiche. Cid potrebbe causare
corrosione.

Maneggiare con cura

Maneggiarlo con violenza puo¢ causare deformita o
danneggiare il dispositivo e di conseguenza ridurre la sua
durata d'uso.

Non utilizzare polvere lucidante o paglietta d'acciaio

Non lucidare le superfici del prodotto in quanto cio potrebbe
causare superfici irregolari con spigoli vivi o potrebbe
causare ruggine o corrosione.

Non utilizzare acidi o detergenti per uso domestico

Utilizzare solo detergenti neutri per uso medico (pH da 6 a
8) per pulire questo prodotto. Un detersivo non adatto
potrebbe causare scolorimento o corrosione.

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

Questo dispositivo non € adatto per la sterilizzazione a gas
plasma di perossido di idrogeno a bassa temperatura.
Potrebbe scolorire la superficie del dispositivo o influire sulle
caratteristiche del prodotto.

Precauzioni/ Avvertenze

1. Prima di utilizzare questo prodotto, ispezionare, lavare e sterilizzare secondo le istruzioni.




IFU Motiva® Reusable Channel Documento

"j;_;éa'fg',gg Dissector TF04.22.01PLIFUMRCD
Data Dic 2024 Rev |
IT
2. L'utente deve verificare la riuscita del ricondizionamento.
3. Seguire le istruzioni e le avvertenze sull'attrezzatura di pulizia utilizzata per il ricondizionamento di questo prodotto.
4. Laqualita dell'acqua utilizzata per il ricondizionamento deve essere conforme alla direttiva 98/83/CE.
5. Non superare i 140°C durante il ricondizionamento
6. Conservare queste istruzioni in modo che siano accessibili a tutto il personale.
7. Non introdurre I'impugnatura del dispositivo nel sito di incisione.
8. Se necessario, spostare il tessuto mammario verso I'alto per ridurre la distanza tra l'incisione e I'estremita del canale, evitando di

premere I'impugnatura del dispositivo contro I'incisione.

Figura: posizione dell’asta. La punta del dispositivo deve trovarsi a circa 2 cm sotto il bordo della marcatura.

PRECAUZIONI
1. NON modificare in alcun modo Motiva ® Reusable Channel Dissector.
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 tra gli altri animali infestanti. Notare che le zone ad alta
umidita possono causare corrosione in caso di conservazione a lungo termine.

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

Durata d'uso di questo prodotto: 3 anni o 30 cicli di ricondizionamento.
(Soggetta ai seguenti requisiti di manutenzione, ispezione e adeguata conservazione specificati dal produttore.)

Manutenzione / Ispezione

Controllare prima di ogni utilizzo

Controllo visivo che il dispositivo, tra I'altro: sia dritto e non piegato, non presenti spigoli vivi, stecche, corrosione, scolorimento, graffi, crepe e segni
di usura. Scartare i prodotti danneggiati.

Preparazione al ricondizionamento
Gli strumenti non devono essere smontati o aperti per il ricondizionamento.

Pulizia

Di seguito sono riportate le istruzioni consigliate per entrambe le procedure, quella manuale e automatizzata. | valori/parametri delle procedure qui
descritte sono stati utilizzati nella validazione effettuata e devono essere adottati di conseguenza in funzione delle condizioni esistenti in sito. Non
utilizzare fissanti o acqua calda (>40°C), in quanto cio porta alla fissazione di residui e puo influenzare la buona riuscita della pulizia.

Pre-pulizia manuale

. Lavare a pressione l'impugnatura con una pistola a getto per 10 secondi (pressione statica 3,8 bar).

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

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

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

. Mettere lo strumento in un bagno a ultrasuoni per 10 min. e sonicare la soluzione detergente (0,5% neodisher® MediClean forte, 40°C).

. Lavare a pressione le cavita con una pistola a getto per 10 secondi (pressione statica 3,8 bar).

NO O WN -~

Il passaggio successivo pud essere eseguito manualmente o in automatico.

Pulizia manuale
1. Lavare a pressione l'impugnatura con una pistola a getto per 15 secondi (pressione statica 3,8 bar).
2. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente (0,5% neodisher® MediClean forte, 40°C) per 5 minuti.
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 ciascuno
(pressione statica 3,8 bar).
5. Lavare a pressione l'impugnatura con una pistola a getto per 15 secondi.
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6. Mettere gli strumenti in un bagno a ultrasuoni per 9 min. e sonicarle nella soluzione detergente (0,5% neodisher® MediClean forte,
40°C).

7. Lavare a pressione l'impugnatura con una pistola a getto per 60 secondi (pressione statica 3,6 bar). Quindi risciacquare le superfici
esterne con acqua fredda per 60 secondi per assicurarsi che i prodotti chimici per la pulizia vengano rimossi.

Pulizia automatica

Passaggio Tempo Passaggio della Reagenti Temp. (°C)
(min.) procedura
1 2 Pre-pulizia Acqua di rubinetto 10-25
- Drenaggio - -

Acqua di rubinetto
3 10 Pulizia Dosaggio: 0,7% Neodisher® 55
MediClean forte
- Drenaggio - -
3 Ne;;r:ﬂ:::\z[;ne Acqua deionizzata 10-25
Drenaggio - -
2 Risciacquo Acqua deionizzata 10-25
Drenaggio - -

N o [~

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 che i prodotti chimici di pulizia vengano rimossi. Tenere in considerazione i
regolamenti nazionali e il valore A0 = 3000.

Asciugatura
Asciugatura dell'esterno dello strumento mediante il ciclo di asciugatura del termodisinfettore.
Se necessario, € possibile procedere a un'ulteriore asciugatura manuale utilizzando un panno privo di lanugine. Asciugare gli spazi cavi degli
strumenti con aria compressa sterile.

Test di funzionalita, manutenzione
Ispezione visiva per la pulizia secondo le istruzioni operative.
Se necessario, ripetere la procedura di ricondizionamento fino a quando lo strumento non & visivamente pulito.

Imballaggio

Lo strumento & avvolto in doppia busta di sterilizzazione (rotoli piatti Wipak STERIKING tipo R43 / tipo R44) secondo EN ISO 11607-1, ultima
versione.

Sterilizzazione

Sterilizzatore:

Prima di preparare il dispositivo per la sterilizzazione, lubrificare accuratamente la superficie. Si consigliano prodotti in silicone privi di grasso e
resistenti alla temperatura. Questo aiuta a proteggere tutta la superficie dello strumento dai depositi minerali, che possono successivamente portare
a danni funzionali. | prodotti utilizzati per la lubrificazione devono essere biocompatibili e approvati per i dispositivi medici. Notare che la
lubrificazione dello strumento deve essere eseguita regolarmente dopo ogni pulizia (ultrasuoni, ecc.) e prima di ogni sterilizzazione.
Sterilizzazione dei prodotti con prevuoto frazionato, tenendo conto dei rispettivi requisiti nazionali.

+ 3 fasi di prevuoto con pressione di almeno 60 millibar.

* Riscaldamento fino alla temperatura di sterilizzazione a 134°C per 5 minuti 0 a 121°C per 20 minuti.

» Tempo di ritenzione piu breve: 3 min.

» Tempo di asciugatura: almeno 20 min.

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

Istruzioni aggiuntive

Le istruzioni fornite sopra sono state convalidate dal produttore del dispositivo medico come in grado di preparare un dispositivo medico per il
riutilizzo. Se le sostanze chimiche e le macchine qui descritte non sono disponibili e se il processo di preparazione descritto non viene 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'utente garantire che la procedura di ricondizionamento, comprese le risorse, i materiali e la formazione del personale, sia
appropriata per ottenere i risultati richiesti. La caratteristica di ultima generazione e le leggi nazionali richiedono la conformita ai 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 I'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
Dopo ogni utilizzo rimuovere subito lo sporco in eccesso con un panno monouso o un panno di carta. Non lasciare che soluzione salina, sangue,
fluidi corporei, tessuti o altri detriti organici si secchino sugli strumenti prima della pulizia.
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Manutenzione e controllo da parte di agenti

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

Imballaggio
1 pz per confezione

Resa al distributore
| prodotti difettosi devono aver subito I'intera procedura di ricondizionamento prima di essere resi.

Simboli utilizzati per le Informazioni per I'uso e per I'etichetta

<)
% ;
Distributore

UDI

M D Dispositivo medico

@ Numero di serie
“ Produttore

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 I'evento.

Data di produzione

Identificazione univoca del dispositivo Consultare le istruzioni per 'uso

Non sterile

Numero di catalogo

>Ep-R

Attenzione

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 %aoﬂ Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem

Svezia Anversa

2160 Belgio
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»Motiva“® daugkartinis kanaly skyriklis
Pakartotinio apdorojimo instrukcija

2862
Pagrindinis UDI GTIN PAKUOTES VERSIJA Nuor.:
735009365MRCDDM | 07350093650655 ,Motiva“® 20 mm MRCD-
daugkartinis kanaly 20
skyriklis
735009365MRCDDM | 07350093650662 ,Motiva“® 23 mm MRCD-
daugkartinis kanaly 23
skyriklis

& Pradinis apdorojimas naudojimo vietoje: prie§ naudodami $j produkta, jj patikrinkite, nuplaukite ir sterilizuokite, vadovaudamiesi Sia
instrukcija.

Medziaga: medicininis nerddijantysis plienas.
Zenklinimas: tiesiogiai paZenklinto lazerio UDI, serijos numeris ir pagaminimo data.

Paskirtis

Priemonés dalys

N /2
1. Rankena ~A 3
2. Velenas LL"X_
3. Antgalis
Kontraindikacija

Naudoti tik pagal numatytaja paskirtj. Naudoti priemone tik pagal numatytajg paskirtj. Neteisingai
naudojant, gali l0zti Si priemoné arba gali bati suzalotas
pacientas.

Naudojamas kidino plotas. Nenaudokite greta didZiojo kraujo apytakos rato ir centrinés
nervy sistemos.

Nenaudoti chemikaly. Nenaudokite chemikaly. Tai gali sukelti radijima.

Naudoti atsargiai Neatsargiai naudojant, priemoné gali bati deformuota arba
pazeista ir dél to gali sutrumpéti jos naudojimo laikas.

Nenaudoti poliravimo milteliy arba metalinés kempinés Nepoliruokite produkto pavirSiy, nes pavirsiai gali tapti
nelygls, su astriais kampais arba pradéti ridyti arba
oksiduotis.

Nenaudoti rags¢iy ar buitiniy plovikliy Produktui valyti naudokite tik medicininius neutralius
ploviklius (pH nuo 6 iki 8). Netinkamas ploviklis gali sukelti
spalvos pokyc¢iy arba radijima.

Nenaudoti sterilizavimo Zemos temperatiros vandenilio Si priemoné néra tinkama sterilizavimui Zemos temperattros

peroksido dujy plazma. vandenilio peroksido dujy plazma. Tai gali i$blukinti prietaiso
pavirsiy arba pakeisti gaminio savybes.
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Ispéjimai
1. Prie$ naudodami §j produkta, jj patikrinkite, nuplaukite ir sterilizuokite, vadovaudamiesi instrukcija.
2. Naudotojas turi patikrinti, ar pakartotinis apdorojimas atliktas sekmingai.
3. Vykdydami Sio produkto pakartotinj apdorojimg, vadovaukités instrukcija ir jspéjimais, pateikiamais ant valymo jrangos.
4. Pakartotiniam apdorojimui naudojamo vandens kokybé turi atitikti direktyvg 98/83/EB.
5. Pakartotinio apdorojimo metu nevirSykite 140 °C temperatdros.
6. Laikykite Sig instrukcijg personalui pasiekiamoje vietoje.
7. Nekiskite priemonés rankenos | pjavio vietg.
8. Jeireikia, pakelkite krities audinj j virSy, kad sumazintuméte atstuma tarp pjdvio ir kanalo galo, vengdami prispausti priemonés rankeng

prie pjavio.

P T

e

Pav: Veleno padétis. Priemonés antgalis turi bati mazdaug 2 cm nuo punktyrinés linijos krasto.

ATSARGUMO PRIEMONES
1. NEGALIMA jokiu badu modifikuoti ,Motiva“ ® daugkartinio kanaly skyriklis.
2. NEGALIMA priemonei naudoti abrazyviy valikliy arba tirpikliy.
3. Preliminari produkto patikra: prie§ naudodami, jsitikinkite, kad priemoné néra pazeista. Jeigu matote defekty, prietaiso naudoti
NEGALIMA. Tokiu atveju prietaisa reikia pasalinti, vadovaujantis klinikine / praktine praktika.

Laikymo salygos
Laikykite kambario temperatiroje (nuo 5 iki 40°C). Venkite viety, kuriose yra dulkiy, vabzdZiy ir kity parazity. Atkreipkite démesj, kad ilgai laikant
didelés dréegmes patalpose gali atsirasti radziy.

Transportavimas
Tam, kad pervezant medicinos priemoné nebity paZeista, rekomenduojama naudoti stelaZzus, 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.)

Techniné prieziira / patikra

Patikra pries$ kiekvieng naudojimg

Siy ir kity savybiy patikra apZidrint: tiesus ir nesulinkes, néra astriy krasty, néra atplai$y, néra riidziy, néra spalvos poky¢iy, néra jbrézimy.
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 aprasyty procesy vertés / parametrai buvo
naudojami atliekamam validavimui, juos reikia priimti atitinkamai, priklausomai nuo esamy vietos sglygy. Nenaudokite fiksavimo medziagy arba
karsto vandens (> 40 °C), nes gali prilipti liku¢iai ir nukentéti valymas.

Rankinis pirminis valymas

1. Ciurksliniu pistoletu slégiu praplaukite veleng 10 sekundziy (statinis slégis 3,8 baro).

2. Jdékite instrumentus j Saltg vandenj (10-25 °C) ir palaikykite 5 min.

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

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

5. Ciurksliniu pistoletu 10 sekundziy slégiu praplaukite visas kiaurymes.

6. Jdékite instrumenta j ultragarso vonele, palaikykite 10 min. ir apdorokite jj ultragarsu valymo tirpale (0,5 % ,neodisher MediClean forte*, 40 °C).
7. Ciurksliniu pistoletu slégiu praplaukite kiaurymes 10 sekundZiy (statinis slégis 3,8 baro).

Kitg veiksma galima atlikti rankiniu bddu arba automatiskai.
Rankinis valymas

1. Ciurksliniu pistoletu slégiu praplaukite veleng 15 sekundziy (statinis slégis 3,8 baro).
2. |dékite instrumentus j valymo tirpalg (0,5 % ,neodisher MediClean forte®, 40 °C) ir palaikykite 5 minutes.
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3. Valykite prietaisus minkStu Sepeciu, kol bus pa$alinti visi matomi likuciai.
4. Ciurksliniu pistoletu po 5 sekundes slégiu praplaukite visas angas ir sunkiai pasiekiamus pavirius bei kanalus (statinis slégis 3,8
baro).
5. Ciurksliniu pistoletu 15 sekundZiy slégiu praplaukite veleng.
6. Jdékite jrankius j ultragarso vonele, palaikykite 9 min. ir apdorokite juos ultragarsu valymo tirpale (0,5 % ,neodisher MediClean
forte®, 40 °C).
7. Praplaukite 60 sekundziy (statinis slégis 3,6 bar) slégiu velena purkstuvu. Tada 60 sekundziy praskalaukite iSorinius pavirSius Saltu
vandeniu, kad baty pasalinti valymo chemikalai.

Automatinis valymas

Veiksmas Laikas Proceso Reagentai Temp. (°C)
(min.) veiksmas
1 2 Pirminis Ciaupo vanduo 10-25
valymas
Drenavimas -

Ciaupo vanduo
3 10 Valymas Dozavimas: 0,7 % ,,Neodisher®, 55
,MediClean Forte*

Drenavimas
3 Neut@llzawmas Dejonizuotas vanduo 10-25
(neprivalomas)
Drenavimas - -
2 Skalavimas Dejonizuotas vanduo 10-25

Drenavimas - -

o |IN(o| o |~

Dezinfekavimas
Automatinis ir rankinis dezinfekavimas buvo validuotas, naudojant ,Bomix® plus*, ,BODE Chemie“ 1 % (v/v) 300 sekundziy, tada 60 sekundziy
Saltu vandeniu praskalaujami iSoriniai pavirSiai, kad bty paSalinti valymo chemikalai. Atsizvelkite j nacionalinius teisés aktus, AO verte = 3 000.

Dziovinimas
Jrankio iSorés dziovinimas, taikant plovimo / dezinfekavimo masinos dZiovinimo ciklg.
Jei reikia, galima naudoti papildoma rankinj dziovinima piky nepaliekancia Sluoste. TuS¢iavidures instrumenty ertmes dziovinkite suslégtuoju oru.

Funkcinis testas, techniné prieziura
Vizuali Svaros patikra pagal naudojimo instrukcijas.
Jei reikia, kartokite pakartotinio apdorojimo procesa, kol prietaisas atrodys Svarus.

Pakuoté

Prietaisas suvyniotas j dvigubus sterilizacijos maiselius (,Wipak STERIKING* lygius rulonus, R43 tipo / R44 tipo) pagal EN ISO 11607-1 paskutine
versijg.

Sterilizavimas

Sterilizatorius:

pries ruoSiant sterilizuoti prietaisg, pavirsiy reikia kruopsciai patepti. Rekomenduojama naudoti riebaly neturin€ius ir temperatarai atsparius silikono
produktus. Tai padeda apsaugoti visg prietaiso pavirsiy nuo mineraliniy nuosédy, kurios véliau gali sutrikdyti funkcionavimg. Patepimui naudojami
produktai turi bati biologiskai suderinami ir patvirtinti naudoti medicinos priemonéms. Atkreipkite démesj | tai, kad prietaisa reikia reguliariai patepti
po kiekvieno valymo (ultragarsu ir kt.) bei po kiekvieno sterilizavimo.

Produkty sterilizavimas naudojant frakcionuotg prieSvakuuminj procesa, atsizvelgiant j atitinkamus nacionalinius reikalavimus.

+ 3 pirminio vakuumavimo etapai, kai slégis ne mazesnis kaip 60 milibary.

» Sildymas iki 134 °C sterilizacijos temperatiros 5 minutes arba 121 °C temperatiroje 20 minugiy.

* Trumpiausia laikymo trukmé: 3 min.

* DZiovinimo trukmé: bent 20 min.

Pastaba: jei jtariamas uzterSimas prionais (CJD), instrumenta pakartotinai apdorokite ir pasalinkite.

Papildomos instrukcijos

Pirmiau pateikiama instrukcija medicinos priemonés gamintojo buvo validuota kaip galimo medicinos priemonés paruoSimo pakartotiniam
naudojimui. Jei ¢ia aprasyty chemikaly ir masiny néra ir jei aprasytas ruosimo procesas nebus vykdomas, naudotojas privalo atitinkamai patikrinti ir
(arba) validuoti procesa, kuris turi bati naudojamas, ir reguliariai stebéti process.

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

Pakartotinio apdorojimo apribojimai ir atlieky $alinimas

Pakartotinio apdorojimo ciklai, tarp kuriy yra ultragarsinis, mechaninis plovimas ir sterilizavimas, turi minimaly poveikj priemonés naudojimo laikui ir

funkcionavimui. Naudojimo laikg daugiausiai veikia nusidévéjimas arba pazeidimas chirurginio naudojimo metu, taip pat tinkama priezidra ir ruo$imo
metodai. Pasibaigus instrumento naudojimo laikui, jj reikia atiduoti profesionaliam pasalinimui arba perdirbimui. Taip pat bdtina laikytis visy taikomy

nacionaliniy jstatymy, reglamenty ar rekomendacijy.

Atsakomybés apribojimas
Galutinis naudotojas turi registruoti apdorojimo ciklus pagal serijos numerj, uztikrindamas, kad prietaisas nebity naudojamas ilgiau nei maksimalus
leistinas 30 apdorojimo cikly skai€ius arba 3 metus.

Naudojimo vieta



@ »Motiva“® daugkartinio kanaly Dokumentas
S LAVAGE

disektoriaus naudojimo TF04.22.01PLIFUMRCD
instrukcija
Data 2024 m. gruodZio mén. Red. |

LT

Po bet kokio naudojimo nedelsdami vienkartine Sluoste arba popieriaus Sluoste pasSalinkite neSvarumy pertekliy. Neleiskite, kad prieS valymag
fiziologinis tirpalas, kraujas, kiino skysciai, audiniai arba kitos organinés medziagos pridziaty ant prietaisy.

Techniné prieziira ir patikra
Norédami saugiai naudoti §j prietaisg, prie$ kiekvieng naudojima ir po jo patikrinkite jrankj. Vykdant kitokig priezidrg ir (arba) patikrg arba jy

nevykdant, gali bati suZalotas pacientas ir (arba) sveikatos priezidros darbuotojas ir gali nukentéti priemonés veikimas ir funkcinés savybés. Taip
pat rekomenduojama numatyti periodine patikrg per vietinj platintojg arba gamintoja.

Pakuoté
Vienoje pakuotéje yra 1 vnt.

Grazinkite produktus savo platintojui
Prie$ grazinant produktus su defektais, reikia atlikti visg jy pakartotinio apdorojimo procesg.

Naudojimo instrukcijoje ir zenklinime naudojami simboliai

s

%?g Platintojas
uUDI

M D Medicinos priemoné

@ Serijos numeris
“ Gamintojas

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

Pagaminimo data

Unikalusis priemonés identifikavimo kodas Zr. naudojimo instrukcijg

Nesterili

Katalogo numeris

>EpR

Atsargiai

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 %?g Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem
Svedija Antwerp

2160 Belgija
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Motiva® atkartoti lietojamais kanalu disektors
Parstrades instrukcijas

2862
Pamata UDI GTIN IEPAKOJMA VARIANTS Ats.
735009365MRCDDM | 07350093650655 Motiva ® atkartoti MRCD-
lietojamais kanalu disektors | 20
20 mm
735009365MRCDDM | 07350093650662 Motiva ® atkartoti MRCD-
lietojamais kanalu disektors | 23
23 mm

& Sakotnéja apstrade lietoSanas punkta: Pirms izmantot So produktu, parbaudiet, nomazgajiet un sterilizéjiet saskana ar §im instrukcijam.
Materials: Mediciniskas kategorijas nerlis€josais térauds.
Markéjums: TieSa téméjuma lazera UDI, sérijas numurs un razo$anas datums.

Paredzeétais lietojums

lerices dalas
@
"W
2
/_

1. A 3
Rokturis &
2. Kats

Kontrindikacija

Izmantojiet tikai paredzétajam pielietojumam. Izmantojiet So ierici tikai paredzétajam pielietojumam.
Nepareiza lietoSana var izraisit 8Ts ierices saliSanu vai
pacienta traumu.

LietoSanas kermena apgabals. Neizmantojiet centralas cirkulacijas asinsrites tuvuma un
centralas nervu sistémas tuvuma.

Neizmantojiet kimikalijas. Neuzklajiet kimikalijas. Tas var izraisit koroziju.

Apejieties rapigi Neuzmaniga apieSanas var izraisit deformacijas vai bojat
ierTci un attiecigi samazinat kalpoSanas laiku.

Neizmantojiet puléSanas pulveri vai metala vati Nepuléjiet produkta virsmas, jo tas var izraisit nelidzenu

virsmu veidoSanos ar asam malam vai arf izraisit risas vai
korozijas veidoSanos.

Neizmantojiet skabi vai saimniecibas tiriSanas lidzeklus Izmantojiet tikai mediciniskos neitralos tiriSanas lldzeklus
(pH 6 I1dz 8), lai notiritu So produktu. Nepareiza tirisanas
ITdzekla lietoSana var izraisit krdsas zudumu vai koroziju.

Neizmantojiet zemas temperatiras Gdenraza peroksida S ierice nav piemérota sterilizacijai ar Gdenraza peroksida
gazes plazmas sterilizaciju. zemas temperatras gazes plazmu. Ta var izraistt ierices
krasas zudumu vai ietekmét produkta darbibu.

Uzmanibu/bridinajumi
1. Pirms izmantot So produktu, parbaudiet, nomazgajiet un sterilizéjiet saskana ar instrukcijam.
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2. Lietotajam japarbauda, vai atkartota apstrade ir veiksmiga.
3. levérojiet instrukcijas uz tiriS8anas aprikojuma, kuru izmanto T produkta atkartotai apstradei.
4.  Atkartotai apstradei izmantota Gdens kvalitatei jaatbilst Direktivai 98/83/EK.
5.  Atkartotas apstrades laika neparsniedziet 140 °C
6. Glab3ajiet instrukcijas pieejamas visam personalam.
7. Neievietojiet ierices rokturi iegriezuma vieta.
8. JanepiecieSams, parvietojiet kriSu audus uz augsu, lai saisinatu attalumu starp iegriezumu un kanala galu, izvairoties no ierices roktura,

kas japiespiez pret iegriezumu.

2. attéls. Kata novietojums. lerices uzgalim jaatrodas apméram 2 cm aiz atzimes malas.

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

Glabasana
Glabajiet istabas temperatira temperatira (5 Iidz 40°C). Neglabajiet vietas ar putekliem, insektiem vai citiem kaitékliem. Nemiet véra, ka augsta
mitruma zonas ilgtermina glabasanas apstaklos var izraisit koroziju.

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

S1 produkta kalposanas laiks: 3 gadi vai 30 atkartotas apstrades cikli.
(levérojot sekojosas razotaja noraditas apkopes, apskates un pareizas glabasanas prasibas.)

Apkope/apskate

Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet

Cita starpa vizuali parbaudiet: taisns instruments un nav saliecies, nav asu malu, nav atskabargu, nav korozijas, nav krdsas zuduma, nav
skrapé&jumu, nav plaisu un nodiluma. Utilizgjiet bojatus produktus.

Sagatavosana parstradei
Instrumentu nedrikst izjaukt vai atvert parstradei.

Tirsana
Turpmak ir sniegtas ieteiktas instrukcijas abiem procesiem, manualai un automatiskai tirisanai. 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 sakotnéja tiriSana

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

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

. Noberziet instrumentu ar mikstu suku, [1dz tiek notirtti visi redzamie nosédumi.

. Ar spiediena striklas pistoli izskalojiet visas atveres un griti aizsniedzamas virsmas, ka arT urbumus 5 sekundes (statiskais spiediens 3,8 bar).
. Ar spiediena striklas pistoli skalojiet visus iedobumus 10 sekundes.

. levietojiet instrumentu ultraskanas vanna uz 10 min. un aktivizgjiet tirisanas Skidumu (0,5% neodisher MediClean forte, 40 °C) skanas apstradi.
. Ar spiediena striklas pistoli skalojiet iedobumus 10 sekundes (statiskais spiediens 3,8 bar).

~NOoO b w

Nakamo soli var veikt manuali vai automatiski.
Manuala tiriSana
1. Ar spiediena striklas pistoli skalojiet katu 15 sekundes (statiskais spiediens 3,8 bar).
2. levietojiet instrumentus tiri8anas $kiduma (0,5% neodisher MediClean forte, 40°C) uz 5 minateém.
3. Noberziet instrumentu ar mikstu suku, [1dz ir notiriti visi redzamie nosédumi.
4. Ar spiediena striklas pistoli izskalojiet visas atveres un griti aizsniedzamas virsmas, ka art urbumus 5 sekundes katram
instrumentam (statiskais spiediens 3,8 bar).
5. Ar spiediena striklas pistoli skalojiet katu 15 sekundes.
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6. levietojiet instrumentu ultraskanas vanna uz 9 min. un tad aktivizgjiet tiriSanas Skidumu (0,5% neodisher MediClean forte, 40°C)
skanas apstradi.
7. Ar spiediena striiklas pistoli skalojiet katu 60 sekundes (statiskais spiediens 3,6 bar). Noskalojiet aréjas virsmas ar aukstu tdeni 60

sekundes, lai notirttu tirisanas kimikalijas.

Automatiska firisana

Solis Laiks (min.) Procesa solis Reagenti Temp. (°C)
1 2 Sa_k_?tneja Krana adens 10-25
tiriSana
2 - IzlieSana - -

Krana Gdens
3 10 Tirisana Dozésana: 0,7% Neodisher, 55
MediClean Forte
- IzlieSana - -
Neitralizacija
(opcija)
IzlieSana - -
2 Skalosana Dejonizéts Gdens 10-25
- IzlieSana - -

Dejonizéts Gidens 10-25

N o [~
'

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

Zasana
Instrumenta arpuses zavésana, izmantojot mazgataja/dezinficétaja zavésanas ciklu.
Ja nepiecieSams, papildu manualo ZavéSanu var veikt, izmantojot nepliksnojoSu dranu. 1zzavéjiet instrumenta dobas dalas ar sterilu saspiesto
gaisu.

Funkcionala parbaude, apkope
Tiribas vizuala parbaude saskana ar ekspluatacijas instrukcijam.
Ja nepiecieSams, atkartojiet atkartotas apstrades procesu, [1dz instruments ir vizuali tirs.

lepakosana
Instruments ir divkarsi ietts 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. ElloSanai izmantotiem produktiem
jabat biologiski sadalamiem un apstiprinatiem medicinas iericém. Ladzu, nemiet véra, ka $Tinstrumenta ello$ana javeic regulari péc katras tiri$anas
(ar ultraskanu utt.) un pirms katras sterilizacijas.

Produktu sterilizacija ar frakcionétu prevakuuma procesu, nemot véra piemérojamas valsts prasibas.

+ 3 prevakuuma fazes ar vismaz 60 milibar spiedienu.

+ Uzsildi§ana I1dz sterilizacijas temperatirai 5 minates pie 134°C vai 20 minates pie 121°C.

- Isakais turé3anas laiks: 3 min.

- 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 apstiprinaijis iepriek$ sniegtas instrukcijas: tas izpildot, medicinas ierice tiek sagatavota atkartotai izmanto$anai. Ja
Seit aprakstitas kimikalijas un masinas nav pieejamas un ja aprakstitais sagatavoSanas process netiek izpildits, ta ir lietotaja atbildiba parbaudit
un/vai apstiprinat attiecigi izmantojamo procesu un realizét regularas uzraudzibas procesu.

Lietotaja atbildiba ietilpst gadat, lai atkartotas apstrades process, ieskaitot resursus, materialus un personala apmacibu, atbilstu vajadzigo rezultatu
sasniegSanai. 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 kalpoSanas laiku un darbibu.
Kalpo$anas laiku pamata ietekmé nodilums un bojajumi, kas rodas kirurgiskaja procesa, ka arf pareizas kop$anas un apie$anas tehnikas. Péc
instrumenta kalpo$anas laika beig$anas to ir janodod profesionalai utilizacijai vai otrreizéjai parstradei. Ir arT jaievéro visi piemérojamie valsts tiesibu
akti, noteikumi vai vienreizéjas lietoSanas vadlinijas.

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

IzmantosSanas vieta
Péc lietoSanas uzreiz notiriet parlieko piesarnojumu ar vienreiz lietojamu dranu vai papira salveti. Pirms tiriS8anas nelaujiet sals Skidumam, asinim,
kermena Skidrumiem, audiem vai citiem organiskajiem netirumiem nozat uz instrumenta.

Agentu veikta apkope un parbaude
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Instrumenta drosai lietoSanai parbaudiet to pirms un péc katras lietoSanas reizes. Ja parbaude un/vai apskate ir veikta citadi vai netiek veikta

ir ieteicams ieplanot periodisko apkopi, sadarbojoties ar savu vietéjo izplatitaju vai razotaju.

lepakojums

1 gabals iepakojuma

Atgrieziet priekSmetu izplatitajam
Pirms atgrieSanas defektiviem produktiem javeic pilns atkartotas apstrades process.

IFU un etiketé izmantotie simboli

N2

Pmoﬁ I1zplatitajs
uDI

MD

SN .
Seérijas numurs
“ Razotajs

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.

RazoSanas datums

Unikalais ierices identifikators Skatiet lietoSanas instrukcijas

Medicinas ierice

Nesterila

Kataloga numurs

>Ep-R &

Uzmanibu!

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 wg Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem
Zviedrija Antverpene

2160, Belgija
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Dissettur tal-Kanali Riutilizzabbli Motiva®
Struzzjonijiet ghar-Ripro¢essar

2862
UDI Baziku GTIN VARJANT TAL- Ref
IMBALLAGG
735009365MRCDDM | 07350093650655 Dissettur tal-Kanali MRCD-
Riutilizzabbli Motiva® ta’ 20 | 20
mm
735009365MRCDDM | 07350093650662 Dissettur tal-Kanali MRCD-
Riutilizzabbli Motiva® ta’ 23 | 23
mm

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

Materjal: Azzar inossidabbli (stainless steel) ta’ grad mediku.

Immarkar: UDI, numru tas-serje u data ta’ Manifattura tal-Laser b’Marka Diretta.

Uzu Mahsub

Partijiet tal-apparat

- )
/_ .

1. Manku A3

2. Xaft ‘JX

3. Ponta

Kontraindikazzjoni

Uza ghall-iskop mahsub biss.

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

Parti tal-gisem tal-uzu.

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

Tuzax sustanzi kimici.

Tapplikax sustanzi kimi¢i. Dan jista’ jikkawza korruzjoni.

Immaniggja b’attenzjoni

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

Tuzax trab tal-illostrar jew suf tal-wajer.

Tillostrax l-ucuh tal-prodott ghaliex dan jista’ johloq ucuh
mhux lixxi bi truf li jaqghu 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-perossidu tal-
idrogenu b’'temperatura baxxa.

Dan l-apparat mhux adatt ghall-isterilizzazzjoni bi plazma
tal-gass tal-perossidu tal-idrogenu b’'temperatura baxxa.
Dan jista’ johlog skolorazzjoni tal-wi¢¢ tal-apparat jew
jaffettwa I-karatteristika tal-prodott.

Kawteli / Twissijiet
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1. Qabel tuza dan il-prodott, ghandek tispezzjonah, tahslu u tisterilizzah skont I-istruzzjonijiet.
2. Is-success tar-riprocessar ghandu jkun ivverifikat mill-utent.
3.  Segwi l-istruzzjonijiet u t-twissijiet fuq it-taghmir tat-tindif uzat ghar-riprocessar ta’ dan il-prodott.
4. ll-kwalita tal-ilma uzat ghar-ripro¢essar ghandha tikkonforma mad-Direttiva 98/83/KE.
5. Tagbizx temperatura ta’ 140°C bir-ripro¢essar
6. Zomm dawn l-istruzzjonijiet acéessibbli ghall-persunal kollu.
7. Tintroducix il-manku tal-apparat fis-sit tal-in¢izjoni.
8. Jekk mehtieg, ressaq it-tessut artab ’il fuq biex tqassar id-distanza bejn I-incizjoni u t-tarf tal-kanal, wagqt li tevita li -manku tal-apparat jigi

maghfus kontra I-in¢izjoni.

" T Y

Figura: Pozizzjoni tax-xaft. ll-ponta tal-apparat ghandha tkun tinsab madwar 2 cm taht it-tarf tal-immarkar.

PREKAWZJONUIET
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 kwalunkwe difett ikun prezenti,
M'GHANDEKX tuza l-istrumenti. ll-prodott ghandu jintrema skont il-prattika klinika/prattika.

Hzin
Ahzen ftemperatura tal-kamra temperatura (5 sa 40°C). Evita postijiet bit-trab, insetti u vermini ofra. Innota li postijiet b’hafna umdita jistghu
jikkawzaw korruzjoni f'kaz ta’ hzin fit-tul.

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

ll-hajja ta’ servizz ta’ dan il-prodott: 3 snin jew 30 ¢iklu ta’ riprocessar.
(Soggett ghar-rekwiziti specifikati tal-manifattur dwar il-manutenzjoni, l-ispezzjoni u I-hzZin xieraq.)

Manutenzjoni / Spezzjoni

I¢¢ekkja gabel kull uzu

I¢cekkja vizwalment dan li gej fost affarijiet ohra: Dritt u mhux mghawweg, ebda truf li jagtghu, ebda skalda, ebda korruzjoni, ebda skolorazzjoni,
ebda girfa, ebda xaqq jew tkaghbir. Armi prodotti li jkollhom il-hsara.

Preparazzjoni ghar-Riprocessar
L-istrumenti ma ghandhomx jigu zzarmati jew miftuha ghar-ripro¢essar.

Tindif

Dawn li gejjin huma I-istruzzjonijiet rakkomandati ghaz-zewg processi, kemm ghat-tindif manwali kif ukoll awtomatizzat. Il-valuri/parametri tal-
processi deskritti hawn intuzaw fil-validazzjoni mwettqa u ghandhom jigu adottati skont il-kundizzjonijiet ezistenti fis-sit. Tuzax agenti tal-fissazzjoni
jew ilma jahraq (>40°C), ghaliex dan iwassal ghall-fissazzjoni ta’ residwi u jista’ jinfluwenza s-suéc¢ess tat-tindif.

Tindif Minn Qabel Manwali

. Ifflaxxja bi pressa x-xaft billi tuza pistola b’gett ghal 10 sekondi (pressjoni statika ta’ 3.8 bar).

. Poggi l-istrumenti fl-ilma kiesah (10-25°C) ghal 5 min.

. Xkupilja I-istrumenti b’pinzell artab sakemm tnehhi r-residwi vizibbli kollha.

. Ifflaxxja bi pressa |-fethiet u I-u¢uh u t-togob kollha li diffi¢li biex tilhaghom b’pistola b’gett ghal 5 sekondi (pressjoni statika ta’ 3.8 bar).
. Ifflaxxja bi pressa |-kavitajiet billi tuza pistola b’gett ghal 10 sekondi.

. Poggi l-istrument fbanju ultrasoniku ghal 10 min. u ssonifika s-soluzzjoni tat-tindif (0.5% neodisher MediClean forte, 40°C).

. Ifflaxxja bi pressa |-kavitajiet billi tuza pistola b’gett ghal 10 sekondi (pressjoni statika ta’ 3.8 bar).

~NOoO O~ WN -

ll-pass li jmiss jista’ jsir manwalment jew awtomatikament.

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 l-istrumenti b’pinzell artab sakemm tnehhi r-residwi vizibbli kollha.
4. Ifflaxxja bi pressa I-fethiet u I-u¢uh u t-toqob kollha li difficli biex tilhaghom b’pistola b’gett ghal 5 sekondi kull wiehed (pressjoni
statika ta’ 3.8 bar).
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5. Ifflaxxja bi pressa |-kavitajiet billi tuza pistola b’gett ghal 15 sekondi.

6. Poggi I-istrumenti fbanju ultrasoniku ghal 9 min. u ssonifika fis-soluzzjoni tat-tindif (0.5% neodisher MediClean forte, 40°C).

7. Ifflaxxja bi pressa x-xatft billi tuza pistola b’gett ghal 60 sekonda (pressjoni statika ta’ 3.6 bar). Mbaghad lahlah I-u¢uh ta’ barra bl-
ilma kiesah ghal 60 sekonda sabiex tizgura li s-sustanzi kimici tat-tindif jitnehhew.

Tindif Awtomatizzat

Pass Hin (min.) Pass tal-Process Reagenti Temp. (°C)
1 2 Tindif minn llma tal-vit 10-25
qabel
2 - Thattil -
lima tal-vit
3 10 Tindif Dozagg: 0,7% Neodisher, 55
MediClean Forte

4 Thattil -

5 3 Ne‘:g::;:ftzi:’)°"' lima dejonizzat 10-25
6 - Thattil - -

7 2 Tlahlih lima dejonizzat 10-25
8 - Thattil - -

Dizinfezzjoni
Wara li d-dizinfezzjoni Awtomatizzata u Manwali tkun giet ivvalidata 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 I-valur A0 =
3000.

Tnixxif
It-tnixxif tal-parti ta’ barra tal-istrumenti permezz ta¢-Ciklu tat-tnixxif tal-apparat tal-hasil/dizinfettur.
Jekk mehtieg, tnixxif manwali addizzjonali jista’ jinkiseb bl-uzu ta’ bicca minghajr tnietex. Nixxef I-ispazji vojta minn gewwa tal-istrumenti b’arja
kompressata sterili.

Test funzjonali, manutenzjoni
Spezzjona vizwalment ghall-indafa skont I-istruzzjonijiet operattivi.
Jekk mehtieg, irrepeti |-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, |l-ahhar
verzjoni.

Sterilizzazzjoni

Sterilizzatur:

Qabel tipprepara |-apparat ghall-isterilizzazzjoni, il-wi¢¢ irid jigi llubrikat b’attenzjoni. Huma rakkomandati prodotti tas-silikon minghajr griz u
rezistenti ghat-temperatura. Dan jghin biex tipprotegi I-wic¢ shih tal-istrument minn depoziti ta’ minerali li jistghu mbaghad iwasslu ghal difetti
funzjonali. ll-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, e¢¢.) u qabel kull sterilizzazzjoni.

Sterilizzazzjoni tal-prodotti bi process frazzjonat bil-vakwu minn qabel li jgis ir-rekwiziti nazzjonali rispettivi.

+ 3 fazijiet ta’ vakwu minn qabel 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.

* L-igsar hin ta’ zamma sal-ipproc¢essar: 3min.

* Hin ta’ tnixxif: tal-ingas 20min.

Avviz: Jekk hemm suspett ta’ kontaminazzjoni bi prijuni (CJD), erga’ pprocessa, u armi l-istrument.

Struzzjonijiet 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 kimi¢i u I-magni deskritti hawnhekk mhumiex disponibbli, u jekk il-pro¢ess ta’ preparazzjoni kif deskritt mhux se jitwettaq,
hija r-responsabbilta tal-utent li jivverifika u/jew jivvalida |-process li se jintuza skont dan u li jwettag monitoragg ta’ rutina tal-process.

Hija r-responsabbilta tal-utent li jizgura li I-process tal-procedura 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’ proéessi vvalidati.

Limitazzjoni tar-Ripro¢essar u rimi tal-iskart

Cikli ta’ pro¢essar ripetuti li jinkludu hasil u sterilizzazzjoni ultrasonici u mekkanici b’effetti minimi fug it-tul ta’ hajja u |-funzjoni tal-apparat. It-tul ta’
hajja huwa affettwat l-aktar mit-tkaghbir wagqt I-uzu kirurgiku kif ukoll tekniki ta’ kura u mmaniggjar xierqa. Wara li tintemm il-hajja tas-servizz tal-
istrument, dan ghandu jintbaghat ghal rimi jew ri¢iklagg professjonali. Se jkun mehtieg ukoll li tosserva I-ligijiet, regolamenti jew linji gwida
disponibbli kollha nazzjonali.

Cahda ta’ responsabbilta
L-utent finali ghandu jirrekordja ¢-¢ikli tar-riproc¢essar skont in-Numru tas-Serje, u jizgura li I-apparat ma jintuzax ghal aktar min-numru massimu
permess ta’ 30 ¢iklu rar-riprocessar jew 3 snin.

Punt ta’ Uzu
Nehhi I-hmiegd zejjed b’bicca li tintrema jew imselha tal-karta minnufih wara I-uzu. Thallix soluzzjonijiet salini, demm, fluwidi tal-gisem, tessuti, jew
residwi organici ohra jinxfu fuq I-istrumenti gabel tnaddafhom.

Manutenzjoni u kontroll minn agenti
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Ghal uzu sigur ta’ dan I-istrument, spezzjona Il-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’ jnaqqgas il-prestazzjoni u I-funzjoni ta’ dan I-apparat.
Barra dan, huwa rakkomandat li tiskeda spezzjoni perjodika permezz tad-distributur lokali tieghek jew il-manifattur.

Imballagg

bic¢a wahda ghal kull pakkett

Irritorna I-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

N2

Pmoﬁ Distributur
uUDI

MD

SN Numru tas-Serje

“ Manifattur

Ikkuntattja lid-distributur lokali tieghek ghal aktar informazzjoni u rrapporta kwalunkwe in¢ident serju li jinvolvi I-apparat lill-manifattur u lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru li fih ikun sehh I-avveniment.

Data ta’ manifattura

Identifikazzjoni Unika tal-Apparat Ikkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu

Apparat Mediku

Mhux Sterili

Numru tal-Katalgu

>Ep-R &

Attenzjoni

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 wg Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem
L-l1zvezja Antwerp

2160 Il-Belgju



herbruikbare Channel Dissector | TF04.22.01PLIFUMRCD
Datum dec. 2024 Rev |

@ Gebruiksaanwijzing Motiva® Document
S LAVAGE

Instructies voor
Motiva® herbruikbare Channel Dissector

2862
Basis-UDI GTIN VERPAKKINGSVARIANT Ref
735009365MRCDDM | 07350093650655 Motiva® herbruikbare MRCD-
Channel Dissector 20 mm 20
735009365MRCDDM | 07350093650662 Motiva® herbruikbare MRCD-
Channel Dissector 23 mm 23

A Eerste behandeling op het moment van gebruik: Voordat u dit product gebruikt, moet u het inspecteren, wassen en steriliseren volgens
deze instructies.

Materiaal: Roestvrij staal van medische kwaliteit.

Markering: Directe markering laser UDI, serienummer en fabricagedatum.

Beoogd gebruik

Onderdelen hulpmiddel

1. Handvat o 7 3
2. Schacht =
3.Tip

Contra-indicatie

Uitsluitend voor het beoogde doel gebruiken. Het hulpmiddel uitsluitend gebruiken voor het beoogde
gebruik. Onjuist gebruik kan leiden tot breuk van dit
hulpmiddel of letsel bij de patiént.

Te gebruiken lichaamsdeel/gebied. Niet gebruiken nabij het centrale bloedvatenstelsel en het
centrale zenuwstelsel.

Geen chemische stoffen gebruiken. Geen chemische stoffen aanbrengen. Dit kan corrosie
veroorzaken.

Voorzichtig hanteren Hardhandig gebruik kan vervormingen of beschadiging van
het hulpmiddel 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 oppervliakken met
scherpe randen of tot roest of corrosie.

Gebruik geen zuren of huishoudelijke reinigingsmiddelen Gebruik uitsluitend medisch neutrale reinigingsmiddelen
(pH 6 tot 8) om dit product te reinigen. Een verkeerd
reinigingsmiddel kan verkleuring of corrosie tot gevolg
hebben.

Gebruik geen plasmasterilisatie met waterstofperoxidegas Dit hulpmiddel is niet geschikt voor sterilisatie met

bij lage temperatuur. waterstofperoxide gasplasma bij lage temperatuur. Het kan
het oppervlak van het hulpmiddel verkleuren of de werking
van het product aantasten.
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Voorzorgsmaatregelen / Waarschuwingen
1. Voordat u dit product gebruikt, moet u het inspecteren, wassen en steriliseren volgens de instructies.
Het resultaat van het hergebruiken moet door de gebruiker worden geverifieerd.
Volg de instructies en waarschuwingen op de reinigingsapparatuur die wordt gebruikt voor het hergebruiken van dit product.
De kwaliteit van het voor hergebruik gebruikte water moet in overeenstemming zijn met Richtlijn 98/83/EG.
Niet hoger dan 140 °C bij hergebruiken.
Houd deze instructies toegankelijk voor alle personeelsleden.
Plaats de greep van het instrument niet binnen de plaats van de incisie.
Verplaats het borstweefsel, indien nodig, omhoog om de afstand tussen de incisie en het uiteinde van het kanaal te verkorten, waarbij
vermeden moet worden dat de greep van het instrument tegen de incisie drukt.

ONOGR®ON

Afbeelding: Positie schacht. De tip van het instrument moet zich ongeveer 2 cm onder de rand van de markering bevinden.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. De Motiva® herbruikbare Channel Dissector op GEEN enkele manier wijzigen.
2. Gebruik GEEN schurende reinigingsmiddelen of oplosmiddelen op het hulpmiddel.
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 40 °C). Vermijd plaatsen met stof, insecten en ander ongedierte. Let erop dat plekken met een hoge
vochtigheidsgraad corrosie kunnen veroorzaken bij langdurige opslag.

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

Levensduur van dit product: 3 jaar of 30 cycli van hergebruik.
(Onder voorbehoud van het opvolgen van de door de fabrikant voorgeschreven onderhouds-, inspectie- en opslagvoorschriften).

Onderhoud / Inspectie

Voér elk gebruik controleren

Visuele controle van onder meer: 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 hergebruiken
De instrumenten mogen niet uit elkaar worden gehaald of worden geopend om te kunnen hergebruiken.

Reiniging

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 vastgesteld, afhankelijk van de bestaande
omstandigheden ter plaatse. Gebruik geen fixeermiddelen of heet water (>40 °C), omdat dit leidt tot het vastzetten van resten en het
reinigingsresultaat kan beinvioeden.

Handmatige pre-reiniging

1. Spoel de schacht 10 seconden onder druk met een spuitpistool (statische druk 3,8 bar).

2. Leg de instrumenten gedurende 5 minuten in koud water (10-25 °C).

3. Borstel de instrumenten met een zachte borstel totdat alle zichtbare resten zijn verwijderd.

4. Spoel alle openingen en moeilijk bereikbare oppervliakken en boorgaten onder druk met een spuitpistool gedurende 5 seconden (statische druk
3,8 bar).

5. Spoel de uithollingen 10 seconden onder druk met een spuitpistool.

6. Plaats het instrument gedurende 10 min. in een ultrasoonbad en pas sonicatie toe voor de reinigingsoplossing (0,5% Neodisher MediClean forte,
40 °C).

7. Spoel de uithollingen10 seconden onder druk met een spuitpistool (statische druk 3,8 bar).

De volgende stap kan handmatig of automatisch worden uitgevoerd.

Handmatige reiniging
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1. Spoel de schacht 15 seconden onder druk met een spuitpistool (statische druk 3,8 bar).
2. Leg de instrumenten gedurende 5 minuten in de reinigingsoplossing (0,5% Neodisher MediClean forte, 40 °C).
3. Borstel de instrumenten met een zachte borstel totdat alle zichtbare resten zijn verwijderd.
4. Spoel alle openingen en moeilijk bereikbare opperviakken en boorgaten onder druk met een spuitpistool gedurende 5 seconden
per locatie (statische druk 3,8 bar).
5. Spoel de schacht 15 seconden onder druk met een spuitpistool.
6. Plaats het instrumenten gedurende 9 min. in een ultrasoonbad en pas sonicatie toe in de reinigingsoplossing (0,5% Neodisher
MediClean forte, 40 °C).
7. Spoel de schacht 60 seconden onder druk met een spuitpistool (statische druk 3,6 bar). Spoel vervolgens de buitenste oppervlakken
gedurende 60 seconden af met koud water om er zeker van te zijn dat de reinigingschemicalién zijn verwijderd.

Geautomatiseerde reiniging

Stap Tijd (min.) Stap proces Reagentia Temp. (°C)
1 2 Pre-reiniging Kraanwater 10-25
2 Water afvoeren - -

Kraanwater
3 10 Reiniging Dosering: 0,7% Neodisher, 55
MediClean Forte
4 Water afvoeren -
5 3 Neutr?hsenng Gedeioniseerd water 10-25
(optioneel)
6 Water afvoeren - -
7 2 Spoelen Gedeioniseerd water 10-25
8 Water afvoeren - -

Desinfectie
Geautomatiseerde en handmatige desinfectie zijn gevalideerd met Bomix® plus, BODE Chemie 1% (v/v) gedurende 300 seconden, waarna de
buitenste oppervlakken gedurende 60 seconden met koud water worden afgespoeld om er zeker van te zijn dat de reinigingschemicalién zijn
verwijderd. Denk aan de nationale voorschriften en de AO-waarde = 3000.

Drogen
Drogen van de buitenkant van het instrument gebeurt met de droogcyclus van het was-/desinfectieapparaat.
Indien nodig, kan een extra handmatige droging worden gedaan met een pluisvrije doek. Droog holle ruimten van instrumenten met steriele
perslucht.

Functietest, onderhoud
Visuele controle op reinheid volgens de gebruiksaanwijzing.
Herhaal het proces voor hergebruik zo nodig totdat het instrument visueel schoon is.

Verpakking
Het instrument is dubbel verpakt in sterilisatiezakken (Wipak STERIKING platte rollen type R43/type R44) volgens EN ISO 11607-1, laatste
bijwerking.

Sterilisatie

Sterilisator:

Voordat het hulpmiddel wordt klaargemaakt voor sterilisatie, moet het oppervlak zorgvuldig worden ingevet. Vetvrije en temperatuurbestendige
siliconenproducten worden aanbevolen. Dit helpt het gehele instrumentoppervlak te beschermen tegen minerale afzettingen die later kunnen leiden
tot een verminderde werking. De voor smering gebruikte producten moeten biocompatibel zijn en goedgekeurd voor medische hulpmiddelen. Let
op: de smering van de instrumenten moet routinematig worden uitgevoerd na elke reiniging (ultrasound, enz.) en voér elke sterilisatie.

Sterilisatie van de producten met een gefractioneerd pre-vacuiimproces, rekening houdend met de respectieve nationale vereisten.

* 3 pre-vacuimfasen met een druk van ten minste 60 millibar.

» Verhitting tot een sterilisatietemperatuur van 134 °C gedurende 5 minuten of 121 °C gedurende 20 minuten.

* Kortste wachttijd: 3 min.

* Droogtijd: ten minste 20 min.

Let op: 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 voor te bereiden. Als de hier beschreven chemicalién en apparaten niet beschikbaar zijn, en als het bereidingsproces zoals
beschreven niet moet worden uitgevoerd, is het de verantwoordelijkheid van de gebruiker om het te gebruiken proces dienoveree nkomstig te
verifiéren en/of te valideren en om routinecontroles van het proces uit te voeren.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker ervoor te zorgen dat het proces van het hergebruiken, met inbegrip van de middelen, materialen en
opleiding van het personeel, geschikt is om de vereiste resultaten te bereiken. De laatste technieken van het hulpmiddel en de nationale wetgeving
vereisen dat gevalideerde processen worden gevolgd.

Beperking van hergebruiken 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 beinvloed 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
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De eindgebruiker moet de hergebruikcycli per serienummer registreren en ervoor zorgen dat het hulpmiddel niet meer dan het maximaal
toegestane aantal van 30 hergebruikcycli of 3 jaar wordt gebruikt.

Punt van toepassing

Verwijder overtollig vuil onmiddellijk na elk gebruik met een wegwerpdoekje of een papieren doekje. Laat geen zoutoplossing, bloed,
lichaamsvloeistoffen, weefsel of andere organische deeltjes opdrogen op de instrumenten véor het reinigen.

Onderhoud en controle door inspecteurs

Voor een veilig gebruik van dit instrument, het apparaat véo6r en na elk gebruik inspecteren. Alternatieve of geen controle en/of inspectie kan leiden

tot letsel voor de patiént en/of de zorgverlener en kan de prestaties en de werking van dit hulpmiddel nadelig beinvloeden. Bovendien is het
raadzaam een periodieke inspectie te laten uitvoeren door uw plaatselijke distributeur of de fabrikant.

Verpakking

1 item per verpakking

Retourneren van artikelen aan uw distributeur
Defecte producten moeten het volledige hergebruikproces hebben ondergaan voordat zij worden teruggezonden.

Gebruikte symbolen voor gebruiksaanwijzing en etiket

N2

& ]
Distributeur

upl Unieke identificatiecode hulpmiddel [E:I Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

M D Medisch hulpmiddel Niet-steriel

@ Serienummer L Catalogusnummer

M Fabrikant A Waarschuwing

Neem contact op met uw plaatselijke distributeur voor meer informatie en meld elk ernstig incident met het hulpmiddel aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het voorval zich heeft voorgedaan.

Fabricagedatum

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 Pm’g Nijverheidsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem
Zweden Antwerpen

2160 Belgié
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Dysektor wielokrotnego uzytku Motiva® do wytwarzania kanatu
Instrukcja przygotowania do ponownego uzycia

2862
Podstawowy UDI GTIN WARIANT Nr kat.
PAKOWANEGO
PRODUKTU
735009365MRCDDM | 07350093650655 Dysektor wielokrotnego MRCD-
uzytku Motiva® do 20
wytwarzania kanatu, 20 mm
735009365MRCDDM | 07350093650662 Dysektor wielokrotnego MRCD-
uzytku Motiva® do 23
wytwarzania kanatu, 23 mm

A Czynnosci wstepne w miejscu uzycia: Przed przystgpieniem do uzycia niniejszego produktu sprawdzié, umy¢ i wysterylizowa¢ go zgodnie z

podanymi nizej instrukcjami.

Materiat: stal nierdzewna klasy medycznej.

Znakowanie: bezposrednie znakowanie laserem UDI, numer seryjny i data produkcji.

Przeznaczenie

Czesci wyrobu

1. Rekojesc
2. Trzon
3. Koncéwka

Przeciwwskazania

Uzywac tylko zgodnie z przeznaczeniem.

Wyrobu uzywaé wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.
Nieprawidiowe uzycie moze spowodowaé uszkodzenie
wyrobu lub uraz pacjenta.

Obszar zastosowania.

Nie stosowa¢ w okolicy wiencowej i centralnego uktadu
nerwowego.

Nie stosowac¢ chemikaliow.

Nie stosowac¢ srodkéw chemicznych. Moze to spowodowaé
korozje.

Postepowac ostroznie

Nieostrozny chwyt moze spowodowa¢ odksztatcenie lub
uszkodzenie wyrobu, a w konsekwencji skrdci¢ jego
zywotnos¢.

Nie uzywaé proszku polerskiego ani wetny drucianej

Nie polerowa¢ powierzchni wyrobu, poniewaz moze to
spowodowac powstanie na powierzchni nierownosci o
ostrych krawedziach, a takze doprowadzi¢ do rdzewienia
lub korozji.

Nie uzywa¢ kwasow ani detergentoéw przeznaczonych do
uzytku domowego

Do czyszczenia wyrobu stosowaé uzywac wytgcznie
detergenty neutralne do zastosowan medycznych (pH od 6
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do 8). Niewtasciwy detergent moze spowodowaé
odbarwienie lub korozje.

Nie stosowac niskotemperaturowej sterylizacji plazmowej z Ten wyrdb nie nadaje sie do sterylizacji metodg
uzyciem nadtlenku wodoru. niskotemperaturowej plazmy gazowej z nadtlenkiem
wodoru. Moze to spowodowaé odbarwienie powierzchni
wyrobu lub niekorzystnie wptyngé na jego wiasciwosci.

Przestrogi/ostrzezenia
1.  Przed przystgpieniem do uzycia niniejszego produktu sprawdzi¢, umy¢ i wysterylizowac go zgodnie z podanymi nizej instrukcjami.
2.  Skuteczno$¢ ponownego przygotowania do uzycia wymaga zweryfikowania przez uzytkownika.
3. Postepowac zgodnie z instrukcjami i ostrzezeniami dotyczgcymi sprzetu czyszczgcego uzywanego do ponownedo przygotowania tego
wyrobu do uzytku.
Jakos$¢ wody uzywanej do regeneracji musi by¢ zgodna z dyrektywa 98/83/WE.
Nie przekracza¢ temperatury 140°C w czasie przygotowania wyrobu do ponownego uzycia.
Instrukcje te muszg by¢ dostepne dla wszystkich pracownikow.
Nie wprowadza¢ uchwytu wyrobu do miejsca nacigcia.
W razie potrzeby przesuna¢ tkanke piersi do goéry, aby skréci¢ odlegto$¢ miedzy nacigciem a koncem kanatu, unikajgc dociskania
uchwytu wyrobu do miejsca naciecia.

ONo oA

Rysunek: Pozycja trzonu. Koncéwka wyrobu powinna znalez¢ sie ok. 2 cm ponizej krawedzi zaznaczenia.

SRODKI OSTROZNOSCI
1. NIE WOLNO w zaden spos6b modyfikowac¢ dysektora wielokrotnego uzytku Motiva ® do wytwarzania kanatu.
2. Do wyrobu NIE WOLNO uzywa¢ srodkéw czyszczacych o wiasciwosciach $ciernych ani rozpuszczalnikéw.
3.  Wstepna ocena wyrobu: Przed uzyciem upewnic sig, ze wyrdb nie jest uszkodzony. W razie wystapienia jakichkolwiek wad narzedzia NIE
WOLNO uzywaé. Taki produkt usung¢ zgodnie z obowigzujacg praktyka kliniczna/praktyczna.

Przechowywanie
Przechowywaé w temperaturze pokojowej (temperatura od 5 do 40°C). Unikaé miejsc, w ktérych wystepuje kurz, owady i inne szkodniki.
Pamieta¢, ze podczas przechowywania wyrobu w miejscach o wysokiej wilgotno$ci moze wystgpi¢ korozja.

Transport
Aby zapobiec uszkodzeniu wyrobu medycznego podczas transportu, zaleca sie stosowanie stojakow, tac badz sztywnych pojemnikéw
zabezpieczajgcych wyrdéb.

Zywotnosé wyrobu: 3 lata lub 30 cykli przygotowania do ponownego uzycia.
(pod warunkiem przestrzegania okre$lonych przez producenta wymogdéw w zakresie konserwacji, kontroli i prawidfowego przechowywania).

Konserwacja/kontrola

Sprawdzi¢ przed kazdym uzyciem

Kontrola wzrokowa obejmuje m.in.: sprawdzenie, czy wyréb jest prosty, niewygiety, pozbawiony ostrych krawedzi, odpryskéw, korozji, przebarwien,
zarysowan, pekniec¢ i oznak zuzycia. Wyroby uszkodzone wyrzucic.

Przygotowanie do ponownego uzycia
Narzedzi nie wolno demontowac¢ ani otwiera¢ w celu przygotowania ich do ponownego uzycia.

Czyszczenie

Ponizej podano zalecane instrukcje dotyczgce obu proceséw: czyszczenia recznego i automatycznego. Opisane tu wartosci/parametry procesow
zostaty wykorzystane podczas walidacji i wymagajg wtasciwego dostosowania uwzgledniajacego warunki panujgce w danym miejscu. Nie uzywac¢
utrwalaczy ani gorgcej wody (>40°C), poniewaz doprowadzi to do utrwalenia pozostatosci i moze mie¢ negatywny wptyw na skuteczno$c
czyszczenia.

Reczne czyszczenie wstepne

1. Korpus wyrobu przeptukiwa¢ pod cisnieniem pistoletem strumieniowym przez 10 sekund (ci$nienie statyczne 3,8 bara).
2. Narzedzie zanurzy¢ w zimnej wodzie (10-25°C) na 5 minut.

3. Narzedzie szorowaé szczotkg o miekkim wiosiu az do usuniecia wszystkich widocznych pozostatosci.
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4. Przeptukiwa¢ cisnieniowo wszystkie otwory oraz trudno dostepne powierzchnie i otwory pistoletem strumieniowym przez 5 sekund (cisnienie
statyczne 3,8 bara).

5. Przeptukiwa¢ wgtebienia pod cisnieniem za pomoca pistoletu strumieniowego przez 10 sekund.

6. Narzedzie umiesci¢ w tazni ultradzwigkowej na 10 minut i podda¢ sonikacji z uzyciem roztworu czyszczacego (0,5% neodisher MediClean forte,
40°C).

7. Przeptukiwa¢ wgtebienia pod ci$nieniem za pomoca pistoletu strumieniowego przez 10 sekund (ci$nienie statyczne 3,8 bara).

Nastepny krok mozna wykonac recznie lub automatycznie.

Czyszczenie reczne
1. Korpus przeptukiwaé pod cisnieniem za pomocg pistoletu strumieniowego przez 15 sekund (ci$nienie statyczne 3,8 bara).
2. Narzedzie zanurzy¢ w roztworze czyszczgcym (0,5% neodisher MediClean forte, 40°C) na 5 minut.
3. Narzedzie szorowac¢ szczotkg o migkkim wiosiu az do usuniecia wszystkich widocznych pozostatosci.
4. Przeptukiwac cisnieniowo wszystkie otwory oraz trudno dostgpne powierzchnie i otwory (kazdy przez 5 sekund) za pomoca pistoletu
strumieniowego (cisnienie statyczne 3,8 bara).
5. Przeptukiwac korpus pod ci$nieniem za pomocg pistoletu strumieniowego przez 15 sekund.
6. Narzedzie umiesci¢ w tazni ultradzwiekowej na 9 minut i podda¢ sonikacji z uzyciem roztworu czyszczacego (0,5% neodisher
MediClean forte 40°C).
7. Przeptukiwa¢ korpus pod ci$nieniem za pomocg pistoletu strumieniowego przez 60 sekund (ci$nienie statyczne 3,6 bara). Nastepnie
sptukiwac¢ powierzchnie zewnegtrzne zimng wodg przez 60 sekund, aby upewnic sie, ze czyszczace srodki chemiczne zostaty usuniete.

Czyszczenie automatyczne

Krok Czas (min) Etap procesu Odczynniki Temp. (°C)
1 2 Czyszczenie Woda z kranu 10-25
wstepne
2 - Osuszanie -

Woda z kranu
3 10 Czyszczenie Dozowanie: 0,7% Neodisher, 55
MediClean Forte
Osuszanie -
Neutralizacja
(opcjonalnie)
Osuszanie - -
2 Plukanie Woda dejonizowana 10-25
Osuszanie - -

Woda dejonizowana 10-25

® N o [~

Dezynfekcja
Dezynfekcja automatyczna i reczna zostata zwalidowana przy uzyciu srodka Bomix® plus, BODE Chemie 1% (v/v) przez 300 sekund; nastepnie
sptukiwa¢ zewnetrzne powierzchnie zimng wodg przez 60 sekund, aby upewni¢ sie, ze chemiczne $rodki czyszczace zostaty usuniete.
Uwzgledni¢ przepisy krajowe i wartos¢ A0 = 3000.

Suszenie
Suszenie zewnetrznej czesci narzedzia w cyklu suszenia w myjni/dezynfektorze.
W razie potrzeby mozna dodatkowo osuszy¢ recznie, uzywajgc niestrzepigcej sie $ciereczki. Osuszy¢ puste przestrzenie w narzedziu sterylnym
sprezonym powietrzem.

Test funkcjonalny, konserwacja
Kontrole wzrokowg czystosci przeprowadza¢ zgodnie z instrukcjg obstugi.
W razie potrzeby powtdrzy¢ proces przygotowania narzedzia do ponownego uzycia, az kontrola wzrokowa potwierdzi czystos¢ wyrobu.

Opakowanie
Narzedzie jest podwojnie pakowane w torebki do sterylizacji (ptaskie rolki Wipak STERIKING typ R43/R44) zgodnie z norma EN ISO 11607-1,
najnowsza wersja.

Sterylizacja

Sterylizator:

Przed przygotowaniem wyrobu do sterylizacji doktadnie nasmarowaé jego powierzchnie. Zaleca sie nakladanie produktéw silikonowych
niezawierajgcych ttuszczu i odpornych na temperaturg. Pomaga to zabezpieczy¢ catg powierzchnig narzedzia przed osadami mineralnymi, ktére
moga pozniej prowadzi¢ do uposledzenia funkcji wyrobu. Produkty do smarowania muszg by¢ biozgodne i zatwierdzone do stosowania w przypadku
wyrobéw medycznych. Pamigta¢ o rutynowym smarowaniu narzedzia po kazdym czyszczeniu (ultradzwigki itp.) i przed kazda sterylizacja.
Sterylizacja narzedzi w procesie frakcjonowanej prézni wstepnej z uwzglednieniem odpowiednich wymagan krajowych.

+ 3 fazy prozni wstepnej z ci$nieniem co najmniej 60 milibaréw.

» Ogrzewanie do temperatury sterylizacji 134°C przez 5 minut lub 121°C przez 20 minut.

* Najkrétszy czas: 3 minuty.

+ Czas suszenia: co najmniej 20 minut.

Uwaga: W razie podejrzenia skazenia prionami (CJD), ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowa¢ narzedzie, a nastepnie je usunaé.

Instrukcje dodatkowe

zatwierdzone przez producenta wyrobu medycznego jako umozliwiajgce przygotowanie wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Jesli opisane
tu Srodki chemiczne i sprzet nie sg dostgpne i jesli nie ma by¢ przeprowadzony opisany proces przygotowania do ponownego uzycia, uzytkownik
odpowiada za nalezyta weryfikacje i/lub walidacje stosowanego procesu oraz za rutynowe monitorowanie procesu.
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Uzytkownik odpowiada za zapewnienie, ze proces przygotowania wyrobu do ponownego uzycia, w tym zasoby, materiaty i szkolenie personelu, jest
wiasciwy i zapewnia osiggniecie wymaganych wynikéw. Stan techniczny wyrobu i przepisy krajowe wymagajg zgodnosci z zatwierdzonymi
procesami.

Ograniczenie dotyczace przygotowania do ponownego uzycia oraz utylizacji odpadow

Wielokrotne cykle przygotowania, w tym mycie ultradzwigkowe, czyszczenie mechaniczne i sterylizacja, majg minimalny wptyw na zywotnosc i
dziatanie wyrobu. Na okres uzytkowania wpltywa przede wszystkim stopien zuzycia lub uszkodzenie podczas stosowania w zabiegach
chirurgicznych, a takze odpowiednie techniki konserwacji i postepowania z wyrobem. Po zakonczeniu okresu uzytkowania wyrobu przekazac go do
profesjonalnej utylizacji lub recyklingu. Ponadto moze by¢ konieczne przestrzeganie wszelkich wiasciwych przepiséw i rozporzadzen krajowych lub
wytycznych.

Zastrzezenie
Uzytkownik korcowy musi odnotowywac cykle przygotowania do ponownego uzycia wg numeru seryjnego, upewniajgc sie, ze wyrob nie jest
uzywany czesciej niz maksymalna liczba 30 cykli przygotowania badz 3 lat.

Miejsce uzycia

Natychmiast po uzyciu usung¢ nadmiar zanieczyszczen za pomocg jednorazowej Sciereczki lub papierowej chusteczki. Nie dopuszczac do
zaschniecia soli fizjologicznej, krwi, ptynéw ustrojowych, tkanek lub innych zanieczyszczen organicznych na powierzchni wyrobéw przed ich
czyszczeniem.

Konserwacja i kontrola przez inne osoby

Aby zapewni¢ bezpieczne uzytkowanie urzadzenia, niezbgdne jest sprawdzanie go przed i po kazdym uzyciu. Alternatywny przeglad i/lub kontrola
badz ich brak moga decydowac o powstaniu obrazen u pacjenta i/lub personelu medycznego oraz obnizy¢ wydajnos¢ i funkcjonalnosé urzadzenia.
Ponadto zaleca sig¢ zaplanowanie okresowych przegladéw za posrednictwem lokalnego dystrybutora lub producenta wyrobu.

Populacja pacjentéow
Populacja ogolna oraz pacjentki kwalifikowane do operacji plastycznych powiekszania piersi.

Korzys¢ kliniczna
Narzedzie jest dysektorem, ktéry nie zapewnia bezposrednich korzysci klinicznych. Wyréb zapewnia jednak posrednig korzysé kliniczna; zwieksza
zadowolenie pacjentki z lepszej dysekciji lozy piersiowej.

Opakowanie
1 sztuka w opakowaniu

Zwrot wyroboéw do dystrybutora
Wadliwe wyroby przed zwrotem musza przejs¢ caty proces przygotowania do ponownego uzycia.

Symbole stosowane w instrukcji obstugi i na etykiecie

N2

R o
Dystrybutor
ubl] o [1i] o
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
Wyréb medyczny A Niesterylny
@ Numer seryjny - Numer katalogowy

“ Producent A Przestroga

W celu uzyskania dodatkowych informacji kontaktowa¢ sie z lokalnym dystrybutorem, a wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem zgtasza¢
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym incydent miat miejsce.

Data produkg;ji

&[>

PulseLavage AB -~ EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 Fﬂa’rﬂ Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem

Szwecja Antwerp
2160 Belgia
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Dissector de Canal Reutilizavel Motiva®
Instrugoes de reprocessamento

2862
UDI basico GTIN VARIANTE DE Ref.2
EMBALAGEM

735009365MRCDDM | 07350093650655 Dissector de Canal MRCD-

Reutilizavel Motiva® 20 20
mm

735009365MRCDDM | 07350093650662 Dissector de Canal MRCD-

Reutilizavel Motiva® 23 23
mm

& Tratamento inicial no ponto de utilizagdo: Antes de utilizar, inspecione, lave e esterilize este produto de acordo com estas instrugdes.
Material: ago inoxidavel de qualidade médica.
Marcagéao: marcagao direta de identificagéo unica do dispositivo (UDI) a laser, nimero de série e data de fabrico.

Utilizagao prevista

Pecas do dispositivo

‘1
'.‘\"'._ -
< O 2

1. Punho

2. Haste
3. Ponta

Contraindicacoes

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

Area corporal de utilizaggo. Nao utilize perto do sistema circulatério central e do sistema
nervoso central.

Nao utilizar produtos quimicos. Nao aplique produtos quimicos. pois podem causar
corrosao.

Manusear com cuidado. O manuseamento grosseiro pode causar deformidades ou
danificar o dispositivo e, consequentemente, reduzira a sua
vida util .

Nao utilizar pé de polimento nem palha de ago. Nao pula as superficies do produto, pois isto pode causar

superficies irregulares com arestas agugadas ou resultar
em ferrugem ou corrosao.

Nao utilizar acido nem detergentes domésticos. Utilize apenas detergentes neutros (pH 6 a 8) de uso
médico para limpar este produto. Detergentes improprios
podem resultar em descoloragdo ou corrosao.

Nao utilizar esterilizagédo por plasma de peroxido de Este dispositivo ndo é adequado para esterilizagdo com
hidrogénio a baixa temperatura. plasma de peroxido de hidrogénio a baixa temperatura.
Pode descolorar a superficie do dispositivo ou afetar as
caracteristicas do produto.
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Cuidados / Adverténcias
1. Antes de utilizar, inspecione, lave e esterilize este produto de acordo com as instrugdes.
O sucesso do reprocessamento deve ser verificado pelo utilizador.
Siga as instrugdes e as adverténcias no equipamento de limpeza usado para reprocessar este produto.
A qualidade da agua usada para o reprocessamento devera estar em conformidade com a Diretiva 98/83/CE.
Nao exceda a temperatura de 140 °C durante o reprocessamento.
Mantenha estas instrugbes acessiveis para toda a equipa.
N&o introduza o punho do dispositivo no local de incisao.
Se necessario, mova o tecido mamario para cima, de modo a reduzir a distancia entre a inciséo e a ponta do canal, evitando que o
punho do dispositivo exerga pressao sobre a inciséo.

ONOORWN

Figura: Posicao da haste. A ponta do dispositivo deve estar localizada cerca de 2 cm abaixo da margem da marcacao.

PRECAUGOES
1. NAO modifique o Dissector de Canal Reutilizavel 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 esta 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 préatica
clinica.

Armazenamento
Armazene a temperatura ambiente (5 a 40 OC). Evite locais com poeira, insetos e outros parasitas. Tenha em atengédo que areas com elevada
humidade podem causar corrosdo no caso de armazenamento de longa duragéao.

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

Vida util deste produto: 3 anos ou 30 ciclos de reprocessamento.
(Sujeito ao cumprimento dos requisitos especificos do fabricante em termos de manutengéo, inspe¢do e armazenamento adequado)

Manutencgao / Inspecao

Inspecione antes de cada utilizagao

Inspecao visual, entre outros, dos seguintes aspetos: Reto e sem deformagdes, sem arestas agugadas, sem lascas, sem corrosdo, sem
descoloragéo, sem riscos, sem rachas e sem desgaste. Elimine os produtos danificados.

Preparagéo para reprocessamento
O instrumento nao pode ser desmontado nem aberto para reprocessamento.

Limpeza

A seguir séo indicadas as instru¢cdes recomendadas para ambos os processos — limpeza manual e automatizada. Os valores/pardmetros dos
processos aqui descritos foram utilizados na validacgao realizada e deverao ser adotados em conformidade, consoante as condigdes existentes no
local. Nao utilize agentes de fixagdo nem agua quente (>40 °C), uma vez que tal resulta na fixagdo de residuos e pode influenciar o sucesso da
limpeza.

Pré-limpeza manual

1. Lave a haste, por meio de agua sob presséo, utilizando uma pistola de jato durante 10 segundos (pressao estatica 3,8 bar).

2. Coloque 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 presséo, utilizando uma pistola de jato durante 5
segundos (pressao estatica 3,8 bar).

5. Lave as cavidades, por meio de agua sob pressao, durante 10 segundos.

6. Cologue o instrumento num banho ultrassénico durante 10 minutos e proceda a sonicagéo da solugéo de limpeza (neodisher, MediClean forte a
0,5%, 40 °C).

7. Lave as cavidades, por meio de agua sob presséao, utilizando uma pistola de jato durante 10 segundos (pressao estatica 3,8 bar).

A etapa seguinte pode ser realizada manual ou automaticamente.



oy IU do Dissector de Canal Documento
"j:;éal'g',ig Reutilizavel Motiva® TF04.22.01PLIFUMRCD
Data Dez 2024 Rev |

PT

Limpeza manual
1. Lave a haste, por meio de agua sob presséo, utilizando uma pistola de jato durante 15 segundos (pressao estatica 3,8 bar).
2. Coloque o instrumento na solugdo de limpeza (neodisher, MediClean forte a 0,5%, 40 °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 pressao, utilizando uma pistola de jato
durante 5 segundos cada (presséao estatica 3,8 bar).
5. Lave a haste, por meio de agua sob presséao, utilizando uma pistola de jato durante 15 segundos.
6. Coloque o instrumento num banho ultrassénico durante 9 minutos e proceda a sonicagdo em solu¢do de limpeza (neodisher,
MediClean forte a 0,5%, 40 °C).
7. Lave a haste, por meio de agua 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.

Limpeza automatizada

Etapa Tempo Etapa de Reagentes Temp. (°C)
(min.) processamento
1 2 Pré-limpeza Agua da torneira 10-25
- Drenagem - -

Agua da torneira
3 10 Limpeza Dose: MediClean Forte, da 55
Neodisher, a 0,7%
- Drenagem - -
Neutralizacao
(opcional)
Drenagem - -
2 Enxaguamento Agua desionizada 10-25
- Drenagem - -

Agua desionizada 10-25

o |IN(o| o [~
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Desinfecao
A desinfecdo 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 sdo
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 néo largue pelos. Seque os espacgos ocos do instrumento com ar
comprimido esterilizado.

Teste funcional, manutencgao
Inspegéo visual da limpeza de acordo com as instrugdes de funcionamento.
Se necessario, repita o processo de reprocessamento até o instrumento estar visualmente limpo.

Acondicionamento
O instrumento é duplamente embrulhado em bolsas de esterilizagéo (rolos lisos Wipak STERIKING tipo R43 / tipo R44) de acordo com a ultima
versdo da norma EN ISO 11607-1.

Esterilizagao

Esterilizador:

Antes de preparar o dispositivo para esterilizagéo, 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 depdsitos de minerais que,
posteriormente, podem resultar em problemas de funcionamento. Os produtos utilizados para lubrificagao tém de ser biocompativeis e aprovados
para uso em dispositivos médicos. Note que a lubrificacdo deste instrumento deve ser realizada rotineiramente apés cada limpeza (ultrassons,
etc.) e antes de cada esterilizago.

A esterilizagao do produto com pré-vacuo fracionado deve ter em consideragéo os respetivos requisitos nacionais.

+ 3 fases de pré-vacuo com uma pressao de pelo menos 60 milibares.

» Aquecimento até uma temperatura de esterilizagdo de 134 °C durante 5 minutos ou de 121 °C durante 20 minutos.

* Tempo de retengéo mais curto: 3 min.

* Tempo de secagem: pelo menos 20 min.

Nota: Se houver suspeita de contaminagao por priées (DCJ), reprocesse e deite fora o instrumento.

Instrugdes adicionais

As instrugdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como sendo capazes de preparar um dispositivo médico
para reutilizagdo. Se os produtos quimicos e os aparelhos aqui descritos ndo estiverem disponiveis, e se o processo de preparagao descrito ndo
for realizado, o utilizador é responsavel por verificar e/ou validar o processo a ser usado em conformidade, e a realizar a monitorizagédo de rotina
do mesmo.

O utilizador é responsavel por assegurar que o procedimento de reprocessamento, incluindo recursos, materiais e formagéo 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.

Limitagcao de reprocessamento e eliminagao de residuos
Os ciclos de processamento repetidos que incluem lavagem ultrassénica, mecanica e esterilizagao tém efeitos minimos no tempo de vida util e no
funcionamento do dispositivo. O tempo de vida util € afetado sobretudo pelo desgaste ou danos durante a utilizagéd o cirtrgica, bem como pela



Reutilizavel Motiva® TF04.22.01PLIFUMRCD
Data Dez 2024 Rev |

‘ @ IU do Dissector de Canal Documento
B LAVAGE

PT

auséncia de cuidados e técnicas de manuseamento adequados. Apds o fim de vida util 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 eliminagao.

Limitagao 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 numero maximo permitido de 30 ciclos de reprocessamento ou 3 anos.

Ponto de utilizacao

Remova a sujidade em excesso com um pano descartavel ou toalhetes de papel imediatamente apds cada utilizagcdo. Nao deixe solugdo salina,
sangue, fluidos corporais, tecido ou outros residuos organicos secarem no instrumento antes da limpeza.

Manutencao e verificagao por agentes

Para a utilizacdo segura deste dispositivo, inspecione-o antes e apds cada utilizagdo. Uma verificagdo e/ou inspegao alternativa ou nenhuma

verificagao/inspegao pode causar lesdes no doente e/ou no profissional de saude e pode reduzir o desempenho e funcionamento deste dispositivo.
Adicionalmente, recomenda-se o agendamento de uma inspecéo periddica pelo seu distribuidor local ou pelo fabricante.

Acondicionamento

1 pega por embalagem

Devolugao de artigos ao distribuidor
Os produtos com defeitos tém de ser submetidos a um processo de reprocessamento completo antes da sua devolugéo.

Simbolos utilizados nas Instrucoes de Utilizagcado e no rétulo

<>
N

Distribuidor
uUDI

M D Dispositivo médico

@ Numero de série
“ Fabricante

Contacte o seu distribuidor local para obter mais informagdes ou para comunicar qualquer incidente grave envolvendo o dispositivo ao fabricante e
a autoridade competente do estado-membro no qual o incidente ocorreu.

Data de fabrico

Identificag&o Unica do dispositivo Consultar as instrugdes de utilizagao

Nao esterilizado

Numero de catalogo

>Ep-R &

Cuidado

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 %’g Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem

Suécia Antwerp

2160 Bélgica
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Motiva® Reusable Channel Dissector
Instrugoes de reprocessamento

2862
UDI basico GTIN VARIANTE DE Ref
EMBALAGEM
735009365MRCDDM | 07350093650655 Motiva ® Reusable MRCD-
Channel Dissector 20 mm 20
735009365MRCDDM | 07350093650662 Motiva ® Reusable MRCD-
Channel Dissector 23 mm 23

& Tratamento inicial no ponto de uso: Antes de utilizar este produto, inspecione, lave e esterilize conforme as instrugdes.
Material: aco inoxidavel de grau médico.

Marcagao: marcagao direta a laser com UDI, nimero de série e data de fabricagéo.

Uso pretendido

Pecas do dispositivo

; ./—2
1. Alga ’
2. Eixo
3. Ponta
Contraindicagao
Use apenas para a finalidade pretendida. Use o dispositivo somente para o uso pretendido. O uso
incorreto pode causar a quebra do dispositivo ou lesdes ao
paciente.
Area corporal de uso. Nao use préximo ao sistema circulatério central e ao
sistema nervoso central.
N&o use produtos quimicos. Nao aplique produtos quimicos. Isso pode causar corroséo.
Manuseie com cuidado O manuseio brusco pode causar deformagdes ou danificar o
dispositivo e, consequentemente, reduzir a vida util.
Nao utilize p6 de polimento ou |a de aco Nao faga o polimento das superficies do produto, pois isso

pode causar superficies irregulares com bordas afiadas ou
pode resultar em ferrugem ou corroséo.

Na&o utilize acido ou detergentes domésticos Utilize apenas detergentes médicos neutros (pH 6 a 8) para
limpar este produto. Detergente inadequado pode resultar
em descoloragdo ou corrosao.

Nao utilize esterilizagédo por plasma com gas peroxido de Este dispositivo ndo é adequado para esterilizagdo com
hidrogénio em baixa temperatura. plasma de gas de baixa temperatura de peroxido de
hidrogénio. Isso pode descolorir a superficie do dispositivo
ou afetar o recurso do produto.

Cuidados / Adverténcias
1. Antes de utilizar este produto, inspecione, lave e esterilize conforme as instrugdes.
2. O sucesso do reprocessamento deve ser verificado pelo usuario.
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3. Siga as instrugdes e as adverténcias do equipamento de limpeza usado para o reprocessamento deste produto.

A qualidade da agua usada para reprocessamento deve estar em conformidade com a Diretriz 98/83/EC.

Nao exceda 140 °C por meio de reprocessamento

Permite que as instrucdes estejam acessiveis a toda equipe.

Nao introduza a alga do dispositivo no local de incisao.

Se necessario, mova o tecido mamario para cima para diminuir a distancia entre a incisao e a extremidade do canal, evitando que a alga
do dispositivo seja pressionada contra a incisao.

©No oA
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Figura: Posigdo do eixo. A ponta do dispositivo deve estar localizada cerca de 2 cm abaixo da borda da marcacéo.

PRECAUGOES
1. NAO modifique o Motiva ® Reusable Channel Dissector de maneira alguma.
2. NAO utilize produtos de limpeza abrasivos ou solventes no dispositivo.
3. Exame preliminar do produto: Verifiqgue se o dispositivo ndo esta danificado antes de usa-lo. Se houver algum defeito, os instrumentos
NAO devem ser usados. O produto deve entdo ser descartado de acordo com a pratica clinica/pratica.

Armazenamento

Armazene em temperatura ambiente temperatura (5 a 40°C). Evite locais com poeira, insetos e outros animais nocivos. Observe que areas com
alta umidade podem causar corrosédo em armazenamento de longo prazo.

Transporte
Para evitar danos ao dispositivo médico durante o transporte, recomenda-se o uso de suportes, bandejas ou contéineres rigidos que protejam o
dispositivo.

Vida util deste produto: 3 anos ou 30 ciclos de reprocessamento.
(Sujeito a seguir os requisitos de manutengao, inspegao e armazenamento adequados especificados pelo fabricante).

Manutencao / Inspecao

Verifique antes de cada uso

Verificagao visual de, entre outros: retos e ndo dobrados, sem bordas afiadas, sem fendas, sem corrosao, sem descoloragéo, sem arranhdes, sem
rachaduras e desgastados. Descarte os produtos danificados.

Preparacao para reprocessamento
Os instrumentos ndo devem ser desmontados ou abertos para reprocessamento.

Limpeza

A seguir estdo as instrugdes recomendadas para ambos os processos, limpeza manual e automatizada. Os valores/parametros dos processos
descritos aqui foram usados na validacéo realizada e devem ser adotados de acordo com as condigbes existentes no local. Nao use agentes
fixadores ou agua quente (>40°C), pois isso leva a fixagao de residuos e pode influenciar o sucesso da limpeza.

Pré-limpeza manual

. Lave o eixo sob pressdo com uma pistola de jato por 10 segundos (pressao estatica de 3,8 bar).

. Coloque os instrumentos em agua fria (10-25°C) por 5 minutos.

. Escove os instrumentos com uma escova macia até que todos os residuos visiveis sejam removidos.

. Lave sob pressao todas as aberturas, superficies e furos de dificil acesso com uma pistola de jato por 5 segundos (presséo estatica de 3,8 bar).
. Lave as cavidades sob pressdo com uma pistola de jato por 10 segundos.

. Coloque o instrumento em um banho ultrassénico por 10 minutos e sonique a solugéo de limpeza (0,5% neodisher MediClean forte, 40°C).

. Lave as cavidades sob pressdo com uma pistola de jato por 10 segundos (presséao estatica de 3,8 bar).

NO O WN -~

A préxima etapa pode ser feita manual ou automaticamente.

Limpeza Manual
1. Lave o eixo sob pressao com uma pistola de jato por 15 segundos (presséo estatica de 3,8 bar).
2. Coloque os instrumentos na solugdo de limpeza (0,5% neodisher MediClean forte, 40°C) por 5 minutos.
3. Escove os instrumentos com uma escova macia até que todos os residuos visiveis tenham sido removidos.
4. Lave sob pressao todas as aberturas, superficies e furos de dificil acesso com uma pistola de jato por 5 segundos cada (presséo
estatica de 3,8 bar).
5. Lave o eixo sob pressdo com uma pistola de jato por 15 segundos.
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6. Coloque os instrumentos em um banho ultrassénico por 9 minutos e sonique-os na solugao de limpeza (0,5% de neodisher
MediClean forte a 40°C).

7. Lave o eixo sob pressdo com uma pistola de jato por 60 segundos (pressao estatica de 3,6 bar). Em seguida, enxague as
superficies externas com agua fria por 60 segundos para garantir que os produtos quimicos de limpeza sejam removidos.

Limpeza automatizada

Etapa Tempo Etapa do Reagentes Temp. (°C)
(min.) processo
1 2 Pré-limpeza Agua da torneira 10-25
- Drenagem - -

Agua da torneira
3 10 Limpeza Dosagem: 0,7% de Neodisher, 55
MediClean Forte
- Drenagem - -
Neutralizagao
(opcional)
Drenagem - -
2 Enxague Agua deionizada 10-25
- Drenagem - -

Agua deionizada 10-25

N o [~
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Desinfecgao
A desinfecgdo automatizada e manual foi validada usando Bomix® plus, BODE Chemie 1% (v/v) por 300 segundos e, em seguida, enxague as
superficies externas com agua fria por 60 segundos para garantir que os produtos quimicos de limpeza sejam removidos. Considere as
regulamentagdes nacionais e o valor AO = 3000.

Secagem
Secagem da parte externa do instrumento pelo ciclo de secagem da lavadora/desinfetadora.
Se necessario, € possivel obter uma secagem manual adicional usando um pano que nao solte fiapos. Seque os espagos ocos dos instrumentos
com ar comprimido estéril.

Teste funcional, manutencgao
Inspecgao visual da limpeza de acordo com as instru¢des de operagéo.
Se necessario, repita o processo de reprocessamento até que o instrumento esteja visualmente limpo.

Embalagem
O instrumento é embalado duas vezes em bolsas de esterilizagao (rolos planos Wipak STERIKING tipo R43 / tipo R44) de acordo com a EN ISO
11607-1, ultima verséo.

Esterilizacao

Esterilizador:

Antes de preparar o dispositivo para esterilizagéo, a superficie deve ser cuidadosamente lubrificada. Recomenda-se o uso de produtos de silicone
sem graxa e resistentes a temperatura. Isso ajuda a proteger toda a superficie do instrumento contra depdsitos minerais que, mais tarde, podem
levar a deficiéncias funcionais. Os produtos usados para lubrificagdo devem ser biocompativeis e aprovados para dispositivos médicos. Observe
que essa lubrificagédo do instrumento deve ser realizada rotineiramente apds cada limpeza (ultrassom etc.) e antes de cada esterilizagao.
Esterilizagdo dos produtos com processo de pré-vacuo fracionado, considerando os respectivos requisitos nacionais.

+ 3 fases de pré-vacuo com pelo menos 60 milibares de pressao.

» Aquecimento até uma temperatura de esterilizagao de 134°C por 5 minutos ou 121°C por 20 minutos.

* Menor tempo de espera: 3min.

» Tempo de secagem: pelo menos 20 minutos.

Observagao: Se houver suspeita de contaminagao com prions (CJD), reprocesse e descarte o instrumento.

Instrugdes adicionais

As instrugdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como sendo capazes de preparar um dispositivo médico
para reutilizagdo. Se os produtos quimicos e as maquinas descritos aqui ndo estiverem disponiveis e se o processo de preparagao descrito ndo for
realizado, é responsabilidade do usuario verificar e/ou validar o processo a ser usado adequadamente e realizar o monitoramento de rotina do
processo.

E de responsabilidade do usudrio garantir que o processo do procedimento de reprocessamento, incluindo recursos, materiais e treinamento de
pessoal, seja adequado para alcangar os resultados necessarios. O status de tecnologia de ponta do dispositivo e as leis nacionais exigem a
conformidade com processos validados.

Limitagao de reprocessamento e descarte de residuos

Ciclos repetidos de processamento, que incluem lavagem ultrassénica, mecéanica e esterilizagéo, tém efeitos minimos sobre a vida util e a fungédo
do dispositivo. A vida util € afetada principalmente pelo desgaste ou dano durante o uso cirargico, bem como pelas técnicas adequadas de cuidado
e manuseio. Apos o término da vida util do instrumento, ele deve ser enviado para descarte profissional ou reciclagem. Também sera necessario
observar todas as leis, regulamentos ou diretrizes descartaveis nacionais aplicaveis.

Isencgéo de responsabilidade
O usuario final deve registrar os ciclos de reprocessamento por nimero de série, garantindo que o dispositivo ndo seja usado mais do que o
nimero maximo permitido de 30 ciclos de reprocessamento ou 3 anos.

Ponto de uso
Remova o excesso de sujeira com um pano descartavel ou com um lengo de papel imediatamente apds qualquer uso. Nao permita que solugao
salina, sangue, fluidos corporais, tecidos ou outros residuos organicos sequem nos instrumentos antes da limpeza.
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Manutencao e verificagao por agentes

Para o uso seguro deste instrumento, inspecione o dispositivo antes e depois de cada uso. Uma revisédo e/ou inspegéo alternativa ou inexistente
pode causar lesdes ao paciente e/ou ao profissional de satide e pode diminuir o desempenho e a fungéo deste dispositivo. Além disso, &
recomendavel agendar uma inspegao periddica com o distribuidor local ou com o fabricante.

Embalagem

1 pela por embalagem

Devolugao de itens para o seu distribuidor
Os produtos com defeito devem ter passado por todo o processo de reprocessamento antes de serem devolvidos.

Simbolos utilizados nas instrugdes de uso e no rétulo

N2

Fﬂ‘iﬁ Distribuidor
uDI

M D Dispositivo médico

@ Ndmero de série
“ Fabricante

Entre em contato com o distribuidor local para obter mais informagdes e informe qualquer incidente grave envolvendo o dispositivo ao fabricante e
a autoridade competente do Estado Membro em que o evento ocorreu.

Data de fabricagédo

Identificagdo exclusiva do dispositivo Consultar as instru¢des de uso

Nao estéril

Numero do catalogo

>Ep-R

Cuidado

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 PHHOFF Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem

Suécia Antwerp

2160 Belgium
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UDI de baza Cod GTIN VARIANTA DE AMBALAJ Ref.
735009365MRCDDM | 07350093650655 Disector reutilizabil MRCD-
Motiva® 20 mm 20
735009365MRCDDM | 07350093650662 Disector reutilizabil MRCD-
Motiva® 23 mm 23

A Tratarea initialé la punctul de utilizare: nainte de a utiliza acest produs, inspectati-l, spélati-l si sterilizati- conform acestor instructiuni.
Material: Otel inoxidabil de uz medical.
Marcare: Marcarea directa cu laser a UDI, numarului de serie si a datei de fabricatie.

Utilizare preconizata

Componentele dispozitivului

1. Méaner
2. Tija
3. Varf

Contraindicatie

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

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

A nu se utiliza substante chimice. A nu se aplica substante chimice. Acest lucru poate cauza
coroziune.

A se manipula cu atentie Manipularea brutalad poate cauza deformari sau deteriorarea
dispozitivului si, astfel, va reduce durata de viata.

A nu se utiliza praf de lustruit sau burete de sarma Nu lustruiti suprafetele produsului intrucat 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. Detergentii necorespunzatori pot cauza
decolorarea sau corodarea.

A nu se utiliza sterilizarea cu peroxid de hidrogen gazos si Acest dispozitiv nu este adecvat pentru sterilizarea cu
plasma la temperaturi joase. peroxid de hidrogen gazos si plasma la temperaturi joase.
Aceasta poate decolora suprafata dispozitivului sau poate
afecta caracteristicile produsului.

Precautii/avertismente
1. Inainte de a utiliza acest produs, inspectati-l, spalati-l si sterilizati-I conform instructiunilor.
2. Utilizatorul trebuie sa verifice succesul reprocesarii.
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3. Respectati instructiunile si avertismentele privind curatarea echipamentelor utilizate pentru reprocesarea acestui produs.
4, Calitatea apei utilizate pentru reprocesare trebuie sa fie conforma cu Directiva 98/83/CE.
5. Nudepasiti 140 °C in timpul reprocesarii
6. Pastrati aceste informatii intr-un loc accesibil pentru tot personalul.
7. Nu introduceti manerul dispozitivului in interiorul locului inciziei.
8. Daca este necesar, deplasati tesutul sdnului Tn sus pentru a micsora distanta dintre incizie si capatul canalului, evitand presarea

manerului dispozitivului pe incizie.
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Figura: Pozitia tijei. Varful dispozitivului trebuie amplasat la circa 2 cm sub marginea marcajului.

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 ca dispozitivul nu este deteriorat. Daca exista vreun defect,
instrumentele NU trebuie utilizate. Produsul trebuie eliminat in conformitate cu practica clinica/stabilita.

Depozitare

A se péstra la temperatura camerei (5-40 “C). A se evita locurile cu praf, insecte si alti paraziti. Retineti c& umiditatea ridicats 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 respectérii cerintelor de intretinere, verificare si depozitare corespunzatoare specificate de producétor.)

intretinere/verificare

Verificati Tnainte de fiecare utilizare

Verificati vizual printre altele: sa fie drept si nu indoit, sa nu prezinte muchii ascutite, aschii, urme de coroziune, decolorari, zgarieturi, crapaturi si sa
nu fie tocit. Aruncati produsele deteriorate.

Pregatirea pentru reprocesare
Instrumentele nu trebuie demontate sau deschise pentru reprocesare.

Curatare

Urmatoarele reprezinta 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 consecinta, 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. Spalati 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. Spalati sub presiune cavitatile cu un pistol cu jet timp de 10 secunde.

6. Puneti instrumentul intr-o baie cu ultrasunete timp de 10 min si expuneti la ultrasunete solutia de curatare (0,5% neodisher MediClean forte,
40 °C).

7. Spalati sub presiune cavitatile cu un pistol cu jet timp de 10 secunde (presiune statica de 3,8 bar).

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.
3. Periati instrumentele cu o perie moale pana la indepartarea tuturor reziduurilor vizibile.
4. Spalati sub presiune toate deschiderile si suprafetele si orificile greu accesibile cu un pistol cu jet timp de 5 secunde fiecare
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(presiune statica de 3,8 bar).

5. 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. Spalati 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.

Curatare automata

Etapa Timp (min) Etapa proces Reactanti Temp. (°C)
1 2 Precuratare Apa de la robinet 10-25
2 - Uscare - -

Apa de la robinet
3 10 Curatare Dozare: 0,7% Neodisher, 55
MediClean Forte
- Uscare - -
Neutralizare X g
3 . Apa deionizata 10-25
(optional)

Uscare - -
2 Clatire Apa deionizata 10-25

- Uscare - -

o|Nof o [~
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Dezinfectare
Dezinfectarea automata si cea manuala 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 spéalare/dezinfectare.
Daca este necesar, uscarea suplimentara se poate obtine prin utilizarea unei lavete care nu lasad scame. Uscati cavitatile instrumentelor cu aer
comprimat steril.

Test functional, intretinere
Inspectati vizual gradul de curatare conform instructiunilor de utilizare.
Daca 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.

Sterilizare

Aparat de sterilizare:

Tnainte de pregétirea dispozitivului pentru sterilizare, suprafata trebuie lubrifiata cu atentie. Se recomanda produse din silicon care nu contin grasimi
si sunt termorezistente. Acest lucru ajuta 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 realizatd in mod regulat dupa fiecare curétare (cu ultrasunete etc.) si inainte de fiecare sterilizare.
Sterilizarea produsului cu procedura de vid preliminar fractionat tinand cont de cerintele nationale corespunzatoare.

+ 3 faze de vid preliminar cu o presiune de minimum 60 milibar.

« Incalzire la o temperaturé 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

* Timp de uscare: minimum 20 min

Nota: Daca se suspecteaza 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 sa 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.

Este responsabilitatea utilizatorului sa se asigure ca procedura de reprocesare, inclusiv resursele, echipamentele si instruirea personalului, este
adecvata pentru obtinerea rezultatelor dorite. Nivelul de dezvoltare a dispozitivului si legislatia nationala impun respectarea procedurilor validate.

Limitari ale reprocesarii si eliminarea deseurilor

Ciclurile repetate de procesare care includ curatarea ultrasonica, spalarea mecanica si sterilizarea au efecte minime asupra duratei de viata si a
functionarii dispozitivului. Durata de viata este afectata, 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 profesionald. 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.



disectorul reutilizabil Motiva®

Document
TF04.22.01PLIFUMRCD

. @ Instructiuni de utilizare pentru
= LAVAGE

Data Dec 2024

Rev |

RO

intretinere si verificéri realizate de agenti

Pentru utilizarea in conditii de siguranta a acestui instrument, inspectati dispozitivul Thainte si dupa fiecare utilizare. Alternativa sau lipsa evaluarii
si/sau a inspectiei poate determina 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 al producatorului.

_
E

Ambalaj
1 bucata per pachet

Returnarea obiectelor catre distribuitor

Produsele defecte trebuie sa fie supuse procedurii de reprocesare completa inainte de a fi returnate.

Simboluri utilizate pentru instructiunile de utilizare si eticheta

N2

Fﬂ‘iﬁ Distribuitor
uDI

M D Dispozitiv medical

@ Numar de serie
“ Producator

Identificator unic al dispozitivului

>Ep-R

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.

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 PHHOFF Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem

Suedia Antwerp

2160 Belgia

Nesteril

Atentie

Data fabricatiei

Consultati instructiunile de utilizare

Numar de catalog
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Opakovane pouzitelny disektor na vytvorenie kanala Motiva®
Pokyny na pripravu na opakované pouzitie

2862

Zakladny UDI GTIN VARIANT BALENIA Ref. €.
735009365MRCDDM | 07350093650655 Opakovane pouzitelny MRCD-
disektor na vytvorenie 20
kanala Motiva® s dizkou 20
mm
735009365MRCDDM | 07350093650662 Opakovane pouzitelny MRCD-
disektor na vytvorenie 23
kanala Motiva® s dizkou 23
mm

& Prvotné spracovanie v mieste pouzitia: Produkt pred pouzitim skontrolujte, umyte a sterilizujte v stlade s tymito pokynmi.

Material: lekarska nehrdzavejuca ocel.

Oznacenie: oznacenie UDI, sériové Cislo a datum vyroby vyznacené priamou laserovou metédou.

Urcéené pouzitie

Casti pomacky

1. Rukovat
2.Telo
3. Hrot

Kontraindikacie

Pouzivajte iba na urceny ucel.

pacienta.

Pomécku pouzivajte iba na ur€eny ucel. Pri nespravnom
pouziti méze dojst’ k zlomeniu pomdcky alebo poraneniu

Cast tela, kde sa pomédcka pouZiva.

Nepouzivajte v blizkosti centralnej obehovej sustavy a
centralnej nervovej sustavy.

Nepouzivajte chemickeé latky.

Neaplikujte chemické latky. Mohli by spdsobit koréziu.

S pombckou zaobchadzajte opatrne.

Zivotnosti.

Pri neohladuplnom zaobchadzani méze dojst k deformacii
alebo poskodeniu pomdcky a nasledne k skrateniu jej

Nepouzivajte lestiaci prasok ani drétenku.

korozii.

Nelestite povrchy produktu, pretoze by to mohlo viest k
vytvoreniu nerovnych povrchov s ostrymi hranami alebo ku

Nepouzivajte kyseliny ani domace Cistiace prostriedky.

Na Cistenie tohto produktu pouzivajte jedine neutralne

Cistiace prostriedky uréené na zdravotnicke pouzitie (pH 6
az 8). Nevhodny distiaci prostriedok moze spdsobit zmenu
farby alebo koréziu.
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Nepouzivajte sterilizaciu plynnou plazmou peroxidu vodika Tato pomdcka nie je vhodna na sterilizaciu pomocou plynnej

s nizkou teplotou. plazmy peroxidu vodika s nizkou teplotou. MéZe sp&sobit
zmenu farby povrchu pomdocky alebo ovplyvnit' vlastnosti
produktu.

Upozornenialvarovania
1. Produkt pred pouzitim skontrolujte, umyte a sterilizujte v stlade s tymito pokynmi.
Uspech pripravy na opakované pouzitie musi overit pouzivatel.
Dodrzujte pokyny a nariadenia tykajuce sa Gistiaceho zariadenia pouzitého pri priprave tohto produktu na opakované pouzitie.
Kvalita vody pouzitej na pripravu na opakované pouzitie musi byt v sulade s normou 98/83/ES.
Pri priprave na opakované pouzitie neprekracujte teplotu 140 °C.
Zabezpecte, aby boli tieto pokyny dostupné vSetkym pracovnikom.
Nezavadzajte rukovat pomécky do miesta rezu.
Ak je to potrebné, posunte tkanivo prsnika nahor, aby sa skratila vzdialenost medzi rezom a koncom kanala a nedoSlo k zatlaceniu
rukovati pomocky proti rezu.

ONOOTAWN
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Obrazok: Poloha drieku. Hrot pomécky by sa mal nachadzat asi 2 cm za okrajom oznacenia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
1. Opakovane pouzitelny disektor na vytvorenie kanala Motiva® Ziadnym spésobom NEUPRAVUJTE.
2. Na pomécku NEPOUZIVAJTE Ziadne abrazivne &istiace prostriedky ani rozptstadia.
3. Predbezna kontrola produktu: Pred pouZzitim sa uistite, Ze pomécka nie je poSkodena. V pripade akéhokolvek poSkodenia sa nastroj
NESMIE pouzit. Produkt sa nasledne musi zlikvidovat v sulade s klinickou/beznou praxou.

Skladovanie
Skladuite pri teplote okolia (5 az 40 °C). Vyhnite sa miestam s prachom, hmyzom alebo inymi $kodcami. Majte na pamiti, Ze v oblastiach s
vysokou vihkostou mdze pri dlhodobom skladovani déjst ku kordzii.

Preprava
Aby nedoslo pri preprave k poSkodeniu zdravotnickej pomdcky, odporuca sa pouzivat vhodné ulozné priestory, podnosy alebo pevné nadoby, ktoré
pomdcku chrania.

Zivotnost produktu: 3 roky alebo 30 cyklov pripravy na opakované pouZitie.
(Pri dodrziavani poZiadaviek vyrobcu tykajucich sa stanovenej idrzby, kontroly a spravneho skladovania.)

Udrzbalkontrola

Pred kazdym pouzitim pomécku skontrolujte.

Okrem iného pohladom skontrolujte, ¢i: je pombcka rovna a nie ohnuta, nema ostré hrany, neobsahuje tlomky, nepodlieha korézii, nema zmenenu
farbu, nie je poskriaband, prasknuta ani inak opotrebovana. Poskodené produkty zlikvidujte.

Pred pripravou na opakované pouzitie
Pred pripravou na opakované pouzitie sa nastroje nesmu rozoberat ani otvarat.

Cistenie

Pri procesoch ru¢ného aj automatického Cistenia sa odportcaju nasledujice pokyny. Hodnoty/parametre tu opisanych procesov sa pouzili pri
vykonanom overeni. Musia sa pouzit prisluSnym spdsobom v zavislosti od existujucich podmienok na pracovisku. Nepouzivajte fixacné latky ani
horticu vodu (> 40 °C), pretoze to mdze viest k zafixovaniu zvySkov a ovplyvneniu Uspechu Eistenia.

Ruéné predbezné Cistenie

. Pomocou prudovej pistole tlakom preplachujte telo pomécky 10 sekund (staticky tlak 3,8 baru).

. Nastroje vlozte do studenej vody (10 — 25 °C) na 5 minut.

. Vycistite nastroje makkou kefkou tak, aby ste odstranili vSetky viditelné zvysky.

. Pomocou prudovej pistole tlakom preplachujte vSetky otvory a tazko dostupné povrchy a Strbiny po dobu 5 sekund (staticky tlak 3,8 baru).

. Pomocou prudovej pistole tlakom preplachujte dutiny po dobu 10 sekund.

. Nastroj vlozte do ultrazvukového kupela na 10 minut a sonikujte ho v Cistiacom roztoku (0,5 % prostriedok neodisher MediClean forte, 40 °C).
. Pomocou prudovej pistole tlakom preplachujte dutiny 10 sekund (staticky tlak 3,8 baru).

NOoO O~ WN =
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Nasledujuci krok mozno vykonat ru€ne alebo automaticky.

Rucné Cistenie
1. Pomocou prudovej pistole tlakom preplachujte telo poméacky po dobu 15 sekind (staticky tlak 3,8 baru).
2. Nastroje vlozte do &istiaceho roztoku (0,5 % prostriedok neodisher MediClean forte, 40 °C) na 5 minut.
3. Nastroje Cistite makkou kefkou, kym z nich neodstranite vSetky viditelné zvysky.
4. Pomocou prudovej pistole tlakom preplachnite v8etky otvory a tazko dostupné povrchy a Strbiny, priCom kazdu tuto Cast
preplachujte 5 sekund (staticky tlak 3,8 baru).
5. Pomocou prudovej pistole tlakom preplachujte telo pomdcky po dobu 15 sekund.
6. Nastroje vlozte do ultrazvukového kupela na 9 minut a sonikujte ich v €istiacom roztoku (0,5 % prostriedok neodisher MediClean
forte, 40 °C).
7. Pomocou prudovej pistole tlakom preplachujte telo pomocky po dobu 60 sekind (staticky tlak 3,6 baru). Potom oplachujte vonkajsie
povrchy studenou vodou 60 sekund, aby sa odstranili Cistiace chemické latky.

Automatické cistenie

Krok Cas (min.) Krok procesu Zlozky Tepl. (°C)
1 2 Predbezné Voda z vodovodu 10-25
Cistenie
2 - Vypustenie -
Voda z vodovodu
. . Davkovanie: 0,7 % cistiaci
3 10 Cistenie prostriedok Neodisher MediClean 55
Forte
4 Vypustenie -
5 3 Neutrall_zac!a Deionizovana voda 10-25
(nepovinné)
6 Vypustenie - -
7 2 Oplachnutie Deionizovana voda 10 - 25
8 Vypustenie -

Dezinfekcia
Automaticka a ru¢na dezinfekcia boli overené s pouzitim prostriedku Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (objemové) pocas 300 sekund. Potom
oplachujte vonkajsie povrchy studenou vodou 60 sekind, aby sa odstranili Cistiace chemickeé latky. Dodrzujte predpisy danej krajiny a pouzite
hodnotu AO = 3 000.

Susenie
VonkajSie povrchy nastroja sa maju susit cyklom suSenia umyvacky/dezinfektora.
V pripade potreby je mozné nastroj dosusit ru€ne pomocou handri¢ky, ktora nepusta vlakna. Duté priestory nastrojov vysuste pomocou sterilného
stlateného vzduchu.

ankény test, udrzba
Cistotu skontrolujte pohfadom podfa prevadzkovych pokynov.
V pripade potreby opakujte proces pripravy na opakované pouzitie, kym nebude nastroj na pohfad Cisty.

Balenie
Nastroj sa ma dvojito zabalit’ do sterilizaénych vreciek (ploché rolované vrecka Wipak STERIKING typu R43/R44) podla poslednej verzie normy EN
ISO 11607-1.

Sterilizacia

Sterilizator:

Pred pripravou pomdcky na sterilizaciu je nutné jej povrch dékladne lubrikovat. Odporuca sa pouzit' silikénové produkty neobsahujuce mazivo,
ktoré s odolné vodi teplote. To pom6Zze ochranit povrch celého nastroja pred usadeninami mineralov, ktoré mézu neskor viest k naruseniu funkcie.
Produkty pouzivané na lubrikaciu musia byt biokompatibilné a schvalené pre zdravotnicke pomdcky. Majte na pamati, Ze lubrikacia tohto nastroja
sa ma vykonavat pravidelne po kazdom cisteni (ultrazvukovom atd.) a pred kazdou sterilizaciou.

Sterilizaciu produktov vykonajte pomocou frakcionovaného predvakuového procesu, pricom sa riad'te prisluSnymi poziadavkami danej krajiny.

* 3 predvakuové fazy s tlakom aspor 60 milibarov.

+ Zahrievanie na teplotu sterilizacie 134 °C pocas 5 minut alebo 121 °C poc¢as 20 minut.

* NajkratSi ¢as zadrzania: 3 minuty.

« Cas su$enia: aspof 20 mint.

Poznamka: V pripade podozrenia na kontaminaciu priénmi (CJD) vykonajte pripravu nastroja na opakované pouzitie a zlikvidujte ho.

Dalsie pokyny

Vyrobca zdravotnickej pomécky oznacil vysSie uvedené pokyny tykajuce sa pripravy zdravotnickej pomdcky na opakované pouzitie za vyhovujuce.
Ak chemicke latky a pristroje uvedené v tomto navode na pouZitie nie su k dispozicii a ak sa uvedeny postup pripravy nebude vykonavat, je
zodpovednostou pouzivatela prislusnym sposobom overit’ a/alebo schvalit postup, podla ktorého sa bude postupovat, a tento postup pravidelne
kontrolovat.

Je zodpovednostou pouzivatela zabezpedit primerany proces pripravy na opakované pouzitie vratane zdrojov, materialov a Skolenia personalu tak,
aby sa dosiahli pozadované vysledky. Konstrukcia pomocky a predpisy danej krajiny vyzaduju dodrziavanie overenych procesov.

Obmedzenie pripravy na opakované pouzitie a likvidacia odpadu
Opakované cykly pripravy na opakované pouzitie zahffiajuce ultrazvukové a mechanické umyvanie a sterilizaciu maju na Zivotnost' a funkciu
pomdcky minimalne ucinky. Na Zivotnost ma vplyv najmé opotrebovanie alebo poskodenie po€as chirurgického pouzivania, ako aj spravne techniky
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starostlivosti a zaobchadzania. Po skon&eni Zivotnosti nastroja je potrebné odoslat ho na odbornu likvidaciu alebo recyklaciu. Zaroveri je potrebné
dodrziavat vSetky 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 Cisla pombcky, a tak zabezpedit, Ze pomécka
sa nebude pouzivat dlhSie, ako je povolené, t. j. maximalne 30 cyklov pripravy na opakované pouzitie alebo 3 roky.

Miesto pouzitia

Bezprostredne po kazdom pouziti odstrarite nadmerné znecistenie jednorazovou handri¢kou alebo papierovou utierkou. Nedovolte, aby pred
¢gistenim zaschol na nastrojoch fyziologicky roztok, krv, telesné tekutiny, tkanivo alebo iné organické zvysky.

Udrzba a kontrola prislusnymi pracovnikmi

V zaujme bezpecného pouzivania tohto nastroja ho skontrolujte pred kazdym pouzitim a po fiom. V pripade mens$ej frekvencie kontrol alebo

nevykonavania kontrol mdze dbjst k poraneniu pacienta a/alebo zdravotnickeho pracovnika a k zniZzeniu vykonu a funkcie pomécky. Navyse sa
odporuca naplanovat pravidelnu kontrolu prostrednictvom miestneho distribatora alebo vyrobcu.

_
F

1 kus v baleni

Vratenie produktov distributorovi
Chybné produkty musia pred vratenim prejst celym procesom pripravy na opakované pouZitie.

Symboly pouzité v navode na pouzitie a na oznaéeni

N2

Pmog Distribator
UDI

MD

SN Sériové Cislo Katalogové ¢islo
“ Vyrobca Pozor

Dalsie informéacie vam poskytne miestny distributor. Aklkolvek zavaZni mimoriadnu udalost tykajicu sa pomdcky je potrebné oznamit vyrobcovi a
prislusSnému organu v ¢lenskom $tate, v ktorom k udalosti doslo.

Datum vyroby

Jedineéna identifikacia pomocky Precitajte si navod na pouzitie

Zdravotnicka pomécka

Nesterilné

>Ep-R &

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 FEH’P? Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem
Svédsko Antverpy

2160 Belgicko
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Disektor za kanal za veckratno uporabo Motiva®

Navodila za reprocesiranje

2862
Osnovni UDI GTIN VARIANTA PAKIRANJA Ref
735009365MRCDDM | 07350093650655 Disektor za kanal za MRCD-
veckratno uporabo 20
Motiva®, 20 mm
735009365MRCDDM | 07350093650662 Disektor za kanal za MRCD-
veckratno uporabo 23
Motiva®, 23 cm

& Zacetno zdravljenje na tocki uporabe: Izdelek 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.

Predvidena uporaba

Deli pripomocka

1. Rocaj g »~X3

3. Konica

Kontraindikacija

Uporabite samo za predvideni namen.

Pripomocek uporabljajte samo za predvideni namen.
Nepravilna uporaba lahko povzro¢i zlom tega pripomocka ali
poskodbe bolnika.

Obmocje telesa za uporabo.

Ne uporabljajte v blizini centralnega krvozilnega sistema in
centralnega zivénega sistema.

Ne uporabljajte kemikalij.

Ne nanas$ajte kemikalij. S tem lahko povzrogite razjedanje.

Ravnaijte previdno

Hrapava rocica lahko povzroci deformacije ali poSkodbe
pripomocka in s tem skrajSa njegovo Zivljenjsko dobo.

Ne uporabljajte praska za loS¢enje ali Zelezne volne

Povrsin izdelka ne loS¢ite, ker lahko povzrogite neravne
povrsine z ostrimi robovi ali rjo oziroma korozijo.

Ne uporabljajte kisline ali gospodinjskih detergentov

Za CiSCenje tega izdelka uporabljajte samo medicinsko
nevtralne detergente (pH od 6 do 8). Nepravilni detergenti
lahko povzrocijo obarvanje ali razjedanje.

Ne uporabljajte sterilizacije s plinsko plazmo vodikovega
hidroksida pri nizki temperaturi.

Ta pripomocek ni primeren za sterilizacijo s plinsko plazmo
vodikovega peroksida pri nizki temperaturi. Povzroci lahko
obarvanje povrsine pripomocka ali vpliva na funkcije izdelka.

Svarila/opozorila

1. lzdelek pred uporabo preglejte, operite in sterilizirajte skladno z navodili.
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2. Uspeh reprocesiranja mora preveriti uporabnik.

3. Upostevajte navodila in opozorila na Eistilni opremi, ki jo uporabljate za reprocesiranje tega izdelka.

4. Kakovost vode, uporabljene za reprocesiranje, mora biti skladna z Direktivo 98/83/ES.

5. Prireprocesiranju ne presezite temperature 140 °C

6. Ta navodila morate hraniti dostopna za vse osebje.

7. Rocaja pripomocka ne uvedite v mesto incizije.

8. Ce je potrebno, prsno tkivo premaknite navzgor, da skraj$ate razdaljo med incizijo in koncem kanala, pri tem pa z rodajem pripomodka ne

pritiskajte ob incizijo.

Slika: PolozZaj osi. Konica pripomocka mora biti priblizno 2 cm pod robom oznake.

PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Disektorja za kanal za vec¢kratno uporabo Motiva® NE spremenite na noben nacin.
2. Na pripomocku NE uporabljajte abrazivnih Cistilnih sredstev ali topil.
3. Predhodni pregled izdelka: Pred uporabo potrdite, da pripomoé&ek ni poskodovan. Ce opazite kakréne koli okvare, instrumentov NE smete
uporabljati. Izdelek je treba nato zavreci skladno s prakso klinike/ambulante.

Shranjevanje
Shranjujte pri sobni temperaturi temperatura (od 5 do 40°C). Izogibajte se lokacijam s prahom, ZuZelkami in drugim mréesom. Upoétevaite, da
lahko zelo vlazna obmodja pri dolgoro€nem skladis€enju povzrocijo razjedanje.

Transportiranje
Za preprecitev poSkodb medicinskega pripomoc¢ka med prenosom se priporo¢a uporaba stojal, pladnjev ali trdnih vsebnikov, s katerimi se za$citi
pripomocek.

Zivljenjska doba tega izdelka: 3 leta ali 30 ciklov reprocesiranja.
(Predmet upoS$tevanja zahtev glede vzdrzevanja, pregledovanja in pravilnega shranjevanja, ki jih doloCi proizvajalec.)

Vzdrzevanje/pregled

Pregled izvedite pred vsako uporabo

Med drugim vizualno preverite: Ali je pripomoc&ek raven in ne ukrivljen, da nima ostrih robov, drobcev, razjed, ni obarvan, opraskan, razpokan ali
obrabljen. Poskodovane izdelke odvrzite.

Priprava za reprocesiranje
Instrumentov za reprocesiranje se ne sme razstaviti ali odpirati.

Ciséenje

V nadaljevanju so priporo¢ena navodila za oba procesa, ro¢no in avtomatizirano ¢is€enje. Vrednosti/parametri procesov, 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 ¢i$¢enja.

Roéno predhodno ciS€enje

1. S tlaéno brizgalno pistolo pod tlakom 10 sekund izpirajte os (stati¢ni tlak 3,8 bara).

2. Instrument postavite v hladno vodo (10-25 °C) za 5 minut.

. Instrumente S¢etkajte z mehko S¢etko, dokler ne odstranite vseh vidnih ostankov.

. S tla€no brizgalno pistolo pod tlakom 5 sekund izpirajte vse odprtine in tezko dosegljive povrsine ter luknje (staticni tlak 3,8 bara).

. S tlaéno brizgalno pistolo pod tlakom 10 sekund izpirajte vdolbine.

. Instrument namestite v ultrazvo€no kopel za 10 min. in zvo¢no obdelajte Cistilno raztopino (0,5-% neodisher MediClean forte, 40 °C).
. S tlaéno brizgalno pistolo pod tlakom 10 sekund izpirajte vdolbine (stati¢ni tlak 3,8 bara).

~NOoO O w

Naslednji korak se lahko izvede ro¢no ali samodejno.

Roé€no ¢€iscenje
1. S tlaéno brizgalno pistolo pod tlakom 15 sekund izpirajte os (stati¢ni tlak 3,8 bara).
2. Instrumente namestite v Cistilno raztopino (0,5-% neodisher MediClean forte, 40 °C) za 5 min.
3. Instrumente oS¢etkajte z mehko S¢etko, dokler ne odstranite vseh vidnih ostankov.
4. S tlacno brizgalno pistolo pod tlakom 5 sekund izpirajte vse odprtine in tezko dosegljive povrsine ter luknje (stati¢ni tlak 3,8 bara).
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5. S tlaéno brizgalno pistolo pod tlakom 15 sekund izpirajte os.
6. Instrument namestite v ultrazvo¢no kopel za 9 min. in zvo¢no obdelajte Eistilno raztopino (0,5-% neodisher MediClean forte 40 °C).
7. S tlacno brizgalno piStolo pod tlakom 60 sekund izpirajte os (stati¢ni tlak 3,6 bara). Nato zunanje povrSine izpirajte 60 sekund z
mrzlo vodo, da zagotovite odstranitev Cistilnih kemikalij.

Avtomatizirano ¢iS€enje

Korak Cas (min.) Korak procesa Reagenti Temp. (°C)
Predhodno
1 2 giséenje Vodovodna voda 10-25
2 - Drenaza - -

B Vodovodna voda
3 10 CiScenje Odmerjanje: 0,7-% Neodisher, 55
MediClean Forte

4 - Drenaza - -
Nevtralizacija
5 3 (izbirna Deionizirana voda 10-25
moznost)
6 - Drenaza - -
7 2 Izpiranje Deionizirana voda 10-25
8 - Drenaza - -

Razkuzevanje
Avtomatizirani in ro¢ni 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 zagotovitev, da so bile Cistiine kemikalije odstranjene. UpoStevajte nacionalne predpise in
vrednost A0 = 3000.

Susenje
Su$enje zunanjosti instrumenta v susilnem ciklu pralnika/razkuzevalnika.
Ce je potrebno, lahko dodatno ro¢no susenje izvedete s krpo, ki ne pus¢a vlaken. PosusSite votle prostore instrumentov s sterilnim stisnjenim
zrakom.

Funkcionalni test, vzdrzevanje
Vizualno preglejte Cistost v skladu z delovnimi navodili.
Ce je potrebno, ponovite postopek reprocesiranja, dokler ni instrument vidno Gist.

Pakiranje
Instrument je dvakrat ovit v sterilizacijski vre¢i (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. Priporo¢a se temperaturno odporne silikonske izdelke brez masti. S
tem se pomaga za&¢ititi celotno povrsino instrumenta pred mineralnimi oblogami, ki lahko kasneje povzrocijo okrnjeno delovanje. Izdelki, 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 upos$tevanju zadevnih nacionalnih predpisov.

+ 3 predvakuumske faze s tlakom vsaj 60 milibarov.

* Segrevanje do sterilizacijske temperature 134 °C za 5 minut ali do temperature 121 °C za 20 minut.

* Najkrajsi ¢as vzdrZzevanja: 3 min.

« Cas su$enja: 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 vklju€ujejo ultrazvoéno, mehani¢no pranje in sterilizacijo imajo minimalne ucinke na zZivljenjsko dobo in delovanje
pripomocka. Na zivljenjsko dobo v glavnem vpliva obraba ali poSkodbe med kirur§ko 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
Kon¢éni uporabnik mora zapisati cikle reprocesiranja po serijski Stevilki, s Cimer zagotavlja, da se pripomocka ne bo uporabljalo ve¢ kot najvecje
dovoljeno $tevilo 30 ciklov reprocesiranja ali 3 leta.

Tocka uporabe
Po kakrsni koli uporabi s krpo ali rob&kom za enkratno uporabo odstranite ¢ezmerno umazanijo. Ne dovolite, da bi se pred ¢iS€enjem na
instrumentih zasusili fizioloska raztopina, kri, telesne tekoc€ine, tkivo ali drugi organski ostanki.
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Vzdrzevanje in pregledi, ki jih morajo izvesti agenti

Za varno uporabo tega instrumenta ga morate preveriti pred vsako uporabo in po njej. Drugac¢na 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 priporo¢eno, da
nacrtujete redno pregledovanje, ki ga izvaja vas lokalni distributer ali proizvajalec.

Pakiranje
1 kos na paket

Artikle vrnite svojemu distributerju
Okvarjeni izdelki morajo pred vracilom prestati celoten proces reprocesiranja.

Uporabljeni simboli za navodila za uporabo in oznako

N2

Pﬂioﬂ Distributer
uDI

M D Medicinski pripomocek

@ Serijska Stevilka KataloSka Stevilka
“ Proizvajalec Svarilo

Za vec¢ informacij ali poro¢anje o kakrsnih koli resnih incidentih, ki vkljuCujejo pripomocek, poro€ajte proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
¢lanice, v kateri je priSlo do dogodka.

Datum izdelave

Edinstvena identifikacija pripomocka Preberite navodila za uporabo

Nesterilen

>EpR &

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgata 8 %?ﬁ Nijverheiddsstraat 96
Knivsta, 74171 Wommelgem
Svedska Antwerp

2160 Belgija
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Motiva® ateranvandbar kanaldissektor
Anvisningar om reprocessing

2862
Grundlaggande UDI GTIN FORPACKNINGSVARIANT Ref
735009365MRCDDM | 07350093650655 Motiva® ateranvandbar MRCD-
kanaldissektor 20 mm 20
735009365MRCDDM | 07350093650662 Motiva® ateranvandbar MRCD-
kanaldissektor 23 mm 23

A Inledande behandling pa anvandningsplatsen: Innan denna produkt anvands: inspektera, rengér och sterilisera den enligt dessa
anvisningar.

Material: Rostfritt stal av medicinsk kvalitet.

Markning: Direktmarkning med laser avser unik enhetsidentifiering (UDI), serienummer och tillverkningsdatum.

Avsedd anvandnin

Enhetens delar

@

A

1. Handtag A
2. Skaft T
3. Spets

Kontraindikation

Anvand endast for avsett andamal. Anvand endast enheten for avsett andamal. Felaktig
anvandning kan orsaka brott pa denna enhet eller
patientskada.

Avsett kroppsomrade. Anvand inte i narheten av cirkulationssystemet eller centrala
nervsystemet.

Anvand inte kemikalier. Applicera inte kemikalier. Det kan annars orsaka korrosion.

Hantera varsamt Ovarsam hantering kan orsaka deformationer av enheten
eller skada den och som en konsekvens minska produktens
livslangd.

Anvand inte polermedel eller stalull Polera inte produktens yta eftersom det kan orsaka ojamn
yta med skarpa kanter, eller sa kan det resultera i rost och
korrosion.

Anvand inte syror eller rengéringsmedel avsedda for Anvanda endast medicinskt neutrala rengéringsmedel (pH 6

hushallsandamal till 8) for att rengéra den har produkten. Olampliga
rengdringsmedel kan resultera i missfargning eller korrosion.

Anvand inte lagtemperatursterilisering med Denna enhet ar inte lamplig att sterilisera vid laga

viteperoxidgasplasma. temperaturer med vateperoxidgasplasma. Det kan
missfarga enhetens yta eller paverka dess funktion.

Forsiktighet / Varningar
1. Innan denna produkt anvands: inspektera, rengér och sterilisera den i enlighet med anvisningarna.
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2. Anvandaren maste verifiera att reprocessingen ar framgangsrik.
3. Folj anvisningar och varningar fér rengdringsutrustningen som anvands vid reprocessingen av den har produkten.
4. Kvaliteten pa vattnet som anvands for reprocessingen ska vara forenlig med direktiv 98/83/EG.
5. Overskrid inte 140 °C under reprocessingen
6. Forvara dessa anvisningar sa att all personal har tillgang till dem.
7. Forinte in enhetens handtag i det kirurgiska snittet.
8.  Flytta vid behov bréstvavnaden uppat for att forkorta avstandet mellan det kirurgiska snittet och slutet av kanalen, och undvik att

enhetens handtag trycks mot det kirurgiska snittet.

Figur: Skaftets position. Enhetens spets ska placeras cirka 2 cm bortom markeringskanten.

FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Andra INTE Motiva® &teranvandbara kanaldissektor pa nagot stt.
2. Anvand INTE slipande rengdringsmedel eller I6sningsmedel pa den har enheten.
3. Preliminar produktundersdkning: Sakerstall att enheten inte ar skadad fore anvandning. Om nagon defekt forekommer, far instrumentet
INTE anvandas. Produkten maste i sadant fall kasseras i enlighet med kliniska/praktiska rutiner.

Forvaring
Férvara i rumstemperatur temperatur (5 till 40 °C). Undvik platser med damm, insekter och andra skadedjur. Notera att omraden med hég
luftfuktighet kan orsaka korrosion vid foérvaring under lang tid.

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

Denna produkts livslangd: 3 ar eller 30 reprocessingscykler.
(Férutsatt att tillverkarens specificerade underhélls- och inspektionskrav samt korrekta férvaringsvillkor féljs.)

Underhall / Inspektion

Kontrollera produkten fore varje anvandning

Visuell kontroll av bland annat: rak och inte béjd, inga vassa kanter, ingen splittring, ingen korrosion, ingen missfargning, inga skrapmarken, inga
sprickor och inga forslitningar. Kassera skadade produkter.

Forbered reprocessingen
Instrumenten far inte demonteras eller 6ppnas for reprocessing.

Rengoring

Féljande anvisningar ar de som rekommenderas for bada processerna: manuell rengdring och automatisk rengéring. VVardena/parametrarna for
processerna som beskrivs har anvandes i valideringen som utférdes och ska antas i 6verensstammelse med de befintliga forhallanden som rader
pa platsen. Anvand inte fixeringsmedel eller varmvatten (> 40 °C), eftersom det kan leda till att restpartiklar fastnar och paverkar
rengdringsresultatet.

Manuell férrengoring

1. Tryckspola skaftet med en vattenstralepistol i 10 sekunder (statiskt tryck 3,8 bar).

. Placera instrumentet i kallt vatten (10-25 °C) i 5 min.

. Borsta instrumenten med en mjuk borste tills alla synliga restpartiklar har avlagsnats.

. Tryckspola alla 6ppningar och ytor samt hal som &r svara att na med en vattenstralepistol i 5 sekunder (statiskt tryck 3,8 bar).

. Tryckspola haligheterna med en vattenstralepistol i 10 sekunder.

. Placera instrumentet i ett ultraljudsbad under 10 min. och sonikera rengéringslésningen (0,5 % Neodisher, MediClean Forte, 40 °C).
. Tryckspola haligheterna med en vattenstralepistol i 10 sekunder (statiskt tryck 3,8 bar).

NOoO O~ WN

Nasta steg kan géras manuellt eller automatiskt.

Manuell rengoéring
1. Tryckspola skaftet med en vattenstralepistol i 15 sekunder (statiskt tryck 3,8 bar).
2. Placera instrumenten i rengéringslésningen (0,5 % Neodisher, MediClean Forte, 40 °C) under 5 minuter.
3. Borsta instrumenten med en mjuk borste tills alla synliga restpartiklar &r borta.
4. Tryckspola alla 6ppningar och ytor samt hal som ar svara att na med en vattenstralepistol under 5 sekunder pa varje stélle (statiskt
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tryck 3,8 bar).

5. Tryckspola skaftet med en vattenstralepistol i 15 sekunder.

6. Placera instrumenten i ett ultraljudsbad under 9 min. och sonikera dem i rengéringslésningen (0,5 % Neodisher, MediClean Forte,
40 °C).

7. Tryckspola skaftet med en vattenstralepistol i 60 sekunder (statiskt tryck 3,6 bar). Skolj sedan de yttre ytorna med kallvatten i
60 sekunder for att sakerstalla att rengéringskemikalier aviagsnas.

Automatisk rengoring

Steg Tid (min.) Steg i processen Reagenser Temp. (°C)

1 2 Forrengoring Kranvatten 10-25

- Dranering - -
Kranvatten
3 10 Rengoéring Dosering: 0,7 % Neodisher, 55
MediClean Forte
4 - Drénering - -
5 3 Neutralisering Avjoniserat vatten 10-25
(valbar)

6 - Drénering - -

7 2 Skoljning Avjoniserat vatten 10-25

8 - Drénering - -

Desinficering
Automatisk och manuell desinficering har validerats med hjalp av Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v) under 300 sekunder, darefter skdljning
med kallvatten under 60 sekunder for att sakerstalla att kemikalierna som anvands vid rengdringen avlagsnas. Beakta de nationella
bestammelserna och AO-vardet = 3000.

Torkning
Torkning av instrumentets utsida genom diskdesinfektorns torkcykel.
Vid behov kan ytterligare manuell torkning genomféras med en luddfri duk. Torka instrumentets ihaliga utrymmen med steril try ckluft.

Funktionstest, underhall
Visuell inspektion for att verifiera renheten enligt anvandningsanvisningarna.
Om det ar nédvandigt upprepas processen for reprocessingen tills instrumentet ar visuellt rent.

Paketering

Instrumentet sveps in i dubbla steriliseringspasar (Wipak STERIKING med platta valsningar av typ R43 / typ R44) enligt EN ISO 11607-1, senaste
versionen.

Sterilisering

Steriliseringsanordning:

Innan produkten forbereds for sterilisering, ska ytan smérjas in noggrant. Fettfria och temperaturresistenta silikonprodukter rekommenderas. Detta
hjalper till att skydda hela instrumentytan fran férekomst av mineraler som senare kan leda till funktionsforsamringar. Produkter som anvands for
insmorjning maste vara biokompatibla och godkénda fér medicintekniska produkter. Notera att denna insmérjning av instrumentet ska utféras
rutinmassigt efter varje rengéring (ultraljud osv) och fére varje sterilisering.

Sterilisering av produkter med fraktionerad férvakuumprocess gors enligt de nationella kraven i respektive land.

+ 3 faser med férvakuum och minst 60 millibar tryck.

» Uppvarmning till en steriliseringstemperatur pa 134 °C under 5 minuter eller pa 121 °C under 20 minuter.

« Kortaste halltid: 3 min.

» Torktid: minst 20 min.

Notera: Om kontamination med prioner (CJD) misstanks, genomfor reprocessingen och kassera instrumentet.

Ytterligare anvisningar

Anvisningarna som ges ovan har validerats av den medicintekniska produktens tillverkare och bedémts vara lampliga for att bereda den
medicintekniska produkten for ateranvandning. Om kemikalierna och anordningarna som beskrivs hari inte ar tillgangliga, och
forberedelseprocessen som beskrivs inte genomfors, ar det anvandarens skyldighet att &ndamalsenligt verifiera och/eller validera processen som
kommer att anvandas samt genomftra rutinméssig 6vervakning av processen.

Det ar anvandarens skyldighet att sékerstalla utférandet av att processen for reprocessingen, inklusive anvanda resurser och material samt
utbildning av personal, ar lamplig for att uppna det resultat som kravs. Produktens hégmoderna utformning och nationella lagar kraver
Overensstdmmelse med validerade processer.

Begriansning av reprocessing och avfallshantering

Upprepade bearbetningscykler som inkluderar ultraljud, mekanisk rengoéring och sterilisering har minimal paverkan pa produktens livscykel och
funktion. Livscykeln ar huvudsakligen paverkad av forslitning och skada under den kirurgiska anvandningen samt korrekta tekniker for skotsel och
hantering. Efter instrumentets livslangd ar slut, ska det lamnas for professionell kassering eller atervinning. Det kommer ocksa att vara nédvandigt
att iaktta alla tillampliga nationella lagar, férordningar och riktlinjer om kassering.

Ansvarsfriskrivning
Slutanvandaren maste dokumentera reprocessingscyklerna med serienumret, och sakerstalla att enheten inte anvands fler ganger an det maximalt
tillatna antalet av 30 reprocessingscykler eller under langre tid &n 3 ar.

Anviandningsplatsen
Avlagsna kvarvarande féroreningar med en engangsservett eller pappersduk direkt efter anvandningen. Lat inte saltlésning, blod, kroppsvatskor,
vavnad eller andra organiska partiklar torka pa instrumenten fore rengéring.
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Underhall och kontroll av representanter

For saker anvandning av detta instrument, inspektera produkten fore och efter varje anvandning. Annan alternativ granskning eller utebliven
granskning och/eller inspektion kan medfora att patienten och/eller halso- och sjukvardspersonalen skadas samt kan minska produktens prestanda
och funktion. Dessutom rekommenderas att schemalégga en regelbunden inspektion genom din lokala distributér eller tillverkaren.

_
—

Forpackning
1 artikel per férpackning

Retur av artiklar till din distributor

Defekta produkter maste ha genomgatt hela processen for reprocessingen innan de returneras.

Symboler som anvinds i bruksanvisningen och markningen

W&
Distributor

Unik enhetsidentifiering

Medicinteknisk produkt

@ Serienummer
M Tillverkare

>Ep-R

Kontakta er lokala distributor for mer information och rapportera alla allvarliga incidenter som omfattar enheten till tiliverkaren och den behériga

myndigheten i det medlemsland dar handelsen intraffade.

PulseLavage AB < EDC MOTIVA BVBA
Rubanksgatan 8 Pm’g Nijverheiddsstraat 96
74171 Knivsta Wommelgem
Sverige Antwerpen

2160 Belgien

Osteril

Tillverkningsdatum

Las bruksanvisningen

Katalognummer

Forsiktighet




